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Uppdaterad 2015-Jun-09: (Inmatningsversion 1.1 — endast skdrmuppdatering, ingen uppdaterad
instruktion)

Uppdaterad 2015-Nov-25 (Inmatningsversion 1.2)

Uppdaterad 2016-Feb-16 (Inmatningsversion 1.3)
Uppdatering: Inloggning: Password for testmiljén
Uppdatering: Skarm: Tumor Information
Uppdatgering: Om patienten sjalv véljer att g& ur studien (aven "Surgery and Post op
Ass” ska fyllas i, se sid 6)

Uppdaterad 2016-Maj-16 (Inmatningsversion 1.4)
Uppdatering: Baseline- Preoperative results
Uppdatering: Surgery and Post op Ass:
e Sentinel node biopsy
¢ Axillary clearance result
* Neoadjuvant therapy (helt ny sida)
Uppdatering: FU Year 1-10: Patient status at Follow-up

OBS: Alla uppdateringar ang fragor och instruktioner som galler “Neoadjuvant
therapy” beror inte de patienter som inkluderades innan protokoll version nr 5
(dvs beror ej de patienter som inkluderades da "Neoadjuvant therapy” var

ett exklusionskriterie).

Uppdaterad 2016-Okt-17 (Inmatningsversion 1.5)
Uppdatering: Surgery and Post op Ass:
e Tumor information:



o ‘“Largest tumor extent (mm):” — “Not Applicable”

Uppdaterad 2016-Dec-05 (Inmatningsversion 1.6)
Uppdatering: Allmant: Oversta punkten (tidpunkt nar eCRF-data ska vara inmatat)
Surgery and Post op Ass:
e Axillary clearance result: Fortydligande for “Specify the number
of removed lymph nodes at ALND”.

Uppdaterad 2017-Mar-07 (Inmatningsversion 1.7)
Uppdatering: FU Year 1-15:
e Patient Status at Follow-up: “Date of follow-up (ddmmyyyy):”
ska vara samma datum som “Clinical examination performed
on date (ddmmyyyy):”

Uppdatering: FU Year 1
e Adjuvant treatment targeted: “Has the patient completed, or
will the patient complete the planned adjuvant targeted
treatment?” Om svaret ar “Yes” maste “Stop date (month)”
och "Stop date (year)” fyllas i.

Uppdaterad 2017-Maj-24 (Inmatningsversion 1.8)
Uppdatering: Surgery and Post op Ass:
e Contralateral breast cancer: “Invasiveness:” Om “In situ cancer
only” ska foljande fragor alltid besvaras: Se instruktion sid 7.

Uppdatering: Study Termination:
e Om patienten sjilv véljer att ga ur studien i samband med att de
far randomiseringssvaret,: Se instruktion sid 7.

Uppdaterad 2017-Oct-11 (Inmatningsversion 1.9)
Uppdatering: FU Year 1
e Patient Status at Follow-up: Any recurrence since last visit?”
samt 6vrig info ang fjarrmetastasering.

Uppdaterad 2017-Nov-30 (Inmatningsversion 2.0)
Uppdatering: Study Termination
(vid Fryssnitt och ev vid PAD eftergranskning icke fryssnitt)
e Om PAD-svaret visar icke makrometastas eller fler &n 2
macromet efter att pat har randomiserats, se instruction sid 8.

Uppdaterad 2018-Apr-23 (Inmatningsversion 2.1)
Uppdatering: Randomization, Study Termination
e Om fjarrmetastaser upptacks inom 12 veckor efter
randomiseringen, se instruktion sid 6 och sid 8.
e Om fjarrmetastaser upptacks 12 veckor efter randomiseringen,
se instruktion sid 6.

Uppdaterad 2018-Jul-10 (Inmatningsversion 2.2)
Uppdatering: FU Year 1
e Adjuvant treatment endocrine

Uppdaterad 2019-11-07 (Inmatningsversion 2.3)
Uppdatering: Randomization
FU Year 1-15
e Patieint status at Follow-up
Uppdaterad 2020-04-21 (Inmatningsversion 2.4)
Uppdatering: Baseline
e Preoperative result
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Recurrence
e Om mer &n ett recidiv ska alla matas in (inte enbart den forsta).
Uppdaterad 2020-06-24 (Inmatningsversion 2.5)
Uppdatering: Password for testdatabasen

Uppdaterad 2020-11-04 (Inmatningsversion 2.6)
Uppdatering: Fortydligande Recurrence

Innehall

INLOGGNING
ALLMANT
SAKNAD DATA "MISSING VALUES”
VISITS OCH MODULER
STARTA INMATNING
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KAROLINSKA

Inloggning

Starta webbldsaren

e Utbildningsmiljén testinmatning, Ovningspatienter: Anvind nedanstiende adress (URL)
och inloggningsuppgifter for testinmatning (utbildningsmiljon):

Address: https://www.pheedit.sll.se/p303 edu
Userid: senomac_test
Password: Janadunz20

e Produktionsmiljon (“skarpt lige”) Riktiga patienter: Anvénd nedanstdende adress (URL)

Address: https://www.pheedit.sll.se/p303 prod

Inloggningsuppgifter kommer via e-post. Vid forsta inloggning uppmanas du att byta 16senord.
Nytt 16senord maste innehélla minst 6 tecken varav en siffra och en stor bokstav. Skulle du
glomma bort 16senordet hor du av dig till PheedIt-administratoren for att fa ett nytt.

e Nedanstaende inlogginfonster kommer upp for bade utbildningsmiljon och produktionsmiljon:

Pheedit s

User name

Password

(Loain)
ogin

Allmant

Data ska vara inmatat senast en manad efter randomiseringsdagen och darefter senast en manad
efter respektive besok.

Datum skrivs DDMMAAAA utan punkter eller bindestreck, t ex 01022012.

Inledande siffra 0 (noll) behéver aldrig matas in (férutom i datum!). Inte heller nolla efter
decimalkomma, dvs. 01,10 pa CRF kan skrivas in 1,1. Sparar tid...

Decimalkomma ska anvandas, aldrig punkt.

Kommentar kan lamnas pa varje inmatningsskarm. Klicka pa Comments. Pa skarmen som kommer
upp véljs sedan vilket datafalt/variabel som avses. Flera kommentarer pa samma skarm kan skrivas.

Ergonomi: Anvénd tabbtangenten for att hoppa mellan datafélten och enter/stor-bokstavs-tangenten
for att spara. | formatlistorna trycker man pa forsta bokstaven i listan for att fa det valt. Om det ar
flera pa samma bokstav trycker man flera ganger

pa samma bokstav for att hoppa mellan Physicl examination v Normal
alternativen. Io exemplet pa bilden tryckger man Please specify any abnormal findings :z:‘;:)mn:'
exempelvis pa "n", "a", eller "'n" igen pa )
tangentbordet for att vélja. #-tecknet véljs med :
"stor-bokstav" + "3" eller med muspekaren.
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https://www.pheedit.sll.se/p303_edu
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod

Saknad data "Missing values”

Ett datafilt/variabel bor aldrig 1damnas tom eftersom man infor databasstingning vill ha mdjlighet att
skilja pa “verklig” saknad data och saknad data som site har missat att mata in.

Saknad data ska matas in enl nedanstaende

e Datum- och tidsfalt ska alltid matas in med komplett datum resp tid enl nedan: (om inte andra
regler dr 6verenskommet med huvudprovare innan studien borjar):

o Om dag ar okédnt skrivs 15 (dvs 15012014 istéllet for #012014).

o Om dag och manad &r okand skrivs 0107 (dvs 01072014 i stillet for ##2014)

o Oma ett helt datum &r oként ska site estimera aret, dag och manad skrivs enl ovan dvs
0107. Om site av ndgon anledning ej kan estimera aret ska datumfiltet limnas tomt
med en kommentar i ’Comment” dir en kort forklaring ges till varfor ret/datum
saknas.

e Obs: Ett ”missing” datum- eller tidsfilt far aldrig innehalla #, om # laggs in forsvinner
all data for det filtet i dataexporten.

o Textfalt: "ND” (Not Done) alt "NA” (Not Applicable) ldggs in av site om ett véirde inte finns
och om ND/NA ej finns som val i eCRF’et, site ska d& ocksa ldgga en kommentar i
”Comment” med en kort forklaring till varfor virdet saknas.

o Besok ej gjort. Om ett helt visit/besok inte ar gjort ska site ldgga in en kommentar i
”Comment” pé variabeln Visit date” och skriva ”Visit Not Done”. Visit date-féltet och Gvriga
variabler pa det besoket 1dmnas helt tomt.

Visits och moduler

Studien ér 1 Pheedlt indelad i s.k. visiter och for varje visit finns ett antal moduler. Varje modul
motsvaras av en skiarmbild och i databasen av en tabell.

Nér du har ar klar med inmatningen pé en sida/modul och vill avsluta/ga till ndsta maste du trycka pa
”Save” knappen.

Studiens struktur med visiter och moduler framgér av tabellen pa nésta sida:
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VISIT

MODUL/INMATNINGSSKARM

Randomization

Baseline

Surgery and Postop Ass

FU Year 1

FU Year 2

FU Year 3

FU Year 4

FU Year 5

FU Year 10

Randomisation |

Preoperative results
Distribution of Questionnaries

Tumor information
Sentinel node biopsy

Axillary clearance result
Neoadjuvant therapy

Planned radiotherapy
Contralateral breast cancer

Patient Status at Follow-Up
Adjuvant treatment endocrine

Adjuvant treatment chemotherapy
Adjuvant treatment targeted

Adjuvant treatment radiotherapy
Completion axillary lymph node dissection
Distribution of Questionnaries

Patient Status at Follow-Up
Endocrine treatment
Completion axillary lymph node dissection

Patient Status at Follow-up

Endocrine treatment

Completion axillary lymph node dissection
Distribution of Questionnaries

Patient Status at Follow-up |
Endocrine treatment
Completion axillary lymph node dissection

Patients Status at Follow-up

Endocrine treatment

Completion axillary lymph node dissection
Distribution of Questionnaries

Patients Status at Follow-up
Endocrine treatment
Completion axillary lymph node dissection
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https://www.pheedit.sll.se/p303_dev/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=X_RE_RANDOMISATION&visit=Randomization&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=1&_get_data=1&_PORT=30301&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD8/dRsN52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_PRESURGERY&visit=Baseline&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=2&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_edu/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_QOLQUEST&visit=Baseline&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=3&_get_data=1&_PORT=30303&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=...mHuJwN52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_TUMORINFO&visit=Surgery%20and%20Postop%20Assessments&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=4&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_SENTINELNODE&visit=Surgery%20and%20Postop%20Assessments&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=5&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_AXILLCLEARRESULT&visit=Surgery%20and%20Postop%20Assessments&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=6&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=117001&module=B_NEOADJTHER&visit=Surgery%20and%20Postop%20Assessments&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=7&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=PbjfpgfUO52&_debug=
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_RADIOTHERAPY&visit=Surgery%20and%20Postop%20Assessments&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=7&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101011&module=B_CONTLATBC&visit=Surgery%20and%20Postop%20Assessments&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=8&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=orD5NzJGO52&_debug=
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101011&module=B_FUSTATUS&visit=FU%20%20Year%201&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=9&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=orD5NzJGO52&_debug=
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_ADJTREAT&visit=FU%20%20Year%201&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=9&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_ADJTREAT_CHEM&visit=FU%20%20Year%201&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=10&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_ADJTREAT_TARG&visit=FU%20%20Year%201&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=11&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_ADJTREAT_RADIO&visit=FU%20%20Year%201&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=12&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_AXILLCOMP&visit=FU%20%20Year%201&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=13&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_QOLQUEST&visit=FU%20%20Year%201&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=14&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_FUSTATUS&visit=FU%20%20Year%202&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=15&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_prod/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_FUENDCRIN&visit=FU%20%20Year%202&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=16&_get_data=1&_PORT=30305&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD0O7P2O52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_dev/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_AXILLCOMP&visit=FU%20%20Year%202&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=19&_get_data=1&_PORT=30301&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD8/dRsN52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_edu/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_FUSTATUS&visit=FU%20%20Year%203&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=21&_get_data=1&_PORT=30303&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=...mHuJwN52&_debug=%20
https://www.pheedit.sll.se/p303_dev/scripts/broker.exe?_service=default&_program=pi_cat.pheedit_de.de_data_entry.scl&_selitem=SENOMAC&patno=101001&module=B_FUENDCRIN&visit=FU%20%20Year%202&_r_visit=No&_f_visit=All&page_no=1&rep_no=1&_seltype=deb&_de_lib=deb&_de_type=deb&_disable_valid=none&_disable_ms_verif=none&_disable_text_verification=none&_deb_mode=Tree&_deb_activity=direct&_deb_counter=17&_get_data=1&_PORT=30301&_SERVER=sllscep4&_SESSIONID=1LD8/dRsN52&_debug=%20
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FU Year 15

Study Termination

Recurrence

Patient Verification

Patients Status at Follow-up

Completion axillary lymph node dissection

End of Study / Study Termination

Recurrence Page / Module 1

Recurrence Page / Module 2 |

Patient Verification
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Starta inmatning

Ny patient

Varje patient méste "skapas" i systemet innan inmatningen kan
starta.

Efter inloggning viljer man Data Entry —> Patient Enrolment. Valj
SENOMAC och skriv in patientnummer och initialer. Under Site
ID bor, beroende pé inloggning, endast "ditt" center finnas. Finns
flera center ska korrekt viljas. Nedtill pd skdrmen finns en lista
over alla inkluderade patienter pé centret. Rakar man av misstag
forsoka lagga in en dubblett far man en varning. Klicka pa Save-
knappen.

Valja patient

Niér patienten finns i systemet véljs Data Entry —> Data
Entry — Data Entry Book. Markera
SENOMAC-studien om den inte &r markerad och klicka
pa "Next ->". Markera en patient i listan.

Vid "Select visit" véljer man "All" om man vill arbeta
med alla visiter. Man kan ocksa vélja en speciell visit.
Vid "Select DEB mode" véljer "Tree" man om man vill se
en lang lista over alla visiter och inmatningsskérmar,
eller "Normal" om man vill borja direkt med forsta
inmatningsskidrmen och sedan vill arbeta sig framat.
Klicka pa "Start DEB..." (Data Entry Book) for att ga
vidare.

Spara, andra och frysa inmatad data

Spara sidor:
Niér du ar klar med en sida, tryck pa ”Save”- knappen.

Andra inmatad data:
Du kan alltid ga tillbaka till sidan och éndra,
uppaningen “Enter a reason for change” dyker upp pa skdrmen,

Skriv anledningen till &ndringen i ”Reason for change”-rutan

Reason for change: I

Frysa sidor/moduler:

Nér en modul/skérmbild &r fardiginmatad och klar for
monitorering, véljer man “Freeze-knappen” ldngst ner till hdger pa
skérmen.

Monitorn vet da att sidan/modulen ar fardiginmatad och klar for ev
monitorering.
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Patient No. Enrollment - Initiation @

Patient No. Initiation
Selected Study SENOMAC
Patient No. Information

Patient No. linked to User IDMName: | yvonne.larsen_inv [Yvonne Larsen Inv]

Allowed Site ranges:
Karolinska universtitetssjukhuset [101001 - 101
Vasterds, Centrallasarettet [102001 - 102999 |

(numeric, max 12 positions)

Select Site ID:
Specify Patient No.

Specify Initials Text (characters, max 12)

Overarite previuosly stored patient reference: |No ¥

Back to Study selection screen... Close Task

Data Entry Book - Study Patient No. Initiation @

Data Entry Initiation

Selected Study SENOMAC
Select Patient M.
101001
101002
Site Range:
101001 - 101002 Karolinska universtitetssjukhuset
Select Visit * All bt

Select DEB mode: | |Tree  x

il Meddelande frén wel x|

1 Enter a reason for change!
)




Visit: Randomization

Randomization

Patient birth date (ddmmyyyy):

Date of informed consent (ddmmyyyy):

According to randomisation, the patient is included in arm v
Randomisation date (ddmmyyyy):

Please confirm that the patient fuffils ALL inclusion criteria and NO exclusion criteriae [

Samtliga fragor méste besvaras. Patientens fodelsedata, datum for signerat samtycke, vilken arm
patienten randomiserats till (A eller B), datum for randomisering samt om patienten uppfyller samtliga
inklusionskriterier och inga exklusionskriterier,

OBS: Om patienten sjalv véljer att ga ur studien i samband med att de far randomiseringssvaret, ska
endast foljande visits fyllas i:
e Randomization
e Study Termination
o Sei ovrig instruktion pa ”Visit Study Termination”

Om fjarrmetastaser upptacks inom 12 veckor efter randomiseringen:

e Tickbox” Please confirm that the patient fulfills ALL inclusion criteria and NO exclusion
criteria” klickas ur, dvs ska vara tom. Har sidan redan monitorerats, kontakta monitor som
laser upp sidan.

e  Ga till Study Termination sidan, se vidare instruktioner on page 8.

Om fjarrmetastaser upptacks 12 veckor efter randomiseringen:
e Gatill "Recurrence”-besoket och fyll i dessa tva sidor.

Visit: Baseline

Skirm: ”Preoperative results”:
e “ Neoadjuvant (preoperative) therapy planned?: Om “Yes” ska sidan “Neoadjuvant
therapy” fyllas I under visit “Surgery and Postop Assessment”. (Ej nédvéndigt att besvara for
de patienter som inkluderades innan 2016-Mar-09 dvs innan Protokollversion 5 blev godként).

e Dueto covid-19:
“Patient has received antihormonal preoperative treatment for a maximum of 8
weeks:” Om denna tickbox kryssas i, ska ovan fraga “Neoadjuvant (preoperative) therapy
planned?” besvaras “No”.

“Start date of antihormonal preoperative treatment”: Far inte vara mer 4n 8 veckor/56
dagar till “Date of sentinel node biopsy (ddmmyyyy):” (visit “Surgery and Postop
Assessment, skarm: “Sentinel node biopsy”).
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Visit: Surgery and Postop Assessments

Skirm: ”Tumor Information”:
e “Invasive histopathological tumor size (largest diameter) in mm”: Detta ar den enskilt
storsta sammanhéngande hérden.
o “Largest tumor extent (mm):” Detta dr hela tum6romradets utbredning.
e ’Largest tumor extent (mm):” — “Not Applicable”: Denna ruta ska kryssas om det finns
associerat DCIS eller multifokalitet men ingen angivelse av extent i patologens rapport.
o Saknas angivelse av extent i franvaro av associerat DCIS sa &r invasiv tumorstorlek =
extent, dvs da ska ej "Not Applicable" kryssas, skriv istillet in samma siffra som
anges ovan i "Invasive histopathological tumor size (largest diameter) in mm:”

Skdrm: ”Axillary clearance result”:

o “Specify the number of removed lymph nodes at ALND”: Inkludera inte SNB kortlar
hér.

Skdrm: ”Neoadjuvant therapy”: Denna skérm fylls endast i om man svarat ”’Yes” pa fraga “
Neoadjuvant (preoperative) therapy planned?:”skiarm ”Preoperative results”

Skirm: ”Contralateral breast cancer”: “Invasiveness:” Om “In situ cancer only” ska féljande fragor
alltid besvaras:
o Extent (mm)
Histological grade (NHG)
Breast surgery performed
Type of axillary procedure performed *
Estrogen receptor status:
Progesterone receptor status
HER2 (Immunohistochemistry): (Valj "Not Done”)
In situ hybridization result: (Valj "Not Done”)

“Largest invasive tumor size (mm)”: Lamna tomt
"Proliferation MIB-1 / Ki67 (%)”: Lamna tomt

*Om “ Type of axillary procedure performed” ar besvarat med "None” ska efterféljande fyra falt
ang "Number of...” lamnas tomma.

Visit: FU Year 1-15

Skédrm: ” Patient Status at Follow-up:
“Date of follow-up (ddmmyyyy):” ska vara samma datum som “Clinical
examination performed on date (ddmmyyyy):”

For kannedom: Om pat har utvecklat fjarrmetastasering ar det inte ett krav att fortsatta
genomga mammografikontroller. Man ska saledes fortsitta med den

kliniska uppféljningen men far inga anmarkningar (protocol deviation) om man inte
fortséatter med mammografikontrollerna. Detsamma géller enkéaterna.

Om fjarrmetastasering och man véljer att inte fortsatta med
mammografikontroller, fyll i enl nedan:

“Any recurrence since last visit?” Valj “Yes” och svara pa resterande” fragor pa
skarmen. Klicka i boxen "If mammography not performed due to distant metastases tick
box”, "Mammography performed on date”: I1amna tomt. Fyll i resterande skarmar pa
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besctket (tex om du &r pa FU-Year 1). Ga sedan till Visit "Recurrence” och fyll i dessa
tva sidor.

Notera att om ni véljer att inte fortsatta med mammografikontrollerna och ev enkéterna,
ar det viktigt att ni skriver in i journalanteckningen foér aktuell patient att man dvs
Pl/ansvarig provare gjort ett aktivt val att inte fortséatta med detta baserat pa angivna
orsaker/omstandigheter.

Visit: FU Year 1

Skirm: Adjuvant treatment endocrine: “Has endocrine treatment been interrupted?” Svara
“Yes” endast om behandlingen ar definitivt avslutad, om tillfalligt avbruten svara “No”.

Skirm: Adjuvant treatment targeted: “Has the patient completed, or will the patient complete
the planned adjuvant targeted treatment?” Om svaret ar “Yes” maste “Stop date (month)” och
"Stop date (year)” fyllas i.

Visit: FU Year 1-15

Skirm: Patient status at Follow-up: “Has the patient received/is the patient receiving any
adjuvant treatment? Instruktionstext i rétt andrad till:

If, Yes complete the following pages on adjuvant treatment.

If No, the very first question must be answered on each of the following pages
on adjuvant treatment.

Visit: Study TerminationEnd of Study / Study
Termination:

Om patienten sjilv viljer att gi ur studien i samband med att de fir randomiseringssvaret, ska
foljande fyllas i:

o Date of study termination (ddmmyyyy): Skriv in randomiseringsdatumet
o Enter primary reason for discontinuation: Vilj “Patient withdrawal of consent”
o Isthe patient alive? Vilj “Yes” eller “No”
= If Yes, last date patient was seen/known to be alive: (ddmmyyyy): (Om
“Yes”, skriv in randomiseringsdatumet ).
o Last follow-up visit performed: Vilj “None”

Om patienten inte hinner komma pa néagot follow-up besok dvs gar ur/exkluderas fore FU Year
1 (+ 2 manader):

“Date of last follow-up visit performed: (ddmmyyyy; ldmna tomt.

“Last follow-up visit performed:” Vilj “None”.

Om PAD-svaret visar icke makrometastas eller fler &n 2 macrometastaser efter att pat har
randomiserats (kan intraffa vid fryssnitt d& det slutgiltiga PAD-svaret erhélls efter randomisering:

o Date of study termination (ddmmyyyy): Skriv in det datum d& PAD-svaret gavs till
patienten.
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o Enter primary reason for discontinuation: Vilj “Does not meet inclusion/exclusion
criteria anymore”
o Isthe patient alive? Vilj “Yes” eller “No”
= If Yes, last date patient was seen/known to be alive: (ddmmyyyy): (Om
“Yes”, skriv in det datum da PAD-svaret gavs till patienten dvs samma datum
som “Date of study termination).
o Last follow-up visit performed: Vilj “None”

Om fjarrmetastaser upptéacks inom 12 veckor efter randomiseringen:
o Date of study termination: Lagg in det datum da fjarrmetastaserna upptécktes.
o Enter primary reason for discontinuation: Valj: “Does not meet inclusion/exclusion
criteria any more.
o L&gg in en kommentar: “Distant metastases found within 12 weeks after
randomisation”.

Visit: Recurrence

Dessa sidor ska endast fyllas i om patienten far en “recurrence”

Om mer &n ett recidiv ska dessa ocksa matas in. Klicka pa D
knappen med dubbla sidor for att 14gga in ett nytt recidiv

Fjarrmetastaser - viktigt att tinka pa: Endpointen nas inte i och med fjarrmetastaser men
patienterna ska fortsétta foljas.

Patienter som far aterfall med fjarrmetastaser kan f6ljas pa onkologen, se nedan ang inmatning etc.
e Begir in journalkopia fran onkologen

o Pa Follow-up besoken ldgger ni in det datum patient var pa onkologen dvs pa ”Date
of follow-up (ddmmyyyy):” och "Clinical examination performed on date
(ddmmyyyy)”.

o Mammografin kan ocksé vara gjort via onkologen.

o Det dr ocksa ok om tidsintervallet for FU-besoket inte blir inom +-2 ménader i dessa
fall. Men ldgg en kommentar pa besdket (bla Comment-knappen) och skriv ”FU visit
done at onkologen”.

e Hela Follow-up besokets skdrmar ska kompletteras i den mén det finns information, &r det
nagon information som saknas sa ligg en kommentar.

e Det dr ocksa viktigt att kélldata finns tillgingligt (journalkopior fran onkologen) infor
monitoreringsbesoken.

Ovriga Visits
Baseline, Surgery and Postop Assessments, FU Year 1 till FU Year 15, Patient Verification:
Alla fragor pa varje inmatningsskérm maste besvaras .
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