@ Etikprévnings
myndigheten

Grundansokan

Forsta steget ndr du ska anséka om etikprovning ar att fylla i Ansdkan om etikprévning — Allméan information och underskrifter (detta
dokument).

Denna del av ans6kan ska skrivas ut pa papper for att sedan undertecknas av ansvarig forskare och behorig foretradare for huvudmannen.
Den undertecknade ansdkan ska sedan skannas in och sparas som sékbar PDF-fil. Namnge ansdkan ”00 Ansékan om etikprévning”.

Nasta steg ar att fylla i Ansékan om etikprévning — Beskrivning av forskningsprojektet (bilaga 1). Denna del av ansékan ar obligatorisk och ska
alltid bifogas ansokan. Beskrivningen ska sparas som sokbar PDF-fil med bokmaérken.

Beroende pa vilken forskning du har tankt bedriva ska du darefter ta stéllning till vilka 6vriga bilagor du behéver bifoga med din ansokan.
Samtliga bilagor ska sparas som s6kbara PDF-filer. Om de dr omfattande ska de dven vara markta med bokmarken. Namnge alla bilagor med
bilagenummer och namnet pa bilagan, exempelvis "02 beskrivning av forskningsprojektet”, ”03 forskningsplan”.

Obligatoriska bilagor for alla projekt ar;
Forskningsplan (bilaga 3) avsedd for fackman.

CV for ansvarig forskare (bilaga 12).

Fé6ljande bilagor kan du behova bifoga;

Om biologiskt material ska samlas in eller om befintligt biologiskt material ska anvandas i forskningsprojektet ska du fylla i och bifoga
Ansokan om etikprévning — Beskrivning av biologiskt material (bilaga 2).

Om du ska anvanda annonsmaterial (bilaga 4) i din rekrytering av forskningspersoner ska annonsmaterialet alltid bifogas ansokan.

Den information som kommer att ges till forskningspersonerna i samband med att de tillfragas om deltagande,
forskningspersonsinformation, (bilaga 5) ska alltid bifogas ansokan.

Om du ska anvanda enkater, frageformuldr, intervjuguider eller intervjufragor i projektet ska dven dessa bifogas (bilaga 6). Dessa ska
alltid vara pa svenska

Variabellista (bilaga 7) ar inte obligatorisk men kan med fordel bifogas ansékan.

Om forskningsprojektet ar en klinisk lakemedelsprévning ska du bifoga féljande bilagor;

® Gemensam EU-blankett (bilaga 8)

® Sammanfattning av protokollet pa svenska (om forskningsplanen/protokollet &r pa engelska) (bilaga 9)
® Provarhandbok alternativt bipacksedel, produktresumé eller IB (investigators brochure) (bilaga 10)

Om forskningen innebar att forskningspersoner kommer att exponeras for joniserande stralning ska straldosbilaga (bilaga 11) fyllas i och
bifogas ansokan.

Eventuella 6vriga bilagor som du bedémer att myndigheten maste ta del av i sin bedémning av projektet.

Den inskannade Ansdkan om etikprévning — Allmén information och underskrifter samt 6vriga delar och bilagor i sékbara PDF-filer skickas in i
elektroniskt format till e-postadressen ansokan@etikprovning.se. Bifoga ansokan och bilagor i separata filer. Rubriken pa e-posten ska alltid
vara forskningsprojektets titel.

Om ansokan ror en klinisk lakemedelsprévning kan du anvdanda Eudralink nar du skickar in ansékan (fér mer information om Eudralink se
lakemedelsverkets webbplats for kliniska lakemedelsprévningar). Satt forfallodatum sa lang fram som majligt och sékerstall att filerna inte ar
I6senordskyddade. Aven dessa anskningar ska skickas in till ansokan@etikprovning.se.

Myndigheten kan ta emot maximalt 153 600 KB (153,6 MB) i en e-post. Om din ansokan ar storre ber vi dig att forsoka minska storleken eller
dela upp ansokan i flera e-postmeddelanden. Ange da tydligt att e-postmeddelandena tillhér samma ansdkan samt i hur manga
meddelanden som ansdkan skickas in.

Nar Etikprovningsmyndigheten har tagit emot din ansdkan kommer vi att skicka en bekréftelse via e-post till ansvarig forskare och behérig
foretradare. | bekraftelsen far du information om vilket diarienummer din ansékan har fatt samt hur du gar tillvaga for att betala avgiften for
ansokan. Betalning ska alltid ske med angivande av OCR-nummer.

Forst nar avgiften ar inbetald med korrekt OCR-nummer och finns pa myndighetens konto kommer vi att paborja handldaggningen av din
ansokan.

Nar vi har fattat ett beslut angaende din ansékan kommer vi att skicka beslutet via e-post till ansvarig forskare och behérig foretradare for
forskningshuvudmannen.

Kom ihag att ansokan alltid ska fyllas i pa svenska och att bade titeln och ansékan ska vara forstaelig for en lekman.
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Ansokan om etikprovning
Allman information och underskrifter

1.
1.1.

1.2.

1.2.1.

1.3.

1.3.1.

1.4.

1.5.

Allman information och underskrifter
Titel pa forskningsprojektet

OPTION — OutPatienT InductiON: Labour induction in an outpatient setting - a multicenter randomized
controlled trial.

OPTION- OutPatienT InductiON: Studie av igangsattning av forlossningen i hemmet jamfort med
igangsattning av forlossningen pa sjukhuset — en randomiserad kontrollerad studie

AVGIFTSKATEGORI

Hur manga forskningshuvudman kommer att inga i forskningsprojektet?

|:| En
X Flera

Har samtliga forskningspersoner ett omedelbart samband med endast en av
forskningshuvudmannen?

|:| Ja
X1 Nej

Avser forskningen klinisk lakemedelsprévning?

|E Ja
[ Nej

Ange EudraCT-nummer
2020-000233-41

Ska endast befintliga personuppgifter behandlas i projektet?

|:| Ja
X1 Nej

Onskas ett radgivande yttrande?

|X|Ja
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[ ] Nej

ANSVARIGA OCH MEDVERKANDE FORSKARE OCH FORSKNINGSHUVUDMAN

1.6. Ansvarig huvudman for forskningen (forskningshuvudman)

Sahlgrenska Universitetssjukhuset (inom Vastra Gotalandsregionen)

1.7. Behorig foretradare for forskningshuvudmannen
Nils Crona
Verksamhetschef kvinnokliniken Sahlgrenska Universitetssjukhus
nils.crona@vgregion.se

1.8. Ovriga forskningshuvudmin som deltar i projektet:

Region Dalarna
Region Gavleborg
Region Halland

Region Skane

Region Ostergotland
Region Stockholm
Region Norrbotten
Region Vasternorrland
Region Uppsala
Region Kalmar

Region Kronoberg
Region Orebro lan

BB Stockholm

Vastra Gotalandsregionen

1.9. Huvudansvarig forskare for projektet (kontaktperson):
Verena Sengpiel
verena.sengpiel@obgyn.gu.se
031-34292 42
0704-223475

1.10. Ar den huvudansvariga forskaren disputerad?

Ja
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1.10.1. Ange namnet pa den [disputerade] forskare som kommer utdva att aktivt 6verinseende

1.11.

1.12,

1.13.

1.14.

1.15.

over forskningen.

Namn Efternamn
Titel
E-postadress

Andra medverkande forskare:

Medverkande forskare, styrgrupp: Verena Sengpiel (se bifogad CV); Ylva Carlsson MD, Post Doc; Helen
Elden RNM, Associate Professor; Ulla-Britt Wennerholm, MD, Associate Professor; Helena Kopp Kallner
MD, Associate Professor; Sophia Brismar Wendel, MD, Post Doc; Sofie Graner, MD, Post Doc; Kristina
Gemzell Danielsson, MD, Professor; Tove Wallstrom, MD, Post Doc; Susanne Hesselman, MD, Post Doc; och
Magnus Domell6f, MD, Professor; Maria Jonsson, MD, Docent.

Forovriga medforskare se bilaga 13.3.

OVRIG INFORMATION

Avser ans6kan forskning som inbegriper dggdonation?

[ ]Ja

[X] Nej

Avser anso6kan forskning med ldkemedel for genterapi eller somatisk cellterapi eller Iikemedel som innehaller
genetiskt modifierade organismer?

[ ]Ja

[X] Nej

Avser ans6kan forskning med xenogen cellterapi?
[ ]Ja

[X] Nej

Kommer joniserad stralning inga i forskningsprojektet?

[ ]Ja
DX Nej
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BILAGEFORTECKNING

1.16. Ange vilka bilagor som medfoéljer ansékan.
Bilage- Namn bilaga Ledtext
nummer

|E 1 Ansdkan om etikprovning —
Beskrivning av
forskningsprojektet

|:| 2 Ansdkan om etikprovning-
Beskrivning av biologiskt
material

|E 3 Forskningsplan avsedd for
fackman

|E 4 Annonsmaterial for rekrytering
av forskningspersoner

|E 5 Information som kommer att
ges till forskningspersonerna i
samband med tillfrdgan om
deltagande

|E 6 Enkater, frageformular,
intervjuguider eller
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intervjufragor som kommer att
anvandas i projektet.

Variabellista

Gemensam EU-blankett

Sammanfattning av protokollet
pa svenska

X] |10

Provarhandbok, alternativt
bipacksedel, produktresumé
eller IB (investigators
brochure)

Information om joniserad
stralning, straldosbilaga

X |12

CV for ansvarig forskare

X |13

Ovriga bilagor

13.1 DSMB charter

13.2 Intyg SNAKS

13.3 Lista 6ver deltagande sjukhus och antal forlossningar
13.4 Patientinformation for klinisk bruk

13.5 Instruktionsbok (Cook-kateter)
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1.17.

UNDERSKRIFT OCH INTYGANDE

Intygande

| och med att ansékan undertecknas intygar du som dr ansvarig forskare samt du som dr behérig
féretrddare féljande;

Att den information som Iiimnas i ansékan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor dr riktig och
fullsténdig.

Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter ér informerade om forskningsprojektets
innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien.

Att du sékerstdllt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sdkerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i ansékan.

Att ansvarig forskare ges rdtt att féretrdda huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprévningsmyndigheten som rér detta forskningsprojekt samt anséka om éndringar i
forskningsprojektet.

Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av personuppgifter pa
myndighetens webbplats.

Underskrift ansvarig forskare
Verena Sengpiel
2020-05-07

Underskrift behorig foretradare for forskningshuvudman
Nils Crona
2020-05-07
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