@ Etikprévnings
myndigheten

Andringsansékan

Forsta steget nar du ska ansbka om andring ar att fylla i Andringsansdkan - Ansdkan om etikprévning av dndring (detta dokument).

Denna del av ansokan ska skrivas ut pa papper for att sedan undertecknas for hand av ansvarig forskare. Aven behorig foretradare kan
ansdka om andring och da underteckna ansokan. Den undertecknade ansokan ska skannas in och goras sékbar, dvs. sparas som sékbar PDF-
fil. Namnge ans6kan "Andring” och projektets titel.

Nasta steg ar att identifiera vilka bilagor som ska andras. Dessa bilagor ska bifogas anstkan. Alla &ndringar i bifogade dokument ska tydligt
framga, exempelvis genom funktionen spara andringar. Om bilagorna ar omfattande ska det framga pa vilka sidor &ndringarna ar gjorda.
Sparas bilagorna som separata sokbara PDF-filer. Om bilagorna ar omfattande ska de dven vara mirkta med bokmarken (indexerade).

Namnge alla bilagor med bilagenummer och namnet pa bilagan, exempelvis 02 beskrivning av biologiskt material”, 03 forskningsplan”.

Den inskannade Andringsansdkan - Ansokan om etikprévning av dndring samt bilagor i sokbara separata PDF-filer skickas in i elektroniskt
format till e-postadressen ansokan@etikprovning.se. Ge e-posten rubriken Andringsansdkan samt dnr pa grundansdkan.

Om ansokan ror en klinisk lakemedelsprévning kan du anvanda Eudralink nar du skickar in ansdkan. (fér mer information om Eudralink se
Iadkemedelsverkets webbplats fér kliniska lakemedelsprovningar). Satt férfallodatum sé lang fram som mdjligt och sakerstall att filerna inte ar
15senordskyddade. Aven dessa ansdkningar ska skickas in till ansokan@etikprovning.se.

Myndigheten kan ta emot maximalt 50 000 KB (50 MB) i en e-post. Om din ansdkan ar storre ber vi dig att antingen 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 ansokan skickas in.

N3r Etikprovningsmyndigheten har registrerat din ansdkan skickas en avgiftsavisering via e-post till ansvarig forskare. | aviseringen far du
information om vilket diarienummer din ansdkan har fatt, hur du gar till vaga for att betala avgiften for ansdkan samt ett OCR-nummer som
ska anvandas vid betalningen. *

Forst nar avgiften ar inbetald med korrekt OCR-nummer och finns pad myndighetens konto kommer vi att pabérja handlaggningen av din
ansokan.

N3r vi har fattat ett beslut angaende din ans6kan kommer vi att skicka beslutet via e-post till ansvarig forskare.

Kom ih3g att ansokan alltid ska fyllas i pa svenska och att ansokan ska vara forstaelig for en lekman.
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Ansdkan om etikproévning
Ansdkan om andring

1.1. Uppgifter om tidigare ansokningar

1.1.1.  Ange diarienummer och beslutsdatum pa den tidigare godkéanda grundansékan.

o wmu__)

1.1.2.  Ange diarienummer och beslutsdatum fér eventuella tidigare @ndringsansékningar och ge en kort
summering av vad de avsag. Om antalet tidigare dndringar 6verstiger fem ska en separat férteckning dver
andringsansokningarna bildaggas.

/

1.2. Parter

1.2.1.  Ange ansvarig forskare for den tidigare godkinda grundansodkan.
Verena Sengpiel
verena.sengpiel@obgyn.gu.se

1.2.2. Om byte av ansvarig forskare har skett i en tidigare dndringsansdkan: ange den nuvarande ansvariga
forskaren.

/
/

1.2.3. Ange forskningshuvudman och behérig foretridare for den tidigare godkdnda grundansékan.
Sahlgrenska Universitetssjukhuset (inom Vastra Gotalandsregionen)
Nils Crona, Verksamhetschef kvinnokliniken Sahlgrenska Universitetssjukhus
nils.crona@vgregion.se

1.2.4. Om byte av forskningshuvudman har skett i en tidigare dndringsansékan: ange nuvarande huvudman och
behorig foretradare.
/
/
/

1.2.5. Om ansokan avser byte av ansvarig forskare: ange ny ansvarig forskare.

/
/

1.2.6. Om ansdkan avser byte av forskningshuvudman: ange namn och behérig foretradare hos ny
forskningshuvudman.
Samma huvudman men ny chef:
Corinne Pedroletti, Verksamhetschef Kvinnosjukvard Sahlgrenska Universitetssjukhuset
corinne.pedroletti@vgregion.se

1.3. Ange titel pa den tidigare godkdnda grundansékan.
OPTION - OutPatienT InductiON: Labour induction in an outpatient setting - a multicenter randomized controlled
trial.
OPTION - att pabérja igdngséttning av férlossningen hemma - dr det ett sakert alternativ for mor och barn?

1.4. Beskriv kortfattat den @ndring av tidigare godkdnd ansékan som planeras.
1) Uppdaterad informationsmaterial (Affisch & Infobroschyr)
2) Uppdaterad FPI enligt likemedelsverkets (LMV) krav
3) Uppdaterat studieprotokoll (version 9) enligt LMVs krav. LMV har godként version 8, dven denna
bifogad, som skiljer sig fran version 9 genom byte av ansvarig forskare i Umea. Version 9 kommer att
skickas in till LMV efter ert godkinnande for godkdnnande dér. Andringarna avser framférallt rapportering
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av AE, SAE etc, label for studieprodukt, uppdaterad tidsplan, stringens i anvéndning av beteckning for
studieprodukterna, tydlig beskrivning av studieslut, uppdaterad Investigators broschyr fér Coloplast
ballongen, tillagg av figur under punkt 5.4, fortydligande avseende anvandning av Coloplast kateter (stycke
7.2), uppdaterat beskrivning av hur studieprodukterna distribueras (stycke 7.3) och ny
randomiseringsmetod - se roda markeringar i bifogat studieplan inklusive bilagor som ar godkanda av LMV.
4) Tillkomst av nya studiecentra och byte av tva lokal prévare, se bifogat studieprotokoll

5) Tillagg av en fraga i forsta enkiten vilken behandling respondenten hade valt

1.5. Ange de skal som ligger till grund for den planerade é#ndringen.
1) Béttre information for forskningspersonerna
2) & 3) Krav frdn LMV
4) Tillkomst av nya studiecentra och byte av tva lokal prévare
5) Frdgan har lagts till for att fa en uppfattning om vad de gravida och deras partners féredrar och for att
kunna vaga in informationen nar dvriga resultat tolkas.

1.6. Gor en virdering av hur férhallandet mellan riskerna och nyttan av projektet foriandras med anledning av den
planerade dndringen.
1) Battre information till forskningspersonen
2) Krav fran LMV, tydligare for forskningspersonen vad hen samtycker till
3) Krav fran LMV
4) Snabbare resultat forvantas, anmalan enligt regelverk
5) Battre kunskap avseende vad forskningspersonerna 6nskar

1.7. Beskriv i forekommande fall hur informationen till forskningspersonerna férindras med anledning av den
planerade @ndringen.
1) Enligt onskemal fran LMV har tilligg gjorts pa sjilva samtyckessidan. Texten fanns sedan tidigare i
informationstexten men inte pa samtyckessidan.

'strator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
regi



Version 2, giltig fr.o.m. 2020-12-11

1.8. Beskriv i forekommande fall hur annan information/bilagor férindras med anledning av den planerade
andringen.

1) Informationsmaterial har @ndrats, framférallt tillagg att proceduren redan anvints i klinisk rutin i flertal
andra lander, se réd markering i bifogade dokument.

5) Tillagg av en fraga, se rod markering i bifogad enkit.

1.9. Underskrift och intygande.
1.9.1.  Ange titel pa den tidigare godkinda grundansékan.

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

OPTION - att pabérja igéngsattning av forlossningen hemma - &r det ett sikert alternativ fér mor och barn?
I'och med att ansokan undertecknas intygar du som dr ansvarig forskare féljande:

Att den information som lémnas i ansékan om etikprovning och samtliga medfoljande bilagor dr riktig
och fullstdndig.

Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter dr informerade

om forskningsprojektets innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien.

Att du sdkerstdllt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sékerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i
ansokan.

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

-

L I

-
Underskrift ansvarig forskare

Namn: Verena Sengpiel
Datum: 210607

Alternativt underskrift av behorig féretradare for forskningshuvudman
Namn: Corinne Pedroletti
Titel: Verksamhetschef Kvinnosjukvard Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Datum: Datum
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1.10.1. Om ansékan avser byte av ansvarig forskare krévs ytterligare underskrifter och intygande.
Ange titel pa den tidigare godkdnda grundansékan.

Max 500 tecken

Om dndringen avser byte av ansvarig forskare ska ansdkan dven skrivas under av ny ansvarig forskare
och behdrig foretrddare under denna punkt.

1 och med att ansékan undertecknas intygar du som dr ansvarig forskare foljande:

Att den information som lémnas i ansékan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor dr riktig
och fullstandig. Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter dr informerade

om forskningsprojektets innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien. Att du
sdkerstallt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas séikerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i
ansokan. Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av personuppgifter
pd myndighetens webbplats.

Underskrift ny ansvarig forskare
Namn: Namn Efternamn
Datum: Datum

Underskrift av behorig foretradare for forskningshuvudman

Namn: Namn Efternamn
Titel: Titel som innebar ett verksamhetsansvar

Datum: Datum
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1.10.2.  Underskrift och intygande vid byte av forskningshuvudman.
Ange titel pa den tidigare godkinda grundansékan.
Max 500 tecken

Om andringen avser byte av huvudman ska ansékan dven skrivas under av behorig foretrddare hos
befintlig forskningshuvudman under denna punkt.

| och med att ansékan undertecknas intygar du som dr behérig foéretridare foljande:

Att den information som Iamnas i ansékan om etikprévning och samtliga medféljande bilagor ar riktig
och fullstdndig. Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter dr informerade

om forskningsprojektets innehall och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien. Att du
sdkerstdllt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas scdkerhet och integritet vid genomférandet av den forskning som beskrivs i
ansokan. Att ansvarig forskare ges rdtt att féretrada huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprévningsmyndigheten som ror detta forskningsprojekt samt anséka om Gndringar i
forskningsprojektet. Att du tagit del av Etikprévningsmyndighetens information om hantering av
personuppgifter pa myndighetens webbplats.

Underskrift behorig foretradare for befintlig forskningshuvudman

Namn: Namn Efternamn
Titel: Titel som innebar ett verksamhetsansvar
Datum: Datum

1.10.3. Underskrift och intygande vid byte av forskningshuvudman.
Ange titel pa den tidigare godkdnda grundansékan.

Max 500 tecken

Om dandringen avser byte av huvudman ska ansokan dven skrivas under av behérig foretrédare hos ny
forskningshuvudman under denna punkt.

| och med att ansékan undertecknas intygar du som d&r behdrig foretrddare foljande:

Att den information som ldmnas i ansékan om etikprovning och samtliga medféljande bilagor dr riktig
och fullsténdig. Att verksamhetsansvariga i samtliga medverkande verksamheter dr informerade

om forskningsprojektets innehdll och utférande och att de har samtyckt till att delta i studien. Att du
sdkerstdllt att det i samtliga medverkande verksamheter finns resurser som garanterar
forskningspersonernas sékerhet och integritet vid genomforandet av den forskning som beskrivs i
ansokan. Att ansvarig forskare ges rdtt att foretrdda huvudmannen i alla framtida kontakter med
Etikprévningsmyndigheten som rér detta forskningsprojekt samt anséka om andringar i
forskningsprojektet. Att du tagit del av Etikprovningsmyndighetens information om hantering av
personuppgifter pG myndighetens webbplats.

Underskrift behorig foretradare for ny forskningshuvudman
Namn: Namn Efternamn

Titel: Titel som innebar ett verksamhetsansvar
Datum: Datum
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