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Dnr 2020-02675
EudraCT-nr 2020-000233-41
Stockholm avdelning 1 medicin

BESLUT
2020-05-27

Sokande forskningshuvudman
Vastra Gotalandsregionen

Forskare som genomfor projektet
Verena Sengpiel

Projekttitel

OPTION - att paborja igangsattning av férlossningen hemma — ar det ett
sakert alternativ fér mor och

barn?

Etikprovningsmyndigheten beslutar enligt nedan.

BESLUT

Etikprovningsmyndigheten begar att skanden kompletterar ansékan
enligt féljande:

1. For att Etikprévningsmyndigheten skall kunna goéra en riskanalys maste
kdnda risker vid induktionsbehandling redovisas.

2. Resonera i ansdkan samt forskningspersonsinformationen kring risker
med langt avstand mellan hem och vardinrattning.

3. Bor detinte vara en egen forskningspersonsinformation och samtycke
for barnet, som bada foraldrar far skriva pa? Aven en rutin for nir och
hur samtycke for barnet skall inhdmtas maste beskrivas.

4. Det saknas information om att data kommer hamtas fran ett antal
register. Detta bor fortydligas i forskningspersonsinformationen.

5. Det star att uppgifter kommer sparas i 10 ar, men i sjdlva ansékan star
det 50 ar (punkt 6.4). Fortydliga detta.

6. | punkt 8.2 bor sékanden fortydliga vilka andra forskningspersoner som
ska inkluderas. Hur manga partners ska inkluderas? Och hur mycket
vardpersonal?

Kompletteringen ska ha kommit in till Etikprovningsmyndigheten senast
den 2020-07-01.

Etikprovningsmyndigheten tar sedan upp drendet till provning vid ett
kommande sammantrdade. Om kompletteringen inte kommer in i tid
kommer myndigheten att préva drendet utifran det underlag som finns
nu.

Etikprff)vninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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Dnr 2020-02675
EudraCT-nr 2020-000233-41
Stockholm avdelning 1 medicin

Pa Etikprovningsmyndighetens vagnar

Nils Cederstierna
Ordférande

Beslutet har fattats av féljande personer:

Ordférande
Nils Cederstierna

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Greger Lindberg, Gastroenterologi, internmedicin

Jon Konradsen, Barnmedicin, neonatologi, barn- och ungdomsallergologi
(foredragande)

Pontus Aspenstrom, Tumdrbiologi/cellbiologi

Mikael Wirén, kirurgi (vetenskaplig sekreterare)

Toni Arndt, Biomekanik, ortopedi

Asa Wheelock, Experimentell lungmedicin

Cecilia Stalsby Lundborg, Global hélsa, folkhdlsovetenskap, epidemiologi
Dorota Religa, Geriatrik, neurovetenskap

Eva Serlachius, Psykiatri

Ledamoter som foretrdader allmdnna intressen
Eric Vanerlov

Solveig Brunstedt Sjostrom

Anna Clara Acevedo

Karla Ramsback

Gabriel Kroon

Beslutet sdnds till
Ansvarig forskare: Verena Sengpiel

Etikprff)vninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se
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