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

OPTION - att paborja igangséattning av forlossningen
hemma - ar det ett sakert alternativ for mor och barn?

Ansdkan om andring
Andringsansokan, Klinisk likemedelsprovning

Awvakta signatur fran forskningshuvudman

Verena Sengpiel

1.1.1. Ange diarienummer och beslutsdatum pa den
tidigare godkanda grundansokan.

2020-02675

200703

1.1.1.1. Ange vilken namnd/myndighet som behandlade

grundansokan
Regionala etikpréovningsnamnden i Lund (beslut 2004-2018)

1.1.2.1 Ska projektets titel bytas?

Nej

1.1.3. Ange diarienummer och beslutsdatum for eventuella
tidigare andringsansokningar och ge en kort summering
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av vad de avsag. Om antalet tidigare andringar dverstiger
fem ska en separat forteckning over
andringsansokningarna bilaggas.

2021-03045 (210621): uppdaterad informationsmaterial, uppdaterad studieplan och FPI efter
godkdnnande fran LMV, tillkomst av nya studiecentra, tilldgg i enkat

1.1.4. Ange eventuellt EudraCT nummer
2020-000233-41

1.1.5. Ange eventuellt CIV-ID

CIV-20-09-034712

1.2.1 Ange ansvarig forskare for den tidigare godkanda
grundansokan.

Verena Sengpiel, verena.sengpielldobgyn.gu.se

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

forskaren.
/

1.2.3. Ange forskningshuvudman for den tidigare godkanda

grundansokan.
Vastra Gotalandsregionen (232100-0131)

1.2.3.1 Behorig foretradare for grundansokans
forskningshuvudman

Corinne Pedroletti
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1.2.3.2 Behorig foretradare grundansokan - titel som
innebar ett verksamhetsansvar

Verksamhetschef Kvinnosjukvard, Sahlgrenska Universitetssjukhuset

1.3. Beskriv kortfattat den andring av tidigare godkand

ansokan som planeras.

1) Uppdaterad FPI med samtycke att g& in i Nationella patientéversikt, NPO, for att snabbt kunna
fa information som ar relevant for utredning av (severe) adverse events och nagra mindre
sprakliga justeringar

2) Tillkomst av tva nya studiecenter (Malarsjukhuset Eskilstuna, Kalmar], delning av tidigare
center i tva (Karolinska Solna och Karolinska Huddinge, Hallands sjukhus Halmstad och
Varberg), se bifogat studieprotokoll samt bifogade CV och GCP intyg.

3) Uppdaterad DSMB charter och DSMB medlemmar

4) Uppdaterad patientinformation avseende att resterande studielakemedel/studieprodukt samt
ifylld patientinformation avseende tablettintag ska lamnas in till vard/studiepersonal och nagra
mindre sprakliga justeringar

5) Skalan Hospital Anxiety and Depression Scale (HAD) utgar da kostnaden var alldeles fér hog
6) Uppdaterat studieprotokoll avseende ovan andringar (version 10]

7) Tillagg av en fraga i enkat 2 for att fa mera tillforligtlig registrering av eventuella
komplikationer efter hemgang.

1.3.1. Sammanfattning av andring

Andring avser nya studiecentra/ansvariga provare/DSMB medlemmar, uppdaterad DSMB charter,
mindre andringar i FPI, patientinformation och enkat.

1.4. Ange de skal som ligger till grund for den planerade
andringen.

1) Battre och snabbare tillgang till relevant klinisk information vid utredning av adverse event, da
studiedeltagare med (allvarliga) komplikationer inte nédvandigtvis soker och blir
utredda/behandlade vid deltagande kvinnokliniker

2) Tillkomst av andringar enligt ovan

3) DSMB charter har uppdaterats enligt tidigare plan vid konstituerande forsta DSMB mote,
nagra medelmmar som hade tackat ja till OPTION DSMB i bérjan av studieplanering har fatt
forhinder och ersatts av nya DSMB medlemmar

4) For att sakerstalla att resterande studielakemedel kan kasseras, studieprodukt kan
inspekteras avseende eventuella skador som skulle behova rapporteras som device defect samt
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mojlighet att journalfora tidpunkt for tablettintag

5) HAD utgar, kommer delvis att erséttas av the Edinburgh Postnatal Depression Scale (EPDS)
6) Uppdatering pga ovanstdende dndringar

7) Varden av nyforlosta kvinnor ar organiserat pa olika s&tt 6ver landet. | vissa regioner ligger
huvudansvaret for t ex infektiosa komplikationer pa vardcentralen sa att ansvarig préovare pa
kvinnokliniken inte nodvéandigtvis har tillgang till journalhandlingar relaterade till vardkontakter
postpartum.

1.5. Gor en vardering av hur forhallandet mellan riskerna
och nyttan av projektet forandras med anledning av den
planerade andringen.

1) Sékrare och snabbare utredning avseende adverse events vilket gagnar sakerheten av
samtliga studiedeltagare. Endast behérig studiepersonal kommer att gd in i NPO.
Journaluppgifter fran andra sjukvardsenheter blir tillgéngliga for studiepersonal, dvs sekretess
for studiedeltagare paverkas. Potentiella studiedeltagare informeras om att tillgang till NPO
ingar och har majlighet att tacka nej till deltagandet i OPTION

2) Snabbare resultat forvantas, anmalan enligt regelverk

3) Uppdatering enligt konstituerande DSMB mote samt behov av att tillsatta nya DSMB
medlemmar.

4) Tydligare och ny aven skriftligt information till studiedeltagare att de ska lamna in resterande
studielakemedel, studieprodukt och ifylld patientinformation. Med detta storre sakerhet att vi kan
folja befintligt regelverk.

5) Ej mojligt att bekosta bruk av HAD for en studie med sa manga planerade deltagare

6) Andringsanmalan enligt regelverk

7) Sakrare att eventuella komplikationer efter hemgang kommer oss till kdanna.

1.6. Kommer informationen till forskningspersonerna

forandras med anledning av den planerade andringen.
Ja

1.6.1. Beskriv hur informationen till forskningspersonerna
forandras med anledning av den planerade andringen.

1) Information om att studiepersonal ska fa tillgdng till NPO inom ramen av utredning for adverse
events.

1.7. Kommer annan information/bilagor forandras med
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anledning av den planerade andringen.
Ja

1.7.1. Beskriv hur annan information/bilagor forandras

med anledning av den planerade andringen.

1) Uppdaterad DSMB charter enligt konstituerande DSMB méte

2) Uppdaterad patientinformation avseende att resterande studielakemedel/studieprodukt samt
ifylld patientinformation avseende tablettintag ska lamnas in till vard/studiepersonal och nagra
mindre sprakliga justeringar

3) Forandringar i enkaterna: Skalan Hospital Anxiety and Depression Scale (HAD) utgar, tillagg av
en fraga i enkéat 2 for avseende eventuella komplikationer efter hemgang.

4) Uppdaterat studieprotokoll avseende ovan &ndringar (version 10)

1.8. Ange i forekommande fall vilka bilagor som bifogas
ansokan.

se bifogat bilaga forteckning

Bifoga relevanta bilagor

T relevanta_bilagor-Bilaga frteckning_ OPTION_ndringsanskan_nr_2_ 220211.docx.pdf
22.37KB

T relevanta bilagor-1 02 OPTION LMV MPT studieprotokoll v10 220211.pdf
1.37MB

T relevanta bilagor-2 02 OPTION LMV MPT studieprotokoll v10 220211 marked.docx.pdf
895.37KB

T relevanta bilagor-3 Bi 6.2 OPTION Kvinnan ENKT 2 220211.docx.pdf
429.44LKB

T relevanta bilagor-4 FP| Kvinnan RCT OPTION 220211.docx.pdf
157.22KB

T relevanta bilagor-5.1 Patientinformation om induktion med Coloplast 220211.docx.pdf
b64.42KB

T relevanta bilagor-5.2 Patientinformation om induktion med Cook 220211.docx.pdf
64.62KB
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T relevanta bilagor-
5.3 Patientinformation om induktion med lkemedel Anqgusta ickePROM 220211.docx.pdf
68.53KB

T relevanta bilagor-
5.4 Patientinformation_om_induktion_med lkemedel Angusta PROM_ 220211.docx.pdf
68.09KB

T relevanta bilagor-6.1 DSMB-Charter-OPTION v2 211108.doc.pdf
644 96KB

T relevanta bilagor-6.2 conflict-of-interest-confidentiality-statement-508C.pdf
28.36KB

T relevanta bilagor-7 Frida Cederlund CV.pdf
14.59MB

T relevanta bilagor-7 Frida Cederlund GCP.pdf
7.02MB

T releva nta_bilagor-7 Gunilla_Ajne CV.pdf
1.78MB

T relevanta bilagor-7 Gunilla Ajne GCP.pdf
104.06KB

T relevanta bilagor-7 Gunilla Ajne GCP2.pdf
37.1KB

T releva nta bilagor-7 Helena Ekstrm CV.pdf
86.92KB

T relevanta bilagor-7 Helena Ekstrm GCP.pdf
91.31KB

T relevanta bilagor-7 Johan Dennefors CV.pdf
551.07KB

T releva nta_bilagor-7_Johan_Dennefors GCP.pdf
602.89KB

T relevanta bilagor-7 Sissel Saltvedt CV.pdf
2.17MB

T relevanta bilagor-7 Sissel Saltvedt GCP.pdf
530.49KB
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https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/2d9dd99c-d1ba-4da3-bb8a-c01e363a642b.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/845ed565-cf8d-403b-b9e0-b40df3f1b891.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/8d4f7c06-5383-4af2-892b-36144771c9f6.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/08034ae6-fba6-4a3f-9f95-086b0f456541.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/4e2d5364-58c3-4b68-9894-b00cab984a98.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/3cf98aad-074d-4175-b3e8-29eca83d1bdf.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/5747f99e-1fde-4340-862f-fecf1d25c7bb.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/31073d79-991f-4654-88f8-f913fd9850ab.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/12b130b6-fd69-4dfc-a7c1-f9a7028cdd0e.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/ab870c9c-d2b6-403d-8d36-59e3a3fd61d8.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/fd4abcc7-3cb2-4d19-98f4-44fb5384e76c.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/da81c847-db8b-46df-bc06-561a46d649e4.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/ab1be5d5-c1b4-4a00-88b2-aba8aac5c2ea.pdf
https://apps.etikprovningsansokan.se/file/v1/file/application-37733/19c008c3-0ddb-4e75-a978-c82576e6a5cd.pdf
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T relevanta bilagor-7 Tove Wrande CV.pdf
149.48KB

T releva nta_bilagor-7 Tove Wrande GCP.pdf
114.65KB

1.9 Huvudansvarig forskare for projektet (kontaktperson):

Verena Sengpiel

Ange behorig foretradare for befintlig
forskningshuvudman

Anvandaren tillagd: corinne.pedroletti@vgregion.se 2022-02-11 14:38:07

Ar behorig foretradare for befintlig huvudman ordinarie
eller tillforordnad?

Ordinarie foretradare

Signaturer

T Signatur-huvudansvariga-forskare.pdf
37.19KB

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

OPTION - att pabdrja igdngséattning av forlossningen hemma - &r det ett sékert alternativ fér mor och barn?, Ansékan om
andring,37733, fran Etikpréovningsmyndigheten
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