Tillagg och andringar (amendments)

till studieprotokollet for studien
Oral apparatur vid behandling av obstruktiv sémnapné. En randomiserad kontrollerad blindad
multicenter studie som jamfor effekten av tva konstruktioner

Andring # | Datum

1. 2014-03-01 Gl beslutar att inte inkludera somndagbok i undersékningen.

2. 2014-03-01 Frageformuldrets variabel ” Gradering av hur viktig ABS ar for
forsoksperson/partner” finns inte med i finala CRFet. Variabeln utgar
darfor.

3. 2014-06-01 Samrad Gl, EN och AF dar beslut tas att blindningen bryts efter att
patienten genomgatt utvarderingsbesoket dvs studien r “open
labelled” efter utvarderingen 9 veckor efter baseline

4, 2014-11-20 Provarmote dar beslut tas att ocksa inkludera en polygrafisk utvardering
i samband med 1-arskontrollen

5. 2015-05-15 Gl beslutar om att 6ppna ytterligare ett center — Malmao Universitet,
avdelningen Orofacial smarta och kakfunktion, ansvarig TL

6. 2015-05-28 Etikprovning kompletteras.

7. 2015-06-04 Kompletterad etikprovning godkanns

Gl Goran Isacsson; EN Eva Nohlert; AF Anette Fransson; TL Thomas List




