stich ZDROWOTNE (C-STICH)

FOI’m u | arz ZgOdy Gtéwny Analityk (CI), Pan Philip Toozs-Hobson

Rozumiem, Ze potrzebuje szew macicy, jako czesé mojej standardowej opieki nad
cigza.

Potwierdzam, ze przeczytatam i rozumiem Karte Informacyjng C-STICH Wersja .......
zdnia ............... dla powyzszego badania. Miatam mozliwo$¢ rozwazyc¢ informacje a
wszelkie moje pytania zostaty wyczerpujgco wyttumaczone.

Rozumiem, Ze rodzaj nici uzyty w moim szwie bedzie wybrany losowo pomiedzy
jedno wiéknowg a pleciong. Nie bede wiedziata, ktory rodzaj nici zostanie uzyty.

Rozumiem, ze biore udziat dobrowolnie i moge sie w kazdej chwili wycofaé, bez
podawania powodu i nie bedzie to miato wptywu na mojg opieke zdrowotng ani na
moje prawa. Rozumiem, ze informacje zebrane do czasu wycofania przeze mnie
zgody, mogg zostac¢ wykorzystane.

Rozumiem, ze informacje o moich postepach zostang poufnie przekazane gtéwnemu
organizatorowi w Birmingham Clinical Trials Unit (BCTU) przez mojego lekarza.

Wyrazam zgode, aby moj lekarz pierwszego kontaktu (GP) zostat poinformowany o
moim udziale w badaniach C-STICH.

Wyrazam zgode, aby jesli zaistnieje taka mozliwos¢ moj lekarz pobrat wymaz z
pochwy oraz/lub usungt méj szew szyjkowy i wykorzystat pobrany materiat w celu
stwierdzenia jakie bakterie (jesli w ogdle) sg obecne.

Rozumiem, Zze pdzniej prébki te zostang zniszczone zgodnie z protokotem lokalnego
szpitala.

Rozumiem, ze moje informacje oraz wszelkie pobrane probki zostang wykorzystane
jedynie do celdw badan medycznych oraz Ze nie zostane w zaden sposéb
zidentyfikowana, gdy wyniki zostang opublikowane.

Rozumiem, ze wszystkie istotne fragmenty mojej dokumentacji medycznej i
dokumentacji mojego dziecka tj. te przechowywane przez mojego lekarza rodzinnego i
te przechowywane w szpitalu, gdzie urodze dziecko, w tym informacje przechowywane
przez NHS Digital (dla obszaru Anglii i Walii) lub Wydziat Ustug Komunikacyjnych
Krajowej Stuzby Zdrowia w Szkocji oraz inne centralne ciata NHS UK mogg zostaé
wykorzystane, takze do wglgdu w celu przedstawienia informacji o stanie zdrowia
mojego dziecka i moim. Wyrazam zgode, aby przedstawiciele Oddziatu Badan
Klinicznych ~ Uniwersytetu  Birmingham, przedstawiciele sponsoréw, organow
nadzorujgcych lub Funduszu NHS mieli bezposredni dostep do mojej dokumentacji.

Zebrane informacje, ktére umozliwiajg zidentyfikowanie mnie na podstawie mojego imienia i
nazwiska (formularz zgody) zostang przeniesione z miejsca, w ktérym zostaty zebrane, do
Oddziatu Badan Klinicznych Uniwersytetu Birmingham. Wyrazam zgode na przekazanie i

przechowywanie tych danych.

Rozumiem, co jest zwigzane z badaniami C-STICH i zgadzam sie wzig¢ udziat.
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RODZAJE SZWU OKREZNEGO DLA NIEWYSTARCZAJACE)
SZYJKI MACICY ORAZ JEGO WPLYW NA WYNIKI

Prosze
podpisac

kazde pole




Imie i nazwisko pacjenta Data Podpis

Imie i nazwisko analityka Data Podpis

4 Kopie formularzy Wyrazenia Zgody na C-STICH: 1 kopia dla pacjenta, 1 kopia dla analityka, 1 kopia do akt szpitalnych pacjenta, oraz 1
kopia ma by¢ wystana do BCTU.

Numer badanego pacjenta C-STICH: |:| |:| |:| D(Prosze uzupetni¢ po zrandomizowaniu pacjenta)
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