RODZAJE SZWU OKREZNEGO DLA NIEWYSTARCZAJACEJ SZYJKI MACICY ORAZ JEGO
WPLYW NA WYNIKI ZDROWOTNE (C-STICH)

stich

Karta informacyjna uczestnika

Chcielibysmy cie zaprosi¢ do wziecia udziatu w pracach badawczych. Zanim podejmiesz
decyzje, musisz zrozumiec, jaki jest cel przeprowadzanego badania i z czym to sie wigze
dla ciebie. Prosze poswieci¢ chwile czasu i uwaznie przeczyta¢ nastepujgce informacje.

Wedle zyczenia zapraszamy do omowienia badan z innymi osobami..
Imie i nazwisko lekarza:

Numer telefonu lekarza:

Imie i nazwisko pielegniarki prowadzgcej badania:

Numer telefonu pielegniarki prowadzgcej badania:
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Czesc 1: Wstep do C-STICH

Zaproszenie do wziecia udziatu w pracach badawczych C-STICH

Poproszono ciebie, poniewaz twdj lekarz zalecit ci szew szyjki macicy, jako czesc opieki
nad twojg cigzg. Poprzez zamkniecie na dtuzej twojej szyjki macicy, szwy te mogg
obnizy¢ ryzyko porodu przedterminowego. Jesli podejmiesz sie wzig¢ udziat w C-STICH,
plan zabiegdéw w trakcie twojej cigzy nie ulegnie zmianie.

Do czego dazy to badanie?

Istniejg dwa typy nici, ktore sg czesto uzywane w szwach szyjki macicy. Jedna nic jest z
jednego widkna; inna jest z wielu widkien splecionych razem. Plecione widkna sg
czasami uwazane za silniejsze oraz tatwiejsze w usunieciu przed porodem. Aczkolwiek
moga wspomagac zakazenie, co moze wywota¢ wczesny porod.

W  przeciwienstwie, jednowtoknowa ni¢ jest przez niektdérych uwazana za mniegj
prawdopodobng w wywotaniu zakazenia. Aczkolwiek, inni uwazajg, ze ni¢ ta moze
przecig¢ szyjke macicy oraz moze by¢ trudna w usunieciu.

Na chwile obecng brakuje dowodow na to, ktéra ni¢ bytaby lepsza dla kobiet, ktorym jest
zakfadany szew, aby zapobiec przedwczesnemu porodowi dziecka. Dlatego prowadzimy
C-STICH. Twoj lekarz chetnie uzyje ktérejkolwiek nici.

Czy musze brac udziat?

To w zupetnosci zalezy od ciebie, czy chcesz bra¢ udziat w tym badaniu. Udziat w
badaniu jest niewymagany i nie musisz podawac¢ powodu odmowy. Jesli nie chcesz brac
udziatlu w tym badaniu, standard opieki, ktéry otrzymasz nie ulegnie zmianie i nadal
bedzie ci zalecane zatozenie szwu szyjki macicy.

Co sie ze mng stanie, jesli wezme udziat?

Jesli zgodzisz sie wzig¢ udziat w C-STICH, poprosimy ciebie o podpisanie formularza
wyrazajgcego zgode.

Rodzaj uzytej nici bedzie wybrany losowo i ani ty, ani twoj lekarz nie bedziecie mogli
wybrac, ktéra to bedzie, a ty nie bedziesz wiedziata, ktérego rodzaju nici uzyto na twogj
szew. Bedziesz miata rowne szanse na to, aby ni¢ byta jedno-witdkienna lub pleciona.
Badania, kiedy ludzi dzieli sie na grupy w ten sposob, nazywajg sie ‘randomised
controlled trials’ (kontrolowane losowe badania), ktére uwaza sie za norme oraz za
najbardziej wiarygodny sposéb porownywania réznych leczen.

Po zakonczeniu badania chcielibysmy przesta¢ numer NHS twojego dziecka do NHS
Digital (dla obszaru Anglii i Walii) lub do Wydziatu Ustug Komunikacyjnych Krajowej
Stuzby Zdrowia w Szkocji — organizacji Ministerstwa Zdrowia finansowanej z funduszy
publicznych, aby sprawdzi¢, jak czuje sie twoje dziecko do miesigca po porodzie.
Chcielibysmy roéwniez zebra¢ informacje znajdujgce sie w twojej dokumentacji
medycznej tj. z dokumentacji przechowywanej przez twojego lekarza rodzinnego lub
informacje znajdujgce sie w twojej i dziecka karcie szpitalnej ze szpitala, w ktérym
zatozono ci szew szyjkowy i ze szpitala, w ktérym urodzitas dziecko, wliczajgc
informacje o twoim stanie zdrowia i o dlugosci cigzy, a takze o stanie zdrowia dziecka
podczas pobytu w szpitalu. Jesli dziecko urodzi sie przedwczesnie, bedziemy zbierac
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informacje do czasu planowanego terminu porodu. Jesli dziecko urodzi sie w terminie,
bedziemy zbiera¢ o nim informacje do 28 dnia jego zycia. Zostaniesz poproszona o
podpisanie formularza Swiadomej zgody.

Zabieg zaktadania szwu szyjki macicy

Twéj szew zostanie zatozony przez lekarza w taki sam sposob, jak to zawsze robi.
Zanim szew zostanie zatozony przez lekarza chcielibysmy, jesli mozliwe, aby pobrac¢
wymaz z twojej pochwy, aby sprawdzic, jakie (jezeli w ogdle) znajdujg sie tam bakterie.

Zabieg usuwania szwu szyjki macicy

Normalnie, szew jest usuwany w 38 tygodniu cigzy lub gdy rozpocznie sie akcja
porodowa. Lekarz zdejmie szew w taki sposéb, jak to zawsze robi. Jesli mozliwe,
chcielibysmy uzyskac¢ twoje pozwolenie, aby zachowac ni¢ po to, aby zbada¢ na niegj
obecnos¢ bakterii. Nie wszystkie szpitale sg w stanie zbadac nic¢, jesli nie mogg tego
zrobi¢, pozbedg sie jego w normalny sposéb. Twoj lekarz/potozna bedzie w stanie
udzieli¢ ci informacji, czy jest to dostepne w twoim szpitalu.

Jesli wezme udziat w badaniu C-STICH, co jeszcze bede musiata zrobi¢?

Jesli wezmiesz udziat w C-STICH, nie bedziesz nic musiata osobiscie robi¢, ani bra¢
udziat w innych badaniach, czy uzupetnia¢ zadnych dodatkowych kwestionariuszy.

Jakie sg ryzyka lub niedogodnosci?

Skoro lekarz zalecit ci, ze potrzebujesz szew na szyjce macicy, jesli wezmiesz udziat w
C-STICH nie bedzie wtedy zadnych dodatkowych zagrozen.

Czy s dla mnie korzysci z wziecia udziatu w tym badaniu?

Skoro lekarz zalecit ci, ze potrzebujesz szew na szyjce macicy mozesz nie miec
zadnych dodatkowych korzysci z brania udziatu w tym badaniu. Sprawdzenie, jakie
bakterie rosng na twoim wymazie i usunietym szwie pomoze lekarzom w leczeniu ciebie,
jezeli na ktorymkolwiek z tych wyrosng “zie” bakterie. Poprzez wziecie udziatu
pomozesz lekarzom zdecydowac, ktory rodzaj nici jest najlepszy do oferowania w
przysztosci kobietom potrzebujgcym szwu szyjki macicy.

A co jesli pojawi sie jakis problem?

Wszelkie skargi, jakie mozesz mie¢ bedg brane bardzo powaznie. Szczegdtowe
informacje, z kim sie kontaktowac¢, aby poruszy¢ jakiekolwiek obawy zostaty podane w
Czesci 2 (A co jesli pojawi sie jakis problem?).

Jesli informacje w CzeSci 1 cie zainteresowaly i rozwazasz wziecie udziatu, przed
podjeciem decyzji, prosimy zapoznac¢ sie z dodatkowymi informacjami w Czesci 2.

Czesc 2: Przebieg badania

Co sie stanie, jesli nie bede chciata kontynuowac badania?

Jesli postanowisz wzig¢ udziat w tym badaniu, ale pd6zniej zmienisz zdanie, masz
mozliwos¢ wycofania sie z badania w kazdej chwili. Nie musisz podawa¢ powodoéw na
zmiane zdania. Jednak, jesli szew szyjki macicy bedzie juz zatozony, nie bedzie mozna
go usungc¢ do czasu az bedziesz gotowa rodzi¢. Nadal pragnelibySmy zebraé informacje
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jak sie ma twoje niemowle miesigc po porodzie oraz o dtugosci twojej cigzy -
niezaleznie, czy sie wycofasz z badania i czy urodzisz w innym szpitalu.

W (mato prawdopodobnym) przypadku, ze utracisz zdolno$ci ciggtego wyrazania zgody
podczas badania, chcielibySmy zatrzymacC zebrane dane o tobie i zatgczy¢ je do
naszego badania.

Czy dane o mnie beda przechowywane poufnie?

Tak. Tak jak twoje dane medyczne, wszelkie informacje zebrane podczas badania bedg
przechowywane bezpiecznie i pozostajg Scisle poufne. Jesli zgodzisz sie wzig¢ udziat,
twoj lekarz przesle podstawowe informacje o tobie i twoim stanie do gtéwnych
organizatorbw badania do Clinical Trials Unit (Dziat Badan Klinicznych) na
Uniwersytecie Birmingham.

Zadne informacje, ktére mozna wykorzystaé, aby ciebie zidentyfikowa¢ nie zostang
opublikowane w raporcie badania.

Czasami, zostajg podjete inspekcje danych badan klinicznych czy, na przyktad, wszyscy
uczestnicy wyrazili zgode na branie udzialu, tak, wiec kopia twojego formularza
wyrazajgcego zgode zostanie przestana do biura badan C-STICH w Dziale Badan
Klinicznych na Uniwersytecie Birmingham. Birmingham Women’s NHS Foundation Trust
Kobieca Fundacja NHS oraz Fundusz NHS sg odpowiedzialne za prawidtowy przebieg
préb C-STICH, tak, wiec odpowiedzialni pracownicy z tych organizacji mogg otrzymac
dostep do danych, aby sprawdzi¢, czy podporzgdkowujemy sie regulaminowi. Ale
oprocz tego jedynie bardzo mata ilos¢ organizatorow badania bedzie miata dostep do
twoich danych osobistych.

Zaangazowanie lekarza pierwszego kontaktu/lekarza rodzinnego (GP)

Za twojg zgodg poinformujemy twojego GP o twoim udziale w badaniu C-STICH.
Mozemy potrzebowac¢ zebra¢ kilka istotnych szczegotéw od twojego lekarza GP, np.
informacji o narodzinach twojego dziecka.

Co sie stanie z wynikami prac badawczych?

Wyniki tego badania zostang opublikowane w dzienniku medycznym oraz bedg
omawiane na zebraniach potozniczych. Spodziewamy sie, ze pierwsze wyniki zostang
opublikowane okoto dwa lata po zakonczeniu rekrutacji kobiet. Podsumowanie wynikow
bedzie dostepne na stronie badania www.birmingham.ac.uk/C-STICH oraz organizacji
charytatywnej SANDS www.uk-sands.org.uk.

Kto finansuje i organizuje te badania?

C-STICH jest finansowany przez National Institute for Health Research’s Health
Technology Assessment Programme (Program Oceny Technologii Zdrowotnej
Narodowego Instytutu ds. Badan zdrowotnych - NIHR HTA). Jest to organizacja
finansowana przez rzad, a jej celem jest polepszenie poziomu opieki w NHS.
Badanie jest sponsorowane przez Kobiecg Fundacje NHS w Birmingham, i jest
koordynowane przez Wydziat Badan Klinicznych Uniwersytetu Birmingham.

Nikt z zaangazowanych nie jest optacany za rekrutowanie kobiet do tych badan.
Pacjentom tez nie jest ptacone za udziat, ale ich pomoc w dowiedzeniu sie jak najlepiej
zapobiegadé przedwczesnym porodom jest bardzo doceniana.
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http://www.uk-sands.org.uk/

Kto przeprowadzit rewizje tych badan?

Badanie to zostato zatwierdzone przez Cambridgeshire and Hertfordshire Research
Ethics Committee (Komisja ds. Etyk Badawczych w Cambridgeshire i Hertfordshire),
ktérej celem jest zapewnienie kobietom statego bezpieczenhstwa, praw, dobra jak i
godnosci.

Badania te zostaty tez zatwierdzone przez kazdy ze szpitali biorgcych udziat.

Co jesli bedzie jakis problem?

Nadal masz te same prawa, jak kazdy inny pacjent leczony w National Health Service.
Jesli stanie ci sie krzywda w trakcie brania udziatu w tym projekcie badawczym, nie ma
specjalnych ustalen o odszkodowaniu. Jesli stanie ci sie krzywda z powodu czyjegos
zaniedbania, bedziesz miata podstawy prawne do przeprowadzenia dziatan prawnych,
ale mozesz musie€ za nie zaptacic. Jesli nie podoba ci sie ktorykolwiek aspekt sposobu,
w jaki ciebie poproszono lub potraktowano w ciggu badania, najpierw powinnas
porozmawia¢ z gtbwnym lekarzem prowadzgcym badania lub pielegniarkg prowadzgcag
badania/potozng wymieniong na poczatku tej karty informacyjnej. Jesli nadal
pozostaniesz niezadowolona i bedziesz chciata ztozy¢ formalng skarge, mozesz to
zrobi¢ poprzez procedury sktadania skarg w NHS. Szczegolty mozna uzyskac ze
szpitalnego biura PALS (Patient Advice and Liaison Service). Biuro PALS oferuje poufne
doradztwo oraz doradza jak sie kontaktowaé w sprawie niezaleznej porady. Biuro PALS
znajduje sie w [Wpisac tutaj lokalne miejsce PALS/dane kontaktowe]. Branie udziatu w
tym badaniu nie wptynie na prywatne ubezpieczenie zdrowotne.

Czy masz jakiekolwiek dalsze pytania?

W razie jakiekolwiek pytan o badaniu, prosimy o kontakt ze swoim lekarza lub
pielegniarkg kliniczng. Ich imiona i nazwiska oraz numery telefonéw sg podane na
przodzie tej ulotki.

Dziekuje bardzo za czas poswiecony na przeczytanie tej Karty Informacyjnej Uczestnika
0 badaniu C-STICH.
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