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Dziekujemy za poswiecenie czasu na przeczytanie niniejszej
ulotki informacyjnej. Rozumiemy, ze jest to dla Pani bardzo
trudny okres i ze bardzo martwi sie Pani o siebie i swoje dziecko.
Niestety niewiele wiemy, dlaczego doszto do takiej sytuacji
i dlatego nie wiemy, jaka metoda leczenia w sposéb optymalny
zapewni najlepsze wyniki dla Pani i Pani dziecka. W tej ulotce
zawarte sg informacje na temat sytuacji, w ktorej sie Pani
znajduje, dostepnych metod leczenia oraz badan naukowych, do
ktérych moze sie Pani zgtosi¢, aby pomdc nam w ustaleniu, jaki
jest najlepszy sposéb pomocy kobietom znajdujgcym sie
w podobnej sytuacji. Pani zesp6t opieki zdrowotnej porozmawia
z Panig réwniez o dostepnych metodach leczenia.
Wiemy, ze rodzice w takiej sytuacji czesto potrzebujg
dodatkowego wsparcia, dlatego na koncu tej ulotki
zamiescilismy dane kontaktowe organizacji, do ktérych moze
sie Pani zgtosi¢ po pomoc.

Chcieliby$Smy zaprosi¢ Panig do wziecia udziatu w naszym badaniu.
Udziat w badaniu zalezy wytacznie od Pani. Przed podjeciem decyzji
chcieliby$my, aby Pani zrozumiata, dlaczego prowadzimy to badanie

i z czym bedzie sie wigza¢ uczestnictwo w nim. Cztonek naszego
zespotu badawczego omowi z Panig te ulotke informacyjng, aby poméc
Pani w podjeciu decyzji, czy chce Pani wzig¢ udziat w badaniu, czy tez
nie, oraz aby odpowiedzie¢ na wszelkie Pani pytania. Moze Pani
swobodnie porozmawiaé o badaniu ze swoim partnerem i innymi
osobami.

Niniejsza ulotka informacyjna dla pacjentki okresla cel badania,
informuje, co bedzie sie dziato, jesli wezmie Pani udziat w badaniu,
oraz przedstawia szczegétowe informacje na temat przebiegu badania.
Jesli jakas kwestia wydaje sie Pani niejasna, moze Pani zadawa¢
pytania i poprosi¢ o wiecej informacji.

Czasami dochodzi do przedwczesnego rozwarcia szyjki macicy, na
skutek czego worek owodniowy z wodami ptodowymi otaczajgcy
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dziecko moze sie wydostaé na zewnatrz (patrz Rysunek 1).

Jesli zdarzy sie to zbyt wczesnie (przed 28. tygodniem cigzy), istnieje
ograniczona liczba metod leczenia. Zespot opieki zdrowotnej nie wie,
ktdra z nich jest najlepsza dla matki i dziecka. Metody te obejmuja:
postepowanie wyczekujgce potgczone czasami z antybiotykoterapiga,
podawanie progesteronu, lekéw powstrzymujacych obkurczanie sie
macicy lub zatozenie szwu okreznego na szyjke macicy w trybie pilnym.

Jest to zabieg polegajacy na zatozeniu szwu wokét szyjki macicy po
zmianie potozenia worka z wodami ptodowymi. Moze to potencjalnie
przedtuzy¢ cigze, dzieki czemu dziecko przyjdzie na $wiat, kiedy bedzie
wieksze i silniejsze. Daje to dziecku wieksze szanse na przezycie i tym
samym ogranicza komplikacje zwigzane z wcze$niactwem.

Zespot opieki zdrowotnej nie wie, czy zatozenie szwu okreznego zadziata
— istniejg dowody, ze moze on przedtuzy¢ cigze, zapobiegajac
komplikacjom zwigzanym ze zbyt wczesnym przyjsciem na swiat, ale
moze on réwniez przyspieszy¢ pordd, powodujgc infekcje lub uszkodzi¢
szyjke macicy matki, bedac zrédtem komplikacji w kolejnych cigzach.

Prawidtowo Przedwczesnie rozwarta szyjka macicy

przebiegajaca cigza Z odstonietymi btonami ptodowymi
— N Worek owodniowy

(worek z wodami /

‘,\\ ptodowymi wokét dziecka)

Szyjka macicy

Pochwa ,\/\/

llustracja zaadaptowana z materiatéw Servier Medical Art,
na licencji Creative Commons Attribution 3.0 Unported License

Rysunek 1 — Anatomia odstonietych bton ptodowych
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Dlatego bardzo wazne jest przeprowadzenie badania, ktére zadecyduje,
czy szew okrezny jest odpowiednig metodg leczenia dla kobiet i ich
dzieci, gdy szyjka macicy jest rozwarta, a worek z wodami ptodowymi
(worek owodniowy) wybrzusza sie do pochwy.

Zostata Pani zaproszona do wziecia udziatu w badaniu, poniewaz
w Pani przypadku szyjka macicy zaczeta sie rozwierac¢, a worek z wodami
owodniowymi wokét Pani dziecka przedostaje sie do pochwy.

Najlepszym sposobem na ustalenie, ktdra metoda leczenia jest najlepsza

i najbezpieczniejsza dla Pani i Pani dziecka, jest poproszenie kobiet

o zgode na losowe podjecie decyzji o sposobie leczenia. Musimy to zrobié,
aby dowiedziec sie, jaka metoda najefektywniej zapobiega powstaniu
szkdd dla kobiet i dzieci w dtuzszej perspektywie. Pani zespét opieki
zdrowotnej dostarczy nam informacji, aby upewnic sie, ze jest Pani

w stanie i chce Pani wzig¢ udziat w badaniu. Nastepnie na podstawie
algorytmu komputerowego zostanie podjeta losowa decyzja o sposobie
postepowania. Oznacza to, ze ma Pani 50% szans na zastosowanie
leczenia wyczekujgcego i 50% szans na zatozenie szwu okreznego.

Jesli weZmie Pani udziat w badaniu, bedzie Pani monitorowana lub
zostanie u Pani zastosowany szew okrezny.

Jesli zostanie Pani przydzielona do leczenia wyczekujgcego, zespoét opieki
zdrowotnej omowi z Panig indywidualny plan postepowania. Mogg
istnie¢ inne metody leczenia, takie jak antybiotykoterapia, progesteron
i Srodki rozluzniajgce macice. Te potencjalne metody leczenia

w potaczeniu z oczekiwaniem na rozwdéj wypadkdw moga oznaczaé, ze
Pani cigza bedzie rozwijac¢ sie do momentu, w ktérym Pani dziecko
urodzi sie i bedzie mogto przezy¢.

Jesli zostanie Pani przydzielona do grupy, u ktdrej zaktadany jest szew
okrezny na szyjke macicy, zespdt opieki zdrowotnej porozmawia z Panig
bardziej szczegdtowo o zabiegu, wyjasni ryzyko i korzysci oraz poprosi
Panig o podpisanie formularza zgody na zabieg. Nastepnie zespét opieki
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zdrowotnej przeprowadzi u Pani zabieg w szpitalu, pod ktorego opieka sie
Pani znajduje. Zabieg ten jest wykonywany w znieczuleniu miejscowym
(na przyktad znieczuleniu zewnatrzoponowym), a pacjentka jest
przytomna na sali operacyjnej. Zabieg trwa okoto 60 minut.

Ryzyko, o ktédrym poinformuje Panig zespot opieki zdrowotnej, obejmuje
ryzyko infekcji — w tym ryzyko infekcji u Pani oraz ryzyko rozwoju infekcji
wokdt Pani dziecka i u Pani dziecka po urodzeniu. Istnieje ryzyko, ze nie
bedzie mozna przeprowadzic¢ zabiegu, poniewaz szyjka macicy jest zbyt
rozwarta lub nie mozna zmienié pozycji worka owodniowego wewnatrz
macicy. Podczas zabiegu moze dojs¢ do pekniecia worka owodniowego
wokot dziecka, co moze spowodowac poronienie lub problemy z rozwojem
ptuc dziecka z powodu braku ptynu owodniowego wokét dziecka.

W przypadku wszystkich kobiet i dzieci objetych badaniem - niezaleznie

od zastosowanej metody leczenia - w ramach badania gromadzone bedg
szczegbdtowe informacje z dokumentacji medycznej na temat tego, co dzieje
sie z Panig i Pani dzieckiem. Informacje te bedg przekazywane anonimowo.
Po zakonczeniu badania chcielibysmy wysta¢ numer NHS Pani dziecka do
NHS Digital (Anglia i Walia) lub ISD Scotland — instytucji publicznej
sponsorowanej przez Departament Zdrowia — aby sprawdzic, jak Pani
dziecko rozwija sie do 2. roku zycia. Chcielibysmy rowniez zgromadzic¢
informacje z Pani dokumentacji medycznej, tj. tej przechowywanej u Pani
lekarza rodzinnego lub z dokumentacji szpitalnej Pani i Pani dziecka ze
szpitala, w ktorym zatozono Pani szew szyjkowy, a takze ze szpitala,

w ktérym Pani dziecko przyszto na swiat, w tym szczegdty dotyczace Pani
stanu zdrowia i czasu trwania cigzy oraz szczegoty dotyczgce stanu zdrowia
Pani dziecka podczas pobytu w szpitalu. Zostanie Pani poproszona

0 wyrazenie na to zgody przy podpisywaniu formularza zgody.

Wszystkie dzieci, ktdre przezyty, w wieku dwdch lat zostang poddane
badaniu, ktdre oceni ich rozwdj. Badanie zostanie przeprowadzone

za pomocg kwestionariusza wystanego do Pani w celu wypetnienia.

W przypadku brakujacych danych cztonek zespotu badawczego moze by¢
zmuszony do skontaktowania sie z Panig w celu prowadzenia dalszej
obserwacji w ramach badania.

Kwestionariusz ten byt uzywany w wielu badaniach i pomoze zespotowi
badawczemu ustali¢, czy wszystkie dzieci rozwijajg sie w ten sam sposdb.
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Jakie s3 mozliwe korzysci z uczestnictwa w badaniu?

Nie wiemy, czy udziat w tym badaniu przyniesie Pani osobiste korzysci,
ale wiedza uzyskana dzieki Pani pomocy bedzie wykorzystana

w przysztych badaniach i leczeniu, co potencjalnie moze doprowadzié do
poprawy efektywnosci leczenia kobiet z tym schorzeniem w przysztosci.

Jakie s3 mozliwe wady i zagrozenia zwigzane z udziatem w badaniu?

Nie wiemy, ktéra metoda leczenia jest najlepsza, dlatego gtdéwnym
ryzykiem zwigzanym z udziatem w badaniu jest to, ze zastosowane
u Pani leczenie nie zapobiegnie poronieniu lub przedwczesnemu
porodowi. Nie bedziemy tego wiedzie¢ do korica badania, kiedy
przeanalizujemy wszystkie wyniki.

Potencjalne ryzyko i korzysci zwigzane z dostepnymi metodami leczenia
zostang omowione z Panig przez Pani zespot opieki zdrowotne;j
w ramach leczenia.

Kto organizuje i finansuje badanie?

Badanie C-STICH2 jest finansowane w ramach programu oceny
technologii medycznych National Institute for Health Research (NIHR
HTA). Jest to organizacja finansowana ze Srodkéw rzgdowych, ktorej
celem jest poprawa standardéw opieki w ramach NHS. Badanie jest
sponsorowane przez Fundusz Birmingham Women's and Children's NHS
Foundation i koordynowane przez jednostke ds. badan klinicznych
Uniwersytetu w Birmingham. Zadna z uczestniczek nie otrzymuje
wynagrodzenia za rekrutacje do badania. Pacjentki nie otrzymujg réwniez
wynagrodzenia za udziat w badaniu, ale ich pomoc w uzyskaniu informacji
o tym, jak najlepiej zapobiegad jednej z przyczyn przedwczesnych
poroddw, jest bardzo cenna.

W jaki sposdb pacjentki i spoteczeistwo uczestnicza w tym badaniu?

Grupa sktadajgca sie z pacjentek i cztonkdw spoteczerstwa pomogta
W opracowaniu tematu badania i zadawanych pytan badawczych.
Cztonkowie tej grupy sa takze wspotwnioskodawcami i pozostajg
zaangazowani w badanie.
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Potencjalne uczestniczki braty udziat w przeprowadzeniu oceny ulotki
informacyjnej oraz w opisywaniu kryteriéw witgczenia i wytaczenia
kobiet biorgcych udziat w tym badaniu. Podczas projektowania tego
badania wzieliSmy pod uwage opinie pacjentek na temat czestotliwosci
wizyt i przeprowadzanych badan.

Wszystkie badania w NHS sg oceniane przez niezalezng grupe 0sob,
zwang komisjg bioetyczng (Research Ethics Committee, REC) w celu
ochrony Pani interesow. Niniejsze badanie zostato ocenione i uzyskato
pozytywng opinie komisji bioetycznej East Midlands-Leicester South.

Tak. Jesli zgodzi sie Pani wzig¢ udziat w tym badaniu, Pani dane

i wszelkie informacje zebrane na Pani temat na potrzeby tego badania
bedg przetwarzane, przechowywane i niszczone zgodnie z ogélnym
rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO) i ustawg o ochronie
danych osobowych z 2018 r. Podobnie jak Pani dokumentacja
medyczna, wszystkie informacje zebrane w ramach badania beda
przechowywane w bezpieczny sposdb i pozostang scisle poufne. Jesli
zgodzi sie Pani wzig¢ udziat w badaniu, Pani zespét opieki zdrowotnej
przesle podstawowe informacje o Pani i Pani stanie zdrowia do
centralnej siedziby organizatoréw badania w jednostce badan
klinicznych Uniwersytetu w Birmingham.

W raporcie z badania nie zostang opublikowane zadne informacje,
ktdre mogtyby postuzy¢ do identyfikacji Pani osoby. Niekiedy dane

z badan klinicznych sg sprawdzane, aby upewnic sie, ze np. wszyscy
uczestnicy wyrazili zgode na udziat w badaniu, dlatego kopia formularza
Pani zgody zostanie przestana do biura badan C-STICH2 w jednostce
badan klinicznych Uniwersytetu w Birmingham. Odpowiednie
fragmenty Pani dokumentacji medycznej oraz dane zebrane w trakcie
badania mogg zosta¢ oceniane przez odpowiednie osoby z zespotu
badawczego jednostki badawczej Uniwersytetu w Birmingham,
przedstawicieli sponsora, organéw nadzorczych lub Funduszu NHS.

Za prawidtowy przebieg badania C-STICH2 odpowiedzialny jest Fundusz
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Birmingham Women's and Children's NHS Foundation oraz Fundusz
NHS, dlatego osoby odpowiedzialne z tych organizacji mogg uzyskaé
dostep do danych w celu sprawdzenia, czy postepujemy zgodnie

z przepisami.

Sponsorem tego badania jest Fundusz Birmingham Women's and
Children's Hospital NHS Foundation (BWCH) z siedzibg w Wielkiej Brytanii.
W celu przeprowadzenia tego badania bedziemy wykorzystywaé
informacje otrzymane od Pani i bedziemy wystepowaé w charakterze
administratora danych w tym badaniu. Oznacza to, ze jesteSmy
odpowiedzialni za dbanie o Pani informacje i ich wtasciwe wykorzystanie.
Uniwersytet w Birmingham bedzie przechowywat mozliwe do
zidentyfikowania informacje na Pani temat do czasu opublikowania
gtéwnych wynikéw badania, pézniej informacje mozliwe do
zidentyfikowania zostang bezpiecznie zniszczone. Dane anonimowe
bedg bezpiecznie przechowywane w BCTU przez co najmniej 25 lat po
zakoniczeniu badania. Pani prawa do dostepu, zmiany lub przeniesienia
Pani informacji s ograniczone, poniewaz musimy zarzadzac¢ Pani
informacjami w okreslony sposdb, aby badania byty wiarygodne

i doktadne. Jesli zrezygnuje Pani z udziatu w badaniu, zachowamy
informacje o Pani, ktére uzyskaliSmy wczesniej. Aby zabezpieczy¢ Pani
prawa, bedziemy wykorzystywadé jak najmniejszg ilos¢ informacji
umozliwiajgcych identyfikacje osoby. Wiecej informacji o tym, jak
wykorzystujemy Pani dane, mozna uzyskaé, kontaktujac sie z nami
(szczegoty na ostatniej stronie).

Uniwersytet w Birmingham wykorzysta Pani imie i nazwisko oraz dane
kontaktowe, aby skontaktowac sie z Panig w sprawie badania i upewnic
sie, ze istotne informacje dotyczace badania zostaty zarejestrowane

w celu zapewnienia Pani opieki oraz w celu nadzorowania jakosci
badania. Osoby z Uniwersytetu w Birmingham i organizacji
nadzorujgcych mogg przegladaé¢ dokumentacje badawczg pacjentki

w celu sprawdzenia doktadnosci badania. Organizacje NHS, ktére moga
sie z Panig skontaktowa¢ w sprawie udziatu w badaniu, za Pani zgoda
przekazg Pani dane kontaktowe Uniwersytetowi w Birmingham.
Jedynymi osobami na Uniwersytecie w Birmingham, ktore bedg miaty
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dostep do informacji identyfikujgcych Panig, bedg osoby, ktére bedg
musiaty sie z Panig skontaktowadé, na przyktad w celu zaproszenia Pani do
udziatu w badaniu lub kontroli procesu zbierania danych. Osoby
analizujace te informacje nie bedg w stanie Pani zidentyfikowac i nie
beda mogty poznac Pani nazwiska, numeru NHS (numer CHI w Szkocji)
ani danych kontaktowych.

Za Pani zgodg poinformujemy Pani lekarza pierwszego kontaktu o Pani
udziale w badaniu C-STICH2. Moze zaistnie¢ koniecznos¢ uzyskania od
Pani lekarza ogdlnego informacji o miejscu urodzenia dziecka, jesli pordd
odbedzie sie w innym szpitalu niz ten, ktéry obecnie sie Panig opiekuje.

Jesli ma Pani watpliwosci dotyczace jakiegokolwiek aspektu tego
badania, powinna Pani poprosié¢ o rozmowe z cztonkiem zespotu
badawczego, ktory dotozy wszelkich staran, aby odpowiedzie¢ na Pani
pytania.

Jesli wciaz jest Pani niezadowolona i chce Pani ztozy¢ formalne zazalenie,
moze Pani to zrobi¢ w ramach procedury sktadania zazalen National
Health Service. Szczegétowe informacje mozna uzyskac w szpitalnym
biurze PALS (ang. Patient Advice and Liaison Service, pol. Zesp6t ds.
Kontaktow z Pacjentami) lub w Patient Advice and Support Service (pol.
Zespot Wsparcia Pacjenta) w Szkocji. Biura te oferujg poufne porady

i doradza Pani, jak skontaktowac sie z kims, kto udzieli Pani niezaleznej
porady. Dane kontaktowe lokalnego biura znajdujg sie na koricu
niniejszej ulotki.

Moze Pani rowniez skontaktowac sie ze sponsorem badan pod adresem
bwc.research@nhs.net.

Jesli nie chce Pani brac¢ udziatu w badaniu, nie bedzie to miato wptywu
na otrzymywang przez Pania opieke.

Jesli zdecyduje sie Pani na udziat w badaniu, ale péZzniej zmieni Pani
zdanie, moze Pani w kazdej chwili zrezygnowad z udziatu. Nie musi Pani
podawac powodu zmiany zdania. Jednak po zatozeniu szwu szyjkowego
nie bedzie mozna go usungé, dopdki nie bedzie Pani gotowa do porodu.
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Bedzie Pani mogta wycofaé sie z badania w ciggu dwdch tygodni po
ostatecznym zebraniu danych bez podawania przyczyny. Jesli wycofa
sie Pani z badania, zachowamy informacje o Pani, ktére uzyskalismy
wczesniej.

Badanie obserwacyjne

Jesli nie zdecyduje sie Pani na udziat w badaniu randomizowanym, ale
nadal chciataby Pani wzigé udziat w tym badaniu, Pani potozna lub
zespot opieki zdrowotnej omoéwig z Panig udziat w badaniu
obserwacyjnym. W badaniu obserwacyjnym to Pani wraz z zespotem
medycznym podejmuje decyzje, czy nalezy zatozy¢ szew okrezny na
szyjke macicy, czy nie. Oprdcz informacji z dokumentacji medycznej
bedg gromadzone wszystkie te same informacje, o ktérych mowa

w badaniu z randomizacjg, w tym informacje o tym, co dzieje sie

z Panig i Pani dzieckiem. W razie potrzeby — podobnie jak w badaniu
randomizowanym — po ukonczeniu przez dziecko drugiego roku zycia
zostanie do Pani wystany kwestionariusz, ktéry umozliwi sledzenie
rozwoju Pani dziecka. Informacje przekazane przez Panig pomogg
zespotowi badawczemu ustalié, czy zatozenie szwu okreznego na szyjke
macicy zapobiega przedwczesnemu porodowi. To badanie i Pani dane
pomoga ham opracowac lepsze metody leczenia kobiet cierpigcych na
ten problem. Pani informacje sg dla nas bardzo wazne i przydatne.

Wyniki tego badania zostang opublikowane w czasopismie medycznym
i oméwione na spotkaniach poswieconych potoznictwu. Oczekuje sie,
ze pierwsze wyniki zostang opublikowane okoto dwdch lat po
zakonczeniu rekrutacji kobiet do badania. Podsumowanie wynikéw
bedzie dostepne na stronie internetowej badania.

Czy ma Pani jeszcze jakies pytania?

Dziekujemy za poswiecenie czasu na przeczytanie tych informacji. Jesli ma Pani jakiekolwiek
pytania, moze sie Pani z nami skontaktowac, korzystajac z danych kontaktowych umieszczonych na
odwrocie ulotki. Aby uzyskac wiecej informaciji,
moze Pani réwniez odwiedzi¢ nasza strone internetowg pod adresem
www.birmingham.ac.uk/C-STICH2

Uzytecznym zrédtem informacji na temat procesu i powodoéw udziatu

w badaniach medycznych, ktére mogg byc¢ dla Pani interesujace, jest rowniez
UK Clinical Trials Gateway (www.ukctg.nihr.ac.uk).
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Zrédta dalszego wsparcia

Tommy's
www.tommys.org

Tommy’s

Funding research
Saving babies’ lives

Miscarriage Association
www.miscarriageassociation.org.uk

MISCARRIAGE

The knowledge to help

Sands
Organizacja charytatywna udzielajaca
wsparcia w przypadku urodzenia martwego
dziecka i $Smierci noworodka
www.sands.org.uk

Stillbirth & neonatal death charity

Bliss
www.bliss.org.uk

Bliss

The Pinks N Blues
Grupa wsparcia po stracie cigzy

midwife@tommys.org.uk
0800 014 7800
Poniedziatek—piatek, 9:00-17:00

info@miscarriageassociation.org.uk
01924 200799
Poniedziatek—pigtek, 9:00-16:00

helpline@sands.org.uk
08081643332

hello@bliss.org.uk
0808 801 0322

enquiry@thepinksnblues.co.uk
@thepinksnblues

Grupa na Facebooku dla wszystkich oséb w Wielkiej Brytanii

Incompetent Cervix

i Irlandii, ktore chciatyby uzyska¢ porady, informacje lub

UK wsparcie dotyczace wszelkich aspektow niewydolnosci szyjki

Identyfikator ISCRTN: 12981869
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stich2

INFORMACJE KONTAKTOWE

Jesli chciataby Pani porozmawiac z kims$ na temat
badania, moze Pani skontaktowac sie z zespotem
badawczym pod adresem:
c-stich2@trials.bham.ac.uk

0121 414 3902

www.birmingham.ac.uk/c-stich2

Wsparcie mozna réwniez znalez¢é w NHS Patient Advisory and
Liaison Service (PALS) lub odpowiedniku
(Patient Advice and Support Service w Szkocji)

TUTAJ NALEZY DOtACZYC NAKLEJKE LOKALNEGO PALS
| ZESPOtU BADAWCZEGO

1AM

RESEARCH

Be part of the solution
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