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Wprowadzenie

Chcemy zaprosic¢ Panig do udziatu w naszym badaniu naukowym. Decyzja o udziale w badaniu nalezy
wytacznie do Pani. Przed jej podjeciem nalezy zrozumie¢, dlaczego to badanie jest prowadzone i na
czym ma polegac Pani udziat. Prosimy uwaznie i bez pospiechu zapoznad sie z ponizszymi informacjami
i oméwié je z innymi, jezeli sobie Pani zyczy. Cztonek zespotu badawczego PEPPY (w przychodni NHS,
do ktérej Pani uczeszcza lub z Biura badania) oméwi z Panig tres¢ tej ulotki informacyjnej i odpowie
na wszelkie Pani pytania. Prosimy pytac¢ o wszystko, co wydaje sie niejasne i powiedzie¢ nam, jezeli
chciataby Pani otrzymac wiecej informacji. Prosimy uzy¢ danych kontaktowych podanych na stronie
11, aby sie z nami skontaktowaé. Na podjecie decyzji o udziale prosimy przeznaczy¢ tyle czasu, ile
potrzeba. Skrdcony opis Pani ewentualnego udziatu w badaniu jest przedstawiony na stronie 12.

Pomimo iz w tej ulotce uzywane jest stowo ,kobiety”, to badanie jest otwarte dla oséb o kazdej
identyfikacji ptciowej, ktére uzyskaty skierowanie na ¢wiczenia miesni dna miednicy z powodu
wypadania narzgdéw miednicy.

Dlaczego prowadzimy to badanie?

Wypadanie narzagdow miednicy to czesta przypadtosé, ktérej objawy mogg zaktécac codzienne zycie
kobiety. Cwiczenia mieéni dna miednicy (pelvic floor muscle training, PFMT) nadzorowane przez
specjaliste fizjoterapii stanowig czesto stosowang metode w celu tagodzenia objawdéw tego
schorzenia.  Pessar dopochwowy, urzadzenie pomocnicze umieszczane w pochwie w celu
podtrzymania wypadajgcych narzagddéw na miejscu, takze moze pomdc w walce z objawami. Niektérzy
specjalisci opieki zdrowotnej stosujg jednoczesnie PFMT i pessar, jednakze nie wiadomo, czy to
potgczenie przynosi korzysé pacjentkom. Celem tego badania jest wiec ustalenie, czy nadzorowane
¢wiczenia PFMT i pessar facznie dajg lepsze efekty w zmniejszaniu objawdéw wypadania narzadow
miednicy i poprawianiu jakosci zycia kobiet niz same ¢wiczenia PFMT.

Dlaczego zaproszono mnie do udziatu?

Zaproszono Panig do udziatu, poniewaz jest Pani pacjentka z rozpoznanym wypadaniem narzaddw
miednicy, ktdrg skierowano na leczenie w postaci PFMT. Do badania chcemy wtgczy¢ okoto 550 kobiet.
Potowa pacjentek bedzie jednoczesnie stosowaé nadzorowane ¢wiczenia PFMT oraz pessar. Druga
potowa bedzie stosowac wytgcznie PFMT. Przydziat do grupy bedzie losowy.

Czy musze wzig€ udziat?

Nie, to pacjentka decyduje, czy weZmie udziat w badaniu. Jezeli zdecyduje sie Pani na udziat w badaniu,
nalezy podpisa¢ formularz swiadomej zgody. Formularz moze mieé¢ posta¢ papierowg lub
elektroniczng. Wybdr nalezy do pacjentki. W przypadku wyboru formularza elektronicznego na Pani
adres e-mail zostanie wystany link, a po wypetnieniu dokumentu kopia formularza zgody wraz z
niniejszg ulotka informacyjng dla pacjentki zostang wystane do Pani jako kopia osobista.

A jezeli zmienie zdanie?
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Jezeli zgodzi sie Pani na udziat, moze zmienié Pani zdanie w dowolnym momencie i nie wptynie to na
opieke swiadczong na Pani rzecz. Prosimy skontaktowac sie z zespotem osrodka (np. lekarzem,
fizjoterapeuty lub pielegniarkg) lub Biurem badania, jezeli bedzie mie¢ Pani trudnos$¢ z kontynuacjg
udziatu. Bedzie mogta Pani uzyska¢ pomoc.

Co sie stanie, jezeli powiem, ze chce sie wycofac?

Jezeli zdecyduje sie Pani na wycofanie z badania, zespét kliniczny wyjasni, jakie sg dostepne dla Pani
opcje leczenia w przysztosci. Nie bedzie Pani musiata nikomu ttumaczy¢, dlaczego chce sie wycofaé.
Jezeli jednak uzna Pani, ze chce opowiedzie¢ o swoim doswiadczeniu, by¢ moze pomoze to zespotowi
prowadzgcemu badanie poszerzyé wiedze i wprowadzié¢ poprawki.

Na czym bedzie polegac udziat?

Cztonek zespotu klinicznego z Pani osrodka medycznego przedstawi Pani przebieg badania, wysytajac
informacje poczta lub omawiajgc z Panig te kwestie podczas umdwionej wizyty w przychodni. Otrzyma
pani pismo z zaproszeniem, te ulotke i formularz zgtoszenia zainteresowania. Prosimy wypetnic i
zwrdci¢ formularz zgtoszenia zainteresowania w przekazanej kopercie (przesytka optacona z géry) lub
przekazac go cztonkowi zespotu, ktéry udzielit Pani informacji w przychodni.

Jezeli w odpowiedzi zaznaczy Pani, ze jest zainteresowana udziatem, cztonek zespotu w Pani osrodku
medycznym lub Biurze badania skontaktuje sie z Panig, aby oméwié badanie. Odpowie na Pani pytania
i sprawdzi, czy kwalifikuje sie Pani do udziatu. Jezeli zakwalifikuje sie Pani i zdecyduje na udziat, nalezy
wypetni¢ formularz zgody (w postaci papierowej lub elektronicznej). Po jego wypetnieniu komputer
losowo przydzieli Panig do jednej z dwdch grup. Moze to zostac przeprowadzone podczas wizyty w
przychodni. Ma Pani 50% szans na przydziat do jednej z dwdch grup i dlatego musi Pani zaakceptowa¢d
i stosowac plan leczenia, ktéry zostanie przydzielony:

Grupa 1: Kobiety w grupie PFMT + pessar wezmg udziat w 16-tygodniowym programie PFMT,
obejmujgcym 5 wizyt u fizjoterapeuty (tgcznie 3 godziny) i program codziennych ¢wiczen miesni dna
miednicy w domu oraz bedg miaty zatozony pessar dopochwowy (maksymalnie 1 godzina na
zatozenie). Pessar mozna zostawi¢ zatozony lub wyjmowac i ponownie zaktada¢ od czas do czasu,
zaleznie od preferenciji.

Grupa 2: Kobiety w grupie PFMT wezmg udziat w 16-tygodniowym programie PFMT, obejmujgcym 5
wizyt u fizjoterapeuty (tacznie 3 godziny) i program codziennych ¢wiczen miesni dna miednicy w
domu.

Program PFMT w obydwu grupach bedzie obejmowaé 5 wizyt, z czego co najmniej 3 wizyty osobiste,
w tym badania ginekologiczne oceniajgce miesnie dna miednicy. Badania ginekologiczne sg
standardem w przypadku pacjentek stosujgcych PFMT. Inne wizyty mozna przeprowadzi¢ przez
telefon. Program PFMT bedzie dostosowany do Pani indywidualnych potrzeb oraz tempa postepow.
Pomiedzy wizytami bedzie Pani poproszona o codzienne wypetnianie dzienniczka przez tydzien, aby
odnotowac wykonane ¢wiczenia miesni dna miednicy oraz korzystanie z pessaru (jezeli bedzie Pani w
grupie z pessarem).

Pacjentki w obydwu grupach otrzymajg kwestionariusze do wypetnienia po 6 i 12 miesigcach udziatu
w badaniu. Moze Pani odesta¢ wypetniony formularz pocztg lub wypetni¢ go na komputerze i
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smartfonie (wybdr nalezy do Pani). Pacjentki w grupie z pessarem przestang stosowaé pessar 2
tygodnie przed wypetnianiem tych kwestionariuszy. Pessar mozna wyjgé i ponownie zatozy¢ w
przychodni w razie potrzeby. Po uptywie 12 miesiecy wszystkie pacjentki odbeda godzinng wizyte w
osrodku w celu przeprowadzenia badania ginekologicznego, oceniajgcego miesnie dna miednicy oraz
mierzgcego nasilenie wypadania narzgddéw miednicy.

Nie otrzyma Pani zwrotu zadnych wydatkéw poniesionych w zwigzku z udziatem w badaniu, jednakze
wraz z kwestionariuszem wypetnianym po 12 miesigcach otrzyma Pani takze karte podarunkowg o
wartosci £10.

Jezeli zajdzie Pani w cigze, nie bedzie Pani mogta kontynuowac udziatu w badaniu, a leczenie
wypadania narzgddw macicy zostanie omdwione z Pani lokalnym zespotem medycznym. Pani dane
zebrane do tego momentu zostang wykorzystane w analizie danych z badania.

Niektére wizyty mogg by¢ nagrywane (tylko dzwiek w celu sprawdzenia, jak $wiadczona jest opieka
medyczna. Jezeli wyraza Pani na to zgode, nalezy potwierdzi¢ to na formularzu zgody. Przeprowadzona
zostanie transkrypcja zapisu audio, a informacje, ktére mogtyby ujawni¢ Pani tozsamosé, zostang
usuniete. Rejestr rozmdéw zostanie zniszczony na koniec badania.

Pewna liczba pacjentek otrzyma dodatkowgq ulotke informacyjng oraz formularz zgody, zawierajace
informacje o udziale w wywiadach. Na formularzu zgody nalezy potwierdzi¢, czy jest Pani
zainteresowana udziatem w wywiadzie z badaczem.

Moze Pani nie wyrazi¢ zgody na zapis dZzwiekowy wizyty i/lub wywiadu i mimo to uczestniczy¢ w
badaniu.

Jak dtugo bedzie trwat moj udziat w badaniu?

Udziat w badaniu bedzie trwa¢ 12 miesiecy. Bedzie Pani pod opiekg swojego lokalnego osrodka NHS
przez 12 miesiecy udziatu w badaniu.

12 miesiecy po dotaczeniu do badania otrzyma Pani ostatni kwestionariusz. Po zakoriczeniu badania
plan opieki medycznej na przyszto$¢ zostanie omoéwiony i uzgodniony z lokalnym zespotem
medycznym. Zespot prowadzacy badanie moze chcieé sprawdzié¢ Pani stan zdrowia po zakoriczeniu
badania (np. po 3-5 latach). W takim przypadku, aby nie zadawaé kolejnych pytan o leczenie
wypadania narzaddéw miednicy, chcieliby$Smy uzyska¢ dostep do informacji, ktére NHS przechowuje na
Pani temat w formacie elektronicznym, np. w przychodni rodzinnej lub szpitalu. Nadzér nad tym
informacjami beda sprawowac¢ upowaznieni cztonkowie zespotu badawczego. Podamy jednostkom
NHS, ktére posiadajg Pani dane, Pani dane osobowe (w tym imie i nazwisko, date urodzenia, numer
NHS i adres), aby mogli ustali¢, jakie informacje nam przestac.

Jezeli zgodzi sie Pani, abySmy uzyskali dostep do tych informacji, moze Pani wskazaé swojg zgode na
tym formularzu zgody. Moze Pani wskaza¢ na tym formularzu zgody, czy zyczy sobie Pani, aby
kontaktowac sie z Panig w przysztosci w sprawie innych istotnych badan.

Jakie s3 mozliwe korzysci z udziatu?
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Cwiczenia PFMT i pessar moga poméc w fagodzeniu objawéw wypadania narzadéw miednicy i
poprawié jako$¢ zycia. Udziat w badaniu nie przyniesie Pani dodatkowych korzysci, ale informacje
zebrane w wyniku tego badania mogg w przysztosci pomdc w poprawie opieki medycznej nad
kobietami z wypadaniem narzgdéw miednicy.

Jakie sg mozliwe minusy lub zagrozenia wynikajace z udziatu?

Nie przewiduje sie zadnych zagrozen wynikajgcych z udziatu w badaniu. Nadzorowane ¢wiczenia PFMT
i pessary sg szeroko stosowane przez NHS w leczeniu wypadania narzagdéw miednicy. Pani udziat w
badaniu ma wiec nam pomaéc ustalié, czy stosowanie pessaru w dodatku do PFMT odnosi lepszy skutek
leczniczy niz stosowanie samych éwiczern PFMT. Nie powinny sie z tym wigza¢ dodatkowe zagrozenia.
Niektdre z pytan zadawanych podczas badania mogg dotyczy¢ kwestii osobistych lub wrazliwych, ale
te informacje sg dla nas wazne, aby w petni zrozumieé skutecznos¢ $wiadczonej opieki.

Tylko osoby biorgce udziat w badaniu bedg mieé¢ dostep do wszelkich dokumentéw lub danych.
Publikacja wynikdéw zostanie przeprowadzona w sposdéb uniemozliwiajacy Pani identyfikacje. Jezeli w
raportach zostang wykorzystane cytaty z nagran audio lub wywiaddéw, nie bedzie mozliwa Pani
identyfikacja. Jezeli zdecyduje sie Pani na wycofanie z badania, zachowamy i bedziemy nadal
wykorzystywac wszystkie zgromadzone wczes$niej dane.

Kto organizuje i finansuje to badanie?

Sponsorem badania jest Glasgow Caledonian University w Szkocji, a finansowanie zapewnia National
Institute for Health and Care Research. Badanie jest prowadzone przez zespét doswiadczonych lekarzy,
pielegniarek, fizjoterapeutéw i badaczy z udziatem pacjentek z wypadaniem narzagdéw miednicy.
Badanie zostato zatwierdzone przez komisje bioetyczng West of Scotland Research Ethics Committee
4 oraz wszystkie zaangazowane lokalne osrodki NHS.

Jak wykorzystamy informacje na Pani temat?

Wykorzystamy informacje uzyskane od Pani oraz Pani dokumentacji medycznej w celu
przeprowadzenia tego badania. Te dane bedg zawieraé Pani imie i nazwisko, wiek i dokumentacje
medyczng zwigzang z wypadaniem narzadéw miednicy. Wykorzystamy Pani dane kontaktowe do
wysytki materiatdw zwigzanych z badaniem (jak kwestionariusze). Pani dane osobowe bedg
bezpiecznie przekazywane do osrodka Centre for Healthcare Randomised Trials na University of
Aberdeen, ktéry odpowiada za baze danych badania. Osoby, ktére nie muszg zna¢ Pani tozsamosci,
nie beda mogty zobaczy¢ Pani imienia i nazwiska ani danych kontaktowych. Pani dane zostang
oznaczone unikatowym kodem.

Bedziemy przechowywac wszystkie Pani dane w bezpieczny sposéb. Inni badacze mogg chcie¢ uzyskac
dostep do anonimowych danych z tego badania do przysztych badan. W takim przypadku bedg musieli
ztozy¢ peten wniosek z uzasadniong prosbg do zespotu badawczego i stosowac sie do wymogow
prawnych, etycznych i z zakresu ochrony danych. Nie bedzie mozliwe ustalenie Pani tozsamosci na
podstawie tych danych. Dane kontaktowe bedg wykorzystywane wytgcznie w celu badan w zakresie
zdrowia i opieki i nie mozna ich wykorzystywa¢ w celu kontaktu z Panig ani wptywania na opieke
medyczna.

Po zakonczeniu badania zachowamy niektére z tych danych, aby mdc sprawdzi¢ wyniki. Napiszemy
raporty w sposdb uniemozliwiajgcy stwierdzenie, ze brata Pani udziat w badaniu. Glasgow Caledonian
University bedzie przechowywac¢ informacje umozliwiajgce Pani identyfikacje przez okres
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maksymalnie 5 lat. Badanie zostanie nastepnie poddane petnej anonimizacji i bezpiecznie
zarchiwizowane lub zniszczone.

Podstawa prawna przetwarzania danych osobowych

W ramach badania bedziemy rejestrowa¢ Pani dane osobowe. Bedg przetwarzane zgodnie z
Rozporzadzeniem o Ochronie Danych Osobowych (RODO); art. 6 ust. 1 litera e. Na podstawie RODO
podstawg prawng przetwarzania Pani danych osobowych bedzie oficjalny autorytet Uniwersytetu.

Czy przekazywane przeze mnie informacje pozostang poufne?

Tak. Wszystkie przekazywane przez Panig informacje bedg scisle poufne. Dokumentacja papierowa
bedzie przechowywana w zamykanej szafie na dokumenty. Dane elektroniczne przechowywane w
naszych bazach danych bedg przechowywane na komputerze chronionym hastem.

Jaki ma Pani wybor w kwestii wykorzystania swoich informacji?

Ma Pani prawo poprosi¢ nas o usuniecie, zmiane lub skasowanie danych, jakie posiadamy na Pani
temat do celdw badania. Nie bedzie to mozliwe w przypadku, gdy takie dziatanie nie pozwoli nam uzy¢
Pani danych do badania. W takim przypadku poinformujemy Panig, dlaczego nie mozemy tego zrobic.

Gdzie mozna uzyskaé wiecej informacji o tym, jak wykorzystywane s3 Pani dane?

Moze Pani uzyskaé wiecej informacji o tym, jak wykorzystujemy Pani dane osobowe, pod tym linkiem:
https://www.gcu.ac.uk/aboutgcu/universitygovernance/data-protection

A jezeli cos pdjdzie nie tak?

Jezeli ma Pani jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace dowolnego aspektu badania, moze Pani
porozmawiaé z lokalnym zespotem badawczym lub skontaktowaé sie z Biurem badania. Dotozymy
wszelkich staran, aby rozwiaé te obawy. W pierwszej kolejnosci prosimy kontaktowad sie z: Dr Catriona
O’Dolan, menedzer badania (telefon: 0141-331-8355

Jezeli ma Pani jakiekolwiek pytania zwigzane z ochrong danych, mozna w pierwszej kolejnosci
skierowac je do inspektora ochrony danych Uniwersytetu pod adresem dataprotection@gcu.ac.uk.
Jezeli nada nie bedzie Pani usatysfakcjonowana, ma Pani prawo ztozy¢ skarge na Uniwersytet w kwestii
ochrony danych do Biura Komisarza ds. Informacji na e-mail https://ico.org.uk/concerns/.

Udziat w tym badaniu nie wptywa na Pani ustawie prawa. Niezaleznie od tego, czy weZmie Pani udziat,
zachowuje Pani te same prawa, jak kazdy inny pacjent NHS (co obejmuje ubezpieczenie
odpowiedzialnosci zawodowej w odniesieniu do zaniedbania).

Co sie stanie z wynikami badania?

Wyniki pomogg nam zrozumieé¢ doswiadczenia kobiet z wypadaniem narzadéw miednicy w
odniesieniu do ¢wiczen PFMT w pofgczeniu z pessarem lub bez oraz jak skuteczna jest kazda z tych
opcji w zakresie tagodzenia objawdéw tego schorzenia. Wyniki mogg by¢ przekazywane na rdine
sposoby, na przyktad przez media spotecznosciowe i publikowane w czasopismach klinicznych i
akademickich. W raportach i publikacjach zwigzanych z badaniem nie zostang wykorzystane zadne
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dane umozliwiajgce bezposredniag identyfikacje. Jezeli sobie Pani zyczy, po zakonrczeniu badania
wyslemy Pani podsumowanie wynikow.

Czy moge skontaktowac sie z cztonkiem zespotu badania, aby uzyska¢ wiecej informacji?

Jezeli otrzymata Pani te ulotke informacyjng, bedzie miata pani mozliwos¢ porozmawiania z
cztonkiem zespotu badania na ten temat. Bedg mogli przekaza¢ Pani wiecej informacji na temat
badania, odpowiedzieé na wszelkie pytania i powiadomi¢ o kolejnych krokach, jezeli bedzie Pani
chciata wzig¢ udziat.

Jezeli ma Pani jakiekolwiek inne pytania dotyczace badania na tym etapie, prosimy sie z nami
skontaktowac:

Profesor Suzanne Hagen LUB Dr Catriona O’Dolan
Giowny Badacz Menedzer Badania
Research Centre for Health (ReaCH) ReaCH

School of Health & Life Sciences (SHLS) SHLS

Glasgow Caledonian University (GCU) GCU

G4 OBA G4 OBA

0141 331 8104 0141 331 8355
s.hagen@gcu.ac.uk PEPPY@gcu.ac.uk

Jezeli chciataby Pani uzyska¢ wiecej informacji o badaniach prowadzonych w GCU, prosimy
skontaktowac sie z:

Profesor Anita Simmers

Dean, School of Health and Life Sciences
Glasgow Caledonian University

G4 0BA

Anita.Simmers@gcu.ac.uk

Informacje o tym badaniu s3 udostepnione na poniiszej stronie
internetowej, mozna rowniez zeskanowac kod QR ponize;j:
https://www.peppy-trial.co.uk/

Dziekuje za przeczytanie tych informacji i rozwazenie udziatu w tym badaniu.
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Podsumowanie przebiegu badania, jezeli zdecyduje sie
Pani na vdziat

Zadamy Pani pytania, aby upewnic sie, ze kwalifikuje sie Pani do badania
Przekazemy Pani informacje o badaniu i odpowiemy na Pani pytania

|

Jezeli kwalifikuje sie Pani do badania i jest zainteresowana udziatem, prosimy
wypetni¢ formularz zgody (papierowy lub elektroniczny)

] !

Podczas pierwszej wizyty w ramach badania
Zostang ocenione miesnie dna miednicy oraz nasilenie wypadania narzagdéw
miednicy oraz wypetni Pani kwestionariusz
Zostanie Pani losowo przydzielona do grupy w badaniu (PFMT + pessar LUB
tylko PFMT)
(Musi Pan zgodzi¢ sie na przydziat do dowolnej grupy)

Grupa PEMT + Pessar Grupa PFMT
Program 16-tygodniowy (5 wizyt), Program 16-tygodniowy
program ¢wiczen domowych + (5 wizyt), program ¢wiczen
Zatozenie pessaru domowych
1 tydzien dzienniczka PFMT/pessar (x 1 tydzien dzienniczka PFMT (x 4)
4)

.

Wyjecie pessaru
Poprosimy Panig o zaprzestanie stosowania

pessaru lub usuniecie go w osrodku 2
tygodnie przed otrzymaniem kwestionariuszy
po 6i 12 miesigcach, aby méc odnotowac

objawy bez zatozonego pessaru

Kwestionariusze

Wypetni Pani kwestionariusz (papierowy lub elektroniczny) po 6i12
miesigcach
Po 12 miesigcach odbedzie sie wizyta kliniczna, podczas ktérej ocenione
zostang miesnie dna miednicy oraz nasilenie wypadania narzagdéw miednicy
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Poznaj zesp6t PEPPY

Do badania PEPPY nalezg badacze i specjalisci opieki zdrowotnej pracujgcy na wielu uniwersytetach i
w szpitalach w Szkocji, Anglii, Walii i Irlandii Pétnocnej.

Cieszymy sie, ze mamy w naszym zespole wielu doradcdw publicznych i z grupy pacjentéw, ktérzy
pomagaja w ukierunkowaniu badania, niektérych przedstawiamy ponizej. Dziekujemy za ich bezcenny
wktad

Curie Bridgette

Reshma

Badanie jest koordynowane przez Glasgow Caledonian University w Glasgow w Szkocji i prowadzone
przez profesor Suzanne Hagen i profesor Carol Bugge.

Niektorzy cztonkowie zespotu z Glasgow sg przedstawieni ponizej
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