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Pismo informacyjne zwigzane z uczestnictwem w badaniu: Przewidywanie
niewydolnosci lozyska

Drogi odbiorco,

Proponujemy Ci udziat w badaniu dotyczacym niewydolnosci tozyska (nieprawidlowej pracy
lozyska.) Przy niewydolnosci tozyska nie rozwija si¢ ono w sposéb prawidtowy i nie jest w stanie
zaspokoi¢ potrzeb dziecka. Moze to prowadzi¢ do stanu przedrzucawkowego i nieprawidtowosci we
wzrastaniu dziecka. W najgorszych przypadkach sytuacja zagraza zyciu matki i/lub dziecka.

Mimo doktadnej obserwacji matki i nienarodzonego dziecka podczas ciazy nie ma obecnie
mozliwosci zdiagnozowania niewydolnosci tozyska wczesniej niz po porodzie, gdy jej konsekwencje
juz wystapity. Podstawa zapobiegania tym konsekwencjom bylaby mozliwos¢ zdiagnozowania
niewydolnosci tozyska juz podczas cigzy. Dlatego chcemy szuka¢ w krwi matki substancji,
zwigzanych z problemem. Mamy nadzieje¢, ze w ten sposob uda si¢ diagnozowac niewydolnosé
tozyska podczas cigzy i w konsekwencji odpowiednio ja kontrolowac i leczy¢.

Badanie uzyskato zgode Komisji ds. Etyki Badan Naukowych (VSN2603004).

Osoba odpowiedzialna za badanie jest dr Johanna Gunnarsdottir, kierownik dziatu naukowego
oddziatlu ginekologiczno-potozniczego Szpitala Krajowego oraz Uniwersytetu Islandzkiego,
johagunn(@landspitali.is

Udzial w badaniu polega na:

e Pobraniu probki krwi w 12. tygodniu cigzy, rownocze$nie z pobraniem krwi wykonywanym
w tym tygodniu w ramach opieki nad ci¢zarnymi, oraz drugiej probce w 36. tygodniu
cigzy. Probka krwi bedzie przechowywana w bazie materiatow biologicznych Szpitala
Krajowego w celu zmierzenia poziomu réznych substancji, np. bialek wydzielanych przez
tozysko. Takie pomiary beda wykonywane w Szpitalu Krajowym oraz u partnerow.

e Odpowiedzi na pytania dotyczace kwestii zdrowotnych, aktywnosci fizycznej oraz uzywania
leku Hjartamagnyl (aspiryny).

e Badanie tozyska zostanie wykonane po porodzie: zdjecia mikroskopowe tkanki tozyska oraz
probki z tozyska zostang przekazane do przechowania w bazie materiatdéw biologicznych
zaktadu patomorfologii Szpitala Krajowego dla pdzniejszych badan.

e Informacje przydatne dla badania dotyczace stanu zdrowia oraz wyniku porodu zostang
pobrane z dokumentacji medycznej oraz innych baz danych informacji medycznych (tak jak
archiwum Gloéwnego Lekarza Krajowego) oraz powigzane z pomiarami substancji w krwi
i/lub tozysku dla opracowania modeli prognostycznych dotyczacych niewydolnosci tozyska.

Nie masz obowigzku uczestniczenia w badaniu. Jesli zdecydujesz si¢ na udziat, nie musisz
odpowiada¢ na wszystkie pytania i zaznaczasz odrgbnie, czy wyrazasz zgodg na pobranie materiatu
genetycznego z probek biologicznych.
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Jesli cheesz otrzymacé wigcej informacji przed decyzja o wzi¢ciu udzialu, mozesz je
uzyska¢ podczas USG w 12. tygodniu.

Mozesz w kazdym momencie zrezygnowac z udziatu bez wptywu na opieke medyczna, ktéra
otrzymacie ty lub twoje dziecko. Jesli zrezygnujesz z udzialu, informacje o tobie i twdj materiat
biologiczny zostang zniszczone. Jesli wyniki badania beda juz opublikowane w artykule naukowym,
nie bedzie mozliwo$ci usuniecia informacji, ktére stanowily ich podstawe, ale wowczas nie bedzie si¢
dato powigzac¢ ich z toba.

Ryzyko zwigzane z udzialem w badaniu jest znikome, jednak moga si¢ pojawi¢ siniaki w wyniku
pobierania krwi. Uczestnicy nie otrzymujg wynagrodzenia za udziat w badaniu. Przyszte pokolenia
skorzystaja na badaniu, cho¢ mato prawdopodobne jest, ze bedzie to dotyczy¢ samych uczestniczek w
ich nastepnych cigzach, jako ze gromadzenie danych oraz ich przetwarzanie zajmie kilka lat.

Jesli zdecydujesz si¢ na udziat w badaniu, poprosimy o twoja pisemng zgodg, ktéra potwierdzi, ze
zrozumiala$ cel badania. Prosimy dobrze si¢ zapozna¢ z ponizszymi informacjami o ochronie danych
osobowych i przechowywaniu materiatu biologicznego przed podpisaniem o$wiadczenia §wiadome;j
zgody. Jesli zdecydujesz si¢ na udzial w czesci genetycznej badania, podpisujesz pisemng zgode na
uczestniczenie w niej. Zaktada si¢ ponowny kontakt po urodzeniu dziecka, jesli planowane jest
zbadanie genotypu tkanki tozyska, co byloby wowczas zalezne od zgody rodzicow.

Wiecej o realizacji badania i ochronie danych osobowych

Wszystkie informacje o tobie beda traktowane jako poufne. Wyniki badania zostang opublikowane
bez danych osobowych i zawsze beda omawia¢ grupe uczestnikdw, a nie o poszczegdlne osoby. Przy
gromadzeniu danych przetwarzane beda informacje umozliwiajgce identyfikacje dla potwierdzenia
prawidtowej rejestracji informacji i porownania z innymi bazami danych. Dane identyfikacje zostang
przestane w sposob bezpieczny do instytucji takich jak Urzad Lekarza Krajowego. Po zgromadzeniu
danych przetwarzane beda wytacznie zakodowane probki biologiczne oraz informacje medyczne. Kod
bedzie przechowywany wraz numerem ewidencyjnym (kennitala) w bezpieczny sposob w Szpitalu
Krajowym i wylacznie osoba odpowiedzialna za badanie oraz jego zastgpca beda mieli do nich
dostep. Probki krwi oraz tozyska bgda przechowywane w bazie materialow biologicznych Szpitala
Krajowego i oznaczone kodem, a nie numerem ewidencyjnym. Informacje medyczne oraz wskazniki
biomarkeréw zostang potaczone w bazie danych, ktora zostanie zachowana na state w archiwum
informacji medycznych w Szpitalu Krajowym w celach dalszych badan czynnikéw prognostycznych
oraz rozwoju mozliwych terapii. Takie badania b¢dg jednak zawsze zalezne od zezwolenia Komisji
ds. Etyki Badan Naukowych, tak by zapewni¢, ze ich realizacja jest zgodna z naukowymi i etycznymi
stanowiskami.

Postgpowanie bedzie zgodne z ustawg o naukowych badaniach medycznych nr 44/2014 oraz ustawg o
ochronie danych osobowych i ich przetwarzaniu nr 90/2018. Masz prawo otrzymania wigcej
informacji o ochronie danych osobowych oraz twoich prawach jako uczestnik w tym badaniu
naukowym.

Ogodlne informacje o udziale w badaniach naukowych mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji
ds. Etyki Badan Naukowych.
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Doktadniejsze informacje mozna uzyska¢ u osoby odpowiedzialnej za badanie oraz na stronie
internetowej badania.

W imieniu zespotu badawczego,

Dr J6hanna Gunnarsdottir, osoba odpowiedzialna za badanie, lekarz potoznik oraz docent.
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