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Karta informacyjna dla uczestniczek eksperymentu Big Baby Trial. 
[image: image7.jpg]Karta informacyjna dostępna jest w wersji z dużą czcionką, wersji audio oraz w tłumaczeniach na języki mniejszości. W celu uzyskania kopii prosimy o wiadomość na adres: BigBaby@warwick.ac.uk lub o pobranie pliku ze strony: http://warwick.ac.uk/bigbaby.
Nazwa eksperymentu 
Indukcja porodu przy podejrzeniu makrosomii - Eksperyment „Big Baby Trial”.
Zaproszenie i krótki opis
Ostatnie badanie USG wykazało, że Twoje dziecko jest prawdopodobnie większe niż przeciętnie w danym tygodniu. Zapraszamy więc do wzięcia udziału w eksperymencie, który ma na celu określenie najlepszego czasu na poród dużego noworodka. Naszym celem jest, by w eksperymencie naukowym wzięło udział 4000 kobiet z całej Wielkiej Brytanii. 
Przed podjęciem decyzji prosimy o dokładne zapoznanie się z kartą informacyjną – wyjaśnia ona cel badania oraz skutki wzięcia w nim udziału. Przedstawiciel jednego z naszych zespołów przejrzy z Tobą kartę informacyjną i odpowie na ewentualne pytania. Możesz również omówić eksperyment z lekarzem położnikiem lub położną, którzy prowadzą Twoją ciążę.
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Czego dotyczy eksperyment? 
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Celem eksperymentu jest sprawdzenie, czy „indukcja” (wywołanie) porodu wcześniej niż zazwyczaj, w 38 tygodniu ciąży, zmniejsza ryzyko wystąpienia „dystocji barkowej” w przypadku kobiet, których dzieci zapowiadają się większe niż przeciętnie (powyżej 90 centyla na wykresie wzrostu). 
Kobiety, które poinformowano w oparciu o wyniki prenatalnego badania USG, że mogą urodzić duże dziecko, ostatecznie niekoniecznie muszą urodzić duże dziecko.

W większości wypadków kobiety spodziewające się dużych noworodków rodzą naturalnie i nie wiążą się z tym żadne problemy. Jednak istnieje większe prawdopodobieństwo, że poród może być skomplikowany, co z kolei może się skończyć dystocją barkową. Dystocja barkowa występuje w przypadku jednego na 150 wszystkich porodów pochwowych. Wiadomo, że dystocja barkowa dotyczy częściej większych dzieci, jednak nie możemy z całą pewnością określić, o ile częściej. Szacuje się, że w przypadku dużych dzieci dystocja barkowa może przytrafić się raz na 25 porodów pochwowych. Jeśli dojdzie do dystocji barkowej, położne i lekarze skorzystają z innych metod, aby pomóc wyswobodzić ramiona dziecka, co zwykle umożliwia poród korpusu. 
Większość dzieci, którym przydarza się dystocja, nie doświadcza później żadnych komplikacji zdrowotnych. Jednak u jednego na 10 noworodków z dystocją barkową dochodzi do naciągnięcia nerwów w szyi (urazu splotu ramiennego). Może to skutkować utratą ruchomości ramienia dziecka. W większości wypadków utrata ruchomości jest czasowa, ale w wypadku jednego na 10 dzieci może ona być trwała. W niektórych przypadkach może dojść do złamania obojczyka, jednak uraz ten szybko i łatwo goi się u dzieci. 
Obecnie nie istnieje jeden najlepszy rodzaj porodu w przypadku większych dzieci. Możliwe, że wcześniejsze wywołanie porodu, kiedy dziecko jest mniejsze, spowoduje mniejsze prawdopodobieństwo wystąpienia dystocji. Problem ten został zakwalifikowany jako jedno z ważnych pytań bez odpowiedzi na oddziałach położniczych NHS. Wyniki tego eksperymentu pomogą kobietom, położnym i lekarzom położnictwa w podjęciu decyzji w kwestii najlepszej formy porodu dużych dzieci.
Co się stanie, jeśli zdecyduję się wziąć udział w eksperymencie?
Na oddziale położniczym spotkasz się z przedstawicielem naszego zespołu badawczego, który wyjaśni Ci, na czym polega eksperyment. Zapraszamy do zabrania ze sobą na spotkanie partnera, członka rodziny lub innej bliskiej osoby. Zadamy pytania na temat przebytych chorób, wcześniejszych ciąż i obecnej ciąży. Przeanalizujemy również wynik badania USG. Możesz zadać przedstawicielowi naszego zespołu wszystkie pytania, jakie przyjdą Ci do głowy. Jeśli kwalifikujesz się i chciałabyś wziąć udział w tym badaniu, poprosimy Ciebie o podpisanie formularza zgody lub o wyrażenie zgody podczas rozmowy telefonicznej lub wideo (następnie wypełnimy formularz zgody za Twoim ustnym przyzwoleniem i przekażemy Ci kopię tej zgody. 
Po wyrażeniu przez Ciebie zgody na udział w tym badaniu i dostarczeniu Twojego  Formularza zgody poprosimy Ciebie o wypełnienie ankiet dotyczących Twojego zdrowia, samopoczucia i jakości życia.. Zostaniesz losowo przyporządkowana do jednej z grup i zostaniesz skierowana do wywołania porodu ok. 38 tc (grupa poddana interwencji) albo Twoja ciąża zakończy się w normalnym trybie (grupa opieki standardowej). 
Jeśli zostaniesz losowo wybrana do indukowania porodu, Twoja położna lub lekarz położnictwa zaplanuje termin i datę wywołania porodu (indukcji), a także wyjaśni, w jaki sposób i kiedy do niego dojdzie. 
Jeśli należysz do grupy standardowej opieki, otrzymasz standardową opiekę zapewnianą przez Twój szpital i będziesz uczestniczyć w zwykłych wizytach przedporodowych.
Jeśli trafisz do grupy opieki standardowej, twój poród rozpocznie się naturalnie i będziesz korzystać ze standardowych wizyt przedporodowych. 
Jeśli w jakimś momencie lekarz położnictwa lub położna stwierdzi, że należałoby zmienić plan Twojego porodu, przedyskutuje z Tobą tę kwestię. Jeśli nie jesteś zadowolona z opcji porodu, którą przydzielono ci w ramach eksperymentu i chcesz poznać inne możliwości, możesz omówić je ze swoim lekarzem położnikiem lub położną. Jeśli Twój poród zakończy się inaczej niż wynika to z przyporządkowania do grupy, na przykład masz cesarskie cięcie, wciąż możesz brać udział w eksperymencie.
Jeśli wyrażasz zgodę na wzięcie udziału w eksperymencie, zbierzemy informacje z dokumentacji szpitalnej na temat porodu Twojego dziecka, a także zdrowia Twojego i Twojego dziecka podczas pobytu w szpitalu. Skontaktujemy się z Tobą odpowiednio dwa i sześć miesięcy po urodzeniu dziecka, aby poprosić Cię o wypełnienie kwestionariusza na temat zdrowia i samopoczucia Twojego i Twojego dziecka. Aby dowiedzieć się więcej na temat pozyskiwanych przez nas informacji, przejdź do strony 6 niniejszej karty informacyjnej. 
Poprosimy Ciebie o wypełnienie kwestionariusza, kiedy po raz pierwszy zgodzisz się wziąć udział w badaniu, a następnie dwa i sześć miesięcy po urodzeniu dziecka. Jeśli poinformujesz nas, że Twoje dziecko miało w tym czasie poważne problemy zdrowotne, zbierzemy informacje o tych problemach ze szpitala i kartoteki lekarza rodzinnego. Pomoże nam to lepiej zrozumieć i porównać ryzyko i korzyści związane z porodem pochwowym lub cesarskim cięciem u kobiet z większymi dziećmi.
Jakie są alternatywy kliniczne?
Wszystkie kobiety biorące udział w rozprawie otrzymają taką samą opiekę, jaką otrzymałyby, gdyby rozprawa się nie odbyła. Jeśli chcesz urodzić dziecko przez cesarskie cięcie, będziesz mieć możliwość przedyskutowania tego ze swoją położną i ginekologiem.
Jakie korzyści mogą płynąć z wzięcia udziału w eksperymencie?
Nie wiemy, czy udział w badaniu przyniesie jakieś korzyści Tobie lub Twojemu dziecku. To, co wykażemy, może jednak pomóc nam odpowiednio pokierować w przyszłości kobiety w kwestii wyboru najlepszej formy rozwiązania, aby zredukować możliwe komplikacje okołoporodowe, w tym wystąpienie dystocji barkowej.
Jakie wady lub zagrożenia mogą wiązać się z wzięciem udziału w eksperymencie?
Poród w Wielkiej Brytanii jest zasadniczo bardzo bezpieczny, niezależnie od tego, jakiego jest rodzaju. Jeśli jednak Twoje dziecko jest duże, zwiększa to ryzyko zarówno dla Ciebie, jak i dla niego. Celem eksperymentu jest znalezienie odpowiedzi na pytanie, jak zredukować to ryzyko w przypadku kobiet rodzących naturalnie (pochwowo). Czasami położnicy zalecają cesarskie cięcie zamiast porodu pochwowego, a niektóre kobiety mogą poddać się cesarskiemu cięciu na życzenie.  
W przypadku poddania się cesarskiemu cięciu, należy wziąć pod uwagę różne rodzaje ryzyka. Podsumowaliśmy wszystkie znane fakty na temat ryzyka związanego z porodem pochwowym, indukowanym i cesarskim cięciem w tabelach poniżej, jednak w obecnej chwili nie jesteśmy w stanie określić, który rodzaj porodu niesie ze sobą najmniejsze ryzyko w przypadku kobiet spodziewających się dużych dzieci. Więcej szczegółów na temat ryzyka będzie w stanie udzielić Twoja położna lub lekarz położnik.
 Tabela 1 Ryzyko związane z porodem pochwowym dużego noworodka
	Ryzyko dla dziecka
	Ryzyko dla kobiety

	Nie mamy pewności, jak wiele spośród dużych dzieci doznaje dystocji. Szacujemy, że nawet 1 na 25 dużych dzieci doświadczy dystocji barkowej i będzie potrzebowało dodatkowej pomocy przy wyciąganiu barku. Większość dzieci, którym przydarza się dystocja, nie doświadcza długofalowych komplikacji zdrowotnych. 
	Czasami jednak poród w przypadku dużych dzieci może być dłuższy. W Wielkiej Brytanii 15 na 100 kobiet planujących poród pochwowy wymaga pilnego cesarskiego cięcia (patrz: tabela 3 poniżej). W przypadku niektórych kobiet konieczne może okazać się użycie szczypiec lub próżni (zasysania). 

	1 na 10 dzieci, które doznaje dystocji barkowej, doświadcza naciągnięcia nerwów szyi. Nazywa się to uszkodzeniem splotu ramiennego i może doprowadzić do utraty ruchomości ramienia dziecka. Najpopularniejszym rodzajem uszkodzenia splotu ramiennego jest niedowład Erba. Większość dzieci z uszkodzeniem splotu ramiennego w pełni wraca do zdrowia, ale u jednego na 10 dzieci z uszkodzeniem splotu ramiennego utrata ruchu będzie trwała.
	3 na 100 kobiet doświadcza pęknięcia pochwy, które poszerza się w kierunku odbytu. Może to skutkować problemami z kontrolowaniem wypróżniania, jeśli uraz nie zostanie zidentyfikowany i naprawiony. 

	1 na 10 dzieci z dystocją barkową może mieć złamany obojczyk. 4 na 100 dzieci, u których dojdzie do dystocji barkowej, może mieć złamaną rękę. Urazy te dobrze się goją.
	Czasami kobiety spodziewające się dużych dzieci mogą doświadczyć cięższego krwawienia po porodzie. W rzadkich przypadkach mogą one potrzebować transfuzji krwi. 

	W bardzo niewielu przypadkach dziecko może doświadczyć uszkodzenia mózgu, jeśli z powodu dystocji barkowej nie otrzymywało wystarczającej ilości tlenu podczas porodu.
	


Tabela 2 Ryzyko związane z porodem indukowanym dużego dziecka 
	Ryzyko dla dziecka
	Ryzyko dla kobiety

	Indukowany poród w 38 tc jest bezpieczny dla dziecka. Istnieją pewne dowody, że indukowany poród na wcześniejszym etapie ciąży może prowadzić do żółtaczki u dziecka. Nie wiąże się to jednak z długofalowymi skutkami.
	Często kobiety, których poród był indukowany, oceniają poród jako dłuższy i bardziej bolesny niż kobiety, które rodziły naturalnie. 

	Celem eksperymentu jest określenie, czy indukcja porodu wcześniej, w 38 tc, zmniejsza ryzyko wystąpienia dystocji barkowej. Tabela 1 przedstawia możliwe komplikacje dla dziecka, któremu przytrafiła się dystocja.
	Ryzyka dla porodów pochwowych przedstawione są w tabeli 1. Indukcja porodu zwiększa ryzyko pęknięcia pochwy, które rozszerza się w kierunku odbytu.  

	Niemowlęta, które urodziły się tydzień lub dwa tygodnie wcześniej, bardziej potrzebują dodatkowej pomocy w szkole, na przykład pomocy w czytaniu. Dotyczyłoby to mniej niż 1% dzieci urodzonych w 38 tygodniu w porównaniu z dziećmi urodzonymi w 40 tygodniu ciąży.
	Czasami w przypadku porodów indukowanych konieczne jest pilne cesarskie cięcie, a jego ryzyka przedstawione są w tabeli 3. 


Tabela 3 Ryzyko związane z cesarskim cięciem  
	Ryzyko dla dziecka
	Ryzyko dla kobiety

	1 na 10 dzieci może mieć problemy z oddychaniem. Niektóre z tych dzieci mogą wymagać leczenia na oddziale noworodkowym.
	9 na 100 kobiet skarży się na uporczywy ból w okolicy rany na brzuchu nawet przez kilka miesięcy po cesarskim cięciu.

	1-2 dzieci na 100 może mieć przecięty naskórek.
	5 na 100 kobiet może zostać ponownie skierowanych do szpitala po przebytym cesarskim cięciu. Może to być spowodowane słabym gojeniem się blizny lub infekcją.

	Niektóre kobiety zgłaszają, że po cesarskim cięciu budowanie więzi z dzieckiem zajmuje więcej czasu.
	6 na 100 kobiet doznaje infekcji po cesarskim cięciu. Infekcja może dotyczyć blizny, pęcherza, nerek lub błony śluzowej macicy.

	
	W przypadku 1 na 1000 kobiet dochodzi podczas cesarskiego cięcia do urazu pęcherza lub jelita wymagającego interwencji lekarskiej.

	
	5 na 1000 kobiet obficie krwawi (doznaje krwotoku) podczas cesarskiego cięcia. Niektóre z nich mogą nawet wymagać przetoczenia krwi. W niektórych przypadkach kobieta może wymagać histerektomii (usunięcia macicy), aby opanować krwawienie. 

	
	5 na 1000 kobiet może wymagać dalszych operacji po cesarskim cięciu. 

	
	6 na 10 000 kobiet doznaje skrzepu krwi w nodze lub płucu w następstwie cesarskiego cięcia.

	
	1 na 4 kobiety po przebytym cesarskim cięciu będzie musiała kolejną ciążę również zakończyć cesarskim cięciem, mimo próby porodu naturalnego. Jeśli zostałaś poddana cesarskiemu cięciu, ale decydujesz się na poród pochwowy w kolejnej ciąży, będziesz wymagała dodatkowej kontroli przy porodzie, ponieważ istnieje ryzyko (w przypadku jednej na 200 kobiet), że blizna macicy otworzy się podczas porodu. 

	
	W przypadku porodu drogą cesarskiego cięcia istnieje zwiększone ryzyko urodzenia martwego dziecka w kolejnej ciąży. Jest ono jednak rzadkie. 

	
	Jeśli poddałaś się cesarskiemu cięciu, a Twoje łożysko jest nisko osadzone, istnieje większe ryzyko wystąpienia problemów z wyjściem łożyska po urodzeniu dziecka. Może to skutkować poważnym krwawieniem i być wskazaniem do histerektomii. Jest to rzadkie, ale ryzyko to zwiększa się z każdym cesarskim cięciem.  


Jakie inne informacje będziecie pozyskiwać?
Szpitale uniwersyteckie Coventry i Warwickshire (UHCW) są sponsorem tego badania. Badanie będzie prowadzone przez Warwick Clinical Trials Unit na University of Warwick (UoW). UHCW i UoW wykorzystają podane przez Ciebie informacje oraz informacje z Twojej dokumentacji szpitalnej i dokumentacji lekarza ogólnego, aby przeprowadzić tę próbę. UHCW będzie pełniło rolę administratora danych w tym badaniu, co oznacza, że ​​jest odpowiedzialny za dbanie o informacje, które zbieramy o Tobie i upewnienie się, że używamy ich prawidłowo. UoW będzie działał jako podmiot przetwarzający dane i będzie podlegał instrukcjom UHCW. Ośrodki testowe są również podmiotami przetwarzającymi dane i również będą podlegać instrukcjom UHCW. Możesz dowiedzieć się więcej o tym, jak wykorzystywane są Twoje dane, jak korzystać z praw związanych z przetwarzaniem danych osobowych, a także o danych kontaktowych inspektora ds. ochrony danych pod adresem https://www.uhcw.nhs.uk/privacy/.
Mamy zamiar pozyskiwać z dokumentacji szpitalnej informacje na temat porodu Twojego dziecka, a także zdrowia Twojego i Twojego dziecka podczas pobytu w szpitalu. Informacje dotyczą min. pochodzenia etnicznego oraz stanu zdrowia i określane są jako „dane osobowe szczególnej kategorii”. W celu ochrony Twoich praw, korzystamy z możliwe minimalnej ilości danych osobowych. Pozyskamy dane takie jak: Twoje nazwisko, data urodzenia, adres, numer telefonu oraz adres e-mail z dokumentacji medycznej, aby móc skontaktować się z Tobą w kwestiach związanych z eksperymentem i dopilnować, by istotne informacje na temat eksperymentu były zapisywane, w trosce o Twoją opiekę i jakość badań. W tym celu osoby z UHCW, UoW i organów regulacyjnych mogą przeglądać twoje notatki medyczne i dokumentację badawczą.
Skorzystamy również z Twoich danych osobowych po odpowiednio dwóch i sześciu miesiącach po porodzie, aby zaprosić Cię do wypełnienia kwestionariuszy dotyczących zdrowia i samopoczucia Twojego oraz Twojego dziecka, a także usług opieki zdrowotnej, z jakich korzystaliście (jeśli dotyczy). Możemy skontaktować się z Tobą poprzez pocztę, telefonicznie, e-mailem lub SMS-em. Jeśli poinformujesz nas, że Twoje dziecko doświadczało w tym czasie poważnych problemów zdrowotnych, za Twoją zgodą pozyskamy informacje na temat tych problemów z dokumentacji szpitalnej i od lekarza pierwszego kontaktu lub skontaktujemy się w sprawie omówienia tych problemów w późniejszym czasie. Po otrzymaniu wypełnionego kwestionariusza przejrzymy Twoje dane. Jeśli okaże się, że brakuje jakichś istotnych informacji, skontaktujemy się z Tobą ponownie. 
W przypadku wyrażenia zgody możemy również skontaktować się z Tobą telefonicznie lub twarzą w twarz w celu zaproszenia do udziału w wywiadzie z członkiem naszego zespołu badawczego na temat Twoich doświadczeń związanych z udziałem w eksperymencie Big Baby Trial. Za Twoją zgodą chcielibyśmy również przepytać Twojego partnera lub towarzysza porodu, aby dowiedzieć się, jak ocenia udział w eksperymencie Big Baby Trial. 
W Wielkiej Brytanii bardzo rzadko ma miejsce śmierć kobiet w zaawansowanej ciąży, podczas porodu lub w jego następstwie (ryzyko to jest mniejsze niż 1 do 10 000). Rzadką sytuacją jest również śmierć dziecka w ciągu pierwszych 28 dni po urodzeniu (ryzyko mniejsze niż 1 do 400). Jeżeli jednak coś takiego się wydarzy podczas Twojego udziału w eksperymencie, priorytetem jest dla nas ograniczenie do minimum wszelkich przykrości dla Ciebie i Twojej rodziny. W tym celu za Twoją zgodą sprawdzimy dokumentację szpitalną dziecka, czy żyje, zanim poprosimy Ciebie o dwóch wypełnienie kwestionariuszy (dwa i sześć miesięcy po porodzie) lub zaprosimy do wzięcia udziału w wywiadzie lub dalszych badaniach. Jeśli po sprawdzeniu dokumentacji szpitalnej odnajdziemy w niej informację, że Twoje dziecko zmarło, nie skontaktujemy się z Tobą. Informacja o śmierci Twojej lub Twojego dziecka oraz o tym, co ją spowodowało, jest dla nas bardzo ważna. Abyśmy mieli dostęp do tych informacji, chcielibyśmy uzyskać zgodę na pozyskanie informacji administrowanych przez organizację o nazwie NHS Digital, która nadzoruje informacje medyczne. Informacje te będą przez nas pozyskiwane tylko w wypadku niewypełnienia przez Ciebie dwumiesięcznego i sześciomiesięcznego kwestionariuszy uzupełniających. Aby to zrobić, pobierzemy z Twoich informacji medycznych Twój i Twojego dziecka numer NHS.
Jeśli nie wypełniono dwumiesięcznego kwestionariusza uzupełniającego do czasu, gdy wyślemy kwestionariusz sześciomiesięczny, zaprosimy Ciebie do wypełnienia połączonego dwumiesięcznego i sześciomiesięcznego kwestionariusza uzupełniającego sześć miesięcy po porodzie.
Czy muszę w tym uczestniczyć?
Tylko od Ciebie zależy, czy chcesz wziąć udział w eksperymencie lub jakiejkolwiek innej części badania. Nie musisz w nich uczestniczyć i nie spotkasz się z odmiennym traktowaniem w ramach opieki zdrowotnej, jeśli zdecydujesz się nie wziąć udziału w badaniu. Jeśli jednak chcesz wziąć w nim udział, będziesz mogła porozmawiać z nami na temat tej karty informacyjnej, a my odpowiemy na wszystkie pytania. Następnie poprosimy Cię o podpisanie oświadczenia potwierdzającego Twoją wolę wzięcia udziału. Nawet po udzeleniu zgody w każdym momencie możesz zmienić zdanie i wycofać się z eksperymentu, nie podając powodu rezygnacji. Nie będzie to miało wpływu na opiekę, którą otrzymasz. 
Co stanie się po zakończeniu eksperymentu badawczego?
Po zakończeniu eksperymentu, który zajmie 60 tygodnie, przenalizujemy zebrane przez nas informacje, aby odpowiedzieć na pytanie, czy wcześniejsza indukcja porodu jest najlepszym rozwiązaniem dla kobiety i jej dziecka. W przyszłości wyniki te pomogą kobietom spodziewającym się dużych noworodków w podjęciu decyzji, czy chcą być poddane indukcji.
Chcielibyśmy zachować posiadane przez nas informacje o Tobie i Twoim dziecku po zakończeniu eksperymentu. Chcemy to zrobić, aby móc skontaktować się z Tobą, kiedy Twoje dziecko będzie dorastać (lub z Twoim dzieckiem, kiedy osiągnie wiek 16 lat), aby stwierdzić, czy pewne kwestie związane z porodem wpłynęły na długofalowe problemy zdrowotne. Abyśmy mogli to zrobić, chcielibyśmy poprosić o Twoją zgodę na wgląd do statystyk szpitalnych (Hospital Episode Statistics) Twoich lub Twojego dziecka (lub obojga). Aby to zrobić, pobierzemy z Twoich informacji medycznych numer NHS Twój i Twojego dziecka.
Koszty i płatności
Wizyty związane z badaniem mają się odbywać się przy okazji rutynowych wizyt w klinice, abyś nie była narażona na dodatkowe podróże do szpitala. Wzięcie udziału w badaniu nie wiąże się z żadnymi płatnościami ani kosztami podróży.
Co się dzieje w przypadku wątpliwości?
Jeśli masz jakiekolwiek wątpliwości, zapraszamy do rozmowy z członkiem naszego zespołu badawczego (szczegóły poniżej), lekarzem położnikiem lub położną. Udzielą Ci oni wszelkich informacji, o które poprosisz. Jeśli jednak chcesz wiedzieć więcej, zapraszamy do kontaktu z << wstawić odpowiednio>>, który w poufny sposób poinstruuje Cię, jak uzyskać dodatkowe porady. Będziesz mieć takie same prawa jak każda inna osoba przyjęta przez NHS. Jeśli Ty lub Twoje dziecko doznacie szkody z powodu zaniedbań, możliwe, że będziesz mieć podstawy do podjęcia kroków prawnych; możesz jednak ponieść ich koszty. 
Co, jeśli nie chcę kontynuować eksperymentu?
Udział w eksperymencie badawczym jest całkowicie dobrowolny. Jeśli nie chcesz kontynuować eksperymentu, możesz w każdej chwili się wycofać, nie podając powodu, a decyzja ta w żaden sposób nie wpłynie na opiekę, jaką otrzymasz. W przypadku wycofania się z eksperymentu możesz podjąć decyzję, że nie chcesz, abyśmy się z Tobą kontaktowali. Zachowamy jednak informacje, które zebraliśmy do momentu Twojego wycofania się z eksperymentu. Twoje prawa do wglądu, zmiany lub przeniesienia informacji są ograniczone, jako że musimy zarządzać Twoimi informacjami w określony sposób, aby badania były wiarygodne i dokładne. 
Czy zachowana zostanie poufność danych moich i mojego dziecka?
Tak. Wszystkie informacje, które pozyskamy na temat Ciebie i Twojego dziecka są ściśle poufne. Jeśli już zgodziłaś się na udział w eksperymencie, będziemy przechowywać Twoje dane kontaktowe w bezpiecznej bazie danych, do której ma dostęp zespół przeprowadzający eksperyment. Informacje na temat badania, które gromadzimy w celach eksperymentu, nawiązują do Twojego przypadku poprzez nadany unikalny numer, dlatego ryzyko zidentyfikowania Cię jest bardzo niskie. Informacje kontaktowe i te na temat badania będziemy przechowywać w oddzielnych miejscach w bazie danych. W rzadkich przypadkach starszy pracownik naukowy z zespołu badawczego może być zmuszony do udostępnienia informacji pozyskanych podczas badania, jeśli zaistnieje ryzyko szkody Twojej, Twojego dziecka lub innych osób. Przekaże on informacje wyłącznie osobie posiadającej uprawnienia do pokierowania takimi sprawami, a jeśli to możliwe, pracownik naukowy wyjaśni Ci, jakie informacje zostały udostępnione i z jakiego powodu. Wszystkie informacje będą bezpiecznie przechowywane na oddziale badań klinicznych Warwick Clinical Trials Unit zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa Wielkiej Brytanii, a dostęp do nich będą mieli tylko upoważnieni do tego pracownicy. 
Jeśli wyrazisz zgodę na udział w tym badaniu, możemy przekazać informacje o Twoim zdrowiu i opiece naukowcom, którzy prowadzą inne badania naukowe w tej organizacji i innych organizacjach. Tymi innymi organizacjami mogą być uniwersytety, organizacje NHS lub firmy zaangażowane w badania zdrowotne i opiekuńcze w kraju lub za granicą. Organizacje i badacze wykorzystają Twoje informacje wyłącznie do prowadzenia badań zgodnie z brytyjskimi ramami politycznymi dotyczącymi badań zdrowotnych i opieki społecznej. Udostępniane przez nas informacje nie pozwolą na Twoją identyfikację i nie będą łączone z innymi informacjami w sposób, który mógłby Ciebie zidentyfikować. Informacje będą wykorzystywane wyłącznie do celów badawczych w zakresie zdrowia i opieki. Nie wpłynie to na twoją opiekę, a organizacje i badacze nie mogą z niej korzystać, aby się z tobą skontaktować. Twoje informacje nie będą wykorzystywane do podejmowania decyzji dotyczących przyszłych usług, które są dla Ciebie dostępne, takich jak ubezpieczenie.
Twoje prawa do przeglądania, zmiany lub przenoszenia informacji są ograniczone, ponieważ informacje te są zarządzane w określony sposób, aby upewnić się, że badania są rzetelne i dokładne. Jeśli wycofasz się z okresu próbnego, zachowamy wszelkie dane, które już zebraliśmy. Aby chronić Twoje prawa, będziemy gromadzić jak najmniej informacji, które mogą Ciebie zidentyfikować.

Aby dowiedzieć się więcej o tym, jak przetwarzane są Twoje dane, możesz zapoznać się z polityką prywatności administratorów danych (osób odpowiedzialnych za to, w jaki sposób i dlaczego Twoje dane osobowe są gromadzone, wykorzystywane i przechowywane).

www.uhcw.nhs.uk/privacy/

www.warwick.ac.uk/services/idc/dataprotection/privacynotices/researchprivacynotice
Kto będzie mieć wgląd w informacje o mnie?
Od czasu do czasu możemy sięgać po informacje medyczne Twoje lub Twojego dziecka, aby upewnić się, że pozyskane przez nas informacje o Was są rzetelne. Do wglądu w nie prawo ma wyłącznie upoważniony personel. 
Osoby analizujące informacje nie będą w stanie Cię zidentyfikować. Poprosimy o zgodę na poinformowanie Twojego lekarza pierwszego kontaktu, że bierzesz udział w eksperymencie medycznym. Jeśli nie zgadzasz się na poinformowanie lekarza pierwszego kontaktu, nie będziesz mogła wziąć udziału w eksperymencie. 
Dostęp do Twoich danych osobowych i możliwość zidentyfikowania Twojej tożsamości ma wyłącznie upoważniony do tego personel. Po zakończeniu badania, będziemy przechowywać informacje zebrane do celów eksperymentu na temat Ciebie i Twojego dziecka przez przynajmniej 25 lat. Jest to zgodne z przepisami prawa Wielkiej Brytanii. 
Co stanie się z wynikami tego eksperymentu?
Po zakończeniu eksperymentu przygotujemy i opublikujemy sprawozdanie z niego. Wynik będzie udostępniony szpitalom, które brały udział w eksperymencie. Informacje na temat eksperymentu mogą być przez nas rozpowszechniane na spotkaniach naukowych i publikowane w magazynach naukowych. Zidentyfikowanie Cię w żadnych raportach czy publikacjach nie będzie możliwe, a żadne informacje w nich zawarte nie pozwolą na zidentyfikowanie Twojej tożsamości. Wyniki badania będą opublikowane na stronie internetowej Big Baby Trial http://warwick.ac.uk/bigbaby .
Kto jest organizatorem i kto finansuje eksperyment?
Eksperyment ufundowany jest przez NIHR – National Institute for Health Research (krajowy instytut badań zdrowotnych), Health Technology Assessment Programme (program oceny technologii medycznych). NIHR został ustanowiony przez rząd w 2006 roku w celu zapewnienia refundacji badań w ramach NHS. Fundatorem eksperymentu jest University Hospital Coventry and Warwickshire. Finansowanie pokrywa koszty ubezpieczenia i odszkodowania dla eksperymentów badawczych. Profesor Siobhan Quenby (ze szpitala University Hospital Coventry, szpitala Warwickshire NHS Trust i uniwerysytetu w Warwick) oraz profesor Jason Gardosi (z instytutu okołoporodowego Perinatal Institute) są głównymi badaczami i ponoszą ogólną odpowiedzialność za przebieg eksperymentu. Dział badań klinicznych University of Warwick (The University of Warwick Clinical Trials Unit) odpowiedzialny jest za organizację eksperymentu. 
Kto zatwierdził ten eksperyment?
Eksperyment został zatwierdzony i dopuszczony przez komisję do spraw etyki South West - Exeter Research Ethics Committee (REC) 1 lutego 2018 r. REC to grupa niezależnych osób weryfikujących wszystkie badania przeprowadzane w ramach NHS, w celu zapewnienia bezpieczeństwa, przestrzegania praw, dobrego samopoczucia i godności. 
Co, gdybym chciała zgłosić zażalenie? 
W sprawie zgłaszania zażaleń prosimy o kontakt z: Research and Development, 4th Floor Rotunda, ADA40007, University Hospitals Coventry and Warwickshire NHS Trust, Clifford Bridge Road, Coventry, CV2 2DX. 
Jak mogę skontaktować się ze szpitalnym zespołem badawczym? 
Szpitalny zespół badawczy z chęcią odpowie na wszelkie pytania na temat eksperymentu lub Twojego udziału w ni zarówno teraz, jak i w przyszłości. Prosimy o kontakt ze szpitalnym zespołem badawczym. 
E-mail: <<Proszę uzupełnić>>
Telefon: <<Proszę uzupełnić>>

Piszę do: <<Proszę uzupełnić>>
Aby uzyskać więcej informacji na temat eksperymentu Big Baby Trial lub innych przydatnych informacji, zachęcamy do odwiedzenia strony internetowej Big Baby Project: http://warwick.ac.uk/bigbaby.
Dziękujemy za czas poświęcony na przeczytanie tej broszury informacyjnej. 
Oświadczenie o finansowaniu i odpowiedzialności – Niniejszy projekt jest finansowany w ramach Programu Technologii Medycznych Narodowego Instytutu Badań nad Zdrowiem (National Institute for Health Research Health Technology Programme) 16/77/02. Przedstawione opinie są opiniami autora i niekoniecznie są podzielane przez Instytut NIHR ani Departament Zdrowia i Opieki Społecznej.
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„Makrosomia” dotyczy noworodków, które prawdopodobnie są większe niż przeciętnie





„Dystocja barkowa” ma miejsce, kiedy podczas porodu wychodzi główka dziecka, ale jeden z barków utyka za kością łonową (jedną z kości miednicy), opóźniając poród korpusu dziecka.





„Powyżej 90 centyla” wykres wzrostu służy oszacowaniu idealnej wagi dziecka dla Twoich gabarytów i pochodzenia etnicznego. Jedno na 10 dzieci jest większe niż spodziewane (określa się to jako „powyżej 90 centyla”).
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