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THE COLLABORATE STUDY
Parent Information Leaflet Part 1 - Polish Translation

BADANIE COLLABORATE

Ulotka informacyjna dla rodzicow, czes¢ 1

Badanieprowadzone w Wielkiej Brytanii w celu oceny wptywu powszechnie
stosowanych rodzajow mleka w celu zmniejszenie powaznych problemoéw
zdrowotnych u wczesniakéw urodzonych przed 29. tygodniem ciazy

Badanie COLLABORATE

Chcielibysmy zaprosi¢ Twoje dziecko do udziatu w badaniu COLLABORATE, ogdlnokrajowym
badaniu majacym na celu poprawe opieki nad dzieémi urodzonymi przedwczes$nie, przed 29.
tygodniem cigzy. Prosimy o uwazne przeczytanie tej ulotki i podjecie decyzji, czy chca
Panstwo, aby Panstwa dziecko wzieto udziat w badaniu. Zachecamy do omdéwienia informaciji
z innymi osobami i skontaktowania sie z nami w razie watpliwosci.

Czego probujemy sie dowiedzieé

Chcemy znalez¢ optymalny sposéb zywienia niemowlat urodzonych przed 29. tygodniem
cigzy. Mleko matki dziecka jest najlepszym pokarmem dla wszystkich niemowlat, poniewaz
oprocz sktadnikéw odzywczych zawiera substancje chronigce przed infekcjami i
wspomagajgce prawidtowy rozwéj mézgu. Poniewaz jednak niemowleta urodzone przed 29.
tygodniem cigzy nie sg w stanie ssac¢ piersi, ich matki sa zachecane do odciggania pokarmu.
Odciggniecie wystarczajgcej ilosci mleka moze by¢ trudne, dlatego matka moze nie byé w
stanie odciagna¢ wystarczajgce;j ilosci, cho¢ czesto trwa to tylko krétko. Istnieja dwie opcje
uzupetnienia niedoboru; obie sg stosowane w Wielkiej Brytanii i na catym swiecie. Sa to:

e Mleko modyfikowane przeznaczone specjalnie dla wczesniakow
e Mleko matki pochodzgce od innej matki, poddane obrdbce cieplnej dla
bezpieczenstwa (pasteryzowane)

S3 dwa pytania, na ktére szukamy odpowiedzi:

1. Czy powinnismy uzy¢ mleka modyfikowanego dla wczesniakéw czy pasteryzowanego
mleka od innych matek (dawczyn), jesli dziecko nie ma wystarczajgcej ilosci mleka od
swojej matki?
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2. Czy do mleka matkitrzeba dodawac¢ dodatkowe biatko i weglowodany?

Oddziat neonatologiczny pomaga znalez¢ odpowiedzi na [pytanie 1/pytanie 2/oba pytania].

Co sie dzieje obecnie?

Jesli brakuje mleka matki niektére oddziaty noworodkowe stosujg mleko modyfikowane dla
wczesniakow, a inne pasteryzowane mleko od dawczyn. Niektére oddziaty noworodkowe
rutynowo dodajg do mleka matki dodatkowe biatko i weglowodany, podczas gdy inne tego nie
robia.

Dlaczego to badanie jest potrzebne?

To badanie jest konieczne, poniewaz nie wiemy, czy mleko modyfikowane dla wczesniakow,
czy pasteryzowane mleko od dawczyn jest lepsze w przypadku koniecznos$ci uzupetnienia, czy
tez zawsze nalezy dodawa¢ do mleka matki dodatkowe biatko i weglowodany. Te watpliwosci
sg przyczynag tak duzej zmiennosci w praktyce.

Kilka informacji o mleku modyfikowanym dla wczesniakéw i pasteryzowanym mleku od
dawczyn
Formuta dla wczesniakow:
e Jest wyprodukowana z mleka krowiego zgodnie z rygorystycznymi normami
bezpieczenstwa i miedzynarodowymi standardami
e Dostarcza witamin i niezbednych mineratéw
e Nie zawiera czynnikéw ochronnych obecnych w mleku matki dziecka
e Zapewnia state odzywianie
o Niektérzy lekarze uwazajg, ze mleko modyfikowane dla wczesniakdw wytwarzane jest z
mleka krowiego, co moze zwiekszacé ryzyko wystgpienia choroby jelit zwanej
martwiczym zapaleniem jelit (NEC), ktéra czasem moze by¢ powazna

Pasteryzowane mleko od dawczyni:

e Jestono przekazywane do banku mleka przez matki, ktore przeszty badania
przesiewowe pod katem zdrowia i stylu zycia, a nastepnie poddawane obrébce
cieplnej (pasteryzacji) w celu zapewnienia bezpieczenstwa

o Wymaga dodania witamin i mineratéw

e Podczas obrébki cieplnej traci czynniki ochronne

e Ma bardzo zmienne wartosci odzywcze, dlatego niektdre oddziaty noworodkowe
dodajg dodatkowe biatko i weglowodany w postaci proszku z mleka krowiego

e Poniewaz proszek biatkowy i weglowodanowy wytwarzany jest z mleka krowiego,
niektérzy lekarze uwazaja, ze moze to zwiekszac ryzyko wystgpienia martwiczego
zapalenia jelit

e Innilekarze obawiajg sie, ze dodanie dodatkowego biatka i weglowodanéw moze
zapewni¢ zbyt duzo sktadnikéw odzywczych i mie¢ szkodliwy wptyw na zdrowie i
rozwoj

Jak znajdziemy odpowiedzi?
Obecnie niemowleta otrzymuja to, co oddziat neonatologiczny uwaza za najlepsze; jesli od
matki dziecka nie ma wystarczajgcej ilosci mleka, czes¢ dzieci otrzymuje mleko
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modyfikowane dla wczesniakow, a czesé pasteryzowane mleko od dawczyn jako
uzupetnienie.

W Wielkiej Brytanii, podczas pobytu na oddziale noworodkowym, okoto jedna trzecia
wczesniakoéw otrzymuje, oprécz mleka matki pasteryzowane mleko od dawczyn, a okoto dwie
trzecie — mleko modyfikowane dla wczes$niakdéw. Poniewaz najlepsze podejscie jest nieznane,
w programie COLLABORATE wybér zostanie dokonany za pomoca programu komputerowego,
ktéry zapewni kazdemu dziecku rowne szanse na udziat w jednej z opcji. Nazywa sie to
randomizacja.

Aby uzyska¢ wiarygodnag odpowiedz na te wazne pytania, potrzebujemy okoto 3000
niemowlat, ktére wezma udziat w badaniu COLLABORATE. Ogdlnie rzecz biorgc, potowa
niemowlat biorgcych udziat w badaniu bedzie karmiona mlekiem modyfikowanym dla
wczesniakow, a druga potowa — pasteryzowanym mlekiem od dawczyn, jesli ich wtasne matki
nie beda miaty wystarczajgcej ilosci mleka. Badanie potrwa okoto dwéch i pot roku i co
pomoze znalezé odpowiedz na dtugotrwate watpliwosci.

Czy moje dziecko odniesie korzysci z udziatu w programie?

Decyzja o tym, ktérg opcje karmienia otrzyma kazde dziecko, zostanie podjeta sprawiedliwie i
rowno w drodze randomizacji. Wszystkie opcje zywienia wykorzystane w tym badaniu sa juz
stosowane w szpitalach w Wielkiej Brytanii.

Jesli Twoje dziecko wezmie udziat w badaniu, moze nie odnies¢ bezposrednich korzysci, ale
przyczyni sie do poprawy opieki nad wczesniakami w przysztosci. Jednak uczestnicy
randomizowanych badan, takich jak COLLABORATE, czesto osiggajg lepsze wyniki niz
rownowazni pacjenci, ktérzy nie biorg udziatu w badaniu; nazywa sie to ,,korzyscig wynikajgca
zwtgczenia”.

Decyzja, czy chcesz, aby Twoje dziecko brato udziat

Masz petna swobode decyzji, czy chcesz, aby Twoje dziecko wzieto udziat w badaniu. Mozesz
zdecydowac, czy bedzie to dotyczy¢ tylko pierwszej czesci badania COLLABORATE (mleko
modyfikowane dla wczesniakow lub pasteryzowane mleko od dawczyn, jesli konieczne jest
uzupetnienie), tylko drugiej czesci (dodatkowe biatko i weglowodany dodawane rutynowo do
mleka matki), czy obu czesci. Jesli chcesz, aby Twoje dziecko wzieto udziat w badaniu,
zapoznaj sie rowniez z Czescia 2 niniejszej ulotki.

Jesli zdecydujesz sie nie bra¢ udziatu w badaniu, opieka nad Twoim dzieckiem pozostanie
taka sama pod kazdym wzgledem, z wyjatkiem wyboru rodzaju pokarmu uzupetniajgcego
(jesli bedzie potrzebny) oraz tego, czy doda¢ do mleka matki wiecej biatka i weglowodandow.
Decyzja ta zostanie podjetaprzez oddziat neonatologiczny, a nie losowo. Dzieki temu kazde
dziecko bedzie miato uczciwg i rowng szanse otrzymania dowolnej opc;ji.

Co sie stanie, jesli moje dziecko wezmie udziat?

Na oddziale neonatologicznym: Jesli zdecydujesz, ze chcesz, aby Twoje dziecko wzieto
udziatw jednym lub obu czesciach badania, zostaniesz poproszony o ustng zgode, ktora
zostanie odnotowana w dokumentacji medycznej Twojego dziecka i dokumentacji badania.
Do inkubatora lub t6zeczka Twojego dziecka zostanie dotgczona karteczka, ktéra bedzie
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przypominaé¢ wszystkim o uczestnictwie w programie COLLABORATE. W pozostatym zakresie
Twoje dziecko otrzyma takg sama opieke, jaka by normalnie otrzymywato.

Wiekszos¢ informaciji potrzebnych do programu COLLABORATE uzyskamy z dokumentacji
medycznej Twojego dziecka, przechowywanej w Narodowej Bazie Danych Badan
Neonatologicznych . Po przyjeciu dziecka na oddziat neonatologiczny otrzymasz ulotke
informacyjna na ten temat. Zanotujemy réwniez wyniki niektérych rutynowych badan krwi.
Udziat Twojego dziecka w programie COLLABORATE zostanie odnotowany w wypisie ze
szpitala, ktdry zostanie przestany Twojemu lekarzowi pierwszego kontaktu.

Po wypisie ze szpitala: Gdy Twoje dziecko osiggnie wiek okoto 2 lat, otrzymasz
kwestionariusz do wypetnienia w ramach rutynowej opieki, ktéry zawiera informacje o jego
rozwoju. Kwestionariusz mozna wypetni¢ online na telefonie komorkowym, tablecie lub
laptopie/komputerze. Jesli sobie tego zyczysz, szpitalny personel pomoze Ciw jego
wypetnieniu

Przydatne moze okazac sie rodwniez obejrzenie tych filmow

Krajowa baza danych Co oznacza randomizacja
Badanie COLLABORATE badan
neonatologicznych

©

Jesli masz jakiekolwiek pytania, porozmawiaj z cztonkiem personelu oddziatu
neonatologicznego.
Dziekujemy za przeczytanie tej ulotki.

Local Contacts
Principal Investigator Lead research nurse:
<Name and contact details> <Name and contact details>

<Insert PALS Name>: <|nsert contact details>

Website: https://www.imperial.ac.uk/neonatal-data-analysis-unit/collaborate/
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