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BADANIE POROWNUJE

Stymulacje Z wy kfe_
mie$ni jako leczenie
forme terapii
cwiczeniowej

U 0SOb ze stwardnieniem rozsianym (SM)

DLACZEGO PRZEPROWADZAMY TO BADANIE?

MUSImy ., o Czy osoby z SM chcg brac udziat
przeprowadzic

mate badanie i o Jakie wyniki sg dla nich najwazniejsze
zebracé informacje, e Czy sprzet bedzie uzywany regularnie oraz
np. ® lle os6b zostanie w badaniu do konca

Mamy nadzieje sprawdzi¢, czy
stymulacja miesni wzmacnia
miesnie, poprawia chodzenie,
pomaga w zmeczeniu i
zmniejsza skurcze miesni u
0soOb z SM.

Pomoze nam to
zdecydowac, czy mozemy
przeprowadzi¢ duze
przyszte badanie i co
nalezy zmienic.
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CZYM JEST
STYMULACIJA

Stymulacja mig$ni
sprawia, Ze migsnie
kurczg si¢ podobnie

MIE SNI? jak podczas ¢wiczen z

cigzarkami

Wykorzystuje
bezbolesne impulsy
elektryczne 1 specjalne
naklejane elektrody na

skorze
Stymulatory migsni
$3 uzywane w
niektorych
chorobach
neurologicznych
Mozna ich
uzywac w
domu
NALEZY PAMIETAC, ZE
NIE KAZDY UCZESTNIK OTRZYMA
' STYMULATOR MIESNI,
ALE TWOJ UDZIAL JEST TAK SAMO

WAZNY

. INLIUTIAL HTISLILuLe 1or
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O CO ZOSTANE
POPROSZONY?

3 Wizyty WIZYTA 1 —na
I poczatku
szpitalu WIZYTA 2 —po 3
L miesigcach
« Mozliwie 1 Y
SN WIZYTA 3 - po 6
przez telefon o h
lub online miesigcac

W zaleznosci od

przydzielonej
grupy, mozesz
otrzymac
Podczas wizyt wykonamy stymulator migsni
pomiary chodzenia, sity nog i lub zwykte leczenie

ruchu

Kazdy uczestnik badania zostanie poproszony o
wypetnienie kwestionariuszy 1 zapisywanie swoich dziatan

Mozemy zwrdci¢ Ci koszty dojazdu do szpitala
Jesli wypelnisz wszystkie kwestionariusze 1 odbedziesz wszystkie
wizyty
Otrzymasz bany zakupowe o wartosci 30£
Jesli wezmiesz udziat w wywiadzie
Dostaniesz dodatkowy bon zakupowy o wartosci 25£
Kod ID IRAS: 341925 Strona 5 z 40 INITFIX | Heaith and Care Research
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HARMONOGRAM
BADANIA

Mozliwy wywiad

Miesiac
0 START
BADANIA —
o Wizyta 1*
pilsiee Grupa ze
stymulatorem
Miesigc mieéni LUB
2
grupa zwyktego
Miesiac leczenia
3 POLOWA
BADANIA —
Wizyta 2*
Miesigc . o
4 Jesli korzystates/as ze
__ stymulatora migsni,
Miesigc bedziesz musiat/a go
5 ZWrocic
Miesigc
6 KONIEC Nie mozemy pozwoli¢ na
BADANIA — zatrzymanie urzgdzenia,
Wizvta 3** bo potrzebne sg dalsze

badania nad jego
ogolnymi i dlugotrwatymi
skutkami

* Podczas wizyt 1, 2 i 3 wykonywane bedg
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pomiary i kwestionariusze

Strona 6 z 40

N I H R | NJAUIUILIAL IISLILuLe 1or
Health and Care Research



C&d UNIVERSITY OF [LOGO OSRODKA]

¢7 LIVERPOOL

STIM MS v1.1

CZY MUSZE BRAC UDZIAL.?

e Nie musisz bra¢ udzialu

N I E * Mozesz zrezygnowac z badania na kazdym etapie
e Informacje zebrane do tej pory zostang jednak

zachowane
Nie musisz podawaé Zrozumienie tych powodow
powodu rezygnaciji z pomoze nam lepiej
badania zaplanowac¢ przyszite badanie i
Mozemy zapyta¢, czy lepiej wspieraé uczestnikéw
zechcesz sie nim
podzieli¢.

OSOBY Z SM POMAGALY
ZAPROJEKTOWAC TO BADANIE

Wspotpracowalismy z nimi, upewniajgc sie, ze pomagamy
uczestnikom zosta¢ w badaniu i wypetniaC kwestionariusze

Nawet 1 na

3 osoby

przestaje wypetniaé
kwestionariusze lub rezygnuje z
badan nad SM wykorzystujgcych

stymulacje miesni

Jesli zbyt wiele osob zrezygnuje lub nie wypetni
kwestionariuszy, nie bedziemy mogli
przeprowadzi¢ przysztego duzego badania

Kod ID IRAS: 341925 Strona 7 z 40 INITHR | Heaith and care Research
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KTO DECYDUJE, DO KTOREJ GRUPY

TRAFIE?

Podczas pierwszej wizyty zastosujemy
proces zwany ,randomizacjq”.

To on zdecyduje, czy trafisz do grupy
stymulatora miesni, czy grupy zwyktego
leczenia.

,Randomizacja” to proces, w ktorym kazdy
uczestnik badania ma rowne szanse na
przypisanie do ktorejkolwiek grupy.

To sprawia, ze badanie jest uczciwe

Obie grupy beda
e Wykonywac te same pomiary i wypetnia€ kwestionariusze podczas kazdej wizyty

. Zapisvywac informacie o tvm:

o lle aktywnosci fizycznej wykonujg oraz
o Co otrzymujg w ramach zwyktego
leczenia

Zadzwonimy réowniez do Ciebie w 1. 1 6. tygodniu, zeby
sprawdzic, jak sie czujesz

Kod ID IRAS: 341925 Strona 8 z 40 INITHR | Heaith and care Research
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NA CZYM POLEGA

STYMULACJA MIESNI?

Potowa uczestnikow
trafi do tej grupy.

StmeIaCJa M Druga potowa bedzie
m|eén| w grupie zwyktego
leczenia.

Jesli trafisz do grupy stymulatora miesni:

Otrzymasz swoje zwykte leczenie oraz

Przekazemy Ci sprzet:

Stymulator miesni, ortezy na kolana i kostki
Pokazemy Ci, jak uzywac sprzetu:

Lub osobie, ktora sie Tobg opiekuje

Otrzymasz broszure z instrukcjami i numer telefonu do
osoby, do ktorej mozesz zadzwonic

Poprosimy Cie o zapisywanie w broszurze, jak czesto
uzywasz stymulatora miesni

Sam stymulator rowniez bedzie rejestrowat, jak czesto
jest uzywany

Rozpoczniesz procedure stymulacji miesni na poziomie, ktory
jest dla Ciebie komfortowy (od 15 minut).

Nastepnie stopniowo dojdziesz do:

3—4 sesji w tygodniu, raz dziennie
Maksymalnie 30 minut
Stymulacji mi¢sni przednich 1 tylnych ud oraz migsni podudzia

Kod ID IRAS: 341925 Strona 9 z 40 INITHR | Heaith and care Research
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Obie grupy
otrzymajg swoje
zwykte leczenie.

Potowa uczestnikow trafi
Zwylde do grupy, ktéra bedzie
leczenie otrzymywac tylko

standardowg opieke.

Zwykte leczenie to normalna, standardowa bgdz
rutynowa opieka medyczna, ktorg otrzymujesz w
ramach zarzgdzania SM.

Obie grupy otrzymajg od nas broszure informacyjng i
dzienniczek wraz ze wskazowkami i poradami
dotyczgcymi aktywnosci fizycznej, ¢wiczen i innych
elementow zwyktego leczenia.

Broszure i dzienniczek mozesz wykorzystac, aby
monitorowac:

Co otrzymujesz w ramach zwyklego leczenia
oraz

Wszelka aktywnos¢ fizyczng lub ¢wiczenia,
ktore wykonujesz

Kod ID IRAS: 341925 Strona 10 z 40 INITHR | Heaithand care Research
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CO MUSZA ROBIC OBIE GRUPY?

Grupa stymulatora
miesni

Dostaniesz to samo, co
grupa zwyktego leczenia,

A dodatkowo:

Otrzymasz od nas sprzet
Pokazemy Ci (lub Twojemu
opiekunowi), jak go uzywac
Otrzymasz broszur¢ z
instrukcjami 1 numer telefonu do
osoby, do ktorej mozesz
zadzwonic

Rozpoczniesz procedure
stymulacji miesni na poziomie,
ktory jest dla Ciebie komfortowy
(od 15 minut)

Nastepnie stopniowo dojdziesz do:

3—4 sesji w tygodniu, raz
dziennie

Maksymalnie 30 minut
Stymulacji miesni przednich i
tylnych ud oraz miesni podudzia

Kod ID IRAS: 341925

Strona 11 z 40

Grupa zwyklego

leczenia

Otrzymasz swoje zwykte
leczenie

Wykonasz te same pomiary
| wypetnisz kwestionariusze
podczas kazdej wizyty

W 1.1 6. tygodniu
zadzwonimy do Ciebie

Bedziesz zapisywac w
dzienniczku informacje na
temat swojego standardowego
leczenia np. wizyty w
szpitalu, rehabilitacja

Bedziesz zapisywac, ile
aktywnosci fizycznej
wykonujesz

Mozesz otrzymac

zaproszenie do udzialu w
wywiadzie

N I H R | NJAUIUILIAL IISLILuLe 1or
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KTO MOZE WZIAC UDZIAL W

BADANIU?

Mozesz wzia¢ udzial w badaniu, jesli:

Masz jakakolwiek posta¢ stwardnienia rozsianego
Masz problemy z chodzeniem, ale mozesz przejs¢ co
najmniej 20 metréw bez odpoczynku (z lub bez
pomocy sprzetu do chodzenia)

Nie mozesz wzia¢ udziatu, jesli:

Rozpoznano u Ciebie Klinicznie izolowany zespoét
Jestes w trakcie rzutu choroby lub miates/as rzut w ciggu
ostatnich 8 tygodni

Jestes w cigzy

Masz niekontrolowang padaczke

Nie jestes w stanie korzystac ze sprzetu

Samodzielnie lub z pomocg opiekuna

Cierpisz na inne schorzenia, ktore wptywaja na
chodzenie (np. przebyty udar)

W nogach masz:

Uszkodzenie nerwu

Ztamang kos¢

Nowotwor

Infekcje skory lub powazne uszkodzenie skory w

miejscu, gdzie umieszcza si¢ elektrody

Kod ID IRAS: 341925 Strona 12 z 40 INITHR | Heaith and care Research
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JAKIE SA KORZYSCI?

Przyszle badanie
bedzie miato na celu

Oczekujemy, ze :
sprawdzenie, czy

Nie mozemy Twoj udziat NN
. : . stymulacja migsni
zagwarantowac pomoze nam zebraé : :
, . : ) : poprawia chodzenie,
bezposrednich ani informacje SRR

: wzmacnia miesnie,

natychmiastowych potrzebne do . .
s . ) zmniejsza zmeczenie

korzysci zaplanowania

wickszego badania TS 2 Sl

w przysztosci

JAKIE SA RYZYKA o
LUB croby odezuely
NIEDOGODNOSCIQ | S;I;lljlzgfgt’ ale zwykle

przyzwyczajaja

Mozesz nie trafi¢ do

grupy, w ktorej . Udziat w badaniu
chczla{(a)bys byc_. To moze Skéra moze stab sis wymaga po$wiecenia
by¢ rozczarowujgce e czasu na Wizyty i
podrazniona. wypehianie
C o, e ) Wykorzystujemy kwestionariuszy
Paleta_] Jednak, AS specjalne elektrody,
Twoj e aby tego unikngé
zaangazowanie jest
tak samo wazne Zwykle szybko
ustepuje po
zdjeciu

Nadal nie wiemy, czy
stymulacja migsni pomaga w
SM

Kod ID IRAS: 341925 Strona 13 z 40 INITHR | Heaith and care Research
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W JAKI SPOSOB ZOSTANA
WYKORZYSTANE MOJE

INFORMACJE?

Musimy zarzadzac
Twoimi rejestrami w
okreslony sposob, aby

badanie bylo wiarygodne
Oznacza to, ze nie bedziemy mieli
mozliwosci wydania Ci zgody na
zobaczenie lub zmienianie
danych, ktore posiadamy na Twoj
temat
Niektore osoby moga

sprawdza¢ Twoja
dokumentacje, aby mie¢
pewnos¢, ze badanie jest
prowadzone prawidlowo

Nasze sprawozdania zostang
napisane w taki sposob, aby
nikt nie mogt zidentyfikowac
Cig jako uczestnika badania

Jesli dowiemy sie o czyms, co wzbudzi nasz niepokoj w
zakresie Twojego bezpieczenstwa, mamy obowigzek zglosi¢
takie kwestie zgodnie z polityka ochrony bezpieczenstwa
obowigzujgca w lokalnym szpitalu

Kod ID IRAS: 341925 Strona 14 z 40 INITHR | Heaith and care Research
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Czesto zadawane pytania

Pyt. Czy moge zmieni¢ grupe w badaniu?

Odp. Nie mozna wybrac¢ ani zmieni¢ grupy w badaniu.

Ma to na celu zapewnic, ze badanie jest uczciwe po tym, jak grupa
zostanie przydzielona.

Pyt. Jak dtugo beda trwaty wizyty w szpitalu?

Odp. Nie spodziewamy sie, zeby wizyty trwaty diuzej niz 2-3
godziny.

Wizyty mogg byc¢ krotsze, ale chcemy mie€ pewnosc, ze bedziesz
mieC wystarczajgco czasu na wykonanie pomiarow |
kwestionariuszy bez zbyt duzego zmeczenia.

Postaramy sie skroci¢ i utatwi¢ ten proces, wysytajgc Ci
kwestionariusze przed wizyts.

Pyt. Co zawierajg kwestionariusze?

Odp. Pytania bedg dotyczy¢ Twojego SM, poziomu zmeczenia,
tego, co mozesz robi¢ na co dzien oraz Twoich wizyt lekarskich.
W zaleznosci od Twoich preferencji, mozemy wystac
kwestionariusze w wersji papierowej lub online.

Pyt. Na czym polega wywiad?

Odp. To rozmowa telefoniczna lub online.

Chcemy pozna¢ Twoje doswiadczenia z badania, np. dlaczego
zdecydowates/as sie wzig¢ udziat, jak oceniasz grupe, do ktorej
trafites/as, co byto dla Ciebie wazne oraz wszelkie uwagi, ktore
pomogg nam ulepszyC przyszie badanie.

Pyt. Dlaczego nie przeprowadzimy wywiadu z kazdym?

Odp. Chcemy mie¢ pewnos¢, ze zbierzemy réznorodne
doswiadczenia.

W zwigzku z tym wybierzemy osoby na podstawie:

szpitala, w ktérym sg,

ich sprawnosci w chodzeniu,

danych demograficznych,

oraz grupy badawczej, do ktorej trafili.

Kod ID IRAS: 341925 Strona 15 z 40 INITHR | Heaith and care Research
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DODATKOWE INFORMACJE

DZIEKUJEMY ZA POSWIECENIE CZASU
NA PRZECZYTANIE TEJ BROSZURY
INFORMACYJNEJ

WIECEJ INFORMACJI ZNAJDZIESZ W
PELNEJ WERSJI BROSZURY,
DOLACZONEJ DO TEJ ULOTKI

JESLI MASZ DODATKOWE PYTANIA,
SKONTAKTUJ SIE Z ZESPOLEM
BADAWCZYM, KORZYSTAJAC Z

DANYCH KONTAKTOWYCH NA KONCU
BROSZURY

Kod ID IRAS: 341925 Strona 16 z 40 INITHR | Heaithand care Research
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BROSZURA INFORMACYJNA

(Przyblizony czas czytania: od 15 do 20 minut)

OSOBY ZE STWARDNIENIEM ROZSIANYM

Tytul badania: Randomizowane badanie pilotazowe (STIM-MS) oceniajgce
skutecznosé przezskérnej stymulacji nerwowo-miesniowej jako terapii ruchowej w
poréwnaniu z opiekg standardowg u osob ze stwardnieniem rozsianym (SM), majgce
na celu poprawe sity konnczyn dolnych, chodu i zmeczenia.

Zaproszenie

e Dziekujemy za rozwazenie udziatu w badaniu naukowym o nazwie ,STIM MS”.

e Szukamy o0sOb ze wszelkimi postaciami stwardnienia rozsianego (SM), aby
zgtosity sie i pomogly nam w tym badaniu. Otrzymate$ zaproszenie do
rozwazenia wziecia udziatu.

¢ Informacje te sg dostepne w jezyku pendzabskim, polskim i urdu.

e Jesli chciatbys uzyskaé informacje te w innym jezyku lub w innym formacie (np.
nagranie dzwiekowe), skontaktuj sie z zespotem, korzystajgc z danych
kontaktowych na ostatniej stronie.

e Nalezy uwaznie przeczyta¢ nastepujgce broszury informacyjne.

o Jedli potrzebujesz wiecej informaciji lub cos jest dla Ciebie niejasne, zespot
badawczy z Twojego lokalnego szpitala chetnie odpowie na wszelkie pytania.
Dane kontaktowe znajdujg sie na koncu tych broszur informacyjnych.

e Zanim podejmiesz decyzje o wzieciu udziatu, wazne jest, abysS zrozumiat,
dlaczego to badanie jest prowadzone i na czym bedzie polegac.

e Sponsorem tego badania jest University of Liverpool. W dalszej czesci tego
dokumentu wszelkie odniesienia do ,my” oznaczajg sponsora, a nie lokalny

osrodek.

Wersja 1.1: 24 lutego 2025 r. T National Institute for
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Dlaczego przeprowadzamy to badanie?

e Przeprowadzamy to badanie, aby pomoéc nam zaplanowacC znacznie wieksze
badanie, w celu odkrycia, czy stymulacja miesni u oséb z SM wzmacnia
miesnie, zwieksza komfort chodzenia, pomaga w zmeczeniu i zmniejsza
skurcze miesni.

e Chcemy dowiedzie¢ sie, czy osoby z SM chcg wzig€ udziat, jakie wyniki sg dla
nich najwazniejsze i czy regularnie korzystajg ze sprzetu do stymulacji miesni.

e Pomoze nam to zdecydowacC, czy mozemy przeprowadzi¢ duze przyszte

badanie i co nalezy zmienic.

Nalezy pamietac, ze potowa oséb z SM, ktére zgtosza sie do tego badania,
nie otrzyma stymulatora miesni,
ale ich udziat jest kluczowy, poniewaz pomaga nam dokona¢ waznych

poroéwnan z grupg, ktéra korzystata ze stymulatora miesni.

) | FUNDED BY |
Wersja 1.1: 24 lutego 2025 r. National Institute for
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Czym jest stymulacja miesni?

e Stymulacja miesni (przyktad na ponizszym obrazku) moze by¢ sposobem
pomocy osobom z SM w czestszych ¢wiczeniach. Moze by¢ stosowana w
domu, a powoduje ona napiecie miesni, jak podczas ¢wiczen z ciezarami.

e Polega na stosowaniu bezbolesnych impulsow elektrycznych przekazywanych

przez elektrody przyklejane do skory oraz specjalne ortezy, ktore wspierajg

stawy.

Na czym polega zwykle leczenie?

e Zwykte leczenie to normalna, standardowa bgdz rutynowa opieka medyczna,
ktorg otrzymujesz w ramach zarzgdzania SM.
e W tym badaniu dalej bedziesz otrzymywac¢ zwykite leczenie, a my dodatkowo
zapewnimy Ci broszure informacyjng i dzienniczek
o z poradami na temat aktywnosci fizycznej, cwiczen oraz innych dziatan
zapewnianych w ramach zwyktego leczenia, ktore
o mozesz roéwniez wykorzysta¢ do monitorowania swojej opieki i

wykonywanych ¢wiczen

Wersja 1.1: 24 lutego 2025 . | Mational Intitute for
Kod ID IRAS: 341925 Strona 19 z 40 N I H R Health and Care Research
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Dlaczego otrzymatem zaproszenie do udziatu w badaniu?

e Zapraszamy Cie do wziecia udziatu, poniewaz masz SM i mozesz przejs¢ co
najmniej 20 metrow bez odpoczynku (z pomocg sprzetu do chodzenia, jesli

jest potrzebny).

Czy musze bra¢ udziat w tym badaniu?

e Nie musisz bra¢ udziatu. Jezeli zdecydujesz sie wzigC udziat, otrzymasz
formularz zgody do podpisania. Otrzymasz jego kopie, a my zachowamy jedng
kopie do naszej dokumentacji.

e Jesli zdecydujesz sie nie bra¢ udziatu lub zdecydujesz sie przerwac udziat w
badaniu na dowolnym etapie, mozemy sie z Tobg skontaktowac, aby zapytac,
czy jestes sktonny podzieli¢ sie swoim powodem.

¢ Nie musisz nam go podawac, ale zrozumienie, dlaczego ludzie decydujg sie nie
bra¢ udziatu lub sie wycofaé, moze pomoéc nam zaplanowaé nasze przyszie
badanie i lepiej wspieraC uczestnikow.

e Jesli zdecydujesz sie zrezygnowac z badania, mozemy zapytac, czy zgadzasz
sie, abysmy dalej zbierali o Tobie niektore informacje.

e Doktadamy wszelkich staran, aby wspieraC uczestnikbw w badaniu i
wypetnianiu wszystkich kwestionariuszy.

e Nawet 1 na 3 osoby rezygnuje z badan nad SM ani nie wykonuje wszystkich
pomiarow badz nie oddaje wszystkich kwestionariuszy.

e lLecz jest to bardzo wazne, zeby wykonywa¢ pomiary i wypetniac
kwestionariusze. Jesli zbyt mato osbéb je skonczy, nie bedziemy mogli zebra¢

wystarczajgcych danych, zeby przeprowadzi¢ wieksze badanie w przysztosci.
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Jesli chce wzigé€ udziat, co musze zrobic?

e Jedli chcesz wzig€ udziat, skontaktuj sie z osobg lub oddziatem szpitala, ktory
przekazat Ci niniejszg broszure informacyjna. Ich dane kontaktowe znajdujg sie
na koncu. Ustalimy dzien i godzine Twojej pierwszej wizyty w szpitalu.

e Czionek zespotu badawczego zadzwoni do Ciebie, aby omdwic badanie
bardziej szczegotowo.

e Jedli chcesz, aby ttumacz towarzyszyt Ci przy rozmowie, poinformuj o tym
zespot.

e Poczekajg co najmniej 24 godziny przed omoéwieniem badania, ale mozesz
poswiecic¢ na to tyle czasu, ile potrzebujesz.

e Rozumiemy, ze w tych broszurach znajduje sie wiele informacji. Stworzylismy
kluczowe fakty, ktére przedstawiajg gtowne czesci badania, jesli jest to

pomocne.

O co zostane poproszony, jesli wezme udziat?

e Ponizej znajduje sie wykres przedstawiajgcy rézne etapy.
o Jesliwezmiesz udziat w badaniu, bedzie ono trwato 6 miesiecy, a w tym czasie
bedzie konieczne odwiedzenie szpitala 3 razy:
o na poczatku badania,
o po 3 miesigcach, a nastepnie

o po 6 miesigcach
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SCHEMAT PRZEBIEGU BADANIA

1 WIEYTA W 5ZPITALU — POMIARY BAZOWE
Informiacje o S, sile nég, zdolnesc chodzania | pozicmach zmeczenia zebrane w
Kinice | za pomocs kwestionariuszy

L

Przydzielenie do grupy zostanie ustalone za pomoca procesu Zwanego
randomizacjs

2o
Ay -
]

¥ T
S
Grupa stymulators miesni Grupa opieki standardows)
12 T GCDMI 12 T GODMI

Y

Kazda grupa zostanie poproszona o Zapisywanie informacji o tym, co robi.
VWypetnia te same pomiary i kwestionariusze

T

LY
‘ Rozmowy telefoniczne w TYGODNIU 1 i 6, aby sprawdzic, jsk sobie radzizz

L

2 WIZYTA W 5ZPITALU — 3-MIESIECZNA KONTROLA
Powtdrzenie pomiardw i kwestionariuszy wykonanych na poczathu badania

Y
Miektorzy uczestnicy i ich oplekunowie moga zostat zaproszeni na roczmowe felefoniczng [
lub wywiad online, sby dowisdzies sie o ich doéwiadezeniach z badanis -
L

3 WIZYTA W SZPITALY — 6-MIESIECZNA KONTROLA
Oistateczne powicrzenie wezesniej wykonanych pomiardw i kwestionariuszy
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Wizyta 1 — Poczatek badania

e Zbierzemy informacje o tym, jaki wptyw ma na Ciebie SM. Pytania, ktore
zadamy bedg dotyczyty Ciebie i Twojego SM, oraz poprosimy o wypetnienie
ankiet dotyczgcych ruchomosci, bolu i skurczéw miesni, zmeczenia oraz jakosci
zycia.

e Wykonamy rowniez pomiary zdolnosci chodzenia, sity noég i ruchomosci
stawow.

e Zadbamy o to, abys na wykonanie pomiarow i wypetnienie kwestionariuszy
otrzymat tyle czasu, ile potrzebujesz. Jesli bedzie to mozliwe, przeslemy czes¢

informacji wczesniej.

e Po pierwszych pomiarach wykorzystamy tzw. proces ,randomizacji”, aby
zdecydowac, czy trafisz do grupy stymulatora miesni, czy zwyktego leczenia.
o ,Randomizacja” to proces, w ktorym kazdy uczestnik badania ma
rowne szanse na przypisanie do ktorejkolwiek grupy. To sprawia, ze
badanie jest uczciwe.

o Jedli trafisz do grupy zwykleqo leczenia, dalej bedziesz otrzymywac

standardowg opieke medyczng.

o Jesli trafisz do grupy stymulatora miesni, oprécz zwyktej opieki dostajesz

rowniez maszyne do stymulacji miesni na 12 tygodni.

e Niezaleznie od tego do jakiej grupy trafisz, poprosimy Cie o zapisywanie
informaciji dotyczgcych ¢wiczen, aktywnosci fizycznej i tego, co obejmuje Twoja
zwykte leczenie.

e Zadzwonimy réwniez do Ciebie w 1. i 6. tygodniu, zeby sprawdzi¢, jak sie

czujesz.
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e W grupie stymulatora miesni dostaniesz urzgdzenie i caty potrzebny sprzet.

e Na pierwszej wizycie pokazemy Ci (lub osobie, ktéra pomaga w opiece nad
Tobg), jak go uzywaé. Po wyjsciu ze szpitala mozesz réwniez liczy¢ na wsparcie
| porady.

e Zapewnimy Ci instrukcje z dzienniczkiem do notowania, jak czesto uzywasz
stymulatora miesni, wszelkich wyzwan podczas korzystania z urzgdzenie i jakie
masz uwagi.

e Maszyna do stymulacji miesni zapisuje rowniez, ile razy byto uzywane, a pod

koniec badania zostang pobrane i przeanalizowane dane z urzgdzenia.

e Poprosimy Cie o uzywanie maszyny do stymulacji miesni raz dziennie.
Zaczniesz od poziomu, ktéry bedzie dla Ciebie komfortowy (minimum 15 minut
dziennie), a nastepnie poprosimy Cie o stopniowe zwiekszenie do:

o 3-4 sesji w tygodniu, po maksymalnie 30 minut kazda.
o Stymulacja bedzie dziatata na miesnie z przodu i z tylu ud (miesnie
czworogtowe i dwugtowe ud) oraz podudzi (grupa miesni piszczelowych

przednich i tydek).

e Rozumiemy, ze uzywanie stymulatora miesni bedzie ulega¢ zmianie w
zaleznosci od dnia, objawdéw SM oraz intensywnosci zycia. To w porzadku, o
ile zapisujesz wszystkie informacje, poniewaz pomoze to nam lepiej wspierac

uczestnikow w przysztych badaniach.
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Wizyta 2 — Polowa badania - po 3 miesiacach

e Po uptywie 12 tygodni poprosimy uczestnikbw z obydwu grup o powrét do
szpitala oraz o powtdrzenie tych samych pomiarow i wypetnienie
kwestionariuszy, co podczas pierwszej wizyty, oraz dodatkowo zadamy kilka

nowych pytan.

e Zbierzemy od Ciebie informacje, zapisane na temat Twojego standardowego
leczenia.

e Osoby z grupy stymulatora miesni zostang poproszone o zwrot maszyny.
Zatrzymanie maszyny nie bedzie mozliwe, poniewaz dalej nie mamy
wystarczajgcych informacji na temat ogdlnych i dtugotrwatych skutkow.

e Ten aspekt chcemy zbadac¢ w przysztym, wiekszym badaniu.

e Po tej wizycie poprosimy Cie o dalsze gromadzenie informacji dotyczgcych

wszelkich wizyt lekarskich i zmian w SM i objawach.

Wywiad

e Po drugiej wizycie niektorzy uczestnicy badania, oraz ich opiekunowie, zostang
zaproszeni na rozmowe (telefoniczng Ilub online) w celu zgromadzenia
informaciji na temat ich doswiadczen zwigzanych z udziatem w badaniu.

o Pytania bedg obejmowac tematy takie jak: decyzja o udziale, ich odczucia
wzgledem przydziatu do grupy, ktére wyniki lub pomiary byty dla nich
najwazniejsze. Poprosimy rowniez o opinie o informacjach na temat badania,
procesach, programie stymulacji miesni i uwagi dotyczgce wszelkich ulepszen,
ktdre moglibysmy wprowadzi¢, aby wesprzec¢ ludzi w przysztym badaniu.

e Nagrania dzwickowe wywiadow bedg transkrybowane (spisane) przez

zatwierdzong przez Uniwersytet ustuge transkrypciji, ktora jest zobowigzana do
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przestrzegania RODO i przepisdw Uniwersytetu dotyczgcych ochrony danych.

Bedg oni zobowigzani do zachowania poufnosci Twoich informaciji.

e Zapewniamy, ze po spisaniu transkrypty nie bedg zawieraty zadnych informaciji
umozliwiajgcych identyfikacje Ciebie, a zamiast informacje zwigzane z Tobg
otrzymajg numer kodu.

e Wylgcznie zanonimizowane dane, ktorych nie mozna powigzaC z Tobg
osobiscie, zostang ujawnione lub omowione publicznie na spotkaniach

naukowych lub w publikacjach badawczych.

Wizyta 3 — Koniec badania — po 6 miesigcach

e Po uptywie 6 miesiecy poprosimy uczestnikow z obydwu grup o powrét do
szpitala oraz o powtdrzenie tych samych pomiarow i wypetnienie

kwestionariuszy, co podczas poprzednich wizyt.

Co beda obejmowac pomiary wykonane w szpitalu?

e Podczas wizyty wykonamy pomiary zdolnosci chodzenia, sity nog i ruchomosci
stawow.
e Pomiary bedg obejmowac testy, ktére zbadaja:
o chodzenie tak daleko, jak dasz rade w ciggu 2 minut,
o jak szybko mozesz wstac z krzesta, przejscie kawatek i powrot.

o Wszystko testy wykonasz w tempie, ktore bedzie dla Ciebie komfortowe.

e Z uwagi na te testy proponujemy, abys przygotowat sie do wszystkich wizyt w
nastepujacy sposob:
o ubierz wygodne ubranie.
o zatdz odpowiednie buty do chodzenia,

o wez ze sobg swoje zwykte pomoce do chodzenia (laske, balkonik itp.)
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o kontynuuj przyjmowanie lekéw, tak jak zwykle,

o przed porannymi i popotudniowymi testami mozesz zjeS¢ lekki positek,

o unikaj intensywnych ¢wiczen na 2 godziny przed wizyta.
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Jakie wsparcie otrzymam za udziat w tym badaniu?

o Zwrdcimy Ci koszty podrozy na wizyty w szpitalu.

e Jesli bedziesz musiat wystaé nam co$ pocztg, zapewnimy Ci przedptacone
koperty.

e Po ukonczeniu drugiej, a nastepnie trzeciej wizyty w szpitalu i wypetnieniu
kwestionariuszy, zaoferujemy rowniez bon na zakupy o wartosci 15£ (razem
30£) w ramach podziekowania za poswiecony czas.

o Jesliwezmiesz udziat w wywiadzie (telefonicznym lub online) na temat badania,

podarujemy Ci bon o wartosci 25£ w podziekowaniu za poswiecony czas.

e Mozesz wybrac, czy chcesz otrzymac kwestionariusze drogg e-mailowg - link
online, czy pocztg. Otrzymasz je przed wizytami, zeby mie¢ czas na ich
wypetnienie i zadanie pytan.

e Jesli potrzebujesz pomocy w wypetnieniu kwestionariuszy przez telefon, ktos z
zespotu badawczego Ci pomoze.

e Jesli nie zwrdcisz wypetnionych kwestionariuszy, mozemy sie¢ z Toba
skontaktowac i zaproponowac wsparcie.

e Poinformujemy Twoj zespot medyczny, Zze bierzesz udziat w badaniu, ale bedzie

to stuzyto wytacznie celom informacyjnym.

Jakie sg korzysci z mojego udziatu?

e Nie mozemy zagwarantowaC zadnych bezposrednich i natychmiastowych
korzysci dla Ciebie, wynikajgcych z tego badania.
e Mamy nadzieje, ze Twdj udziat pomoze nam zgromadzié¢ niezbedne informacije,

aby zaplanowa¢ duze badanie, w celu sprawdzenia, czy stymulacja miesni u
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osOb z SM wzmacnia miesnie, zwiecksza komfort chodzenia, pomaga w

zmeczeniu i zmniejsza skurcze miesni.

e Moze to poprawi¢ metody leczenia i rehabilitacji oséb z SM w przysztosci.

Jakie sg ryzyka i niedogodnosci zwigzane z moim udzialem?

e Stymulacja miesni, nazywana stymulacjg elektryczng funkcjonalng (FES), jest
czesto uzywana, aby poméc w chodzeniu osobom z SM. Urzadzenie do
stymulacji uzywane w naszym badaniu jest bardzo podobne, ale stosujemy je

w inny sposob.

e W ramach badania testujemy, czy istnieje ryzyko dla oséb z SM przy
stosowaniu stymulacji miesni jako terapii ¢wiczeniowej. W trakcie badania
bedziemy uwaznie to monitorowac i poprosimy Cie, abys poinformowat(a) nas,

jesli pojawig sie jakies problemy.

e Na poczagtku niektorzy mogg odczuwacC dyskomfort. Jesli trafisz do grupy
stymulatora miesni, bedziesz mie¢ mozliwos¢ przetestowania sprzetu i

upewnienia sie, ze jest dla Ciebie wygodny.

e (Czasami elektrody umieszczane na skérze mogg powodowaé podraznienia lub
zaczerwienienie. W wiekszosci przypadkéw znika ono szybko po zdjeciu
elektrod, ale jezeli podraznienie stanie sie niewygodne Ilub bedzie sie
utrzymywac, poprosimy Cie, abys poinformowat o tym lokalny zesp6t badawczy,

a oni doradzg, co robic.

e Ze wzgledu na fakt, ze przydzielajgc uczestnikbw do grup wykorzystujemy

proces randomizacji, masz réwne szanse, aby trafic do grupy stymulatora
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miesni lub grupy zwyktego leczenia. Niektdérzy mogg poczué sie zawiedzeni

wynikiem losowania, jednakze nadal nie wiemy, czy korzystanie ze stymulatora

miesni pomoze w SM.

e Nawet jesli nie trafisz do grupy stymulatora miesni, Twoj udziat w grupie
zwyklego leczenia oraz wypelnianie pomiaréw i kwestionariuszy jest tak

samo wazne.

e Pomaga to nam dokonaé waznych poréwnan z grupg, ktéra korzystata ze

stymulatora miesni.

e Udziat w tym badaniu wymaga czasu na wypetnienie kwestionariuszy i udanie

sie do szpitala w celu wykonania pomiaréw.

W jaki sposéb wykorzystamy informacje o Tobie?

e Do tego badania bedziemy musieli wykorzystac informacje uzyskane od Ciebie
i z Twojej dokumentacji medycznej. Te informacje obejmujg Twoje
o Imie i nazwisko
o Date urodzenia
o Ple¢
o Pochodzenie etniczne
o Kod pocztowy
o Dane kontaktowe

o istotne informacje medyczne dotyczgce Twojego SM oraz wizyt lekarskich
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e University of Liverpool jest sponsorem tego badania i jest odpowiedzialny za

ochrone Twoich informacji. Zapewnimy bezpieczenstwo wszelkich informac;ji
zwigzanych z Tobg, zapewniajac, ze:

e Odpowiedni cztonkowie zespotu badawczego korzystajg z tych informacji w celu
prowadzenia badania, lub aby sprawdzi¢ Twojg dokumentacje w celu
upewnienia sie, ze badanie jest prowadzone w sposob odpowiedni.

e Osoby, ktore nie muszg wiedzie¢ kim jestes, nie bedg widziaty Twojego imienia
i nazwiska lub danych kontaktowych. W zamian Twoim danym zostanie
przypisany numer kodu.

e Za Twojg zgodg mozemy powiadomi¢ odpowiednich pracownikow stuzby
zdrowia i opieki, ktorzy biorg udziat w Twoim leczeniu, o Twoim udziale w tym
badaniu.

e Wszystkie informacje bedg przechowywane w bezpieczny sposéb w
zamykanych obiektach Ilub na komputerach i systemach online
zabezpieczonych hastem.

e Po ukonczeniu badania zatrzymamy niektére dane, tak zebysSmy mogli
sprawdzi¢ wyniki. Nasze sprawozdania zostang napisane w taki sposéb, aby
nikt nie mégt zidentyfikowac¢ Cie jako uczestnika badania.

e Bedziemy przechowywa¢ Twoje dane z badania maksymalnie przez 10 lat.
Nastepnie dane z badania zostang catkowicie zanonimizowane i bezpiecznie

zarchiwizowane lub zniszczone.
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Jaki mam wybor w kwestii sposobu wykorzystania moich informacji?

e Mozesz przesta¢ uczestniczy¢ w badaniu w dowolnym momencie bez
podawania przyczyny, ale zatrzymamy te informacje o Tobie, ktére juz
posiadamy.

e Jedli w trakcie badania utracisz zdolnos¢ podejmowania decyzji (mozliwos¢
zrozumienia i zapamietania informacji oraz rozwazenia opcji i konsekwenciji
swoich decyzji), nie bedziesz mogt/mogta dalej uczestniczy¢ w badaniu i
zostaniesz z niego wycofany/wycofana. Informacje, ktore zostaty juz zebrane
za Twojg zgoda, pozostang w dokumentacji i dalej bedg wykorzystane, ale nie
bedziemy gromadzi¢ nowych danych.

e Musimy zarzgdza¢ Twoimi rejestrami w okreslony sposob, aby badanie byto
wiarygodne. Oznacza to, ze nie bedziemy mieli mozliwosci wydania Ci zgody
na zobaczenie lub zmienianie danych, ktére posiadamy na Twoj temat.

e Jesli zdecydujesz sie wzig¢ udziat w tym badaniu, wyrazasz zgode na
anonimowe wykorzystywanie zgromadzonych informacji na Twoj temat w

przysztych projektach, w tym badaniach i edukacji.
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Gdzie mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o sposobie wykorzystania

Twoich informac;ji?

e Wiecej informacji o sposobie wykorzystania Twoich informacji znajdziesz

o na stronie www.hra.nhs.uk/information-about-patients/

o pytajgc swoj lokalny zespot badawczy lub

o wysytajgc wiadomos¢ e-mail na adres rdm@liverpool.ac.uk
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Ochrona

e Jedli w trakcie badania lub wizyty dowiemy sie o czyms, co wzbudzi nasz
niepokdj w zakresie Twojego bezpieczenstwa, mamy obowigzek zgtosi¢ takie
kwestie zgodnie z politykg ochrony bezpieczenstwa obowigzujgcg w lokalnym
szpitalu.

¢ Informacje dla pacjentéw dotyczgce ochrony bezpieczenstwa w obu szpitalach
(NHS Trusts) znajdziesz tutaj

o Walton centre - https://www.thewaltoncentre.nhs.uk/treatment-and-

care/safequarding.htm

o Wolverhampton NHS trust -
https://www.royalwolverhampton.nhs.uk/repo/about-
us/documents/policies/15550 OP 05 PUBLIC Policy Printable Versio

n.pdf

Jak podja¢ decyzje?

e Zanim zdecydujesz, czy wzigC udziat, zalecamy porozmawianie z krewnymi,
przyjaciotmi, znajomymi i/lub dowolnym pracownikiem stuzby zdrowia, ktory
Twoim zdaniem mogtby udzieli¢ Ci dobrych spostrzezen i porad.

e Jesli cokolwiek w tym badaniu jest niejasne, skontaktuj sie z lokalnym zespotem
badawczym, ktory z przyjemnoscig odpowie na wszystkie Twoje pytania.

e Poswiec tyle czasu, ile potrzebujesz, zanim podejmiesz decyzje.

Co powinienem zrobi¢ dalej?

x Jesli nie jestes zainteresowany udziatem w tym badaniu, dziekujemy za

poswiecony czas na przeczytanie niniejszego dokumentu.
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v Jesli chcesz wzigé udziat, nastepnym krokiem jest skontaktowanie sie z

badaczem (patrz ponizej), aby umowic sie na wizyte.

Kto organizuje i finansuje to badanie?

Badanie to zostato sfinansowane przez Narodowy Instytut Badan Zdrowotnych
i Opieki (National Institute of Health and Care Research - NIHR) w ramach

programu ,Research for Patient Benefit” (RfPB), numer grantu: NIHR207134.

Kto prowadzi to badanie?

University of Liverpool, ktérego siedziba znajduje sie w Wielkiej Brytanii, jest
sponsorem tego badania.

Walton Centre jest organizacjg przyjmujgcg dla tego badania, a Royal

Wolverhampton NHS trust to osrodek uczestniczacy.

University of Liverpool jest rowniez administratorem danych dla tego badania.
Oznacza to, ze jestesmy odpowiedzialni za ochrone Twoich informac;ji i ich

wiasciwe wykorzystanie.

To badanie naukowe prowadzone jest przez:

Dr Fraser Philp (fizjoterapeuta), Dr Kerry Hanna (ortopeda), Mrs Michaela
Brown (statystyk) z University of Liverpool,

Pani Jenny Thain (fizjoterapeutka) z Walton centre,

Pani Debbie Ainslie (wspdétwnioskodawczyni reprezentujgca pacjentow),

Dr Sarah Thomas (psycholog i metodolog) i prof. Anand Pandyan (bioinzynier)
z Bournemouth University,

Pan Dan Kucharczyk (pielegniarz SM) i pan Mohan Mariappan (neurolog
konsultant) z Royal Wolverhampton NHS Trust,

) | FUNDED BY |
Wersja 1.1: 24 lutego 2025 r. National Institute for
Kod ID IRAS: 341925 Strona 35z 40 N I H R | Health and Care Research



C&d UNIVERSITY OF [LOGO OSRODKA]

¢7 LIVERPOOL

STIM MS v1.1
e Dr Neil Postans (specjalista kliniczny) z Robert Jones and Agnes Hunt

Orthopaedic Hospital NHS Foundation Trust, oraz

e Prof. Dyfrig Hughes (ekonomista z dziedziny medycznej) z Bangor University.
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Kto wykonat przeglad badania?

o Wszystkie badania w ramach NHS sg rozpatrywane przez niezalezng grupe
osOb zwang Komitetem ds. Etyki Badan, ktory jest czescig organu ds. badan
nad zdrowiem (Health Research Authority - HRA).

e North West - Greater Manchester South Research Komitet ds. Etyki Badan
Naukowych dokonat przeglgdu i wydat pozytywng opinie w odniesieniu do tego
badania (numer REC: 25/NW/0039).

Jak moge dowiedzie¢ sie o wynikach tego badania?

e Jesli zgodzisz sie wzig¢ udziat w tym badaniu, mozesz wybraC opcje
otrzymywania powiadomien o wynikach i wszelkich artykutach badawczych na
jego temat.

e Poinformujemy Cie o wynikach pod koniec badania za pomocg tatwego do
zrozumienia podsumowania.

e W trakcie badania napiszemy rowniez biuletyn zawierajgcy aktualizacje
dotyczgce badania i udostepnimy go za posrednictwem poczty e-mail, strony
internetowej badania i kont w mediach spotecznosciowych wymienionych

ponizej.

) | FUNDED BY |
Wersja 1.1: 24 lutego 2025 r. National Institute for
Kod ID IRAS: 341925 Strona 37 z 40 N I H R | Health and Care Research



C&d UNIVERSITY OF [LOGO OSRODKA]

¢7 LIVERPOOL

STIM MS v1.1
Co sie stanie w przypadku, gdy pojawi sie problem?

Jesli masz watpliwosci, co do jakiejkolwiek kwestii niniejszego badania, powinienes
poprosi¢ o rozmowe z badaczem/badaczami, ktérzy dotozg wszelkich staran, aby

odpowiedzie¢ na Twoje pytania. Ich dane znajdujg sie ponizej.

Badacz/e

Dr Fraser Philp f.philp@liverpool.ac.uk 07436 052949

Alternatywnie, jesli nie chcesz kontaktowac sie z badaczem, mozesz skontaktowac
sie z innymi cztonkami zespotu badawczego.

Walton Centre, Liverpool Royal Wolverhampton NHS trust
Gléwny badacz Gléwny badacz
Pani Jenny Thain Pan Dan Kucharczyk
wcft.researchnurses2@nhs.net rwh-tr.msnurses@nhs.net
0151 5563721 07990 777518

Asystent ds. badan (oba osrodki)
Sugnia Rajkishor
sugnia.rajkishor@nhs.net
0151 5563963

Skladanie skargi
Jesli nadal jestes niezadowolony i chcesz ztozy¢ formalng skarge, mozesz to zrobic,
kontaktujgc sie z kierownikiem ds. badan klinicznych, sponsoringu i zarzgdzania,
ktory jest bezposrednim kontaktem uniwersytetu w sprawie skarg dotyczgcych badan.

Szczegoty mozna uzyskac ponizej
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Kierownik ds. badan klinicznych, sponsoringu i zarzadzania

Zarzad kliniczny

Pani Karen Wilding

4th Floor Thompson Yates Building, Faculty of Health and Life Sciences (4 pietro,
Wydziat Zdrowia i Nauk Przyrodniczych)

University of Liverpool

Liverpool, L69 3GB

Tel.: 07717 863747

E-mail: sponsor@liverpool.ac.uk

Mozesz rowniez skontaktowaé sie z Zespotem ds. Doradztwa i Obstugi Pacjentow
(Patient Advice and Liaison Service - PALS) w swoim szpitalu, aby uzyska¢ pomoc w
przypadku jakichkolwiek problemoéw, obaw, opinii i/lub skarg zwigzanych z tym

badaniem:

Kierownik ds. doswiadczen pacjentéw / kierownik PALS

e Walton Centre —https://www.nhs.uk/services/service-directory/the-walton-
centre/N10866798

e Royal Wolverhampton NHS trust -

https://www.royalwolverhampton.nhs.uk/visiting-us/patient-experience-

team/patient-experience-team.html

Co, jesli cos podjdzie nie tak?
University of Liverpool posiada ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej i ochrone

ubezpieczeniowg w firmie Griffiths and Armour, ktére obejmujg to badania.

Dotozymy wszelkich staran, aby zapewni¢ bezpieczenstwo podczas tego badania
klinicznego. Jednak w mato prawdopodobnym przypadku, gdy zostaniesz
poszkodowany w wyniku udziatu w tym projekcie badawczym Sponsora badania
(University of Liverpool), odszkodowanie moze by¢é dostepne, a Ty mozesz byc¢
zobowigzany do pokrycia kosztow prawnych. Zespot, od ktérego otrzymujesz
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leczenie, ma obowigzek opieki nad Tobg niezaleznie od tego, czy zgadzasz sie na

udziat w badaniu, a Sponsor badania nie ponosi odpowiedzialnosci za zaniedbania
ze strony pracownikow Twojego szpitala. Jednak jesli zostaniesz poszkodowany i
bedzie to spowodowane czyims zaniedbaniem w szpitalu, mozesz mie¢ podstawy do
podjecia krokow prawnych w celu uzyskania odszkodowania przeciwko NHS Trust, w
ktérym jestes leczony, ale mozesz by¢ zobowigzany do pokrycia kosztéw prawnych.
Zwykte procedury sktadania skarg w ramach panstwowej stuzby zdrowia pozostajg

dla Ciebie dostepne.

Wiecej informacji o badaniu STIM MS

X: @STIM_MS

Strona internetowa: www.stim-ms.co.uk

Zeskanuj ponizszy kod QR, aby przejs¢ do strony internetowej badania STIM MS

]
el
Oy

Dziekujemy za poswiecenie czasu nha przeczytanie tej broszury informacyjnej
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