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Dragi ........ccn.... ,

Ti se prati$ pod dijagnozom "Autozomno dominantoécgsticne bolesti bubrega” (ADPBB).
Stoga ti je predlozeno daestvujeS u m&unarodnom registru pacijenata ADPBB, koji se zove
ADPedKD. Sa ovim dokumentom Zelimo da te obavestnailju ovog istrazivanja i Stée se
ocekivati od tebe ako oddis da westvujeS. Odvoj vreme da pazljivo prtasS ovaj dokument.
Ako imas bilo kakvih pitanja, molimo te da pita&o] lekar i istrazivai ¢e ti rado odgovoriti.

Ovu studiju je odobrila Rtka komisija (Commissie Medische Ethiek van de Ursitat
Ziekenhuizen Leuven). Meatim, ovo odobrenje ne bi trebalo da bude razlogu@sstvujes u
ovom istrazivanju.

Sta je poznato o ADPBB?

Autosomno dominantna policigtia bolest bubrega (ADPBB) je tiagi monogenski uzrok
otkazivanja bubrega, koji se nalazi kod viSe 0d 400 do 1000 zivortenih. ADPBB se javlja
kao posledica mutacija u genu PKD1, &ioi 85% slkajeva, ili PKD2 genaginec¢i 15%
slicajeva. Bolest se odlikuje progresivnim razvojemovgganjem cista u bubrezima, testo
dovodi do otkazivanja bubrega. Za 50% pacijenatgpgérebna terapija zamene bubrezne
funkcije (dijaliza i / ili transplantacija) do 60odine Zivota. Stvaranje cista se moze javiti i u
drugim organima, n&g¥e u jetri. Stavide, pacijenti sa ADPBB imajuéiveizik od kardio-
vaskularnih komplikacija, koje predstavljaju &gi uzrok smrti.

Trenutno, osim Tolvaptana za odabrane pacijentmangetmana koji bi doveo do izlenja.
Razliiti lekovi su testirani na zivotinjskim modelima/iili kod odraslih ADPBB pacijenata,
medutim, rezultati su veoma raZaravajii - lekovi imaju mnogo nezeljenih efekata. Pitajge
da li ovi preparati mogu biti efikasniji kada sgeda mlatem uzrastu, kada je o8enje bubrega
manje. Zaista, bolest pmje rano,c¢ak i u toku trudnée, a deca se mogu otkriti jer imaju
simptome kao 3to su hematurija (krv u m@Rrainfekcija urinarnog trakta, bol. Stavise, 23%
ADPBB dece ima poviSene nivoe proteina u urinud® 34% ima visok krvni pritisak.



Koji je cilj registra?

Cilj ADPedKD-a je prikupljanje podataka o pacijendi sa ADPBB-a iz njihovog detinjstva ili
cak prenatalno, ako su dostupni. Koje su odlikéetica bolesti, a posebno starost €ina
dijagnoze? Da li je bolest dijagnostikovana jepgeijent imao simptome ili zbog toga Sto je bio
pregledan? Kako se organizuje @@aje, kako se te pacijenti i koji je rezultat lenja? Zelimo
da bolje razumemo faktore koji &ti na pogorsSanje bolesti kao Sto je hipertenzijaokikrvni
pritisak) i proteinurija (gubitak belgavina mokréaom). U registru zelimo da ukiimo
informacije o pdetku bolesti, te podatke odenju, genetskoj analizi i pfanju bolesti.

Ova studija je podrzana od strane Evropskog drusvzedijatrijsku nefrologiju (ESPN).

Kako ucestvovati u ovom istrazivanju?

Samo medicinsko osoblje moze preneti podatke u ABPeu, ti to ne mozes dniti. Svi

ADPBB pacijenti koji se prate od detinjstva mogtestvovati u registru. Nektlan tvog
medicinskog tima moze uneti tvoje podatke samo nado ste ti i tvoji roditelji potpisal
obrazac saglasnosti.

Ko ne moze w@estvovati u ovom registru?
Pacijenti sa bubreznim cistama zbog druge bolestADPBB ne mogu &estvovati u ovom
registru.

Koji podaci ¢e biti prikupljeni u ovom registru?

Nakon Sto ste ti i tvoji roditelji potpisali obrazaa pristanak, nekian medicinskog tima moze
uneti tvoje podatke (simptome, rezultate snimalghoratorijske rezultate, poradiu istoriju,
genetéku analizu itd.) u bazu podataka, koja je dostupmanternetu. Imenée biti zamenjena
kodovima, deo koda je za centar kajestvuje, a deo je tvojdni kod. Samo glavni istrazivali
ovlageni ¢lan istrazivékog timace mai povezati podatke sa imenom, putem liste, koja nij
dostupna za koordinatore registra. Svaki put kad#e® imao lekarsku kontrolu, novi podéei
biti uneseni u bazu podataka. U &ju zn&ajnih promena u na&aom cilju ADPedKD-a,
dobiées dodatne informacije o tome od svog lekara. r&ifii podaci se mogu koristiti u
budwnosti u méunarodnim saradnjama.

Da li postoje dodatne istrage ili analize, samo zaDPedKD?
Ne. Neko iz medicinskog timée uneti postojee podatke u registar samo sa tvojih redovnih
pregleda. Né&e biti dodatnih konsultacija, istrazivanja ili aizal

Koji su rizici ADPedKD-a?
ADPedKD je studija registra. Sanée se postoj@ podacicuvati u bazi podataka. Ti se d&s
razlicito voditi bez obzira da lidestvujes, ili odbijeS dacestvujes.

Osiguranje.

Osniv& studije (UZ Leuven) odgovoran je za Stetu, (ne¢ldno vezanu za registarginjenu
uc¢esniku. UZ Leuven ima osiguranje, kako je navederitanu 29 "Vet van 7 mei 2004", u
pogledu istrazivanja sa ljudima.



Da li éete ti ili tvoj doktor imati prednosti usled u¢e&a u ovoj studiji?

Za tebe nema neposrednih prednostididien, svi pacijenti sa ADPBB-om mogu imati korii
rezultata ovog istrazivanja.dge u ovom istrazivanju ne podrazumeva nikakve trogkaiti
naknadu.

Kako ¢e se podaci tretirati?

Sa podacimae se postupati poverljivo. Neklan medicinskog tima&e uneti tvoje podatke u
bazu podataka, dostupnu na internetu i asSti lozinkom. Veb stranica je obe#dbaa
posebnom zastitom. Baza podat&kase staviti na server, koji se vodi u Kelnu, u lséhoj.
Nikom nije dozvoljeno da govori o podacima s&itrelicem.

Na kraju studije obja¢emo rezultate u ng&nom ¢asopisu. U ovontlanku, née biti moguée
identifikovati ni jednog tesnika. Podacée biti s&uvani tokom neograténog vremenskog
perioda.

Da li moras da westvujes?

Ne. Lestvovanje u ovom registru je dobrovoljno. MozeSsdgpovides iz studije u bilo kom
trenutku bez potrebe za objasSnjavanjem zasto. Akako, to née imati nikakve dalje posledice
po medicinsko zbrinjavanje.

Ko je tvoja kontakt osoba?
Tvoja kontakt osoba za ovo istrazivanje je tvopiek

Ime:
Tel / email:

Neka druga pitanja?
Ne oklevajte da kontaktirate jednog od istraZeva sl@aju dodatnih pitanja:

Dr. Stéphanie De Rechter
stephanie.derechter@uzleuven.be

Prof. Dr. Djalila Mekahli
djalila.mekahli@uzleuven.be

Dr. Max Christoph Liebau
max.liebau@uk-koeln.de




Obrazac saglasnosti za ADPedKD

Dobro sam upoznat / upoznata sa ovim registromci@m / pr@itala sam temeljito ove
informacije. Mogao - mogla sam da pitam sva pitanjgezi sa ovim istrazivanjem, a pitanja su
na zadovoljavajti natin odgovorena. Saglasan / saglasna sam u pogkseRiaumog deteta.
Znam da mogu da povem moju saglasnost u bilo kom trenutku bez ikakwpigavdania.
Izjavljujem da zZelim da moje detéestvuje u ovom istrazivanju:

Prezime i ime deteta: ........oooeiiiiiiiivieemecee e

Datum ratenja deteta: ........cccoeeeiiiiiiiiieeie i,

Roditelj / staratel;:

PrEZIME 1 iMoot e e s

Ovim potvidujem da je gore pomenuta osoba dobro informisasieno i pisano, u vezi sa
istrazivanjem. Izjavljujem da preuranjen prekite&a ovog deteta e imati nikakvog uticaja
na medicinsku negu kojte dete dobiti.

PrEZIME 1 iMoot e s



