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Informacje dla pacjentow i formularz zgody na udlnigorogramie’ADPedKD”
Miedzynarodowe Wieloagodkowe Badanie dotygee
Autosomalnej Dominuagcej Wielotorbielowatéci Nerek (ADPKD)

Gtowny Badacz Wspotbadacz:

Prof. Djalila Mekahli Dr. Max Liebau
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Drogi Pacjencie................c.ccooevneen. ,
Zdiagnozowano u Ciebie autosomgtiominupca wielotorbielowatéé nerek (ADPKD).

W zwigzku z tym jestézaproszony/a do udziatu w ¢dzynarodowym rejestrze pacjentow z
ADPKD, ktéry nosi nazw ADPedKD.

W tym dokumencie chcielidyny poinformowa Ci¢ o celu tego projektu oraz o tym, czego
oczekuje si od Ciebie, gdy w nim uczestniczysz.

Prosimy,zebys uwaznie przeczytat ten dokument i nie wahat sadawa pytan, ktére Cée
nurtujg. Twoj lekarz prowadgey i inni badacze gftnie odpowiedz na nie.

Badanie to zostato zatwierdzone przez kognispetyczra (Commissie Medische Ethiek van
de Universitaire Ziekenhuizen Leuven). Jednak téwieadzenie w zaden sposob nie
zobowgzuje Ck do wzkcia udziatu w badaniu.

Co wiadomo o ADPKD?

Autosomalna domingga wielotorbielowat&: nerek (ADPKD) jest najestsz monogenowy
przyczyry przewlektej choroby nerek. Wygtuje z czstdécia 1 na 400 do 100@ywych
urodzéh. ADPKD powstaje w wyniku mutacji w geni®KD1, ktore stanowd 85%
przypadkow lub geni®KD2, ktére stanowd 15% przypadkéw. Choroba charakteryzuje si
postpujacym powstawaniem i powkszaniem si torbieli w nerkach, agto prowadgc do
przewlektej choroby nerek. 50% pacjentéw wymagadec nerkozagpczego (dializa i / lub
przeszczep nerki), zwykle w wieku okoto 60 lat. Tmemie torbieli mee réwnie
wystepowa w innych narzdach, gtdwnie w wtrobie. Ponadto pacjenci z ADPKD maj
wicksze ryzyko powikla sercowo-naczyniowych, co stanowi nggsz przyczyr ich
zgonu.

Obecnie nie ma leczenia przyczynowego ADPKD oprdazvaptanu u wybranych
pacjentow. Réne leki g testowane na modelach zwierygch i / lub u dorostych pacjentéw z
ADPKD, jednak wyniki g bardzo rozczarowgge, a leki maj wiele skutkbw ubocznych.
Pytanie brzmi, czy te leki madepiej dziaté, gdy s podawane w miodszym wieku, gdy
stopieh uszkodzenia nerek jest mniejszy. Rzeczgwe, choroba zaczynag¢sw miodym
wieku, nawet ju w okresie wewsgtrzmacicznym, a u dzieci me manifestowa sic
objawami, takimi jak krwiomocz, infekcje drog moergch, bol. Co wgcej, 23% dzieci z
ADPKD ma nieprawidtowy poziom biatka w moczu, a®41% ma nadénienie ttnicze.
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Jakie 3 cele rejestru?

Celem ADPedKD jest zbieranie danych od pacjentGdDPKD od dziechstwa, a nawet z
okresu prenatalnego sjesa dostpne. Jakie gobjawy ujawnienia ADPKD, a zwitaszcza wiek
i okoliczndéci postawienia rozpoznania ? Czy zdiagnozowanoatipponiewa pacjent miat
objawy czy te dlatego,ze pacjent byt badany w ramach badarzesiewowych? W jaki
SposOb zorganizowana jest kontrola pacjentéw, ¢aizyl s¢ pacjentow i jaki jest rezultat
takiej terapii?

Chcemy lepiej zrozuméeczynniki wptywapce na posip choroby, takie jak nadgiienie i
biatkomocz. W rejestrze chcieliiymy zamidci¢ informacje na temat pogtkowego
ujawnienia choroby, danych dotyexch okresu okotoporodowego, badania genetycznego i
przebiegu choroby.

Badanie to jest wspierane przez Europejskie Toveanay Nefrologii Dziegjcej (ESPN).

Jak dotgczyé do rejestru ?

Tylko personel medyczny me przekazywa dane do ADPedKD, pacjent nie p@otego
zrobik samodzielnie. Wszyscy pacjenci z ADPKD z czasesenkacji od dziegistwa mog
bra¢ udziat w rejestrze. Osoba z zespotu medycznedgoy KEie leczy, mae wprowadz
Twoje dane dopiero po podpisaniu przez Ciebie ii€tvoodzicow formularzy zgody.

Kto nie moze wzia¢ udziatu w rejestrze?
Pacjenci z torbielami nerkowymi spowodowanymi anchoroly niz ADPKD nie mog
uczestniczy w tym rejestrze.

Jakie dane l®da gromadzone w tym rejestrze?

Po podpisaniu przez Ciebie i Twoich rodzicow foramay zgody, osoba z legzego zespotu
medycznego mae wprowadzai Twoje dane (objawy, wyniki badaobrazowych, wyniki
bada laboratoryjnych, wywiad rodzinny, deggne wyniki analizy genetycznej itp.) do
elektronicznej bazy danych, dgghej wyhcznie dla zarejestrowanych lekarzy-uczestnikow
badania. Twoje imi zostanie zagpione kodem. Tylko gtdwny badacz lub upaweny
cztonek zespotu badawczegadrie mogt padczy¢ Twoje dane z Twoim imieniem i
nazwiskiem. Za kadym razem, gdy masz kontrglmwizyte u lekarza, on / ona wprowadzi
nowe dane do bazy danych. Zakodowane danes raggwykorzystywane w przyszici w
ramach wspétpracy rlzynarodowe.

Czy w ramach rejestru ADPedKD kedg wykonywane dodatkowe badania lub analizy?
Nie. Ktos z leczcego zespotu wprowadzi Twoje dane uzyskane tyliegmlarnych wizyt do
rejestru. Nie bda przeprowadzane dodatkowe konsultacje, badaniareatizy.

Jakie jest ryzyko zwizane z rejestrem ADPedKD ?

ADPedKD to badanie rejestrowe. Oznaczazéotylko wczéniej zgromadzone dane na temat
Twojej choroby lbda przekazywane do bazy danych badania. Ndzie r&nicy w
postpowaniu zespotu medycznego w stosunku do Ciebiepeiziesz uczestniczy lub

kiedy odméwisz udziatu w rejestrze.

Ubezpieczenie

Jednostka inicjaca badanie (University Hospital Leuven) ponosi adpdzialnag¢ za

szkody doznane przez uczestnikow badania, ktoyhipyezpdrednio lub pérednio

zwigzane z prowadzeniem rejestru pacjentéw. Univeksitgpital Leuven ma ubezpieczenie,
o ktérym mowa w artykule 29 "Wet van 7 mei 20045ty zice eksperymentow na ludziach.
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Czy s korzysci wynikajace z rejestru dla Ciebie i lekarza leczcego?

Nie ma natychmiastowych kor&y dla Ciebie. Jednak wszyscy pacjenci z ADPKD mog
skorzysté z wynikow tego badania rejestrowego. Udziat w tyadaniu nie jest zwzany z
poniesienientadnych kosztow ani uzyskaniem rekompensaty.

W jaki sposob dane lgda przetwarzane?

Wszystkie danedala traktowane poufnie. Nikt nie nie rozmawié o danych z osabtrzech.
Pod koniec badania badacze rejestru napiazpodstawie uzyskanych danych artykut w
czasopimie naukowym. W tym artykule nietizie maliwe zidentyfikowanie uczestnikéw.

Czy musisz wza¢ udziat w badaniu rejestrowym?

Nie. Udziat w tym rejestrze jest dobrowolny. k&sz wycofé si¢ z badania w dowolnym
momencie i bez potrzeby wyjaiania, dlaczego. dk podejmiesz tak decyzg, nie lzdzie to
miato zadnych konsekwencji dla Twojej opieki medycznej.

Kto jest Twoja osoly do kontaktu z rejestrem?

Twoja osoly do kontaktu z rejestrem jest lekarz prowsgyz
Imie¢ i Nazwisko:

Tel/email:

Co zrobi¢ w przypadku dodatkowych pytan?
Mozna skontaktowasie bezpdrednio z gtbwnymi badaczami rejestru.

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
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Formularz swiadomej zgody rejestru ADPedKD

Zostatem/tam wyczerpago poinformowany/a o tym rejestrze. Doktadnie pexgatem/tam
powyzszg informacg. Mogtem/am zadawszystkie nurtuyjce mnie pytania dotygze tego
badania, a na moje pytania uzyskatem/am wyczgeplugdpowiedzi. Przendhatem/am
swiadomie zagadnienia dotygz mojego uczestnictwa. Wietre mog wycofat moja zgod

w kazdej chwili, nie wyj&niajgc dlaczego.

Deklarug, ze che wzigé¢ udziat w badaniu rejestrowymDPedKD

Niniejszym édwiadczamze wyzej wymieniona osoba byta wyczerpop poinformowana,
zarOwno ustnie, jak i pisemnie, w odniesieniu dpevsnianego badania.s®@iadczamze
przedterminowe wycofanie zgody tej osoby na udzidladaniu nie gdzie miatozadnego

wptywu na opiek medyczn, ktora lzdzie mu przystugiwa

UWAGA: Po osagnicciu wieku 18 lat, podczas rutynowej kontroli poveinizosta
podpisany dokument "Dane pacjentaviadoma zgoda dorostych” co uniavi dalszy udziat

W rejestrze.



