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Saym ..............

Size “Otozomal Dominant Polikistik Bobrek Hastaligi” (ODPKBH) tanisi
konulmustur ve/veya bu tani ile izlenmektesiniz. Bu nedenle, ADPedKD ad1 verilen
uluslararas1 bir ODPKBH hasta kayit sistemine katilmak icin davet ediliyorsunuz. Bu
belge ile sizi arastirmanmn amaci ve ¢aligmaya katildiginizda sizden neler beklendigi
hakkinda bilgilendirmek istiyoruz. Bu belgeyi dikkatli bir sekilde okumak icin
ihtiyaciniz olan zamani kullanmiz, herhangi bir sorunuz varsa sormak ig¢in
cekinmeyiniz. Tedavinizi planlayan doktorunuz ve arastirmacilar bu sorulara cevap
vermekten mutluluk duyacaklardir.

Bu ¢alisma etik kurul tarafindan onaylanmistir (Commissie Medische Ethiek van de
Universitaire Ziekenhuizen Leuven). Bununla birlikte, bu onay arastirmaya
katilimimizin nedeni olmamalidir.

ODPKBH ile ilgili neler biliniyor?

Otozomal Dominant Polikistik Bobrek Hastaligi (ODPKBH), bobrek yetmezliginin en
yaygin monogenik nedenidir, 400 ila 1,000 canli dogumda 1'den fazla kisiy1 etkiler.
ODPKBH, vakalarin %85'ini1 olusturan PKDI genindeki mutasyonlarin veya %15'ini
olusturan PKD2 genindeki mutasyonlarin bir sonucu olarak ortaya ¢ikar. Hastalik,
bobreklerde kistlerin 1ilerleyici bir sekilde ortaya c¢ikmasi ve biiyiimesi ile
karakterizedir; siklikla bobrek yetmezligine neden olur. Hastalarin %50°s1, 60 yasina
kadar bobrek yerine koyma tedavilerine (diyaliz ve/veya bobrek nakli) ihtiyaci
duyarlar. Cogunlukla karacigerde olmak iizere, diger organlarda da kist olusumu
olabilir. Dahasi, ODPKBH hastalar1 artmis kardiyovaskiiler komplikasyon riskine
sahiptir ve bu durum en sik 6liim nedenidir.

Halen, se¢ilmis hastalarda kullanilan Tolvaptan disinda iyilestirici bir tedavi yoktur.
Farkli ilaglar, hayvan modellerinde ve/veya eriskin ODPKBH hastalarinda test
edilmistir; ancak sonuclar umut verici olmayip ilaglarin ¢ok sayida yan etkileri
bulunmaktadir. Soru, bu iiriinlerin bobrek hasarinin daha az oldugu, daha geng yasta
verildiginde daha etkili olup olmayacagidir. Aslinda, hastalik erken yasta, hatta anne
karninda baglar ve ¢cocuklar, hematiiri (kanli idrar), idrar yolu enfeksiyonlari, agr1 gibi
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belirtilerle bagvurabilirler. Dahasi, ODPKBH olan ¢ocuklarinin %23'iinde idrarda
anormal diizeylerde protein atilimi, %5 ila 44'linde kan basinc1 yiiksekligi vardir.

Kayit sisteminin amaci nedir?

ADPedKD arastirmasmin amact ODPKB hastalarindan ¢ocukluk cagindan ve hatta
mevcutsa anne karnindaki donemden itibaren verileri toplamaktir. Hastalarin bagvuru
ozellikleri ve Ozellikle tan1 yaslar1 ve tan1 yontemleri nelerdir? Hastalar belirtileri
oldugu icin mi, yoksa tarama sirasinda mi tanmi1 almaktadirlar? Hasta izlemi nasil
diizenlenmistir, hastalar nasil tedavi edilmektedirler ve bu tedavilerin sonuglari
nelerdir? Hipertansiyon (kan basmci1 yiiksekligi) ve proteiniiri gibi hastalik
ilerlemesini etkileyen faktorleri daha iyi anlamak istiyoruz. Kayit sisteminde,
hastaligin ilk ortaya cikis bilgilerini, dogum verilerini, genetik analiz ve hastaligin
takibi hakkinda bilgiler bulunmasi istiyoruz.

Bu calisma Avrupa Cocuk Nefrolojisi Cemiyeti (European Society for Pediatric
Nephrology, ESPN) tarafindan desteklenmektedir.

Bu arastirmaya nasil katilabilirsiniz?

Sadece saglik personeli ADPedKD’ye wveri girisi yapabilir, bunu kendiniz
yapamazsiiz. Cocukluk ¢agindan itibaren izlemi olan tiim ODPKBH hastalar1 kayit
sistemine katilabilirler. Tibbi ekibinizde yer alan herhangi biri, ancak siz ve
ebeveynleriniz bu onam formunu imzaladiktan sonra verilerinizi girebilir.

Kayit sistemine kimler katilamaz?
ODPKBH disinda bagka bir hastaliga bagli bobrek kistleri olan hastalar ¢aligmaya
katilamazlar.

Kayit sisteminde hangi veriler toplanacaktir?

Siz bu onam formunu imzaladiktan sonra, tibbi ekibinizden herhangi biri, verilerinizi
(belirtiler, radyoloji bulgulari, laboratuvar bulgulari, aile 6ykiisii, genetik analiz vs.)
internette erisilebilir bir veri tabanina girebilir. Adiniz yerine bir kismini1 katilan
merkezin kodunun, bir kismini ise sizin kisisel kodunuzun olusturdugu bir kod
kullanilacaktir. Sadece bas arastirmaci veya arastirma ekibinin yetkili bir iyesi, kayit
sistemi koordinatorleri tarafindan erisilemeyen bir liste aracilifiyla verilerinizle
adimiz1 eslestirebilir. Doktorunuzla her yeni randevunuzda veri tabanina yeni veriler
girilecektir. ADPedKD'nin bilimsel amacinda 6nemli degisiklikler olmasi durumunda,
tedavinizi yoneten doktorunuzdan bu konuda ek bilgi alacaksiniz.

Kodlanmis veriler gelecekte uluslararasi igbirliklerinde kullanilabilir.

Sadece ADPedKD icin ek inceleme veya analizler yapilacak m?
Hayir. Tibbi ekibinizden bir kisi, sadece diizenli randevular sirasinda elde olunan
bilgilerinizi kaydedecektir. Ek konsiiltasyon, inceleme ve tetkikler yapilmayacaktir.

ADPedKD’nin riskleri nelerdir?

ADPedKD bir kayit calismasidir. Veri tabaninda yalnizca mevcut verileriniz
tutulacaktir. Katilime1 oldugunuzda veya katilmay: reddettiginizde size yapilmakta
olan islemler degismeyecektir.
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Giivence

Calisma merkezi (UZ Leuven), katillmcinin dogrudan/dolayli olarak veri kaydi ile
iligkili olan zarardan sorumludur. UZ Leuven, 'Wet van 7 Mayis 2004'{in 29 numarali
maddesinde belirtildigi sekilde, insanlar iizerinde deneyler hususunda bir sigortaya
sahiptir.

Siz veya doktorunuz ¢alismada yer almaktan bir ¢ikar saglayacak nm?

Sizin agmizdan calisma hemen bir ¢ikar saglamayacaktir. Bununla birlikte, tiim
ODPKBH hastalar1 bu ¢aligmanin sonuglarindan fayda gorebilirler. Bu arastirmaya
katilmak, herhangi bir maliyet veya herhangi bir kazang getirmez.

Verilerle ne yapilacak?

Tiim veriler gizli tutulacaktir. Tibbi ekibinizden birisi verileri ¢evrimigi erisilebilir ve
bir sifreyle giivence altma alinmis olan veri tabanina girecektir. Web sayfasi SSL
(Secure Sockets Layer) ile giivence altina alinmistir. Veri tabani, Almanya'nin K&ln
kentinde yonetilen bir sunucuda saklanacaktir. Hi¢ kimsenin {i¢iincii sahislarla veriler
hakkinda konusmasma izin verilmemektedir. Calismanin sonunda, sonuclar1 bir
bilimsel dergide yayinlayacagiz. Bu makale(ler)de, katilimcilar1 tanimlamak miimkiin
olmayacaktir.

Veriler tanimlanmamis bir siire boyunca saklanacaktir.

Katilmak zorunda miyim?

Hayir. Bu calismaya katilmak gonilliilik esasma dayanmaktadir. Herhangi bir
zamanda ve gerekce goOstermeksizin g¢alismadan ayrilabilirsiniz. Eger calismadan
ayrilirsaniz bu durum tibbi bakiminizda herhangi bir degisiklik yapmayacaktir.

Tletisime gececeginiz kisi kim?

Bu ¢alisma i¢in iletisim kurulacak kisi tedavinizden sorumlu olan doktorunuzdur:
Isim:

Tel / e-posta:

Baska sorular?

Sorulariniz olmast durumunda arastirmacilardan biriyle iletisime ge¢cmekte
cekinmeyiniz:

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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ADPedKD Onam Formu

Bu ¢alisma hakkinda yeterli bilgiye sahibim. Bu bildiriyi iyice okudum. Calisma ile
ilgili tim sorularimi sorabildim ve sorularim tatmin edici bir sekilde yanitlandi.
Katilimim hakkinda iyice diistindiim. Herhangi bir zamanda, gerekce gdstermeden
onayimi geri alabilecegimi biliyorum.

Bu arastirmaya katilmak istedigimi beyan ederim:

Yukarida adi belirtilen kisinin s6zii edilen arastirma hakkinda, hem sozlii hem de
yazili olarak, iyi diizeyde bilgilendirildigini onayliyorum. Bu kisinin katilimmin
zamanindan once sona ermesinin, kendisine saglanacak tibbi bakim iizerinde herhangi
bir etkisi olmayacagini beyan ederim.



