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Informarea pacientului si formularul de consimtaméant pentru participarea la
"ADPedKD"
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Stimate pacient .........coeeeveenseeesencsaensaeesanes

Ati fost diagnosticat cu Boala polichistica renala autozomal dominanta (ADPKD). Prin urmare, va rugam
participati la un registru international al pacientilor cu ADPKD, care se numeste ADPedKD. Prin acest
document, vrem sa va informam despre scopul acestui studiu si ce se va astepta de la dvs. Va rugam sa
cititi cu atenfie acest document. Dacd aveti intrebari, va rugdm sa ne Iintrebali. Medicul tau si
investigatorii vor fi bucurosi sa va raspunda.

Acest studiu a fost aprobat de comitetul de eticd (Commissie Medische Ethiek van de Universitaire
Ziekenhuizen Leuven). Aceastd aprobare nu ar trebui sa fie motivul pentru participarea la acest studiu.

Ce este cunoscut pe Boala polichistica renala autozomal dominanta (ADPKD)?

Boala polichistica renala autozomal dominanta este cea mai comund cauza monogend de insuficienta
renald, care afecteaza mai mult de 1 din 400 pana la 1000 de nascuti vii. ADPKD apare ca o consecinta a
unei mutatii in gena PKDI, reprezentand 85% din cazuri, sau gena PKD2, reprezentand 15% din cazuri
cazuri. Boala se caracterizeaza prin dezvoltarea si extinderea progresivad a chisturilor in rinichi, care duc
adesea la insuficienta renala. 50% dintre pacienti au nevoie de terapie de substitutie renala (dializa si / sau
transplant) pana la varsta de 60 de ani. Formarea chisturilor poate apédrea si in alte organe, mai ales in
ficat. Mai mult, pacientii cu ADPKD au un risc mai mare de complicatii cardiovasculare si reprezinta cea
mai frecventa cauza de deces.

In prezent, nu existd tratament curativ in afard de Tolvaptan la pacientii selectati. Diferite
medicamente sunt testate pe animale sau / Si la pacienti adulti cu ADPKD, cu toate acestea, rezultatele
sunt dezamdgitoare Si medicamentele au o multime de efecte secundare. Intrebarea este dacd aceste
produse ar putea fi mai eficiente atunci cand sunt administrate la o varstd mai tanara, cand rinichiul este
mai putin afectat. Intr-adevir, boala incepe de la o varsta frageda, chiar Si in uter, iar copiii pot prezenta
simptome precum hematuria, infectii ale tractului urinar, durere. Mai mult, 23% dintre copiii cu ADPKD
au nivele anormale de proteine in urina Si intre 5 Si 44% au o tensiune arteriala crescuta.

Care este scopul registrului?
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Scopul ADPedKD este de a colecta date ale pacientilor cu ADPKD din copilarie sau chiar prenatal daca
este posibil. Care sunt caracteristicile de prezentare si mai ales varsta si modul de diagnosticare?
Afectiunea a fost diagnosticata deoarece pacientul avea simptome sau pentru ca pacientul a fost testat?
Cum se organizeaza urmadrirea pacientului? Cum sunt tratati pacientii si cine este tratat? Care este
rezultatul acestor terapii? Vrem sa intelegem mai bine factorii care influenteaza progresia bolii, cum ar fi
hipertensiunea si proteinuria. In registru, noi am dori sa includem informatii privind prezentarea initiala a
bolii, date privind nasterea, analiza genetica si urmarirea bolii. Acest studiu este sustinut de Societatea
Europeana pentru Nefrologie Pediatrica (ESPN)

Cum sa participati la acest studiu?

Numai personalul medical poate transmite date catre ADPedKD, dumneavoastra nu puteti face acest lucru.
Toti pacientii cu boala polichistica renala diagnosticata in copilarie pot participa la registru. Cineva din
echipa medicala poate introduce datele numai dupa ce ati semnat consimtamantul.

Cine nu poate participa la acest registru?

Pacientii cu chisturi renale datorita cauzate de alta boala, nu pot participa la acest registru.

Ce date vor fi colectate in acest registru?

Dupa ce dumneavoastra si parintii ati semnat formularele de consimtdmant, cineva din echipa medicala
poate introduce datele (simptome, rezultate radiologice, rezultate de laborator, istorie familiala, analiza
genetica etc.) in baza de date, care este accesibilda pe web. Numele vor fi Inlocuite prin coduri, un cod
corespunde centrului participant, iar alt cod corespunde datelor copilului. Numai cercetatorul principal sau
un membru autorizat al echipei de cercetare va putea sa conecteze datele cu numele, prin intermediul unei
liste care nu este accesibild coordonatorii registrului. De fiecare datd cand mergeti la un control, vor
aparea informatii noi introduse in baza de date. In cazul unor schimbari substantiale in scopul stiintific al
ADPedKD, veti primi informatii suplimentare despre acest lucru de la medicul curant. Datele codificate ar
putea fi utilizate in viitor in colaborari internationale.

Exista investigatii sau analize suplimentare, numai pentru ADPedKD?

Nu. Cineva din echipa medicald a dvs va introduce datele in registru, obtinute numai de la controalele sale
regulate. Nu se vor efectua consultéri suplimentare, investigatii sau analize

Care sunt riscurile ADPedKD?

ADPedKD este un studiu de registru. Doar datele existente vor fi pastrate in baza de date. Nu veti fi
ingrijit In mod diferit daca participati sau daca refuzati s participati.

Asigurare.
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Initiatorii studiului (UZ Leuven) sunt responsabili pentru prejudiciile aduse participantilor, in(direct)

legate de acest registru. UZ Leuven detine o asigurare, aSa cum este mentionat in articolul 29 ,,Wet van 7
mei 2004”.

Va avea copilul sau medicul dumneavoastra avantaje prin participarea la acest studiu?

Nu vei beneficia de avantaje imediate, insa toli pacientii cu boala polichistica autozomal dominanta pot
avea beneficii pe urma rezultatelor acestui studiu. Participarea la acest studiu nu implica vreun cost, dar
nici o recompensa financiara.

Cum vor fi tratate datele?

Toate datele vor fi tratate Tn mod confidential. Cineva din echipa medicald le va putea viziona intr-o baza
de date, accesibile online si securizate cu o parold. Pagina web este SSL (Secure Sockets Layer) securizat.
Baza de date va fi pusa pe un server, gestionat in Koln, Germania. Nimeni nu are dreptul sa vorbeasca
despre aceste date cu o tertd parte. La finalul studiului, vom publica rezultatele intr-un jurnal stiintific. in
acest articol (articole), nu va fi posibil sa identificati niciunul dintre participanti. Datele vor fi salvate pe o
perioada nedeterminatd de timp.

Copilul meu trebuie sa participe?

Nu. Participarea la acest registru este voluntara. Puteti sa va retrageti din studiu in orice moment si fara a
fi nevoie sa explicati de ce. In acest caz, nu vor exista consecinte in ceea ce priveSte ingrijirea ta de catre
medicul curant

Cine este persoana dvs. de contact?
Persoana dvs. de contact pentru acest studiu este medicul curant al copilului dumneavoastra:
Nume:

Tel / e-mail:

Alte intrebari?
Nu ezitati sa contactati unul dintre anchetatori in cazul oricaror alte intrebari:

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

Dr Adrian Lungu
adilungu@mediakompass.ro
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Formular de consimtamant ADPedKD

Sunt bine informatinlegatura cu acestregistru. Am cititacesteinformatii cu atentie. Am pututadresaintrebari
legate de aceststudiu, iarraspunsurileprimite au fostsatisfacitoare. Am evaluat cu atentieparticipareamea la
aceststudiu. Stiucaimi pot retrageacestconsimtamantinorice moment faraaoferi o justificare.

Declar ca vreau sa particip la aceasta cercetare:

Numele Si prenumele: ......c.oooovieeiiiieiiiecieee e

Data Nasterii......ccevveerueenieeiieeie e

Prin aceasta certific ca persoana mentionatda mai sus a fost bine informata, atat oral cat Si in scris, in
legétura cu acest studiu. Declar ca incheierea participarii copilului la acest studiu nu va avea vreun impact
asupra Ingrijirilor medicale pe care le va primi acesta.

Nume, si Prenume: ...........ccoo

Functie: ....oooooviieiiieee



