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Betegtajékoztato tizenéves fiatalok szamara

Kedves..................... !

Szeretnénk, ha részt vennél egy nemzetkdzi, szteroidrezisztens nefrézisban szenvedd
vesebetegekért indulé tanulmanyban. Mintahogy azt biztos tudod, e betegségben a vese
kivalasztd funkcidja karosodik, igy nagy mennyiségi, szdmodra fontos fehérjét veszthetsz a
vizeleten keresztil, melynek kdvetkeztében viz halmozddhat fel a széveteidben (6déma),
megndvekedhet a testsulyod, zsiranyagcserezavar Iéphet fel, megndvekedhet a vér alvadasi
hajlama, meggyengulhet az immunrendszered, hormonalis elvaltozasok alakulhatnak ki és
hosszu tavon beszilkilhet a vesefunkcidd. A nefrézist a legtébb gyermeknél az
immunrendszer atmeneti szabalyozasi hibgja valtja ki. Ezek a gyerekek az ugynevezett
kortikoszteroid gydégyszereknek koszonhetben hamar meggyogyulnak, mert ezek a
gyogyszerek meggatoljak a rosszul szabalyozott immunrendszer mikodését. Vannak
azonban gyerekek, akiknél ezek a gyogyszerek nem javitjdk a tineteket. A betegségnek ezt
a formajat igy szteroidrezisztensnek nevezzik. Ez kérilbelil minden nyolcadik nefrézisban
megbetegedett gyermekre igaz. Ezeknél a gyerekeknél mas, az immunrendszert gatld
gyogyszerek hatékonyak.

A te betegséged, a nefrézis szteroidrezisztens formaja nagyon ritka. Oka a legtobb esetben
ismeretlen. Bizonyos gyermekeknél és csaladoknal az elmult évek kutatasai olyan genetikai
eltéréseket (mutaciokat) talaltak, melyek a szteroidrezisztens nefrozist kialakithatjak illetve
kialakuldsahoz hozzajarulhatnak. Ezen genetikai eltéréssel jar6 formaknadl az
immunrendszert befolyasolé gyogyszerek rendszerint nem segitenek. Vannak azoban mas
gyogyszerek, amelyek a fehérjevesztést mérséklik illetve a vesefunkciot stabilizaljak. Sajnos
nem ismerjik még pontosan a betegséget kivaltd okokat és a gyogyszeres kezelés
hatékonysagat. Ennek megfelélen szamos eurdpai vesecentrummal egyuttmikoédésben célul
thztik ki a betegség és a gyogyszeres kezelés kovetését minél tobb szteroidrezisztens
nefrézisban szenvedd gyermeknél. Szeretnénk megtalalni azokat a rizikéfaktorokat, amelyek
a kedvezétlen lefutdshoz hozzajarulnak illetve szeretnénk &sszehasonlitani a kilénb6zé
gyogyszeres kezelések hatékonysagat. igy igyeksziink szamodra és a jovében
megbetegedd gyermekek szamara a megfelel6 gyogyszereket kivalasztani, jobb
életmindséget biztositani és a vesefunkciét megdrizni. Ennek érdekében, amennyiben erre
még nalad nem kerilt sor, genetikai vizsgalatokat is szeretnénk végezni.



A vizsgalatokrol

Részvételed a PodoNet tanulmanyban onkéntes. Ha elddntotted, hogy részt veszel a
tanulmanyban egy szokasos vizsgalat alkalmaval kérdéseket tesziink fel a betegséged elsé
megjelenését, az eddigi lefolyasat, a gydégyszereket és a csaladtagjaid esetleges
vesebetegségét illetben. Ezek az informaciok a szokasos vizsgalatok soran elvégzett
laboreredményekkel egyitt (vesefunkcid, fehérje mennyisége a véredben és a vizeletedben
stb.) anonim formdban, azaz név nélkul egy internetes adatbankba (regiszter) kertlnek. A
tanulmany elbrelathatdlag harom évig tart majd. Evente egyszer, egy egyébként is esedékes
kontrollvérvétel soran 5 ml vérre és 20 ml vizeletre lesz téled szukségunk. Egyszer kerul sor
5-10 ml vér levételére, genetikai vizsgalatok céljabdl. Ha megtalaljuk a betegségedet okozé
genetikai elvaltozast (mutéciot), amely a tovabbi kezelésedet is befolyasolhatja,
kezelb6orvosodon keresztul értesitink. Ez esetben szuleidtdl is szeretnénk vérmintat venni,
hogy megallapithassuk, hogy a nalad fennallé6 genetikai elvaltozas ujonnan keletkezett-e
vagy szuleidtél orokolted. A vér és vizelet mintaidat kizardlag a PodoNet tanulmany keretein
belll hasznaljuk fel és egységesen a heidelbergi vesecentrumban &rizzik meg.

Az adatvédelem megvaldsitasarol

E tanulmany keretein beliil a betegek anonim formaban, azaz név nélkiil, kizarélag
szamkoéddal jelolve, adott esetben sziiletési évvel megjeldlve szerepelnek egy
internetes adatbankban. igy kizarélag a kezeléorvosod tud adataidhoz hozzaférni. A
vér, DNS és vizeletmintaidon egy szamkod lesz feltiintetve, igy a laborokban nem lesz
nyomonkovethetd, hogy a minta téled szarmazik. Mindenkor az orvosi titoktartas
eléirasainak és az adatvédelem torvényeinek megfeleéen jarunk el. Beleegyezésedet
barmikor, indoklas nélkiil visszavonhatod, mely késébbi orvosi ellatasodat nem
befolyasolja. Kérésedre adataidat az adatbazisbol tordljiik, vérmintaidat
megsemmisitjilk, hacsak a vérmintak megérzésére vonatkozé alapszabalyok ezzel
nem litk6znek.

El6re is kdszonjuk, hogy részt veszel a tanulmanyban!



PodoNet
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Beleegyezd nyilatkozat tizenéves fiatalok szamara

Alairasommal ezuton tanusitom, hogy én, , szul. id6

, a fent megnevezett tanulmanyban dnkéntesen részt veszek.

A tervezett tanulmany célkitizéseirdl a tajékoztatast megkaptam és elolvastam a mellékelt
Betegtajékoztatot. Lehetéségem volt a kapott informacidkat Dr. megbeszelni
és kérdéseket feltenni.

Megeértettem, hogy beleegyezésemet barmikor, minden indoklas és kovetkezmény nélkul
visszavonhatom, mely késébbi orvosi ellatasomat nem befolyasolja.

A felvilagositast megkaptam és elfogadom, hogy az adatkezelés anonim formaban, név
nélkul torténik.

Beleegyezem olyan genetikai elvaltozasok (mutaciok) vizsgalataba, melyek betegségemet, a
szteroidrezisztens nefrézist kialakithatjdk. A genetikai vizsgalatok eredményeinek a
gyogyszeres kezelést befolyasold kovetkezményeir8l a felvilagositast megkaptam.
Beleegyezem, hogy adataimat név nélkil jelenlegi és jovobeli tudomanyos, a
szteroidrezisztens nefrozissal foglalkozé kutatasokban felhasznaljak.

[0 Amennyiben beleegyezésemet visszavonom, kérem adataimat az adatbazisbdl torolni
(kérem bejeldini).

Hely, Datum a gyermek alairasa és neve nyomtatott
betlikkel
Hely, Datum a szuld vagy térvényes képviseld alairasa és neve nyomtatott betlikkel

Hely, Datum a kezelGorvos alairdsa és neve nyomtatott betiikkel



