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Kedves Szulok!

Gyermekik, mint tudjak szteriodrezisztens nefrézisban szenved. E betegségben a vese
kivalaszt6é funkciéja karosodik, igy nagy mennyiségl fehérje tavozhat a vizeleten keresztil,
melynek kdvetkeztében viz halmozodhat fel a szévetekben (6déma), zsiranyagcserezavar
léphet fel, megndvekedhet a trombodzis hajlam, meggyengilhet az immunrendszer,

hormonalis elvaltozasok alakulhatnak ki és hosszu tavon besz(ikilhet a vesefunkcid.

A nefrézist a legtdbb esetben az immunrendszer atmeneti szabalyozasi hibaja valtja ki. A
legtdobb gyermek allapota gyorsan javul kortikoszteroid gyogyszer hatasara, mely rovid idére
gatolja az immunrendszer mikodését. Ezek a gyermekek hamar meggydgyulnak és egy
életen at normalis vesefunkciéval rendelkeznek. Koérllbelil minden nyolcadik nefrézisban
megbetegedett gyermek tlnetei azonban nem javulnak kortikoszteroid hatasara, ez a
betegség szteroidrezisztens formaja. Ez esetben egyéb gydgyszerek segitségével
igyeksziink az immunrendszert intenziven gatolni, a fehérjevesztést megszintetni illetve
csokkenteni. A szteroidrezisztens nefrézis oka a legtébb esetben ismeretlen. Bizonyos
gyermekeknél és csaladoknal az elmult évek kutatasai olyan genetikai eltéréseket
(mutaciokat) talaltak, melyek a szteroidrezisztens nefrézist kialakithatjak illetve
kialakuldsahoz hozzajarulhatnak. Ezen genetikai eltéréssel jar6 formaknadl az

immunrendszert befolyasold gyogyszerek rendszerint nem segitenek.

A szteroidrezisztens nefrozis egy nagyon ritka betegség, 100 000 gyermekbdl kéralbeltl 3-4
érintett, ezért nem ismerjik még pontosan a kivalté okokat és a gyogyszeres terapia
hatékonysagat. Ennek megfeleléen szdmos eurdpai vesecentrummal egyuttmikodésben
célul tiztik ki a betegség lefolyasanak, a vese funkciéjanak és a gydgyszeres terapianak a
nyomon kovetését minél tobb szteroidrezisztens nefrézisban szenvedé gyermeknél.
Szeretnénk megtalalni azokat a rizikofaktorokat, amelyek a kedvezétlen lefutadshoz
hozzajarulnak illetve szeretnénk Osszehasonlitani a kulonb6zd gyogyszeres terapiak
hatékonysagat. Igy igyeksziink az optimalis terapia bedllitasara, a jobb életmindség
kialakitasara és a vesefunkcid hosszu tavu megtartasara az On gyermeke és a jovében
megbetegedd gyermekek esetében. Ennek megfeleléen, amennyiben gyermekénél erre még
nem Kkerult sor, szeretnénk genetikai vizsgalatokat végezni. E vizsgalatok eredményei

fontosak lehetnek a betegség lefolyasa és a gydgyszeres kezelés szempontjabdl.

A vizsgalatokrol




A PodoNet tanulmanyban valo részvétel dnkéntes. Amennyiben gyermeke részt vesz a
tanulmanyban, mindenekelétt egy részletes anamnézis felvételre keril sor egy szokasos
ambulans vizsgalat alkalmaval. Kérdéseket tesziink fel a betegség megjelenését, a betegség

eddigi lefolyasat, a gydgyszeres terapia és a csaladtagok esetleges vesebetegségét illetéen.

Ezen informaciok egyéb, az ambulans vizsgalatok soran elvégzett laboreredményekkel
egyutt (vesefunkcid, fehérje mennyiség a szérumban és a vizeletben stb.) anonim formaban,
név nélkdl egy internetes adatbankba (regiszter) kertinek. A tanulmany tervezett id6tartama
harom év. Evente egyszer, egy egyébként is esedékes kontrollvérvétel soran 5 ml vérre és
20 ml vizeletre lesz szukségunk. Egyszer kerul sor 5-10 ml vér levételére, genetikai
vizsgalatok céljabol. Amennyiben gyermekénél genetikai vizsgalatra még nem Kkerult sor,
szeretnénk a mar ismert szteroidrezisztens nefrozist kivaltd genetikai mutacidkat
megvizsgalni, emellett a teljes genetikai allomany olyan gyakori genetikai variacioinak
felkutatasat is tervezzik, melyek a szteroidrezisztens nefrozis lehetséges rizikofaktoraul
szolgalhatnak. Ha betegséget okozd mutaciot talalunk, kezelborvosan keresztul értesitjuk.
Ez esetben Ontél, mint sziil6tél is szeretnénk vérmintat venni, hogy megallapithassuk, hogy
a gyermekénél fenndlld genetikai elvaltozds 6roklétt-e avagy ujonnan keletkezett. A vér és
vizelet mintakat kizarélag a PodoNet tanulmany keretein belll hasznaljuk fel és egységesen

a heidelbergi vesecentrumban kertlnek megérzésre.

Az adatvédelem megvaldsitasarol

Az adatkezelés anonim formaban toérténik. A betegek név nélkll, kizarélag szamkoddal
jeldlve, adott esetben szlletési évvel megjeldlve szerepelnek egy internetes adatbankban.
igy kizardlag a kezel6orvos tud betegének adataihoz hozzaférni. A vér, DNS és
vizeletmintakon egy a beteghez véletlenszerlien hozzarendelt szamkadd lesz feltlintetve, igy
a laborokban nem lesz nyomonkovethet, hogy az adott minta melyik betegtdl szarmazik.
Mindenkor az orvosi titoktartas el6irasainak és az adatvédelem térvényeinek megfeleléen
jarunk el. Beleegyezését barmikor, indoklas nélkul visszavonhatja, mely gyermeke késébbi
orvosi ellatasat nem befolyasolja. Kérésére gyermeke részvételét az adatbazisbdl téroljuk, a
vérmintakat megsemmisitjlk, hacsak a vérmintak megdrzésére vonatkozo alapszabalyok

ezzel nem Utkdznek.

El6re is koszonjik gyermeke részvételét!
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Beleegyezd nyilatkozat

Alairasommal ezuton hozzajarulok, hogy gyermekem,

szul. id6 , a fent megnevezett tanulmanyban részt vegyen.

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 gyermekem késébbi orvosi ellatasat nem befolyasolja.

A felvilagositast megkaptam és elfogadom, hogy az adatkezelés anonim formaban torténik.
Beleegyezem, olyan genetikai mutaciok vizsgalataba, melyek a szteroidrezisztens nefrézist
kialakithatjak. A genetikai vizsgalatok eredményeinek a gyogyszeres terapiat befolyasold
kdvetkezményeirél a felvildgositast megkaptam. Beleegyezem, hogy adataimat anonim
formaban jelenlegi és jovébeli tudomanyos, a szteroidrezisztens nefrézissal foglalkozo
kutatdsokban felhasznaljak.

0 Amennyiben beleegyezésemet visszavonom, kérem gyermekem részvételét az
adatbazisbal tordlni (kérem bejeldlini).

0 Abban az esetben, ha gyermekemnél betegséget okozd genetikai elvaltozast

(mutaciot) talalnak, beleegyezem, hogy tovabbi vizsgalat céljabdl télem is vért vegyenek
(kérem bejeldini).

Hely, Datum a kezelBorvos alairdsa és neve nyomtatott betikkel



