
بودونت
سجل إكلينيكي ودراسة لبحث الخطار الجينية

للمتلزمة الكلوية المضادة للسترويد

معلومات للوالدين

الوالدان العزيزان:
ية في الكل فة الفلترة  يد , فإن وظي ما تعلمون بالتأك ترويد ,ك ية المضادة للس مة الكلو من المتلز ني  كم يعا  طفل
بة على ذلك يمكن أن مع البول. النتائج الكلينيكية المترت ين  كبيرة من البروت قد كميات  فة, مما يؤدي إلى ف  ضعي
طر التجلط , ني, ارتفاع خ يض الده يل ال خم), تعط مة , تض جة (وذ في النس عن تجمعات للماء   تكون عبارة 
في أغلب ية.  فة الكل في وظي ور  يد إلى قص ية وعلى المدى البع ية, تعطيلت هرمون مة المناع عف المقاو  ض
 الحالت يتم تنشيط المتلزمة الكلوية عبر خطأ تنظيمي للنظام المناعي. من ناحية علجية يتفاعل معظم الطفال
ير لتهدئة الجهاز ية تؤدي على المدى القص عن أدو ستيرويد, هذه عبارة  مع مايعرف ب كورتيكو سريع  كل   بش
 المناعي. هؤلء الطفال يصبحون بشكل سريع بدون أعراض ويحافظوا مدى الحياة على وظيفة طبيعية للكلية.
قى "مقاوم في العراض ويب من المتلزمة الكلوية ,ليظهر تحسن  با , ممن يعانوا  ية أطفال تقري حد من ثمان  وا
ته ثبيت وظيف طبيعي وت عه ال ته إلى وض ين أو إعاد قد البروت ين ف با تحس كن غال في هذه الحالت يم ترويد".   للس
ير ترويد" غ مة الس سبب "مقاو قى  في أغلب الحالت يب ية أخرى.  عي بأدو يق تهدئة النظام المنا عن طر ية   الكل
في المادة جئ  ير مفا ية (تغ نوات الخيرة التعرف على تغييرات جين في الس تم  عض الطفال  ند ب ضح. ع  وا
 الوراثية), التي من الممكن التي تسبب المتلزمة الكلوية المضادة للسترويد أو تساعد على حدوثها. في الحالت

الجينية من هذا المرض فإن الدوية المؤثرة في النظام المناعي ل تساعد عادة.
هي مرض نادر جدا , مايعادل  ترويد  ية المضادة للس مة الكلو من 4-3المتلز ابين100000  فل مص   ط

يد ية مازالت محدودة. لذلك نر ية العلجات المحتملة بالدو ببات وفاعل نا بالمس  بالمرض. لذلك فإن معرفت
 وبالتعاون مع العديد من مراكز الكلية الوروبية متابعة سير المرض وسير وظيفة الكلية واستراتيجيات العلج
 المستخدمة عند عدد كبير من الطفال ممن يعانون من المتلزمة الكلوية المضادة للسترويد .من خلل ذلك نريد
 تحديد عوامل الخطر التي قد تؤدي إلى تدهور سير المرض ومقارنة فاعلية طرق العلج المختلفة, عن طريق
 هذه الفحوصات نريد أن نساعد في الوصول للعلج المثل لهذا المرض وتحسين جودة الحياة للمرضي وكذلك

 إضافة لذلك نريد إجراء فحوصات عن الخطار الجينية لهذا المرض, هذا الحفاظ على وظيفة الكلية بشكل مديد.
إذا لم يتم إجراءها من قبل. نتائج هذه الفحوصات الجينية قد تكون مهمة لتطور سير المرض وللعلج كذلك.

ما الذي سيتم فحصه؟
نه سيتم إحصاء تاريخه المرضي تبعا لموعد زيارة محدد في المركز  إذا شارك طفلك في مشروع البودونت فإ
تى سير المرض ح قت حدوث المرض,  هي و ها  سيتم جمع تي  من المعلومات ال ته.  سيقوم برعاي  الكلوي الذي 
فة ية (وظي في العائلة. هذه المعلومات وكذلك المتثابتات المعمل ية  ية ووجود أمراض الكل  الن, العلجات الطب
 الكلية محتوى البروتين في الدم ,محتوى البروتين في البول وأخرى( سيتم جمعها بشكل مشفر في قاعدة للبيانات

(سجل).
نة دم(12كل  نة بول (5 شهر سيتم خلل موعد زيارة اعتيادي أخذ عي   مل) لتحديد لمحة الخطر20 مل) وعي

من الدم بمقدار  نة  سيتم لمرة واحدة سحب عي ني  سيتم البحث10-5الجي تم إجراؤه حتى الن,  قط إذا لم ي مل ف   
 عن عدد من التغييرات الجينية المعروفة, التي قد تكون السبب في حدوث المتلزمة الكلوية المضادة للسترويد.
عن كم بذلك  يتم إعلم ية فس ية إكلينيك من ناح مة  بب للمرض أو مه قد تكون المس ية  نا أن تغيرات وراث  إذا وجد
عن حث  ية للب مل المادة الوراث حص لكا طط له إجراء ف من المخ نه  فة لذلك فإ طبيب المعالج. بالضا يق ال  طر

المتفاوتات الجينية التي قد تكون من عوامل الخطر المسببة للمتلزمة الكلوية المضادة للسترويد .

كيف تتم حماية المعلومات؟
 جميع المعلومات التي يتم جمعها خلل هذه الدراسة سيتم تخزينها بشكل مشفر في قاعدة بيانات على النترنت
 (بدون أسماء وفقط عن طريق الرقام وبعض الحيان تاريخ الميلد). هكذا يكون الطبيب المعالج في مركزكم
صة بهذه ية للمريض خا مل شيفرة عشوائ ته. قاعدة البيانات تقوم بع يد المريض بيانا يد القادر على تحد  هو الوح



 الدراسة ,حيث يتم وضعها على عينات الدم ,الحمض النووي, البول. بهذه الطريقة ل تستطيع المعامل المشاركة
في التحليلت الجينية تحديد أصل هذه العينات.

ية ية وكذلك قرارات القانون الفدرالي لحما نة الطب سر المه ظة على تعليمات  سيتم المحاف  علوة على ذلك 
المعلومات.

 بإمكانكم في أي وقت من الوقات وبدون إبداء السباب سحب موافقتكم على المشاركة في هذه الدراسة, بدون
ح المعلومات سيتم مس كم  كم. بناء على رغبت ية لطفل ية الطب صلة الرعا سلبية على موا  أن يكون لذلك أي نتائج 
مع اللوائح أو العقود كن هناك أي عائق قانوني أو تعارض  ما لم ي سة  تم جمعها خلل الدرا تي   وإبادة العينات ال

المتعلقة بحفظ المعلومات والعينات.

سنكون سعداء بمشاركة طفلكم بهذه الدراسة.

بروفيسور فرانز شايفر
)Prof. Dr.med. Dr.h.c. Franz Schaefer(

دكتورة أجنيس تراوتمان
Dr.med. Agnes Trautmann
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إعلن موافقة

يخ يا/ أو طفلي_____________, المولود بتار نا شخص فق على أن أقوم أ نا موا  أ
_________________ بالشتراك في الدراسة المذكورة أعله.

ية مة الكلو ية للمتلز حث الخطار الجين سة لب كي والدرا جل الكليني عن أهداف ومحتوى الس مي  تم إعل قد   ل
المضادة للسترويد.

لقد قمت بقراءة ورقة المعلومات ,علوة على ذلك تم الجابة عن أسئلتي في محادثة شخصية مع الدكتور
.__________________

أنا أوافق بشكل طوعي على الشتراك في السجل الكلينيكي والدراسة.
 أنا على علم أنني أستطيع سحب موافقتي هذه في أي وقت بدون إبداء السباب أو مخافة تضرر استمرار العلج

الطبي.

تي تسبب المتلزمة الكلوية المضادة للسترويد أو تسهل ية, ال نا أعلن موافقتي على الفحوصات للتغيرات الجين  أ
حدوثها و لقد تم إعلمي عن التوابع المحتملة التي قد تترتب على التشخيص.

لقد تم إعلمي وموافقتي ,على أن المعلومات التي يتم جمعها خلل هذه الدراسة سيتم تخزينها بشكل مشفر.
صلية. علوة على تندات ال في المس ية المتوفرة  ول على المعلومات الشخص تطيع الحص  أي طرف ثالث لن يس
ية أو أي سة الحال في الدرا فر  كل مش حص والمعلومات بش ستخدام أو إعطاء عينات الف تم ا فق على أن ي  ذلك أوا

دراسات علمية مستقبلية أخرى تبحث في مجال المتلزمة الكلوية المضادة للسترويد.
 

   في حال سحب موافقتي على الشتراك في هذه الدراسة, أتمنى أن يتم مسح جميع معلوماتي
      (في حالة نعم,الرجاء وضع علمة في المربع)

إسم وإمضاء المريضالمكان و التاريخ

إسم وإمضاء المربي و التاريخالمكان

إسم وإمضاء الطبيبالمكان و التاريخ
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