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Lugupeetud lapsevanemad vdi lapse seaduslikud esindajad,

Teile jagatakse seda infromatsiooni, kuna Teie lapse sund oli vaga raske ja tal olid
tekkinud biokeemilised kdrvalekalded, mis viitavad tdsisele hapnikuvarustuse
hairele, mis vdib viia ajukahjustuse kujunemisele. Raviarstid on Teiega juba
arutanud Teie lapse seisundi ja raviga seotud kusimusi voi teevad seda lahema aja
jooksul. Jargnevad lehekuljed on mdeldud selleks, et jagada Teile Uksikasjalikku
informatsiooni ALBINO uuringu kohta ja aidata Teil jduda otsusele oma lapse
osalemise kohta selles uuringus.

Haigla, kus teie laps sundis osaleb ALBINO uuringus, kuna lastearstid, olles
hoolikalt kaalunud uuringuga seotud kasusid ja riske, eeldavad neuroprotektiivset
(s.t. ajukahjustust vahendavat) toimet ravimi Allopurinool manustamisest vaga
lGhikese aja jooksul parast stindi. Oodatava soodsa kasu/ riski suhte alusel ja
koikide asjasse puutuvate institutsioonide ja eetikakomiteede heakskiidul, on teie
laps juba saanud Uhe doosi uuringuravimit (allopurinooli voi platseebot) iima teie
otsese ndusolekuta. Selline, tavaparasest (informeerimine, labimotlemise periood,
ndusolek ja uuringus osalemine) monevorra erinev uuringukorraldus on vajalik, kuna
erakorralises olukorras ei olnud vdimalik kiisida Teie ndusolekut kohe parast stndi
ja enne uuringuravimi manustamist.

Te olete juba saanud esmase informatsiooni ALBINO uuringu kohta vahetult parast
teie lapse suindi ja teinud esmase otsuse uuringus osaleda. Teie ndusoleku alusel on
teie laps saanud esimese annuse uuringuravimit (allopurinooli vdi platseebot).
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Me palume Teil jargnevad leheklljed tahelepanelikult labi lugeda ja arutada
tekkivaid kisimusi oma haigla ALBINO uurijaga. Me loodame, et Te annate oma
ndusoleku edasiseks uuringus osalemiseks. (Sellist protsessi nimetatakse edasi
lkatud ndusolekuks, inglise keeles "deferred consent', ja seda rakendatakse
kliiniliste uuringute labiviimisel erakorralistes olukordades.)

Taustainformatsioon hapnikuvarustuse hairumisest tingitud ajukahjustusest siinnil
("hupoksilis-isheemiline ajukahjustus").

Vaatamata kdigile sunnitusabi arstide ja ammaemandate jdupingutustele tagada ema
ja vastsindinu heaolu, esineb 1-4 sunnitusel 1000-st ettenagematuid tusistusi, mis
viivad veel suindimata lapse hapnikuga varustamise hairumisele. Organism on
vdimeline toime tulema hapnikuvarustuse hairumisega teatud piirini: kdik rakud on
vOimelised energiat saama ka hapnikuta, tootes sealjuures laktaati, mida on vdimalik
maarata vere happe-alus-tasakaalu proovis. Siiski, Ulalnimetatud harvadel raske
hapnikupuuduse juhtudel vaib kujuneda ajukahjustus. Lisaks voib hapnikupuudus
vallandada keerulise jargnevate biokeemiliste sindmuste ahela (teisesed muutused),
mis omakorda voib viia pikaajalise vaimse vdi muu neuroloogilise arengu hairumisele
mdnedel lastel (naiteks intellekti langus, halvatused, krambid).

Ainus seni teadaolev toimiv ravi on hipotermia, s.o. protseduur, mille eesmargiks
on vahendada eelnimetatud teiseseid muutusi ja seega ajukahjustuse
esinemissagedust ning kujuneva pusiva puude raskust, langetades keha- (ja
seega ka aju) temperatuuri 33,5°C-ni 72-ks tunniks. Kahjuks tekib vaatamata
sellisele ravile kuni 40% nendest lastest siiski pUsiv ajukahjustus.

Kaesoleva uuringu eesmark

ALBINO uuringu eesmark on hinnata ravimit (allopurinool), millel on omadus
vahendada ,hapniku vabade radikaalide teket“ ja seelabi hapnikuvarustuse
hairest tingitud pusivat ajukahjustust. (Hapniku vabad radikaalid on
kahjustava toimega hapnikuosakesed, mis pdhjustavad muutusi rakkudes ja
osalevad teisese ajukahjustuse kujunemisel sunnitusaegse hapnikupuuduse
jargses perioodis.)

Allopurinool

Allopurinool on suhteliselt ,vana“ ravim, mida on aastakumneid kasutatud podagra
ravimisel taiskasvanutel. Allopurinool parsib ensuumi (s.o. bioaktiivset valku
ksantiin oksiidaas), mis vere- ja hapnikuvarustuse hairest tingitud ajukahjustuse
kujunemisel osaleb hapniku vabade radikaalide tekkes. Veelgi enam, allopurinool
on vdimeline otseselt siduma hapniku vabu radikaale ning siduma ja kahjutuks
tegema raua aatomeid, mis vabanevad hapnikupuuduse tingimustes ja vdivad ise
tekitada hapniku vabu radikaale.

Mida selle ALBINO uurinqu kaiqus tehakse?

Uurimaks, kas allopurinoolil on tdepoolest neuroprotektiivne (s.o.
kesknarvisisteemi kaitsev) toime, nagu vodib eeldada, saavad pooled uuringus
osalejad 1-2 doosi allopurinooli, samal ajal kui teine pool uuringus osalejatest
saab toimeta preparaati (platseebo). Ravigrupi maaramine viiakse labi
automaatselt juhusliku jarjestuse alusel. Ei raviarstid ega vanemad ei saa
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mojutada uuringugrupi valikut konkreetse lapse puhul. (Sellist protseduuri
nimetatakse juhuslikustamiseks e. randomiseerimiseks ning selle eesmargiks on
saavutada teadaolevate ja teadmata riskitegurite vdrdne jaotus mdélemas
uuringugrupis).

Vastsundinutele, kellel on sunnitusaegsele hapnikupuudusele iseloomulikud
biokeemilised muutused ja kliinilised sumptomid, mis viitavad vdimalikule
ajukahjustuse kujunemisele, manustatakse uuringuravimit annuses 20 mg/kg 30
minuti jooksul sunnist.

Et valistada meie ootuste voimalikku moju uuringu tulemustele ei tea teie lapse
raviarst ega teie kuni uuringu I6ppemiseni, kumba ravimit teie laps sai (pime-
uuring).

Teine annus (10 mg/kg) uuringuravimit manustatakse 12 tundi parast esimest
annust, kui teie lapse seisundist tulenevalt hinnatakse vajalikuks terapeutilise
hidpotermia rakendamine ja te olete selleks ajaks andnud ndusoleku uuringus
osalemiseks.

Kdik lapsed saavad muud ravi vastavalt parimale teadaolevale standardile,
sealhulgas rakendatakse terapeutilist hupotermiat, kui on olemas kliinilised
naidustused.

ALBINO uuringusse kaasatakse ligi 900 vastsindinut enam kui 60-st haiglast
vahemalt 13-s Euroopa riigis.

Oluline: koigil lastel rakendatakse koiki toetavaid ravimeetmeid, mis
kuuluvad standardravi hulka, k.a. terapeutiline hiipotermia, kui need on
kliiniliselt naidustatud.

Miks manustatakse ALBINO uurinqu kaigus ebaefektiivset asendust (platseebot)
mannitool“?

Arstid ja haiged (ja nende vanemad) eeldavad uutelt ravimitelt positiivset efekti.
Platseebo kasutamisel on vbéimalik valistada, et hea toime ootus/ lootus ekslikult
maskeerib/ teeskleb ravimi ,allopurinooli“ toimet. Mannitooli kasutatakse abiainena
paljudes teistes ravimites (naiteks paratsetamool, ravim, mida sagedasti
kasutatakse palaviku alandamiseks ja valuvaigistina vastslindinutel) ja teda
manustatakse vastsundinutele ka palju suuremas annuses, kui ALBINO uuringus.
Lisaks on mannitooli aastakimneid kasutatud palju suuremas annuses
diureetikumina (s.o. ,vett valja ajava“ ravimina). ALBINO uuringus manustatakse
mannitooli vaga vaikeses annuses. Seetdttu ei eeldata tema kasutamisega seoses
mingisugust toimet (ega ka kérvaltoimeid).

Haiglast valja kirjutamine, uuringu kestus ja jarelkontroll 24 kuu vanuses

Uuringus osalemine ei pikenda teie lapse haiglas viibimist, ta lubatakse koju
kohe, kui teie raviarst peab lapse seisundit selleks piisavalt heaks. Uuring 16peb
lapse vaimse ja fuusilise arengu hindamisega 24 kuu vanuses.

Ravitulemuste hindamine
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Jargnevalt kirjeldatud uuringute (1-3) eesmargiks on hinnata allopurinooli mgju
ajukahjustuse kujunemisele. Need uuringud on osa tavaparasest (standard-) ravist
vastsundinutel, kes on labi teinud hapnikupuuduse sunnil ja seega on nende
rakendamine Kliiniliselt ndidustatud enamikus uuringus osalevates keskustes.

1. Vaimse ja flUsilise arengu hindamine 24 kuu vanuses

See test ei pdhjusta lapsele mingisugust valu ega stressi. Labivaatus sarnaneb
lastearsti tavaparase labivaatusega. Samuti hinnatakse teie lapse vaimset ja
fuusilist arengut, tema véimekust ja oskusi kdndimisel, piltide tajumisel ning
Ulesannete taitmisele keskendumisel. Enamik lapsi naudib nendes testides
osalemist.

See labivaatus ja vaimse ning fuusilise arengu hinnang on ALBINO uuringu kdige
olulisemaks osaks, kuna annab meile véimaluse uurida erinevaid aju funktsioone
nagu tunnetus, valjendusvdime ning erinevad motoorsed oskused.

2. Aju ultraheli uuringud 1, 3 ja 5 paeva vanuses ning magnet-resonants
tomograafia (MRT) 2-10 paeva vanuses parast sundi.

Aju ultraheliuuring on valutu ja kiire protseduur, millel ei ole olulisi kérvaltoimeid
ja mida kasutatakse sageli haigete vastsundinute seisundi ja haiguse pdhjuste
uurimisel.

MRT on samuti valutu, aga ménevdrra Uksikasjalikum uuring, mille
tegemiseks pannakse teie laps vastavasse skannerisse, tema seisundit
jalgivad kogu uuringu ajal vastava valjadppega meditsiinitdotajad (radioloogia
tehnik, arst, dde).

Mélemad uuringud aitavad (piiratud) informatsiooni hapnikuvarustse
hairumisest tingitud ajukahjustuse olemasolust, selle raskusest ja
lokalisatsioonist (asukohast) ajus.

3. Aju bioelektrilise aktiivsuse uuring ehk elektroentsefalograafia (EEG)

EEG on valutu viis registreerida aju elektrilist aktiivsust. See aitab hinnata, kas aju on
kannatada saanud slnniaegse hapnikupuuduse tagajarjel ja kas hupotermia ravi on
vajalik. See aitab ka hinnata, kas Teie lapsel esinevad krambid. Esmalt hinnatakse
Teie lapse seisundit amplituud-integreeritud EEG abil, ja enne koju lubamist ka
mitmekanalilise EEG abil.

Kui uuringukeskuses, kus viibib ravil Teie laps, ei ole mdni nendest uuringutest (1-3)
osaks standard-ravist (naiteks, kuna tema seisund on kiiresti paranenud), siis teie
ALBINO uurija teavitab Teid, millised uuringud on vajalikud ainult ALBINO uuringust
tulenevalt. Ta annab teile taiendavat informatsiooni ja kusib Teilt eraldi ndusolekut
ainult ALBINO uuringus osalemisest tulenevate labivaatuste/ uurimismeetodite
rakendamiseks.

Taiendavad uurinqu eesmardgil labi viidavad uuringud (logistilisel ja majanduslikel
pohjustel viiakse labi ainult teatud uuringukeskustes)

1. Vere ja uriini proovid
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Teie lapselt kogutakse vereproovid, et hinnata uuringuravimi ainevahetust ning
eritumist organismist (eliminatsiooni); tema toimet peroksudatsioonile (biokeemilised
reaktsioonid, mille kaudu vabad radikaalid kahjustavad bioloogiliselt aktiivseid
molekule nagu lipiidid, valgud ja nukleiinhapped, s.h.DNA) ning ajukahjustuse ja
poletikuga seotud molekulidele/ ainetele. Kbik vereproovid vdetakse koos kliiniliselt
vajalike vereproovidega (mida vdidakse vdtta Usna sageli hapnikupuuduse jargselt)
ning seega uuringuproovide votmiseks uhtegi lisatorget lapsele ei teha. Kogu uuringu
kaigus vbetavate vereproovide kogumaht on vahem kui 2% teie lapse veremahust
(<1,8 ml/kg kehakaalu kohta) ja on seega ebaoluline.

Uriiniproovid kogutakse puuvillatampoonidega, mis pannakse mahkme sisse voi
pdide viidud kateetrist, kui see on paigaldatud kliinilisest naidustusest tulenevalt.

2. Lahi-infrapuna spektroskoopia aju hapnikuvarustuse hindamiseks intensiivravi
ajal.

See on valutu jalgimismeetod, mille puhul saadetakse valguslained Iabi koe; pinnale
tagasi jbudnud valguse médtmise alusel on véimalik hinnata kudede
hapnikuvarustust. Selleks valjatdotatud monitorid on heaks kiidetud kasutamiseks
vastsundinutel ja imikutel.

Teie laps voib selles uuringus osalemisest kasu saada

Teie lapsel on 50% vdimalus, et ta saab aktiivset uuringuravimit allopurinooli (ja
hipotermia rakendamisel saab ka teise annuse). Loomkatsed naitavad, et
allopurinool vahendab hapniku vabade radikaalide teket ja sunnitusaegsest
hapnikupuudusest tingitud ajukahjustust. Esmased inimuuringud vastsundinutel ja
imikutel, kellel on tegemist hapnikuvarustuse hairumisest tingitud ajukahjustusega,
vitavad, et surma vodi pikaajalise ajukahjustuse (intellekti langus, halvatused,
krambid) risk voib vaheneda kuni 60% vorra. Kui Teie laps saab platseebot (samuti
50% vodimalus), siis uuringust tdiendavat kasu ei eeldata. Siiski, taiendavat kasu
vlivad kbéik uuringus osalevad lapsed saada uuringus ette nahtud vaga tapsest
jalgimisest ja detailsest vaimse ja flusilise arengu hindamisest, mis vdib aidata
varakult margata ka vaiksemaid kdrvalekaldeid lapse arengus ning seega
planeerida ja rakendada vajalikke sekkumisi varem.

Voimalikud riskid uurinqus osalejatel

Eeldatavalt ei kaasne uuringus osalemisega Teie lapse jaoks ohtusid. Igal juhul
saab Teie laps kogu sUunniaegsest hapnikupuudusest tingitud seisundi ravimiseks
teadaolevat ravi.

Tdsiste korvaltoimete oht allopurinooli kasutamisel on vaga vaga vaike, aga
jargnevad korvaltoimed vdivad ilmneda:

1. Veresoonelimbrise koe arritus stistekohas

Peamiseks korvaltoimeks, mida on kirjeldatud varasemates vastsindinutel ja
imikutel 1abi viidud uuringutes allopurinooliga, on veresoont Umbritsevate kudede
arritus sustekohas, eriti, kui veenikanuul ei ole olnud hasti paigaldatud.
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Varasemates uuringutes, kus allopurinooli on manustatud 58-le vastsundinule ja
178 imikule, on need arrituse nahud alati taandunud. Mdnedel haigetel voib
kujuneda nahaarritus ja armid pusiva kosmeetilise defektiga.

2. Ulitundlikkuse reaktsioon allopurinoolile

Taiskasvanutel (peamiselt Aasiast) on kirjeldatud tdsiseid ulitundlikkuse
reaktsioone allopurinoolile, mis haaravad peamiselt nahka, aga vdivad haarata/
mojutada ka teisi organeid ja harvadel juhtudel isegi surmaga |I6ppeda. Tavaliselt
esinevad sellised reaktsioonid parast nadalaid kestnud ravi. Tapne sedalaadi
ulitundlikkuse reaktsiooni risk ALBINO uuringus on teadmata, aga on téenaoliselt
vaiksem kui 1:10000. Enam kui 700 vastsindinu ja enneaegse lapse ravis ei ole
selliseid reaktsioone seni esinenud.

Oodatav kasu tulevastele haigetele

ALBINO uuringu labiviijad loodavad, et uuring naitab allopurinooli efektiivsust ja
ohutust ning seelabi toob juurde Uhe uue hasti uuritud ravivbimaluse vastsindinutel.
On vdéimalik, et selle tulemusena on tulevikus voimalik rohkem lapsi tervena haiglast
koju lubada. Veelgi enam, me loodame parandada oma oskust ennustada
sunniaegse hapnikupuuduse labi teinud vastsundinute ravitulemust ning seelabi olla
tulevikus paremini abiks ja toeks raviotsuste tegemisel nii vanematele kui
meditsiinitdotajatele.

Uuringu plaan on kriitiliselt 1&bi vaadatud ja kooskolastatud

Uuringu protokoll ja eriti edasi lukatud ndusoleku protsess on kriitiliselt 1&bi
vaadatud ja heaks kiidetud tuntud meditsiiniekspertide poolt, kes ise ei ole
seotud uuringu labi viimisega, samuti lapsevanemate ja eetika spetsialistide
poolt ning kooskdlastatud vastavate eetikakomiteede ning ravimiametiga.

Uuringu labiviimise Ule teostatakse pidevat jarelevalvet

Et tagada kdigi uuringus osalejate maksimaalne ohutus ja kindlustada, et
uuringuplaani muudetakse voi uuring peatatakse kiiresti, kui ilmneb uusi andmeid
voimaliku kahju kohta, teostab uuringu ule jarelevalvet séltumatu Andmete Seire
Komitee (Data Monitoring Committee) ette maaratud ajavahemike jarel. Kdik
tdsised kdrvalnahud, mis vdivad olla seotud uuringuravimigaraporteeritakse (ilma
nime ja aadressita) uuringut koordineerivale keskusele ja téostuspartnerile 24 tunni
jooksul. Otsese ohu korral haigetele, peatavad nad koheselt uuringu ja teavitavad
nendest sindmustest vastavaid riigiasutusi ja eetikakomiteesid.

Uuringqut rahastatakse avalikest vahenditest

Uuringut rahastab Euroopa Komisjon ning see on valja valitud sadade
taotluste hulgast. Selle uuringu esitaja ja konsortsiumi juht (sponsor) on
Tubingeni Ulikooli Kliinikkum Saksamaal, s.t. et Tibingeni Ulikooli Kliinikum on
vastutav selle uuringu korrektse labi viimise eest.

Uuringus osalemine on vabatahtlik
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Loomulikult on uuringus osalemine vabatahtlik. Teie lapse arst palub teil uuringus
osalemisel alla kirjutada informeeritud ndusoleku vormile kinnitamaks, et te olete
saanud taieliku informatsiooni uuringu kohta ja moistnud selle eesmarke. Kui te ei
soovi uuringus osaleda, siis ei ole sellel kindlasti mingisugust negatiivset moju teile,
teie lapse ravile ega ka suhetele teie arsti voi 6enduspersonaliga. Teie laps saab igal
juhul parimat véimalikku ravi.

Andmekaitse

Kdikides uuringuga seotud tegevustes on teie laps identifitseeritav ainult haiglas, kus
teda ravitakse. Alles parast nime/aadressi jm identifitseerimist vimaldava
informatsiooni eemaldamist, ainult hoolikalt pseudonimiseeritud (nime ja aadressita)
andmed kantakse kaitstud andmebaasi uuringu sponsori juures. Uuringu kaigus
kogutud andmeid sailitatakse seal vahemalt 15 aastat. Seejarel eemaldatakse kogu
informatsioon, mis vdiks vbimaldada identifitseerimist, s.h. ka uuringukood, tapsed
kuupaevad jmt. Uuringuandmete avaldamine pdhineb eranditult anonumiseeritud
andmetel (s.t. andmetel, mis ei vbimalda enam uuritavate indentifitseerimist).

Teil on diqus I6petada oma lapse uuringus osalemine eelneva etteteatamiseta

Isegi kui te olete andnud ndusoleku uuringus osalemiseks, voite te selle tuhistada
eelneva etteteatamiseta ja pohjusi nimetamata. Teie vastav otsus ei oma
mingisugust negatiivset mdju teie lapse ravile ega teie suhetele teda raviva
meeskonnaga. Sellisel juhul sailitatakse ja anallUsitakse teie lapse kohta kuni selle
hetkeni uuringu kaigus kogutud andmed, kuna ka mittetaielikud andmed voivad
sisaldada olulist informatsiooni ja olla abiks teiste laste ravimisel.

Kui uuringut Iabi viiv arst leiab, et selles osalemine vdib omada mingisugustki
ebasoovitavat moju teie lapsele (mida me siiski ei pea tdenaoliseks), siis on tal digus
I6petada teie lapse osalemine uuringus ka ilma teie ndusolekuta. Sellisel juhul jatkab
arst teie lapse ravimist vastavalt tana olemasolevatele parimatele teadmistele ja
oskustele.

Loomulikult teavitatakse teid mistahes muudatustest

Teid teavitatakse uuringu tulemustest. Kui uuringu labiviimises tekib mistahes
muudatusi, siis kusitakse uuesti teie néusolekut uuringus osalemiseks/ osalemise
jatkamiseks.

Kindlustuskaitse

Kdik uuringus osalejad on kindlustatud kindlustusfirmas XXXXXXXXXX, (aadress:
XXXXXXXX, Tel. XXXXXXXXX, Fax XXXXXXXXXXXXX. Insurance number is
XXXXXXXXXXXXXX and registration number is 1 XXXXXXXXX.

Maksimaalne kindlustuskaitse on 500000 EUR haige kohta. Lisatud on koopia
kindlustuspoliisist ja sellest tulenevatest kindlustustingimustest. Kui te arvate, et
uuringus osalemisega seoses on tekkinud mistahes ebasoovitavaid toimeid, siis olete
te kohustatud viivitamatult teavitama oma arsti ja kindlustust.

Edasised kiusimused
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Kui teil on taiendavaid kusimusi kaesoleva uuringu voi teie diguste ja kohustuste
kohta lapsevanemana, kelle laps osaleb Kliinilises uuringus, siis palun péérduge oma
haigla uuringut labi viiva(te) arsti(de) poole. Te voite poorduda ka Eesti voi
Saksamaa Ravimiameti (Bundesamt fur Arzneimittel und Medizinprodukte) poole,
kes on selle uuringu heaks kiitnud.

Uuringuarst Teie haiglas:

Osakond:

Aadress:

Telefon:

e-mail:

Eestis uuringut koordineeriv arst: Tuuli Metsvaht

Haigla, osakond: SA Tartu Ulikooli Kliinikum, Aasteintensiivravi osakond
Aadress: Lunini 6

Tel: +372 53319550
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BnusHue annonypuHo§na B AonoJyiHeHne K rmnotTepM1n Ha
HeﬁpOKOFHMTMBHoe pa3BuTue nNpm rMtnoKCN4eCKoOmM-neMm4eCcKkom
noBpexaeHnn rofioBHOro Mo3ra y HOBopoXxaeHHbIX

- paHaAoMun3npoBaHHOEe MHOroueHTpoBOe crienoe nccnegoBaHue C
HHaueﬁO-KOHTpOHeM

(EUDRACT-No.: 2016-000222-19)

UHdopmauua gna pogutenen u onekyHoB

(Bepcusa 3.0 23.01.2017)

YBaxaemble poauTenu 1 onekyHbl,

Bbl nonyunnu aty nHdopmMauuio, Tak kak poxaeHune Ballero pebeHka 6b1no oyeHb
TSKEMbIM U Y HEFrO MMEenu MecTo BUOXMMMYECKNE OTKITOHEHNS, KOTOPbIE YKa3blBaloT
Ha cepbé3Hble HapyLleHMs CHabXeHMeM KMCIOPOAOM, YTO MOXET NPUBECTM K
pas3BUTUIO NOBPEXAEHWUSI TONOBHOIO Mo3ra. Jleyalyue Bpaym yxxe obcyxaganu ¢ Bamu
BOMPOChI, CBSI3aHHbIE C COCTOsIHMEM U riedeHnemM Bawero pebeHka unu caenatoT 310
B Gnivxkaiiee Bpems. MocnenyoLwme cTpaHvLbl NpeaHa3HayveHbl Anst Toro, YToobl
noapo6Ho nHdopmupoBaTb Bac 06 nccnegosannm ALBINO 1 nomoub Bam npuHaTb
peLueHne 06 yyactum Bawero pebeHka B 3TOM nccnegoBaHuu.

BonbHuua, B koTOpon poauncs Baw pebérok, yyacteyeT B uccrnegosanum ALBINO,
Tak kak neavaTpbl, BHUMATENbHO B3BECMB CBSI3@HHbIE C UCCIEA0BAHNEM MONb3Y U
PUCKN, OXNOAKT HEMPOMNPOTEKTMBHOE (T.€. CHUXKatoLLee NoBpeXaeHne ronoBHOro
Mo3ra) AencTBne OT BBEAEHWS npenapaTta AnnonypyuHoOn B TEYEHNE O4EeHb KOPOTKOro
BPEMEHMU Mnocrne poxaeHus. Ha ocHoBaHuM npegnonaraemoro 6naronpusiTHoro
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COOTHOLLIEHMS MONb3bl/pUCKa U C COrnacusi BCEX COOTBETCTBYIOLLMNX YUPEXAEHNUI U
KOMUTETOB Mo 3Tuke, Baw pebEéHoK yxxe nonyymn ogHy 403y nccneayemoro
npenapara (annonypuHon unv nnaue6o) 6e3 Bawero npsimoro cornacus. Takow,
OTIIUYHbBIA OT OObIYHOrO (MHPOPMUPOBAHUE, BPEMS HA pa3MblLLIIEHNE, COrnacme u
y4yacTve B UccrefoBaHum), Nopsigok NpoBeAeHUs uccreoBaHms Heobxoamm,
MOCKOSbKY B 3KCTPEHHOW CUTyaLMmn He Gbino BO3MOXHOCTM cnpocuTe Balero
cornacus cpasy nocne poxaeHvs v o BBEAEHUs npenapara.

Mol y6eauTensHo npocmM Bac BHUMaTENbHO NpoYnTaTh NOCMEAYOLLYHO
MHbOPMaLMIo M 06CYAUTL BO3HMKLLME BOMPOCHI ¢ Balumm nposoaswmm
nccnenosaHne BpadoM. Mbl HageeMcs, YTo Bbl AaauTe cornacue Ha AanbHeiilee
y4yacTue B 3TOM uccnegosaHuy (OTa npoueaypa HasbiBaeTcs "OTNOXEHHbIM
cornacmem" 1 ABNSETCS YyCTAHOBIEHHbLIM NMOPAOKOM AN KIMHUYECKMX
NCCreaoBaHnin B yYpexneHnsx/ cuTyaumsaix HeOTNOXHOW MeaULMHCKOM MOMOLL. )

CnpaBo4Has nHgpopmauus no npobneme NoBpexaeHnsi roNnoBHONO Moara 13-3a
HapyLIEeHNs CHAGXeHUS KNCNOPOA0OM BO BpeMs pooB ("ULLIEMUYECKN-TUMOKCUYECKOE
noBpeXxaeHne ronosHoro moara")

HecmoTps Ha Bce cTapaHusi Bpaden v akyluepok obecneunTb bnarononyuve
MaTepen n HoBOPOXKAEHHbIX, B 1-4 n3 1000 poaoB BO3HMKAKOT HENPEABUAEHHbIE
OCIOXHEHWS, KOTOpble NPUBOAAT K HEAOCTAaTOYHOMY cHabXeHuto nnoaa
kncnopogoM. OpraHnaMm MOXeT CNpaBUTLCS C ONpeaeneHHON CTENEHbIO HAPYLUEHUS]
nofa4ym KMCrnopoaa: BCe KNeTKM CrnocobHbl nomny4vaTh aHepruto 6e3 kucrnopoaa,
Npoun3Boas Npu 3TOM fakTaT, KOTOPbIN MOXHO U3MEPATb C MOMOLLbIO KMCIOTHO-
LenoYHoro aHanusa kposu. OHaKo, B BbILLEOMMCAHHBIX PEOKMX CryYasX TSHKeNnoro
HepgocTaTka K1ucnopoga Mo3r MoxeT ObiTb NoBpexaéH. Kpome Toro, HegoctaTok
KMCrnopoAa MOXeT Bbi3blBaTb LieMb NOCNEeAYLINX CMOXHBIX BUOXMMUYECKNX
peakuui ("BTOPUYHbIE U3MEHEHMA"), YTO B CBOIO OYEPEb MOXET NPMBECTU K
pasBUTUIO ANUTENbHBIX YMCTBEHHBIX U APYTMX HEBPONOrMYECKNX HaPYLLEHWI
pasBUTUSI Y HEKOTOPbIX AETEN (HaNnpUMep, CHKEHUE UHTENNEKTa, Napanuyu,
cygoporm).

EAVHCTBEHHBIM AEACTBEHHBIM METOAOM NEYEHUs! Ha AaHHbIA MOMEHT sIBNSieTCA
TepaneBTUYeCKaa rmnoTepmMmua, T.e. MeTo[, Lelliblo KOTOPOro ABnAeTCcA yMeHblLUeHne
BbILLEYNOMSIHYTbIX BTOPUYHBLIX U3MEHEHWI W, CrEeAoBaTENbHO, MOBPEXAEHUS
FONOBHOIO MO3ra M AONrOBPEMEHHbIX HapyLUEHWI NyTEM YMEPEHHOIO CHUXKEHUS
TemnepaTtypbl Tena HOBOPOXAEHHOTO (M, criefoBaTenbHO, rofoBHOro Mo3ara) Ao 33,5
rpagycos no Lienbcuio B TeueHne 72 YacoB. K coxarneHuo, HECMOTPS Ha feYeHue,
00 40% aTvx AeTen UMEIT JONTOBPEMEHHbBIE HapyLLEHWS.

Llenb HacTosiLlero nccnegoBaHust

Llenbto HacToswero uccnegosanmsa ALBINO aBnsieTcs oueHka addekTa nekapcraa
(annonypuHona), KoTopoe Morno Obl yMeHbLWNTL hopMMpoBaHME CBOOOAHBIX
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pagvKanoB Kucropoaa v 3TUM YMEHbLUUTL YacTOTy M CTENEHb TSXKECTU HapyLLIEHWUIA,
BbI3BaHHbIX HeoCcTaTKoOM kucnopoda. (CBoGoaHble paavkarnbl kucnopoaa — 3To
KMCNOPOAHbIE YacTULlbl C NOBPEXaaoLMM AEACTBUEM, KOTOPbIE BbI3bIBAIOT
N3MEHEHMsI B KNeTKax 1 y4acTBYIOT B Pa3BUTM BTOPUYHOIO MOBPEXOEHNsI MO3ra B
nepuoae, criedytolwemM 3a HegoCTaTKOM KMUCIopoaa BO BPEMS POAOB).

AnnonypuHon

AnnonypuHon - OTHOCMTENBHO ,CTapoe” NekapcTBO, KOTOPOE MHOTUE AeCATUNETUsS
MCMNOMnb30Barock B Ne4YeHnn nogarpbl y B3pocnbiX. ANNonypuHon yretaet hepMeHT
(T.e. BUoaKTMBHbLIV BENOK KCAHTUH-OKCUAA3y), KOTOPbIN B CryYae ULLeMUYecKoro-
rMNOKCUYECKOro NOBPEXAEHNS rofIoBHOrO Mo3ra y4acTByeT B BO3HUKHOBEHUM
cB0o6OAHbIX pagukanos kucropofda. bonee Toro, annonypuHon cnocobeH Hanpsimyio
cBA3blBaTb CBOOOAHBIE paavKarnbl KUCNopoaa, a Takke CBA3bIBaTb 1 06e3BpexmnsaTtb
aTOMbI Xeresa, KOTopble BbICBOOOXAAOTCSA B YCIOBUSX KUCIOPOAHOMN
HeoCTaTOYHOCTM U CaMy CNOCOOHbI reHepypoBaTb CBOOOAHbLIE paguKkansl
kmcnopopaa.

Yrto 6yaeT nponcxoamTtb B xoae nccnegosanus ALBINO?

YT100bI M3y4nTb, HA CaMOM N Aere annonypyvHOn MMeeT, Kak 3To npegnonaraeTcs,
HeponpoTEKTUBHOE (T.e. 3aluLLalolLlee HEPBHYIO CUCTEMY) CBOMCTBO, NMOMOBUHA
y4YacTBYIOLLMX B MCCMefoBaHMM nonyyat 1-2 4o3bl annonypuHona, B TO BpeMS Kak
BTOpasi NONOBMHA Nony4nT HeadbpeKTUBHYIO 3ameHy (nnauebo). PasgeneHve Ha
rpynnbl OCYLLLECTBMAETCA aBTOMaTUYECKM B CrlydaliHOM nopsigke. Hu nevauyme
Bpayu, HU POAMTENM HE MOTYT BNNSTL Ha BbIGOP rpynnbl B Crlyvyae KOHKPETHOrO
pebeHka (OTa npouedypa HasbiBaeTcs "paHgommusaumenn” n uenbto eé€ siBnseTcs
paBHOMEpHOE pacnpefeneHne N3BeCTHbIX N HEN3BECTHbIX PakTOPOB pUCKa MeXay
o6enmu rpynnamm neveHms).

HoBOpOXOEHHBIM, Y KOTOPbIX UMEIOTCS XapakTepHble Afsi KUCITOPOAHOM
HeoCTaTOYHOCTM BO BPEMS pOAOB BUOXMMUYECKNE UBMEHEHUS U KITMHUYECKNE
CYMNTOMBbI, KOTOPbIE YKa3bIBAOT HA Pa3BUTME BO3MOXXHOIO NMOBPEXAEHMS MO3ra,
BBOAMTCS UCCrieayeMbIn npenapart (annonypuHon unm nnaueto) B gose 20 mr/kr B
TedeHne 30 MUHYT OT PoXAEHMUS.

[ns n3bexaHns BO3MOXHOIO BITUAHUS HALLMX OXMOAHUIA Ha pe3ynbTaThbl
nccneaoBaHus, H1 Baw Bpay, HU Bbl camu He GyaeTe 3HaTb 40 OKOHYaHUS
nccrneaoBaHus, Kakon 13 npenapaToB nosny4van Baw pe6éHok ("cnenoe
nccnegosaxune”).

BTopas go3sa (10 mr/kr) uccnegyemoro npenapara BBogutca Yyepes 12 yacos nocne
nepBon A03bl, NPY YCIOBMM, YTO COCTOsIHNE pebEHka oTBeYaeT KpuTepusam Ans
NPUMeEHeHNs TepaneBTUYECKON rmnoTepmmmn 1 Bel ganu kK aTomy BpemeHu cBoe
corracue Ha yyactue B UCCrnegoBaHuu.
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B nccneposanne ALBINO 6yayT BoBneueHsl novtn 900 HoBOpoOXaeHHbIX Gonee yem
13 60-1 60nbHNL MO MeHbLUe Mepe 13 13-u cTpaH EBponbl.

Bce petn nony4yarT KU gpyroe neyvyeHue, B TOM 4nucne, npu Hannm4nm KnnMHNYEeCKnx
nokasaHun 1 B COOTBETCTBUU C NyYqlnMn n3BeCTHbiIMM CTaHO4apTamMun, npoBoANTCA
TepaneBTU4YecKaa rmnoTepmMuns.

Mo4yemy HeadhdekTMBHas 3ameHa (nnaue6o) "MaHHuTON" GyaeT BBOAUTLCS B
nccnegosaHum ALBINO?

Bpaun 1 nauueHTbl (M X POAUTENM) YaCTO HALEHTCS Ha NONOXUTENbHbIA 3 ekT
OT HOBOrO nekapcTea. Mcnonb3ysi nnauebo, Mbl MOXEM UCKIMHYUTL TO, YTO
oXunaaemoe NpeMyLLEeCTBO fekapcTBa OKaxeTcs He adhdeKkToM npenapara
"AnnonypuHon". MaHHUTON UCNONb3yeTcs B KA4eCTBE BCMOMOraTefbHOro BeLecTsa
TaKkKe 1 BO MHOTMX ApYyrMx npenapaTax (HanpvuMmep, napaleTramort, 4acto
ucnonb3yembli Npenapar A5 CHUXEHUS TemnepaTtyphbl 1 nevyeHns 6onm y
HOBOPOXAEHHbIX) 1 €ro Takke BBOAAT HOBOPOXAEHHBLIM YacTo B Gonee BbICOKMX
nosax, yem B uccnegosarun ALBINO. B gononHeHue k atomy, MaHHUTON
UCMNONb3YeTCs yxKe AecaTuneTMsamMm B 6onee BbICOKMX J03axX B KA4eCTBE AMYpPeTUKa.
B nccneposanun ALBINO 6yaeTt BBOoANTLCS MUHMMarnbHas fo3a MaHHuTona.
MoaTomy Hukakmx acppeKkToB (B TOM Yncrie U NOOOYHbIX) HE OXNOAeTCs.

Bbinucka n3 60bHWLbI, ANMTENBHOCTb UCCNEAO0BaHNS U KOHTPOSb B Bo3pacTe 24-X
MecqaleB

Y4yacTtue B nccnefoBaHum He YANUHHUT npebbiBaHne Balwero pebéHka B 6onbHuLE,
€ro oTnycTAT AOMOW cpasy, kak ToNbko Balu nevawmn Bpad couTeT COCTOsIHNE
pebéHka JocTaTouHO XopoLwmM. ViccnenoBaHmne 3akoOHUYUTCS OLEHKOW YMCTBEHHOIO U
dusnyeckoro passuTus pebéHka B Bo3pacte 24-x MecsiLieB.

OueHka pe3ynbTaToB NeYyeHust

Llenbto onvcaHHbIx Aanee obcnefoBaHuii SIBNSIETCS OLEHKa BIUSIHUS annonypuHona
Ha pa3BUTUE MOBPEXAEHWUSI TONIOBHOIO MO3ra. T 06crnenoBaHns SBNSOTCSA YacTbio
06bIYHOTO NeYeHNs1 HOBOPOXAEHHOIO, KOTOPLIN NepeHEC HeJoCTaToK K1cnopoaa npu
POXAEHWUM, N MOSTOMY UX NPUMEHEHUE KITMHWYECKM NOKa3aHOo B 6OMbLUMHCTBE U3
yyacTBYHOLLMX B MccriegoBaHum 6onbHML,. Ecnn B 6onbHULE, HA NeYeHnn B KOTOPOW
HaxoanTca Baw pebGéHok, kakoe-nnbo 13 aTux obcrnefoBaHui He sIBNSIETCS
cTaHgapTHbIM, To Bam coobat 06 atom, Bam 6yaeT aaHa cooTBETCTBYHOLLASNA
nHopMauus n 'y Bac nonpocaT otaensHoe cornacue Ha npoBeaeHne aToro
obcnegoBaHuA.
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1.0LEeHKa NCUXOMOTOPHOTO pa3BUTUS B Bo3pacTe 24 MecsLeB

OTOT TECT He NPUUMHNT peBEHKy 6onm nnu ctpecca. OCMOTP NOXOXK Ha OObIYHbIN
OCMOTp neauaTtpa. Takke oLueHMBaeTCs YMCTBEHHOE U hU3nNYECKOe pasBUTUE
Bawero pe6éHka, ero cnocobHoCcTv 1 yMeHus npu xoabbe, BOCNPUATAN PUCYHKOB 1
COCpPeAOoTOYEHHOCTY NPY BbINOMHEHUN 3a4aHnin. BonbMHCTBY AeTeln HpaBuTCA
y4yacTBoBaTb B TecTax.

OTOT OCMOTP U OLeHKa YMCTBEHHOTO 1 (PU3NYECKOrO Pa3BUTUS ABMSIOTCS CaMOMN
BakHOM vacTbto nccnegosaHusa ALBINO, nockonbKy AaeT Ham BO3MOXHOCTb
nccneaoBaTth pasnuyHble OyHKLMM MO3ra, Takue kak no3HaBaHue, CnocobHOCTU
BbIPAXEHWS 1 pasnnMYHble MOTOPHbLIE YMEHUSI.

2. YnbTpassykoBoe uccregosanue (Y3WM) mosra B Bospacte 1, 3 1 5 gHew 1
MarHuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpadus (MRT) B BospacTte 2-10 gHen

Y3W moasra - 310 6e36one3HeHHas U GbicTpas npoueaypa, y KoTopoi HeT
CYLLECTBEHHbIX NMOBOYHBIX 3GEKTOB U KOTOpast YacTo UCMONb3yeTcs Npu
NccrnefoBaHnM COCTOSIHMS B6OMbHBIX HOBOPOXXAEHHbBIX U MPUYMHBI 3a60NEBaHWIA.

MRT Ttakxke 6e3bonesHeHHOe, HO Gonee noapobHoe uccnegoBaHue, Ans
npoBeaeHust koToporo Baluero pe6éHka nomeLLatoT B COOTBETCTBYIOLLMIA CKaHHEP,
3a ero CoCTOsIHMEM BO BPEMSI BCErO MCCNeaoBaHus HabnoaaT MeauumHckme
paboTHMKM C COOTBETCTBYIOLLIEN NMOArOTOBKOWN (TEXHUK-PAAMOIIOr, Bpay, MeacecTpa).

O6a vccnenoBaHus NpeaocTaBnAT (OrpaHNYeHHO) MHAOPMALMIO O HannMuuu,
CTeneHW TSHXKECTU 1 NoKanusaLum NoBpeXaeHnin Mo3ra, Bbl3BaHHbIX KUCITOPOAHOM
HEAO0CTaTOYHOCTbIO.

3. OnekTtpoaHuedanorpadusa (33N

O3r — 310 6e3060n€e3HEHHbIV CNOCO0 perncTpaumm areKTpPUYecKom akTMBHOCTH
mo3ra. OHa No3BONSET OLEHUTL NOBPEXAEHNE MO3ra B pe3ynbTaTe KUCIIOPOAHON
HeoCTaTOYHOCTM U He0BXOAMMOCTb NpMMeHeHNs rmnotepmun. OHa Takke
No3BONSAET OLEHNTb, MMeTCA N 'y Bawero pebéHka Bbi3BaHHbIE KNCITOPOAHOWM
HegocTaTovHOCTLI0 cyaoporu. CoctosiHne Balero pe6éHka byaeT oueHnBaThbes C
NMOMOLLbI0 aMNANTYAHO-UHTENPUPOBAHHOW U MHOrokaHanbHon 33T nepep BbINNCKON
[JOMOW.

Ecnu B 6onbHuue, roe neuntcs Baw pebEHok, kakne-nnbo u3 BbilLEeYNOMsHYThIX
o6cnenoBanuii (1-3) He ByayT YacTblo 06bIYHOrO NedyeHus Bawero pe6Génka
(nockonbky ero/eé€ coctosiHne GbICTPO YNyYLIMITOCh), UCccrnefoBaTenb MHoOpMUpyeT
Bac o Tom, kakne 13 aTux obcrnegoBaHun 6yoyT npoBeAeHbl B paMKkax 4aHHOro
nccnepoBaHusi. OH NpefoCcTaBMT AOMONHUTENBbHYO MHOPMaLMIO 1 NONPOCUT
JOnonHUTENbHOE cornacue Ansi CBsi3aHHbIX C uccriegoBaHvem obcrnenoBaHuii.
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JononHuTenbHble nccnegoBaHus (Mo IOrMCTUYECKMM Y SKOHOMUYECKUM NPUYNHAM
NPOBOAATCS TOJILKO B ONpeAENEHHbIX NCCIef0BaTENbCKUX LIEHTPaX)

1.Mpo6bl KPOBK N MOYM

Y Bawero pe6eHka byayT B3aTbl Ipobbl KPOBU, YTOObI OLEHUTE MeTabonnam u
BblENEHNE U3 OpraHu3Ma (3NMMrHaLIMIo) uccriegyemoro npenapara; ero
BO3[€ENCTBME Ha NepokcMaaumio (bMoxnMmnyeckme peakLmm, B Xoae KOTopbIixX
cBoboHble paguKarbl NOBpeXaaT BMOaKTUBHbLIE MOMNEKYMbI, TAKMe Kak NMnuabl,
6enku n HyknevHosble kucnoTele, B T.4. [IHK) n monekynei/BellecTsa, cBa3aHHbIE C
noBpexaeHneM mMosra u socnaneHnem. Bece npobbl kpoBbl 6epyTcst BMecTe ¢
KINMHUYECKM HeOOX0AMMbIMU NMPOBaMmM KPpOBM (KOTOPLIE MOCIE KUCITOPOLHOM
HeLoCTaTOYHOCTM GepyTCs 4OBOMBHO YAcTo) U MO3TOMY ANs B3ATUA Npob ans
uccneaoBaHns HUKaKMX AOMONHUTENBHBIX YKONOB He Aenaetcd. B xoge Bcero
uccnegosaHus y pebeHka 6epetcs meHblue YeM 2% obbema kpoBu pebeHka(<1,8
MI/Kr Beca) 1 NO3TOMY HEe3Ha4YMTemNbHO.

Mpobbl MouM GepyTca BaTHEIM TAMMOHOM, KOTOPbIN MOMELLAT B NaMnepc unm ns
BBEEHHOIro B MOYEBOM Ny3bipb KATETEPA, ECIIN OH YCTAHOBIEH MO KIMHUYECKUM
NMoKasaHusM.

2. CnekTtpockonus B bnvkHel nHgppakpacHon o6nact Mcnonb3yeTcs ANt OLEHKN
cHabXeHuns mo3sra KMCIopOAOM BO BPEMSA MHTEHCUBHOM Tepanuu.

9710 6e360ne3HeHHbIN MeToa HabnaeHUs, NpyM KOTOPOM CBETOBbIE BOJTHbI
HanpaBnsTCsA Yepes3 TKaHW; Ha OCHOBaHUW U3MEPEHUSI CBETA, BEPHYBLLIErocs Ha
NOBEPXHOCTb, BO3MOXHO U3MEPUTb CHabXeHne TkaHel Kucnopodom. BeipaboTaHHble
ANs 3TOro MOHWUTOPbI 0A06PEHBI AN UCMNOMb30BaHUS Y HOBOPOXAEHHBIX U IPYAHBIX
aete.

Balu pe6GEHOK MOXET MONYyYnTb NONb3y OT Yy4acTus B AaHHOM UccreaoBaHUm

Baw pe6éHok nmeet 50% BO3MOXHOCTb NOMYYUTE aKTUBHbIN UCCReayeMbli
npenapart (annonypuHor) (1 B crnyyae neyeHns runotepmuen nonyymT BTOpyo
[o3y). ccnegoBaHns Ha XMBOTHBIX Nokasanu, 4To AnnonypuHON CHMXaeT
o6pas3oBaHVe KMCITOPOAHbBIX paanKaros 1 NOBPEXAeHWEe MO3ra Npu rmnoKCUYecKu-
UIeMnYeCcKnX nopaxeHnsx moara. "lMNpeasaputensHele" nccnegoBaHns
HOBOPOXAEHHbIX C NOBPEXAEHNEeM MO3ra BCeACTBME KNCITOPOAHOM
HeJoCTaTOYHOCTV NpeanonaraloT CHUXEHNE CMePTHOCTU UMW AONTOBPEMEHOIO
HeBporornyeckoro geduumnta (CHKEeHWe MHTENNeKTa, napanuyn, cygoporu) Ao
~60%. Ecnu Baw pebéHok nonyunt nnauebo (waHc 50%), npenmyLiectsa He Byaer.

OpHako, AO0NOJNTHUTENbHYO NOJb3y BCE y4YacTByKOLMe B UccnegosaHnn etm MoryTt
nony4ynTb B BUAe npegyCMoTpeHHOro ©onee ToYHOro HabnaeHUst U geTanbHoOn
OLIEHKM YMCTBEHHOIO U (*)I/I3I/I‘~IeCKOFO pas3BnUTUA, YTO MOXET NOMOYb paHee
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pacno3HaTb Oonee nerkve oTKNOHEHUs B pa3BuTun p66éHKa W, B pe3ynbrtaTte,
paHblle nNnaHnpoBaTb N NPUMEHATb HeobxoanMble BMeLLATENbCTBA.

HepocTtatku unm noTeHUmManbHble PUCKN AN YY4acTBYOLLMX B UCCNeA0BaHWUMU

He oxvpaeTtcs HMKakux noboYHbIX 3dhdeKToB OT yyacTusl Bawero pebéxka B
uccnegosaHun. B niobom cnyyae, Baw pe6éHok 6yaeT nonyvaTb BCO HEO6X0aUMYHO
ONs feTen ¢ He4oCcTaTKoOM Kucnopoaa Bo BpeMsi pofoB Tepanuto. OnacHocTb
TSKeNbIX MOGOYHBIX 3HDEKTOB NPY NPUMEHEHNM ansionypuHoONa O4eHb-04YeHb Mana,
HO criegytome noboyHble adhdeKTbl MOryT NPOABNATLCS:

1.JlokanbHoe pasgpakeHne TKaHe BOKPYr MecTa BBEAEHMS

OCHOBHbIM NOBOYHBIM 3 EKTOM B NPEAbIAYLLMX NCCNEAOBAHUSAX C annonypuHONIoM
Yy HOBOPOXAEHHbIX U rPyAHbIX AeTen ObiNo pasapaxKeHue TKaHew BOKpYr MecTa
BBEAEHWS annonypuHona, 0COOEHHO B criyyae, eCcriv BHYTPUBEHHAA KaHIONS He
Obina xopoLlo ycTaHoBMNeHa. B npeablaymnx nccnefoBaHusix ¢ BHyTPUBEHHBLIM
BBeAeHneM AnnonypuHorna 58 HOBOpOXAeHHbIM U 178 rpyaHbIM AETAM 3TU
pasgpaxeHus Bcerga nponagann. Y HEKOTOpbIX OOMbHbLIX 3TO MOXET BbI3blBaTb
pasgpaxeHue KoXbl C 06pa3oBaHMEM LLIpaMOB, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K
NOCTOSIHHBIM KOCMETUYECKMM MOCNEACTBUSM.

2. mnepceHcUTMBHAas peakuus Ha AnnonypuHon

Tspxkenble peakumm Ha AnnonypuHon 6binu oTMeYeHb! y B3pochbixX (GonbLUen YacTbio
13 A3um), KOTOpble B OCHOBHOM 3aTparmBanu Koxy, HO TakKe MOrfv noBpexaaTb
Opyrve opraHbl U KOTOpble B PeAKMX Criydasix Mornu 6biTb gaxe datanbHbIMU.
OObIYHO 3TN peakLMn NPOABMASANMCH NOCINE HECKONbKUX HeAenb fedeHns. ToYHbIN
pUCK Taknx cepb&3Hbix peakumn B uccnegosaHun ALBINO HeunssecTeH, HO ckopee
Bcero He npesbiwaeT 1:10 000. Mpu neveHnn 6onee Yem 700 HOBOPOXAEHHBIX U
He[OHOLLUEHHbIX ANNOMYPUHOOM [0 CUX NOpP He 6bINo HUKaKUX Nog0BHbIX peakLuii.

Oxunagaemas nosnb3a ansa dyayumx naumeHToB

Yyacteyowme B ALBINO nccnegosaTtenu HagerTcs, YTo 3TO UccrnegoBaHve
nokaxeT adppeKTNBHOCTb M Be3onacHOCTb ansonypuHona n NpuHeceT B pesynbTaTte
elle OfHY XOPOLLO N3yYEHHYI0 BO3MOXHOCTb A1 TeYeHUss HOBPOXAEHHbIX.
Bo3moxHo, 4To B pe3ynbTaTe B 6yayLiem 6onblue AeTein CMOryT BbINUCbIBATLCA
AOMOW 13 6onbHULIbI 300pOBbLIMU. Bonee Toro, Mbl HageeMcs ynyynTL CBOU
YMEHUS B NPOrHO3MPOBaHUN pe3ynbTaTta NeyvyeHus y nepeHecunx HeJocTaTok
KMcnopoga npu pogax HoBOPOXAEHHbIX U Takum 06pa3oM nyulle NogaepXuBaTh Kak
poauTenen, Tak U MegnepcoHarn npu NPUHATAN PELLEHUIA.

[MnaH nccnepoBaHns KPUTUYECKM NPOCMOTPEH U ‘0D.O6DeH‘

Kommenteerinud [TM1]: kooskdlastama
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[NpoTokon nccnegosaHns n ocobeHHo npouecc OTCpO4YEeHHOro cornacuna KputTn4eckun
NPOCMOTPEH U o,u,o6peH N3BECTHbIMN MEAULIMHCKMMWM 3KCNepTaMun, KOTOpble He
CBA3aHbl C NpoBeAdeHneM nccrnengoBaHna, a Takke poamtenamm n cnedmanmcramm no
9TUKe, YneHamMn CoOOoTBETCTBYHOLLIErO KOMUTETA NO 3TUKE U NpeacTtaBuTenamu
JleKapCTBEHHOro genaptamMeHTa.

3a npoBeeHNEM UCCref0oBaHMSA BEAETCA NOCTOAHHOE HabnoaeHne

[na obecneyerHns makcrmanbHOW 6€30MacHOCTM BCEM yYaCcTHMKaM NcCcnegoBaHns u
YBEPEHHOCTU, YTO NfaH nccnegosaHus 6yaeT MeHATLCS unm uccnefosaHve byget
npekKpaLLeHo No BO3MOXHOCTU BbICTPO, eCnn NOSBATCA HOBbIE AaHHbIE O BO3MOXHOM
Bpede, 3a UccrnegoBaHMeM NnpoBoauT HabnogeHne ¢ onpegenéHHbIMU MHTepBanamm
HesaBucumbli komuTeT Data Monitoring Committee. Bce cepbesHbie
HebnaronpusATHble COBbITMSA, KOTOPbIE MOTYT BbITb CBSA3aHbI C UCCneayeMbiM
npenapaTom, A4OSKHbI BbITb 4ONOXeHb! (6e3 MeHn 1 agpeca) B KOOPANHNPYIOLLNIA
uccnegoBaHne LeHTP U nHaycTpranbHOMY NapTHEPY B TedeHun 24 yacos. B cnyvae
Heun3beXXHON onacHOCTU Ans NauMeHTOB, OHU AOMKHbI HEMeANIeHHO OCTaHOBUTL
nccnepoBaHne 1 ONOXUTb 06 3TUX COOBITUAX OpraHam rocy4apCTBEHHON BNactu

1 KOMUTETaM Mo ATUKE.

WccnepoBaHue hmHaHcnpyeTcs M3 rocyJapCTBEHHbIX CPEACTB

UccnepnosaHnne duHaHcmpyeT EBponerickast Komucens n oHo BbiGpaHo 3 yncna
COTeH xodaTancTs. ATO nccrnegoBaHne NPoOBOAUT U ABMSETCS pykoBoaMTenem
koHcopumyma (cnoHcopom) KnuHnkym YHusepcuteTta TiobuHreHa B Fepmanum, T.e.
KnvHukym YHuBepcuteTa TroOMHreHa OTBEYaET 3a KOPPEKTHOE NPOoBeaEeHNE 3TOro
ncenepoBaHns.

YyacTtue B nccnegosaHun o6poBonibHO

YyacTue B uccrnegoBaHum, KOHeYHo, 4o6poBonbHO. Bpay Bawwero pebeHka nonpocut
Bac nognucaTe hopmy MHOpMUPOBAHHOIO cornacus Ans noaTBepXaeHNs Toro,
41O Bbl MONYYMnu nNonHy nHopmaumo 06 nccrneaoBaHNM U NOHANKM €ro Lenu.
Ecnu Bbl He xenaeTe yyacTBoBaTb B MCCreg0BaHMU, TO 3TO HE HECET HUKAKOro
oTpuuaTenbHOro Bo3genctansi Ha Bac n neyenne Bawero pebeHka, a Takke Ha
OTHOLLEHMSs ¢ Bawmm Bpadyom unm megnepcoHanom. Baw pebeHok B ntobom cnyyae
NomnyynT Hauny4llee BO3MOXHOE NeYeHune.

3alumTa gaHHbIX

Bo Bcex cBA3aHHbIX C uccnegoBaHMemM aencteusix Baw pebeHok MoxeT BbiTb
naeHTUMULMPOBaH TONBLKO B TON BonbHULIE, IAe OH HAaxoaUTCst Ha nevenHuu. Mocne
yaaneHuns nvenn/agpeca Bawero pebeHka, Tonbko Hagnexalum o6pasom
"NceBAOHMMM3NPOBaHHLIE" AaHHble (6e3 MeHu/agpeca) OyayT nepenaHbl B
3aLUMLLEHHYI0 Ga3y AaHHbIX UCCnedoBaHuMsl y COHCOpa, FAe OHU ByayT XpaHUTLCS He
MeHee 15 neT. 3atem BypeT yoaneHa Bca nHdopmMauus, kotopas AaeT BO3MOXHOCTb
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pe-naeHTUdUKaLmMM (Kog uccrnenoBaHus, TOUHble Aathl U T.0.) OaHHble
nccrnefoBaHus 6yayT ny6nMkoBaTbCS UCKIOYATENBHO B aHOHUMMU3UPOBaHHOM BUAE
(KoTOpbI HE AAaeT BO3MOXHOCTM MOEHTUDULMPOBATL UCCIIedyeMoro).

Y Bac ecTb NpaBo 0T03BaTb y4acTne pebeHka B nccregoaHumn 6es
npensapuTesibHOro yseaomneHuna

Ecnv Bbl fanu cornacue Ha yyactue B UccriefoBaHuu, Bel MoxeTe noaxe oto3BaTb
ero 6e3 NpeLecTBYIOLLErO YBEAOMIEHUS U He yKasbiBas NpuynHy. Bawe
COOTBETCTBYIOLLEE PELLEHNE HE OKaXKET HMKAKOrO HEraTUBHOIO BO3AENCTBUS HA
Oyayuiee nedyeHne Bawwero pebeHka nnuv Bawwm oTHOLEHMS ¢ nevalum
nepcoHarnom. B Takom cnyvae cobpaHHble 4O 3TOr0 MOMEHTa B XOAe UccreaoBaHust
OaHHble Bawero pebeHka 6yayT coxpaHeHbl, Tak Kak fa)e HenosHble AaHHble MOoryT
coepXaTb BaXHYI0 MHOPMALMIO U MOMOYb NPU NIEYEHUN APYTMX OeTEN.

Ecnv npoBoasawuii uccregoBaHne Bpay PeLLnT, YTO y4acTue B HEM MOXET okasaTb
Kakoe-nnbo HeraTMBHOe BRUsiHWE Ha Balwero pebeHka (4T0 Mbl HE cUMTaeEM
BEPOSATHbIM), Y HEro eCTb NPaBO NpekpaTuTb yyactTue Bawero pebeHka B
uccnenoBaHun 6e3 Balwero cornacusi. B aTom crnyyae Bpad NpogoSmbkuT neveHne
Bawero pe6eHKa B COOTBETCTBMU C HAUNy4WUMN UMELLIMMUCA Ha ,ElaHHbII7I MOMEHT
3HaHUAMU U YMEHMUSIMM,

Bac 0b6s3aTtenbHO NponHPOPMUPYIOT O NOBLIX U3MEHEHUSAX

Bam coobwart o pesynbtaTtax uccrnegosanus. Ecnv B xoge nccnegoBaHusa BO3HUKHYT
Kakve-nnbo M3MeHeHMs, TO B 3TOM criydae y Bac cHoBa cnpocsT cornacue Ha
y4yacTve B UccrnegoBaHum.

CTanOBoe BO3MelleHne

Bce yyacTBylowme B 3TOM MCCNeaoBaHNM 3acTpaxoBaHbl B CTPAxXoBOW oupme
XXXXXXXXXX, (agpec: XXXXXXXX, Ten. XXXXXXXXX, dakc XXXXXXXXXXXXX.
C1paxoBoit HoMep XXXXXXXXXXXXXX n pernctpaunoHHbIi HoMmep 1TXXXXXXXXX

MakcmmanbHas ctpaxoBasi 3awmra XXXXXXXX EUR Ha 6onbHoro. [lo6aeneHa
KOMus CTPaxoBOro nonuca u cregyowmnx n3 3Toro ycnosum ctpaxosaHus. Ecnu Bbl
cuMTaeTe, YTO B CBA3M C y4acTUEM B UCCIELOBaHUM BO3HUKIN Kakme-nmbo
HexenaTtenbHble Bo3aencTeusi, Bbl 00s13aHbl He3aMeanuTenbHO ONoBEeCTUTL 06 3TOM
CBOErO Bpaya U CTpaxoBy upmy.

JononHuTenbHble BONPOCHI

Ecnu y Bac Bo3HWKNM JOMNOMHUTESNBbHBIE BOMPOCHI MO NOBOAY HACTOSILLErO
nccnegoBaHus unu Bawumx npae 1 0653aHHOCTEN Kak poauTeneit, Yyeit peGeHok
y4acTByeT B UccrnengosaHuu, no>|<any17|CTa, O6paTVITer K Bpa4am, nposoadaLInm
nccnepoBaHue B Bawen 6onbHuue. Bel Takke MoxeTe obpatuTbes B
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JlekapcTBeHHbI [lenapTameHT OcTtoHunm (Eesti Ravimiamet) nnu Nepmanum
(Bundesamt fur Arzneimittel und Medizinprodukte), koTopble ogobpunu ato
uccnegoBaHue.

Bawu npoBoasAwmii uccnegosaHue Bpay:

BonbHuLa, oTaeneHue:

Agpec:

Ten.:

E-Mail:

Bpay koopauHupyowmn ncenegosaHne B 3ctonnn: Tyynu MeTtceaxT

BonbHuua, otgenexne: KnuHnkym YHusepcuteTa TapTy, [leTckaa MHTEHCUBHas
Tepanus

Agpec: yn. JlyHnHa 6, Tapty
Ten.: +372 53319550

E-Mail: Tuuli.Metsvaht@kliinikum.ee



