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HINTERGRUND

Untersuchungen der letzten Jahre haben zunehmend
die Bedeutung chronischer Nierenerkrankungen (CKD)
aufgezeigt:

* Die Pravalenz liegt bei > 10% der Bevolkerung
mit steigender Tendenz.

¢ Das kardiovaskulédre Risiko ist erheblich
erhoht.

* Die jahrlichen GFR-Verluste betragen
im Mittel etwa 4 ml/min/1.73 m2.

Trotz des nachgewiesenen Nutzens einer nephrologi-
schen Betreuung bleibt die Behandlungssituation oft un-
befriedigend, da spezifische Therapieansatze vielfach
fehlen und eine Regeneration und Funktionsverbesserung
in der Regel nicht erreicht werden kann.

INNOVATIVE ENTWICKLUNGEN

Die klinische Forschung befindet sich derzeit im Um-
bruch. Moderne Analyseverfahren in Verbindung mit
zunehmenden Mdglichkeiten der Datenverarbeitung im
Rahmen der Bioinformatik schaffen ungeahnte Méglich-
keiten, um auf molekularer Ebene neue Risikofaktoren
und -marker zu identifizieren, Erkenntnisse zu den Ur-
sachen von heterogenen Krankheitsbildern zu gewinnen
und damit die Grundlage fiir gezielte Therapieansatze zu
schaffen.

Die Anwendung dieser Methoden setzt aber voraus,
dass ausreichend grofRe und gut charakterisierte Patien-

tenkollektive vorhanden sind.

In der Nephrologie gibt es bislang keine
ausreichend grofRen Kohorten.

Hier besteht dringender Handlungsbedarf.
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STUDIENSTRUKTUR

Die German Chronic Kidney Disease (GCKD)-Studie
ist eine unter der Schirmherrschaft der DGfN durch-
geflihrte nationale Kohortenstudie. Sie versteht sich als
offenes Netzwerk, das auf nationaler und internationaler
Ebene eng mit anderen Kohortenstudien und Register-
projekten kooperiert, um Nachhaltigkeit und maximalen
Erkenntnisgewinn zu erméglichen.

Bei der GCKD-Studie handelt es sich um einen ko-
operativen Verbund flihrender nephrologischer Kliniken
in Deutschland in Zusammenarbeit mit den Instituten fur
Humangenetik, Medizin-Informatik, Epidemiologie und
Statistik, Funktionelle Genomik und Genetische Epide-
miologie an den Universitaten Erlangen-Nurnberg, Re-
gensburg und Innsbruck. Die Studienzentrale ist an der
Universitat Erlangen-Nurnberg angesiedelt.

ZIEL UND KONZEPT

Ziel der GCKD-Studie ist es, neue Erkenntnisse lber
Risikofaktoren, Biomarker und den klinischen Verlauf
von CKD Patienten zu gewinnen. Dadurch sollen neue
Ansatze fur Pravention, Verlaufskontrolle und Thera-
pie entwickelt werden.

Im Rahmen der GCKD-Studie sollen 5000 Patienten
Uiber einen Zeitraum von bis zu 10 Jahren in zweijahri-
gen Abstanden untersucht werden.

Einschlusskriterien
* Alter 18-74 Jahre
« chronische Niereninsuffizienz:
- eGFR zwischen 30 und 60 ml/min/1.73 m2 oder
- eGFR > 60 und Albuminurie > 300 mg/g Kreatinin
(entsprechend einer Proteinurie > 500 mg/d)

Biomaterialen (Serum, Urin, DNA) werden asserviert,
und mit modernsten Analyseverfahren untersucht (u.a.
Genomik, Proteomik, Metabolomik).

Die GCKD-Studie erfiillt hohe Anspriiche an Daten-
schutz und Qualitdtsmanagement. Alle Daten werden
pseudonymisiert; eine unmittelbare Rickverfolgung auf
einzelne Patienten oder Praxen ist ausgeschlossen.

Mit der Studie sind keine Interventionen verbunden,
d.h. die Behandlung der Patienten erfolgt unabhangig
von der Studie durch die betreuenden Nephrologen.

Der Einschluss und die Verlaufsbeobachtungen der
Patienten im Rahmen der Studie erfolgen in der Praxis
der betreuenden, niedergelassenen Nephrologen
zusammen mit dem Studienteam der jeweiligen GCKD
Regionalzentren (siehe Karte).

Eine Teilnahme der Patienten an anderen Studien
und Registerprojekten schlielt die Teilnahme an der
GCKD Studie nicht aus.

Bitte unterstiitzen Sie die GCKD-Studie, in
dem Sie in Zusammenarbeit mit lhrem Re-
gionalzentrum geeignete Patienten iden-
tifizieren. Nur gemeinsam kénnen wir me-
dizinischen Fortschritt erreichen.



