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Einverstandnis zur Teilnahme

Wenn Sie mit Ihrem Kind an der Untersuchung teilnehmen
mochten, bendtigen wir lhre schriftliche Zustimmung. Sie
konnen jederzeit die Teilnahme an der Studie ohne
Nennung von Griinden widerrufen. Wenn Sie sich ent-
scheiden, die Teilnahme zu beenden, sollten Sie sich mit
dem Institut fiir Diabetesforschung, Helmholtz Munich
(Tel. 0800 - 464 88 35) in Verbindung setzen.
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Wie wird die Vertraulichkeit lhrer Daten gewdhrleistet?

lhre Daten / die Daten lhres Kindes werden verschliisselt, d.h. alle Daten, die Sie bzw. lhr Kind un-
mittelbar identifizieren (Name, Geburtsdatum, Anschrift etc.), werden durch einen Code ersetzt. Die
unmittelbar identifizierenden Daten kénnen nur von Mitarbeitenden des Instituts fiir Diabetesfor-
schung, Helmholtz Munich - Deutsches Forsch institut fiir U Itg dheit (GmbH) (HMGU)
eingesehen werden; sie werden getrennt von den verschliisselten Daten (Untersuchungsergebnissen
und medizinischen Daten) gespeichert. Dies schlieRt eine Identifizierung Ihrer Person bzw. Ihres Kin-
des durch Unbefugte weitgehend aus. Eine Weitergabe der lhre Person bzw. Ihr Kind identifizieren-
den Daten an Forschende oder andere unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen oder
Arbeitgeber, erfolgt nicht.

Die verschliisselten Daten (Untersuchungsergebnisse und medizinische Daten) lhres Kindes wer-
den ebenso am HMGU gespeichert. Das HMGU kann Ihre verschliisselten Daten fiir wi haft-
liche Zwecke verwenden und an externe Forschungspartner wie Universitaten, Krankenhduser, und
Forschungsinstitute und forschende Unternehmen, weitergeben. Dabei werden die verschlisselten
Daten unter Umstanden auch mit medizinischen Daten in anderen Datenbanken verkniipft, sofern
die gesetzlichen Voraussetzungen hierfiir erfillt sind. Daten, die an Forschende herausgegeben
wurden, dirfen nur fiir wissenschaftliche und gesundheitshezogene Forschung verwendet und
weitergegeben werden. Die wi haftliche und dheitsbezogene Forschung umfasst Grund-
lagenforschung, angewandte Forschung, und privat und / oder 6ffentlich finanzierte Forschung, die
darauf abzielt, neue Wege zur Diagnose, Therapie, und Pravention von Gesundheitsproblemen zu
entwickeln. Die verschliisselten Daten Ihres Kindes konnen auch an Empféanger in Landern auRer-
halb der EU weitergegeben werden. In diesen Landern muss moglicherweise mit einem niedrige-
ren Datenschutzniveau gerechnet werden. Um den Schutz und die Wahrung der Vertraullchkelt der
verschliisselten Daten zu gewahrleisten, werden von Datengeber und D fa

Schutz- und SicherheitsmaBnahmen ergriffen. Samtliche Daten werden nur solange aufgehoben
wie eine entsprechende Rechtsgrundlage gestattet und nach Ablauf dieser gesetzlichen Aufbewah-
rungsfristen geloscht.

Verschliisselte Daten von Kindern mit einem friihen Stadium des Typ-1-Diabetes, werden in ein euro-
paisches Register (pre-TiD Register https://www.pre-tid-registry.eu/) aufgenommen. Das Register
sammelt Daten tiber den Inselautoantikorperstatus und tiber Blutzuckermessungen z.B. wahrend
eines Glukosebelastungstests, HbA1c, und Informationen zu Stoffwechselparametern bei klinischer
Diabetesmanifestation. Das Register wird von Helmholtz Munich, verwaltet.

Informationen fiir Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer zum Datenschutz

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist lhre Einwilligung (Artikel 9 Absatz 2a und
Artikel 6 Absatz 1a der Europaischen Datenschutz-Grundverordnung).

Verantwortlich im Sinne des Datenschutzrechts:
Helmholtz Munich, Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umwelt (GmbH)
Ingolstddter Landstrasse 1, 85764 Neuherberg

Datenschutzbeauftragter:
Helmholtz Munich, Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umwelt (GmbH)
Ingolstadter Landstrasse 1, 85764 Neuherberg, E-Mail: datenschutz@helmholtz-munich.de

Zustandige Datenschutzaufsichtsbehdrde:
Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
HusarenstraRe 30, 53117 Bonn, Telefon: +49 (0)228-997799-0, E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft iiber die Daten zu erhalten, die Ihr Kind betreffen
(auf Wunsch einschlieBlich einer unentgeltlichen Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren
Berichtigung oder Loschung oder Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen. Sie haben
weiter das Recht, von Ihnen bereitgestellte Daten in einem standardisierten elektronischen
Format zu erhalten oder an eine von Ihnen genannte Stelle iibermittelt zu bekommen (Recht
auf Dateniibertragbarkeit).
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Kontakt

Sollten Sie weitere Fragen zur Teilnahme haben, beantworten
wir diese gerne in einem personlichen Gesprach.

Institut fiir Diabetesforschung
Helmholtz Munich
Heidemannstralle 1

80939 Miinchen

Tel.: 0800 - 464 88 35 (kostenlos)
E-Mail: diabetes.frueherkennung@helmholtz-munich.de

Website: www.frida-studie.de
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» Information zur Teilnahme an der Studie

Liebe Eltern,

immer mehr Kinder erkranken an Typ-1-Diabetes. Im Folgen-
den maochten wir Sie iiber das Projekt ,Typ-1-Diabetes: Friih
erkennen - Friih gut behandeln“ informieren. Durch die Unter-
suchung weniger Blutstropfen kdnnen wir erkennen, ob bei
Ihrem Kind ein friihes Stadium des Typ-1-Diabetes vorliegt.
Wenn dies der Fall sein sollte, kann die Erkrankung von Anfang
an optimal behandelt werden.

Die Teilnahme an der Untersuchung ist freiwillig und fiir Sie
kostenlos. Sie setzt die schriftliche Einwilligung der Eltern
voraus.

Die Studie wird vom Helmholtz Munich in Kooperation mit dem
Berufsverband der Kinder- und Jugendarzt*innen e. V., BVK|-
Landesverband Bayern und PaedNetz Bayern e. V. durchgefiihrt.

Bayerisches Staatsministerium fur

Schirmherrschaft Gesundheit, Pflege und Pravention

In Kooperation mit M bv

® erufoverband der
PaedNetz Bayern e e

und BVK]-Landesverband Bayern
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Was ist Typ-1-Diabetes?

Typ-1-Diabetes ist eine Autoimmunkrankheit. Das bedeutet,
dass das korpereigene Immunsystem, das in erster Linie der
Abwehr krankmachender Keime dient, sich gegen die Insulin
produzierenden Zellen der Bauchspeicheldriise richtet und
diese zerstort.

In der Folge kommt es zum Ausbleiben der Insulinproduktion.
Das Hormon Insulin hat die Aufgabe, den mit der Nahrung auf-
genommenen Zucker aus dem Blut in die Zellen zu schleusen,
die ihn zur Energiegewinnung bendétigen. Bei Insulinmangel
sammelt sich der Zucker im Blut an. Die Betroffenen miissen
deshalb Insulin spritzen, um Gesundheitsprobleme durch zu
hohe Blutzuckerwerte zu verhindern.

Was bedeutet Typ-1-Diabetes-Friiherkennung?

Das Blut lhres Kindes wird auf Inselautoantikorper untersucht.
Inselautoantikorper sind Zeichen einer Entziindung der Insu-
lin produzierenden Zellen der Bauchspeicheldriise; sie konnen
bereits Jahre bevor es zu einem Insulinmangel und zu einer
Erhdhung des Blutzuckerspiegels kommt im Blut nachgewie-
sen werden. Der Nachweis von Inselautoantikérpern deutet auf
einen Typ-1-Diabetes hin. Etwa 0,3 Prozent oder 3 von 1000
untersuchten Kindern haben Inselautoantikérper im Blut.

Welche Vorteile hat die Teilnahme an einer
Untersuchung zur Typ-1-Diabetes-Friiherkennung?

Die meisten Menschen, die an Typ-1-Diabetes erkranken, ent-
wickeln die Erkrankung im Kindesalter. Wenn bei Ihrem Kind
bei dieser Untersuchung keine Inselautoantikdrper im Blut ge-
funden werden, kann die Testung auf Inselautoantikorper ein
zweites Mal wiederholt werden. Werden bei allen Testungen
keine Inselautoantikdrper nachgewiesen, dann ist die Wahr-

scheinlichkeit sehr gering, dass spater noch Typ-1-Diabetes
auftritt.

Sollte bei der Untersuchung festgestellt werden, dass Ihr Kind
Inselautoantikorper im Blut hat, kann es von Anfang an opti-
mal betreut und behandelt werden. So kdnnen lebensbedroh-
liche Uberzuckerungen verhindert werden, die relativ schnell
und ohne Vorwarnung auftreten konnen. Betroffene Kinder
und Eltern werden von uns ausfiihrlich informiert und bera-
ten. Auch gibt es heute neue Behandlungsversuche, um das
Fortschreiten der Erkrankung zu verhindern. Wir werden inte-
ressierten Familien die Moglichkeit bieten, an solchen Studien
teilzunehmen.

Wie lauft die Untersuchung ab und
was wird untersucht?

Die Untersuchung findet im Alter von

2 bis 10 Jahren entweder im Rahmen
der jeweiligen Vorsorgeuntersuchung
(U7, U7a, U8, Ug, U10, U11) oder auch bei
jedem anderen Kinderarzthbesuch statt.
Dabei empfehlen wir die Untersuchung
zur Typ-1-Diabetes Friiherkennung zu zwei -
Zeitpunkten: im Alter von 3 Jahren (U7a) und @
im Alter von 7 Jahren (U10). Zusatzlich bieten

wir die Untersuchung auch Verwandten von Men-
schen mit Typ-1-Diabetes im Alter von 1 Jahr bis 21 Jahren an.
Auch bei Verwandten von Menschen mit Typ-1-Diabetes emp-
fehlen wir zwei Testungen.

Die Bestimmung der Inselautoantikdrper wird anhand weniger
Blutstropfen durchgefiihrt, die durch einen kleinen Stich in den
Finger gewonnen werden. Die Blutprobe wird an das Labor des
Instituts fiir Diabetesforschung, Helmholtz Munich geschickt.
Dort wird es mit speziellen, sehr empfindlichen Testmethoden

untersucht. Die Blutabnahme am Finger stellt fiir Ihr Kind
keinerlei Gefahr oder Risiko dar. Es kdnnte zu einem kleinen
Bluterguss, einer Schwellung oder einer Infektion kommen.
Das Risiko fiir eine Infektion ist aber sehr gering.

Das Kind macht einen gesunden Eindruck.
Sollte es dennoch untersucht werden?

Ja! Die meisten Kinder, die Typ-1-Diabetes entwickeln, zei-
gen im friihen Stadium der Erkrankung keinerlei Auffallig-
keiten. Die Untersuchung ermoglicht die Erkennung des
Typ-1-Diabetes in diesem friihen Stadium durch einen Blut-
test. Wird der Blutzucker von nun an gut iiberwacht, kénnen
schwerwiegende Gesundheitsprobleme verhindert werden.

Was geschieht mit dem Testergebnis?

Unauffdllige Testergebnisse werden nicht mitgeteilt. Des-
halb bedeutet dies fiir Sie: Keine Nachricht = Gute Nachricht.
Wenn Sie innerhalb von 8 Wochen nach der Blutentnahme
keine gegenteilige Information von lhrer kinderdrztlichen
Praxis bekommen haben, kdnnen Sie von einem unauffalli-
gen Testergebnis ausgehen. Sollten Sie trotzdem noch unsi-
cher sein, kdnnen Sie bei lhrem Praxisteam das Testergebnis
gezielt erfragen.

Die Praxis, die die Blutabnahme durchgefiihrt hat, wird tiber
ein auffalliges Testergebnis unterrichtet. Gegebenenfalls wird
Ihre Arztin oder Ihr Arzt dann mit Ihnen Kontakt aufnehmen,
um ein auffalliges Testergebnis in einer zweiten Blutprobe
zu iiberpriifen. Werden bei der Messung Inselautoantikdrper
festgestellt, wird die Diagnose ,friihes Stadium des Typ-1-
Diabetes” gestellt. In diesem Fall werden Sie umgehend in-
formiert und zu einer Kontrolluntersuchung, sowie ausfiihr-
lichen Beratung und Schulung eingeladen.

Was bedeutet die Diagnose: friihes Stadium des
Typ-1-Diabetes?

Die meisten Kinder mit Inselautoantikérpern im Blut be-
finden sich in einem friihen Stadium des Typ-1-Diabetes
und haben keinerlei Symptome. Sie fiihlen sich vollkom-
men gesund, es besteht kein aktuelles gesundheitliches
Risiko.

Wir werden mit betroffenen Eltern und deren Kinder-
arztin oder -arzt das weitere Vorgehen genau besprechen
und sie in dieser Situation bestmdglich unterstiitzen. Der
Stoffwechsel des Kindes wird regelmaRig sorgfaltig iiber-
wacht. Die Eltern erhalten eine ausfiihrliche Beratung
und Schulung sowie einen individuellen Vorsorgeplan
fiir ihr Kind. Mit regelméRigen Kontrolluntersuchungen
wird festgestellt, wann mit einer Insulinbehandlung be-
gonnen werden sollte.

Es ist davon auszugehen, dass 75 Prozent der Kinder mit
positiven Inselautoantikorpern innerhalb von zehn Jahren
eine Insulinbehandlung bendtigen. Dazu werden die El-
tern schrittweise mit der Insulintherapie vertraut gemacht
und an eine auf Typ-1-Diabetes spezialisierte Kinderarzt-
praxis oder Kinderklinik verwiesen.

Wahrend dieser Phase des frithen Typ-1-Diabetes stehen
wir den betroffenen Familien mit Rat und Tat zur Seite.
Sollten Sie Informationen oder Unterstiitzung bendtigen,
kénnen Sie sich mit Ihren Fragen und Sorgen an unsere
kostenlose Telefon-Hotline wenden: 0800 - 464 88 35. Wir
stellen auch den Kontakt zu entsprechenden Experten her.



