Bitte senden Sie die Blutprobe an:

Helmholtz Munich

Institut fiir Diabetesforschung
HeidemannstraBe 1

80939 Miinchen

WICHTIG:

Bitte verschicken Sie die Probe zusammen mit dem ausgefiillten
Fragebogen und der unterschriebenen Einverstandniserklarung in
einem wattierten Umschlag. Achten Sie darauf, dass die Blutent-
nahme noch am selben Tag erfolgt.

Informationen fiir Studienteilnehmerinnen
und Studienteilnehmer zum Datenschutz

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre
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)

Ingolstadter 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 Datenschutzaufsichtsbehorde:

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Telefon: +49 (0)228-997799-0,

E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft tiber die Daten zu erhalten,
dielhrKind betreffen (aufWunsch einschlieBlich einer unentgelt-
lichen Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung
oderLoschungoderEinschrankungderVerarbeitungzuverlangen.
Sie haben weiter das Recht, von lhnen bereitgestellte Daten in
einem standardisierten elektronischen Format zu erhalten oder
an eine von lhnen genannte Stelle iibermittelt zu bekommen
(Recht auf Dateniibertragbarkeit).

Wie wird die Vertraulichkeit lhrer Daten gewahrleistet?

lhre Daten / die Daten lhres Kindes werden verschliisselt, d.h.
alle Daten, die Sie bzw. Ihr Kind unmittelbar identifizieren (Name,
Geburtsdatum, Anschrift etc.), werden durch einen Code er-
setzt. Die unmittelbar identifizierenden Daten kénnen nur von
Mitarbeitenden des Instituts fiir Diabetesforschung, Helmholtz
Munich - Deutsches Forschungsinstitut fiir Umweltgesundheit
(GmbH) eingesehen werden; sie werden getrennt von den ver-
schliisselten Daten (Untersuchungsergebnissen und medizi-
nischen Daten) gespeichert. Dies schlieBt eine Identifizierung
lhrer Person bzw. lhres Kindes durch Unbefugte weitgehend
aus. Eine Weitergabe der lhre Person bzw. lhr Kind identifizie-
renden Daten an Forschende oder andere unberechtigte Dritte,
etwa Versicherungsunternehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.
Die verschliisselten Daten (Untersuchungsergebnisse und medi-
zinische Daten) lhres Kindes werden ebenso am Helmholtz Mu-
nich gespeichert. Das Helmholtz Munich kann lhre verschliisselten
Daten fiir wissenschaftliche Zwecke verwenden und an externe
Forschungspartner wie Universitaten, Krankenhauser, und For-
schungsinstitute und forschende Unternehmen, weitergeben. Da-
bei werden die verschliisselten Daten unter Umstanden auch mit
medizinischen Daten in anderen Datenbanken verkniipft, sofern
die gesetzlichen Voraussetzungen hierfiir erfiillt sind. Daten, die
an Forschende herausgegeben wurden, diirfen nur fiir wissen-
schaftliche und gesundheitsbezogene Forschung verwendet und
weitergegeben werden.

Die wissenschaftliche und gesundheitsbezogene Forschung um-
fasst Grundlagenforschung, angewandte Forschung, und privat
und / oder offentlich finanzierte Forschung, die darauf abzielt,
neue Wege zur Diagnose, Therapie, und Pravention von Gesund-
heitsproblemen zu entwickeln. Die verschliisselten Daten lhres
Kindes konnen auch an Empfanger in Landern auBerhalb der EU
weitergegeben werden. In diesen Landern muss maglicherwei-
se mit einem niedrigeren Datenschutzniveau gerechnet werden.
Um den Schutz und die Wahrung der Vertraulichkeit der ver-
schliisselten Daten zu gewahrleisten, werden von Datengeber
und Datenempfanger geeignete Schutz- und SicherheitsmaR-
nahmen ergriffen. Samtliche Daten werden nur solange aufge-
hoben, wie eine entsprechende Rechtsgrundlage gestattet und
nach Ablauf dieser gesetzlichen Aufbewahrungsfristen geloscht.

Verschliisselte Daten von Kindern mit einem frithen Stadium des
Typ-1-Diabetes, werden in ein europaisches Register (pre-T1D
Register https://www.pre-t1d-registry.eu/) aufgenommen. Das
Register sammelt Daten iiber den Inselautoantikorperstatus und
lber Blutzuckermessungen z.B. wahrend eines Glukosebelas-
tungstests, HbA1c, und Informationen zu Stoffwechselparametern
bei klinischer Diabetesmanifestation. Das Register wird von Helm-
holtz Munich verwaltet.

Kontakt

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

Institut fiir Diabetesforschung
Helmholtz Munich
Heidemannstrafie 1

80939 Miinchen

O

0800 - 464 88 35 (kostenlos)

diabetes.frueherkennung@helmholtz-munich.de

www.frida-studie.de

®O006

Wissenschaftliche Leitung:
Univ.-Prof. Dr. med. Anette-Gabriele Ziegler

Direktorin des Instituts fiir Diabetesforschung,
Helmholtz Munich

Lehrstuhl Diabetes und Gestationsdiabetes,
TUM Klinikum Rechts der Isar

Mit Unterstiitzung von

DZD
Deutsches Zentrum
fiir Diabetesforschung
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Typ-1-Diabetes
Fruherkennungstest
fiir Verwandte

Liebe Verwandte von Menschen
mit Typ-1-Diabetes,

wussten Sie, dass lhr Risiko ebenfalls zu erkranken, deut-
lich erhoht ist gegeniliber Menschen ohne familiare Vorbe-
lastung? Mit einem einfachen Bluttest kann Typ-1-Diabetes
in einem frithen Stadium erkannt und von Anfang an opti-
mal behandelt werden.

Die Teilnahme am Friiherkennungstest ist freiwillig und
flir Sie kostenlos. Sie setzt die schriftliche Einwilligung des
Teilnehmers/Erziehungsberechtigten (bei Minderjahrigen)
voraus.




Was ist Typ-1-Diabetes?

Typ-1-Diabetes ist eine Autoimmunkrankheit. Das bedeu-
tet, dass das korpereigene Immunsystem, das in erster
Linie der Abwehr krankmachender Keime dient, sich ge-
gen die Insulin produzierenden Zellen der Bauchspeichel-
driise richtet und diese zerstort. In der Folge kommt es
zum Ausbleiben der Insulinproduktion. Das Hormon Insu-
lin hat die Aufgabe, den mit der Nahrung aufgenommenen
Zucker aus dem Blut in die Zellen zu schleusen, die ihn zur
Energiegewinnung benotigen. Bei Insulinmangel sammelt
sich der Zucker im Blut an. Die Betroffenen miissen des-
halb Insulin spritzen, um Gesundheitsprobleme durch zu
hohe Blutzuckerwerte zu verhindern.

Was bedeutet Typ-1-Diabetes Fritherkennung?

Das Blut wird auf Inselautoantikorper untersucht. Insel-
autoantikorper sind Zeichen einer Entziindung der Insulin
produzierenden Zellen der Bauchspeicheldriise; sie kon-
nen bereits Jahre bevor es zu einem Insulinmangel und zu
Anzeichen einer Erkrankung kommt im Blut nachgewiesen
werden. Der Nachweis von Inselautoantikorpern deutet
auf ein friihes Stadium des Typ-1-Diabetes hin.

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

Verwandte von Menschen mit Typ-1-Diabetes haben ein
erhohtes Risiko, ebenfalls zu erkranken. Wenn bei lhrem
Kind/Ihnen bei dieser Untersuchung keine Inselautoan-
tikorper im Blut gefunden werden, dann ist die Wahr-
scheinlichkeit sehr gering, dass spater noch Typ-1-Dia-
betes auftritt. Sollte bei der Untersuchung festgestellt
werden, dass ein frithes Stadium des Typ-1-Diabetes vor-
liegt, kann von Anfang an eine optimale Betreuung und
Behandlung stattfinden. So konnen lebensbedrohliche
Uberzuckerungen verhindert werden, die relativ schnell
und ohne Vorwarnung auftreten konnen. Betroffene wer-
den von uns ausfihrlich informiert und beraten. Auch
gibt es inzwischen neue Behandlungsansatze, darunter
Immuntherapien, die das Fortschreiten der Erkrankung
verlangsamen kdnnen. Fiir Menschen mit einem Friih-
stadium von Typ-1-Diabetes besteht die Moglichkeit, an
solchen Therapien teilzunehmen. Interessierten Familien

mochten wir die Teilnahme an entsprechenden Therapie-
programmen ermoglichen.

Wer kann sich testen lassen?

Die Untersuchung bieten wir allen im Alter von 1-21 Jahren
an, die einen nahen Verwandten (Eltern, Kinder, (Halb-)
Schwester, (Halb-)Bruder, Tante, Onkel, Cousine, Cousin,
Nichte oder Neffe) mit Typ-1-Diabetes haben - und das
deutschlandweit. Dies gilt auch flir Verwandte von Kin-
dern mit einem Friihstadium des Typ-1-Diabetes. Wir
empfehlen, die Untersuchung zur Friiherkennung von
Typ-1-Diabetes zweimal, mit einem Abstand von 3 bis 5
Jahren zwischen den beiden Tests, durchzufiihren.

Wie lauft der Test ab und was wird untersucht?

Die Untersuchung kann bei jedem Arztbesuch stattfinden.
Hier wird Ihnen das Blut (2 mlVollblut in einem Serumrohr-
chen) abgenommen, das fiir den Test bendtigt wird. Dafiir
konnen die in der Praxis ublichen Materialien verwendet
werden. Sollte Ihr Arzt oder Arztin an unserer Frida-Stu-
die teilnehmen, kann er stattdessen die Frida-Materialien
benutzen. Die Blutprobe schicken Sie dann an das Labor
des Instituts fiir Diabetesforschung, Helmholtz Munich.
Dort wird es mit speziellen, sehr empfindlichen Testme-
thoden auf Inselautoantikorper untersucht.

Die Blutprobe wird zum groRen Teil fiir die Bestimmung
der Inselautoantikorper bendtigt. Gelegentlich kommt es
vor, dass nach der Messung noch Restblut librig ist. Dieses
kann mit threr Zustimmung aufbewahrt und fiir zukiinftige
Forschungsprojekte verwendet werden, die zum Ziel haben,
die Entstehung von Autoimmunerkrankungen aufzuklaren.

Sollten sich Erwachsene und Kinder, die
einen gesunden Eindruck machen, dennoch
untersuchen lassen?

Ja! Die meisten Menschen, die Typ-1-Diabetes entwickeln,
zeigen im frithen Stadium der Erkrankung keinerlei Auf-
falligkeiten. Die Untersuchung ermoglicht die Erkennung
des Typ-1-Diabetes in diesem friihen Stadium durch einen
Bluttest. Wird der Blutzucker von nun an gut liberwacht,
konnen schwerwiegende Gesundheitsprobleme verhin-
dert werden.

Was geschieht mit dem Testergebnis?

Das Testergebnis wird lhnen innerhalb von 8 Wochen
per Post zugeschickt. Bei einem auffalligen Testergeb-
nis werden wir Sie telefonisch kontaktieren und zu ei-
ner Beratung und Schulung einladen. Wir werden versu-
chen, lhnen die Teilnahme an einer Praventionsstudie
zu ermoglichen. Nimmt Ihr Arzt oder Arztin an unserer
Frida-Studie teil, wird dieser Sie iiber den Befund in-
formieren.

Was bedeutet die Diagnose , Frithstadium
des Typ-1-Diabetes“?

Die meisten Menschen mit Inselautoantikorpern
im Blut befinden sich in einem friihen Stadium des
Typ-1-Diabetes und haben keinerlei Symptome. Sie
fiihlen sich vollkommen gesund, es besteht kein ak-
tuelles gesundheitliches Risiko. Wir werden mit Ih-
nen das weitere Vorgehen genau besprechen und Sie
in dieser Situation bestmoglich unterstiitzen. Der
Blutzucker sollte in Zukunft regelmaRig und sorgfal-
tig Uiberwacht werden. Sie erhalten eine ausfiihrliche
Beratung und Schulung und einen individuellen Vor-
sorgeplan. Mit regelmaRigen Kontrolluntersuchungen
wird festgestellt, wann mit einer Insulinbehandlung
begonnen werden sollte. Wahrend dieser Phase des
friihen Typ-1-Diabetes stehen wir Ihnen mit Rat und
Tat zur Seite.

Sollten Sie Informationen oder Unterstlitzung beno-
tigen, konnen Sie sich mit lhren Fragen und Sorgen an
unsere kostenlose Telefon-Hotline wenden:

0800 - 464 88 35

Wir stellen auch den Kontakt zu entsprechenden
Experten her.

Frida-Studie: Typ-1-Diabetes
Fruh erkennen - Fruh gut behandeln

Einverstandniserkldarung

Die Teilnahme am Typ-1-Diabetes Friiherkennungstest
flir Verwandte setzt die schriftliche Zustimmung des
Teilnehmers/Erziehungsberechtigten (bei Minderjah-
rigen) voraus. Sie konnen die Teilnahme an der Stu-
die jederzeit ohne Nennung von Griinden widerrufen.
Wenn Sie sich dazu entscheiden, die Teilnahme zu be-
enden, sollten Sie sich mit dem Institut fiir Diabetes-
forschung, Helmholtz Munich, (Tel. 0800 - 464 88 35) in
Verbindung setzen.

Weitere Informationen rund um den
Typ-1-Diabetes Friiherkennungstest
fiir Verwandte finden Sie auf unserer
Webseite:

www.frida-studie.de

QR-Code scannen
um Webseite zu
offnen




