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Badanie INNODIA

INNODIA to obszerne badanie naukowe, do ktérego chcemy wigczyc
osoby, u ktorych niedawno zdiagnozowano cukrzyce typu 1, cztonkow ich
najblizszej rodziny (matka, ojciec, bracia, siostry, w tym rodzenstwo
przyrodnie lub dzieci), a takze osoby, u ktorych stwierdzono zwigkszone
ryzyko zachorowania na cukrzyce | typu z innych przyczyn. Ma to na celu
pogiebienie wiedzy na temat progresji i rozwoju cukrzycy typu 1.

Chcielibysmy zaprosi¢ Panstwa do udziatu w naszym badaniu. Zanim
podejmg Panstwo decyzje w sprawie swojego udziatu w badaniu, powinni
Panstwo dowiedzie¢ sie, dlaczego je prowadzimy i na czym ono polega.
Prosimy spokojnie i doktadnie zapozna¢ sie z niniejszg broszurg i w razie
potrzeby porozmawia¢ o badaniu z innymi osobami. W przypadku
watpliwosci lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy
o kontakt.

W czesci 1 znajdujg sie informacje o celu badania i o tym, co sie
wydarzy, jesli zdecydujg sie Panstwo na udziat.

W czesci 2 zawarto szczegdtowe informacje o sposobie prowadzenia
badania.

Czes¢ 1: Cel badania i co sie wydarzy

1.1 Jaki jest cel badania?

Celem badania jest zidentyfikowanie osob z podwyzszonym ryzykiem
zachorowania na cukrzyce typu 1 i monitorowanie ich przez dwa lata, aby
sprawdzi¢, u kogo rozwinie sie cukrzyca typu 1. Wiemy, ze krewni (bracia,
siostry, dzieci i rodzice) osoby chorej na cukrzyce typu 1 majg niektére
takie same geny jak ta osoba. W zwigzku z tym krewni mogg miec
wieksze ryzyko zachorowania na cukrzyce typu 1. Wiemy rowniez, ze
okoto 80% osdb, u ktérych zdiagnozowano cukrzyce typu 1, nie ma
cztonka rodziny chorego na cukrzyce typu 1.

Innym sposobem ustalenia, czy dana osoba ma wieksze ryzyko
zachorowania na cukrzyce typu 1, jest pomiar autoprzeciwciat we krwi.
Autoprzeciwciata to rodzaj biatka produkowanego przez komorki uktadu
odpornosciowego. Mogg one atakowac¢ zdrowe komorki w organizmie, bo
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rozpoznajg je jako komorki ,obce”. Ryzyko zachorowania na cukrzyce
typu 1 wzrasta wraz z liczbg wykrytych autoprzeciwciat. Autoprzeciwciata
te mogg by¢ jednak obecne przez wiele lat — zanim ktos zachoruje na
cukrzyce typu 1. Czesto pojawiajg sie w kilku pierwszych latach zycia,
nawet u osoéb, ktére chorujg na cukrzyce typu 1 dopiero jako osoby
doroste. Osoby, u ktérych we krwi wykryto 2 lub wiecej przeciwciata, sg
w grupie zwiekszonego ryzyka rozwoju cukrzycy typu 1.

Mozemy zbadac te geny i autoprzeciwciata zwigzane z cukrzycg typu 1,
pobierajgc matg prébke krwi.

1.2 Kogo zapraszamy do udziatu w badaniu?

Planujemy rekrutacje dzieci i dorostych z catej Europy, w wieku od 1 do
45 lat, ktérych cztonek rodziny — matka, ojciec, brat, siostra lub dziecko —
choruje na cukrzyce typu 1 lub w wyniku innego badania stwierdzono
u nich zwiekszone ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1.

Zapraszamy Panstwa do udzialu w badaniu, poniewaz znajdujg sie
Panstwo w grupie o0os6b o podwyzszonym ryzyku zachorowania na
cukrzyce typu 1.

1.3 Czy musze wzigé udzial w badaniu?

Udziat w tym badaniu jest catkowicie dobrowolny. Jesli wyrazg Panstwo
zgode na udziat w badaniu, zostang Panstwo poproszeni o podpisanie
formularza swiadomej zgody. Jednak w dowolnym momencie mozna
zmieni¢ zdanie i przerwa¢ udziat w badaniu, nie podajgc zadnych
powodow.

Jesli zdecydujg sie Panstwo na udziat w badaniu, Panstwa dane
kontaktowe bedg przechowywane Iokalnie, aby badacze mogli
informowaé Panstwa o badaniach i probach klinicznych organizowanych
przez INNODIA, a takze o innych badaniach nad cukrzycg prowadzonych
w Panstwa osrodku lub kraju, w ktérych by¢ moze chcieliby Panstwo
wzig¢ udziat.

1.4 Co sie wydarzy, jesli wezme udziat w badaniu?

Poprosimy o zgtoszenie sie na wizyte przesiewowg, ktdra potrwa okoto
godziny. Pobierzemy na niej prébke krwi do badania genetycznego i na
obecnos¢ autoprzeciwciat. Zbierzemy rowniez wywiad lekarski i rodzinny.
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Testy na obecnos¢ autoprzeciwciat sg dos¢ skomplikowane
w interpretacji, ale generalnie ryzyko rozwoju cukrzycy typu 1 wzrasta
wraz z liczbg autoprzeciwciat, ktore sg dodatnie. Jednakze, testy nie sg w
stanie okresli¢, kiedy moze pojawi¢ sie cukrzyca typu 1,
a autoprzeciwciata mogg by¢ obecne przez wiele lat przed rozpoznaniem
cukrzycy.

Wyniki tych badan bedg dostepne w ciggu 3 miesiecy. Cztonek zespotu
badawczego skontaktuje sie z Panstwem w celu przekazania wynikéw
i bedg Panstwo mieli mozliwo$¢ zadawania pytan. W zaleznosci od
wynikow mogg Panstwo, ale nie muszg, zosta¢ zaproszeni na kolejne
wizyty badawcze.

1.5 Osoby z wynikiem negatywnym badz jednym dodatnim
autoprzeciwciatem

Jesli wynik badania na obecnos¢ autoprzeciwciat okaze sie negatywny
lub tylko jedno autoprzeciwciato bedzie dodatnie mozemy poprosic
Panstwa o dostarczenie kolejnych prébek w celu poréwnania wynikow
uzyskanych od osob z cukrzycg typu 1 i od tych, ktorzy nie majg cukrzycy
typu 1 (jest mato prawdopodobne, aby zdarzato sie to czesciej niz 1 raz
w roku). Bedziemy réwniez informowa¢ Panstwa o innych badaniach.

Jesdli majg Panstwo jedno dodatnie autoprzeciwciato, mozemy zaprosic
Panstwa na ponowne badanie po 2 latach, aby sprawdzi¢, czy cos sie
zmienito. To zalezy od Panstwa czy przyjmg Panstwo to zaproszenie.

1.6 Osoby z 2 lub wiecej dodatnimi autoprzeciwciatami

Jesli wynik badania wskazuje na 2 Ilub wiecej pozytywnych
autoprzeciwciat, skontaktuje sie z Panstwem czionek zespotu
badawczego w celu zaproszenia Panstwa do szpitala na kolejnych
5 wizyt. Kazda wizyta potrwa prawie cate przedpotudnie.

+ Wizyty 1-5

Postaramy sie ustalic, czy obecno$¢ autoprzeciwcial wskazuje na
uszkodzenie komérek beta (komorek trzustki, ktére produkujg insuling),
sprawdzajgc zdolnos¢ trzustki do produkcji insuliny. Nazywamy to ,funkcja
komoérek beta” i badamy, mierzac stezenie peptydu C. Peptyd C to biatko
produkowane w trzustce w czasie produkcji insuliny. Okresowe S$ledzenie
stezenia peptydu C moze nam bardzo poméc uzyskac¢ wiecej informacji
na temat funkcjonowania komoérek beta u osob, ktére majg 2 lub wiecej
typdw autoprzeciwciat zwigzanych z cukrzycg typu 1. Przy jednoczesnym
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badaniu krwi pacjenta moze nam ono pomoéc odkry¢é nowe metody
leczenia i ochrony funkcji komorek beta.

Podczas kazdej wizyty w szpitalu pielegniarka zmierzy Panstwa wzrost
i mase ciata. Zapisze tez, jakie ewentualne leki Panstwo przyjmuja.
Zbierzemy rowniez wywiad lekarski i rodzinny.

Podczas kazdej wizyty pobierzemy prébki krwi do pomiaru stezenia
HbAlc, peptydu C i autoprzeciwciat (tylko raz w roku). Pobierzemy
rowniez probki krwi do badania w kierunku innych markerow funkgiji
komorek beta.

Podczas kazdej wizyty do kohca badania wykonamy doustny test
tolerancji glukozy (DTTG).

4%+ Doustny test tolerancji glukozy (DTTG)

DTTG pokazuje, jak dobrze organizm radzi sobie z produkcjg insuliny.
Poprosimy, aby przyszli Panstwo na badanie na czczo, tzn. aby od
poprzedniego wieczora nic Panstwo nie jedli. Natomiast rano przed
badaniem mozna pi¢ wode.

Na poczatku procedury lekarz lub pielegniarka zatozy Panstwu wenflon
(bardzo matg, plastikowg rurke), za pomocg ktorej bedg pobierane
wszystkie prébki krwi. Przed pobraniem krwi mozemy zastosowacé na
skore znieczulenie miejscowe w postaci kremu lub aerozolu, zeby
procedura nie byta zbyt nieprzyjemna.

Probki krwi w ramach DTTG zostang pobrane 20 minut przed
rozpoczeciem testu i tuz przed tym, jak poprosimy Panstwa o wypicie
stodkiego napoju. Napdj ten bedzie musiat zosta¢ spozyty w ciggu 10
minut,

a nastepnie prébki krwi w ramach DTTG zostang pobrane po 30, 60, 90
i 120 minutach od rozpoczecia testu. Prébki krwi pobierane sg tgcznie
6 razy w celu zmierzenia poziomu peptydu C, insuliny i glukozy.

Stodki napdj moze spowodowaé wzrost stezenia glukozy we krwi (BG),
powodujgc uwolnienie dodatkowej insuliny z komérek beta.
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% |le krwi zostanie pobrane?

Podczas kazdej wizyty chcemy pobra¢ maksymalnie 3 ml na kg masy
ciata uczestnika. Przyktad: W przypadku osoby wazgcej 68 kg
maksymalnie mozna pobra¢ 204 ml krwi (okoto 14 tyzek).

%+ Plan wizyt
Jesli wynik badania na obecnos$¢ autoprzeciwciat bedzie zawierat 2 lub

wiecej dodatnie autoprzeciwciata, poprosimy, aby przyszli Panstwo do
szpitala na 5 wizyt w ciggu 2 lat.

Czas od .
Przyblizony
. poczatku :
Wizyta " Przeprowadzane procedury | czas trwania
udzialu w .
. wizyty
badaniu

Wywiad rodzinny i lekarski
Wzrost i masa ciata 4 godziny
Prébki krwi, DTTG

Wizytal | Wciggu3
(Wyjsciowa) miesiecy

Wywiad rodzinny i lekarski
Wizyta 2 6 miesiecy Wzrost i masa ciata 4 godziny
Probki krwi, DTTG

Wywiad rodzinny i lekarski
Wizyta 3 | 12 miesiecy Wzrost i masa ciata 4 godziny
Probki krwi, DTTG

Wywiad rodzinny i lekarski
Wizyta 4 | 18 miesiecy Wzrost i masa ciata 4 godziny
Probki krwi, DTTG

Wywiad rodzinny i lekarski
Wizyta5 | 24 miesigce Wzrost i masa ciata 4 godziny
Probki krwi, DTTG

Co sie stanie, jesli méj DTTG wykracza poza norme?

Jesli wynik testu wykracza poza norme, bedziemy chcieli przeprowadzic¢
dalsze badania przy uzyciu systemu ciggtego monitorowania glukozy
(CGM). CGM to metoda ciggtego pomiaru wartosci glukozy bez
naktuwania palca. Maty czujnik (malenki drucik) jest wprowadzany tuz pod
skore za pomocg specjalnego aplikatora, kiory nastepnie tgczy sie
z nadajnikiem wysytajgcym dane bezprzewodowo do urzgdzenia
wyswietlajgcego.
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Czujniki mierzg poziom glukozy regularnie, 24 godziny na dobe przez
kilka dni. Umozliwia to zespotowi badawczemu przeglad pozioméw
glukozy i wczesne wykrycie wszelkich probleméw z tolerancjg glukozy.
Ustalg rowniez, czy konieczne jest dalsze stosowanie CGM i jak dtugo.

1.7 Wydatki i optaty

Nie otrzymajg Panstwo wynagrodzenia za udziat w badaniu. Mozemy
jednak zwrdci¢ uzasadnione koszty dojazdu, w tym optaty parkingowe,
poniesione w zwigzku z wizytami w ramach badania, po przedstawieniu
odpowiednich rachunkow.

1.8 Co bede musial(a) robi¢?
Jesli zdecydujg sie Panstwo na udziat w tym badaniu, konieczne bedzie
przestrzeganie nastepujgcych wskazéwek i zalecen:

= Nalezy zgtaszac sie na wszystkie wizyty.
=  Wieczorem przed testem DTTG mozna tylko pi¢ wode.

1.9 Jakie potencjalne ryzyko i negatywne skutki wigza sie z udziatem
w badaniu?

Prosimy doktadnie zastanowi¢ sie nad konsekwencjami otrzymania
pozytywnego wyniku badania na obecnos¢ autoprzeciwciat. Otrzymanie
wynikow wskazujgcych na podwyzszone ryzyko zachorowania na
cukrzyce typu 1 w przysztosci moze by¢ przyczyng zmartwien i niepokoju
Panstwa i/lub Panstwa rodziny.

Z udziatem w tym badaniu wigze sie konieczno$¢ zgtoszenia sie do
szpitala na 5 wizyt w ciggu okoto 24 miesiecy.

Konieczne bedzie przeprowadzenie testu DTTG 5 razy, a za kazdym
razem nalezy przyj$¢ na czczo (tzn. od poprzedniego wieczora nic nie
jesé, a tylko pi¢ wode). Test DTTG bedzie przeprowadzany wczesnie rano
i za kazdym razem konieczne bedzie wprowadzenie kaniuli. W miejscu
wprowadzenia kaniuli moze wystgpic lekkie zasinienie.

1.10 Jakie beda ewentualne korzysci z udzialu w badaniu?

Wiadomo, ze regularne monitorowanie oséb, u ktérych stwierdzono liczne
autoprzeciwciata zwigzane z cukrzycg typu 1, moze znacznie obnizy¢

ID IRAS: 210497 PIR PIS Adult Wersja 1.0 Data 8 lutego 2022 r. Strona 7 z 13



ryzyko cukrzycowej kwasicy ketonowej (CKK) po zdiagnozowaniu
cukrzycy typu 1, ktéra moze zagrazac zyciu.

Nie odniosg Panstwo bezposrednich korzysci z udziatu w tym badaniu,
ale informacje uzyskane dzieki Panstwa udziatowi mogg w przysztosci
przynies¢ korzysci osobom, u ktérych wykryto autoprzeciwciata zwigzane
z cukrzycg typu 1 i osobom chorym na cukrzyce typu 1.

1.11 Co sie stanie po zakonczeniu badania?
Po zakonczeniu badania planujemy wystaé uczestnikom biuletyn
z informacjami o tym, czego dowiedzielismy sie dzieki temu badaniu.

1.12 Co sie stanie, jesli wystapig problemy?

Wszelkie skargi dotyczace traktowania uczestnikow podczas badania lub
ewentualnych szkdéd zostang rozpatrzone. Szczegétowe informacije
podano w czesci 2. W razie watpliwosci dotyczgcych dowolnego aspektu
badania nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzgcym badanie lub
pielegniarkg, a oni postarajg sie jak najlepiej odpowiedzie¢ na Panstwa
pytania.

1.13 Czy moj udziat w tym badaniu bedzie poufny?

Tak. Bedziemy dziata¢ zgodnie z zasadami etycznymi i prawnymi.
Wszystkie dotyczgce Panhstwa informacje bedg traktowane jako poufne.
Szczegoétowe informacje podano w czesci 2

Czes¢ 2

2.1 Co sie stanie, jesli bede chcial(a) zrezygnowac¢ z dalszego udziatu
w badaniu?

Mogg Panstwo w dowolnym momencie przerwaé udziat w badaniu, nie
podajgc zadnych powodéw. Jesli zrezygnujg Panstwo z dalszego udziatu,
nie przeprowadzimy wiecej zadnych testow. Wszelkie uzyskane dotad
informacje i wyniki przeprowadzonych testow bedg nadal wykorzystywane
w badaniu. Natomiast nie bedziemy gromadzi¢ wiecej informacji ani
wykonywac¢ wiecej testéw. Wszelkie dane umozliwiajgce identyfikacje
oraz zachowane probki mogg zostac zniszczone na zgdanie.

Lekarz prowadzgcy badanie rowniez moze zdecydowa¢ o wycofaniu
uczestnika, jesli uzna, ze kontynuacja udziatu nie lezy w najlepszym
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interesie pacjenta lub jesli uczestnik nie jest w stanie stosowac sie do
wymogow badania. Powodem wycofania uczestnika moze by¢ fakt, ze nie
jest on w stanie zgtasza¢ sie na wizyty lub wypetnic wymaganych
dokumentéw.

Jesli w czasie trwania badania zachorujg Panstwo na cukrzyce typu 1,
konieczne bedzie przerwanie Panhstwa udzialu. Zaprosimy Panstwa
jednak do udzialu w innej czesci tego badania, dla oséb nowo
zdiagnozowanych.

2.2 Co sie stanie, jesli wystapig problemy?

W razie watpliwosci dotyczgcych dowolnego aspekiu badania nalezy
porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym badanie lub pielegniarkg, a oni
postarajg sie jak najlepiej odpowiedzie¢ na Panstwa pytania.

W celu ztozenia oficjalnego zazalenia w sprawie niewlasciwego
potraktowania Panstwa / Panstwa rodziny podczas badania mozna
skorzystaé z normalnej procedury sktadania zazalen obowigzujgcej
w szpitalu. Slaski Uniwersytet Medyczny posiada ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci obejmujgce wszystkie aspekty badania. Obejmuje ono
skutki zaniedban i zaniechan oraz zapewnia odszkodowanie nawet
w takich sytuacjach, kiedy trudno stwierdzi¢, kto ponosi wine.

23 W jaki sposéb informacje na Panstwa temat beda
wykorzystywane?

W ramach tego projektu badawczego bedziemy musieli wykorzystac
uzyskane od Panstwa informacje. Informacje te bedg zawiera¢ niektore
z Panstwa danych osobowych, tj. inicjaty, imie i nazwisko, dane
kontaktowe oraz date urodzenia. Informacje te bedg wykorzystywane
wytgcznie przez osoby, ktére przeprowadzajg badania lub muszg
sprawdzi¢ Panstwa dane, aby upewni¢ sie, ze badania sg
przeprowadzane prawidtowo.

Osoby, ktére nie muszg wiedzie¢, kim Panstwo sg, nie bedg mogly
zobaczyC Panstwa imienia i nazwiska ani danych kontaktowych, zamiast
tego zobaczg jedynie unikalny numer badania.

Informacje na temat Panstwa oraz Panstwa dane bedg zawsze chronione
i zabezpieczone.
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Po zakonczeniu badania zachowamy czes¢ danych, aby moc sprawdzic¢
jego wyniki. Nasze raporty bedziemy przygotowywa¢ w taki sposob, aby
nikt nie mogt sie dowiedzie¢, ze brali Panstwo udziat w badaniu.

Jakie sg mozliwosci dotyczace sposobu wykorzystania Panstwa
danych?

o W kazdej chwili mogg Panstwo zrezygnowac¢ z udziatu w badaniu bez
podania przyczyny, ale informacje o Panstwu, ktére juz posiadamy
bedziemy przechowywac

e Aby badanie byto wiarygodne musimy w okreslony sposdb zarzgdzac
Panstwa danymi. Oznacza to, ze nie bedziemy mogli umozliwi¢
Panstwu wgladu do Panstwa danych ani ich zmienic

o Jezeli wyrazajg Panstwo zgode na udziat w tym badaniu bedg Panstwo
mieli mozliwos¢ wziecia udziatu w przysztych badaniach
z wykorzystaniem Panstwa danych zapisanych w tym badaniu.

Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak sg wykorzystywane
moje dane?

Wiecej informac;ji o tym jak wykorzystujemy dane osobowe mozna
znalez¢:
e na stronie internetowej: https://iod.sum.edu.pl/
e zwracajgc sie do jednego z cztonkow zespotu badawczego
e wysytajgc wiadomo$¢ email na adres: iod@sum.edu.pl
e dzwonigc pod numer telefonu: 32 208 36 30.

O Panstwa udziale w badaniu chcielibySmy poinformowac¢ Panstwa
Lekarza Rodzinnego.

2.4 Co sie stanie z moimi prébkami?

W badaniu INNODIA wspotpracujg ze sobg eksperci w zakresie cukrzycy
z catej Europy. Panstwa probki postuzg do licznych badan nad
przyczynami cukrzycy typu 1.

Jedna z pobranych od Panstwa prébek zostanie wykorzystana do badania

genetycznego polegajgcego na wyizolowaniu DNA z krwinek biatych
i analizie genow. Nie poinformujemy Panstwa ani Panstwa lekarzy
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o wynikach badania genetycznego, poniewaz nie bedziemy bada¢ probek
pod katem okreslonych chordb genetycznych, a jedynie pod kgtem gendéw
zwigzanych z cukrzycg typu 1. Inne probki krwi postuzg do pomiaru
autoprzeciwciat zwigzanych z cukrzycg typu 1 oraz do poszukiwania
nowych markeréw postepu choroby.

Prébki krwi bedg pobierane na kazdej wizycie. Niektore prébki beda
przechowywane i analizowane pod koniec badania, a inne zostang od
razu wystane do laboratoribw w catej Europie. Panstwa probki bedg
oznaczane wytgcznie indywidualnym numerem, a wszystkie inne
informacje bedg przechowywane w bezpiecznym, zamknietym
pomieszczeniu.

Po zakonczeniu badania prébki DNA i niektore probki krwi beda
przechowywane w centralnym banku materiatbw biologicznych
i udostepniane badaczom w innych osrodkach. Probki mogg byé
przechowywane bezterminowo. Wszystkie dane i prébki materiatu
biologicznego bedg oznaczone indywidualnym numerem identyfikacyjnym
osrodka i uczestnika. Tylko lokalny zespdt badawczy bedzie mogt ustalic,
czyje to sg probki.

Wyniki testow DTTG postuzg do modelowania okresowych zmian funkcji
komorek beta.

2.5 Co sie stanie z wynikami badania?

Wyniki badania bedg anonimowe. Nie bedzie mozliwe ustalenie Panstwa
tozsamosci na podstawie jakichkolwiek uzyskanych danych. Mozliwe, ze
wyniki badania zostang opublikowane w prasie medycznej i wykorzystane
w medycznych prezentacjach oraz na konferencjach. W celu uzyskania
egzemplarza opublikowanych wynikdw nalezy skontaktowaC sie
bezposrednio z lekarzem prowadzgcym badanie lub pielegniarka.

Podczas badania bedziemy wysyta¢ uczestnikom biuletyny z informacjami
o postepach badania, a po jego zakonczeniu o wynikach, kiedy bedg
dostepne.

2.6 Kto organizuje (sponsoruje) i finansuje badanie?

Badanie sponsorujg zespot opieki zdrowotnej Cambridge University
Hospitals NHS Foundation Trust i Uniwersytet Cambridge z Wielkigj
Brytanii.
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Projekt uzyskat finansowanie =z inicjatywy w zakresie lekow
innowacyjnych, Innovative Medicines Initiative 2 Joint Undertaking, na
podstawie umowy dotacji nr 115797 (INNODIA). Inicjatywa ta otrzymuje
wsparcie z programu Unii Europejskiej w zakresie badan naukowych i
innowacji ,Horyzont 2020”, Europejskiej Federacji Przemystu i
Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA), fundacji prowadzgcej badania
nad cukrzycg u miodziezy Juvenile Diabetes Research Foundation
(JDRF) oraz funduszu charytatywnego The Leona M. and Harry B.
Helmsley Charitable Trust.

2.7 Kto sprawdzit badanie?

W ramach INNODIA powotano komisje bioetyczng, ktéra bedzie
nadzorowac dokumentacje [ prowadzenie badania -
http://www.innodia.eu.

Badanie sprawdzity réwniez komisje bioetyczne w kazdym z krajéw
biorgcych w nim udziat.

Komitet Doradczy Pacjentow INNODIA (PAC), skiladajgcy sie
z ochotnikéw obecnych na kazdym etapie badania, zapewnia, ze opinia
pacjentow zostata przedstawiona. PAC udzielit porad dotyczgcych
protokotu i moze by¢ konsultowany przez lekarza w kazdym momencie
trwania badania.

W Polsce wszystkie badania kliniczne sg weryfikowane przez niezalezne
zespoty osob, tzw. komisje bioetyczne, co ma na celu ochrone interesow
pacjentow. To badanie zostato zweryfikowane i zatwierdzone przez
Komisje Bioetyczng Slgskiego Uniwersytetu Medycznego.

Dziekujemy za czas poswiecony na przeczytanie broszury.
Jesli chcieliby Painstwo uzyska¢ dodatkowe informacje lub maja
jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt:
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http://www.innodia.eu/

: Lekarz prowadzacy badanie:
: prof. dr hab. n. med. Przemystawa Jarosz-Chobot

: Adres:
: Klinika Diabetologii Dzieciecej
Wydziat Lekarski w Katowicach
Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
ul. Medykéw 16
40-752 Katowice

Pielegniarka:

: Urszula Bielec

: Lilianna Gremlowska

: Numer telefonu: 665 324 395
: e-mail: innodia@sum.edu.pl

:
EEEEEEEEEEEEEEEEEEsEEEEEEssssEEEEEEssESSEEEESssEsEEEEEsssssEEEEEssssEEEEE -
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