NUMY
Badanie INNODIA

INN32DIN
L 4
Informacje dla dzieci w wieku
od 12 do 15 lat,

z podwyzszonym ryzykiem zachorowania
na cukrzyce typu 1
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Co to jest badanie INNODIA?

INNODIA to badanie pod nazwg
.lnnowacyjne podejscie do
zrozumienia i zatrzymania rozwoju
cukrzycy typu 1”.

Badanie naukowe to  sposob
szukania odpowiedzi na pytania.
Zapraszamy dzieci i dorostych
chorych na cukrzyce typu 1 i ich
rodziny do wziecia udziatu w duzym
badaniu naukowym o0 nazwie
INNODIA.

Chcemy dowiedzie¢ sie wiecej
o tym, dlaczego niektérzy chorujg na cukrzyce, a inni nie.

Kilka faktow...

=% Cukrzyca to choroba, w ktorej organizm nie produkuje insuliny.
Insulina to hormon, ktory kontroluje stezenie glukozy.

=% JestesSmy bardzo ciekawi, dlaczego u jednych osdb rozwija sie
cukrzyca typu 1, a u innych nie.

=% Mozemy dowiedzie¢ sie wiecej na temat cukrzycy typu 1,
badajgc osoby u ktorych wystepuje podwyzszone ryzyko
zachorowania na cukrzyce typu 1, a ktére nie chorujg na
cukrzyce typu 1.

% Geny sg jak cegietki w naszym organizmie. Dostajemy je od
rodzicéw, kiedy sie rodzimy. Decydujg one o takich rzeczach jak
kolor oczu czy witoséw oraz wzrost. Badanie twoich genow
moze w przysztosci powiedzie¢ nam, dlaczego u ciebie
rozwineta sie lub nie cukrzyca typu .
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% Innym sposobem na sprawdzenie, czy masz wieksze ryzyko
zachorowania, jest pomiar autoprzeciwciat zwigzanych z
cukrzyca. Autoprzeciwciata to rodzaj biatka produkowanego
przez komorki uktadu odpornosciowego (jest to czesé
organizmu, ktoéra zwalcza infekcje). Mogg one atakowac zdrowe
komoérki w organizmie, bo my$la, ze to komorki ,obce”.

=% Ryzyko zachorowania na cukrzyce typu 1 wzrasta wraz z liczba
autoprzeciwciat zwigzanych z cukrzycg wykrytych we Kkrwi.
Autoprzeciwciata te mogg by¢ obecne przez wiele lat, zanim
ktos zachoruje na cukrzyce typu 1.

+ Mozemy zbada¢ te geny i autoprzeciwciata zwigzane z cukrzycg
typu 1, pobierajgc mate probki krwi.

W ramach naszego badania chcielibySmy zbadaé probki krwi,
ktore majg autoprzeciwciata zwigzane z cukrzyca, poniewaz...

=% Sprébujemy ustali¢, czy obecnos$¢ autoprzeciwciat jest oznakg
uszkodzenia komoérek beta (komoérek, ktére produkujg insuline).
W tym celu bedziemy sprawdzac, jak pracujg te komorki
(funkcje komorek beta), mierzac stezenie biatka o nazwie
peptyd C we Kkrwi.

%+ Okresowe $ledzenie stezenia peptydu C moze bardzo pomoc
lekarzom i naukowcom uzyska¢ wiecej informacji na temat
funkcjonowania komérek beta u oséb, ktére majg dwa lub
wiecej typow autoprzeciwciat zwigzanych z cukrzycg typu 1.

=% Mozemy réwniez dowiedzie¢ sie wiecej, badajgc co pewien
czas probki krwi.

%+ Badajgc wiele prébek pobranych od oséb z dwoma lub wiecej
autoprzeciwciatami zwigzanymi z cukrzycg typu 1 oraz od osob
u ktorych wystepuje cukrzyca typu I, mozemy dowiedzie¢ sie,
co rézni te dwie grupy osob.
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=+ Informacje te mogg pomadc opracowaé nowe badania naukowe
nad lepszymi sposobami pomocy osobom, ktére mogag
zachorowac na cukrzyce typu 1 w przyszitosci. Mogg to by¢ na
przyktad badania nad sposobami ochrony komorek beta lub
zapobiegania cukrzycy typu 1.

Po przeczytaniu tej broszury pomysl
o tym i porozmawiaj z rodzicami.

Dlaczego poproszono mnie o udziat w badaniu?

Do udziatu w badaniu zapraszamy dzieci i dorostych w wieku od
1 do 45 lat, u ktérych wystepuje podwyzszone ryzyko
zachorowania na cukrzyce typu 1.

Czy ktos sprawdzit, czy mozna przeprowadzi¢ to badanie?
Aby mozna byto przeprowadzi¢ jakiekolwiek badanie naukowe,
musi ono zosta¢ sprawdzone przez grupe o0sob, ktorg nazywamy
komisjg bioetyczng. Pilnujg one, aby badanie bytlo zgodne
z zasadami etyki. Badanie INNODIA zostato sprawdzone przez
komisje bioetyczna.

Czy musze wzigé¢ udzial w badaniu?

Nie, nie musisz bra¢ w nim udziatu i nikt nie moze cie do tego
zmusic. Jesli zdecydujesz sie na udziat w badaniu, bedziesz
musiat podpisa¢ pewien formularz. Nadal bedziesz mogt w kazdej
chwili sie wycofac.

Jesli zdecydujesz sie wzigé udziat w badaniu, lekarz i pielegniarka

bedg cie informowac o innych badaniach dotyczgcych cukrzycy, do
ktérych by¢ moze bedziesz chciat sie zgtosié.
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Co sie wydarzy, jesli wezme udziat w badaniu INNODIA?
Zadamy tobie i twoim rodzicom pytania na temat Ciebie i Twojej
rodziny. Jesli zgodzisz sie wzig¢ udziat w badaniu, poprosimy Cie
o wypetnienie formularza. Potrzebna bedzie tez zgoda Twoich
rodzicow na twoj udziat w badaniu, poniewaz masz mniej niz 16
lat. Jesli w czasie trwania badania bedziesz mie¢ 16. urodziny,
poprosimy cie o podpisanie osobnego formularza zgody

Jesli zdecydujesz sie na udziat w badaniu, i

bedziesz musiat przyjs¢ do szpitala na tzw. wizyte
przesiewowaq. Zrobimy Ci badanie krwi, aby
zbadac twoje geny i autoprzeciwciata zwigzane z
cukrzyca typu 1.

[
Pobierzemy Ci krew z zyly w rece. Mozemy
znieczuli¢ skore za pomocg specjalnego kremu lub sprayu, zeby
nie byto to zbyt nieprzyjemne. Wizyta moze potrwac okoto godziny.

Spodziewamy sie, ze wynik badania bedzie dostepny w ciggu
3 miesiecy od daty pobrania probki. Cztonek zespotu badawczego
skontaktuje sie z Tobg w celu przedstawienia wynikow i bedziesz
miat mozliwos¢ aby z nim porozmawiac. W zaleznosci od wynikow
mozesz, ale nie musisz, zosta¢ zaproszony na kolejne wizyty
badawcze.

Co sie stanie, jesli méj wynik badania na obecnosé
autoprzeciwciat zwigzanych z cukrzyca bedzie:

Negatywny lub z jednym dodatnim autoprzeciwciatem

Mozliwe, ze poprosimy Cie o pomoc i uzyczenie wiecej probek
krwi. Mozna je bedzie poréwna¢ z probkami osob, u ktérych
wykryto wiekszg liczbe dodatnich autoprzeciwciat. By¢ moze
skontaktujemy sie tez z Tobg w sprawie innych badan, w ktérych
mozesz chcie€ wzig¢ udziat.
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Mozemy zaprosi¢ Cie na ponowne badanie po 2 latach, aby
sprawdzic, czy cos sie zmienito; to od ciebie zalezy, czy przyjmiesz
to zaproszenie.

Dwa lub wiecej dodatnie przeciwciata

Jesli wyniki wykazg, Zze masz dwa Ilub wiecej dodatnie
autoprzeciwciat, czlonek zespotu badawczego skontaktuje sie
z Twojg mamg / Twoim tatg i omoéwi z nimi szczegoty. Nastepnie
zaprosimy Ciebie z mamg / tatg do szpitala na 5 wizyt. Kazda
z tych wizyt potrwa prawie cate przedpotudnie, ale zawsze
bedziemy sie starac, zebys nie opuscit zbyt duzo lekgc;ji!

Co sie wydarzy podczas wizyt?

Kazda wizyta potrwa okoto 4 godziny.
Kiedy przyjdziesz do szpitala, zapytamy
0 samopoczucie Twoje i Twojej rodziny.
Zmierzymy cie i zwazymy.

Pobierzemy probki krwi, aby zmierzyé
HbA1c (wskaznik stezenia glukozy),
peptyd C i autoprzeciwciata oraz zbadaé
inne markery.

Kiedy wrécisz na wizyty 1-5, bedziemy
musieli zrobi¢ doustny test tolerancji
glukozy (DTTG).

Co to jest DTTG?

DTTG pokazuje, jak dobrze organizm radzi sobie z produkcjg
insuliny. W tym celu sprawdza sie prace (funkcje) komérek beta
(tych, ktére produkujg insuling).

Przed testem bedziesz musiat posci¢ przez noc. Oznacza to, ze
nie bedziesz mogt nic jes¢ w nocy ani zje$¢ sniadania rano w dniu
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testu. Bedziesz mogt pi¢ wode, ale sniadanie / obiad bedziesz
mogt zjes¢ dopiero po zakonczeniu testu DTTG.

W szpitalu pielegniarka lub lekarz mogg znieczuli¢ Ci skoére na
rece, smarujgc to miejsce kremem Ilub spryskujgc sprayem
chtodzgcym. Nastepnie do zyty w rece zostanie wprowadzona
bardzo mata rurka.

Za jej pomocg podczas DTTG bedg
pobierane prébki krwi. Po zakonczeniu
testu zanim pdjdziesz do domu,
wyjmiemy rurke.

Podczas badania dostaniesz do picia stodki
napoj. Po jego wypiciu stezenie glukozy we
krwi  moze sie podnies¢, co moze
spowodowac, ze organizm wydzieli
dodatkowg insuline. W ten sposob dowiemy
sie wiecej o pracy twoich komérek beta.

lle krwi trzeba bedzie pobrac¢?

Na kazdej wizycie zwazymy Cie, aby sprawdzi¢, ile krwi mozemy
bezpiecznie pobraé. Podczas kazdej wizyty pobierzemy
maksymalnie 3 ml na kazdy kg twojej masy ciata. Przykfad:

Masa Maksymalna ilos¢ krwi, jaka mozna bezpiecznie pobra¢ na
ciata kazdej wizycie

40 kg do 120 ml / okoto 8 tyzek

50 kg do 150 ml / okoto 10 tyzek

60 kg do 180 ml / okoto 12 tyzek
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Plan wizyt

Jesli badanie autoprzeciwciat wykaze, ze masz 2 lub wiecej
dodatnich autoprzeciwciat zwigzanych =z cukrzycg typu 1,
poprosimy, abys$ przyszedt do szpitala na 5 wizyt w ciggu 2 lat.

Czas od
. poczatku .
Wizyta udziatu w Co sie wydarzy
badaniu
' W ciggu 3 Wzrost i masa ciata
Wizytal |  iesiecy Probka krwi i DTTG

Wzrost i masa ciata

Wizyta2 | 6 miesigey Probka krwi i DTTG

Wzrost i masa ciata
Wizyta 3 | 12 miesiecy Probka krwi i DTTG

Wzrost i masa ciata

Wizyta4 | 18 miesigey Probka krwi i DTTG

Wzrost i masa ciata
Probka krwi i DTTG

Wizyta5 | 24 miesigce

Co sie stanie, jesli méj test OGTT wykracza poza norme?

Jesli wynik testu wykracza poza norme, bedziemy chcieli
przeprowadzi¢ 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 pomocag specjalnego
aplikatora, ktéry nastepnie tgczy sie z nadajnikiem wysytajgcym
dane bezprzewodowo do urzgdzenia wyswietlajgcego.

Czujniki mierzg poziom glukozy regularnie, 24 godziny na dobe
przez kilka dni. Umozliwi to zespotowi badawczemu przeglad
poziomow glukozy i wczesne wykrycie wszelkich problemow
z twojg tolerancjg glukozy. Ustalg réwniez z twojg mama/tatg, czy
konieczne jest dalsze stosowanie CGM i jak diugo.
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Czy udziat w badaniu mi pomoze?

Badanie nie pomoze Tobie bezposrednio, ale jesli zachorujesz na
cukrzyce typu 1, dowiemy sie o tym bardzo wczesnie i zaczniemy
leczenie, zanim Zle sie poczujesz. Twoje probki bardzo pomogag
lekarzom w badaniu sposobdw zapobiegania cukrzycy typu 1
i w sprawdzeniu, dlaczego niektore osoby chorujg na te chorobe,
a inne nie.

Co sie stanie po zakonczeniu badania?
Planujemy wysta¢ uczestnikom biuletyn z informacjami o tym,
czego dowiedzieliSmy sie dzieki temu badaniu.

Co sie stanie, jesli podczas badania zdarzy sie cos
niedobrego?

Jest mato prawdopodobne, aby mogto sie wydarzy¢ cos
niedobrego, ale jesli z jakiegos powodu bedziesz niezadowolony,
zawsze mozesz porozmawiac z lekarzem lub pielegniarka.

Czy jesli wezme udziat w badaniu, moje dane beda trzymane
w tajemnicy?

Twdj lekarz rodzinny zostanie poinformowany o tym, ze zgtosites
sie do udziatu w badaniu. Twoje probki krwi bedziemy oznaczac
specjalnym numerem, wiec pracujgcy z nimi lekarze nie bedg znali
twojego nazwiska ani adresu. Szpital, do ktérego bedziesz sie
zgtasza¢, zachowa Twoje imie, nazwisko, adres i informacje
medyczne w tajemnicy.

A co sie stanie, jesli nie bede chciat dalej uczestniczy¢ w
badaniu?

Jesli zdecydujesz sie na udziat w badaniu, mozesz potem zmieni¢
zdanie. Nic sie nie zmieni, kiedy nastepnym razem pojdziesz do
przychodni. Mozesz wycofa¢ sie z udziatu w badaniu INNODIA
w dowolnym momencie. Po prostu powiedz o tym mamie, tacie,
pielegniarce lub lekarzowi. Nie bedg sie na Ciebie gniewac.

ID IRAS: 210497 PIRPIS 12-15 Wersja 1.0 Data 8 lutego 2022 r. Strona 9 z 10



Jesli w czasie trwania badania zachorujesz na cukrzyce typu 1,
bedziemy musieli przerwa¢ Twoj udziat w badaniu. Zaprosimy Cie
jednak do udziatu w innej czesci tego badania, dla oséb nowo
zdiagnozowanych. Porozmawiamy o tym z Tobg i Twojg mamg
i/lub Twoim tata.

Czy moge porozmawiac¢ z kims o badaniu?

Tak, mozesz. Zawsze bardzo chetnie odpowiemy na wszelkie
Twoje pytania. Mozesz poprosi¢ mame i/lub tate, aby porozmawiali
z pielegniarkg lub lekarzem w szpitalu albo sam 2z nimi
porozmawiaé. Ponizej znajdziesz dane kontaktowe lekarza
i plelegnlarkl

! 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

Wiecej informacji na temat badania INNODIA mozna znalez¢
na stronie internetowej http://www.innodia.eu

Dziekujemy za czas poswiecony na przeczytanie broszury.

| innavative - e
|m| | medcnc: [N efpia JDRF= Heieiey
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