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Imi¢ i nazwisko osoby badane;j:

Uprzejmie prosz¢ o wyrazenie zgody na udziat Pana/Pani..................c..c
(niechorujacego na cukrzyce typu 1), z uwagi na zwigkszone ryzyko zachorowania na
cukrzyce typu I na podstawie wywiadu, w badaniu naukowym INNODIA - Innowacyjne
podejécie do zrozumienia i1 zatrzymania cukrzycy typu 1 (An innovative approach towards
understanding and arresting Type 1 diabetes).

Zachecam do zapoznania si¢ z niniejszym dokumentem oraz zatacznikiem (broszura
informacyjng), zawierajacymi informacje o zakresie, celu i przebiegu badania.

Niewyrazenie przez Pana/Pani zgody na udzial w badaniu nie wplynie w zaden sposob
na rodzaj i jako$¢ diagnostyki i leczenia u Krewnego.

Wstep
ChcielibySmy zaprosi¢ Pana/Panig do udzialu w naszym badaniu. Zanim podejmie Pan/Pani
decyzje w sprawie Swojego udziatu w badaniu, powinien Pan/Pani dowiedzie¢ si¢, dlaczego je
prowadzimy i na czym ono polega. Prosimy spokojnie i doktadnie zapoznaé si¢ z niniejsza
broszurg 1 w razie potrzeby porozmawia¢ o badaniu z innymi osobami. W razie watpliwosci
lub w celu uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt.

Cel naukowy projektu i charakterystyka koncowego wyniku

INNODIA to obszerne badanie naukowe, do ktérego chcemy wiaczy¢ osoby, u ktorych ze
wzgledu na wywiad stwierdzono podwyzszone ryzyko zachorowania na cukrzyce typu 1, a
takze czlonkow ich najblizszej rodziny (matka, ojciec, bracia, siostry, w tym rodzenstwo
przyrodnie, lub dzieci). Ma to na celu zdobycie szerszej wiedzy na temat progresji i rozwoju
cukrzycy typu 1.

Jaki jest cel badania?

Wiemy, ze krewni (bracia, siostry, dzieci 1 rodzice) osoby chorej na cukrzyce typu 1 maja
niektore takie same geny jak ta osoba. W zwigzku z tym krewni mogg mie¢ wigksze ryzyko
zachorowania na cukrzycg typu 1.

Innym sposobem ustalenia, czy krewni ma wigksze ryzyko zachorowania na cukrzyce typu 1,
jest pomiar autoprzeciwcial we krwi. Autoprzeciwciata to rodzaj biatka produkowanego przez
komorki uktadu odpornosciowego. Moga one atakowaé¢ zdrowe komorki w organizmie,
btednie rozpoznajac je jako komorki ,,obce”. Ryzyko zachorowania na cukrzyce typu 1
wzrasta wraz z liczbg wykrytych autoprzeciwcial. Autoprzeciwciala te mogg by¢ jednak
obecne przez wiele lat, zanim kto$ zachoruje na cukrzyce typu 1. Czesto pojawiajg sie¢ w kilku
pierwszych latach zycia, nawet u osob, ktore chorujg na cukrzyce typu 1 dopiero jako osoby
doroste.


http://en.wikipedia.org/wiki/Protein

Mozemy zbadaé te geny i autoprzeciwciala zwigzane z cukrzyca typu 1, pobierajagc mala
probke krwi.

Kogo zapraszamy do udzialu w badaniu?
Zaplanowano rekrutacj¢ dzieci i dorostych z calej Europy, w wieku od 1 do 45 lat, ktorych
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.

Co sie wydarzy, jesli Pan/Pani zdecyduje si¢ wzia¢ udzial w badaniu?
Poprosimy Pana/Pania o zgloszenie si¢ na wizyte przesiewowa, ktdra potrwa okoto godziny.
Pobierzemy na niej probke krwi do badania genetycznego i na obecnos$¢ autoprzeciwcial
(wyniki tych badan beda dostgpne w ciggu 3 miesigey; zaproszenie Pana/Pani do udzialu w
kolejnych wizytach zalezy od wynikéw badan). Zbierzemy réwniez wywiad lekarski i
rodzinny.

Negatywny wynik badania na obecnos¢ autoprzeciwcial lub wynik z jednym dodatnim
autoprzeciwcialem

Jesli wynik badania na obecno$¢ autoprzeciwcial okaze si¢ negatywny lub tylko jedno
autoprzeciwciato bgdzie dodatnie mozemy poprosi¢ Pana/Panig 0 dostarczenie kolejnych
probek w celu poréwnania wynikow uzyskanych od 0sob z cukrzyca typu 1 i od tych, ktorzy
nie maja cukrzycy typu 1 (jest mato prawdopodobne, aby zdarzato si¢ to czgsciej niz 1 raz
w roku). Bedziemy réwniez informowaé Panstwa o innych badaniach.

Jesli majg Panstwo jedno dodatnie autoprzeciwciato, zaprosimy Panstwa na ponowne badanie
po 2 latach, aby sprawdzié, czy co$ si¢ zmienito.

Dwa lub wiecej dodatnie autoprzecviwciala
Jesli wynik badania na obecno$¢ autoprzeciwcial zwigzanych z cukrzyca typu 1 wykaze dwa
lub_wiecej dodatnie autoprzeciwciala, skontaktuje si¢ z Panem/Panig cztonek zespotu
badawczego w celu omowienia szczegotow. Nastepnie zaprosimy Pana/Panig do szpitala na
kolejnych 5 wizyt. Kazda wizyta potrwa prawie cate przedpotudnie.

Wizyty 1-5

Postaramy si¢ ustali¢, czy obecno$¢ autoprzeciwcial wskazuje na uszkodzenie komorek beta
(komorek trzustki, ktore produkujg insuling), sprawdzajac zdolnos¢ trzustki do produkcji
insuliny. Nazywamy to ,,funkcja komoérek beta” i badamy, mierzac stezenie peptydu C.
Peptyd C to bialko produkowane w trzustce w czasie produkcji insuliny. Okresowe §ledzenie
stezenia peptydu C moze nam bardzo pomodc uzyska¢ wigcej informacji na temat
funkcjonowania komorek beta u osob, ktore majg dwa lub wiecej typow autoprzeciwcial
zwigzanych z cukrzyca typu 1. Przy jednoczesnym badaniu krwi pacjenta moze nam ono
pomoc odkry¢ nowe metody leczenia 1 ochrony funkcji komorek beta.

Podczas kazdej wizyty w szpitalu pielggniarka zmierzy Pana/Pani wzrost i mas¢ ciata.
Zapisze tez, jakie ewentualne leki Pan/Pani przyjmuje. Zbierzemy réwniez wywiad lekarski i
rodzinny.

Podczas kazdej wizyty pobierzemy probki krwi, aby zmierzy¢ HbAlc, peptyd C i
autoprzeciwciata (tylko raz w roku). Pobierzemy réwniez probki krwi do badania w kierunku
innych markerow funkcji komorek beta.

Podczas kazdej wizyty do konca badania wykonamy doustny test tolerancji glukozy (DTTG).
Jezeli wynik DTTG wykracza poza normg, bedziemy chcieli przeprowadzi¢ dalsze badania
przy uzyciu systemu ciaglego monitorowania glukozy (CGM). CGM to metoda ciaglego
pomiaru warto$ci glukozy bez nakluwania palca. Maly czujnik (malenki drucik) jest
wprowadzany tuz pod skor¢ za pomoca specjalnego aplikatora, ktory nastgpnie taczy sie
z nadajnikiem wysylajacym dane bezprzewodowo do urzadzenia wyswietlajacego.

Czujniki mierzg poziom glukozy regularnie, 24 godziny na dobe przez kilka dni. Umozliwia
to zespotowi badawczemu przeglad poziomow glukozy i wczesne wykrycie wszelkich
problemoéw z tolerancja glukozy. Ustalg rowniez, czy konieczne jest dalsze stosowanie CGM i
jak dhugo.



Plan wizyt
Jesli wynik badania na obecno$¢ autoprzeciwcial bedzie pozytywny, poprosimy, aby
Pan/Pani przyszedt/przyszta do szpitala na 5 wizyt w ciggu 2 lat.

Co bedzie Pan/Pani musial(a) robié¢?
Jesli Pan/Pani zdecyduje si¢ na udziat w tym badaniu, konieczne begdzie przestrzeganie
nastgpujacych wskazowek i zalecen:

= zglaszaé si¢ na wszystkie wizyty w ramach badania
= wieczorem przed testem DTTG moze Pan/Pani pi¢ tylko wodg.

Planowane efekty naukowe i praktyczne

Nadrzgdnym celem programu INNODIA jest poczynienie zdecydowanego postepu w
dziedzinie przewidywania, okre§lania stopnia zaawansowania, oceny 1 zapobiegania
wystgpieniu i postepowi CTI1. Jego integralnym elementem jest lepsze poznanie
oddziatywania migdzy uktadem odpornosciowym, s$rodowiskiem a komorkami B, ktore
postepuje przez szereg punktéw kontrolnych, prowadzac do postepujacego zmniejszenia
wytwarzania peptydu C, zaburzen stezenia glukozy we krwi i ostatecznie klinicznie jawnej
CT1 przebiegajacej z cukrzycowa kwasicg ketonowa lub bez.

Ubezpieczenie
W trakcie programu badawczego prowadzonego przez pracownikow SUM, ktérego plan
zostal Pani/Panu przedstawiony, jest Pan/Pani lub /Pana/Pani Dziecko obj¢ta/objety ochrong
ubezpieczeniowa zgodnie z polisg korporacyjng nr COR291712, zawartg pomiedzy WIENER
T.U. S.A Vienna Insurance Group a Slaskim Uniwersytetem Medycznym w Katowicach,
obejmujacg okres od dnia 16.06.2022 r. do dnia 15.06.2023 r.

Poufnos¢ danych

Wszystkie informacje dotyczace Ciebie zebrane w zwigzku z Twoim udziatem w
badaniu bedg traktowane jako $cisle poufne. Jego dane osobowe 1 informacje medyczne beda
przechowywane w zabezpieczonej kartotece i zachowane w $cistej tajemnicy. W dowolnym
momencie mozna poprosi¢ o wglad do danych osobowych i w razie potrzeby poprawi¢ btedy.
Kiedy pacjent i/lub Rodzice/Opiekunowie prawni zgodzg si¢ na udziat w badaniu, pacjentowi
zostanie przydzielony indywidualny numer, ktory bedzie stosowany we wszystkich
dokumentach w ramach badania. Numer ten bgdzie powigzany z Twoimi danymi osobowymi.
Upowaznieni czlonkowie personelu wspolpracujacy ze sponsorem badania lub go
reprezentujacy, moga wymagac¢ dostgpu do danych osobowych i/lub dokumentacji medyczne;j
dziecka, aby zweryfikowa¢ dane wykorzystywane w tym badaniu oraz upewnic si¢, ze jest
ono prowadzone zgodnie z polskim prawem krajowym i prawem Unii Europejskiej. Podczas
procedury weryfikacji wszystkie informacje bedg traktowane jako $cisle poutne.

Potwierdzenie przekazania i otrzymania informacji.
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