INFORMACJA DLA DZIECKA i RODZICA

Badanie przesiewowe w kierunku bezobjawowej, wczesnej fazy cukrzycy typu 1 u dzieci.
EDENT1FI, SCREENING FOR PRESYMPTOMATIC EARLY-STAGE TYPE 1 DIABETES IN CHILDREN
miedzynarodowe, wieloo$rodkowe badanie przesiewowe sponsorowane z grantu EU

Chcieliby$my zaprosi¢ Pafistwa do badania przesiewowego EDENT1FI, ktérego celem jest rozpoznanie
wczesnego, bezobjawowego stadium cukrzycy typu 1 u dzieci (stadium 1 i 2). Cukrzyca typu 1 jest
spowodowana nieprawidtowym dziataniem uktadu immunologicznego dziecka, ktéry niszczy wtasne
komorki produkujgce insuline. Po pewnym czasie chore dzieci wymagaja leczenia insuling (stadium 3).
Okoto 90% dzieci z nowo rozpoznang cukrzyca nie ma w rodzinie nikogo chorego na cukrzyce typu 1.
Rodzice nie znaja objawdw cukrzycy (zwiekszone, pragnienie, oddawanie duzej ilosci moczu i
chudniecie) co opdznia rozpoznanie choroby. Opdznienie diagnozy powoduje u okoto 40-50% dzieci
rozwdj zagrazajacej zdrowiu dziecka kwasicy ketonowej i moze prowadzi¢ do Spigczki cukrzycowej.

Na czym polega badanie: krew dziecka zostanie zbadana pod katem autoprzeciwciat typowych dla
cukrzycy typu 1 (GADA, IA2A, ZnT8). Autoprzeciwciata sg oznakami stanu zapalnego komorek trzustki
produkujgcych insuline. Mozna je wykry¢ we krwi na wiele lat przed wystgpieniem petnoobjawowej
cukrzycy. W celu zbadania autoprzeciwciat zostanie u dziecka jednorazowo pobrana krew kapilarna (lub
zylna) w iloéci 200 pl. W tym celu kilka kropli krwi pobiera sie przez naktucie palca. Dodatkowo
zbierzemy dane spoteczno-demograficzne (pesel, data urodzenia, pte¢, wzrost, waga, wywiad rodzinny
w kierunku cukrzycy typu 1) i dane kontaktowe. Badania laboratoryjne zostang wykonane w Instytucie
Matki i Dziecka w Warszawie. W przypadku dodatniego testu poprosimy Paristwa o ponowne pobranie
prébki krwi na autoprzeciwciata (GADA, IA2A, ZnT8, IAA). Ta prébka krwi bedzie wystana do
laboratorium w Helmholtz Monachium lub Hospital San Raffaele Mediolan. W przypadku wykrycia co
najmniej 2 autoprzeciwciat poprosimy Parfistwa o pobranie jeszcze jednej prébki krwi (krew zylna) w
celu ponownej oceny autoprzeciwciat. Wykrycie 2 lub wigcej autoprzeciwciat w 2 kolejnych prébkach
krwi wskazuje na wczesng faze cukrzycy typu 1. W przypadku potwierdzenia wczesnej fazy cukrzycy
typu 1 dziecko zostanie objete opiekg poradni diabetologicznej szpitala pediatrycznego im. J.P.
Brudzinskiego w Warszawie, UCK-WUM oraz jezeli wyrazicie na to Parfistwo zgodg pozostanie pod dalszg
obserwacjg w badaniu. W zaleznosci od zaawansowania choroby bedzie zalecone monitorowanie
stezenia glukozy i obserwacja lub leczenie insuling.

Oczekiwane korzysci z badania to wczesna diagnoza cukrzycy typu 1 jeszcze przed wystgpieniem
petnoobjawowej choroby. Dzieki wczesnemu rozpoznaniu cukrzycy dziecko zostanie objgte
profesjonalng opieka diabetologiczng, zostanie przeprowadzona edukacja w zakresie objawow i
leczenia choroby. W razie potrzeby obejmiemy Paristwa opieka psychologiczng. Wczesne rozpoznanie i
leczenie cukrzycy typu 1 znacznie redukuje czesto$¢ wystepowania zagrazajgcej zyciu cukrzycowej
kwasicy ketonowej, daje szanse na utrzymanie przez dtuzszy czas produkcji wtasnej insuliny co utatwia
leczenie cukrzycy i zmniejsza ryzyko powiktan przewlektych.

Procedury zwigzane z badaniem, takie jak pobieranie krwi, mogg powodowac dyskomfort. Ryzyko
zwigzane z pobraniem krwi obejmuje fagodny bél lub zasinienie w miejscu pobrania krwi, moze
wystapi¢ zapalenie zyty czy omdlenie.

Pseudonimizowane (kodowane) dane od dzieci, u ktérych zdiagnozowano wczesng fazg cukrzycy
typu 1 zostang wprowadzone do europejskiego rejestru (EDENT1FI-R). Rejestr zawiera takze informacje
o zbiorach dénych i bioprébkach pobieranych w ramach innych projektéw. Rejestr jest zarzgdzany przez
Helmholtz Monachium, Niemcy.

Informacja i zgoda dla Dziecka i Rodzica na udziat w badaniu przesiewowym EDENT1FI
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o$wiadczam, ze przeczytatem/am i zrozumiatem/am powyisze informacje dotyczgce opisanego
badania, miatem/am mozliwoé¢ zadawania pytan oraz otrzymatem/am  wyczerpujgce,
satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania. Wyrazam dobrowolnie zgodg na udziat w tym
badaniu i jestem $wiadomy/éwiadoma faktu, iz w kazdej chwili moge wycofac zgode na udziat w dalszej
czesci badania klinicznego bez podania przyczyny. Przez podpisanie zgody na udziat w badaniu nie
zrzekam sie zadnych naleznych mi praw. Otrzymam jedng z dwdch kopii niniejszego formularza
opatrzong podpisem i data.

Przez  podpisanie  tego  dokumentu  potwierdzam  réwniez, e  zostatem/zostatam
poinformowany/poinformowana o sposobie przetwarzania danych z badania i ze dane te beda
weryfikowane przez ich pordwnanie z mojg dokumentacjg medyczng oraz, ze dane te sg zbierane
jedynie w celu naukowej analizy badania.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z obowigzujgcym w Polsce prawem
(Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE). Zgadzam sie na przekazanie moich
pseudoanonimizowanych danych do europejskiego rejestru (EDENT1FI-R).

Dane analizowane przez odnos$nie wtadze, reprezentantéw Ministerstwa Zdrowia, agencje rzagdowe
oraz Komisje Bioetyczne dostepne bedg jedynie w postaci anonimowej. Zostatem/zostatam
poinformowany/poinformowana, iz w przypadku wycofania zgody na udziat w badaniu zgromadzone
do tej pory dane mogg zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako cze$é bazy danych badania.

Zostatem/am poinformowany/a, ze zgodnie z art. 13 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych
osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.:

1. Administratorem danych osobowych jest Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego (UCK WUM) ul. Zwirki i Wigury 63A, 02-091 Warszawa oraz
Helmholtz Zentrum Miinchen — Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umwelt
(GmbH) Institut fir Diabetesforschung Ingolstadter Landstr. 1, D-85764 Neuherberg, Zaktad
Badan Przesiewowych i Diagnostyki Laboratoryjnej Instytutu Matki i Dziecka (IMiD), ul.
Kasprzaka 17A, 01-211 Warszawa.

2. Inspektor ochrony danych osobowych: Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego (UCK WUM) ul. Zwirki i Wigury 63A, 02-091 Warszawa, Telefon: +48
22 317 9133 e-mail: iod@uckwum.pl oraz Helmholtz Zentrum Miinchen — Deutsches
Forschungszentrum fir Gesundheit und Umwelt (GmbH) Ingolstadter Landstr. 1, D-85764
Neuherberg e-mail: datenschutz@helmholtz-muenchen.de, Ospedale San Raffaele s.r.l., Via
Olgettina 60 — 20132, Milano, Wtochy, e-mail: presepio.giorgio@hsr.it, IMiD ul. Kasprzaka 17A,
01-211 Warszawa e-mail: iod@imid.med.pl

3. Dane osobowe uczestnika badania przetwarzane bedg w celu realizacji badania pt. ,Badanie
przesiewowe w celu rozpoznania bezobjawowej, wczesnej fazy cukrzycy typu 1 u dzieci” w UCK-
WUM, IMiD, Helmholtz Zentrum Miinchen, Ospedale San Raffaele s.r.l. Milano na podstawie
art. 9 ust. 2 lit. a ogdlnego rozporzgdzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia
2016r..

4. Dane osobowe uczestnika badania moga by¢ ujawniane wytacznie:
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osobom upowaznionym u administratora do przetwarzania danych osobowych,

podmiotom przetwarzajgcym na mocy Umowy powlerzenia,

przedstawicielom krajowych, zagranicznych lub miedzynarodowych instytucji nadzorujgcych
badanie kliniczne po spetnieniu warunkéw okreslonych w Rozdziale V ogélnego rozporzadzenia
o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 .,

innym podmiotom upowaznionym na podstawie przepiséw prawa

Dane osobowe uczestnika badania przechowywane beda przez 30 lat od momentu wyrazenia
zgody, chyba ze uczestnik wycofa swojg zgode przed uptywem tego okresu. W szczegélnych
przypadkach dane mogg mie¢ istotng wartos$¢ dla nauki po uptywie tego okresu. W takich
przypadkach skonsultujemy sie z odpowiednim organem nadzorujgcym ochrone danych i
niezalezng komisjg etyczng w celu ustalenia, czy mozliwe jest dalsze wykorzystanie danych
dziecka.

Uczestnik badania posiada prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania,
usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do wniesienia
sprzeciwu i prawo do cofniecia zgody w dowolnym momencie,

Uczestnik posiada prawo whniesienia skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy
uzasadnione jest, ze Pani/Pana dane osobowe przetwarzane s3 przez administratora
niezgodnie z ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia
2016r.,

Podanie danych osobowych jest dobrowolne,

Decyzje nie beda podejmowane w sposéb zautomatyzowany, nie bede podlegaé profilowaniu.

Badanie jest ubezpieczone od odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w
zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego zgodnie z polis3 numer COR478484 wystawiong w
Towarzystwie Ubezpieczeniowym Wiener TU S.A. Vienna Insurance Group.

Pacjentka/pacjent po ukorficzeniu 16. roku zycia:

Imig i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu

(reka pacjenta)

Rodzic/Opiekun prawny:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis Data ztozenia podpisu

(reka rodzica/opiekuna prawnego)

Oswiadczam, ze omdwitem/omoéwitam przedstawione badanie z pacjentem/pacjentky oraz
Rodzicem/opiekunem prawnym uzywajgc zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan oraz
udzielitem/udzielitam informacji dotyczgcych natury i znaczenia badania.

Osoba uzyskujgca zgode na badanie

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis data ztozenia podpisu

Informacja i zgoda dla Dziecka i Rodzica na udziat w badaniu przesiewowym EDENT1FI
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Badanie przesiewowe w kierunku bezobjawowej, wezesnej fazy cukrzycy typu 1 u dzieci.
EDENT1FI, SCREENING FOR PRESYMPTOMATIC EARLY-STAGE TYPE 1 DIABETES IN CHILDREN
KWESTIONARIUSZ
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Informacje dodatkowe o cukrzycy typu 1 w rodzinie, proszg zaznaczy¢
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imie i nazwisko osoby zbierajgcej dane, podpis, data
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