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Elterninformation
Liebe Eltern,

wir mochten Sie bitten, sich mit lhrem Kind an der nachfolgend beschriebenen europaweiten
klinischen Studie zu beteiligen. In Deutschland wird die Studie in Niedersachsen, Miinchen und
Sachsen durchgefiihrt. Die Leiterin der Studie in Niedersachsen ist Frau Prof. Dr. Olga Kordonouri
vom Diabeteszentrum fir Kinder und Jugendliche am Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT,

Janusz-Korczak-Allee 12, 30173 Hannover, Tel. 0511/8115-3331.

Ziel der geplanten Frederlk-Studie ist das erhohte Risiko flir die Entwicklung eines erhdhten Typ-1-

Diabetes bei Neugeborenen zu untersuchen.

Wir mochten Ihnen mit Ihrer Teilnahme an der Frederlk-Studie eine kostenfreie Zusatzuntersuchung
zur FrUherkennung eines Typ-1-Diabetes-Risikos bei lhrem Kind unmittelbar nach der Geburt
zwischen dem 2. und 7. Lebenstag ermdoglichen. Idealerweise findet diese Untersuchung im Rahmen
des Neugeborenen Stoffwechsel Screenings statt. Sollte bei Ihrem Neugeborenen ein erhéhtes Risiko
fiir Typ-1-Diabetes festgestellt werden, werden wir Sie in einem personlichen Gesprach ausfihrlich
Uber das Ergebnis und dessen Bedeutung informieren und fragen, ob Sie mit lhrem Kind an einer
Studie zur Vorbeugung der Erkrankung teilnehmen méchten.

lhre Teilnahme ist freiwillig. Sofern Sie sich nicht beteiligen moéchten oder lhre Zustimmung spater

widerrufen mdchten, erwachsen Ihnen daraus keine Nachteile.



1. Warum ist es sinnvoll, eine Fritherkennungsuntersuchung fiir ein Typ-1-Diabetes-Risiko
durchzufiihren und welche Ziele verfolgt die Untersuchung?
Typ-1-Diabetes ist die haufigste Stoffwechselerkrankung bei Kindern und Jugendlichen. Die
Erkrankung ist durch einen Mangel an Insulin gekennzeichnet. Insulin hat die Aufgabe, Zucker vom
Blut in die Korperzellen zu transportieren. Kinder mit Typ-1-Diabetes missen deshalb lebenslang mit
Insulin behandelt werden. Das Problem bei Typ-1-Diabetes ist, dass man ihn oft erst erkennt, wenn
es bereits zu schwerwiegenden und zum Teil auch lebensbedrohlichen Anzeichen gekommen ist.
Wenn bei Kindern hingegen ein erhohtes Risiko fir Typ-1-Diabetes bekannt ist, kann durch Beratung
der Familien und regelmiafige Nachuntersuchungen die Erkrankung frih erkannt und behandelt
werden, und moglicherweise auch die Teilnahme an Studien zur Verhinderung der
Krankheitsentwicklung angeboten werden.

Typ-1-Diabetes tritt vor allem dann auf, wenn ein erhohtes Erkrankungsrisiko aufgrund des
Vorliegens bestimmter Gene besteht. Die Mehrzahl der Kinder, die ein erhohtes Risiko haben und an
Diabetes erkranken, haben meist keine Verwandte mit Typ-1-Diabetes. Das heifit, die Erkrankung
kann jeden treffen. In unserer Friiherkennungsuntersuchung wird getestet, ob |hr Kind ein erhdhtes
Risiko fiir Typ-1-Diabetes aufweist. Das Vorhandensein von Risikogenen heiRRt nicht, dass ihr Kind
krank ist. Ihr Kind IST gesund. Risikogene sagen aus, dass ihr Kind im Vergleich zu anderen Kindern
ein 25 fach hoheres Risiko hat, an der Stoffwechselerkrankung Typ-1-Diabetes zu erkranken.
Etwa 1 % oder 10 von 1000 Kindern in Deutschland werden mit einem erhdhten Risiko fir Typ-1-
Diabetes geboren. Sind bei Ihrem Kind diese Risikogene durch die Frederlk-Studie bestatigt worden,
bieten wir Ihnen die Méglichkeit an der Praventionsstudie SINT1A (gppad04) teilzunehmen.

2. Wie lduft die Friiherkennungsuntersuchung fiir Typ-1-Diabetes ab und um welche Art von Daten
handelt es sich ?

Wenn Sie sich entscheiden, mit lhrem Kind an der Frederlk — Studie zu beteiligen, missen Sie uns
das mit lhrer Unterschrift auf der sogenannten ,Einwilligungserkldarung® schriftlich bestatigen. Erst
dann erfolgt eine Blutprobenentnahme bei lhrem Kind, die im Rahmen des Neugeborenen-
Screenings oder beim Besuch beim Kinderarzt stattfindet. Das Neugeborenen-Screening ist eine
kleine Blutentnahme aus der Ferse zwischen dem 2. und 3. Lebenstag, um |hr Neugeborenes auf
behandelbare Stoffwechsel- und Hormonerkrankungen zu untersuchen. Die Frederlk-
Untersuchung kann aber auch bis zum bis zum Ende der 1. Lebenswoche durchgefiihrt werden. Auch
die Bestimmung der Typ-1-Diabetes-Risikogene wird anhand weniger Blutstropfen durchgefiihrt, die
durch einen kleinen Stich in die Ferse oder in Ausnahmen durch eine vendse Blutentnahme
gewonnen werden. Die Blutstropfen werden wie beim Neugeborenen-Screening auf eine
Filterpapierkarte getropft und in das teilnehmende Screeninglabor Hannover geschickt und dort
weiter verarbeitet. bzw. an unser Partnerlabor LGC Group in GroRbritannien geschickt und dort auf
das Vorhandensein von Risikogenen untersucht. Die Analyse der Ergebnisse wird vom
Helmholtzzentrum Minchen durchgefiihrt und dort unter der pseudonymisierten ID gespeichert. Ein

Rickschluss auf Ihr Kind oder Sie ist nur durch das Kinderkrankenhaus AUF DER BULT moglich.
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Bevor die Filterkarte an das Screeninglabor in Hannover geschickt wird, missten Sie bitte noch
ankreuzen, ob Sie einer weiteren Weiterleitung und Verarbeitung des Blutes fiir Forschungszwecke
aullerhalb der Frederlk-Studie zustimmen oder nicht.

Zum anderen bendtigen wir von lhnen einige Informationen zu Ihrer Person und zu Ihrem Kind bzw.
zum Vorkommen von Typ-1-Diabetes im engen Familienkreis. Dazu gehdéren Name und Geburtsname
sowie das Geburtsdatum und Kontaktdaten der Mutter, Name, Geburtsdatum und Geschlecht lhres
Kindes sowie Angaben Ulber das Auftreten von Typ-1-Diabetes bei Verwandten ersten Grades. Sollten
bei lhrem Kind ein erhohtes Risiko festgestellt werden, werden Sie nach Hannover zu einem
ausfiihrlichen Beratungs-/Aufklarungsgesprach eingeladen. Mehr dazu unter Punkt 9 ,,Was passiert,
wenn bej lhrem Kind Risikogene festgestellt werden?”.

Obwohl die Untersuchung im Rahmen der Friitherkennungsuntersuchung, keine Diagnose fir eine
aktuelle Erkrankung mit dem Typ-1-Diabetes ist, kann allein das Wissen um des spateren Eintritts der
Krankheit eine schwere Belastung flr Sie sein. Um mdgliche Stimmungsschwankungen und negative
Gefuhle zu identifizieren und gegebenenfalls psychologische Betreuung anzubieten, werden wir Sie

bitten einen Fragebogen zum Wohlbefinden beim ausfuhrlichen Beratungs-/Aufklarungsgesprach in

Hannover
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3. Was passiert mit meinen Daten bzw. den Daten meines Kindes?

Das Ergebnis der Untersuchung im Rahmen der Friiherkennungsuntersuchung auf das Risiko,
Diabetes zu entwickeln, unterliegt der arztlichen Schweigepflicht. Die Vorgaben des Datenschutzes
werden strikt eingehalten. Die von lhnen und Ihrem Kind bereitgestellten Daten werden
pseudonymisiert, ihr Name wird also durch eine mehrstellige Nummer ersetzt. Ilhre

Einwilligungserklarung verbleibt bei dem behandelnden Arzt (Geburtshelfer oder Kinderarzt).
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Die Filterpapierkarte mit dem Blut lhres Kindes sowie die personenbezogenen Daten lhres Kindes
(Name, Geburtsdatum, Geschlecht, Verwandte mit Typ-1-Diabetes) und von lhnen (Name,
Geburtsdatum, Wohnort, Telefonnummer) werden nur an das Screening Labor Hannover
(Dr. Dr. Nils Janzen, Am Steinweg 11A/13B, 30952 Ronnenberg) und an die Studienzentrale
Niedersachsen, das Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT (Prof. Dr. Kordonouri,
Diabeteszentrum fur Kinder und Jugendliche, Janusz-Korczak-Allee 12, 30173 Hannover) ibermittelt.
Das mit den Analysen beauftragte Labor in GroRbritannien (LGC Group, Queen's Rd, Teddington, UK),
erhalt nur die Blutsprobe ihres Kindes mit einer anonymisierten ID. Das die Studie leitende Institut
flir Diabetesforschung, Helmholtz Zentrum Miinchen (Heidemannstr. 1, 80939 Miinchen) erhélt nur
diese anonymisierte ID sowie die personenbezogenen Daten Geburtsdatum, Geschlecht, Verwandte
mit Typ-1-Diabetes. Somit kann ein Bezug von den Analyseergebnissen zum Namen lhres Kindes/
Ilhrer Familie nur das Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT herstellen. Natirlich werden
alle Informationen nur unter Geheimhaltung personlicher Daten genutzt. Eine Weitergabe der lhr
Kind oder lhre Person betreffenden Daten an unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunternehmen
oder Arbeitgeber, erfolgt nicht. Sie sind ausschlieBlich Mitgliedern des Frederlk-Studienteams und
Vertretern der Bundesoberbehoérden, die die Sicherheit der Studie Glberwachen, zuganglich. Die von
lhnen und lhrem Kind bereitgestellten Informationen Daten kdénnen auRerdem zu Zwecken
wissenschaftlicher Forschung, Ausbildung und Veroffentlichung sowie fir kiinftige medizinische
Studien verwendet werden. Die studienbezogenen Daten enthalten weder lhren Namen, noch den
Ilhres Kindes oder lhre Adresse. Auf den Codeschliissel (mehrstellige Nummer), der es erlaubt, die
studienbezogenen Daten mit Ihnen oder Ihrem Kind in Verbindung zu bringen, hat nur das Federlk
Studienteam Niedersachsen Zugriff. Die Filterpapierkarten mit den Blutstropfen werden entweder
fiir spatere Forschungszwecke aufbewahrt oder nur solange, bis das Ergebnis der Untersuchung
vorliegt und danach vernichtet. Dies konnen Sie, wie unter Pkt. 2 erwdhnt, auf dem
Filterpapierbogen je nach persénlicher Entscheidung ankreuzen. Die auflerhalb der Krankenakte
aufgezeichneten Studiendaten werden 15 Jahre lang aufbewahrt und danach geldscht bzw.
vernichtet. Sie haben das Recht auf Auskunft (ber alle beim Studienarzt vorhandenen
personenbezogenen Daten Uber Sie und lhr Kind. Sie haben auch Anrecht auf Korrektur eventueller
Ungenauigkeiten in Ihren personenbezogenen Daten. Sie kdnnen jederzeit der Weiterverarbeitung
Ihrer im Rahmen der o.g. Studie erhobenen Daten und/oder weiteren Untersuchung der lhrem Kind

entnommenen Blutproben widersprechen und lhre Loschung bzw. Vernichtung verlangen.

4. Welchen Nutzen habe ich von der Teilnahme an der Freder1k-Studie?

. untersucht lhr Kind auf ein erhéhtes Risiko fir die haufigste Stoffwechselerkrankung im
Kindes- und Jugendalter

° hilft Typ-1-Diabetes friih zu erkennen und vorbeugend zu handeln

. ermoglicht lhrem Kind an wissenschaftlichen Studien teilzunehmen, die eine mogliche

Vorbeugung des Typ-1-Diabetes untersuchen
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. ermoglicht Ihrem Kind an weiteren Folgeuntersuchungen z. B. im Rahmen der Frldolin
Studie teilzunehmen

. hilft den Risikofamilien durch umfangreiche Beratung

° hilft mégliche Angste und Unsicherheiten (iber Typ-1-Diabetes zu mindern

5. Welchen Nutzen hat die Gesellschaft durch die Frederlk-Studie?

Medizinisch-wissenschaftliche Forschungsvorhaben zielen auf eine Verbesserung unseres
Verstandnisses der Krankheitsentstehung und der Diagnosestellung. Auf dieser Basis sind eine
Verbesserung von vorhandenen Behandlungsstrategien und die Entwicklung von neuen
Therapieformen und vorbeugenden Malinahmen gegen den Entstehungsprozess des Typ-1-Diabetes
moglich. So kénnen z.B. Kinder mit einem durch die Frederlk — Studie nachgewiesenen deutlich
erhohten Typ-1-Diabetes-Risiko an sogenannten Praventionsstudien teilnehmen. Mit diesen Studien
soll untersucht werden, inwieweit durch gezieltes Beeinflussen des Immunsystems die Entstehung

eines Typ-1-Diabetes vermieden werden kann.

6. Wie hoch ist der Aufwand und entstehen Kosten durch eine Studienteilnahme?

Die Teilnahme an der Frederlk Studie ist mit der Abgabe des Blutes schon abgeschlossen und fiir Sie
kostenlos. Aller erforderlichen Materialien werden der Geburtsklinik bzw. dem Kinderarzt vom
Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT gestellt. Im Falle eines positiven Befunds auf das
Vorhandensein von Risikogenen, laden wir Sie zu einem Beratungsgesprach zu uns in das
Diabeteszentrum am Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT oder zu einer Videokonferenz
ein, wo Sie durch unsere erfahrenen Diabetologen / unser Studienteam weiter aufgeklart werden.

Eine Erstattung der Reisekosten fiir dieses Aufklarungsgesprach ist bis maximal 150€ moglich.

7. Welche Risiken bringt die Teilnahme an der Studie mit sich?

Die Teilnahme an der Frederlk-Studie stellt fir lhr Kind keinerlei Risiko dar. Im Rahmen des
Neugeboren-Screenings wird lhrem Kind bereits ein kleiner Tropfen Blut fiir die Untersuchung auf
andere Stoffwechselerkrankungen abgenommen. Die zeitgleiche Entnahme von wenigen zusatzlichen
Tropfen zur Untersuchung des Diabetes-Risikos stellt keine zusatzliche Belastung fiir Ihr Kind dar. Die
Blutentnahme ist somit mit keinem zuséatzlichen gesundheitlichen Risiko fiir lhr Kind verbunden. Es
konnte zu einem kleinen Bluterguss, einer Schwellung oder einer Infektion kommen. Das Risiko flr
eine Infektion ist aber dulerst gering.

Bei jeder Erhebung, Speicherung und Ubermittlung von Daten aus den Biomaterialien im Rahmen
von Forschungsprojekten bestehen Vertraulichkeitsrisiken (z.B. die Moglichkeit, |hr Kind zu
identifizieren), insbesondere im Hinblick auf die Information zu deren Erbsubstanz. Diese Risiken
lassen sich nicht vollig ausschlieRen und steigen, je mehr Daten miteinander verknipft werden
konnen, insbesondere auch dann, wenn Sie selbst (z.B. zur Ahnenforschung) genetische Daten im
Internet veroffentlichen. Unter ,Punkt 3. Was passiert mit meinen Daten bzw. den Daten meines

Kindes?“ erlauterten wir Ihnen genauer, wie lhre Privatsphare und die lhres Kindes geschitzt wird.
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Eine Identifizierung von Individuen auf Basis der genetischen Analysen ist ebenfalls nicht moglich. Die
untersuchten Bereiche des Erbguts Genoms ihres Kindes sind zu klein, um eine derartige

Identifikation zu ermdoglichen.

8. Was passiert bei einem unauffalligen Testergebnis?

Unauffdllige Testergebnisse hinsichtlich eines Typ-1-Diabetes-Risikos werden nicht mitgeteilt.
Deshalb bedeutet dies fir Sie: Keine Nachricht = gute Nachricht.

Wenn Sie innerhalb von 6 Wochen nach der Blutentnahme keine gegenteilige Information vom
Frederlk - Studienteam bekommen haben, kdnnen Sie davon ausgehen, dass bei lhrem Kind kein
erhohtes Typ-1-Diabetes-Risiko vorliegt. Sollten Sie trotzdem noch unsicher sein, kdnnen Sie das
Testergebnis gezielt beim Frederlk — Studienteam in Hannover erfragen (kostenfrei unter Tel. 0800 —

37 33 37 15 oder frederlk@hka.de).

9. Was passiert, wenn bei lhrem Kind Risikogene festgestellt werden?

Falls Ihr Kind Typ-1-Diabetes-Risikogene aufweist, werden Sie umgehend vom Frederlk -
Studienteam in Hannover kontaktiert.

In diesem Fall werden wir lhnen die Teilnahme an der Praventionsstudie ,SINT1A“ (Supplement with
B. Infantis to mitigate Type 1 diabetes Autoimmunity) anbieten. Die Teilnahme an der SINT1A-Studie
verlangt eine gesonderte Einwilligungserklarung und wird Ihnen nach einer ausfiihrlichen Beratung
durch unser Studienteam Uberreicht. Die Teilnahme an der Studie garantiert nicht, dass Ihr Kind nicht
an Typ-1-Diabetes erkranken kann, aber es ist ein theoretischer Ansatz, der Entstehung des Typ-1-

Diabetes vorzubeugen. Die Moglichkeit zur Teilnahme an der SINT1A-Studie besteht fiir ihr Kind bis

zum Alter von 6 Wochen. Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass im Falle einer Verzogerung der

Blutabnahme, des Versands oder der Untersuchung der Blutproben eine Teilnahme an der SINT1A-
Studie nicht garantiert werden kann. Wir werden alles tun und uns bemihen, rechtzeitig die
Ergebnisse mit Ihnen zu besprechen, damit Sie ausreichend Zeit haben, um (ber eine Teilnahme zu
entscheiden. Im Falle, dass eine Studienteilnahme nicht moglich ist, laden wir Sie ein bei einer
Folgeuntersuchung im Alter von 2 Jahren teilzunehmen. Kinder die nicht an den Praventionssstudien
teilnehmen bieten wir die Teilnahme an Folgeuntersuchungen an, welche die Friithstadien des Typ-1-
Diabetes untersuchen und so helfen kénnen den Typ-1-Diabetes friihzeitig zu erkennen.

10. Bin ich wahrend der Teilnahme an der Frederlk-Studie versichert?

Fir die Teilnahme an der Frederlk Studie bendtigen Sie / Ihr Kind keine Versicherung, da keine

Untersuchungen lGber das Neugeborenen-Screening hinaus an Ihrem Kind durchgefiihrt werden.

11. Wer entscheidet iiber den Austritt aus der Studie?

Sie konnen Ihre Einwilligung zur Verwendung der Blutprobe lhres Kindes und Ihrer Daten jederzeit
ohne Angabe von Griinden und ohne nachteilige Folgen fiir Sie widerrufen.

Selbstverstandlich ist die Teilnahme an der Studie freiwillig. Sie oder Ihr Kind kénnen zu jedem

Zeitpunkt ohne Angabe lhrer Beweggriinde und ohne, dass Ihnen daraus Nachteile entstehen, die
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weitere Studienteilnahme beenden. Im Falle des Widerrufs konnen Sie entscheiden, ob die Blutprobe
Ilhres Kindes vernichtet werden soll oder in anonymisierter Form fir weitere wissenschaftliche
Zwecke verwendet werden kann. Anonymisierung bedeutet, dass der Identifizierungscode, tiber den
ermittelt werden kann, von welcher Person die Probe stammt, gel6scht wird. Ebenso kdnnen Sie
entscheiden, ob lhre bereits erhobenen Daten geldscht werden sollen oder in anonymisierter Form
weiterverwendet werden dirfen. Eine Datenloschung kann allerdings nur erfolgen, soweit dies mit
zumutbarem technischem Aufwand moglich ist.

Wenden Sie sich fiir einen Widerruf bitte an: Frederlk-Studienteam, Kinder- und Jugendkrankenhaus
AUF DER BULT, Diabeteszentrum fiir Kinder und Jugendliche, Janusz — Korczak — Allee 12, 30173

Hannover.

12. An wen kdnnen Sie sich mit lhren Fragen wenden?
Sollte Ihnen etwas unklar sein, fragen Sie |hren behandelnden Arzt, bevor Sie lhre Zustimmung
erteilen. Sie kénnen sich wegen Riickfragen auch jeder Zeit an das Frederlk-Studienteam oder die

Studienleiterin fur Niedersachsen wenden.

Prof. Dr. med. Olga Kordonouri

Kinder- und Jugendkrankenhaus AUF DER BULT

Diabeteszentrum fiir Kinder und Jugendliche

Janusz — Korczak — Allee 12

30173 Hannover

Tel.: 0800 — 37 33 37 15 (kostenfrei)

E-Mail: frederlk@hka.de

Informationen Uber die Aktivitaten der Frederlk und Praventionsstudien finden Sie unter:
www.gppad.org / www.clinicaltrials.gov. Nummer: NCT03316261

Informationen fiir Studienteilnehmer zum Datenschutz
Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Artikel 9 Absatz 2 a und Artikel 6
Absatz 1 a der Europaischen Datenschutzgrundverordnung.

Verantwortlich im Sinne des Datenschutzrechts ist das:
a) Hannoversche Kinderheilanstalt Stiftung des privaten Rechts seit 1863, Janusz-Korczak-Allee 12,
30173 Hannover

b) Helmholtz Zentrum Miinchen, - Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umwelt
(GmbH), Institut far Diabetesforschung,

Mit freundlichen GriRRen,

lhr Freder1k-Studienteam
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