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MEDDELANDE AT VARDNADSHAVARE TILL BARN SOM DELTAR | FORSKNINGEN

Basta foraldrar,

Vi ber er att lasa igenom denna information och dvervaga att ge tillstand for ert barn delta i FINT1DAS-studien,
som syftar till att identifiera barn som haller pa att utveckla typ 1-diabetes.

Studienamn: Screeningsstudie for autoantikroppar relaterade till typ 1-diabetes (FINT1DAS)

Information om typ 1-diabetes Vid typ 1-diabetes minskar produktionen av insulin gradvis och upphor i
bukspottkorteln. De typiska symtomen pa diabetes; 6kad térst, stora urinmdngder, viktminskning och trétthet,
orsakas av denna brist pa insulin fran bukspottkdrteln. Patienten pabdrjar insulinbehandling, vilket gor att
symtomen avtar. Behandlingen kraver ocksa noggrann 6vervakning av blodsockernivderna samt anpassning
av fysisk aktivitet och maltider till insulindoserna.

Hur utvecklas typ 1-diabetes? Den exakta orsaken till typ 1-diabetes ar okdand, men det ar kant att
autoantikroppar som riktar sig mot de insulinproducerande cellerna i bukspottkorteln upptrader i
blodomloppet innan symtomen visar sig. Dessa autoantikroppar kan maétas i ett blodprov och speglar
cellskador som sker i bukspottkérteln redan innan diabetesymtomen upptrader. Autoantikroppar utvecklas
vanligtvis hos mycket unga barn, och antikropparnas upptradande forutspar starkt sjukdomsprocessens
utveckling mot behovet av insulinbehandling. Utvecklingen av typ 1-diabetes kan alltsa identifieras tidigt,
innan diabetesymtomen upptréader, genom att mata autoantikroppar relaterade till typ 1-diabetes i ett
blodprov. Med en tidig diagnos kan man undvika en svar metabolisk storning, diabetisk ketoacidos, som
utvecklas om diagnosen forsenas.

Vad ar malet med FINT1DAS-studien? Malet med FINT1DAS-studien ar att identifiera de barn i dldrarna 2
och 6 ar som representerar hela befolkningen och som haller pa att utveckla typ 1-diabetes. Identifieringen
baseras pa matning av autoantikroppar relaterade till utvecklingen av typ 1-diabetes i ett blodprov. Malet ar
att faststalla hur stor andel av alla 2- och 6-ariga barn som har autoantikroppar relaterade till utvecklingen av
typ 1-diabetes och vilken andel av de inbjudna familjerna som deltar i screeningen. Om ett barn visar sig ha
autoantikroppar relaterade till utvecklingen av typ 1-diabetes, kommer barnet att bjudas in till FINT1DAS-
uppfoljningsstudien, for vilken separat samtycke kommer att begéaras, och vars syfte ar att 6vervaka barnets
glukosmetabolism och ge védgledning till familjerna. Malet med FINT1DAS-projektet ar ocksa att rapportera till
Social- och halsovardsministeriet om FINT1DAS-studiens framsteg och resultat med tanke pa en framtida
nationell screening av autoantikroppar for finska barn.

Vem kan delta i FINT1DAS-studien? Alla barn som bor i Uledborg eller Abo och som fyller 2 eller 6 ar under
aren 2025-2026 och som inte har diagnostiserats med typ 1-diabetes kan delta i studien. Genetisk mottaglighet
ar alltsa inte ett krav for deltagande i studien.
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Autoantikroppar som mats i FINT1DAS-studien Nar typ 1-diabetes utvecklas producerar vita blodkroppar
sa kallade autoantikroppar som riktar sig mot kroppens egna strukturer, i detta fall de insulinproducerande
cellerna i bukspottkorteln. Fyra olika autoantikroppar analyseras fran barnets blodprov:

e |AA (Insulin Auto-Antibodies, d.v.s. autoantikroppar mot insulin)

e GADA (Glutamic Acid Decarboxylase Antibodies, d.v.s. antikroppar mot glutaminsyra-karboxylas)
e |A-2A (Islet Antigen 2 Antibodies, d.v.s. antikroppar mot tyrosinfosfatas 1A-2)

e ZnT8A (Zinc Transporter 8 Antibodies, d.v.s. antikroppar mot zink-transporter 8)

Vad vet vi om betydelsen av autoantikroppar? Forekomsten av en typ av autoantikropp ar férknippad med
en 6kad risk for diabetes. Om samma enda autoantikropp upptacks vid upprepade matningar ar risken att
utveckla typ 1-diabetes inom 10 ar cirka 15%. Om tva eller flera typer av autoantikroppar upprepade ganger
upptéacks i barnets prov, ar risken for att utveckla sjukdomen betydligt 6kad — cirka 70% utvecklar sjukdomen
inom 10 ar. Om autoantikroppar inte upptacks upprepade ganger, motsvarar risken for att utveckla sjukdomen
den genomsnittliga befolkningsrisken. Den allmédnna risken for att utveckla typ 1-diabetes hos finska barn ar
0,9% fram till 15 ars alder. Eftersom autoantikroppar oftast utvecklas fore skoldldern ar risken for att utveckla
sjukdomen betydligt lagre @n 0,9% om inga autoantikroppar upptéacks vid 6 ars alder. Om autoantikroppar
relaterade till utvecklingen av typ 1-diabetes hittas i ditt barns prov, kan ditt barn, férutom att delta i
FINT1DAS-studien, ha mgjlighet att delta i en behandlingsstudie for att forebygga utvecklingen av diabetes,
som kommer att informeras separat och for vilken separat samtycke kommer att begaras.

FINT1DAS-studiens gang Deltagande i studien kraver skriftligt samtycke fran vardnadshavarna, som bifogas
detta meddelande i tva exemplar. Dessa kan ni ta med till provtagningen. | samtyckesformularet ber vi ocksa
om information om barnets familjemedlemmar och om de har typ 1-diabetes. Vi vill underséka om familjer
med typ 1-diabetes deltar i FINT1DAS-screeningen lika ofta som andra familjer. Detta ar viktigt eftersom
projektet syftar till att ge information om férekomsten av autoantikroppspositivitet i hela barnpopulationen.
Bakgrundsinformation om férekomsten av typ 1-diabetes hos barnets far, mor eller helsyskon &r viktig
eftersom typ 1-diabetes hos far och syskon ar forknippad med en hogre risk for barnet att utveckla sjukdomen
och en snabbare sjukdomsférlopp an typ 1-diabetes hos modern. Ett blodprov tas fran barnets armveck vid
FINT1DAS forskningscenter, dar ni kan boka en lamplig tid via Vello bokningssystem
https://pro.vello.fi/fint1das eller genom att ringa vért forskningscenters telefonnummer (Abo, tel. 050 433 5853
och Uledborg, tel. 050 408 7109). Om ni sa onskar kan provtagningen ocksa ske vid ett annat laboratorium i
ert valfardsomrade. | sa fall ber vi er att forst ringa vart forskningscenter, varefter ni far ett returkuvert for att
skicka samtyckesformularet. Nar vi har fatt samtycket skickar vi er den nédvéandiga laboratorieremissen.
Provtagningen bor helst ske tidigast 3 manader fore eller senast 3 manader efter att barnet fyller 2 ar eller 6
ar.

Fran blodprovet méts de fyra autoantikropparna relaterade till utvecklingen av typ 1-diabetes (IAA, GADA, IA-
2A och ZnT8A). Alla familjer informeras skriftligen om screeningresultatet och far ytterligare information om
typ 1-diabetes. De barn vars prov visar autoantikroppar kommer att kallas per telefon for ett nytt blodprov for
att bekrafta resultatet, och familjen kommer att diskutera mojligheten att delta i uppféljningen vid FINT1DAS
forskningscenter, dar barnets glukosmetabolism 6vervakas utéver autoantikropparna. For detta begar vi ett
nytt skriftligt samtycke. Under uppféljningsbesdken diskuteras barnets resultat och deras betydelse, och ni far
ytterligare information om typ 1-diabetes och dess tidiga upptackt.
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En del av blodprovet fran barnet kommer att lagras vid forskningscentret och kan anvandas for framtida studier
om andra faktorer som paverkar utvecklingen av typ 1-diabetes, sasom mikrober, miljokemikalier och
kostfaktorer. | eventuella framtida studier kan det vara nédvandigt att anvanda de data och prover som samlats
in fran ditt barn utan identifierbara uppgifter i internationella forskningssamarbeten, aven utanfor EU, i projekt
som utvecklar mer effektiva metoder for att méata autoantikroppar eller i diabetesstudier som kraver expertis
fran ett utlandskt laboratorium. Ni kommer att informeras mer detaljerat om eventuella framtida studier, och
separat samtycke kommer att begaras senare.

Mojliga fordelar och nackdelar med att delta i studien Studien kan hjalpa till att upptacka eventuell
utveckling av diabetes i ett mycket tidigt skede, vilket ar viktigt for att férhindra ketoacidos (syraforgiftning).
Om autoantikroppar upptécks i barnets screeningprov, informerar vi familjen och kallar barnet till FINT1DAS-
uppfoljningen, dar ett nytt blodprov bekréftar forekomsten av autoantikroppar och regelbunden évervakning
av glukosmetabolismen pabdrjas. Under uppfoljningsbesdken far familjen aktuell information om barnets
glukosmetabolismresultat, vilket mojliggoér tidig identifiering av diabetes som kraver insulinbehandling, vilket
undviker intensivvard for ketoacidos och mdjliggor insulinbehandling med sma doser anpassade efter
individuella behov. Blodprovstagning kan orsaka tillfallig smarta, som kan lindras med en beddvningskram.
Ibland kan ett blamarke uppsta efter blodprovstagning. Om autoantikroppar upptacks i barnets screeningprov
kan det orsaka oro for den 6kade risken att utveckla typ 1-diabetes, vilket vi férsdker lindra genom samtal med
familjen. Alla deltagare i studien omfattas av sjukhusets patientférsakring.

Frivillighet att delta Deltagande i studien &r frivilligt. Ni kan nar som helst under studien avbryta deltagandet
utan att ange nagon sarskild anledning. Om ert barn avbryter studien kan de data och prover som samlats in
fram till avbrottet anvdndas som en del av forskningsmaterialet. Om ni aterkallar ert samtycke kan de data som
samlats in fram till dess fortfarande anvéndas i forskningen, men analysen av proverna ar inte langre mdjlig.
Deltagande i studien eller vdgran eller tillbakadragande fran den paverkar inte den vard ert barn behdver nu
eller i framtiden.

Studiekostnader och finansiering Deltagande i FINT1DAS-studien ar kostnadsfritt for er. Ni far ingen
ersattning for att delta i studien. Studien finansieras av bidrag fran bland annat Sanofi samt
universitetssjukhusen i Uledborg och Abo.

Konfidentialitet och dataskydd | studien &r barnets och vardnadshavarnas identiteter endast kanda av den
lokala forskningspersonalen, som alla &r skyldiga att halla tystnadsplikt. Alla insamlade data och prover
hanteras kodade sa att enskilda personer inte kan identifieras. Endast de personuppgifter som ar nédvandiga
for studiens syfte lagras i det lokala forskningsregistret, och inga identifierande personuppgifter lamnas ut
utanfér centret. De insamlade proverna lagras kodade vid Uledborgs forskningscenter, dar
autoantikroppsanalyserna utfors. De kombinerade forskningsdata lagras kodade i en sdker miljo pa Uledborgs
universitets server. Forskningsdata eller prover hanteras med potentiella forskningssamarbetspartners endast
kodade, utan personliga identifierare. FINT1DAS-studiens integritetsbeskrivning finns tillganglig pa studiens
webbplats dipp.fi och kan ocksa ses vid forskningscentren.
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Studieutférare FINT1DAS-studien genomférs vid tva forskningscentra, i Abo och Uledborg. Huvudforskaren
och den ansvariga personen for studien ar professor Riitta Veijola vid Uledborgs universitetssjukhus och
Uledborgs universitet. Hon &r medlem i Sanofis vetenskapliga rédgivande namnd. | Abo leds studien av
professor Jorma Toppari vid Abo universitetssjukhus och Abo universitet. Han &r medlem i Diamyd Medicals
data- och sakerhetsovervakningsnamnd for DIAGNODE-kliniska prévningen. De namnda universitetssjukhusen
fungerar ocksd som gemensamma registeransvariga for forskningsregistret. FINT1DAS-studien har fatt ett
positivt utldtande frdn den regionala medicinska forskningsetiska kommittén i Norra Osterbottens
valfardsomrade och forskningsgodkannande fran bada universitetssjukhusen.

Vi ger garna mer information personligen.

Pa uppdrag av forskargruppen,

Riitta Veijola, Professor, Overlakare, Uledborgs universitet och Uledborgs universitetssjukhus OYS, Barn- och
ungdomskliniken

Jorma Toppari, Professor, Overldkare, Abo universitet och Abo universitetscentralsjukhus AUCS, Barn- och
ungdomskliniken

KONTAKTINFORMATION

FINT1DAS Forskningscenter, Uleaborg
Tel: +358 50 408 7109
Besoksadress: Kajaanintie 50, ingang N, 1:a vaningen

Direktor for Uleaborgs FINT1DAS Forskningscenter
Prof. Riitta Veijola

Uledborgs universitet och OYS

E-post: riitta.veijola@oulu.fi

FINT1DAS Forskningscenter, Abo
Tel: +358 50 433 5853
Besoksadress: Kiinamyllynkatu 10 B, 4:e vaningen

Direktor for Abos FINT1DAS Forskningscenter
Prof. Jorma Toppari

Abo universitet och AUCS

E-post: jorma.toppari@utu.fi
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SAMTYCKE TILL STUDIEN (Detta samtyckesformuldr stannar hos familjen)
Screeningsstudie for autoantikroppar relaterade till typ 1-diabetes (FINT1DAS)

Jag/Vi har last den bifogade informationen om diabetesstudien. Jag/Vi samtycker till att autoantikroppar
relaterade till typ 1-diabetes undersdks fran vart barns blodprov. Resultatet och eventuella
uppféljningsatgarder meddelas oss per telefon eller brev inom cirka tva manader efter provtagningen. En del
av blodprovet kommer att lagras for forskning om andra faktorer som paverkar utvecklingen av diabetes.

Vi ger tillstand till insamling av nédvandig information om vart barn fér forskningsdatabasen. Information,
sasom en eventuell diagnos av typ 1-diabetes, kan begdras fran vardgivare som har vart barns medicinska
journaler eller fran halsoregister som FPA:s och THL:s register, om det kravs av studien. For detta andamal far
lakaren registrera vart barns personnummer och anvénda det for att fa information. Vi har ratt att fa veta
varifran information om vart barn har hamtats. FINT1DAS-studiens personal kan kontakta oss aven efter att
uppféljningen har avslutats.

Vinligen ange barnets uppgifter:

Barnets fornamn Efternamn Personnummer (ddmmaa-kod)

Jag/Vi samtycker till att vart barn deltar i FINT1DAS-studiens screeningfas.

Markera ditt valda alternativ: A [ ] NEJ | |

Datum Moderns/vardnadshavarens underskrift och namnfértydligande
Moderns adress: Moderns postnummer och ort:

Moderns telefonnummer: Moderns e-postadress:

Datum Faderns/ vardnadshavarens underskrift och namnfértydligande
Faderns adress: Faderns postnummer och ort:

Faderns telefonnummer: Faderns e-postadress:

Vi hoppas att bada vdrdnadshavarna undertecknar samtycket, men en underskrift dr tillrdcklig.

Datum Underskrift och namnfortydligande av den som tar emot samtycket

Detta undertecknade samtyckesformuléir och informationen stannar hos familjen. Det andra samtyckesformuldret
och frageformuldret stannar hos forskargruppen.



