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TIEDOTE TUTKITTAVAN LAPSEN HUOLTAIJILLE

Hyvat vanhemmat!

Pyydamme teitd lukemaan taman tiedotteen ja harkitsemaan lapsenne osallistumista FINT1DAS-
tutkimukseen, jonka tarkoituksena on tunnistaa lapset, joille on kehittymassa tyypin 1 diabetes.

Tutkimuksen nimi: Tyypin 1 diabetekseen liittyvien autovasta-aineiden seulontatutkimus (FINT1DAS)

Tietoa tyypin 1 diabeteksesta

Tyypin 1 diabeteksessa haiman insuliinituotanto vahitellen hiipuu ja loppuu. Diabeteksen tyypilliset
oireet, lisGdntynyt jano, suuret virtsamddrdt, painonlasku ja védsymys aiheutuvat tdstd haiman
insuliinihormonin puutoksesta. Potilaalle aloitetaan insuliinikorvaushoito, jonka myota oireet vaistyvat.
Hoito vaatii lisdksi huolellista verensokeriseurantaa sekd liikunnan ja aterioiden sovittamista
insuliiniannoksiin.

Miten tyypin 1 diabetes kehittyy?

Tyypin 1 diabeteksen tarkkaa syytd ei tunneta, mutta tiedetdan, ettd ennen oireiden ilmaantumista
verenkiertoon ilmaantuu autovasta-aineita, jotka kohdistuvat haiman insuliinia tuottavia soluja vastaan.
N&itd autovasta-aineita voidaan mitata verindytteestd ja ne heijastavat haimassa tapahtuvaa
soluvauriota jo ennen diabetesoireiden ilmaantumista. Autovasta-aineita kehittyy tyypillisesti hyvin
nuorille lapsille ja niiden ilmaantuminen ennakoi vahvasti tautiprosessin etenemista kohti insuliinihoidon
tarvetta. Tyypin 1 diabeteksen kehittyminen on siis tunnistettavissa varhain, ennen diabetesoireiden
ilmaantumista, mittaamalla verindytteesta tyypin 1 diabetekseen liittyvid autovasta-aineita. Varhaisen
diagnoosin avulla voidaan valttda vaikea aineenvaihduntahdirio, diabeettinen ketoasidoosi, joka
kehittyy, jos diagnoosi viivastyy.

Mika on FINT1DAS-tutkimuksen tavoite?

FINT1DAS-tutkimuksen tavoite on tunnistaa koko vaest6a edustavien 2- ja 6-vuotiaiden lasten joukosta
ne, joille on kehittymassa tyypin 1 diabetes. Tunnistus perustuu verindytteestda mitattavien tyypin 1
diabeteksen kehittymiseen liittyvien autovasta-aineiden mittaamiseen. Tavoitteena on selvittaa, kuinka
suurella osuudella kaikista 2- ja 6-vuotiaista lapsista esiintyy tyypin 1 diabeteksen kehittymiseen liittyvia
autovasta-aineita ja mika on seulontaan osallistuvien perheiden osuus kaikista kutsuttavista perheista.
Jos lapsella todetaan tyypin 1 diabeteksen kehittymiseen liittyvia autovasta-aineita, hanet kutsutaan
FINT1DAS-seurantatutkimukseen, jota varten pyydetdan erillinen suostumus ja jonka tarkoituksena on
seurata lapsen sokeriaineenvaihduntaa seka jarjestda perheille ohjausta. FINT1DAS-hankkeen
tavoitteena on myds raportoida Sosiaali- ja terveysministeridlle FINT1DAS-tutkimuksen edistymisesta ja
tuloksista ajatellen tulevaisuudessa jarjestettavaa valtakunnallista autovasta-aineiden seulontaa
suomalaisille lapsille.

Kuka voi osallistua FINT1DAS-tutkimukseen?

Tutkimukseen voivat osallistua kaikki Oulussa tai Turussa asuvat lapset, jotka tayttavat 2 vuotta tai 6
vuotta vuosina 2025-2026 ja joilla ei ole todettu tyypin 1 diabetesta. Perinnéllinen tautialttius ei siis ole
edellytys tutkimukseen osallistumiselle.
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FINT1DAS-tutkimuksessa mitattavat autovasta-aineet
Tyypin 1 diabeteksen kehittyessa valkosolut tuottavat ns. autovasta-aineita, jotka kohdistuvat elimistdn
omia rakenteita, tdssa tapauksessa haiman insuliinia tuottavia soluja vastaan. Lapsen verindytteesta
analysoidaan neljaa erilaista autovasta-ainetta:

e |AA (Insulin Auto-Antibodies eli insuliiniautovasta-aineet)

e GADA (Glutamic Acid Decarboxylase Antibodies eli glutamaattidekarboksylaasivasta-aineet)

e |A-2A (Islet Antigen 2 Antibodies eli IA-2 vasta-aineet)

e ZnT8A (Zinc Transporter 8 Antibodies eli sinkkitransportterivasta-aineet)

Mita tieddmme autovasta-aineiden merkityksesta?

Yhden autovasta-ainetyypin esiintymiseen liittyy lisddntynyt diabetesriski. Jos sama autovasta-aine
esiintyy toistuvissa mittauksissa, riski sairastua tyypin 1 diabetekseen 10 vuoden kuluessa on noin 15 %.
Jos lapsen ndytteessd todetaan toistuvasti kahta tai useampaa autovasta-ainetyyppid, lapsen
sairastumisriski on selvasti lisddntynyt — noin 70 % sairastuu 10 vuoden kuluessa. Mikali vasta-aineita ei
kuitenkaan havaita toistuvasti, sairastumisriski vastaa keskimaaraistd vaeston sairastumisriskia.
Suomalaisilla lapsilla yleinen tyypin 1 diabetekseen sairastumisen riski on 0.9 % 15-vuotiaaseen
mennessa. Koska autovasta-aineiden tiedetdan kehittyvan useimmiten alle kouluidssa, sairastumisriski
on selvasti pienempi kuin 0.9 %, mikali autovasta-aineita ei ole todettu 6 vuoden ikdan mennessa.

Mikali lapsenne ndytteesta l0ytyy tyypin 1 diabeteksen kehittymiseen liittyvia autovasta-aineita, hanelld
voi olla FINT1DAS-tutkimuksen lisdksi mahdollisuus osallistua diabeteksen kehittymista ehkaisevaan
hoitotutkimukseen, josta informoidaan erikseen ja jota varten pyydetdan erillinen suostumus.

FINT1DAS-tutkimuksen kulku

Tutkimukseen osallistuminen edellyttda huoltajien antamaa kirjallista suostumusta, joka on taman
tiedotteen mukana kahtena kappaleena, jotka voitte ottaa mukaan néaytteenottoon.
Suostumuslomakkeessa kysymme myos tietoja lapsen perheenjdsenistd ja esiintyykod heilld tyypin 1
diabetesta. Haluamme selvittda, osallistuvatko perheet, joissa esiintyy tyypin 1 diabetesta, FINT1DAS-
seulontaan yhta usein kuin muut perheet. Tama on tarkeaa, silla hankkeen on tarkoitus antaa tietoa koko
lapsivdestossa esiintyvasta autovasta-ainepositiivisuudesta. Taustatieto tyypin 1 diabeteksen
esiintymisesta lapsen isalla, didilla tai tayssisaruksella on tarkea, koska isalla ja sisaruksella esiintyvaan
tyypin 1 diabetekseen liittyy lapsen korkeampi sairastumisriski ja nopeampi taudinkulku kuin didin tyypin
1 diabetekseen. Lapselta otetaan verindyte kyynartaipeesta FINT1DAS-tutkimuskeskuksessa, jonne
voitte varata sopivan ajan https://pro.vellofi/fintidas tai soittamalla tutkimuskeskuksemme
puhelinnumeroon (Turku, puh. 050 433 5853 ja Oulu, puh. 050 408 7109). Halutessanne naytteenotto
voi tapahtua myos toisessa hyvinvointialueenne laboratoriossa, jolloin pyydamme teita soittamaan ensin
tutkimuskeskukseemme, minka jalkeen saatte meilta palautuskuoren suostumuksen lahettamista
varten. Saatuamme suostumuksen lahetamme teilletarvittavan laboratorioldhetteen. Naytteenoton olisi
hyva tapahtua aikaisintaan 3 kk ennen tai viimeistaan 3 kk sen jalkeen, kun lapsi tayttaa 2 vuotta tai 6
vuotta.

Verindytteesta mitataan tyypin 1 diabeteksen kehittymiseen liittyvat nelja autovasta-ainetta (I1AA, GADA,
IA-2A ja ZnT8A). Kaikkia perheita informoidaan kirjeitse seulontatuloksesta ja annetaan lisatietoa tyypin
1 diabeteksesta. Ne lapset, joiden naytteessa todetaan autovasta-aineita, kutsutaan puhelimitse uuteen
naytteenottoon tuloksen varmistamiseksi ja perheen kanssa keskustellaan mahdollisuudesta osallistua
FINT1DAS-tutkimuskeskuksessa tapahtuvaan seurantaan, jossa tarkkaillaan autovasta-aineiden lisdksi
lapsen sokeriaineenvaihduntaa. Tahan pyydamme uutta kirjallista suostumusta. Seurantakdyntien
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vhteydessa keskustellaan lapsen tuloksista ja niiden merkityksestd ja saatte lisdtietoa tyypin 1
diabeteksesta ja sen varhaisesta havaitsemisesta.

Osaa lapselta otettavasta verindytteesta sailytetaan tutkimuskeskuksessa ja sita voidaan kayttda muiden
tyypin 1 diabeteksen syntyyn vaikuttavien tekijoiden, mm. mikrobien, ymparistokemikaalien ja
ravintotekijoiden tutkimiseksi tulevaisuudessa. Mahdollisissa tulevissa tutkimuksissa lapsestanne
kerattyja tietoja ja ndytteitda voi olla tarpeen kdyttdaa ilman tunnisteellisia tietoja kansainvalisessa
tutkimusyhteistydssa myos EU-alueen ulkopuolella yhteistyohankkeissa, joissa kehitetdaan tehokkaampia
autovasta-aineiden mittausmenetelmida tai diabetestutkimuksissa, joissa tarvitaan ulkomaisen
laboratorion erityisosaamista. Mahdollisista tulevista tutkimuksista informoidaan teita tarkemmin ja
niihin pyydetaan erikseen suostumus myéhemmin.

Mahdolliset hy6dyt ja haitat tutkimukseen osallistumisesta

Tutkimus voi auttaa havaitsemaan mahdollisen diabeteksen kehittymisen jo hyvin varhaisessa vaiheessa,
mika on tarkeas, jotta elimiston happomyrkytystad (ketoasidoosia) ei paase syntymaan. Mikali lapsen
seulontandytteessa todetaan autovasta-aineita, informoimme perhetta ja kutsumme lapsen FINT1DAS-
seurantaan, jossa uuden verindytteen avulla vahvistetaan autovasta-aineiden esiintyminen ja lisdksi
aletaan seurata sokeriaineenvaihduntaa saanndllisesti. Seurantakdynneilld perhe saa ajantasaista tietoa
lapsen sokeriaineenvaihdunnan tuloksista, joista lahestyva insuliinihoitoa vaativa diabetes voidaan
tunnistaa varhain, jolloin valtetddn tehohoitoa vaativa ketoasidoosi ja insuliinihoito voidaan aloittaa
yleensd pienin annoksin yksilollisen tarpeen mukaan. Verindytteen ottaminen saattaa aiheuttaa
hetkellistd pistoskipua, jota voidaan lievittda ihoa puuduttavalla voiteella. Verindytteen ottamisesta voi
joskus jaada mustelma. Mikali lapsen seulontandytteessd todetaan autovasta-aineita, se saattaa
aiheuttaa huolta lisdantyneesta riskistd sairastua tyypin 1 diabetekseen, jota pyritdaan helpottamaan
perheen kanssa kaytavin keskusteluin. Kaikki tutkimukseen osallistuvat henkilot kuuluvat sairaalan
potilasvakuutuksen piiriin.

Osallistumisen vapaaehtoisuus

Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte milloin tahansa tutkimuksen aikana keskeyttaa
osallistumisen ilman erityisen syyn kertomista. Mikdli lapsenne keskeyttaa tutkimuksen,
keskeyttamiseen mennessa kerattyja tietoja ja naytteita voidaan kayttaa osana tutkimusaineistoa. Mikali
peruutatte suostumuksen, siihen asti kerattyja tietoja voidaan edelleen kayttaa tutkimustydssa, mutta
naytteiden analysointi ei ole enaa mahdollista. Tutkimukseen osallistuminen tai siita kieltaytyminen tai
siitd vetaytyminen eivat vaikuta lapsenne tarvitsemaan hoitoon nyt tai tulevaisuudessakaan.

Tutkimuksen kustannukset ja rahoitus

FINT1DAS-tutkimukseen osallistuminen on teille maksutonta. Teille ei makseta korvauksia tutkimukseen
osallistumisesta. Tutkimus rahoitetaan apurahoilla, joita ovat mydntaneet mm. Sanofi sekd Oulun ja
Turun yliopistosairaalat.

Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja

Tutkimuksessa lapsen ja huoltajien henkilollisyydet ovat ainoastaan paikallisen tutkimushenkilokunnan
tiedossa ja he kaikki ovat salassapitovelvollisia. Kaikkia kerattavia tietoja ja naytteitda kasitellaan
koodattuna siten, ettei yksittdisia henkil6ita voi tunnistaa. Paikalliseen tutkimusrekisteriin tallennetaan
vain tutkimuksen tarkoituksen kannalta valttamattomia henkilotietoja eikd yksilivia henkilttietoja
luovuteta keskuksen ulkopuolelle. Keratyt naytteet sailytetadn koodattuina Oulun tutkimuskeskuksessa,
jossa autovasta-aineanalyysit tehdaan. Yhdistetyssa tutkimusrekisterissa sailytetdaan lapsesta kerattyja
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tutkimustietoja vain koodattuna, tietoturvallisessa ymparistdossa Oulun vyliopiston palvelimella.
Tutkimustietoja tai ndytteita kasitelladan mahdollisten tutkimusyhteistydkumppaneitten kanssa vain
koodattuina, ilman henkilotunnisteita. FINT1DAS-tutkimuksen tietosuojaseloste on luettavissa
tutkimuksen verkkosivuilla dipp.fi ja se on my6s nahtavissa tutkimuskeskuksissa.

Tutkimuksen toteuttajat

FINT1DAS-tutkimus toteutetaan kahdessa tutkimuskeskuksessa, Turussa ja Oulussa. Paatutkija ja
tutkimuksesta vastaava henkild on professori Riitta Veijola, Oulun yliopistollisessa sairaalassa ja Oulun
yliopistossa. Han on Sanofin tieteellisen neuvottelukunnan jasen. Turussa tutkimuksesta vastaa
professori Jorma Toppari, Turun yliopistollisessa keskussairaalassa ja Turun yliopistossa. Hdn on Diamyd
Medicalin tieto- ja turvallisuuslautakunnan jasen DIAGNODE-ladketutkimuksessa. Mainitut
yliopistosairaalat toimivat yhdessa tutkimusrekisterin pitdjind. FINT1DAS-tutkimusta varten on saatu
puoltava lausunto  Pohjois-Pohjanmaan  hyvinvointialueen alueelliselta ladketieteelliseltd
tutkimuseettiseltd toimikunnalta ja tutkimuslupa molemmista yliopistosairaaloista.

Annamme mielellamme henkilokohtaisesti lisdtietoja.

Tutkimusryhman puolesta

Riitta Veijola Jorma Toppari

Professori, yliladkari Professori, ylilaakari

OYS, lasten ja nuorten klinikka Tyks, lasten ja nuorten klinikka
Oulun yliopisto Turun yliopisto
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YHTEYSTIEDOT

FINT1DAS-tutkimuksesta vastaava henkilé Suomessa,

Oulun FINT1DAS tutkimuskeskuksen johtaja: Prof. Riitta Veijola
Oulun yliopisto ja OYS
PL 5000, 90014 Oulun yliopisto
Puhelin: 08 315 5129
Sahkoposti: riitta.veijola@oulu.fi

FINT1DAS-tutkimus Oulu: Puh. 050 408 7109
Kayntiosoite: Kajaanintie 50, sisaankaynti N, 1. kerros

Turun FINT1DAS tutkimuskeskuksen johtaja: Prof. Jorma Toppari
Turun yliopisto ja Tyks
Kiinamyllynkatu 10, 20520 Turku
Puhelin: 040 180 2600
Sahkoposti: jorma.toppari@utu.fi

FINT1DAS-tutkimus Turku: Puh. 050 433 5853
Kayntiosoite: Kiinamyllynkatu 10 B, 4. kerros
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SUOSTUMUS TUTKIMUKSEEN

Tyypin 1 diabetekseen liittyvien autovasta-aineiden seulontatutkimus (FINT1DAS)

Olen/olemme tutustuneet oheiseen diabetestutkimusta koskevaan tiedotteeseen. Suostun/suostumme siihen,
ettd lapsemme verindytteestd tutkitaan tyypin 1 diabetekseen liittyvat autovasta-aineet. Tuloksesta ja
mahdollisista jatkotoimenpiteista ilmoitetaan meille puhelimitse tai kirjeitse noin kahden kuukauden kuluessa
ndytteenotosta. Osaa verindytteesta sailytetddan muiden diabeteksen syntyyn vaikuttavien tekijoiden tutkimiseksi.

Annamme luvan lastamme koskevien, tutkimuksen kannalta tarpeellisten tietojen kerdaamiseen
tutkimustietokantaan. Tietoja, kuten mahdollinen sairastuminen tyypin 1 diabetekseen, voidaan tutkimuksen sita
edellyttdessa pyytda niista terveydenhoitopaikoista, joissa on lapsemme potilastietoja, tai terveydenhuollon
rekistereistd kuten KELA:n ja THL:n rekistereistd. Tata tarkoitusta varten |3dkari saa kirjata lapsemme
henkilétunnuksen seka kdyttaa sita tietojen saamiseksi. Meilld on oikeus saada tietdaa mistd lastamme koskevia
tietoja on hankittu. FINT1DAS-tutkimuksen henkilékunta voi ottaa meihin yhteytta vield seurannan paattymisen
jalkeen.

Merkitse lapsen tiedot:

Etunimet Sukunimi Henkilotunnus (pvkkvv-tunnus)
Suostun/suostumme siihen, ettd lapsemme osallistuu FINT1DAS-tutkimuksen seulontavaiheeseen.

Rastita haluamasi vaihtoehto: KYLLA [ | B ||

Paivays Aidin/huoltajan allekirjoitus ja nimenselvennys

Aidin yhteystiedot:

Osoite: Postinumero ja -toimipaikka:
Puhelinnumero: Sahkopostiosoite:
Paivays Isdn/huoltajan allekirjoitus ja nimenselvennys

Isdn yhteystiedot:
Osoite: Postinumero ja -toimipaikka:

Puhelinnumero: Sahkopostiosoite:

Toivomme, ettd molemmat huoltajat allekirjoittavat suostumuksen, mutta yhdenkin allekirjoitus on riittévd.

Paivays Suostumuksen vastaanottajan allekirjoitus ja nimenselvennys

Allekirjoitettu suostumus jéd tutkimusryhmédille. Toinen allekirjoitettu suostumus ja tiedote jddvdt perheelle.



