Till dig mellan 15-18 ar som blivit diagnosticerade med diabetes

Patientinformation for BDD-studien

Till Dig som just har fatt veta att du har diabetes.

Vi undrar om du vill delta i en undersokning for att 6ka kunskaperna om varfor barn och
ungomar far diabetes. | det har dokumentet far du information om projektet och om vad det
innebdar for dig att delta.

Bakgrundsinformation om diabetes

Diabetes ar en sjukdom som kan uppkomma pa manga olika satt. De flesta barn och
ungdomar har en sa kallad autoimmun diabetes som dven kallas diabetes typ 1.Typ 1 diabetes
innebdr att betacellerna dér insulin normalt produceras med tiden slutar att gora insulin. Nyare
kunskap visar pa att orsaken till detta beror pa olika saker hos olika individer.

Det finns dven andra diabetesformer som kan drabba barn, varav en del ar beror pa fetma och
arftliga faktorer, men &ven lakemedelsbehandling kan ibland leda till diabetes. Det finns
ocksa en mer ovanlig variant av diabetes som ar strikt arftlig. Alla de olika diabetesformerna
behdver olika behandlingar och darfor &r det viktigt att identifiera dessa.

Vad ar syftet med studien?

Vi ska med denna undersokning forsoka oka kunskaperna om varfor barn och ungdomar far
diabetes och varfor diabetessjukdomen utvecklas olika hos de som insjuknar. Ocksa varfor
diabetes Okar i befolkningen.

BDD-studien (BDD star for Battre Diabetes Diagnostik) ar en nationell studie, och
forskningshuvudman for projektet ar Region Skane. Studien borjade i maj 2005 och erbjuder
alla barn och ungdomar som blir sjuka i diabetes i Sverige att delta.

I denna studie ska vi analysera blodprov som vi tar i samband med att du far diagnosen
diabetes. | blodprovet méter vi nivaerna av olika substanser som vi tror kan forklara varfor
diabetessjukdomen uppkommit och vi undersoker aven érftliga faktorer som kan 6ka risken
att man utvecklar diabetes och far foljdsjukdomar till diabetes. Det ror sig exempelvis om
arftliga forandringar som paverkar risken att fa en annan sa kallad autoimmun sjukdom (till
exempel glutenintolernas) och arftliga=genetiska variationer som kan 6ka riskerna att man
utvecklar en okanslighet for insulin eller férandringar i blodfetter.

Hur gar studien till?

Blodet som behdvs for denna forskning tar vi samtidigt fran det blod som vi behéver for att
stélla diagnosen diabetes. En del av blodet vi tar &r rutinprover som behovs i klinisken och
som skickas till klinisk kemi i Malmo for analys, det blod som behdvs for forskning kommer
att forvaras i Region Skanes biobank. Vi kommer ocksa att be dig och dina foraldrar
tillsammans med lakare/sjukskoterska fylla i ett frageformular kring arftlighet kring diabetes
och sjukdomar som ar kopplade till diabetes. Fragan om arftlighet kommer att upprepas vid
en klinisk kontroll, ett ar efter diabetesdebuten.

Vad hander med dina uppgifter?

Proverna kommer endast att vara tillgdngliga for forskargruppen, och all data kring
blodproverna kommer att vara lagrade i ett skyddat register dér enbart ansvariga forskare har



Till dig mellan 15-18 ar som blivit diagnosticerade med diabetes

tillgang till data. Vid databearbetning &r all data kodad och kan inte identifieras till en person.
Dina uppgifter och resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.

(Om vi har) ett samarbete med andra forskargrupper utanfér Sverige (och aven utanfor EU)
dar vi bedomer att deras kunskap kan hjalpa oss att fa reda pa mer om uppkomsten till
diabetes vill vi ocksa med denna information fa ditt godk&nnande att kunna skicka blodprover
for 0kad analys. Dock kommer vi att forsdkra oss om att det mottagande landet har
motsvarande regelverk som Sverige. Blodproverna kommer alltid att vara kodade och kan inte
sparas till dig som person.

Uppgifterna fran frageformularet kring arftlighet kommer att lagras i ett skyddat register,
Swediabkids. Detta register ar detsamma som vi anvander i kliniken nér vi som diabetesteam
registrerar dina besok pa sjukhuset. Du kan nar Du vill ta del av den information som finns
om Dig i registret. Om andra studier kommer att géras pa de prover som forvaras i biobanken
kommer du ater fa en forfragan om du vill delta om Etikmyndigheterna anser detta.

Enligt EU:s dataskyddsforordning har du rétt att kostnadsfritt fa ta del av de uppgifter om dig
som hanteras i studien, och vid behov fa eventuella fel rattade. Du kan ocksa begara att
uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter begrénsas. Rétten till
radering och till begransning av behandling av personuppgifter géller dock inte néar
uppgifterna ar nédvéandiga for den aktuella forskningen.

Dataskyddsombudet i Region Skane ansvarar for att dina personuppgifter behandlas pa ett
korrekt. Om du vill ta del av uppgifterna ska du kontakta ansvarig forskare, Annelie Carlsson,
se kontaktuppgifter nedan. Dataskyddsombudet nas via post: Region Skane, 291 89
Kristianstad, telefon 044-309 30 00 eller epost:region@skane.se. Om du har klagomal
angaende behandlingen av personuppgifter sa kan du vanda dig till Datainspektionen/
Integritetsskyddsmyndigheten som &r en tillsynsmyndighet.

Vad hander med dina prover?

Proverna lagras under Region Skanes biobank, B23. Ansvarig for denna &r forskare Annelie
Carlsson, Barnldkare, ansvarig. Kontaktuppgifter nedan. Deltagandet i studien ar helt
frivilligt. Du kan nar som helst avbryta deltagandet. Du blir da struken ur registret och dina
prover kommer ocksa att tas bort fran biobanken. Du behover inte heller berdtta om varfor Du
vill avbryta deltagandet. Oavsett om Du godkéanner eller inte godkanner att uppgifter
registreras eller om Du senare valjer att avbryta att vara med i studien, kommer varden av Din
diabetes att ske pa samma sétt.

Proverna far bara anvandas pa det sétt som du har gett samtycke till. Om det skulle tillkomma
forskning som &nnu inte &r planerad, kommer Etikprévningsmyndigheten att besluta om du
ska tillfragas pa nytt.

For Svensk Forening for Pediatrisk Endokrinologi och Diabetes och for BDD studiens
styrgruppen

Ansvariga for studien

Annelie Carlsson, Professor/Overlakare
Biobanksansvarig, Koordinator fér BDD’s forskargrupp
Skanes Universitetssjukhus, Lund, Tfn:046-178228, e-mail: annelie.carlsson@med.lu.se

Claude Marcus, Professor/cverliakare
Karolinska Universitetssjukhuset, Huddinge, e-mail: claude.marcus@ki.se
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Samtycke till att delta i studien

Jag har fatt muntlig och skriftlig informationen om studien och har haft méjlighet att stélla
fragor. Jag far behalla den skriftliga informationen.

[0 Jag samtycker till att delta i studien BDD studien

O Jag samtycker till att uppgifter om mig behandlas pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

0 Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Lokalt ansvarig diabeteslakare:
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