Die Impfung soll im Alter von 6 Monaten durch-
gefuhrt werden, um das Kind in den besonders
empfindlichen ersten drei Jahren besonders zu
schitzen. Zudem untersucht die AVAnT1A-Stu-
die, ob bestimmte andere Virusinfektionen die
Entstehung von Inselautoantikorpern und Typ-1-
Diabetes bei Kindern mit erhohtem Risiko fur
Typ-1-Diabetes beeinflussen.

Um diese Frage zu beantworten, bitten wir Sie in der
Studie, engmaschig Speichel und Stuhlproben von
lhrem Kind zu sammeln. Dadurch konnen wir erken-
nen, mit welchen Viren Ihr Kind wahrend der ersten
zwei Lebensjahre Kontakt hatte. Nur gemeinsam
mit thnen konnen wir die Frage beantworten, ob
Typ-1-Diabetes zukunftig durch eine Impfung gegen
bestimmte Viren verhindert werden kann.

Mit lhrer Studienteilnahme leisten Sie einen
sehrwichtigen Beitrag zur Erforschung der Ursa-
chen und maglicher Schritte zur Vermeidung von
Typ-1-Diabetes.

Ein Einschluss des Kindes in die Studie ist bis zum
Alter von 4,0 Monaten moglich.

Kontaktieren Sie uns kostenfrei telefonisch unter
0800 - 000 00 18 oder schreiben Sie uns eine
E-Mail an contact@gppad.org.

KONTAKT

Institut fur Diabetesforschung
Helmholtz Munich
Ingolstadter LandstraBe 1
85764 Neuherberg

Tel.: 0800 - 000 00 18
E-Mail: contact@gppad.org

www.helmholtz-munich.de/idf/studien/avantia-studie
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WER HAT ZUGANG ZU IHREN DATEN BZW. ZU DEN
DATEN IHRES KINDES?

Ilhre Daten / die Daten lhres Kindes werden ver-
schlusselt, d.h. alle Daten, die Sie bzw. Ihr Kind
unmittelbar identifizieren (Name, Geburtsdatum,
Anschrift etc.), werden durch einen Code ersetzt.
Die unmittelbar identifizierenden Daten konnen
nur von Mitarbeitenden des Instituts fur Diabe-
tesforschung von Helmholtz Munich - Deutsches
Forschungsinstitut fir Umweltgesundheit (GmbH)
(HMGU) eingesehen werden; sie werden getrennt
von den verschlisselten Daten (Untersuchungser-
gebnissen und medizinischen Daten) gespeichert.
Dies schliet eine ldentifizierung Ihrer Person
bzw. Ihres Kindes durch Unbefugte weitgehend
aus. Eine Weitergabe der Ihre Person bzw. Ihr Kind
identifizierenden Daten an Forschende oder ande-
re unberechtigte Dritte, etwa Versicherungsunter-
nehmen oder Arbeitgeber, erfolgt nicht.

Die verschliisselten Daten (Untersuchungsergeb-
nisse und medizinische Daten) Ihres Kindes werden
ebenso am HMGU gespeichert. Das HMGU kann lhre
verschlusselten Daten fur wissenschaftliche Zwecke
verwenden und an externe Forschungspartner wie
Universitaten, Krankenhauser, und Forschungsins-
titute und forschende Unternehmen weitergeben.
Dabei werden die verschlusselten Daten unter Um-
standen auch mit medizinischen Daten in anderen
Datenbanken verknupft, sofern die gesetzlichen Vo-
raussetzungen hierfur erfullt sind. Daten, die an For-
schende herausgegeben wurden, durfen nur fur wis-
senschaftliche und gesundheitsbezogene Forschung
verwendet und weitergegeben werden. Die wissen-
schaftliche und gesundheitsbezogene Forschung
umfasst Grundlagenforschung, angewandte For-
schung, und privat und / oder offentlich finanzierte
Forschung, die darauf abzielt, neue Wege zur Diagno-
se, Therapie und Pravention von Gesundheitsproble-
men zu entwickeln. Die verschlusselten Daten lhres

Kindes konnen auch an Empfanger in Landern aul’er-
halb der EU weitergegeben werden. In diesen Landern
muss moglicherweise mit einem niedrigeren Daten-
schutzniveau gerechnet werden. Um den Schutz und
die Wahrung der Vertraulichkeit der verschlusselten
Daten zu gewahrleisten, werden von Datengeber und
Datenempfanger geeignete Schutz- und Sicherheits-
malinahmen ergriffen. Samtliche Daten werden nur
solange aufgehoben, wie eine entsprechende Rechts-
grundlage gestattet und nach Ablauf dieser gesetzli-
chen Aufbewahrungsfristen geloscht.

INFORMATIONEN FUR STUDIENTEILNEHMER
ZUM DATENSCHUTZ

Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung ist Ihre Einwilligung (Artikel 9
Absatz 2 a und Artikel 6 Absatz 1a der Europdischen Datenschutz-Grund-
verordnung).

Verantwortlich im Sinne des Datenschutzrechts ist das:

Helmholtz Munich - Deutsches Forschungszentrum fur Gesundheit und
Umwelt (GmbH),

Institut fur Diabetesforschung

Ingolstadter Landstr. 1,

85764 Neuherberg

Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten:
Datenschutzbeauftragter

Helmholtz Munich - Deutsches Forschungszentrum fir Gesundheit und
Umwelt (GmbH),

Institut fur Diabetesforschung

Ingolstadter Landstr. 1, 85764 Neuherberg

E-Mail: datenschutz@helmholtz-munich.de

Zustandige Datenschutzaufsichtsbehorde:

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Husarenstrafe 30

53117 Bonn

Telefon: +49 (0)228-997799-0

E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de

Zudem haben Sie das Recht, Auskunft Uber die Daten zu erhalten, die
Ihr Kind betreffen (auf Wunsch einschlieBlich einer unentgeltlichen
Uberlassung einer Kopie) sowie ggf. deren Berichtigung oder Loschung
oder Einschrankung der Verarbeitung zu verlangen. Sie haben weiter
das Recht, von lhnen bereitgestellte Daten in einem standardisierten
elektronischen Format zu erhalten oder an eine von lhnen genann-
te Stelle Ubermittelt zu bekommen (Recht auf Datenilibertragbarkeit).

WISSENSCHAFTLICHE LEITUNG

Univ.-Prof. Dr. med. Anette-G. Ziegler

Direktorin des Instituts fir Diabetesforschung, Helmholtz Munich;
Lehrstuhl Diabetes und Gestationsdiabetes, TUM Klinikum Rechts
der Isar

HELMHOLTZ MUNICIY Tu'" Universitats

Klinikum

KONTAKT

Sollten Sie weitere Fragen haben, konnen Sie sich gern an folgende
Adresse bzw. kostenlose Telefon-Hotline wenden:

Institut fur Diabetesforschung
Helmholtz Munich
Ingolstadter LandstralRe 1
85764 Neuherberg

Tel.: 0800 - 000 00 18
E-Mail: contact@gppad.org

www.helmholtz-munich.de/idf/studien/frederik-studie
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EIN ERHOHTES RISIKO FUR
TYP-1-DIABETES FRUH ERKENNEN
UND VORBEUGEND HANDELN
Informationen zur Fruherkennungs-
untersuchung bei Neugeborenen

Liebe Eltern,

am 2. bis 3. Tag nach der Geburt wird bei Neugeborenen
im Rahmen des Neugeborenen-Screenings eine Unter-
suchung auf angeborene Stoffwechsel- und Hormoner-
krankungen durchgefiihrt. Im Folgenden mochten wir
Sie auf eine weitere kostenfreie Untersuchung aufmerk-
sam machen, die das Ziel hat, ein erhohtes Risiko flr
die Autoimmunerkrankung Typ-1-Diabetes zu erkennen.
Die Untersuchung wird im Rahmen der Frederik-Studie
von einem Arzt durchgefiihrt und kann zusammen mit
dem Neugeborenen-Screening oder auch separat in
den ersten 8 Wochen nach der Geburt stattfinden. Soll-
te bei lhrem Neugeborenen ein erhohtes Risiko flr
Typ-1-Diabetes festgestellt werden, werden wir Sie in
einem personlichen Gesprach ausfuhrlich Gber das Er-
gebnis und dessen Bedeutung informieren und fragen,
ob Sie mit Threm Kind an einer Studie zur Vorbeugung
der Erkrankung teilnehmen mochten.

HELMHOLTZ MUNICI? GPPAD@; Frederlk &



WARUM IST ES SINNVOLL, AN EINER FBﬁHERKEN-
NUNGSUNTERSUCHUNG AUF EIN ERHOHTES RISIKO
FUR TYP-1-DIABETES TEILZUNEHMEN?

Typ-1-Diabetes ist die haufigste Stoffwechselerkran-
kung bei Kindern und Jugendlichen. Sie ist durch ei-
nen Mangel am lebenswichtigen Hormon Insulin ge-
kennzeichnet. Insulin hat die Aufgabe, Zucker vom
Blut in die Korperzellen zu transportieren. Kinder
mit Typ-1-Diabetes mussen deshalb lebenslang mit
Insulin behandelt werden. Ein grofRes Problem bei
Typ-1-Diabetes ist, dass man ihn oft erst erkennt, wenn
es bereits zu schwerwiegenden Krankheitszeichen ge-
kommen ist. Wenn bei Kindern hingegen ein erhohtes
Risiko fur Typ-1-Diabetes bekannt ist, kann durch Be-
ratung der Familien und regelmalige Untersuchungen
die Erkrankung fruh erkannt und sicher behandelt wer-
den. Moglicherweise kann zukunftig auch die Teilnah-
me an Studien zur Verhinderung oder Verzogerung der
Diabetesentwicklung angeboten werden.

Typ-1-Diabetes tritt vor allem dann auf, wenn ein er-
hohtes Erkrankungsrisiko aufgrund des Vorliegens be-
stimmter Gene besteht. Die Mehrzahl der Kinder, die
ein erhohtes Risiko haben und an Diabetes erkranken,
haben meist keine Verwandten mit Typ-1-Diabetes.
Das heil’t, die Erkrankung kann jeden treffen. In unse-
rer Fruherkennungsuntersuchung wird getestet, ob Ihr
Kind ein erhohtes Risiko fur Typ-1-Diabetes aufweist.

Etwa 1% oder 10 von 1000 Kindern in Deutschland werden
mit einem erhohten Risiko fur Typ-1-Diabetes geboren.

WIE LAUFT DIE FRQHERI(ENNUNGSUNTERSUCHUNG
AUF DAS RISIKO FUR TYP-1-DIABETES AB?

Die Bestimmung des Risikos fur Typ-1-Diabetes wird
anhand weniger Blutstropfen durchgefuhrt, die gleich
nach der Geburt aus der Nabelschnur oder durch ei-
nen kleinen Stich in die Ferse gewonnen werden. Die
Blutstropfen werden auf eine Filterpapierkarte ge-
tropft. Ihre kleine Tochter oder Ihr kleiner Sohn sollte
beim Screening nicht alter als 6 Wochen sein.

WAS PASSIERT BEI EINEM UNAUFFALLIGEN
TESTERGEBNIS?

Unauffallige Testergebnisse werden nicht mitgeteilt.
Deshalb bedeutet dies fur Sie: Keine Nachricht = gute
Nachricht. Wenn Sie innerhalb von 3 Monaten nach der
Blutentnahme keine andere Information vom Institut
fur Diabetesforschung, Helmholtz Munich bekommen
haben, konnen Sie davon ausgehen, dass lhr Kind kein
erhohtes Risiko fur Typ-1-Diabetes aufweist. Sollten
Sie trotzdem noch unsicher sein, konnen Sie bei uns
das Ergebnis der Untersuchung erfragen (kostenfrei
unter Tel.: 0800 000 00 18).

TV,
BT

Wurde bei Ihrem Kind kein erhohtes Risiko festge-
stellt, entspricht das Risiko Ihres Kindes im Laufe
seines Lebens an Typ-1-Diabetes zu erkranken, dem
Durchschnittsrisiko der Bevolkerung in Deutschland.
Dieses Durchschnittsrisiko betragt weniger als ein
Prozent (etwa 4 von 1000). Wenn ein naher Verwand-
ter (Vater, Mutter oder Geschwisterkind) des Kindes
Typ-1-Diabetes hat, betragt das Risiko drei Prozent
(etwa 3 von 100).
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WAS PASSIERT, WENN BEI IHREM KIND EIN ERHOH-
TES RISIKO FUR TYP-1-DIABETES FESTGESTELLT
WIRD?

Falls Ihr Kind ein erhohtes Risiko fur Typ-1-Diabe-
tes aufweist, werden Sie vom Institut fur Diabe-
tesfor- schung, Helmholtz Munich kontaktiert. In
diesem Fall werden wir Sie in einem personlichen
Gesprach ausfuhrlich Uber das Ergebnis und dessen
Bedeutung informieren und fragen, ob Sie mit Ihrem
Kind an einer Studie zur Vorbeugung der Entwick-
lung eines Typ-1-Diabetes (AVANnT1A-Studie) teilneh-
men mochten. Die Moglichkeit zur Teilnahme an der
AVANT1A-Studie besteht fur Ihr Kind bis zum Alter
von 4,0 Monaten. Eltern und Kinder, die nicht an der
AVANT1A-Studie teilnehmen mochten, erhalten die
Moglichkeit, an Folgeuntersuchungen im Alter von 2
Jahren teilzunehmen.

Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass im Falle
einer Verzogerung der Blutabnahme, des Versands
oder der Untersuchung der Blutproben eine Teilnah-
me an der AVAnT1A-Studie nicht garantiert werden
kann. Wir werden alles tun und uns bemuhen, recht-
zeitig die Ergebnisse mit Ihnen zu besprechen, damit
Sie ausreichend Zeit haben, um Uber eine Teilnahme
zu entscheiden. Im Falle, dass eine Studienteilnah-
me nicht moglich ist, laden wir Sie ein, bei einer Fol-
geuntersuchung im Alter von 2 Jahren teilzunehmen.

Durch diese Folgeuntersuchungen konnen wir frih-
zeitig erkennen, ob bei Ihrem Kind tatsachlich ein
Typ-1-Diabetes entsteht. Denn je fruher die Krank-
heit erkannt wird, desto friaher kann sie optimal be-
handelt werden.Von 100 Kindern mit einem erhohten
Risiko fur Typ-1-Diabetes in Deutschland entwickeln
etwa 10 bis zum 6. Geburtstag ein fruhes Stadium
der Erkrankung.

WAS IST DIE AVAnT1A-STUDIE?

Die Ursachen des Typ-1-Diabetes liegen in einer feh-
lerhaften Reaktion des Immunsystems gegenuber
den Zellen in der Bauchspeicheldruse, die das kor-
pereigene Insulin produzieren. Das Immunsystem
beginnt diese Zellen zu zerstoren. Es gibt Hinwei-
se dafur, dass Virusinfektionen wie z.B. eine SARS-
CoV-2 Infektion diese fehlerhafte Immunreaktion
auslosen konnen. Die AVAnT1A-Studie mochte her-
ausfinden, welche Rolle frihkindliche Virusinfektio-
nen bei der Entstehung von Typ-1-Diabetes spielen.
Sie untersucht, ob eine Impfung gegen SARS-CoV-2
beginnend im Alter von 6 Monaten die Entwicklung
von Inselautoantikorpern und Typ-1-Diabetes ver-
hindern kann.

EINVERSTANDNIS ZUR TEILNAHME AN DER
FREDER1K-STUDIE

Wenn Sie mit lhrem Kind an der Fruherkennungs-
untersuchung auf ein Risiko fur Typ-1-Diabetes
(Freder1k-Studie) teilnehmen maochten, bendtigen
wir Ihre schriftliche Zustimmung. Sie konnen jeder-
zeit die Teilnahme an der Studie ohne Nennung von
Grunden widerrufen. Wenn Sie sich entscheiden, die
Teilnahme zu beenden, sollten Sie sich mit dem In-
stitut fur Diabetesforschung von Helmholtz Munich
(Tel.: 0800 - 000 00 18) in Verbindung setzen.
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FREDER1K - UND DANN?

Sollte bei Threm Neugeborenen im Rahmen der
Freder1k-Studie ein erhohtes Risiko fur Typ-1-
Diabetes festgestellt werden, werden wir Sie fra-
gen, ob Sie mit Ihrem Kind an einer Studie zur
Vorbeugung der Erkrankung teilnehmen mach-
ten. Diese Studie mit dem Namen AVANT1A stel-
len wir Thnen nun vor.

NEUE PR‘I"SVENTIONSSTUD"IE FUR SAUGLINGE
MIT ERHOHTEM RISIKO FUR TYP-1-DIABETES:

AVANT1A (ANTI-VIRAL ACTION AGAINST TYPE 1
DIABETES AUTOIMMUNITY)

Typ-1-Diabetes ist eine Autoimmunerkrankung,
bei der sich das korpereigene Immunsystem
gegen die insulinproduzierenden Zellen in den
sogenannten ,Inseln” der Bauchspeicheldruse
richtet und diese zerstort. Dabei entstehen In-
selautoantikorper im Blut des Kindes, die auf ein
frihes Stadium von Typ-1-Diabetes hinweisen.

In den letzten Jahren gab es Hinweise auf einen
Zusammenhang zwischen bestimmten frihkind-
lichen Virusinfektionen und der Entstehung von
Inselautoantikorpern. Ein Beispiel fur solche Vi-
ren ist das SARS-CoV-2 Virus, das die COVID-19 Er-
krankung auslost. In der AVAnT1A-Studie soll des-
halb untersucht werden, ob eine Schutzimpfung
gegen das SARS-CoV-2 Virus einen Typ-1-Diabetes
verhindern kann.

GPPAD @a AVANTI AL

1 Diabetes Autoimmunity



