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vielen Dank far Ihr Interesse an unserem Institut. Auf den folgenden Seiten mochten wir uns vorstellen
und Sie Uber unsere Studienarbeit informieren.

Das Institut fir Diabetes-Technologie Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH an der Universitat
Ulm (nachfolgend ,IfDT”) wurde 1986 von Prof. Dr. med. Dres. h. c. Ernst Friedrich Pfeiffer gegriindet.
Damals wurde im Institut bereits ein System zur subkutanen Gewebezuckermessung (bekannt als
.Ulmer Zuckeruhr nach Prof. Pfeiffer”) entwickelt.

Heute ist das Institut spezialisiert auf klinische Forschung im Bereich Diabetes-Technologie. Unsere Kern-
kompetenz liegt in der Planung, Vorbereitung, Durchfihrung, Auswertung und Publikation von statio-
naren und ambulanten klinischen Studien zur Priifung von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika
(IvD) nach Medizinproduktegesetz.

Das Institut fahrt Studien zu unterschiedlichen Fragestellungen in den Bereichen Diabetes und Diabetes-
Technologie durch:

e Blutzucker-Selbstkontrolle (BZSK)

¢ kontinuierliches Glukosemonitoring (CGM)

¢ innovative Insulinpumpen

¢ Entwicklung von Algorithmen flr kontinuierliche Glukosesensoren
¢ Auswirkungen von Mahlzeiten auf den Blutzuckerspiegel

Sollten Sie sich vorstellen kénnen, an Studien im IfDT teilzunehmen, mussen Sie zunachst den IfDT-
Fragebogen ausfullen und mit Ihrer Unterschrift bestatigen, dass Sie mit der Speicherung lhrer Daten
einverstanden sind. Wenn Sie uns den ausgefillten und unterschriebenen Fragebogen zuriicksenden,
nehmen wir Sie in der IfDT-Datenbank auf. Das bedeutet, dass wir Sie anrufen, wenn eine Studie ge-
plant wird, die fur Sie interessant sein kénnte. Dabei informieren wir Sie ganz unverbindlich Gber Ablauf
und Ziel der Studie. Sie kdnnen dann entscheiden, ob Sie teilnehmen mdchten oder nicht. Sie gehen
keinerlei Verpflichtung ein.

lhre Studienteilnahme ist immer freiwillig und Sie kénnen jederzeit ohne Angabe von Griinden von lhrer
Teilnahme zurtcktreten, ohne dass lhnen dadurch Nachteile entstehen.

Ihnen entstehen im Rahmen einer klinischen Studie keine Kosten. Bei vielen Studien erhalten Sie eine
Aufwandsentschadigung und/oder die Fahrtkosten werden erstattet.
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Bei Studien gibt es, wie bei jeder Behandlung, Risiken und mégliche Nebenwirkungen. Der Auftragge-
ber der Studie ist verpflichtet, eine Risiko-Nutzen-Analyse zu erstellen. Diese wird von den zustandigen
Behorden (z. B.: Ethikkommission, Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) vor Geneh-
migung der Studie gepruft. Vor der Teilnahme an einer Studie werden Sie vom Prifarzt Gber mogliche
Risiken aufgeklart.

Sollten wahrend einer Studie unerwartet erhebliche Nebenwirkungen oder andere schwere Komplika-
tionen auftreten, werden wir Ihre Studienteilnahme zu Ihrer Sicherheit beenden.

Fur alle Studienteilnehmenden wird eine Probandenversicherung abgeschlossen.

Ihre persénlichen und medizinischen Daten, die Sie auf dem IfDT-Fragebogen angegeben haben, wer-
den in der IfDT-Datenbank gespeichert und es wird eine Patientenakte angelegt. Dazu ist lhr schrift-
liches Einverstandnis erforderlich.

Samtliche Personen, die Zugang zu Ihren persdnlichen und medizinischen Daten haben, unterliegen
der arztlichen Schweigepflicht. Studienergebnisse werden ausschlieBlich in verschlisselter (pseudony-
misierter) Form weitergegeben, um die Identifizierung Ihrer Person auszuschlieBen.

GemalB den Vorgaben der Bundesdatenschutzgrundverordnung (DSGVO) hat das IfDT einen Daten-
schutzbeauftragten benannt, der den Umgang mit diesen Daten Uberwacht und die Einhaltung der
gesetzlichen Vorgaben sicherstellt.

Sie sollten alle Studientermine wahrnehmen und die hnen ausgehdndigten Dokumente sorgfaltig
ausfillen. Alle von Ihnen beobachteten Auffalligkeiten und Verdnderungen (z. B.: neue Diagnosen
oder Medikamente) sollten Sie dem Studienarzt mitteilen.

Sie werden von einem/einer IfDT-Mitarbeiter*in kontaktiert und tber die geplante Durchfihrung der
Studie informiert. Damit Sie sich fir oder gegen eine Studienteilnahme entscheiden kénnen, erhalten
Sie detaillierte schriftliche Informationen zur Studie (,,Probandeninformation”). Vor Studienbeginn er-
folgt zusatzlich ein Aufklarungsgesprach mit dem Prifarzt, in dem lhre Fragen zur Studie beantwortet
werden.

Sollten Sie sich fur die Studienteilnahme entschieden haben, stimmen Sie der Studienteilnahme
schriftlich zu (,,Einwilligungserklarung”). Im Anschluss werden Sie arztlich untersucht, um zu prufen,
ob Sie fur die Studie geeignet sind. Sollte dies der Fall sein, werden Sie in die Studie aufgenommen
(,eingeschlossen™).
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Der Aufenthalt im Institut kann — je nach Studie — einige Stunden oder mehrere Tage dauern.

Wahrend mehrtagiger stationarer Studien ist die Ubernachtung im Institut vorgesehen.
Sie sind wahrend lhres Aufenthaltes in Ein- oder Zweibettzimmern untergebracht.

Alle Probandenzimmer sind ausgestattet mit:

* Internetzugang
¢ Waschgelegenheit (die Duschen befinden sich auf dem Flur)
o Schrank fur ihre personlichen Gegenstande

Der Aufenthalts-/Seminarraum ist ausgestattet mit TV, DVD und Internetzugang und bequemen Fern-
sehsesseln.

Wahrend ambulanter Studien halten Sie sich in der Regel in einem Aufenthaltsraum auf. Fir Untersu-
chung und Studiendurchfihrung werden Sie gebeten verschiedene Stationen zu durchlaufen. Je nach
Studiendesign gibt es evtl. ein kleines Buffet sowie Getrdanke und Kaffee.

Es ist auch moglich, dass wir Blutzuckerwerte in einem bestimmten Bereich bendtigen und Sie hierfur
bitten, etwas zu essen bzw. spazieren zu gehen.

Bei stationaren Aufenthalten kénnen Sie Ihre Mahlzeiten aus einem abwechslungsreichen und reich-
haltigen Buffet auswahlen. Natirlich bertcksichtigen wir es, wenn Sie eine Lebensmittelallergie oder
Unvertraglichkeit haben oder sich vegetarisch/vegan erndhren.

Je nach Studie bereiten wir sogenannte Testmahlzeiten zu, welche eine bestimmte Nahrstoffzusam-
mensetzung haben, wie zum Beispiel einen hohen Kohlenhydrat-Gehalt zur Erreichung von Blutzu-
cker-Auslenkungen.

¢ In jeder Studie werden Sie arztlich betreut
¢ Auf Wunsch erhalten Sie eine Kopie lhrer Untersuchungsergebnisse
¢ Sie kdnnen gerne Informationen Uber neue therapeutische Mdglichkeiten erhalten

Wir besprechen mit Ihnen ausfihrlich die wahrend der Studien beobachteten Blutzuckerverldufe.
Durch die, im Vergleich zum Alltag, sehr haufigen Blutzuckermessungen kann der Einfluss von Mahl-
zeiten, von Bewegung und der Therapie sehr genau und individuell besprochen werden. Gerade bei
Studien mit kontinuierlichen Messgeraten liegen detaillierte Daten Uber den Tages- und auch den
Nachtverlauf vor.

Besonders mehrtdgige stationare Aufenthalte im Rahmen einer Studie erméglichen es, intensive Ge-
sprache in kleinen Gruppen oder Einzelgespréche zu fiihren. Die Arzte und das Fachpersonal stehen
lhnen dafur zur Verfigung.
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Wir geben lhnen auch gerne Tipps zu lhrer Therapie. Bitte beachten Sie jedoch, dass lhre Behand-
lung in den Handen lhrer/lhres Diabetologin/Diabetologen oder Hausarztin/Hausarztes bleibt. Wir
kénnen auf lhren Wunsch gerne Kontakt mit der/dem behandelnden Arztin/Arzt aufnehmen.

Fur die erfolgreiche Therapie von Menschen mit Diabetes ist es von entscheidender Bedeutung,
Nahrungsmittel bezlglich ihres Kohlenhydratgehaltes einschatzen zu kénnen und die richtige Insulin-
menge fur die aufgenommenen Kohlenhydrate zu berechnen. Daher erfassen wir wahrend lhres
stationdren Studienaufenthaltes in der Regel genau die Menge der von lhnen aufgenommenen Nah-
rung. AnschlieBend berechnen wir die Nahrstoffzusammensetzung lhrer Mahlzeiten (Kohlenhydrate,
Fett, EiweiB). Bei der Besprechung des Blutzuckerverlaufs kann dann Ihre Kohlenhydrat-

Schatzung mit dem tatsachlichen Kohlenhydrat-Gehalt verglichen und die Zusammensetzung lhrer
Mahlzeiten beurteilt werden.

Wenn Sie an einer Studienteilnahme interessiert sind, ist es notwendig, Ihre persénlichen und
medizinischen Daten in der IfDT-Datenbank zu speichern. Dazu schicken Sie uns bitte den
ausgefullten und unterschriebenen IfDT-Fragebogen zurlick. Wir melden uns bei lhnen, wenn
eine flr Sie passende Studie in Planung ist und besprechen die Einzelheiten mit Ihnen.

Institut fur Diabetes-Technologie
Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH an der Universitat Ulm

Lise-Meitner-StraBBe 8/2
89081 Ulm

0731/509900 info@idt-ulm.de www.ifdt-ulm.de
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- von der A8 kommend
¢ Ausfahrt 62 in Richtung: Ausfahrt UIm-West, Ulm,
B10, Friedrichshafen, Dornstadt
¢ Der Richtung folgen: Ulm, Friedrichshafen, B10

- von der A7 kommend

¢ Ausfahrt in Richtung Ulm/Neu-Ulm/Senden, B28
¢ Der Richtung folgen: Ulm, Neu-Ulm

* Weiter auf der B10 fahren

¢ Ausfahrt in Richtung: Blaustein, Wissenschafts-
stadt, Universitat, Kliniken Eselsberg

¢ In der Nahe von Lehr, weiterfahren auf:
K9915/Berliner Ring

¢ Weiterfahren auf: K9915/Berliner Ring

¢ An der zweiten Ampel-Kreuzung (an der Ausfahrt
Bundeswehrkrankenhaus vorbei) nach links
abbiegen in die Wilhelm-Runge-StraBBe

e Nach ca. 50 m an der nachsten Kreuzung rechts
abbiegen in die Lise-Meitner-StraBBe

¢ Nach ca. 400 m befindet sich auf der rechten Seite
das Institut fiir Diabetes-Technologie GmbH in
der Lise-Meitner-StraBBe 8/2

Kostenfreie Parkplatze finden Sie
direkt vor dem Haus.

SCIENCE PARK Il

Berliner Ring

Richtung
\Ulm-Sdf/ingen

Stand: April 2021

|fDT Institut fur Diabetes-Technologie

Forschungs- und Entwicklungsgesellschaft mbH

Ankunft am Hauptbahnhof Ulm
Linie 2 Richtung Science Park Il. Gefahren wird
meistens im 5-Minuten Takt

Aussteigen an der Endhaltestelle/Wendeschleife
.Science Park 1" ca. 14 Minuten Fahrzeit.

Das Institut fiir Diabetes-Technologie GmbH
in der Lise-Meitner-StraBBe 8/2 befindet sich auf
der gegenlberliegende StraBenseite.

Ankunft am Hauptbahnhof Ulm

Bus-Linie 5 und 15 (Richtung , Wissenschaftsstadt”)
Die Busse fahren tagsuber im 10-Minuten-Takt
Aussteigen an der Haltestelle

.Lise-Meitner-StraBe” ca. 15 Minuten Fahrzeit

Die Lise-Meitner-StraBe zweigt direkt an der
Haltestelle ab

Nach ca. 400 m befindet sich auf der linken Seite
das Institut fiir Diabetes-Technologie GmbH
in der Lise-Meitner-StrafBe 8/2

T Richtung
Ulm-Méhringen

orliner Ring |

—
Richtung

B10 und A8

Bundeswehr-
krankenhaus

RKU - Universitats- SCIENCE PARK |
und Rehabilitations-

kliniken

Mit 6ffentlichem Nahverkehr:
H StraBenbahn | Linie 2

OB O Buslinien
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