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Bakgrund

Typ 1 diabetes hos barn i Sverige fortsatter att oka med 5-6% per ar. Av alla nyfédda
barn i Sverige kommer c:a 1% att fa typ 1 diabetes under sin livstid. Fler an tva barn
far diagnosen typ 1 diabetes varje dag och sjukdomen drabbar barn i allt yngre aldrar.
De Langerhanska 6arnas betaceller attackeras mer effektivt hos yngre &n hos éldre
barn, vilket gor att de sma barnen redan vid diagnos har farre betaceller &n dldre barn.
Farre betaceller fran det att diabetes diagnosticeras ar forenat med en sémre prognos
och risk for en tidigare utveckling av senkomplikationer.

Vi kan inte leva utan insulin. Ett barn med typ 1 diabetes tvingas saledes ta dagliga
insulininjektioner och gora standiga blodsockerkontroller for resten av livet, som
forkortas med i genomsnitt 10-15 ar. Med ett 6kande antal barn som far typ 1 diabetes
kommer pressen pa svensk sjukvard att oka, dels pga det 6kande antalet men ocksa
pga att senkomplikationer kan komma att upptrada i allt yngre aldrar.

Tabell 1. Barn (0-18 ar) som insjuknat i typ 1 diabetes enbart i Skane sedan 1990,
2000 och efter 2000.

Ar Antal barn Incidens
1990 53 28
2000 73 36
2003 77 38
2006 89 43

*Incidens uttrycks som antal barn som insjuknat per ar per 100 000 barn i aldern 0-
14.99 ar.

Varfor far barn typ 1 diabetes?

Fragan varfor barn far typ 1 diabetes kan annu inte besvaras. Sjukdomen &r
autoimmun dvs den forklaras av att betacellerna i de Langerhanska 6arna i pankreas
forstors av kroppens eget immunsystem. Langt innan diabetesdiagnos markeras denna
process av autoantikroppar i blodet mot betacellsproteinerna insulin, GADG5 eller 1A-
2. Ett barn som utvecklat alla tre autoantikroppar kan man rakna med far typ 1
diabetes inom 1-5 ar.

Barn fods med en arftlig risk att utveckla typ 1 diabetes. De arftliga faktorerna (HLA
pa kromosom 6) ar kanda och latta att bestamma. En droppe blod fran navelstrangen
racker. Typ 1 diabetes en sjukdom som utvecklas i tva steg.:

e Steg 1 &r att autoimmunitet utvecklas mot betacellerna. Autoantikroppar mot
insulin, GADG5 och IA-2 bildas. Den forsta fragan ar vad det ar som gor att
ett barn utvecklar autoantikroppar mot sina betaceller.

e Steg 2 ar att diabetes utvecklas. Den andra fragan ar vad det &r som gor att
barn med autoantikroppar far diabetes och varfor det gar fort for vissa barn
men tar flera ar for andra.

TEDDYstudien (2004-2024)
Forskningsprojektet The Environmental Determinants of Diabetes in the Young
(TEDDY -studien) borjade i september 2004.

Syftet med TEDDY -studien &r att ta reda pa vilka faktorer som initierar
autoimmunitet mot betacellerna och vilka faktorer som medverkar till att diabetes
utvecklas. TEDDY-studien &r en internationell multicenterstudie (USA, Finland,
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Sverige — Skane — och Tyskland) och bestar av tva delar. 1 den forsta, urvalsdelen
eller screeningdelen, undersoks ett prov fran navelstrangsblodet for barnets arftliga
risk for diabetes.

I den andra delen, uppféljningsdelen, kontaktas foréldrarna till barn med forhojd
arftlig risk per telefon av en forskningssjukskoterska och erbjudes att deltaga i
TEDDY -studien. Foraldrarna informeras bade muntligen som skriftligen om studiens
olika delar bl.a. att den ska paga till barnet ar 15 ar. Skriftligt samtycke ges vid det
forsta besoket pa TEDDY -mottagningen, som sker innan barnet ar 4,5 manader
gammalt. Barnet besoker sedan TEDDY -mottagningen tillsammans med féralder var
3:e manad fram till fyra ars alder. Darefter dger besoken rum tva ganger om aret.

Foraldrar till barn som inte har forhojd arftlig risk meddelas detta per brev.

TEDDY -studiens urvalsdel - screening

TEDDY -studiens urvalsdel — screeningen - ska paga t o m december 2009. Blivande
foraldrar informeras om TEDDY-studien i en broschyr som delas ut pa samtliga
modravardscentraler i Region Skane. Denna information kompletteras med en video i
samband med det orala glukostoleranstestet omkring vecka 28.

I samband med férlossningen inhamtas samtycke fran de blivande foraldrarna
(JA/NEJ markeras pa filterremiss) huruvida man vill delta i TEDDY -studiens
urvalsdel eller ej. Om foraldrarna samtycker droppas navelstrangsblod pa filterpapper
(liknande PKU-prov), som sedan skickas till CRC pa Universitetssjukhuset MAS for
arftlighetsbestamning (s k HLA-typning).

Andel navelstrangsprov fran Skanes fem
forlossningskliniker 1.9.2004 — 31.12.2008
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Figur 1. Frekvensen (%) av nyfodda barn i Skane dar ett navelsstrangsprov har
tagits for HLA typning i urvalsdelen fér TEDDY-studien.

Andelen erhallna navelstrangsprov i forhallande till antalet forlossningar fran de fem
forlossningsklinikerna i Region Skane visas i Figur 1. Det framgar att andelen
TEDDY -prover ar hogst fran Ystad och lagst fran Malmo.

| figur 2 visas antal prover fran de olika forlossningsklinkerna. Flest prover kommer
fran Helsingborg och Lund, medan 6vriga kliniker levererar nagot farre prover.
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Klagomal rérande TEDDY: s screening kommer framforallt fran foraldrar som fott
barn i Malmé och att forlossningen ej tagit prov pa barnet. Man har saledes ej fatt
mojlighet att delta i TEDDY -studien.

Antal erhallna prover 1.9.2004 — 31.12.2008
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Figur 2. Antalet inkomna prover fran Skanes forlossningskliniker.

Antalet barn som har screenats for forhojd arftlig risk for typ 1 diabetes fram till den
7.4.2009 visas i Tabell 2. Till gruppen allmanheten (GP — General Population)
hanfors alla barn som inte har en mamma, pappa eller ett syskon med typ 1 diabetes.
Till gruppen forstagradsslaktingar (FDR — First Degree Relative) hanfors barn med
néra slakting (pappa, mamma, syskon) med typ 1 diabetes. Om pappa eller syskon har
typ 1 diabetes har barnet ytterligare forhojd risk att fa autoantikroppar och senare
diabetes jamfort med allmanheten. Om mamma har typ 1 diabetes ar risken
densamma som for allmanheten. | TEDDY -studien skiljer man pa FDR-barn och barn
fran GP.

Tabell 2. Antal nyfddda barn som screenats genom HLA-typning av
navelstrangsblod for forhojd arftlig risk for typ 1 diabetes (resultatt o m 7.4.2009).

Center Antal screenade barn
FDR GP Totalt

Colorado 762 58 113 58 875
Finland 733 49 310 50 043
Georgia, Florida 1254 26407 31219
Tyskland 1254 26 407 27 661
Sverige (Skane) 861 39195 40 056
Washington 743 86 576 87 319
Totalt 5151 330 584 335735
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Vem far vara med i TEDDY?

Det ar kant vilka HLA-genotyper ett barn skall ha for att riskera att utveckla diabetes.
I studier av svenska barn som fatt diabetes ingar tva haplotyper, HLA DQ2 och DQ8.
Dessa tva haplotyper finns i olika kombinationer med andra HLA DQ-typer. Néra
90% av alla barn i Sverige som utvecklar diabetes har DQ2, DQS8, eller bagge tva.
Som framgar av TEDDY -studiens protokoll har man utdkat antalet genotyper for barn
med FDR.
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Fig. 2 Procentuell férdelning av genotyper i TEDDY mars 2009. DR3 ar kopplat till
DQ2, DR4 till DQ8, DR1 till DQB1*0501 och DR till DQ9.

Da mindre an 10 manader aterstar av TEDDY :s screening framkommer att 7, 7% av
de screenade nyfodda barnen i Skane har forhojd risk for typ 1 diabetes och kan
saledes inbjudas for att deltaga TEDDY :s uppfoljningsdel (tabell 3). Denna frekvens
ar hogst bland de deltagande TEDDY -klinikerna - till och med hégre an frekvensen i
Finland, som &r det land med hdgst incidens av typ 1 diabetes i vérlden dar Sverige
ligger pa andra plats.

Tabell 3. Antal barn med forhojd arftlig risk for typ 1 diabetes (resultatto m
5.4.2009).

Antal barn med forhojd risk enl % barn med forhojd risk enl

TEDDY: s inklusionskriterier TEDDY
Center FDR GP Totalt FDR GP Totalt
Colorado 166 3097 3263 21,4 5,6 5,8
Finland 240 2737 2977 33,1 5,6 6,0
Georgia, Florida 138 2 407 2 545 18,1 3,5 3,6
Tyskland 230 1016 1246 33,1 3,9 4,6
Sverige (Skane) 172 2 820 2992 20,7 7,4 7,7
Washington 163 3363 3526 21,8 4,0 4,1
Totalt 1109 15 440 16 549 22,0 4,8 50

Hur manga familjer gar med i TEDDY studien?
| tabell 4 redovisas antal foréaldrar vid alla kliniska center som 6nskat delta i TEDDY -
studien med sitt nyfodda barn.
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Tabell 4. Antal barn som deltar i TEDDY-studien (resultat t o m 5.4.2009).
Center Antal barn med Andel barn som Antal
forhdjd risk deltar deltagare
FDR GP Totalt FDR GP Alla Totalt
% % %
Colorado 166 3097 3263 62,6 | 30,8 | 325 1011
Finland 240 2737 2977 57,3 | 49,0 | 49,6 1416
Georgia, Florida 138 2 407 2 545 489 | 282 | 293 726
Tyskland 230 1016 1246 76,1 | 279 | 37,1 424
Sverige (Skane) 172 2 820 2 992 744 | 68,1 | 684 1990
Washington 163 3363 3526 595 | 265 | 30,0 938
Totalt 1109 15440 | 16549 64,7 | 395 | 411 6 505

Av alla inbjudna foraldrar tackade drygt 41% ”ja” till att delta i studien. Som framgar
av data i tabellen &r Sverige (dvs Skane) det kliniska center som bade har hogst andel
foraldrar som onskar delta och dessutom har flest barn i studien. Genomgaende ar det
storre andel foraldrar till FDR-barn som onskar delta an fran GP-gruppen.
Malsattningen for hela TEDDY ar att rekrytera 7800 barn varav 2240 fran Sverige
dvs 31% av alla familjer - trots att ett mindre antal barn screenas i Sverige an vid
flera andra studiecentra. Eftersom TEDDY':s screening avslutas 31.12.2009 kommer
de sista barnen att rekryteras till TEDDY -studien i borjan pa april 2010.

Under 2008 (januari — november) motte i genomsnitt 57 barn per manad kriterierna
for att delta i TEDDY (2007: 59 barn). | genomsnitt 6nskade foraldrarna till 38 av
dessa barn delta i studien per manad (2007: 42 barn). Totalt gjordes 5166 besdk pa
nagon av de tre TEDDY-mottagningarna i Skane. Flest besdk gjordes i Malmo: 2504
(49%), foljt av Helsingborg :1516 (29%) och Kristianstad: 1146 (22%). Detta ar en
okning med 1100 besok jamfort med 2007 da 4066 besok gjordes.

Hur manga prover har TEDDY-barnen lamnat?

Malsattningen ar att TEDDY-barnen vid varje besok lamnar ett venost blodprov (stick
i armen). Detta prov fordelas enligt faststéllt schema till plasma, serum och mRNA
(vita blodkroppar). Ett serumprov skickas till ett laboratorium i Bristol, England for
matning av antikroppar. Om man vid ett besok inte kan ta ett vendst prov, tas ett
kapillart prov till serum. Samtliga insamlade prover utom "antikroppsprovet” skickas
till TEDDY -studiens gemensamma biobank i Maryland, USA. Férutom blodprov
skickar foraldrarna in manatliga avforingsprov. Vartannat ar insamlas ett prov pa
vatten fran hemmet.

Tabell 5. Prov som samlats in fran TEDDY-barnen i Skane 2005 - 2008.

Prov 2005 2006 2007 2008

Serum (autoantikroppar) | 1 056 2 240 4 066 5111
Plasmaprov 6 237 17 577 35 559 56 700
MRNA 549 1404 3420 3672
Vattenprov 324 364 486 756
Avforingsprov 2016 4 200 8 940 10 944
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Antalet ror innehallande delar av blod varierar fran 1 (endast antikroppsprov) till 20
om provet racker till alla delar. Avféringsprov lamnas som trippelprov och vattenprov
pa familjens kranvatten lamnas som 6 ror. Det totala antalet ror som hanterades vid
de tre TEDDY-mottagningarna under 2008 var 77 183.

TEDDY -studiens forsta delmal: Autoantikroppar hos TEDDY-barnen.

Flera barn i den svenska delen av TEDDY har utvecklat en eller flera
autoantikroppar. Det finns just nu 27 barn som haft minst tva autoantikroppar vid mer
an ett besok pa TEDDY -mottagningen. Arton barn har haft en antikropp vid minst tva
besok. Vid varje besok méts blodsockret pa barn som visat antikroppspositivitet.
Sedan mars 2009 tar man samtidigt ett prov for att mata HbAlc. HbALc &r ett matt
pa genomsnittlig blodsockernivan under en langre tid. Ett forhojt HbAlc kan tyda pa
att barnet haller pa att utveckla diabetes.

Upp till 4 ars alder foljs alla TEDDY -barnens antikroppsstatus var tredje manad.
Antikroppspositiva barn forsatter vi att folja var tredje manad aven efter 4 ars alder.
Om ett tidigare antikroppsnegativt barn utvecklar antikroppar efter 4 ars alder foljs
aven detta barn var tredje manad.

Fran 3 ars alder gors en oral glukostoleranstest (OGTT) tva ganger per ar pa barn som
har minst tva bestaende antikroppar. Foraldrarna ar ocksa informerade om att ta
kontakt med TEDDY -mottagningen om de misstanker att nagot inte star ratt till t.ex.
om barnet uppvisar 6kad torst, flitiga toalett besdk och ev viktminskning. Om och nér
dessa barn utvecklar diabetes vet man inte. Vid ett eventuellt insjuknande &r dock
utsikterna goda att dessa barn inte insjuknar med allvarliga diabetessymptom och
ketoacidos.

TEDDY-studiens andra delmal: Diabetes hos TEDDY-barnen

Sammanlagt 11 svenska TEDDY-barn har utvecklat diabetes. Allvarliga
diabetessymptom med undantag av hogt blodsocker hade ej hunnit utvecklas hos
dessa barn med undantag for en 10 manaders pojke som hade tecken pa ketoacidos.
Han hade haft antikroppar sedan sex manaders alder. Sma barn med ketoacidos kan
utveckla hjarnodem vilket ar ett livshotande tillstand. Ju tidigare diabetesdiagnosen
kan stéllas desto béttre &r patientens egenproduktion av insulin. En béttre
egenproduktion kan senareldgga foljdsjukdomarna retinopati, nefropati, neuropati
eller makrovaskular sjukdom.

I hela TEDDY -studien har 38 barn insjuknat i diabetes.

Glutenintolerans (celiaki) hos TEDDY-barn

Vid 2 ars alder och darefter arligen analyseras TEDDY -barnens antikroppsprov dven
for forekomst av antikroppar mot gluten s k tTg-antikroppar. Detta gors pga av att den
arftliga risken for celiaki i viss utstrackning sammanfaller med den &rftliga risken for
typ 1 diabetes. Om ett barn vid 2-arshesoket har positiva tTg-antikroppar, tas ett nytt
prov vid kommande besok. Om detta prov ocksa ar positivt remitteras barnet till en
gastroenterolog for ndrmare undersokning. Hittills har 32 svenska TEDDY-barn blivit
diagnostiserade med celiaki.

Hur ska TEDDY-studiens fragestallningar besvaras?
| samband med varje TEDDY -besok tas blodprov pa barnet. Blodprovet analyseras
for autoantikroppar mot GAD, 1A-2 och insulin vid ett av studiens tva
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referenslaboratorier. Foréldrarna informeras om provsvaret vid nésta TEDDY -besok.
Vid varje besok inhdmtar forskningssjukskéterskorna en rad upplysningar om vad
som har hant barnet sedan sista beséket och gar igenom den 3-dagars kostregistrering
som foraldrarna gor fore besoket. En gang i manaden skickar familjen in ett
avforingsprov. Fordldrarnas psykologiska reaktioner av att vara med i studien foljs
upp med jamna mellanrum.

TEDDY ér en s.k. "nested case-control "—studie. Nar ett tillrdckligt antal barn har
utvecklat autoantikroppar blir det mojligt att analysera och jamféra prover fran barn
som fatt antikroppar med val matchade kontroller for att ta reda pa vilket satt de tva
grupperna skiljer sig at. Saledes kommer virus, exponering for omgivningsfaktorer,
intag av vissa fddodmnen etc att understkas for att avsléja varfor vissa barn med
forhojd arftig risk for typ 1 diabetes utvecklar autoantikroppar medan andra barn med
samma forhojda risk inte gor det. Pa samma sétt kan man studera varfor barn med
autoantikroppar utvecklar diabetes.

Tillagg till TEDDY-studiens protokoll
Efter beslut av TEDDY -studiens External Evaluation Committée (EEC, tidigare
EAB) har fljande moment lagts till TEDDY -studiens protokoll.

1. Métning av barns beteende med hjalp av Child Behavior Checklist

Child Behavior Checklist (CBCL) ér ett val validerat frageformular som under 25 ars
tid anvants vid forskningsstudier i manga lander. Det &r ett frageformular om barns
beteende. CBCL skattar internaliserade beteendeproblem (oro, &ngslan) och
externaliserade problem (uppméarksamhetsproblem, hyperaktivitet och oppositionellt
beteende). De internaliserade skalorna kan ofta relateras till psykologisk stress. Data
fran CBCL kommer att analyseras tillsammans med data fran rapporterade
Livshandelser och testa om barn som utvecklar autoimmunitet har mer stressfulla
livshandelser och mer internaliserat beteende. Utfallet av CBCL kan ocksa relateras
till andra insamlade data sasom sjukdomsbenagenhet. Eftersom CBCL é&r sa frekvent
anvant och normerat for olika barngrupper kan den ge information om eventuell
paverkan pa barnen av deltagandet i TEDDY.

CBCL-formlaret fylls i av en foralder i samband med besok pa TEDDY -mottagningen
da barnet ar 3,5, 4,5 och 5,5 ar gammalt. Om nagot barns testresultat skulle falla
utanfor normal grans gors foraldrarna uppmarksamma pa det och erbjuds hjélp med
att anlita psykolog eller annan specialist om de dnskar. Hittills har tva barn fatt
resultat utanfor normalomradet. Det ena barnet hade redan kontakt med psykolog och
for det andra barnet 6nskade inte foréldern vidare remiss.

2. Métning av Cortisol med hjalp av saliv.

TEDDY -studien har hittills endast kunnat fa en uppfattning om TEDDY-barnens
stress genom indirekta matmetoder framfor allt genom rapport om olika livshandelser.
Avvikande cortisolnivaer i saliven utgér en biologisk markér av stress. Genom att
mata cortisol i barnens saliv kan man fa en uppfattning om ett barns generella
stressniva och reaktion pa en standardiserad stressor. Blodprovet i samband med
TEDDY-besoken kan betraktas som en standardiserad stressor. Denna biologiska
markdr kan ge en uppfattning av 1) om psykologisk stress har betydelse for
utveckling av autoimmunitet och utveckling av T1D och 2) om stress 6kar
mottagligheten for sjukdom och i sin tur utveckling av autoimmunitet och T1D.
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Cortisol i barnens saliv mats vid 3,5, 4,5 och 5,5-ars besdket. Varje arlig insamling av
saliv for métning av cortisol gors vid tre tillfallen. Den férsta uppsamlingen gora av
foraldrarna pa morgonen i hemmet 30 minuter efter det barnet vaknat samma dag som
man ska till TEDDY-mottagningen. Da barnet kommer till mottagningen sker
ytterligare tva uppsamlingar av saliv — en omedelbart fore blodprovet och en 20
minuter efter blodprovet. Uppsamlingen gors med hjalp av sma “bomullstussar” pa en
pinne som stricks in i munnen (samma som anvants for uppsamling av t.ex. tarvétska i
6gonen) och ar mycket skonsamt for barnen. Bomullstussen fylls med saliv pa mindre
an en minut.

Vid besoket fore salivuppsamlingen far foraldrarna information och nodvandigt
material. Det &r t.ex. viktigt att barnet inte ater nagot eller dricker drycker med mjolk
30 minuter fore uppsamlingen.

Saliv fran de 300 forsta barnen kommer att analyseras. Darefter kommer
salivproverna att forvaras i TEDDY -studiens biobank for senare analys.

3. Nasprov

I slutet av ar 2008 infordes ett nasprov, som ska genomforas vid varje besok fr o m 9-
manaders-besoket. Provet tas genom att en bomullspinne fors in och vrids runt i den
yttre delen av barnets ena nasborre. Med detta prov avser man att studera infektioner i
andningsorganen som skulle kunna paverka utveckling av autoimmunitet och
eventuell utveckling av diabetes. Syftet ar att i andningsorganen studera virus som ar
svara att upptacka i avforingen.

Tabell 6. TEDDY-studiens inkomster och utgifter samt resultat under 2006 - 2008.

Intéakter (tkr) (samtliga fran NIH) 2006 2007 2008
Grundanslag 4530 4715 6072
Urvalsstudien (7 900 analyserade navelstrdngsprover

2006 och 9090 2007 samt 9060 under 2008) 3031 3292 3701
Prestationsersattning 3477 6 089 9514
Summa intakter (tkr) 11 038 14 096 19 287
Kostnader (tkr)

Personalkostnader TEDDY prestation 4231 6 149 8210
Personalkostnader TEDDY urvalsstudien 1577 1679 1706
Personal TEDDY administration och ledning 507 778 1175
Hyreskostnader (Malmg, Kristianstad och Helsingborg) 890 1777 1610
Reseersattning till foraldrar 296 442 705
Driftskostnader 1047 1320 1417
Reagenser och lakemedel (bl a EMLA pléster) 873 1480 1493
Overhead Lunds Universitet 243 300 486
Overhead UMAS 712 715 812
Summa kostnader 10 461 14 640 17614
Resultat 2006, 2007 och 2008 + 577 - 544 +1673
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TEDDY studiens finansiering.

TEDDY-studien finansieras av National Institutes of Health (NIH) fram till 2024.
Finansieringen utgors av ett grundanslag for ersattning av infrastruktur och en
prestationsersattning for ifyllda frageformular, blod prover och annan ersattning.
Grundanslaget under den kommande 5-ars perioden (2008-01-01 - 2012-12-31)
kommer att utgéra USD 860 000 (c:a 5,6 MSEK) per ar dvs totalt USD 4 300 204
(c:a 28 MSEK). Ersattning for utfort arbete vid varje besok, blodprov, ifyllda
frageformuldr, inskickade avforingsprov etc representerar prestationsersattning.
Storleken pa prestationsersattningen ar saledes beroende av antalet barn som deltar. |
tabell 6 redovisas TEDDY -studiens resultat under 2006-2008. Resultatet ar beroende
av dollarkursen vilket gér TEDDY-Sweden sarbar.

NIH betalar direkt till Lunds Universitet ersattning for administrativt stod som utgar
med 8% i "Facilities & Administration cost” som totalt uppgick till 243 tkr 2006, 300
tkr 2007 och 486 tkr under 2008. Region Skane fakturerar TEDDY -studien for
I6neadministration och andra administrativa kostnader vilket belastar
Prestationserséttning med 712 tkr under 2006, 715 tkr under 2007 och 812 tkr under
2008.

Framtida utmaningar for TEDDY-studien

TEDDY-studien i Sverige fungerar genomgaende mycket bra. Som framgar av
rapporten &r svenska foraldrar mycket positiva till att delta i studien. Vid en nyligen
genomford survey bland foraldrar som varit med i TEDDY -studien minst ett ar
framkom att de flesta foraldrar var néjda med studien. Manga uttryckte spontant sin
tillfredsstéllelse med TEDDY -studiens forskningsskoterskor vid de tre TEDDY -
mottagningarna i Malmo (6 skoterskor), Helsingborg (4 skoterskor) och Kristianstad
(3 skoterskor). For att minska familjernas resor har vi satellit-mottagningar i
Simrishamn (1 dag var 14:e dag) och Ystad (1 dag per vecka). Dessa mottagningar
bemannas av skéterskor fran Kristianstad resp Malma. Insamlingen av de olika
proverna och annan data fungerar i stort sett bra. Det ar vissa problem med att fran en
del familjer skicka in avforingsprov varje manad nar barnen blir lite dldre. Sedan
hosten 2008 har darfor ett beloningssystem inforts for inskickade avforingsprov.
Familjerna ersatt enligt foljande: 0-12 manader — minst 8 prover: 400 kr; 13-48
manader — minst 10 prov: 400 kr; - minst 6 prov: 200 kr; efter 48 manader — 50 kr /
prov.

Blodprovstagningen pa TEDDY-barnen fungerar tillfredsstallande. Pa de allra flesta
barn kan man alltid ta venosa prover och man far oftast den mangd blod som anges i
TEDDY-studiens protokoll. TEDDY :s forskningsskoterskor har upparbetat en
imponerande psykologisk formaga att fa barnen att medverka vid blodprovstagningen
utan traumatiska upplevelser.

Av de rekryterade familjerna har 19% svenska familjer valt att sluta i studien. | tabell
7 redovisas de vanligaste orsakerna som familjerna angivit.
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Tabell 7. Framsta orsaker till varfor svenska familjer slutar i TEDDY (en familj
kan ange flera orsaker)

Familjeorsaker 9%
For mycket att gora 36%
Stressig tillvaro 16%

Barnet eller annan i
fam har medicinska

problem 7%
Karakteristika i protkollet 8%
Blodprov 18%
Besoksfrekvensen 12%
Kravande protokoll 10%
Resorna till mottagn 6%
Avforingsprov 5%
Ingen orsak angiven 5%
Flyttar fran Skane 1%

Den storsta utmaningen i TEDDY -studien framdver ar att fa familjer att stanna kvar i
studien till dess barnen ar 15 ar. De flesta avhoppen har fram till nu kommit tidigt i
studien. Eftersom antalet besok per ar minskar till 2 per ar fran 4 ars alder for de allra
flesta familjer kommer studien bli mindre betungande for familjerna da barnen blir
aldre.

De framsta skalet varfor familjer deltar i TEDDY -studien &r att de uppskattar att
nagon har kontroll pa om deras barn skulle utveckla diabetes. Skal nummer tva var att
man vill bidra till forskningen. Med hénsyn till detta ser vi med tillfredsstallesle fram
emot att TEDDY -studien aven i fortsattningen kommer att kunna genomforas enligt
faststéllt protokoll. Med de avhopp som hittills skett bibehalls studiens statistiska
power pa en tillfredsstallande niva.
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	Antal screenade barn
	Antal  barn med förhöjd risk enl 
	TEDDY:s inklusionskriterier
	Antal  barn med
	förhöjd risk 



