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e Los sujetos que podrian participar en el estudio TEDDY se eligieron en funcién
de la presencia de los genes especificos del HLA, DR y DQ, en la sangre, lo que
se relaciona con el riesgo de presentar diabetes tipo 1.

e Elestudio TEDDY disefid un sistema de seleccion estandarizado para identificar a
los participantes que tenian un riesgo alto de presentar diabetes tipol. Este
sistema de seleccion proporciona al estudio TEDDY un enfoque préactico para
hacer una seleccion rapida y econdmica de cientos de muestras.
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e Los Centros para el Control y Prevencién de Enfermedades (Centers for Disease
Control and Prevention, CDC) emplean dos tipos de programas de control de
calidad para los estudios de diabetes tipo 1 que usan analisis genéticos para
determinar el riesgo que tiene el paciente: un programa de evaluacion de aptitud
trimestral voluntaria (voluntary quarterly proficiency testing, VQPT), disponible
para cualquier laboratorio, y una prueba de evaluacion de aptitud (proficiency
testing, PT) anual obligatoria para los laboratorios de TEDDY.

e Todos los laboratorios de TEDDY obtuvieron resultados muy precisos y validos
en la evaluacidn del riesgo genético.
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e Se hizo una relacién de los diversos motivos que tuvieron los participantes sin
antecedentes familiares de diabetes tipo 1 para abandonar el estudio TEDDY de
manera anticipada durante el primer afio. Entre estos se incluyeron los siguientes:

o Pais de residencia: En los Estados Unidos y Alemania hubo mas familias
que abandonaron el estudio de manera anticipada que en Finlandia
y Suecia.



o Las madres que se retiraron de manera anticipada tenian mas de 2 afios
menos que aquellas que permanecieron activas en el estudio TEDDY.

o Hubo una mayor probabilidad de que se retiraran las familias con bebés de
sexo femenino en riesgo, que aquellas con bebés varones en riesgo.

o Habitos del estilo de vida de la madre durante el embarazo: Hubo mayor
probabilidad de que abandonaran el estudio de manera anticipada las
madres que fumaron durante el embarazo, las que comunicaron no haber
bebido nunca durante el tercer trimestre (y no las que comunicaron haber
bebido ocasionalmente), o las que redujeron sus horarios de trabajo,
renunciaron a su empleo o no trabajaron en absoluto durante el embarazo.

o Hubo una probabilidad un poco mayor de que las familias se retiraran
cuando el padre no participaba en el estudio.

o Hubo una mayor probabilidad de que abandonaran el estudio durante el
primer afio las madres que se sentian ansiosas respecto al riesgo de que sus
bebés presentaran diabetes tipo 1 o que no le daban importancia al riesgo
de sus hijos.

e El grupo del estudio utilizé esta informacion como refuerzo para las familias que
participan en TEDDY con un riesgo alto de retirarse del estudio, en un intento por
hacer que continuaran su participacion. Estos descubrimientos podrian ser utiles
también si se aplican en estudios pediatricos futuros que inicien cuando el nifio
sea aun un bebé.
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e Los investigadores de TEDDY descubrieron que no habia diferencia en el tamafio
al nacer (peso y talla) de los nifios que nacieron con riesgo alto de diabetes tipo 1
asociada a factores genéticos (genotipos DR-DQ del antigeno leucocitario
humano) entre los 4 diferentes paises en donde se realiza TEDDY.

e El estudio puede respaldar la idea de que los factores ambientales durante el
embarazo y la primera infancia pueden contribuir a que un nifio tenga riesgo de
presentar diabetes tipo 1.
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Los investigadores de TEDDY desarrollaron un plan de seleccién rentable para
identificar a los nifios con riesgo alto de diabetes tipo 1 especifico asociado a
factores genéticos (genotipos DR-DQ del antigeno leucocitario humano).

Los centros de seleccion revelaron que este método tiene una precision del 99%.
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Los bebés que participan en TEDDY se clasifican en poblacion general (general
population, GP) o con un familiar en primer grado (first degree relative, FDR)
con diabetes tipo 1.

Los sujetos del estudio TEDDY se ubicaron en una de tres categorias: inscritos
(participan en el estudio); excluidos (rechazados por no cumplir con los requisitos
del estudio); o se negaron a inscribirse (la familia decidié no participar).

Sin embargo, los motivos para negarse a inscribirse fueron similares en todos los
paises y las poblaciones de GP/FDR.

Cuando se compararon las tasas, fueron diferentes entre los paises: Suecia tuvo la
tasa mas alta de inscripciones, los Estados Unidos tuvieron la cifra mas alta de
familias excluidas porque no cumplian con los requisitos del estudio, y Finlandia
tuvo la cantidad més alta de familias que se negaron a participar.

o Habia mayor probabilidad de que las familias se inscribieran si vivian en
un pais europeo, tenian otro hijo que participaba en TEDDY, el bebé era
hijo Unico o la madre tenia mas edad. Ademas, habia mayor probabilidad
de que se inscribiera a bebés FDR que a GP.

o El motivo més comun para la exclusion fue que no era posible volver a
comunicarse con la familia.

o Los motivos para negarse a inscribirse, por lo general, fueron asuntos
relacionados con los procedimientos del estudio, tales como sentirse
incoémodos con las extracciones de sangre o asuntos familiares como estar
demasiado ocupados para poder cumplir con el protocolo.

Los célculos especificos por pais son importantes para calcular la cantidad de
inscripciones en estudios pediatricos de largo plazo. Este estudio sugiere que los
investigadores deben calcular una inscripcion menor cuando el estudio involucra a
la poblacion general, implica procedimientos dolorosos o hace multiples
exigencias a las familias.



