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Ni inbjuds att med
ert nyfodda barn delta i
LEDDY-studiens fortsattning.

Som ni informerats om per telefon visade var analys av ert barns navel-
stringsblod att barnet har en forhojd irftlig risk att utveckla typ 1 diabetes

(insulinberoende diabetes eller barndiabetes). Detta betyder inte att ert

barn kommer att fa diabetes utan endast att risken dr hogre jimfort med
svenska barn i allmidnhet. Ungefir 7 av 100 barn med denna forhojda risk
utvecklar diabetes under sin livstid varav 3 barn fore 15 ars alder.

I TEDDY-studien skulle vi vilja folja ert barn upp till 15 ars alder for att
ta reda pa varfor en del barn far diabetes men andra inte far sjukdomen,

trots att de har samma arftliga forutsittningar.

Pa de foljande sidor finns en mer detaljerad beskrivning av vad som kommer

att hinda om ni viljer att vara med i TEDDY-studien och vad som kommer
att undersokas med de olika proverna. Dir finns ocksa information om

typ 1 diabetes samt vilka for- och nackdelar det ir att vara med i studien.
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I TEDDY-studien vill vi folja ert barn till dess barnet ar 15 ar for att for-
soka hitta sadana faktorer som skulle kunna utlosa diabetes hos vissa barn
eller hitta faktorer som kan ha betydelse for att sjukdomen inte utvecklas.
Naturligtvis behover ni inte nu bestimma om ni och ert barn ska vara
med 1 TEDDY-studien i 15 ar utan bara bestimma om ni vill borja vara
med i studien. Ni har ritt att nir som helst avbryta ert deltagande.

Om ni vill eller tror att ni vill vara med i TEDDY-studien ir ni vilkomna
till ett forsta TEDDY-besok. TEDDY-skoterskan kan da beritta mer om
studien och svara pa era fragor. Vi ber er dirfor att noggrannt lisa igenom
denna skrift innan ni kommer till besoket. Om ni sedan bestimmer er for
att delta i TEDDY-studien far ni skriftligen ge ert samtycke till att vara
med. For att underlitta besoket far ni 1 forvdg frageformuldr hemsinda,
som ni fyller i och tar med till besoket.

Vid detta och alla kommande TEDDY-besok tar vi ett blodprov pa ert
barn. For att barnet ska kidnna sticket sa lite som mojligt smorjer vi alltid
bedovningskram dir vi ska sticka.

Eftersom vi gdrna vill veta vad ert barn dter kommer skoterskan vid forsta
besdket beritta for er hur man gor en 3-dagars kostregistrering (matdag-
bok). Vi vill att ni sedan gor en sadan matdagbok var tredje manad under
barnets forsta ar och dérefter tva ganger per ar. Ni kommer ocksa att fa
instruktion om hur man tar avforingsprov (bajsprov) fran barnet. Till
detta far ni provror, kuvert och porto av oss. Vi vill att ni 1 gang per
manad skickar oss prov pa barnets avforing.

Besok pa TEDDY-mottagningen sker var tredje manad fram till dess bar-
net dr 4 ar. Vid varje besok kommer vi att viga och mita barnet samt
fraga om olika saker sisom vaccinationer, sjukdomar, kost m.m. och om
hindelser som kan ha haft betydelse for ert barn. For att hjilpa er komma
ihag detta far ni en speciell bok (TEDDY-boken) ddr ni hemma kan skriva
in sant som vi senare kommer att friga om vid era besok hos oss. Vid
forsta besoket da ert barn dr 3-4 manader far ni TEDDY-boken och sko-
terskan visar hur man kan anvinda den. Ni kan naturligtvis kontakta er
TEDDY-skoterska mellan besdken om ni har nagra fragor.
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TEDDY %

Vid det andra TEDDY-besoket 3 manader senare, da ert barn 4r ungefir 6
manader, gar vi igenom barnets matdagbok och fragar vad som hint bar-
net sedan forra besoket (TEDDY-boken). Denna gang far ni forildrar
ocksa fylla i frageformuldr om vad ni tycker om att vara med i TEDDY-
studien. Sist tar vi blodprovet pa barnet.

De kommande TEDDY-besoken gar till pa ungefdr samma sitt som besoket
vid 6 manader. P4 sista uppslaget finns en 6versiktlig uppstillning av vad
som kommer att hinda pda TEDDY-besoken under studiens gang. Vid
nagra besok fyller ni 1 frageformuldr. Vid 9-manadersbesoket vill vi att ni tar
med ett prov av ert kranvatten. Da barnet r 2 dr vill vi klippa barnets
tanaglar. P4 nista sida kan ni se varfor vi tar de olika proven och vad vi
kan mita med dem.

Blodprovet som tas vid 2-arsbesoket kommer ocksa att analyseras for gluten-
antikroppar. Barn som har glutenantikroppar kan utveckla celiaki. De som har
celiaki tal inte dmnet gluten, som finns i vete, rag och korn. Samma rftliga
anlag (gen) som okar barnets risk for diabetes dkar ocksa barnets risk for
celiaki. Fran 2 ar undersoks barnets blod for glutenantikroppar en gang per
ar. Om barnet skulle fa sidana antikroppar kommer ni fa en remiss till en spe-
cialistlikare, som kan undersoka om barnet utvecklat celiaki.

Celiaki kan behandlas genom att barnet far glutenfri kost.

Besok pa mottagningen och insamling av olika upp-
gifter kommer att ske mer sillan da barnet blir ildre
forutsatt att barnet inte visar nagra tecken pd att en
autoimmun process borjat. Skulle det finnas tecken pa
att en autoimmun process borjar, dvs barnet far
antikroppar i blodet, kommer vi att {5lja upp
barnet var tredje manad. Antikroppar i blodet
kan forsvinna. Om antikropparna ir be-
staende och barnet ir dver 3 ar kom-
mer barnet fa gora ett sidrskilt test (oral
glukosbelastning) for att undersdka om
barnet ir pa vig att
utveckla diabetes.
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Kom ihag att ert samtycke att vara med i TEDDY-studien inte betyder att ni
maste vara med i studien till dess ert barn dr 15 ar. Naturligtvis 6nskar vi att
ni stannar kvar i studien, men det ir helt frivilligt fran er sida. Nir ert barn
blir dldre kommer barnet sjdlv fa vara med och bestimma om deltagandet i
studien. Vi ska ocksa forsoka gora allt for att ert deltagande ska bli sa posi-
tivt som mojligt.

Manga av de prover som tas pa barnet kommer att sparas och inte analy-
seras forrin man vet vilka barn som utvecklat antikroppar eller diabetes.
Prover fran dessa barn kommer da att jimfdras med prover fran de barn
som varken fatt antikroppar eller diabetes.

Blodprovet undersoks efter varje besok for att ta reda pa om barnet
utvecklat antikroppar. Blodet kan senare ocksa undersokas for att se om
barnet t.ex. haft vissa infektioner. Fran 2 ars alder och en gang per ar
undersoks blodprovet for glutenantikroppar.

Avforingsprovet (bajsprovet) anvinds for att undersdka om barnet varit
utsatt for virusinfektioner. Eventuellt kan virusinfektioner medverka till
att diabetes utvecklas.

Kostregistreringen (matdagboken) anvinds for att studera och jimfora
kosten hos olika barn. Eventuellt skulle vissa fddoimnen, vitaminer eller

annat barnet iter eller dricker kunna skydda mot diabetes.

Naglar kan anvindas for att studera vilka mineraler som finns i barnets
kropp. Mineraler dr viktiga for immunsystemets normala funktion.

Vattenprovet ska analyseras for innehdll av mineraler.

Stressfulla hindelser eller annan livsstress kanske kan ha betydelse for att
antikroppar bildas. Dirfor fragar vi om olika saker som hinder ert barn.

Oral glukosbelastning kan visa om barnet tillverkar tillrickligt med insulin.
En individ som haller pa att fd diabetes har ofta for lite insulin.

«6>»

o



TEDDY boken (justerat 0706):broschyr, steg$ 07-08-07 10.40 sSida 7

Typ 1 diabetes kallades forr barndiabetes, eftersom det ofta dr barn som
far sjukdomen. Numera vet man att typ 1 diabetes kan uppstd i vilken
alder som helst. Typ 1 diabetes dr en kronisk sjukdom och kan alltsa inte
botas. Sjukdomen kan behandlas genom flera dagliga insulininjektioner
och anpassning av kosten. Vuxna som far diabetes far oftast en annan typ
av diabetes - typ 2 diabetes eller icke insulinberoende diabetes. Denna typ
av diabetes kriver i regel inte insulinsprutor utan kan oftast behandlas
med tabletter, diet och motion. Typ 2 diabetes ir vanlig hos vuxna men
inte hos barn. Att ha diabetes under manga ar - bade typ 1 och typ 2 -
okar risken for manga andra sjukdomar.

Typ 1 diabetes uppstar da betacellerna i bukspottkorteln, som gor insulin,
forstors av kroppens eget immunforsvar. Egentligen ska immunforsvaret
bekimpa utifrain kommande infektioner, men vid typ 1 diabetes hinder
nagot som gor att immunforsvaret i stillet riktar sig mot den egna krop-
pen och dodar betacellerna. Nir betacellerna forstors kan kroppen inte
lingre tillverka insulin. Insulin behdvs for att kroppen ska kunna ta hand
om maten och halla blodsockret pa ritt niva. Om kroppen inte har till-
rackligt med insulin, stiger blodsockret och man blir sjuk. Nir ett barn
utvecklar diabetes maste barnet varje dag ta sprutor med insulin for att
halla sig friskt.

Forskningen har lirt oss att barn som far diabetes har vissa irftliga anlag.
Barn till fordldrar med diabetes har hogre risk att fa sjukdomen 4n barn
till fordldrar utan diabetes. Fyra av fem bamn som far barndiabetes har
dock inga forildrar eller syskon med diabetes. Darfor tror man att ocksa
andra faktorer har betydelse fér vem som far diabetes. I TEDDY-studien
kommer vi att studera olika faktorer i omgivningen som skulle kunna ha
betydelse for att sjukdomen bryter ut.

Det tar lang tid innan alla betaceller idr forstorda. Det kan paga under
flera ar utan att man vet om det. Inte forrin en stor del av betacellerna ir
forstorda (ungefir 75%) blir individen sjuk. Det dr dirfor svart att veta
vad som gjorde att betacellerna borjade forstoras. I TEDDY-studien vill vi
folja barn med forhojd arftlig diabetesrisk under lang tid och ta reda pa
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vad som hinder barnet under uppvixten for att pa sa sitt komma fram
till vad som gjorde att betacellerna borjade foérstoras. Man kan ocksa
tidigt fa veta om diabetes eventuellt ir under utveckling.

Da betaceller borjar forstoras utvecklas antikroppar i blodet. En autoim-
mun process kan da ha borjat. Genom att mita dessa antikroppar kan
man studera den autoimmuna processen och ta reda pa om kroppen
utvecklat bestiende antikroppar. Om barnet far bestiende antikroppar
Okar barnets risk for att fa diabetes. I TEDDY-studien miter vi tre olika
antikroppar. Aven om ett barn utvecklar en eller flera antikroppar betyder
det inte att barnet far diabetes, men att risken att fa sjukdomen okar. Ju fler
antikroppar ett barn utvecklar ju storre dr risken att fa diabetes. Omkring
5 av 100 barn som ingar i TEDDY kommer att utveckla en antikropp och
2-3 av 100 barn kommer att utveckla 2 eller 3 antikroppar. Risken for
barn med flera antikroppar att utveckla typ 1 diabetes dr mycket stor.

Att vara med i TEDDY-studien betyder att vi foljer upp ert barns arftliga
risk for diabetes. Skulle ert barn utveckla diabetes kommer det sannolikt
att upptickas tidigt. Det dr en fordel for barnet att inte behdva bli mycket
sjukt innan man uppticker sjukdomen och bérjar med behandlingen. Om
ny forskning skulle visa hur man kan skydda barn fran att fa diabetes och
att det skulle vara till nytta for ert barn, far ni veta det. Vi hoppas att kon-
takten med TEDDY-skoterskan eller eventuell annan TEDDY-personal
ska kunna vara ett stdd om ni skulle kinna er orolig for ert barn vare sig
det giller diabetes, andra sjukdomar eller eventuellt nagot annat. Vi strivar
efter att vara litt tillgdngliga for vara TEDDY-familjer.

Aven om er medverkan i TEDDY-studien inte skulle vara till nytta speci-
ellt for er och ert barn dr den mycket virdefull for oss i vara forsok att ta
reda pa varfor vissa barn far diabetes och vad man skulle kunna gora for
att férhindra att sjukdomen bryter ut.

[ TEDDY-studien kommer vi att be er gora olika saker som tar bade tid och
kraft fran er. Ni far ta av er tid och gora er besviret att komma pa besok
till TEDDY-mottagningen, ert barn kommer att bli stucket var tredje manad
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och ni ska svara pd en mingd frigor. En gang per manad ska ni ocksa
skicka in ett avforingsprov (bajsprov) fran ert barn. Vi kommer naturligt-
vis att gora allt vi kan {Or att gora det sa ldtt for er som mojligt. Ni far
ersittning for parkering och bilresor samt material och portot betalt da ni
skickar bajsprover.

Att vara med i TEDDY-studien dr naturligtvis helt frivilligt och ni kan
avbryta ert deltagande nir som helst. Eventuell framtida hilso- eller
sjukvard vad giller ert barn paverkas inte av att ni avstar fran att delta
eller senare viljer att avbryta ert deltagande i TEDDY-studien.

Vi kommer inte att informera nagon utomstaende om ert barns forhojda
arftliga risk for diabetes. Uppgifter om ert barns drftlighet forvaras i lasta
skap och i datafiler som endast nigra fa av TEDDY:s personal har till-
gang till. Uppgifter om barns diabetesrisk limnas inte ut till forsdkrings-
bolag. Alla fordldrar rekommenderas att forsikra sitt nyfodda barn vare
sig man dr med i TEDDY-studien eller inte.

Alla forskningsresultat frin TEDDY-studien kommer endast att redovisas
som resultat fran grupper och uppgifter om enskilda individer kan aldrig
sparas. TEDDY-studien &r ett internationellt samarbetsprojekt mellan
olika forskningscenter. Identiteten pa svenska barn och resultat pa enskil-
da barns prover eller uppgifter om enskilda familjer limnas inte ut till de
ovriga forskningscentra som vi samarbetar med i TEDDY-studien. I den
gemensamma TEDDY-studien ar varje barn/familj endast ett nummer. De
prover som tas i TEDDY-studien och som inte analyseras direkt kommer
att férvaras i ett lager som dr gemensamt for alla TEDDY:s studieorter.
Alla uppgifter om ert barns identitet tas bort innan provet skickas for lag-
ring, varfor proverna kommer att vara helt anonyma. Ni kommer att fa ge
ert tillstand till denna forvaring pa ett separat formular.

Huvudansvarig for TEDDY-studien ir Ake Lernmark, professor i diabetesforskning vid Lunds Universitet
och Universitetssjukhuset MAS i Malmd. Vid barnklinikerna i Skane finns barnlikare som samarbetar
med TEDDY-studien.

TEDDY-studien éir godkéiind av den regionala forskningsetiska nimnden vid Lunds Universitet och betalas till
stor del av NIH (National Institute of Health) — det amerikanska hilsovdrdsinstitutet.
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Hemma - barnet 2-3 manader gammalt

Mamma fyller i frageformular om graviditeten, barnets fodelse, kost under graviditeten, barnets tidiga kost samt fragor om TEDDY.
Pappa fyller i frageformular om TEDDY.
Foraldrar laser igenom information om TEDDY-studien

3 manader - besok pa TEDDY-mottagningen

TEDDY-skoterskan i nformerar och foraldrar far svar pa sina fragor
Skriva pa “samtycke om deltagande”

Instruktion om hur man tar avféringsprov

Instruktion om hur man gor en 3-dagars kostregistrering (matdagbok)
Introduktion av TEDDY-boken

Genomgang av frageformularen som foraldrarna fylit i hemma

Barnet vags och mats

Blodprov tas pa barnet

1 géng per manad fram till att barnet ar 4 ar

Skicka ett prov pa barnets avforing.

6 manader - TEDDY-besok

Genomgang av 3-dagars matdagbok
Intervju - information ur TEDDY-boken
Foraldrarna: frageformular

Barnet: vagning, matning, blodprov

9 manader - TEDDY-besok

Ta med prov pa ert kranvatten.
Genomgang av 3-dagars matdagbok
Intervju - information ur TEDDY-boken

Foréldrana: frageformular
Barnet: vagning, matning, blodprov

12 manader - TEDDY-besok

Genomgang av 3-dagars kostregistrering
Intervju - information ur TEDDY-boken
Barnet: vagning, matning, blodprov

15 ménader - TEDDY-besok

Intervju - information ur TEDDY-boken
Foraldrarna: frageformular
Barnet: vagning, matning, blodprov

18 manader - TEDDY-besok

Genomgang av 3-dagars matdagbok
Intervju - information ur TEDDY-boken
Barnet: vagning, matning, blodprov

21 manader - TEDDY-besok

Intervju - information ur TEDDY-boken
Barnet: vagning, matning, blodprov
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24 méanader - TEDDY-besok

Genomgang av 3-dagars matdagbok

Intervju - information ur TEDDY-boken
Barnet: vagning, matning, blodprov

Test for glutenantikroppar (del av blodprovet)
Klippning av barnets tanaglar

27 manader - TEDDY-besok

Intervju - information ur TEDDY-boken 2
Foraldrarna: frageformular
Barnet: vagning, matning, blodprov

Fran barnets 28:e till 48:e manad

Var 3:e manad
Barnet: vagning, matning, blodprov
Intervju -information ur TEDDY-boken 2

Var 6:e méanad
Genomgang av 3-dagars kostregistrering

1 géng per ar
Foréaldrarna fyller i frageformular
Test for glutenantikroppar

Efter 48:e manaden fram till barnet ar 15 ar

Var 6:¢ manad

Skicka avforingsprov

Besok pa TEDDY-mottagningen

- Intervju, uppfélining av TEDDY-bok 2

- Barnet: vagning, méatning, blodprov

- Genomgang av 3-dagars kostregisrering

1 géng om éret

Foraldrarna fyller i frageformular

Barnet fyller i frageformular fran 10 ars alder
Test for glutenantikroppar

Efter 36:e manaden om barnet skulle utveckla antikroppar

Var 3:e manad
Barnet: vagning, matning, blodprov
Uppfélining av TEDDY-bok 2

Var 6:e ménad besok pa TEDDY-mottagningen

Oral sockerbelastning. Barnet far dricka en sot dryck och 1/2 tesked blod tas var 30:e minut
under 2 timmar.

Genomgang av 3-dagars kostregisrering

Skicka avforingsprov

1 géng om éret

Foraldrarna fyller i frageformular

Barnet fyller i frageformulér fran 10 érs alder
Test for glutenantikroppar
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Ni kan ocksa lasa om TEDDY-studien pa TEDDY:s svenska hem-
sida: www.med.lu.se/teddy och den internationella hemsidan:
www.teddystudy.org.
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