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Till foraldrar med barn med allergiskt eksem och
fodoamnesallergi

Vill Ni delta i en studie dar vi forsoker att forebygga utvecklingen av astma
hos ditt barn?

Basta foraldrar!

| en ny studie vill vi undersoka om man kan undvika utvecklingen av astma hos barn. Syftet
ar att se om sma barn med eksem och fédoamnesallergi i mindre utstrackning utvecklar allergi
mot pollen och palsdjur samt allergisk astma vid 7 ars alder om man ger barnen ett
kosttillskott med omega-3-fettsyror fran diagnostillfallet fram till 3 ars alder.

Varfor vill vi gora den héar studien?

Under de senaste 30-40 aren har allergier okat kraftigt i Sverige och andra vastlander. |
Osteuropa och utvecklingslander diremot &r allergier fortfarande mindre vanliga. Trots
intensiv forskning for att finna orsaker till detta, kan 6kningen bara till en del forklaras av
omgivningsfaktorer sasom passiv rokning, forandrat inomhusklimat, palsdjurskontakter, stress
mm.

Allergisk sjukdom kénnetecknas av bendagenhet att utveckla allergier mot annars ofarliga
amnen i den omgivande miljon. De vanligaste symtomen ar eksem och fédoamnesallergier
tidigt i livet, astma senare i barndomen och allergisk hosnuva i skolaldern och tonaren. Denna
sjukdomsutveckling brukar kallas ’den atopiska marschen”. Vissa personer utvecklar endast
ett symptom medan andra kan utveckla flera eller alla symtom. Arftlighet, miljo och kontakt
med allergiframkallande amnen &r viktiga faktorer som paverkar den atopiska marschen, men
det finns ocksa andra faktorer som forutser utveckling av sjukdomen. Man vet t.ex. sedan
tidigare att barn som bade har eksem och “allergiantikroppar” mot dgg nér de dr sma har
kraftigt 6kad risk att fa astma nar de blir lite aldre.

Forebyggande insatser har hittills bara haft begrénsad effekt. Under senare tid har man istallet
for att bara studera riskfaktorer, alltmer borjat intressera sig varfor vissa manniskor inte far
allergi, dvs. friskfaktorer” som forhindrar allergiutveckling. Studier som vi tidigare
genomfort pa barnkliniken i Linkdping pekar pa ett samband mellan hur mycket omega-3-
fetter (fiskfetter) man ater och allergiutveckling hos barn tidigt i livet. Genom att behandla
gravida kvinnor med omega-3-fetter under graviditeten och amningsperioden har vi visat att
man kan forbygga allergisk sjukdom (eksem och fodoamnesallergi) hos sma barn. Detta stods
ocksa av andra studier de senaste aren.
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Vilka fragor vill vi fa svar pa?

Kan vi minska forekomsten av astma vid 7 alder hos barn som har haft allergiskt eksem och
fodoamnesallergi under deras forsta levnadsar om vi ger barnen ett tillskott av omega-3-
fettsyror fram till 3 ars alder?

Kan vi minska forekomsten av positiva hudtester (pricktest) mot pollen och palsdjur vid 3 ars
alder hos barn som har haft allergiskt eksem och matallergi under deras forsta levnadsar om vi
ger barnen ett tillskott av omega-3-fettsyror fram till 3 ar ars alder?

Kan vi paskynda formagan att ater tala ett tala viss mat under de forsta levnadsaren om vi ger
barn med matallergi ett tillskott av omega-3-fettsyror fram till 3 ars alder?

Hur gar studien till?
For att delta i studien maste barnet har bade allergiskt eksem och positiv pricktest mot dgg,
mjolk, vete eller soja samt vara mellan 3 och 18 manader gammailt.

Barnen kommer att delas in slumpmaéssigt i tva grupper, en tilldelas omega-3-fettsyror och en
placebo(kontroll). Tillskottet kommer att ges fran starten av studien tills barnen fyller 3 ar.
Omega-3-fettsyra- tillskottet bestar av en daglig dos med 5 ml (1 tsk) fiskolja med
citronsmak. Dosen motsvarar ett dagligt tillskott av 1,2 g omega-3-fettsyror. Kontrollgruppen
far 5 ml (1 tsk) av en annan olja, utan omega-3-fetter, som ocksé smakar citron. Oljorna
innehaller vitamin D och darfor skall barnen inte ta nagra vitamin-D-droppar sa lange de &r
med i studien.

Vad innebéar studien for Er och Ert barn?

En klinisk undersokning kommer att utforas vid studiestart da en erfaren allergisjukskoterska,
kommer att beddma eksemets utbredning och svarighetsgrad. Barnen kommer darefter att
undersokas av allergisjukskadterska varje halvar fram till 2,5 ars alder och av en barnlakare vid
3 ars alder. Efter detta sker arliga uppféljningar fram till 7 ars alder, totalt 11 besok under 7
ars tid.

Vid varje besok kommer vi att gora pricktest pa barnet och ta ett blodprov. Pricktest &r ett
allergitest som kan ge besked om vad som orsakar en allergisk reaktion. En droppe med ett
allergiframkallande &mne prickas med en liten lansett in i huden pa armens undersida. Om
personen som pricktestas &r allergisk mot ett visst amne syns en liten svullnad och rodnad i
huden pa droppens plats efter cirka 15 minuter. Det kan klia en stund efterat pa det stélle dar
testet gjorts. Barnet kommer att testas mot nagra fodoamnen (agg, mjolk, vete och soja) och
nagra luftburna allergiframkallande &mnen (katt, hund, kvalster, gras, och bjork).
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Blodprov (3-12 ml, beroende pa barnet alder) tas for att folja utvecklingen av immunforsvaret
hos barnet genom att mata allergi-antikroppar (IgE), immunologiska proteiner och genom att
undersoka immunologiska celler. Dessutom kommer vi att undersoka nivaerna av vissa
fettsyror i blodet. Blodprovtagning gors av forskningssjukskoterskor med stor vana och
beddvningskram (EMLA-kram) anvands alltid for att minimera obehaget for barnet.

Om vi tror att barnet inte langre &r allergiskt mot ett visst fédoamne kommer vi att testa det
genom sk fodoamnesprovokationer dar vi helt enkelt ger barnet lite av den mat som de
tidigare har reagerat mot och ser vad som hander. Detta gors under kontrollerade former pa
sjukhus med tillgang till lakare. Utveckling av astma undersoks under studieperioden och
kvéaveoxidmatningar (inflammationsmarkor i luftvdgarna) samt lungfunktionsundersokningar
genomfors nar det ar maéjligt for det individuella barnet (5-7 ar). Vi tar aven salivprov
(smartfritt) som samlas och sparas vid flera tidpunkter for undersékning av
slemhinneimmunitet och familjen far svara pa frageformular som bedémer férekomsten av
allergiska sjukdomar i familjen, matvanor, olika miljofaktorer som kan paverka utvecklingen
av allergiska sjukdomar, virusinfektioner, kontakt med allergiframkallande @mnen och
allergiska symtom vid kontrollerna under studiens gang.

For mamman innebdr &ven deltagandet att ett blodprov (6-9 ml) tas vid studiestart for att
analysera hennes nivaer av vissa fettsyror blodet.

Vilka kan inte vara med i studien?
Barn och familjer med fiskallergi kan inte vara med i studien av sékerhetsskal.

Hur behandlar vi insamlade data?

Personuppgifter och andra resultat i studien lagras i sjukvardens journalsystem (Cosmic) samt
ett forskningsregister med Ostergétlands Lans Landsting som huvudman. Registeransvarig ar
provningsledaren (Karel Duchén). Informationen &r skyddad av Lagen om tystnadsplikt inom
sjukvarden och Personuppgiftslagen (PUL). Detta innebér att Du/Ni har ratt att efter skriftlig
ansokan ta del av den information som finns lagrad i forskningsregistret (registerutdrag) samt
att DU/Ni har réatt att fa felaktiga personuppgifter andrade. De data som samlas in anvéands
enbart i forskningssyfte. Det innebdr att det inte finns intresse for enskilda personer utan all
data behandlas pa gruppniva.
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Vad gor vi med de biologiska proverna?

De biologiska(blod och saliv) prover som vi tar pA mamma och barn lagras i en biologisk
’bank” pa Barnklinikens Forskningslaboratorium. Enligt Biobankslagen kan Du/Ni nar som
helst aterkalla Ditt/Ert samtycke till att de biologiska proverna anvéands, Du/Ni kan &ven
begéra att de biologiska proverna avidentifieras eller forstors utan narmare foérklaring. De
biologiska proverna kommer att anvandas inom detta forskningsomrade. Om vi vill anvanda
dem inom andra forskningsomraden kommer detta att pa nytt granska och godkéannas av den
regionala Etikprovningsndmnden.

Vad gor vi med resultatet?

Projektets resultat kommer att redovisas i internationella vetenskapliga tidskrifter. Om det
visar sig att tillskott av fiskolja till barn med eksem ger en minskad risk for allergiutveckling
ar avsikten att kunna erbjuda denna behandling till barn med eksem.

Vad hander om jag/vi inte langre vill delta i studien?

Ert deltagande &r helt frivilligt och kan nar som helst avbrytas utan att Ni anger skél till det.
Allt deltagande ar kostnadsfritt. Om Ni har nagra ytterligare fragor eller vill ha mer
information, tag da garna kontakt med nagon av oss.

Karel Duchén

Overlakare

Barn-och Ungdomssjukhuset, US
010-103 0000 vx
Karel.Duchen@lio.se

Forskningssjukskoterskor i studien:

Allergicentrum, Linkdping: Kicki Helander, tel. nr. 010-103 1329
Barnmottagningen i Motala: Petra Bergquist, tel. nr: 010-104 7248
Barnkliniken, Norrkdping: Andreas Sellander, tel nr:010-105 9160
Barnkliniken, Jonkoping: Linnea Andersson, tel: 036-32 22 00



