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Ordforklaringer og definisjoner

Falgende terminologi og betegnelser blir brukt i oppgaven:

Apgar score:

A beregne en Apgar score er en metode for & fastsla et nyfadt barns
tilstand direkte etter fadselen. De fem funksjonene som evalueres er
respirasjon, hjertefrekvens, muskeltonus, reflekser og hudfarge.
Barnet testes farste gang fer 1 minutt er gatt, deretter etter 5
minutter. Barnet kan fa en totalscore mellom 0 og 10, hvor en samlet
score pa 3 eller under angir en kritisk tilstand for barnet, mens 7 eller

hgyere verdi er normaltilstand.

Negativt

svangerskapsutfall:

Negativt svangerskapsutfall er i denne oppgaven definert som:

medfadte misdannelser

o lav fadselsvekt

e prematuritet

e lav Apgar score etter 5 min <7

e barnets tilstand; dgdfedsel, selvbestemt abort eller levende

fadt, men dgd senere.

Prematuritet:

Barn som fades for tidlig, dvs. far utgangen av 37. svangerskapsuke,

kalles premature barn.

Urtemedisiner:

Urtemedisin defineres i dette arbeidet som alle typer preparater som
er produsert fra urter og som blir brukt for a oppna en bedre helse. |
studien brukes urtemedisin som et samlebegrep og inkluderer bade
kosttilskudd og tidligere naturlegemidler og plantebaserte

legemidler.

@vre luftveisplager:

@vre luftveisplager er i denne sammenhengen definert som en eller
flere av fglgende tilstander; feber med utslett, feber over 38,5 °C,
forkjglelse, halsbetennelse, bihule-/arebetennelse, influensa,

lungebetennelse/bronkitt og annen hoste.




Forkortelser

Foelgende forkortelser blir brukt i oppgaven:

AUC
BMI
BT
EMA
EU
E@S
HMPC

HSV-1
ICD

KI
MLWP
MoBa
MFR

n
NAFKAM
NIFAB
NMD
NOK
OR

Q1

Q3

Q4
RELIS
RS virus
SPC
SPSS
TPL
WHO
oLP

Areal under konsentrasjon-tid kurve

Body mass index

Blodtrykk

European Medicines Agency

Europeisk Union

Det europeiske gkonomiske samarbeidsomrade

Herbal Medicinal Products Committee/ Den vitenskapelige komiteen for
plantebaserte legemidler i EU.

Herpes simplex virus

International Classification of Diseases
Konfidensintervall

Working Party on Community monographs and Community list
Den norske mor og barn undersgkelsen

Medisinsk fadselsregister

Antall deltakere

Nasjonalt forskningssenter innen komplementeer og alternativ medisin
Nasjonalt informasjonssenter for alternativ behandling
Norsk Medisinaldepot AS

Norske kroner

Odds ratio

MoBa spgrreskjema 1

MoBa spgrreskjema 3

MoBa spgrreskjema 4

Regionale legemiddelinformasjonssentre
Respiratorisk-syncytialt virus

Summary of product characteristics/Preparatomtaler
Statistical Package for the Social Sciences
Tradisjonelle plantebaserte legemidler

Verdens helseorganisasjon

@vre luftveisplager



Liste over urter inkludert i1 studien.

Latin Engelsk Norsk

Ocimum basilicum* Basil Basilikum

Trzigonella foenum-graecum Fenugreek Bukkehornklgver + frg
L.

Hedera helix L*. Ivy leaf Efay

Eucalyptus globulus® Eucalyptus Eukalyptus

Citrus sp. semen?
Allium sativum?

Chamomilla recutita
Chamaemelum nobile?

Cinnamomum veri®
Elettaria cardamomum®
Glycyrrhiza glabra LZ.
Olea europaea L%
Mentha x piperita L°,

Eleutherococcus senticosus?

Echinacea sp.
Echinacea purpurea
Echinacea pallida
Echinacea angustifolia’

Sambucus sp.,
Sambucus nigra®

Thymus vulgaris L.2

Grapefruitseed extract
Garlic

German chamomile
Roman chamomile

Cinnamon
Cardamom
Liquorice
Olive leaf
Peppermint

Siberian ginseng
Eleutherococcus

Echinacea
Coneflower

Elderberry, Elder Flower

Thyme

Grapefruktkjerneekstrakt
Hvitlek

Kamille (tysk og romersk)

Kanel
Kardemomme
Lakrisrot
Olivenblad
Peppermynte

Russisk rot

Solhatt

Svarthyll

Timian




Sammendrag pa norsk

Bakgrunn

Tidligere studier har vist at bruk av solhatt og svarthyll mot forkjglelse, ingefeer mot kvalme
og tranebeaer mot urinveisinfeksjon er blant de mest brukte urtemedisinene hos gravide. Vi vet
imidlertid lite om effekt og sikkerhet ved bruk av urtemedisiner i svangerskapet. Hensikten
med denne studien er tredelt. Vi gnsket a studere forekomsten av bruk av solhatt, svarthyll og
hvitlgk samt andre urter mot gvre luftveisinfeksjoner i svangerskapet, hva som kjennetegner
brukeren av disse urtemedisinene og hvilke konsekvenser bruk av disse urtene kan ha for

barnet.

Metode

Studien er et delprosjekt i Den norske mor og barn undersgkelsen (MoBa). Studieutvalget
omfattet i alt 68033 kvinner og deres barn. Opplysninger ble hentet fra spgrreskjema som
kvinnen fylte ut selv underveis i svangerskapet og i etterkant av fgdselen, samt data fra

Medisinsk fedselsregister.

Resultater

Av totalt 68033 kvinner var det 365 (0,5 %) som hadde brukt solhatt i svangerskapet, 90
(0,1%) hadde brukt svarthyll i lgpet av svangerskapet og 334 (0,5 %) hadde brukt hvitlgk.
Over halvparten av kvinnene 58,3 % oppgav at de hadde hatt gvre luftveisplager i
svangerskapet. | alt hadde 37,5 % brukt konvensjonelle medisiner i forbindelse med dette.
Kun 0,7 % oppgav at de hadde brukt urter mot gvre luftveisplager. Det ble ikke pavist
signifikante forskjeller i svangerskapsutfall hos de kvinnene som hadde brukt solhatt,
svarthyll og hvitlgk i svangerskapet sammenliknet med de kvinnene som ikke hadde brukt

henholdsvis solhatt, svarthyll og hvitlgk i svangerskapet.

Konklusjon
Det var en lav forekomst av urtemedisinbruk mot gvre luftveisinfeksjoner i studien. Det ble
ikke funnet noen gkt risiko for negative svangerskapsutfall etter bruk av solhatt, svarthyll og

hvitlgk i svangerskapet.
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Summary

Background

Previous studies have shown that the use of black elderberry and Echinacea against colds,
ginger against nausea and cranberry against urinary tract infections are among the most
widely used herbal medicines during pregnancy. However, we know little about the efficacy
and safety of herbal medicines during pregnancy. The purpose of this study is threefold. We
wanted to study the prevalence of the use of Echinacea, black elderberry, garlic and other
herbs used against upper respiratory tract infections in pregnancy, the characteristics of the
user of these herbal medicines and the consequences of the use of these herbs may have on the
child.

Method
This study is a subproject in The Norwegian Mother and Child Cohort Study (MoBa). The
study selection included 68,033 women and their children. Information was retrieved from

questionnaire during pregnancy and after birth and from MBRN.

Results

Among 68,033 women, 365 (0.5%) reported use of Echinacea during pregnancy, 90 (0.1%)
had used black elderberry during pregnancy and 334 (0.5%) had used garlic. Over half of the
women 58.3% stated that they had had upper respiratory symptoms in pregnancy. In all, 37, 5
% had used conventional medicines in connection with this. Only 0,7% of the mothers
reported use of any herbal product against upper respiratory tract infections during pregnancy.
There were no significant differences in pregnancy outcomes among women who had used
Echinacea, black elderberry, and garlic compared with women who had not used,

respectively, echinacea, black elderberry, and garlic in pregnancy

Conclusion
The prevalence of reported herbal use against upper respiratory symptoms during pregnancy
was low. There was no increased risk of adverse pregnancy outcomes after the use of

Echinacea, black elderberry, and garlic in pregnancy.



11

1 Bakgrunn

1.1 Graviditet

1.1.1 Fosterutvikling/Det normale svangerskapet

Utviklingen av mennesket starter i det gyeblikket eggcellen blir befruktet. Det er vanlig a
regne svangerskapets lengde fra farste dag av siste menstruasjon som starten pa et
svangerskap. Et normalt svangerskap varer gjennomsnittlig 270 dager fra unnfangelse til
fadsel®.

Svangerskapet inndeles i tre like lange perioder: farste, andre og tredje trimester, der hvert
trimester varer i tre maneder. De 12 farste ukene kalles farste trimester. | dette trimesteret
utvikles anleggene til alle organene og kalles derfor den organogenetiske perioden®. Videre
kan dette trimesteret deles inn i preembryonal og embryonalperiode?. Celledelingen starter s&
snart egget blir befruktet, og dette varer helt frem til uke atte. Preembryonal periode er de
farste 14 dagene etter befruktning. Det befruktede egget reiser gjennom egglederen far det
graver seg inn i livmorveggen. Egget fester seg til livmorveggen ca. 7 dager etter befruktning.
Den andre uken skjer det en videre celledeling. Embryonalperioden omfatter tiden fra 2. til og
med 8. uke etter befruktningen og markerer begynnelsen pa cellenes differensiering. Cellene

preges til ulike tidspunkt, og utvikling og modning av forskjellige organer skjer til ulik tid*.

Main Embryonic Pericd {in weeks) Fetal Period (in weeks)
1 2 3 4 5 6 32 38
Period of dividing [ [ [ AT £ Y
zygote, implantation, - = - { \ i {
and bilaminar embryo Q\ /o Y- R V. » ' {rr - )r‘ /) h
Y & &) = N
/ B "'L“ — R iy, ¢ Q_V/-/ - AJ /’{ I". .4é vv"“
Neural tube defects (NTDs) Mental retardation I CNS
I TA, ASD, and VSD I Heart I [
[ Amelia/Meromelia l Upper limb [
. [ Amelia/Meromelia ] Lower limb [
I Cleft lip l Upper lip l
[ Low-set malformed ears and deafness I Eors
[ Microphthalmia, cataracts, glaucoma ] Eyes
\ [Enomcl hypoplasio and staining I Teeth
Y/ o Commeon site(s) of action |
I/ of teratogens I Cleft palate l Polate |
bryonic di Less sensitive d -
Embryonic dise [_| MBS [Masculinizcﬁon of female genitalio I External genitalio
t susceptible & Highly sensitive period
N?t,i?,:(;t‘:hi(} © — u s i TA—Truncus orferiosus; ASD— Atrial septol defect;

VSD —Ventriculor sepiol defect

Death of embryo and

spontonecus abortion common Maijor congenital anomalies Functional defects and minor anomalies

Figur 1.1. Fosterutvikling. Kritiske tidspunkt for utvikling av organsystemer®.
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Tiden etter uke 8 og fram til fadsel kalles fatalperioden og bestar farst og fremst av vekst og
modning av fosteret. Andre trimester omfatter uke 13 til utgangen av uke 28. De ulike
organene og organsystemene avslutter sin utvikling i denne perioden. Tredje trimester starter i

uke 29 og avsluttes ved fadsel®.

Tabell 1.1. Oversikt over preemryonalperiode, organogenetiskperiode og fatalperiode.

Celledelingsperioden Organogenetisk Fatal periode
(Preembryogenese) periode
Svangerskapslengde: | 1.-2. uke etter 3.-8. uke etter 9. uke etter
befruktning befruktning (5.-10. befruktning frem
svangerskapsuke) mot fadsel
Fosterutvikling: «Alt eller ingenting» Organene dannes Funksjonell

modning og vekst

Misdannelser: Lite utsatt Utsatt (fleste alvorlige  Mindre utsatt
misdannelser)

1.1.1.1 Fysiologiske endringer hos kvinnen i svangerskapet

Svangerskapet medfarer forandringer i de fleste organsystemene. De fleste av disse
forandringene er gunstige for fosterutviklingen. Enkelte forandringer pavirker imidlertid
distribusjonen og eliminasjonen av bl.a. legemidler. Lavere konsentrasjon av plasmaproteiner,
gkt metabolsk aktivitet i leveren, gkt vaeskevolum og gkt nyregjennomblgdning under
graviditet er en del av disse forandringene®.

Morens og fosterets blod er avskilt med placentabarrieren. Denne anatomiske og fysiologiske
barrieren fungerer som et filter som begrenser overgangen av stoffer mellom moren og
fosteret, men er ingen direkte barriere. Dette gjor at blodet sirkulerer i to adskilte systemer og
reduserer muligheten for skade’. Transporten over placenta skjer ved hjelp av tre
hovedmekanismer, passiv diffusjon, fasilitert diffusjon og aktiv transport®. Legemidler
overfgres hovedsakelig ved hjelp av passiv diffusjon. Konsentrasjonen av legemidler i morens
blod er derfor avgjgrende for denne transporten som skjer langs en konsentrasjonsgradient.
Lipidlgselige, uioniserte og lavmolekylere substanser passerer raskest. Men noen ganger kan
andre substanser ogsa passere fordi placentabarrieren bare delvis hemmer diffusjonen, og da
er tiden legemidlet er i morens sirkulasjon av betydning for mengden som diffunderer over til

fosteret®.
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1.1.2 Fosterskadelige (teratogene) effekter/ Fgdsel og svangerskapsutfall.
Fosterskadelig effekt kalles ofte for teratogen effekt (av det greske ordet teratos som betyr
monster) og innebzrer utvikling av en misdannelse®. Medfadte misdannelser vil si defekter
som er til stede ved fgdselen. Avvikene kan oppsta i alle store organer eller deler av kroppen.
Dette kan skyldes arvelige forhold eller pavirkning i farste del av svangerskapet. Skader pa
det befruktede egg eller embryoet inntil ca. tre uker etter befruktning (preembryogenesen)
farer oftest til abort, mens senere skader enten kan gi abort eller teratogen effekt®. De aller
fleste misdannelsene oppstar i den sakalte embryonalperioden, dvs. i lgpet av de farste atte
ukene etter befruktningen. Dette er den mest falsomme perioden for teratogene stoffer, og
resultatet kan enten bli abort eller strukturelle misdannelser. | fgtalperioden, hvor det skjer en
vekst og funksjonell modning, kan teratogen pavirkning resultere i veksthemming og mental

retardasjon®.

Stgrre misdannelser er strukturelle feil som pavirker hvordan personen ser ut og som krever
medisinsk og/ eller kirurgisk behandling®. Mindre misdannelser er feil som ikke skaper
alvorlige helse- eller sosiale problemer. Man regner med at rundt 4- 5 % av alle nyfadte har
en alvorlig medfadt misdannelse. For de fleste misdannelser (ca. 60 %) er arsaken ukjent.
Sannsynligvis er eksogene stoffer, inkludert legemidler og urtemedisin, kun ansvarlig for
under 1 % av fosterskadene®. Hjertefeil forekommer hyppigst, etterfulgt av urogenitale

misdannelser'’.

Det finnes flere kjente risikofaktorer for medfgdte misdannelser. Medikamentet thalidomid
forarsaket pa 1960-tallet en epidemi av misdannelser i blant annet armer og ben. Valproat,
Isotretinoin og Fenytoin er legemidler som fortsatt brukes, og som gker risikoen for ulike
medfadte misdannelser ved bruk tidlig i svangerskapet. Stort forbruk av alkohol og tobakk
under svangerskapet har sikre skadevirkninger pa fosterets utvikling. Det er ogsa kjent at
smitte med fosterskadelige virus og bakterier kan fare til spontanabort, medfedte

misdannelser, hjerneskader og dedfadsel®.

Hvilke misdannelser som kan oppsta, og graden av disse, avhenger av dosen til det teratogene
stoffet og nar pavirkningene skjer i forhold til fosterets utvikling®. Et illustrerende eksempel

pa dette kan man se ved eksponering for det kjente teratogene legemidlet thalidomid. | uke 26
gir 50 mg thalidomid en stor sjanse for medfedte misdannelser, mens samme dose i uke 10 gir
sveert liten eller ingen gkt risiko for medfgdte misdannelser. Eksponering for 1 mg thalidomid

gjennom hele svangerskapet gir heller ingen gkt risiko for misdannelser*.
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Medisinsk fedselsregister (MFR) registrerer alle barn med medfgdte misdannelser i Norge.
Detaljert beskrivelse av medfgdte misdannelser forutsetter omfattende informasjon om
misdannelsenes morfologi og eventuell medisinsk genetisk informasjon. | MFR reduseres
denne informasjonen til diagnosekoder som i hovedsak felger ICD-systemet.
Diagnosekodene i ICD-systemet baserer seg pa at misdannelser i et organ eller en anatomisk
struktur samles i en kategori. Forekomst av slike kategorier har dannet grunnlag for
overvéakning og forskning p& medfgdte misdannelser i MFR*, Tall fra MFR viser at
forekomsten av medfgdte misdannelser var pa 4,5 % i 2008. Foruten misdannelser overvaker
MFR ogsa andre uheldige svangerskapsutfall som for eksempel prematuritet og lav
fadselsvekt. Tabell 1.2. gir en oversikt over forekomsten av noen av disse basert pa data fra
MFR i 2008,

Tabell 1.2. Oversikt over forekomsten av noen negative svangerskapsutfall.

Foadselstids- 2008
punkt
Maltall Totalt Totalt Prematuritet; svanger-
antall antall Qfe%aé ?T(wzior:jt:ez skapsvarighet 22-36 Egzdsgésvfgr;
fodte dedfadt uker g
Alle

fadeinstitusjoner 61634 6,5 % 18% 6,9 % 53%
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1.1.3 Luftveissykdommer i svangerskapet
Dette kapittelet inneholder en kort oversikt over gvre luftveisplager og hvordan man

behandler gvre luftveisplager i svangerskapet.

1.1.3.1 @vre luftveisplager

Infeksjoner i luftveiene deles i to hovedgrupper, gvre - og nedre luftveisinfeksjoner. @vre
luftveisinfeksjoner er den hyppigst forekommende infeksjonsgruppen og svert ofte forarsaket
av virus. De gvre luftveiene vil si nesen, bihulene, svelget og strupen®. @vre
luftveissykdommer er en bred sykdomsgruppe som inneholder mange ulike sykdomsbilder og
inkluderer bl.a. forkjalelse, influensa, bihulebetennelse, grebetennelse og halsbetennelse™.

Tilstandene vil her bli omtalt under ett.

Forkjalelse er den mest vanlige infeksjonssykdommen hos mennesker, med gjennomsnittlig
litt over en infeksjon per ar per person. Forkjalelse forarsakes av flere forskjellige virus som
infiserer de gvre luftveiene. Rhinovirus er vanligst. Andre virus er RS-virus, influensavirus og
adenovirus, totalt over 200 ulike typer. Det store antallet serologiske typer gjer at man vil
veere utsatt for infeksjon hele livet. Flere hundre forkjglelsesvirus har blitt identifisert, og
virusene kan mutere for & overleve. Dette medfarer at det er sveert vanskelig eller umulig a

utvikle medisiner eller vaksiner mot forkjglelse®.

Ordene forkjglelse og influensa brukes ofte om hverandre. Forkjglelse er en virusinfeksjon i
slimhinnene i nese og hals. Tilstanden er karakterisert med oppstart av sar hals, slapphet og
lavgradig feber. Disse symptomene forsvinner i lgpet av fa dager og etterfalges av nesetetthet,
snue og hoste som kommer i Igpet av ett til to dggn etter symptomstart. Omtrent halvparten

vil vaere friske etter seks dager, og opptil 90 % etter dag Atte™.

Influensa er derimot en virusinfeksjon som ogsa kan infisere deler av nedre luftveier, dette er
en mer alvorlig luftveisinfeksjon som i tillegg til forkjelelsessymptomene ogsa falges av hgy
feber, frysninger og muskelsmerter. Ved influensa kommer symptomene bratt og varer oftest i

sju til ti dager™®.

Forkjalelse og influensa i seg selv er sjelden livstruende, men i tillegg til virussykdommen
kan det oppsta komplikasjoner i form av bakterieinfeksjoner i lunger, bihuler eller

mellomgre®®.

Gravide blir ogsa forkjglet og normalt er ikke dette mer problematisk for gravide enn andre.

De aller fleste gravide som far influensa, blir friske uten komplikasjoner for mor og barn'’.
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Infeksjon med influensavirus kan imidlertid gke risikoen for alvorlig sykdom hos gravide. De
har starre risiko for komplikasjoner, som lungebetennelse og pustevansker. Alvorlige
komplikasjoner kan fgre til abort eller for tidlig fadsel. Under pandemien i 2009/10 ble en

stgrre andel gravide rammet av alvorlige komplikasjoner av sykdommen enn ikke-gravide®’.

1.1.3.2 Behandling av gvre luftveisinfeksjoner hos gravide.

Forkijglelse er en selvhelbredende tilstand som gar over av seg selv. Malet for behandlingen er
symptomlindring. Ved farmakologisk behandling under graviditet er det et generelt prinsipp a
anvende godt kjente og godt dokumenterte legemidler, i lavest mulig effektive dose, og bare
ndr den positive effekten for kvinnen er starre enn risikoen for fosteret'®. De mest brukte
reseptfrie legemidlene er avsvellende nesedraper, hoste - og slimlgsende preparater samt

smertestillende og febernedsettende midler™.

Avsvellende nesedrdper kan brukes av gravide tilsvarende som hos ikke-gravide. Det er ingen
holdepunkter for at bruk av slimhinneavsvellende nesedraper eller nesespray (Rinoxe,
Otrivin® og Zymelin®) er skadelig for barnet. Det finnes lite dokumentasjon pa at
hostestillende legemidler (Noskapin®) virker godt. Samtidig er det lite data pd om
legemiddelet kan pavirke barnet i magen. Dette gjer at fagfolk er generelt tilbakeholdne med &
anbefale disse midlene til gravide. Slimlgsende medisiner (Bisolvon®, Solvipect® og Tussin®)
kan brukes av gravide da det er ingen kjent risiko for fosterskadelighet™.

Ved behov for smertestillende og febernedsettende er paracetamol farstevalg for friske

gravide®.

Noen infeksjoner utgjar en starre risiko for det ufgdte barnet enn behandling med antibiotika.
Antibiotika er blant de mest brukte legemidlene blant gravide og ammende?®. Data fra det
norske reseptregisteret og medisinsk fgdselsregister viste at i 2004 og 2005 hadde 44 % av
alle gravide brukt antibiotika. De vanligste arsakene til bruk av antibiotika er
urinveisinfeksjoner og gvre luftveisinfeksjoner®’. Utfordringen ligger i & behandle kvinnen

adekvat samtidig som legemidlet ikke er skadelig for fosteret.

Siden infeksjon med influensavirus kan gke risikoen for alvorlig sykdom hos gravide
opprettholder Folkehelseinstituttet anbefalingen om at alle gravide i 2. og 3. trimester (etter 3.
svangerskapsmaned) ber ta influensavaksine. For gravide i 1. trimester bar det utvises

generelt forsiktighet med bruk av medisiner/vaksiner. Derfor omfatter ikke anbefalingen om
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influensavaksine gravide i denne perioden. Imidlertid kan vaksine vurderes der den gravide i

tillegg har annen risiko for komplikasjoner av influensa®’.

Til forebyggende behandling av gravide dersom andre i husstanden (eller tilsvarende
narkontakter) har fatt sykdommen er bade Relenza® (zanamivir) og Tamiflu® (oseltamivir)
vurdert, og kan brukes, men Relenza® er det foretrukne legemiddelet ut fra
helsemyndighetenes vurdering. Behandling med antivirusmidlene zanamivir eller oseltamivir
kan forkorte sykdomsforlgpet med 1 til 2,5 dager. Det finnes ingen data som tyder pa skadelig
effekt pa barnet. Det europeiske legemiddelverket EMA har derfor konkludert med at fordelen
med a gi Tamiflu® eller Relenza® til gravide og ammende er starre enn de teoretiske

usikkerhetene?.

Mange velger ogsa a behandle gvre luftveisinfeksjoner med kjerringrad og naturmedisiner.
Figur 1.2. gir en oversikt over Bransjeradet for Naturmidlers generelle rad ved gvre

luftveisinfeksjoner.

Bransjeradet for Naturmidler har flg. generelle rad ved gvre luftveisinfeksjoner:

«I helsekostbutikken finnes mange produkter som kan forebygge infeksjoner og lindre
luftveisplager. Mange mener det hjelper a ta store doser C-vitamin og red solhatt flere
ganger daglig med en gang man fgler symptomer pa forkjglelse. Avkok av hvitlgk og ingefaer
er et annet remedium. Nypete, varm solbzr-, blabar - og svartsurbarsaft er rike pa
antioksidanter og kan lette bakterie - og virusinfeksjoner. Svarthyll (Sambuccus nigra) kan
forebygge og lindre luftveisplager, og Prikkperikum (Hypericum perforatum) har en sterk
hemmende virkning pa innkapslede virus. Pastiller med propolis og honning kan lindre sar
hals. Urtete av lakrisrot, kamille og lin virker beroligende og betennelseshemmende, mens
timian er bakteriedrepende og god ved hoste. Peppermynte er god for bade luftveiene og
fordgyelsen. Honning har en lindrende og antiseptisk virkning, men skal ikke gis til barn
under ett ar. Ved tett eller rennende nese kan man med et handkle over hodet inhalere
dampen fra kokende vann tilsatt 3-4 draper eucalyptus- eller peppermynteolje. Ved sarhet i
brystet, gre - og bihuleplager kan disse eteriske oljene fortynnes i matolje og pasmares
utvortes. Ved mellomgrebetennelse kan fortynnet olje pafgres bak gret.»

Figur 1.2. Bransjeradet for Naturmidlers generelle rad ved gvre luftveisinfeksjoner.
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1.2 Regelverk

Stoffer, urter eller preparater klassifiseres som legemidler hvis de forebygger, leger eller
lindrer sykdom, sykdomssymptomer, smerter eller pavirker fysiologiske funksjoner hos
mennesker eller dyr. Det samme gjelder stoffer, urter eller preparater som markedsfares med
denne typen egenskaper. De klassifiseres da som legemiddel og reguleres av
legemiddellovgivningen. Et preparat klassifiseres som legemiddel pa grunnlag av bade

innhold og bruksomréade?.

En del legemidler inneholder stoffer som kommer fra naturen eller har veert brukt i
folkemedisinen. Ifalge Legemiddelforskriften, 8 3-8 «Spesielle definisjoner» dreier det seg
om tre ulike kategorier: 1) plantebaserte legemidler, 2) tradisjonelle plantebaserte legemidler
og 3) naturlegemidler. De tre kategoriene omfattes av ulikt regelverk®.

Urter kan omsettes som enten kosttilskudd eller som plantelegemidler. «Forskrift om
legemiddelklassifisering (legemiddellisten, unntakslisten og urtelisten)» klassifiserer urten
som handelsvare, legemiddel eller reseptbelagt legemiddel®. | Norge vil handelsvarer vare

regulert av «Lov om matproduksjon og mattrygghet mv.»

1.2.1 Plantebaserte legemidler

Plantebaserte legemidler har ett eller flere virkestoffer som bestar av plantemateriale.
Legemiddelverket skiller mellom to ulike typer plantebaserte legemidler: plantebaserte
legemidler med veletablert bruk og tradisjonelle plantebaserte legemidler®®. Kravene til
dokumentasjon for et plantebasert legemiddel tilsvarer kravene for andre farmasgytiske
spesialpreparater bade nar det gjelder farmasgytisk og kjemisk kvalitet®”. Det finnes ingen
plantebaserte legemidler pa markedet i dag. Et nytt regelverk tradde i kraft 30.04.2011 og i
lgpet av sommeren 2011 vil de naturlegemidler som er godkjent og merket med
«Naturlegemiddel godkjent av Statens legemiddelverk» ga ut av markedet. Produsentene av
disse naturlegemidlene har sgkt om a fa disse produktene godkjent som plantebaserte

legemidler®.

1.2.1.1 Plantebasert legemiddel med veletablert bruk

Et plantebasert legemiddel er et legemiddel hvor virkestoffet eller virkestoffene utelukkende
bestar av en eller flere plantedroger eller en eller flere plantebaserte tilberedninger eller en
sammensetning av en eller flere plantedroger og en eller flere plantebaserte tilberedninger®.

For at et plantebasert produkt skal falle inn under denne kategorien ma det foreligge kliniske
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studier av produktet (eller av lignende produkter som har vaert pa markedet minst ti ar). Denne
typen legemidler oppfyller alle de samme kravene som gjelder for andre legemidler, og har
lenge veert underlagt et felles europeisk regelverk®.

1.2.1.2 Tradisjonelle plantebaserte legemidler (TPL)

Tradisjonelle plantebaserte legemidler skal ha et bruksomrade og en utforming som ikke
krever tilsyn av lege for a diagnostisere, forskrive og overvake behandlingen. Med andre ord
ma det tradisjonelle plantebaserte legemidlet vaere egnet til egenbehandling. Det er ogsa et
krav at det skal kun administreres gjennom munnen, brukes utvortes eller lokalt pa
slimhinner®. Likeledes er det et krav at bestanddelene i legemidlet ikke er bearbeidet i noe
starre grad. TLP skal heller ikke veere tilsatt rene kjemisk definerte, virksomme stoffer eller

blandinger av slike stoffer®.

Kategorien «tradisjonelle plantebaserte legemidler» ble innfart i legemiddelforskriften 15.mai
2010. Legemiddelmyndighetene innen EU, E@S og Statens legemiddelverk i Norge
samarbeider og stiller felles krav til sikkerhet, kvalitet og effekt for produkter i denne
kategorien. | tillegg er det krav til produktinformasjon rettet mot helsepersonell

(preparatomtaler) og forbrukere (pakningsvedleggene)?®.

TLP ma ha veert anvendt medisinsk i minst 30 &r forut for sgknad, herunder minst 15 &r i

E@S-omradet for a falle inn under denne kategorien.

1.2.2 Naturlegemidler
Naturlegemiddel er en type legemiddel hvor virkestoffet eller virkestoffene har et naturlig
utspring. Virkestoffene kan utgjeer en plantedel, dyredel, bakteriekultur, et mineral eller et

1%, Det kreves

salt som ikke omfattes av definisjonen av plantebasert legemidde
markedsfaringstillatelse for naturlegemidler. Naturlegemidler er godkjent og merket med
«Naturlegemiddel godkjent av Statens legemiddelverk»®®, Dette er som beskrevet i punkt
1.2.1 en overgangsordning og disse preparatene vil ikke eksistere som naturlegemidler etter
sommeren 2011%. | Forskrift om legemidler (legemiddelforskriften) inngér plantedel som en
del av definisjonen av et naturlegemiddel. Det er i fglge Per Thomas Thomassen ved Helse-
og omsorgsdepartementet en juridisk formulering som gjer det regelteknisk enklere. |
realiteten vil det sannsynligvis ikke eksistere produkter med plantedeler som ikke omfattes av
definisjonen plantebaserte legemidler. Naturlegemidler vil i framtiden besta av for eksempel

produkter med melkesyrebakterier, propolis, og fiskeolje?.
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For naturlegemidlene gjelder ogsa de samme kravene som til TPL. Det vil si at produktet skal
veere egnet til egenbehandling, det skal kun administreres gjennom munnen, brukes utvortes
eller lokalt pa slimhinner. Det er ogsa et krav at bestanddelene ikke er bearbeidet i noe starre

grad®’.

Per 16.februar 2011 har 28 naturlegemidler markedsfgringstillatelse i Norge. Av disse har fire

bruksomrade gvre luftveisinfeksjoner®°.

Tabell 1.3. Oversikt over godkjente naturlegemidler med bruksomrade gvre

luftveisinfeksjoner i Norge.

Preparat: Produsent: Virkestoff: Bruksomrade:

Naturlegemiddel
tradisjonelt brukt i
Bronchosan draper Bioforce Efay, timian, lakris folkemedisinen ved
forbigdende hoste og
katarr i gvre luftveier

Naturlegemiddel
tradisjonelt brukt i
folkemedisinen ved
milde
forkjglelsessymptomer,
som nysing og hoste,
tett nese og sar hals
(irritasjon i luftveiene),
oppblast mage, og som
slimlgsende middel.

Chania olje Bio-Diat Berlin Peppermynteolje

Naturlegemiddel
tradisjonelt brukt i
Engelhard Torkede folkemedisinen som
arzneimittel efay/bergflette blad slimlgsende og
lindrende middel ved
forbigaende hoste

Prospan mikstur

Naturlegemiddel
tradisjonelt brukt i
Revitonil Pharbio Solhatt folkemedisinen for &
lindre symptomer ved
forkjelelse
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1.2.3 Urtebaserte kosttilskudd/Naturmidler

Definisjonen av kosttilskudd styres av «Forskrift om kosttilskudd». Kosttilskudd er
neringsmidler med innhold av vitaminer og mineraler eller andre stoffer med en
ernzringsmessig eller fysiologisk effekt som er beregnet til & supplere kosten. Med stoffer
med ernaringsmessig eller fysiologisk effekt menes blant annet urter, fiber og fettsyrer®’,
Naturmiddel er et begrep som brukes i helsekostbransjen om kosttilskudd som inneholder
urter og andre ingredienser fra naturen. I motsetning til naturlegemidler kreves det ikke

markedsferingstillatelse for urtebaserte kosttilskudd.

Legemidler fra naturen og kosttilskudd er forskjellige produkttyper og reguleres av
forskjellige regelverk. Legemidler fra naturen er legemidler og som beskrevet over faller de
inn under legemiddelverkets ansvarsomrade. Kosttilskudd regnes som naeringsmidler pa linje
med mat- og drikkevarer, og reguleres derfor av «Lov om matproduksjon og mattrygghet mv.

(matloven)». Kosttilskudd omfattes ogsa av «Forskrift om kosttilskudd»*2.

Det er ogsa regler for merking og annonsering. Det er ulovlig & hevde at et kosttilskudd kan
forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter®®. «Syse-utvalget»
nedsatt av Helse- og omsorgsdepartementet, vurderte i 2003 grenseoppgangen mellom
medisinske pastander og helsepastander. Det vil si a vurdere hvilke pastander knyttet til
legemiddellignende produkter som kan eller vil fare til at produktet blir et legemiddel®®. Fra 1.
mars 2010 ma imidlertid alle nye og eksisterende ernarings- og helsepastander vurderes og
godkjennes av EUs vitenskapskomité (EFSA) far de kan brukes i markedsfaring av matvarer
og kosttilskudd. Reglene medfgrer at produsenter som ikke far godkjent sine helsepastander,
ma trekke tilbake produktet fra markedet senest seks maneder etter at avgjerelsen foreligger.
Kommer det frem ny informasjon som kan dokumentere pastanden, kan produsenten sgke pa

nytt p& dette grunnlaget®”.

| motsetning til legemidler, er ikke kosttilskudd forhandskontrollerte og godkjente. Det er
ikke meldeplikt for kosttilskudd i Norge, og det er virksomhetene (produsenter, importarer og
forhandlere) sitt ansvar a sgrge for at kosttilskuddene er produsert, merket, markedsfart og

omsatt i trad med gjeldende regelverk og at de kun inneholder lovlige ingredienser.

Selv om kosttilskudd ikke forhandsgodkjennes, ma regelverket for kosttilskudd felges for a
veere et lovlig kosttilskudd. Dersom det ikke gjgres kan det innebeere at forbrukeren ikke alltid
vet hva produktet inneholder og enkelte slike produkter har vist seg & inneholde stoffer som

ikke har veert oppgitt i deklarasjonen. En undersgkelse utfgrt av Mattilsynet i 2008 viste at en
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av fire godkjente kosttilskudd inneholdt ulovlige legemidler og helsefarlige stoffer**. En
amerikansk undersgkelse av produkter med solhatt viste at kun 31 av 59 produkter inneholdt
den deklarerte mengden solhatt og seks av de 59 undersgkte produktene inneholdt ikke malbar
mengde solhatt®®. Bruken av urtebaserte kosttilskudd er stadig skende og man ser ogsé en
gkning i uheldig bruk. I februar 2010 gikk derfor Mattilsynet, Statens legemiddelverk,
Folkehelseinstituttet, Regionale legemiddelinformasjonssentre (RELIS) og Giftinformasjonen
samlet ut for a advare mot ukritisk bruk av urtebaserte kosttilskudd og uforsvarlig

oppbevaring av disse™.

1.2.4 Nytt regelverk

Med E@S-avtalen har Statens legemiddelverk siden februar 1994 hatt en godkjenningsordning
for naturlegemidler. | Norge og de andre nordiske landene har naturlegemidler veert
kategorisert som legemidler. Den nye ordningen med tradisjonelle plantelegemidler har
mange fellestrekk med den tidligere ordningen for naturlegemidler?’. Hensikten med
direktivet er & harmonisere markedet for tradisjonelle plantelegemidler i Europa. Det har veert
store forskjeller mellom lovgivningen i de ulike medlemslandene og intensjonen med det nye
direktivet er a gi forbrukerne gkt sikkerhet ved a gke tilgangen til tradisjonelle
plantelegemidler med forhandsgodkjent kvalitet. Sikkerhet og bruksomradet vil vaere basert
pa erfaringer fra anvendelse over lang tid. Produktene vil som ordinere legemidler og
naturlegemidler, ha en fullstendig innholdsfortegnelse med mengdeangivelser,
pakningsvedlegg og en fullstendig preparatomtale (SPC) pa internett®’.

Det er opprettet en egen komité for plantebaserte legemidler (Herbal Medicinal Products
Committee, HMPC) innen det europeiske legemiddelkontoret (EMA) hvor Norge ogsa deltar.
Avdeling for Farmakognosi ved Farmasgytisk institutt, Universitetet i Oslo samarbeider med
Statens legemiddelverk om & utarbeide monografier i Working Party on Community
monographs and Community list (MLWP) ved European Medicines Agency (EMA). Den
vitenskapelige komiteen for plantebaserte legemidler i EU (HMPC) godkjenner deretter
monografiene®®. Monografiene ligger fritt tilgjengelig pa nettsidene til de europeiske
legemiddelmyndighetene og intensjonen er at monografiene skal bli en viktig
informasjonskilde for forbrukere, helsepersonell og bransje?”. Den 04. mai 2011 var 157

monografier tilgjengelig.
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1.2.5 Legemiddelovervakning
Legemiddelovervakning (eng; pharmacovigilance) er et vitenskapelig arbeid med sikte pa a
pavise, utrede, fa forstaelse for og forhindre bivirkninger eller legemiddelrelaterte

problemer™.

En viktig del i arbeidet med legemiddelovervakning er bivirkningsrapportering. Regionale
Legemiddelinformasjonssentre (RELIS) er en gratis offentlig tjeneste for helsepersonell i alle
helseregionene. RELIS mottar bivirkningsmeldinger fra helsepersonell, men far kun et lite
antall meldinger relatert til urtebaserte kosttilskudd/naturlegemidler per ar. RELIS melder
likevel om en gkning i antall bivirkningsmeldinger pa natur(lege)midler. | 2009 var det 52
bivirkningsmeldinger vedrgrende naturmidler og naturlegemidler, mot 31 meldinger i 2008.
RELIS far flest henvendelser om bivirkninger og legemiddelbruk under graviditet og
amming™. Bivirkningsrapportering fra produkter som har vzert brukt uten legetilsyn er mer
mangelfull enn for legemidler som har vert forskrevet av lege*’. Det betyr at vi vet mindre

om bivirkninger av naturlegemidler enn andre konvensjonelle legemidler™.

Statens legemiddelverk er en etat under Helse- og omsorgsdepartementet. Statens
legemiddelverk skal sikre at alle legemiddel som blir brukt i Norge, har god kvalitet, er trygge
a bruke og har den gnsket effekt. Statens legemiddelverk har ansvar for godkjente
plantebaserte legemidler og har ansvar for informasjon om sikker bruk av tradisjonelle
plantebaserte legemidler/naturlegemidler og plantebaserte legemidler. Dette arbeidet skjer
bade gjennom generell informasjon, ved & formidle informasjon om monografier og ved &
falge opp at firmaene oppdaterer sine preparatomtaler. Legemiddelverket deltar videre i
arbeidet med kvalitetsstandarder i den Europeiske farmakopé, klassifiseringssamarbeidet i
Skandinavia, bivirkningsarbeidet i Europa og det europeiske samarbeidet for tradisjonelle
plantelegemidler®. Statens legemiddelverk opererer ogsa med en overvékingsliste. Denne
listen omfatter legemidler som Statens legemiddelverk har under spesiell overvakning pa
grunn av bivirkningssignaler eller fordi man gnsker bedre data om bivirkninger, ugnskede
reaksjoner og behandlingseffekter. Naturmidler og naturlegemidler star pa Legemiddelverkets
overvakningsliste. | forbindelse med overvakning av naturmidler og naturlegemidler er man
seerlig opptatt av allergiske og anafylaktiske reaksjoner, interaksjoner med andre legemidler

og lever- og nyrepavirkning™®.
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1.3 Bruk av urtemedisin

1.3.1 Studier pa bruk av urtemedisin i befolkningen.
| felge Verdens helseorganisasjon er bruken av alternativ behandling, herunder urtemedisin,
gkende i vestlige land inkludert Norge**. En studie fra USA viser at det i perioden fra 1990-
1997 nesten var en femdobling i bruken av
«Verdens helseorganisasjon urtemedisin, fra 3 % til 12 %. Det ble ogsa vist at en
anslar at 70 — 80 % av av fem bruker urtemedisin, hgydose vitaminer eller

befolkningen i mange begge deler, i tillegg til reseptmedisin®.
industriland har brukt en eller
annen form for tradisjonell
medisin.»

En studie gjort i Australia i 1996 viste at 48 % av
befolkningen har brukt alternativ medisin minst en

gang®.

| 1999 estimerte svenske forskere at 19 % av den voksne svenske befolkningen hadde brukt
urtemedisin i lapet av de siste 2 ukene*®. En lignende studie ble gjort i Storbritannia hvor
19,8% svarte at de hadde brukt urtemedisin de siste 12 manedene fra 1997 til 1998%.

Forekomsten er imidlertid fortsatt sterst i afrikanske og asiatiske land, hvor bruken av
tradisjonell medisin er en del av primarhelsetjenesten. | Kina star for eksempel tradisjonell
medisin for 40 % av helsetjenestene®. I falge Verdens helseorganisasjon skyldes noe av
denne forskjellen i bruk, at i u-land er konvensjonelle legemidler dyre og vanskelig a fa tak i.
Dessuten er bruk av urter dypt rotfestet i lokal kultur, og den medisinske bruken administreres
stort sett av lokale medisinmenn. Behandling innenfor den vestlige, offentlige helsetjenesten

baseres pé konvensjonelle terapier®.

Mange sykehus tilbyr i dag alternativ behandling. Dette viser en norsk-dansk undersgkelse,
utfart av en forskergruppe ved NAFKAM®'. Forskerne har undersgkte tilbudet om alternativ
behandling ved sykehus i Norge og Danmark. De fikk svar fra i alt 225 norske og danske

sykehus, og totalt oppga 40 % av sykehusene at de tilbad slik behandling.

I Norge har omsetningen av urter gjennom Norsk medisinaldepot (NMD) sunket de siste
arene samtidig har det veert en gkning i omsetningen av urter gjennom helsekostbransjen og
dagligvare*®. Markedet har i falge markedsdata fra Bransjeradet for Naturmidler vaert i vekst
gjennom mange ar. 1 1988 ble kosttilskudd omsatt for 382 millioner norske kroner, i 2006

hadde omsetningstallet gkt til 2174 millioner kroner (Figur 1.3.). Statistikken inkluderer ikke



postordre salg, hjemmesalg eller salg via internett. Disse tallene er seks ar gamle og tallene i

dag vil nok se annerledes ut, men dette er de siste tallene som er offentliggjort*.

Tabell 1.4. Mest omsatte helsekostprodukter i Norge i 2005

Kosttilskudd: Forbrukerverdi
i mill NOK:

Omega 3/fiskeolje 229

Tran 213
Urteblandinger 108
Rosenrot 86
Multikosttilskudd 62
Tranebeer 50
Soyaekstrakt 46

GLA 38

Q10 37

Hvitlagk 35
Epleeddik 32
Ginseng 26

Blabaer 23

Grgnnleppemusling 22

Antioksidanter
Valerianarot
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Figur 1.3. Anslag totalmarked av kosttilskudd i Norge fra 1988 til 2006 angitt i millioner

kroner*:
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1.3.2 Studier pa bruk av urtemedisin i svangerskapet.

Tre norske studier i tidsrommet 2002 til 2010 viste at 36 - 53 % hadde brukt minst en
urtemedisin under svangerskapet****. Vi har lite kunnskap om hvilke konsekvenser det kan fa
for svangerskapsutfallet. Bruken av urtemedisiner star i skarp kontrast til mengden og
kvaliteten pa tilgjengelig klinisk dokumentasjon. Vi vet sveert lite om effekter og sikkerhet for

mor, foster eller diende barn.

| en undersgkelse utfart blant gravide kvinner ved Norwich University Hospital (>20 uker
gravid), rapporterte 334 av 578 kvinner (57,8 %) at de hadde brukte urtemedisiner under
svangerskapet®. De mest brukte urtemedisinene var ingefer, tranebar, og bringebarblad.
Den typiske brukeren hadde veert gravid fgr og hadde en universitetsgrad. Studien viste ogsa
at de som bruker urtemedisin gjorde dette fordi de oppfattet slike produkter som «naturlige»
og altsa ufarlige, i motsetning til legemidler, som var syntetiske og derfor «farlige». Hele 75
% av brukerne fortalte ikke sin lege eller jordmor om bruken av urtebaserte kosttilskudd.
Studien viste at gravide kvinner hadde et tydelig gnske om at det offentlige helsevesen skulle
vise starre forstaelse for deres gnske om a bruke urtemedisiner og at helsepersonell burde ha

stgrre kompetanse pa dette omradet.

Tall fra nasjonale og internasjonale studier pa prevalens viser varierende, men jevnt hgye tall.
Tabell 1.5. viser data fra utvalgte vestlige studier som har sett pa bruk av urtemedisin i

svangerskapet. Tabellen viser at andel brukere varierer fra 1 til 45 %.



Tabell 1.5. Oversikt overutvalgte vestlige studier med data om bruk av urtemedisin i

svangerskapet.
Referanse  Stgrrelse  Studieland Datainnsamling Andel Mest brukte
pa brukere urter
studien (n) av

urtemedisin
Heitmannet 142 Norge Spgrreskjema 53 % Bringebzrblad, ingefeaer, kamille
al. og solhatt 6,7 %
2010*
Holst et al. 578 England Spgrreskjema 58 % Ingefer, tranebeer,
2009%2 bringebarblad og solhatt 4,3%
Moussally et 3354 Canada Sparreskjema 9% Kamille, grenn te og
al. peppermynte
2009
Holst et al. 860 Sverige Fadselsregister 1% Ginseng, valerianerot og
2008> Floradix®
Foster et al. 588 Australia Sparreskjema 36 % Bringebeerblad, ingefer og
2006 kamille
Nordeng et 600 Norge Intervju 40 % Ingefer, jernholdige urter,
al. solhatt 18,9 % og tranebaer.
2010*
Gloveretal. 578 USA Intervju 45 % Peppermynte, tranebeer, aloe
2003% vera og solhatt 3,1 %
Maats et al. 211 Australia Intervju 1.72.13. Ingefeer, kamille, bringeberblad
2002% trimester: og

34%/20%/23%  solhatt 2,8%6/9,3%/6,1%
Pinn & 305 Australia Sparreskjema 12% Bringebeerblad, kinesiske urter,
Pallett ingefaer og
2002%° solhatt 5,4 %
Nordeng et 400 Norge Intervju 36 % Solhatt 22,9 %, ingefar og
al. kamille
2002%°
Hepneretal. 734 USA Spgrreskjema 7% Solhatt 36,5 %, johannesurt og
2002% ephedra
Tsui et al. 150 USA Sparreskjema 13 % Solhatt 8,9 %, ingefeer og
2001°2 graviditets te
Gibsonetal. 242 USA Sparreskjema 9% Hvitlgk, aloe vera, kamille,
2001% peppermynte, ingefar og solhatt
Lacroixetal. 1000 Frankrike Resepter 10 % Valerianerot

2000%
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1.3.3 Studier pa konsekvenser av bruk av urtemedisiner i svangerskapet.

Tallene i tabell 1.5. viser at bruk av urtemedisiner under svangerskapet er vanlig til tross for
mangel pa dokumentasjon nar det gjelder sikkerhet og effekt. Informasjon om risiko ved bruk
av urtemedisiner i lgpet av graviditeten har stort sett veert hentet fra mindre studier, og de
sikkerhetsdataene vi har baserer seg stort sett pa erfaringer fra tradisjonell bruk, dyrestudier
og kunnskap om farmakologisk aktive innholdsstoffer i urten. I de siste arene har det veert et
gkende fokus pa problemstillingen om bruk av urter under graviditet, men det er fremdeles fa

studier som ser pa konsekvenser som fglge av urtemedisin bruk under graviditet.

| 2006 ble det utfart en studie ved Rogaland Universitetssykehus i Stavanger der man
undersgkte bruken av urtemedisiner og samtidig legemiddelbruk, fadsel og

svangerskapsutfall>®

. Studien ble utfgrt ved a intervjue 600 kvinner innen fem dager etter
fadselen. Medisinsk journal ble gjennomgatt mht til fadsel og svangerskapsutfall. Totalt
rapporterte 39,7 % av kvinnene & ha brukt urtemedisiner under svangerskapet, de mest brukte
urtene var ingefeer, jernrike urter, solhatt og tranebar. Selv om 86,3 % av kvinnene
rapporterte a ha brukt konvensjonelle legemidler under svangerskapet var det fa potensielle
interaksjoner mellom de brukte urtemedisinene og de konvensjonelle legemidlene. | studien
ble det funnet en signifikant sammenheng mellom bruk av jernrike urter under svangerskap og
hay fadselsvekt, samt bruk av bringebzrblader og keisersnitt (23,5 % vs. 9.1 % blant kvinner

uten bruk av urtemedisiner, odds ratio = 3,18; 95 % Kl 1.37 -7.38).

En annen nordisk studie hadde som formal & studere kvinnene som brukte urtemedisiner og
mulige konsekvenser av bruk i svangerskapet™. Dataene ble hentet fra det svenske
Medisinske fadselsregisteret i perioden 1. juli 1995 til utgangen av 2004. Kvinner som
rapporterte bruk av urtemedisiner ble sammenlignet med alle fgdende kvinner i samme
periode. Utfallsvariablene var prematuritet, fgdselsvekt, Apgar score, antall barn og medfgdte
misdannelser. Blant de 860 215 kvinnene i registeret hadde 787 kvinner (0,9 %) brukt
urtemedisiner tidlig i svangerskapet. De mest brukte urtepreparatene var Floradix, jernrike
urter, ginseng og valerianerot. Bruk av urtemedisiner var assosiert med hgy alder hos mor,
normalvekt og 14-15 ars utdanning. Det ble ikke funnet noen tegn til skadelige eller ugunstige

effekter pa svangerskapsutfallet i studien.
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Faculty of Pharmacy, University of Montreal utferte i 2010 en case-kontroll studie for a
vurdere risikoen for prematur fadsel knyttet til eksponering av urtemedisinene lin, kamille,
peppermynte og grenn te®. Data ble hentet fra Quebec Graviditet Registry (n= 109 344
kvinner med > 15. uker gestasjonsalder) og fra et spgrreskjema som ble postet til 8505
kvinner i alderen 15-45 ar i registeret. Det ble identifisert 623 (19,5 %) tilfeller av
prematuritet og 10,0 % (n = 62) av disse hadde brukt urtebaserte kosttilskudd i Igpet av
svangerskapet. Blant disse brukte henholdsvis 3,1 % kamille, 2,7 % grenn te, 2,1 %
peppermynte og 1,9 % lin. Etter justering for potensielle konfunderende faktorer, fant man
ingen sammenheng mellom bruk av kamille, peppermynte, eller grenn te i de siste to
trimesterne og for tidlig fedsel. Men man kunne imidlertid se at eksponering av lind i lgpet av
de to siste trimesterne gkte risikoen for tidlig fadsel (OR = 3,91; 95 % KI 1,16 til 13,14).

Samme ar ble det publisert en italiensk studie som sa pa bruk av urtemedisiner blant et utvalg
av italiensk gravide kvinner og mulige pavirkninger pa svangerskapsutfallet®. Data ble samlet
inn ved intervju av kvinnene pa fedeavdelinger i Padova og Rovereto Hospital. | alt ble 392
kvinner intervjuet hvor 109 av 392 kvinner (27,8 %) rapporterte a ha tatt ett eller flere
urteprodukter under svangerskapet. De hyppigst brukte urtene var kamille, lakris, fennikel,
aloe, vendelrot, solhatt, mandelolje og traneber. Fire av 109 kvinner (3,7 %) rapporterte
bivirkninger. Avgjgrelsen om & bruke urteprodukter var i hovedsak basert pa personlig skjenn
0g pa en overbevisning om at disse naturlige stoffene ville vaere tryggere enn konvensjonelle
legemidler. Brukerne av urtemedisiner hadde hyppigere graviditetsrelaterte plager, og de
nyfadte var oftere sma for sin gestasjonsalder. En hgyere forekomst av truende aborter og for
tidlig fadsel ble ogsa observert blant regelmessige brukere av kamille og lakris. Studien
konkluderer med at bruk av urtemedisiner under svangerskapet er vanlig blant italienske

kvinner, men ikke alltid hensiktsmessig og i noen tilfeller potensielt skadelige.

De publiserte studiene er generelt for sma til & kunne si noe sikkert om risikoen ved bruk av
urtebaserte kosttilskudd i svangerskapet. Den utbredte bruken viser at det er helt ngdvendig

med flere studier som evaluerer sikkerheten ved bruk av urtemedisiner i svangerskapet.
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1.3.4 Kilder til informasjon om urtemedisin

Mengden og kvaliteten pa tilgjengelig dokumentasjon om sikkerheten ved bruk av
urtemedisiner under svangerskapet er mangelfull. Vi vet sveert lite angaende effekt og
sikkerhet ved bruk av urtemedisin i svangerskapet, og det foreligger sjelden klare
retningslinjer for bruk hos gravide og ammende. Gravide og ammende kvinner benytter seg
ofte av internett for a finne informasjon og svar pa spersmal i forbindelse med svangerskap og
ammeperiode. Det finnes en rekke norske internettsider for gravide og ammende, men en stor
andel av disse nettsidene er ikke kvalitetssikret av helsepersonell/fagfolk. Kvaliteten er derfor
varierende. Dessverre er det ogsa vanskelig a avgjgre om den aktuelle informasjonen er basert

pa faglige data og vurderinger.

EMAs egen komité for plantebaserte legemidler (Herbal Medicinal Products Committee,
HMPC) arbeider med & utarbeide monografier for plantebaserte legemidler for a gjere
informasjon lettere tilgjengelig for helsepersonell og folk flest. | falge EMAS retningslinjer
for risikovurdering av legemidler til gravide, baseres risikovurderingen pa en helhetlig
vurdering av ikke-kliniske og kliniske data®. Dette innebarer en vurdering av farmakologiske
og farmakokinetiske egenskaper hos legemidlet, samt resultater fra toksisitetsstudier og
klinisk erfaring. Mye av denne informasjonen mangler imidlertid for urtemedisiner, og derfor

ser man ofte at fglgende standardformulering blir brukt i plantemonografiene:

«Safety during pregnancy and lactation has not been established. In the absence of sufficient

data, the use during pregnancy and lactation is not recommended. »

Dette innebarer at lite informasjon er tilgjengelig for helsepersonell som skal veilede gravide
om bruk. Lgsningen blir derfor ofte at man rader kvinnen til ikke & bruke urtemedisiner pa

grunn av manglende dokumentasjon i svangerskapet.

Gideon Koren og medarbeidere har skrevet boken ”Herbal medicines in Pregnancy and
lactation.” Dette er et oppslagsverk som inneholder 60 systematiske plantemonografier med
vekt pa bruk under graviditet og amming®’. For hver plante omtales indikasjon, sikkerhet ved
bruk under graviditet og amming, kontraindikasjoner, forsiktighetsregler, toksisitet,
virksomme innholdstoffer, farmakologi, legemiddelinteraksjoner og hvilke deler av urten som

brukes. Planteomtalene er basert pa en systematisk og kritisk gjennomgang av tilgjengelig
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litteratur. Tabell 1.6. er hentet fra boken og viser en oversikt over hvordan forfatterne har

vurdert bruken av hver enkelt plante under svangerskapet.

Tabell 1.6. En oversikt over sikkerheten ved bruk av urter under graviditet hentet fra "Herbal

Sibirsk ginseng
Prikkperikum
Gurkemeie

Klaseormedrue
Kyskhetstre
Lin

Matrem
Munkelue
Nattlysolje
Ringblomst
Kinesisk sgterot
Ginkgo Biloba
Grgnn te
Guggul
Hagtorn

Kava kava
Sitronmelisse
Lakris

Nesle
Pasjonsblomst
Rad klgver
Meldraye
Krypberglyng
Valerianerot
Yamsrot
Ryllik

medicines in Pregnancy and lactation”™":
Trygg Brukes med  Utrygg Ukjent
forsiktighet
Hvitlgk Alfalfa Agurkurt Kinesisk mjelt
Solhatt Aloe Vera Belladonna Lgvetann
Tranebeer Blazing Star Berberis
Ingefeer Bukkehornklgver  BIla cohosh
Hestekastanje Damiana Digitalis
Koreansk ginseng  Dong Quai Ephedra planter
Mariatistel Falsk unicorn rot ~ Kalmusrot
Peppermynte Fenikkel Hydrastinurt
Bringebeer Indisk ginseng Juniper
Senna Kaffe Vanlig mahonia

Persille
Poleimynte
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1.4 Solhatt (Echinacea sp.)

1.4.1 Innledning/beskrivelse

Planter i solhattfamilien kommer opprinnelig fra Nord-Amerika og ble tidlig oppdaget av
Siouxindianerne. Indianerne brukte planten mot alt fra infeksjoner til slangebitt og sar. Bade

den overjordiske delen av planten og roten ble brukt®.

Det var den tyskfadte naturlegen H.C.F. Meyer fra Nebraska i 1885 som gjorde solhatt til en
handelsvare, og produktet ble produsert under navnet «Mayer's Blood Purifier».
Bruksomradet var vidt og inkluderte alt fra infeksjoner, byller, febersykdommer til slangebitt.
I begynnelsen av det 19. arhundre og frem til de ferste sulfapreparatene ble fremstilt, var
solhatt den mest solgte urten i USA®. | 2006 ble solhattmarkedet i USA anslatt til en verdi av
300 millioner amerikanske dollar &rlig™. Det er vanskelig & vite hvor stort forbruket er fordi
mye av omsetningen skjer via internett og postordre. Det er imidlertid anslatt at vi kjgper
solhatt for nesten 50 millioner kroner i ret’.

Echinacea sp. er en slekt innen kurvplantefamilien. Totalt finnes det ni ulike arter av
Echinacea, men bare tre av artene brukes som urtemedisin. De tre artene er E.purpurea,
E.angustifolia og E.pallida. Den medisinske virkningen er imidlertid omdiskutert. |
preparatene benyttes ulike deler av planten slik som blomst, stilk og/eller rot.
Solhattpreparater er tilgjengelig i ulike administrasjonsformer. Studier har vist at preparatene
har ulik kvalitet’. Innholdet i et ferdigpreparat vil variere avhengig av hvilken Echinacea-art
som er brukt, om det er rot eller overjordisk del som er utgangsmaterialet, og hvordan
plantematerialet er ekstrahert og viderebehandlet. Dette gjar det vanskelig & sammenlikne

klinisk og farmakologisk effekt til Echinacea - preparater.
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1.4.2 Antatte virkestoffer i Echinacea sp.

Det er isolert et stort antall forbindelser fra Echinacea purpurea, og de antatt virksomme
stoffene ansees a veere hgymolekylare glykoproteiner og polysakkarider, lavmolekyleere
alkylamider og kaffesyrederivater. Andre innholdsstoffer er polyacetylener, flavonoider og

essensielle oljer

Echinacea purpurea, Echinacea angustifolia og Echinacea pallida er inkludert i EMAS
monografier for utvalgte medisinske planter. Solhatt er i fglge Urtelisten i Forskrift om

legemiddelklassifisering klassifisert som handelsvare, og kan omsettes fritt.

1.4.3 Biologisk aktivitet og klinisk dokumentasjon.
Det vanligste bruksomradet til solhatt er behandling og forebygging av forkjglelse, influensa

og gvre luftveisinfeksjoner.

Til tross for omfattende forskning in vitro og in vivo pa plantene er virkningsmekanismen
ikke klarlagt. Det er foreslatt at de pastatte effektene kan skyldes en kombinasjon av flere av
innholdsstoffene™. In vitro og in vivo forsgk pé dyr har vist at alkylamider, polysakkarider og
sikorisyre i Echinacea purpurea stimulerer fagocytose ved a gke mengden ngytrofile
granulocytter og naturlige drepeceller. Effekten til polysakkaridene er best dokumentert. Det
er 0gsa sett at sikorisyre beskytter kollagen mot fri radikalindusert nedbrytning og at
sikorisyre hemmer aktiviteten av enzymet hyaluronidase som bakterier bruker til a lage
kapsel. Enkelte studier har ogsa vist gkt makrofagaktivitet. Det er ogsa vist at solhatt hemmer
herpes simplex viruset og gker den antivirale motstanden mot influensa. Det er sett
antibakteriell effekt i forskjellige in vivo studier og en reduksjon i intensiteten av
Streptococcus infeksjoner”®.

De fleste kliniske studiene med solhatt har sett pa plantens evne til a styrke det uspesifikke
immunforsvaret og seerlig med hensyn til gvre luftveisinfeksjoner. Tolkning av data fra de
ulike studiene byr pa flere utfordringer fordi de er av variabel vitenskapelig kvalitet med
hensyn til randomisering, bruk av placebo og kontrollgruppe samt om preparatet har blitt
brukt som profylakse eller terapi.
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| en systematisk gjennomgang av 322 artikler fra perioden 1966-2003 om Echinacea og
behandling av vanlig forkjglelse, ble ni placebokontrollerte kliniske forsgk evaluert ut i fra
elleve kriterier for god forsgksdesign og metodologisk kvalitet’*. Sju av studiene hadde ikke
dokumentert blinding og halvparten manglet en klart definert hypotese. Kun to av studiene
tilfredsstilte alle elleve kriteriene for god forsgksdesign. Studiene konkluderte med at

Echinacea ikke har noen merkbar effekt pa forkjglelse.

Cochrane Collaboration publiserte i 2006 en metaanalyse om bruk av utgav Echinacea til
forebygging eller behandling av forkjalelse™. Totalt inkluderte vurderingen 16 randomiserte
studier som ble ansett & ha akseptabel vitenskapelig kvalitet. To av studiene s& pa bruk hos
barn, mens 14 studerte bruk hos voksne. Preparatene inneholdt hovedsakelig presset saft,
alkohol tinktur eller tabletter fra tarket ekstrakt. I ni av studiene i Cochranerapporten ble
Echinacea brukt terapeutisk. Flesteparten av disse studiene rapporterte om positive resultater,
og dette tyder pa at enkelte preparater basert pa stilk, blader, og blomst kan veere bedre enn
placebo ved tidlige symptomer pa forkjglelse. Ingen av studiene viser imidlertid godt nok
grunnlag til & anbefale et spesifikt produkt. Rapporten fra 2006 inkluderte kun to
profylaktiske studier, og ingen av disse viste noen signifikant forskjell. En forebyggende
effekt av solhatt ble derfor ikke dokumentert.

Sachin Shah et al. fra University of Connecticut og hans kollegaer analyserte 14 randomiserte,
placebokontrollerte kliniske studier’®. En samlet vurdering viste at Echinacea har positiv
effekt mot forkjglelse. Totalt reduserte Echinacea risikoen for & fa en forkjglelse med 58 %
(OR 0,42). Ved samtidig inntak av C-vitaminer ble risikoen for forkjglelse redusert med hele
86 %. Varigheten av forkjglelsen var halvannen dag kortere hos dem som fikk preparatet

sammenlignet med dem som ikke fikk.
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1.4.4 Bivirkninger, interaksjoner og toksisitet

1.4.4.1 Bivirkninger:
Kliniske forsgk har prioritert a studere effekt av solhatt, mens dokumentasjon pa bivirkninger
er begrenset. I de fleste tilfeller er bivirkningene ved kort tids bruk milde, sjeldne og

forbigdende. Data for langtidsbruk er ikke tilgjengelig™.

| oktober 2006 gikk imidlertid det Svenske legemiddeltilsynet, Lakemedelsverket, ut med en
advarsel om at urtemedisiner som inneholder Echinacea kunne gi alvorlige bivirkninger.
Rapporterte bivirkninger var oppsvulmet ansikt, grer, lepper og hevelse i munn og svelg.
Disse bivirkningene kan vere alvorlige®. Det er mest vanlig med allergiske reaksjoner hos
personer som 0gsa har en annen blomsterallergi®®. Andre rapporterte bivirkninger er kvalme,
abdominale smerter, svimmelhet, dyspné og angiogdem. Trolig foreligger det en

underrapportering av bivirkninger etter bruk av urtemedisiner.

1.4.4.2 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Professor Karl Egil Malterud har gjennomgatt 400 artikler fra 1900-tallet og fant ikke noen
studier som viste til skadelige interaksjoner mellom Echinacea og andre legemidler”. Det er
imidlertid kjent at virkestoffene i solhatt brytes ned i lever. Enkelte bruker store doser
paracetamol ved influensa og forkjalelse, og det kan antas at en kombinasjon med solhatt kan

vare ugunstig’.

De siste arene har man blitt mer oppmerksom pa CYP-enzymenes rolle ved interaksjoner. En
in-vivo studie med 12 friske personer ble gjennomfart for a se pa Echinacea purpurea radixs
interaksjon med henholdsvis koffein (CYP1A2), tolbutamide (CYP2C9), dextromethorphan
(CYP2D6) og midazolam (CYP3A4) . Studien fant at Echinacea purpurea radix hemmet
CYP1A2 og CYP2C9, men ikke CYP2D6. Interaksjonen med CYP3A4 var avhengig av om
metabolismen skjedde i tarm eller lever, men forskerne fant gkt biotilgjengelighet ved peroral
bruk av medikamenter som metaboliseres av dette cyp-enzymet. Det bgr derfor utvises
forsiktighet med samtidig bruk av legemidler som metaboliserer via CYP3A4, CYP2C9 og
CYP1A2.

1.4.4.3 Toksisitet:
| forsgk med rotter og mus har presset saft av Echinaceae purpurea vist a veere praktisk talt ikke-

toksisk. Intravengse doser med inntil 10 ml/kg samt orale doser opp til 30 mi/kg ble tolerert uten
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bivirkninger hos mus’’. Ved tradisjonell bruk er det ikke vist tegn pa at preparatene er

toksiske’™ 7°.

1.4.5 Sikkerhet (Advarsler / kontraindikasjoner)

Forelgpig ser det ut til at Echinacea-produkter har en akseptabel sikkerhetsprofil. Statens
legemiddelverk foretar kontinuerlig toksikologiske og farmakologiske vurderinger av planter,
stoffer og produkter og avgjer om disse skal omfattes av Legemiddelloven. Nye
vitenskapelige studier og informasjon fra norske eller europeiske myndigheter danner
grunnlag for en eventuell omklassifisering. Dette betyr at produkter kan endre status fra

handelsvare til legemiddel eller omvendt™®.

Undersgkelser viser at daglig bruk av solhatt over tid kan ha immundempende effekt i stedet
for immunmodulerende effekt. Det anbefales derfor at man legger inn pauser i bruken etter tre

til fire uker’® ",

1.4.6 Graviditet

Vi vet sveert lite om effekter ved bruk av urtemedisiner for mor, foster og diende barn®*.

Solhatt er en av de fa plantene der det finnes en kontrollert prospektiv studie som ser pa bruk
under graviditet. Studien ble gjennomfart ved Motherrisk i Canada®'. Undersgkelsen omfattet
206 gravide canadiere som hadde brukt solhatt under graviditeten. Kontrollgruppen bestod av
206 kvinner som ikke hadde brukt solhatt, men hadde sparsmal om risiko forbundet med
dette. I studien fant man ingen holdepunkter for at Echinacea under graviditet var forbundet

med noen gkt risiko for negative svangerskapsutfall.

Boken “Herbal medicines in Pregnancy and lactation” oppgir solhatt som trygg & bruke under

graviditet®’.

En systematisk litteraturgjennomgang om konsekvenser av bruk av solhatt under 1. trimester
i svangerskapet konkluderte ogsa med at solhatt ikke medfarer noen gkt risiko for negative
svangerskapsutfall. Forskerne gjennomgikk syv elektroniske databaser og samlet data etter

graden av bevis for effekt og konsekvens®.

De til na publiserte studiene er generelt for sma til & kunne si noe sikkert om risikoen ved

bruk av solhatt, og det er derfor en generell anbefaling at gravide utviser forsiktighet ved bruk

av solhatt under graviditet™ .
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1.5 Svarthyll (Sambucus nigra)

1.5.1 Innledning/beskrivelse

Sambucus nigra, svarthyll, eller europeisk eldste, er en hgy trelignende busk som harer
hjemme i Europa, Asia og Nord-Afrika. Svarthyll er en utbredt og mye anvendt plante med
lang tradisjon innen folkemedisin. Den har blitt brukt i mange hundre ar for a kurere ulike
plager fra influensa og feber til forkjolelse og kolikk®.

Alle deler av svarthylltreet (blad, bark, blomster og beer) har gjennom tidene veert brukt
medisinsk. | dag er det primart blomstene og saft fra bserene som anvendes. Blomstene
(Sambuci flos) samles ved at hele blomsterklaser klippes av treet og tarkes raskt ved

temperatur opptil 35 °C. Barene (Sambucus fructus) hgstes nar de er modne®.

Bruk av svarthyll har lange tradisjoner i Norge. Svarthyll er opprinnelig ikke viltvoksende i
Norge, men treet anses na som naturlig forekommende. Planten har sannsynligvis blitt dyrket
fra omkring middelalderen, da svarthyll kom til Skandinavia som kulturplante. Treet er blant
annet nevnt i Norges eldste hagebok, Gartners, fra 1694. Man mente barene kunne hjelpe mot
mange forskjellige problemer, men i dag er planten mest brukt mot forkjglelse og influensa®.

Svarthyll er i fglge Lids flora plassert i moskusurtfamilien (Adoxaceae). Det finnes to slags
hyll, svarthyll og radhyll.
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1.5.2 Antatte virkestoffer i Sambucus nigra
De kjemiske innholdsstoffer i baerene er hovedsakelig flavonoider og antocyaniner, men det

finnes ogsa noen vitaminer (vitamin B2, Vitamin C og folsyre) og litt eterisk olje.

Det finnes lite data om svarthylls virkestoffer, men det er foreslatt at antocyaniner og
flavonoider er de virkesomme stoffene®. Det antas ofte at antocyaninene er ansvarlig for
svarthyllbarenes immunmodulerende effekt, og muligens ogsa den anti-inflammatoriske
effekten.

Pa grunn av begrenset forskning er farmakokinetikken til mange av bestanddelene til svarthyll
ikke fullstendig kjent. Forskning har fokusert pa absorpsjon og urinutskillelsen av
antocyanine bestandeler. Lav AUC og hgy uforandret fraksjon i urinen av oralt administrert

antocyaniner indikerer en lav biotilgjengelighet®.

Sambucus nigra er inkludert i EMAs monografier for utvalgte medisinske planter. Svarthyll er
i fglge Urtelisten i «Forskrift om legemiddelklassifisering» klassifisert som handelsvare, og
kan omsettes fritt®.

1.5.3 Biologisk aktivitet og klinisk dokumentasjon

P& grunn av sitt innhold av antocyaniner er svarthyllber interessant med hensyn til
antikarsinogen og antioksiderende effekt®”. Svarthyllbar skal ha sterre antioksiderende
kapasitet enn vitamin C og E. Det finnes ogsa en antioksidant relatert til flavonoidene. Dette
gir okt produksjon av cytokiner, som gir anti-inflammatoriske egenskaper®.

En randomisert, dobbelt-blindet og placebokontrollert studie inkluderte 60 pasienter med

influensasymptomer. Pasientene fikk svarthyllekstrakt fire ganger daglig i fem dager. Studien
viste at pasientene som fikk svarthyll ble symptomfrie fire dager far placebogruppen. Studien
konkluderer med at svarthyll kan vaere en trygg og kostnadseffektiv behandling mot influensa,

men det trenges likevel mer forskning pa omradet®.

Det er foretatt en systematisk gjennomgang av de farmakologiske og kliniske effektene av

1*°. Flere databaser og andre kilder ble gjennomgétt. Gjennomgangen konkluderte

svarthyl
med at svarthyll frukten kan se ut til & ha en antioksidant, antiviral og antiproliferativ effekt in
vitro. Det ser ogsa ut til at frukten kan ha en svak antibakteriell og antiinflammatorisk effekt,
men ogsa her trengs det mer forskning. | den samme artikkelen har en gjennomgang av flere
in vitro studier, to studier i mennesker og en apen studie i sjimpanser vist en indikasjon pa at

vandig svarthyllekstrakt Sambucol® kan ha en effekt p& behandling av influensa®.
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87 | studien ble viral

Svarthyllbeer er ogsa testet in vitro mot herpes simplex virus (HSV-1)
replikasjon hemmet i fire ulike stammer. En signifikant reduksjon i smitte ble ogsa observert.
Flere Kliniske studier er for gvrig ngdvendig far det kan trekkes konklusjoner om

svarthyllbaerenes antivirale effekt.

Pa den andre siden har en annen gjennomgang av studier med urtemedisin deriblant svarthyll,
ikke vist effekt®®. Formalet med denne gjennomgangen var & vurdere om det var grunnlag for
a hevde at alternativ terapi er effektivt til & forebygge eller behandle influensa eller
influensaliknende sykdom. Flere urtebaserte kosttilskudd deriblant svarthyll, ble evaluert,
Systematisk litteratursgk ble gjennomfert i fem databaser. Fjorten randomiserte og
kontrollerte studier ble inkludert. Gjennomgangen konkluderer med at det er lite sannsynlig at
alternativ terapi har effekt mot sesong influensa. Aktuell dokumentasjon fra randomiserte
kontrollerte studier er sparsom og begrenset av sma utvalgsstarrelser, lav metodisk kvalitet
eller at klinisk effekt har irrelevante starrelser. Disse resultatene styrker grunnlaget for a

behandle sesonginfluensa med konvensjonelle metoder.

Tilsvarende som for solhatt er det hgyst sannsynlig at ulike droger, ekstrakter eller preparater
fremstilt av én bestemt plante vil veere forskjellige med hensyn til biologiske effekter.
Mengden av innholdsstoffer vil ogsa variere mellom ulike produksjonsserier (batcher) av et

preparat®.
1.5.4 Bivirkninger, interaksjoner og toksisitet

1.5.4.1 Bivirkninger
Det er ikke Kjent at bruk av svarthyll i korte perioder er assosiert med bivirkninger, og det ser

derfor ut til at svarthyll er godt tolerert™.

Det er imidlertid rapportert om bivirkninger ved inntak av bar, og dette skyldes trolig at
umodne beer inneholder et giftig alkaloid og cyanogeniske glykosider som kan forarsake
kvalme, oppkast og diaré. De samme bivirkningene er rapportert etter inntak av store doser
svarthyll®’,

Chibanguza et al. utfarte et toksisitetsforsgk pa kaniner i 1984°%. Preparatet var et preparat
med 0,6 g svarthyll i etanol. Kaninene fikk tilfart en dose av preparatet tre ganger daglig i tre
dager. Deretter malte de parametrene puls, respirasjon, antall rade blodceller, protrombin og

serumnivaet av kalsium, fosfat og natrium. Ingen signifikant toksisitet ble observert.
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Imidlertid ber en veere klar over at blad av hyll inneholder sma mengder av sambunigrin, som

er et blasyreglykosid og inntak bgr for sikkerhetskyld unngas®,

1.5.4.2 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Det er ingen kjent interaksjonsproblematikk mellom svarthyll og andre legemidler’® ™.
Teoretisk sett kan likevel hgye doser eller langtidsbruk gi en potensiell

interaksjonsproblematikk med litium og digitoksin®*.

1.5.4.3 Toksisitet

Det eksisterer ingen data pé verken gentoksisitet eller reproduksjonstoksisitet®”.

1.5.5 Sikkerhet (Advarsler/kontraindikasjoner)
| frisk tilstand kan alle deler av svarthyllplanten fremkalle allergiske reaksjoner og man bar

derfor utvise forsiktighet ved kjent allergi mot planten®’.

Bruk av svarthyll er ikke anbefalt for barn under 12 ar pa grunn av manglende

dokumentasjon®’.

1.5.6 Graviditet
Natural Health Products / Health Canada 2006 har listet svarthyll som sikker i bruk under
graviditet og amming. Det foreligger imidlertid ingen studier pa konsekvenser ved bruk av

svarthyll under graviditet og amming. Det oppfordres derfor til forsiktighet®’.
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1.6 Huvitlgk og andre urter mot luftveisplager

Det er mange planter utover solhatt og svarthyll som brukes mot gvre luftveisinfeksjoner.
Nedenfor fglger en kort gjennomgang av hvitlgk og en del andre urter brukt mot gvre

luftveisinfeksjon.

1.6.1 Huvitlgk (Allium sativum)

Hvitlgk har vert brukt bade som mat og som medisinplante i uminnelige tider. Hvitlgk er en
flerarig lgkvekst som er nart beslektet med kepalgk (vanlig lek), sjalottlgk og purrelgk. Den
vokser ikke vilt og antas & ha oppstatt ved kultivering®. Hvitlgk er i falge Urtelisten i

«Forskrift om legemiddelklassifisering» klassifisert som handelsvare og kan omsettes fritt>.

Hvitlgk inneholder flere eterisk oljer som inneholder svovelholdige forbindelser, en av de
viktigste er allicin®. Disse eteriske forbindelsene anses & vare ansvarlige for det meste av
hvitlgkens medisinske virkning. Andre innholdsstoffer er allii, proteiner, spormineraler og

enzymer.

Det finnes svaert mange vitenskapelige studier pa hvitlgk i litteraturen, og et sgk i Pubmed gav
3477 treff. Det er publisert studier pa innholdsstoffer, studier pa aktivitet pa cellesystemer, og
kliniske studier. Blant annet er det foretatt flere studier pa hvitlgks effekter pa det

kardiovaskulaere systemet.

Det er hevdet at hvitlgk har antimikrobielle, soppdrepende og antivirale egenskaper. Lgken

skal ogsa senke kolesterol - og triglyseridnivaer, redusere blodtrykket, redusere utvikling av
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aterosklerose og fungere som en antikoagulant®®. Andre studier har rapportert om anti-

carsinogen og immunmodulerende effekter®’.

Bruken av hvitlgk ved forkjalelser er utbredt, og i 2009 publiserte The Cochrane
Collaboration en gjennomgang av ulike studier fra 1950 til 2009%. Utvalgskriterier var
randomiserte kontrollerte studier om forebygging og behandling av forkjglelse med hvitlgk
sammenliknet med placebo, ingen behandling eller standard konvensjonell behandling. The
Cochrane Collaboration konkluderte med at det ikke finnes bevis for & kunne anbefale hvitlgk
som et forebyggende - eller behandlingsalternativ mot forkjalelse. | kun én liten studie kunne
resultatene tyde pa at hvitlgk kunne redusere frekvens av forkjglelsesymptomer dersom
hvitlgk ble tatt daglig. Resultatene krever imidlertid validering. Per tid er det derfor ingen
sterke holdepunkter for at hvitlgk vil redusere symptomer, alvorlighetsgrad eller
sykdomslengde ved vanlig forkjglelse.

Konsekvenser ved bruk av hvitlgk i svangerskapet er lite dokumentert. | en studie fra USA
hvor 4 % hadde brukt urter var hvitlgk en av de mest brukte urtene i svangerskapet™. | falge
en intervjuundersgkelse blant 142 barselkvinner ved Haukeland Universitetssykehus hadde 3
av 75 (4 %) brukt hvitlgk i svangerskapet.>® Alle tre kvinner oppgav at de hadde brukt hvitlgk

2967

mot forkjelelse. Boken ”Herbal medicines in Pregnancy and lactation™" oppgir hvitlgk som

trygg a bruke under graviditet.



1.6.2 Andre urter mot gvre luftveisplager

Tabell 1.7. Noen utvalgte urter brukt mot gvre luftveisinfeksjoner:
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Urt Tradisjonell bruk Antatte Dokumentasjon pa Bruk blant Sikkerhet i
virkestoffer sikkerhet og effekt gravide svangerskapet
Kamille Tradisjonell urtemedisin som brukes Eteriske oljer, En rekke farmakologiske Mange Bruk under graviditet bar

Chamomilla recutita

Chamaemelum nobile

betennelseshemmende, beroligende,

avslappende og fordayelsesfremmende.

Inhalasjonsmiddel mot inflammasjoner

og irritasjoner i luftveiene®.

flavonoider,
kumariner,
salicylsyre og
kamomillaeter™.

effekter har blitt
dokumentert in vitro eller i
dyreforsgk, men det
mangler store kliniske
studier for & fastsla effekt
og sikkerhet ved

bruk hos mennesker'®.

gravide bruker
kamille i
svangerskapet
(Tallene varierer

fra2,7%-44,4
%) 51, 55, 57, 101, 102

unngas, kamille antas &
pavirke
menstruasjonssyklusen og
ekstrakter av kamille har
vist uterotonisk effekt og
anbefales derfor ikke til
gravide® 1%,

Peppermynte
Mentha x piperita

Tradisjonell urtemedisin som brukes
hostedempende og rensende pa hud og
slimhinner, Symptomatisk lindring av
fordgyelseskanal lidelser som dyspepsi

og oppblésthet*®.

Peppermynte
inneholder eteriske
oljer
(peppermynteolje)
flavonoider, fytol,
tokoferoler,

karotenoider, betain,

Prekliniske sikkerhetsdata
er basert pa «veletablert
bruk», data om
kreftfremkallende,
gentoksisitet og
reproduksjonstoksisitet

testing er ikke
104

Mange gravide
bruker
peppermynte i
svangerskapet.
(Tallene varierer

fra 23,1 % - 39,8
9p)°7 102,105

Sikkerhet under graviditet
og amming er ikke
klarlagt'®. Boken
”Herbal medicines in
Pregnancy and lactation”
oppgir imidlertid
peppermynte som trygg a

rosmarinsyre og tilgjengelig™". bruke under graviditet®.
garvestoffer.
Efgy Urtemedisin som tradisjonelt brukes Saponiner, Prekliniske sikkerhetsdata Sikkerhet under graviditet
Hedera helix ved vanlig forkjalelse'®. flavonoider, er basert p& «veletablert og amming er ikke

106

alkaloidet emetin

bruk», saponiner isolert fra
efayblad viste ikke
mutagent potensiale i
Ames test med Salmonella
typhimurium. Data om
kreftfremkallende,
gentoksisitet og
reproduksjonstoksisitet
testing er ikllgse

tilgjengelig .

klarlagt'®.
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Lakrisrot

Tradisjonell urtemedisin som brukes

Rot og jordstengler

Det eksisterer per dags

En del gravide

Lakrisrot skal brukes med

Glycyrrhiza glabra betennelseshemmende, krampelgsende,  inneholder dato ingen monografi hos  bruker lakrisroti  forsiktighet ved graviditet
febersenkende, slimlgsende, triterpensaponinet EMA for lakrisrot og det er  svangerskapet. pga risiko for
hostelindrende, mildt avferende og glycyrrhizin, lite dokumentasjon pa (6,9 %)*’ hypertensjon®. Boken
smarende pé slimhinnene’. flavonoidglykosidet sikkerhet og effekt. ”Herbal medicines in

likviritin og Pregnancy and lactation”
polysakkarider, oppgir at lakrisrot ber
plantesteroler, brukes med forsiktighet
garvestoffer og under graviditet®’.
eterisk olje.

Timian Tradisjonell urtemedisin som brukes Eterisk olje (thymol Prekliniske sikkerhetsdata ~ Lite data pa bruk  Sikkerhet under graviditet

Thymus vulgaris

som slimlgsende ved hoste i

forbindelse med forkjglelse'®’.

og carvacrol)
garvestoffer,
bitterstoffer,
polysakkarider,
kaffesyre®.

er basert pa «veletablert
bruk», data om
kreftfremkallende,
gentoksisitet og
reproduksjonstoksisitet
testing er ikke

tilgjengelig®”.

av timian blant
gravide.

0g amming er ikke
klarlagt'®’.
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2 Hensikt

Den overordnede hensikten med studien er a bidra til gkt kunnskap om sikkerhet ved bruk av

solhatt, svarthyll, hvitlgk og andre urter til bruk mot gvre luftveisinfeksjoner i graviditeten.

For & bidra til gkt kunnskap pa omradet gnsket vi a se pa felgende spesifikke

problemstillinger:

1. Hva er forekomsten av bruk av solhatt, svarthyll, hvitlgk og andre urter til bruk mot
gvre luftveisinfeksjoner i svangerskapet?
2. Hva kjennetegner brukeren av solhatt, svarthyll og andre urter til bruk mot gvre
luftveisinfeksjoner?
3. Er bruk av solhatt, svarthyll og andre urter til bruk mot gvre luftveisinfeksjoner
forbundet med gkt risiko for:
a. Medfadte misdannelser
b. Lav fadselsvekt
c. Prematuritet
d. Lav Apgar score

e. Redusert overlevelse
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3 Materiale og metode

3.1 Studiedesign: Den norske mor og barn undersgkelsen

Studien er en populasjonsbasert prospektiv kohortstudie.

Studien er et delprosjekt i Den norske mor og barn undersgkelsen (MoBa). Nasjonalt
folkehelseinstitutt og Medisinsk fgdselsregister er ansvarlig for MoBa.

3.2 Studiepopulasjon

Studiepopulasjonen bestar av gravide kvinner og deres barn som deltok i Den norske mor og
barn undersgkelsen i perioden 1999-2009. Totalt utgjorde studieutvalget 69033 kvinner og
deres barn.

3.2.1 Utvalg
Malpopulasjonen er alle gravide kvinner som deltok i MoBa og som hadde et

svangerskapsutfall registrert i Medisinsk fagdselsregister innen juni 2009.

Malpopulasjonen bestar av gravide kvinner som deltok pa rutinemessig ultralyd rundt uke 17-
20 ved deltakende norske sykehus. Lister over disse kvinnene ble sendt til den sentrale
datainnsamlingsenheten i MoBa, og kvinnene mottok en invitasjon til & delta i MoBa i posten.
Det endelige utvalget besto av kvinner og deres partnere som ga et skriftlig samtykke til &
delta (43,8 % respons)'%.

Rekrutteringen startet i Hordaland fylke i 1999, men ble etter hvert utvidet. Fra 2005 ble
MoBa en landsdekkende undersgkelse hvor 50 av 52 sykehus i Norge deltok. Etter 31. mai
2008 sluttet de fleste sykehusene med a rekruttere. De atte stgrste sykehusene i Norge
fortsatte imidlertid rekrutteringen fram til 31. desember 2008. Den siste fadselen i kohorten
skjedde i juni 2009

Tabell 3.1. Antall deltagende i MoBa'® (2006):

Responsrate
Q1 94,9 %
Q3 91,8 %
Q4 87,0 %

Deltagende 43,8 %




47

3.2.2 Datainnsamling

Gravide ble rekruttert til studien tidlig i svangerskapet ved at de fikk tilsendt en
invitasjonspakke hjem i posten rundt 17. svangerskapsuke. Under graviditeten fikk mor
tilsendt tre sparreskjema; Skjema 1 ogsa kalt Q1, ble sendt til kvinnene i svangerskapsuke 17-
19. Skjema 2 (Q2) ble sendt til kvinnene i svangerskapsuke 22 og omhandlet kvinnenes
kosthold. Det tredje og siste spgrreskjemaet under graviditeten (Q3) fikk kvinnen tilsendt ved
uke 30. Far fikk tilsendt ett spgrreskjema under graviditeten. Etter fgdsel ble et spagrreskjema
sendt til mor da barnet er henholdsvis et halvt ar (skjema 4/Q4), halvannet ar (skjema 5), 3 ar

(skjema 6) og 7 ar (skjema 7).

Ved hver utfylling av skjema besvarte den gravide spgrsmal om seg selv, sin egen helse og
hvilke legemidler/urtebaserte kosttilskudd hun hadde brukt. Melding om fadsel ble sendt fra
den aktuelle fadeavdelingen til Medisinsk fadselsregister (MFR). Meldingen inneholder
opplysninger om navn og fadselsnummer til barnet og foreldrene. I tillegg inneholder
meldingen opplysninger om mors helse fgr og under svangerskapet, samt eventuelle
komplikasjoner under svangerskapet eller ved fgdselen.

| denne studien er opplysninger fra MFR og sparreskjema Q1, Q3 og Q4 inkludert.
Sperreskjema Qlinkluderer opplysninger fra 6 mnd. far svangerskapet til uke 13,
sparreskjema Q3 inkluderer opplysninger fra uke 13 — 30 og sperreskjema Q4 inkluderer
opplysninger fra siste del av svangerskapet/uke 30 til barnet er ca 6 mnd. gammelt.

Ultraiyd

ca. uke 17 Uke 30 Fodsel 6 md 18md 3 &

Barn 4 ! { L‘—/‘i !
Noviesne
. _: - .,. - ‘r-- - - - -
-PE-E-A-a-aak
. [
| S | | | | =

Figur 3.1. Skjematisk oversikt over datainnsamlingen i Den norske mor og barn

(e

undersgkelsen (MoBa).
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Variablene er hentet fra MoBa og fra Medisinsk fadselsregister (MFR). Klassifiseringslistene

for variablene det henvises til ligger vedlagt (se vedlegg 2 og 3).

3.3.1 Eksponeringsvariable
Disse variablene er de potensielle arsaksfaktorene. | denne studien har vi valgt a se pa

fglgende urter mot gvre luftveisinfeksjoner:

e Solhatt (Echinacea sp.)
e Svarthyll (Sambuccus nigra)
e Huvitlgk (Allium sativum)

e Andre urter brukt mot gvre luftveisinfeksjoner

3.3.2 Utfallsvariable

Falgende variable ble inkludert for & beskrive svangerskapsutfallet:

a. Medfedte misdannelser (klassifisert som enhver misdannelse, store misdannelser eller

hjertemisdannelser)
b. Barnets fadselsvekt (klassifisert som >2500 g/< 2500 g)
c. Prematuritet (klassifisert som gestasjonsalder < 37 uker)

d. Apgar score (klassifisert som < 7 etter 5 min)

e. Barnets tilstand (klassifisert som levende fgdt, dedfadsel, elektiv abort eller levende

fadt, men ded senere.)

3.3.3 Andre mulige konfunderende faktorer

Falgende sosiodemografiske variable ble brukt som kontrollvariable for a fjerne effekt som

kan tilskrives sosiale arsaker:

Alder (klassifisert som < 24 ar, 24 — 29 ar, 30 — 34 4r, eller >35 ar)
Antall barn fra tidligere graviditeter (klassifisert som ingen, ett eller flere)

© T ®

Sivil status (klassifisert som gift/samboer, singel eller annet)

o

Raykestatus under svangerskapet (klassifisert som ingen, av og til eller daglig)

e. Hayeste fullfarte utdannelse (klassifisert som grunnskole + 1-2 arig videregaende

skole, videregaende skole, hgyskole/universitet lavere grad eller hgyskole/universitet

hgyere grad).
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f. BMI for graviditet. (klassifisert som undervekt (< 18,5 kg/m?), normalvekt (18,5 —
29,9 kg/m?), overvekt (25,0 — 29,9 kg/m?), ekstrem overvekt (> 30,0 kg/m?)).
g. Fysisk aktivitet. (klassifisert som aldri > 1 gang per uke, 1-2 ganger per uke, mer enn

3 ganger per uke).

3.3.3.1 Konfunderende variable knyttet til svangerskapet
Folgende konfunderende variable knyttet til svangerskapet ble brukt som kontrollvariable

siden disse variablene vil kunne vaere potensielle konfunderende faktorer.

e Bruk av folsyre fgr og under svangerskapet (klassifisert som; ikke bruk av folsyre far
eller i svangerskapet, bruk av folsyre far eller i svangerskapet eller bruk av folsyre far
0g i svangerskapet)

e Kroniske sykdommer far svangerskapet (definert som minst en av fglgende
sykdommer: astma, kronisk nyresykdom, kronisk hypertensjon, thyreoidea, diabetes,
hjertesykdom, reumatoid artritt og epilepsi)

e Blagdning under svangerskapet (klassifisert som ja/nei)

e Hgyt blodtrykk under svangerskapet (klassifisert som BT > 140/90 mmHg)

3.3.3.2 Konfunderende variable knyttet til fadselen
e Fadselstype (klassifisert som spontan fgdsel, indusert fadsel eller keisersnitt)

e Komplikasjoner (klassifisert som ja/nei)
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3.4 Databearbeidelse og statistikk

Dataene fra spgrreskjemaene i MoBa ble lagt inn i og behandlet med Statistical Package for
Social Sciences (SPSS), versjon 16.0.

3.4.1 Beskrivelse av kodeverket

Kvinnene som deltok i MoBa oppgav selv produktnavn eller urt i spgrreskjemaet. Disse
sparreskjemaene ble sa elektronisk skannet og prosjektet startet med a kode urtevariablene i
SPSS filen. Det var pa forhand utarbeidet et kodeverk (vedlegg 1) av veileder Gro C. Havnen
hvor 98 ulike urter fikk hver sin kode fra 00 — 98, kode 00 ukjent urt, kode 99 urt ikke
klassifisert og kode 100 betyr at urtepreparatet inneholdt mer enn 7 droger (multipreparater).

Kodingen bestod av blant annet hvilke droger urtepreparatene inneholdt, eksponeringsvei og
bruksomradet for preparatet.

| tillegg til dette kodeverket ble det underveis laget et produktkartotek hvor preparatnavn,
innholdsstoffer og annen relevant informasjon om preparatet eller urten ble systematisert.
Internett ble hovedsakelig brukt som kilde til & finne produktnavn og innholdsstoffer.
Kartoteket ble hele tiden oppdatert med nye produkter. Etter hvert ble dette kartoteket brukt
som et sgkesenter i arbeidet med & kode de ulike preparatene.

Legemidlene i filen er kodet etter ATC - systemet.

Fokuset i denne studien er bruk av urter ved gvre luftveisinfeksjoner. Sparreskjemaene til
kvinnene ble derfor gjennomgatt og spgrsmalene som var relatert til bruk av urter og/eller
gvre luftveisplager ble derfor plukket ut. @vre luftveisplager er i denne sammenhengen
definert som en eller flere av fglgende tilstander; feber med utslett, feber over 38,5 °C,
forkjelelse, halsbetennelse, bihule-/grebetennelse, influensa, lungebetennelse/bronkitt og
annen hoste. De utvalgte variablene fra spgrreskjemaene i MoBa ligger vedlagt (vedlegg 2).
For & kunne lage en statistikk for total bruk av solhatt, svarthyll og hvitlgk ble hele filen kodet

for disse urtene.

Arbeidet med kodingen har veert en sveert tidkrevende prosess hvor det er snakk om manuell

koding av flere tusen variable.
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3.4.2 Anvendte statistiske analysemetoder

| den innledende fasen ble det kjart analyser for a sjekke for manglende verdier og normalitet
i dataene. Frekvensanalyser ble utfert for a finne fordelingen av bruk av urtemedisin,
utfallsvariable og sosiodemografiske variable. Kji-kvadrat test ble brukt til & undersgke
sammenhengen mellom to variable. Students tosidig t-test ble brukt for & sammenlikne
gjennomsnittet mellom to grupper. Signifikansnivaet ble satt til 0,05.

Logistisk multivariat regresjonsanalyse ble brukt for a identifisere assosiasjoner mellom bruk
av solhatt, svarthyll og hvitlgk og bestemte svangerskapsutfall (medfedte misdannelser,
barnets fadselsvekt, prematuritet, Apgar score, blgdning under svangerskapet). Det ble
kontrollert for flg. konfunderende faktorer; fysisk aktivitet, mors alder, rayking og BMI.

Resultatene er oppgitt som ujusterte/justerte odds ratioer med 95 % konfidensintervall.
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4 Etikk

Den norske mor og barn undersgkelsen er godkjent av Den regionale etiske komité for

medisinsk forskning og har fatt konsesjon av Datatilsynet.

4.1 Informert samtykke

Deltakelse i MoBa er frivillig og basert pd informert samtykke'®. Deltakerne skriver under pa
a donere biologisk materiale, & gi informasjon om seg selv og at de samtykker pa at dataene
fra sparreundersgkelsen blir koblet ssmmen med data fra Medisinsk fedselsregister (MFR).
Denne koblingen har Datatilsynet gitt tillatelse til. Deltakeren kan nar som helst trekke seg fra
studien. Data som allerede er inkludert i dataanalysene vil ikke automatisk bli slettet, med
mindre tilbaketrekkingen spesifiserer dette. Barn er inkludert etter samtykke fra moren. Barn
vil bli informert personlig om studien nar de er 15 ar. Nar personen (barnet) er 18 ar gammel,

vil MoBa trenge informert samtykke fra vedkommende for videre lagring av data™®.

4.2 Beskyttelse av personlige opplysninger
Inkludering i studien er gjennom rekruttering og informert samtykke fra den gravide

kvinnen®

. All informasjon om far og barn vil veere knyttet til kvinnen, som er
indekspersonen i prosjektet. Kvinner som deltok i studien ble registrert i en database som
inneholder navn, fadselsnummer og informasjon om nar spgrreskjemaer eller blod- og
urinprgver er sendt og mottatt. Ingen annen informasjon er lagret i personlig identifiserbar
database. Alle personlige identifikatorer vil bli fjernet i den viktigste databasen og ingen
personlige identifikasjonsdata vil bli sendt til forskere. Personopplysningene i Medisinsk
fadselsregister er pseudonyme datafiler. Dette er opplysninger der identiteten er kryptert eller
skjult pa annet vis. Opplysningene er likevel individualisert, slik at det lar seg gjere a falge
hver person uten at identiteten rgpes. Hver person far sin krypterte identitet, og det er samme
krypterte identitet som blir benyttet hver gang nye opplysninger om personen skal inn i
registret. Dette gjer det mulig a falge en person gjennom helsevesenet over tid, ved at alle
opplysninger blir knyttet til samme identifikator. Ved utlevering av data fra et pseudonymt
register, vil pseudonymet bli erstattet med et lapenummer slik at individene kan holdes fra

hverandre'®,
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5 Resultat

5.1 Analysefilen

Dataene fra MoBa ble koblet til Medisinsk fadselsregister (MFR). Pa den maten ble dataene
fra MFR for de deltakende kvinner og barn inkludert i databasen til Den norske mor og barn
undersgkelsen. Etter utvelgelsen av den endelige studiepopulasjonen (se figur 5.1.) var det

totalt 68033 kvinner med i studien. Det vil si 93,3 % av opprinnelig analysefil.

[ Informasjon i MFR

n =72934 - N

Missing i sparreskjema

uke 17/Q1
n=1705 (-2,3 %)

~ _
a R

Missing i sparreskjema

uke 30/Q3
n=6230 (-8,5%)
. \ 7
Valgt populasjon:
Kvinnene har svart pa
sparreskjema Q1 og Q3 og har
data i MFR
n = 69930
[ Kvinner med feilkodet svangerskapslengde n=337 (0,5 %),
flerfadsler n= 1408 (2,0 %),
log barn fadt med kromosomale misdannelser n=121 (0,2 %) ble ekskludert
Endelig utvalg av studiepopulasjonen:
Kvinnen har besvart bade spgrreskjema Q1 og Q3 og
har data i MFR.

Studiepopulasjonen: n = 68033

Tilsvarer 93,3 % av det opprinnelige datasettet.

Figur 5.1. Tillaging av den endelige analysefilen'.

' Oversikten viser hvilke tilfeller som er ekskludert fra den opprinnelige datafilen (Q1 og MFR). Summen av de
ekskluderte tallene vil overstige differansen mellom antallet ved start og slutt pa grunn av overlapp.



54

| utgangspunktet hadde vi datafiler fra 72934 svangerskap som inkluderer skjema Q1 (17.
svangerskapsuke) og Q3 (30. svangerskapsuke) og meldeskjemaet fra Medisinsk
fodselsregister/MFR. Dette er gravide kvinner og deres barn som deltok i undersgkelsen i
perioden 1999-2009. Ved sparreskjema Q1 mangler det opplysninger ved 1705 svangerskap, i
Q3 mangler man opplysninger i 6230 svangerskap. Disse respondentene tas ikke med i
studien. Videre utelates 1408 svangerskap med flere enn ett barn i magen, fordi disse
kvinnene gjennomfarer et risikosvangerskap som kan pavirke resultatet. Barn med
gestasjonsalder > 308 dager ble ekskludert pa grunn av feilkodet svangerskapsvarighet
(n=337), i tillegg ble barn fgdt med kromosomale misdannelser ogsa ekskludert fra
analysefilen (n = 121). Summen av de ekskluderte tallene vil overstige differansen mellom
antallet ved start og slutt pa grunn av overlapp. 68033 svangerskap er derfor utgangspunktet

for studiepopulasjonen.

5.2 Studiepopulasjonen

Tabell 5.1. viser en oversikt over sosiodemografiske data til hele studiepopulasjonen, og
tilsvarende data for den andelen av kvinnene som hadde brukt solhatt, svarthyll og hvitlgk i
svangerskapet. Av totalt 68033 kvinner i studiepopulasjonen var det 365 (0,5 %) som hadde
brukt solhatt i svangerskapet, 90 (0,1 %) hadde brukt svarthyll i lgpet av svangerskapet og
334 (0,5 %) hadde brukt hvitlgk.

Av de kvinnene som har brukt solhatt, svarthyll og hvitlgk i svangerskapet var det signifikant
flere kvinner med hgyere alder. I tillegg var det ogsa signifikant flere av kvinnene som hadde

brukt svarthyll som hadde hgyere utdanning.

Man kan se en vis prosentvis gkning av bruk av svarthyll og hvitlgk hos de som bruker folsyre

for og under svangerskapet, men dette er ikke signifikant.



Tabell 5.1. Sosiodemografiske data for hele studiepopulasjonen totalt og tilsvarende
data for de kvinnene som hadde brukt solhatt, svarthyll og hvitlgk i svangerskapet:

Total Andel av Andel av Andel av
studiepopulasjon kvinner som kvinner som kvinner som
har brukt har brukt har brukt
solhatt svarthyll hvitlgk

n = 68033 n =365 n=90 n =334

n (%) n (%) n (%) n (%)
Totalt 68033 (100 %) 365 (0,5 %) 90 (0,1 %) 334 (0,5 %)
Alder:
24 ar eller yngre 7695 (11,3 %) 33(9,0%) 3(3,3%) 32(9,6 %)
24 -29 ar 22897 (33,7 %) 105 (28,8 %) 26 (28,9 %) 92 (27,5 %)
30-34ar 25971 (38,2 %) 145 (39,7 %) 31 (34,4 %) 125 (37,4 %)
35 ar eller eldre 11204 (16,5 %) 82 (22,5 %)* 30 (33,3 %)* 85 (25,4 %0)*
Sivilstatus:
Gift eller samboer 65291 (96,0 %) 351 (96,2 %) 89 (98,9 %) 311 (93,1 %)
Singel eller annet 2414 (3,5 %) 12 (3,3 %) 0 (0 %) 22 (6,6 %)
Raykestatus under
svangerskapet:
Ingen 57070 (83,9 %) 326 (89,3 %) 81 (90,0 %) 286 (85,6 %)
Auv og til 1604 (2,4 %) 7 (1,9 %) 2 (2,2 %) 11 (3,3 %)
Daglig 3670 (5,4 %) 13 (3,6 %) 2 (2,2 %) 19 (5,7 %)
Folsyre bruk fgr og under
graviditet:
Ikke bruk av folsyre far eller i 31847 (46,8 %) 158 (43,3 %) 34 (37,8 %) 160 (47,9 %)
svangerskapet
Bruk av folsyre far eller i 21597 (31,7 %) 119 (32,6 %) 30 (33,3 %) 79 (23,7 %)
svangerskapet
Bruk av folsyre far og i 14589 (21,4 %) 88 (21,1 %) 27 (30,0 %) 95 (28,4 %)
svangerskapet
Hayeste fullfgrte
Utdannelse:
Grunnskole + 1-2 arig vgs 6073 (8,9 %) 26 (7,1 %) 89 (98,9 %) 34 (10,2 %)
Videregaende 20355 (29,9 %) 107 (29,3 %) 29 (32,2 %) 102 (30,5 %)
Universitet/Hgyskole lavere grad 27014 (39,7 %) 148 (40,5 %) 34 (37,7 %) 139 (41,6 %)
Universitet/Hgyskole master niva 13034 (19,2 %) 71 (19,5 %) 24 (26,7 %)* 53 (15,9 %)
Antall barn fra
tidligere graviditeter:
Ingen 29553 (43,4 %) 167 (45,8 %) 29 (32,2 %) 155 (46,4 %)
Ett eller flere 38474 (56,6 %) 198 (54,2 %) 61 (67,8 %) 179 (53,6 %)
BMI:
Undervekt 2044 (3,0 %) 15 (4,1 %) 3(3,3%) 10 (3,0 %)
Normalvekt 42794 (62,9 %) 242 (66,3 %) 61 (67,8 %) 226 (67,7 %)
Overvekt 14620 (21,5 %) 68 (18,6 %) 19 (21,1 %) 61 (18,3 %)
Ekstrem overvekt 6465 (9,5 %) 31 (8,5 %) 5 (5,6 %) 24 (7,2 %)

Fysisk aktivitet:

Aldri

Mindre enn 1 gang per uke
1-2 ganger per uke

3 ganger eller mer per uke

10228 (15,0 %)
16109 (23,7 %)

25564 (37,6 %)

11040 (16,2 %)

50 (13,7 %)
73 (20,0 %)
134 (36,7 %)
74 (20,3 %)

11 (12,2 %)
19 (21,1 %)
41 (45,6 %)
16 (17,8 %)

42 (12,6 %)
64 (19,2 %)
138 (41,3 %)
57 (17,1 %)

*p<0.05 kji-kvadrattest
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5.3.1 Bruk av solhatt, svarthyll og hvitlek ved gvre luftveisplager
Over halvparten av kvinnene 58,3 % (39630/68033) oppgav at de hadde hatt gvre

luftveisplager i svangerskapet. Andelen som hadde brukt konvensjonelle legemidler i
forbindelse med dette var 37,5 % (14860/39630). Til sasmmenlikning oppgav 0,7 %
(281/39630) at de hadde brukt urter mot gvre luftveisplager. Bruken av bade urter og

konvensjonelle medisiner mot gvre luftveisplager var sterst etter 1. trimester.

Tabell 5.2. Bruk av solhatt, svarthyll og hvitlak samt legemidler mot gvre luftveisplager’

(BLP), n=68033

Q1" Q3 og/eller Q4™ Totalt i svangerskapet"
n (%) n (%) n (%)
Totalt kvinner med @LP: 16992 (25 %) 33065 (48,6 %) 39630 (58,3 %)
Total bruk av urter mot @LP:  72/16992 (0,4 %)  201/33065 (0,6 %) 281/39630 (0,7 %)
Solhatt 74/16992 (0,4 %)  154/33065 (0,5 %) 211/39630 (0,5 %)
Svarthyll 20/16992 (0,1 %)  40/33065 (0,1 %) 41/39630 (0,1 %)
Hvitlok 5/16992 (0,03 %)  10/33065 (0,03 %) 15/39630 (0,04 %)
Total bruk av legemnidler mot 229/16992 (1,3 %) 9316/33065 (28,2 %)  14860/39630 (37,5 %)

DLP:

i Denne tabellen angir i hvilket sparreskjema (Q1, Q3 og Q4) kvinnen har brukt solhatt, svarthyll og hvitlgk. Dette er gjort fordi vi ikke har
opplysninger om hvilket trimester kvinnene har brukt solhatt, svarthyll og hvitlak mot @LP. Dette medfarer at tallene inkluderer bruk 6 mnd
for og 6 mnd etter svangerskapet.

i Q1: sparreskjema som inkluderer opplysninger fra 6 mnd far svangerskapet til uke 13.

i Q3:sparreskjema som inkluderer opplysninger fra uke 13 — 30. Q4: spgrreskjema som inkluderer opplysninger fra siste del av
svangerskapet/uke 30 til barnet er ca 6 mnd gammel.

W Inkluderer bruk ved ukjent tidspunkt i svangerskapet.
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5.3.2 Bruk av andre urter ved gvre luftveisplager

Tabell 5.3. viser en oversikt over de mest brukte urtene mot gvre luftveisplager. Solhatt er den

mest brukte urten i svangerskapet mot gvre luftveisplager, etterfulgt av timian, bukkehorn og

svarthyll.

Tabell 5.3. Oversikt over de mest brukte urtene ved gvre luftveisplager':

Urt Bruk av ulike urter blant de kvinnene
som oppgav bruk av urtemedisin mot
@LP, n=281"
n (%)

Solhatt 211 (75,1 %)

Timian 59 (21,0 %)

Bukkehorn 52 (18,5 %)

Svarthyll 41 (14,6 %)

Lakrisrot 35 (12,5 %)

Eukalyptus 27 (9,6 %)

Peppermynte 26 (9,3 %)

Russisk rot 21 (7,5 %)

Basilikum 19 (6,8 %)

Hvitlok 15 (5,3 %)

Grapefruktkjerneekstrakt 13 (4,6 %)

Kardemomme 12 (4,3 %)

Kanel 11 (3,9 %)

Kamille 10 (3,6 %)

Olivenblad 7 (2,5 %)

i Tabell 5.3. inkluderer bruk 6 mnd far svangerskapet, hele svangerskapet og 6 mnd etter svangerskapet.

" Antallet n=281 kan ikke summeres i tabellen, fordi her vil man f en overlapp. Det vil bade vare kvinner som har brukt mer enn en urt og
produkter som inneholder flere ulike urter.
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Tabell 5.4. viser nar solhatt, svarthyll og hvitlgk ble brukt under svangerskapet. Av de
aktuelle urtene ble 8,7 % (69/789) brukt i farste trimester og 62,4 % (492/789) brukte urtene i

2. 0g 3. trimester.

Tabell 5.4. Tidspunkt for kvinners bruk av solhatt, svarthyll og hvitlgk, n=68033'

Far svangerskapet 1. trimester 2./3. trimester  Etter svangerskapet Totalt i )
(6 mnd. - uke 0) (Uke 0 - 13) (Uke 13 -30)  (Fedsel — 6 mnd.) svangerskapet"
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Solhatt 25 (0,04 %) 55 (0,08 %) 203 (0,30 %) 104 (0,15 %) 365 (0,54 %)
Svarthyll 24 (0,04 %) 14 (0,02 %) 65 (0,10 %) 24 (0,04 %) 90 (0,13%)
Hvitlgk 0 (0,00 %) 0 (0,00 %) 224 (0,33 %) 41 (0,06 %) 334 (0,49 %)

T‘Tabell 5.4. gir en oversikt over total bruk, uavhengig av hva de har brukt det mot.
" Inkluderer bruk ved ukjent tidspunkt i svangerskapet.
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Tabell 5.5 gir informasjon om komplikasjoner under fgdselen, sykdommer i svangerskapet og

andre konfunderende faktorer. For de som hadde brukt svarthyll under svangerskapet var den

prosentvise andelen med blgdning under svangerskapet hgy og assosiasjonen var signifikant

(kji-kvadrat test p < 0,05). Det er en hgyere prosentvis andel av de kvinnene med kronisk

sykdom som bruker solhatt, svarthyll og hvitlgk, men dette er ikke signifikant. Man kan ogsa

se en vis prosentvis gkning av utfert keisersnitt hos de som bruker solhatt og svarthyll, men

dette er heller ikke signifikant.

Tabell 5.5. Variable relatert til svangerskap og fgdsel hos studiepopulasjonen og kvinnene
som er eksponert for solhatt, svarthyll og hvitlgk.

Andel av kvinner

Andel av kvinner

Andel av kvinner

-srtzfje}!a opulasionen som har brukt som har brukt som har brukt
populas) solhatt svarthyll hvitlak

n = 68033 n = 365 n=90 n=2334
Kroniske
sykdommer far 20114 (29,6 %) 115 (31,5 %) 33 (36,7 %) 114 (34,1 %)
svangerskapet
Hayt blodtrykk
under 3403 (5,0 %) 13 (3,6 %) 1(1,1 %) 21 (6,3 %)
svangerskapet

Fadselstype:

Spontan fadsel
Indusert fadsel
Keisersnitt

54755 (80,5 %)
8552 (12,6 %)
4703 (6,9 %)

294 (80,5 %)
37 (10,1 %)
34 (9,3 %)

71 (78,9 %)
8 (8,9 %)
11 (12,2 %)

273 (81,7 %)
38 (11,4 %)
23 (6,9 %)

Komplikasjoner:

Nei
Ja

21292 (31,3 %)
46708 (68,7 %)

114 (31,2 %)
251 (68,8 %)

33 (36,7 %)
57 (63,3 %)

113 (33,8 %)
221 (66,2 %)

*Kji-kvadrat test p < 0,05
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5.3.5 Fadsel - og svangerskapsutfall
Fadsels- og svangeskapsutfall for hele populasjonen og for gruppen som hadde brukt solhatt, svarthyll og hvitlgk i svangerskapet er vist i tabell
5.5. Det ble ikke pavist signifikante forskjeller i svangerskapsutfall hos de kvinnene som hadde brukt solhatt, svarthyll og hvitlgk i svangerskapet

sammenliknet med hele studiepopulasjonen. (*p < 0,05)

Tabell 5.6. Fadsels- og svangerskapsutfall

Hele studiepopulasjonen Andel av kvinner eksponert  Andel av kvinner eksponert  Andel av kvinner eksponert

for solhatt for svarthyll for hvitlgk

n = 68033 n = 365 n =90 n =334

n (%) n (%) n (%) n (%)
Totalt: 68033 (97,3 %) 365/68033 (0,5 %) 90/68033 (0,1 %) 334/68033 (0,5 %)
Misdannelser:
Enhver 3166 (4,7 %) 21 (5,8 %) 6 (6,7 %) 13 (3,9 %)
Store 1755 (2,6 %) 9 (2,5 %) 4 (4,4 %) 7 (2,1 %)
Hjertemisdannelser 596 (0,9 %) 4 (1,1 %) 1(1,1 %) 4 (1,2 %)
Fadselsvekt:
Lav (<2500 g) 2117 (3,1 %) 12 (3,3 %) 1(1,1 %) 9 (2,7 %)
Svangerskapsvarighet:
Prematur fadsel (<37 uker) 3535 (5,2 %) 18 (4,9 %) 4 (4,4 %) 21 (6,3 %)
Blgdning under svangerskapet 4017 (5,9 %) 20 (5,5 %) 12 (13,3 %)* 23 (6,9 %)
Fosterets tilstand:
Apgar score < 7 etter 5 min. 874 (1,3 %) 3 (0,8 %) 2 (2,2 %) 1 (0,3 %)
Overlevelse:
Levende fadt 67563 (99,3 %) 361 (98,9 %) 89 (98,9 %) 333 (99,7 %)
Levende fodt, dgd senere 165 (0,2 %) 2 (0,5 %) 1(1,1%) 0 (0,0 %)
Dadfadt 282 (0,4 %) 2 (0,5 %) 0 (0,0 %) 1 (0,3 %)
Selvbestemt abort 23 (0,03 %) 0 (0,00 %) 0 (0,00 %) 0 (0,00 %)
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Tabell 5.6. viser variable fadsels- og svangeskapsutfall hos studiepopulasjonen og kvinnene som er eksponert for solhatt, svarthyll og hvitlgk.
For de som hadde brukt svarthyll under svangerskapet var den prosentvise andelen med blgdning under svangerskapet hay og assosiasjonen var
signifikant (kji-kvadrat test p < 0,05). Tabell 5.7. viser resultater etter multivariat logistisk regresjonsanalyse, hvor det er kontrollert for mulige
konfunderende faktorer (fysisk aktivitet, mors alder, rayking og BMI.) Justerte analyser viste at etter a ha kontrollert for de gitte konfunderende

faktorene er ikke assosiasjonen mellom blgdning under svangerskapet og bruk av svarthyll signifikant.

Tabell 5.7. Svangerskapsutfall blant kvinner eksponert for solhatt, svarthyll og hvitlgk med ujusterte og justerte oddsratio™*.

Andel av kvinner
eksponert for hvitlgk

Andel av kvinner
eksponert for svarthyll

Andel av kvinner
eksponert for solhatt

Svangerskapsutfall

n=365 n=90 n=334
Ujusterte OR Justerte OR Ujusterte OR Justerte OR Ujusterte OR Justerte OR
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI) (95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
Misdannelser:
Enhver 1,12 1,11 1,38 1,38 0,93 0,93
(0,68-1,85) (0,67-1,84) (0,56-3,42) (0,58-3,41) (0,52-1,66) (0,52-1,66)
Store 0,50 0,49 1,51 1,51 0,99 0,99
(0,19-1,34) (0,19-1,34) (0,48-4,79) (0,48-4,79) (0,47-2,12) (0,47-2,11)
Hjertemisdannelser 1,18 1,12 1,47 1,46 1,68 1,66
(0,36-3,49) (0,36-3,52) (0,20-10,52) (0,20-10,49) (0,63-4,54) (0,62-4,49)
Fadselsvekt: 1,01 1,02 - - 0,85 0,85
Lav (<2500 g) (0,49-2,04) (0,50-2,05) (0,38-1,90) (0,38-1,91)
Svangerskapsvarighet: 0,83 0,83 0,54 0,55 1,36 1,38
Prematur fadsel (<37 uker) (0,47-1,48) (0,47-1,49) (0,13-2,18) (0,13-2,23) (0,83-2,22) (0,84-2,26)
Blagdning under svangerskapet: 0,86 0,85 2,46 1,97 1,17 1,12
(0,52-1,42) (0,51-1,41) (1,34-4,51) (0,98-3,96) (0,73-1,86) (0,73-1,85)
Fosterets tilstand: 0,56 0,56 1,01 1,11 0,31 0,31
Apgar score < 7 etter 5 min. (0,14-2,24) (0,14-2,25) (0,15-7,97) (0,15-7,97) (0,04-2,21) (0,04-2,23)

*Det er justert for flg. konfunderende faktorer: fysisk aktivitet, mors alder, rgyking og BMI.
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6 Diskusjon

6.1 Oppsummering av studiens hovedresultater

De viktigste funnene i studien er:

Bruk av solhatt, svarthyll og hvitlgk ved gvre luftveisplager:

e Prevalensen i hele studiepopulasjonen pa bruk av solhatt var 0,5 %, for svarthyll
0,1 % og for hvitlgk 0,5 %.

e De mest brukte urtene mot gvre luftveisplager var solhatt (75,1 %), timian (20,1
%), bukkehorn (18,5 %) og svarthyll (14,6 %). Hvitlgk var brukt av 5,3 % av
kvinnene som hadde brukt urter mot QLP.

e | denne studien oppgav 58,3 % at de hadde hatt gvre luftveisplager i
svangerskapet. Andelen som hadde brukt konvensjonelle legemidler i forbindelse
med dette var 37,5 %. Til sammenlikning oppgav kun 0,7 % at de hadde brukt

urter mot gvre luftveisplager.

Brukeren av solhatt, svarthyll og hvitlgk:

e Kvinnen som bruker solhatt, svarthyll og hvitlgk er signifikant eldre enn de som
ikke bruker henholdsvis solhatt, svarthyll og hvitlgk.
e Brukerne av svarthyll har signifikant hgyere utdanning/universitetsgrad enn

kvinnene som ikke brukte svarthyll.

Svangerskapsutfall ved bruk av solhatt, svarthyll og hvitlgk:

e Det er ingen gkt risiko for negative svangerskapsutfall ved bruk av solhatt,
svarthyll og hvitlgk.
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6.1.1 Bruk av solhatt, svarthyll og hvitlek ved gvre luftveisplager.

| studien fant vi at 0,7 % av kvinnene hadde brukt urtemedisiner mot gvre luftveisinfeksjoner.
Av de som hadde brukt urter mot @LP hadde 75,1 % brukt solhatt, og dette var den klart mest
brukte urten. Totalt oppgav 0,5 % av kvinnene at de hadde brukt solhatt. Dette tallet er lavere
enn det som er funnet i tidligere studier. Den totale forekomsten av svarthyll - og hvitlgksbruk
var pa henholdsvis 0,1 % og 0,5 % i studien. Forekomsten av solhatt funnet i andre studier
ligger p& mellom 3,1 — 36,5 % > 5183119 Barsom man sammenlikner studier pa bruk av
urtemedisiner i Norge, ser det ut til at bruken av solhatt har gatt ned de siste arene. | Nordeng
og Havnens studie utfert i 2001 ble det rapportert at 22,9 % av kvinnene som brukte
urtemedisin i svangerskapet hadde brukt solhatt, mens i studien utfgrt av Bayne i 2005, var
tallet 18,9 %. Da Heitmann fire ar senere utfarte en studie ved Haukeland
Universitetssjukehus var andelen nede i 6,7 %. | denne studien var bruken av solhatt i hele
studiepopulasjonen pa 0,5 %. Tall pa det totale antall brukere av urtemedisin i MoBa
foreligger pr tid ikke. Prosentandelen vil bli hgyere nar man far et annet utvalg. Det kan vere
at bruken av solhatt i Norge har sunket. Det synes sannsynlig at urtemedisin falger trender i
tiden slik at ulike urter er «populeare» ved ulike tidspunkt og pavirket av produsentenes

reklame- og promoteringsbudsjett.

Det kan vare flere arsaker til at prevalensen i denne studien er lavere enn det som er
rapportert i tidligere studier (se tabell 1.5.) Prevalensen i denne studien kan imidlertid
sammenliknes starrelsesmessig med studien til Holst i 2008, Denne studien baseres pé data

fra fadselsregister som heller ikke er designet for & studere urtemedisin bruk.

Var studie ble utfart ved hjelp av sparreskjema som kvinnene mottok i posten. Selv om denne
studien er prospektiv mottok kvinnene spgrreskjemaene i svangerskapet med 5-8 ukers
mellomrom; Det kan tenkes at noen kvinner ikke husket all bruk av urtemedisin og at
forekomsten reelt sett er hgyere. | sparreskjemaene er spgrsmalene om bruk av urtemedisin
uspesifikke, det vil si at det er designet slik at kvinnen selv ma huske navnet pa urten eller
preparatet hun har brukt og fare dette opp i skjemaet. Dersom urtene hadde veert oppfert i for
eksempel en liste ville det nok bade veert enklere & huske preparatet eller urten. Dette kan ha
fort til at ikke all bruk av urtemedisin har blitt fanget opp. Siden spgrsmalene er uspesifikke
kan det veare at kvinnene bruker urtemedisiner som de selv ikke anser for a veere klassifisert
som urtemedisin. Kvinnene ble i spgrreskjemaene bedt om a rapportere i detalj hvilke

naturmedisiner de hadde brukt, mot hvilke plager, i hvilken svangerskapsuke og antall dager
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de hadde brukt naturmedisiner. I sin helhet er sparreskjemaene tidkrevende og komplekse og

dette kan bidra til en underrapportering i bruken av naturmedisiner.

Hvitlgk var den tiende mest brukte urten mot @LP i studien med en forekomst pa kun 5,3 %
(n=15). Ikke uventet er de urtene med Kklarest indikasjon mot gvre luftveisplager som er
hyppigst brukt. Hvitlgk har derimot flere andre tradisjonelle bruksomrader noe som

gjenspeiler seg i det totale forbruket 0,5 % (n=334).

Over halvparten av kvinnene 58,3 % oppgav at de hadde hatt gvre luftveisplager i
svangerskapet. Dette stemmer overens med at gvre luftveisinfeksjoner er den hyppigst
forekommende infeksjonsgruppen. Andelen som hadde brukt konvensjonelle legemidler i
forbindelse med dette var 37,5 %. Det er grunn til & anta at mange av disse kvinnene har brukt
antibiotika. En norsk studie viste at antibiotika er blant de mest brukte legemidlene blant
gravide®®. Til sammenlikning oppgav 0,7 % (n=281) at de hadde brukt urter mot gvre
luftveisplager.

Flest kvinner hadde brukt bade urter og konvensjonelle medisiner mot gvre luftveisplager
etter 1.trimester. Siden det er kjent at risikoen for pavirkning av fosterets utvikling er starst i
farste trimester, kan det veere et resultat av at gravide ofte rades til & vere spesielt forsiktige
med bruk av legemidler i svangerskapet i denne perioden. Det kan ogsa forklares med at
svangerskapsrelaterte plager gjerne gker i antall og/eller intensitet utover i svangerskapet.
Selv om denne studien har fokus pa gvre luftveisplager og ikke generelle svangerskapsplager

kan summen av plager gi et behov for & lindre symptomene.

6.1.2 Brukeren av solhatt, svarthyll og hvitlgk.
Kvinnen som bruker solhatt, svarthyll og hvitlgk i denne studien er signifikant eldre enn de
som ikke bruker henholdsvis solhatt, svarthyll og hvitlgk. Dette er i samsvar med tidligere

undersgkelser® > 104,

Svarthyllbrukeren har signifikant hgyere utdanning/universitetsgrad enn kvinnen som ikke
bruker svarthyll. Ulike studier viser imidlertid forskjellige resultat angaende sammenheng
mellom utdanningsniva og bruk av urtemedisin®* ¢ 111112 Deltakere i slike undersgkelser kan
veere forskjellige fra den generelle befolkningen, som for eksempel i utdanningsniva. | denne
studien er det hgyere utdannede mennesker som benytter seg av naturmedisin og de er derfor

a anse som mer «alternative». Det kan ogsa innvirke pa resultatene at de fleste kvinnene som
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ble rekruttert i MoBa ble rekruttert ved de atte sterste sykehusene i Norge. Disse sykehusene

ligger i de store byene hvor utdanningsnivaet gjerne er hgyere enn i desentraliserte strgk.

Noen studier har forsgkt a beskrive «den typiske urtebrukeren», men disse studiene
rapporterer om noe motstridende resultater*®>! 3, Det kan vare vanskelig 4 beskrive en
typisk urtebruker ut fra demografiske data og det hadde veert lettere a fa et bilde av
urtebrukeren ved hjelp av for eksempel metoder som fokusgruppe eller et ustrukturert
intervju. Det hadde da veert enklere & fa svar pa hvorfor kvinnene velger urtemedisin, om de

bevisst velger urtemedisin framfor konvensjonell medisin eller om dette er et ubevisst valg?

6.1.3 Svangerskapsutfall ved bruk av solhatt, svarthyll og hvitlgk.

Det ble ikke pavist signifikante forskjeller i fadsels- og svangeskapsutfall for gruppen som
hadde brukt solhatt, svarthyll og hvitlgk i svangerskapet mot de som ikke hadde brukt solhatt,
svarthyll og hvitlgk.

Dette funnet er betryggende for de som har brukt disse urtene.

Det er gjort sveert lite forskning pa konsekvenser av bruk av svarthyll og hvitlgk i
svangerskapet, men det er utfgrt en prospektiv studie og en systematisk litteratur
gjennomgang pa solhatt som begge konkluderte med at bruk av solhatt under svangerskapet

ikke er forbundet med negative svangerskapsutfall® .

For brukerne av svarthyll var det en hgy prosentvis andel med blgdning under svangerskapet
0g assosiasjonen var signifikant. Etter multivariat logistisk regresjonsanalyse, hvor det ble
kontrollert for mulige konfunderende faktorer viste de justerte analysene ingen assosiasjon
mellom blgdning under svangerskapet og bruk av svarthyll. Det er derfor sannsynlig at en
eller flere av faktorene slik som fysisk aktivitet, mors alder, reyking og hay BMI og medfarer
gkt risiko for blgdning under svangerskapet. Det kan selvfalgelig ogsa veere andre arsaker til
at det ble funnet en gkt risiko for blgdning ved bruk av svarthyll. Det kan vaere en annen

underliggende sykdom eller andre faktorer vi ikke har hatt mulighet til a justere for.

| studien ble det rapportert om bruk av potensielt skadelig urter eller urter med manglende
dokumentasjon om sikkerhet og effekt i svangerskapet. Totalt oppgav 35 kvinner at de hadde
brukt lakrisrot mot gvre luftveisplager, og 10 kvinner hadde brukt kamille. Begge disse urtene
er fraradet a bruke under graviditet (se tabell 1.6.). Bruk av disse urtene kan skyldes fglge av

en utbredt holdning om at disse produktene er naturlige og derfor trygge. En slik holdning kan
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veaere spesielt tiltalende ovenfor gravide kvinner som gjerne er svart opptatt av fosterets
velvaere. Vitenskapelige studier om sikkerhet for urtemedisiner er ofte lite tilgjengelige.
Kvinner far ofte sin informasjon gjennom lite vitenskapelige nettsteder og magasiner. Denne
mangelen pa kvalitetsikret informasjon kan representere et alvorlig problem for gravide. Det
kan ogsa vaere et resultat av ubevist bruk. Det vil si at kvinnene fortsetter a bruke

urtemedisiner som de brukte fgr de ble gravide uten at de tenker over dette.

6.2 Metodologiske styrker og begrensninger

Denne studien ble utfgrt pa bakgrunn av eksisterende data i MoBa og MFR. Ved tolkning av
resultatene ma man ha kjennskap til bade metodiske styrker og begrensninger som fglge av
dette.

6.2.1 Studiens styrker

Studien er spesiell som fglge av det hgye antallet kvinner inkludert i Mor og barn
undersgkelsen. Det hgye antall deltagere sikrer statistisk palitelige data. Fordi MoBa har en
lang rekrutteringsperiode og dekker mange geografisk forskjellige omrader oppnas det stor
variasjon i eksponeringene. En svert viktig styrke med studien er at det er mulig a studere
mange endepunkter og eksponeringer samtidig. Sa selv om studien ikke kan brukes til &
studere prevalens kan den gi oss informasjon om konsekvenser om urtemedisinbruk under
svangerskapet. Det er for eksempel mulig & beskrive alle de ulike svangerskapsutfallene som

kan knyttes til solhatteksponering.

En annen styrke ved studien er at den har et prospektivt design der bruk av urtemedisin er
malt for utfallet. Dette studiedesignet er generelt robust for systematiske feil. Muligheten for

systematiske feil som seleksjonsbias er imidlertid til stede. (se punkt 6.2.2.)

Fordelen ved a bruke helseregisteret MFR er at alle levende fedte og dedfadsler i Norge blir
registrert i dette registeret. Det gir full dekning av fedsler noe som igjen gir hgy validitet. Ved
a bruke uavhengige datakilder for eksponeringer og utfall samt et prospektiv design er det
sannsynligvis ingen grunn til a mistenke feilklassifisering av de ulike eksponeringsvariablene

og svangerskapsutfallene i studien.
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6.2.2 Svakheter ved studien

Initiativtakerne til Mor og barn undersgkelsen har hatt en rekke spesifikke problemstillinger i
tankene da studien ble planlagt. Dette har pavirket maten datainnsamlingen har blitt
giennomfart pa, ikke minst valget av temaer i sparreskjemaene. Spgrreskjemaet er ikke
designet for kun a avdekke bruk av urtemedisiner. Spgrsmalene er uspesifikke, og dette er
med pa & gjere det vanskelig for kvinnen & huske urtemedisin bruk. MoBa kan derfor ikke

brukes til a si noe om prevalensen av urtemedisinbruk i studiepopulasjonen.

| enkelte deler av sparreskjemaet har det ogsa veert vanskelig a tidfeste nar og hvor lenge
naturmedisinene ble brukt. Under databearbeidelsen ble det laget syntakser i SPSS for &
tidfeste nar urtemedisinene ble brukt, men dette var ikke mulig for alle variablene. Antall
dager brukt og tidfesting av urteeksponering kan veere viktig i undersgkelser av
svangerskapsutfall. Dersom informasjon om eksponering samles pa et irrelevant tidspunkt i

graviditeten, kan ikke noen sammenheng finnes.

Kodingen av urtene i MoBa filene har ogsa noen metodologiske svakheter. I en del tilfeller
hadde kvinnen skrevet opp produsentnavnet til preparatet. Det har ogsa veert utfordrende &
finne innholdsstoffene i de ulike produktene. Urtemedisinbransjen er stor og uoversiktlig og
internett ble brukt som sgkemotor for & finne innholdsstoffene i de ulike produktene. Mange
produkter har samme navn selv om de har ulike produsenter. Dette kan ha fart til at
innholdsstoffene i noen produkter har blitt tolket feil. Det er derfor mulig at samme
urtebaserte kosttilskudd har fatt ulike koder, og at noen har havnet som ukjente preparater i
«ukjent»-kategorien. Det er ogsa en svakhet at internett ble brukt som kilde til & finne
informasjon om preparatene. Internettsidene endres hyppig og det er opp til nettredaktaren

hvilken informasjon om urten som skal presenteres.

En undersgkelse har sett pa muligheten for seleksjonsskjevheter i Den norske mor og barn
undersgkelsen. Studien antyder at MoBa er et selektert datamateriale, og ikke representativ
for den totale gravide befolkningen. En sammenligning av 23 variabler viste at kun 3 variabler
(epilepsi, kronisk hypertensjon og preeklampsi) hadde den samme fordeling blant MoBa del-
takere som blant alle kvinner registrert i MFR. | MoBa var det stgrst underrepresentasjon av
de yngste kvinnene og rgykere, samt mgdre som opplevde et dgdfgdt barn, mens
vitaminbrukere var sterkt overrepresentert. Dette kan pavirke den eksterne validiteten av

studiens resultater. Men til tross for forskjeller i ulike eksponering og utfallsvariabler, ble det
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ikke funnet noen statistisk signifikante avvik i eksponeringsresultatet ndr man sammenliknet

deltakerne i MoBa og den totale befolkningen'“.

6.3 Forslag til fremtidig forskning og tiltak

Fa naturmedisiner er fastslatt a veere trygge for gravide. Et generelt prinsipp er at gravide bar
begrense bruken av disse sa mye som mulig. Mange kvinner er spesielt motivert til & bedre
vanene sine nar de er gravide, men likevel kan svangerskapet gi mange plager. Mange tror at
urtemedisinske preparater er naturlige og dermed ufarlige og bruker naturmedisiner for a
lindre symptomer. Det er ikke sannsynlig at gravide vil unnga all bruk av urtemedisin i
framtiden. Dette er nok heller ikke ngdvendig. Den utbredte bruken tyder pa at kvinner har
god nytte av og gnsker a bruke urtemedisin. Det er derfor ngdvendig med mer kunnskap pa
omradet for at man skal kunne konkludere med hvilke urter som er trygge a bruke og hvilke
som er kontraindisert under graviditet. Man skal ha respekt for kvinners gnske om a bruke
urtemedisiner og derfor ber man fortsette arbeidet med & samle informasjon om mulige
konsekvenser ved bruk av ulike urtemedisiner. Kvinnene far da muligheten til a ta et

informert valg om hvilke urtemedisiner som bgr unngas og hvilke som kan brukes.
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7 Konklusjon

| denne studien ble det funnet en lav forekomst av bruk av solhatt, svarthyll og hvitlgk under

svangerskapet. Prevalensen er lavere enn det som er funnet i tidligere studier.

Denne studien viste ingen gkt risiko for medfgdte misdannelser etter bruk av solhatt, svarthyll
og hvitlgk i svangerskapet. For de kvinnene som har brukt disse urtene i svangerskapet kan

dette veere betryggende.

Det er viktig at helsepersonell gjer kvinner mer bevisst pa at vi mangler dokumentasjon om
effekten og tryggheten for de fleste urtebaserte kosttilskudd som er tilgjengelige for gravide.
Mye av denne informasjonen trenger kvinnen fagr hun blir gravid og tidlig i svangerskapet.
Det er ikke sannsynlig at gravide vil unnga all bruk av urtemedisin i framtiden. Dette er nok
heller ikke ngdvendig. Den utbredte bruken tyder pa at kvinner har god nytte av og gnsker a
bruke urtemedisin. Man skal ha respekt for kvinners gnske om a bruke urtemedisiner og
derfor ber man fortsette arbeidet med a samle informasjon om mulige konsekvenser ved bruk
av ulike urtemedisiner. Kvinnene far da muligheten til a ta et informert valg om hvilke

urtemedisiner som bgr unngas og hvilke som kan brukes.

Det er viktig at helsepersonell som skal veilede gravide kvinner i bruk av urtemedisiner far
tilgang til vitenskapelig litteratur. Med fa unntak, mangler det fortsatt godt utfarte studier pa
sikkerhet og bruk av urter under svangerskapet. Bruk av urtemedisiner under graviditet er

utbredt og bar derfor vere et prioritert omrade for fremtidig forskning.
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Vedlegg

Vedlegg 1: Kodebok

Kodesystem (kodebok)
Alternativ medisin preparater MoBa
Sist oppdatert:01.04.09 GCH
Innhold:
1. Verdier i Excel-ark
2. Koder for ulike hovedkategorier av alternativ medisin
3. Koder for bruksomradet til preparatet/drogen
3.1  Organ/kroppsdel

3.2 Organ/kroppsdel + bruksomrade

4. Koder for urter i preparatet
5. Koder for eksponeringsvei for urtemedisin
6. Antall urter i urtemedisinen

7. Seermerkt koding i SPSS-fil

ANMERKNING:  Tallkoder rgd skrift gjelder koding i SPSS-fil
1. Verdier i Excel-ark

Exel-kollonne

A (Feltverdi) Mottatt tekst

B (Rettet feltverdi) Om produktet, innholdsstoffer etc

C (Kode) Type alternativ medisin — hovedkategori (parameter 1)
D Eksponeringsvei for urtemedisiner

E Utskrift (arkiverte lgpenummer) om produktet/planten
F Hovedkategori Urt

G Terapiomrade (parameter 2)



H Koder for ulike urter i preparatet (parameter 3)

I Eksponeringsvei for urter (parameter 4)

J Antall urter i preparatet (parameter 5)
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Alle urtepreparatet kodes med terapiomrade, urtekoder, eksponeringsvei og antall urter
I preparatet i tillegg til hovedkategorien Urt (parameter 1-5).

De andre typer alternativ medisin kodes kun med hovedkategori (parameter 1).

Parameter 1 Parameter 2 Parameter 3 | Parameter 4 Parameter 5
Type alternativ | Terapiomrade Urter i Eksponeringsvei | Antall urter
medisin dvs preparatet I prep.
hovedkategori

Urt Organ \ Bruksomradet | nr+nr+nr Eks. po

Excel-kollonne | Excel-kollonne G Excel- Excel-kollonne I | Excel-
CogF kollonne H kollonne J
2. Koder for ulike hovedkategorier av alternativ medisin

Parameter 1 - hovedkategori (kode SPSS)
Urtemedisin Urt 1-999
Homgopatmedisin Hom 1000
Vitaminer Vit 2000
Melkesyrebakterier Bakt 3000
Aminosyrer kosttilskudd Amino 4000

Mineraler Min 5000
Neringsmidler Neer 6000

Hud- og harpleie/kosmetikk Hudpleie 7000
Fettsyrer/Q-3,6,9, CLA, DHA, EPA, GLA Fettsyrer 8000
Aromaterapi Aroma 9000
Blomstermedisin Blomst 10000



Substanser fra dyreriket

Legemidler (ikke Vit og Min)

Faller utenom kategoriene

Ukjent, ikke funnet

Bemerkning Annet

Ang. koding av fiberprodukter:
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Dyreriket 11000

LM 12000
Annet 13000
Ukjent 99999 (5x9)

Faller utenom kategoriene
(bl.a antioksidant, betakaroten, Q10,

annen alternativ beh. som ikke er nevnt overfor,
eplecidereddik, fruktsalt, sukkerarter, enzymer,
pektin, melkesyre, saltvannsopplasning,
natriumkarbonat/-bikarbonat, preparater basert
pa sopp, cellulose,salver med eteriske oljer slik
som mentol, kamfer etc, tigerbalsam o.l)

Plantebaserte fiberprodukter i legemiddelform kodes som Urt

Andre fibertilskudd som Neer

Sammensatte preaparater av flere hovedkategorier

Vit + Min

Vit + Fettsyrer

Vit + Dyreriket
Bakt + Ner

Min + Fettsyrer
Neer + Dyreriket
Vit + Min+Fettsyrer

Bakt+Fettsyrer

(Kode SPSS)
20005000
20008000
200011000
30006000
50008000
600011000
200050008000

30008000



(laveste tall forst)

3.

Koder for bruksomradet til preparatet/drogen

Parameter 2 - Terapiomradet

Parameter 2 har to deler: 1) Organ/kroppsdel

3.1

m O O W >

Tn

I o

2) Bruksomradet

Organ/kroppsdel:

Sentralnervesystmet
Mage/tarm-kanal
Urinveier/nyrer

Hud

Luftveier og immuunforsvar
Hjerte/kar
Muskler/ledd/skjellett
Mineraler/vitamintilskudd/antioksidanter/fettsyrer
Stoffskiftet/endokrine organer
dye

Varia

Ukjent (ikke funnet eller umulig a klassifisere)

10

11

12
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3.2
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Organ/kroppsdel + bruksomrade

Rad skrift = kode i SPSS-fil

A

01
02
03

01
02
03
04

01
02

01
02

01
02
03

01
02

01
02
03

SENTRALNERVESYSTEMET (1)

Sevn, beroligende, avstressende 101
Energi/adaptogen 102
Nedstemthet/depresjon 103

MAGE/TARM (2)

Kvalme 201
Forstoppelse, stimulere fordgyelse, fordayelsesplager 202
Diare, kolikksmerter 203
Mage/tarmkanal annet 204

URINVEIER, NYRER (3)

Infeksjon 301

Vaeskeansamlinger 302

HUD (4)
Hud-/séarpleie (bl a akne, terr hud, eksem, sarbehandling) 401
Hud annet (svetting, appelsinhud) 402

LUFTVEIER OG IMMUNFORSVAR (5)

Allergi 501
Styrkende mot infeksjoner, immunstimmulerende 502
Luftveisubehag (hoste, slimdannelse, irritasjon, heshet, sarhet etc) 503

HJERTE/KAR (6)
Forbedret blodsirkulasjon 601
Kolesterolsenkende 602
MUSKEL/LEDD/SKJELETT (7)
Smerter, gmhet, tretthet 701

Betennelsesdempende 702
Motvirke benskjerhet 703



H MINERALER/VITAMINTILSKUDD/ANTIOKSIDANTER (8)

01 Jerntilskudd 801
02 @vrige tilskudd 802

| STOFFSKIFTET/ENDOKRINE ORGANER (9)

01 Stimulere melkeproduksjonen 901
02 Hormontilskudd, hormonproduksjon 902
03 Styrke livmoren, fadselsforberedende, lette fadsel 903
04 Stoffskiftet annet 904

J @YE (10) 1000
X VARIA (11)

01 Renselseskurer, detoksifiserende 1101
02 Afrodisikum 1102

U UKJENT (ikke funnet eller umulig a klassifisere) (12)

01 Planten (evt plantene) har flere helt ulike bruksomrader

02 Produktet har flere helt ulike bruksomrader

03 Angitt feltverdi ikke funnet eller ufullstendig angitt (, men
innholdsstoffene er urter)

4, Koder for urter i preparatet
Parameter 3 — urter i preparatet

Urter i produktene (nummerisk rekkefalge)

1201

1202
det er kjent at

1203
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Latinsk navn Engelsk navn
0 Ukjent - unknown
1 Ingefeer Zingiber officinale Ginger
2 Svarthyll, hyllarter Sambucus nigra, Sambucus sp. | Elder, Black elder
3 Solhatt (alle arter) Echinacea-arter Echinacea
4 Hestekastanje Aesculus hippocastanum Horse Chestnut
5 Kjerringrokk Equisetum arvense Horsetail
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6 Nesle, brennenesle Urtica dioica/urens Nettle, Stinging
Nettle

7 Bjarkeblad, bjark Betula pubescens Downy birch, Birch

8 Rosenrot Rhodiola rosea Arctic Root

9 Perilla Perilla frutescens Perilla

10 | Basilikum Ocimum basilicum Basil

11 | Gurkemeie Curcuma longa Turmeric

12 | Lakrisrot Glycyrrhiza glabra Liquorice

13 | Kanel Cinnamomum verum Cinnamon

14 | Timian Thymus vulgaris Thyme

15 | Hvitlgk Allium sativum Garlic

16 | Aloe vera Aloe vera Aloe vera

17 | Sitronmelisse Melissa officinalis Lemon Balm

18 | Karve Carum carvi Caraway

19 | Anis Pimpinella anisum Anise

20 | Fenikkel Foeniculum vulgare Fennel

21 | Hvetekimekstrakt Tritici germinis Wheat germ oil

22 | Rosmarin Rosmarinus officinalis Rosemary

23 | Indisk stikkelsbaer/Amla Emblica officinalis Indian
gooseberry/Amla

24 | Terminala chebula/belerica | Terminala chebula/belerica Terminala
chebula/belerica

25 | Ryllik Achillea millefolium Common yarrow

26 | Lgvetann Taraxacum officinale Dandelion

27 | Bendiktertistel Cnicus benedictus St. Benedict's thistle

28 | Sgterot (gul/purpur) Gentiana lutea/purpurea Purple gentian

29 | Kvann Angelica archangelica Angelica, European

Angelica
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30 | Tusengylden Centaurium littorale Gilmour - Seaside
Centaury

31 | Svartsurbeer, aronia Aronia melanocarpa Black chokeberry

32 | Artisjokk Cynara scolymus Artichoke

33 | Alger - Algae

34 | Valerianerot Valeriana officinalis Valerian

35 | Druekjerner - Grape seed

36 | Grgnnte Camelliae non fermentatum Green tea

folium

37 | Havre Avena sativa Oat

38 | Humle Humulus lupulus Hops, Common Hop

39 | Kelp Ascophyllum nodosum Norwegian kelp

40 | Russisk rot Eleutherococcus senticosus Siberian Ginseng

41 | Loppefrg, lappefraskall Psyllii semen Psyllium Seed

42 | Radklgver Trifolium pratense Red clover

43 | Gullris = gyldenris Solidago virgaurea Goldenrod, European
goldenrod

44 | Mariatistel Silybum marianum Milk thistle

45 | Ginkgo biloba Ginkgo biloba Ginkgo leaf

46 | Blabar Vaccinium myrtillus Bilberry,
Huckleberry

47 | Bokhvete Fagopyrum esculentum Buckwheat

48 | Bringeberblader Rubus idaeus folicum Red Raspberry leaf

49 | Efgy Hedera helix Ivy, Ivy leaf

50 | Kamille Chamomilla recutita/ Camomile/

Matricaria recutita Matricaria
51 | Bukkehornklgver * + frg Trigonella foenum-graecum Fenugreek
52 | Storborre Articum lappa Burdock
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53 | Ringblomst Calendula officinalis Calendula
Flower/Marigold

54 | Melbarblad Uvae-ursi folium Bearberry leaf

55 | Kveke (couch grass) Agropyron repens Couch grass rhizome

56 | Bukko Agathosma betulina (Bucco Buchu

folium)

57 | Schisandra Schisandra sinensis Schisandra

58 | Grapefruktkjerneekstrakt - Grapefruit Seed
Extract

59 | Tranebaer Vaccinium oxycoccus Cranberry

60 | Ananas Ananas comosus Pineaaple

61 | Persille Petroselinum crispum Parsley

62 | Jernurt Verbena officinalis Vervain, European
Vervain

63 | Isop Hyssopus officinale Hyssop

64 | Peppermynte Mentha x piperita Peppermint Oil

65 | Dong Quei Angelica polymorpha Dong Quei

66 | Yamsrot Dioscorea villosa Wild yam

67 | Damiana Damianae folium Damiana

68 | Tusenfryd Bellis perennis Daisy

69 | Olivenblad Oleae folium Olive leaf

70 | Nype - Rose hip

71 | Matrem Tanacetum parthenium Feverfew

72 | Ginseng Panax ginseng/ Ginseng radix | Ginseng

73 | Tang/tare - Seaweed

74 | Eukalyptus Eucalyptus sp. Eucalyptus

75 | Prikkperikum Hypericum perforatum St. John's Wort

76 | Lindeblomst Tila cordata flos Lime Flower
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77 | Kalmeg Andrographis paniculata Kalmegh

78 | Kardemomme Elettaria cardamomum Cardamom

79 | Linfrg Linum semen Linseed

80 | Senna Senna sp. Senna

81 | Nattlys Oenotherae biennis oleum Evening Primrose

82 | Sitrus-arter Citrus sp. Citrus

83 | Noni Morinda citrifolia Morinda

84 | Gresskarkjerner Cucurbita pepo semen Pumpkin

85 | Pepper-arter Piperaceae sp. Pepper

86 | Borremynte Marrubium vulgare White Horehound

87 | Safran Crocus sativus Saffron

88 | Frukt/plantefiber (LM- - Fruit / vegetable fiber
form)

89 | Salvie Salvia officinalis Sage Leaf/Oil

90 | Alfafa (lucern) Medicago sativa lucerne

91 | Plommer (/svisker) Prunus domestica plums

92 | Urtebaser - herbal bases

93 | Primula-arter Primula sp. Primula Flower/Root

94 | Rumex-arter Rumex sp. Docks

95 | Capsicum-arter Capsicum sp. Chili pepper

96 | Kattemynte Nepeta cataria Catnip

97 | Myrt Myrtus Communis Myrtle

98 | Tetre olje Melaleuca alternifolia Tea Tree Oil

99 | Urt ikke Klassifisert Kommentar: Kan vere flere Herb not classified

100 | Multiurtepreparat Kommentar: > 7 urter multi-herbal

preparation




5. Koder for eksponeringsvei for urtemedisin

Parameter 4 - eksponeringsveli

Peroralt (inntak) po
Dermalt (pa huden) derm
Kan ikke avgjere pa bakgrunn av po/derm?

feltverdi om preparatet brukes

peroralt eller dermalt

Annet annet
Ukjent (minus tomul) ukjent
6. Antall urter i urtemedisinen

Parameter 5 — antall urter
NB. Kode 99 kan veere flere ulike urter, men oppgis kun en gang.

Anmerkning: Dette er et felt som ikke kodes i SPSS-fil

7. Saermerkt koding i SPSS-fil

Koder alternativ medisin

- Urtemedisin 0-999
- Homopatmedisin 1000
- Aromaterapi 9000
- Blomstermedisin 10000
- Dyreriket 11000

Kun preparater med feerre urter enn 7 kodes med innholdsstoff.

Urtepreparater med > 7 urter kodes som 100 (dvs multiurtepreparat)
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Spgrreskjema Q1

AA 1670 t.o.m. AA 1675 kodes med bruksomrade (NaturQ1ATC1) og administrasjonsvei
(NaturQladml)

Spgrreskjema Q3

CC 1409 t.o.m. CC 1413 kodes med bruksomrade (NaturQ3ATC1) og administrasjonsvei
(NaturQ3adm1)

Med unntak av AA 1670 t.o.m. AA 16751 Q1 og CC 1409 t.o.m. CC 1413 i Q3 kodes ikke
preparatene enkeltvis, men kun inntil 6 urter i preparat/preparatene. Urtepreparater med > 7
urter kodes som 100 (dvs multiurtepreparat)
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Vedlegg 2: Variable av interesse i MoBa

Eksponering - definisjon
Bruk av utvalgte urter:
1. Kvinnene har krysset av boks (er) for urtebruk i spesifikke trimester.
2. Kvinnene har ikke kunnet krysse av for tidspunkt for bruk:
a. Q1, spersmal 38: eksponering under graviditet, tidfesting ukjent
b. Q1, spgrsmal 39:
i. Boks avkrysning far svangerskapet: eksponering far svangerskapet
ii. Boks avkrysning under graviditeten: eksponering under graviditet, tidfesting
ukjent
iii.  Ingen boks avkrysning: eksponert, men tidfesting helt ukjent
c. Q1, sparsmal 44: eksponert, men tidfesting helt ukjent
d. Q3: eksponerti 2 eller 3 trimester
e. Q4, sparsmal 53, 54, 57:
i. Boks krysset av siste del av svangerskapet: eksponering i svangerskapet
ii. Boks krysset av etter fadsel: eksponering etter 0-3 mnd etter fadsel og/eller 4-
6 mnd etter fadsel

Variable av interesse:

Sparreskjema Q 1:

1. Spersmal 38:
a. 38-02 Magesmerter (AA1587)
38-16: Feber med utslett (AA1601)
38-17: Feber over 38,5 °C (AA1602)
38-18: Forkjglelse (AA1603)
38-19: Halsbetennelse (AA1604)
38-20: Bihule-/grebetennelse (AA1605)
38-21: Influensa (AA1606)
38-22: Lungebetennelse/bronkitt (AA1607)

S@ o a0

2. Spersmal 39:
a. 39-01: Astma (AA1610)
39-02: Allergi pollen (AA1611)
39-03: Allergi dyr (AA1612)
39-04: Allergi annet (AA1613)
39-09: Munnsar (AA1618)
39-53: Annen sykdom eller helseplage (AA1662)

-~ D o0 o



3. Spersmal 44:

a. 44-01:
44-02:
44-03:
44-04.
44-05:

© o0 o

4. Sparsmal 47:

a. 47-01:
47-02:
47-03:
47-04:
47-05:
47-06:

- D o0 o

Sparreskjema Q 3:

1. Spgrsmal 55:

a. b55-14:.
55-15:
55-16:
55-17:
55-18:
55-19:
55-26:
55-27:
55-31:

—S@e@ e oo0oT

2. Spgrsmal 56:

a. 56-01:
b. 56-02:
c. 56-03:

3. Sparsmal 57:

a. 57-01:
b. 57-02:
c. 57-03:
d. 57-04:

4. Spgrsmal 62:

a. 62-01:
62-02:
62-03:
62-04:
62-05:

® oo o

Andre medisiner 1 (AA1665)
Andre medisiner 2 (AA1666)
Andre medisiner 3 (AA1667)
Andre medisiner 4 (AA1668)
Andre medisiner 5 (AA1669)

Naturl (AA1670)
Natur2 (AA1671)
Natur3 (AA1672)
Natur4 (AA1673)
Natur5 (AA1674)
Natur6 (AA1675)

Forkjalelse (CC1384)
Halsbetennelse (CC1385)
Bihule-/grebetennelse (CC1386)
Influensa (CC1387)
Lungebetennelse/bronkitt (CC1388)
Annen hoste (CC1389)

Astma (CC1396)

Allergi annen (CC1397)

Annet (CC1401)

Feber 1 gang (CC1402)
Feber 2 gang (CC1403)
Feber 3 gang (CC1404)

Andre medisiner 1 (CC1405)
Andre medisiner 2 (CC1406)
Andre medisiner 3 (CC1407)
Andre medisiner 4 (CC1408)

Naturl (CC1409)
Natur2 (CC1410)
Natur3 (CC1411)
Natur4 (CC1412)
Natur5 (CC1413)
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Sparreskjema Q 4:

1. Spersmal 53:

a.

@ - ® oo o

53-09 Forkjglese/influensa (DD880)

53-10 Hals-/bihule-/grebetennelse (DD881)
53-11 Lungebetennelse/bronkitt (DD882)
53-12 Astma (DD883)

53-13 Haysnue/annen allergi (DD884)
53-18 Feber (DD889)

53-19 Annet, beskriv (DD890)

2. Spersmal 55:

a.
b.
C.

55-01: Andre medisiner 1 (DD892)
55-02: Andre medisiner 2 (DD893)
55-03: Andre medisiner 3 (DD894)

3. Spersmal 57:

a.
b.
C.

57-01: Naturl (DD895)
57-02: Natur2 (DD896)
57-03: Natur3 (DD897)

Urteeksponeringer av interesse:

oo o

Solhatt (kode 3)

Svarthyll (kode 2)

Hvitlgk (kode 15)

Andre urter mot gvre luftveisplager:

Bukkehornklgver (51), efay (49), kamille (50), kanel (13), lakrisrot (12), olivenblad
(69), peppermynte (64), timian (14), eukalyptus (74), russisk rot (40), basilikum (10),
grapefruktkjerneekstrakt (58) og kardemomme (78)
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Vedlegg 3: Variable fra MFR

MER-record: Fullstendig beskrivelse

MFE.-datsbase versjon 201002

Recondvearsjon i30
Antall records 2 520 D52
Innhald o Alle meldte fodsler inklusiv dedfedsler

» Spontnshorter etter 12 fullgatte svangerskapsuker
& DMemndbehandlede aborter registman iht. MEE-forskriften § 1-2 pkt.3

Drato 18.06. 2010
Sist endres 16.08.2010
\arkabalinavm | Fommiat | Baskrivelas | verdisr
Admindstrazjon
WERZJON DATASASE Char (] Zamiet daabase, versjon m. HH0g2
YVEREMON RECORD Char (7] MFR-recond, wersjon nr. 3. 30Mul
KLDE Humber (2] Primarkide for datsene i = Fodeskjema 1957-1358
2 = Fodeskjema 1935-0d, papr
31 = Fpdeskjema 2005-0d, elekironisk
4 = Nemmadbeh. aborter § 2.3c, 1933-0d
Prosjekt:pesifikt lopenummer
ID_BARN Varthar2 [B) Unlk personidenifiator, bam T-sifet nummer
I0_MOR WVarthar2 (B) Unk personidenifiaior, mor T-5fret nummer
ID_FAR Varrhar2 (8) Unkk personbdendfiaor, far T=sFret nummer
A - Sivile opplysninger
FODESTED _KAT Mumber (2] Fedestedskabegor: =]
- Sysehusshermeiss (antal fede par dr) 2= E0-45E
- HjemmeTodsher 3 = E00-1453
- Transporifods e 4 m JE00-Z500
£ = 3000+
E = Hjemme, planiagt
T = Hjemme, Eke planiagt
B = Unsder transpaort
5 = Ukenfor insifusion, uspesiser
10 = Likjent fadested
FODESTED _KAT_S Mumiber (2] Fadesheds kabegor: 1= 453
- Sykehussharmeise (antal fadbe per ﬁ':- 2 = E00-1455
- HiemmeTodsier § TransporSadsier § Annet 3 = 15002555
& = 000+
S = Litenfior instiusion ! Anmet
HONEDINSTNR Varrhar? (5] HosedinstRusgiorsnummer Intemi ISR nr
INETHR Varthar2 (5] Insihesionseammer Intemi ISR nr
Mor
DATO Diate Wors Todsesdaio Drabo
MOR_FAAR Mumiber (4] Kors Todseisar Arsta
MFMND Varthar2 (2] Wors Todsesmined 0H-1Z
CEN_MFNE Mumber (1] Wors Todsesnummer Samsyansr med
Hsvansmde oppiysninger | folkeneglsieret ImJa Om=HNel
MORE_ALDE Mumiber (3] Wors akder | hele Ar wed fadosistidspunine:
MORS_ALDER_DESIMALT Mumber (35 35| WMors alder, med desimaier | &r wed fadssisidspunkist
MORE_ALDER_KAT_KE MNumber (1] Wors aider, gruppert | § Ars indervaller 1 = 15 Ar og wnder
Jm0-24dr
Im25-I54r
2m30-34dr
S=35-33dr
& =40 Arog cver
BT O varthar2 (4] Mors bokommune ved bamets fadse Kommunenummer
BOFYLEE Varthar? (2] Maors bofyis ved barmsts fodss Frylkmsnummsr
EDECMM_DECENS Varthar? [4) Wiors bokommune |uster! aSer dsgens
orranegrenser — gl ko omregnet
H ny wed evi en:rrﬁlsa"n'nus-—!l reg Kommunenummer

EAMFR-mecond_fullsi=ndig w330-1508.doc
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‘Varlabslnawn Formiat Baskrvelas Wardker
spliging, fiything =tc.)
EBOFYLEE_D&GENE Varchar? () Mors bofyis, [ushert =Her dagens
kommaregrenser — s BORNOMM_DAGENS | Fylkesnummer
SNET Mumiber (1] Mors sivilstshs =
2 = Samboer
3 = Ugiftienslig
4 m Bkliseparertienks
£ = Regisrert pariner
9 = Annetuopng S
ENET_2 HMumbeer (1] Mors shvilstahys 1 = M ! Zamboer
2 = Annet
Far
FFDATO Diate Fars fedselsdato Dl
FAR_FAER Mumiber (4] Fars facizelzar Arcta
FFRAMC: Varchar2 (2) Fars fadseismined 012
GEM_FFNR Mumber (1] Fars fadselsnummer samsvansr med
Heranemde oppiysninger | fokemeglsiere] TwmJJas 0= Mel
FARE ALDER Humber (3] Fars alder | hele 2r
FARE_ALDER_KAT KE Humiber (1] Fars alder, gnappert | S ars intensalier 1 = 15 Ar og wrder
Im20-24 4
Im25-284r
4mil-Har
Em3E-393r
E=al-44 4r
T=45-433r

B = 50 Ar og cwer

B - O svanserskap og mors helze
PARITET Mumber (Z] Tidigers fadie: Hoyesie vendl av fefene Hisita
paret_mor of ‘partiet
PARITET_S Mumber (1] Farket, gruppert Tidlipere fadis: Hoyesis 0 = O (farsk=gangstadends )
wierd| v TeBeme ‘parfiei_mor' of ‘parbet_mfr | 1=1
T - :
1m3
& w4 gler fiere
PARITET MOCR Mumber (2] Tidiger= fadi=, oppgitt ay mor Bty
PARITET_MFR Mumiber (2] THIlgEne fade registnert | MFR
Fra 1557 8l 2001 registreres 2 of med uke
16. Fra 2002 registreres fra wke 12 Hisita
DODFDOTE MumbenZ) Antail tidigpers dodfasdbe (24, uks of over) Eaty
DODFOOTE_S HumbenZ] Aurtal| Hdlkpers dodfisdhs (24, ube og ower) O=0
=1
lmZ
1m3
4 w4 pller fiare
LENENDEFOOTE MumbenZ] Tidigers Evendedindis Hisita
LENENDEFOOTE_S NumbenZ] THigers eyvandetiadiz D=0
=1
lmZ
1m3
4 w4 gller fiare
SPARORT_12 HumbenZ] Tl spontanaborter far 12 uke Hi=ia
SPAEORT_12 5 HumbenZ] THL spontanaborber far 12.uke O=0
=1
lmZ
Im3
4 w4 gller fiare
SPARORT_23 MumibenZ] Tl spontanaborteridadiodte 12 -2 3-uks Hadn
SPAEORT_23 5 HumbenZ] THL spontanaborberidodiodte 12.-Z3-uke O=0
=1
lmZ
Im3
4 w4 pller fiare
ESMITT _TIDLIGERE Mumben 1] Har glennamgdtt belsersnitt wiidl. fodsier TmJa 0w bel
SMENS_DATO Ciate Dabo for siske mensrasjons 1 Db
bladnirgsdag
SMENE_MND MumibenZ] Maned for sisie mensTuasion (del av daln) | Heda
SMENED KODE Mumber (1] Angir pdilieighet av oppgitt daio for sisis 1 = Blkker
MEns 2 = Usikker
3 = Uregeimiessig
4 = Uikjend
UL_TERMIN Dal= URratydbemmin Drato
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Varkabalnawn Formiat Baskrivelas Vardler
UL TERMIN_ARR Mumber (4] Ultralydter=in, &r Arsta
UIL_TERMIN_MNC Varchar? (2) Ukrakydber=in, maned 012
SAVLEN Mumber () Evangerskapsiengde | uker. Beregnet fra
UL. Hwis UL mangisr: Daio for sishe mens FJ|;5|-E JEEr
SVLEN_EAT Humber (2] Svangerskapsiengde | uker, kaieporiseri. il = -2 wker
Sz BVLEN 2w 22-7T ey
3w 25-35 uler
4w 3T UEEr
£ = 38 uker
& = 39 uker
T w40 ukeEr
B = uker
9w L2 UEEr
0 = &3+ ukzr
SVLEN DG Mumber (3] Evangerskapsiengde | dager
Esregningsgnunniag: e EVLEN Cager
EVILEN_LUL Mumber (2] Evangerskapsiengde | uker basert pa
uBrafpdiemmin Fullghts uner
SVLEN_UL_DG Mumber () Evangerskapsienpde | dager basert pd
ulraipdiemin Cager
EVILEN_SM Mumber (2] Svangerskapsi=ngdes | uker | forhold H sisi=
mens Fullghts uner
SVLEN_SW_DG Mumiber (3] Svangerskapsiengde | dager | forhoid H siste
mens Cager
PREMAT_PAT_KODER Varthar? (5000 | Prenatal dagnostki: Fatologisibs Sumn Streng med semkolonsepaneris koder
Se Forklarnger og kommeniarers
Fogezrenger
Mors helse for svangerskaper
MORS_HELSE FOER Varthar? (S00) | Wors heise Tor svangerskapet Streng med semkolonsepansris koder
3e Forklaringer og kommeniarer
Haodesirenger
ASTRAA Humiber (1] MAsima T=Ja 0O0=Hel
HYPERTENENON_KROMNEE Mumiber (1] Kronisk  hyperi=nsion TwJa 0= kel
MNYRESYEDOM_KROMIEE Mumber (1] Kronisk nyresykdor imJa 0= HKel
LIRINSEIZINF MumibeEr (1] Resdiversnde urinvelsimfeisjon Twdys O=HNel
RELIH .:" RTRITT Mumber (1] Reumaboid aririit fwmJa 0= Kel
HIERTE_MOR MNumber (1] Hjertesykdom imJa 0= HNel
ERILEFE Mumber (1] Epleps TwJda 0= kel
DIABETES_MELLMJS Mumber (1] Diabefes i = Diabetes for svanperskapet — Type 1
2 = Diabetes far svangerskapet — Type 2
3 = Ciabebes for svangerskapet -
LispesfisriiAnmnen
4 = Svanperskapsdabetes
S m Kun regisires anbdisbedics umeder
Siangerskapet
THYREJIDEA Mumber (1] Thymeoidea fwmJa 0= Kel
FOLATF Mumiber (1] Ewuki= dcdat fer swangerskapss TwJda 0= kel
MULTVITF Mumber (1] Erukie muitvitaminer for svangerskapet Twda 0= Hel
Mors kelse under svangerskapes
MORS_HELSE_LINDER vartrar? (S00) | Maors helse under svangerskapet Streng med semikolonsepanerie koder
Se Forklaringer og kommeniars
Kodesrenper
BLODN_SnGEs Mumber (1] Bladning | svangerskages: Iw s 0=l
BLODM_F13 Mumber (1] Bladning | swangerskapss For 13 uke TwJda 0= kel
BLOOM 13 38 Mumber (1] Eladning | swanpe t 13- uke ImJy 0= Nel
BLCDM_EXE Humber (1] Eladning | swanperskape Etter 25 uke imJa O=Hel
HYPERTENEN _TILETAND Mumiber (1] Hyperbensly tistard oppstatl under
SWnngersiapsd lmJs Ow=Hel
HYPERTEMEION_ALENE Mumber (1] Hypertenzion aleme, oppetit under
Faangersiaps] imda O=Hel
ERLAMPE] Mumber (1] Ellampsd, iotak- | svangerskap, under fadse]
opieler post partum og uspesifiset
splamps]. ImJy 0= Nel
PREEKL Humibser (1] Preskamps: 1 =Lt
2 = Alvorig
3 = Lispesifizer
PREEKLTIDL Mumiber (1] Tidlg preskiamps! TwJds O=Hel
PREEKL_EFLAMPE] Mumber (1] Preskamps! cgrelbsr Ekiamps Twda O=Mel
HELLP Murnber (1] HELLP Twda Ow=Kel
HE L& MNumber (1] Hb < 5 gidl imJa 0= HNel
RLBE.LA Mumber (1] Rubela Twda 0= kel
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Varkabelnawn Formialk Baskrivelas Vardlier

WEMNERIEK Mumiber (1] WVenersk syldom T = Ja 0= Mel

MULTIVITU Mumiber (1] MuEviaminer under svangerskapet Twlg DmMNE

FOLATU Murmiber (1] Fiolat under svangerskapet Twda 0w Hel
LEGEMIDLER_UNDER Varthar? (S00) | Legemider | svangersiaps{ Sireng med semikolonsepansrie Eoder.

e Forxlanngesr og kommaniarsn
Kodesrenger

Mors reykevaner under nvangerskaper

O E_SAMTYEEE Murmibeer (1] Eamiykber ke for reykeopplysringer 1 hvis k= sambykke
ROTE_D9PL Mumber (1] Er det rayk=opphysninger for mor? TwJda 0w Hel
ROYE_BEG Mumiber (1] Rykos ved svangerskapsts begynneizss 1 B
T = My og Al
3 = Dxglig
ROYE_BEG_ANT Mumber (2] Al siganster daglly ved svanpersiapsts
begyTIReise b
ROVE_AVEL Mumber (1] Riykie wed svangerskapets avsiuining 1 = W
2= Ay og il
3= Cagiip
OE_AVEL_ANT Humber (2} Asrial =ig. daglg vesd svanperskapets siutt =3
C — O fodzelen
FETART Humiber (1] Finsdseizstan 1 = Spontan
2 = Indusert
3 = Kejcerzniit
ROSS0M_10 Mumbenz] Hassifisering av fadse] eter Riokbsoni0 Se tabel under Forkorietser o
kriferisr definksjoner
Leie, mdnfsjon, inngrep
LEIE MumbEr (1) L= 1 = Blormal Eakhods
2w Do
3 = Tyvemrisie
4 = Ayvilozmce fodejs=
S = Annet
INTERVEMNSJON Varthar? (E00) | inngrep og induksjon Streng med semEoonsepansri= Eoder
Zs Forxlaringer og kommsniares
Kodesirenper
INDUKS 0N _PROETAGLANDIN Murmiber (1) Induksjon & fedsel Frostaglandin T=mJa O=HNel
IHOUKEION CXyTOCIN Mumibsesr (1] Induksion & fesdsel Daylocin 1w Ja O Bel
TN DI O _ AR Mumibeer (1] Induksjon aw fadsat Amnlotoml, binnerfning) 1 =.Ja 0= Hel
INDUKEJON_ANMNET Mumber (1] Induksjon av fedsel Anren fremgangemabe | 1 =Ja 0= Hel
TaNG Murmiteer (1] Evuk & ang 1 = Tang ved seteise
2 = Uiskjmringstang ved hodeiels
1 = Annen Bng ved Rodelel
WAKUUM Mumiber (1] Evuk av valkuam T mda  O=HMel
ERIEKOTIOMI Mumber (1] Epis ioborm: fwJa 0= Mel
FRAMHIELP Murmibeer (1] Vanlg famhjeip ved setsieis Twoa  Ombel
UTTREKEING Murmiber (1) Ubr=cking ved sebeisie 1=dJda O=Hel
KESMTT Mumiber (1] KelsersniE 1 = Elekiivi kelsersniE
2 = AkUE Keisersniit
9w Uspesifsart aiserznitt
Komplikasjoner under fodselen
KOMPLIEAEJONER varchar? (S00) | Kompliasionsr Streng med semEDonsepanarte Koder.
Se Forklaringer og kommeniarer:
Kodesrenger
WA NAVCANG Mumibier (1] For Bdlig vannavgang fier fedse 1 = 12-24 Smer for fadsel
2 = Mer enn 24 amer far faadse|
3 = Uspesifizert tidspunkt Sar fadse]
AARUPTIO Murmibier (1] Abrupbic placentss T =Ja  O=Mel
PLACENTS PRENIS MNurmieer (1] Flacems previa, Torlggends mortake Twy DmMNE
RLUPTUR3S Mumibier (1] Ruphura perirel grad 3 og 4 fmoy O Bl
ELOONING_CS00 Mumber (1] Eladning over SO0 mi under Todseien 1 = E00-1500 m
2 w 1500 mi, tramesfusjon
3 = >500 i, uspesiisert mengde
DYETOC Murmibeer (1] Mekariske misforfold, stmulert fsvekbsise

langsom famgang
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Varkabalnawn Formiak Baskrvelas Vardlsr
Anestesi‘analpess

LYETGASS Mumber (1] Lystgass Tmda Om= el
OPIAT Humber (1] Cpdaber {inkl. patiding TmJs DOmbel
ERIDURAL Mumber (1] Eniduralianesizs] T=mJa O=Mel
EPIMAL Mumiber (1] Epinalanesies T=Ja O=Hel
PUDENDAL Hurmiber (1] Fudsndal anesiss ImJa 0= Hel
INFLTRASION Mumiber (1] Infitrac joresanesies] TmJa O=Hel
PARACERY MNumiber (1] Paracervikaklokzds (FCE| TmJda O=HMel
MARKOSE Numiber (1] MNarkose fmda 0= hel
ANEETESI_ANNET Numiber (1] Annzn anestesianalges TmJa O=HMel
Placemia, navlesmor, festervann

UTEKRAFING MNumber (1] Placenta: Ltzkraping TmJa  Om= hesl
PLACENTAVERT Mumber (<] Placenta: Vakt o
MANLUELL_PLACENTA Humber (1] Placenta: Manusl utherting TmJa DO=nal
FOSTERV_POLYHYDRAMMNION Humber (1] Festmrann: Polyhpdrasnion TmJa Om el
FOSTERV_OLIGOHYDRAMMNION Mumiber (1] Fostemnvann: Slgotydramnion T=Ja O=Hel
FOETERV_MEF_STINE_MFI1 Murmnibier (1] Festzrvann: Mistarget, stinkende, infsert Tmda 0= bl
NANLEENOR_EOMPL Mumiber (1] MNaviesnor Komplkasjoner TmJa O= hsl
NAYLEENOR_OMEL Mumiber (1] Haviesnor Omshrg TmdJa O= Hel
NANLEENOR_ENLTE Mumiber (1] Naviesnor Ekie knute TwJda 0= b=l

Eomplikasjoner hos mor effer fodsel

KOMPLIEAEIONER_ETTER Varchar2 (500 | Kompllasjoner eter fadselen. inkludemnr Streng med semikolonsepareris koder.
noen egemidier of behandinger Se Forklaringer og kommsniars:n
KodesirEnger
TROMBOSE_BEH Humber (1] Trombcse, behandiet TmJs  Om Ml
D — O barnet
FOATO Daiw Eamek ‘adsaisdato Crabo
FMIND Varthar? (2 Eanek ‘adsals—drad oi-12
FARR Mumiber (4] Eamels ‘adseisir Arsial (1257-
FLERFCOEEL Mumiber (1] Angir o fadssien er &n enkeFados! sler 0 = Enkstfocize]
del av en Nerfodse itvilling, triling osv.] 1 = Fieradss
PLIURAL Mumber (1] Plraiet Ancall fadte ved denne fpdseien Hedta
FLUREK Humber (1] Eamels repsefoige ved denme fadzaien Hads
PLUREK_1 Mumber (1] Angir om barnet e enkelifod aler foests fodie i | O = N
e fiefodsel [Plurek= 1) T=Ja
(A Numier (1] Eame= lgenn 1= Gun
: 1= Fike
3 = Uisikkert Kjann (dadadis
VE Mumiber (4] Eamels wekt Hisis gram
LENGDE Mumber (4] Eamets lengode.
Hed lengde | kide Z og 3. Sete - [sse
malinger for snieits fodbe | kids 1 Hizie £
HODE Mumbenz) Elamets Fosdeomiknets | cm [rp—
APRGART Humber (2] Apgar-soore etier 1 minui o-10
APRGARS Humber (2] Apgar-soore etier & minuier 0-10
ONERFL_DATO D= Dabe for oyesflyining H bameavdeling Caio
WERFLYTTET Mumber (1] E:amet er cerlyDet 8] bameavasding TmPbs TmJy
Tilstand og dedeligher
TILSTAND MNumber (1] EBamets fisfand ved Todse 1 = Levendefodt, fortsatt | e
2 = Leyendefodt, ded senene
3 = Chpdfodgt
4 = Abor
S m Lependefodt, ukjent levetisand
DDATO Daix BEamnets dadsosio Crain
DAAR Mumiber (4] Eamets dadsar Arzty
DLD Varriar2 () Eamnel dadsmdred 01z
DODKAT HumbenZ) Daxisbics kategori 0= LependeTodt Forisai | ee

1 = Lependefodt Ded 0-24 1
2 = Lependefodt Dod 2-Tdager

3 = Levendefodt Dosd 5-38 dager
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Varkabselnayn

Formiat

Baskrvelas

Viardlsr

4 = Leyendefodt Ded 25 dager-12. mnd
£ w Levendefodt Ded 1-2 &r

£ = Levendsfodt Dod 3= &r

T = Dadiodt Dad for fadse

B = Owpdfodt Dad under Tadss

9 = Dpdfodt Ukjent Sdspunikt

10 = Abort, remrdbehandle! sfer 5230
11 = Leyendefodl, ukjent levedistand

FERINAT_FODT_2B

Humber (1]

TiEredestiler faigende krferier for iInkusion |
perinatal dadelghetusiatisiik:

Levemdedpdt uansett svangerskapsiengde
eler dodiedt med sv.shkapsienpde = 75 uker
Ee o Forkorbelser of definisjonesr- Pefnab
dodel iphet

0 = Mel

PERINAT_DCD_22

Hurmiber (1]

Dol | prerinataiparicaden o ber dodfec med
ov.Skapsiengde > IF uker

Ee o Forkorteiser of definisjonesr: Ferfnatal
dodel ignet

0 = Mel

PERMNAT_DCOD_TID_28

Humber (1]

Dad | tidlg perinatsipenode sler dadiodt
med sv.skapsiengde = 28 uker

Ee o Forkorbeiser of definisjonesr: Fefnatal
dodelignet

0= MNel

FERMAT_DODFOOT_25

Humber (1]

"FPerinatak” dedfedt, dvs. dadfed med
gv.skapsiengde > I8 uker

Ee o Forkorteiser of defnisjonsr: Ferinatal
dodel igret

FERIRAT_FODT_28 FiGO

Humber (1]

0 = Mel

Titredestller FES0s. kritener for inkusjon |
perinatal dodelgheissaiisiix:

Levendefadi uansel svangerskapsiengde

sler dadfedt med vkt = 1000 gram. His
vkt mangler: sw.skapskengde > 25 uker,

Ee o Forkorbeiser of definisjoner FIGO of
Perinatsl dosdelighet

FERMAT_DOD_Z8_FIG0

Humber (1]

O = Pl

Diad | perinataipericden eller dodfec =Eer
FIZ0rs brferier; VWekt = 1000 gram, vt

v skapsengde = 5 uker,

S og- Forkorbeiser of definisjoner. FIGO of
Ferimata docsikghiss

0 = Pl

PERMNAT_DCOD_TID_28_FHz0

Humber (1]

Dad | tidlg perinatsipenode sler dadiodt
efier FEGOs kriterier. Weki > 1000 gram, evi
ev.skapsiengde = I8 uker.

e o Forkorteiser o] detnisioner: FIGO o
Perimatsl dgsdeiighet

FERRAT_DCOFOOT_2E_FI=0

Hurmiber (1]

0= Hel

"Pernatal® dodfiess, dvs. dodiec afer
FIECrs krierier: ekt = 1000 gram, evt
sv.skapslengde = 25 uker,

Ee o Forkorbeiser of defnisjonesr FIGO of
Perinatsl disdedighet

FERINAT_FOOT_22

Humber (1]

0= Mel

TiFredssiller feigende krferier for iIndusjon |
perinatal dadelghetsstist:

Levendefadi uansel svanperskapsiengde
sler dodiedt med sv.skapsempds = 727 uger
e o Forkorieiser 0] detnisioner: Perinaty
dodel pet

0 = Nel

FERINAT_DCD_22

Hurmiber (1]

Dol | prerinataiparicaden o ber dodfec med
ov.Skapsiengde > IT uker

S o Forkorbeiser of definisjoner: Ferfinatal
dodel ignet

0 = Mel

PERMAT_DCOD_TID_22

Humber (1]

Do | fidip perinatsiperiode =ler dodfodt
med sv.skapsiengde = 22 uker

Se o Forkorbeiser of definisjonsr: Fefnatal
dodel ighet

0 = Mel

FERNAT_DODFOOT_22

Humber (1]

"Perinatak” dodfedt, dvs. dodfiedk med
sv.skapsiengde > 2T uker

S o Forkorbeiser of definisjoner: Ferfinatal
dodel

FERRAT_FODT_22 FiG0

Humber (1]

0= Hel

TiEredestler pierier ster mansher o PRS0
for iInkiusion | pErnacal dededighets statistikr:
Levendefadi uansel svangerskapsiengde

eler dadfodt med vekt = 425 gram. Hiis
vkt mangler: sw.skapskengde > 22 uker,

Ee o Forkorteiser of definisjonesr: Ferfnatal
dode]igres

0= Mel

FERINAT_DOD_22_FIG0

Humber (1]

D | perinatalpericden eller dodfeck efer
monsier fra F1E0s kriterer Veki = 425
gram, evt. tyv.skapsiengde = 22 uker

Ee o Forkorteiser of definisjonesr: Ferfnatal
diodel pret

0= Nel
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Varkabslnawn Formiat Baskrvelas Wardler
FERMAT_DOD_TID_22 FiG0 Mumiber (1] Dad | tidlg perimatsipefode eler dadfodt
etier mensber fra FIGOs krberier; Wiekt =425
gram, evi. sv.skapsiengde = 22 uker.
e o Forkorieizer of definisjoner: Fednatal
dodeligret imJa  Om=Mel
PERMAT_DOOFODT_22_FIG0D Mumber (1] "Perinatal” dodfed, dvs. dadfed sfer
monsier fra FIE0s kiterer: Vekl = £25
gram, ext. sv.skapsiengde = 22 uker,
e o Forkorieizer of definisjoner: Fednatal
dodeligmet TwmJds D= HNel
Barners helse og nesnatale dizggroser
BARMETE_HELEE VarcharZ (E00) | Eamel bedse | dagroser 5o, ) pd fade-, Streng med semikoonsepaneris koder
bame- o aborisik e Ss Forklarnger og kommsniars:
Kodesrenger
RESPIRATORIEK_DIETR Mumiber (1] Respiratorisk dismesssyndom Twmda Om=Hel
INTRAKRAKIELL _BLODN Humber (1) Intrakranizl biadning TwJa D= Hel
EOMJUNETIVITT Humber (1] Foom| unicthEtedanding Twds 0w bel
PLEXLIEERACE Mumber (1] Flayuzziade TmJdy  OmHEl
RH_ANTISTOFF Mumber (1] RH anHzaoff T=Ja 0O=Hel
SYETEMIEKANTIEIOTIKA MNumiber (1] Berandet med sysiemisk anibioika 1 =da 0= Hel
REEPIRATOR Mumibier (1] Respiratorpehandiat T =Ja  O=Hel
FRACT_CLAVICULAE Mumber (1] Fractur claviculae - kagebensbrudd fmJdas  O=Hel
CEAE Mumiber (1] CPAF-Dehandet TwJda 0= Hel
HOFTELECDYSPL_PUTE Mumber (1] Hofeleddsdyspias!, behandiet med pubs fwda  O=HNel
ANNEN_FRACTUR Mumber (1] Arren frakhar fmJda 0w Fel
ICTERLIE Humber (1] IcharusEaraandiet T mJa  OmNEl
FACIALIZPARESE Humber (1] Faclallsparese Twds 0w bel
Medfodie misdannelser - se og: Neonaigle diagnoser (over)
GO0 _MALF AL Mumibier (1] Mizdanneise T =da  O0=Hel
CO]_MELF SERIDUS_MERN_DEF Mumber (1] Akorlig misdannetse Twda 0= Hel
CI1_ANENCERH Humber (1] Arancephalus Twda 0= MEl
CiZ_EPMAB Mumiber (1] Spina bifica Twds 0w HEl
CI3_EMCEPH Mumber (1] Encephaloceis Twda 0w NEl
CE_HYDROCEPH Humber (1] Hydrooapralus Tmda  O=Hel
CT_MICROTIA Murnibier (1] Wiknd Twdys 0= Hel
C13_TRANEPOE_GREAT_NWESSELS Mumber (1] Trarspessjon shors kar fmda O=Hel
C15_HYPOPLASTIC_LEFT_HEART Humiber (1] Hypopdastic varsire hjsrhs T wda 0= Hel
C18_ CLEFT_PALATE WITHOUT_CL Murmibier (1] Carespalke uien |eppespalbe Twda  O=Hel
C1S_CLEFT_LIP_PLUE_MMUE_CP Mumiber (1] Leppespalie med eler uen ganespake fmda 0= Hel
G0 OESOPHAGEAL _ATRES STEMCSE Humber (1] Cesolagusaires fwda 0= Hel
CX_ANORECTAL _ATRES_STEMOS MNumber (1] Ancressal atres| imJa O=Hel
C2_HYPOSPADLA Mumber (1] Hypospadl imJdas  O=Hel
C27_REMAL_AGENEEIS Mumib=r (1] ReEnal spares) 1w Jy  OmMEl
C31_LME_REDUCTION DEFECTE _ALL Humber (1] Fadukejorsdeiormist fmJa 0= Hel
C3 DIAFRAGMATIC_HERMIA Murnibier (1] DimPsgma herrie TwJda 0= Hel
G35 OMPHELOCELE Mumibier (1] Crealocsis T=Ja O=H=l
G40 _GASTROECHISIE MNumber (1] Gazbozo-ine T=dJa O=Hel
G435 DOWN Mumiber (1] Domns =yndrom TwJda 0= Hel
NEYRALRORSDEFEKTER Mumer (1] Wayrmiraredefaiciar bylai: Anancepnains,
Encephaloreie, Spina bifids {wJa  0=Heal
IVF
NF Murnibier (1] Kunstig betrukining (WF-behanding) 1 = Misidt wia [V F-msiding
2 = Misjdt via fodemeiding
NFMETODE Mumber (1] F melode 1 = INF
2= B2
3 = Kombirasjonerannet
Swlkbzzpecificert 00 |
MEINETITUEJION Varrer2id) Inzfhrsonsnumrmear, [SF-nsthsjon Interm ISR nir
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