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Feedingasaga kvenna med alvarlega lidbolgusjukdoma a islandi

- Fyrirburafeedingar, keisaraskurdir og lag Apgar einkunn vid fimm mindtur
Signy Rut Kristjansdéttirl, péra Steingrimsdéttirt?, Kristiana Einarsdottir® Gerdur Grondal#,
Ragnheidur |. Bjarnadottir25, Bjorn Gudbjérnsson#

!Lgeknadeild Haskodla Islands, 2Kvennadeild LSH, 3Midstéd lydheilsuvisinda, “Gigtardeild LSH og

SHeilsugeesla hofudborgarsvaedisins
Inngangur: Lidbdélgusjukdémar eru bélgumidladir sjalfséneemissjikdomar sem leggjast gjarnan a konur
a barneignaraldri. Meingerd sjukdémanna er ekki ad fullu pekkt en vitad er ad TNF-a spilar stort hlutverk
i sjukdomsferlinu. Proud hafa verid lifteeknilyf sem hamla virkni TNF-a. Medgdngu fylgir talsverd
O6neemisbeeling til pess ad likami médur hafni ekki fostrinu og TNF-a er par einnig i adalhlutverki. bvi
vakna peer spurningar hvada ahrif lidbolgusjukdémar og lyfjamedferd med TNF-hemlum (TNFi) hafa &
medgongu og faedingar kvenna med alvarlega lidbélgusjukdoma. bratt fyrir rannsoknir erlendis er enn
margt a huldu og poérf a frekari rannséknum. Engin slik rannsokn hefur farid fram hérlendis fyrr en na.
ICEBIO er gagnagrunnur sem inniheldur kliniskar upplysingar um alla p4 einstaklinga sem f& TNFi
lyfjfamedferd vid lidbolgusjikdomum & islandi.
Efni og adferdir: Rannsoknarpydid var fengid med samkeyrslu & kennitélum kvenna Gr ICEBIO vid
Faedingaskra islands. Skodud voru gagnlikindahlutfoll & ahaettu fyrirburafeedingar, keisaraskurdar og
lagrar Apgar einkunnar nybura vid fimm minatur, fyrir hvern sjukdémshop (iktsyki, séragigt, hryggikt og
oskilgreinda liobdlgu) midad vid stadladan viomidunarhop. Medgongur og faedingar eftir TNFi medferd
voru bornar saman vid faedingar fyrir TNFi medferd og viomidunarhop, m.t.t. sému patta.
Nidurstédur: | ICEBIO voru 1140 einstaklingar skradir i lok ars 2016, par af 723 konur sem hafa fengid
medferd med TNFi. Af peim hafa 409 eignast barn. Faedingarnar voru 794 og af peim voru 43 eftir ad
medferd med TNFi hofst. Flestar maedurnar voru islenskar og & aldursbilinu 26-30 ara, i vinnu eda nami.
Flestar faedingarnar voru hja konum med iktsyki (n=358), par a eftir séragigt (n=248) og par neest
hryggikt (n=130). Fjoldi feedinga kvenna med Oskilgreindan lidbdlgusjukdém var 58. Dreifing
medgdngulengdar var sambeerileg milli sjukdomshépa en flestar fyrirburafaedingar voru medal kvenna
med iktsyki. Engin markteek &heetta reyndist & fyrirburafsedingu medal maedra med alvarlega
liobdlgusjukéma. Flestar faedingar foru fram um leggdéng en um 21% urdu med keisaraskurdi. bar af
46,7% med valkeisaraskurdi og 53,3% med bradakeisaraskurdi. Ahaetta & keisaraskurdi medal kvenna
med alvarlega lidbdlgusjukdoma, var 1,57 midad vid vidmid (95% OB: 1,28-1,94, p<0,01) og var dhaettan
mest medal kvenna med séragigt (OR 2,11, 95% OB: 1,46-3,06, p<0,01). Af peim 794 bérnum sem
feeddust voru 18 sem hoféu laga Apgar einkunn vid fimm minatur. Engin marktaek aheetta reyndist &
lagri Apgar einkunn medal nyburanna i samanburdi vid viomid. Af peim 43 faedingum eftir ad TNFi
medferd hofst voru 5 fyrirburar, 14 keisaraskurdir og 2 nyburar med laga Apgar einkunn vid fimm
minatur. Engin markteek aheetta var fyrir pessum pattum, hverjum fyrir sig, i samanburdi vid faedingar
aour en medferd med TNFi hofst og vid vidmidunarhop.

Alyktun: Konur med alvarlega lidbdlgusjukdoma eru liklegri til ad faeda med keisaraskurdi en adrar
konur. Ahaettan breytist ekki marktaekt p6 konurnar hefji TNFi medferd fyrir medgongu. Nyburum

kvenna med alvarlega lidbolgusjukdoma vegnar jafnvel og nyburum annarra kvenna. borf er a frekari

rannsdéknum med steerra pydi og pvi er fyrirhugad ad leggja pessi gogn fram i samnorraena rannsokn.



pakkir

petta BS verkefni hefur verid hélfgerd rassibanareid og mér hefdi aldrei tekist ad klara pad i tima ef ekki
hefdi verid fyrir allt fribaera folkid sem lagdi hond & plog.

Eg vil byrja & ad pakka Poru Steingrimsdéttur og Birni Gudbjérnssyni fyrir ad pola
fullkomnunararattuna i mér og veita mér hvatningu og studning i gegnum allt timabilid, en po sérstaklega
a lokasprettinum. Einnig vil ég pakka Kristjonu Einarsdéttur, Gerdi Grondal og Ragnheidi | Bjarnadéttur
fyrir yfirferd, gagnlegar dbendingar og géda leidsogn. Sérstakar pakkir til P6ru fyrir ad halda utan um
fostudagsfundina & Kvennadeildinni.

Eg vil pakka Elinborgu Stefansdéttur fyrir alla adstod vid gagnadflun Gr ICEBIO og Ingibjérgu
Richter fyrir ad hafa verid einstaklega hjalpleg i tenglsum vid samkeyrsluna & ICEBIO og Faedingaskra
islands og klarad hana af med flyti.

Sérstakar pakkir feer Ott6 H6Im Reynisson fyrir dmetanlega tolfreediadstod og fyrir ad vera til taks
& hvada tima solarhringsins sem mér datt i hug ad vera ad vinna a. Eg vil einnig pakka Sigranu Helgu
Lund fyrir ad hafa komid 4 tolfreediadstodarkerfinu og veitt Otto radgjof.

Svanhildur Halldorsdottir og Kristjan V. Johannsson fa pakkir fyrir ad pola alla dyttina i mér og
veita mér andlegan studning i gegnum petta timabil.

Ad lokum vil ég pakka 6llum samnemendum minum fyrir ad hafa veitt mér félagsskap i skrifunum
og vil ég sérstaklega pakka Andreu Jonsdottur, Hjordisi Yr Bogaddttur, Hrafni Hliddal Porvaldssyni og

Do6ru Sigurbjérgu Guémundsdottur fyrir samveruna & kvennadeildinni og adstod vid R Grvinnslu.
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1 Inngangur

A medgongu verda ymsar lifedlisfraedilegar breytingar i likama modurinnar sem eru misvel pekktar.
Einhvers konar 6neemisbeaeling verdur i pungun sem liklegast kemur i veg fyrir ad likami médur hafni
punguninni eins og hverju 6&ru framandi fyrirbrigdi. Ymislegt getur farid arskeidis en flestir hugsa p6
ekki & peim nétum og taka medgdngu sem sjalfsogdum hlut.

Konur med langvinna sjukdéma, hvers edlis sem peir kunna ad vera, eru hins vegar ekki i peim
hépi ad telja barneignir sjalfgefnar. baer medgdngur purfa oftar en ekki ad vera vel skipulagdar og
timasettar nakvaemlega Ut fra lyfjagjof eda annarri medferd. P& geta langvinnir sjdkdémar haft bein ahrif

a utkomu medgongunnar og fésturproska (1). Lidbolgusjukdémar eru par engin undantekning.

1.1 Lidbélgusjukddémar

Iktsyki, séragigt og hryggikt eru sjukdémar sem teljast til lidbélgusjukdéma (2). beir eru Gneemismidladir
bélgusjukdémar sem leggjast einna helst a lidi og védva- og sinafestur en einkenni peirra geta po stafad

fra 66rum liffeerakerfum (3-5).

1.1.1 Iktsyki

Iktsyki (e. rheumatoid arthritis) einkennist af langvarandi bélgu i lidum og myndun métefna. Skemmdir
geta ordid a brjoski og beini, sem valda skertri hreyfigetu og jafnvel érorku. Einnig geta komid fram
einkenni fra innri liffaerum (3, 6).

Sjuklingar byrja oftast ad finna fyrir almennum einkennum eins og hita, vidvarandi preytu,
pyngdartapi, védvaslappleika og morgunstirdleika. Pessi einkenni geta oft ordid til mikilla vandreeda
pbegar lidur a sjukdéminn (7). Auknar likur eru a hjarta- og sedasjukdomum, lungnasjukdomum (par med
talid lungnakrabbamein), eitilfrumukrabbameini og mylildi (e. amyloidosis) medal einstaklinga med
iktsyki. Likurnar eru pé beintengdar vid sjukdémsvirkni og framgang bolgunnar, en med nyrri og betri
medferdum sést minna af pessum alvarlegu fylgikvillum (6, 7).

Métefni sem myndast i iktsyki eru adallega tvenns konar. Gigtarpattur (e. rheumatoid factor,
RF) er métefni sem hefur mikla saekni i Fc hluta af immunoglobulin G og hefur lengi verid talinn
sértaekur fyrir iktsyki og jafnvel hluti af meingerd sjukdémsins (6, 8). M6tefni gegn CCP (e. anti-
citrullinated protein antibody, ACPA), sem getur verid af IgG, IgA eda IgM uppruna, mynda floka (e.
complexes) vid citrulline og bindast svo vid RF og vid pad virkjast komplement kerfid (3). ACPA getur
myndad fléka vid morg sjalfsprétein og verid til stadar i blédrasinni i allt ad 10 ar fyrir greiningu
sjukdoms (3).

Tilurd iktsykis tengist ad einhverju leyti erféum eins og nidurstédur islenskrar rannsoknar gafu
til kynna (9). Talid er ad ad erfdir séu radandi pattur i um 40-65% tilvika pegar um serum-jakvaeda iktsyki
er ad raeda en um 20% i serum-neikveedri iktsyki. (3) Langt er sidan MHC genid HLA-DRB1, og pa
séstaklega samseeturnar DRB1*0404 og DRB1*0401, voru tengdar vid iktsyki og hefur pad verid
sannreynt i fjolmdrgum pydum um allan heim (10).

Engar islenskar tolur liggja fyrir um algengi en tali® er ad pad sé svipad hér og i

nagrannaldndunum (2). Rannsokn fra 2010 syndi ad algengi iktsyki er talid 0,24% & heimsvisu (95% CI
4



0,23%-0,25%) og um pad bil tvofalt algengara i konum (medaltal = 0,35%; 95% CI 0,34%-0,37%) en i
kérlum (medaltal = 0,13%; 95% CI 0,12%-0,13%) (11). Eldri tolur frA 2002 um algengi i Evrépu og
Nordur-Ameriku eru & bilinu 0,5%-1% (10) og seensk rannsokn fra 2008 syndi ad algengi iktsyki i Sudur-
Svipj6d var 0,66% (0,94% hja konum en 0,37% hja kdrlum) (12). Iktsyki kemur fram & 6llum aldri en
medalaldur vid greiningur er 59 ar samkvaemt saensku rannsokninni en algengi haekkar med aldri og er
heest i konum eldri en 65 ara og pvi hugsanlegt ad hormonar gegni einhverju hlutverki i meingerd
sjukdomsins (13).

1.1.2 Soragigt

Soragigt (e. psoriasis arthritis) leggst gjarnan & félk med hidsjikdominn sora (e. psoriasis) (14). Séragigt
einkennist af liobdlgu og séra en ekki finnst gigtarpattur i bl6dinu (15). Einkennum soéragigtar var fyrst
lyst &rid 1973 af Moll og Wright (15) en nd er notast vid CASPAR flokkunarskilmerki til greiningar
sjukdémesins. Par segir ad ad um soéragigt sé€ ad reeda, sé til stadar bolgugigt mead tilheyrandi einkennum
fra lidum, hrygg eda sinafestum auk priggja stiga Ur Tafla 1. Sjukdémurinn er p6 margbreytilegur og er
honum pvi skipt i i fimm undirflokka, en hann getur tekid breytingum og skipt um flokk med timanum.
Undirflokkana mé sja i Tafla 2 (16).

Tafla 1. CASPAR flokkunarskilmerki fyrir séragigt (17).

o . 2 stig ef sori til stadar vio skodun

Sari til stadar, saga um soéra eda fjolskyldusaga ) o i
1 stig ef eigin saga eda fjdlskyldusaga um séra

Naglbreytingar (deeldir, nagllos, ofvoxtur undir 1 stig
ndgl)
Neikveedur gigtarpattur med hvada adferd nema 1 stig
latex profi.
Pulsufingur eda -té til stadar eda saga um slikt. 1 stig
Roéntgenmyndir syna nyja beinmyndun vid 1 stig
lidbrunir (adrar en beinnabbar i slitgigt)




Tafla 2. Undirflokkar séragigtar.

Falidabolga (e. oligoarticular) Fjorir eda faerri lidir bolgnir, oftast 6samhverft

o 3 . Fimm eda fleiri lidir bolgnir, getur verid
Fjollidabdlga (e. polyarticular)
samhverft

Hefur &hrif & fjser-millikjukulioi (e.DIP joints ) i
héndum og fotum.

Er oftast med 6drum undirgerdum en sést po ein
og sér i 5% tilfella

Alvarlegasti undirflokkur par sem verdur

Fjarleeg undirgerd (e. distal subtype)

Soralidaloskun (e. arthritis mutilans) ) i
beineyding.

N . . " Fyrst og fremst ahrif & hrygginn og
Liobélga i hrygg (axial, spondyloarthritis) ) i n
spjaldmjadmalidina

Synt hefur verid fram 4 ad HLA samseeturnar B*08, B*27 og B*38 séu ahaettupeettir fyrir séragigt
og ad B*27 samsaetan sé tengd vid snemmkomna soragigt (e. early onset). ba sé C*06 samseetan frekar
talin verndandi eda tengjast sidbuinni séragigt (18). Einnig hefur verid synt fram & ad ymis énnur gen
tengjast soragigt og eru pau 6ll i tengslum vid 6naemiskerfio (18).

Soari er tiltélulega algengur en erlendar télur syna ad 2-3% pydis hafi sjikdominn og allt ad 30%
beirra proi med sér soragigt (18). islensk rannsokn hefur pé synt ad algengi séragigtar a islandi er 0,14%
og er tvofalt algengara hja konur en kérlum (19). Konurnar eru aé medaltali yngri en karlarnir (20 ara a
moti 26 ara) pegar hideinkennin lata & sér kreela en enginn munur var a aldri vid greiningu &
lidbdlgusjukdémnum sem er ad medaltali 3,4 arum eftir ad hadsjukdémur kom fram (19). betta eru
svipadar tolur og sést hja nagrannaléndum okkar en pé er almennt talid ad hlutfollin milli karla og kvenna
séu jofn (16, 20-22).

1.1.3 Hryggikt

Hryggikt (e. ankylosing spondylitis) einkennist af langvinnum bakverk og breytingum i byggingu
spjaldmjadmalida og hrygg sem sjast med akvednum breytingum & réntgenmynd (23). Einkenni koma
oftast fyrst fram upp 0r tvitugu og mikilveegt er ad na ad greina sjukdominn snemma, adur en
vefjaskemmdir verda (24). Sjuklingar kvarta undan langvinnum bakverk og stifleika i mjddmum og nedra
baki sem skanar vi® hreyfingu en er verri i hvild (5). Onnur einkenni eru lidbdlgur og festumein.

Notast er vio ASAS flokkunarskilmerki en samkvaemt peim eru tveer leidir til ad greina hryggikt,
en i badum er um ad raeda einstaklinga yngri en 45 ara sem hafa ségu um bakverk i meira en 3 manudi.
Annars vegar ma greina hryggikt ef einstaklingur hefur sjaanlega bdlgu i spjaldmjadmalidum (e.
sacroilitis) auk eins eda fleiri einkenna hryggiktar, en einnig ma greina hryggikt ef einstaklingur hefur
HLA-B27 samseaetuna asamt tveimur eda fleiri einkennum hryggiktar (25). Til einkenni hryggiktar teljast
bakverkir vegna bdlgu, lidbolga, festumein i heel, aedahjlipsbdlga i auga, pulsufingur/-teer, séri, Crohn's
sjukdémur, fjdlskyldusaga um hryggikt, HLA-B27 samseetan, géd svorun vid bolgueydandi lyfjum
(NSAID) og heekkad CRP (25).



Eins og fram hefur komid er hryggikt sterklega tengd vid HLA-B27 sem er MHC sameind af
flokki | en einnig hafa fundist tengsl vid 6nnur gen og hefur pad varpad ljosi a mikilvaegi interleukin-23
(IL-23) bélguferilsins i meingerd sjukdomsins (26).

islensk rannsékn syndi ad algengi hryggiktar & islandi er 0,13% (CI 0,11 - 0,14%) og er algengari
medal karla en kvenna (27). ba eru 84% hryggiktarsjiklinga & islandi med vefjagerd HLA-B27 & moti
15% i almennu pyai (27). Til samanburdar er algengi hryggiktar i Evropu talid & bilinu 0,19%- 0,5% (5,
28) 0g 0,18% i Svipj6d. (29)

1.2 Boélguferlar og TNF-a

TNF-a (e. tumor necrosis factor) er frumubodefni sem er adallega myndad af stératfrumum en einnig B-
frumum, T-frumum og trefjakimfrumum (e. fibroblasts) og verkar baedi sem sjalfsérvandi (e. autocrine)
bodefni en einnig sem skammdreegt (e. paracrine) bodefni til ad ©rva framleidslu annarra
bélgufrumubodefna t.d. IL-1, IL-6 IL-8 og GM-CSF (granulocyte-monocyte colony-stimulating factor)
(30). TNF-a midlar einnig bélgu med pvi ad orva trefjakimfrumur til ad tja vidlodunarsameindir sem
tengjast bindli sinum & yfirbordi hvitfruma og studla pannig ad flutningi hvitfruma & bélgusveedi (31).
Einstaklingar med lidbolgusjukdoma hafa haan styrk af TNF-a i lidhimnuvokva og i hidsarum soéragigtar
og ma pvi leida likur ad pvi ad TNF-a spili mikilvaegt hlutverk i bélgu og lidskemmdum sem einkenna
lidbolgusjukdéma (30, 32, 33). TNF-a og IL-1 virka 6rvandi a bandvefskimfrumur (e. fibroblasts) t.d.
bandvefskimfrumur i lidhimnu (e. synovial fibroblasts), beinatsfrumur og brjéskfrumur sem framleida
vefskemmandi matrix metallépréteinasa. IL-1 og TNF-a hamla einnig myndun & metall6préteinasa
hemlum frd bandvefskimfrumum i lidhimnu. Petta er talid leida til liosskemmdanna sem verda i
lidbdlgusjukdémunum (31).

pratt fyrir ad meingerd iktsyki sé ekki pekkt er talid ad eitthvert 6pekkt vaeki veki upp 6edlilegt
Onaemissvar i einstaklingum sem eru erfdafraedilega mottaekilegir. P4 séu CD4+ T-frumur virkjadar af
synifrumum med MHC vidtaka af flokki Il (33). CD4+ T-frumur eru svokalladar T hjalparfrumur og skiptast
iThl, Th2, Th1l7 og Treg, eftir frumubodefnunum sem pser mynda og hlutverkum peirra (32). Thl frumur
midla frumubundnu éneemissvari og framleida m.a. frumubodefnin IFNy (e. interferon gamma), IL-12,
TNF-a og IL-2 (34). Th2 frumur midla hins vegar vessabundnu énaemissvari og framleida til pess IL-
4,1L-10 og IL-13 (34).

Thl frumur hafa adallega bélgumidlandi ahrif & medan Th2 frumur hafa bélguhamlandi ahrif
(33). Styttra er sidan Th17 frumur voru uppg6tvadar en paer eru na taldar spila stoért hlutverk i meingerd
iktsyki og hryggiktar, pa adallega med framleidslu peirra & IL-17 sem knyr &fram myndun & bélgumidlandi
frumubodefnum eins og TNF-a og IL-1 (32, 35). En einnig eru Thl7 taldar eiga patt i myndun
gigtarpattarins og ACPA med framleidslu & IL-21 par sem IL-21 er einn af stjérnunarpattum i framleidslu
IgG og vessabundnu T-frumusvari (35). Meingerd pessara sjukdéma verdur pvi ad éllum likindum vegna
pess ad eitthvad fer Urskeidis i pessu flékna samspili fruma énaemiskerfisins. Eitt er po ljost ad TNF-a a

storan pétt i ad midla bélgunni.



1.2.1 TNF-a hemlar

Undanfarin ar hefur laeknum ordid ljost hve mikilveegt er ad greina pessa sjikdoma snemma og
nugildandi leidbeiningar mida ad pvi ad greina og hefja medferd adur en skemmdir verda & vefjum (4,
24, 36).

TNF-a hemlar (TNFi) eru lyf sem sem komu fyrst a markad 1999 (2). Eins og nafnid gefur til kynna
hamla pau virkni TNF-a i likamanum. bad hefur pvi verid von manna ad pessi lyf geti minnkad
sjukdémsvirkni lidbdlgusjukdéma. Medferdarleidbeiningar leggja til ad ekki skuli hefja medferd med TNFi
nema allar adrar hefébundnari medferdir vid lidbdlgu hafi verid reyndar en ekki gefid fullnaegjandi
arangur (24, 37, 38). A islandi eru fjorir TNFi & skra sem hafa &bendingu fyrir iktsyki, soragigt eda
hryggikt (sja Tafla 3) (39-41).

Tafla 3. Skradir TNFi & islandi med abendingar i iktsyki,

soOragigt eda hryggikt
TNFa-hemill Abendingar
Infliximab Iktsyki, soragigt, hryggikt
Etanercept Iktsyki, séragigt, hryggikt
Adalimumab Iktsyki, soragigt, hryggikt
Golimumab Iktsyki, hryggikt

Infliximab er blanda af misa og manna einstofna matefni (e. chimeric monoclonal antibody) sem
hindrar virkni TNF-a med pvi ad bindast baedi vid himnubundin og uppleyst protein. Talid er ad binding
infliximab vid TNF-a leidi til styrds frumudauda einkjérnunga sem utskyrir bolgueydandi verkan lyfsins
(42).

Etanercept er tvilida samrunaprétein sem byggt er Ur utanfrumubindli p75 TNF vidtaka og fostu
kedju (Fc) IgG1. Pad bindur TNF-a og lymphotoxin-a og hefur margfalt meiri sesekni heldur en nattdrulegir
vidtakar. Etanercept kemur i veg fyrir ad TNF-a tengist yfirbordsvidtokum og komi af stad bolguferlinu
(43).

Adalimumab er einstofna IgG1l moétefni sem er nakveem eftirmynd pess sem sést i
mannslikamanum. bad bindur TNF-a tvigilt (e. bivalent) til ad mynda margliou métefnavaka-métefna
flaekjur og koma pannig i veg fyrir virkjun yfirbordsvidtaka og hindra verkun TNF-a til bélgumidlunar (44).
Pad hefur hda ssekni og mikla sértaekni fyrir TNF-a en ekki 68rum frumubodefnum og var pad préad
med pad ad markmidi ad hafa litta dnaemissvérun til ad ekki pyrfti a 6naemisbeelandi medferd, likt og
methotrexat, samhlida adalimumab medferd (45).

Golimumab er einstofna motefni eins og sést i monnum, par sem breytilegu sveedi
sameindarinnar (Fab) eru sértaek fyrir manna-TNF-a en fostu kedjurnar eru nakveemlega eins og hja
infliximab. Golimumab bindur baedi himnubundin og uppleyst TNF-a og minnkar par med virkni TNF-a i

likamanum(46).



1.2.2 TNFi 4 medgongu

par sem TNFi eru tiltdlulega nyir af nalinni er ekki buid ad sannreyna allar peirra aukaverkanir. Eitt af
pvi sem enn er ekki neegilega ljost, er hvada ahrif TNFi hafa a medgdngu og fostrid sjélft og ber
rannsoknum ekki saman (47). TNFi falla undir flokk B fyrir &haettu & medgdngu samkvaemt bandarisku
lyfja- og matvaelastofnuninni (US Food and Drug Administration). bad pydir ad dyrarannsoknir hafa ekki
synt fram & aukna aheettu fyrir fostrid. En engar fullnaegjandi og naegjanlega vel uppbyggodar (e. well-
controlled) rannsoknir eru til fyrir pungadar konur (48). Lyfin komast misvel yfir fylgjuna til barns en
einhverjar rannsoknir syna ad blodpéttni infliximab i nyburum séu tvo- til prefalt haerri en annarra
proteina fra modur og leifar infliximabs geti verid til stadar i allt ad sex manudi eftir faedingu (49).
Nidurstddur ur 13 rannsoknum hafa leitt i [jos ad aukin heetta er & fyrirburafaedingu, fosturmissi
og lagri feedingarpyngd hja sjuklingum sem hafa fengid TNFi midad vido almennt pydi en pessi ahzetta
var marktaek pegar sjuklingahépur sem haféi fengid TNFi var borinn saman vid sjiklingahop sem ekki

hafdi fengido medferd med TNFi. Tidni faedingargalla var st sama i 6llum hépunum (47).

1.3 Medganga og liobdlgusjukddémar

Arid 1993 skilgreindi Tom Wegmann heilbrigda medgéngu sem Th2 fyrirbzeri (e. phenomenon) (50), p.e.
ad oneemissvar Th2 beeli Thl. Baeling @ Th1 frumusvari og par med IFNy, IL-12 og TNFa hefur verid
tengd vid edlilega medgdngu en medgongukvillar eru tengdir vid tjaningu a IFNy og TNF-a (51). Samt
sem adur eru IFNy og TNF-a naudsynleg fyrir fyrstu atburdi medgdngunnar p.e. fyrir hreidrun (e.
implantation) og préun fylgjunnar (51). Nyrri rannsoknir hafa na synt ad til ad edlileg itkoma medgdngu
sé mdguleg purfi ad vera nakveemt jafnvaegi & milli Thl, Th2 og Th17 sem framleidir IL-17 (48, 51). IL-
17 hefur bélgumidlandi ahrif og vidheldur bélgu med pvi ad dérva énnur bélgumidlandi frumubodefni (35).

Fjoldi leysanlegra TNF-a vidtaka eykst téluvert a 6drum og pridja pridjungi (e. trimester)
medgdngu medal heilbrigdra kvenna (52). Hlutverk uppleystra TNFa-vidtaka i bl6di er m.a. ad binda
TNF-a i bl6di og draga pannig Ur verkan pess (34).

1.3.1 Medganga og iktsyki

Almennt er talid ad sjukddmsvirkni iktsyki minnki eftir pvi sem lidur a medgéngu og var Hench sa fyrsti
til ad lysa pvi arié 1938 (53). Hann greindi fra pvi ad 90% sjuklinga med iktsyki hafi fundid fyrir minnkadri
sjukdomsvirkni & medgongu. Nyrri rannsoknir hafa stadfest ad meirihluti sjuklinga (54-94%) finni fyrir
minnkadri virkni & medgongu. Minnkud sjukdémsvirkni kemur strax fram a fyrsta pridjungi og helst Gt
medgodnguna (54). Allt ad 27% fara i sjakdémshlé og verdur pad oftast a pridja pridjungi medgéngu (51).
A fyrstu premur manudunum eftir faedingu er talsverd haetta & endurkomu sjukdémsins med
sjukdémskasti. Eftir pad hefur sjakdémurinn nad sému virkni og fyrir medgongu (55). betta a baedi vid
um paer konur sem féru i sjukdémshlé & medgdngu en lika paer sem foru ekki i sjukdomshlé (56).
Minnkud sjukdémsvirkni & medgdngu og virkjun sjukdémsins endurspeglar ekki breytingar & bl6dgildum
ACPA eda gigtarpéttar en hins vegar er liklegra ad minnkud sjukdémsvirkni verdi & medgdngu hja peim
konum sem ekki hafa ACPA eda gigtarpatt i blodi (57).



Rannsoéknir hafa synt ad feedingaritkomur kvenna med laga sjukdémsvirkni i upphafi medgéngu
og a litilli meoferd er svipud og hja heilbrigdum konum (58). Hins vegar hafa nokkrar rannsoknir synt ad
iktsyki eykur likur allt ad tvofalt, & fyrirburafaedingu (e. premature birth), 1agri faedingarpyngd og ad barnio
sé litid midad vid medgodngualdur (e. SGA = small for gestational age) (59). Rannsokn fra Svipjéd og
Danmorku stadfesti petta og kom i ljés ad konur med iktsyki voru einnig liklegri til pess ad faeda med
keisaraskurdi heldur en heilbrigdar konur (26,0% & méti 16,5%) og medgongueitrun (e. preeclampsia)
var einnig algengari medal peirra (5,0% & moti 3,4%) (59). Lag faedingarpyngd hefur verid tengd harri
sjukdémsvirkni vio getnad eda & medgongu og pvi alvarlegri sem sjukddmurinn er pvi meiri likur eru &
fyrirburafaedingu og ad barnid verai litid midad vid medgodngualdur. Ad lokum hefur verid synt fram & ad

sé medferd haett vegna medgdngunnar séu meiri likur & fyrirburafaedingu (58).

1.3.2 Medganga og séragigt

Faar rannsoknir hafa verid gerdar a ahrifum soéragigtar & medgodngu en peer benda allar til pess ad
sjukdémsvirkninni svipi til pess sem sést i iktsyki, p.e. ad sjukdémsvirknin dvini eftir pvi sem lidur a
medgonguna en tekur sig svo aftur upp eftir faedingu (14).

Fyrsta rannséknin a ahrifum soéragigtar & medgdngu var gerd arid 1988 (60). bar var 10
sjuklingum fylgt i gegnum medgénguna og 6 manudi eftir barnsburd. Atta peirra fundu fyrir minnkadri
sjukdémsvirkni a fyrsta og 6drum pridjungi medgéngunnar og af peim féru sex i sjukdémshlé.
Sjukdémurinn nadi svo fyrri virkni innan tveggja manada eftir barnsburd en tveimur konum hrakadi
umfram sjukdémsvirkni fyrir medgdnguna. Engin vandkveaedi voru i faedingunum og eignudust allar
heilbrigd bérn nema ein sem feeddi andvana barn. S kona eignadist p6 heilbrigt barn &ri seinna (60).

Ny rannsdkn sem birt var & netinu i jantar 2017 stadfestir nidurstodur peirrar fra 1988 (14). par
voru 42 medgongur hja 29 konum skodadar a timabilinu 1990-2015. Teeplega 60% kvennanna fundu
fyrir jakvaedum &hrifum & virkni lidbolguhluta sjukdémsins og rimlega 88% & virkni hudsjukdémsins a
medan medgdngu stéd, p.e. annad hvort minnkadi virknin eda var stédug lag. Um pridjungur hafdi
aukna, eda stéduga haa, virkni lidbdlgusjukdéms & medgdngu. Fyrsta arid eftir faedingu voru hlutfollin
ekki jafn afgerandi. Fjorutiu présent kvennanna versnadi af lidbolgunni en 45,7% hoféu stéduga laga
eda minnkada virkni (14). Hins vegar syndi Gtdrattur ar annarri rannsékn fra haskoélasjukrahusinu i
London versnun i sjukdémsvirkni pannig ad 57% hoféu midlungs (moderate) eda alvarlega
sjukdomsmynd & 6drum og pridja pridjungi medgdéngu og 71% a fyrstu fjorum manudum eftir faedingu
(61). Baodar pessar rannsoknir syndu hins vegar ad sjukdomarnir virtust ekki hafa ahrif a
feedingardtkomuna. Tvo tilfelli fésturmissis a fyrsta prigjungi medgongu voru i hvorri rannsékn fyrir sig
(14, 61).

1.3.3 Medganga og hryggikt

Sjukdémsvirkni hryggiktarkvenna breytist ekki eins mikid & medgdngu eins og sést i iktsyki (51).
Meirihlutinn hefur ébreytta eda verri sjukdomsvirkni & medgdngu po6 svo ad adeins dragi Ur virkninni &
pridja pridjungi (51, 54). Eftir faedingu verdur svo versnun hja um helmingi kvennanna & 4-12 vikum og

sjukdémurinn naer sému virkni og fyrir medgdngu & fyrsta arinu eftir faedingu (62).
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Samkveemt nylegri saenskri rannsokn fr4 arinu 2015 (63) voru konur med hryggikt ad medaltali
eldri pegar peer faeeddu born sin en rannsoknin syndi einnig heerri tidni fyrirburafsedinga (< 37 vikur)
medal hryggiktarkvenna midad vid vidmid. Medal kvennanna sem faeddu fyrir timann var
medgongueitrun algengari hja hryggiktarkvennanna. Einnig var gagnlikindahlutfall (e. odds ratio, OR)
keisaraskurdar, hvort pa heldur val- eda bradakeisaraskurdar, haerra medal hryggiktarkvennanna (63).
Onnur rannsékn fra 2016 greindi hins vegar engan markteekan mun & faedingaritkomum
hryggiktarkvenna og viomida, p.e. engan mun a tioni afbrigdilegrar faeedingardtkomu, faedingarméta (e.
mode of delivery), abendingum fyrir keisaraskurdi, faedingarpyngd nyburans, timalengd faedingar eda
blodgildum modur (64).

1.4 Apgar einkunn

Apgar einkunn er stigunarkerfi sem Dr. Virginia Apgar bjo til &rid 1952 og er notad til ad aaetla porf fyrir
og éarangur (e. effectiveness) endurlifgunar nybura (65). Einkunnin er gefin af starfsmanni &
feedingarstofunni, einni og fimm mindtum eftir ad barn faedist. Han er reiknud Gt frd fimm péattum sem f&
0-2 stig eftir pvi sem vid 4. Pessir fimm peettir eru hjartslattur, 6ndun, vodvaspenna, svar vid ertingu og
litarhattur. Sé einkunnin 7 eda haerri vid fimm mindtna aldur er barnid talid i gédu eda mjog goédu
asigkomulagi (66). Lag Apgar einkunn vid faedingu er talin tengjast aukinni ahaettu a taugaskada t.d.
heilaldmun, flogaveiki og vitsmunaskerdingu (65). Faar rannsékinir hafa lyst Apgar einkunn hja nyburum

kvenna med alvarlega lidbolgusjukdoma (59, 63).
1.5 Gagnaso6fn

1.5.1 ICEBBIO

ICEBIO er gagnagrunnur sem inniheldur kerfisbundna skraningu fyrir sjtklinga & liftaeknilyfjum & islandi.
itarlegar upplysingar um heilsufar og sjukdém sjuklings eru skradar inn i kerfid pegar akvedid er ad
sjuklingur purfi a lifteeknilyfjamedferd ad halda. Vid hverja endurkomu & géngudeild gigtarleekna eru svo
skradar inn stadladar upplysingar. Endurkomur eru i kringum 2-3 & éri. ICEBIO reiknar sjélftkrafa Gt
sjukdémseinkunnir (DAS28-CRP og CIDA fyrir iktsyki og séragigt og BASFI, BASDAI og ASDAS-CRP
fyrir hryggikt) fyrir hverja heimsékn sjaklings og setur upp a sjonreenan hétt. bvi er haegt ad fylgjast vel
med peirri medferd sem sjuklingur er & og meta hvort gera purfi einhverjar breytingar a lyflamedferd
(67).

ICEBIO verkefni hofst arid 2008 i samvinnu vid og ad eftirmynd DANBIO sem er kerfisbundid
skraningarkerfi i Danmdrku sem hefur verid i préun fr4 arinu 2000. bannig er skraningin i ICEBIO
framvirk fra arinu 2008, en eldri gogn allt fra 2002 hafa verid faerd inn i ICEBIO um alla einstaklinga sem

fengid hafa medferd med liftaeknilyfjum & islandi vid lidbolgusjukdomunum iktsyki, hryggikt og séragigt
().
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1.5.2 Faedingaskra islands

Feedingaskra islands er gagnasafn um faedingasdgu islenskra kvenna & vegum landlaeknisembeettisins,
en Kvennadeild Landspitala sem um skraningu og urvinnslu gagna (68). Tilgangur feedingarskrarinnar
er ad afla pekkingar um faedingar og nybura, hafa eftirlit med pjonustu og tryggja geedi hennar auk pess
ad meta arangur (69).

| feedingaskranni eru upplysingar um allar feedingar & islandi fra og med arinu 1972 en skrain er
rafreen fra arinu 1981. Skradar eru i gagnasafnido margvislegar upplysingar um medgdngu, faedingu,
vandamal vio faedingu, inngrip og ymsar upplysingar um feett barn. Fa &rinu 1995 hefur verid gefin Gt

arsskyrsla og er télfreedin send i alpjodagagnagrunna (68).
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2 Markmio

Vitad er ad lidbolgusjukdomar leggjast a konur & barnseignaraldri og geta pa haft ahrif a fyrirhugadar
barneignir og medgodngur pessara kvenna. Hins vegar er ekki eingdngu sjikdémurinn sjalfur sem getur
valdid vandraedum heldur einnig lyfjamedferd konunnar sem er oftar en ekki flokin. Erlendar rannséknir
hafa ad einhverju leyti varpad ljési & ahrif lidbolgusjikdéma og lyfja peim tengdum & medgoéngu en enn
er margt 6ljost. Engar slikar ranns6knir hafa verid gerdar hér 4 landi.

Meginmarkmid pessarar rannsoknar er ad skoda faedingarsdgu og feedingardtkomur hja konum med
séragigt, hryggikt og iktsyki & islandi, og hafa purft & lifteeknilyfjamedferd ad halda vegna mikillar
sjukdomsvirkni. b4 verda skodadar sérstaklega faedingaratkomur eftir ad TNF lyfjagjof var hafin.
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3 Efni og adferoir

3.1 bydi

Rannsoknin nadi til allra kvenna & Islandi sem fengid hafa medferd med TNFi vid iktsyki, soragigt eda
hryggikt, & arunum 1999 til 2016, og hafa eignast barn. bessar konur voru fundnar med med samkeyrslu
& ICEBIO gagnagrunninum og Feedingarskra islands eins og sést & Mynd 1. P& voru kennitdlur
kvennanna notadar til ad draga fram peaer breytur sem vid vildum en gdgnin svo gerd
opersonugreinanleg. Pser medgbéngur sem attu sér stad eftir ad medferd med TNFi héfst voru
sérstaklega skodadar. Horft var & hverja medgdngu sem staka meelingu og pvi var kona sem eignadist

e
b T~

Soragigt
181
Y J

o
—

\A\>
Séragigt
| ! ! !
Medgbngur
J
|

Mynd 1. Rannsoknarpydid skilgreint.

tvo born talin tvisvar.

14



Til vidmidunar vid konurnar ar ICEBIO var fenginn vidmidunarhépur fra Faedingarskra islands.
Fyrir hverja feedingu konu med alvarlegan lidbélgusjukdém voru fundnar med slembivali, fjérar feedingar
heilbrigdra kvenna sem paradar voru a aldur modur vio faedingu (+/- 5 ar) og hvort maairin var frumbyrja
eda fjolbyrja. Heilbrigdar konur voru skilgreindar sem konur, sem ekki héféu langvinna sjukdéma sem

taldir eru upp i Vidauka I.

3.2 Breytur

Upplysingar um sjikdém og medferd kvennanna voru fengnar Gr ICEBIO og faerdar inn i Excel skjal.
Fengnar voru upplysingar um namer innan ICEBIO, kennitélu og par med aldur, greiningu (iktsyki,
hryggikt, séragigt eda éskilgreind lidbolga), manud og &r greiningar, dagsetningu fyrstu medferdar med
TNFi og hvada TNFi var gefinn. Fyrir alla sjuklinga voru fengnar upplysingar um CRP, HAQ, NSJ og
NTJ, VAS pain, VAS fatigue, VAS global (sjuklingur), VAS global (laeknir), DAS28CRP, reykingar og
likamspyngdarstudul i sidustu heimsokn fyrir upphaf TNFi medferdar. Auk pessa voru fengnar
upplysingar um BASFI, BASDAI og ASDAS i sidustu heimsokn fyrir upphaf TNFi medferdar hja konum
med hryggikt.

Ur Feedingarskra islands voru fengnar fjslmargar upplysingar um modur, barn og faedinguna
sjélfa. Breytur fyrir moédur voru einkvaemt einkennisndmer, aldur vid faedingu, hjuskapur, pjéderni, starf,
buseta, greiningar, fyrri fosturlat, fjoldi forskodana, frumbyrja eda fjélbyrja, fyrri andvana faedingar, fyrri
faedingar, fyrri keisari, upplysingar um haed, pyngd og likamspyngdarstudul fra fyrstu og sidustu
maedraskodun. Breytur um barnid voru einkenni barns, kyn, heilbrigdi, feedingarmanudur og ar, hvort
barnid dé og pa danardagur, innlégn a vokudeild, pyngd og lengd vid faedingu, Apgar einkunn eftir 1 og
5 minudtur og greiningar barns. Einkennisnimer faedingar fylgdi og upplysingar um lengd og upphaf

feedingar.

3.3 Tolfreedileg urvinnsla

Allar upplysingar voru skradar inn i Excel og peim svo hladid inn i tolfreediforritid ,R* par sem
tolfreeditrvinnslan fér fram.

Gerd var l6gistiskt adhvarfsgreining til ad reikna gagnlikindahlutféll fyrir ahaettu &
fyrirburafaedingu, keisaraskurdi og lagri Apgar einkunn eftir 5 minatur. Fyrirburafaeding var skilgreind
sem faeding fyrir 37 vikna medgdngulengd. Til keisaraskurda voru taldir beedi valkeisaraskurdir (082.0)
og bradakeisaraskurdir (082.1). Lag Apgar einkunn var skilgreind sem undir 7 vid 5 mintna aldur.
Avallt var reiknad likindahlutfall fyrir allar faedingarnar i heild samanbori® vid vidmid en einnig fyrir
hvern sjukdémshép fyrir sig & maéti viomidum. Notast var vio 95% 6ryggishil og gert var rad fyrir
p<0,05.

Leidrétt var fyrir medgongukvillum sem taldir eru upp i Tafla 4 og bakgrunnsbreytum (starf og
hjaskapur). bar sem vidmidin voru porud & frumbyrju/fidlbyrju og aldur purfti ekki ad leidrétta fyrir pvi.
Pegar reiknad var gagnlikindahlutfall fyrir lAga Apgar einkunn var einnig leidrétt fyrir feedingarmata (sja
Tafla 5).
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Tafla 4. Medgongukvillar sem leidrétt var fyrir i nidurstédum um medgéngulengd,
keisaraskurd og Apgar einkunn.

Medgongukvilli ICD nGmer

Medgodnguhaprystingur 013

Medgdngueitrun 014.0,014.1, 014.9

Burdarmalskrampi 015.0, 015.1, O15.2

Medgongusykursyki 024.4,024,9

Maedrahjalp v. fésturvaxtar 036.0, 036.1, 036.2, 036.3, 036.4, 036.5, 036.6

Tafla 5. Skilgreining faedingarméata.

Feedingarmati ICD nGmer

Leggangafaeding 080.0, 080.1, 080.8, 080.9
Ahaldafeeding 081.0,081.1, 081.2, 081.4, 081.5
Keisaraskurdur 082.0, 082.1, 082.2

3.3.1 Feedingar eftir upphaf medferdar med TNFi

Faedingar sem urdu eftir ad medferd med TNFi lyfjum hofst, voru skodadar sérstaklega og reiknud

gagnlikindahlutféll fyrir peer eins og fyrir allar feedingarnar i heild. | pessum lid rannsoknarinnar var ekki

unnt ad skoda hvern sjukdémshop fyrir sig vegna smaedar hépanna.

3.4 Leyfi

Adur en rannsokn hofst lagu fyrir ll tilskilin leyfi fra Visindasidanefnd (Tilv.: VSNb2017010056/03.01),

Persénuvernd, Feedingarskra islands, ICEBIO og framkveemdastjora laekninga & Landspitala.
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4 Nidurstoour

4.1 byai

I ICEBIO voru 723 konur skradar, en i lok ars 2016 voru 1140 sjuklingar skradir i ICEBIO. bar af voru
prjar konur med rauda Ulfa og voru peer Utilokadar frd pessari rannsékn. Eftir samkeyrslu vid
Feedingaskra islands reyndust 409 konur hafa faett barn (56,8%). A Mynd 2 sést dreifing kvennanna eftir
liobdlgusjukdomum. Flestar konurnar hofou iktsyki eda 193, séragigt hofou 122 og hryggikt 59, en 34
konur hofou skrada o6skilgreinda lidbolgu. Konurnar voru feeddar a arunum 1940-1996 og sést
aldursdreifingin & Mynd 3. AldursdreifingMynd 3, en flestar konurnar voru feeddar & &runum 1960-

1969.
200
150

193
122
100
59
50
34

0

Fjéldi kvenna

IktsyKi Sdragigt Hrygaikt Oskilgreind lidbdlga
Sjukdémar
Mynd 2. Konur med alvarlega lidbdlgusjikdéma sem hafa fengid TNFi lyfjamedferd & islandi og hafa

feett barn.

Meédalaldur kvennanna vid sjukdémsgreiningu var 6hadur sjukdémsgreiningu (sja Tafla 6).
Aldursdreifing kvennanna vid sjukdémsgreiningu var frekar mikil en apekk milli sjtkdéma eins og sést a
Mynd 4. Algengasti TNFi reyndist vera infliximab eda lifteeknilyfjahlidsteedum pess, en neestalgengastur
var etanercept.

Flestar feedingarnar voru fyrir greiningu sjukdoms i 6llum sjukdémahdépum en ekki fundust
upplysingar um greiningarar maedra i 44 feedingum. A Mynd 5 sést hlutfallsleg dreifing faedinganna &
hverju timabili i sjdkdémssdgu maodur. Af heildinni var tionin mest fyrir greiningu sjukdéms modur (588)
og minnst eftir medferd med TNFi (43). Haesta hlutfallid fyrir greiningu var hja konum med séragigt
(78,8%) og jafnframt voru pser med leegsta hlutfall faedinga eftir medferd med TNFi (4,0%). Heesta tioni
eftir TNFi lyfjagjof var medal kvenna med hryggikt (6,2%).
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Tafla 6. Sjukdémstengdar upplysingar um konurnar Ur ICEBIO sem hafa faett barn.

. . . Oskilgreind
Iktsyki Soragigt Hryggikt L
liobdlga
(n=193) (n=122) (n=59)
(n=34)
Medalaldur vid greiningu 38,3 ara 38,8 ara 36,5 ara 36,0 ara
(stadalfravik) (x12,4) (x11,4) (x11,3) (£ 14,4)
Medallengd fra greiningu til TNF-lyfjagjafar
i 9 9 9 yiad 7,35 5,54 5,02 4,95
(an)
TNF-hemill:
Infliximab 109 71 46 22
Adalimumab 7 9
Etanercept 61 23
Golimumab 17 19
Fjoldi faedinga 358 (%) 248 (%) 130 (%) 58 (%)
Fyrir sjukdémsgreiningu 255 195 100
38 (65,5)
(71,2) (78,6) (76,9)
Eftir sjdkdémsgreiningu en fyrir TNFi 57 (15,9) 32 (12,9) 20 (15,4) 10 (17,2)
Eftir medferd med TNFi 18 (5,0) 10 (4,0 8 (6,2) 7(12,1)
Greiningarar 6pekkt 28 (7,8) 11(40,3) 2 (1,5 3(5,2)
Medalaldur vié fyrstu faedingu 26,1 ars 24,4 ara 26,4 ara 25,1 ars
Medalaldur fyrstu faedingu eftir TNF-lyfjagjof 32,4 ara 32,2 ars 30,8 ara 30,8 ara
80
B0
B s
E 40 . Saragigt
w . Hrygaikt
. (Oskilgreind lidbdlga
20
h —_—

0

1940-1949 1950-1959 1960-1969 1970-1979
Aldursflokkar

Mynd 3. Aldursdreifing kvennanna.

1980-1939  1990-2000
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Ikdsjki Sdragigt Hryggikt Oskilgreind lidbdlga
Sjikdémar

Mynd 4. Dreifing greiningaraldurs kvennanna. Ytri linur boxins
takna efri og nedri fjoréungsmork en linan i inni i
boxinu tdknar midgildi.

a0

60
B s

40 B séragigt
. Hryggikt
I Gsilgreind liabslga

20

Fyrir greiningu Eftir greiningu, Eftir TMF-hemla
sjukomds fyrir medferd med medferd
THF-hemlum

Mynd 5. Hlutféll faedinga innan hvers sjukddomahdps eftir timabilum i sjukdémssdgu médur,
pad er, fyrir sjtkdomsgreiningu, eftir sjakdémsgreiningu en fyrir medferd med TNFi
og svo eftir upphaf medferdar med TNFi

I heildina voru faedingar pessara 409 kvenna, med alvarlega lidbolgusjukdéma, 794 og sést

dreifing feedinganna a Mynd 6. Flestar faedingar voru medal kvenna med iktsyki eda 258, pvi naest

soragigt (248), hryggikt (130) en faestar voru feedingarnar medal kvenna med dskilgreinda lidbolgu eda

58 talsins.
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0

Mynd 6. Fjoldi medgangna eftir sjikdomum maedra.

Algengast var ad maedurnar veeru a aldrinum 26-30 ara i 6llum sjukdémahépum og vidmidum
eins og sést i Tafla 7 en neestalgengasta aldurshilid var 21-25 ara, nema hja maedrum med iktsyki. Af
maedrum med iktsyki voru 29,3% a aldrinum 31-35 en 19,8% & aldrinum 21-25 ara. Af Mynd 7 sést ad
hlutfallsleg dreifing milli aldursflokka er nokkud jofn milli sjikdomshépa. Yfir 93% voru i vinnu eda nami
i 6llum sjukdémahdépum og viomidum og a bilinu 96-100% voru islenskar konur. Haesta tidni i flokknum

oryrki/lifeyrispegi/atvinnulaus var medal kvennanna med hryggikt (6,9%).

30
. Iits ki
20 . Saragigt
. Hrygagikt
. Oskilgreind lidbélga
| ‘
D L

16-20 ara 21-25ara  26-30ara 31-35 ara 36-40 ara 41-47 ara
Aldursflokkun

Prasent (%)

Mynd 7. Hlutfallsleg dreifing aldurs médur vid barnsburd.
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Tafla 7. Bakgrunnsbreytur faedinganna 794. Kona getur verid talin oftar en einu sinni ef hin hefur eignast
fleiri en eitt barn.

. . . Oskilgreind .
Iktsyki Soragigt Hryggikt o Viomio
liobdlga
(n=358) (n=248) (n=130) (n=3175)
(n=58)
Aldur

16-20 ara 19 (5,3%) 20 (8,1%) 7 (5,4%) 4 (6,9%) 216 (6,8%)
21-25 éara 71 (19,8%) 75 (30,2%) 36 (27,7%) 18 (31,0%) 769 (24,2%)
26-30 ara 114 (31,8%) 81 (32,7%) 39 (30,0%) 21 (36,2%) 1103 (34,7%)
31-35 ara 105 (29,3) 47 (19,0%) 28 (21,5%) 8 (13,8%) 777 (24,5%)
36-40 ara 39 (10,9%) 23 (9,3%) 16 (12,3%) 5 (9,6%) 283 (8,9%)
41 -A7 ara 10 (2,8%) 2 (0,8%) 4 (3,1%) 2 (3,4%) 27 (0,9%)

Starf moédur
[ vinnu/nami
Oryrki/lifeyrispegi/
atvinnulaus
Oskrad

Hjlskaparstada
Gift/stadfest samvist
Ogift/ekkja/skilin
Oskrad

bjéderni
island
Annad

Blseta
Hofudborgarsveedio
Utan
hoéfudborgarsveedis

4.2 Frjosemi

343 (95,8%)
11 (3,1%)
4 (1,1%)

236 (65,9%)

120 (33,5%)
2 (0,6%)

353 (98,6%)
5 (1,4%)

241 (67,3%)

117 (32,7%)

231 (93,1%)
10 (4,0%)
7 (2,8%)

155 (62,5%)

93 (37,5%)
0 (0%)

248 (100%)
0 (0%)

158 (63,7%)

90 (36,3%)

123 (94,6%)
3 (2,3%)
4 (3,1%)

69 (53,1%)

61 (46,9%)
0 (0%)

129 (99,2%)
1 (0,8%)

93 (71,5%)

37 (28,5%)

54 (93,1%)
4 (6,9%)
0 (0%)
31 (53,4%)

27 (46,6%)
0 (0%)

57 (98,3%)
1 (1,7%)

39 (67,2%)

19 (32,8%)

3064 (96,5%)
39 (1,2%)
72 (2,3%)

1873 (59,0%)

1280 (40,3%)
22 (0,7%)

3051 (96,1%)
124 (3,9%)

1823 (57,4%)

1352 (42,6%)

Ef frjdsemi er reiknud p.e fjéldi faedinga a konu a TNFi medferd vegna alvarlegrar lidbélgu, pa

var hin 1,10 barn a hverja konu i ICEBIO. Frjésemin var mest medal kvenna med hryggikt eda 1,46

bdrn a hverja konu. Frjésemi kvenna med soragigt var 1,37 born a hverja konu, og konur med iktsyki

attu 0,96 born. Minnst var frjiosemin medal kvenna med 6skilgreindan lidbolgusjukdom eda 0,85 barn

a hverja konu.
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Tafla 8. Faedingarutkomur pydis.

) ) ) Oskilgreind .
Iktsyki Soragigt Hryggikt . Viomio
liobdlga
(n=358) (n=248) (n=130) (n=3175)
(n=58)
Frumbyrja/fjélbyrja

Frumbyrja 117 (32,7%) 91 (36,7%) 48(36,9%) 21(36,2%) 1111 (35,5%)
Fjolbyrja 241 (67,3%) 157 (63,3%) 82 (63,1%) 37 (63,8%) 2064 (65,0%)

Medgdngulengd

Fullburar 230 (64,2%) 174 (70,2%) 107 (82,3%) 49 (84,5%) 2214 (68,7%)
Fyrirburar 20 (5,3%) 7 (2,8%) 3 (2,3%) 2 (3,4%) 118 (3,7%)
Oskrad 105 (29,3%) 64 (25,8%) 20 (15,4%) 7 (12,1%) 799 (25,2%)
Medal vikufjoldi 39,2 39,5 39,5 39,3 39,6
Apgar <7 7 (2,0%) 5 (2,0%) 4 (3,1%) 2 (3,4%) 76 (2,4%)
Faedingarmati
Leggangafeeding 216 (60,3%) 134 (54,0%) 79 (60,8%) 39 (67,2%) 2078 (65,4%)
Ahaldafeeding 25 (7,0%) 17 (6,9%) 6 (4,6%) 3 (5,2%) 225 (7,1%)
Keisaraskurdur 66 (18,4%) 58 (23,4%) 30 (23,1%) 13 (22,4%) 452 (14,2%)
Valkeisaraskurour 32 (48,5%?) 22 (37,9%?) 15 (50%7?) 9 (69,2%7?) 201 (44,5%2)
Bradakeisaraskurdur 34 (51,5%?) 36 (62,1%°?) 15 (50%°?) 4 (40,8%?) 250 (55,3%9)
Ekki skrad 51 (14,2%) 39 (15,7%) 15 (11,5%) 3 (5,2%) 420 (13,2%)

aH|utfoll af keisaraskurdum

4.3 Fyrirburafaeding

Af 6llum medgbngunum voru 70,5% sem gengu fulla medgdngu og var haesta hlutfallid medal kvenna
med 6skilgreinda lidbdlgu (84,5%) en leegsta hlutfallid medal kvenna med iktsyki (64,2%). | heildina voru
32 nyburar sem faeddust fyrir 37 medgonguvikur og téldust pvi fyrirburar. Af peim voru 20 sem attu
maedur med iktsyki, 7 med séragigt, 3 med hryggikt og 2 med 6skilgreinda liobdlgu. Upplysingar vantadi
um lengd 196 medganga kvenna med alvarlega lidbélgusjukdéma og 799 viomida. Hlutfall
fyrirburafaedingar var pvi heilt yfir 4,0% en tionin var nokkud laegri innan allra sjakdéma nema iktsyki
sem hafdi 5,3% fyrirburafaedingar (sja Tafla 8).

Dreifing medgongulengdar syndi sému normaldreifingu i 6llum sjukdémshépum og
vidmidunarhép eins og sést af Mynd 8 og Mynd 9 og var medallengd medganganna ramar 39 vikur i
Ollum sjukdémahépum og vidmidunarhdp eins og sést i Tafla 8. P saust fleiri fyrirburafaedingar medal
kvenna med iktsyki midad vid viomidunarhépinn.
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Mynd 8. Drefing medgdngulengdar kvenna med alvarlega lidbélgusjukdéma
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Mynd 9. Dreifing medgéngulengdar vidmida.

Engin markteek aheettuaukning var a fyrirburafaedingu medal maedra med alvarlega
liobdlgusjukdoma borid saman vid vidmid, hvorki pegar peer voru allar skodadar saman né i hverjum
sjukdémshopi fyrir sig. Ekkert mynstur reyndist i gagnlikindahlutféllum mismunandi sjukdéma eins og
sést i Tafla 9. A Mynd 10 ma sja hlutféll fyrirburafaedinga innan hvers sjukdémahdéps auk vidmida og

ma sja ad hlutfall fyrirburafeedinga var téluvert meira medal kvenna med iktsyki i samanburdi vid hina

sjukdémana.
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Tafla 9. Gagnlikindahlutfoll fyrir ahaettu & fyrirburafeedingu medal kvenna
med alvarlega lidbdlgusjukdéma i samanburdi vid vidmid.

Gagnlikindahlutfall Oryggishil p-gildi
(OR) (95%)
Allar feedingar 0,82 0,52-1,27 0,87
Iktsyki 1,14 0,60-2,16 0,70
Soragigt 0,78 0,33-1,83 0,57
Hryggikt 0,76 0,15-3,96 0,69
Oskilgreind lidbolga 1,07 0,11-10,53 0,95
4
g
T
2 .
0
Iktsiki Sdragigt Hrygaikt Oskilgreind liabdlga Vidmid

Mynd 10. Hlutfoll fyrirburafaedinga medal faedinga i hverjum sjukdémahépi og

viomioa.

4.4 Keisaraskurour

Af peim 794 faedingum sem rannséknin nadi til voru 167 sem urdu med keisaraskurdi sem er
21%. bar af voru 78 valkeisaraskurdir (082.0) og 89 bradakeisaraskurdir (082.1). Hlutfallslega innan
hvers sjukdémshops voru flestir keisaraskurdir medal kvenna med soéragigt (23,4%) en konur med
hryggikt voru pé med nanast sama hlutfall (23,1%) (sj& Tafla 8). Hlutfall keisaraskurda var haest eftir ad
medferd med TNFi lyfjum héfst eda 32,6% en minnst fyrir greiningu (18.0%) (sja Tafla 10).

Tafla 10. Fjoldi og hlutfoll keisaraskurda eftir sjukdomstimabilum maédur.

Fyrir greiningu Eftir greiningu sjukdéms, fyrir Eftir upphaf TNFi
sjukdéms TNFi lyfiamedferd lyflamedferd
106 35 14
18,0% 29,4% 32,6%
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begar allar faedingar pydisins voru bornar saman vid viomio var 57% aukin ahaetta a keisaraskurdi
medal kvennanna mes lidbdlgusjikdéma (95% OB:1,28-1,94, p < 0,001). Ef sjikdémarnir voru skodadir
einir og sér voru faedingar kvenna med soéragigt paer einu med marktaekt meiri ahaettu (2,11, 95% OB:
1,46-3,06, p < 0,001) a keisaraskurdi (sja Tafla 11. Gagnlikindahlutféll fyrir ahaettu & keisaraskurdi
medal kvenna med alvarlega lidbolgusjukdéma i samanburdi vid vidmid.). A Mynd 11 ma sja

hlutfoll keisaraskurda innan hvers sjikdémahops, en eins og sést var ekki mikill munur milli hlutfallanna.

Tafla 11. Gagnlikindahlutfoll fyrir ahzettu & keisaraskurdi medal kvenna

med alvarlega liobdlgusjukdéma i samanburdi vid vidmiad.

Gagnlikindahlutfall Oryggishil

-gildi
(OR) (95%) P9
Allar gigtarkonur 1,57 1,28-1,94 <0,001
Iktsyki 1,26 0,91-1,74 0,16
Soragigt 2,11 1,46-3,06 <0,001
Hryggikt 1,65 1,00-2,70 0,052
Oskilgreind lidbdlga 1,62 0,75-3,50 0,23
20
_ 15
=
=
[14]
w
E 10
5
0
Iktsyki Saragigt Hryagikt Oskilgreind lidbdlga Vidmid

Keisaraskurdur

Mynd 11. Hlutfoll keisaraskurda medal feedinga i hverjum sjukdémahdpi og vidmida.
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4.5 Apgar einkunn

Af peim 794 bdrnum sem faeddust voru 18 sem héfou laga Apgar einkunn vid fimm minatur og doéu prjd
af peim innan viku fra feedingu. Onnur prjd born purftu eftirlit & vokudeild. Engin marktaek aheetta var &
lagri Apgar einkunn vid fimm mindtur medal nybura kvenna med alvarlega lidbélgusjikdéma eins og
sést i Tafla 12. A Mynd 12 sjast hlutfoll nybura med lagt Apgar einkunn vid fimm minGtur innan hvers
sjukdémahops og vidmida.

Tafla 12. Gagnlikindahlutfoll fyrir dheettu & lagri Apgar einkunn medal

nybura kvenna med alvarlega lidbdlgusjukdéma i samanburdi vid

viomid.
Gagnlikindahlutfall Oryggishil o
p-gildi
(OR) (95%)

Allar gigtarkonur 0,82 0,48-1,40 0,45
Iktsyki 0,82 0,35-1,91 0,64
Séragigt 0,71 0,26-1,95 0,50
Hryggikt 0,95 0,30-3,01 0,94

Oskilgreind lidbolga = - B,

Ikts ki Sdragigt Hryagikt Oskilgreind lidbdlga Vidmia

[E%)

[y}

Hiutfall [%)

ury

Mynd 12. Hlutféll nybura med laga Apgar einkunn vid 5 minatur i hverjum sjukdémahdpi auk

viomioa.
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4.6 Feedingar eftir ad méadir hefur medferd med TNFi

Af feedingunum 794 voru 43 sem attu sér stad eftir ad méair héf TNFi lyfjamedferd. Auk pess voru tveer
feedingar par sem maéadir hof lyffamedferd & medgodngunni. Pessar tvaer faedingar voru ekki hafdar med i
utreikngingum sokum erfidleika i samhaefingu gagna. Baedi bornin voru pé fullburda og med goda Apgar
einkunn vid 5 minGtur (9 og 10). Onnur medgangan endadi i keisaraskurdi en hin modirin feeddi um
leggdng. Feedingardtkomur peirra 43 medgangna sem voru Utsettar fyrir TNF eru skradar i Tafla 13.
Medalaldur vid fyrstu feedingu eftir ad TNFi lyfjagjof hofst var um 32 ar hja konum med iktsyki og séragigt
en um 31 ars hja konum med hryggikt eda 6skilgreinda liobdgu.

Fimm faedingar voru fyrirburafeedingar og af peim voru fjérar maedur med iktsyki. Hlutfall
fyrirburafaedinga var heerra eftir ad madir h6f medferd med TNF-hemlum i samanburdi vido adur en
ma&dir hof medferd og vid vidmidunarhop (Mynd 13). Ekki reyndist péd marktaekt aukin dheetta a
fyrirburafaedingu eins og sést i

Tafla 14.

Tafla 13. Feedingarutkomur peirra 43 faedinga eftir ad TNFi lyfjagjof var hafin.

. . ) Oskilgreind
IktsyKi Soragigt Hryggikt o
liobolga
(n=18) (n=10) (n=8)
(n=7)
Medaltal vid fyrstu faedingu 3 3 ) i
) o 32,4 ara 32,2 ara 30,8 ara 30,8 ara
eftir lyfjagjof
Frumbyrja/fjolbyrja
Frumbyrja 12 (66,7%) 3 (30%) 5 (62,5%) 3 (42,9%)
Fjolbyrja 6 (33,3%) 7 (70%) 3 (37.5%) 4 (57,1%)
Medgdngulengd
Fullburar 14 (77,8%) 10 (100%) 8 (100%0) 6 (85,7%)
Fyrirburar 4 (22,2%) 0 (0%) 0 (0%) 1 (14,3%)
Feedingarméti
Leggangafeeding 9 (50%) 7 (70%) 6 (75%) 5 (71,4%)
Ahaldafeeding 1 (5,6%) 1 (10%) 0 (0%) 0 (0%)
Keisaraskurdur 8 (44,4%) 2 (20%) 2 (25%) 2 (28,6%)
Valkeisaraskurdur 4 (50%2) 1 (50%%) 2 (100%2) 1 (50%2)
Bradakeisaraskurour 4 (50%2) 1 (50%%) 0 (0%2) 1(50%a)
Lag Apgar einkunn 0 (0%) 2 (20%) 0 (0%) 0 (0%)
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TNF-hemla medferd

Vidmia

Mynd 13. Hlutfall fyrirburafsedinga medal kvenna med alvarlega lidbdlgusjukdéma. Bornar
eru saman faedingar eftir ad TNFi lyfjagjof hofst, faedingar adur en lyfjagjof hofst

og feedingar viomioa.

Tafla 14. Gagnlikindahlutfoll fyrir &haettu & fyrirburafeedingu, keisaraskurdi og lagri Apgar einkunn medal
nybura kvenna med alvarlega lidbdlgusjikdéma sem voru Utsettar fyrir TNFi lyfjum fyrir

faeedingu i samanburdi vid faedingar sem voru éutsettar fyrir TNFi og vidmidunarhop.

| samanburdi vid gigtarfeedingar

| samanburdi vid viomio

Gaglikindahlutfall

Gagnlikindahlutfall o o
” p-gildi . p-gildi
(OB) (OB)
. . 0,85 1,79
Fyrirburafaeding 0,80 0,39
(0,20-2,91) (0,48-6,61)
0,77 2,12
Keisaraskurdur 0,51 0,09
(0,34-1,65) (0,89-5,02)
Lag Apgar-einkunn 1,71 1,75
N . 0,55 0,60
vid fimm minatur (0,22-7,98) (0,22-13,8)

Medgongur sem endudu med keisaraskurdi voru 14. bar af voru 8 valkeisaraskurdir og 6

bradakeisaraskurdir. Hlutfall keisaraskurda var haerra medal faedinga eftir ad modir héf medferd med
TNFi i samanburdi vid faedingar 4dur en méadir h6f medferd og vid viomidunarhdp (Mynd 14. Hlutfall
keisaraskurda medal kvenna med alvarlega liobélgusjukdéma. Bornar eru saman faedingar eftir
ad TNFi lyfjagjof hofst, faedingar &dur en lyfjagjof héfst) en ekki reyndist markteekt aukin dhaetta

eins og sést i Tafla 14.
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Mynd 14. Hiutfall keisaraskurda medal kvenna med alvarlega lidbélgusjukdéma. Bornar
eru saman feedingar eftir ad TNFi lyfjagjof hofst, feedingar adur en lyfjagjof hofst

og faedingar vidmioa.

Einungis tveir nyburar héfou laga Apgar einkunn vid 5 mindtur af peim 43 sem feeddust eftir ad méair
héf TNFi lyfjamedferd. Hiutfall nybura med laga Apgar einkunn eftir ad madir hof TNFi lyfjagjof var
haerra en medal peirra nybura sem faeddust fyrir TNFi lyfjagjof médur (Mynd 15). Ekki reyndist p6
markteekt aukin aheaetta & lagri Apgar einkunn vid 5 minGtur medal nybura sem faeddust eftir ad méair
hof TNFi lyfjagjof midad vio pa nybura sem feeddust adur en medferd médur med TNFi hofst eins og

I Taﬂa14.

Fazdingar fyrir Feazdingar eftir Widmia
TMF-hemla medferd THF-hemla meaferd

sést |

Mynd 15. Hlutfall nybura med lagt Apgar einkunn vid 5 minatur. Borid saman nybura sem
feeddust eftir ad TNFi lyfjagjof modur héfst vio nybura sem faeddust 4dur en lyfjagjof



5 Umreeda

5.1 Helstu nidurstoour

Med pessari rannsokn hafa fengist gédar upplysingar um faedingasdgu kvenna med alvarlega
liobdlgusjukdéma. Helstu nidurstédur voru ad konur med alvarlega lidbdlgusjukdéma feeda faerri born
ad medaltali en adrar konur & islandi. P& eru fyrirburafaedingar fatidari hérlendis en erlendis og ekki
reyndist markteek aheettuaukning a fyrirburafeedingu medal kvenna med alvarlega lidbélgusjukdéma i
samanburdi vid viomid. Hins vegar var markteekt aukin ahazetta a ad konur med alvarlega
liobdlgusjukdoma feedi med keisaraskudri i samanburdi vid vidmid og var tioni valkeisaraskurda heerri i
samanburdi vio islenskar konur. Nyburar kvenna med alvarlega liobdlgusjukdéma eru ekki verr & sig

komnir vid fimm minGtna aldur i samanburdi vid adra nybura.

5.1.1 bydi

Rumlega helmingur kvennanna i ICEBIO hafa eignast barn. bar sem um konur med alvarlegan
langvinnan sjukdom er ad raeda, verdur ad teljast ahugavert hversu hatt hlutfall hefur eignast barn. Pekkt
er ad konur med lidbolgusjikdoma eigi oft faerri bérn en vidmid og eigi erfidara med ad verda pungadar
(70, 71). Ahugavert veeri ad rannsaka betur peer konur i ICEBIO sem hafa ekki eignast barn en einnig
veeri athyglisvert ad skoda hvernig pessum konum hefur gengid ad verda pungadar og athuga tidni
fosturmissis medal kvenna med alvarlega lidbolgusjukdéma 4 islandi.

Flestar konurnar i pydinu voru med iktsyki, pvi naest hryggikt og par & eftir sragigt. bad er eins
0g vid matti blast og samreemist algengi pessara sjukdéma (19, 27, 59). Rannséknin spannar konur
sem faeddar eru & I6ngu timabili. Ymsar nyjungar hafa komid til, beedi i medferd og greiningu pessara
sjukdéma & undanférnum arum og gefur pvi auga leid ad kona sem greindist med sjukdém 1970 bj6
ekki vid sému Urraedi og kona sem greindist 2016. NU er til ad mynda lagt kapp a ad greina pessa
sjukdoma sem fyrst og hefja strax medferd til ad reyna ad koma i veg fyrir ad skemmdir verdi & vefjum
(24, 36).

Dreifingu feedinga eftir sjikdémstimabilum médur ma ad einhverju leyti skyra med pvi ad margar
pessara kvenna greindust seint og voru komnar af barneignaraldri vid sjukdémsgreiningu. Eins voru
margar konur komnar Ur barneign pegar paer h6fu medferd med TNFi lyfjum sékum pess hve tiltélulega
ny pau eru. P6 vaeri ahugavert ad skoda betur sjukdémsvirkni pessara kvenna eftir greiningu og athuga
hvada asteedur liggja ad baki svo faum faedingum eftir greiningu sjukdéms.

Aldur maedra vio faedingu er normaldreifdur i 6llum sjukdémahdpum en pé virdist aldursdreifing
kvenna med iktsyki vera hlidrud til haegri um fimm ar midad vid hina sjukdémana. Ymsar asteedur geetu
legio par ad baki en athyglisvert veeri ad skoda pad nanar. Einnig var ahugavert ad sja hversu hatt
hlutfall kvennanna var i vinnu eda nami (93%) med tilliti til hversu veikar konur petta eru, en pad

endurspeglar vafalaust geedi medferdarinnar. Haesta tidni 6rorku/lifeyrispega/atvinnuleysis var ad finna
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medal kvenna med hryggikt, sem geeti mogulega skyrst af meiri sjakdémsvirkni eda pa ad einkenni
sjukdémsins hafi meira hamlandi ahrif heldur en einkenni hinna sjukdémanna.

par sem vid héfum alla faeedingasdgu kvennanna Ur ICEBIO eetti fjoldi frumbyrja ad vera sa sami
og fjéldi kvennanna ar ICEBIO sem hafa eignast barn. bad er pé ekki raunin og hafa 132 konur pvi
annad hvort eignast sitt fyrsta barn erlendis og su feeding par af leidandi ekki skrad i Feedingaskra

islands, eda pa ad einhver mistok hafi ordid vié samkeyrsluna.

5.1.2 Frjosemi

Samkvaemt nyjustu télum Hagstofu islands fra arinu 2016 faedir hver kona & islandi ad medaltali
1,745 born & lifsleidinni, en pessi tala, sem kollud er faedingatala, hefur farid laekkandi med arunum (72).
| okkar gagnasafni var faedingatalan 1,1 barn & konu sem er téluvert laegra en pad sem sést i islensku
samfélagi. Laegst var frjdsemin medal kvenna med déskilgreindan lidbolgusjukdom en hzest medal
kvenna med hryggikt. Hins vegar eru pessar konur ekki allar komnar Ur barneign og eiga ef til vill eftir
aod eignast fleiri born, og skekkir pad nidurstédurnar.

Til ad aeetla betur frjésemi kvenna med alvarlega lidbdlgusjukdoma sem purfa & medferd med
TNFi ad halda, pyrfti ad skoda frjosemi kvennanna eftir faedingararum og bera saman vid télur
Hagstofunnar. Eins vaeri ahugavert ad skoda hversu margar konur i islensku pydi eiga engin bérn og

bera saman vid tolur Ur ICEBIO gagnasafninu.

5.1.3 Fyrirburafaeding

Fyrirburafsedingar hér a landi medal kvenna med iktsyki var 5,3% og 2,3% medal kvenna med hryggikt.
Pad er nokkud leegra en sast i rannséknum fra Svipjéd og Danmorku en par reyndist tidnin vera um 9%
(59, 63). Hins vegar synir litil rannsékn a iktsyki frA Bandarikjunum 28% fyrirburafeedingar og var
marktaek tenging milli fyrirburafaedingar og stédvunar a lyflamedferd (73). Norsk rannsokn sem tok til
allra sjukdémanna, auk fleiri sjukdéma, syndi 12,5% fyrirburafaedingationi (74). Engar rannséknir
fundust a tioni fyrirburafeedinga medal kvenna med séragigt eingdngu til samanburdar vid pau 2,8%
sem reyndust vera hér & landi. bar sem séragigt er skyld hryggikt ma pé gera rad fyrir ad tionin sé svipud
og sést hja hryggiktarsjuklingum erlendis. Af pessu er ljost ad tioni fyrirburafaedinga er téluvert laegri en
sést erlendis.

Medgongulengd var normaldreifd i dllum sjukdomahdépum og hja viomidum en p6 saust fleiri
fyrirburafaedingar hja konum med iktsyki og hja konum i vidmidunarhépnum. Ekki er éliklegt ad pessi
aukni fjoldi fyrirburafeedinga sé einungis edlileg aukning midad vid ad i pessum hépum eru fleiri faedingar
en i hinum hépunum.

pratt fyrir ad tioni fyrirburafeedinga hérlendis sé toluvert laegri en erlendis er ahaettan ekki
marktaekt minni en i vidmidunarhop. Norska rannsoknin syndi 85% markteekt meiri dheettu a
fyrirburafeedingu (74) og su dansk/seenska syndi 44% aukna &heettu & fyrirburafeedingu (a

medgonguvikum 32-36) (74). Bandariska rannsoknin syndi ekki markteekt aukna ahaettu (73).
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5.1.4 Keisaraskurour

Tioni keisaraskurda medal kvenna med alvarlega liobélgusjukdéma reyndist vera 21% og var markteekt
meiri dhaetta en medal vidmida. P6 verdur ad taka fram ad tionin i vidmidunarhdpnum var ekki nema
14,2% en pad er nokkru laegra en i islensku heildarpydi, par sem tidnin hefur verid 15,6% arid 2014 en
hefur verid 16% undanfarinn aratug (75).

Erlendar rannséknir stydja pessar nidurstddur p.e. ad tidni keisaraskurda sé aukin medal
kvenna med alvarlega lidbélgusjukdéma og ad pad sé marktaekt aukin aheetta a keisaraskuréum en
medal viomida (63, 74, 76). Ekki fannst samanburdur vid erlendar rannsoknir & tidni og &heettu a
keisaraskurdi medal kvenna med soragigt sem er athyglisvert par sem pad var eini sjukddmahdpurinn
sem kom markteekur Ut en par var 111% aukin ahaetta a keisaraskurdi.

Athyglisvert er ad skoda hlutfdll val- og bradakeisaraskurda en aukin tioni valkeisaraskurda er
aberandi og pa sérstaklega medal kvenna med oskilgreindan lidbolgusjukdéma. Hiutféll val- og
bradakeisaraskurdoa medal vidmida eru orlitid skekkt midad vio pad sem sést i almennu islensku pydi
sem er um pridjungur valkeisaraskurour og 2/3 bradakeisaraskurdir (75).

Einstaklega ahugavert er ad skoda hlutfallslega dreifingu keisaraskurda eftir pvi & hvada timabili
moadir er i sjikdomsferli sinum. Ekki var framkvaemt marktaekniprof & pessum nidurstédum en ahugavert

veeri ad skoda pessar tolur nanar og pa mea tilliti til val- og bradakeisara.

5.1.5 Apgar einkunn vid fimm minutur

Apgar einkunn vid fimm minutur er ekki mikid notud meelieining i rannséknum & feedingum kvenna med
lidbdlgusjukddma eftir pvi sem naest verdur komist. Einungis tveer norraenar rannsoknir fundust par sem
Apgar einkunn var skodud. Rannsokn a hryggikt i Svipj6d og Danmoérku syndi ad 1,8% nybura hafoi
laga Apgar einkunn vid fimm minatna aldur samanborid vid 3,1% hér a landi (63). Rannsokn a iktsyki i
Sviopj6d og Danmoérku syndi ad 1,6% nybura haféi ldga Apgar einkunn vid fimm minatna aldur
samanborid vid 2,0% hér a landi (59). Hvorug pessara rannsékna syndi marktaekt aukna ahaettu sem er
i samhengi vid pad sem fékkst Ur okkar rannsékn.

Eins og komid hefur fram var ekkert af gagnlikindahlutféllunum marktaekt en akvedid mynstur
finnst i peim sem leidir likur ad pvi ad alvarlegir lidbdlgusjukdémar séu verndandi fyrir lagri Apgar
einkunn eftir fimm mindtur. P6 er ekki haegt ad fullyrda neitt um pad par sem um émarktaeka nidurstodu
er ad raeda og fair nyburar & bak vio pessar tdlur. Samt sem adur er petta dhugavert sem veeri vert ad
skoda nanar. Pa er einnig spurning hvort fylgst sé betur med pessum konum & medgongu heldur en

60rum sem gerir pad ad verkum ad nyburum peirra vegni jafn vel og raun ber vitni.

5.1.6 Feaedingar eftir ad méadir hof medferd med TNFi

Faedingar eftir ad modir hof medferd med TNFi eru ekki nema 43, og veeri mjog dhugavert ad skoda
betur &steedur pess ad paer eru ekki fleiri. Mogulegar skyringar eru, ad peer treysti sér ekki i medgéngu
vegna mikillar sjakdémsvirkni eda frjdsemi peirra sé minnkud, m.a. vegna haskkandi aldurs.

Ekki er ad undra ad engar marktaekar nidurstodur hafi fengist fyrir pennan hép par sem um svo

faar faedingar var ad raeda. b6 er athyglisvert ad sja ad tioni fyrirburafsedinga, keisaraskurda og lagrar
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Apgar einkunnar eftir fimm mindtur, er i 6llum tilfellum heerri i samanburdi vid feedingar 4dur en ad
medferd med TNFi héfst sem og vid vidmid.

Erlendar rannsoknir benda til pess ad konur & medferd med TNFi 6naemismidludum
bélgusjukdémum séu i aukinni aheettu & ad faeda fyrir timann, verda fyrir fésturmissi og ad barnid hafi
laga feedingarpyngd i samanburdi vid almennt pydi en pessi &heetta reyndist ekki markteek i samanburdi

vid konur med sjukdémana en voru ekki & medferd med TNFi (47).

5.2 Styrkur og veikleikar rannsdknarinnar

Helsti styrkleikur pessarar rannsoknar er ad um landspyoi er ad reeda p.e. ad han tok til allra kvenna
med svo alvarlega lidbolgusjukdoma ad paer hafa purft & medferd med TNFi. bratt fyrir ad vid erum litil
bj0d eru 794 faedingar kvenna med alvarlega lidbolgusjukdoma ekki litio pydi i pessum rannséknum.
Einnig verdur ICEBIO ad teljast sem styrkleiki par sem sjaldgeeft er ad gagnagrunnur af pessu tagi sé til
a landsvisu. En gagnagrunnar eru ekki sterkari en skraningarnar sem skradar eru i paer og pvi geta
misskraningar i baedi Faedingaskra islands og ICEBIO talist sem mdgulegir veikleikar.

Veikleiki rannsoknarinnar er helst ad ekki var haegt ad leidrétta fyrir medgdngulengd sékum
mistaka sem urdu vid samkeyrslu vid Faedingaskra islands. Einnig hefdi purft ad hafa betri skraningu
um likamspyngdarstudul og reykingar til ad leidrétta fyrir peim pattum. Eins maetti faera rok fyrir pvi ad
um einsleitan hop sé ad reeda. | pessari rannsékn eru eingdéngu veikustu konurnar og pvi er ekki heegt
ao heimfaera pessar nidurstédur & allar konur med lidbdlgusjukdéma. Vert veeri ad gera steerri rannsékn
a 6llum konum med lidbolgusjukdéma en péa pyrfti ad bua til nyjan gagnagrunn par sem slikur grunnur
er ekki til.

5.3 Alyktanir og naestu skref

pessi rannsokn hefur gefid &geetis fyrstu syn a utkomur medgangna kvenna med alvarlega
lidbdlgusjukdéma & islandi. Komid hefur i [jos ad paer konur faeda faerri bérn ad medaltali en adrar konur
& Islandi. Fyrirburafaedingar medal kvenna med alvarlega lidbdlgusjukdéma eru fatidari hérlendis en
erlendis. Einnig reyndist markteekt aukin aheetta a4 ad konur med alvarlega lidbélgusjikdéma faedi med
keisaraskurdi i samanburdi vio vidmid. P4 er tidni valkeisaraskurda haekkud i samanburdi vid islenskar
kynsystur peirra. Ad lokum ma aaetla ad nyburar kvenna med alvarlega lidbolgusjukdéma eru ekki verr
a sig komnir vid fimm mindtna aldur samanborid vid adra nybura.

Medgongur kvenna med alvarlega lidbolgusjukdéma er vanrannsakad vidfangsefni sem parfnast
enn frekari rannsokna. ba eru til sérstaklega litlar upplysingar um medgdngur kvenna med séragigt. Vert
er ad radast i pad verkefni ad rannsaka pennan hép betur hérlendis en einnig er porf 4 alhlida
rannséknum a pessu vidfangsefni erlendis.

Neestu skref hérlendis verda ad gera itarlegri ranns6kn & frjosemi kvenna med alvarlega

lidbdlgusjukdoma og pa veeri athyglisvert ad skoda paer konur sem eru i ICEBIO en hafa ekki eignast
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boérn. Einnig verdur athugad hvernig sjukdémarnir hegda sér & medgdngu og fyrsta arid eftir
barnsfaedingu. Jafnframt er i bigerd ad athuga hvernig bérnum pessara kvenna vegnar fyrsta arid, hvort
pau dveljist lengur & sjukrahisum en 6nnur born og hvort pau purfi oftar & syklalyfjum ad halda. b4 veeri
einnig ahugavert ad skoda feedingarpyngd nyburanna til samanburdar vid énnur 16nd.

Nidurstédurnar Ur pessum rannséknum verda ad lokum sendar i samnorraent verkefni, par sem
aaetlad er ad gera samanburd milli landa. Einnig verda par upplysingar frA mérgum I6ndum notadar til

ao hafa steerra pydi og fa pannig meira afl a bak vid nidurstéour.
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Vidauki |

ICD kddar sem utilokadir voru ar vidmidunarhopi.

Sjukdémur ICD10

Bratt hjartavodvadrep og langvinnir

bléapurrdarsjukdémar S

Hjartabilun 111.0,113.0, 113.2, 142.0-9, I50. , I51.7
Utleegir aedasjukdémar 170.0-9, 173.1-9, 177.1

Heilaagedasjukdoémar H34.0,160.0-9, G45.0, G45.1, G45.2, G45.8 , G45.9 , R47.0
Vitglop F00.0 — F03., G31.0-1

Kroniskir lungnasjukdémar 127.0,127.8,127.9,126.0, J41.0-J47.
Gigtarsjukdémar M05.01-99 , M08.00-49 , M12.00-09 , M32.0-9
Maga- og skeifugarnarsar/bratt aetisar K25.0-K28.9

Veegir lifrarsjukdémar K70.2,K70.3,K72.1, K73., K74., K76.0

E10.00-16, E10.9, E11.00-16, E11.9, E12.10, E12.11, E13.00-16
Sykursyki (veeg til midlungs)
,E13.9, E14.00-16,E14.9

Sykursyki med kréniskum vandamalum. E10.20-8, E11.20-81, E12.20-81, E13.20-81, E14.20-81
Helftarldmun eda pverldmun G81.0-G83.9, 514.70-78
Nyrnasjukdémar N18.,N19., 749.,794.0, 799.2

Krabbamein, p.m.t. eitlffrumukrabbamein og
C00.0-C76.8, C81.0-C96.9

hvitbleedi

Midlungs til alvarlegir lifrarsjakdémar 185., K72., K75.0, K75.1, K76.6 , K76.7 , 198.
Meinvorp krabbameins C77.0-C80., C97.

Eydniveirusjukdémar B20.-B24.

Fyrirverandi haprystingur 010.0

Fyrirverandi sykursyki 024.0-1
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108 Reykjavik

Reykjavik 11. april 2017
Tilv.: VSNb2017010056/03.01

Efni: Vardar: 17-054-afg Feedingarsaga kvenna a lifteeknilyfjum vegna
gigtarsjukdoma - hlutaverkefni i Nord-Data.

Umsokn pinni til Visindasidanefndar hefur verid gefid nimerid VSN-17-054. Vid férum vinsamlegast
fram 4 ad pad nimer verdi notad i samskiptum vegna pessarar umsoknar.

A fundi sinum 21.02.2017 fjalladi Visindasidanefnd um umsokn pina vegna ofangreindrar
rannsoknaraztlunar. Medrannsakendur pinir eru: Dr. Gerdur Grondal, kliniskur professor,
sérfreedingur gigtardeild LSH, Dr. Péra Steingrimsdottir, professor og yfirleknir kvennadeildar,
Ragnheidur I. Bjarnardéttir, sérfredingur, kvennadeildar LSH, Signy Rut Kristjansdottir, leknanemi i
rannsoknarnami 4 3ja nimséri sem vinnur med dpersonugreinanleg gégn og tekur saman, nidurstéour
og talkar dsamt pvi ad kynna rannsoknarnidurstodur 4 malpingi leknanema & vordogum og taka patt i
greinarskrifum og ad sidustu mun Kristjana Einarsdottir, faraldsfraedingur 4 Lydheilsustofnun HI,
adstoda vid gagnaurvinnslu.

Rannsoknarurtakid er allar konur sem skradar eru i ICEBIO og hafa sjikdomsgreiningarnar iktsyki,
hryggikt eda soragigt og hafa fengid medferd med lifteeknilyfjum tr flokknum TNF hemlar. Gerdur
verdur samanburdahépur sem endurspeglar aldur pessara gigtarkvenna en eru skréddar i feedingarskra an
sdégu um langvinna sjikdoma.

i kafla B-2 { umsokn kemur eftirfarandi fram: ,,/ megingagnasafii pessa verkefnis verour eingéngu
studst vio fyrirliggiandi upplysingar i ICEBIO og fwdingarskra. Eingongu i peim tilfellum ad konan
feeddi barn eftir ad medferd med TNE hemli hofst verour leitad eftir upplysingum i sjiikraskra
viokomandi eftir viobotarupplysingum sem ekki er ad finna i ICEBIO. Ekki verour farid i onnur
gagnasdfn né lifsynasdifn.

Ur ICEBIO verdur safnad: sjiikdomsgreiningu, greiningardr, upphafsdagur lificeknilyfjamedferoar,
RF, CCP,DAS28-CRP, CIDA (ikisyki og séragigt) eda BASIF og BASIDIA (hryggikt) vio upphaf
medferdar. Ur fedingarskra verdur breytum vardandi feedinguna og nyburann safnad, sja nanar i
viohengi 1.

Hja konum sem feda born efiir ad lifieknilyfjamedferd er hafin verdur safnad nanari upplysingum
um sjikdomsvirkni forir 12 manudum fyrir og fiir fedingu med ad skra DAS28-CRP, CIDA (ikisyki
og séragigt) eda BASIF og BASIDIA. Pa verdur skrad nakvemlega hvort hlé var gert a
lifieknilyfjamedferdinni ¢ medan G medgingu st6d sem og verdur skrad onnur lyfjamedferd
(methotrexat, salazopyrn osf). Pa verour athugad hvort pessar konur hafi "extra-articular" cinkenni
vegna sins gigtarsjiikdoms, en pad endurspeglar alvarleika gigtarsjiikdomsins. I
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samanburdarhopnum munu eingongu fylgja breytur ur Feedingarskranni, sem verda peer somu og
safnad er fyrir meedurnar sem ervu med gigtarsjiikdom.

Ekki verdur leitad eftir frekari upplysingum i sjuikraskram eda 6rum gagnasdfnum nema i peim
tilfellum ad viobotarupplysingar med tilliti til peirra feedinga sem attu sér stad G medan a
lificeknilyfiamedferd stdd en er ekki ad finna i ICEBIO. ba verdur safinad stooludum upplysingum tir
ICEBIO og sjuikraskrd midad vid fedingardag en pad annast BG og GG sem eru badir gigiarleknar
a LSH og feera gognin fyrir i vinnslugrunn sem verdur opersonugreinanlegur.

Med visan til 1. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014, heimilar Visindasidanefnd adgang ad framangreindum
upplysingum ur par tilgreindum gagnagrunnum. Med visan til 1.mgr. 12. gr.laga nr. 44/2014, um
visindarannséknir 4 heilbrigdissvidi, er rannsoknaraztlunin endanlega sampykkt med peim almenna
fyrirvara ad 16gbundid sampykki skraarhaldara skv. 2. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014 verour a0 liggja
fyrir 4dur en vinna med heilbrigdisgdgn vidkomandi stofnunar/skraarhaldara hefst og pvi skilyrdi ad
farid verdi ad fyrirmalum Personuverndar vardandi vinnslu personuupplysinga, dags. 30.03.2017.

Gagnasafninu sem verdur til vid framkvaemd pessarar rannsoknar ber ad eyda pegar ekki er lengur
naudsynlegt ad vardveita gdgnin i pagu sjalfrar rannsoknarinnar, en i sidasta lagi fyrir 01.02.2018.
Frumgdgn verda vardveitt i [CEBIO og Faedingaskra.

Visindasidanefnd aréttar ad dbyrgdarmadur rannsoknarinnar ber adbyrgo 4 ad sétt sé um
videigandi leyfi fyrir rannsékninni hja peim stofnunum sem vid 4. Oheimilt er ad hefja
framkvaemd rannséknarinnar fyrr en pau liggja fyrir. Afrit leyfa/samstarfsyfirlysinga purfa ao
berast nefndinni. Aréttad er ad allar fyrirhugadar breytingar 4 pegar sampykktri
rannséknariztlun purfa ad koma inn til nefndarinnar til umfjéllunar. Jafnframt ber
abyrgdarmanni ad szkja um breytingar til peirra stofnanna, sem veitt hafa leyfi vegna
framkvemdar rannséknarinnar eda éflunar gagna, um framangreint, ef viod 4.

Visindasidanefnd bendir rannsakendum vinsamlegast a ad birta VSN tilvisunarnimer rannsoéknarinnar
par sem vitnad er i leyfi nefndarinnar i birtum greinum um rannséknina. Minnt er 4 ad tilkynna
rannsoknarlok til nefndarinnar.

Med kvedju og ésk-um gott rannsoknargengi, f.h. Visindasidanefndar,
C

dr. Eirikur Baldursson, framkvamdastjori
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Bjorn Gudbjornsson

Lerkihlid 8 '

105 REYKJAVIK 1
Embztti landlzeknis

Sigridur Haraldsdottir svidsstjori Pers(/)nuvemd
Bardnsstig 47

101 REYKJAVIK Rauardrstig 10 105 Reylgavik

simi: 510 9600 bréfasimi: 510 9606
netfang: postur@personuvernd.is

veffang: personuvernd.is

Reykjavik, 30. mars 2017
Tilvisun: 2017010084GIA/—~

Fyrirmeli
vardandi vinnslu personuupplysinga
i pagu visindarannsoknar 4 heilbrigdissvidi

L
Bréfaskipti
Hinn 13. jantiar 2017 barst Personuvernd afrit af erindi Bjorns Gudbjornssonar (hér eftir
nefndur ,,ibyrgdarmadur®) til Visindasidanefndar, um heimild til ad gera rannséknina
Fadingarsaga kvenna 4 lifteknilyfjum vegna gigtarsjikdoma - hlutaverkefni i Nord-Data® (mal
nr. 17-054 hja nefndinni). Var erindid sent Personuvernd med visan til 13. gr. laga nr. 44/2014
um visindarannséknir 4 heilbrigdissvioi

Med tolvupésti til dbyrgdarmanns, dags. 30. jantiar 2017, 6skadi Persénuvernd pess ad
stofnuninni yrdu send gogn um afstodu peirra skrithaldara sem radgert er ad aflad verdi hja
upplysinga. Svarad var med tolvupésti hinn 31 s.m. I vidhengjum med svatinu eru stadfestingar
skrithaldara 4 ad peir vilji veita adgang ad gognum i pigu rannséknarinnar, p.e. bréf
Landspitalans, dags. 16. febriar 2015, par sem segir 20 hann muni veita alla naudsynlega adstod
vegna rannséknarinnar, auk Gdagsetts bréfs spitalans, par sem hann sampykkir 20 veita adgang
ad gognum tr ICEBIO-gagnagrunninum { pigu hennar, sem og bréfs Embettis landleeknis, dags.
20. jantar 2017. Par sambykkid embzttid a0 veita adgang a0 upplysingum tr fadingaskra { pagu
rannséknarinnar, en sampykkid er veitt med fyrirvara um leyfi Visindasidanefndar.
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Fyrirmali Personuverndar

{ samremi vid 2. mgr. 13. gr. laga nr. 44/2014 hefur Persénuvernd ni akvedid 20 gefa fyrirmeli
um oryggisradstafanir vegna umraddrar samkeyrslu 4 skrim i pigu rannséknarinnar
,JFadingarsaga kvenna 2 lifreknilyfjum vegna gigtarsjikdoma®, sbr. og 1. tolul. 1. mgr. 4. gr.
reglna Persénuverndar nr. 712/2008 um tilkynningarskylda og leyfisskylda vinnslu
persénuupplysinga, sbr. 33. gr. laga nr 77/2000 um persénuvernd og medferd
persénuupplysinga. Sjalfur adgangurinn 20 upplfsingunum, sem samkeyrdar eru, parf ad vera
heimiladur af visindasidanefnd, sbr. 1. mgr. 27. gr. laga nr. 44/2014, og er hér ekki tekin afstada
til hans. Ad pvi gefnu 20 adgangsleyfi liggi fytir ber hins vegar, { samrami vid framangteint, ad
fara ad eftirfarandi fyrirmalum vid samkeyrsluna, en pau gilda til 1. febriar 2018:

1. Upplysingar frd Landspitalanum, p.e. gogn ur ICEBIO-gagnagrunninum, sem nota a vid
samkeyrslu i pdgu rannséknarinnar, eru sendar Landspitala, vinnsluadila fedingaskrir
samkvaemt samningi vi® Embatti landlzknis, sem er skrirhaldari faedingaskrar. Pa skal
sending upplysinganna vera med Sruggum hatt, s.s. 4 pann veg ad par séu bodsendar 1
innsighudu umslagi eda midlad um Gruggt gagnaflutningsnet. Oheimilt er 2d afla
upplysinganna { faxi, 6dulkédudum tdlvuposti eda 4 annan pann hatt 20 skapast gaeti hatti 4
adgangi 6vidkomandi.

2. Samkeyrsla fer fram hja Landspitala sem samkeyrir fdingaskra vid upplysingar Gr
ICEBIO-gagnagrunninum og skilar nidurstodum til rannsakenda 2 épersénugreinanlegu
formi. Fyrir pzr konur sem Slu barn eftic 20 medferd med TNF-hemlum hofst fer
rannsakandi adgang 20 kennit6lum ar fedingaskra til a0 unnt sé a0 afla frekari gagna ur
ICEBIO-gagnagrunninum. Rannsakanda er pé skylt ad gera pau gogn, sem afhent eru 4
kennitolum, 6persénugtreinanleg fyrir vinnslu.

3. Oheimilt er ad fata med gagnaskrir, sem til verda vegna rannsoknarinnar, ut ur hisakynnum
Landspitala medan 4 samkeyrslum og annatri vinnslu samkvemt 2. tolul. hér ad framan
stendur. Degar peirri vinnslu Ijkur ma dbyrgdarmadur eingongu fa 1 hendur skrd sem med
llu hefur verid gerd Spersonugreinanleg. i pvi felst 20 ekki mé vera neitt par ad finna sem
geti gert upplysingar rekjanlegar til einstaklinga, en pvi ber medal annars ad rina af breytur
sem gzetu haft slikt { for med sér.

4. Samkeyrslur samkvemt 1. tolul. hér ad framan skulu eingingu eiga sér stad ad pvi gefnn ad
visindasidanefnd hafi leyft rannséknina i samremi vid lig nr. 44/2014. Pa skal skrirhaldari avallt
geeta pess ad samkeyrslur samrjmist skilyrdum sliks leyfis.

5. Abyrgdarmanni, skrirhéldurum og peim sem starfa 4 peirra vegum ber ad veita
Persénuvernd og starfsmonnum hennar, sem og tilsjonarmanni, sem hin kann 20 skipa, allar
umbednar upplysingar um vinnslu personuupplysinga i pagu rannsoknarinnar sé eftir pvi
leitad i pagu eftitlits. P4 getur Personuvernd gert uttekt 4 pvi hvort abyrgdarmadur og
skrarhaldarar fullnzegi skilyrdum laga nr. 77/2000 og reglna sem settar eru samkvamt peim
eda einstokum fyrirmazlum. Getur Persénuvernd 4kvedid ad dbyrgdarmadur greidi pann
kostnad sem af pvi hlyst. Semji Persénuvernd vid sérfreding skal hin geta pess ad hann
undirriti yfirlysingu um ad hann lofi ad geta pagmzlsku um pad sem hann far vitneskju um i
starfsemi sinni og leynt ber ad fara eftir 1ogum eda edli mils. Brot 4 slikri pagnarskyldu
vardar refsingu samkvaemt 136. gr. almennra hegningarlaga nr. 19 /1940. Pagnarskyldan helst
pott 14tid sé af starfi.

6. Perséonuvernd getur hvener sem er gefid frekari fyritmali um vinnslu persénuupplysinga i
pagu rannséknarinnar.
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F.h. Persénuverndar,

3 Guﬂhwf

Pérdur Sveinsson Gunnar [

Afrit:

Landspitalinn

Olafur Baldutsson, frkvstj. lekninga
Eiriksgotu 5

101 Reykjavik

Visindasidanefnd
Borgartani 21, 4. hxd
105 Reykjavik

ngl )22!.15

AZ frzg6n

ts

44



%y Embaetti
T landlaeknis

Directorate of Health

Bjorn Gudbjdrnsson
Lerkihlid 8
105 Reykjavik

Reykjavik, 20. jantar 2017
1701152/5.6.1/gkg

Efni: Adgangur ad gognum ur fzedingaskra vegna visindarannséknar

Embeetti landleeknis visar til umsoknar pinnar dags. 13. jantar 2017 par sem farid er fram 4 ad fa adgang
ad gdgnum ur fadingaskrd vegna rannsoknarinnar Fedingarsaga kvenna d lifteknilyfjum vegna
gigtarsjikdéma. Annars vegar er 6skad eftir gognum um konur med alvarlega 1idbolgusjikdéma sem
fengid hafa medferd med svokdlludum TNF-hemlum (lifteknilyfjum) og skradar eru { ICEBIO med
sjikdémsgreininguna iktsyki, hryggikt eda soragigt. Hinsvegar er 6skad eftir samanburdarhopi dr
faedingaskra med somu breytum. Fyrir peer konur sem 6lu barn eftir ad medferd med TNF-hemlum héfst
er 6skad eftir ad fa kennitlur pannig ad unnt verdi ad afla frekari gagna tr ICEBIO. Oll nnur gégn yrdu
afhent rannsakanda épersonugreinanleg.

Landleknir sér pvi ekkert til fyrirstsdu ad umszkjandi fai adgang ad umraddum gdgnum med visan i 1.
mgr. 8 gr. laga um landlekni og lySheilsu nr. 41/2007 og 9. t5lulid 1. mgr. 9. gr. laga um persénuvernd
og medferd persénuupplysinga nr. 77/2000. Sampykktur breytulisti er sendur med pessu bréfi sem
fylgiskjal. Abyrgdaradili rannséknar ber abyrgd 4 ad gogn sem afhent verda a kennitdlum verdi gerd
opersonugreinanleg fyrir vinnslu.

Leyfi petta er veitt med fyrirvara um sampykki Visindasidanefndar. Afrit af leyfinu parf ad berast
Embetti landlaeknis 4dur en adgangur er veittur ad umbednum gégnum.

Embetti landlaeknis askilur sér rétt til gjaldtdku vegna trvinnslu og athendingar gagna, i samrzmi vid 2.
gr. reglugerdar um gjaldtoku embzettis landlaeknis fyrir uttektir og stadfestingar 4 ad faglegar
lagmarkskrofur séu uppfylitar og trvinnslu og afhendingu upplysinga Gr heilbrigdisskram nr. 226/2016.

Geta skal fadingaskrar sem heimildar i birtu sem og kynntu efni sem byggir 4 upplysingum tr
gagnagrunninum. Einnig er pess vanst ad birt efni verdi sent Embetti landlaknis.

Virdingarfyllst,

- / 5 .

. 547)7;% Ina (Pl ~
Sigridur Haraldsdottir

svidsgtjori

heilbrigdisupplysingasvid

Afrit: Persénuvernd
Visindasioanefnd
Ragnheiour 1. Bjarnaddttir,
umsjonarmadur feedingaskrdar

Fylgiskjal:  Sampykktur breytulisti

Bar6nsstig 47 o IS 101 Reykjavik e Iceland e Simi/Tel. (+354) 5101900 o Bréfasimi/Fax (+354) 5101919 e mottaka@landlaeknir.is e www.landlaeknir.is
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LANDSPITALI

HASKOLASIUKRAHUS

Visindasidanefnd

Med bréfi pessu stadfesti ég ad ég hafi kynnt mér rannséknarverkefnid; NORD-DATA (S1701-
00030), par sem professor Bjérn Gudbjdrnsson, er i forsvari fyrir islenska rannséknarhluta
verkefnisins. Ennfremur stadfesti ég med bréfi pessu leyfi mitt sem yfirlaeknir
gigtlzkningadeildar ad hann nyti gégn Gr ICEBIO i verkafanga er nefnist:

Feredingasaga kvenna a lifteknilyfjum vegna gigtarsjiikdoma.

Virdingarfyllst, é ]
/‘::

KristjanSteinsson,
Y firleeknir og kliniskur professor
gigtleekningadeild

Landspitali
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Fadingarsaga kvenna i liftaknilyfjum vegna gigtarsjikdéma.
Sambpykktur breytulisti ur f2dingaskra.

Heilbrigdisskra:

Fadingaskra

]

Merkid X i fyrsta reitinn fyrir pau atridi sem pid 6skid eftir ad nota

jin 31.12.9999

X |Skraningaratridi Lysing - Leyfileg gildi itarefni

% Dagsetning faedingar Upplysingar um dag, manud og 4r feedingar bams. (dd.mm.yyyy)
Dénardagur Deyi bam [ eda skémmu eftir feedingu eru dagur, manudur og ar

X dénardags skrad (dd.mm.yyyy). Ef barn deyr ekki b4 er sett inn

Kennitala/gervikennitala médur

Kennitala moédur skv. pjédskra eda gervikennitala, Einstaklingar
sem ekki eru [ pjédskra, t.d. utlendingar f4 svokallada
gervikenni ikennitala er bannig

faedingardagur, -ménudur og -r, bandstrik og [ stad sldustu
fjbgurra télustafanna eru settir 3 békstafir og svo 9 fyrir s sem
eru faeddir 1900-1999 og O fyrir b4 sem eru faddir 2000 og
seinna.

>

Aldur médur vid faedingu

Aldur médur | drum vid faedingu barns

Kennitala/gervikennitala barns

Kennitala bams skv. pjédskra eda gervikennitala. Einstaklingar
sem ekki eru [ pj6dskra, t.d. atlendingar og nyfaedd bdm sem
ekki hafa fengié l8glega kennitdlu fa svokallada gervikennit6lu,

il itala er pannig faedir , -manudur
og -ar, bandstrik og [ stad sidustu fjsgurra tolustafanna eru settir
3 békstafir og svo 9 fyrir ba sem eru fasddir 1900-1999 og 0 fyrir
b4 sem eru faeddir 2000 og seinna.

Kyn barns

Upplysingar um kyn barns

Heilbrigt bam

Upplysingar um hvort barn faedist heilbrigt eda ekki
0 = ekki heilbrigt
1 = heilbrigt

Barn faeddist lifandi

Upplysingar um hvort barn feedist lifandi eda andvana.
0 = barn faeddist andvana
1 = bamn feeddist lifandi)

Barn d6

Upplysingar um hvenaer barn dé med tillti til feedingar.
- fyrir faedingu,

- | feedingu,

- & 1. sélarhringi eftir feedingu,

- 42.-7. sélarhringi eftir feedingu,

- & 29, - 365. sélarhringi eftir faedingu,

- ekki skrad, & ekki vid

Eftirlit med barni

Upplysingar um hvort hafa purfti eftirlit med barni
- & vBkudeild,

- & faedingadeild,

- & ekki v, 0

X |Tala fyrr f6sturlata

Upplysingar um fjslda fyrri fésturléta hja médur

Fjblburafaeding Upplysingar um hvort faeding hafi verid fjslburafeeding
X 0 = einburi,
1 = fjdlburi
X Tala forskodana Upplysingar um hversu margar maedraskodanir méir for | &

Frumbyrja/fjibyrja

Upplysingar um hvort médir er frumbyrja (fyrsta feeding) eda
fjélbyrja (hefur faett adur)

Adur feett lifandi

Upplysingar hversu mérg lifandi bdm (fjéldi) modir hefur feett

% (fyrir niverandi faedingu)
Adur feett andvana Upplysingar um hversu mérg andvana born (fj6ldi) méir hefur
i feett fyric niverand feedingu.
Adur feett Upplysingar um hvernig fyrri fzedingar hafa gengid fyrir sig
- edlilega,
- keisari,
X - edlilega og keisari,
- keisari og edlilega eftir pad,
- ekki skrad
Fyrri keisaraskuréur Talning (I i 4 fj6lda fyrri kei sem
X moair hefur farid |
x |Heed - fyrsta meedraskodun Haed médur | cm vid fyrstu maedraskodun
x |Pyngd - fyrsta maedraskodun Pyngd médur I kg vid fyrstu maedraskodun
x |Pyngd - sidasta meedraskodun Pyngd médur [ kg vid sidustu meedraskodun
» BMI - fyrsta maedraskodun Likamspyngdarstudull (BMI - body mass index - kg/m?) médur
vid maedraskodun
x |BM!-siéasta maedraskodun Likamsbyngdarstudull (BMI - body mass index - kg/m?) médur
vid sidustu maedraskodun
x |Pyngd vié feedingu Pyngd barns vid faedingu (I grémmum)
x |Lengdiv feedingu Lengd bamns vid faedingu (f cm)
x |Ummal hofuds Ummal htfuds bams vié faedingu (I cm)
Lengd medg. 6mun Lengd medgdngu vid faedingu skv. émun, skrad [ vikum og
% dogum, td. 40+1; 40+3
Apgar 1 min Stigun fra 0-10 sem notud er til bess ad meta astand nybura vié
einnar minttu aldur. Gefur einkum til kynna pad inngrip sem
X bamid parf strax eftir faedingu. Stigunin byggist 4 hjartsletti,
6ndun, vidvaspennu, litarhaetti og svari vid ertingu
Apgar 5 min Stigun fr4 0-10 sem notud er til bess a8 meta astand nybura vid
fimm minGtna aldur. Gefur forspargildi um langtimahorfur barna
X sem ordid hafa fyrir fésturkdfnun. Stigunin byggist 4 hjartsleetti,
Sndun, védvaspennu, litarhzetti og svari vié ertingu
x |Lengd feedingar Upplysingar um heildarlengd fzedingar | minGtum.
ICD kédi Fjdgurra stafa ICD 10 (International Classification of Diseases)
X kédi sem segir til um astand tengt feedingunni eda lysingu &
faedingunni.
% ICD lysing Heiti ICD 10 greiningar & Islensku i kéoda
15 fyrstu sjukdémsgreiningar Fimmtan fyrstu sj médur (ICD 10 kédar) | einni
X linu - adskildar med
ICD ké6di Fjégurra stafa ICD 10 kédi sem segir til um 4stand eda
X il it nyfaedds barns
% ICD lysing Heiti ICD 10 greiningar 4 Islensku samkvaemt vidkomandi kéda
15 fyrstu sjikdémsgreiningar Fimmtan fyrstu sjikdémsgreiningar barns (ICD 10 kééar) | einni
X linu - adskildar med semil
Upphaf faedingar kédi  Télulegur kédi er lysir upphafi feedingar
1 = Sjélfkrafa sétt
X 2 = Framksllun feedingar

3 = Keisaraskurdur an faedingarséttar
eyda = Finnst ekki

1/1
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HASKOLASI UKRANRGS

Bj6rn Gudbjornsson,
sérfreedileeknir/professor
Rannsdknarstofa i gigtarsjukdémum
Landspitala v. Hringbraut

Landspitala, 20. febrtar 2017

EB/ei Tilv.16
Efni: Fzdingarsaga kvenna 4 lifteeknilyfjum vegna gigtarsjikdéma — hlutaverkefni i
Nord-Data
Ageti Bjorn.

Visad er til erindis pins til framkvaemdastjora lekninga 9. februiar sl. par sem 6skad er
heimildar til ad framkvama ofangreinda rannsékn 4 Landspitala. Um er ad rzeda forkdnnun
4 stodu pessara kvenna hér 4 landi adur en til frekari rannsékna & Nordurlondunum kemur.
Fram kom ad pu ert abyrgdarmadur rannsdknarinnar og samstarfsmenn eru yfirleeknarnir
Gerdur Grondal og bPéra Steingrimsdéttir og Kristin I. Bjarnadottir, sérfraedileeknir, allar
starfsmenn LSH og Eydis (fournafn vantar { ums6kn) leeknanemi 4 3. 4ri vid Héskéla
Islands.

Hér med er veitt heimild til ad ofangreind rannsékn fari fram eins og Iyst er { umsékn og
jafnframt veittur adgangur ad sjukragdgnum sem tengjast rannsokninni. Leyfid er had pvi
ad fyrir liggi sampykki Visindasidanefndar og mun adgangur ad sjikraskram verda
opnadur pegar pad liggur fyrir.

Komi til fjarmognunar pridja adila parf ad liggja fyrir undirritadur samningur er taki til
rannsoknarinnar, milli pess adila og LSH, vi® upphaf hennar.

Med kveSju og 6sk um gott rannséknargengi,

e,
Elisabet Benedikz,
s. framkveemdastjori leekninga

Afrit:

Kristjan Erlendsson, formadur Visindasidanefndar
HIif Steingrimsdéttir, framkvaemdastjori

Magniis Gottfredsson, yfirleknir visindadeildar
Torfi Magnusson, yfirleknir, radgjafi
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