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Vasentligt vardera vaccinsakerheten

Samkorning av vaccinationsregister med ett halsoregister
skulle ytterligare forbattra 6vervakningen

[MVaccinationer ar ett av de mest effektiva medlen att forbitt-
ra folkhélsa. Ett beslut om vaccination innebdr en avvigning
av virdet av det skydd vaccinet ger mot risken for vaccin-
reaktioner. Objektiva kvantifierbara data behovs som under-
lag for beslut.

Att studera vaccinsadkerhet

Med termen vaccinsdkerhet avses hér frekvens, svarighets-
grad och bestdende foljder av vaccinreaktioner. Vaccinséker-
hetsdata fran laboratoriestudier, djurférsok och fas I-, II- och
[I-provningar krivs for godkdnnande av vaccin. Efter god-
kdnnandet av ett vaccin fortsitter insamling av sdkerhetsdata
genom fas [V-studier i form av rapportering av sjukdom eller
skada efter vaccination. En allmén 6vervakning i form av bi-
verkningsrapportering fortsétter sa linge ett vaccin anvinds.
I Sverige rapporteras missténkta biverkningar till respektive
regionala biverkningsenhet eller till Biverkningsfunktionen
vid Lakemedelsverket (se Fass). Rapportering omfattar sale-
des bade vaccinreaktioner, dvs skada och sjukdom orsakade
av vaccination, och skadliga handelser, dvs skada och sjuk-
dom som intréffat efter vaccination.

Vid skadliga hindelser finns ett tidssamband, men det ar
inte klarlagt om det ocksé rader ett orsakssamband. Ibland &r
det mojligt att med hjilp av laboratoriediagnostik eller genom
klinisk diagnos faststilla om det foreligger ett orsakssam-
band. Exempel pa laboratorieverifierade vaccinreaktioner ar
parotitmeningit orsakad av den virusstam (Urabe] som vacci-
net tillverkades av [1] och osteit orsakad av BCG-vaccin [2].
Ofta behovs epidemiologiska studier for att skilja orsakssam-
band frén enbart ett tidssamband [3, 4]. For studier av lagfre-
kventa skadliga hiandelser och tillstdnd som férekommer dven
bland ovaccinerade krivs savil stora studiepopulationer som
data av hog kvalitet.

Forbattrade informationssystem

Epidemiologiska studier forutsitter exakta uppgifter om ex-
ponering och utfall. Genom vaccinationsregister blir ex-
poneringsdata tillgdngliga. Vaccinationsregister innehaller
uppgifter som identifierar den vaccinerade, uppgifter om vac-
cinationer (vaccintyp, tillverkare, satsnummer) samt tidpunkt
for vaccinationer. De forsta vaccinationsregistren tillkom i
Holland och England. Under 1990-talet har register satts upp
i Australien, Norge, den flamlédndska delen av Belgien, Mur-
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Det behovs objektiva kvantifierbara data om fore-
komst av vaccinreaktioner.

I vaccinationsregister samlas uppgifter om de vaccina-
tioner enskilda individer erhallit.

Genom samkérning mellan vaccinationsregister och
hélsodataregister, t ex sjukvardsregistret, kan miss-
tankta vaccinreaktioner studeras.

Smittskyddsinstitutet utreder tillsammans med Soci-
alstyrelsen och Lakemedelsverket forutsattningarna
for att uppratta ett vaccinationsregister i Sverige.

Serie: Vaccinationer —
till storst gagn for individ eller for samhalle?

Den forsta delen av denna miniserie
i tva avsnitt publicerades i Lakartidningen 35/01.

cia-regionen i Spanien samt stora delar av USA [5]. I forsta
hand har dessa register tillkommit for att nd hog ticknings-
grad for rekommenderade barnvaccinationer och for att un-
derlitta identifiering av vilka vacciner en individ erhallit.

Genom att vaccinationsregister ger information om antal
individer som fatt ett visst vaccin ar registren vardefulla dven
for arbetet med vaccinsikerhet.

Kopplade databaser
Efter talidomidkatastrofen uppréttades i flera lander register
for att underlatta tidig identifiering av biverkningar [6]. I Sve-
rige upprattades dven det medicinska fodelseregistret, som in-
nehaller uppgifter om graviditet och forlossning, inklusive in-
formation om infektioner och likemedel. Genom samkdrning
mellan medicinska fodelseregistret och sjukvérdsregistret
kan man klarldgga orsakssamband [7].

Pa samma sitt kan vacciners sikerhet och skyddseffekt
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studeras genom samkorning mellan databaser. I England an-
vander Public Health Services Laboratories (PHSL) detalje-
rade postadresser for att samkora uppgifter om vaccinationer
med uppgifter ur ett register 6ver sjukhusvard [8]. | USA ge-
nomfor Centers for Disease Control and Prevention (CDC) i
samarbete med fyra »health maintenance«-organisationer ett
projekt med samkorning av databaser. I projektet ingar ca
80 000 barn per arskull. Uppgifter om vaccination kan sam-
koras med uppgifter ur deltagande barns datoriserade journal-
handlingar, inklusive varddiagnoser och laboratorieresul-
tat.

For att skydda individens integritet gors sjdlva samkor-
ningen av en tredje part, vilket innebér att den statistiska be-
arbetningen gors med avidentifierade data, vilket forhindrar
mojligheten att spara enskilda individer [9, 10].

Utvecklingsarbete i Sverige
Smittskyddsinstitutet (SMI) genomforde 1997 i samarbete
med 60 barnavardscentraler inom barnhilsovarden i Nord-
Ostra sjukvardsomradet i Stockholm och i Sédertilje ett pilot-
projekt med ett vaccinationsregister. Med fa undantag sam-
tyckte fordldrar till bde att uppgifter om deras barns vacci-
nationer samlades i ett register och att uppgifter om vaccina-
tioner fick samkoras med sjukvardregistret. Vidare framgick
att streckkoder med information om vaccintyp, vaccintillver-
kare och satsnummer kan placeras pa vaccinetiketter och 14-
sas av med en streckkodslédsare kopplad till en dator. Syste-
met &r ett sdkert och enkelt sitt att registrera vaccinationer
[11].

Under aret har tvd EU-projekt koordinerade av SMI inletts.
I projektet European Research Programme for Improved Vac-
cine Safety Surveillance (EUSAFEVAC) ingar delprojekt
med inriktning pa systematiska genomgangar av data om vac-
cinsdkerhet, utveckling av standardiserade falldefinitioner,
modellprojekt for vaccinationsregister samt jamforelser mel-
lan aktiv och passiv rapportering. I projektet Development of
Vaccination Registers beskrivs befintliga och planerade vac-
cinationsregister inom EU, och omraden for harmonisering
och samarbete identifieras. Ett forslag till aktionsplan for EU
skall utformas.

En utredning av forutsittningarna for att uppritta ett
svenskt vaccinationsregister pagar i samverkan mellan SMI,
Socialstyrelsen och Likemedelsverket.

Behov av héttre data

Det finns flera skl for att ytterligare forbattra informations-
systemet for vaccinationer: antalet vacciner och vaccinkom-
binationer i bruk okar och gor sdkerhetsdvervakningen mer
komplex; vidare 6kar kraven pa god och objektiv information
om riskerna férenade med vaccination.

Eftersom vacciner ges till friska individer maste kraven
stillas hogt pa att risken for allvarliga vaccinreaktioner ar li-
ten och beddmbar. Detta géller sirskilt for vacciner som ges
till barn och for vacciner som rekommenderas for allmén vac-
cination. Ett vaccinationsregister med mojlighet till samkor-
ning med hilsoregister skulle ytterligare forbéttra 6vervak-
ningen av bade vaccinsékerhet och skyddseffekt.
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SUMMARY
Monitoring vaccine safety

Harald Heijbel
Lakartidningen 2001,98:3777-8

Vaccinations are one of the most successful public
health measures. However, vaccinations are not
without risks. An improved infrastructure is needed
to facilitate the conduct of large clinical trials and/or
phase IV studies. Vaccination registers and large
linked database studies are examples of such struc-
tural improvements. A vaccination register pilot
project carried out by the Swedish Institute of Infec-
tious Disease Control (SIIDC) showed that parents
with few exceptions gave consent to enrolling their
children in the pilot register and that barcode label-
ling of vaccines is a reliable and practical mannerin
which to record vaccinations.

Two EU projects with the aim to improve the infor-
mation infrastructure have recently started. In the
project Development of Vaccination Registers exis-
ting and planned immunisation registers are re-
viewed and a plan of action will be proposed. The
aim of the project EUSAFEVAC is to improve vacci-
ne safety through systematic reviews of the litera-
ture, to develop standard case definitions, to devel-
op a model immunisation register and to improve
reporting systems.

SIIDC in collaboration with the Swedish National
Board for Health and Welfare and the Medical Pro-
ducts Agency is exploring the feasibility of estab-
lishing a Swedish immunisation register and linked
database information system.
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