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❙ ❙ Vaccinationer är ett av de mest effektiva medlen att förbätt-
ra folkhälsa. Ett beslut om vaccination innebär en avvägning
av värdet av det skydd vaccinet ger mot risken för vaccin-
reaktioner. Objektiva kvantifierbara data behövs som under-
lag för beslut.

Att studera vaccinsäkerhet
Med termen vaccinsäkerhet avses här frekvens, svårighets-
grad och bestående följder av vaccinreaktioner. Vaccinsäker-
hetsdata från laboratoriestudier, djurförsök och fas I-, II- och
III-prövningar krävs för godkännande av vaccin. Efter god-
kännandet av ett vaccin fortsätter insamling av säkerhetsdata
genom fas IV-studier i form av rapportering av sjukdom eller
skada efter vaccination. En allmän övervakning i form av bi-
verkningsrapportering fortsätter så länge ett vaccin används.
I Sverige rapporteras misstänkta biverkningar till respektive
regionala biverkningsenhet eller till Biverkningsfunktionen
vid Läkemedelsverket (se Fass). Rapportering omfattar såle-
des både vaccinreaktioner, dvs skada och sjukdom orsakade
av vaccination, och skadliga händelser, dvs skada och sjuk-
dom som inträffat efter vaccination. 

Vid skadliga händelser finns ett tidssamband, men det är
inte klarlagt om det också råder ett orsakssamband. Ibland är
det möjligt att med hjälp av laboratoriediagnostik eller genom
klinisk diagnos fastställa om det föreligger ett orsakssam-
band. Exempel på laboratorieverifierade vaccinreaktioner är
parotitmeningit orsakad av den virusstam (Urabe] som vacci-
net tillverkades av [1] och osteit orsakad av BCG-vaccin [2].
Ofta behövs epidemiologiska studier för att skilja orsakssam-
band från enbart ett tidssamband [3, 4]. För studier av lågfre-
kventa skadliga händelser och tillstånd som förekommer även
bland ovaccinerade krävs såväl stora studiepopulationer som
data av hög kvalitet. 

Förbättrade informationssystem 
Epidemiologiska studier förutsätter exakta uppgifter om ex-
ponering och utfall. Genom vaccinationsregister blir ex-
poneringsdata tillgängliga. Vaccinationsregister innehåller
uppgifter som identifierar den vaccinerade, uppgifter om vac-
cinationer (vaccintyp, tillverkare, satsnummer) samt tidpunkt
för vaccinationer. De första vaccinationsregistren tillkom i
Holland och England. Under 1990-talet har register satts upp
i Australien, Norge, den flamländska delen av Belgien, Mur-

cia-regionen i Spanien samt stora delar av USA [5]. I första
hand har dessa register tillkommit för att nå hög täcknings-
grad för rekommenderade barnvaccinationer och för att un-
derlätta identifiering av vilka vacciner en individ erhållit.

Genom att vaccinationsregister ger information om antal
individer som fått ett visst vaccin är registren värdefulla även
för arbetet med vaccinsäkerhet.

Kopplade databaser
Efter talidomidkatastrofen upprättades i flera länder register
för att underlätta tidig identifiering av biverkningar [6]. I Sve-
rige upprättades även det medicinska födelseregistret, som in-
nehåller uppgifter om graviditet och förlossning, inklusive in-
formation om infektioner och läkemedel. Genom samkörning
mellan medicinska födelseregistret och sjukvårdsregistret
kan man klarlägga orsakssamband [7].

På samma sätt kan vacciners säkerhet och skyddseffekt
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studeras genom samkörning mellan databaser. I England an-
vänder Public Health Services Laboratories (PHSL) detalje-
rade postadresser för att samköra uppgifter om vaccinationer
med uppgifter ur ett register över sjukhusvård [8]. I USA ge-
nomför Centers for Disease Control and Prevention (CDC) i
samarbete med fyra »health maintenance«-organisationer ett
projekt med samkörning av databaser. I projektet ingår ca
80 000 barn per årskull. Uppgifter om vaccination kan sam-
köras med uppgifter ur deltagande barns datoriserade journal-
handlingar, inklusive vårddiagnoser och laboratorieresul-
tat.

För att skydda individens integritet görs själva samkör-
ningen av en tredje part, vilket innebär att den statistiska be-
arbetningen görs med avidentifierade data, vilket förhindrar
möjligheten att spåra enskilda individer [9, 10].

Utvecklingsarbete i Sverige
Smittskyddsinstitutet (SMI) genomförde 1997 i samarbete
med 60 barnavårdscentraler inom barnhälsovården i Nord-
östra sjukvårdsområdet i Stockholm och i Södertälje ett pilot-
projekt med ett vaccinationsregister. Med få undantag sam-
tyckte föräldrar till både att uppgifter om deras barns vacci-
nationer samlades i ett register och att uppgifter om vaccina-
tioner fick samköras med sjukvårdregistret. Vidare framgick
att streckkoder med information om vaccintyp, vaccintillver-
kare och satsnummer kan placeras på vaccinetiketter och lä-
sas av med en streckkodsläsare kopplad till en dator. Syste-
met är ett säkert och enkelt sätt att registrera vaccinationer
[11]. 

Under året har två EU-projekt koordinerade av SMI inletts.
I projektet European Research Programme for Improved Vac-
cine Safety Surveillance (EUSAFEVAC) ingår delprojekt
med inriktning på systematiska genomgångar av data om vac-
cinsäkerhet, utveckling av standardiserade falldefinitioner,
modellprojekt för vaccinationsregister samt jämförelser mel-
lan aktiv och passiv rapportering. I projektet Development of
Vaccination Registers beskrivs befintliga och planerade vac-
cinationsregister inom EU, och områden för harmonisering
och samarbete identifieras. Ett förslag till aktionsplan för EU
skall utformas. 

En utredning av förutsättningarna för att upprätta ett
svenskt vaccinationsregister pågår i samverkan mellan SMI,
Socialstyrelsen och Läkemedelsverket.

Behov av bättre data
Det finns flera skäl för att ytterligare förbättra informations-
systemet för vaccinationer: antalet vacciner och vaccinkom-
binationer i bruk ökar och gör säkerhetsövervakningen mer
komplex; vidare ökar kraven på god och objektiv information
om riskerna förenade med vaccination.

Eftersom vacciner ges till friska individer måste kraven
ställas högt på att risken för allvarliga vaccinreaktioner är li-
ten och bedömbar. Detta gäller särskilt för vacciner som ges
till barn och för vacciner som rekommenderas för allmän vac-
cination. Ett vaccinationsregister med möjlighet till samkör-
ning med hälsoregister skulle ytterligare förbättra övervak-
ningen av både vaccinsäkerhet och skyddseffekt.
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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 manner in
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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