Kan effektiva och sakra
vacciner vara skadliga for barn?

TERHI KiLPI 0CH ROSE-MARIE OLANDER

Vacciner har under det gdngna arhundradet raddat miljoner barn fran lidande och en saker dod.
Tyvarr ar det oftast barnen i de industriella Ianderna som har dragit den storsta nyttan av alla
de nya vaccinerna som finns att tillga i dag, medan dnnu miljontals barn i utvecklingslanderna
dagligen doriinfektionssjukdomar som kunde férhindras med vaccination.For att effektivt utrota
en smittsam sjukdom behdvs ofta en mycket hog vaccinationstackning, ibland t.o.m. éver 90
procent.| Finland har vi framgangsrikt eliminerat de tre vanligaste barnsjukdomarna: massling,
roéda hund och passjuka.l och med att manga av de tidigare sa allmanna sjukdomarna, som difteri,
polio och tuberkulos, blivit sdllsynta hos oss, har de nyblivna fordldrarna ofta svart att avvdga
for- och nackdelar med vaccineringen.De teoretiska riskerna av en vaccination oroar mer én sjalva
sjukdomen.Vaccinerna ar biologiska produkter som forutom den aktiva substansen innehaller
flera hjalpmedel och sparamnen som kan ge upphov till oftast lindriga, lokala biverkningar.Vac-
cinerna genomgar grundliga effekt- och sakerhetsstudier innan de far férsaljningstillstand. Alla
ovantade och allvarliga biverkningar registreras och underséks. Vaccinerna har blivit beskyllda
for att orsaka bl.a.allergier och till och med sa allvarliga biverkningar som plétslig spadbarnsdod
(SIDS),autism och diabetes. Alla misstankar har tagits pa allvar och undersékts noggrant.Samtliga
pastdenden har kunnat tillbakavisas. Det finns ingen koppling mellan vaccination och SIDS,
autism, diabetes eller allergi.

Inledning sjukdomar som man med vaccinering vill
skydda deras barn mot. I Finland har oron

Vaccination férhindrar miljoner dodsfall och
handikapp varje ar. Vaccinationsprogram
dr en av de mest framgangsrika medicinska
insatser som gors idag. Trots detta finns det
fordldrar som tvekar att vaccinera sina barn.
Sadana fordldrar har ofta hort rykten och
misstankar om allvarliga vaccinbiverkningar.
Déremot har de kanske aldrig upplevt de
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for vaccinationens nackdelar inte minskat
uppslutningen till vaccinationsprogrammet,
men dven hdr kan hélsovardspersonalen fa
den orovickande fragan: kan vaccinering
av mitt barn vara farligt? I den hér artikeln
behandlas de vanligaste misstankarna mot
vaccinkomponenterna, vaccinsdkerheten
och sillsynta men édndé existerande allvarliga
biverkningar av vaccination.

Kan vaccinets aktiva
substans ge oonskade effekter?

Barnvaccinerna som anvénds i Finland i dag
innehaller betydligt mer renade specifika im-
munogener dn vad fallet var for bara nagra
ar sedan. Till exempel vaccinet mot kikhosta
som anvéndes i Finland mellan &dren 1952 och
2004 inneholl hela avdddade pertussisbakte-
rier. En intensiv satsning pa forskning av olika
patogener som orsakade infektioner under
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Figur 1.

Tva polioskadade barn far fysioterapi i USA pa
1960-talet. | Finland férlamades under de varsta
aren 600-800 méanniskor som foljd av polio innan
massvaccination inleddes r 1957. Aven om
vaccinering i ytterst sallsynta fall kan orsaka skada,
ar det avsevart farligare att avsta fran vaccination.
(Bild: CDC/Charles Farmer)

1980-90 talet ledde till att flera olika antige-
ner, som dr nddvéandiga for att en skyddande
immunitet skall uppkomma, kunde identifie-
ras. De flesta avdddade bakterievacciner som
produceras i dag bestar darfor av renade pro-
teiner eller polysackarider fran de patogena
organismerna. Forutom det acellulldra pertus-
sivaccinet som innehaller 1-3 renade protein-
komponenter, har vi polysackaridvaccinerna
mot Haemophilus influenzae typ b (Hib) och
pneumokocker som bada ar konjugerade till
difteri- och/eller tetanustoxoider. Avdédade
virusvacciner kan bestd av hela virus (polio)
eller renade viruskomponenter (influensa).
Vacciner med renade komponenter har som
regel gett mindre biverkningar 4n vaccin dér
hela organismer ingar (1, 2). I synnerhet de
gramnegativa bakterierna innehéller bl.a.
feberframkallande lipopolysackarider. Forsva-
gade levande bakterie- (BCG) och virusvac-
ciner (MPR) innehaller alltid hela organismer
och orsakar darfor ofta symtom. Ovintade
och allvarliga biverkningar dr ytterst sdllsynta
men dock moijliga.

Varfor behovs tillsatsamnen?

Det dr tyvérr inte mojligt att producera ett
vaccin som enbart innehaller den patogen-
specifika immunogenen. Tillsatsimnen sasom
stabilisatorer (gelatin, albumin, laktos m.m.)
och emulgatorer, (t.ex. ytaktiva d&mnen, dr
nodvindiga for att stabilisera antigenen)
behovs for att halla vaccinet i 16slig form,
forhindra att proteinerna klumpar ihop sig
och fastnar i doseringssprutan eller minska
risken for kontamination under pafyllning
och upplagring av vaccinet (3) De flesta vac-
ciner behover dven en tillsats av adjuvans for
maximal immunogen effekt genom stimulans
av kroppens antikroppsbildning. De tilldtna
tillsatsamnena, deras kvalitet och maximala
tillitna koncentration i vaccindosen specifi-
ceras i Europeiska farmakopén. Sidkerheten
for dessa tillsatsimnen bor dven vara vl
dokumenterad. Vacciner kan inte fa centrali-
serat forséljningstillstand i EU eller nationellt
tillstdnd i Finland om inte produkten uppfyller
produktmonografins specifikationer.

Konserveringsmedel

Tiomersal, som varit ett mycket allmént an-
véant konserveringsmedel i avdodade vacciner
sedan 1930-talet, har under de senaste aren
varit mycket omdebatterat pd grund av sitt
kvicksilverinnehall. En dos vaccin for barn
innehéller vanligtvis 25p kvicksilver. I och
med att antalet vacciner som inkluderades
i vaccinationsprogrammen for barn stadigt
Okade under 1980- och 1990-talen i industri-
landerna, vicktes 1999 i USA fragan om bar-
nen utsattes for en alltfor hog kumulativ dos
av organiskt kvicksilver under de tva forsta
levnadsaren nér vaccineringen dr som inten-
sivast (4). Méangden kvicksilver overskred
i vissa fall den rekommenderade méngden
metylkvicksilver, 0,47p/kg/dygn. Tiomersal
innehéller emellertid etylkvicksilver, som har
en halveringstid pa bara en vecka jamfort med
metylkvicksilvrets halveringstid som &r 1,5
manader (5). Etylkvicksilvret ackumuleras
siledes inte, utan hinner utséndras ur krop-
pen innan den foljande dosen i det priméra
vaccinationsprogrammet ges efter en till tva
manader. Flera oberoende studier som gjorts
i Europa for att studera sambandet mellan
neurologiska rubbningar och vacciner som
inneholl tiomersal finner inget som talar for
att tiomersal skulle vara skadligt for barnen
(6-8). En expertgrupp (Global Advisory Com-
mittee on Vaccine Safety, GACVS ) tillsatt av
WHO, har sedan ar 2000 fortlopande foljt
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upp detta &mne. I juli ar 2006 gav GACVS
ett utlatande (9) ddar man konstaterar att stu-
dierna inte pavisar att tiomersal i vaccinerna
utgor en sdkerhetsrisk. Eftersom studier pa
prematura och undernarda barn saknas, kan
risken for dem inte helt uteslutas. Den all-
maéanna negativa opinionen mot tiomersal och
de 6kade kraven péa en kvicksilverfri miljo har
dock reducerat dess anvdndning som konser-
veringsmedel i dagens vacciner.

Tiomersal har i vissa fall ersatts av en
organisk fenylforening med lag toxicitet,
fenoxietanol, som snabbt bryts ned och for-
svinner ur kroppen. Konserveringsmedlet
kan t.ex. inte uteldmnas da pafyllnaden sker
i flerdosampuller. Flera producenter fyller i
dag sitt vaccin i engdngssprutor utan att till-
sdtta konserveringsmedel. Eftersom de flesta
vaccinerna doseras som en injektion och bor
vara garanterat sterila, stédller det oerhort
stora krav pa sjdlva ampulleringsprocessen,
da pafyllnaden gors utan konserveringsmedel.
Trots att risken for en vaccinator att fa ett
icke-sterilt vaccin i sin hand &r ytterst liten,
bor varje vaccindos granskas visuellt innan
den injiceras. Levande, forsvagade virusvac-
ciner som t.ex. MPR-vaccinerna innehéller
neomycin som konserveringsmedel for att
forhindra bakteriekontamination.

Adjuvans

Overligset vanligast och dldst av adjuvansen
dr aluminium, i form av aluminiumhydroxid
eller aluminiumfosfat. Nar den aktiva substan-
sen adsorberas pa adjuvans forstérks vaccinets
effekt. Médngden aluminium (vanligtvis 0,5
mg) som tillférs kroppen med en vaccindos
ar ytterst liten i jdmforelse med det dag-
liga intaget i t.ex. modersmjolkserséttningen.
Systematiska analyser av ett flertal studier
har inte heller kunnat pavisa att aluminium-
salterna orsakar allvarliga eller langvariga
biverkningar (10, 11). Det har forskats flitigt
i nya adjuvans under de senaste tjugo-trettio
aren, eftersom aluminium aldrig har varit
ett sarskilt effektivt adjuvans. Adjuvans bor,
liksom alla andra tillsatsémnen, inga i flera
kliniska provningar innan de kan godkénnas
i vaccinerna. Nyare godkénda adjuvans for
vacciner innehaller mikroemulsioner (MF
59), renade bakteriekomponenter (lipid A),
saponin eller oligonukleotider.

Spardmnen
Till sparamnen raknas alla de kemiska och
biologiska substanser (dggproteiner, anti-

biotika, formalin m.m.) som har anvénts vid
produktionen av vaccinet och som i teorin
kan forekomma i sma méngder i den slutliga
vaccindosen. Enligt de lagar och férordningar
som giller for lakemedel ar vaccinproducen-
ten skyldig att uppge den maximala tilldtna
spardamnesméngden i produktresumén, pa
bipacksedeln och péa etiketten. I manga fall
ligger dock sparmingden langt under den
tillaitna nivan, och det ar da ofta fraga om
nano- och pikograms koncentrationer. Det &r
ocksa mycket vanligt att koncentrationen helt
enkelt ligger under analysmetodens detek-
tionsniva, men dmnet bor det oaktat utmérkas
pé produkten. Detta skapar ofta problem
vid sjédlva vaccinationen da den ansvariga
hélsovardaren och/eller ldkaren skall avgora
om risken for en allergisk reaktion &dr storre
dn risken for att barnet i fraga insjuknar i en
smittsam sjukdom. I tabell I ges en forteckning
over de bestandsdelar eller hjdlpsubstanser i
vaccin mot vilka kraftig 6verkénslighet kan
férekomma. Det &r ytterst osannolikt att nagra
andra substanser i vaccinet skulle orsaka all-
varliga allergiska reaktioner.

Orsakar MPR-vaccinet kronisk
tarmsjukdom och autism?

Fragan vacktes av en engelsk forskargrupp
som 1998 publicerade 12 fallbeskrivningar
av barn som hade bade kronisk tarmsjukdom
och autism eller ndgon annan utvecklings-
storning (12). Hypotesen om ett samband
mellan de forsvagade mésslingsvirusen i vac-
cinet, tarmsjukdom och autism véckte stort
intresse och ledde till ett antal experimentella
och epidemiologiska studier som inte kunde
bekrifta den.

I Storbritannien (13), Danmark (14) och
Finland (15) gjordes stora epidemiologiska
studier dar man jimférde férekomsten av
autism fore och efter MPR-vaccination. Ingen
av studierna pévisade nagot samband mellan
vaccinationen och utvecklingen av autism.
Den storsta av dessa studier omfattade mer
dn 530 000 danska barn som féljdes under
mer dn 2 100 000 personéar (14). Retrospek-
tiva data om barnens MPR-vaccinationer och
eventuella utvecklingsstorningar insamlades
via olika register och jamfordes. Forskarna
konstaterade att frekvensen av autism var
likartad hos MPR-vaccinerade och ovacci-
nerade barn (i sjalva verket forekom autism
en aning mera hos ovaccinerade) och att det
inte fanns nadgon anhopning av autismdiagno-
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Bestandsdel/hjalpsubstans

Vaccin/vacciner

Fenol

Formaldehyd

Rester av hdnsdggsalbumin
Neomycin

Gelatin

Tiomersal

Mencevax ACWY®, Pneumovax®, Typherix®

Dukoral®, Encepur®, Havrix®, Imovax Polio®, Infanrix®,
influensavacciner, vacciner mot japansk encefalit,
Pentavac®,Tetravac®, TicoVac®, Twinrix®

Influensavacciner, Stamaril®
MMR I1®, Rabies-Imovax®, Varilrix®, Twinrix®, Priorix®

MMR 11° (hydrolyserat gelatin), vacciner mot japansk
encefalit

Vacciner mot japansk encefalit

Férteckningen upptar endast vacciner med matbara halter av hjélp eller restsubstanser.

Tabell I.

Bestandsdelar eller hjalpsubstanser i vacciner som kan ge kraftig 6verkanslighet.

ser vid nagon tidpunkt efter vaccinationen. I
manga ldnder far barnen sin férsta dos MPR-
vaccin i aldern 12-18 manader. Eftersom de
forsta symtomen pé autism brukar framtréda
vid samma é&lder, dr det inte 6verraskande
att man i vissa fall gér en koppling mellan
barnets autism och det MPR-vaccin som det
har fatt. Det 4r uppenbart fraga om tva sepa-
rata hdndelser som rakar intriffa vid samma
alder. Pastaendet om att MPR-vaccination
skulle framkalla diabetes mellitus har ocksa
motbevisats (16).

Vaccination och risk
for atopiska sjukdomar

Det har forekommit pastdenden om att vac-
cinationsprogram kan ha bidragit till att
Oka risken for astma och allergi. Atopiska
sjukdomar &dr dock betydligt mera sillsynta
i Osteuropa 4n Visteuropa trots omfattande
vaccinationsprogram som genomforts just i
Osteuropa under de senaste artiondena. Tva
relativt sma epidemiologiska studier antydde
att vaccination med kikhostevaccin av hel-
cellstyp skulle 6ka risken for senare atopiska
symtom (17, 18). I de stora svenska kliniska
provningarna med kikhostevaccin som om-
fattade nédstan 10 000 barn kunde man dér-
emot inte finna beldgg for nagon 6kning av
allergiska sjukdomar hos barn som fatt DTP
(helcell) eller DTaP (acellullart, komponent)

vaccin (19). Det dr av intresse att det fanns en
viss 0kning av allergirisken hos de barn som
haft kikhosta (20).

Pl6tslig spadbarnsdod
(SIDS) efter vaccination

Plotslig spadbarnsddd intriffar oftast mellan 2
och 6 manaders alder vilket sammanfaller med
den tid da barnet nyligen har fatt en vaccina-
tion. Man kan saledes rdikna med att det rent
slumpmassigt kan intraffa dodsfall strax efter
en vaccination. I en stor studie som gjordes i
England registrerades alla ovdntade dodsfall
(sammanlagt 456 fall) som intréffade mellan 1
veckas och 1 ars alder aren 1993-1996 i vissa
omraden (21). For varje indexfall utvaldes fyra
lampliga kontrollfall. Fordldrarna till index-
barnet och kontrollbarnen intervjuades inom
en vecka efter indexbarnets dod. Samtidigt
insamlades d@ven uppgifter om vaccinationer.
Man konstaterade att barn som dott i SIDS
i mindre utstrdckning var vaccinerade (49
procent) an deras kontroller (67 procent).
Risken for SIDS verkade alltsa vara mindre
hos vaccinerade 4n hos ovaccinerade barn.
Flera andra studier har pad samma sétt antytt
att vaccination kan ha dven skyddande effekt
mot ovéantade dodsfall. A andra sidan har en-
staka rapporter talat for ett samband mellan
SIDS och vaccination. Under &ren 2000-2003
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rapporterades fyra dodsfall i Centraleuropa
(tre i Tyskland och ett i Osterrike) som hade
intréffat inom 48 timmar efter vaccinering
med sa kallat hexavalent vaccin mot difteri,
stelkramp, kikhosta, polio, Hemofilus influ-
enzae typ b-infektion samt hepatit B. Dessa
dodsfall vickte uppmérksamhet déarfor att
de dgde rum under det andra levnadsaret, da
SIDS ér betydligt mera séllsynt &n under det
forsta levnadsaret. Alla fyra dodsfallen intraf-
fade efter vaccinering med ett (Hexavac) av
de tva hexavalenta vacciner, som pa den tiden
anvindes allmént i Centraleuropa. Under tre
ars tid d& Hexavac gavs i Tyskland till 6ver
700 000 barn under det andra levnadsaret,
konstaterades totalt cirka 90 motsvarande,
oforklarliga dodsfall hos 1-4-aringar (22).
Efter att ha utrett fallen med hjélp av olika
experter drog den europeiska likemedelsmyn-
digheten EMEA slutsatsen att det tidsméssiga
sambandet kan vara ett tecken som vécker
misstankar men inte bevisar ett orsakssam-
manhang mellan vaccinet och dddsfallen
(23). Fran borjan av 2003 till september 2005
forknippades inga nya likadana dodsfall med
Hexavac. I september 2005 drog EMEA av
helt andra orsaker (otillfredstdllande immun-
svar mot hepatit B i nya kliniska studier) tem-
porért in forsdljningstillstandet fér Hexavac.

Kan immunsystemet 6verbelastas
om manga vacciner ges samtidigt ?

Méinniskan moter ett stort antal mikrober
redan vid fodseln. Nér barnet ldmnar livmo-
derns sterila miljo har det en inbyggd forméga
att klara motet med de antigener som véntar i
dess nya milj6. Under sin vdg genom f6rloss-
ningskanalen méter barnet cirka 400 olika
proteiner som det kan immuniseras mot. Av
ett enda myggbett far barnet flera olika pro-
teiner (6-10 beroende pa myggarten) under
sin hud att reagera pa. Enligt en uppskattning
har en liten baby teoretiskt sett kapacitet att
producera antikroppar mot upp till 10 000
olika vacciner som ges pa en och samma
gang, vart och ett av dem innehallande 100
antigener (24). Samtidigt kan vi konstatera
att barnen i de moderna vaccinernas tidevarv
far i sig farre antigener dn tidigare. Nir barn
i det nuvarande vaccinationsprogrammet far
sammanlagt 45 olika antigener, fick de forut
rentav 3 000 antigener i enbart en dos av
helcellsvaccinet mot kikhosta (24).

Vaccinera eller inte
vaccinera mot tuberkulos?

Vaccinering mot tuberkulos har overvagts
omsorgsfullt i Finland under de senaste aren.
Sedan 1941 har praktiskt taget alla nyfédda
fatt BCG-vaccin mot tuberkulos pa forloss-
ningssjukhuset. Under de senaste artiondena
har dock antalet tuberkulosfall minskat kraf-
tigt i Finland. Smittorisken dr numera mycket
lag for barn som &r fédda och bosatta i Finland
och vars fordldrar dr fédda har. BCG-vaccinet
skyddar i forsta hand mot sddana svarare
former av tuberkulos som barnet kan drabbas
av under sina forsta levnadsar. Dessa svarare
former ar tuberkulGs hjarnhinneinflammation
och generaliserad tuberkulos. BCG-vaccinet
har nédstan ingen effekt alls pa férekomsten
av tuberkulos i vuxen &lder.

I Finland blev man 2002 tvungen att byta
ut det gamla BCG-vaccinet da tillverkaren
upphoérde med produktionen. Det vaccin som
nu anvands i Finland tillverkas av Statens
Seruminstitut i Danmark och &r det enda
BCG-vaccin som har forséljningstillstand i
Finland. Det har framkommit att detta vaccin
orsakar fler biverkningar &n det preparat som
anviandes tidigare. Till BCG-vaccinets svarare
biverkningar hor infektioner som upptrader
langt frdn injektionsstillet: inflammation i
benvdvnaden, ledinflammation, generalise-
rad BCG-infektion och hudinfektion. Det
tidigare preparatet orsakade sddana svérare
biverkningar i cirka 1,3 fall per 100 000 vac-
cinerade barn. Sedan preparatet fran Statens
Seruminstitut togs i bruk, har svarare biverk-
ningar konstaterats i cirka 14 fall per 100 000
vaccinerade barn. Den nationella vaccina-
tionsexpertgruppen ansag i maj 2006 att de
fordelar man uppnar med den heltdckande
BCG-vaccineringen av nyfodda éverskuggas
av dess nackdelar. Till f6ljd av expertgruppens
rekommendation har Finland den 1 septem-
ber 2006 tagit samma steg som Sverige tog
redan 1975 och gatt 6ver fran heltdckande
BCG-vaccinering till vaccinering av riskgrup-
per. BCG-vaccinering &r ett bra exempel pa
hur avvédgningen av vaccineringens for- och
nackdelar kan fordndras med tiden.

Kontraindikationer mot vaccinering

Verkliga kontraindikationer mot vaccinering
ar fa, sdllsynta och oftast relativa (25). Det kan
vara motiverat att avsta fran att vaccinera, om
samma vaccin tidigare har lett till anafylaktisk
reaktion, encefalit, encefalopati eller kramper
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utan feber. Vacciner som innehaller levande
forsvagade virus eller bakterier &r med vissa
undantag kontraindicerade for personer med
allvarliga immunbristtillstdnd. Vaccinering
under graviditeten rekommenderas vanligen
inte. Den risk som en vaccination under
graviditeten medfor for fostret dr emellertid
nidrmast av teoretisk natur.

Kraftig 6verkdnslighet mot nagon av vac-
cinets bestdndsdelar utgor ocksé en kontra-
indikation men &r ytterst sdllsynt. Aggallergi
ar det tema som foranleder de flesta fragorna
i samband med vaccinering. Kraftig over-
kénslighet mot dgg innebdar att en person far
anafylaktiska symtom av alla slags livsmedel
som innehaller 4gg. Sddana personer far inte
ges vacciner som framstéllts i befruktade
honsdgg (influensavaccin och vaccin mot gula
febern). Aven kraftigt dggallergiska personer
kan dédremot vanligtvis vaccineras med vaccin
som framstéllts i cellkulturer fran kyckling-
embryon (MPR-vaccinet samt vaccinerna
mot fastingburen encefalit), helst dock efter
konsultation av en allergolog. Under aren
1995-2004 rapporterades sammanlagt 37
anafylaxiliknande reaktioner till registret over
vaccinbiverkningar. I varje fall tillfrisknade
patienten utan omedelbar livsfara. I Finland
ges arligen ungefar 1,6 miljoner vaccindoser.
Jamfort med det dr fyra anafylaxiliknande
reaktioner per ar ytterst litet.

Forutom de verkliga kontraindikationerna
finns det en hel del formodade kontraindika-
tioner som &dven hélsovéardspersonal onddigt
betraktar som hinder for vaccinering. Det dr
till exempel en allmidn missuppfattning att
snuva, oroninflammation, diarré eller annan
infektionssjukdom med lindriga symtom
skulle utgora en kontraindikation mot vac-
cinering. Om den som skall vaccineras har
feber kan det vara motiverat att skjuta upp
vaccinationen.

Uppfodljning av vaccin- och
vaccinationssakerheten

Vacciner ges till friska individer och ofta
till vdrnlosa barn utan ratt till sjalvbestdm-
mande. Dirfor dr det fundamentalt viktigt
att folja upp de risker som &r forenade med
vaccinationer. Denna 6vervakning bestar av
kvalitetskontroll av vacciner och uppféljning
av biverkningar.

Kuvalitetskontroll av vacciner

Vacciner, liksom alla ldkemedel, kan aldrig
sdgas vara helt riskfria. Efter andra varldskri-
get har hela tio fall av vaccinolyckor orsakade
av bristande kvalitet och kvalitetskontroll
inrapporterats i olika delar av vérlden (26-28).
Orsaken var bl.a. ofullstédndig inaktivering av
difteritoxin och virus eller férekomsten av
virulenta virus i levande férsvagade virusvac-
ciner.

Vaccinerna dr biologiska produkter med
mikroorganismer som startmaterial for pro-
duktionen. Produktionsprocessen kriver ofta
komplexa naringslosningar for odlingen av
bakterier eller virus och kemiska d&mnen for
inaktivering samt ett stort antal reningsproces-
ser innan den slutliga produkten &r fardig. Allt
detta stiller stora krav pa kvalitetskontrollen
av mellan- och slutprodukten. De tidigare
artiondenas vaccinkatastrofer har bidragit
till att allt striktare krav pa produktionen och
vaccinkontrollen systematiskt inforts. Varje
vaccinsats som produceras genomgar i dag
hundratals olika kemiska, fysikaliska och bio-
logiska analyser och test innan slutprodukten
kan godkénnas. Sikerheten, kvaliteten och ef-
fekten hos varje vaccinsats som anvinds i det
allménna vaccinationsprogrammet i Finland
bor dven testas och godkénnas i ett oberoende
statligt kontrollaboratorium f6r vacciner och
lakemedel innan satsen far distribueras till
kunderna. De europeiska likemedelsmyndig-
heterna samarbetar i dessa fragor.

Uppfoljning av biverkningar

Malet med den fortlopande uppféljningen
av biverkningar &r att f4& en uppfattning om
eventuella fordndringar i férekomsten av ti-
digare kdnda biverkningar. Ett annat mal ar
att snabbt upptdcka nya biverkningar, t.ex.
biverkningar av s& ovanligt eller ovéntat slag
att de kunnat undga upptéckt vid de kliniska
studier som foregatt vaccinets ibruktagande.
Folkhilsoinstitutet skéter uppfoljningen av
vaccin- och vaccinationssidkerheten i Finland.
Anmélan gors till Folkhélsoinstitutet, déar
uppgifterna fors in i vaccinbiverkningsre-
gistret. Uppfoljningsuppgifterna anviands vid
bedomningen av fordelar och nackdelar med
vaccinering. Just sa gjordes ndr BCG-vaccina-
tionsprogrammet omvérderades i ar.

72

Finska Likaresillskapets Handlingar



Minskad vaccinationstackning
kan ha 6desdigra foljder

Ibland stélls frdgan om man for sédkerhets
skull borde avsta fran vaccination eftersom
allvarliga vaccinskador inte helt kan uteslutas.
Sadant tdnkande har haft 6desdigra foljder. I
Ryssland ledde minskad vaccinationstédckning
till en oerhord difteriepidemi pa 1990-talet:
150 000 ménniskor insjuknade och 4 500 dog
i difteri (29). Pa varen 2002 drabbades s6dra
Italien av en mésslingsepidemi som dodade
tre barn och en vuxen (30). Epidemin rasade
framfor allt i tva regioner, ddr andelen vac-
cinerade barn var bara litet Over 60 procent.
Den laga vaccinationstdckningen berodde
bl.a. pé att till och med de lokala ldkarna var
rddda for biverkningar av vaccinet.

I Sverige avbrots den rutinméssiga kikhoste-
vaccinationen ar 1979 pé grund av misstankar
om att helcellsvaccinet skulle orsaka skador
i centrala nervsystemet. Harav foljde att det
pa 1980-talet och i borjan av 90-talet arligen
rapporterades ungefdr 10 000 kikhostefall i
Sverige. Cirka 2 300 barn vardades pa sjukhus
for kikhosta enbart under aren 1981-1983.
Nastan hilften av barnen var under ett ar, 4
procent hade neurologiska komplikationer, 14
procent lunginflammation och tre avled (31).
Samtidigt var antalet rapporterade kikhostefall
i Finland, dar vaccinering fortsattes, mellan
500 och 1 000 per ar. Efter det att de acelluldra
kikhostevaccinerna infordes i det svenska vac-
cinationsprogrammet ar 1996 har antalet fall
av kikhosta minskat kraftigt (32).

Det &r en stor utmaning for hélsovardsper-
sonalen att fa fordldrarna att inse att fragan
om eventuella faror av vaccinering borde
formuleras pé ett annat sdtt. Den ritta fra-
gan lyder: vilket &r farligare - att vaccinera
eller att lata bli? Svaret dr enkelt. Aven om
vaccinering i ytterst sdllsynta fall kan orsaka
skada, &dr det avsevirt farligare att avsta fran
vaccination.
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FK Rose-Marie Olander
Folkhalsoinstitutet
rose-marie.olander@ktl.fi

Referenser

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

Gross PA, Ennis FA, Gaerlan PF, Denson L], Denning CR,
Schiffman D. A controlled double-blind comparison of
reactogenicity, immunogenicity, and protective efficacy of
whole-virus and split-product influenza vaccines in children.
] Infect Dis 1977 Nov;136(5):623-632.

Olin P, Rasmussen F, Gustafsson L, Hallander HO, Heijbel
H. Randomised controlled trial of two-component, three-
component, and five-component acellular pertussis vaccines
compared with whole-cell pertussis vaccine. Ad Hoc Group
for the Study of Pertussis Vaccines [see comments] [publis-
hed erratum appears in Lancet 1998 Feb 7;351(9100):454].
Lancet 1997;350(9091):1569-77.

Brandau DT, Jones LS, Wiethoff CM, Rexroad J, Mid-
daugh CR. Thermal stability of vaccines. ] Pharm Sci 2003
Feb;92(2):218-231.

Ball LK, Ball R, Pratt RD. An assessment of thimerosal use in
childhood vaccines. Pediatrics 2001 May;107(5):1147-54.
Pichichero ME, Cernichiari E, Lopreiato J, Treanor J. Mercury
concentrations and metabolism in infants receiving vaccines
containing thiomersal: a descriptive study. Lancet 2002 Nov
30;360(9347):1737-41.

Hviid A, Stellfeld M, Wohlfahrt J, Melbye M. Association
between thimerosal-containing vaccine and autism. JAMA
2003 Oct 1;290(13):1763-6.

Andrews N, Miller E, Grant A, Stowe J, Osborne V, Taylor B.
Thimerosal exposure in infants and developmental disorders:
a retrospective cohort study in the United kingdom does not
support a causal association. Pediatrics 2004 Sep;114(3):584-
591.

Heron ], Golding J. Thimerosal exposure in infants and deve-
lopmental disorders: a prospective cohort study in the United
kingdom does not support a causal association. Pediatrics
2004 Sep;114(3):577-583.

Global Advisory Committee on Vaccine Safety. Statement
on thiomersal. 2006;2006(September 2006). Available from:
http://www.who.int/vaccine_safety/topics/thiomersal/state-
ment200308/en/

Clements CJ, Griffiths E. The global impact of vaccines
containing aluminium adjuvants. Vaccine 2002 May 31;20
Suppl 3:524-33.

Lindblad EB. Aluminium compounds for use in vaccines.
Immunol Cell Biol 2004 Oct;82(5):497-505.

Wakefield AJ, Murch SH, Anthony A, Linnell J, Casson
DM, Malik M, et al. Ileal-lymphoid-nodular hyperplasia,
non-specific colitis, and pervasive developmental disorder
in children. Lancet 1998 Feb 28;351(9103):637-641.
Taylor B, Miller E, Lingam R, Andrews N, Simmons A, Stowe
J. Measles, mumps, and rubella vaccination and bowel pro-
blems or developmental regression in children with autism:
population study. BMJ 2002 Feb 16;324(7334):393-396.
Madsen KM, Hviid A, Vestergaard M, Schendel D, Wohlfahrt
J, Thorsen P, et al. A population-based study of measles,
mumps, and rubella vaccination and autism. N Engl ] Med
2002 Nov 7;347(19):1477-82.

Makela A, Nuorti JP, Peltola H. Neurologic disorders af-
ter measles-mumps-rubella vaccination. Pediatrics 2002
Nov;110(5):957-963.

Hviid A, Stellfeld M, Wohlfahrt J, Melbye M. Childhood
vaccination and type 1 diabetes. N Engl ] Med 2004 Apr
1;350(14):1398-404.

Odent MR, Culpin EE, Kimmel T. Pertussis vaccination and
asthma: is there a link? JAMA 1994;272(8):592-593.

Kemp T, Pearce N, Fitzharris P, Crane J, Fergusson D, St Ge-
orge I, et al. Is infant immunization a risk factor for childhood
asthma or allergy? Epidemiology 1997 Nov;8(6):678-680.
Nilsson L, Kjellman NI, Storsaeter J, Gustafsson L, Olin
P. Lack of association between pertussis vaccination and
symptoms of asthma and allergy. JAMA 1996;275(10):760.
Nilsson L, Kjellman NI, Bjorksten B. A randomized control-
led trial of the effect of pertussis vaccines on atopic disease.
Arch Pediatr Adolesc Med 1998 Aug;152(8):734-738.
Fleming PJ, Blair PS, Platt MW, Tripp J, Smith IJ, Golding J.
The UK accelerated immunisation programme and sudden
unexpected death in infancy: case-control study. BMJ 2001
Apr 7;322(7290):822.

von Kries R, Toschke AM, Strassburger K, Kundi M, Kalies
H, Nennstiel U, et al. Sudden and unexpected deaths after
the administration of hexavalent vaccines (diphtheria,
tetanus, pertussis, poliomyelitis, hepatitis B, Haemophilius

Argang 166 Nr 2, 2006

73



23.

24.

25.

26.

27.

influenzae type b): is there a signal? Eur J Pediatr 2005
Feb;164(2):61-69.

EMEA update on hexavalent vaccines: Hexavac and Infanrix
Hexa. EMEA/CPMP/5889/03 2003 [cited 2006 Septem-
ber]; Available from: http://emea.europa.eu/pdfs/human/
press/pus/588903en.pdf

Offit PA, Quarles ], Gerber MA, Hackett CJ, Marcuse EK,
Kollman TR, et al. Addressing parents’ concerns: do multiple
vaccines overwhelm or weaken the infant’s immune system?
Pediatrics 2002 Jan;109(1):124-129.

Kontraindikationer mot vaccinering. Vaccinatérens handbok
2005. 2005. Available from: http://www.ktLfi/portal/8821
Kurokawa M, Murata R. On the toxicity of the “toxoid”
preparation responsible for the Kyoto catastrophe in 1948.
Jpn ] Med Sci Biol 1961 Dec;14:249-256.

Nathanson N, Langmuir AD. The Cutter Incident. Poliomy-
elitis Following Formaldehyde- Inactivated Poliovirus Vac-
cination in the United States During the Spring of 1955. I.
Background. Am J Hyg 1963 Jul;78:16-28.

28.
29.

30.

31.

32.

Yellow fever. WHO Chronicle 1972;26:60-65.

Galazka A. Implications of the diphtheria epidemic in the
Former Soviet Union for immunization programs. J Infect
Dis 2000;181 Suppl 1:5S244-248.

Ciofi degli Atti M, Salmaso S, Vellucci L. New measles
epidemic in southern Italy: 1217 cases reported to sentinel
surveillance, January-May 2003. Eurosurveillance Weekly
[1812-075X]. 2003;7(27):030703. Available from: http://
www.eurosurveillance.org/ew/2003/030703.asp#1
Romanus V, Jonsell R, Bergquist SO. Pertussis in Sweden
after the cessation of general immunization in 1979. Pediatr
Infect Dis ] 1987 Apr;6(4):364-371.

Olin P, Gustafsson L, Barreto L, Hessel L, Mast TC, Rie AV,
et al. Declining pertussis incidence in Sweden following the
introduction of acellular pertussis vaccine. Vaccine 2003 May
16;21(17-18):2015-21.

74

Finska Likaresillskapets Handlingar





