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Etisk analys avseende inférande av vaccin mot rotavirus i det allminna
vaccinationsprogrammet

Statens medicinsk-etiska rdd, Smer, har accepterat en férfrigan frin Folkhilsomyndigheten
angdende etisk analys vad giller inférande av vaccination mot rotavirus i det allminna
vaccinationsprogrammet inom ramen fér deras beredning av frdgan. Infér denna behandling har
ridet mottagit Folkhilsomyndighetens kunskapsunderlag i frigan samt dess preliminira
bedémning. Mats Johansson, docent i medicinsk etik, Lunds universitet, anlitades for att bistd

ridet vid beredningen av frigan.

Beslut om denna skrivelse har fattats vid ridets ordinarie sammantride den 21 oktober 2016. I
beslutet deltog ledaméterna Kjell Asplund (ordférande), Finn Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson,
Asa Gyberg-Karlsson och Anna-Lena Sérensson. Vid beredningen av drendet har iven de
sakkunniga Géran Hermerén, Ingemar Engstrém, Ann Johansson, Olle Olsson, Bengt Rénngren,

Nils-Eric Sahlin och Elisabeth Wennlund deltagit.
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Inférande av vaccin mot rotavirus i det allminna vaccinationsprogrammet
- etiska aspekter

Bakgrund

Rotavirus orsakar mag-tarminfektioner hos sm4 barn. Eftersom viruset ir mycket smittsamt
insjuknar nistan alla barn innan de fyllt fem 4r." Infektionen kinnetecknas av krikningar, diarré
och feber. I svira fall kan barnet till f5]jd av infektionen drabbas av kramper och
hjirnhinneinflammation. Infektionen kan férebyggas om vaccin ges mycket tidigt i barnets liv.
Vaccinet har god om in inte hundraprocentig effekt. I flera linder” har man redan infért vaccin
mot rotavirus i de nationella vaccinationsprogrammen — ett férfarande som ligger i linje med
WHOs rekommendation frin 2009.

Sverige har idag ett vilfungerande allmint vaccinationsprogram. Frigan ir om det bér utékas till
att dven inkludera vaccin mot rotavirus. Detta vicker en rad olika medicinska, ekonomiska och
etiska frigestillningar. Syftet med denna analys ir att utforska etiska aspekter med ett sidant

»o

inférande (fortsittningsvis: "itgirden” eller “inférandet”).

Utgingspunkt fér analysen

Utgangspunkten fér denna analys ir erkinda medicinetiska principer och virden — som
exempelvis respekt {6r sjilvbestimmande, vikten av att ha patientens bista fér 6gonen och
betydelsen av att f6rdela samhillets resurser rittvist. Sirskild vikt tillmits dock den s kallade
“etiska plattformen” eller ”prioriteringsplattformen” som antagits av riksdagen (Prop.
1996/97:60). Enligt denna plattform fir man aldrig i prioriteringsfrigor fatta beslut som stér 1
strid med Ménniskovirdesprincipen, vilket skulle ske om man lit en individs personliga
egenskaper, samhillsposition, prestation, inkomst eller motsvarande avgdra om han eller hon ges
foretride till hilso- och sjukvirdsinsatser. Minniskovirdesprincipen uttrycker kortfattat vad som
inte fir vara grund {or prioriteringar. Vad man enligt plattformen bér ta fasta pa sterfinns istillet i
Behovs- och solidaritetsprincipen, enligt vilken den med det stérsta virdbehovet ska tillgodoses
forst.” ”Solidaritet” innebir hir att man ska uppmirksamma behoven hos dem som inte kan féra
sin egen talan, som exempelvis personer med nedsatt kognitiv {6rméga. Solidaritet betyder allts§
inte att svaga grupper ska ges foretride till virden om andra har ett stérre virdbehov. I
férarbetena till den etiska plattformen slis fast att de har samma rdtt som andra att £3 vird och att
f4 sin integritet respekterad (SOU 1995:5 5. 118). I sista hand ska man enligt den etiska
plattformen, allt annat lika, vilja de behandlingar eller virdinsatser som ir mest kostnadseffektiva.

Aven i smittskyddslagen uppstills ett etiskt ramverk, nimligen att sjukdom ska omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram om man genom vaccination effektivt kan férhindra spridningen av
smittsamma sjukdomar i1 befolkningen, om 4tgirden ifriga ir kostnadseffektiv, och inférandet ir
héllbart frin etiska och humanitira utgingspunkter (3 e §). Det tycks vara en Sppen friga om detta

ramverk ir {6renligt med den etiska plattformen.

! Folkhilsomyndigheten 2015.

% I Europa rér det sig om Belgien, Estland, Finland, Lettland, Luxemburg, Norge, Storbritannien, Tyskland och Osterrike.
Folkhélsomyndigheten 2015.

? Detta foljer direkt av den etiska plattformen, samt slds dven fast i hilso- och sjukvardslagen (2 §) och i patientlagen (1 kap. 6 §).



Barnets perspektiv: Risk och nytta

En avgérande friga ir om inférandet f6rvintas leda till en substantiell hilsovinst fér de barn som
vaccinerats. Naturligtvis dr ocks3 andra faktorer av betydelse — som minskade samhillskostnader —
men individens behov och rittigheter kan inte trumfas av vinster pa gruppnivi eller samhillelig

nivi, utan att man dirigenom gor avsteg frin den etiska plattformen.*

Hur ska vaccinationserbjudandet férstds utifrin barnets intresse? Milet med vaccineringen ir
efterstrivansvirt: att genom en enkel och smirtfri 4tgiird undvika framtida sjukdomstillstind som
for den stora majoriteten kinnetecknas av tita tunna diarréer, krikningar och feber (5-8 dagar®)
men som kan medfora allvarligare komplikationer som kriver sjukhusvistelse. Aven dédsfall kan
forekomma till f6ljd av infektionen men dessa bedsms som mycket sillsynta i Sverige.®

Barn som 4r undernirda, ir f6dda for tidigt, har lig fodelsevikt, eller har nedsatt immunférsvar
riskerar alla att drabbas sérskilt hirt av infektionen. Alla barn bor emellertid inte ges vaccinet.
Barn med 6verkinslighet mot ndgon av de aktiva substanserna, missbildningar p§ mag/tarm-
kanalen eller med misstinkt nedsatt immunférsvar bor inte vaccineras.” Dessa kan skyddas genom
det flockskydd som uppstir vid hég tickningsgrad [FHI]. Denna mer indirekta hilsovinst
behandlas separat.

Ur barnets perspektiv finns dven kinda biverkningar att ta i beaktande: (i) Feber, littare diarré
och krikningar (vanligt); (ii). magsmirtor, gaser och hudutslag (mindre vanligt), (iii) nisselutslag
och allergiska reaktioner; (iv) tarminvagination, d3 sista biten av tunntarmen trycks in i
tjocktarmen och det blir stopp i tarmen (mycket sillsynt).* Det sistnimnda kan dven leda till
lingvariga problem fér den drabbade. Det ir viktigt att p3 ett systematiskt sitt folja upp
biverkningar fér att minimera riskerna fér de som vaccineras men ocks4 for att allminhetens

fortroende for vaccinationsprogrammet ska bibehsllas.

I princip alla barn som smittas av rotavirus gor det innan de fyllt fem &r. Det gir dock inte att
forutse precis vilka individer som kommer ha stérst nytta av vaccinet och vilka som kommer att
drabbas av nigon negativ bieffekt.” Virdnadshavarnas beslut om att Iita vaccinera sitt barn sker
darfor alltid under osikerhet. Om rotavirusinfektionen hade varit livshotande (och hir avses
situationen under svenska fSrutsittningar) och biverkningarna obetydliga skulle valet vara enkelt,
bide ur individ- och samhillsperspektiv. Vem hade inte valt att ”ta en sidan férsikring” f6r egen
del eller for sina barns rikning? S3 enkelt ir alltsd inte beslutet att lita vaccinera sina barn mot

rotavirus,

I normalfallet gir det att argumentera fér att barn bor vaccineras mot rotavirus, men det behéver
samtidigt inte vara uppenbart irrationellt att lita bli.'"° Den sammanvigda risk/nytta bedémningen

* Som framgdr av den ctiska plattformen och Hilso- och sjukvérdslagen.

* Smitta andra kan man gora upp till tre veckor efter infektionen [Folkhidlsomyndigheten 2015].

® Folkhilsomyndigheten 2015,

" Barn som vid vaccinationstillfllet har feber eller diarré och kriikningar kommer sannolikt inte heller i friga om att vaccineras.

* FASS och Folkhilsomyndigheten 2015.

? Riskgrupper kan visserligen identificras, 1 texten Asyftas dock endast osdkerhet pi individnivi.

" Hur skulle man se pé ett motsvarande erbjudande (dvs. med motsvarande bieffekter och fordelar) till en vuxen? Hade ett nej uppfattats som
ett uppenbart diligt beslut?



framtagen av Folkhilsomyndigheten, som bygger pi omfattande sikerhetsdata frin anvindning i

andra linder, talar f6r vaccination utifrin barnets perspektiv.

Patienten: informationen, samtycket, frivilligheten

Enligt en grundliggande medicinetisk princip ska patienten sjilv ta stillning till féreslagen vard
och behandling. Sidant sjilvbestimmande kan dock endast utévas av individer med kapacitet att
forstd vad beslutet handlar om, virdera informationen och konsekvenserna av beslutet, med
mera.'' Detta kan av uppenbara skil inte ske i vaccinationsfrigan. For att vaccinet ska ha (god)
effekt miste det nimligen ges mycket tidigt i barnets liv, vilket innebir att det i praktiken ir upp

till vrdnadshavarna att ta stillning till erbjudandet om vaccination.

Virdnadshavarna har i uppgift att se till barnets bista. Fér att kunna géra detta miste de ha
tillgdng till information som 4r bdde saklig och &verensstimmande med det aktuella
kunskapsliget, inklusive kinda risker. Kinnedom om betydande risker kan skapa oro hos vissa
virdnadshavare (vissa kanske t.o.m. séker vird i onddan). Men att dirfér tona ner, eller rent av
dolja, risker kan inte forsvaras. Fér att kunna axla sitt ansvar behéver virdnadshavarnas ha tillging
till ett adekvat beslutsunderlag. Dessutom kan riskbilden vara viktig for att virdnadshavarna
snabbt ska kunna identifiera och séka vird om kinda komplikationer skulle uppsts.

Vardnadshavarnas beslut méste ocksd vara frivilligt. Frivilligheten kan undermineras p4 flera sitt,
t.ex. om beslutet presenteras p3 ett sidant sitt att virdnadshavarna kinner sig dumma eller
oansvariga om de avstdr att l3ta vaccinera sitt barn. Vidare kan den hotas om virdnadshavarna
upplever att ett nej skulle piverka deras barns méjlighet att {3 annan vird (t.ex. vaccination mot
andra sjukdomar). Naturligtvis spelar det inte ndgon avgérande roll om personalens paverkan ir
avsiktligt eller om den ir resultatet av okunskap eller nonchalans. Hir krivs att man inte bara har
rutiner fér information om vaccinationen, utan dven att dessa utvirderas utifrin att

virdnadshavarna ska kunna fatta informerade och frivilliga beslut.

Rittvis fordelning av vardens resurser
Redan idag vaccineras svenska barn mot rotavirus, om in i begrinsad utstrickning. Det férklaras

av enskilda férildrars egna initiativ eller av att vissa familjer bor i ett landsting som redan erbjuder
vaccinet (t.ex. Jonkdping). Att sddana medicinskt ovidkommande omstindigheter avgér vem som
vaccineras kan anses orittvist. Betyder detta att man av rittviseskil bér inféra vaccination mot

rotavirus 1 det allminna vaccinationsprogrammet? Klart dr att man d3 via BVC skulle kunna nj ut

till den 6vervildigande majoriteten av alla barn.

Ovanstdende rittviseresonemang ger endast skenbart vigledning. Den problematiska
ojimlikheten kan ju upplésas p3 tv4 helt skilda sitt: antingen ger man vaccinationserbjudandet till
alla eller s& ger man det inte till nigon." Vilket alternativ som ir att féredra bottnar i frigan om
vaccinationen ir motiverad frin f6rsta borjan. Den etiska plattformen ger visserligen implicit
uttryck fér en rittviseprincip, men enligt denna ir det behov som ska vara avgérande for vem som

ges vird.

" Vad detta mer precis innebir r omdiskuterat men av ingen betydelse for denna analys d4 inga antagande gors som skiljer sig fran hur vi
normalt ser pA bamens och de vuxnas beslutsformaga.
"2 Huruvida det ar praktiskt/juridiskt mdjligt att hindra ett landsting att erbjuda vaccinationen &r irrelevant for denna poéng.



Trots att infekeionen har pdtagliga konsekvenser fér de barn som drabbas, gir det inte att
trovirdigt hivda att behovet av vaccinet hér till samhillets stérsta. Ur ett allméint
prioriteringsperspektiv ska inférandet jimféras med andra §tgirder, som exempelvis kan finnas
inom cancersjukvard, slutenpsykiatri eller i den palliativa virden. Aven om barn har ritt till god
vird (kurativ, palliativ, férebyggande) ska alltsd barnets behov stillas mot andra gruppers behov.
Men ocks4 nir det giller vilka vaccin som bér inféras i det allminna vaccinationsprogrammet ir
det en 6ppen friga om vaccin mot rotavirus bér ges fértur. Om andra vaccin “stir ps k6” riskerar
mer angelidgna vaccin att std tillbaka, nigot som kan f3 allvarliga konsekvenser for de som till f5d

av beslutet drabbas av sjukdom.

Solidaritet med riskgrupper
Om inférandet leder till hég tickningsgrad kan dven ovaccinerade barn skyddas. Ett s3dant

indirekt skydd kan tillkomma barn vars férildrar tackat nej till erbjudandet eller barn som av
medicinska skil inte fir vaccineras. Bland de sistnimnda kan riskerna med infektionen dessutom
vara sirskilt stor. Aven ildre personer kan tinkas skyddas p4 samma sitt (man kan f4 infektionen

flera ginger).

Det vicker frigan om barn bér vaccineras av solidaritet med sidana sirskilt sdrbara individer. Hir
finns utrymme f6r tankefel. Man bér dirfér pdminna sig om att barnet inte kan agera solidariskt.
Barnet har ju inget att siga till om. Naturligtvis kan barnet anvindas enbart som medel f5r andras
skull, men detta strider mot principen att man inte fir virda en person for nigon annans skull.
Dessutom rimmar det illa med principen att se till barnets bista — en princip som inte bara priglar
svensk sjukvird (8 § patientlagen) utan dven Barnkonventionen. Sirskilt allvarligt vore det
naturligtvis om dtgirden medfér en kliniskt sett obefogad risk. Om vaccinationen kan motiveras
ur barnets eget perspektiv f6rhiller sig saken annorlunda. I sidant fall utgér nimligen skyddet av

riskgrupper en synnerligen vilkommen bieffekt.

Indirekta effekter

Forindringar 1 det allmidnna vaccinationsprogrammet kan ha lingtgiende effekter. Vissa av dessa
kan vara av mer indirekt natur och réra annat in de vaccinerades hilsa. Infektion relaterad till
rotavirus leder till tryck pa barnakutmottagningarna. Hir finns utrymme for minskade kostnader.
Detsamma giller i de situationer dir barn till {8ljd av infektionen hamnar i primirvirden eller
virdas i hemmet. Minskad frdnvaro frin arbete for forildrarna ir ocksi en minskad kostnad vird
att nimna, men ocksg att detta (mycket kortvarigt) kan piverka deras livskvalitet positivt. Just de
senare aspekterna gor att man bor vara sirskilt vaksam s3 att man inte forlorar fokus pa barnets
bista. Vidare: dven om inférandet skulle leda till minskade kostnader, avgér detta i sig inte frigan
om det ghr att motivera etiskt. Detta giller dven om barnen sjilva gynnas av att vaccineras. Andra

kan nimligen behdva std tillbaka — personer vars behov av vard ir stérre.

Teoretiskt sett dr minskade kostnader férenligt med att ingen behover 3 det simre. Tillimpat p&
det aktuella fallet 4r resonemanget dock problematisk. Fér det forsta finns det inga garantier for

att “vinsterna” faktiskt investeras pj ett sddant sitt att det kommer de med stérst behov till gagn.
Dessutom skapar man under alla omstindigheter tillfilliga men verkliga férlorare. Om man viljer



att vaccinera mot rotavirus, snarare in annan sjukdom, kan den faktiska effekten vara framtida
dédstall. Aterbiringen frén de minskade kostnaderna kommer f6r sent for att hjilpa dessa

individer.

Fortroende for det allminna vaccinationsprogrammet
Det allminna vaccinationsprogrammet ir viktigt ur ett folkhilsoperspektiv och fér de personer

som direkt eller indirekt skyddas genom en hég tickningsgrad. Fér att uppni dessa mal krivs
fértroende. Man kan diskutera hur man bist bevarar fértroendet, men det ir inte djirvt att anta
att det ar viktigt med 6ppenhet gillande det allminna vaccinationsprogrammet, grunden till
eventuella férindringar, kinda risker och nyttor, med mera. En ogenomtinkt utékning av
vaccinationsprogrammet kan f& negativa effekter vilka drabbar hela programmet. Om det
framkommer att inférandet ir ett resultat av populism (i relation till réststarka grupper) eller hird
marknadsféring frin likemedelsindustrin riskerar tilliten skadas p4 ett sitt som svérligen
repareras. Mojligen finns det 4ven en grins f6r hur manga olika vaccin programmet kan rymma
innan férildrar borja ifrdgasitta det. Om s4, ir det angeliget att det ir de mest betydelsefulla

vaccinen som far ta plats.

Oppenheten ir dven viktig ur ett demokratiskt perspektiv. Den offentligfinansierade hilso- och
sjukvirden ir allas ensak. Hur resurserna férdelas, och vilken grund detta sker pd, miste vara fritt

tillgingligt.

Sammanfattning
Syftet med denna analys har varit att identifiera och diskutera etiska aspekter p4 frigan om man
bor utska det allminna vaccinationsprogrammet till att dven inkludera vaccin mot rotavirus

("inférandet™).

Huvudfrdgan har varit om vaccination kan motiveras sett #r barnens intresse, men efter det att
denna friga diskuterats har en rad andra frigor aktualiserats. Dessa har rért information och
samtycke, rittvisa, solidaritet, minskade kostnader och fértroende fér vaccinationsprogrammet.

Huvuddragen 1 denna analys sammanfattas hir punktvis:

e Inférandet medfér en hilsovinst p3 gruppniv.

e Vaccineringen kan rimligen anses vara i barnets intresse. Men det ir samtidigt inte
uppenbart oansvarigt eller irrationellt att avst3 vaccinering fér sina barns rikning.

e Virdnadshavarna ska se till sitt barns bista. Det forutsitter saklig och korrekt
information, samt att de inte utsitts fér otillb&rlig paverkan.

e Nigra barn kommer att drabbas av allvarliga bieffekter.

e Vaccinet kan férebygga svira sjukdomstillstind, dir infektionen obehandlad skulle vara
livshotande f6r barnet. Detta ir en viktig faktor givet den vikt den etiska plattformen
tillméter storst behov, alltsd trots att majoriteten av alla barn drabbas av ldngt lindrigare
tillstdnd.

¢  Om flockimmunitet uppnas skyddas dven barn som inte vaccinerats. Vissa av dessa barn ir

sirskilt sirbara om de drabbas av infektionen.



e Barnet sjilv kan inte agera solidariskt (utan endast anvindas som ett medel for att gynna
andra).

e Redan idag vaccineras vissa barn mot rotavirus. Rittvisa ir i sig inte ett skil till inférandet.
En behovsbedomning ska vigleda beslutet.

e Inférandet kan leda till minskade samhillskostnader. Det ir angeliget att virdens resurser
anvinds effektivt, men inte till priset av att man bortser frin stérre virdbehov.

o  Oppenhet och irlighet bér prigla varfér man gor dndringar i det allminna
vaccinationsprogrammet. Detta r viktigt ur demokratiskt perspektiv, men ocks3 for att

bevara tilltron till vaccinationsprogrammet.

Smers bedomning
Statens medicinsk-etiska rid anser sammantaget att det, utifran tillgingligt kunskapsunderlag och

den etiska analysen, kan vara etiskt godtagbart att erbjuda rotavirusvaccination inom ramen fér
det allminna vaccinationsprogrammet."” Detta motiveras frimst utifrin méjligheten att ge sm3
barn skydd mot potentiellt allvarlig sjukdom och att risk-nytta balansen talar f6r vaccination. En
forutsittning for ett inférande av rotavirusvaccination i programmet ir att relevanta och utférliga
informations- och utbildningsinsatser genomférs, riktade sivil till allminheten som till hilso- och

sjukvardspersonal.

Relevant litteratur
Folkhilsomyndigheten (2015). Rotavirusinfektion i Sverige. Sjukdomsbérda,

genotypsdistribution, férvintad effekt av rotavirusvaccin och férslag pa en nationell

overvakningsplan.

Beauchamp, T. L. och Childress, J. F. (2001). Principles of biomedical ethics. Oxford, Oxford
University Press.

Buchanan, A. E. och Brock, D. W. (1989). Deciding for others: the ethics of surrogate decision
making. Cambridge, Cambridge University Press.

Brostrom, L. och Johansson, M. (2012). Stillféretridarskap. En &versikt. Stallforetradarskap i vird
och omsorg. L. Brostrdm och M. Johansson. Malmé, Gleerups.

Hermerén, G. (2014). Prioriteringar: val och virden i virden. Arshok. Vetenskapssocieteten i Lund.
Lund.

Kindstr6m Dahlin, M. (2016). Att tvinga ett barn. Om barns rittigheter 1 hilso- och sjukvirden
och behovet av en tydligare tvingsvardslagstiftning. Férvaltningsrittslig tidskrift.

Sandman, L. (2015). Vilken vigledning ger den etiska plattformen for prioriteringar i konkreta
prioriteringssituationer? En 6versikt av tolknings- och tillimpningssvdrigheter. Link6ping,
Linkdpings universitet.

Schwartz, J. L. och Caplan, A. L. (2011). Ethics of vaccination programs. Curr Opin Virol 1(4):
263-267.

Thompson, A., m.fl. (2014). Ethical considerations in post-market-approval monitoring and
regulation of vaccines. Vaccine 32(52): 7171-7174.

Verweij, M. och Dawson, A. (2004). Ethical principles for collective immunisation programmes.
Vaccine 22(23-24): 3122-3126.

' Smer har inte tagit stéllning till frigan om infSrande av rotavirusvaccin utifrdn ett prioriteringsetiskt perspektiv dvs. rotavirusvaccin stallt i
jémforelse med andra mojliga vacciner ddr det ocksa foreligger behov.



Verweij, M. F. och Houweling, H. (2014). "What is the responsibility of national government
with respect to vaccination?" Vaccine 32(52): 7163-7166.
WHO. State of the world’s vaccines and immunization. 3rd ed. Geneva: WHO; 2009.



