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Opbygning og indhold af MTV’en

MTV’en bestar af en rapport pa 147 sider og referencer pa 20 sider, samt i alt 9 bilag pa 178 sider.
Rapporten bestar af en introduktion (kapitel 1), der beskriver formal, som afgraenser at fokus for
rapporten er at belyse en reekke aspekter ved en evt udvidelse af
influenzavaccinationsprogrammet, og beskriver de anvendte metoder samt det nuvaerende
influenzavaccinationsprogram. Kapitel 2 beskriver den influenzarelaterede sygdomsbyrde i
Danmark og epidemiologien de seneste 6 influenzasasoner, sarligt hos de malgrupper der
pataenkes inkluderede i et udvidet influenzavaccinationsprogram. Desuden beskrives den
nuvaerende udbredelse af influenzavaccination i Danmark samt effektiviteten heraf. Kapitel 3
beskriver teknologien, i form af de vaccinetyper der anvendes mod influenza, deres virkning og
bivirkninger samt sikkerhed for szerlige malgrupper. Kapitel 4 indeholder evidensgennemgang af
de relevante vacciners effekt og sikkerhed i kliniske forsgg, hvor GRADE metoden er anvendt. Der
stilles en raekke fokuserede spgrgsmal til litteraturen som sgges relevant besvaret via en
systematisk litteratursggning, og litteraturen beskrives og vurderes i forhold til bias, samt
fremstilles i evidenstabeller. Kapitel 5 indeholder en sundhedsgkonomisk litteraturgennemgang
og modellering af konsekvenserne ved at @ndre influenzavaccinationsprogrammet, herunder
beregninger af omkostninger for de mulige scenarier. Kapitel 6 bestar af en malgruppeanalyse af
dels de eksisterende malgrupper, samt evt nye malgrupper, undersggt vha fem
fokusgruppesamtaler og 19 interviews af i alt 53 personer med det formal at belyse disses viden
om influenzavaccination og deres holdninger til savel det nuvaerende
influenzavaccinationsprogram samt evt eendringer heri. Kapitel 7 diskuterer en raekke etiske
problemstillinger i forbindelse med et udvidet og differentieret influenzavaccinationsprogram i
forhold til skadevirkninger, social ulighed og ressourceforbrug. Kapitel 8 beskriver de
organisatoriske forhold omkring de foreslaede aendringer i influenzavaccinationsprogrammet,
bade de praktiske forhold omkring hvem der skal foretage vaccinationerne og hvordan det evt
skal indga i b@rnevaccinationsprogrammet, samt information til malgrupperne. Kapitel 9 beskriver
projektorganisationen om MTV’en i form af arbejdsgruppen og bidragydere til de forskellige
kapitler. De 9 bilag bestar af spgeprotokol samt primaer og sekundeer litteratur, fokuserede
spgrgsmal (PICO’s) og udfaldsmal, metaanalyser, flowcharts fra litteratursggningen, en bias-
risikovurdering (ROBINS-I), litteraturgennemgang vedr sundhedgkonomi og antagelser samt
modellering over antal influenzatilfalde i forskellige scenarier.

Opbygning og indhold af MTV’en er i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens
"Metodehandbog for medicinsk teknologivurdering” og i stil med andre lignende MTV’er om
2&ndringer i vaccinationsprogrammet, fx Vaccination mod Rotavirus (SST 2012). Der mangler en
samlet konklusion, men det er formentlig tilteenkt indsat sammen med sammenfatningen, der vil
blive skrevet efter hgringsfasen, forhabentlig ogsa med en engelsk oversattelse.

Introduktionen mangler en formulering af praecise MTV spgrgsmal, hvilket ville have veeret
klarggrende i forhold til hvad det er der skal beskrives neermere i de enkelte kapitler. Kapitel 4
hvor der gennemgas litteratur og kapitel 5 omkring sundhedsgkonomiske konsekvenser
indeholder begge en raekke af fokuserede spgrgsmal, hvilket er helt relevant, og det er ogsa i disse
kapitler det er mest pakraevet. Men det fremgar ikke om disse spgrgsmal er en del af



kommissoriet eller udviklet af forfatterne til kapitlet. Bade kapitel 2, 3 og iszer kapitel 6 om
borgerperspektivet, men ogsa kapitel 7 og 8 kunne med fordel have haft MTV-spgrgsmal der
skulle afklares, hvilket muligvis ogsa har vaeret tilfeldet, men det er ikke beskrevet. De stillede
spgrgsmal til litteraturen og sundhedsgkonomien er alle relevante og velbesvarede hvor det er
muligt, og de vurderes at have hgj betydning for savel klinikere som beslutningstagere.

Der er ikke angivet en referencegruppe i kapitel 9, dette har der muligvis ikke vaeret til denne
MTV, eller maske kommer det ogsa senere nar det er klart hvem der har bidraget i hgringsfasen.
Det vil veere naturligt det fremgar hvilke videnskabelige selskaber og faglige organisationer der har
veeret involverede samt, hvem der beslutter hvilke af MTV’ens anbefalinger der skal fglges.

Anvendt metode

De anvendte metoder i de forskellige elementer i MTV’en er overordnet set helt relevante og i
trad med god praksis pa omradet. Kapitel 2 benytter sig af en narrativ metode til at gennemga
generelle aspekter vedr influenza epidemiologi og sygelighed blandt forskellige grupper i
Danmark. Der beskrives relevante forebyggelsestiltag og nuvaerende anbefalinger for
influenzavaccination, samt data pa vaccinationsdaekningen de seneste 10 ar. Det ggres elegant og
let forstaeligt fraset et par figurer der er taget med to gange, og det er den bedste metode til at
give dette indledende overblik.

Kapitel 3 gennemgar de forskellige influenzavaccinetyper og deres virkning, bivirkning og
sikkerheden generelt i et leerebogsagtigt format der mere eller mindre kunne veaere taget fra et
legemiddelleksikon. Det gg@res sagligt og med en god oversigt i form af tabeller, og er trods det
noget tekniske praeg relativt letlaeseligt og forstaeligt og det er en helt relevant metode til at
beskrive dette helt centrale element for vurderingen af evt a&ndring i
influenzavaccinationsprogrammet.

Kapitel 4 vurderer evidensen vha en systematisk litteratursggning og evidensvurderinger, og
anvender GRADE metoden iht SST Metodehandbog. Det er en helt relevant metode til
systematisk litteraturvurdering, man kunne ogsa have anvendt PRISMA men GRADE indbefatter
en vurdering af den videnskabelige veerdi, hvilket er hensigtsmaessigt i en MTV som denne, om
end nogle af disse vurderinger pga de kriterier der er sat, kommer til at fremsta ret negativt
ladede, til trods for relativt god evidens, se kommentar under andringsforslag. Sggeprotokol og
PICO’s er relevant beskrevet i bilag og udfaldsmal beskrevet i forestplots hvor der ogsa er indsat
vurderinger af bias. Der er lavet et meget stort og flot arbejde med at gennemga en stor
litteraturmaengde mhp at besvare de 8 fokuserede spgrgsmal, og det lykkes rigtigt godt, der hvor
der er tilgeengelig litteratur pa omradet.

Metoderne anvendt i kapitel 5 om gkonomi har jeg ikke den store baggrund for at vurdere, men
umiddelbart ser det ud til at de vaesentlige elementer i en Cost-Effectiveness Analyse er indeholdt
jvf RCMPRCA (Sanders, JAMA, 2016). Begreber og modeller er relevant beskrevet og litteraturen
er gennemgaet om end det er uklart beskrevet hvor systematisk det har veeret. Der er stillet de
samme 8 meget relevante spgrgsmal som i kap 4, og de er s@ggt besvaret med
sundhedsgkonomiske analyser, dog er det knapt sa klart hvor i kapitlet de er besvaret,
sammenlignet med kap 4 hvor hvert spgrgsmal adresseres separat. Det kunne veaere
hensigtsmaessigt med en tydeligggrelse af hvor og pa hvilken made MTV spgrgsmalene er
besvarede. De anvendte antagelser fremtraeder rimelige, og resultaterne vurderes brugbare i
forhold til at kunne vurdere omkostningseffektivitet af de tiltag der overvejes.



Malgruppeanalysen i kapitel 6 anvender kvalitativ metode, men beskriver ikke metoden sezrligt
detaljeret. Det fremgar saledes ikke hvem der har interviewet respondenterne, er interviews
optaget og transkriberet, er der brugt en interviewguide, og hvordan er data blevet tematisk
analyseret (eg. Braun & Clarkes)? Men der er opnaet relevante besvarelser fra de malgrupper det
har vaeret hensigten at na, dvs foraeldre til 0-6 arige, ®eldre +65 ar, gravide i 2. og 3. trimester,
personer med kronisk sygdom og sundhedspersonale. Alle rekrutteret gennem Userneeds
Danmarkspanel, med den selektionsbias der nu er kendt for dette panel. Der fremstilles relevant
viden om de holdninger, der er givet udtryk for, bade i forhold til de eksisterende vacciner og evt
@ndringer i vaccinationsprogrammet. Der inddrages ikke anden relevant litteratur pa omradet,
selv om det ma formodes der kunne vaere anden kvalitativ litteratur der kunne anvendes til at
besvare formalet med at afdeekke borgerperspektivet. Der stilles dog ingen specifikke MTV-
spprgsmal i dette afsnit, sa det er heller ikke helt klart hvad det praecist var dette afsnit skulle
daekke.

Kapitel 7 om etik er meget kortfattet og det fremgar ikke hvem der er forfatter. Det er lidt uklart
hvilken metode der er anvendt, og der er ikke angivet MTV-spgrgsmal der gnskes besvaret, men
malsaetningen er at gennemga de etiske overvejelser der relaterer sig til en evt udvidelse og
differentiering af influenzavaccinationsprogrammet, herunder skadevirkninger, solidarisk
vaccination og ulighed i sundhed. Det lykkes godt at beskrive relevante refleksioner over de
temaer, om end der ikke forekommer nogen indragelse af relevant litteratur, eller beskrives
hvilke principper der laegges til grund for analysen. Der identificeres ingen betydelige etiske
problemstillinger i forhold til de foreslaede andringer i vaccinationsprogrammet, fraset en mulig
@&ndret ressourcefordeling som kan tage ressourcer fra andre omrader. Tvaertimod papeges at
andringerne kan fgre til reduceret ulighed i sundhed via flokimmunitet. Det er relevante
overvejelser, men der mangler flere refleksioner over de temaer der rejses i kap 6 hvor foraeldre
beskriver overvejelser om byrder for bgrn i form af stik og bivirkninger overfor selve sygdommen,
som ikke opleves alvorlig. Desuden er der en etisk problematik omkring hvorvidt
sundhedspersonale kan naegte at tage imod vaccination og fortsat passe ekstremt sarbare
patienter, hvilket bergres overfladisk med en diskussion af paternalisme overfor autonomi. Der er
brug for en mere detaljeret beskrivelse af metoder og anden litteratur om emnet, samt en
gennemgribende etisk analyse af vaccination af sundhedspersonale og iszer evt fravalg heraf, jvf
vaesentlig bemaerkning nr 4.

Kapitel 8 om organisation er uden angivet forfatter og beskriver ikke valg af metode, og det er
uklart hvad der ligger til grund for den vurdering af de organisatoriske forhold der leegges frem.
Der er ikke fremlagt MTV spgrgsmal der sgges besvaret, og der indgar ikke en relevant
litteraturgennemgang, selv om det ma formodes at der foreligger litteratur om de
organisatoriske forhold i lande der har de foreslaede andringer i brug allerede. Men der er
relevante beskrivelser af de organisatoriske forhold omkring betydningen af en andret praksis pa
omradet iseer i forhold til inklusion i b@rnevaccinationsprogrammet, og vaccination af
sundhedspersonale om end sidstnaevnte gruppe mest karakteriseres ved generel udbredelse
allerede og stor opbakning pa ledelsesniveau, mens de organisatoriske forhold vedr at sikre, at
alt relevant personale far en vaccine i Igbet af en kort periode i efteraret, ikke er beskrevet i
detaljer, men burde tages ind som overvejelser. Herudover bgr der veere en vurdering af de
organisatoriske udfordringer, der kan vaere omkring at sikre, at personale det er seerligt vaesentligt
er vaccinerede, rent faktisk bliver det relevant og desuden lovligt registrerede som vaccinerede, jvf
vaesentlig bemaerkning nr 4.



Vaesentligheden og validiteten af MTV'ens samlede vurdering
Der foreligger ikke en samlet vurdering pa nuvaerende tidspunkt, og den er derfor ikke
valideret, men vurderes gerne nar den foreligger.

MTV’ens svagheder og forslag til @ndringer

Vasentlige bemaerkninger:

1. Det kunne have veeret mere hensigtsmaessigt at stille separate MTV spgrgsmal til de
relevante metodemaessige tilgange, fx de sundhedsgkonomiske forhold, fremfor at sgge de
samme spgrgsmal belyst gennem evidensgennemgang og sundhedsgkonomisk analyse.

2. Det kunne veaere en styrke at de forskellige elementer af rapporten gjorde brug af nogle af
de metodemaessige checklister der er anbefalede indenfor de metoder der er anvendt, fx
PRISMA til litteraturgennemgangen, eller SST’s egen checkliste til systematiske reviews.
Desuden RCMPRCA til cost-benefit analyser og SRQR til kvalitative analyser. Det vil give
laeseren et hurtigt overblik og vise at alle relevante forhold er taget i betragtning.

3. Det kunne veere hensigtsmaessigt med en forklaring til de 4 begreber der anvendes om
tiltro til estimaterne i den systematiske litteraturgennemgang: Hgj, moderat, lav og meget
lav. Det fremgar selvfglgelig af metodehandbogen der henvises til, men det ville alligevel
veere en fordel for laeseren at iseer begrebet ‘Moderat’ karakteriseres naermere, fx pa side
44. Fx er deritabel 13 flere gode studier med hgj styrke og signifikans som kun
kategoriseres Moderat, da evidensen kun hviler pa et enkelt studie. Sadan er kriterierne
sat, men det kunne veere brugbart at fa tydeliggjort, at der ikke desto mindre er tale om
betydelig evidens, hvilket jo ogsa afspejler sig i vurderingen, der beskriver, at der
sandsynligvis er en sammenhang. Hvis de 38.256 personer i Gravensteins studier i stedet
havde veaeret fordelt pa to studier, ville tiltroen i stedet blive Hgj.

4. Der er behov for en supplerende etisk diskussion af, hvorvidt det vil vaere vaesentligt at
overveje de etiske implikationer af at takke nej til vaccinen, safremt der indfgres
influenzavaccination som et generelt tiltag for sundhedspersonale. Endvidere om det er
relevant, at afkraeve personale at tage imod vaccine for at kunne udfgre bestemte
jobfunktioner, elleridet hele taget fa adgang til at arbejde pa hospital, som det er praksis
i andre lande. | givet fald vil der ogsa vaere en raekke implikationer i forhold til GDPR
omkring registrering af ansatte der er blevet hhv ikke blevet vaccinerede.

Mindre vaesentlige bemaerkninger:
1. Kap 2s.29-31: Fig 5+6 er taget med to gange
2. S31:Tabel 4 har de nyeste arstal gverst hvilket forekommer ulogisk, men vil umiddelbart
forvente arstalsraekken nedad, og kommer derfor let til at mistolke det derhen at antallet
af vaccinerede er faldende
3. s51 midt: ‘Dgdelighed’ i stedet for ‘dgdelig’
4. s 96 nederst: ‘effekten’ i stedet for "affekten’
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