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Ekspert - men pa kva?

Sjukdomen kronisk utmattingssyndrom, eller myalgisk encefalopati
(ME], som han underleg nok heiter i meir folkeleg tradisjon, har pa
grunn av sin invalidiserande karakter fatt mykje merksemd. Spgrsmalet
om vaksinar kan utlgyse syndromet har i det siste blitt debattert bade

i faglege fora og i massemedia. Sa langt synest det dokumentert at
vaksinasjon ikkje fgrer til kronisk utmattingssyndrom. Eg stiller meg
tvilande til denne konklusjonen og freistar i artikkelen & grunngje kvifor.
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Nar ein diskuterer handlingsrettleiande
kunnskap, lyt ein stille seg tre spersmal
med omsyn til kva konklusjonar ein kan
trekkje:

— Kova finst av evidens?

— Kova skal ein tru?

— Kuva skal ein gjere?

Det er ingen logisk samanheng mellom
svara pa dei tre spersmala — ein kan like si
godt ha evidens ein ikkje trur pa som det
omvendte. Og medan det fyrste og det
andre spersmélet omhandlar kunnskap og
derfor krev vitskapleg grunngjeving, er det
siste normativt og dermed avhengig av ei
verdibasert grunngjeving. Ei slik grunngje-
ving vil pregast av dei til ei kvar tid fram-

herskande kulturelle verdiane i eit samfunn.

Men sjolv om det ikkje finst ein logisk
samanheng, kan det likevel hevdast at svara
pa dei ulike spersmala har ulik vekt — svar
pé det fyrste spersmalet veg til demes tyngre
enn svar pa dei to andre spersméla fordi dei
1 sin tur byggjer pa kva evidens som finst.

Dersom ein nyttar ei slik sperjande tilnaer-
ming til handlingsrettleiande kunnskap, vil ein
betre kunne gjere seg opp ei meining om i kva
grad dei framkasta argumenta er gyldige. Eg
vil i denne artikkelen ta for meg eit dome pa
korleis spersmala kan nyttast til & klargjere
argument for og imot handsaming av eit
aktuelt og kontroversielt medisinsk tema.

Kronisk utmattingssyndrom

etter vaksinasjon

Folkehelseinstituttet utforte i dra 1988—89
eit vaksineforsek pa ungdomsskuleelevar
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med ein eigenutvikla vaksine basert pa eit
yttermembranprotein frd meningokokk
gruppe B-bakterien. I ein oppfylgingsstudie
vart det dokumentert fire tilfelle av alvorleg
nevrologisk sjukdom, derav eitt tilfelle av
kronisk utmattingssyndrom (1). I &ra som
fylgde vart det rapportert ulike symptom
som vart tillagt vaksinen. Serleg mykje
merksemd kom spersmélet om ein even-
tuell samanheng mellom kronisk utmat-
tingssyndrom og vaksine til 4 f4. Dette
spearsmalet er 1 dag aktualisert ved at folk
vender seg til Norsk Pasientskadeerstatning
for & fa erstatning for skadar dei meiner dei
har blitt pafert av vaksinen.

Fram til 17.11. 2008 hadde Norsk
Pasientskadeerstatning motteke 316 krav
om erstatning (2). Av desse vart 197 saker
avslatt, 68 saker vart lagt til side, ein pasient
fekk medhald, medan 50 saker framleis vart
utreia. Avslaga, som vart grunngjeve med at
utreiinga hadde vist at det var «mest sann-
synlig en annen arsak enn vaksinen til at
pasientene har utviklet ME», bygde pé to
pilarar. For det fyrste hevda ei ekspert-
gruppe nedsett av Norsk Pasientskadeerstat-
ning, samansett av hggt renommerte norske
forskarar innanfor vaksiner, nevrologi og
infeksjonssjukdomar, at dersom symptoma
kjem meir enn 3—5 veker etter vaksine-
ringa, er det lite truleg at dei er vaksinerela-
terte. For det andre kunne Norsk Pasient-
skadeerstatning vise til at raidgjevande
organ for vaksinetryggleik i WHO, Global
Advisory Committee on Vaccine Safety
(GACVS), i januar 2008 hadde konkludert
med at det ikkje var drsakssamanheng
mellom meningokokk B-vaksine og kronisk
utmattingssyndrom (3). I tillegg fekk dei
i mars 2008 statte frda WHO pé at symptoma
pé kronisk utmatting ville vist seg «raskt
etter en utlesende arsak, uavhengig av
arsak». Dei kunne derfor konkludere med at
«Pé bakgrunn av rapportene fra GACVS og
uttalelser fra medisinske spesialister
i Norge, vil vi opprettholde de kriterier som
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har veert benyttet i utredningen sa langt»
(4). Denne konklusjonen er per i dag Helse-
Noregs offisielle standpunkt. Men kor godt
fundert er standpunktet?

Ekspertar - men pa kva?
Ekspertgruppa som gav rad til Norsk
Pasientskadeerstatning var gode represen-
tantar for sine fag, la det ikkje herske tvil
om det. Men oppgéva dei fekk — a uttale seg
om det kan vere ein samanheng mellom
meningokokk B-vaksine og kronisk utmat-
tingssyndrom — var ulgyseleg, slik eg ser
det. Kronisk utmattingssyndrom er ein uav-
klara tilstand, ein veit framleis lite eller
inkje om kva syndromet skuldast og heller
ikkje veit ein mykje om kva som skjer pato-
fysiologisk ved utvikling av symptoma. Det
ein kjenner best, er det fenotypiske uttryk-
ket i form av kronisk utmatting. Men om
dette er eit einskapleg eller eit mangearta
uttrykk, veit ein ikkje (5).

Mangelen pa patofysiologisk kunnskap
gjer at mogelege samanhengar mellom vak-
sine og symptom vert spekulative, mellom
anna fordi funderingane lyt byggje pa ana-
logiar frd andre kjende tilstandar. Slike ana-
logislutningar er notorisk usikre, ein lyt
derfor sja pé dei med skepsis. Da ekspert-
gruppa hevda at vaksinekomplikasjonar
seinast ville kome etter eit par veker, bygde
dei dette synet pd ein analogi med akutte
infeksjonssjukdomar. Men dersom dei
hadde bygd konklusjonen pa ein annan og
kan hende meir relevant analogi — utvikling
av allergisk sjukdom — ville resultatet ha
vore annleis.

Medisinen har i over hundre ar vore
prega av synet pé at mikrobane er fiendar
som immunsystemet lyt drive krig mot.
Men ser ein pa relasjonen mellom mikrobe
og vert fra eit samarbeidsperspektiv, finn
ein at sjukdom like mykje kan skuldast
fradveer av mikrobar som narver av dei (6).
Allergi er eit deme pa slik sjukdom. Denne
sjukdomen breier om seg i den industriali-
serte delen av verda. Det skuldast truleg at
immunsystemet hja allergikarar ikkje har
fatt naudsynte stimuli frd mikrobielle
akterar slik at det kan utviklast normalt. Det
allergireaktive immunsystemet er alts
ikkje noko ein vert fadd med, det er noko
ein utviklar over tid. Og det kan ta mange &r
for allergien syner seg i form av symptom.
Ein skal ikkje sja vekk fra slik langdryg
utvikling nér ein vurderer patofysiologien
til utmattingssyndromet (5).

Truleg er verken samanlikningane med
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allergi eller infeksjon noko anna enn ana-
logiar, og poenget mitt er dé heller ikkje

a tilby allergi som ei ny forklaring pa kro-
nisk utmattingssyndrom. Poenget er & opne
for eit fortolkingsmangfald, som mellom
anna viser at tidsgrensa pa 3—5 veker, som
ut ifrd infeksjonsanalogien vert eit maksi-
mumsestimat, vert eit minimumsestimat
sett ut ifra allergianalogien.

Ei tendensigs tolking

Den andre kjelda til evidens som Norsk
Pasientskadeerstatning bygde sine konklu-
sjonar p4, var ein rapport fra WHO (3), som
igjen viser seg a byggje pa ein rapport fra
Folkehelseinstituttet, publisert i januar
2009 (7). Med dette fekk vaksineprodu-
senten sjolv levere premissa for korleis
biverknadsprofilen av vaksinen skulle
utleggjast! Undersokinga, som er signert
toppleiinga ved Folkehelseinstituttet, er

a sja pa som det offisielle synet til insti-
tuttet. Sidan undersekinga har ein dobbel
funksjon — 4 stadfeste tryggleiken av vak-
sinen samt & underbyggje argumenta til
Norsk Pasientskadeerstatning — kan det
vere grunn til & sja narare pa kva evidens
undersekinga gjev.

For & fa svar pd om det er nokon saman-
heng mellom vaksinasjon mot meningo-
kokk B og kronisk utmattingssyndrom,
undersgkte forskarane om det var forskjell
mellom ei gruppe pé 389 friske individ og
201 pasientar. Det viste seg at det ikkje var
fleire som hadde fatt vaksine i den gruppa
som hadde fatt diagnosen kronisk utmat-
tingssyndrom enn i gruppa av friske kon-
trollpersonar. Heller ikkje i pasientgruppa
var det nokon samanheng mellom sjukdom
og vaksine. Artikkelen konkluderte derfor
med at ein, ved ein slik pasient-kontroll-
design, ikkje fann signifikant samanheng
mellom den gjevne vaksinen og kronisk
utmattingssyndrom.

Med denne designen er det altsa grupper
av pasientar og friske som vert undersekt og
samanlikna. Dette er for sa vidt ikkje uro-
vekkjande. Men dersom ein pa grunnlag av
samanlikningar pa gruppenivd ynskjer
a trekke konklusjonar pa individniva, lyt ein
vere varsam. Rett nok finst det tilfelle der
resultat fra undersekingar pa gruppeniva
har overferingsverdi til enkeltindivid, men
da skal ein ha god kontroll med og oversikt
over variablane som har innverknad pa kon-
klusjonen. Og det har ein ikkje i dette til-
fellet. Norsk Pasientskadeerstatning har
derfor eit legitimitetsproblem nar dei nyttar
undersekinga til Folkehelseinstituttet som
grunnlag for avslag pa seknad om vaksine-
skadeerstatning.

Studien fra Folkehelseinstituttet har
empiriske manglar og kan derfor ikkje
sjdast som ei endeleg frikjenning av menin-
gokokk B-vaksinen. I tillegg byggjer under-
sokinga pa eit villeiande teoretisk per-
spektiv. Artikkelen opnar med ei utsegn om
at vaksinasjon teoretisk sett kan gje kronisk
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utmattingssyndrom, men at den empiriske
evidensen for dette er svak. Dokumenta-
sjonen pa at evidensen er svak byggjer for-
fattarane pa studiar gjort av vaksinasjon
mot hepatitt B-virus. Men sidan antigena

i dei to vaksinane er forskjellige og dess-
utan produsert etter svert ulik prinsipp, er
det langt fra gjeve at biverknadane er
samanfallande.

Kva skal ein tru?

For ein undersgker eit fenomen ber ein
klargjere kva ein vil underseke og kva
metode ein skal gjere bruk av for & fi eit
truverdig resultat. Dersom metoden ein
nyttar ikkje er eigna til & belyse fenomenet,
finn ein neppe sanninga. Det som vert sett
lys p4, er det vi ser — alt anna forsvinn ut av
syne. Faren er at ein gjer som han som
hadde mista nyklane sine og vart spurt om
kvifor han leita etter dei under gatelykta.
Han svarte at det var der det var mogeleg

a leite, fordi det var der det var lyst. Om det
var der nyklane han hadde mista lag, det
som er det interessante svaret pa spors-
maélet, seier soga lite. Og slik er det med
underseking av sjukdom ogsa — dersom ein
veit lite om kva fenomenet ein underseker
er, nyttar det lite & sokje & forklare det med
tilfeldig metodikk. D4 fér ein i beste fall feil
svar, i verste fall vert vidare undersekingar
leidd pa villspor.

Slik eg ser det gjev ikkje undersekinga til
Folkehelseinstituttet evidens for konklu-
sjonen om manglande samanheng mellom
vaksinasjon og utvikling av kronisk utmat-
tingssyndrom. Eg vil endétil gd s langt
som a hevde at undersekinga ikkje har rele-
vans for problemstillinga Norsk Pasient-
skadeerstatning arbeider med. Det kan
tenkjast ei rad ulike samanhengar mellom
vaksine og kronisk utmattingssyndrom pa
individniva som undersekinga til Folke-
helseinstituttet ikkje vil kunne ha fanga
opp. Mange av desse kan ein berre finne
ved grundige fallstudiar — ved a fylgje
pasientar longitudinelt.

I fleire slike er det vist samanheng
mellom meningokokk B-vaksine og kronisk
utmattingssyndrom (1, 2, 8). Men i motset-
nad til statistisk baserte undersekingar er
slike studiar vanskeleg & fa publisert.
Mellom anna er generaliseringsaspektet
problematisk, noko som gjev dei 1ag status
i det medisinske kunnskapshierarkiet.
Sjelvsagt er det veikskapar ved ein kasuis-
tisk tilnaerming til sjukdom, men eg kan
ikkje sja at vi per i dag har betre metodar
for & avklare om ein person som vart vaksi-
nert fekk kronisk utmattingssyndrom som
fylgje av vaksinen. Styrken til fallstudiar
ligg nettopp i den longitudinelle individ-
baserte profilen.

Kunnskapen vi har om samanheng
mellom vaksine og utmatting er utilstrek-
keleg. Likevel meiner eg, etter 4 ha vurdert
den avgrensa kunnskapen som finst, at trua
pa ein samanheng mellom vaksine og kro-
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nisk utmattingssyndrom er betre grunngjeve
enn trua pa at det ikkje er nokon saman-
heng.

Korleis skal ein handle?

Nar Norsk Pasientskadeerstatning hand-
samar erstatningskrava, legg dei til grunn
prinsippet om omvendt bevisbyrde. Det
betyr at dei ma tilkjenne pasienten erstat-
ning dersom dei ikkje kan pavise at ved-
komande har ein annan og meir truverdig
arsak til sjukdomen enn vaksinasjon. S
langt meiner dei & ha dokumentert annan
arsak hja 99,6 % av klagarane! I dette
arbeidet legg dei naturleg nok «til grunn
den medisinske kunnskap som til enhver tid
foreligger» (9). Etter mitt syn har Norsk
Pasientskadeerstatning nytta seg av kunn-
skap som ikkje er truverdig. At mangelfull
eller feil kunnskap ikkje kan vere hand-
lingsrettleiande med omsyn til erstatnings-
krav etter prinsippet om omvendt bevis-
byrde, held eg for & vere sjolvsagt. Norsk
Pasientskadeerstatning ber derfor ga
gjennom alle erstatningssakene pd nytt.
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