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Kriterien für eine Plausibilitätsprüfung bei Impfstoffen 

Auf der Suche 

nach dem Wirksamkeitsnachweis 
Seit über 200 Jahren gelten Impfungen als wirksame Methode der Krankheitsvorsorge. Doch 
Impfungen sind vom Gesetz her Körperverletzungen: Es werden bewusst Krankheitserreger 
und bedenkliche Substanzen in den Organismus eingebracht.  Gerechtfertigt wird dies mit 
dem behaupteten Schutz vor Erkrankung. Zulassung und Impfentscheidung werden somit zu 
einer Abwägung von Nutzen und Risiko. Um diese Abwägung vornehmen zu können, benöti-
gen wir möglichst exakte Informationen über die jeweiligen „Gewichte“. Da die meisten Men-
schen kaum das gesamte wissenschaftliche Spektrum der Impfmedizin überschauen können, 
muss in der Regel eine Plausibilitätsprüfung ausreichen. Doch nach welchen Kriterien soll 
man diese Plausibilitätsprüfung vornehmen und worauf kommt es dabei an?

von Hans U. P. Tolzin

Welcher Weg führt 

zum Wissen?

Eine Impfung soll uns vor 
Krankheiten schützen, uns und 
unseren Familienangehörigen un-
nötiges Leid und Tod ersparen. 
Darüber hinaus sollen sie beruli-
che Ausfallzeiten vermindern und 
Kosten im medizinischen und im 
ökonomischen Bereich senken. 

Eine garantierte hundertpro-
zentige Wirksamkeit, so hören wir 
von den Behörden, gibt es nicht. 
Treten „Impfdurchbrüche“ oder 
sog. „Impfversager“ auf, so liege 
das in der Regel an den Betroffe-
nen selbst bzw. deren Unfähigkeit, 
Antikörper zu bilden. Eine schlüs-
sige Erklärung für die Existenz die-
ser „Impfversager“ scheint es indes 
nicht zu geben.

In Einzelfällen kann die Bilanz 
sogar völlig negativ ausfallen, näm-
lich dann, wenn schwere Impfkom-
plikationen, Impfschäden oder so-
gar Todesfälle auftreten. 

Dies kommt, so die Lehrmei-
nung, nur in vernachlässigbar we-
nigen Fällen vor. Was natürlich 
zu überprüfen wäre. Doch selbst, 
wenn eine schwere Impfkomplika-
tion oder gar ein Todesfall nur ein 
einziges Mal unter Millionen von 
Geimpften aufträte, so ist zumin-
dest für diesen einen Menschen die 
Wirksamkeitsbilanz negativ. Dann 

gesamt gesünder sind als wenn sie 
nicht geimpft worden wären. 

Doch woher wissen wir, dass 
dies wirklich so ist? Selbstver-
ständlich können wir, wenn wir 
wachen Auges durchs Leben ge-
hen, sehr wohl in Einzelfällen be-
obachten und vergleichen, wie es 
geimpften und ungeimpften Kin-
dern gesundheitlich ergeht –  und 
unsere persönlichen Schlussfolge-
rungen daraus ziehen.

Doch selbst wenn wir zu den 
wenigen Eltern gehören, die ihren 
eigenen Erfahrungen und Beob-
achtungen auch dann vertrauen, 
wenn sie dem kollektiven Wahr-
heitsverständnis widersprechen,  
können wir unsere daraus gewon-
nenen Schlussfolgerungen auf die 
Allgemeinheit übertragen?

Auch Erzieher oder Lehrer, die 
mit vielen Kindern zu tun haben, 
kennen nur selten den Impfstatus 
der Kinder –  was jedoch eine unbe-
dingte Voraussetzung für Schluss-
folgerungen wäre. Zumal mehr als 
90 % aller Kinder die sogenannten 
„wichtigsten“ Impfungen erhal-
ten haben dürften, nämlich  gegen 
Tetanus, Diphtherie und Polio. 
Deshalb ist es meistens gar nicht 
einfach, ungeimpfte Kinder in ei-
ner Gruppe zu identiizieren. Er-
schwerend kommt hinzu, dass die 
meisten impfkritischen Eltern mit 
ihrer Einstellung in der Regel nicht 
öffentlich „hausieren“ gehen, um 
ihren Kindern Ausgrenzungserfah-

hat dieser eine Mensch einen unter 
Umständen hohen Preis für den er-
hofften kollektiven Schutz bezahlt.

Nur e ine   „s tatis tische  
Wirksam ke it“

Die Wirksamkeit ist also relativ, 
bezieht sich nicht auf mich als Ein-
zelperson, sondern auf eine mehr 
oder weniger unpersönliche sta-
tistische Wahrscheinlichkeit. Sie 
ergibt sich aus dem rechnerischen 
Vergleich des Gesundheitszustan-
des einer Gruppe von Geimpften  
mit ihrem Gesundheitszustand der 
gleichen Gruppe, wenn sie nicht 
geimpft worden wäre.

Es zählt dabei das, was bei ei-
nem Vergleich unter dem Strich 
herauskommt, nach Abzug der 
Summe aller Nachteile von der 
Summe aller Vorzüge. 

Deshalb können wir den Wirk-
samkeitsbegriff auch nicht auf die 
jeweils beimpfte Krankheit allein 
beschränken, sondern müssen  den 
Gesamtzustand, die Summe aller 
Krankheitssymptome unter Einbe-
ziehung ihrer Schwere, Dauer, Fol-
gen und Kosten betrachten. 

Eigene  Erfahrungen  und 
Beobach tungen  als  Maßs tab?

Wie kommen wir nun zu einer 
schlüssigen Beurteilung des Nut-
zens von Impfungen? Wenn wir 
unsere Kinder impfen lassen, ge-
hen wir automatisch davon aus, 
dass unsere geimpften Kinder ins-
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rungen zu ersparen. 
Bleiben also die Kinder in unse-

rem nahen Umfeld, insbesondere 
die der eigenen Familie, von denen 
wir am ehesten sicher wissen kön-
nen, ob und wogegen sie geimpft 
wurden. 

Diese Beobachtungsgruppe 
wird jedoch immer sehr klein sein 
–  zu klein, um unsere subjektiven 
Beobachtungen verallgemeinern 
zu können.

Unw issenhe it und 
Mange l an  Objektivität?

In den meisten Fällen dürfte 
die  Empfehlung unseres Haus- 
oder Kinderarztes den Ausschlag 
für unsere Impfentscheidung ge-
ben. Doch woher w eiß unser Arzt, 
dass die Impfung nützt, dass ge-
impfte Kinder gesünder sind als 
ungeimpfte? 

Wie mir immer wieder von 
Ärzten bestätigt wird, stellt das 
Impfthema ein Stiefkind des Me-
dizinstudiums dar. Angehende 
Ärzte werden nicht darin geschult, 
Nutzen und Risiken bei einer an-
gedachten Impfung abzuwägen 
und die individuelle Situation des 
Patienten dabei mit einzubezie-

hen. Daraus könnte man schlie-
ßen, dass ein Arzt im Grunde nicht 
mehr über das Impfen weiß als z.B. 
ein ratsuchendes Elternpaar.

Nun hätte ein langjähriger Arzt 
die Möglichkeit, die Gesundheits-
daten seiner Patienten mit dem 
Impfstatus zu vergleichen. Bisher  
habe ich jedoch keinen Arzt ken-
nen gelernt, der dies getan hätte.  
Es ist auch in der Regel nicht mög-
lich: 

Die meisten Ärzte befürworten 
das Impfen und ein Teil unter ih-
nen  lehnt die Behandlung von un-
geimpften Kindern sogar  völlig ab. 
Ohne eine gewisse Anzahl Unge-
impfter ist jedoch kein ernsthafter 
Vergleich möglich. 

Vom Impfen überzeugte Ärzte 
setzen also in der Regel voraus, 
dass andere für sie diesen Ver-
gleich vorgenommen haben.

Auf der anderen Seite gibt es 
natürlich auch jene Ärzte, die 
–  im Gegensatz zur Mehrheit ih-
rer Kollegen –  Eltern nicht unter  
Entscheidungsdruck  setzen. De-
ren Adressen sprechen sich sehr 
schnell herum, so dass ihre Praxen 
häuig von impfkritischen Eltern 
frequentiert werden –  selbst wenn 

diese Ärzte gar nicht grundsätzlich 
gegen Impfungen eingestellt sind.

Die meisten dieser Ärzte gehen 
in der Öffentlichkeit –  und auch in 
ihrer Praxis –  mit dem Impfthema 
sehr vorsichtig um. Sie müssen an-
gesichts einer sich verschärfenden 
Impfdebatte  befürchten, von Pati-
enten oder Kollegen bei der Ärzte-
kammer oder der Gesundheitsbe-
hörde angeschwärzt zu werden, wie 
das Beispiel der Masern-Epidemie 
in Coburg zeigte.30 Obwohl es in 
Deutschland keine Impfplicht 
gibt, stehen Ärzte unter enormen 
Druck, ihre Patientenschaft mög-
lichst durchzuimpfen.

Doch selbst dann, wenn sich 
in einer Arztpraxis die Geimpften 
und Ungeimpften einigermaßen 
die Waage halten und der Arzt sei-
ne Patientenkartei systematisch 
auswertet, könnte man das Ergeb-
nis nur schwer verallgemeinern, 
da zahlreiche Faktoren die Zusam-
mensetzung der Patientenschaft 
und damit das Ergebnis beeinlus-
sen: Die Persönlichkeit des Arztes, 
seine Behandlungsmethoden, das 
soziale Umfeld, der Standort.

Sicherlich kann ein Arzt aus die-

Unw issende  Ärzte : In ihrem  Studium  erfahren angehende Ärzte so gut wie nichts über Im pfungen. Sie sind –  genauso w ie 
ihre späteren Patienten –  auf das Fachw issen von Spezialisten angew iesen.
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sen Erfahrungen seine persönliche 
Einstellung zum Impfen begründen 
–  es gäbe schlechtere Argumente 
als langjährige Praxiserfahrungen. 
Doch im Sinne von objektiver Wis-
senschaft verallgemeinern könnte 
dieser Arzt die Auswertung seiner 
Praxisstudie nicht.

Er kommt also, will er sich ein 
sicheres Wissen über Nutzen von 
Impfungen verschaffen, nicht ohne 
die Fachkenntnis von Spezialisten 
aus. Dies könnten die Professoren 
seiner Studienzeit sein, die Ge-
sundheitsbehörden oder die Ärzte-
kammer.

Die  Gesundhe itsbehö rden
–  Que lle  des  re inen  Wissens?

Doch auch ausgewiesene Exper-
ten müssen sich die Frage gefallen 
lassen, woher sie ihr „sicheres Wis-
sen“ über Impfungen beziehen. 
Wie die Schulmedizin insgesamt 
hat die Impfmedizin den Anspruch 
auf Rationalität und Naturwis-
senschaft. Sie sollte also bei einer 
Plausibilitätsprüfung die gesuch-
ten wissenschaftlichen Beweise für 
den Nutzen von Impfungen ohne 
große Anstrengung aus dem Ärmel 
schütteln können.

Haben diejenigen, die das Imp-
fen öffentlich als Fachleute vertre-
ten, sich ihr Wissen durch entspre-
chende Großversuche angeeignet? 
Oder verlassen auch sie sich wider-
um auf andere?

Nehmen wir die Gesundheits-
behörden als Beispiel. Die Impf- 

und Durchimpfungspolitik wird in 
Deutschland vorwiegend durch sie 
vorangetrieben. Stellt man lokalen 
Gesundheitsbehörden Fragen zur 
Impfthematik, die sie nicht be-
antworten können, verweisen sie 
in der Regel auf die zuständigen 
Landes- oder Bundesbehörden. 
Sie haben keineswegs selbst Daten 
über den Gesundheitszustand von 
Geimpften und Ungeimpften erho-
ben und miteinander verglichen. 

Gesuch t und ge funden : 
Die  zus tändige  Zu lassungs–
behö rde  is t das  PEI

Die zuständige Bundesbehörde 
für die Zulassung von Impfstoffen 
ist das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) 
im hessischen Langen. Das PEI be-
urteilt Wirksamkeit und Sicherheit 
eines jeden in Deutschland zuge-
lassenen Impfstoffs und ist Sam-
melstelle für gemeldete Nebenwir-
kungen und Komplikationen, die 
im Zusammenhang mit Impfungen 
aufgetreten sind. 

Das PEI ist also die entschei-
dende Stelle in Deutschland, die 
den untergeordneten Behörden, 
den Ärzten und uns Patienten sagt, 
dass ein Impfstoff wirksam und si-
cher ist.

Zwar gibt es leider auch im 
PEI die Tendenz, bei manchen 
Fragen wiederum auf die europä-
ische Zulassungsbehörde EMEA 
zu verweisen, doch wollen wir hier 
einen Schnitt machen: Selbst bei 
Impfstoffen, die von der EMEA zu-

gelassen wurden, muss beim PEI 
deinitiv das notwendige Experten-
wissen vorhanden sein, um bezüg-
lich Wirksamkeit und Sicherheit in 
einer Ausführlichkeit und Qualität 
Rede und Antwort stehen zu kön-
nen, die jedem wissenschaftlichen 
Anspruch genügt.

Anspruch an einen 

Wirksamkeitsnachweis

Bevor wir darauf eingehen, an-
hand welcher Kriterien das PEI 
die Wirksamkeit eines Impfstoffs 
prüft, möchte ich mit Ihnen zu-
nächst diskutieren, wie ein Wirk-
samkeitsnachweis idealerweise 
aussehen müsste, um sowohl 
strengen wissenschaftlichen An-
sprüchen als auch dem gesunden 
Menschenverstand zu genügen  
(was sich im Grunde nicht wider-
sprechen sollte) und uns als Eltern 
oder Betroffene, die vor der Impf-
entscheidung stehen,  überzeugen 
zu können. 

Vielleicht wäre dies auch eine 
günstige Gelegenheit, für fünf Mi-
nuten innezuhalten, sich Papier 
und Stift zu holen und einfach mal 
aufzuschreiben, was Ihnen zu dem 
Thema einfällt. Stellen Sie sich fol-
gende Frage: 

„W ie m üsste eine Zulassungs-
studie aussehen, um  m ich davon 
zu überzeugen, dass ein Im pfstoff 
w irksam  ist?“ 

Reicht es mir z.B. als Beweis, 
wenn ich ein Kind gegen eine be-
stimmte Krankheit impfen lasse 
und es danach ein Jahr lang nicht 
an dieser speziellen Krankheit er-
krankt? 

Natürlich wäre das absurd: Da 
wir nicht im voraus wissen, wer an 
einer bestimmten Krankheit er-
kranken wird und die Mehrheit der 
Menschen in der Regel –  auch ohne 
Impfung –  sowieso nicht erkrankt, 
reicht dies natürlich auch dann 
nicht, selbst wenn dieses Kind den 
ganzen Rest seines Lebens nicht an 
dieser Krankheit erkranken sollte.

Wenn wir nun einen Schritt 
weiter gehen und nicht nur eine, 
sondern mehrere Personen gegen 
eine bestimmte Krankheit imp-
fen, z.B. eine Schulklasse oder eine 
ganze Schule oder alle Kinder eines 

Was is t e in  Wirksam ke itsbew e is?  Angenom m en, dieses Kind w ürde gegen 
Masern geim pft und sein Leben lang nicht an Masern erkranken: W äre dies  be-
reits ein verallgem einbarer Bew eis für den Nutzen des Im pfstoffs?
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bestimmten Alters in einem gan-
zen Landkreis, und keines dieser 
Kinder erkrankt im folgenden Jahr 
–  oder den Rest des Lebens –  wäre 
dies als ein eindeutiger Beweis für 
die Wirksamkeit der Impfung an-
zusehen?

Darüber ließe sich schon eher 
diskutieren. Wie eindeutig das Er-
gebnis ist, hängt jedoch von eini-
gen Einlussfaktoren ab. 

Einlussfaktoren auf die Aus-
sagekraft e ine r Im pfs tudie :

1. Wie hoch ist die Häuigkeit 
der Krankhe it insgesam t? 

Angenommen, es gäbe noch 
keinen Masernimpfstoff, und wir 
wollen erstmals einen Impfstoff 
gegen diese Krankheit einführen. 
Wenn wir tausend Kinder im Ein-
schulalter gegen Masern impfen 
und diese bis zur Volljährigkeit 
nicht an Masern erkranken, lässt 
dies dann eine sichere Aussage 
über die Wirksamkeit zu? 

Nein, denn würden in der bis-
her ungeimpften Bevölkerung 
sowieso weniger als eines unter 

tausend Kindern bis 18 Jahren an 
Masern erkranken, dann wäre mit 
großer Wahrscheinlichkeit auch 
ohne Impfung niemand aus der 
Testgruppe an Masern erkrankt.

2 . Wie  is t d ie  En tw icklung 
de r be im pften  In fektions-
krankhe it insgesam t? 

Die Häuigkeit von Infektions-
krankheiten hängt von verschie-
denen Faktoren ab. Beispielsweise 
verschwanden in Deutschland vor 
über 100 Jahren die Cholera und 
der Typhus nicht aufgrund einer 
großen Impfkampagne, sondern 
allein durch die Trennung von 
Trinkwasser und Abwasser, wie sie 
erstmals 1854 in München durch 
Prof. Pettenkofer, dem Begründer 
der Hygiene, eingeführt wurde.1

Auch die sogenannten Kinder-
krankheiten haben seit Genera-
tionen an Häuigkeit und Schwere 
nachgelassen, wie Zahlen des Sta-
tistischen Bundesamtes belegen. 
Darauf werde ich im Verlaufe des 
Artikels noch näher eingehen. Bei-
spielsweise gingen die Masernto-
desfälle in den 60er Jahren stark 

zurück –  die Massenimpfungen 
begannen jedoch erst in den 70er 
Jahren.2 

In den 20er Jahren lag die Ster-
berate bei Masern sogar noch bei 
6,5 % in den Stadtviertel der Armen 
–  in den wohlhabenderen Gegen-
den dagegen nur bei 0 ,5 %.3 Dies 
ist ein deutlicher Hinweis, dass die 
Verbesserung der Lebensverhält-
nisse einen enormen Einluss auf 
die Erkrankungshäuigkeit haben 
kann.

Auch Aufklärungskampagnen 
können die Häuigkeit von Erkran-
kungen stark verändern. So hat der 
Gebrauch von Kondomen nicht nur 

* Worterklärungen 

EMEA:
„European Medicines Agency“, 
europäische  Zulassungsbe-
hörde für Medikamente und 
Impfstoffe

PEI:  
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), 
deutsche Zulassungsbehörde für 
Impfstoffe. Das PEI ist auch für 
Impfstoffsicherheit zuständig.

Selbst w enn w ir eine ganze Schulklasse –  oder eine ganze Schule –  gegen eine bestim m te Krankheit durchim pfen w ürden 
und in den Folgejahren keine Erkrankung aufträte, so w äre dies noch kein eindeutiger Bew eis für den Nutzen der Im pfung. 
Die Aussagekraft dieser Beobachtung hängt von verschiedenen Faktoren ab, z.B. davon, wie häuig eine Krankheit insge-
sam t auftritt.
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auf AIDS, sondern auch auf andere 
–  als sexuell übertragbar geltende 
–  Infektionskrankheiten einen Ein-
luss. Wenn die Bevölkerung aus 
Angst vor Zeckenbissen nur noch 
in langen Hosen –  oder gar nicht 
mehr –  in die Natur geht, müssen 
selbstverständlich die FSME-Fälle 
drastisch zurückgehen oder sogar 
ganz verschwinden –  unabhängig 
von den Impfungen 

Ein weiterer Faktor, der Ein-
luss auf die statistisch erfasste 
Erkrankungshäuigkeit hat, ist die 
Falldeinition. Wird diese gleich-
zeitig mit dem Test oder der Ein-
führung eines Impfstoffs geändert, 
hätten wir einen Rückgang der 
Erkrankungszahlen, der nichts 
mit der Impfung zu tun hätte. Das 
passende Beispiel „Polioimpfung“ 
besprechen wir weiter unten.

An fo rderungen  an  e ine  
Wirksam ke itss tudie

Was ist wichtig bei einer Zulas-
sungsstudie, die feststellen soll, ob 
ein Impfstoff wirksam ist? Natür-
lich wollen wir, dass das Ergebnis 
objektiv und wahrheitsgemäß ist. 
Dazu sollten Irrtümer und Zufalls-
ergebnisse ausgeschlossen werden. 
Dann sollte auch ausgeschlossen 
werden, dass die Meinung der Stu-
dienverantwortlichen sich bewusst 
oder unbewusst auf das Ergebnis 
auswirkt. Und zu guter Letzt wol-
len wir nicht, dass inanzielle In-
teressen z. B. der Pharmaindustrie 
Einluss auf das Ergebnis nehmen. 
Was bedeutet das nun konkret?

Kön igsw eg zum  Wissen : 
Vergle ich  zw ischen  
Ge im pften  und Unge im pften

Wie eingangs bereits ange-
führt, gibt es keinen Impfstoff mit 
100%iger Wirksamkeit. Bei der 
Grippeimpfung ist es ganz extrem. 
Je älter ein Mensch ist, desto ge-
ringer ist die im Blut gemessene 
Antikörper-Reaktion –  und damit 
die angenommene Wirksamkeit. 
Je nach Alter kann der Anteil der 
Personen mit einer ausreichenden 
Antikörperreaktion (als Zeichen 
von Immunität) sogar auf unter 30 
Prozent sinken.4

Kommt es unter den Geimpften 
zu Erkrankungen, dann bedeutet 
dies nicht automatisch, dass der 
Impfstoff unwirksam ist. Die alles 

entscheidende Frage ist, wie viele 
ohne Impfstoff erkrankt wären. 

Angenommen, mit Impfung 
wären 10 Personen erkrankt, ohne 
Impfung jedoch 100, so hat der 
Impfstoff demnach keine 100%ige 
Wirksamkeit, aber immerhin eine 
90%ige, genauer gesagt werden  
90 %  der Erkrankungen verhin-
dert. 

Wir lassen dabei die Anzahl 
derer außer acht, die sowieso nie 
erkrankt wären. Bei unserem 
Beispiel wären das bei einer Be-
zugsgröße von 100.000 Personen  
99,9 %. Verglichen mit diesem 
Wert könnte selbst der perfekteste 
Impfstoff nie mehr als 0 ,1 % Wirk-
samkeit –  bezogen auf die Gesamt-
bevölkerung –  entfalten!

Aber bleiben wir bei der üb-
lichen Vorgehensweise. Ohne zu 
wissen, wie viele Menschen ohne 
diese Impfung erkrankt wären, 
können wir keine Aussage über 
den Wirkungsgrad machen. Nun 
kann man aber eine Testgruppe 
nicht gleichzeitig impfen und nicht 
impfen. Was ist die Lösung aus 
diesem Dilemma?

Von  Äpfe ln  und Birnen  –  
w o rau f es  be i e inem  
Vergle ich  ankom m t

Der Ausweg ist der Vergleich 
zwischen zwei Testgruppen, einer 
Gruppe Geimpfter und einer Grup-
pe Ungeimpfter. Der Wirkungs-
grad eines Impfstoffs ist nur durch 
einen solchen feststellbar.

Der von uns geforderte Ver-
gleich sollte natürlich so objektiv 
und ergebnisoffen wie möglich 
sein. Dies wird durch eine sog. 
„randomisierte, plazebokontrol-
lierte Doppelblindstudie“ erreicht.

Random is ie rt: Eine Studie 
ist dann „randomisiert“, wenn die 
Testgruppen per Zufall und so zu-
sammengestellt werden, dass sie 
möglichst unter dem gleichen Er-
krankungsrisiko stehen. Natürlich 
macht es keinen Sinn, beim Test 
eines Polioimpfstoffs Erstklässler 
mit Drittklässlern zu vergleichen, 
bei Gebärmutterhalskrebs Mäd-
chen mit Jungen, chronisch Kran-
ke mit Gesunden. 

Auch wenn der Altersdurch-
schnitt beider Vergleichsgruppen 
jeweils bei 45 Jahren liegen soll,  

macht es z.B. keinen Sinn, eine 
Gruppe 45jähriger mit einer Grup-
pe zu vergleichen, die zur Hälfte 
aus Neugeborenen und 90 jährigen 
bestehen.

Alter, Geschlecht, soziales Um-
feld und allgemeiner Gesundheits-
zustand sollten also vergleichbar 
sein, um jede Verzerrung des Er-
gebnisses auszuschließen. 

Plazebokon tro llie rt: Es ist 
nicht nur eine Binsenweisheit, son-
dern auch wissenschaftlich bewie-
sen, dass allein schon der Glaube 
an ein Medikament z. B. Schmer-
zen lindern kann. Manche Schul-
mediziner halten auch die aus ih-
rer Sicht kaum erklärbaren Erfolge 
der Homöopathie für einen reinen 
Plazebo-Effekt und die homöopa-
thischen Mittel für Scheinmedika-
mente ohne echte Wirkung. Frei 
nach der Bibel: „Dein Glaube hat 
Dir geholfen.“ 

Diesen Effekt gilt es also bei 
einer objektiven Vergleichsstudie 
auszuschließen. 

Außerdem besteht das Risiko, 
dass die Studienärzte bewusst oder 
unbewusst eine andere Diagnose 
stellen, wenn sie wissen, dass die 
untersuchte Testperson geimpft 
wurde oder nicht. Beispielsweise 
kann man statt Kinderlähmung 
auch die Diagnose „aseptische Me-
ningitis“ verwenden –  und schon 
taucht der Fall nicht mehr als Po-
liofall in der Statistik auf.

Doppe lve rblindung: Eine 
Plazebostudie macht nur in Verbin-
dung mit der „Doppelverblindung“ 
Sinn, wenn  nämlich weder die 
Testpersonen noch die Studienärz-
te wissen, ob der Impfstoff oder ein 
Plazebo verimpft wurde. Auf diese 
Weise sollen alle Faktoren, die das 
Ergebnis verzerren könnten, mög-
lichst ausgeschlossen werden.

Vö llig unge im pfte  Kon tro ll-
gruppe : Eine völlig ungeimpfte 
Kontrollgruppe beugt für den  Fall 
vor, dass ein Einlussfaktor auf die 
Erkrankungshäuigkeit  übersehen 
wurde. Durch sie hat man eine  ge-
wisse Chance, dass man dies durch 
die völlig ungeimpfte   Gruppe er-
kennen kann. 

Wenn z. B. die Erkrankungs-
häuigkeit in der Plazebogruppe 
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signiikant (deutlich) von den völ-
lig Ungeimpften abweicht, dann 
könnte dies auf einen Fehler im  
sogenannten „Studiendesign“ hin-
deuten, das heißt die Art und Wei-
se, wie die Studie aufgesetzt wurde. 
Unser Beispiel könnte darauf hin-
deuten, dass das verwendete Pla-
zebo eine unerwünschte Wirkung 
entfaltet und dadurch jede  Aussa-
gekraft der Studie verloren geht.

Typische  Krankhe itssym p-
tom e als  klin ische  Endpunkte : 
„Klinische Endpunkte“ nennt man 
die Daten, die bei dem Vergleich 
der Testgruppen ausgewertet wer-
den. Dies sollten natürlich die ty-
pischen Krankheitssymptome sein 
und nicht etwa Laborwerte von ge-
sunden Personen. Laborwerte kön-
nen immer nur Ersatzmessgrößen 
für die tatsächlichen Krankheits-
anzeichen darstellen, unterliegen 
verschiedensten Einlußfaktoren 
und können somit das Ergebnis 
verzerren.

Außerdem sollten alle Gesund-
heitsdaten als klinische Endpunkte 
berücksichtigt werden, damit wir 
sicher gehen können, dass die Ge-
impften insgesamt und unter dem 

Strich gesünder sind als die Unge-
impften und uns nicht selbst was 
in die Tasche lügen.

Signiikanz der Ergebnis-
se : Der Unterschied zwischen den 
Geimpften und Ungeimpften muss 
signiikant (bedeutsam) sein. Neh-
men wir an, wir hätten eine ideale 
Studie aufgesetzt, mit je 10.000 
Testpersonen  in der geimpften 
Gruppe, der Plazebo-Gruppe und 
der ungeimpften Kontrollgruppe. 
Wenn jetzt in der Plazebogruppe 
ein Erkrankungsfall auftritt und 
in der Impfstoffgruppe Null, so ist 
dies kaum aussagefähig, also nicht 
„signiikant“, denn das Ergebnis 
kann natürlich auch reiner Zu-
fall sein. Stehen jedoch einem Er-
krankten in der geimpften Gruppe 
hundert Erkrankte in der plazebo-
geimpften Gruppe gegenüber, hat 
das schon ein wesentlich stärkeres 
Gewicht.

Transparenz: Wie eine Stu-
die aufgesetzt wird, entscheidet 
maßgeblich darüber, wie das Er-
gebnis aussieht. Wie wurde z.B. 
mit Probanden (Testpersonen) 
verfahren, die eine Studie verfrüht 

beendet haben? Was z.B., wenn 
auf diese Weise schwere Impfkom-
plikationen und Todesfälle unter 
den Tisch fallen? Wie wurden die 
Probanden zur Teilnahme moti-
viert? Hat es auf diese Weise be-
reits eine Filterung der Teilnehmer 
gegeben, die Auswirkungen auf 
das Ergebnis hat? Repräsentieren 
die Probanden wirklich den Bevöl-
kerungsdurchschnitt innerhalb der 
Zielgruppe?  

Hers te lle runabhängigke it
Eine Studie sollte unabhängig 

von den Herstellern aufgesetzt 
sein. Zahlreiche Untersuchungen 
bestätigen die Binsenweisheit, dass 
herstellerabhängige Studien regel-
mäßig zu positiveren Ergebnissen 
kommen als solche, die unabhän-
gig von den Herstellern aufgesetzt 
sind.5

Plazebo  ohne  Wirkung und 
Nebenw irkung

Damit das Ergebnis einer Stu-
die nicht verfälscht wird, darf das 
Scheinmedikament, welches der  
Plazebo-Gruppe  verabreicht wird,  
weder eine Wirkung noch eine Ne-
benwirkung entfalten. 

M it g eg a ng en , m it b efa ng en? Zahlreiche Untersuchungen belegen, dass Studien, die von den Herstellern selbst inan-
ziert werden, positiver für das untersuchte Medikament ausfallen als neutral inanzierte Studien. Eine zentrale Forderung 
an Zulassungsstudien ist deshalb die Herstellerunabhängigkeit.
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Es muss sich aufgrund seiner 
Zusammensetzung und Beschaf-
fenheit im Organismus völlig neu-
tral verhalten. Jede im Plazebo ent-
haltene bedenkliche Substanz und 
jede Behandlung (z.B. auch Be-
strahlung), die dazu geeignet wäre, 
Einluss auf die biochemischen 
Abläufe im Körper zu nehmen, hat 
zu unterbleiben. Man geht davon 
aus, dass z.B. eine physiologische 
Kochsalzlösung diese Bedingung 
erfüllt.

Die Gefahr einer Manipulation 
der Studienergebnisse durch Ver-
wendung eines „wirkungsaktiven“ 
Plazebos besteht in zwei Richtun-
gen: 

Erstens könnte es biochemische 
Prozesse anstoßen, in deren Folge 
Symptome und auch Testergebnis-
se auftreten, die das Studienergeb-
nis verfälschen und im Extremfall 
sogar als typische Krankheitsan-
zeichen interpretiert werden.

Zweitens könnten die durch das 
Plazebo verursachten Nebenwir-
kungen die Bedeutung der in der 
Impfstoff-Gruppe erfassten Ne-
benwirkungen relativieren, denn 
die dem echten Impfstoff zugeord-
neten Nebenwirkungen ergeben 
sich ja aus der Differenz zu den 
Nebenwirkungen aus der Plazebo-
Gruppe: Je häuiger und stärker 
die Nebenwirkungen in der Plaze-
bo-Gruppe, desto mehr Nebenwir-
kungen aus der Impfstoffgruppe 

werden  nicht dem Impfstoff, son-
dern dem Plazebo-Effekt zugeord-
net. 

Ein Plazebo, das Nebenwirkun-
gen erzeugt,  könnte also dazu ver-
wendet werden, die Risiken eines 
getesteten Impfstoffs zu verharm-
losen.

Die Realität der 

Zulassungsstudien

Vielleicht haben Sie sich über 
diese Aufzählung von scheinbaren 
Selbstverständlichkeiten gewun-
dert. Wir werden beim  nachfol-
genden Vergleich dieser Anforde-
rungsliste mit der tatsächlichen 
Praxis sehen, ob dies notwendig 
war. 

Aus „e th ischen  Gründen “ 
ke ine  Vergle ichss tudien : Als 
erstes ist festzustellen, dass es bei 
den Zulassungsstudien keine Ver-
gleiche zwischen Geimpften und 
Ungeimpften gibt.

Die Pressesprecherin des PEI 
sagte im letzten Jahr in einem In-
terview auch, warum: Weil man es 
nicht verantworten könne, Kinder 
im Rahmen einer Studie den Impf-
stoff vorzuenthalten, nur um zu se-
hen, wie stark der Schutz sei.6 

Dies sei unethisch, heißt es 
auch in vielen Diskussionen mit 

Impfbefürwortern. 
Das ist eine reichlich merkwür-

dige Begründung. Denn damit geht 
das PEI von einer Schutzwirkung 
aus, die durch die Zulassungs-
studie ja erst noch belegt werden 
muss. 

Außerdem ist dieses Verständ-
nis von Ethik durchaus zu hinter-
fragben,  demzufolge es „ethisch“ 
sein soll, z. B. Säuglingen im Rah-
men einer Zulassungsstudie einen 
giftigen Substanzen-Cocktail unter 
die Haut zu spritzen, von dem man 
weder weiß, ob er wirkt, noch ob 
er sicher ist. Andererseits aber ist 
es nach dieser Lesart „unethisch“, 
in einer vergleichenden Studie den 
Säuglingen diesen ungeprüften 
Impfstoff vorzuenthalten!

...und da, w o  e in  Vergle ich  
m öglich  w äre , w ird d iese r 
n ich t vo rgenom m en ! Dass die 
zuständigen Bundesbehörden aus 
angeblich ethischen Gründen die 
geforderten Vergleichsstudien ab-
lehnen, könnte man bei einer damit 
übereinstimmenden persönlichen 
Einstellung noch  hinnehmen.

Völlig unverständlich ist jedoch 
die Praxis, bei großen Studien wie 
z. B. ganz aktuell dem „Kinder- 
und Jugendsurvey“ KIGGS, bei 
dem die gesundheitlichen Daten 
von fast 18.000 Kindern erfasst 
und ausgewertet werden, einen 
Vergleich zwischen Geimpften 
und Ungeimpften konsequent zu 
vermeiden. Seit Jahren bemühen 
sich Impfkritiker, das RKI als den 
Studienbetreiber dazu zu bringen, 
diese Daten für einen Vergleich zu 
verwenden.

Warum läßt man diese Gelegen-
heit, impfunwillige Eltern durch 
Fakten zu überzeugen und damit 
die Durchimpfungsraten zu ver-
bessern, ungenutzt verstreichen?31

Im Grunde müsste jeder ver-
antwortungsbewusste Impfbefür-
worter an dieser Stelle stutzig wer-
den und auf eine entsprechende 
Auswertung drängen.

Finanzie rung durch  Her-
s te lle r: Die Zulassungsstudien 
werden in der Regel von den Her-
stellern inanziert und durchge-
führt. Damit gehen wir das bekann-
te Risiko ein, dass die Ergebnisse 
zu Gunsten der Impfstoffe verzerrt 

Unv er z ich t b a r e Tr a nsp a r enz : Da die Zulassungsstudien in der Regel von 
den Herstellern selbst inanziert und durchgeführt werden, ist eine vollständige 
Transparenz des Studiendesigns unverzichtbar.
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werden. Vieles hängt nun davon 
ab, wie genau und wie kritisch das 
PEI die Studien auf mögliche Ver-
fälschungen kontrolliert. 

Feh lende  Transparenz: Das 
Paul-Ehrlich-Institut betrachtet 
Details, die über die freiwillig ver-
öffentlichten Studiendaten hinaus-
gehen, als zu schützendes Betriebs-
geheimnis. 

Wir wissen beispielsweise nicht, 
wie stark die Kontrolle der lau-
fenden Studien durch das PEI ist, 
denn bisher hat das PEI darüber 
entweder gar keine Auskunft ge-
geben, oder auf die Wahrung von 
Betriebsgeheimnissen der Herstel-
ler verwiesen. Sogar Ärzten gegen-
über –  die ja die Impfpolitik in der 
Praxis umsetzen sollen –   hat das 
PEI bisher solche Auskünfte ver-
weigert.7

Selbst bei Anfragen nach dem 
neuen Informationsfreiheitsgesetz 
wird in den meisten Fällen gemau-
ert und man kommt oft nur mit  
Hilfe eines Anwalts oder sogar nur 

über eine Klage vor dem Verwal-
tungsgericht weiter.8

Die Hersteller sind ebenfalls 
nur bis zu einem bestimmten Grad 
bereit, Hintergrundmaterialien 
der Studien bereitzustellen. Sanoi 
Pasteur MSD wollte mir beispiels-
weise aus der Zulassungsstudie des 
Impfstoffs ZOSTAVAC keine In-
formationen über die Gesamtzahl 
der in den jeweiligen Testgruppen 
erfassten Gürtelrosenerkrankun-
gen oder über die genaue Zusam-
mensetzung des verwendeten Pla-
zebos  geben. Beide Daten fallen 
wohl kaum in den Bereich des „Be-
triebsgeheimnisses“, sind aber für 
eine umfassende Beurteilung der 
Studie unerlässlich.22

Ke ine  unge im pften  Kon -
tro llgruppen : Da grundsätzlich 
keine vergleichenden Studien vor-
gesehen sind, sind natürlich auch 
keine völlig ungeimpften Kontroll-
gruppen vorgesehen. 

Der An tikö rpe rtite r als  
Ersatz fü r e inen  ech ten  Wir-
kungsnachw e is : 

Aber wie wird denn nun tat-
sächlich vom Paul-Ehrlich-Institut 
die Wirksamkeit eines Impfstoffs 
geprüft bzw. welche Messgrößen 
werden zur Beurteilung der Wirk-
samkeit herangezogen?

Die Beurteilung erfolgt mit Hil-

* Worterklärungen 

AK:
Abkürzung für „Antikörper“ 

STIKO:
Ständige Impfkommission am 
RKI. Gremium von Experten, 
die im Auftrag des Bundes-
gesundheitsministeriums 
öffentliche Impfempfehlungen 
aussprechen.

Surrogatm arke r:
Ersatzmessgröße (lat. surroga-
re „nachwählen lassen, erset-
zen“ + engl. m ark „kennzeich-
nen“)

Feh lend e Bew eise:  Die Hypothese von den im m unisierenden Antikörpern ist über hundert Jahre alt. Dass ein hoher 
Antikörperspiegel einen zuverlässigen Schutz vor Erkrankung darstellt, w urde jedoch offenbar nie durch Studien abgesi-
chert. 
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fe des so genannten Antikörperti-
ters. Die Antikörper werden von 
speziellen Blutzellen gebildet und 
neutralisieren Fremdpartikel, die 
vom Organismus als gefährlich 
eingestuft werden.

Man misst also vor und nach 
der Impfung die Menge der spe-
ziischen Antikörper, die für die 
beimpfte Krankheit typisch sind. 
Steigt der Titer nach der Impfung 
hoch genug, gehen die Studienbe-
treiber –  und das Paul-Ehrlich-In-
stitut als Zulassungsbehörde –  von 
einer Immunität gegen eine spezi-
ische  Krankheit aus.

Nun ist aber die Antikörper-
hypothese bereits über 100 Jahre 
alt. Paul Ehrlich, der ihre Existenz 
erstmals im Jahre 1905 vermutete, 
sprach damals von unsichtbaren 
„Zauberkugeln“ im Körper und 
erklärte sich auf diese Weise das 
Phänomen der Immunität nach 
manchen Infektionskrankheiten.9  
Deshalb lassen Sie uns folgende 
Frage stellen:

Woher können  w ir s iche r 
w issen , dass  de r An tikö rpe r-
tite r e tw as  über Im m un ität 
aussagt?

Woher wissen wir, woher weiß 
die Zulassungsbehörde, dass ein 
hoher Antikörpertiter zuverlässig 
vor Erkrankung schützt?

Wir bräuchten im Prinzip nur 
eine ausreichend große Gruppe von 
Geimpften und/ oder  Ungeimpften 
über einen ausreichend großen 
Zeitraum zu beobachten und Pro-
tokoll über den Gesundheitszu-
stand und den AK-Titer führen. 

Da ließe sich schon nach we-
nigen Jahren feststellen, ob tat-
sächlich nur Menschen erkranken, 
deren AK-Titer zu niedrig ist, und 
ob Menschen mit einem hohen 
AK-Titer tatsächlich immer nicht 
erkranken.

Wäre diese Studie ein Hexen-
werk? 

Nein, das wäre sogar eine recht 
einfache Studie, für die man im 
Prinzip noch nicht einmal Plazebo-
Gruppen  und Doppelverblindung 
bräuchte.

Hat es solche Studien seit dem 
über 100 jährigen Bestehen der AK-
Hypothese gegeben? Ich wandte 
mich mit dieser Frage an die bei-
den zuständigen Gesundheitsbun-

desbehörden, dem Robert-Koch-
Institut (RKI) und dem Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI).

Meine Anfrage vom 25. Okt. 
2004 an das RKI lautete: 

„Sehr geehrte Dam en und Her-
ren, da sich Ihre Behörde bei der 
Beurteilung von Krankheitsim m u-
nität auf die Höhe des jew eils ge-
m essenen Antikörpertiters beruft, 
bitte ich Sie darum , m ir Studien 
zu nennen, in denen über m ehrere 
Jahre hinw eg bei Versuchsperso-
nen die Höhe des Antikörpertiters 
gem essen (auch vor und nach der 
Im pfung) und m it der tatsäch-
lichen Neigung zur Erkrankung 
verglichen w urde.

Hintergrund m einer Frage 
ist die Überlegung, ob der Titer 
w irklich das einzige Kriterium  für 
Im m unität sein kann. Mit freund-
lichen Grüßen“10

Die Antwort des RKI am 1. Feb. 
2005 lautete:

„W eder das RKI noch die 
STIKO* betrachten die Höhe der 
AK*-Konzentration als alleiniges 
Kriterium  für eine Im m unität und 
deinieren diese auch so nicht. 

Die für eine langfristige Im m u-
nität besonders w ichtige zelluläre 
Im m unität (im m unologisches Ge-
dächtnis) ist von den nachw eisba-
ren AK-Titern nicht abhängig und 
deshalb dienen AK-Titer häuig 
nur als „Surrogatm arker“ für die 
Im m unität. 

Die STIKO empiehlt z. B. nach 
Im pfungen keine routinem äßige 
Testung auf Antikörper. 

Bei bestim m ten Krankheiten 
m it langfristig stabilen AK-Titern 
nach Im pfung oder Erkrankung, 
kann m an allerdings aus dem   
Nachweis speziischer Antikör-
per auf eine erfolgte Infektion m it  
bestim m ten Erregern oder eine 
erfolgte Im pfung schließen und  
dam it indirekt auch auf eine vor-
liegende Im m unität. 

Nicht nachw eisbare oder nied-
rige AK-Titer sind jedoch kein 
Bew eis für eine nicht vorhandene 
Im m unität.“10

Gehen wir die Aussagen dieses 
Briefes noch einmal langsam und 
Punkt für Punkt durch:

1. Der AK-Titer ist laut RKI und 
STIKO nicht das alleinige Krite-

rium für die Beurteilung der Im-
munität –  obwohl es in keinen 
Publikationen konkrete Hinwei-
se darauf gibt, dass das PEI bei 
der Zulassung weitere Kriterien 
als nur den AK-Spiegel auswer-
tet (außer bei den allerneusten 
Studien, siehe weiter unten). 
Hier gibt es einen einen offen-
sichtlichen Widerspruch, den 
wir klären müssen.

3. Der AK-Titer ist also nur ein 
Surrogatmarker, eine (unzuver-
lässige) Ersatzmessgröße.

4. Die STIKO empiehlt, nach ei-
ner Impfung nicht den AK-Titer 
als Erfolgskontrolle zu messen 
–  obwohl der Titer bei der Zu-
lassung zur Erfolgskontrolle 
gemessen wird. Was unterschei-
det die Antikörpertiter vor der 
Zulassung von denen nach der 
Zulassung?

5. Ein fehlender AK-Titer bedeutet 
keine fehlende Immunität, be-
deutet nicht automatisch Krank-
heitsanfälligkeit!

6. Aber: Ein hoher AK-Titer stellt 
eine Art Garantie für Immunität 
dar.

Der letzte Punkt schien mir 
wert, weiter verfolgt zu werden. 
Im Nov. 2006 richtete ich folgende 
Anfrage an das RKI:

„Sehr geehrte Dam en und 
Herren, unter Berufung auf das 
Inform ationsfreiheitsgesetz bitte 
ich um  Einsicht in die Ihrem  Hau-
se vorliegenden Unterlagen, aus 
denen hervorgeht, dass ein hoher 
AK-Titer zuverlässig vor einer tat-
sächlichen Erkrankung schützt. 
Ich bitte um  eine Em pfangsbestä-
tigung und Bearbeitung inner-
halb der gesetzlichen Frist. Mit 
freundlichen Grüßen. Hans U. P. 
Tolzin.“8

Statt konkrete Studien zu be-
nennen, nannte mir das RKI bei-
spielhaft drei wissenschaftliche 
Werke, mit insgesamt weit über 
tausend Seiten Umfang. Konkrete 
Seiten oder Kapitel wollte die Be-
hörde auch auf Rückfrage nicht be-
nennen, worauf ich auch hier nun 
einen Anwalt einschaltete, um die 
Benennung konkreter Studien oder 
speziischer Quellen zu bewirken.

So wie es sich für mich im Mo-
ment darstellt, ist im RKI, der zu-
ständigen Bundesgesundheitsbe-
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hörde, keiner der Mitarbeiter in 
der Lage, zu sagen, wie man dort 
auf die Idee gekommen ist, dass 
ein hoher AK-Titer zuverlässig vor 
Erkrankung schützt.

Zudem ist die Antikörper-Lo-
gik auch in sich widersprüchlich: 
Beispielsweise wird bei AIDS ein 
positiver Antikörpertest nicht etwa 
als Immunität, sondern als Todes-
urteil gewertet. Eine ganze Reihe 
von „Langzeitpositiven“ sind seit 
inzwischen 20 Jahren HIV-positiv, 
verweigern jegliche (schulmedi-
zinische Medikation) –  und sind 
gleichzeitig putzmunter.11

Innovativ? 

Aluminiumhydroxid 

im Plazebo 

Das PEI hat mir auf meine 
Frage vom Mai 2006, woher man 
dort die Gewissheit nimmt, dass 
ein hoher AK-Titer zuverlässig vor 
Krankheit schützt, bis heute nicht 
geantwortet. 

Dagegen hat man sich entschie-
den gegen meine Schlussfolgerung 
gewehrt, allein der AK-Titer werde 
beim PEI als Wirksamkeitsnach-
weis herangezogen.

Bisher konnte man mir jedoch 
nur zwei „innovative Impfstoffe“  
mit einem über den AK-Titer hin-
ausgehenden Wirksamkeitsnach-
weis benennen: GARDASIL und 
ZOSTAVAX. 

Diese beiden Impfstoffe bzw. 
deren Zulassungsstudien sind es 
wert, näher betrachtet zu werden. 
Beginnen wir mit Gardasil:

Direkte r Wirksam ke its -
nachw e is  aus  Sich t des  PEI: 
GARDASIL

Hier handelt es sich um ei-
nen Impfstoff gegen das Humane 
Papillomavirus, das als Ursache 
für Gebärmutterhalskrebs gilt.

Im Impfstoff sind gentechnisch 
hergestellte virusähnliche Partikel 
enthalten. Weil diese vom Organis-
mus nicht als gefährlich eingestuft 
werden und deshalb keine Produk-
tion von Antikörpern verursachen,  
wird ein hochgiftiges Aluminium-
salz hinzugefügt.12

Es hat bei Gardasil –  im Gegen-

satz zu früheren Geplogenheiten   
–  tatsächlich eine große Vergleichs-
studie mit etwa 20.000 Probanden 
gegeben, eine plazebokontrollierte 
Doppelblindstudie mit einem Ver-
gleich zwischen Impfstoff und Pla-
zebo. Ich habe mir diese Studien 
näher angesehen. Das Ergebnis: 

1. Ke in  d irekte r 
Wirkungsnachw e is

Es gab weder in der Impfstoff- 
noch in der Plazebogruppe Fälle 
von Gebärmutterhalskrebs, so dass 
sich ein direkter Beweis (anhand 
von typischen Krankheitssympto-
men) für die Wirksamkeit daraus 
nicht ergibt.

2 . Krebsvo rs tu fen  fas t gle ich  
häuig

Die als Krebsvorstufe angese-
henen Zellveränderungen traten in 
beiden Gruppen fast gleich häuig 
auf, in der Impfgruppe um gan-
ze 17 % weniger häuig. Also auch 
nicht sehr überzeugend.13

3. Virusnegative  PCR-Tes ts
Bei etwa 2 % der Plazebo-Grup-

pe schlug ein genetischer Virustest  
auf der Grundlage der Polymerase 
Chain Reaction (PCR) auf HPV an, 
bei der Impfstoff-Gruppe dagegen 
0 %.14  Daraus schlussfolgern Her-
steller und Zulassungsbehörde, 
dass der Impfstoff zuverlässig vor 
einer Infektion mit dem Humanen 
Papillomavirus –  und damit vor 
Krebs –  schützt.

Schu t z  v o r  Geb ä r m ut t er ha lsk r eb s? Im  Plazebo der Zulassungsstudien w ar 
eine hochgiftige Alum inium verbindung enthalten. Eine Aussage über die W irk-
sam keit ist dadurch unm öglich.
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Noch e in  fragw ürdige r 
Labo rtes ts : D ie  PCR

Der Erinder der PCR, der No-
belpreisträger Dr. Kary Mullis, 
bestreitet jedoch seit Beginn der 
AIDS/ HIV-Kontroverse, dass mit 
Hilfe seiner Methode ein Virus 
bzw. eine Infektion nachgewiesen 
werden kann. Er begründet das 
sinngemäß damit, dass die PCR 
anhand einer hochaufgereinigt 
isolierten Viruskultur zuerst ge-
eicht werden muss, ansonsten man 
sich nicht sicher sein könne, dass 
der Test auf DNA-Sequenzen rea-
giert, die aus ganz anderen Quellen 
stammen, z. B. aus Zelltrümmern 
oder von anderen Mikroorganis-
men. 

Der Kieler Arzt Claus Köhnlein 
und der Medizinjournalist Thor-
sten Engelbrecht, Autoren des 
Bestsellers „Virus-Wahn“, sind 
dieser Frage nachgegangen und 
berichten in der Zeitschrift „impf-
report“, dass die zuständigen In-
stitutionen ihnen keinen Beleg für 
eine Isolierung von HPV liefern 
konnten. Damit wird das PCR-Er-
gebnis zu einem reinen Zufallspro-
dukt.16

Nach einer weiteren Bestäti-
gung suchend, schrieb ich einen 
bekannten  Hersteller von HPV-
PCR-Tests an und fragte nach der 
Eichung. Die Antwort: 

„Es gibt kein international an-
erkanntes Referenzm aterial bzw . 
keine Standards, die zur Eichung 

eines HPV-Testes eingesetzt w er-
den können“17

„Überraschung!!“ 
Alum in ium  auch  im  Plazebo !

Doch die Frage, warum der 
PCR-Test in der Plazebogruppe 
vergleichsweise oft anschlug und 
in der Impfstoffgruppe gar nicht, 
ist damit noch nicht beantwortet.

Eine mögliche Antwort könn-
te darin bestehen, dass im Plaze-
bo Aluminiumhydroxid enthalten 
war, und zwar in einer vergleich-
baren Menge wie im Impfstoff 
selbst.18

Das Aluminium soll eigentlich 
im Impfstoff dafür sorgen, dass der 
Organismus mit der Bildung von 
Antikörpern reagiert. Doch was 
hat es im Plazebo zu suchen?

Aluminiumverbindungen wer-
den  als Ursache für Alzheimer 
diskutiert und sind Auslöser einer 
Krankheit mit der Bezeichnung 
„Makrophagische Myofasciitis“, 
einer Muskellähmung nach Imp-
fung. 19

Normalerweise ist das Alumini-
um an das Antigen (Impfvirus im 
Impfstoff) gebunden. Im Plazebo 
ist jedoch kein Antigen enthalten, 
weshalb anzunehmen ist, dass es 
dort wesentlich reaktionsfreudiger 
ist, denn es ist ja chemisch unge-
bunden.

Mir sind auch keine Sicher-
heitsstudien zu diesem Zusatzstoff 
und seinen Auswirkungen auf den 

Organismus bekannt. Auf eine 
entsprechende Anfrage reagierte 
das PEI bislang nicht. Das Fehlen 
von Sicherheitsstudien wird übri-
gens auch von den „Ärzten für in-
dividuelle Impfentscheidung e.V.“ 
kritisiert, einer Ärztevereinigung, 
die sich nicht grundsätzlich gegen 
Impfungen ausspricht.20

Es kann also nicht ausgeschlos-
sen werden, dass die in der Plaze-
bogruppe häuiger aufgetretenen 
krankhaften Zellveränderungen 
sowie die  HPV-positiven Tester-
gebnisse durch dieses Gift bzw. die 
Folgen seiner Anwesenheit verur-
sacht wurden.

Zumindest aber überdeckt das 
Aluminium im Plazebo die tatsäch-
lichen Risiken des Impfstoffs.

Kandidat Nr. 2 : ZOSTAVAX
Bei ZOSTAVAX, dem neu-

en Impfstoff gegen Gürtelrose, 
verhält es sich ähnlich wie bei 
GARDASIL.

Auch hier gab es groß angelegte 
Vergleichsstudien, Impfstoff gegen 
ein Plazebo. 

Und hier nun zeigt sich laut der 
publizierten Studie tatsächlich eine 
Halbierung der Gürtelrosen-Er-
krankungen, was ja nun erstmals 
auf eine echte Wirksamkeit eines 
Impfstoffs hindeuten könnte.

Allerdings enthält auch das Pla-
zebo aus dieser Studie  Substanzen, 
die in ein Plazebo nicht hineinge-
hören:

„The zoster vaccine also in-
cluded virus stabilizers and trace 
quantities of neom ycin The place-
bo contained the sam e stabilizers, 
but no virus or neom ycin.“21

Das Plazebo enthielt also unter 
anderem sogenannte „Virussta-
bilisatoren“. Woraus auch immer 
diese Substanzen bestehen mögen: 
Sie gehören ganz bestimmt nicht 
in ein Plazebo.

Der Hersteller verweigerte mir 
weitere Details über die Zusam-
mensetzung des Plazebos und die 
Gesam tzahl der Fälle mit schmer-
zendem Ausschlag und Fieber in 
beiden Gruppen. 

Letzteres wäre wichtig, um zu 
prüfen, ob der angebliche Rück-
gang der Gürtelroseerkrankungen 
tatsächlich stattgefunden hat, oder 
nur das Ergebnis einer statisti-
schen Manipulation darstellt.22Quelle: Buchwald „Impfen, das Geschäft mit der Angst. Graik: impf-report
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Fazit: „Innovativ“ is t nur de r 
Plazebo -Trick

Obwohl die vom PEI als „inno-
vative“ Impfstoffe gelobten Pro-
dukte GARDASIL und ZOSTAVAX 
einige wesentliche Forderungen 
der Impfkritik erfüllen und in gro-
ßen Doppelblind-Studien gegen 
Plazebo angetreten sind, liefern 
diese uns keinen überzeugenden 
Wirksamkeitsnachweis. 

Im Gegenteil, die Verwendung 
von hochgiftigem Aluminium und 
anderen fraglichen Substanzen 
im Plazebo macht die Studien im 
Grunde völlig wertlos.

Rückgang der Seuchen 

als Argument für 

Impfungen

Diesen Spruch hat wohl jeder 
von uns schon mehrmals gehört 
oder gelesen:

„Im pfungen gehören zu den 
w ichtigsten und w irksam sten prä-
ventiven Maßnahm en, die in der 
Medizin zur Verfügung stehen. 

Den Bew eis dafür sehen Sie 
beispielsw eise in der fast vollstän-
digen Ausrottung von Seuchen w ie 
Pocken oder Kinderlähm ung. Mo-
derne Im pfstoffe sind gut verträg-
lich, und unerw ünschte Arzneim it-
telnebenw irkungen w erden nur in 
seltenen Fällen beobachtet.“ 

„Aber d ie  Im pfungen  haben  
doch  d ie  Pocken  ausgero tte t!“ 
–  Bew e isaufnahm e Pocken

Weder durch Edward Jenner 
1796 noch später wurde eine Ver-
gleichsstudie mit Geimpften und 
Ungeimpften durchgeführt.

Es traten trotz der Massenimp-
fungen immer wieder Epidemien 
auf. Erklärungsversuche: „Falsche 
Im pftechnik“, später: „W irksam -
keit läßt nach“.23

160 Jahre lang gab es Massen- 
und Zwangsimpfungen ohne ech-
te Wirksamkeitsstudie, 160 Jahre 
lang blieben die Pocken eine welt-
weite Geißel.

Von Anfang an laufen Hunder-
te, ja Tausende von Ärzten gegen 
die Impfung Sturm: „Die Im pfung 
ist völlig w irkungsl0s, ja löst so-
gar Pocken-Epidem ien und Sy-

Quelle: Jim West, http://www.geocities.com/harpub, Übersetzung: impf-report

philis aus“. Das beste Beispiel: Der 
„Impfspiegel“ des Impfgegner-
vereins zu Dresden aus dem Jahr 
1890.24

In den 70er Jahren wurden die 
Massenimpfungen wegen erwiese-
ner Erfolglosigkeit schließlich von 
der WHO schrittweise eingestellt.

Erst danach verschwanden 
plötzlich die Pocken vom Antlitz 
dieses Planeten!25

Daraus folgt: Der zeitli-
che Zusammenhang zwischen 
dem Verschwinden der Pok-
ken und der Impfung deutet 
darauf hin, dass die Impfung 
selbst eine wesentliche (Mit-) 
Ursache der Pockenepidemien 
dargestellt hat. 

Ein interessantes Detail dazu: 
Es gab in Deutschland nach dem 

Krieg drei Pockenausbrüche. Dr.  
med. Gerhard Buchwald, durch ei-
nen Impfschadensfall in der eige-
nen Familie auf die Impfproblema-
tik aufmerksam geworden, war der 
Einzige, der sich die Mühe machte, 
diese Ausbrüche systematisch aus-
zuwerten: 

„Bei den drei Pockenausbrü-
chen in Düsseldorf, Monschau und 
Meschede gab es zusam m en 1183 
Kontaktpersonen. In der Inkuba-
tionszeit [Zeitraum zwischen An-
steckung und Ausbruch der Krank-
heit, d. Red.] w urden davon 709 
geim pft, 474 blieben ungeim pft. 
Von den 709 geim pften Kontakt-
personen erkrankten 58 an Pok-
ken, es gab 7 Todesfälle. Von 474 
nicht geim pften Kontaktpersonen 
erkrankte niem and und es gab 

Bundesseuchengesetz

Quelle: Buchwald: „Impfen, das Geschäft mit der Angst“
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auch keinen Todesfall.“26

Kann die Impfung wirklich die 
Ursache für den Rückgang der 
Pocken gewesen sein? Einen di-
rekten Beweis gibt es nicht und die 
Indizien sprechen eher dagegen.

Po lio : Wenn  d ie  
Statis tiken  purze ln

Wir kommen zu Polio. Was ist 
an der Behauptung dran, diese 
Krankheit sei vor allem wegen der 
Impfungen (fast) verschwunden?

In der obersten Abbildung auf 

Seite 15 sehen wir die Poliofälle in 
den USA von 1870 bis 1998. Der 
absolute Höhepunkt war 1952. Da-
nach fällt die Kurve rapide ab.

Abgesehen davon, dass es sehr 
unwahrscheinlich ist, dass sofort 
mit dem Einsetzen einer Impfak-
tion die Fallzahlen derart abrupt 
in den Keller fallen, begannen die 
Massenimpfungen erst 1955, also 
ganze drei Jahre nach dem Beginn 
dieses steilen Rückgangs.27

Sieht das nach einem eindeuti-
gen ursächlichen Zusammenhang 
aus?

In der unteren Abbildung auf 
Seite 15 sehen wir die Entwicklung 
der Poliofälle in Deutschland.

Auch hier inden wir eine sehr 
unwahrscheinlich steil abfallende 
Kurve im Jahr 1962 vor, dem Jahr, 
als die Schluckimpfung in West-
deutschland eingeführt wurde. Ein 
deutlicher Hinweis auf die Wirk-
samkeit der Impfung?

Vielleicht, wenn nicht ausge-
rechnet auch im Jahr 1962 das 
Bundesseuchengesetz in Kraft ge-
treten wäre. Dieses übernahm die 
neuen WHO-Falldeinitionen. Nun 
ielen plötzlich Poliofälle mit kurz-
zeitigen Lähmungen (ab 24 Stun-
den), die vorher mitgerechnet wur-
den, plötzlich unter den Tisch, und 
nur noch die lang andauernden 
Lähmungen (ab 60 Tage) lossen 
in die Statistik ein.

Da diese nur einen Bruchteil 
der Gesamtpoliofälle ausmachten, 
musste die Erkrankungsanzahl 
rein statistisch rapide zurückge-
hen. 

Falls es wirklich einen ursächli-
chen Zusammenhang mit der Ein-
führung der Schluckimpfung gibt, 
dann sind diese Krankheitsstatisti-
ken jedenfalls kein ausreichender 
Beweis dafür!28

Rückgang der Masern  v o r  
dem  Im pfze italte r

Die obere Abbildung auf Seite 
16 zeigt die Anzahl der Masernto-
desfälle in Deutschland. Die Sta-
tistik beginnt 1962, denn mit dem 
Bundesseuchengesetz wurden die 
Todesfälle erstmals meldeplichtig. 
Wie zu sehen ist, sind die Todesfäl-
le bis zur Einführung der Massen-
impfungen in den 70ern bereits 
stark zurückgegangen. Statt die 
Ursachen für diesen Rückgang zu 
erforschen, wurde der Impfstoff 

Impfstoffzulassung

Rück g a ng  d er  M a ser n -Tod es fä lle  und  d ie  Im p fung en :  W eder in Deutsch-
land (oben) noch in den USA lässt sich aus  dem  statistischen Verlauf ein Zusam -
m enhang m it dem  Beginn der Im pfungen erkennen.

Quelle: www.vaccinationnews.com

Rück g a ng  d er  K euchhus t en -Tod es fä lle und die Im pfungen (USA). Auch 
scheint die Im pfung auf einen längst fahrenden Zug aufgesprungen zu sein. 

Impfstoff

Quelle: Buchwald: „Impfen, das Geschäft mit der Angst“

Quelle: www.vaccinationnews.com
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eingeführt.
Auch in den USA war die Zahl 

der Maserntodesfälle bis zur Ein-
führung des Impfstoffs in den 60er 
Jahren bereits auf ein Bruchteil ge-
sunken (Abb. Mitte)!29

Das Gleiche zeigt auch die 
Keuchhusten-Statistik in den USA 
(untere Abb.), Bis zum Beginn 
großlächiger Impfaktionen Ende 
der 40er Jahre, ist auch hier die 
Sterberate bereits auf ein Bruchteil 
zurückgegangen.29

Gebärm utte rhalskrebs
In der Abb. oben sehen Sie die 

Entwicklung der Todesfälle auf-
grund von Gebärmutterhalskrebs 
in Deutschland. Interessanterwei-
se steigt die Anzahl in den 50ern 
und 60ern steil an. Warum? Dar-
auf haben die Impfexperten leider 
bisher keine Antwort.

Die Einführung der Vorsorge, 
so heißt es immer wieder, habe für 
den sichtbaren kontinuierlichen 
Rückgang von den 70ern bis heu-
te gesorgt. Ob das wirklich an der 
Vorsorge liegt? Eindeutige Bewei-
se gibt es hier ebenfalls nicht. 

Was wir aber an dieser Graik 
deutlich sehen: Falls sich die der-

zeitige Entwicklung so fortsetzt, 
dann würde die Zahl der Todesfäl-
le aufgrund von Gebärmutterhals-
krebs bis spätestens 2030 von al-
leine, ganz ohne Impfung, bei Null 
ankommen!

Da laut Lehrmeinung eine HPV-
Infektion bis zu 20 Jahre braucht, 
um einen tödlichen Gebärmutter-
halskrebs zu produzieren, ist dies 
ungefähr auch der Zeitraum, der 
verstreichen wird, bis eine HPV-
Impfung überhaupt greifen kann.

Es ist absehbar, dass man den 
allgemeinen Rückgang der Todes-
fälle dann ofiziell dem Impfstoff 
zuschreiben wird.

Bis zu diesem Zeitpunkt werden 
wir bis zu 10 Milliarden Euro  an 
die Hersteller gezahlt haben –  für 
Impfstoffe ohne jeden Wirkungs-
nachweis. 

„Glaube  ke ine r Statis tik, d ie  
Du n ich t se lbe r ge fälsch t 
has t“

Wir müssen also vorsichtig mit 
Krankheits- und Todesfallstatisti-
ken umgehen und prüfen, ob die 
Werte wirklich vergleichbar sind: 
Wurden die Erfassungskriterien 
geändert? Sind die Falldeinitio-

Impfstoffzulassung

sexuelle Revolution
erster Film von

Oswald Kolle (1968)

ab 1980 incl. DDR

Rück g a ng  ohne Im p fung  b is  a u f Nu ll Tod es fä lle? Auch ohne Im pfungen gehen die Todesfälle bei Gebärmutterhals-
krebs seit den 70er Jahren stetig zurück. W ird m an diesen Rückgang künftig der Im pfung zuschreiben, um daraus einen 
W irkungsnachw eis zu konstruieren? 

nen vergleichbar vor und nach der 
Impfeinführung –  wurden etwa 
vorher „Birnen“ und nachher „Äp-
fel“ gezählt?

Dass der Rückgang der „großen 
Seuchen“ durch Massenimpfungen 
bewirkt wurde, ist also eine bisher 
nicht bewiesene Hypothese.

Hier kommen andere Faktoren 
in Frage, z.B. verbesserte sanitäre 
Einrichtungen, Hygiene, Wohn-
verhältnisse, Ernährung, Einfüh-
rung des Sozialstaats. 

Die historischen 

Ausnahmen: 

Ausnahmsweise  

ein Beweis?

Auch wenn uns eine Vergleichs-
studie zwischen Geimpften und 
Ungeimpften plausibel erscheinen 
mag, so ist sie medizinhistorisch 
gesehen die absolute Ausnahme als 
die Regel. Von Edward Jenner, der 
1796 die Pockenimpfung in Europa 
einführte, sind keine Vergleichs-
studien zwischen Geimpften und 
Ungeimpften bekannt. Seinerzeit 
wurde es bereits als Erfolg gewer-

ab 2007 nur Prognose!

Quelle: Statistisches Bundesamt. Graik: impf-report
Einsetzen des Früherkennungs-

Programms (1971)

Zulassung der 
Antibabypille 

(1961)
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tet, wenn Geimpfte die Prozedur 
überlebten. Das hatte sicher  mit 
der großen Anzahl der Opfern un-
ter den zahlreichen Vorgängern 
Jenners und mit dem Schrecken, 
den die Pocken verbreiteten, zu 
tun. Systematische Vergleichsstu-
dien gab es nicht, weder zu Zeiten 
Jenners noch 170 Jahre später, als 
die weltweiten Massenimpfungen 
von der WHO schrittweise zurück-
gefahren wurden.

Etwa um 1900 gab es eine hef-
tige öffentliche Auseinanderset-
zung zwischen den Engländern 
Sir Almroth Wright und Prof. Karl 
Pearson, dem Begründer der mo-
dernen Statistik. Letzterer war der 
Meinung, die Versuche Wrights 
mit einem Impfstoff gegen Typhus 
könnten nicht als Beweis für seine 
Wirksamkeit angesehen werden. 
Auch Wright hatte bei seinen Groß-
versuchen mit britischen Kolonial-
soldaten keine Vergleichsstudien 
unternommen.32

Erst im Jahr 1954 kam es zu ei-
ner ersten großen Vergleichsstudie 
bei der Einführung des Salk-Impf-
stoffs gegen Kinderlähmung. Hier 
nahmen allerdings gleich 1,8 Mio. 
Schulkinder daran teil. Es wurde 
auch ein Scheinimpfstoff verwen-
det, und es gab sogar eine völlig 
ungeimpfte Kontrollgruppe.

Allerdings war die Studie  nicht 
verblindet, die einmalig Geimpf-
ten unter den Poliofällen wurden 
großzügig den Ungeimpften zuge-
rechnet, während der Laufzeit der 
Studie wurden neue Diagnosen 
und Falldeinitionen eingeführt, 
die Vergleichsgruppen gehörten 
nicht der gleichen Altersklasse 
an. Zu guter Letzt wurde die Stu-
die nicht regulär beendet, sondern 
unter turbulenten Umständen zur 
Halbzeit abgebrochen und der 
Impfstoff noch am gleichen Tag 
völlig überstürzt zugelassen. 

Zwei Wochen später wurde 
dann bekannt, dass es zu zahlrei-
chen Lähmungsfällen unter den 
Geimpften gekommen war.28 

Von der behaupteten 50%igen 
Wirksamkeit des Impfstoffs blieb 
im Grunde nicht mehr als ein dik-
kes Fragezeichen zurück.

Die nächste Vergleichsstudie 
fand Ende der 60er Jahre in In-
dien mit dem damals zunehmend 
umstrittenen BCG-Impfstoff gegen 

Tuberkulose statt. Das Ergebnis 
stellte das reinste Desaster für den 
Impfstoff dar: In der geimpften 
Gruppe, ca. 180.000 Menschen 
in einem ausgewählten Gebiet, 
erkrankten sogar mehr als in der 
ebenso großen Plazebo-Gruppe!

In den folgenden mehr als 30 
Jahren wurden solche Vergleichs-
studien möglichst vermieden –  und 
das weltweit.

Die Studien umfassten größten-
teils 500 bis 1000 Probanden, bei 
denen vor und nach der Impfung 
der Antikörpertiter im Blut gemes-
sen wurde.

Schlussfolgerung

Aufgrund der von mir zugäng-
lichen Informationen bin ich zu 
dem Schluss gekommen, dass es 
bis heute keine einzige ergebnisof-
fe Vergleichsstudie zwischen Ge-
impften und Ungeimpften gege-
ben hat und es damit auch keinen 
Beweis für die Wirksamkeit eines 
Impfstoffs gibt.

Weder Antikörpertests noch die 
PCR können als „Surrogatmarker“ 
überzeugen, da ihre Aussagekraft 
nicht durch ensprechende Studien 
belegt ist.

Das Verhalten der Behörden, 
d. h. die Intransparenz und das 
Abwiegeln jeglicher Kritik an der 
Zulassungspraxis sind meines Er-
achtens Anlass zur Frage, welchen 
Herren diese Behörden dienen.

Zusammenfassend ist festzu-
stellen, dass eine Plausibilitätsprü-
fung mangels sicherer Daten über 
die Wirksamkeit derzeit für keinen 
der bisherigen Impfstoffe positiv 
ausfallen kann.
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Anforderungen an einen evidenz-basierten Wirkungsnachweis für Impfstoffe
Hans U. P. Tolzin, Echterdingen, 31.Okt. 2007, redaktion@impf-report.de 

1.	 Personelle/inanzielle	Unabhängigkeit	vom	Hersteller 
Spricht für sich und ist auch machbar

2. Doppelblinde, randomisierte, Vergleichsstudie zwischen Geimpften und Plazebo-

Geimpften 
Wird neuerdings erfüllt, siehe Gardasil, Zostavax, Cervarix. Aber:

3. Plazebo darf keine Aluminiumsalze oder andere toxische Substanzen enthalten 
Eigentlich ist diese Forderung eine Selbstverständlichkeit, die man gar nicht erwähnen muss. Alu-
miniumsalze und „Virusstabilisatoren“ im Plazebo sind jedoch der neueste Trick, um das Delta der 
Nebenwirkungsraten zwischen Plazebo und Impfstoff möglichst gering zu halten. Siehe Gardasil,  
Cervarix und Zostavax. Es ist zu befürchten, dass z.B. das (nicht an Antigene gebundene!) 
Aluminiumhydroxid auch Einluss auf klinische Endpunkte und Laborergebnisse haben kann. 
Sicherheitsstudien fehlen!

4. Völlig ungeimpfte Kontrollgruppe 
Zur Plausibilitätsprüfung. Am besten die gezielte Auswertung von medizinischen Daten einer  
übersichtlichen Population (z.B. eine Kleinstadt), so dass der Plazebo-Effekt wegfällt

5. Auswertung ausschließlich nach klinischen Endpunkten 
Damit sind die tatsächlichen Krankheitssymptome gemeint. Antikörpertests, PCR und sonstige 
Laborergebnisse sind nicht akzeptabel, da nicht eindeutig (siehe z.B. Stellungnahmen von RKI/PEI 
zur Aussagekraft von Antikörper-Titern und vom Nobelpreisträger Dr. Kary Mullis zur PCR, Quellen auf 
Anfrage)

6.	 Der	Unterschied	bei	den	Erkrankungszahlen	muss	signiikant	sein	(also	auch	die	
Studie entsprechend groß) 
Der Beweis einer Wirksamkeit ist erst dann erbracht, wenn Geimpfte signiikant seltener an den 
Symptomen erkranken, gegen die geimpft wird

7. Volle Transparenz beim Studien-Design 
Spricht für sich

8.	 Volle	Transparenz	der	(ungeilterten)	anonymisierten	Datensätze 
Die Freigabe der anonymisierten Datensätze ermöglicht die unabhängigen Auswertung - und ggf. die 
Bestätigung der Studienergebnisse

9.	 Unabhängiger	Vertrauensmann	als	Ansprechpartner	für	die	Studienteilnehmer	
bzw. ihre Eltern 
Ich wurde schon mehrmals von Müttern angerufen, deren Kinder an einer Impfstoffstudie teilnahmen und 
plötzlich schwer krank wurden. Oft sind es alleinstehende Mütter ohne oder mit schwachem sozialen 
Rückhalt. Impfnebenwirkungen werden während der Studien in der Regel vom Studienarzt pauschal 
abgestritten und das Kleingedruckte der Probandenversicherung (die man auch nicht so ohne weiteres 
in die Hand bekommt) dient in erster Linie der Absicherung der Hersteller. Deshalb muss jede Studie 
von einem Vertrauensmann begleitet werden, der z.B. von Patientenverbänden, die nachweislich keine 
Pharmagelder annehmen, benannt werden könnte. Dieser Vertrauensmann ist den Probanden bzw. 
deren Eltern mit Kontaktdaten zu nennen.

10. Auswertung und Vergleich sämtlicher in den Probanden-Gruppen auftretenden  

klinischen Symptome. 
Es gehört zu den üblichen Tricks bei der Bewertung des Medikamentennutzens, die Symptome nur 
geiltert auszuwerten bzw. in die Studienpublikation aufzunehmen (siehe Tamilu). Da es meines 
Wissens nach zu keinem einzigen Impfstoffzusatz Sicherheitsstudien gibt, kann niemand voraussagen, 
welche Symptombilder als Nebenwirkungen auftreten können. Deshalb muss ein Impfstoff nachweisen, 
dass er unter dem Strich, also unter Einbeziehung aller Gesundheitsaspekte, nicht kränker, sondern 
gesünder macht.

Sicherlich ist diese Liste nicht vollständig und einige Aspekte sind durchaus eine 

Diskussion wert.  Da sich jedoch bedauerlicherweise selbst Fachkreise scheuen, die 

Behörden mit einem fundierten Anforderungskatalog zu konfrontieren, soll dieses 

Dokument eine Diskussionsgrundlage schaffen. Versendet von Ralf Kollinger. 


