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Kriterien fiur eine Plausibilitatsprifung bei Impfstoffen

Auf der Suche
nach dem Wirksamkeitsnachweis

Seit Uber 200 Jahren gelten Impfungen als wirksdethode der Krankheitsvorsorge. Doch
Impfungen sind vom Gesetz her KorperverletzungenwEsden bewusst Krankheitserreger
und bedenkliche Substanzen in den Organismus eiagébr Gerechtfertigt wird dies mit
dem behaupteten Schutz vor Erkrankung. Zulassungionpdentscheidung werden somit zu
einer Abwagung von Nutzen und Risiko. Um diese Abwé&gvornehmen zu kdnnen, bendti-
gen wir maglichst exakte Informationen tber die g¢dgen ,Gewichte®. Da die meisten Men-
schen kaum das gesamte wissenschaftliche Spekternntpfmedizin tGberschauen kénnen,
muss in der Regel eine Plausibilitatsprifung awdren. Doch nach welchen Kriterien soll

man diese Plausibilitatsprifung vornehmen und wbkammmt es dabei an?
von Hans U. P. Tolzin

hat dieser eine Mensch einen untergesamt gestinder sind als wenn sie
Umstanden hohen Preis fir den er-nicht geimpft worden wéaren.
hofften kollektiven Schutz bezahlt. Doch woher wissen wir, dass
dies wirklich so ist? Selbstver-
Nur eine ,statistische standlich kdénnen wir, wenn wir
Eine Impfung soll uns vor Wirksamkeit" wachen Auges durchs Leben ge-
Krankheiten schitzen, uns und Die Wirksamkeit ist also relativ, hen, sehr wohl in Einzelfallen be-
unseren Familienangehoérigen un-bezieht sich nicht auf mich als Ein- obachten und vergleichen, wie es
notiges Leid und Tod ersparen. zelperson, sondern auf eine mehrgeimpften und ungeimpften Kin-

Welcher Weg fuhrt
zum Wissen?

Dariiber hinaus sollen sie berufli-
che Ausfallzeiten vermindern und
Kosten im medizinischen und im
okonomischen Bereich senken.
Eine garantierte hundertpro-
zentige Wirksamkeit, so hdéren wir
von den Behorden, gibt es nicht.

oder weniger unpersonliche sta- dern gesundheitlich ergeht — und
tistische Wahrscheinlichkeit. Sie unsere persénlichen Schlussfolge-
ergibt sich aus dem rechnerischenrungen daraus ziehen.

Vergleich des Gesundheitszustan- Doch selbst wenn wir zu den
des einer Gruppe von Geimpften wenigen Eltern gehéren, die ihren
mit ihrem Gesundheitszustand der eigenen Erfahrungen und Beob-
gleichen Gruppe, wenn sie nicht achtungen auch dann vertrauen,

Treten Impfdurchbriche” oder geimpft worden wére. wenn sie dem kollektiven Wahr-
sog. ,Jmpfversager* auf, so liege Es zahlt dabei das, was bei ei- heitsverstdndnis widersprechen,
das in der Regel an den Betroffe- nem Vergleich unter dem Strich kdnnen wir unsere daraus gewon-
nen selbst bzw. deren Unféahigkeit, herauskommt, nach Abzug der nenen Schlussfolgerungen auf die
Antikdrper zu bilden. Eine schlis- Summe aller Nachteile von der Allgemeinheit Ubertragen?
sige Erklarung fur die Existenz die- Summe aller Vorziige. Auch Erzieher oder Lehrer, die
ser /mpfversager“scheint esindes  Deshalb kdnnen wir den Wirk- mit vielen Kindern zu tun haben,
nicht zu geben. samkeitsbegriff auch nicht auf die kennen nur selten den Impfstatus
In Einzelfallen kann die Bilanz jeweils beimpfte Krankheit allein der Kinder — was jedoch eine unbe-
sogar vollig negativausfallen, ndm- beschrénken, sondern missen derdingte Voraussetzung fiir Schluss-
lich dann, wenn schwere Impfkom- Gesamtzustand, die Summe_allerfolgerungen wére. Zumal mehr als
plikationen, Impfschdden oder so- Krankheitssymptome unter Einbe- 90 % aller Kinder die sogenannten
gar Todesfalle auftreten. ziehung ihrer Schwere, Dauer, Fol- ,wichtigsten* Impfungen erhal-
Dies kommt, so die Lehrmei- gen und Kosten betrachten. ten haben dirften, namlich gegen
nung, nur in vernachlassigbar we- Tetanus, Diphtherie und Polio.
nigen Fallen vor. Was natirlich Eigene Erfahrungen und Deshalb ist es meistens gar nicht
zu Uberprifen ware. Doch selbst, Beobachtungen als Ma3stab? einfach, ungeimpfte Kinder in ei-
wenn eine schwere Impfkomplika- Wie kommen wir nun zu einer ner Gruppe zu identifizieren. Er-
tion oder gar ein Todesfall nur ein schlissigen Beurteilung des Nut- schwerend kommt hinzu, dass die
einziges Mal unter Millionen von zens von Impfungen? Wenn wir meisten impfkritischen Eltern mit
Geimpften auftrate, so ist zumin- unsere Kinder impfen lassen, ge-ihrer Einstellung in der Regel nicht
dest fur diesen einen Menschen diehen wir automatisch davon aus, 6ffentlich ,hausieren gehen, um
Wirksamkeitsbilanz negativ. Dann dass unsere geimpften Kinder ins-ihren Kindern Ausgrenzungserfah-
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Unwissende Arzte:In ihrem Studium erfahren angehende Arzte so gatichts tber Impfungen. Sie sind — genauso wie
ihre spateren Patienten — auf das Fachwissen vogzifisten angewiesen.

rungen zu ersparen. hen. Daraus konnte man schlie- diese Arzte gar nicht grundsétzlich
Bleiben also die Kinder in unse- 3en, dass ein Arzt im Grunde nicht gegen Impfungen eingestellt sind.
rem nahen Umfeld, insbesonderemehr iiber das Impfen weil als z.B.  Die meisten dieser Arzte gehen
die der eigenen Familie, von denen ein ratsuchendes Elternpaar. in der Offentlichkeit — und auch in
wir am ehesten sicher wissen kén-  Nun hétte ein langjahriger Arzt ihrer Praxis — mit dem Impfthema
nen, ob und wogegen sie geimpft die Moéglichkeit, die Gesundheits- sehr vorsichtig um. Sie missen an-
wurden. daten seiner Patienten mit dem gesichts einer sich verscharfenden
Diese Beobachtungsgruppe Impfstatus zu vergleichen. Bisher Impfdebatte beflirchten, von Pati-
wird jedoch immer sehr klein sein habe ich jedoch keinen Arzt ken- enten oder Kollegen bei der Arzte-
— zu klein, um unsere subjektiven nen gelernt, der dies getan héatte.kammer oder der Gesundheitsbe-
Beobachtungen verallgemeinern Es ist auch in der Regel nicht még- hérde angeschwarzt zu werden, wie

zu kdénnen. lich: das Beispiel der Masern-Epidemie
Die meisten Arzte befiirworten in Coburg zeigté® Obwohl es in

Unwissenheitund das Impfen und ein Teil unter ih- Deutschland keine Impfpflicht

Mangel an Objektivitat? nen lehnt die Behandlung von un- gibt, stehen Arzte unter enormen

In den meisten Fallen durfte geimpften Kindern sogar volligab. Druck, ihre Patientenschaft mdg-
die Empfehlung unseres Haus- Ohne eine gewisse Anzahl Unge- lichst durchzuimpfen.
oder Kinderarztes den Ausschlagimpfter ist jedoch kein ernsthafter Doch selbst dann, wenn sich
fur unsere Impfentscheidung ge- Vergleich mdaglich. in einer Arztpraxis die Geimpften
ben. Doch woheweiRunser Arzt, Vom Impfen tberzeugte Arzte und Ungeimpften einigermaRen
dass die Impfung nitzt, dass ge-setzen also in der Regel voraus,die Waage halten und der Arzt sei-
impfte Kinder gesinder sind als dassandere fiir sie diesen Ver- ne Patientenkartei systematisch

ungeimpfte? gleich vorgenommen haben. auswertet, konnte man das Ergeb-

Wie mir immer wieder von Auf der anderen Seite gibt es nis nur schwer verallgemeinern,
Arzten bestéatigt wird, stellt das natiirlich auch jene Arzte, die da zahlreiche Faktoren die Zusam-
Impfthema ein Stiefkind des Me- — im Gegensatz zur Mehrheit ih- mensetzung der Patientenschaft

dizinstudiums dar. Angehende rer Kollegen — Eltern nicht unter und damit das Ergebnis beeinflus-
Arzte werdennicht darin geschult, Entscheidungsdruck setzen. De-sen: Die Personlichkeit des Arztes,
Nutzen und Risiken bei einer an- ren Adressen sprechen sich sehrseine Behandlungsmethoden, das
gedachten Impfung abzuwagen schnell herum, so dass ihre Praxensoziale Umfeld, der Standort.

und die individuelle Situation des hiaufig von impfkritischen Eltern Sicherlich kann ein Arzt aus die-
Patienten dabei mit einzubezie- frequentiert werden — selbst wenn
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sen Erfahrungen seine persénlicheund Durchimpfungspolitik wird in gelassen wurden, muss beim PEI
Einstellungzum Impfen begriinden Deutschland vorwiegend durch sie definitiv das notwendige Experten-
— es gabe schlechtere Argumentevorangetrieben. Stellt man lokalen wissen vorhanden sein, um bezlg-
als langjahrige Praxiserfahrungen. Gesundheitsbehdrden Fragen zurlich Wirksamkeit und Sicherheit in
Doch im Sinne von objektiver Wis- Impfthematik, die sie nicht be- einer Ausfuhrlichkeit und Qualitat
senschaft verallgemeinern kdnnte antworten kénnen, verweisen sie Rede und Antwort stehen zu kon-
dieser Arzt die Auswertung seiner in der Regel auf die zustdndigen nen, die jedem wissenschaftlichen
Praxisstudie nicht. Landes- oder Bundesbehdrden.Anspruch gengt.

Er kommt also, will er sich ein Sie haben keineswegs selbst Daten
sicheres Wissen uber Nutzen von uber den Gesundheitszustand von .
Impfungen verschaffen, nicht ohne Geimpften und Ungeimpften erho- Anspruch an einen
die Fachkenntnis von Spezialisten ben und miteinander verglichen. Wirksamkeitsnachweis
aus. Dies kdnnten die Professoren
seiner Studienzeit sein, die Ge- Gesuchtund gefunden:

sundheitsbehérden oder die Arzte- Die zustandige Zulassungs— Bevor wir darauf eingehen, an-
kammer. behdrde ist das PEI hand welcher Kriterien das PEI
Die zustandige Bundesbehdrde die Wirksamkeit eines Impfstoffs

Die Gesundheitsbehd6rden fur die Zulassung von Impfstoffen pruft, mdéchte ich mit lhnen zu-
— Quelle des reinen Wissens? ist das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) n&chst diskutieren, wie ein Wirk-
Doch auch ausgewiesene Exper-im hessischen Langen. Das PEI be-samkeitsnachweis idealerweise

ten mussen sich die Frage gefallenurteilt Wirksamkeit und Sicherheit aussehen miusste, um sowohl
lassen, woher sie ihr ,sicheres Wis- eines jeden in Deutschland zuge-strengen wissenschaftlichen An-
sen“ Uber Impfungen beziehen. lassenen Impfstoffs und ist Sam- sprichen als auch dem gesunden
Wie die Schulmedizin insgesamt melstelle fiir gemeldete Nebenwir- Menschenverstand zu gentigen
hat die Impfmedizin den Anspruch kungen und Komplikationen, die (was sich im Grunde nicht wider-

auf Rationalitat und Naturwis- im Zusammenhang mit Impfungen sprechen sollte) und uns als Eltern
senschaft. Sie sollte also bei eineraufgetreten sind. oder Betroffene, die vor der Impf-

Plausibilitdtsprifung die gesuch- Das PEI ist also die entschei- entscheidung stehen, Uberzeugen
ten wissenschaftlichen Beweise fir dende Stelle in Deutschland, die zu kdnnen.

den Nutzen von Impfungen ohne den untergeordneten Behdrden, Vielleicht ware dies auch eine

groRe Anstrengung aus dem Armelden Arzten und uns Patienten sagt,giinstige Gelegenheit, fir finf Mi-

schitteln kénnen. dass ein Impfstoff wirksam und si- nuten innezuhalten, sich Papier
Haben diejenigen, die das Imp- cher ist. und Stift zu holen und einfach mal
fen offentlich als Fachleute vertre- Zwar gibt es leider auch im aufzuschreiben, was lhnen zu dem

ten, sich ihr Wissen durch entspre- PEI die Tendenz, bei manchen Thema einfallt. Stellen Sie sich fol-

chende GroRRversuche angeeignet#ragen wiederum auf die europa- gende Frage:

Oder verlassen auch sie sich wider-ische Zulassungsbehérde EMEA  Wie musste eine Zulassungs-

um aufandere? zu verweisen, doch wollen wir hier studie aussehen, um mich davon
Nehmen wir die Gesundheits- einen Schnitt machen: Selbst beizu Uberzeugen, dass ein Im pfstoff

behodrden als Beispiel. Die Impf- Impfstoffen, die von der EMEA zu- wirksam 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?

Naturlich ware 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 natdrlich 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 ist ein Wirksamkeitsbeweis?Angenommen, dieses Kind wiirde gege
Masern geimpft und sein Leben lang nicht an Masairanken: Wére dies be-
reits ein verallgemeinbarer Beweis fir den Nutzes thn pfstoffs?
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Selbst wenn wir eine ganze Schulklasse — odergdmee Schule — gegen eine bestimmte Krankheit duqzten wirden
und in den Folgejahren keine Erkrankung auftrat@wsire dies noch kein eindeutiger Beweis fur demzin der Impfung.
Die Aussagekraft dieser Beobachtung héngt von verschiedenen Faktoren ab, z.B. davon, wie hdufig eine Krankheit insge-
samt auftritt.

bestimmten Alters in einem gan- tausend Kindern bis 18 Jahren anzuriick — die Massenimpfungen
zen Landkreis, und keines dieser Masern erkranken, dann wére mit begannen jedoch erst in den 70er
Kinder erkrankt im folgenden Jahr groBer Wahrscheinlichkeit auch Jahrer?

— oder den Rest des Lebens — wareohne Impfung niemand aus der In den 20er Jahren lag die Ster-
dies als ein eindeutiger Beweis flir Testgruppe an Masern erkrankt. berate bei Masern sogar noch bei

die Wirksamkeit der Impfung an- 6,5%in den Stadtviertelder Armen
zusehen? 2. Wie ist die Entwicklung — in den wohlhabenderen Gegen-
Daruber lieRBe sich schon eher der beimpften Infektions- den dagegen nur bei 0,53%Dies
diskutieren. Wie eindeutig das Er- krankheitinsgesamt? ist ein deutlicher Hinweis, dass die
gebnis ist, hangt jedoch von eini- Die Haufigkeit von Infektions-  Verbesserung der Lebensverhalt-
gen Einflussfaktoren ab. krankheiten hangt von verschie- nisse einen enormen Einfluss auf
denen Faktoren ab. Beispielsweisedie Erkrankungshiufigkeit haben
Einflussfaktoren auf die Aus- verschwanden in Deutschland vor kann.
sagekraft einer Impfstudie: Uber 100 Jahren die Cholera und Auch Aufklarungskampagnen

der Typhus nicht aufgrund einer konnen die Haufigkeit von Erkran-
1. Wie hoch ist die Haufigkeit groBen Impfkampagne, sondern kungen stark verédndern. So hat der

der Krankheitinsgesamt? allein durch die Trennung von Gebrauch von Kondomen nicht nur
Angenommen, es gabe noch Trinkwasser und Abwasser, wie sie

keinen Masernimpfstoff, und wir erstmals 1854 in Minchen durch * Worterklarungen

wollen erstmals einen Impfstoff Prof. Pettenkofer, dem Begrinder gpmEA:

gegen diese Krankheit einfuhren. der Hygiene, eingefuhrt wurde. ,European Medicines Agency",

Wenn wir tausend Kinder im Ein- Auch die sogenannten Kinder- europdische Zulassungsbe-

schulalter gegen Masern impfen krankheiten haben seit Genera- phgrde fiir Medikamente und

und diese bis zur Volljahrigkeit tionen an Haufigkeit und Schwere Im pfstoffe

nicht an Masern erkranken, lasst nachgelassen, wie Zahlen des Sta-
dies dann eine sichere Aussagetistischen Bundesamtes belegen.
Uber die Wirksamkeit zu? Darauf werde ich im Verlaufe des

Nein, denn wirden in der bis- Artikels noch ndher eingehen. Bei-
her ungeimpften Bevolkerung spielsweise gingen die Masernto-
sowieso weniger als eines unter desfalle in den 60er Jahren stark

PEI:

Paul-Ehrlich-Irstitut (PEI),
deutsche Zulassungsbehorde fur
Impfstoffe. Das PEI ist auch fir
Impfstoffsicherheit zustandig.
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auf AIDS, sondern auch aufandereentscheidende Frage ist, wie viele macht es z.B. keinen Sinn, eine
— als sexuell Ubertragbar geltendeohne Impfstoff erkrankt waren. Gruppe 45jahriger mit einer Grup-
— Infektionskrankheiten einen Ein- Angenommen, mit Impfung pe zu vergleichen, die zur Hélfte
fluss. Wenn die Bevolkerung aus  wéaren 10 Personen erkrankt, ohneaus Neugeborenen und 90jéahrigen
Angst vor Zeckenbissen nur noch Impfung jedoch 100, so hat der bestehen.
in langen Hosen — oder gar nicht Impfstoff demnach keine 100%ige Alter, Geschlecht, soziales Um-
mehr — in die Natur geht, missen Wirksamkeit, aber immerhin eine feld und allgemeiner Gesundheits-
selbstverstandlich die FSME-Falle 90%ige, genauer gesagt werdenzustand sollten also vergleichbar
drastisch zurickgehen oder sogar90 % der Erkrankungen verhin- sein, um jede Verzerrung des Er-
ganz verschwinden — unabhé&ngigdert. gebnisses auszuschlieRen.
von den Impfungen Wir lassen dabei die Anzahl

Ein weiterer Faktor, der Ein- derer auller acht, die sowieso nie Plazebokontrolliert: Es ist
fluss auf die statistisch erfasste  erkrankt wéaren. Bei unserem nichtnureine Binsenweisheit, son-
Erkrankungshéufigkeit hat, ist die =~ Beispiel waren das bei einer Be- dern auch wissenschaftlich bewie-
Falldefinition. Wird diese gleich- zugsgroBe von 100.000 Personensen, dass allein schon der Glaube
zeitig mit dem Test oder der Ein- 99,9 %. Verglichen mit diesem an ein Medikament z. B. Schmer-
fuhrung eines Impfstoffs gedndert, Wert kdnnte selbst der perfekteste zen lindern kann. Manche Schul-
hatten wir einen Ruckgang der Impfstoff nie mehr als 0,1% Wirk- mediziner halten auch die aus ih-
Erkrankungszahlen, der nichts samkeit — bezogen aufdie Gesamt-rer Sicht kaum erklarbaren Erfolge

mit der Impfung zu tun hatte. Das bevdlkerung — entfalten! der Homdopathie fir einen reinen
passende Beispiel ,Polioimpfung” Aber bleiben wir bei der Ub- Plazebo-Effekt und die homoopa-
besprechen wir weiter unten. lichen Vorgehensweise. Ohne zu thischen Mittel fir Scheinmedika-
wissen, wie viele Menschen _ohne mente ohne echte Wirkung. Frei
Anforderungen an eine diese Impfung erkrankt wéaren, nach der Bibel: ,Dein Glaube hat
Wirksamkeitsstudie kénnen wir keine Aussage Uber Dir geholfen.”

Was ist wichtig bei einer Zulas- den Wirkungsgrad machen. Nun Diesen Effekt gilt es also bei
sungsstudie, die feststellen soll, obkann man aber eine Testgruppeeiner objektiven Vergleichsstudie
ein Impfstoff wirksam ist? Natlr- nicht gleichzeitig impfen und nicht auszuschlieRen.
lich wollen wir, dass das Ergebnis impfen. Was ist die Loésung aus AulRerdem besteht das Risiko,

objektiv und wahrheitsgemal ist. diesem Dilemma? dass die Studienéarzte bewusst oder
Dazu sollten Irrtimer und Zufalls- unbewusst eine andere Diagnose
ergebnisse ausgeschlossen werdenvon Apfeln und Birnen — stellen, wenn sie wissen, dass die
Dann sollte auch ausgeschlossenworaufes bei einem untersuchte Testperson geimpft
werden, dass die Meinung der Stu-Vergleich ankommt wurde oder nicht. Beispielsweise

dienverantwortlichen sich bewusst Der Ausweg ist der Vergleich kann man statt Kinderlahmung
oder unbewusst auf das Ergebniszwischen zwei Testgruppen, einer auch die Diagnose ,aseptische Me-
auswirkt. Und zu guter Letzt wol- Gruppe Geimpfter und einer Grup- ningitis“ verwenden — und schon
len wir nicht, dass finanzielle In- pe Ungeimpfter. Der Wirkungs- taucht der Fall nicht mehr als Po-
teressen z. B. der Pharmaindustriegrad eines Impfstoffs ist nur durch liofall in der Statistik auf.

Einfluss auf das Ergebnis nehmen.  einen solchen feststellbar.

Was bedeutet das nun konkret? Der von uns geforderte Ver- Doppelverblindung: Eine
gleich sollte natirlich so objektiv Plazebostudie machtnurin Verbin-
Konigsweg zum Wissen: und ergebnisoffen wie maoglich dung mit der ,Doppelverblindung”
Vergleich zwischen sein. Dies wird durch eine sog. Sinn, wenn namlich weder die
Geimpften und Ungeimpften JSandomisierte, plazebokontrol- Testpersonen noch die Studienarz-
Wie eingangs bereits ange- lierte Doppelblindstudie”erreicht. te wissen, ob der Impfstoff oder ein
fuhrt, gibt es keinen Impfstoff mit Plazebo verimpft wurde. Auf diese
100%iger Wirksamkeit. Bei der Randomisiert: Eine Studie Weise sollen alle Faktoren, die das

Grippeimpfung ist es ganz extrem. ist dann ,randomisiert”, wenn die Ergebnis verzerren kdnnten, mdg-
Je alter ein Mensch ist, desto ge-Testgruppen per Zufall und so zu- lichst ausgeschlossen werden.
ringer ist die im Blut gemessene sammengestellt werden, dass sie
Antikdrper-Reaktion — und damit moglichst unter dem gleichen Er- Vollig ungeimpfte Kontroll-
die angenommene Wirksamkeit. krankungsrisiko stehen. Naturlich gruppe: Eine vollig ungeimpfte
Je nach Alter kann der Anteil der macht es keinen Sinn, beim Test Kontrollgruppe beugt fir den Fall
Personen mit einer ausreichendeneines Polioimpfstoffs Erstklassler vor, dass ein Einflussfaktor auf die
Antikorperreaktion (als Zeichen mit Drittklasslern zu vergleichen, Erkrankungshiufigkeit iibersehen
von Immunitat) sogar aufunter 30 bei Gebarmutterhalskrebs Ma&ad- wurde. Durch sie hat man eine ge-
Prozent sinker. chen mit Jungen, chronisch Kran- wisse Chance, dass man dies durch
Kommt es unter den Geimpften ke mit Gesunden. die vollig ungeimpfte Gruppe er-
zu Erkrankungen, dann bedeutet Auch wenn der Altersdurch- kennen kann.
dies nicht automatisch, dass derschnitt beider Vergleichsgruppen Wenn z. B. die Erkrankungs-
Impfstoff unwirksam ist. Die alles jeweils bei 45 Jahren liegen soll, hdufigkeit in der Plazebogruppe
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Mitgegangen, mitbefangenZahlreiche Untersuchungen belegen, dass Studien, die von den Herstellern selbst finan-
ziert werden, positiver fiir das untersuchte Medikament ausfallen als neutral finanzierte Studien. Eine zentrale Forderung
an Zulassungsstudien ist deshalb die Herstelleruréatgigkeit.

signifikant (deutlich) von den v6l-  Strich geslinder sind als die Unge-beendet haben? Was z.B., wenn
lig Ungeimpften abweicht, dann impften und uns nicht selbst was aufdiese Weise schwere Impfkom-

kénnte dies auf einen Fehler im in die Tasche ligen. plikationen und Todesfélle unter
sogenannten ,Studiendesign“ hin- den Tisch fallen? Wie wurden die
deuten, das heil3t die Art und Wei-  Signifikanz der Ergebnis- Probanden zur Teilnahme moti-

se, wie die Studie aufgesetzt wurde.se:Der Unterschied zwischen den viert? Hat es auf diese Weise be-
Unser Beispiel kdnnte darauf hin- Geimpften und Ungeimpften muss reits eine Filterung der Teilnehmer
deuten, dass das verwendete Plasignifikant (bedeutsam) sein. Neh-  gegeben, die Auswirkungen auf
zebo eine unerwilnschte Wirkung men wir an, wir hatten eine ideale das Ergebnis hat? Reprasentieren
entfaltet und dadurch jede Aussa- Studie aufgesetzt, mit je 10.000 die Probanden wirklich den Bevdl-
gekraft der Studie verloren geht.  Testpersonen in der geimpften kerungsdurchschnittinnerhalb der
Gruppe, der Plazebo-Gruppe und Zielgruppe?

Typische Krankheitssymp- der ungeimpften Kontrollgruppe.
tome als klinische Endpunkte: Wenn jetzt in der Plazebogruppe Herstellerunabhé&ngigkeit
JKlinische Endpunkte“ nennt man ein Erkrankungsfall auftritt und Eine Studie sollte unabh&angig
die Daten, die bei dem Vergleich in der Impfstoffgruppe Null, so ist von den Herstellern aufgesetzt
der Testgruppen ausgewertet wer-dies kaum aussageféhig, also nichtsein. Zahlreiche Untersuchungen
den. Dies sollten natirlich die ty- ,signifikant“, denn das Ergebnis bestatigen die Binsenweisheit, dass
pischen Krankheitssymptome sein kann natirlich auch reiner Zu- herstellerabhéngige Studien regel-
und nicht etwa Laborwerte von ge- fall sein. Stehen jedoch einem Er- maRig zu positiveren Ergebnissen
sunden Personen. Laborwerte kon-krankten in der geimpften Gruppe kommen als solche, die unabhén-
nen immer nur ErsatzmessgroRenhundert Erkrankte in der plazebo- gig von den Herstellern aufgesetzt
fir die tatséchlichen Krankheits- geimpften Gruppe gegenuber, hatsind?
anzeichen darstellen, unterliegen das schon ein wesentlich starkeres

verschiedensten EinfluBfaktoren = Gewicht. Plazebo ohne Wirkung und
und kdénnen somit das Ergebnis Nebenwirkung
verzerren. Transparenz: Wie eine Stu- Damit das Ergebnis einer Stu-

AuBerdem sollteralle Gesund- die aufgesetzt wird, entscheidet die nicht verfalscht wird, darf das
heitsdaten als klinische Endpunkte maf3geblich dariiber, wie das Er- Scheinmedikament, welches der
berucksichtigt werden, damit wir gebnis aussieht. Wie wurde z.B. Plazebo-Gruppe verabreicht wird,
sicher gehen kdonnen, dass die Geimit Probanden (Testpersonen) weder eine Wirkung noch eine Ne-
impften insgesamt und unter dem verfahren, die eine Studie verfriht benwirkung entfalten.

Hans Tolzin Verlag » 70771 Echterdingen « Mariestr. 9 « Fon 0711/7941319-1 « Fax-2 « wwimpf-report.de -9-



Foto: bilderbox.com

September/Oktober 2007 impf-report

Es muss sich aufgrund seiner werden nicht dem Impfstoff, son- Impfbefurwortern.
Zusammensetzung und Beschaf-dern dem Plazebo-Effekt zugeord-  Das ist eine reichlich merkwdr-
fenheit im Organismus vollig neu- net. dige Begriindung. Denn damit geht
tralverhalten. Jede im Plazebo ent- Ein Plazebo, das Nebenwirkun- das PEI von einer Schutzwirkung
haltene bedenkliche Substanz undgen erzeugt, kdénnte also dazu ver-aus, die durch die Zulassungs-
jede Behandlung (z.B. auch Be- wendet werden, die Risiken eines studie ja erst noch belegt werden
strahlung), die dazu geeignet ware,getesteten Impfstoffs zu verharm- muss.

Einfluss auf die biochemischen losen. Auflerdem ist dieses Verstand-
Ablaufe im Kdrper zu nehmen, hat nis von Ethik durchaus zu hinter-
zu unterbleiben. Man geht davon fragben, demzufolge es ,ethisch®
aus, dass z.B. eine physiologische Die Realitat der sein soll, z. B. Sauglingen im Rah-
Kochsalzlésung diese Bedingung Zulassungsstudien men einer Zulassungsstudie einen
erfullt. giftigen Substanzen-Cocktail unter

Die Gefahr einer Manipulation die Haut zu spritzen, von dem man

der Studienergebnisse durch Ver-  Vielleicht haben Sie sich Uber weder weil3, ob er wirkt, noch ob
wendung eines ,wirkungsaktiven* diese Aufzdhlung von scheinbaren er sicher ist. Andererseits aber ist
Plazebos besteht in zwei Richtun- Selbstverstandlichkeiten gewun- es nach dieser Lesart ,unethisch®
gen: dert. Wir werden beim nachfol- in einer vergleichenden Studie den

Erstens kdnnte es biochemischegenden Vergleich dieser Anforde- Sauglingen diesenungepriften
Prozesse anstol3en, in deren Folgeungsliste mit der tatsachlichen Impfstoff vorzuenthalten!
Symptome und auch Testergebnis-Praxis sehen, ob dies notwendig

se auftreten, die das Studienergeb-war. ...und da, wo ein Vergleich
nis verfalschen und im Extremfall moglich wéare, wird dieser
sogar als typische Krankheitsan- Aus ,ethischen Griunden“ nicht vorgenommen! Dass die
zeichen interpretiert werden. keine Vergleichsstudien: Als  zustdndigen Bundesbehétrden aus

Zweitens kdnnten die durch das erstes ist festzustellen, dass es beangeblich ethischen Grinden die
Plazebo verursachten Nebenwir- den Zulassungsstudien keine Ver-geforderten Vergleichsstudien ab-
kungen die Bedeutung der in der gleiche zwischen Geimpften und lehnen, kénnte man beieiner damit

Impfstoff-Gruppe erfassten Ne- Ungeimpften gibt. Ubereinstimmenden persdnlichen
benwirkungen relativieren, denn Die Pressesprecherin des PEIEinstellung noch hinnehmen.
die dem echten Impfstoff zugeord- sagte im letzten Jahr in einem In-  Vollig unverstandlich ist jedoch

neten Nebenwirkungen ergeben terview auch, warum: Weil man es die Praxis, bei groRen Studien wie
sich ja aus demDifferenz zu den nicht verantworten kénne, Kinder z. B. ganz aktuell dem ,Kinder-
Nebenwirkungen aus der Plazebo-im Rahmen einer Studie den Impf- und Jugendsurvey* KIGGS, bei
Gruppe: Je hiufiger und stirker  stoff vorzuenthalten, nur um zu se- dem die gesundheitlichen Daten
die Nebenwirkungen in der Plaze- hen, wie stark der Schutz sei. von fast 18.000 Kindern erfasst
bo-Gruppe, desto mehr Nebenwir- Dies sei unethisch, hei3t es und ausgewertet werden, einen
kungen aus der Impfstoffgruppe auch in vielen Diskussionen mit Vergleich zwischen Geimpften

und Ungeimpften konsequent zu
Unverzichtbare TransparenzDa die Zulassungsstudien in der Regel vonVermeiden. Seit Jahren bemihen
den Herstellern selbst finanziert und durchgefiihrt werden, ist eine vollstindige ~ Sich Impfkritiker, das RKI als den
Transparenz des Studiendesigns unverzichtbar. Studienbetreiber dazu zu bringen,
diese Daten fur einen Vergleich zu
verwenden.

Warum laRt man diese Gelegen-
heit, impfunwillige Eltern durch
Fakten zu Uberzeugen und damit
die Durchimpfungsraten zu ver-
bessern, ungenutzt verstreich&n?

Im Grunde musste jeder ver-
antwortungsbewusste Impfbefur-
worter an dieser Stelle stutzig wer-
den und auf eine entsprechende
Auswertung drangen.

Finanzierung durch Her-
steller: Die Zulassungsstudien
werden in der Regel von den Her-
stellern finanziert und durchge-
fuhrt. Damit gehen wir das bekann-
te Risiko ein, dass die Ergebnisse
zu Gunsten der Impfstoffe verzerrt
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Fehlende Bew eise:Die Hypothese von den immunisierenden Antikdrpstniber hundert Jahre alt. Dass ein hoher

Antikdrperspiegel einen zuverlassigen Schutz vier&nkung darstellt, wurde jedoch offenbar nie duRtudien abgesi-
chert.

werden. Vieles hangt nun davon uber eine Klage vor dem Verwal- Der Antikdrpertiter als

ab, wie genau und wie kritisch das tungsgericht weitet. Ersatz fur einen echten Wir-

PEI die Studien auf mogliche Ver- Die Hersteller sind ebenfalls kungsnachweis:

falschungen kontrolliert. nur bis zu einem bestimmten Grad  Aber wie wird denn nun tat-

bereit, Hintergrundmaterialien s&chlich vom Paul-Ehrlich-Institut

Fehlende Transparenz:Das der Studien bereitzustellen. Sanofi ~ die Wirksamkeit eines Impfstoffs

Paul-Ehrlich-Institut  betrachtet Pasteur MSD wollte mir beispiels- geprift bzw. welche Messgrof3en

Details, die Uber die freiwillig ver- weise aus der Zulassungsstudie desverden zur Beurteilung der Wirk-

offentlichten Studiendaten hinaus- Impfstoffs ZOSTAVAC keine In- samkeit herangezogen?

gehen, als zu schiitzendes Betriebsformationen Uber die Gesamtzahl  Die Beurteilung erfolgt mit Hil-

geheimnis. der in den jeweiligen Testgruppen
Wir wissen beispielsweise nicht, erfassten Guirtelrosenerkrankun- .
wie stark die Kontrolle der lau- gen oder uber die genaue Zusam- = Worterklarungen

fenden Studien durch das PEI ist, mensetzung des verwendeten Pla- AK:

denn bisher hat das PEI daruberzebos geben. Beide Daten fallen Abkilrzung fur ,Antikérper*
entweder gar keine Auskunft ge- wohlkaum in den Bereich des ,Be- gT|KO:

geben, oder auf die Wahrung von triebsgeheimnisses®, sind aber fir stsndige Impfkommission am
Betriebsgeheimnissen der Herstel-eine umfassende Beurteilung der Rk|. Gremium von Experten,

ler verwiesen. Sogar Arzten gegen- Studie unerlasslick. die im Auftrag des Bundes-
tber — die ja die Impfpolitik in der gesundheitsministeriums
Praxis umsetzen sollen — hat das Keine ungeimpften Kon- offentliche Impfempfehlungen
PEI bisher solche Auskiinfte ver- trollgruppen: Da grundsatzlich  ayssprechen.

weigert’ keine vergleichenden Studien vor-

Surrogatmarker:
Ersatzmessgrofie (laturroga-
re ,nachwahlen lassen, erset-
zen“+ englmark ,kennzeich-
nen‘)

Selbst bei Anfragen nach dem gesehen sind, sind nattrlich auch
neuen Informationsfreiheitsgesetz keine vollig ungeimpften Kontroll-
wird in den meisten Fallen gemau- gruppen vorgesehen.
ert und man kommt oft nur mit
Hilfe eines Anwalts oder sogar nur
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fe des so genannten Antikérperti- desbehdrden, dem Robert-Koch-
ters. Die Antikorper werden von Institut (RKI) und dem Paul-Ehr-
speziellen Blutzellen gebildet und lich-Institut (PEI).
neutralisieren Fremdpartikel, die Meine Anfrage vom 25. Okt.
vom Organismus als gefdhrlich 2004 an das RKI lautete:
eingestuft werden. Sehr geehrte Damen und Her-
Man misst also vor und nach ren, da sich Ihre Behdrde bei der
der Impfung die Menge der spe- Beurteilung von Krankheitsimmu-
zifischen Antikorper, die fiir die nitat auf die Héhe des jeweils ge-
beimpfte Krankheit typisch sind. messenen Antikorpertiters beruft,
Steigt der Titer nach der Impfung bitte ich Sie darum, mir Studien

hoch genug, gehen die Studienbe-zu nennen, in denen Uber mehrere3.

treiber — und das Paul-Ehrlich-In- Jahre hinweg bei Versuchsperso-
stitut als Zulassungsbehorde — vonnen die Hohe des Antikdrpertiters

einer Immunitat gegen eine spezi- gemessen (auch vor und nach der4.

fische Krankheit aus. Impfung) und mit der tatsach-
Nun ist aber die Antikérper- lichen Neigung zur Erkrankung
hypothese bereits Gber 100 Jahreverglichen wurde.
alt. Paul Ehrlich, der ihre Existenz Hintergrund meiner Frage
erstmals im Jahre 1905 vermutete,ist die Uberlegung, ob der Titer
sprach damals von unsichtbarenwirklich das einzige Kriterium fur
Zauberkugeln* im Koérper und Immunitat sein kann. Mit freund-
erklarte sich auf diese Weise daslichen Grufzen®
Phanomen der Immunitat nach Die Antwort des RKI am 1. Feb.
manchen Infektionskrankheitén. 2005 lautete:
Deshalb lassen Sie uns folgende \Weder das RKI noch die
Frage stellen: STIKO* betrachten die Héhe der
AK*-Konzentration als alleiniges
Kriterium fir eine Immunitat und
definieren diese auch so nicht.

Woher kdnnen wir sicher
wissen, dass der Antikorper-
titer etwas Uber Immunitéat Die fur eine langfristige Immu-
aussagt? nitdt besonders wichtige zellulare
Woher wissen wir, woher wei3 Immunitat (immunologisches Ge-
die Zulassungsbehoérde, dass eindachtnis) ist von den nachweisba-
hoher Antikorpertiter zuverlassig ren AK-Titern nicht abhangig und
vor Erkrankung schiitzt? deshalb dienen AK-Titer hdufig
Wir brauchten im Prinzip nur nur als ,Surrogatmarker”fir die
eine ausreichend gro3e Gruppe vonlmmunitét.
Geimpften und/oder Ungeimpften Die STIKO empfiehlt z. B. nach
Uber einen ausreichend groBenimpfungen keine routinemaflige
Zeitraum zu beobachten und Pro- Testung auf Antikdrper.
tokoll Uber den Gesundheitszu- Bei bestimmten Krankheiten
stand und den AK-Titer fuhren. mit langfristig stabilen AK-Titern
Da lieRBe sich schon nach we- nach Impfung oder Erkrankung,
nigen Jahren feststellen, ob tat-kann man allerdings aus dem
sachlich nur Menschen erkranken, Nachweis spezifischer Antikor-
deren AK-Titer zu niedrig ist, und per auf eine erfolgte Infektion mit
ob Menschen mit einem hohen bestimmten Erregern oder eine
AK-Titer tatséchlich immer_nicht erfolgte Impfung schlie@Gen und
erkranken. damit indirekt auch auf eine vor-
Ware diese Studie ein Hexen- liegende Immunitét.
werk? Nicht nachweisbare oder nied-
Nein, das ware sogar eine rechtrige AK-Titer sind jedoch kein
einfache Studie, fir die man im Beweis fur eine nicht vorhandene
Prinzip noch nicht einmal Plazebo- Immunitat.*
Gruppen und Doppelverblindung
brauchte. Gehen wir die Aussagen dieses
Hat es solche Studien seit dem Briefes noch einmal langsam und
Uber 100jahrigen Bestehen der AK- Punkt fur Punkt durch:
Hypothese gegeben? Ich wandte
mich mit dieser Frage an die bei- 1. Der AK-Titer ist laut RKI und
den zustandigen Gesundheitsbun- STIKO nicht das alleinige Krite-

rium fur die Beurteilung der Im-

munitat — 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 (aulBer bei den allerneusten

Studien, siehe weiter unten).

Hier gibt es einen einen offen-

sichtlichen Widerspruch, den

wir klaren muissen.

Der AK-Titer ist also nur ein

Surrogatmarker, eine (unzuver-

lassige) Ersatzmessgrole.

Die STIKO empfiehlt, 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 Antikdrpertiter vor der

Zulassung von denen nach der

Zulassung?

. Ein fehlender AK-Titer bedeutet
keine fehlende Immunitat, be-
deutet nicht automatisch Krank-
heitsanfalligkeit!

. Aber: Ein hoher AK-Titer stellt
eine Art Garantie fir Immunitat
dar.

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

Sehr geehrte Damen und
Herren, unter Berufung auf das
Informationsfreiheitsgesetz bitte
ich um Einsicht in die lhrem Hau-
se vorliegenden Unterlagen, aus
denen hervorgeht, dass ein hoher
AK-Titer zuverlassig vor einer tat-
sachlichen Erkrankung schutzt.
Ich bitte um eine Empfangsbesta-
tigung und Bearbeitung inner-
halb der gesetzlichen Frist. Mit
freundlichen Grif3en. Hans U. P.
Tolzin.*®

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

So wie es sich fur mich im Mo-
ment darstellt, ist im RKI, der zu-
standigen Bundesgesundheitsbe-
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der Lage, zu sagen, wie man dort k- ""
auf die Idee gekommen ist, dass jilFg
ein hoher AK-Titer zuverlassig vor
Erkrankung schutzt. -.
_ Zudem_ |st_d|e Antlkorger-l__o- ; ;"b@.‘
gik auch in sich widerspruchlich: B ;‘* -
Beispielsweise wird bei AIDS ein s
positiver Antikérpertest nicht etwa
als Immunitat, sondern als Todes-
urteil gewertet. Eine ganze Reihe
von ,lLangzeitpositiven” sind seit
inzwischen 20 Jahren HIV-positiv,
verweigern jegliche (schulmedi-
zinische Medikation) — und sind
gleichzeitig putzmuntet

horde, keiner der Mitarbeiter in "f‘-"' € e —‘ T g ‘. f'-r

-

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 zuverlassig vor
Krankheit schitzt, bis heute nicht
geantwortet.

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

Bisher konnte man mir jedoch :
nur zwei ,innovative Impfstoffe* o ' 3
mit einem Uber den AK-Titer hin- Schutz vor Gebarmutterhalskrebsl?h Plazebo der Zulassungsstudien war
ausgehenden Wirksamkeitsnach-eine hochgiftige Aluminiumverbindung enthalten.&ussage uber die Wirk-
weis benennen: GARDASIL und samkeitist dadurch unmaglich.

ZOSTAVAX.

Diese beiden Impfstoffe bzw. satz zu friiheren Gepflogenheiten 2. Krebsvorstufen fast gleich
deren Zulassungsstudien sind es—tatsachlich eine gro3e Vergleichs- haufig
wert, ndher betrachtet zu werden.studie mit etwa 20.000 Probanden  Die als Krebsvorstufe angese-
Beginnen wir mit Gardasil: gegeben, eine plazebokontrollierte henen Zellveranderungen traten in
Doppelblindstudie mit einem Ver- beiden Gruppen fast gleich haufig
gleich zwischen Impfstoff und Pla- auf, in der Impfgruppe um gan-
zebo. Ich habe mir diese Studien ze 17 % weniger haufig. Also auch
naher angesehen. Das Ergebnis: nicht sehr Uberzeugentd.

bilde

Direkter Wirksamkeits-
nachweis aus Sichtdes PEI:
GARDASIL

Hier handelt es sich um ei-
nen Impfstoff gegen das Humane 1. Kein direkter
Papillomavirus, das als Ursache Wirkungsnachweis Bei etwa 2 % der Plazebo-Grup-
fur Gebarmutterhalskrebs gilt. Es gab weder in der Impfstoff- pe schlug ein genetischer Virustest

Im Impfstoff sind gentechnisch noch in der Plazebogruppe Félle auf der Grundlage der Polymerase
hergestellte virusdhnliche Partikel von Gebarmutterhalskrebs, so dassChain Reaction (PCR) auf HPV an,
enthalten. Weil diese vom Organis- sich ein direkter Beweis (anhand bei der Impfstoff-Gruppe dagegen
mus nicht als geféahrlich eingestuft von typischen Krankheitssympto- 0 % Daraus schlussfolgern Her-
werden und deshalb keine Produk-men) fur die Wirksamkeit daraus steller und Zulassungsbehorde,

3. Virusnegative PCR-Tests

tion von Antikdrpern verursachen, nicht ergibt.
wird ein hochgiftiges Aluminium-
salz hinzugefligt

Es hat bei Gardasil — im Gegen-

dass der Impfstoff zuverlassig vor
einer Infektion mit dem Humanen
Papillomavirus — und damit vor
Krebs — schutzt.
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Noch ein fragwurdiger eines HPV-Testes eingesetzt wer-Organismus bekannt. Auf eine
Labortests: Die PCR den kdnnen* entsprechende Anfrage reagierte
Der Erfinder der PCR, der No- das PEI bislang nicht. Das Fehlen
belpreistrager Dr. Kary Mullis, ,Uberraschung!!” von Sicherheitsstudien wird Ubri-
bestreitet jedoch seit Beginn der Aluminium auch im Plazebo! gens auch von den ,Arzten fiir in-
AIDS/HIV-Kontroverse, dass mit Doch die Frage, warum der dividuelle Impfentscheidung e.V."

Hilfe seiner Methode ein Virus PCR-Test in der Plazebogruppekritisiert, einer Arztevereinigung,
bzw. eine Infektion nachgewiesen vergleichsweise oft anschlug und die sich nicht grundsatzlich gegen
werden kann. Er begrindet dasin der Impfstoffgruppe gar nicht, Impfungen aussprich?.
sinngemall damit, dass die PCRist damit noch nicht beantwortet. Es kann also nicht ausgeschlos-
anhand einer hochaufgereinigt Eine mdgliche Antwort kénn- sen werden, dass die in der Plaze-
isolierten Viruskultur zuerst ge- te darin bestehen, dass im Plazebogruppe haufiger aufgetretenen
eicht werden muss, ansonsten manbo Aluminiumhydroxid enthalten krankhaften  Zellverd&nderungen
sich nicht sicher sein kdénne, dasswar, und zwar in einer vergleich- sowie die HPV-positiven Tester-
der Test auf DNA-Sequenzen rea- baren Menge wie im Impfstoff gebnisse durch dieses Gift bzw. die
giert, die aus ganz anderen Quellenselbst®® Folgen seiner Anwesenheit verur-
stammen, z. B. aus Zelltrimmern Das Aluminium soll eigentlich sacht wurden.
oder von anderen Mikroorganis- im Impfstoff dafir sorgen, dassder  Zumindest aber Uberdeckt das
men. Organismus mit der Bildung von Aluminium im Plazebo die tatsach-
Der Kieler Arzt Claus Kéhnlein Antikérpern reagiert. Doch was lichen Risiken des Impfstoffs.
und der Medizinjournalist Thor- hat es imPlazebozu suchen?
sten Engelbrecht, Autoren des  Aluminiumverbindungen wer- Kandidat Nr. 2: ZOSTAVAX
Bestsellers ,Virus-Wahn®, sind den als Ursache fir Alzheimer Bei ZOSTAVAX, dem neu-
dieser Frage nachgegangen unddiskutiert und sind Ausloser einer en Impfstoff gegen Girtelrose,
berichten in der Zeitschrift ,mpf- Krankheit mit der Bezeichnung verhélt es sich ahnlich wie bei
report®, dass die zustandigen In- ,Makrophagische Myofasciitis“, GARDASIL.
stitutionen ihnen keinen Beleg fuir einer Muskellahmung nach Imp- Auch hier gab es gro3 angelegte
eine lIsolierung von HPV liefern fung.® Vergleichsstudien, Impfstoff gegen
konnten. Damit wird das PCR-Er- Normalerweise ist das Alumini- ein Plazebo.
gebnis zu einem reinen Zufallspro- um an das Antigen (Impfvirus im uUnd hier nun zeigt sich laut der
dukt e Impfstoff) gebunden. Im Plazebo publizierten Studie tatséchlich eine
Nach einer weiteren Bestati- ist jedoch kein Antigen enthalten, Halbierung der Girtelrosen-Er-
gung suchend, schrieb ich einenweshalb anzunehmen ist, dass ekrankungen, was ja nun erstmals
bekannten Hersteller von HPV- dort wesentlich reaktionsfreudiger auf eineechte Wirksamkeit eines
PCR-Tests an und fragte nach derist, denn es ist ja chemisch unge-Impfstoffs hindeuten kdnnte.
Eichung. Die Antwort: bunden. Allerdings enthalt auch das Pla-
.Es gibt kein international an- Mir sind auch keine Sicher- zebo aus dieser Studie Substanzen,
erkanntes Referenzmaterial bzw. heitsstudien zu diesem Zusatzstoffdie in ein Plazebo nicht hineinge-
keine Standards, die zur Eichung und seinen Auswirkungen auf den héren:
Jhe zoster vaccine also in-
cluded virus stabilizers and trace

Drel POCkenaUSerChe |m guantities of neomycin The place-

bo contained the same stabilizers,

Nachkriegs-Deutschland but no virus or neomycire

Das Plazebo enthielt also unter

insgesamt 1.183 Kontaktpersonen anderem sogenannte ,\Virussta-
bilisatoren®. Woraus auch immer

/ \ diese Substanzen bestehen mogen:

davon 709 geimpft davon 474 ungeimpft Sie gehdren ganz bestimmt nicht

in ein Plazebo.

* ‘ Der Hersteller verweigerte mir

. weitere Details Uber die Zusam-

darunter 58 Pockenfalle dorunter O Pockenfalie mensetzung des Plazebos und die
Gesamtzahtler Falle mit schmer-

‘ ‘ zendem Ausschlag und Fieber in

beiden Gruppen.

darunter 7 Todesfille darunter O Todesfalle Letzteres ware W'Ch_t'g* um zu

prifen, ob der angebliche Ruck-

gang der Glurtelroseerkrankungen
¥ ¥ 2 tatsachlich stattgefunden hat, oder

Impfung aIS UrsaChe fur RUCkgang ' nur das Ergebnis einer statisti-

Quelle: Buchwald ,Impfen, das Geschéft mit der Angst. Grafik: impf-report schen Manipulation darsteht.
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Fazit: ,Innovativ‘ist nur der o0
Plazebo-Trick  peny .

Obwohl die vom PEI als ,inno- | ., Polloffnlle in den USA bis 1998
vative* Impfstoffe gelobten Pro- :F‘;’fjgslfg:’;k:gg; ..... -
dukte GARDASIL und ZOSTAVAX

Impfstoff-

50,000
einige wesentliche Forderungen f,”']“;;‘é”g
der Impfkritik erfullen und in gro- = ;
Ren Doppelblind-Studien gegen Eplcemievon,___——-=¥

. g New York 1916
Plazebo angetreten sind, liefern;
diese uns keinen Uberzeugender Post Polio ...,

Wirksamkeitsnachweis. Syndrom

Im Gegenteil, die Verwendung
von hochgiftigem Aluminium und
. 10,000
anderen fraglichen Substanzen
im Plazet?.o_macht die Studien im anAa Y
Grunde véllig wertlos. EsEEB 2883555882838 288¢85358¢8838

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

Ruckgang der Seuchen 10.000 — 9 Quelle: Buchwald: ,Impfen, das Geschéft mit der Angst*
als Argument fur
9.000 —
Impfungen
8.000 —
Diesen Spruch hat wohl jeder| 7.000 Bundesseuchengesetz

von uns schon mehrmals gehort
oder gelesen:

Jmpfungen gehéren zu den | 5.000
wichtigsten und wirksamsten préa-
ventiven MalRnahmen, die in der
Medizin zur Vgrngung stehen. | s.0004

Den Beweis dafiir sehen Sie E

6.000 H

4.000 —

beispielsweise in der fast vollstdn-| 2.000 — Gesamt-

digen Ausrottung von Seuchen wig Deutschland
Pocken oder Kinderlahmung. Mo- sy l,

derne Impfstoffe sind gut vertrag- 0 . . pesssgases pessopecesgeseee
lich,und unerwinschte Arzneimit- 1950 1960 1970 1980 1990 2000
te|nebenwirkungen werden nur in| Abb.48 Poliomyelitis-Erkrankungen in Deutschland seit 1950

seltenen Fallen beobachtet.“ Quelle: Bundesgesundheitsblatt 8, 5. 409 (1992)

Aber die Impfungen haben
doch die Pocken ausgerottet!" philis aus"Das beste Beispiel: Der Krieg drei Pockenausbriiche. Dr.
— Beweisaufnahme Pocken JAmpfspiegel* des Impfgegner- med. Gerhard Buchwald, durch ei-
Weder durch Edward Jenner vereins zu Dresden aus dem Jahrnen Impfschadensfall in der eige-
1796 noch spéater wurde eine Ver-18902 nen Familie aufdie Impfproblema-
gleichsstudie mit Geimpften und In den 70er Jahren wurden die tik aufmerksam geworden, war der
Ungeimpften durchgefihrt. Massenimpfungen wegen erwiese- Einzige, der sich die Mihe machte,
Es traten trotz der Massenimp- ner Erfolglosigkeit schlielich von diese Ausbriiche systematisch aus-
fungen immer wieder Epidemien der WHO schrittweise eingestellt. zuwerten:

auf. Erklarungsversuchefalsche Erst danach verschwanden Bei den drei Pockenausbri-
Impftechnik} spater: Wirksam- plétzlich die Pocken vom Antlitz chen in Disseldorf, Monschau und
keit 1a3t nach:® dieses Planeteff! Meschede gab es zusammen 1183

160 Jahre lang gab es Massen- Daraus folgt: Der zeitli- Kontaktpersonen. In der Inkuba-
und Zwangsimpfungen ohne ech-che Zusammenhang zwischen tionszeit[Zeitraum zwischen An-
te Wirksamkeitsstudie, 160 Jahredem Verschwinden der Pok- steckungund Ausbruch der Krank-
lang blieben die Pocken eine welt-ken und der Impfung deutet heit, d. Red.]Jwurden davon 709
weite Geil3el. darauf hin, dass die Impfung geimpft, 474 blieben ungeimpft.

Von Anfang an laufen Hunder- selbst eine wesentliche (Mit-) Von den 709 geimpften Kontakt-
te, ja Tausende von Arzten gegenUrsache der Pockenepidemien personen erkrankten 58 an Pok-
die Impfung Sturm;Die Impfung dargestellt hat. ken, es gab 7 Todesféalle. Von 474
ist vollig wirkungslOs, ja 16st so- Ein interessantes Detail dazu: nicht geimpften Kontaktpersonen
gar Pocken-Epidemien und Sy-Es gab in Deutschland nach demerkrankte niemand und es gab
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Rickgang der Masern-Todesfalle und die Impfungei eder in Deutsch-
land (oben) noch in den USA lasst sich aus demisttschen Verlauf ein Zusam-

me

nhang mit dem Beginn der Impfungen erkennen.

# pertussis deatl

Quelle: www.vaccinationnews.com
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Rickgang der Keuchhusten-Todesfallend die Impfungen (USA). Auch

sch

auch keinen Todesfalt®

Ursache fur den Riuckgang der

eint die Impfung auf einen langst fahrenden Zufgesprungen zu sein.

Polio: Wenn die
Kann die Impfung wirklich die Statistiken purzeln

Pocken gewesen sein? Einen di-an der Behauptung dran, diese

rekten Beweis gibt es nicht und die Krankheit sei vor allem wegen der
Impfungen (fast) verschwunden?

Ind

izien sprechen eher dagegen.

Wir kommen zu Polio. Was ist

Seite 15 sehen wir die Poliofalle in
den USA von 1870 bis 1998. Der
absolute Hohepunkt war 1952. Da-
nach fallt 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 Rickgangs.

Sieht das nach einem eindeuti-
gen urséachlichen Zusammenhang
aus?

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

Auch hier finden wir eine sehr
unwahrscheinlich steil abfallende
Kurve im Jahr 1962 vor, dem Jahr,
als die Schluckimpfung in West-
deutschland eingefihrt 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 ware. Dieses Ubernahm die
neuen WHO-Falldefinitionen. Nun
fielen pl6tzlich Poliofille mit kurz-
zeitigen LA&hmungen (ab 24 Stun-
den), die vorher mitgerechnet wur-
den, plétzlich unter den Tisch, und
nur noch die lang andauernden
Lihmungen (ab 60 Tage) flossen
in die Statistik ein.

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

Falls es wirklich einen urséachli-
chen Zusammenhang mit der Ein-
fuhrung der Schluckimpfung gibt,
dann sind diese Krankheitsstatisti-
ken jedenfallskein ausreichender
Beweis dafur#®
Ruckgang der Masernvor
dem Impfzeitalter

Die obere Abbildung auf Seite
16 zeigt die Anzahl der Masernto-
desféalle in Deutschland. Die Sta-
tistik beginnt 1962, denn mit dem
Bundesseuchengesetz wurden die
Todesfille erstmals meldepflichtig.
Wie zu sehen ist, sind die Todesfal-
le bis zur Einfuhrung der Massen-
impfungen in den 70ern bereits
stark zurickgegangen. Statt die
Ursachen fur diesen Rickgang zu

In der obersten Abbildung auf erforschen, wurde der Impfstoff

-1
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Todesfalle nach Gebdrmutterhalskrebs
Prognose bis 2028

2500 - Quelle: Statistisches Bundesamt. Grafik: impf-report
Einsetzen des Friiherkennungs-

Programms (1971)
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/ \l | \\\ Impfstoffzulassung
2000 i ! ab 1980 incl. DDR . 1

sexuelle Revolution
1500 erster Film von

/ Oswald Kolle (1968) \
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500
ab 2007 nur Prognose! \

Todesfalle

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
N s © O O N S © 0O O N < O 0 o N g © 0 O N I 0 0 o0 N g O @ o ™ = ©
N W0 wwn o O © © © M~ MMMIDMIM>~~©O@Q @ © 0 @ GO g O @O © 0 0 Q0 Q9 «— — — — — N N NN
g @ O OO 0 g o0 00 00 0 o o oo o0 ;o0 00 o o o o0 00 0o 0 0 00 o000 00000
PPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPPP NN AN AN AN NN AN NN

Ruckgang ohne Impfung bis auf Null TodesfalleRuch ohne Impfungen gehen die Todesfélle bei Gebétenhals-
krebs seit den 70er Jahren stetig zurtick. Wird nd&asen Rickgang kiinftig der Impfung zuschreiben damaus einen
Wirkungsnachweis zu konstruieren?

eingefuhrt. zeitige Entwicklung so fortsetzt, nen vergleichbar vor und nach der
Auch in den USA war die Zahl dann wirde die Zahl der Todesfal- Impfeinfihrung — wurden etwa
der Maserntodesfalle bis zur Ein- le aufgrund von Gebarmutterhals- vorher ,Birnen“und nachher ,Ap-
fuhrung des Impfstoffs in den 60er krebs bis spatestens 203@n al- fel“ gezahlt?
Jahren bereits aufein Bruchteil ge- leine, ganz ohne Impfung, bei Null Dass der Rickgang der ,grofRen
sunken (Abb. Mittey® ankommen! Seuchen®“durch Massenimpfungen
Das Gleiche zeigt auch die Dalaut Lehrmeinungeine HPV- bewirkt wurde, ist also eine bisher
Keuchhusten-Statistik in den USA Infektion bis zu 20 Jahre braucht, nicht bewiesene Hypothese.
(untere Abb.), Bis zum Beginn um einen todlichen Gebarmutter- Hier kommen andere Faktoren
groBflachiger Impfaktionen Ende  halskrebs zu produzieren, ist diesin Frage, z.B. verbesserte sanitare
der 40er Jahre, ist auch hier dieungefdhr auch der Zeitraum, der Einrichtungen, Hygiene, Wohn-
Sterberate bereits auf ein Bruchteil verstreichen wird, bis eine HPV- verhéltnisse, Erndhrung, Einfuh-

zuriickgegangefr?’. Impfung Uberhaupt greifen kann. rung des Sozialstaats.
Es ist absehbar, dass man den
Gebarmutterhalskrebs allgemeinen Rickgang der Todes- Die historischen

In der Abb. oben sehen Sie die fille dann offiziell dem Impfstoff .
Entwicklung der Todesfalle auf- zuschreiben wird. Ausnahmen_'
grund von Gebarmutterhalskrebs  Bis zu diesem Zeitpunkt werden Ausnahmsweise
in Deutschland. Interessanterwei- wir bis zu 10 Milliarden Euroan ein Beweis?
se steigt die Anzahl in den 50ern die Hersteller gezahlt haben — fiir
und 60ern steil an. Warum? Dar- Impfstoffe ohne jeden Wirkungs-

auf haben die Impfexperten leider nachweis. Auch wenn uns eine Vergleichs-
bisher keine Antwort. studie zwischen Geimpften und
Die Einfuhrung der Vorsorge, ,Glaube keiner Statistik, die Ungeimpften plausibel erscheinen
so heil3t es immer wieder, habe fur Du nicht selber gefalscht mag, so ist sie medizinhistorisch
den sichtbaren kontinuierlichen hast” gesehen die absolute Ausnahme als

Ruckgang von den 70ern bis heu-  Wir miussen also vorsichtig mit die Regel. Von Edward Jenner, der
te gesorgt. Ob das wirklich an der Krankheits- und Todesfallstatisti- 1796 die Pockenimpfungin Europa
Vorsorge liegt? Eindeutige Bewei- ken umgehen und prifen, ob die einfihrte, sind keine Vergleichs-
se gibt es hier ebenfalls nicht. Werte wirklich vergleichbar sind: studien zwischen Geimpften und

Was wir aber an dieser Grafik Wurden die Erfassungskriterien Ungeimpften bekannt. Seinerzeit
deutlich sehen: Falls sich die der- gedndert? Sind die Falldefinitio- wurde es bereits als Erfolg gewer-
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7 i _
tet, wenn Geimpfte die Prozedur Tuberkulose statt. Das Ergebnis impf-report Newsletter 33/2004

iiberlebten. Das hatte sicher mit stellte das reinste Desaster fur den® WWw.impf-report.de/ifg-anfragen

der groBen Anzahl der Opfern un- Impfstoff dar: In der geimpften ° Dr.med.Klaus Hartmann, Disser-

ter den zahlreichen Vorgangern Gruppe, ca. 180.000 Menschen tationS.2, www.impfstoffsicher-

Jenners und mit dem Schrecken,in einem ausgewihlten Gebiet, neit.de

den die Pocken verbreiteten, zuerkrankten sogar mehr als in der **impf-report Nr. 30/31, S. 13

tun. Systematische Vergleichsstu- ebenso groBen Plazebo-Gruppe! ™ Quellen: Eigene Kontakte, zu

dien gab es nicht, weder zu Zeiten In den folgenden mehr als 30 Langzeitpositiven; HEAL e.V.;

Jenners noch 170 Jahre spater, aldahren wurden solche Vergleichs- AlDS-kritische Arzte, Mythos

die weltweiten Massenimpfungen studien méglichst vermieden — und A!DS"von Michael Leitner (2000).

von der WHO schrittweise zuriick- das weltweit. *? Fachinfo GARDASIL

gefahren wurden. Die Studien umfassten gro3ten- * arznei-telegramm 6/2007, S.57 +
Etwa um 1900 gab es eine hef- teils 500 bis 1000 Probanden, bei Arzte furindividuelle Impfentschei-

tige offentliche Auseinanderset- denen vor und nach der Impfung dunge.V.auf www.individuelle-

zung zwischen den Englandern der Antikorpertiter im Blut gemes- '™ Pfentscheidung.de/

Sir Aimroth Wright und Prof. Karl sen wurde. * British Journal of Cancer (2006)
Pearson, dem Begrunder der mo- 95, 1462-1463

dernen Statistik. Letzterer war der ** Christine Johnson in continuum
Meinung, die Versuche Wrights Schlussfolgerung Vol. 4, No. 4, Nov/Dec. 1996, S. 32 -

mit einem Impfstoff gegen Typhus 37, siehe auch: http://members.aol.

kénnten nicht als Beweis flir seine . <.:om/nuejomjdokus/pcrtest.htm
Wirksamkeit angesehen werden. Aufgrund der von mir zugadng- impf-report Nr. 26/27, S. 10
Auch Wright hatte bei seinen GroR- lichen Informationen bin ich zu ‘' Email Digene Deutschland GmbH
versuchen mit britischen Kolonial- dem Schluss gekommen, dass es VoM 25.2.2007
soldaten keine Vergleichsstudien bis heute keine einzige ergebnisof- ** Beispiel siehe Fussnote 14
unternommers? fe Vergleichsstudie zwischen Ge- * www.wikipedia.de
Erst im Jahr 1954 kam es zu ei- impften und Ungeimpften gege- 2 Stellungnahme AIIE zur Im pf-
ner ersten grof3en Vergleichsstudieben hat und es damit auch keinen stoffsicherheit, http://www.
bei der Einfiihrung des Salk-Impf- Beweis fiir die Wirksamkeit eines  impf-report.de/jahrgang/2007/05.
stoffs gegen Kinderlahmung. Hier Impfstoffs gibt. htm#05
nahmen allerdings gleich 1,8 Mio. Weder Antikorpertests noch die ** A Vaccine to Prevent Herpes Zoster
Schulkinder daran teil. Es wurde PCR kénnen als ,Surrogatmarker* @and Postherpetic Neuralgia in
auch ein Scheinimpfstoff verwen- (iberzeugen, da ihre Aussagekraft Oldgr (Supplement Appendix):
det, und es gab sogar eine véllig nicht durch ensprechende Studien :‘;:]Fi/fiﬁl?gézr;;2?’2?%?;%/5%'/Con'
ungeimpfte Kontrollgruppe. belegt ist. 2 Email S
Allerdings war die Studie nicht Das Verhalten der Behérden, quscilejrovjsogqalri'ﬁiﬁ%ut%?()ﬁ
verblindet, die einmalig Geimpf- d. h. die Intransparenz und das ) )
ten unter den Poliofallen wurden Abwiegeln jeglicher Kritik an der ~ Dissertation Zur Entwicklung der
groRzuigig den Ungeimpften zuge- Zulassungspraxis sind meines Er- Zgrctle(relgZ?Eglzli?h?if;:r?gu?tﬁrril;zseonns-
rechnet, wahrend der Laufzeit der achtens Anlass zur Frage, welchen . 18. und 19. Jahrhundert“von
Studie wurden neue Diagnosen Herren diese Behdrden dienen. Thomas Hartung, Weimar 2001
und Falldefinitionen eingefiihrt, Zusammenfassend ist festzu- 24 www.im pfkritik.de/ pocken/
die Vergleichsgruppen gehdrten stellen, dass eine Plausibilitatspru-
nicht der gleichen Altersklasse fung mangels sicherer Daten Uber
an. Zu guter Letzt wurde die Stu- die Wirksamkeit derzeit fiir keinen
die nicht reguléar beendet, sondernder bisherigen Impfstoffe positiv

25 Buchwald; Simone Delarue
Jmpfschutz - Irrtum oder Luge?"

26 Buchwald, Seite 31ff

unter turbulenten Umstanden zur ausfallen kann. 27‘]"‘;WGSI' www .geocities.com/har-
Halbzeit abgebrochen und der pu
Impfstoff noch am gleichen Tag Quellen: 28azngriu()czel?ew;negp:l;;s::ioli/15’
V0”|Zg ut_)e(/\slturhzt zugelassen. g L Prof. Dr. Karl Kisskalt: Max von 2 www vaccinationnews.com/ Scan
wel ochen spater wurde pettenkofer® Stuttgart, 1948, S. : . )
dann bekannt, dass es zu zahlrei- 116ff gals/2007/Nov_15_07/ScandaI80.
chen Lahmungsféallen unter den: pr med. Gerhard Buchwald, Jmp- " Dtm o Karl Erfah bericht
Geimpften gekommen wét. fen, das Geschaft mit der Angst", r.med. Karl Erfahrungsberic

eines behandelnden Kinderarztes

oni "
Von der behaupteten 50%igen Munchen 1997, S. 130ff im Rahmen der Coburger Maser-

Wirksamkeit _des Impfstoffs_ bligb * Prof. Dr. Adolf Gottstein: Die Leh- nepidemie 2002“(verdffentlicht
im Grunde nicht mehr als ein dik- re von den Epidemien* 1929, S. 56 www.individuelle-im pfentschei-
kes Fragezeichen zurick. 4 FOCUS Nr. 47/2004, S. 12 dung.de)

Die nachste Vergleichsstudie s giene auch impf-report Nr. 30/31, 3t impf-report Nr. 32/33, S. 28f
fand Ende der 60er Jahre in In- g 1o % impf-report Nr. 12/13, S. 12f

dien mit dem damals zunehmend FOCUS Online, 27.10.2006
umstrittenen BCG-Impfstoff gegen
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Anforderungen an einen evidenz-basierten Wirkungsnachweis fur Impfstoffe
Hans U. P. Tolzin, Echterdingen, 31.0kt. 2007, redaktion@impf-report.de

1.

2,

Personelle/finanzielle Unabhangigkeit vom Hersteller

Spricht fur sich und ist auch machbar

Doppelblinde, randomisierte, Vergleichsstudie zwischen Geimpften und Plazebo-
Geimpften

Wird neuerdings erfillt, siehe Gardasil, Zostavax, Cervarix. Aber:

Plazebo darf keine Aluminiumsalze oder andere toxische Substanzen enthalten
Eigentlich ist diese Forderung eine Selbstverstandlichkeit, die man gar nicht erwéhnen muss. Alu-
miniumsalze und ,Virusstabilisatoren“ im Plazebo sind jedoch der neueste Trick, um das Delta der
Nebenwirkungsraten zwischen Plazebo und Impfstoff méglichst gering zu halten. Siehe Gardasil,

Cervarix und Zostavax. Es ist zu befurchten, dass z.B. das (nicht an Antigene gebundene!)
Aluminiumhydroxid auch Einfluss auf klinische Endpunkte und Laborergebnisse haben kann.

Sicherheitsstudien fehlen!

Vollig ungeimpfte Kontroligruppe

Zur Plausibilitatsprifung. Am besten die gezielte Auswertung von medizinischen Daten einer
Ubersichtlichen Population (z.B. eine Kleinstadt), so dass der Plazebo-Effekt wegfallt
Auswertung ausschlieBlich nach klinischen Endpunkten

Damit sind die tatsachlichen Krankheitssymptome gemeint. Antikérpertests, PCR und sonstige

Laborergebnisse sind nicht akzeptabel, da nicht eindeutig (siehe z.B. Stellungnahmen von RKI/PEI
zur Aussagekraft von Antikdrper-Titern und vom Nobelpreistrager Dr. Kary Mullis zur PCR, Quellen auf

Anfrage)

Der Unterschied bei den Erkrankungszahlen muss signifikant sein (also auch die

Studie entsprechend groR)
Der Beweis einer Wirksamkeit ist erst dann erbracht, wenn Geimpfte signifikant seltener an den

Symptomen erkranken, gegen die geimpft wird

Volle Transparenz beim Studien-Design
Spricht fur sich

Volle Transparenz der (ungefilterten) anonymisierten Datensatze
Die Freigabe der anonymisierten Datensatze ermdglicht die unabhéngigen Auswertung - und ggf. die

Bestatigung der Studienergebnisse

Unabhangiger Vertrauensmann als Ansprechpartner fiir die Studienteilnehmer

bzw. ihre Eltern

Ich wurde schon mehrmals von Miittern angerufen, deren Kinder an einer Impfstoffstudie teilnahmen und
plétzlich schwer krank wurden. Oft sind es alleinstehende Miitter ohne oder mit schwachem sozialen
Ruckhalt. Impfnebenwirkungen werden wahrend 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 Patientenverbanden, die nachweislich keine
Pharmagelder annehmen, benannt werden konnte. Dieser Vertrauensmann ist den Probanden bzw.

deren Eltern mit Kontaktdaten zu nennen.

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

klinischen Symptome.

Es gehdrt zu den Ublichen Tricks bei der Bewertung des Medikamentennutzens, die Symptome nur
gefiltert auszuwerten bzw. in die Studienpublikation aufzunehmen (siehe Tamiflu). Da es meines
Wissens nach zu keinem einzigen Impfstoffzusatz Sicherheitsstudien gibt, kann niemand voraussagen,
welche Symptombilder als Nebenwirkungen auftreten kénnen. Deshalb muss ein Impfstoff nachweisen,
dass er unter dem Strich, also unter Einbeziehung aller Gesundheitsaspekte, nicht kréanker, sondern

gesunder macht.

Sicherlich ist diese Liste nicht vollstandig und einige Aspekte sind durchaus eine
Diskussion wert. Da sich jedoch bedauerlicherweise selbst Fachkreise scheuen, die
Behorden mit einem fundierten Anforderungskatalog zu konfrontieren, soll dieses
Dokument eine Diskussionsgrundlage schaffen. Versendet von Ralf Kollinger.
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