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kritischen und unverzichtbaren Diskussion iiber regelmafiige Imp-
fungen stehen.. Man muss den Autoren zu ihrer tiefgehenden und
umfassenden wissenschaftlichen Arbeit sowie zu ihrem Mut gratulie-
ren, Uiber den Tellerrand des 'Establishments' hinauszublicken.”
—Nati Ronel, Professor fiir Kriminologie, und Eti Elisha, leiten-
der Kriminologe, in: Harefuah Medical Journal, Sep. 2019
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"Dies ist ein wunderbares Buch - in der Tat ein Meisterwerk - und
eines, das unbedingt geschrieben werden musste. Sehr verstandlich
geschrieben und mit einem umfassenden Uberblick ist es eine un-
schatzbare Quelle des Wissens fiir alle wirklich interessierten
Personen, sowohl fiir Eltern als auch fiir Arzte. Der Titel mag auf den
ersten Blick verwirren, aber wenn Sie das Buch gelesen haben,
werden Sie feststellen, dass es ein Volltreffer ist. Ich begliickwiinsche
die Autoren zu einer dufderst gelungenen Arbeit."

—Dr. med. Russell L. Blaylock, Neurochirurg, Autor von The
Liver Cure

"Ich empfehle Thnen dringend, das wichtigste Buch zu lesen, das je
tiber Impfstoffe geschrieben wurde. Das Buch prasentiert Hunderte
von Fakten, die durch fundierte wissenschaftliche Belege gestiitzt
und die Sie sprachlos machen werden. Die Autoren préisentieren eine
noch nie gekannte Analyse der Welt der Impfstoffe. Das Buch zerstort
einen nach dem anderen jene Mythen, mit denen wir aufgewachsen
sind. Und das auf elegante und logische Weise. Es liest sich fast wie
ein literarischer Thriller - ich konnte es nicht aus der Hand legen, bis
ich fertig gelesen hatte. Es zeigt alles auf, was das medizinische
Establishment weifs und Ihnen vorenthalten will. Eine vollig neue
Welt wird sich Thnen auftun. Ohne Ubertreibung kann man sagen,
dass dieses Buch im Begriff ist, eine Revolution auszul6sen.”

—Dr. med. Gil Yosef-Shachar

"‘Schildkréten bis ganz nach unten: Mythos und Wissenschaft des
Impfens’ ist ein sorgfiltig belegter und iiberzeugender Ratgeber zum
Thema Impfen. Das Buch konnte, und sollte, ein Umdenken bewirken.
Ich gratuliere den Autoren zu ihrer guten Arbeit!"

—Neil Z. Miller, medizinischer Forscher, Autor Der grofie Impf-
report: 400 kritische Studien fiir Eltern und Forscher



"Dieses tadellos recherchierte und belegte Buch formuliert eine
schliissige und klare Sicht auf die Wissenschaft des Impfens, die
bisher tUber zahlreiche wissenschaftliche Arbeiten und amtliche
Dokumente verstreut war. Das Buch 6ffnet die Augen und wird Thr
Denken nachhaltig verdndern. Moéglicherweise wird es IThnen schwer
fallen zu glauben, was Sie lesen, doch mit der dazugehoérenden
Belegsammlung sind die Schlussfolgerungen unausweichlich.”
—Patricia Lemer M.Ed., gepriifte Berufsberaterin (LPC), Autorin
von Outsmarting Autism: Build Healthy Foundations for Commu-
nication, Socialization, and Behavior at All Ages, emeritierte
Vorsitzende Epidemic Answers

"Schildkréten bis ganz nach unten: Wissenschaft und Mythos des
Impfens’ ist, wie der Name schon andeutet, ein auflergewdhnliches
Buch. Es ist ein Muss fiir jeden, der eine griindliche Einfiihrung in das
Thema Impfstoffe sucht, um fundierte Entscheidungen fiir sich und
seine Familie zu treffen.

Den Autoren gebiihrt ein grofies Lob fiir ihre umfassende und griind-
liche Arbeit, die sich hauptsichlich auf Quellen aus der
wissenschaftlichen Literatur und auf die Websites von Gesundheits-
behorden stiitzt. Das Buch prasentiert seine Argumente in einer
klaren und leicht verstandlichen Sprache, so dass keine medizinische
Ausbildung erforderlich ist, um es zu lesen und zu nutzen. Dennoch
empfehle ich Medizinern aller Fachrichtungen, sich mit dem Buch zu
befassen. Ich personlich habe bei der Lektiire des Buches sehr viel
gelernt und kann es nur warmstens empfehlen.”

—Dr. med. Haim Rosenthal

"Wahrend die Medien mit der Botschaft iberschwemmt werden, dass
Impfstoffe 'sicher und wirksam' seien, wachst bei einer wachsenden
Zahl von Eltern die Skepsis gegeniiber dieser Darstellung. Dieses
Buch ist ein umfassender und aufierordentlich gut belegter Einblick
in die 'Wissenschaft', die der Sicherheit von Impfstoffen zugrunde
liegt. Es deckt auf, dass die meisten der sie unterstiitzenden Beweise
auf zweifelhafter, von Eigeninteressen beeinflusster Forschung



beruhen. Dies ist wohl das griindlichste und iiberzeugendste Buch auf
dem Markt zu diesem wichtigen Thema."

—Stephanie Seneff, Ph.D., Senior Research Scientist, MIT, Auto-
rin von Toxic Legacy

ne

Schildkréten bis ganz nach unten: Wissenschaft und Mythos des
Impfens ist ein wichtiges Buch, weil es eine Liicke fiillt, die schon
lange darauf wartete, gefiillt zu werden. Es erklart die Wissenschaft,
die Impfstoffen zugrunde liegt, und fasst eine riesige Menge an
Literatur zusammen, so dass jeder engagierte Leser ein solides
Verstdndnis der Wissenschaft erlangen kann. Bisher waren Biicher
tiber Impfstoffe entweder zu technisch fiir den Durchschnittsleser,
oder zu vereinfacht, oder sie waren nicht auf dem neuesten Stand,
was die aktuellen Probleme des Impfwesens betraf. Alle Eltern
sollten dieses Buch im Haus haben."

—Dr. med. Meryl Nass

"Wenn Sie es bisher gewohnt waren, die CDC als maf3gebliche Instanz
fiir die Sicherheit und Wirksamkeit von Impfstoffen zu zitieren, wird
dieses Buch Sie eines Besseren belehren. Unsere Gesellschaft befindet
sich in einem existenziellen Kampf zwischen jenen, die bereit sind,
die Beweislage zur Sicherheit von Impfstoffen anzuerkennen, und
jenen, die Behauptungen aufstellen, welche auf gefilschten und
betriigerischen Daten basieren. Auf etwas mehr als 500 Seiten
prasentiert das hervorragend belegte Buch eine faktenbasierte
Tatsache nach der anderen und demontiert eine falsche Behauptung
nach der anderen, die von Impfstoffbefiirwortern aufgestellt wird, bis
die Wahrheit nicht mehr zu libersehen ist."

—]James Lyons Weiler Ph.D., IPAK-EDU.org

"Dies ist das Buch, auf das wir gewartet haben."
—Lisa Joyce Goes, The Thinking Moms’ Revolution
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VORWORT

Von Dr. jur. MARY HOLLAND

m Januar 2020 gingen weltweit Geriichte um, dass ein todli-
ches Virus in Wuhan, in China, sein Unwesen treibe. Kurz
darauf verbreitete sich das Virus rund um den Globus und
verursachte die schlimmste Pandemie seit der Spanischen Grippe
zu Beginn des 20. Jahrhunderts, also iiber 100 Jahre zuvor.
Regierungen auf der ganzen Welt haben massiv in die Ent-
wicklung von Impfstoffen investiert, von denen sie sich
erhofften, dass sie die COVID-19 genannte Krankheit zu einer
Fufinote der Geschichte reduzieren wiirden. Die FDA hat diese
Impfstoffe im Schnellverfahren eingefiihrt und dabei grofie Teile
des {iiblichen Zulassungsverfahrens {iibersprungen, bevor sie
Anfang 2021 mehrere verschiedene Marken fiir den Notfallein-
satz zulief3. Bei einigen der neuen Produkte, darunter die von
Pfizer und Moderna vertriebenen, kam eine Technologie zum
Einsatz, die noch nie zuvor fiir Impfstoffe verwendet wurde:
Messenger-RNA (mRNA) kapert voriibergehend Zellen im
Korper des Rezipienten und bewirkt, dass diese die “Spike”-
Proteine herstellen, mit denen das SARS-CoV-2-Virus in
menschliche Zellen eindringt. Doch warum sollten die Vakzino-
logen den Korper dazu bringen, das problematischste Protein
eines schiddlichen Virus zu produzieren? Die Absicht war, die
Produktion von Antikérpern anzuregen, welche selektiv an das
Spike-Protein binden, das Virus neutralisieren, wann immer es
auftaucht, und es fiir menschliche Zellen unschédlich machen.
Nie zuvor wurde die Entwicklung eines Impfstoffs von der
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breiten Offentlichkeit so aufmerksam verfolgt wie bei den
COVID-Impfstoffen. Plétzlich begannen Menschen, die zuvor
keinerlei Interesse an der Wissenschaft oder Technologie von
Impfstoffen gezeigt hatten, iiber die relativen Vorziige der
neuartigen mRNA-Technologie gegeniiber herkdmmlichen
Lebendvirus-Impfstoffen zu diskutieren und die Formalititen
des Zulassungsverfahrens fiir Impfstoffe zu analysieren. Viele,
darunter auch einige bekannte Impfstoffbefiirworter, dufierten
Bedenken und Skepsis hinsichtlich der Sicherheit und/oder
Wirksamkeit der eiligst entwickelten COVID-Impfstoffe.

Obwohl man behauptete, die Wissenschaft sei das Maf$ aller
Dinge, haben Regierungen und Gesundheitsbehérden in den
USA und in der Welt COVID-Mafsnahmen ergriffen, die in den
meisten Fillen alles andere als wissenschaftlich fundiert waren.
Dies traf insbesondere auf die Impfstoffe zu.

Zu den eklatantesten Maf3nahmen, bei denen Gesundheits-
behorden und Pharmaunternehmen bei der Erprobung von
COVID-Impfstoffen Hand in Hand arbeiteten, gehéren

* Die tberstiirzte Markteinfiihrung von Impfstoffen, die in
klinischen Versuchen unzureichend getestet worden wa-
ren.

* Das Verschweigen und Zuriickhalten wichtiger klinischer
Studiendaten gegeniiber der medizinischen Fachwelt und
der Offentlichkeit.

* Die Empfehlung, schutzbediirftige Bevolkerungsgruppen
(Schwangere, Kinder) zu impfen, obwohl die Impfstoffe
in diesen Gruppen nicht ausreichend getestet worden wa-
ren.

Was die Uberwachung der Sicherheit von COVID-
Impfstoffen betrifft, so haben sich dieselben Akteure Folgendes
zu Schulden kommen lassen:
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Unzureichende und sehr oberflichliche Uberwachung
von unerwiinschten Nebenwirkungen nach der Inver-
kehrbringung des Impfstoffs.

Das Herunterspielen von Impfschiden als “nicht imp-
fstoffbedingt”.

Fehlende Bereitstellung von Instrumenten fiir das medi-
zinische Personal, um Impfschiden zu erkennen, zu
diagnostizieren oder zu behandeln.

Abschreckung von Arzten, die Impfschdden melden woll-
ten.

Versaiumnis der Finanzierung ernsthafter wissen-
schaftlicher Untersuchung von gemeldeten Impfschiaden.

Im Hinblick auf die offentliche Diskussion der COVID-
Mafinahmen im Allgemeinen und der Impfprogramme im
Besonderen haben diese Behorden und Unternehmen mit den
Mainstream-Medien und den Social Media-Mogulen kollabo-
riert, um

Kritik und offene Debatten zu delegitimieren, indem sie
die Kritik von fithrenden Wissenschaftlern, Arzten und
der Offentlichkeit als “Falschinformation” oder “unwis-
senschaftlich” abqualifizieren.

die falsche Behauptung zu verbreiten, dass COVID-
Impfstoffe Herdenimmunitit erzeugen, damit die Offent-
lichkeit unter Druck gesetzt wird, sich zu impfen, "um
andere zu schiitzen”.

schlechte Wissenschaft zu veranlassen, zu veroffentlichen
und zu fordern, um die lukrative Impf-Agenda zu for-
dern.

den Markt fiir COVID-Impfstoffe kiinstlich aufzubldhen,
indem sie sichere und wirksame, frei verkiufliche Medi-
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kamente (wie Ivermectin und Hydroxychloroquin)
schlechtreden und verbieten.

Angesichts der Tatsache, dass die COVID-Pandemie so inef-
fektiv und unlauter gehandhabt wurde (vor allem in den USA,
die mit Ausnahme Brasiliens am schlimmsten betroffen waren),
haben viele Menschen auf der ganzen Welt das Vertrauen in
ihre Regierungen und Gesundheitsbehérden verloren. Zum
jetzigen Zeitpunkt beschrinken die meisten Enttduschten ihre
Kritik jedoch auf den falschen Umgang mit der COVID-Krise,
und nur relativ wenige weiten ihre kritische Betrachtung auf
Impfstoffe im Allgemeinen oder auf die Kinderimpfstoffe aus.
Vielleicht sind sich die meisten von ihnen der diisteren Realitit
der Impfstoffwissenschaft nicht bewusst oder sie fiirchten, als
“Impfgegner” abgestempelt zu werden (was verstindlich wire,
da dieses Etikett jedem angeheftet wird, der es wagt, irgendeinen
Aspekt des Dogmas der Impfstoffe in Frage zu stellen). Auch im
Jahr 2022, nach all dem, was in den vergangenen zwei Jahren
geschehen ist, sind Impfstoffe immer noch die “heilige Kuh” der
Medizin, die man unbedingt verteidigen und niemals in Frage
stellen darf.

Aber ist eine solche Zuriickhaltung gerechtfertigt? War
COVID nur ein einmaliger Ausreifier, mit dem alles umfassen-
den Irrsinn, den wir erlebt haben und der aus der Notwendigkeit
geboren wurde, sofort und schnell handeln zu miissen? Oder
haben die Regierungen und ihre Gesundheitsbehorden einfach
ihren gewohnten Arbeitsstil bis ins Extrem gesteigert, um eine
weltweite Gesundheitskrise auszunutzen, damit sie ihre Agenda
vorantreiben und fiir ihre Komplizen Nutzen stiften kénnen?

Nach dem COVID-Fiasko ist es an der Zeit, einen genaueren
Blick in die Tiefen des Impflabyrinths zu werfen: Unterscheiden
sich Kinderimpfstoffe so sehr von COVID-Impfstoffen? Sind sie
sicherer? Wurden sie besser getestet? Sind ihre Nebenwirkungen
besser dokumentiert und untersucht? Diirfen Mediziner (oder
andere Personen) sie mehr hinterfragen, als dies bei den COVID-
Impfstoffen gestattet war? Und die wichtigste Frage von allen:
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Koénnen wir unsere Babys Impfstoffen iiberantworten, die von
denselben Behoérden und Unternehmen, Arzten und Regie-
rungsbeamten, Forschern und High-Tech-Mogulen hergestellt,
getestet und vermarktet werden, die uns in den letzten zwei
Jahren so schwer enttduscht haben?

Sie halten nun das Buch in Hénden, das all diese Fragen be-
antwortet, und zwar abschlieflend. In diesem Buch wird der von
der CDC empfohlene Impfplan fiir Kinder im Hinblick auf die
oben genannten Punkte analysiert: klinische Studien, Erfassung
von unerwiinschten Nebenwirkungen, Erkennung und Behand-
lung von Impfschiden, Impfempfehlungen, die nicht
wissenschaftlich fundiert sind, zensierte und verzerrte Wissen-
schaft zur Untermauerung der Impfagenda, Impfpropaganda der
Mainstream-Medien und vieles mehr. Dazu kommt eine griindli-
che Richtigstellung dreier grundlegender Impfmythen, und
schon haben Sie alles, was Sie schon immer iiber Impfstoffe
wissen wollten, aber nicht zu fragen wagten.

Schildkréten bis ganz nach unten: Wissenschaft und Mythos
des Impfens wurde Anfang 2019 erstmals in Israel veroffentlicht.
Spéter im selben Jahr setzte es einen weltweiten Prizedenzfall
fiir ein impfkritisches Buch, als eine grofe medizinische Fach-
zeitschrift eine positive Rezension dariiber verdffentlichte. Der
Artikel in der September-Ausgabe 2019 von Harefuah (“Medi-
zin”), der fithrenden medizinischen Fachzeitschrift in Israel,
wurde von zwei hochrangigen akademischen Kriminologen, Nati
Ronel und Eti Elisha, verfasst. Zum Entsetzen des israelischen
medizinischen Establishments fanden Ronel und Elisha, dass das
Buch “gut geschrieben, serigs, wissenschaftlich und bedeutsam”
sei und “eine umfassende Sichtweise des Themas” biete. Obwohl
sie von einigen Impfirzten heftig als “nur” Kriminologen kriti-
siert wurden, die besser auf ihrem Fachgebiet bleiben sollten,
steht ihr Urteil {iber das Buch noch heute unangetastet: In den
drei Jahren seit seiner (hebrdischen) Veroffentlichung ist es
keinem Mediziner oder Medizinwissenschaftler gelungen, die
Behauptungen des Buches zu widerlegen. Da die Kritiker -
sowohl Arzte als auch Laien - nicht nachweisen konnten, dass
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das Buch oder die Harefuah-Rezension tatsichlich Fehler ent-
hielt, nahmen sie stattdessen die Autoren der Rezension ins
Visier. Die heftigen personlichen Angriffe auf Ronel und Elisha,
die das Buch lediglich rezensiert hatten, machten einen der
Hauptpunkte ihres Artikels deutlich, ndmlich dass das wissen-
schaftliche und medizinische Establishment zu aggressiven
personlichen Angriffen bereit ist, um unbequeme Wahrheiten zu
vertuschen: “Es hat den Anschein, dass Wissenschaft und Medi-
zin auf eine Art und Weise kritikfeindlich werden, die historisch
mit der Gewalt fundamentaler religiéser Orthodoxie oder sogar
mit inquisitorischen Instanzen wie im Mittelalter verbunden ist.
Man ist iiberzeugt, im Besitz der "Wahrheit' zu sein, und weist
jeden Versuch, diese "Wahrheit' in Frage zu stellen, als Ketzerei
zuriick.”

Ein Wissenschaftler, Daniel Mishori, Ph.D., ein auf Ethik und
Philosophie spezialisiertes Mitglied der Fakultit fiir Umweltwis-
senschaften an der Universitit Tel Aviv, war tiber die
ausbleibende Auseinandersetzung mit den Argumenten des
Buches so beunruhigt, dass er einen Geldpreis (4.000 Dollar
zugunsten einer Krankenhausabteilung der Wahl) fiir denjeni-
gen auslobte, der die Argumente zu widerlegen vermochte. Da
Schildkroten iiber 500 Seiten umfasst und mehr als 1.200 Quel-
lenangaben enthilt, erklirte Mishori, dass er sich mit einer
fundierten Widerlegung der drastischen Schlussfolgerungen aus
dem ersten Kapitel des Buches zufrieden geben wiirde. Bis heute
ist es niemandem gelungen, seine “Schildkréten-Challenge” zu
meistern

Der Hauptgrund dafiir, dass bisher niemand die Argumente
des Buches widerlegen konnte, liegt eindeutig darin, dass sich
die Autoren ganz bewusst ausschliefSlich auf Veroffentlichungen
aus “koscheren” Quellen wie wissenschaftlichen Fachzeitschrif-
ten und fithrenden Regierungsbehérden (CDC, FDA, WHO
usw.) verlassen haben. Das Buch enthilt praktisch keine Ver-
weise auf Studien, Artikel oder auch nur Zitate von Personen,
die von den Medien zu irgendeinem Zeitpunkt als “Impfgegner”
dargestellt wurden, und zwar unabhingig von deren Qualitit
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oder wissenschaftlichen Stichhaltigkeit. So war es - zumindest
bis jetzt - selbst den angesehensten Impfstoffexperten unmog-
lich, Schlussfolgerungen zu widerlegen, die auf einer sorgfiltigen
und prézisen Analyse von wissenschaftlich anerkannten Quellen
beruhenden.

Wie Sie vielleicht bemerkt haben, wird in diesem Buch kein
Autor genannt. Das liegt daran, dass die Autoren des Buches
beschlossen haben, ungenannt zu bleiben, wofiir sie mehrere
triftige Griinde haben. Wenn Sie bereits mit der Impfstoffdebatte
vertraut sind, wissen Sie vermutlich, dass jede Person, die ir-
gendeinen Teil des offiziellen Narrativs zu Impfstoffen in Frage
stellt, egal wie unbedeutend der Punkt oder wie stichhaltig das
Argument ist, sofort angegriffen wird - bis zu dem Punkt, dass
bekannte, engagierte Wissenschaftler in zahlreichen Léndern
ihre berufliche Existenz verloren haben, weil sie das Impfstoff-
dogma in Frage stellten. Die Autoren von Schildkréten stammen
aus Israel, einem kleinen Land, in dem es, wenn jemand als
Bedrohung fiir die Obrigkeit angesehen wird, ein Leichtes ist,
sein Leben und das seiner Familienangehorigen zu einer Holle
auf Erden zu machen. Diese schlimmen Zustinde sind auch
Ronel und Elisha nicht verborgen geblieben, die es verstérend
fanden, dass ein so wertvolles wissenschaftliches Buch anonym
veroffentlicht werden musste: “Die Tatsache, dass sich die
Autoren fiir die Anonymitdt entschieden haben, wirft krimino-
logische Fragen zu den Entscheidungsfindungsprozessen des
medizinischen Establishments und zur Frage der medizinischen
Ethik im Zusammenhang mit der hitzigen Debatte iiber Impf-
stoffe auf.”

Ein weiterer guter Grund, warum die Autoren lieber anonym
bleiben, und aus Ihrer Sicht als Leser vielleicht der wichtigere,
ist die “Immunisierung” des Buches gegen Angriffe auf die
Person, eine beliebte Taktik der Pharmaindustrie und des medi-
zinischen Establishments. Wenn sie ein Argument nicht
wissenschaftlich widerlegen konnen, greifen die Impftreuen in
der Regel zu personlichen Angriffen gegen die Personen, die es
vorbringen, nach dem beriichtigten PR-Motto “Verleumde die
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Autoren - téte das Buch”. Die Taktik, den Uberbringer einer
unliebsamen Botschaft zu erschiefien, funktioniert jedoch nur,
wenn es jemanden gibt, auf den man schieffen kann. Die Auto-
ren der Schildkroten haben ihre Gegner also geschickt
entwaffnet und die Option einer Verleumdungskampagne
zunichte gemacht.

Ich personlich habe grofies Verstidndnis fiir die Autoren und
kann ihre Beweggriinde voll und ganz nachvollziehen. Ich habe
viele Verleumdungskampagnen gegen Firsprecher fiir die
Sicherheit von Impfstoffen miterlebt. Ein bemerkenswertes
Beispiel ist mein Kollege Robert F. Kennedy, der ein bekannter
Umweltanwalt war, als er die langfristigen negativen Auswir-
kungen der wiederholten Quecksilberinjektion in den Korper
von Kleinkindern untersuchte. Bevor er das Buch “Thimerosal:
Let the Science Speak” iiber ein quecksilberhaltiges Konservie-
rungsmittel veroffentlichte, das in vielen Kinderimpfstoffen
enthalten war, bis jemand in der FDA tatsichlich nachrechnete,
wie viel Quecksilber Sduglingen zugefiihrt wurde, war es fiir ihn
dank seiner Beziehungen zu den Medien ein Leichtes, im Fern-
sehen {iiber alles zu sprechen, was er wollte. Er konnte die
Gefahren von Quecksilber in der Umwelt in jedem anderen
Zusammenhang ansprechen und die Medien jubelten ihm zu.
Aber als er das Wort Impfstoffe erwdhnte, wollte plétzlich
niemand mehr in den Mainstream-Medien etwas mit ihm zu tun
haben. Und das, obwohl er klarstellte, dass er Impfstoffe unein-
geschrankt befiirwortete, solange sie nicht mit einem
neurotoxischen Metall versetzt waren, wurde er in den Medien
zunehmend verunglimpft und mit allen moglichen Beschimp-
fungen belegt, von “Impfgegner” bis “verriickt und gefahrlich”.
Aber wenn seine Argumente einfach nur “falsch” wiren, wie die
Medien unterstellen, warum bedarf es dann einer Hetzkampag-
ne? Wire es aus ihrer Sicht nicht besser, ihn zu einer
offentlichen Debatte einzuladen, wo ihre handverlesenen “Ex-
perten” ihn in der Luft zerreiffen wiirden? Wenn es um
Schildkréten geht, eine wissenschaftliche Analyse ohne einen
angreifbaren Autor, haben die so genannten Experten nur die
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Moglichkeit, iiber den Inhalt des Buches zu diskutieren oder zu
schweigen.

Rufmord kann zwar eine wirksame PR-Strategie sein, hat
aber keinen Platz bei der Suche nach der wissenschaftlichen
Wahrheit. Wenn es um die Wissenschaft geht, sollte es keine
Rolle spielen, wer die Argumente vorbringt. Wichtig sollte nur
sein, ob das Argument stichhaltig ist oder nicht. Mit anderen
Worten: Gute Argumente sollten aus sich heraus stichhaltig sein
- oder auch nicht - und nicht von den Referenzen oder der
Popularitit der Person abhidngen, die das Argument vorbringt.
Albert Einstein war ein Angestellter in einem Patentamt, als er
die Relativitdtstheorie veroffentlichte, aber sein langweiliger Job
und sein mangelndes akademisches Ansehen hinderten ihn
offensichtlich nicht daran, brillante Erkenntnisse in der Physik
zu entwickeln. Hitten die etablierteren Wissenschaftler seiner
Zeit seine Theorie wegen mangelnder Glaubwiirdigkeit ihres
Urhebers verdrangen diirfen, wire die Wissenschaft um einen
ihrer hellsten Kopfe gebracht worden.

Die in diesem grofartigen Buch enthaltenen Informationen
iiber die Wissenschaft des Impfens sind viel zu bedeutsam, als
dass sie auf diese Weise instrumentalisiert werden diirften. Das
Leben unserer Kinder hingt davon ab, dass wir die richtigen
Entscheidungen treffen. Die Autoren von Schildkréten wollen
nicht, dass Sie ihnen irgendetwas glauben. Sie mochten, dass Sie
die Argumente in diesem Buch lesen und die Verweise und
Zitate, auf denen sie beruhen, iiberpriifen (die Autoren haben
keine Miihen gescheut, um sie zugédnglich zu machen). Und sie
wollen, dass Sie iiber das, was Sie lesen, nachdenken - nicht
dariiber, wer es geschrieben hat. In der heutigen Zeit scheint es
so zu sein, dass die einzige Moglichkeit, den Fokus auf das zu
lenken, was in einem impfkritischen Buch gesagt wird, anstatt
wer es sagt, darin besteht, es anonym zu sagen.

Und genau das haben sie getan.

Vor diesem Hintergrund fordere ich alle Arzte und Wissen-
schaftler auf, Schildkroten bis ganz nach unten: Wissenschaft
und Mythos des Impfens zu lesen und ihr Bestes zu geben, um
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die darin vorgebrachten Argumente zu widerlegen. Ich vermute,
dass es fiir die grofSe Mehrheit eine Erfahrung sein wird, die die
Augen offnet. Wenn Sie sich der Herausforderung nicht stellen,
weil Sie nicht den Mut dazu haben, dann haben Sie in der
Debatte iiber Impfstoffe nichts zu suchen. Mit anderen Worten:
Jetzt ist es an der Zeit zu sprechen - oder fiir immer zu schwei-
gen.



EINLEITUNG

“Ich kann dir nur die Ttir zeigen. Hindurchgehen musst du
alleine.”
Morpheus, Matrix

‘ x 7enn Sie diese Einleitung lesen, diirfen wir getrost davon

ausgehen, dass Sie sich der Kontroverse um Impfstoffe
zumindest teilweise bewusst sind. Auf der einen Seite dieser
uniibersehbaren offentlichen Debatte steht das Establishment
des Gesundheitswesens mit seinen zahlreichen Vertretern, die
uns wiederholt versichern, Impfstoffe seien sicher und wirksam.
Ihnen gegeniiber steht die grofle und wachsende Gruppe von
Eltern, die geltend machen, dass Impfstoffe schwere Nebenwir-
kungen verursachen koénnen und das auch tun, wihrend ihre
Wirksamkeit iibertrieben dargestellt werde.

Aufgrund der Komplexitit des zugrunde liegenden Themas
fordert die Debatte iiber Impfstoffe Mediziner und Wissen-
schaftler gleichermafien heraus - und noch mehr die meisten
Eltern. Um diesem Thema auch nur ansatzweise gerecht werden
zu konnen, muss man zumindest {iber ein grundlegendes Ver-
staindnis mehrerer und verschiedener Disziplinen aus Medizin
und Naturwissenschaften verfiigen, die im Folgenden beschrie-
ben und in den Klammern benannt werden.

Es faingt damit an, dass ein gutes Verstdndnis fiir durch Imp-
fung vermeidbare Krankheiten erforderlich ist (Expertise in
Infektionskrankheiten). Einige dieser Krankheiten betreffen

25
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spezifisch Sauglinge und Kinder (Expertise in Kinderheilkunde),
wihrend andere alle Altersgruppen gemeinsam betreffen konnen
(Allgemeinmedizin). Als nichstes muss man verstehen, wie
Impfstoffe fiir diese Krankheiten entwickelt werden (Vakzinolo-
gie): Hierzu muss als erstes der Krankheitserreger (Pathogen) —
typischerweise ein Bakterium (Bakteriologie) oder ein Virus
(Virologie) — identifiziert und dessen Wechselwirkung mit dem
korpereigenen Immunsystem (Immunologie) untersucht werden.
Dariiber hinaus miissen Forscher das auftretende Krankheitsbild
in unterschiedlichen Bevolkerungsgruppen untersuchen und
herausfinden, wie ein Impfstoff die Ausbreitung und den Schwe-
regrad der Krankheit beeinflussen konnte (Epidemiologie).

Neben potenziellen gesundheitlichen Vorteilen konnen
Impfstoffe auch unerwiinschte Nebenwirkungen haben. Imp-
fungen bestehen aus einer Vielzahl unterschiedlicher
biologischer und chemischer Verbindungen, von denen einige
als toxisch gelten (Toxikologie). Um schidliche Nebenwirkungen
diagnostizieren, ihre Schwere einschitzen und dafiir geeignete
Behandlungansitze finden zu koénnen, sind umfangreiche
Kenntnisse der klinischen Medizin erforderlich sowie weiteren
Kenntnissen in Spezialgebieten, je nachdem, welche Organe
betroffen sind und wie stark die Schiadigung ist (Neurologie,
Gastroenterologie, Dermatologie, Allergologie, Rheumatologie,
Autoimmunerkrankungen usw.)

Diese Liste ist keineswegs erschopfend. Weitere extrem
wichtige Aspekte zum Verstindnis der Impfdebatte liegen
auflerhalb des Bereichs der medizinischen Wissenschaft. Auch
diesen muss man Zeit widmen, um das komplexe Thema wirk-
lich zu verstehen. Man muss lernen, wie fiir Impfstoffe
Forschung betrieben und Verordnungen und Gesetze in der
realen Welt gestaltet werden — wo Macht, Geld und Politik die
Regeln bestimmen. Impfstoffe werden von Unternehmen herge-
stellt, die darauf bedacht sind, ihre Gewinne zu maximieren.
Wie in jedem anderen Wirtschaftssektor sind die Vorstinde von
Impfstoffherstellern in erster Linie ihren Aktionéren verpflichtet
und nicht der Gesundheit oder dem Wohlergehen der Allge-
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meinheit. Zulassung, Regulierung und Vermarktung von Impf-
stoffen werden allesamt von staatlichen Stellen durchgefiihrt, die
von politischen und finanziellen Uberlegungen beeinflusst
werden. Vermeintlich objektive und unparteiische wissenschaft-
liche Forschung zu Impfstoffen und Impfpraktiken wird
grofitenteils von denselben Regierungsbehérden und Impfstoff-
herstellern finanziert, deren Erwigungen und Interessen mit
jenen der Allgemeinheit nicht im Einklang stehen konnen.

Ergebnisse der Impfstoffforschung werden in wissenschaftli-
chen und medizinischen Fachzeitschriften veroffentlicht, die
ebenfalls kommerzielle Unternehmen in jeder Hinsicht sind,
welche bestrebt sind, den Gewinn fiir ihre Teilhaber zu maxi-
mieren. Arzte und Forscher, die an Impfstoffen arbeiten, bzw.
die auf dem Gebiet der Impfstoffe (oder verwandten Bereichen)
titig sind, operieren innerhalb eines engen Systems mit strengen
geschriebenen und ungeschriebenen Gesetzen, die ihre Wissen-
schafts- und Meinungsfreiheit einschrinken. Auch die
Medienberichterstattung iiber Impfstoffe ist gegen Voreinge-
nommenheit und Interessenkonflikten nichtgefeit.
Medienunternehmen unterhalten finanzielle Beziehungen zu
einigen der oben genannten Institutionen und diese Beziehun-
gen beeinflussen ihre Berichterstattung iiber das Thema
Impfung.

Gelegentlich werden in Gerichten in aller Welt rechtliche
und verfassungsrechtliche Fragen verhandelt, insbesondere im
Hinblick auf schwerwiegende Nebenwirkungen von Impfstof-
fen,. Und ethische Fragen ergeben sich auch im Hinblick auf
Gesetzesinitiativen, die darauf abzielen, Immunisierung gesetz-
lich vorzuschreiben. Jeder dieser Aspekte (in einer nicht
erschopfenden Aufzdhlung) ist ein wesentlicher Teil im viel-
schichtigen Geflecht aus der Welt der Impfstoffe. Es ist
unmdaglich, das ganze Bild zu erfassen, wenn man nicht versteht,
wie sich die unterschiedlichen Teile zusammensetzen.

Aus diesen Griinden sind zumindest einige Grundkenntnisse
in allen oben genannten akademischen und nichtakademischen
Disziplinen erforderlich, wenn man ein umfassendes Verstandnis
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fiir alle Fragen rund um Impfstoffe erlangen will. Somit sind
Impfungen eines der komplexesten Themen, das in den letzten
Jahrzehnten offentlich diskutiert wurde, vielleicht gar das
komplexeste. Man darf davon ausgehen, dass es auf der ganzen
Welt nicht eine einzige Person gibt, die in all diesen Bereichen
gleichzeitig iiber echtes Expertenwissen verfiigt, nicht einmal
unter denjenigen, die als “Experten” fiir Impfungen gefeiert
werden oder unter jenen, die fiir die Gestaltung der Impfpolitik
verantwortlich sind. Ungeachtet der extremen Komplexitit
dieses breitgeficherten Themas sind es am Ende des Tages Sie,
die Eltern, die Impfentscheidungen treffen miissen: Lassen Sie
sich impfen oder nicht? Lassen Sie Ihre Kinder impfen oder
nicht? Wenn ja, genau nach Impfplan oder in grofieren zeitli-
chen Abstinden? Jede Impfung, oder einige auslassen?

Wenn Sie Informationen benétigen, um wichtige Entschei-
dungen zu treffen, gehen Sie sicherlich wie jeder andere
heutzutage ins Internet, starten Google und geben einige rele-
vante Suchbegriffe ein, in der Hoffnung, dass die Ergebnisse
Ihnen helfen, eine fundierte Entscheidung treffen zu koénnen.
Doch nachdem Sie das Internet auf der Suche nach der richtigen
Antwort auf das Dilemma “impfen-oder-nicht-impfen” durch-
surft haben, stellen Sie schnell fest, dass es alles andere als
einfach sein wird, eine schnelle Antwort auf diese Frage zu
erhalten. Da drauflen tobt ein Impfkrieg: Befiirworter und
Kritiker, Eltern und Arzte, Behérden und Verantwortliche — alle
rithren in einem riesigen Kessel voller ... Streitsuppe. Sie werden
eine schwindelerregende Vielfalt an unterschiedlichem Material
finden - Fotos, Videos, Zeugnisse, Artikel, Zitate, Meinungen,
Argumente, Erklirungen, Beweise und Gegenbeweise — eine
endlose Auswahl an Informationen, Interpretationen und wider-
spriichlichen Meinungen, die rund um die Uhr veréffentlicht
werden. Und je tiefer Sie in das Thema eintauchen, desto verwir-
render wird es.

Also, wo fangen Sie an? Wie bringt man all dieses Chaos in
eine gewisse Ordnung? Wie formt man all die scheinbar zufilli-
gen Informationen, die im Web herumschwirren, zu einem
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logischen und stimmigen Bild in Threm Kopf?

Wie lassen sich die Widerspriiche zwischen den verschiede-
nen Positionen auflésen? Ist es wirklich nétig, jahrelang
aufmerksam in WhatsApp- oder Facebook-Gruppen zu lesen und
zahllose wissenschaftliche Arbeiten sorgfiltig zu analysieren, um
Entscheidungen iiber ein Verfahren treffen zu koénnen, das bis
vor wenigen Jahren von der grofsen Mehrheit aller Eltern gar
nicht hinterfragt wurde? Ist es tiberhaupt moglich, ohne griindli-
che medizinische Ausbildung fundierte Entscheidungen zu
treffen? Und wem sollte man glauben — den Eltern, die vor den
Schidden warnen, welche Impfungen ihren Kindern zugefiigt
haben, oder den Experten im Gesundheitswesen, die entschieden
behaupten, dass Impfstoffe nachgewiesen sicher und wirksam
sind?

Wer in Gottes Namen hat recht?! Komm schon, wir miissen die
@#$& Entscheidung treffen!

Holen Sie erst einmal Luft. Sie konnen sich entspannen. Sie
sind an der richtigen Stelle angelangt.

Wenn Sie dieses Buch in ein paar Tagen fertig gelesen haben,
haben, wird Ihre Frage - Wer hat recht? — beantwortet sein. Die
Antwort auf diese Frage, die Millionen von Eltern auf der gan-
zen Welt beschiftigt, existiert. Sie ist dort drauflen. Die Teile,
aus denen die Antwort sich zusammensetzt, sind {iber Hunderte
von Webseiten im Cyberspace verstreut — fiir alle sichtbar, doch
fiir die grofie Mehrheit der Menschen kaum zu erkennen.

Der Zweck dieses Buches ist es, die Antwort zu enthiillen
und sie fiir alle sichtbar ins Rampenlicht zu stellen.

An wen richtet sich dieses Buch?

Dieses Buch richtet sich in erster Linie an Eltern, an diejenigen,
die in der verwirrenden Welt der Impfstoffe ihre ersten Schritte
machen sowie an all jene, die ihr Verstindnis dieses Themas
festigen mochten. Bitte beachten Sie: Dieses Buch enthilt keine
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umfassenden Informationen iiber durch Impfung vermeidbare
Krankheiten, noch geht es direkt auf Impffragen ein, wie soll ich
impfen? Welche Impfungen soll ich geben? und Wann sollte ich
impfen? Stattdessen konzentriert sich das Buch darauf, die alles
entscheidende Frage eindeutig zu beantworten: Wer hat recht -
Impfbefiirworter oder ihre Gegner?

Doch das Buch richtet sich nicht nur an Eltern, sondern auch
an praktische Mediziner sowie medizinische Forscher, die daran
interessiert sind, sich dem heifSen Thema Impfstoffe von einer
unkonventionellen, undogmatischen Perspektive zu nihern.
(Wichtiger Tipp: Uberlegen Sie es sich lieber zweimal, ob Sie
dieses Buch ins Biiro mitnehmen.)

Schliefilich ist das Buch auch fiir Angehorige all jener Berufe
gedacht, die bei ihrer Arbeit manchmal mit dem Thema Impf-
stoffe in  Kontakt kommen - Reporter, Politiker,
Regierungsbeamte, Anwilte, Lehrer, Sozialarbeiter, Therapeuten
— und fiir alle iibrigen, denen die Gesundheit ihres Landes am
Herzen liegt, insbesondere die Gesundheit seiner Kinder.

Wie man dieses Buch liest

Das Buch enthilt unzdhlige Zitate und Verweisen, die die geti-
tigten Aussagen belegen. Die Belege, auf die verwiesen wird,
stammen mit wenigen Ausnahmen fast ausschliefilich aus
Mainstream-Quellen. Zu diesen Quellen gehéren medizinische
Zeitschriften und Verdffentlichungen, Internetseiten von Ge-
sundheitsbehorden (wie die US Centers for Disease Control and
Prevention und die Weltgesundheitsorganisation), Veroffentli-
chungen von Impfstoffherstellern, Nachrichten und Artikel aus
den Mainstream-Medien sowie Lehrbiicher aus Geschichts- und
Naturwissenschaft.

Literaturhinweise sind im Text durch fortlaufende Zahlen
angegeben (wie hier'). Bei jeder Quelle wird (soweit moglich
oder relevant) die genaue Stelle zitiert, auf die sich der Text
bezieht, einschliefdlich der Seitenzahl (falls vorhanden), Name
des Dokuments, seines Hauptautors, das Erscheinungsjahr und
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ein Link zum Originaltext im Internet.? Dieses Buch hat mehr als
1200 Referenzen. Um Kosten zu sparen und unnétige Ressour-
cenverschwendung zu vermeiden, haben wir uns daher
entschieden, ein Verzeichnis der “Quellen” nicht in die gedruck-
te Version des Buches aufzunehmen. Ein elektronisches PDF-
Dokument mit allen Quellenhinweisen, geordnet nach Kapiteln,
kann kostenlos aus dem Internet heruntergeladen werden (siehe
Link und QR-Code auf dem Buchriicken oder den ersten Seiten).
Um wihrend des Lesens dieses Buches einen bequemen Zugriff
auf die Quellen zu haben, empfehlen wir Ihnen, das Dokument
mit den Quellenhinweisen an entsprechender Stelle zum jewei-
ligen Buchkapitel auf dem Tablet oder e-Reader Ihrer Wahl
griffbereit ge6ffnet zu haben.

Egal ob Sie eine medizinische Fachkraft oder ein Wissen-
schaftler in der medizinischen Forschung sind oder ob Sie
Mutter oder Vater eines Kindes sind, die die besten Entschei-
dungen fiir die Gesundheit Ihres Kindes treffen mdchten: Wir
bitten Sie, unbedingt einige Zeit damit zu verbringen, die Quel-
len zu studieren und zumindest die spezifischen Zitate und
Stellen zu lesen, auf die sich der Buchtext bezieht oder die er
zitiert. Dariiber hinaus empfehlen wir Ihnen, so viele der Origi-
naldokumente wie moglich zu lesen. Da Sie womdglich nicht
genug Zeit haben werden, um sich alle Quellen des Buches
vollstindig zu erschliessen, empfehlen wir, mit den Belegen zu
beginnen, die sich auf Aussagen in diesem Buch beziehen,
welche Thnen besonders abwegig erscheinen. Uberpriifen Sie bei
jeder der entsprechenden Referenzen, wo genau sie verdffent-
licht wurde und wer ihre Autoren sind. Stellen Sie sicher, dass
die angegebenen Zitate korrekt sind und das Originaldokument
originalgetreu wiedergeben (also nicht aus dem Zusammenhang
gerissen wurden). Dariiber hinaus sind Sie herzlich eingeladen,
Ihnen bekannte Menschen, die medizinischen Berufen nachge-

? Einige der Artikel in wissenschaftlichen Fachzeitschriften sind fiir die
Allgemeinbevolkerung nicht zuginglich (einen Zugang zum Volltext erhélt man
nur, wenn man eine Gebiihr zahlt, die in der Regel sehr hoch ist).



32 SCHILDKROTEN BIS GANZ NACH UNTEN

hen, wie Ihr Hausarzt, Kinderarzt, Freunde in der medizinischen
Forschung etc. mit den in diesem Buch gemachten Angaben zu
konfrontieren (bitte unter Beifiigung der entsprechenden Quel-
lenangaben). Bitten Sie darum, dass man [hnen Beweise liefern
moge, welche die Aussagen des Buches widerlegen. Priifen Sie
dann aber auf jeden Fall, ob die entsprechenden Angaben dieser
Personen einschligig sind und aus vertrauenswiirdigen Quellen
stammen.

Neben nummerierten Quellenhinweisen enthilt das Buch
auch Fufinoten, die durch Englische Kleinbuchstaben (3, b, ©...)
gekennzeichnet sind bestimmte erlduternde Hinweise enthalten.
Im Gegensatz zu den Quellenhinweisen finden Sie die Fuffnoten
am Ende der jeweiligen Seite, auf der der Hinweis auf sie er-
scheint.

Und zum Schluss: Eine Warnung und eine Empfeh-
lung

Es gibt zwei mogliche Antworten auf die zentrale Frage in
diesem Buch. Wenn die Antwort die ist, die man erwarten
wiirde, ndamlich, dass die Impfbehorden Recht haben, dann
konnen Sie Thr Leben einfach nur etwas besser informiert fort-
setzen. Sollte die Antwort hingegen lauten, dass die Eltern Recht
haben, so konnte das den Boden unter Ihren Fiifien erschiittern.

Damit stehen Sie stehen nun also am Eingang zu einem intel-
lektuellen Abenteuer, welches das Potenzial besitzt, Ihre Welt
heftig zu erschiittern. Sobald Sie dieses Tor durchschreiten, gibt
es kein Zuriick mehr. Es wird Thnen nicht moéglich sein, zu
vergessen, was Sie in diesem Buch erfahren.

Wenn Sie sich entscheiden, weiterzulesen, miissen Sie den
Mut aufbringen, der fiir eine Reise auf die andere Seite der
Realitdt erforderlich ist. Mut, sich neuen Fakten zu stellen und
sie unvoreingenommen zu priifen, und Mut, schwierige Fragen
zu stellen, wihrend von Ihnen erwartet wird, dass Sie einfach
nur gehorchen und folgen. Sie brauchen den Mut, sich gegen
den Druck von Familie, Freunden, Arzten, Regierungen und
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gefiihlt “allen anderen” zu behaupten

Wenn Sie nicht mutig genug sind, dieses Buch zu lesen, soll-
ten Sie es - zumindest vorerst - beiseite legen. Geben Sie es
jemand anderem, von dem Sie glauben, dass er fiir die Heraus-
forderung bereit ist. Kommen Sie zu einem spiteren Zeitpunkt
darauf zuriick, wenn es fiir Sie passt.

Wenn Sie sich allerdings dazu entschliessen, uns auf dieser
Reise zu begleiten, schlagen wir vor, dass Sie sich vielleicht eine
Tasse Kaffee zubereiten, ein Smartphone oder Tablet zur Hand
nehmen und das Dokument mit den Quellenhinweisen herun-
terladen, damit Sie es griffbereit haben. Machen Sie es sich
bequem, bevor wir uns sich auf unsere Odyssee zu den gottver-
lassenen Ecken des Wunderlandes der Impfungen begeben, wo
nichts so ist, wie es scheint.






Teil I
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Die Sicherheit von Impfstoffen steht im Mittelpunkt der 6ffent-
lichen Debatte iiber Impfstoffe. Obwohl die Wirksamkeit von
Impfstoffen in manchen Diskussionen im Vordergrund steht, ist
sie nur von untergeordneter Bedeutung. Die Hauptmotivation
fir die Verfechter einer Aufklirung iiber Impfstoffe ist die
Uberzeugung, dass Impfungen bei einigen Empfingern schwer-
wiegende gesundheitliche Schiden verursachen, und dass diese
diistere Wahrheit der Offentlichkeit weitgehend verschwiegen
wird. Wiirden Impfstoffe als vollig sicher empfunden, wie von
den Gesundheitsbehorden behauptet, hitte die lebhafte 6ffentli-
che Debatte iiber sie nie an Fahrt gewonnen. Ein Impfstoff mit
leichten und voriibergehenden Nebenwirkungen, der nur &u-
Rerst selten schwere oder dauerhafte Schidden verursacht (der
sprichwortliche “eine Fall unter einer Million”), wird wohl kaum
ein Elternteil dazu veranlassen, auf eine virtuelle Biithne zu
klettern und den Cyber-Massen zu predigen - selbst wenn die
Wirksamkeit des Impfstoffs tatsachlich suboptimal ist.

Die offentlichen Institutionen, die fiir Impfungen werben -
Gesundheitsbehoérden, Arzte, Wissenschaftler, medizinische
Fachgesellschaften und andere Organisationen - sind sich in
ihrer Botschaft einig: Impfstoffe wurden mehr als jede andere
medizinische Mafinahme getestet und sind absolut sicher. Diese
kategorische Behauptung steht jedoch in krassem Gegensatz zu
den eigenen Erfahrungen Tausender Eltern, die versichern, dass
ihre Kinder durch Impfungen ernsthafte Gesundheitsschiden
erlitten haben. Mit Ausnahme einer sehr kleinen Zahl von
Féllen, die von der Regierung entschiddigt werden, reagiert das
Gesundheitswesen auf elterliche Klagen iiber Impfschiden mit
volliger Ablehnung und Verleugnung. Den Eltern wird gesagt,
dass sie sich geirrt haben und dass ihr Kind durch die Impfung
nicht geschidigt worden sein kann. Jeder zeitliche Zusammen-
hang zwischen der Verabreichung von Impfstoffen und der
anschlieffenden Verschlechterung des Gesundheitszustands sei
nichts als ein bedauerlicher Zufall. Die Sicherheit eines jeden
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Impfstoffs, so sagt man ihnen, wurde griindlich gepriift, bevor er
zugelassen wurde, und werde auch danach laufend tiberwacht.
Die Wissenschaft hat gesprochen - und die Wissenschaft muss
Recht behalten. Alle negativen Eindriicke iiber Impfstoffe seien
falsch und miissen verworfen werden; alle Bedenken sollten
fallen gelassen werden. Impfstoffe sind sicher! Impfstoffe sind
wirksam!

Die Behauptung des medizinischen Establishments, dass [alle]
Impfstoffe vollig sicher sind, beruht auf Aktivititen in drei
verschiedenen Bereichen: a) klinische Studien, die jeder neue
Impfstoff durchlaufen muss, bevor er fiir den allgemeinen Ge-
brauch zugelassen wird; b) computergestiitzte Meldesysteme fiir
unerwiinschte Nebenwirkungen von Impfstoffen, die die Sicher-
heit von Impfstoffen nach dem Inverkehrbringen laufend
iiberwachen, und c) epidemiologische Ad-hoc-Studien (Popula-
tionsstudien), die verschiedene Aspekte der Impfstoffsicherheit
untersuchen. All diese Aspekte werden in den folgenden Kapi-
teln ndher beleuchtet.

Der erste Teil des Buches befasst sich daher mit der kriti-
schen Frage der Sicherheit von Impfstoffen, wobei die amtlichen
Verlautbarungen, Impfstoffe seien extrem sicher und ihre Si-
cherheit sei wissenschaftlich einwandfrei nachgewiesen,
eingehend untersucht werden.
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iner in Wissenschaftskreisen weithin bekannten Geschichte
Ezufolge wandte sich eine dltere Frau an einen berithmten
Wissenschaftler, kurz nachdem dieser seinen Vortrag {iiber
Weltraumtheorie und die Struktur des Sonnensystems beendet
hatte:

“Ihre schéne Theorlie, dass die Erde eine Kugel ist und sich um die
Sonne dreht, ist sehr interessant, junger Mann. Leider ist sie auch
sehr falsch. Ich habe eine bessere Theorie”, erkldrte ihm die Frau.

“Und wie lautet diese Theorie, Gnddige Frau?”, erkundigte sich der
Wissenschaftler.

“Nun, das, was Sie 'Planet Erde’ nennen, ist liberhaupt nicht rund.
In Wirklichkeit ist es eine Art grofe, flache Scheibe, die auf den
Schultern von vier riesigen Elefanten ruht.”

“Und worauf stehen diese vier Elefanten?”, erkundigte sich der Wis-
senschaftler.

“Sie stehen auf dem Panzer einer riesigen Schildkridte”, antwortete
die dltere Frau.

“Und worauf steht diese Schildkréte?”, fragte der Wissenschaftler
mit einem neugierigen Grinsen.

“Auf einer anderen, gréfSeren Schildkréte.”
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“Und worauf steht diese zweite Schildkréte?”

“Nun, guter Mann”, sagte die dltere Frau mit einem triumphieren-
den Lécheln, “es sind alles Schildkréten. bis ganz nach unten!”

Auch heute noch, rund 150 Jahre nach ihrem Erscheinen, ist
die Geschichte vom Wissenschaftler, der alten Frau und den
Schildkréten in wissenschaftlichen Kreisen sehr beliebt. Ihre
Attraktivitdt scheint nicht nur auf die paradoxe Pointe zuriick-
zufithren zu sein, sondern auch auf die Art und Weise, wie sie
die Beziehung zwischen Wissenschaftlern und Laien darstellt:
Auf der einen Seite der weise, rationale und bedachtige Wissen-
schaftler, auf der anderen Seite die einfiltige &ltere Frau, die
wissenschaftliche Erkenntnisse und Realitdt mit Mythen durch-
einanderbringt. Indem diese amiisante Anekdote die grofSe
intellektuelle Kluft zwischen Experten und Laien hervorhebt,
verstidrkt sie die tief verwurzelte Erwartung unter Wissenschaft-
lern, dass die Wissenschaft allseits als Garantin der objektiven
Wahrheit anerkannt wird. Auf ihrem hohen Thron ruhend, sind
Wissenschaftler, zumindest in ihren eigenen Augen, sowohl
wiirdig als auch fahig, im Zusammenhang mit ihrem Fachwissen
abschlieflende Urteile {iber Angelegenheiten von o6ffentlichem
Interesse zu fillen.

Diese herablassende Tendenz zeigt sich in dem seit langem
anhaltenden Bemiihen wissenschaftlicher und medizinischer
Institutionen, die Debatte iiber Impfstoffe in der Offentlichkeit
als eine ungleiche Auseinandersetzung darzustellen. Auf der
einen Seite der Debatte, so wird uns gesagt, stehen Arzte und
Forscher, die ihre moralische Autoritit aus jahrelanger akademi-
scher Ausbildung und Berufserfahrung beziehen und deren
Argumente durch solide wissenschaftliche Evidenz gestiitzt und
vom medizinischen Establishment weltweit bestitigt werden.
Auf der anderen Seite, so heif3t es, steht ein Heer von Eltern und
Aktivisten, denen eine formale Ausbildung fehlt, die Scharlata-
nen und Quacksalbern auf den Leim gegangen sind und sich von
Fake News leiten lassen, welche iiber die sozialen Medien ver-
breitet werden.
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Doch wie auf den folgenden Seiten deutlich werden wird, ist
die iiberraschende Wahrheit (die sich von selbst ergibt, wenn
man geniigend Zeit und Energie auf die Recherche iiber Impf-
stoffe verwendet), dass die Rollen vertauscht sind: Die iltere
Frau (in diesem Fall die Eltern) griindet ihre Hypothese auf eine
solide wissenschaftliche Grundlage und besitzt ein tiefes Ver-
stindnis der wissenschaftlichen Methodik, wihrend die Position
des medizinischen Establishments gegriindet ist auf... “Schildkro-
ten bis ganz nach unten”.

Die Sicherheit von Impfstoffen steht im Mittelpunkt der lang
anhaltenden und heftigen Auseinandersetzungen zwischen den
Befiirwortern allgemeiner Impfungen und ihren Gegnern. Das
Argument der Gesundheitsbehorden, dass Impfstoffe sicher sind,
stiitzt sich in erster Linie auf die Annahme, dass jeder neue
Impfstoff einem griindlichen Priifungs- und Zulassungsverfahren
unterzogen wird. Dieses Verfahren umfasse eine Reihe klini-
scher Studien, die angeblich mit den fortschrittlichsten
wissenschaftlichen Instrumenten und Techniken durchgefiihrt
werden und héchsten Sicherheitsstandards gentigten. Besteht ein
neuer Impfstoff diese Hiirden, wird er von allen zustindigen
medizinischen Gremien als sicher eingestuft.

In diesem Kapitel wird daher die Methodik untersucht, mit
der die Sicherheit von Impfstoffen im Rahmen des Genehmi-
gungsverfahrens vor der Zulassung gepriift wird. Werden neue
Impfstoffe wirklich so rigoros getestet, wie es der Offentlichkeit
routinemafig versprochen wird, und zwar kompromisslos im
Sinne der hochstmoglichen Sicherheitsstandards?

Nicht nur, dass die Antwort auf diese Fragen schlicht “Nein”
lautet: Am Ende dieses Kapitels werden Sie das unglaubliche
Geheimnis kennenlernen, welches das medizinische Establish-
ment seit Jahrzehnten vor der Offentlichkeit verbirgt: Klinische
Studien zu Impfstoffen sind so manipuliert, dass sie die tatséchli-
che (und hohe) Quote an Nebenwirkungen verschleiern. Das
bedeutet, dass die langjihrige Behauptung des medizinischen
Establishments, Impfstoffe seien sicher, wissenschaftlich nicht
haltbar ist.
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Das klingt doch unwahrscheinlich, oder? Eigentlich nicht zu
glauben!

Wenn Sie dieses Kapitel zu Ende gelesen haben, werden Sie
wissen, dass es der Wahrheit entspricht.

Bevor wir die Methoden untersuchen, mit denen die medizi-
nischen Institutionen die unzureichende Sicherheitspriifung von
Impfstoffen verschleiern, miissen wir uns mit dem Genehmi-
gungsverfahren vor der Zulassung und seinem wichtigsten
Instrument vertraut machen - der randomisierten und kontrol-
lierten Studie. Mit diesem Wissen konnen wir dann die
Schutzschichten, welche die verborgene, verabscheuungswiirdi-
ge und fast unglaubliche Wahrheit umschliessen, eine nach der
anderen abtragen.

Der Zulassungsprozess fiir Impfstoffe

Medizinische “Biologika” (wie z. B. Impfstoffe) durchlaufen ein
langwieriges und aufwindiges Zulassungsverfahren, das mit
biirokratischen Formularen, Dokumenten und Priifungen ge-
spickt ist. Das Verfahren wird von der genehmigenden Behorde
vorgegeben - in den meisten Fillen die US-amerikanische Food
and Drug Administration (FDA) oder die Europdische Arznei-
mittelagentur (EMA) - und beinhaltet neben endlosem
Papierkram eine Auflage zur Durchfiithrung einer Reihe von
klinischen Studien® die die Wirksamkeit und Sicherheit des zur
Zulassung vorgelegten Produkts belegen. Diese vorgeschriebene
Reihe klinischer Studien ist in drei Phasen unterteilt, wobei jede
Phase nur dann beginnt, wenn die vorangegangene Phase erfolg-

 Eine klinische Studie ist eine Forschungsstudie mit menschlichen Proban-
den (im Gegensatz zu Tierversuchen). Das Wort Studie deutet auf die Schaffung
kiinstlicher (willkiirlicher) Bedingungen hin, die speziell fiir den Zweck der
Studie entwickelt wurden (im Gegensatz zu Studien, die keinerlei Eingriff in das
tagliche Leben der Probanden beinhalten). Das Wort klinisch impliziert, dass die
Studie eine Art von Intervention beinhaltet (z. B. die Impfung von Probanden),
im Gegensatz zu Beobachtungsstudien, bei denen lediglich Informationen
gesammelt und analysiert werden. Mehr zu diesem Thema in Kapitel 4.
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reich abgeschlossen wurde. Erweist sich das Produkt in einer der
Phasen nicht als sicher oder wirksam, wird es die begehrte
Zulassung nicht erhalten. Infolgedessen wird die Entwicklung
wahrscheinlich abgebrochen, und die (in der Regel betrichtli-
chen) Mittel, die in das Produkt investiert wurden, gehen den
Bach hinunter.!

Die erste Hiirde, die ein neuer Impfstoff nehmen muss, ist die
“priklinische Phase”, in der das Produkt eine Vielzahl von
Labor-® und Tierversuchen durchlauft.

Der nichste Schritt in der Reihe ist eine k/inische Priifung
der Phase 1, bei der eine kleine Versuchsgruppe (in der Regel
Dutzende von Probanden) den neuen Impfstoff erhilt, um
festzustellen, wie der menschliche Korper darauf anspricht.
Dabei wird unterstellt, dass sich der Impfstoff trotz seines Erfolgs
in Tierversuchen wihrend der vorklinischen Phase beim Men-
schen als schéddlich erweisen konnte.? Daher versuchen die
Forscher in dieser Phase, besonders auffillige oder schwerwie-
gende Nebenwirkungen zu ermitteln, wie z. B. schwere
allergische Reaktionen, Behinderungen, frithe Symptome eines
chronischen Problems, schwere Erkrankungen oder Tod. Auf-
grund der begrenzten Anzahl von Probanden kann eine Phase-1-
Studie kein vollstindiges Bild des Ausmafdes und der Vielfalt von
Nebenwirkungen (unerwiinschten Ereignissen) liefern, die
moglicherweise durch den Impfstoff verursacht werden kénnten

Wenn der Impfstoff die Phase 1 erfolgreich durchlaufen hat,
wird die ndchste experimentelle Phase - die klinische Studie der
Phase 2 - an einer grofieren Gruppe, in der Regel mehreren
hundert Personen, durchgefithrt und die Wirksamkeit des
Impfstoffs in der vorgesehenen Population (z. B. Erwachsene
iiber 65 oder Diabetiker unter 18 Jahren) untersucht. In dieser
Phase werden auch die Auswirkungen unterschiedlicher Dosie-
rungen und Verabreichungszeitpunkte des Impfstoffs auf die

® Ein Laborexperiment ist ein Versuch, der mit speziellen Geriten auBerhalb
des lebenden Organismus durchgefiihrt wird (z. B. in einem Reagenzglas oder
einer Petrischale). Es wird als in vitro bezeichnet.
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Wirksamkeit und Sicherheit untersucht. Da es jedoch keine
Kontrollgruppe gibt (siehe Abschnitt Randomisierte kontrollier-
te Studie weiter unten) und die Zahl der Probanden in Phase-2-
Studien relativ gering ist, konnen keine endgiiltigen Aussagen
iiber die Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffs getroffen
werden. Diese bleiben der folgenden Testphase vorbehalten.

Klinische Priifungen der Phase 3 werden an mehreren Tau-
send, manchmal sogar Zehntausenden von Probanden
durchgefiithrt. Diese Studien dienen dazu, die Wirksamkeit des
Impfstoffs zu bewerten und zu validieren, die neue Behandlung
mit bestehenden Behandlungen (falls vorhanden) zu vergleichen
und Informationen zu sammeln, die eine sichere Anwendung
des Impfstoffs ermdglichen. Dies ist die letzte Versuchsphase vor
der Zulassung zur kommerziellen Nutzung und von grofiter
Bedeutung fiir die Feststellung der Wirksamkeit und Sicherheit
des experimentellen Impfstoffs. Die Ergebnisse der Phase 3
werden in der Packungsbeilage des Herstellers veroffentlicht
und werden jahrelang als wichtiger Beweis fiir die Sicherheit
und Wirksamkeit des Impfstoffs dienen.

Die Probanden einer Phase-3-Studie werden nach dem Zu-
fallsprinzip in eine von zwei Gruppen eingeteilt: die
Versuchsgruppe, die den Testimpfstoff {iber einen bestimmten
Zeitraum erhilt, und die Kontrollgruppe, die ein Placebo (
Blindprdparat) oder ein anderes Préparat erhilt (siehe die aus-
fithrliche Erklirung im ndchsten Abschnitt). Wihrend des
gesamten Studienzeitraums iiberwachen die Forscher den Ge-
sundheitszustand der Studienteilnehmer und sammeln
Informationen, die zur Bewertung der Wirksamkeit und Sicher-
heit des Impfstoffs herangezogen werden. Die grofie Zahl der
Versuchspersonen sowie ihre Aufteilung in Versuchs- und
Kontrollgruppen ermoglicht eine genauere Untersuchung der
Sicherheit des Impfstoffs und seiner moglichen Nebenwirkun-
gen, einschlief3lich solcher, die relativ selten auftreten (d. h. ein
Fall unter Hunderten oder Tausenden von Versuchspersonen).

Der erfolgreiche Abschluss einer Phase-3-Studie ebnet den
Weg fiir die erhoffte Zulassung zur kommerziellen Produktion
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und Vermarktung des neuen Impfstoffs. Aber auch nachdem der
Impfstoff bereits eine Weile allgemein in Gebrauch ist, sind
manchmal weitere Studien notwendig. Diese “Post-Marketing”-
Studien kénnen erforderlich sein, um unerwartete Nebenwir-
kungen, die nach der Zulassung gemeldet wurden, oder negative
Folgen, die in einer bestimmten Bevolkerungsgruppe aufgetreten
sind, zu untersuchen. Diese Art von Priifung wird als klinische
Priifung der Phase 4 bezeichnet.

Wie bereits erwdhnt, stehen dem Impfstoff nach erfolgrei-
chem Abschluss der Phase-3-Studien die Tiiren fiir die
kommerzielle Nutzung offen. Bei neuen Impfstoffen reicht es
jedoch nicht aus, die Genehmigung der Zulassungsbehorde zu
erhalten. Das Produkt muss auch von der fiir den Vertrieb von
Impfstoffen zustindigen Behorde genehmigt werden. In den
USA ist die FDA fiir die Zulassung neuer Impfstoffe zustindig,
wihrend die Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Empfehlungen fiir die tatsidchliche Verwendung aussprechen, z.
B. wer sie erhalten sollte (Alter und Gesundheitszustand), wann
und wie viele Dosen verabreicht werden sollten und welche
Impfstoffe gleichzeitig gegeben werden konnen. Der letzte
Schritt im langwierigen Prozess der Vermarktung eines neuen
Impfstoffs ist seine Aufnahme in die nationalen Impfprogramme
der USA und anderer Linder auf der ganzen Welt. Die Aufnah-
me eines Impfstoffs in das von der CDC empfohlene
amerikanische Impfprogramm garantiert allein in den USA einen
sofortigen Absatz von Millionen von Einheiten pro Jahr und
sichert dem Hersteller damit eine ansehnliche Rendite auf seine
Anfangsinvestition.?

Die randomisierte Kontrollstudie (RCT)

Bei einer “einfachen” klinischen Impfstoffstudie (ohne Kontroll-
gruppe, wie es bei den Studien der Phasen 1 und 2 der Fall ist)
stehen die Wissenschaftler vor der inhdrenten Schwierigkeit,
festzustellen, ob ein bestimmter Zustand, iiber den wihrend des
Studienzeitraums berichtet wird, tatsichlich durch den Ver-
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suchsstoff verursacht wurde oder nicht. Tritt bei einer Versuchs-
person  unmittelbar nach  der  Verabreichung des
Versuchsimpfstoffs ein schwerwiegendes Phidnomen auf, wie z.
B. eine Ohnmacht oder ein Herzstillstand, so kann man davon
ausgehen, dass der kiirzlich eingenommene Impfstoff die Ursa-
che ist. Ist die Nebenwirkung jedoch weniger ausgeprigt oder
tritt sie erst Tage oder Wochen nach der Verabreichung des
Impfstoffs auf, ist die Entscheidung des Wissenschaftlers weniger
eindeutig. Steigt beispielsweise die Temperatur der Versuchsper-
son weniger als 48 Stunden nach der Verabreichung des
Testimpfstoffs auf tiber 39 °C an, haben die Forscher nicht
geniigend Informationen, um zu entscheiden, ob es sich um eine
echte Nebenwirkung oder lediglich um einen bedauerlichen
Zufall handelt. Eine Méglichkeit besteht darin, jeden Teilneh-
mer, bei dem wihrend der Studie ein gesundheitliches Problem
auftritt, einer Reihe eingehender medizinischer Untersuchungen
zu unterziehen, um mogliche Zusammenhinge mit dem Ver-
suchsimpfstoff aufzudecken. Diese Strategie ist jedoch weder
durchfiithrbar noch wirtschaftlich, und zwar schon deshalb, weil
der Impfstoff neu ist und seine spezifische Wirkung auf den
menschlichen Korper praktisch unbekannt ist. Folglich konnte
sich eine solche Untersuchung als langwierig und kostspielig
erweisen und wiirde wahrscheinlich keine schliissigen Ergebnis-
se liefern.

Eine bessere Option ist die Durchfiihrung einer “erweiterten”
klinischen Studie - einer kontrollierten, randomisierten und
verblindeten Studie (auch bekannt als randomisierte kontrollier-
te Studie - RCT). Bei einer RCT werden die Probanden in zwei
Gruppen eingeteilt:© die Versuchsgruppe, die das Testpraparat
erhalt, und eine Kontrollgruppe, die ein Scheinpriparat oder ein
bereits vorhandenes Priparat (dessen Wirksamkeits- und Si-
cherheitsprofil gut bekannt ist) erhdlt. Die Probanden werden

¢ Manchmal kann der Versuch drei oder mehr Gruppen umfassen. So kann
ein Versuch beispielsweise aus zwei Versuchsgruppen und einer Kontrollgruppe
bestehen.
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vor Beginn der Studie nach dem Zufallsprinzip den beiden
Gruppen zugeteilt, um sicherzustellen, dass die Gruppen in allen
relevanten Merkmalen (Alter, Geschlecht, Wohnort, demografi-
scher Status usw.) nahezu identisch sind. Der Begriff verbl/indet
bedeutet, dass die Versuchspersonen nicht wissen, welcher
Gruppe sie angehoren, und somit nicht wissen, ob sie das Ver-
suchs- oder das Scheinpriaparat erhalten haben. Bei einer
Doppelblindstudie wissen auch die Forscher nicht, welche
Versuchspersonen zu welcher Gruppe gehoren. So ist es unwahr-
scheinlich, dass das Vorwissen dariiber, welches Préparat ein
Teilnehmer erhalten hat, die Versuchspersonen oder die Wissen-
schaftler beeinflusst und die Ergebnisse der Studie verfilscht. In
einer unverblindeten Studie klagen die Probanden, die das zu
testende Prédparat und nicht das Placebo erhalten haben, mog-
licherweise mehr iiber Nebenwirkungen, da sie damit rechnen,
dass diese auftreten.? Ebenso weif} ein Forscher, dem bekannt ist,
dass ein bestimmter Proband der Kontrollgruppe angehort, dass
alle gemeldeten Nebenwirkungen nicht auf den Impfstoff zu-
riickzufiihren sind, und er konnte unbeabsichtigt (unbewusst) zu
wenig {iber die wihrend des Versuchszeitraums auftretenden
Beschwerden berichten. Erst nach Beendigung der Studie,
nachdem alle relevanten Informationen gesammelt wurden,
wird der spezifische Wirkstoff, der den einzelnen Versuchsper-
sonen verabreicht wurde, offengelegt, und die Forscher konnen
mit den vollstindigen Daten in der Hand mit der postklinischen
Datenanalyse beginnen.

Wenn es um die Priifung von Arzneimitteln, Impfstoffen und
anderen medizinischen Produkten vor der Zulassung geht,
gelten RCTs weithin als der “Goldstandard” der Branche. Die
zufillige Verteilung der Probanden auf die Versuchs- und Kon-
trollgruppen sowie die Minimierung potenzieller Verzerrungen

4 Bei klinischen Studien mit Probanden im Kindesalter, wie es bei vielen
Impfstoffstudien der Fall ist, ist eine voreingenommene Berichterstattung der
Teilnehmer unmoglich. Wenn die Eltern jedoch wissen, in welche Gruppe ihr
Kind eingeteilt ist (Versuchs- oder Kontrollgruppe), ist eine Verzerrung der
Angaben denkbar.
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durch die doppelte Verblindung ermdglichen einen zuverléssi-
gen und aussagekriftigen Vergleich der Daten von Versuchs-
und Kontrollgruppen. Ein Beispiel: Bei einer Impfstoffstudie, bei
der die Kontrollgruppe ein Scheinpriparat erhilt, kann man die
Menge der bei den Probanden der Versuchsgruppe gebildeten
Antikorper messen und mit der der Kontrollgruppe vergleichen,
um so ein Maf3 fiir die Wirksamkeit des Impfstoffs zu erhalten.
In dhnlicher Weise konnte ein Forscher die Héaufigkeit von
unerwiinschten Nebenwirkungen nach der Impfung in den
beiden Gruppen vergleichen und so eine Einschitzung der
Sicherheit des Impfstoffs erhalten. Je grofier die Zahl der Stu-
dienteilnehmer ist und je besser sich die Forscher an den RCT-
Standard halten, desto zuverldssiger und umfassender werden die
Studienergebnisse sein.

Aufgrund der hohen Qualitdt und Zuverlassigkeit von RCTs
sind sie die von den Zulassungsbehorden vorgegebene (und von
der pharmazeutischen Industrie akzeptierte) Methode zur Be-
wertung der Wirksamkeit und Sicherheit von Impfstoffen in
klinischen Phase-3-Studien.®

Die Kontrollgruppe in einer klinischen Studie

Wie wir gesehen haben, ermoéglicht die Verwendung einer
Kontrollgruppe in einer klinischen Priifung den Wissenschaft-
lern, die therapeutische Wirkung des Prédparats (Wirksamkeit)
und die Hiufigkeit der von ihm verursachten unerwiinschten
Nebenwirkungen (Sicherheit) zu untersuchen, indem sie die
Ergebnisse in der Priifgruppe mit denen der Kontrollgruppe
vergleichen. Diese vergleichende statistische Analyse wird also
von der Art des Prdparats beeinflusst, das die Forscher der
Kontrollgruppe verabreichen.

Im Allgemeinen gibt es bei der Entscheidung iiber die Art des
Mittels, welches der Kontrollgruppe in einer RCT verabreicht
wird, zwei Moglichkeiten. Bei einer Untersuchung eines vollig
neuen Medikaments oder Impfstoffs, d. h. eines Medikaments,
fiir das es kein zugelassenes Aquivalent gibt, sollte die Kontroll-
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gruppe ein neutrales Priparat (Placebo)® erhalten, das sich nicht
auf die in der Studie gemessenen Parameter auswirkt.c Wenn es
jedoch bereits eine bewidhrte Behandlung gibt, kann es unethisch
sein, diese den Teilnehmern der Kontrollgruppe vorzuenthalten.
So wird es beispielsweise bei Studien mit neuen Krebsmedika-
menten als unethisch angesehen, den Teilnehmer der
Kontrollgruppe ein bereits vorhandenes Medikament gegen ihre
Krankheit vorzuenthalten. In diesem Szenario wiirde die Kon-
trollgruppe also die jeweils aktuell zugelassene Behandlung
bekommen. Diese Praxis ist auch bei Impfstoffen die Norm,
obwohl Impfstoffe priventiv eingesetzt (und nicht zur Behand-
lung einer bestehenden Krankheit) sowie gesunden Personen
verabreicht werden.’

Wenn wir die oben genannten Richtlinien auf die klinischen
Studien fiir die beiden Generationen des Prevnar-Impfstoffs,f
anwenden, dann hitte der urspriingliche Prevnar-Impfstoff, ein
neuer Impfstoff, fiir den es zum Zeitpunkt seiner Entwicklung
keine therapeutische Alternative gab, in einer RCT getestet
werden miissen, bei der die Kontrollgruppe eine inerte Injektion
als Placebo erhalten hitte. Bei den Versuchen mit Prevnar-13,
dem Impfstoff der ndchsten Generation, hitte die Kontrollgrup-
pe den (urspriinglichen) Prevnar-Impfstoff erhalten sollen, unter
der Annahme, dass es unethisch wire, den Probanden dieser
Gruppe den Schutz des aktuellen Prevnar-Impfstoffs vorzuent-
halten, dessen Wirksamkeit als bereits nachgewiesen galt.

Wie ermitteln Wissenschaftler also die Héufigkeit von uner-
wiinschten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem neuen
Wirkstoff, der in einer kontrollierten klinischen Studie getestet
wird? Indem sie die Haufigkeit der in der Versuchsgruppe
beobachteten unerwiinschten Nebenwirkungen mit derjenigen

¢ Bei Studien zu Impfstoffen ist das herkdmmliche Placebo in der Regel eine
Injektion mit Kochsalzlosung (Salzwasser), die weithin als nebenwirkungsfrei
gilt (mit Ausnahme derjenigen, die mit dem physischen Akt der Injektion
zusammenhingen).

T Ein Impfstoff zur Vorbeugung von Infektionen, die durch Pneumokokken-
bakterien verursacht werden.
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der Kontrollgruppe vergleichen. Wenn beispielsweise in der
Versuchsgruppe eines neuen Impfstoffs mit 1.000 Sauglingen 20
Fille von hohem Fieber auftraten und in der Kontrollgruppe
(mit der gleichen Anzahl von Probanden) nur 10 solche Fille
registriert wurden, wiirden die Ergebnisse bedeuten, dass das
Risiko fiir hohes Fieber bei den Geimpften doppelt so hoch ist
wie bei den Ungeimpften. In absoluten Zahlen zeigen die Daten,
dass der Impfstoff das Risiko des Auftretens von hohem Fieber
von 1 von 100 Sduglingen auf 1 von 50 erhéht.s

Wenn den Probanden der Kontrollgruppe ein Placebo verab-
reicht wird, d. h. eine neutrale Substanz, von der nicht bekannt
ist, dass sie hohes Fieber verursacht, wird davon ausgegangen,
dass die fiir die Gruppe erfasste Haufigkeit hohen Fiebers die so
genannte Grundrate (oder Baseline-Rate) des Phiénomens dar-
stellt. Mit anderen Worten, die Grundrate ist die Anzahl der
Probanden, bei denen hohes Fieber auf natiirliche Weise auftre-
ten wiirde, unabhingig von jeglicher Studienintervention. In
unserem obigen Beispiel wiirden wir davon ausgehen, dass 1 von
100 Probanden der Kontrollgruppe aus zufilligen Griinden (die
nichts mit der Studie zu tun haben) hohes Fieber entwickelt. Da
in der Versuchsgruppe wahrscheinlich eine &hnliche Hinter-
grundrate von hohem Fieber (1 zu 100) auftreten wiirde, sollte
jede signifikante Abweichung von diesem Wert auf den experi-
mentellen Impfstoff zuriickgefiihrt werden. Daraus folgt, dass
eine RCT, bei der die Kontrollgruppe ein inertes Placebo erhilt,
darauf ausgelegt ist, die entscheidende Frage zu beantworten:
Wie viele Nebenwirkungen verursacht der neue Impfstoff?
Natiirlich sollten wir nicht vergessen, dass die Studienergebnisse
nur eine gute Schitzung sind. Kommt der Impfstoff schlieflich
auf den Markt, kann die tatsdchlich gemeldete Nebenwirkungs-
rate erheblich von der in der klinischen Studie beobachteten

¢ Die obige Berechnung ist absichtlich vereinfacht und soll das Grundprinzip
der Analyse der Ergebnisse einer RCT veranschaulichen, niamlich den Vergleich
verschiedener quantitativer Parameter zwischen Versuchs- und Kontrollgruppe.
In der Praxis wenden die Forscher komplexe mathematische Berechnungen an,
bei denen verschiedene statistische Funktionen und Parameter verwendet werden.
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abweichen. Dennoch sind die Ergebnisse von RCTs die bestmog-
liche Einschitzung der Sicherheit, die der Wissenschaft wihrend
des Zulassungsverfahrens eines Impfstoffs und in vielen Fillen
auch wihrend seiner gesamten Verwendungsdauer zur Verfi-
gung steht.

In einer Studie, in der die Kontrollgruppe einen anderen
Impfstoff erhidlt (wie in der Studie zu Prevnar-13 im Vergleich
zu seinem Vorginger Prevnar), sind die Ergebnisse immer relativ
und beantworten die Frage: Wie viele Nebenwirkungen verur-
sacht der neue Impfstoff im Vergleich zu dem aktuellen
Impfstoff mehr (oder weniger)? Wenn beispielsweise (von 1 000
Probanden) in der Versuchsgruppe 24 Fille von hohem Fieber
beobachtet wurden, wihrend in der Kontrollgruppe 20 solcher
Fille gemeldet wurden, scheint der neue Impfstoff die Wahr-
scheinlichkeit von hohem Fieber um 20 % zu erhoéhen (im
Vergleich zum aktuellen Impfstoff). Dies ist eine wichtige In-
formation, die Aufschluss dariiber gibt, wie es um die Sicherheit
des Impfstoffs der neuen Generation im Vergleich zu seinem
Vorginger bestellt ist. Es ist jedoch unméglich, aus einer Studie
wie dieser die absolute Rate der durch den Versuchsimpfstoff
verursachten unerwiinschten Nebenwirkungen zu berechnen, d.
h. die Rate der unerwiinschten Nebenwirkungen bei Impfung im
Vergleich zur Nichtimpfung. Die absolute Rate konnte nicht
berechnet werden, weil die Kontrollgruppe einen Wirkstoff (den
aktuellen Impfstoff) erhielt, der nicht inert (neutral) ist, sondern
eigene Nebenwirkungen hat. Im obigen Beispiel wurden 24 Fille
von hohem Fieber bei Empfingern des neuen Impfstoffs und 20
Fille bei bisherigen Impfstoffempfingern beobachtet. Doch wie
viele Fille wiren bei Versuchspersonen aufgetreten, die ein
echtes Placebo erhalten hitten? Diese Frage kann in dieser
Studie nicht beantwortet werden; daher ldsst sich die absolute
Rate der durch den neuen Impfstoff verursachten unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen nicht aus den Studiendaten berechnen.
Man konnte sagen, dass der neue Impfstoff 24 Fille von hohem
Fieber pro 1.000 Probanden verursacht, aber diese Zahl wire
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keine zuverldssige Schitzung,® da sie die Grundrate des Phéno-
mens nicht beriicksichtigt, die in der Studie nicht gemessen
wurde.

Um die tatsichliche Nebenwirkungsrate eines Impfstoffs ei-
ner neuen Generation zu ermitteln, muss eine Dreiarm-Studie
durchgefiihrt werden, in der die beiden oben beschriebenen
Methoden kombiniert werden. Bei dieser Art von Studie wiirden
die Probanden nach dem Zufallsprinzip in drei Gruppen einge-
teilt, eine Versuchs- und zwei Kontrollgruppen: Die
Versuchsgruppe wiirde den Impfstoff der neuen Generation
erhalten, die erste Kontrollgruppe wiirde den aktuellen Impfstoff
erhalten, und die zweite Kontrollgruppe wiirde ein inertes
Placebo erhalten. Dieses Studiendesign gilt als von hervorragen-
der Qualitit, da es sowohl die absolute Rate unerwiinschter
Nebenwirkungen (Vergleich des neuen Impfstoffs mit dem
Placebo) als auch die relative Rate (Vergleich des neuen Impf-
stoffs mit dem aktuellen Impfstoff) misst.® Aus Sicht der
Gesundheitsbehorden beantwortet die dreiarmige Studie zwei
wichtige Fragen: (1) Wie viele Nebenwirkungen verursacht der
neue Impfstoff im Vergleich zur Nichtimpfung? und (2) Wie
viele Nebenwirkungen verursacht der neue Impfstoff im Ver-
gleich zum bestehenden Impfstoff?’ Um bei unserem Prevnar-
Beispiel zu bleiben: Wenn die Placebo-Kontrollgruppe bei-
spielsweise 8 Fille von hohem Fieber pro 1.000 Probanden
meldete, wiirde die Studie darauf hindeuten, dass der neue
Impfstoff - bei dem, wie wir uns erinnern, 24 Fille von hohem
Fieber pro 1.000 Probanden auftraten - das Risiko fiir hohes
Fieber um das Dreifache erhoht (oder, anders ausgedriickt, 16

" Die Rate von 24 pro 1.000 stellt eine “Obergrenze” des Phinomens dar, wie
sie in der Studie beobachtet wurde. Die “Untergrenze” ist natiirlich Null.

1 Um ethische Einwinde gegen eine dreiarmige Studie zu iiberwinden, konn-
te die Verabreichung des vorhandenen Impfstoffs an die Teilnehmer der
Placebogruppe um mehrere Monate verschoben werden, damit sie den Schutz,
den er bieten soll, nicht verlieren. Alternativ konnte die Studie in einem Land
durchgefiihrt werden, in dem der vorhandene Impfstoff nicht routinemiBig
verabreicht wird, so dass der Kontrollgruppe auch keine Behandlung vorenthal-
ten wird, die die Probanden sonst erhalten wiirden.
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weitere Fille pro 1.000 Probanden verursacht), verglichen mit
der Nichtimpfung.

Ein weiteres Szenario, in dem eine dreiarmige Studie ange-
messen wire, ist die Uberpriifung der Sicherheit eines alten
Impfstoffs, der urspriinglich vor vielen Jahren getestet wurde.
Die Umgebung, in die heutige Séuglinge hineingeboren werden,
kann sich in entscheidenden gesundheitsrelevanten Aspekten
erheblich von der Umgebung unterscheiden, in der ein Impfstoff
der ersten Generation vor Jahrzehnten getestet wurde. So ist
beispielsweise der aktuelle Impfstoff gegen Mumps, Masern,
Roételn und Windpocken (MMRYV) (ProQuad) der "Enkel" des
urspriinglichen MMR-Impfstoffs, der Ende der 1960er Jahre
getestet wurde. Damals bestand das Impfschema nur aus den
Impfstoffen gegen Diphtherie-Pertussis-Tetanus (DPT) und
Polio, wobei die erste Dosis im Alter von zwei Monaten verab-
reicht wurde. Wenn ProQuad im Vergleich zum urspriinglichen
MMR-Impfstoff klinisch getestet wiirde und ein &dhnliches
Sicherheitsprofil aufweisen wiirde, konnte man dann davon
ausgehen, dass er sicher ist, nur weil sein Vor-
Vorgingerimpfstoff vor 50 Jahren als sicher eingestuft wurde?
MMR-Impfstoffe werden in der Regel im zweiten Lebensjahr
verabreicht, nachdem der grofite Teil des Impfschemas fiir
Sauglinge bereits verabreicht worden ist. Wenn, hypothetisch
gesehen, das Risiko schddlicher Nebenwirkungen der MMR-
Impfung mit der Belastung durch die vorher verabreichten
Impfstoffe zusammenhinge, kénnte man nicht automatisch von
der Sicherheit des urspriinglichen Impfstoffs ausgehen. Verges-
sen Sie nicht, dass die MMR erstmals getestet wurde, als der
Impfplan nur zwei andere Impfstoffe umfasste. Wenn er heute
getestet wiirde, mit viel mehr Impfstoffen auf dem Programm,
von denen einige an schwangere Miitter, andere an Neugeborene
und Sduglinge im Alter von einem Monat verabreicht werden,
wiirde er sich dann immer noch als sicher erweisen? Und das
sich dndernde Impfprogramm ist nur ein Aspekt der Umwelt,
der die Sicherheit eines bestimmten Impfstoffs beeinflussen
kann. Andere Faktoren wie die Belastung durch Chemikalien,
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verdnderte = Erndhrungsgewohnheiten, Luftverschmutzung,
Strahlung usw. konnten ebenfalls eine Rolle spielen. Daher ist
eine klinische Studie, die ProQuad allein mit MMR vergleicht,
unzuldnglich, da sie sich auf die vermutete Sicherheit eines
Impfstoffs (MMR) stiitzen wiirde, der moglicherweise nicht
mehr sicher ist. Auch hier ist eine dritte Gruppe, die ein Placebo
erhilt, die richtige Losung des Problems.

Zusammenfassend ldsst sich sagen, dass bei einer klinischen
Studie eines (vollig) neuen Impfstoffs die Kontrollgruppe ein
Placebo erhalten sollte, damit die absolute Rate der unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen des Impfstoffs ermittelt werden kann.
Dieses Design stellt kein ethisches Problem dar, da es fiir den
Impfstoff keine bestehende Alternative gibt. Bei einer Studie mit
einem Impfstoff der neuen Generation sollte eine Kontrollgrup-
pe den aktuellen Impfstoff und eine andere ein Placebo erhalten
(dreiarmige Studie).

Eine externe Kontrollgruppe

Ein weiterer wichtiger Punkt ist, dass eine RCT-Kontrollgruppe
nicht durch Daten aus einer anderen Studie oder durch eine
andere extern berechnete Grundrate ersetzt werden kann. Mit
anderen Worten: Es ist wissenschaftlich nicht stichhaltig,
Schlussfolgerungen zu ziehen, indem man die in einer randomi-
sierten kontrollierten Studie beobachtete Héufigkeit eines
Phdnomens mit der in einer anderen Studie berichteten Haufig-
keit oder mit einer in der Allgemeinbevolkerung beobachteten
Haufigkeit vergleicht.xk Wenn beispielsweise in einer bestimmten
Impfstoffstudie die gemeldete Inzidenz des plotzlichen Kindstods

J Man sollte annehmen, dass Sicherheitsprobleme bei einem Impfstoff, der
bereits seit vielen Jahren verwendet wird, durch andere Uberwachungsinstrumen—
te wie Meldesysteme fiir Nebenwirkungen und durch epidemiologische Studien
frither entdeckt worden wéren. Wie jedoch in den Kapiteln 3, 4 und 5 erortert
wird, sind diese Ma3nahmen weit weniger zuverlissig als RCTs.

X AuBer in sehr spezifischen und begrenzten Fillen, die fiir die hier zu fiih-
rende Diskussion nicht relevant sind.
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(SIDS oder “Krippentod”)! in der Studiengruppe 0,5 % (1 von
200) betrdgt, konnen die Forscher diese Rate nicht mit der
Grundrate des Phdnomens in der Bevolkerung (z. B. 0,8 %)
vergleichen und somit feststellen, dass der Impfstoff das SIDS-
Risiko senkt. Dies liegt daran, dass die Studienteilnehmer eine
Untergruppe bilden, die bestimmte bekannte oder unbekannte
Merkmale aufweisen konnte, die nicht reprisentativ fiir die
Gesamtbevolkerung sind. Dies konnte zu Studienergebnissen
fithren, die nicht mit den Raten in der Allgemeinbevodlkerung
vergleichbar sind.’ Beispielsweise kann der Anteil der an einer
Studie teilnehmenden Siuglinge, deren Eltern rauchen, viel
niedriger sein als die Grundrate in der Gesamtbevolkerung,
wodurch die Inzidenz des plotzlichen Kindstods bei den Stu-
dienteilnehmern nach unten verzerrt wird. Natiirlich ist auch
eine Verzerrung in die andere Richtung mdglich.

Ebenso ist es wissenschaftlich wenig sinnvoll, die Ergebnisse
verschiedener klinischer Studien zu vergleichen. So konnten
beispielsweise aus dem Vergleich der Ergebnisse einer Prevnar-
13-Studie, die 2010 an Siuglingen aus dem Raum New York
durchgefithrt wurde, mit denen einer Prevnar-Studie, die 2005
in Philadelphia durchgefiihrt wurde, keine signifikanten Er-
kenntnisse = gewonnen  werden. Dies ist auf das
Randomisierungsprinzip der randomisierten kontrollierten
Studie (RCT) zuriickzufiihren, das eine zufillige Aufteilung der
Studienteilnehmer auf die Studiengruppe und die Kontrollgrup-
pe erfordert. Es liegt auf der Hand, dass Gruppen, deren
Mitglieder zu unterschiedlichen Zeiten und an unterschiedli-
chen Orten ausgewdhlt wurden, diese Anforderung nicht
erfillen wiirden. In den oben genannten Beispielen kénnten
etwaige Unterschiede in den Studienergebnissen ausschlieflich
auf Ungleichheiten zwischen den Gruppen zuriickzufiihren sein,
z. B. auf einen unterschiedlichen soziotkonomischen Status,
Umwelteinfliisse oder Verhaltensmerkmale.

! Der Krippentod, auch plétzlicher Kindstod (SIDS) genannt, ist der Begriff,
der verwendet wird, wenn ein Sdugling ohne erkennbaren Grund stirbt.



56 SCHILDKROTEN BIS GANZ NACH UNTEN

Das oben beschriebene Prinzip ist der pharmazeutischen In-
dustrie wohlbekannt wund findet sich in zahlreichen
Packungsbeilagen von Impfstoffherstellern. So heifdit es bei-
spielsweise in der Packungsbeilage fiir den Hepatitis-A-Impfstoff
(Havrix) von Glaxo-Smith-Kline (GSK): “Da klinische Studien
unter sehr unterschiedlichen Bedingungen durchgefiihrt wer-
den, konnen die in den klinischen Studien eines Impfstoffs
beobachteten Nebenwirkungsraten nicht direkt mit den Raten in
den klinischen Studien eines anderen Impfstoffs verglichen
werden und spiegeln moglicherweise nicht die in der Praxis
beobachteten Raten wider.”1°

Klinische Studien an Kindern
Uber weite Strecken des 20. Jahrhunderts herrschte in der
Medizin die Meinung vor, dass Kinder aufgrund ihrer relativen
Schwiche (im Vergleich zu Erwachsenen) vor den Gefahren der
medizinischen Forschung geschiitzt werden sollten. Das Ergeb-
nis war ein deutlicher Mangel an wissenschaftlichen
Erkenntnissen iiber die Auswirkungen medizinischer Behand-
lungen (z. B. von Medikamenten) auf Kinder. Die Verabreichung
von Medikamenten an Kinder war daher vor allem ein umfas-
sendes offentliches Experiment. Die Umstinde begannen sich
1977 zu dndern, als die Amerikanische Akademie fiir Kinder-
heilkunde (American Academy of Pediatrics, AAP) neue
Richtlinien zur Regelung der Teilnahme von Kindern an klini-
schen Studien veroffentlichte. In den neuen Richtlinien erkldrte
die AAP, dass Medikamente und Impfstoffe an der Bevolke-
rungsgruppe getestet werden sollten, fiir die sie bestimmt sind -
in diesem Fall an Kindern - und dass dies nicht nur ethisch
vertretbar, sondern auch fiir deren Gesundheit unerlisslich sei.!!
In den anschliefienden Jahrzehnten haben verschiedene in-
ternationale medizinische Organisationen ethische Regeln fiir
die Teilnahme von Kindern an klinischen Studien mit Medika-
menten und Impfstoffen formuliert. Diesen Regeln zufolge
dirfen Kinder nur an solchen Studien teilnehmen, die ein
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wichtiges wissenschaftliches oder gesundheitspolitisches Ziel
verfolgen, das in direktem Zusammenhang mit der Gesundheit
und dem Wohlergehen von Kindern steht. Kinder sollten nicht
an Studien teilnehmen, die solche Ziele nicht verfolgen, wie z. B.
Studien, die lediglich dazu dienen, die Ergebnisse anderer Stu-
dien zu bestitigen, oder Studien, die der Erweiterung
wissenschaftlicher Erkenntnisse dienen, die Kinder nicht betref-
fen.!?

Dariiber hinaus besagt der medizinische Ethikkodex, dass alle
an einer Studie beteiligten Parteien den potenziellen Nutzen fiir
die kindlichen Teilnehmer sorgfiltig gegen die moglichen Ge-
fahren abwigen miissen. Wenn nicht zu erwarten ist, dass die
Studienteilnehmer von der jeweiligen Intervention profitieren,
muss das der Intervention innewohnende Risiko “minimal” sein,
insbesondere dann, wenn die Versuchsperson nicht in die Teil-
nahme an der Studie eingewilligt hat (wie es bei Sduglingen der
Fall ist). Wenn beispielsweise Kinder, die der Kontrollgruppe
einer Arzneimittelstudie zugewiesen wurden, ein Scheinmedi-
kament (Placebo) und einen Bluttest erhalten sollen, dann
diirfen sowohl das Medikament als auch die Blutentnahme nur
ein “minimales” Risiko darstellen. Aufierdem muss der potenzi-
elle Nutzen grofd genug sein, um das Risiko des Eingriffs zu
rechtfertigen.’® Bei einem Versuch mit einem Hustensaft fiir
Kinder beispielsweise sollte das mit dem neuen Medikament
verbundene Risiko relativ gering sein, da der potenzielle Nutzen
relativ gering wire, wihrend der potenzielle Nutzen bei einem
Versuch mit einem Krebsmedikament fiir Kinder deutlich héher
wire, so dass auch das von dem Medikament ausgehende Risiko
verhiltnismifdig héher sein kénnte.

Ein weniger strenger Ansatz besagt, dass selbst dann, wenn
ein Versuchsverfahren keinen erwarteten Nutzen hat, eine
“geringfiigige Erhohung des minimalen Risikos” zulidssig ist,
wenn das Experiment geeignet ist, Erkenntnisse iiber die Er-
krankung der Versuchspersonen zu gewinnen, die als
“lebenswichtig” erachtet werden. Aber auch bei diesem Ansatz
darf das mit dem Eingriff verbundene Risiko nicht grofier sein
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als das Risiko, dem ein gesundes Kind im Alltag ausgesetzt ist,
und es diirfen keine dauerhaften oder irreparablen Schiden
entstehen. In jedem Fall muss das mit dem Eingriff verbundene
Risiko vorher bekannt sein. Wenn das Risiko nicht bekannt ist,
kann es nicht als “geringfiigig hoher als das minimale Risiko”
eingestuft werden.!* Es ist wichtig, darauf hinzuweisen, dass die
vorstehenden Feststellungen sowohl fiir die Versuchs- als auch
fiir die Kontrollgruppe eines Experiments gleichermafien gelten.

Nachdem wir nun mit den verschiedenen klinischen Phasen
des Impfstoff-Zulassungsverfahrens, mit dem Zweck von Kon-
trollgruppen in randomisierten kontrollierten Studien und mit
den ethischen Grenzen, die der Teilnahme von Kindern an
medizinischer Forschung auferlegt sind, vertraut sind, kénnen
wir das bewusst unzuldngliche Verfahren, welches die Industrie
zur Durchfithrung klinischer Impfstoffstudien anwendet, besser
untersuchen.

Ein Problem und eine Losung

Nehmen wir uns einen Moment Zeit, um ein hypothetisches
Szenario zu untersuchen: Ein grofies Pharmaunternehmen hat
ein neues Medikament gegen ein bestimmtes medizinisches
Problem entwickelt. Nach den ersten Versuchen stellt das
Unternehmen fest, dass das Medikament relativ haufig schwer-
wiegende Nebenwirkungen hat, die seine Chancen auf eine
FDA-Zulassung beeintrichtigen kénnten. Nehmen wir an, dass
das Unternehmen, das Hunderte von Millionen Dollar in die
Entwicklung des Medikaments investiert hat, beschliefdt, mit
dem Lizenzierungsverfahren fortzufahren und eine klinische
Studie der Phase 3 zu beginnen, zumal das Zielmarktsegment
einen jahrlichen Umsatz von mehreren Milliarden Dollar ver-
spricht. Vor dem Hintergrund der vorstehenden Erlduterungen:
Welche legalen und illegalen Moglichkeiten hitte das Unter-
nehmen, um ein positives Sicherheitsprofil der Studie zu
erhalten und damit den Weg fiir die Zulassung des Medikaments
frei zu machen?
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Eine Moglichkeit wire, die Haufigkeit der in der Interventi-
onsgruppe (der Gruppe, die das neue Medikament erhilt)
festgestellten Nebenwirkungen kiinstlich zu verringern, indem
die Daten fiir bestimmte Félle unterschlagen oder manipuliert
werden. Die Schwierigkeit bei diesem Verfahren besteht darin,
dass die Forscher wihrend der gesamten Studiendauer aufgrund
der obligatorischen doppelten Verblindung nicht wissen, welche
Probanden zu welcher Studiengruppe gehoren. Es ist also nicht
moglich, die Berichte einer bestimmten Gruppe (in diesem Fall
der Interventionsgruppe) zu unterschlagen oder zu verfilschen
und die der anderen Gruppe unberiihrt zu lassen. Eine zufillige
Ausklammerung von Berichten wiirde wahrscheinlich nicht den
gewiinschten Effekt erzielen, da sich das Verhiltnis der Neben-
wirkungen in jeder der beiden Gruppen wahrscheinlich nicht
wesentlich dndern wiirde.

Eine weitere theoretische Moglichkeit wire, die Ergebnisse
nach Abschluss der klinischen Phase der Studie zu &ndern, da
dann die Verblindung aufgehoben wird und die Daten den
Forschern in vollem Umfang zur Verfiigung stehen.™ Die
Schwierigkeit bei diesem Weg besteht darin, dass die Falschung
von Studiendaten eine Straftat darstellt, die schwerwiegende
Folgen fiir das Unternehmen und die Wissenschaftler selbst
haben kann, was diese Option unattraktiv macht.

Eine andere Moglichkeit wire der Einsatz verschiedener sta-
tistischer Verfahren (die spiter in diesem Buch ndher erldutert
werden), um ein falsches Sicherheitsprofil fiir das getestete
Medikament zu erzeugen. Die Schwierigkeit bei diesem Ansatz
besteht darin, dass das RCT-Studiendesign die Moglichkeiten
von Wissenschaftlern zur Verdnderung von Ergebnissen stark
einschriankt, da sie zu einem Zeitpunkt Zugang zum vollstidndi-
gen Datensatz erhalten, zu dem die Daten nicht mehr verdndert

™ Dreifachblindstudien (RCT) machen eine solche Option unmdglich, da die
Zusammensetzung der Gruppe selbst in der Analysephase nicht erkennbar ist.
Studien dieser Art sind selten und in der Regel nicht Bestandteil von klinischen
Impfstoffstudien.
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werden konnen. Bei eingeschriankten Moglichkeiten zur Verfii-
gung iiber die Daten kann es recht schwierig sein, unerwiinschte
Signale durch statistische Manipulationen zu eliminieren und
gleichzeitig die Spuren des eigenen Handelns erfolgreich zu
verwischen.

Die letzte Moglichkeit fiir ein Unternehmen, das die Neben-
wirkungen seines Produkts verbergen mochte, besteht darin,
eine Studie zu konzipieren, bei der die gemeldete Rate der
Nebenwirkungen in der Kontrollgruppe derjenigen der Inter-
ventionsgruppe sehr dhnlich sein diirfte. Wie zuvor beschrieben,
stellt die Kontrollgruppe der RCT die Grundrate dar, mit der die
Interventionsgruppe verglichen wird. Ein dhnliches Verhiltnis
von Nebenwirkungen in beiden Gruppen wiirde darauf hindeu-
ten, dass die in der Interventionsgruppe gemeldeten
Nebenwirkungen nur auf “Hintergrundrauschen” zuriickzufiih-
ren sind und nicht durch das Versuchsmedikament verursacht
wurden. Diese Technik hat drei entscheidende Vorteile: (1) Sie
ist zu 100 % legal, (2) sie ist sehr effektiv, und, wie der Zufall es
will, (3) sie wird von den Zulassungsbehorden in aller Welt
uneingeschriankt gebilligt. Wie wir gleich sehen werden, ist dies
genau die Methode, die Impfstoffhersteller anwenden, um die
tatsdchliche Héufigkeit von Nebenwirkungen des Impfstoffs
absichtlich zu verschleiern.

Das gesamte Impfstoffprogramm basiert auf dieser Art von
Téuschung.

Ein Placebo, das keines ist
Es ist praktisch unmdglich, das Fazit der oben vorgestellten
Analyse milde auszudriicken, also versuchen wir es gar nicht:
Studien zu Impfstoffen im Allgemeinen und zu Kinderimpfstoffen
im Besonderen sind absichtlich so angelegt, dass die tatséchliche
Hiufigkeit von Nebenwirkungen des getesteten Impfstoffs ver-
schleiert wird.

Wie macht man das? Wie macht man das? Indem man ein
zweistufiges Schema anwendet: Zunichst wird ein neuer Impf-
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stoff (der noch keinen Vorginger hat) immer in einer Phase 3
RCT getestet, bei der die Kontrollgruppe einen anderen Impf-
stoff (oder eine dem Versuchsimpfstoff sehr dhnliche Substanz,
siehe Erkldrung unten) erhilt. Ein neuer pédiatrischer Impfstoff
wird wihrend des reguliren Zulassungsverfahrens nie gegen
eine neutrale Losung (Placebo) getestet. Der Vergleich einer
Versuchsgruppe mit einer Kontrollgruppe, die eine Substanz
erhalten hat, welche wahrscheinlich eine dhnliche Rate an
Nebenwirkungen verursacht, ermdglicht die Erzeugung eines
falschen Sicherheitsprofils. Der Vergleich einer Versuchsgruppe
mit einer Kontrollgruppe, die einen Wirkstoff erhalten hat, der
wahrscheinlich eine dhnliche Rate an unerwiinschten Ereignis-
sen verursacht, erleichtert die Erstellung eines falschen
Sicherheitsprofils. Die Nebenwirkungsrate des getesteten Impf-
stoffs ist angeblich dhnlich hoch wie die “Grundrate”, weswegen
er als sicher gilt. Die Wissenschaftler und der Impfstofthersteller,
fiir den sie arbeiten, scheinen zu “vergessen”, dass es sich bei
dem Priparat, das sie der Kontrollgruppe verabreicht haben, um
eine bioaktive Substanz handelt, die ihre eigenen Risiken und
Nebenwirkungen mit sich bringt und kaum die Baseline- oder
Grundrate darstellt, die fiir eine RCT fiir einen neuen Impfstoff
von entscheidender Bedeutung ist

Auf diese Weise wird der Impfstoff zugelassen und in die na-
tionalen Impfprogramme auf der ganzen Welt aufgenommen.
Wenn dann der Impfstoff der “ndchsten Generation” auf den
Markt kommt, wird in den klinischen Studien vor der Zulassung
der neue Impfstoff immer mit dem aktuellen Impfstoff vergli-
chen und niemals mit einem Placebo. Auf diese Weise stellen
alle Beteiligten sicher, dass die tatsichliche Haufigkeit von
Impfstoffnebenwirkungen niemals entdeckt wird - weder fiir
den urspriinglichen noch fiir den verbesserten Impfstoff - und
dass diese Hiufigkeit niemals der Offentlichkeit und nicht
einmal der medizinischen Fachwelt mitgeteilt wird.

Die Praxis, der Kontrollgruppe in einer RCT eines vollig neu-
en Impfstoffs einen anderen Impfstoff zu verabreichen und
diesen als “Placebo” zu bezeichnen, ist eine bewusste Fehlinter-
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pretation des Begriffs. Wie bereits erldutert, handelt es sich bei
einem Placebo um ein Mittel (oder ein Verfahren), das die in der
Studie gemessenen Parameter nicht beeinflusst. Bei der Priifung
der Wirksamkeit eines neuen Impfstoffs messen die Forscher den
Gehalt an Antikorpern gegen einen bestimmten Erreger in
beiden Studiengruppen; die Substanz, die der Kontrollgruppe
verabreicht wird, darf sich also nicht auf diesen Antikdrperspie-
gel auswirken, sonst wird der Vergleich bedeutungslos. In einer
hypothetischen Studie zu einem neuen Hepatitis-C-Impfstoff
wire es beispielsweise wissenschaftlich unsinnig, den Probanden
der Kontrollgruppe eine Substanz zu injizieren, die die Hepatitis-
C-Antikorper der Probanden erhéhen (oder verringern) konnte.
Dies wiirde eine aussagekriftige Bewertung der Wirkung des
Impfstoffs auf den Antikorperspiegel unméoglich machen, da die
von den Kontrollpersonen eingenommene Substanz den Ver-
gleich verfilscht haben konnte.”

Die obige Analyse gilt auch fiir das Testen der Sicherheit des
Impfstoffs. Wenn das Prdparat, das der Kontrollgruppe verab-
reicht wird, selbst erhebliche Nebenwirkungen hat, kann es
nicht als echtes Placebo angesehen werden. Wenn die Haufig-
keit der in der Versuchs- und der Kontrollgruppe beobachteten
Nebenwirkungen dhnlich zu sein scheint, liegt das dann daran,
dass der experimentelle Impfstoff sicher ist, oder daran, dass die
Kontrollsubstanz ebenso unsicher ist wie der Impfstoff? Diese
Frage lasst sich nicht beantworten. Der Kontrollgruppe in einer
randomisierten Kontrollstudie, mit der die Sicherheit eines
Impfstoffs getestet werden soll, einen aktiven Wirkstoff zu
geben, wire also eine schlechte Entscheidung. Doch genau so

" So konnte ein positiver Effekt (ein signifikant hoherer Antikorperspiegel in
der Interventionsgruppe) darauf zuriickzufithren sein, dass der Wirkstoff der
Kontrollgruppe den Antikorperspiegel gesenkt hat, anstatt dass der untersuchte
Impfstoff ihn erhoht hat. Umgekehrt wiirde das auch fiir eine negative Wirkung
gelten: Der untersuchte Impfstoff konnte den Antikorperspiegel durchaus erhoht
haben, aber die Kontrollsubstanz war aus irgendeinem unbekannten Grund
nahezu ebenso wirksam, wodurch die positive Wirkung des Impfstoffs aufgeho-
ben wurde.
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werden Phase-3-Studien mit neuen Impfstoffen durchgefiihrt:
Anstelle eines Placebos erhilt die Kontrollgruppe einen anderen
Impfstoff, der mit Sicherheit eigene Nebenwirkungen hervorruft
und keinesfalls als neutrale Substanz angesehen werden kann.

Diese Praxis der Verabreichung eines anderen Impfstoffs an
die Kontrollgruppe in einer Studie mit einem neuen Impfstoff
hat keinen Einfluss auf die Wirksamkeitspriifung: Es ist sehr
wahrscheinlich, dass der Kontrollimpfstoff, der in der Regel auf
eine andere Krankheit abzielt, keine Auswirkungen auf den
Antikorperspiegel jener Krankheit hat, auf die der Testimpfstoff
abzielt. Wenn also, wie in unserem Hepatitis-C-Beispiel, die
Probanden der Kontrollgruppe in der Impfstoffstudie den
Prevnar-Impfstoff erhielten, wire keine Verdnderung ihres
Hepatitis-C-Antikorperspiegels zu erwarten; somit konnte die
tatsdchliche Wirksamkeit des Testimpfstoffs ermittelt werden.
Allerdings ist eine solche Nullwirkung nicht gegeben, wenn es
um die Sicherheit geht: Da der Prevnar-Impfstoff seine eigenen
Nebenwirkungen hat, kann er in diesem Zusammenhang nicht
als neutral angesehen werden. Daher kann die tatséchliche Rate
an Nebenwirkungen fiir den experimentellen Hepatitis-C-
Impfstoff nicht durch einen Vergleich mit der Rate in der Grup-
pe, die Prevnar erhalten hat, ermittelt werden, da die
Kontrollgruppe kein neutrales Praparat erhalten hat.

Diese systematische Verzerrung des Placebo-Konzepts in kli-
nischen Studien zu neuen Impfstoffen ist so weit verbreitet, dass
Forscher und Beipackzettel von Impfstoffen die einer Kontroll-
gruppe verabreichte biologisch aktive Substanz haufig als
“Placebo” bezeichnen, selbst wenn klar ist, dass es sich um einen
anderen Impfstoff oder eine dhnliche biologisch aktive Substanz
handelt, die an sich nicht unbedenklich fiir die Sicherheit ist.’®
Die Verwendung der Falschbezeichnung “Placebo” ermdglicht es
den Wissenschaftlern, zu dem Schluss zu kommen, dass sich das
neue Priparat als “sicher” erwiesen habe, weil die Rate der
Nebenwirkungen mit vergleichbar sei mit jenen in der Place-
bogruppe - obwohl die Substanz, die der Kontrollgruppe gegeben
wurde, ganz eindeutig kein Placebo war. In einer der Studien
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zum DTaPe-Impfstoff beispielsweise lag die Rate der stationdr
behandelten Patienten in der Versuchsgruppe bei fast einem von
22 Probanden. Die Forscher hielten diese Statistik jedoch nicht
fir alarmierend, da in den Kontrollgruppen, die andere DTP-
Impfstoffe erhielten, die Hospitalisierungsrate &hnlich hoch
war.! War eine solch hohe Hospitalisierungsrate unter den
Studienteilnehmern losgeldst von den verwendeten Impfstoffen,
oder waren sie der eigentliche Verursacher? Nur die Untersu-
chung mit einer echten Placebo-Kontrollgruppe konnte diese
Frage beantworten.!”

Fiir die gangige Praxis der Verabreichung bioaktiver Substan-
zen an Kontrollgruppen in Studien zu neuen Impfstoffen gibt es
keine andere logische Erkldrung als das Bestreben, die tatsdchli-
che Nebenwirkungsrate des Impfstoffs zu verschleiern. Einen
neuen Impfstoff in einer randomisierten Kontrollstudie gegen
ein Placebo zu testen, ist die einfachste, sicherste, billigste und
zuverldssigste Option. Kochsalzlosung (sterilisiertes Salzwasser)
zum Beispiel ist ein sicheres, zuverlissiges, iiberall verfiigbares
und kostengiinstiges Mittel - insbesondere im Vergleich zu
einem Impfstoff. Da sie keine nennenswerten Nebenwirkungen
verursacht und auch keine krankheitsspezifischen Antikorper
bildet, dient sie als verldssliche Bezugsgrofie sowohl fiir Studien
zur Sicherheit als auch zur Wirksamkeit eines Impfstoffs - und
ist daher ideal fiir die Verwendung in Kontrollgruppen. Die
Berechnung der tatsdchlichen Nebenwirkungsrate des Testimpf-
stoffs wird dadurch sehr einfach und unkompliziert. Trotz seiner
eindeutigen Vorteile als Placebo ziehen es die Impfstoffhersteller
vor, Kochsalzlésung nicht in Studien mit Impfstoffen zu ver-
wenden, und der Grund dafiir sollte jetzt klar geworden sein.

° Ein Impfstoff gegen Diphtherie, Tetanus und Pertussis (Keuchhusten), der
eine azellulaire Komponente des Keuchhusten-Erregers Bordetella pertussis
enthalt.

P Die éltere Version des DTaP-Impfstoffs, die eine Ganzzell-Pertussis-
Komponente enthiilt.
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Wie wurden die empfohlenen Impfstoffe getestet?
Nun, da die Grundlagen geschaffen sind, ist es an der Zeit, sich
mit den Impfstoffen zu befassen, die auf dem von der CDC
empfohlenen Impfplan fiir Kinder stehen: Wie wurden sie auf
ihre Sicherheit getestet, bevor sie die Marktzulassung erhielten?
Wurden die klinischen Studien dieser Impfstoffe auf die oben
beschriebene Weise “frisiert”? Wurden sie gegen (echte) Place-
bos  getestet? Ist die tatsichliche Hiufigkeit von
Nebenwirkungen bekannt?

Nach dem aktuellen Impfkalender der CDC® werden alle
Kinder im Alter von zwei Jahren routineméifdig gegen 13 ver-
schiedene Krankheiten geimpft.4 Werfen wir einen Blick auf
jeden einzelnen dieser Impfstoffe.

Diphtherie-Tetanus-azellulirer-Pertussis-Impfstoff (DTaP): Der
DTaP-Impfstoff wird in verschiedenen Kombinationen verab-
reicht - mit oder ohne inaktivierte Polio-, Hib- und Hepatitis-B-
Komponenten - und wird von zwei Unternehmen hergestellt:
GlaxoSmithKline (GSK) und Sanofi Pasteur.

Der Pediarix-Impfstoff von GSK schiitzt vor fiinf Krankhei-
ten: Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten, Hepatitis B und Polio.
Im Abschnitt iiber die Sicherheit des Impfstoffs in der Packungs-
beilage werden 14 klinische Studien mit 8.088 Probanden
erwahnt. In der grofiten dieser Studien, die in Deutschland
durchgefiihrt wurde, erhielt die Versuchsgruppe den Pediarix-
Impfstoff und einen Hib-Impfstoff, wiahrend die Kontrollgruppe
Infanrix (DTaP-Impfstoff, siehe unten), Hib und orale Polio-
Impfstoffe erhielt. In einer anderen Studie, die in der Packungs-
beilage ausdriicklich erwdhnt wird, wurde Pediarix im Vergleich
zu einer Kontrollgruppe getestet, die Infanrix, Hepatitis B und
inaktivierte Polioimpfstoffe erhielt. Die Packungsbeilage enthilt
keine Angaben zu den Préparaten, die den Kontrollgruppen in
den iibrigen 12 Sicherheitsstudien verabreicht wurden, es wird

9 Stand April 2020. Ohne Beriicksichtigung der jdhrlichen Grippeschutzimp-
fung.
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lediglich darauf hingewiesen, dass sie alle “Vergleichsimpfstoffe”
erhielten.”

GSK stellt auch einen Vierfachimpfstoff namens Kinrix her,
der mit dem oben genannten Pediarix identisch ist, allerdings
ohne die Hepatitis-B-Komponente. In der grofiten klinischen
Studie zu diesem Impfstoff erhielt die Kontrollgruppe die Impf-
stoffe Infanrix und IPOL (Polio). Allen Studienteilnehmern
wurde aufierdem gleichzeitig eine Dosis des MMR-Impfstoffs
verabreicht. Der Beipackzettel erwidhnt keine Studie mit einer
Placebo-Kontrollgruppe.?

Und wie wurde der besagte Infanrix-Impfstoff selbst getestet?
Der Impfstoff, der Diphtherie-, Tetanus- und azelluldre Pertus-
siskomponenten enthilt, wurde in einer klinischen Studie im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe, die den DTP-Impfstoff (die
dltere Ausfithrung - Vollzell-Pertussis) erhielt, und in einer
weiteren Studie ohne Kontrollgruppe auf seine Sicherheit getes-
tet.?!

Wie steht es mit dem dlteren DTP-Impfstoff? Welchen Si-
cherheitstests wurde er unterzogen? Obwohl bekannt ist, dass
dieser Impfstoff bei Sduglingen schwerwiegende Nebenwirkun-
gen verursacht (und deshalb Ende der 1990er Jahre durch den
neueren DTaP-Impfstoff ersetzt wurde),”? wurde er nie in einer
modernen klinischen Studie getestet, bei der die Kontrollgruppe
ein echtes Placebo erhielt.”® Der in der ersten Hailfte des 20.
Jahrhunderts entwickelte Impfstoff wurde in den 1930er und
1940er Jahren einer Reihe von Studien unterzogen, zu einer
Zeit, als das Konzept der randomisierten kontrollierten Studie
noch in den Kinderschuhen steckte. Daher gab es in den meisten
dieser Studien keine randomisierte Kontrollgruppe, und die
Wissenschaftler haben sich kaum darum bemiiht, Informationen
iiber die Nebenwirkungen des getesteten Impfstoffs zu sam-
meln.2*

Dariiber hinaus ergibt eine Suche auf der Website clinicaltri-
als.gov, einer Datenbank fiir klinische Studien, die seit dem Jahr
2000 durchgefiihrt wurden, Dutzende von Ergebnissen fiir die
Infanrix-Impfstofffamilie von GSK. In keiner davon ist eine
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randomisierte Kontrollstudie mit einer Placebokontrollgruppe
angegeben.”

Zusammenfassend lisst sich sagen, dass die Sicherheit der
Finf- und Vierfachimpfstoffe von GSK im Vergleich zum Drei-
fachimpfstoff (DTaP) getestet wurde, der wiederum im Vergleich
zum Impfstoff der dlteren Generation (DTP) getestet wurde,
dessen Sicherheit nie in einer randomisierten Studie mit einer
Placebokontrollgruppe getestet wurde. Eine Schildkrote, die auf
dem Riicken einer Schildkroéte steht, die auf dem Riicken einer
weiteren Schildkréte steht - bis ganz nach unten.

Neben der oben beschriebenen Diphtherie-Tetanus-
Pertussis-Impfstofffamilie von GSK ist in den USA auch die
DTaP-Impfstoffserie von Sanofi Pasteur zur Verwendung zuge-
lassen. Der Pentacel-Impfstoff (DTaP, Polio und Hib) wurde
wiahrend seines Zulassungsverfahrens in vier klinischen Studien
getestet. In drei dieser Studien erhielten die Teilnehmer der
Kontrollgruppe eine Mischung verschiedener Impfstoffe.?6 Bei
der vierten Studie gab es offenbar eine Kontrollgruppe, die keine
Impfstoffe erhielt. Allerdings geht aus dem bei der FDA einge-
reichten Dokument zur klinischen Priifung hervor, dass es in der
Studie tatsdchlich keine Kontrollgruppe gab.?”

Der Vierfachimpfstoff Quadracel von Sanofi (DTaP und Po-
lio) wurde in einer grofien klinischen Studie auf Sicherheit
getestet. Die Kontrollgruppe erhielt Sanofis Dreifachimpfstoff
(Daptacel) und Polioimpfstoffe.?®

Daptacel, der Dreifach-DTaP-Impfstoff von Sanofi, wurde
wiahrend des Zulassungsverfahrens vier klinischen Studien
unterzogen. Alle Studien waren randomisiert und kontrolliert,
und in allen erhielt die Kontrollgruppe verschiedene Kombinati-
onen von DTaP- oder DTP-Impfstoffen, manchmal auch
gleichzeitig mit weiteren Impfstoffen.?

Die Nebenwirkungsraten in den oben genannten Studien
wurden immer mit den Werten verglichen, die in Kontrollgrup-
pen beobachtet wurden, deren Teilnehmer ebenfalls Impfstoffe
erhielten. Eine grofie Studie, die Anfang der 1990er Jahre in
Schweden durchgefithrt wurde, verglich beispielsweise vier
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verschiedene DTP-Impfstoffe und stellte fest, dass schwere
Nebenwirkungen - Krampfanfille, lebensbedrohliche Ereignisse,
Auftreten chronischer Krankheiten und mehr - bei etwa 1 von
200 Geimpften auftraten. Nebenwirkungen, die so eingestuft
wurden, dass eine “kiinftige Impfung untersagt” wurde, traten
bei einem von 100 Geimpften auf, und etwa einer von 22 Ge-
impften musste stationdr behandelt werden.?® Da die Haufigkeit
bei den Gruppen mit den Impfstoffen der neuen Generation
(DTaP) jedoch dhnlich hoch war wie bei den Gruppen mit den
Impfstoffen der alten Generation (DTP), erhielten die neuen
Impfstoffe griines Licht.

Kurz gesagt: Keines der zahlreichen Produkte aus der DTaP-
Impfstofffamilie, die in den USA routinemif3ig verabreicht
werden, ist in einer klinischen Studie mit einer Placebo-
kontrollierten Gruppe auf Sicherheit getestet worden.

Impfstoff gegen Haemophilus influenzae Typ B (Hib): Der Impf-
stoff schiitzt vor einer Infektion durch das Bakterium
Haemophilus influenzae Typ B. Er kann als Bestandteil des
bereits erwdhnten filinffach-Impfstoffs Pentacel oder als Ein-
zelimpfstoff verabreicht werden. Derzeit gibt es drei
Einzelimpfstoffe gegen Hib, die fiir die Verwendung in den
Vereinigten Staaten zugelassen sind.

Hiberix wird von GSK hergestellt. In der Packungsbeilage
wird eine einzige randomisierte Kontrollstudie beschrieben, bei
der der Impfstoff gleichzeitig mit mehreren anderen Impfstoffen
(DTaP, Polio, Hepatitis B und andere) verabreicht wurde. Die
beiden Kontrollgruppen erhielten einen anderen Hib-Impfstoff
oder einen DTaP-Polio-Hib-Impfstoff zusammen mit mehreren
anderen Impfstoffen. Sieben weitere in der Packungsbeilage
erwihnte Studien waren nicht verblindet (“open label”) und
hatten offenbar keine Kontrollgruppen.3!

Der von Sanofi Pasteur hergestellte ActHIB-Impfstoff wurde
in drei randomisierten Kontrollstudien (RCTs) klinisch auf seine
Sicherheit getestet. In der ersten wurde der Impfstoff gleichzei-
tig mit dem DTP-Impfstoff verabreicht, wihrend die
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Kontrollgruppe nur den DTP-Impfstoff erhielt. In den beiden
anderen Studien erhielten die Versuchsgruppen einen Kombina-
tionsimpfstoff mit ActHIB als einem seiner Bestandteile,
wihrend die Kontrollgruppen denselben Kombinationsimpfstoff
(ohne den ActHIB-Bestandteil) und einen separaten ActHIB-
Impfstoff erhielten.

PedvaxHIB von Merck wurde an den Kleinkindern indigener
amerikanischer Volksgruppen getestet. In der Packungsbeilage
heif3t es, dass die Kontrollgruppe ein Placebo erhielt; alle Stu-
dienteilnehmer erhielten jedoch gleichzeitig auch die DTP- und
OPV-Impfstoffe.?

Polio-Impfstoff (IPV): Ahnlich wie der Hib-Impfstoff wird der
inaktivierte Polio-Impfstoff entweder als Bestandteil von DTaP-
Kombinationsimpfstoffen (siehe oben) oder als eigenstidndiger
Impfstoff verabreicht. Der IPOL-Impfstoff von Sanofi Pasteur ist
die einzige Marke, die derzeit in den Vereinigten Staaten zuge-
lassen ist und verwendet wird. In der Packungsbeilage des
Impfstoffs werden keine randomisierten Kontrollstudien (RCTs)
erwdhnt, die vor der Zulassung des Impfstoffs durchgefiihrt
wurden.?* Wurde der Impfstoff nicht klinisch getestet, bevor er
in den frithen 1990er Jahren in den USA eingefiihrt wurde?
Leider nicht. Einem Dokument zufolge, das die FDA 2018 auf
eine Anfrage nach dem Informationsfreiheitsgesetz (FOIA) hin
veroffentlicht hat, wurde der Impfstoff in zwei klinischen Stu-
dien getestet. Diese Studien erfiillten jedoch nicht die aktuellen
Anforderungen fiir eine randomisierte kontrollierte Phase-3-
Studie. Die erste Studie, die von 1980 bis 1983 durchgefiihrt
wurde, umfasste nur 371 Probanden in der IPOL-
Versuchsgruppe und etwa die gleiche Anzahl in der Kontroll-
gruppe, die (was inzwischen nicht mehr iiberraschen sollte) den
oralen Polioimpfstoff (OPV) erhielt. Der von Lederle hergestellte
OPV war zu dem Zeitpunkt der einzige in den USA zugelassene
Polioimpfstoff. Dariiber hinaus erhielten alle Studienteilnehmer
den DPT-Impfstoff. Die Studie war kontrolliert, randomisiert
und moglicherweise verblindet (obwohl dies in den Zulassungs-
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unterlagen nicht ausdriicklich festgehalten ist), aber offensicht-
lich nicht Placebo-basiert. An der zweiten Studie, die in den
spiten 1980er Jahren in Buffalo, US-Bundesstaat New York,
durchgefiihrt wurde, nahmen 114 Kinder teil, die eine Serie von
drei Impfungen erhielten, entweder mit IPOL, OPV oder einer
Kombination aus beiden. Die meisten der Kinder erhielten auch
den DPT-Impfstoff. Diese Studie war nicht kontrolliert, rando-
misiert oder verblindet.®

Die “Sicherheitsschildkrote” des inaktivierten Polioimpfstoffs
(IPV) - ausgewiesen durch zwei kleine Studien, von denen nur
eine RCT mit einer Art Kontrollgruppe war - steht also auf dem
Riicken der Sicherheitsschildkréte des oralen Polioimpfstoffs
(OPV) von Lederle. Und was befindet sich unter den Fiifden
dieser Schildkrote? Offenbar nichts als heifle Luft: Fiir den
Lederle-Impfstoff, der Anfang der 1960er Jahre in den USA
eingefiihrt wurde, gibt es keine o6ffentlichen Unterlagen {iiber
klinische Studien, die vor der Zulassung und auch nicht danach
durchgefiihrt wurden.

Der Prevnar-Impfstoff: Der Impfstoff der Marke Prevnar schiitzt
gegen mehrere Stimme des Pneumokokken-Bakteriums, das
Lungenentziindung verursachen kann. Der Impfstoff Prevnar-13
schiitzt vor 13 Bakterienstimmen und wird in den USA seit 2010
routinemifig verwendet.” Der Impfstoff ersetzt die dltere Gene-
ration des Impfstoffs Prevnar, der im Jahr 2000 eingefiihrt wurde
und vor 7 Bakterienstimmen schiitzte.

Wie wurde die Sicherheit von Prevnar-13 vor der Zulassung
getestet? Aus der Packungsbeilage des Impfstoffs geht hervor,
dass er im Vergleich zu seinem Vorginger Prevnar getestet
wurde.*® In diesen Studien wurden bei 1 von 12 Sduglingen, die
Prevnar-13 erhielten (8,2 % der Probanden), schwerwiegende
Nebenwirkungen gemeldet, und etwas seltener bei Probanden,
die Prevnar erhielten (7,2 %).%” Aber wie viele der Babys, die an

" Der Prevnar-13-Impfstoff wird Sduglingen routinemifig im Alter von 2, 4,
6 und 12 Monaten verabreicht.
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der Studie teilgenommen haben, hitten schwerwiegende Ge-
sundheitsstérungen erlitten, wenn sie gar nicht geimpft worden
wiren? Diese Frage kann nicht beantwortet werden, da die
Prevnar-13-Studie keine Placebo-Kontrollgruppe umfasste. Wie
zu erwarten, war die Rate der unerwiinschten Ereignisse bei
Prevnar-13 im Allgemeinen dhnlich hoch wie bei seinem Vor-
ganger, nur geringfiigig hoher; daher wurde der Impfstoff von
der FDA als “sicher” eingestuft und zur Verwendung zugelassen.
Die Prevnar-13-Schildkrote steht auf dem Riicken der Prevnar-
Schildkréte. Und worauf steht die Prevnar-Schildkréte? Die
Antwort lautet: Auf dem Riicken einer anderen Schildkrote, die
auf nichts als heifSer Luft steht, wie wir gleich sehen werden.

Vor seiner Zulassung wurde der Prevnar-Impfstoff in den
Vereinigten Staaten einer grofden klinischen Studie unterzogen.
In dieser Studie erhielten etwa 17.000 Sduglinge Prevnar und
eine dhnliche Anzahl von Kontrollpersonen einen Impfstoff
gegen das Meningokokken-Bakterium.® Eine Uberpriifung des
wissenschaftlichen Berichts iiber die Ergebnisse der Studie zeigt,
dass insgesamt etwa 1.000 Studienteilnehmer innerhalb von 30
Tagen nach Erhalt des Impfstoffs ins Krankenhaus eingewiesen
wurden (etwa 1 von 35 Sduglingen) und etwa 1 von 16 Kindern
in die Notaufnahme kam.¥ Zusitzlich zum Prevnar- oder Me-
ningokokken-Impfstoff  erhielten alle Studienteilnehmer
gleichzeitig DTP- oder DTaP-Impfstoffe. (Beachten Sie, dass die
gleichzeitige Verabreichung der Studien- und Kontrollimpfstoffe
mit anderen Impfstoffen die Ergebnisse weiter verschleiert, da es
unmoglich ist, festzustellen, welche Nebenwirkungen auf wel-
che(n) Impfstoff(e) zuriickzufiihren sind).

Und was ist mit dem Meningokokken-Impfstoff, den die Pro-
banden der Kontrollgruppe erhielten? Im Jahr 1998, dem Jahr, in
dem die Studie stattfand, gab es keine Alternative zum Prevnar-
Impfstoff. Es gab also keine ethischen Griinde dagegen, der
Kontrollgruppe eine neutrale Kochsalzlésung zu injizieren.
Dennoch entschied sich der Hersteller dafiir, der Kontrollgruppe
stattdessen den Meningokokken-Impfstoff zu verabreichen,
obwohl dieser noch nicht von der FDA zugelassen und nur



72 SCHILDKROTEN BIS GANZ NACH UNTEN

“experimentell” war.®® Warum sollten der Hersteller sowie die
FDA und andere Zulassungsstellen die Verwendung eines expe-
rimentellen  Impfstoffs der sicheren, wirtschaftlichen,
praktischen und ethischen Alternative eines Kochsalz-Placebos
vorziehen? Darauf kann es nur eine Antwort geben: um die
wahre Hiufigkeit der Nebenwirkungen von Prevnar zu ver-
schleiern. “experimental”.*

Hepatitis-B-Impfstoff: Engerix-B ist ein von GSK hergestellter
Hepatitis-B-Impfstoff, der routineméfiig Séuglingen in den USA
verabreicht wird.* Wie wurde er auf Sicherheit getestet? Die
Packungsbeilage des Impfstoffs enthidlt eine auflergewohnlich
kurze Beschreibung: “Die Héaufigkeit lokaler und systemischer
Reaktionen war vergleichbar mit der von aus Plasma gewonne-
nen Hepatitis-B-Impfstoffen”.# In der Packungsbeilage wird eine
weitere Sicherheitsstudie erwdhnt, die an Kindern im Alter von
11 bis 15 Jahren durchgefiihrt wurde und bei der sowohl die
Versuchs- als auch die Kontrollgruppe den Engerix-B-Impfstoff
erhielten, wobei jedoch unterschiedliche Dosierungsschemata
angewandt wurden.*

Twinrix, ebenfalls von GSK hergestellt, ist ein kombinierter
Impfstoff gegen Hepatitis A und B. Dieser Impfstoff wurde in
klinischen Studien mit einer Kontrollgruppe getestet, die die
einzelnen Hepatitis-A- und -B-Impfstoffe des Unternehmens
(Havrix bzw. Engerix-B) erhielt.®®

Recombivax-HB ist ein von Merck hergestellter Hepatitis-B-
Impfstoff. Uberraschenderweise wird in der Packungsbeilage
keine einzige randomisierte Kontrollstudie zur Sicherheit dieses
Impfstoffs bei Sduglingen erwdhnt.*

Zusammenfassend ldsst sich festhalten, dass die Sicherheit der
drei Hepatitis-B-Impfstoffe, die Neugeborenen iiblicherweise
verabreicht werden, in keiner einzigen randomisierten, kontrol-
lierten klinischen Studie untersucht wurde, in der eine

* Hepatitis B Impfstoff wird Neugeborenen routinemifig am Tag der Geburt
sowie im Alter von 1 und 6 Monaten verabreicht.
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Kontrollgruppe ein Placebo erhielt. Und Sie ahnen es schon:
Erneut nichts als “Schildkroten bis ganz nach unten”.

Hepatitis-A-Impfstoff: Zwei Hepatitis-A-Impfstoffe werden in
den Vereinigten Staaten routinemifig eingesetzt:' der Havrix-
Impfstoff von GSK und der Vaqta-Impfstoff von Merck.

In einer grof! angelegten Studie in Thailand mit iiber 40.000
Teilnehmern wurde Havrix von GSK mit einer Kontrollgruppe
verglichen, die Engerix-B, den Hepatitis-B-Impfstoff des Unter-
nehmens, erhielt. In drei weiteren klinischen Studien erhielten
die Versuchsgruppen den Havrix-Impfstoff gleichzeitig mit
einem anderen Impfstoff, und die Kontrollgruppen erhielten
mehrere andere Impfstoffe (MMR, Varizellen und andere).®

Die Sicherheitsstudien fiir den Impfstoff von Merck, Vaqta,
waren nicht viel anders. Laut FDA-Zulassungsunterlagen wurde
der Impfstoff in zwei klinischen Studien getestet:* Die erste
(“Monroe”) hatte keine Kontrollgruppe, und die zweite, ebenfalls
ohne Kontrollgruppe, verabreichte Vaqta zusammen mit zwei
anderen Impfstoffen.* In der Packungsbeilage von Vaqta werden
mehrere zusdtzliche Studien erwdhnt, aber keine mit einer
Kontrollgruppe, die ein Placebo erhielt. Bemerkenswert ist, dass
in der Packungsbeilage im  Gegensatz zum FDA-
Zulassungsdokument angegeben wird, dass es in der “Monroe”-
Studie eine Kontrollgruppe gab, die ein Placebo erhielt. Bei
ndherer Betrachtung stellt sich heraus, dass das verwendete
“Placebo” das Aluminium-Adjuvans des Impfstoffs enthielt,” #
und bei néherer Betrachtung zeigt sich, dass es zudem das Kon-
servierungsmittel Thimerosal enthielt (eine Substanz auf

! Hepatitis A Impfstoff wird Kleinkindern zweimal im Laufe des zweiten
Lebensjahres verabreicht.

! Die in der zweiten Studie beobachteten Nebenwirkungen wurden mit einer
“historischen” Kontrollgruppe verglichen, d. h. mit den Ergebnissen einer
anderen, nicht identischen Impfstoffstudie. Wie bereits zuvor in diesem Kapitel
erldutert, ist diese Technik wissenschaftlich nicht stichhaltig, da sie dem Prinzip
der Randomisierung widerspricht, welches eine der Séulen einer RCT-Studie ist.

v Ein Adjuvans ist ein Stimulans des Immunsystems, das in einigen Impfstof-
fen enthalten ist.
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Quecksilberbasis, die in den frithen 2000er Jahren aus den
meisten Impfstoffen entfernt wurde).® Da Quecksilber ein
starkes Neurotoxin ist und Aluminium-Adjuvantien verwendet
werden, um eine heftige Immunreaktion zu stimulieren, sind
beide Substanzen weit davon entfernt, inert und sicherheitsneut-
ral zu sein.

Impfstoff gegen Masern, Mumps, Rételn und Varizellen (Windpo-
cken): Merck stellt einen Varizellen-Impfstoff mit der
Bezeichnung Varivax als Einzeldosis her. Im Abschnitt {iber die
Sicherheit der Packungsbeilage wird eine “doppelblinde, place-
bokontrollierte Studie” mit 914 gesunden Kindern und
Jugendlichen erwihnt, bei der nur zwei leichte Symptome,
ndmlich Schmerzen und Rétungen an der Einstichstelle, “bei
Empfingern des Impfstoffs signifikant haufiger auftraten als bei
Empfingern des Placebos”.* Bedeutet das, dass in dieser Studie
ein echtes Placebo verwendet wurde? Definitiv nicht. Aus dem
Bericht iiber die Studie geht hervor, dass es sich bei dem so
genannten Placebo, das der Kontrollgruppe verabreicht wurde,
in Wirklichkeit um den Testimpfstoff handelte, aus dem die
Viruskomponente entfernt worden war.>® Kein Wunder, dass die
Raten der Nebenwirkungen in der Versuchs- und in der Kon-
trollgruppe dhnlich hoch waren® In einer weiteren
kontrollierten Studie wurde die Sicherheit von zwei unter-
schiedlichen Rezepturen des Varivax-Impfstoffs verglichen. Dem
Beipackzettel zufolge waren die Sicherheitsprofile der beiden
Formulierungen vergleichbar.

Bei den beiden Masern-Mumps-Rételn-Impfstoffen, die in
den USA zugelassen sind,* handelt es sich um einen Dreifach-
Impfstoff namens MMR II und einen Vierfach-Impfstoff (Ma-
sern-Mumps-Roteln und Varizellen) namens ProQuad. Beide
werden von Merck hergestellt.

Die Sicherheit von ProQuad wurde in mehreren randomi-

¥ Die MMR- und MMRV-Impfungen werden im Alter von 12 bis 15 Mona-
ten und erneut im Alter von 4 bis 6 Jahren verabreicht.
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sierten klinischen Studien getestet, von denen die meisten nicht
verblindet waren (“open label”’-Studien). In der grofiten dieser
Studien wurde ProQuad mit einer Kontrollgruppe verglichen,
die den MMR-II-Impfstoff der édlteren Generation und den
Varivax-Impfstoff gleichzeitig erhielt. In einer zweiten Studie
mit Kindern im Alter von 4-6 Jahren wurden die Probanden in
drei Gruppen eingeteilt: Die erste erhielt ProQuad und “ein
Placebo”; die zweite MMR II und “ein Placebo”; und die dritte
MMR II und Varivax. In den Open-Label-Studien erhielten die
Teilnehmer sowohl der Versuchs- als auch der Kontrollgruppe
weitere Impfstoffe.>

In der Packungsbeilage von MMR II werden keine Sicher-
heitsstudien erwdhnt.>® Wie bei dem zuvor beschriebenen
Polioimpfstoff (IPOL) ergab eine FOIA-Anfrage, dass der Impf-
stoff Mitte der 1970er Jahre in acht kleinen klinischen Studien
getestet wurde.>* Die Kontrollgruppen erhielten in sdmtlichen
dieser Studien entweder den Vorgingerimpfstoff (MMR), einen
Masern-Roteln-Impfstoff (MR) oder eine Einzeldosis des Roteln-
Impfstoffs. Insgesamt erhielten etwa 850 Kinder MMR II. Einige
der Studien scheinen randomisiert gewesen zu sein, aber keine
war verblindet. Diese Studien, einzeln oder in Kombination
betrachtet, erfiillen nicht die derzeit geltenden Anforderungen
an eine randomisierte kontrollierte Phase-3-Studie, was erkldren
konnte, dass sie in der Packungsbeilage vollig unerwéhnt blei-
ben.

Schliefflich wollen wir noch untersuchen, wie der urspriing-
liche MMR-Impfstoff, zugelassen im Jahr 1971, getestet wurde,
bevor er von der Aufsichtsbehorde abgenickt wurde. Werden
wir in den Versuchen mit diesem alten Impfstoff eine Kontroll-
gruppe finden, die ein Placebo erhilt? Naja, beinahe. Ahnlich
wie MMR II wurde der urspriingliche MMR-Impfstoff in einigen
kleinen bis mittelgrofien Studien getestet, bei denen der neuere
Impfstoff insgesamt mehr als 1.000 Siuglingen und Kindern
verabreicht wurde. Die Kontrollgruppen umfassten etwa ein
Zehntel dieser Zahl, und die meisten von ihnen waren Ge-
schwister der geimpften Kinder (was einen Verstofd gegen das
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Randomisierungsprinzip darstellt). Die Teilnehmer der Kontroll-
gruppe erhielten iiberhaupt keine Injektion, was bedeutet, dass
die Studien nicht verblindet waren; jeder wusste, wer den
Impfstoff erhielt und wer nicht. Wie bereits bei MMR II erfiillen
auch die MMR-Studien nicht die Anforderungen an eine rando-
misiert-kontrollierte klinische Phase-3-Studie.®

Offensichtlich  wurde die Sicherheit der MMR-
Impfstoffreihe, wie auch die der iibrigen Impfstoffe des US-
Kinderimpfprogramms, nach dem de facto-Standard der Impfin-
dustrie unter Beweis gestellt: “Schildkroten bis ganz nach
unten”.

Reiner Zufall oder vorsitzlich schlampiges Stu-
diendesign?

Wie wir in den vorangegangenen Abschnitten klar gezeigt
haben, wurde kein einziger der Impfstoffe, deren Verabreichung
die CDC allen amerikanischen Kindern empfiehlt, in einer
klinischen Phase-3-Studie auf Sicherheit getestet, in welcher die
Kontrollgruppe ein inertes Placebo erhielt. Alle auf den voran-
gegangenen Seiten beschriebenen Impfstoffe - von denen jedes
Jahr Dutzende Millionen Dosen an Sduglinge und Kleinkinder in
den USA verabreicht werden - wurden in Studien getestet, die
iiberhaupt keine Kontrollgruppe enthielten oder in denen die so
genannte Kontrollgruppe mindestens einen anderen Impfstoff
erhielt.

Ist es reiner Zufall, dass keiner dieser Impfstoffe gegen ein
wirkliches Placebo getestet wurde, obwohl dies in vielen Fillen
einfacher und billiger gewesen wire und zu zuverlissigeren
Ergebnissen gefiihrt hitte als die durchgefiihrten Tests? Ist es nur
eine Laune des Schicksals, dass die akzeptierte Methodik aller
Studien zu Kinderimpfstoffen die tatsidchliche Rate der Neben-
wirkungen eines neuen Impfstoffs verschleiert? Das scheint doch
héchst unwahrscheinlich.

Wie bereits eingangs erldutert, ist es aus ethischen Griinden
vertretbar, die Sicherheit eines Impfstoffs der nachsten Genera-
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tion gegeniiber seinem Vorgidnger zu testen: Es wire unmora-
lisch, den Probanden der Kontrollgruppe eine bekannte und
bewihrte Behandlung vorzuenthalten. Es gibt jedoch keine
Rechtfertigung fiir die Durchfithrung einer Kette von Versuchen
(Schildkrote tiber Schildkrote tiber Schildkrote), die letztlich auf
nichts als heifler Luft fuflen. Und welches Argument konnte
Studien fiir neue Impfstoffe rechtfertigen, bei denen die Kon-
trollgruppen andere (manchmal gar experimentelle) Impfstoffe
erhalten? Wire eine Sicherheitsstudie fiir eine neue Zigarette
iiberhaupt glaubwiirdig, wenn die “Kontrollgruppe” aus Proban-
den bestiinde, die eine andere Zigarettenart rauchen.

Unabhidngig davon, ob Sie diese Versuchsmethodik fiir
ethisch vertretbar halten oder nicht, bleibt die Konsequenz
dieselbe: Die tatsichliche Haufigkeit von Nebenwirkungen bei
Routineimpfungen im Kindesalter ist faktisch unbekannt; daher
gibt es keine wissenschaftliche Grundlage fiir die Behauptung,
sie seien sicher.

Die Tatsache, dass wir nicht wissen, wie oft Kinderimpfstoffe
den Kindern schaden, die sie erhalten, wirft einen dunklen
Schatten auf die Legitimitdt von Impfprogrammen in der ganzen
Welt. Doch damit nicht genug. Weitaus schlimmer ist, dass, was
wir gleich sehen werden: Die fiir einige Kinderimpfstoffe durch-
gefithrten Sicherheitsstudien verstoffen in eklatanter und
schwerwiegender Weise gegen den Kodex der drztlichen Berufs-
ethik. Bei jeder klinischen Impfstoffstudie muss ein
ausgewogenes Verhiltnis zwischen dem potenziellen Nutzen des
Impfstoffs (Schutz vor Krankheiten) und den potenziellen
Risiken ( Nebenwirkungen) gefunden werden. Wenn Probanden
in der Kontrollgruppe in Impfstoffstudien eine andere Art von
Impfstoff erhalten, und sei es, um die tatsichliche Nebenwir-
kungsrate des getesteten Impfstoffs zu verschleiern, so hat das
Prdparat, das sie erhalten, zumindest einen gewissen potenziel-
len Nutzen fiir sie. Bei den Studien zum Rotavirus-Impfstoff
wurde dieses ethisch unabdingbare Risiko-Nutzen-Verhiltnis
jedoch in eklatanter Weise aufSer Acht gelassen.
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Die Klinischen Studien zu den Rotavirus-
Impfstoffen

Die Entwicklung der klinischen Studien fiir die Impfstoffe
RotaTeq und Rotarix stellte fiir die Hersteller Merck und GSK
eine besondere Herausforderung dar. Zunichst einmal wurde die
erste Rotavirus-Impfstoffmarke (RotaShield) vom Markt ge-
nommen® , nachdem festgestellt worden war, dass sie das Risiko
einer Darmeinstiilpung, einer dufderst gefihrlichen Erkrankung
bei Sduglingen, erheblich erhoht.x Dies bedeutete, dass bei den
klinischen Studien fiir die neuen Rotavirus-Impfstoffe hohere
Sicherheitsstandards eingehalten werden mussten. Dariiber
hinaus sahen sich die Unternehmen mit einem ebenso schwer-
wiegenden Problem konfrontiert: Da RotaShield nicht mehr auf
dem Markt war, gab es keinen geeigneten Impfstoff, der den
Probanden der Kontrollgruppe verabreicht werden konnte.

Eine Dosis des Rotavirus-Impfstoffs, ein paar Tropfen einer
milchigen Fliissigkeit, wird oral eingenommen.” Daher konnte
die Kontrollgruppe in den klinischen Studien keinen Impfstoff
erhalten, der per Injektion verabreicht wurde, da dies gegen das
Prinzip der Verblindung bei RCTs verstofien wiirde. Wenn die
Versuchsgruppe oral geimpft wiirde, wihrend die Kontrollgrup-
pe eine Injektion bekdme, wiren die beiden Gruppen leicht zu
unterscheiden. Als die Studien mit dem Rotavirus-Impfstoff
begannen, gab es keinen anderen oral einzunehmenden Impf-
stoff, der zur Verwendung zugelassen war. Die Verwendung des
Polio-Lebendimpfstoffs (OPV), der ebenfalls oral eingenommen
wurde, war in den westlichen Lindern bereits einige Jahre zuvor
eingestellt worden.? Daher stand kein oraler Impfstoff zur Verfii-

* Die Darmeinstiilpung (Intussuszeption oder Invagination) ist ein Zustand,
bei dem sich ein Teil des Darms in den unmittelbar vor ihm liegenden Abschnitt
hineinfaltet. Dies wiederum kann zu einem Darmverschluss fithren und sogar
einen chirurgischen Eingriff erfordern. Unbehandelt kann eine Intussuszeption
zum Tod fiihren.

Y Der Rotavirus-Impfstoff wird Sduglingen routinemiflig im Alter von 2, 4
und 6 Monaten verabreicht.

* Dies geschah, nachdem entdeckt worden war, dass der Impfstoff bei einem
kleinen Teil der Geimpften Lihmungen verursachen kann.
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gung, der in klinischen Studien mit Rotavirus-Impfstoffen hitte
verglichen werden kénnen.

Denkbar wire natiirlich auch, der Kontrollgruppe ein paar
Tropfen einer neutralen Fliissigkeit zu verabreichen, z. B. eine
Zucker- oder Salzwasserlosung. Diese Pradparate sind sicher,
kostengiinstig und bequem zu verwenden - ideal fiir die Priifung
der Wirksamkeit und Sicherheit des Impfstoffs. Da es sich um
vollig neue Impfstoffe handelte, fiir die es keine Alternativen
gab, gab es keine ethischen Einwinde gegen die Verwendung
einer solchen Losung.

Die Hersteller des Rotavirus-Impfstoffs hatten also einerseits
keinen fertigen Impfstoff zur Verfiigung, der in der Kontroll-
gruppe hitte verwendet werden konnen, und andererseits sprach
nichts dagegen, einen billigen, verfiigbaren und wirksamen Stoff
wie Zuckerwasser zu verwenden. Wie also entschied man sich
fir die Durchfithrung der klinischen Phase-3-Studien? Eine
vorlaufige Untersuchung der klinischen Studien zum Rotavirus-
Impfstoff zeigt, dass die Kontrollgruppen in den RotaTeq- und
Rotarix-Studien... ein Placebo erhielten!”” War dies somit der
erste Verstofd der Industrie gegen die heilige Tradition, dass
Impfstoffe niemals gegen ein echtes Placebo getestet werden
diirfen? Waren die Studien zum Rotavirus-Impfstoff die ersten,
die verlédssliche und relevante Informationen iiber die Haufigkeit
von Nebenwirkungen eines Kinderimpfstoffs lieferten?

Die Antwort auf diese Fragen lautet leider “nein und noch-
mals nein”.

Aus einem der von GSK*® bei der FDA eingereichten Zulas-
sungsdokumente geht hervor, dass es sich bei dem Placebo,
welches die Kontrollgruppe in der Rotarix-Hauptstudie (an der
etwa 63 000 Sduglinge teilnahmen) erhielt, lediglich um den
getesteten Impfstoff ohne seine antigene Komponente handelt.»
Dieses Priparat, das Vakzin-sans-Antigen (sans bedeutet ohne),

2 Das Antigen im Impfstoff ist die Substanz, die die gewiinschte Immunre-
aktion hervorruft. Es besteht in der Regel aus abgeschwichten oder abgetoteten
Partikeln von Viren oder Bakterien.
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eignet sich gut fiir die Priiffung der Wirksamkeit des Impfstoffs,
da es keine Rotavirus-Antikorper erzeugt. Wenn es jedoch um
die Sicherheit geht, sieht die Sache ganz anders aus: Das Vakzin-
sans-Antigen ist eine potenziell bioaktive Verbindung, deren
Nebenwirkungen denen des getesteten Impfstoffs sehr dhnlich
sein diirften.

Und was war das Placebo in der RotaTeq-Impfstoffstudie von
Merck? Das ist schwer zu sagen, da Merck seine Beschreibung
aus dem bei der FDA eingereichten Zulassungsdokument ge-
l6scht hat.® Es scheint, dass das Placebo der Studie ein
Geschiftsgeheimnis ist, was bedeuten diirfte, dass sein Inhalt
dem des Impfstoffs sehr dhnlich war. Die weitere Untersuchung
der RotaTeq-Dokumente unterstiitzt diese Hypothese: In einer
anderen klinischen RotaTeq-Studie erhielt die Kontrollgruppe
das Vakzin-sans-Antigen, dhnlich dem Préparat, das die Proban-
den der Kontrollgruppe in der Rotarix-Studie erhielten.®

Die Bioaktivitdt der Prdparate, die den Kontrollgruppen in
den Rotavirus-Impfstudien verabreicht wurden, wurde erkenn-
bar in der hohen Rate der in den Studien gemeldeten
Nebenwirkungen. In der Rotarix-Studie erlitt etwa einer von 30
Probanden der Kontrollgruppe ein “schwerwiegendes” medizini-
sches Ereignis (anteilig sogar etwas hoéher als in der
Interventionsgruppe), und der Anteil der Teilnehmer, die statio-
ndr behandelt wurden, war dhnlich hoch. Dariiber hinaus
erlitten 16 Sduglinge eine Darmeinstiilpung und 43 starben.®' In
der RotaTeq-Studie wurden in der Kontrollgruppe &hnliche
Hiufigkeiten festgestellt: Bei 1 von 40 Probanden wurden
schwerwiegende Nebenwirkungen gemeldet, 15 erlitten eine
Darmeinstiilpung, und 20 Sduglinge starben.®?

Die Verwendung des Begriffs “Placebo” zur Beschreibung des
Vakzin-sans-Antigen erweckt den falschen Eindruck, dass es
sich um ein sicheres Prdparat ohne eigene Nebenwirkungen
handelt. Offizielle Dokumente, die sich auf die Rotavirus-
Impfstoffversuche beziehen, stiitzen sich auf die angebliche
biologische Neutralitit dieses “Placebos”. Ein Beispiel dafiir ist
die Packungsbeilage des Rotarix-Impfstoffs, in der es in dem
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Abschnitt iiber die in den Studien vor der Zulassung gemeldete
Rate an Darminfektionen heifdt: “In dieser klinischen Studie
wurde nach der Verabreichung von ROTARIX im Vergleich zu
Placebo kein erhohtes Risiko einer Darm-Invagination beobach-
tet”® (Die fragliche Studie ist dieselbe, auf die oben verwiesen
wurde. Es gibt noch viele andere Beispiele).®* An keiner Stelle
wird auf den tatsdchlichen Inhalt dieses “Placebos” hingewiesen.

Die Hersteller des Rotavirus-Impfstoffs waren offensichtlich
in der Lage, eine kreative Losung fiir die Herausforderung zu
finden, vor der sie standen. Sie verabreichten ihren Kontroll-
gruppen Priparate, die ihren Impfstoffen sehr dhnlich waren,
und - wie zweifellos erwartet - unterschieden sich die daraus
resultierenden Raten von Nebenwirkungen nicht signifikant von
denen, die in den Studiengruppen beobachtet wurden. Bei
kiinftigen Versuchen mit Rotavirus-Impfstoffen der nichsten
Generation konnen GSK und Merck ihren Kontrollgruppen das
Standard-“Placebo” - den derzeit zugelassenen Impfstoff - verab-
reichen, dessen Sicherheit bereits in den Versuchen vor der
Zulassung “nachgewiesen” wurde.

Aber es gibt ein Haar in der Suppe.

Unethische Studien
Wie bereits dargelegt, sind die ethischen Standards fiir die
Verwendung von Kindern als Versuchspersonen in klinischen
Studien aufiergewohnlich hoch. Die Verantwortlichen fiir
klinische Studien miissen sicherstellen, dass die geplanten Ver-
fahren im Hinblick auf den erwarteten Nutzen und das Risiko
fiir das teilnehmende Kind ausgewogen sind. Wenn fiir ein Kind
kein Nutzen zu erwarten ist, darf der potenzielle Schaden nur
“minimal” oder nur “geringfiigig iiber dem Minimum” liegen und
keinesfalls dauerhaft oder irreparabel sein. Dariiber hinaus
miissen die mit den Verfahren verbundenen Risiken im Voraus
gut bekannt sein.®

In krassem Gegensatz zu den oben genannten Standards er-
hielten Zehntausende von Sduglingen in den Kontrollgruppen
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der Rotavirus-Impfstoffversuche Priparate, die dem Empfinger
keinen potenziellen Nutzen bringen konnten, aber ein erhebli-
ches Risiko darstellten. Sowohl der Impfstoff ohne Antigen von
GSK als auch der von Merck konnten das Rotavirus unmdéglich
verhindern, da sie nicht die antigenen Partikel enthielten, die
eine Immunreaktion auf das Virus hervorrufen. Andererseits
wiesen diese Priparate ein erhebliches Schadenspotenzial auf,
wie in den Versuchen aufgezeigt wurde. (Es sei daran erinnert,
dass bei einem von 30 oder 40 Probanden der Kontrollgruppe
eine schwerwiegende Nebenwirkung auftrat). Dariiber hinaus
waren die Sicherheitsprofile der Vakzine-sans-Antigene unbe-
kannt (und sind es nach allem, was wir wissen, immer noch), da
es sich um neue Substanzen handelte, die speziell fiir die Rotavi-
rus-Studien entwickelt wurden wund fiir die es keine
Dokumentation fritherer Sicherheitsstudien gab. Daher waren
die mit der Verabreichung an Siuglinge verbundenen Gesund-
heitsrisiken dieser Substanzen nicht bekannt.

Zusammenfassend lédsst sich sagen, dass Zehntausende von
Sauglingen ein vollig nutzloses Prdparat erhielten, dessen Si-
cherheit unbekannt war wund dessen Nebenwirkungen
schwerwiegend und dauerhaft sein konnten (und in einigen
Fillen wahrscheinlich auch waren). Die klinischen Phase 3-
Studien mit dem Rotavirus-Impfstoff stellen somit eklatante
Verstofie gegen den medizinischen Ethik-Kodex dar.

Dieser riicksichtslose Verstofs gegen Ethik und Moral wird
durch die Tatsache unterstrichen, dass es keine wissenschaftliche
Rechtfertigung fiir die Verabreichung des Impfstoffs ohne
Antigen an die Kontrollgruppe gab, aufer der arglistigen Ab-
sicht, die tatsichliche Nebenwirkungsrate des experimentellen
Impfstoffs zu verschleiern. Die Verwendung eines echten,
gesundheitlich unbedenklichen Placebos - einige Tropfen Zu-
cker oder Salzwasser - hitte weniger gekostet und zu
wissenschaftlich fundierteren Schlussfolgerungen gefiihrt, da
sich die tatsdchlichen Raten von Nebenwirkungen sowie die
Wirksamkeit des Impfstoffs problemlos hitten berechnen lassen.

Die Art und Weise, wie die Studien zum Rotavirus-Impfstoff
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durchgefithrt wurden, wirft schwerwiegende Fragen auf, die
nicht nur an die Hersteller der Impfstoffe gerichtet werden
diirfen. Die FDA iiberwacht das Zulassungsverfahren fiir Impf-
stoffe, und sie hat diese Studien genehmigt.®® Der Impfstoff
wurde auch von der CDC und anderen Gesundheitsbehérden in
der ganzen Welt genehmigt, obwohl die Versuche vor der
Zulassung unnoétigerweise Zehntausende von Kindern gefihrdet
und moglicherweise Hunderte von Kindern schwer geschadigt
sowie Dutzende von unnétigen Todesfillen verursacht haben.

Die Deklaration von Helsinki ist der ethische Kodex fiir die
Durchfithrung von medizinischen Experimenten am Menschen.
Die Deklaration wurde vom Weltédrztebund fiir die medizinisch-
wissenschaftliche Gemeinschaft formuliert und gilt als ethischer
Grundstein fiir den Bereich der medizinischen Forschung. Sie
lisst keinen Zweifel an den ethischen Verstofden, die bei den
Rotavirus-Versuchen begangen wurden:

Arzte diirfen sich nur dann an einer Forschungsstudie
mit Menschen beteiligen, wenn sie sicher sind, dass die Risi-
ken angemessen bewertet wurden und hinreichend beherrscht
werden konnen. Wenn sich herausstellt, dass die Risiken den
potenziellen Nutzen iiberwiegen, [...] miissen Arzte beurtei-
len, ob sie die Studie fortsetzen, abindern oder sofort
abbrechen sollten.

. . . [Eine] potenzielle Versuchsperson, die nicht in der
Lage ist, in Kenntnis aller Umstinde einzuwilligen, [...] darf
nicht in eine Forschungsstudie einbezogen werden, die wahr-
scheinlich keinen Nutzen fiir sie hat, es sei denn, [...] die
Forschung ist nur mit einem minimalen Risiko und einer
minimalen Belastung verbunden.%

Der Niirnberger Kodex, der medizinische Ethikkodex, der in

® Ein #hnliches, allerdings nicht identisches Design wurde bei den Studien
vor der Zulassung des Impfstoffs Gardasil gegen humane Papillomaviren (HPV)
verwendet.
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den spiten 1940er Jahren aufgestellt wurde, um NS-Arzte zur
Rechenschaft zu ziehen, bildet die Grundlage fiir die Erklirung
von Helsinki. Auch er unterstreicht die Sittenwidrigkeit der
Versuche mit dem Rotavirus-Impfstoff: “Ein Experiment sollte so
durchgefithrt werden, dass alle unndtigen korperlichen und
seelischen Leiden und Schéden vermieden werden”.¢” Zu einem
dhnlichen Schluss kam auch ein Ausschuss der Weltgesundheits-
organisation (WHO), der kiirzlich die Verwendung von Placebos
in klinischen Versuchen untersuchte.®

Wie man es auch dreht und wendet, man wird keine befrie-
digende Erklirung fiir die Art und Weise finden, in der die
Studien zu den Rotavirus-Impfstoffen durchgefiihrt wurden,
aufler dem arglistigen Bestreben, den Herstellern dabei zu
helfen, die tatsdchlichen Nebenwirkungsraten der Impfstoffe zu
verschleiern und zu verbergen. Dies verdeutlicht, wie weit das
offentliche Gesundheitswesen zu gehen bereit ist, um den Schein
der Sicherheit von Impfstoffen aufrechtzuerhalten, selbst wenn
dabei die medizinische Ethik und grundlegende Prinzipien der
Moral iiber Bord geworfen werden miissen.

Klinische Studien zu Impfstoffen fiir Kinder: Eine
Zusammenfassung

Die nachstehende Tabelle fasst die Sicherheitstests zusammen,
die in den klinischen Studien der Phase 3 fiir die Impfstoffe
durchgefithrt wurden, welche in dem von der CDC empfohlenen
Impfprogramm fiir Kinder enthalten sind.

Tabelle 1: Die Kontrollgruppe in den klinischen Studien der Phase 3
zu den Routineimpfungen der CDC fiir Kinder

Die Kontrollgruppe in

Erkrankung Impfstoff Klinischen Phase-lll-Studien
Diphtheria-Tetanus- = Pediarix Die Kontrollgruppen der Studien
Pertussis (mit und (Diphtherie- erhielten entweder den Infanrix-
ohne Polio, Tetanus-azelluldre = Impfstoff zusammen mit Hepatitis-

Pertussis- B-, Hib- und Polio-Impfstoffen oder



Hepatitis B und Hib)

Haemophilus
Influenzae Type B

Hepatitis B-Polio)

Kinrix

(Diphtherie-
Tetanus-azelluldre
Pertussis-Polio)

Infanrix
(Diphtherie-
Tetanus-azelluldre
Pertussis)

DTP
(Diphtherie-
Tetanus-
Pertussis)

Pentacel
(Diphtherie-
Tetanus-azelluldre
Pertussis-Polio-
Hib)

Quadracel
(Diphtherie-
Tetanus-azelluldre
Pertussis-Polio)
Daptacel
(Diphtherie-
Tetanus-azelluldre
Pertussis)

Hiberix
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andere, nicht naher bezeichnete
Impfstoffe. Keine Kontrollgruppe
erhielt ein Placebo.

In der einzigen Studie, die in der
Packungsbeilage ausdricklich
beschrieben wird, erhielt die
Kontrollgruppe die Impfstoffe
Infanrix und Polio. In der Pa-
ckungsbeilage wird keine Studie mit
einer Placebo-Kontrollgruppe
erwahnt.

Getestet gegen eine Kontrollgrup-
pe, die den DTP-Impfstoff erhielt,
oder gegen keine Kontrollgruppe

Der Impfstoff wurde in den 1930er
Jahren entwickelt und ist niemals in
einer RCT mit einer Kontrollgruppe
getestet worden, die ein echtes
Placebo erhielt.

Die Kontrollgruppen in 3 der 4
Studien erhielten eine Auswabhl
verschiedener Impfstoffe. Die
Kontrollgruppe der 4. Studie hat
maoglicherweise keine Impfstoffe
erhalten; ihre Sicherheitsdaten sind
jedoch nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt.

Die Kontrollgruppe der Studie
erhielt die Daptacel- und Polio-
Impfstoffe.

Die Kontrollgruppen in den Studien
erhielten andere Impfstoffe.

Die einzige verblindete RCT hatte
zwei Kontrollgruppen, die einen
anderen Hib-Impfstoff oder einen
DTaP-Polio-Hib-Impfstoff zusam-
men mit mehreren anderen
Impfstoffen erhielten.
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Polio

Pneumokokken

Hepatitis B

Hepatitis A

ActHIB

PedvaxHIB

IPOL

Prevnar-13

Prevnar

Engerix

Twinrix

Recombivax HB

Havrix

Vagta

Die Kontrollgruppen erhielten
entweder den DTP-Impfstoff oder
andere Kombinationsimpfstoffe auf
DTaP-Basis.

Die meisten Probanden der
Kontrollgruppe erhielten DTP- und
OPV-Impfstoffe sowie ein "Place-
bo", dessen Inhaltsstoffe nicht
angegeben wurden.

In der Packungsbeilage wird keine
RCT erwahnt, die fir den Impfstoff
durchgefiihrt wurde.

Getestet im Vergleich zu einer
Kontrollgruppe, die Prevnar
(Impfstoff der alteren Generation)
erhielt.

Getestet im Vergleich zu einer
Kontrollgruppe, die einen experi-
mentellen Meningokokken-Impfstoff
erhielt.

Seine Nebenwirkungsrate wurde
mit der eines Produkts der vorheri-
gen Generation (Plasmaimpfstoff)
verglichen.

Wourde in klinischen Studien im
Vergleich zu einer Kontrollgruppe
getestet, die separate Hepatitis-A-
und -B-Impfstoffe erhielt.

In der Packungsbeilage wird keine
RCT zur Sicherheit bei Sduglingen
erwahnt.

Die Kontrollgruppe in der Hauptstu-
die erhielt den Hepatitis-B-Impfstoff.
In drei weiteren Studien erhielt die
Kontrollgruppe verschiedene
andere Impfstoffe (MMR, Varizel-
len-Impfstoff und mehr).

In einer Studie gab es keine
Kontrollgruppe (einem anderen
Dokument zufolge erhielt die
Kontrollgruppe eine Verbindung, die
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Masern, Mumps,
Roteln, Varizellen
(Windpocken)

Rotavirus

ProQuad
(Masern, Mumps,
Rételn, Varizellen)

MMR Il (Masern,
Mumps, Rételn)

MMR (Masern,

Mumps, Rételn)

Varivax

(Varizellen)

RotaTeq

Rotarix

Aluminium und Thimerosal enthalt),
und in der zweiten Studie wurde der
Impfstoff gleichzeitig mit anderen
Impfstoffen und ohne Kontrollgrup-
pe verabreicht.

Die Sicherheit wurde in mehreren
randomisierten klinischen Studien
gepriift, von denen die meisten
nicht verblindet waren. Keine der
Studien enthielt eine Kontrollgrup-
pe, die nur ein Placebo erhielt.

Getestet in acht kleinen, unverblin-
deten klinischen Studien. In allen
Studien gab es eine oder mehrere
Kontrollgruppen, die entweder den
Vorgangerimpfstoff MMR, einen
Masern-Rételn-Impfstoff (MR) oder
eine Einzeldosis des Rételn-
Impfstoffs erhielten.

Getestet in mehreren kleinen bis
mittelgroBen unverblindeten und
teilweise randomisierten Studien.
Die Kontrollgruppen umfassten
etwa 1/10 der Probanden in den
Versuchsgruppen und erhielten
keine Injektion.

In einer RCT war das "Placebo”,
das der Kontrollgruppe verabreicht
wurde, in Wirklichkeit der Testimpf-
stoff, aus dem die virale
Komponente entfernt wurde. In
einer anderen Studie wurden zwei
verschiedene Formulierungen des
Impfstoffs verglichen.

Die Kontrollgruppe in der Studie
erhielt wahrscheinlich die Impfstof-
sans-Antigen-Verbindung (die
Beschreibung der Kontrollverbin-
dung wurde absichtlich aus den
FDA-Zulassungsunterlagen
entfernt).

Die Kontrollgruppe der Studie
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erhielt die Impfstoff-Sans-Antigen-
Verbindung.

Gegenargumente

Wie in der obigen Tabelle zusammengefasst, geht aus den Pa-
ckungsbeilagen der Hersteller und den FDA-
Zulassungsunterlagen  hervor, dass keiner der US-
Routineimpfstoffe fiir Kinder gegen ein echtes Placebo getestet
wurde. Es ist sehr unwahrscheinlich, dass plotzlich neue Doku-
mente auftauchen werden, die das Gegenteil belegen. Es ist auch
hochst unwahrscheinlich, dass auf wundersame Weise eine neue
Technik zur Berechnung der tatsichlichen Haiufigkeit von
Impfstoff-Nebenwirkungen in einer RCT auftaucht, indem man
sie mit den Haufigkeiten in der Allgemeinbevodlkerung oder mit
einer Nicht-Placebo-Kontrollgruppe vergleicht. Eine moralische
Rechtfertigung dafiir, Sduglingen in der Kontrollgruppe ein
Praparat zu verabreichen, was sie ernsthaft schidigen konnte,
wihrend es ihnen keinen potenziellen Nutzen bringt, wird
ebenfalls nicht so bald zu erwarten sein.

Da die in diesem Kapitel vorgebrachten Argumente jedoch
die Grundlagen des Impfprogramms fiir Kinder infrage stellen,
geben sich die Anhdnger des Mantras “Impfstoffe sind sicher und
wirksam” alle Miihe, sie zu widerlegen. Die hdufigsten Argu-
mente und mogliche Antworten werden im Folgenden
vorgestellt.

Wichtiger Hinweis: Wenn man sich mit angeblichen Widerle-
gungen des Inhalts dieses Kapitels befasst, sollte die erste
Reaktion darin bestehen, héflich um wissenschaftliche Referen-
zen zu bitten, die diese Gegenargumente stiitzen. Angesichts der
unvermeidlichen und schwerwiegenden Folgen der in diesem
Kapitel dargelegten Inhalte greifen Impfstoffbefiirworter
manchmal auf unbegriindete, teilweise gar an die Grenze der
Fantasie gehende Behauptungen zuriick. In vielen Fillen wird
die Bitte um eine giiltige wissenschaftliche Referenz, die eine
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Behauptung stiitzt, das Argument schnell erledigen.

“Ein Placebo wird in klinischen Studien zu Impfstoffen nur
verwendet, um die Wirksamkeit des Impfstoffs zu testen.” — Dies
ist eine bizarre Behauptung, die jeder wissenschaftlichen Grund-
lage entbehrt (fragen Sie einfach nach einer wissenschaftlichen
Referenz - Sie werden keine bekommen). Ein (echtes) Placebo,
das der Kontrollgruppe in einer klinischen Impfstoffstudie
verabreicht wird, liefert eine “Grundrate” sowohl fir die Wirk-
samkeit als auch fiir die Sicherheit. Daher konnen in einer Studie
mit einer Placebogruppe sowohl die Wirksamkeit des Impfstoffs
als auch die Haufigkeit von Nebenwirkungen leicht berechnet
werden, indem die Ergebnisse der Studien- mit denen der Kon-
trollgruppe verglichen werden.

“Es ist unethisch, der Kontrollgruppe keinen anderen Impfstoff zu
geben.” — Die Praxis, Impfstoffe immer gegen andere Impfstoffe
zu testen, fiihrt zu dem Phidnomen “Schildkréten bis ganz nach
unten”, bei dem die tatsichliche Haufigkeit von Nebenwirkun-
gen eines beliebigen Kinderimpfstoffs nie ermittelt wird.
Tatsdchlich ist das Gegenteil der Fall: Es ist unethisch, nicht
mindestens eine Studie durchzufiihren, aus der man die Rate der
Nebenwirkungen zuverléssig abschitzen kann, bevor ein Impf-
stoff zugelassen und allgemein verwendet wird.

Wie in diesem Kapitel gezeigt, erlauben die medizinischen
Ethikrichtlinien die Verabreichung eines Placebos an eine
Kontrollgruppe in einer klinischen Studie mit einem vo6llig
neuen Impfstoff und an eine Kontrollgruppe in einer dreiarmi-
gen Studie mit einem Impfstoff der ndchsten Generation.

“Wenn man einen Impfstoff der nichsten Generation testet, ist es
unethisch, der Kontrollgruppe nicht den aktuellen Impfstoff zu
verabreichen.” — Dieses Argument dhnelt dem vorherigen,
bezieht sich aber speziell auf die Impfstoffe der nachsten Gene-
ration. Es ist durchaus sinnvoll, die Sicherheit eines Impfstoffs
der nichsten Generation im Vergleich zum aktuellen Impfstoff
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zu testen, aber wenn der aktuelle Impfstoff noch nie im Ver-
gleich zu einem Placebo getestet wurde, handelt es sich wieder
um “Schildkréten bis ganz nach unten”, d. h. die Daten aus den
klinischen Studien des Impfstoffs sind fiir die Erstellung eines
echten Sicherheitsprofils ungeeignet.

Die Losung fiir dieses Problem ist ganz einfach: Man sollte
eine dreiarmige Studie mit dem Impfstoff der nichsten Generati-
on, dem derzeitigen Impfstoff und einer Placebogruppe
durchfithren. Auf diese Weise kann die Sicherheit des neuen
Impfstoffs mit der des bestehenden verglichen und die absolute
Haufigkeit der Nebenwirkungen des neuen Impfstoffs (im
Vergleich zu Placebo) abgeschitzt werden. Eine derartige Studie

wurde noch fiir keinen der Routineimpfstoffe fiir Kinder durch-
gefiihrt.

“Es geniigt, einen neuen Impfstoff gegen einen anderen Impfstoff
zu testen, dessen Nebenwirkungsrate in einer fritheren Studie
ermittelt wurde (oder fiir ein Land/eine Region/eine Stadt gemes-
sen wurde).” — Wie im vorstehenden Kapitel erldutert, konnen
die Ergebnisse einer randomisierten Kontrollstudie (RCT) nicht
mit denen einer anderen RCT verglichen werden, auch nicht mit
“Grundraten” der Bevolkerung (selbst wenn diese bekannt sind,
was selten der Fall ist), da dies gegen den Grundsatz der Rando-
misierung verstofdt. Zwischen den Populationen der beiden
Studien kénnen bekannte oder unbekannte Unterschiede beste-
hen, die die Ergebnisse moglicherweise erheblich verzerren
konnten. In den Packungsbeilagen der Impfstoffe, die von den
Herstellern veroffentlicht und von den Gesundheitsbehdrden
genehmigt werden, wird dies ausdriicklich betont.

“Es geniigt, einen Impfstoff der nichsten Generation gegen den
aktuellen Impfstoff zu testen, da der aktuelle Impfstoff bereits
iiber viele Jahre hinweg Millionen von Menschen verabreicht
wurde und sich als sicher erwiesen hat.” — Das Argument impli-
ziert, dass, wenn wir wissen, dass ein bestimmter aktueller
Impfstoff sicher ist und eine Kontrollgruppe in einer Studie iiber
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einen Impfstoff der nichsten Generation diesen Impfstoff erhalt,
man bei vergleichbaren Nebenwirkungen zwischen den Grup-
pen zu dem Schluss kommen kann, dass auch der neue Impfstoff
sicher in der Anwendung ist

Erstens setzt dies voraus, dass der derzeitige Impfstoff sicher
ist. Davon kann man jedoch nicht ausgehen, wenn der derzeitige
Impfstoff selbst in klinischen Studien getestet wurde, die so
angelegt waren, dass die tatsichliche Rate an Nebenwirkungen
verschleiert wurde. Das heif3t, der “Goldstandard” der Industrie,
die RCT, wurde “frisiert” (wie es in den Beispielen dieses Kapi-
tels der Fall war), um die Gesundheitsrisiken des getesteten
Impfstoffs zu verschleiern. Stattdessen miissen wir unser Urteil
iber die Sicherheit des Impfstoffs auf minderwertige Studienc
stiitzen, die erst durchgefithrt wurden, nachdem der Impfstoff
bereits seit mehreren Jahren auf dem Markt war.

Zweitens gibt es ohne eine Placebo-Kontrollgruppe keine
Moglichkeit zu beweisen, dass der getestete Impfstoff tatsdchlich
sicher ist. In einer der DTaP-Impfstoffstudien wurde beispiels-
weise einer von 22 Probanden in der Versuchsgruppe ins
Krankenhaus eingeliefert. Eine dhnliche Hospitalisierungsrate
wurde auch in der Kontrollgruppe (die den DTP-Impfstoff der
dlteren Generation erhielt) gemeldet.® Ist dies eine normale
Grundrate? Wiirden wirklich fast 5% aller Sduglinge im Kran-
kenhaus landen, wenn sie diese Impfstoffe nicht erhalten hatten?
Diirfen wir diese beiden Impfstoffe, die eine alarmierend hohe
Rate an Hospitalisierungen zu verursachen scheinen, als "sicher"
betrachten, nur weil sie dhnliche Hospitalisierungsraten aufwei-
sen? Oder ist in Wirklichkeit keiner von beiden sicher?
Endgiiltige Antworten auf diese Fragen kénnten nur durch die
Aufnahme einer Placebogruppe in die Studie gewonnen werden.
Nur dann konnten wir eine aussagekriftige Basis-
Hospitalisierungsrate berechnen, die fiir die Bewertung der
Sicherheit des Impfstoffs herangezogen werden konnte.

¢ Siehe Kapitel 4 fiir eine Ubersicht iiber die verschiedenen Arten von epi-
demiologischen Studien.
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In jedem Fall ist die obige Behauptung irrelevant fiir Studien
mit vOllig neuen Impfstoffen, fiir die es keine stichhaltigen
Griinde gibt, eine echte Placebokontrolle nicht zu verwenden.

“Die Sicherheit des Impfstoffs [xyz] wurde nach seiner Zulassung
fiir die breite Anwendung eingehend untersucht und fiir exzellent
befunden.” — Statistische (epidemiologische) Studien, die in der
Regel erst nach der breiten Anwendung eines Impfstoffs durch-
gefithrt werden, gelten gegeniiber RCT-Studien als
minderwertig. Die RCT ist der “Goldstandard” der Industrie, und
jeder neue Impfstoff muss eine solche Studie durchlaufen, bevor
er zur Verwendung zugelassen wird. Es wire weder akzeptabel
noch verniinftig, einen Impfstoff ohne angemessene klinische
Studien zuzulassen und ihn dann, nachdem er Millionen von
Sauglingen verabreicht wurde, riickwirkend auf der Grundlage
methodisch minderwertiger Studien zu billigen.

“Die Behauptung, dass Impfstoffe nie gegen ein Placebo getestet
werden, ist falsch. Hier sind einige Verweise auf klinische Studien
zu Impfstoffen, in denen die Kontrollgruppe ein echtes Placebo
erhielt.””® — Die Behauptung in diesem Kapitel lautet nicht, dass
Impfstoffe im Allgemeinen vor ihrer Zulassung nie gegen ein
Placebo getestet werden. Vielmehr geht es um die von der CDC
empfohlenen Kinderimpfstoffe, die nie zuvor gegen ein Placebo
getestet wurden. Die zur Untermauerung der obigen Aussage
angefiithrten Referenzen widerlegen diese Behauptung nicht, da
sie sich auf Studien mit Impfstoffen fiir Erwachsene oder auf
Impfstoffe beziehen, die in den Vereinigten Staaten nicht ver-
wendet werden. Tatsichlich bestitigen jene Belege die
Argumente dieses Kapitels, da sie zeigen, dass die Verwendung
einer Placebo-Kontrollgruppe in einer Impfstoff-RCT zulissig,
machbar, methodisch fundiert und ethisch vertretbar ist.
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“Im Gegensatz zu Threr Behauptung ist ein Placebo in einer
klinischen Studie zu einem Impfstoff nicht zwingend erforderlich.
Stattdessen darf der Kontrollgruppe nichts verabreicht werden (d.
h. keine Intervention).” — In einer doppelt verblindeten randomi-
sierten Kontrollstudie (RCT) muss die Kontrollgruppe eine
Substanz erhalten, die gleich aussieht und auf die gleiche Weise
verabreicht wird wie die getestete Substanz. Dadurch wird eine
mogliche Verzerrung der Ergebnisse vermieden. So ist es bei-
spielsweise wahrscheinlicher, dass Probanden, die wissen, dass
sie den experimentellen Impfstoff erhalten haben, iiber uner-
wiinschte  Ereignisse  berichten als Teilnehmer der
Kontrollgruppe, die keine Intervention erhalten haben. Diese
Regel gilt auch fiir Studien mit Kleinkindern, obwohl allgemein
angenommen wird, dass sie von dieser Verzerrung nicht betrof-
fen sind. Denn ihre Eltern, die in der Regel zum Zeitpunkt der
Impfung anwesend sind, kénnen durchaus beeinflusst sein.
Abgesehen davon gibt es keine aktuellen Kinderimpfstoffe,
die in klinischen Studien mit einer Kontrollgruppe ohne Inter-
vention getestet wurden, so dass diese Aussage irrelevant ist.

“Das Vakzin-Sans-Antigen, das der Kontrollgruppe in den Rotavi-
rus-Studien verabreicht wurde, ist ein sicheres Mittel, da es aus
einer Mischung von Inhaltsstoffen besteht, von denen jeder als
sicher gilt.” — Dies ist eine weitere haltlose Behauptung, die jeder
wissenschaftlichen oder faktischen Grundlage entbehrt. Selbst
wenn wir davon ausgehen, dass die einzelnen Bestandteile des
Praparats, das der Kontrollgruppe in den Rotavirus-Studien
verabreicht wurde, unbedenklich seien, konnen wir nicht davon
ausgehen, dass ihre spezifische Mischung ebenfalls unbedenklich
ist. Dies ist ein grundlegender Grundsatz der Priiffmethodik fiir
Arzneimittel und Impfstoffe: Die Sicherheit eines Wirkstoffs ist
nicht die Summe der Sicherheit seiner einzelnen Bestandteile.
Wir koénnen also nicht auf der Grundlage einer theoretischen
Berechnung der Gesamtsicherheit seiner Bestandteile von seiner
Sicherheit ausgehen. Es muss klinisch getestet werden, bevor es
fiir die breite Anwendung zugelassen werden kann ( umso mehr,
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wenn es Sduglingen verabreicht wird).

Hinzu kommt, dass bei den Studien zum Rotavirus-Impfstoff
weder die Hersteller noch die Zulassungsstellen behaupteten,
dass das Vakzin-sans-Antigen, welches der Kontrollgruppe
verabreicht wurde, als sicher galt oder sich als sicher erwiesen
hat oder dass sein Sicherheitsprofil bekannt war. Wenn jemand
das Gegenteil behauptet, muss er die wissenschaftlichen Belege
dafiir nennen.

“Der Kontrollgruppe das Vakzin-Sans-Antigen zu verabreichen,
ist der richtige Weg, um die Wirksamkeit und Sicherheit des
Impfstoffs zu testen.” — Auch hier handelt es sich um eine grund-
lose Behauptung, die wissenschaftlich nicht haltbar ist. In einer
klinischen Studie, in der die Versuchsgruppe den Testimpfstoff
und die Kontrollgruppe das Vakzin-sans-Antigen erhilt, werden
zwei experimentelle Verbindungen verglichen, deren Sicher-
heitsprofile unbekannt sind. Daher ist es bei einem solchen
Studiendesign nicht moglich, die tatsichliche Nebenwirkungsra-
te des Testimpfstoffs zu berechnen. Fiir eine valide Bestimmung
sollte die Kontrollgruppe ein Placebo erhalten, d. h. eine Sub-
stanz, deren Nebenwirkungsrate bekannt ist und sehr nahe bei
Null liegt. Bei klinischen Studien, in denen Vakzin-sans-
Antigen-Verbindungen in der Kontrollgruppe verwendet wur-
den (z. B. bei den Studien zum Rotavirus-Impfstoff), kamen die
Forscher zu dem Schluss, dass “kein signifikanter Unterschied in
der Rate der Nebenwirkungen in den Versuchs- und Place-
bogruppen beobachtet wurde”. Diese Behauptung hat jedoch
einen entscheidenden Haken, denn das “Placebo”, das der Kon-
trollgruppe verabreicht wurde, war nicht neutral (d. h.
nebenwirkungsfrei), sondern eine bioaktive Substanz, deren
Nebenwirkungsrate unbekannt war.

Dariiber hinaus ist die Sicherheit des Impfantigens irrelevant,
da es nicht isoliert verabreicht wird, sondern in Kombination
mit allen anderen Bestandteilen des Impfstoffs. Entscheidend ist
die Sicherheit des Impfstoffs als Ganzes, und dazu ist ein Ver-
gleich mit dem Vakzin-sans-Antigen nicht der beste Test.
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In jedem Fall ist die vorstehende Diskussion nur als theoreti-
sche Uberlegung zu betrachten, denn die Verabreichung einer
moglicherweise schiddlichen Substanz ohne potenziellen Nutzen
an Sduglinge in einer klinischen Studie verst6f3t sowohl gegen
den medizinischen Ethikkodex als auch gegen grundlegende
moralische Prinzipien.

“Es ist unvorstellbar, dass alle Arzte und Wissenschaftler auf der
ganzen Welt eine unzulingliche Methodik zur Beurteilung der
Sicherheit von Impfstoffen vor ihrer Zulassung gutheiffen oder
zumindest riickwirkend gutheiflen wiirden. Sind sie alle an einer
grofen Verschworung beteiligt?” — Eine vollstindige und umfas-
sende Antwort auf diese Behauptung wiirde den Rahmen dieses
Kapitels sprengen. Kurz gesagt ist sich die iiberwiegende Mehr-
heit der Arzte und Wissenschaftler der Art und Weise, wie
Studien zur Sicherheit von Impfstoffen konzipiert und durchge-
fiihrt werden, und welche methodischen Mingel damit
verbunden sind, tiberhaupt nicht bewusst.

Unabhingig davon ist diese Behauptung im Kern irrelevant,
da sie nicht direkt auf die in diesem Kapitel vorgebrachten
Argumente eingeht und sie daher nicht widerlegen kann. Ein
Arzt oder Wissenschaftler, der die Sicherheit von Impfstoffen
iberpriift hat und behauptet, dass es keine Mingel in ihrem
Zulassungsverfahren gibt, sollte direkt auf die in diesem Kapitel
vorgebrachten Argumente antworten, anstatt von der Offent-
lichkeit zu verlangen, dass sie allein aufgrund fachlicher
Kompetenz blind zustimmt.

Zusammenfassung

Impfstoffe werden im Gegensatz zu Arzneimitteln gesunden
Sduglingen verabreicht und miissen daher einen besonders
hohen Sicherheitsstandard erfiillen. Klinische Studien zu neuen
Impfstoffen miissen einwandfrei konzipiert und durchgefiihrt
werden, damit sie hochwertige und zuverldssige Daten {iber die
Wirksamkeit und vor allem die Sicherheit der Produkte liefern.



96 SCHILDKROTEN BIS GANZ NACH UNTEN

Alles andere ist gesellschaftlich und moralisch inakzeptabel.

Impfstoffhersteller und Gesundheitsbehérden auf der ganzen
Welt versichern immer wieder, dass Impfstoffe auf hochstem
Niveau getestet werden und dass die strengen klinischen Stu-
dien, die sie im Rahmen des Zulassungsverfahrens zu
durchlaufen haben, gewihrleisten, dass die Impfstoffe wirklich
sicher und wirksam sind.

Diese Beteuerungen sind allerdings im besten Fall bedeu-
tungslos und im schlimmsten Fall bewusst irrefithrend.

Wie wir in diesem Kapitel untersucht haben, werden Studien
zu Impfstoffen so konzipiert und durchgefiihrt, dass das wahre
Ausmaf} der Nebenwirkungen vor der Offentlichkeit verborgen
bleibt. Es gibt keinen einzigen Impfstoff im US-
Routineimpfprogramm fiir Kinder, dessen tatsichliche Neben-
wirkungsrate bekannt ist. Die Behauptung, dass Impfstoffe bei
“einem von einer Million” Geimpften schwerwiegende Neben-
wirkungen verursachen, steht im Widerspruch zu den
Ergebnissen zahlreicher klinischer Studien, in denen schwer-
wiegende unerwiinschte Ereignisse bei einem von 40, 30 oder
sogar nur 20 geimpften Kindern festgestellt wurden. Wenn man
sich mit den Feinheiten von Studien iiber die Sicherheit von
Impfstoffen vertraut gemacht hat, wirkt die alte Leier, dass in
der Kontrollgruppe (die einen anderen Impfstoff oder ein dhnli-
ches Prdparat erhielt) die gleiche Héufigkeit von
Nebenwirkungen aufgetreten sei, licherlich, zynisch und offen-
kundig unmoralisch.

Die derzeitige Methodik der klinischen Impfstoffstudien
macht die Behauptung, Impfstoffe seien sicher und wiirden
griindlich und rigoros getestet, vollig unglaubwiirdig. Und wenn
diese falsche Karte gezogen wird, stiirzt das Kartenhaus des
Impfprogramms fiir Kinder vollstindig in sich zusammen, da die
offiziellen Zusicherungen der Sicherheit von Impfstoffen in
erster Linie auf bewusst fehlerhaften, von der Industrie gespon-
serten klinischen Studien beruhen.

Dariiber hinaus verstieBen einige der klinischen Versuche,
die fiir Routineimpfstoffe fiir Kinder durchgefithrt und von den
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zustindigen Gesundheitsbehérden genehmigt wurden, in ekla-
tanter Weise gegen den medizinischen Ethikkodex (die
Deklaration von Helsinki) und die grundlegenden Moralvorstel-
lungen. In diesen Studien wurden den Siuglingen in den
Kontrollgruppen vollig nutzlose Priparate (ein antigenfreier
Impfstoff) verabreicht, deren Sicherheit nicht bekannt war und
die das Potenzial hatten, schwere und irreversible Gesundheits-
schéden bis hin zum Tod zu verursachen.

Jeder Leserin und jedem Leser, die auf der Suche nach einem
schnellen und abschlieffenden Verstindnis der Wahrheit iiber
die Sicherheit von Impfstoffen waren, sei gesagt: Sie konnen
dieses Buch jetzt zur Seite legen. Sie haben Ihre Antwort: Das
gesamte Impfprogramm basiert auf einer vorsitzlichen Ver-
schleierung der wahren Héufigkeiten von Nebenwirkungen bei
Impfstoffen. Diese scheinbar uneinnehmbare Festung, die iiber
viele Jahrzehnte hinweg sorgfiltig errichtet und von zahllosen
Beamten, Wissenschaftlern und Arzten verteidigt wurde, steht
in Wirklichkeit auf nichts anderem als auf Schildkréten, und
zwar bis ganz nach unten.

Fragen Sie Ihren Arzt:

e Wurde der Impfstoff, den Sie empfehlen, vor der Zulas-
sung in einer Kklinischen Studie mit einer (echten)
Placebo-Kontrollgruppe getestet? Wenn nicht, wie be-
rechnen Sie (oder irgendjemand anders) die tatsachliche
Haufigkeit von Nebenwirkungen?

e [st es moralisch vertretbar, eine klinische Studie an
Sauglingen fiir einen neuen Impfstoff durchzufiihren, bei
der die "Kontrollgruppe" ein nicht getestetes Praparat
erhalt, das Vakzin-sans-Antigen, was wahrscheinlich
irreversible Nebenwirkungen verursacht und keinen
potenziellen Nutzen hat?
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