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(Pozn.prekl: Zaciatok tohto serialu o dopade kombinovanej vakciny proti osypkam, mumpsu
a rubeole najdete v samostatnom clanku ,, Regresivny autizmus a o¢kovanie MMR vakcinou
I-IIT*. Jeho obsah je nasledovny:

I. REGRESIVNY AUTIZMUS A MMR VAKCINA
Metody
Historicky prehl'ad
Osypky
Vakciny osypok a MMR
Vyskyt autizmu
II. ODKRYVANIE SUVISLOSTI
Prvé kamienky laviny
III. TAZENIE PROTI WAKEFIELDOVI
Stadie z Finska
Hlasenie komisie IOM o autizme a MMR
Stiidie Brenta Taylora

Do vasej pozornosti odporucame aj dalsie clanky na http.//rizikaockovania.sk/dok. html

e Serial Hovorme o vede v ¢asopise Diet’a

e na jeho ziklade vzniknutd kniha TUHARSKY, P.: Hovorme o ockovani... a nebojme
sa pytat’. Sollertia, 2016. ISBN 978-80-969294-2-9
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IV. DALSIE STUDIE

Studia Dr. Kaye
F. Edward Yazbak, MD, FAAP
E-mail: tlautstudy@aol (Pozn.prekl: treba doplnit .com)

Clanok Vakcina proti osypkam, mumpsu a rubeole a vyskyt autizmu zaznamenany
vSeobecnymi lekarmi: Analyzu ¢asového trendu (A Time Trend Analysis) publikoval Dr.
James Kaye v BMJ v roku 2001.%?

Tato stadia neziskala financovanie. Dr. Kaye je ¢lenom Spolo¢ného bostonského programu
sledovania liekov (Boston Collaborative Drug Surveillance Program), ktory je Ciastocne
podporovany z grantov od AstraZeneca, Berlex Laboratories, Boehringer Ingelheim
Pharmaceuticals, Boots Healthcare International, Bristol-Myers Squibb Pharmaceutical
Research Institute, GlaxoWellcome, Hoffmann-La Roche, Janssen Pharmaceutica Products, R
W Johnson Pharmaceutical Research Institute; McNeil Consumer Products, a Novartis
Farmaceutica.

Z ¢lanku nie je jasné, preco sa skupina vyskumnikov z Bostonu rozhodla urobit’ §tadiu
na zaklade udajov z anglickej vyskumnej databazy vSeobecnych lekarov.

Kaye tvrdil, Ze neexistuje spojitost’ medzi MMR a autizmom, pretoze vyskyt autizmu u deti
v UK nadalej rastol aj potom, ¢o prijatic MMR ostavalo konstantné okolo 97%. Studia
potvrdila, ze autizmus vzrastol 7-nasobmne z 0,3/10 000 (1988) na 2,1/10 000 (1999) a
takmer 4-nasobne z 8/10 000, pre chlapcov narodenych v roku 1988, na 29/10 000 pre
chlapcov narodenych v roku 1993. Znovu, MMR kampaii v UK zacala v roku 1988.

Autori priznali, Zze navrh $tadie nebol idedlny, pretoze lepsie by bolo skimat’ vyskyt autizmu u
ockovanych a neoCkovanych skupin deti. Ale dodavaju, ze toto nebolo mozné kvoli malému
poctu neockovanych deti. Tiez priznali, Ze analyza Casového trendu je ,,pomerne hrubou
metodou‘ a Spekulovali, ze zisteny ndrast autizmu ,,mohol nastat’ kvoli zvysenému povedomiu
o ochoreni medzi rodicmi a vseobecnymi lekarmi, zmendm diagnostickych kritérii alebo
faktorom Zivotného prostredia. *

Stadia Dr. Kaye vyustila do viacerych listov do British Medical Journal. V mojom publi-
kovanom liste som upozornil,®® Ze:

1. Bola vybrata skupina deti narodenych v rokoch 1988-1993. MMR bola zavedena
v UK v roku 1988 a preto je nepravdepodobné, aby prijatie 90-95% bolo dosiahnuté za
jeden rok.

2. Ich vyberom Kaye et al efektivne vyradili deti narodené pred rokom 1988, ktoré boli
ockované v roku 1988 alebo neskor.

3. Znepokojivé je zuzenie pripadov hlavnej analyzy na 114 chlapcov. Rozdelenie 290
deti v skupine narodenych v rokoch 1990-1999 podla pohlavia a roku narodenia by
mohlo byt vel'mi informativne. Vicsia Cast’ dievcat spomedzi vyradenych 176 pripa-
dov mohla byt’ relevantna pre tplnost’ idajov o autizme.

4. Skuto¢nost, ze ani DSM-IV, ani ICD-10 sa v UK systematicky nepouzival, vytvara
d’alSie pochybnosti ohl'adom vyznamnosti ohlasenych zisteni.
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V zavere som skonStatoval, Ze

1. Kaye nemoze MMR zbavit' viny bez toho, aby ponukol zmysluplné vysvetlenie
narastu autizmu po roku 1988.

2. Kym nie su bezpecnostné Stuidie MMR vycerpavajuce a nezavislé od farmaceutickych
firiem, a kym vyskumnici nepreskimaju s rodi¢mi zdokumentované neziadlce reakcie
— Crevné ochorenie a autizmus, tento trojity zdsah ostane nad’alej v podozreni.

Zretel'ne boli v tejto Stadii vazne otdzky ohl'adom autistickej ¢asti rovnice MMR-autizmus.

Dalsiu kritiku napisal Branell (zo Svédska), ktory poukazal na zavazné nedostatky v inej asti
rovnice $tadie od Dr. Kaye, a to v podiele ockovania MMR.? Aj tato bola publikovana
v BMJ pod nazvom Ako bola odhadnuta ,,prevalencia MMR“? V kratkej ale pozornej
analyze Branell kritizoval vyroky Kayeho ohl'adom podielu ockovania MMR v jednotlivych
rokoch a uzatvéra slovami: ,,Namiesto toho udaje ukazuju, zZe ¢im viac deti dostalo MMR
vakcinu, tym viac rastol vyskyt autizmu.

Studia Dr. Dalesa, Kalifornia

,,Casové trendy u autizmu a MMR o&kovacieho pokrytia v Kalifornii (Time Trends in Autism
and in MMR Immunization Coverage in California)* napisal Loring Dales, MD ef al. v roku
2001, publikované v JAMA (The Journal of the American Medical Association.)®

Dr. Dales a jeho spolupracovnici st zamestnancami kalifornského ministerstva zdravotnictva.

Dr. Dales vyhlasil: ,,V zdsade sa nespozorovala Ziadna korelacia medzi dlhorocnym trendom
ockovania MMR v rannom detstve v Kalifornii a dlhorocnym trendom v pocte deti s autiz-
mom, prihldasenych v kalifornskom systéme stredisk regiondlnych sluzieb (California's
regional service center system). Pre skupiny narodené v rokoch 1980-1994 bol spozorovany
zjavny, suvisly narast poctu pripadov autizmu, zo 44 pripadov na 100 000 zZivonarodenych
deti v roku 1980 na 208 pripadov na 100 000 zZivonarodenych deti v roku 1994 (relativny
narast 373%), ale zmeny v ockovacom pokryti MMR u malych deti v tom istom casovom
useku boli omnoho mensie a krdtkodobejsie. Ockovacie pokrytie vo veku 24 mesiacov sa
zvySilo zo 72% na 82%, relativny narast iba o 14%, pocas toho istého casoveho obdobia. “

Dr. Dales sam priznava tieto slabiny studie:

1. Diagndza nie je vzdy priamociara.

2. Hlasenie Kalifornského oddelenia vyvojovych sluzieb (California Department of
Developmental Services) zdoraziuje, Ze udaje o klientele pacientov sa nedaji pouzi-
vat’ ako spol'ahlivé kritérium zmien vo vyskyte autizmu v priebehu Casu, pretoze aj iné
faktory mozu mat’ vplyv na trendy a pocty pripadov v systéme.

3. Pozorovanie paralelnych trendov v cCase alebo naprie¢ geograficky vzdialenymi
miestami pre 2 udalosti, celkovo nepredstavuju silny dokaz pre pric¢innu suvislost
medzi tymito dvoma udalost’ami.

4. Ako sa systém casom rozSiroval a vyspieval, vysledkom boli aj zmeny v proporciach
kalifornskych deti, ktoré boli prihlasované, a podobne aj vo vekovej distribucii prihla-
sovania.

5. Taktiez proporcie deti prihlasenych do systému, ktoré sa narodili mimo Kalifornie, sa
mohli pocas tohto obdobia zmenit'.

6. Prezentované tidaje maju svoje obmedzenia. Bolo by prinosné, keby sa preskamali
jednotlivé zaznamy o ockovani a autizme u tych istych deti; avSak tieto nemusia suvi-
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siet’.

7. Navyse, udaje o pokryti detského oCkovania, pouzité v tejto Studii, neposkytuju presna
kvantifikaciu percenta deti, ktoré dostali kombinovani MMR vakcinu oproti detom,
ktoré¢ dostali samostatné injekcie.

Dr. Dales zretelne oznamuje, Ze jeden z dvoch prvkov, skimanych v tomto Statistickom
porovnani, je chybny.

Po vymenovani vSetkych tychto tazkosti, autori Studie tvrdia, ze ,,nedokdzali demonstrovat
korelaciu medzi dlhorocnymi trendmi v pokryti ockovanim MMR vakcinou v rannom detstve a
pripadmi autizmu *

Doktori Edwardes a Baltzan,*® obaja z Univerzity McGill, promptne zareagovali na Dalesovu
Stadiu v JAMA: ,,Dr. Dales s kolegami hlasia, Ze ,,v zdsade nie je korelacia““ medzi vyskytom
autizmu a vakcinou osypky-mumps-rubeola (MMR), ale ich zaver je zaloZeny na ich grafe,
ktory vyzera byt optickou iluziou. Zobrali sme hodnoty osi Y priamo z grafu a vypocitali
koeficienty korelacie, ktoré su 0,73 a 0,90 medzi celkovym poctom pripadov autizmu
a percentom deti zaockovanych v 24 a 17 mesiacoch v uvedenom poradi. Iluzia o chybajicej
suvislosti je zaloZend na zvislom stlaceni grafu... Navyse ich udaje ukazuju, Ze ockovanie sa
v obdobi 1981-1993 presuvalo do mladsieho veku. V grafe 1 sme vykreslili pomer deti ocko-
vanych pred 17-timi mesiacmi veku voci detom ockovanym medzi 17-timi a 24-mi mesiacmi.
Tento pomer nardstol v obdobi 1981-1993 o 200%. Cize ak celkovy pocet pripadov autizmu
vydeleny celkovym poctom narodenych sa blizi skutocnym podielom vyskytu pre Kaliforniu,
tak udaje taktie? naznacuju, Ze podiel skorého ockovania MMR koreluje s podielom vyskytu
autizmu. *

Takze ak si to zhrnieme, Dalesovi sa nemohlo a ani nemalo podarit’ dospiet’ k zaveru,
Ze neexistuje korelacia medzi ockovanim MMR a vyskytom autizmu v Kalifornii.
V skutocnosti jeho Stidia naznacuje, Ze takato koreldcia existuje.

MMR studia z Danska

Populacne-zaloZzena Stidia o ockovani proti osypkam, mumpsu a rubeole, a autizme
(A Population-Based Study of Measles, Mumps and Rubella vaccination and Autism), ktort
napisal Dr. Kreesten Meldgaard Madsen so spolupracovnikmi, je v si€asnosti najcitovanejSou
proti-Wakefieldovskou Stadiou. Zaplatilo ju CDC a publikovana bola 7. novembra 2002
v New England Journal of Medicine (NEJM).

Bezprostredne, v druhom odstavei, Madsen tvrdi: ,,Studie, navrhnuté na vyhodnotenie pred-
pokladanej suvislosti medzi ockovanim MMR a autizmom, nepodporuju tuto suvislost, ale
dokazy su slabé, zalozené na pripadovo-sériovych, nad-oblastnych a ekologickych studiach.
Ziadne $tudie nemajii dostatocnii Statistickii silu na zistenie tejto suvislosti, a Ziadna nema
populacne zalozeny navrh kohorty “ (Zdroje 10-16).

Zdroj 10 v Madsenovej bibliografii je Taylorova §tiidia; zdroj 11 je Kayeho Stidia a zdroj 12
je vyssie diskutovana Dalesova §tudia. Madsen teda tvrdi, ze tieto $tidie vlastne ani nemohli
odhalit’ stivislost’ medzi MMR a autizmom.

V poslednom odstavci Madsen oznamil: ,,Pomer vyskytu u 8-rocnych deti v nasej skupine bol
7,7 na 10 000 pre autistické ochorenie a 22,2 na 10 000 pre ostatné ochorenia autistického
spektra. Tieto pomery sa podobaju pomerom vyskytu 5,4 na 10 000 pre autistické ochorenie
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a 16,3 na 10 000 pre ostatné ochorenia autistickeho spektra v skupine 325 347 francuzskych
deti (kritéria ICD-10), ktoré oznamil Fombonne et al...

Volba tejto konkrétnej Stidie od Fombonne-ho bola zaujimava. Fombonne-ho skorSim slav-
nym tvrdenim bolo to, ze autizmus dramaticky nerastol, a Ze akykol'vek pocitovany narast
sposobili zmeny diagnostickych kritérii a zlepSené metdody zistovania pripadov. Profesor
Fombonne, ktory svoju kariéru zacal vo Francuzsku, sa nacas presunul do Anglicka a
v sti¢asnosti je na Univerzite McGill v Montreale.

Jeho publikacia, ktor@ Madsen citoval, bola zalozend na epidemiologickom prieskume
od INSERM (Institut National de la Sante et de la Recherche Medicale, Paris). Hoci
publikécia vysla v roku 1997, stidia skiamala deti narodené v rokoch 1976-1985.

Madsen si naozaj mohol vybrat’ erstvejSie a vhodnejSie udaje; napriklad tie, ktoré Fombonne
prezentoval v novembri 2001 na Medzinarodnom zhromazdeni pre vyskum autizmu
(International Meeting for Autism Research (IMFAR). Na tejto konferencii Dr. Fombonne
vyhlasil, ze sice v 50-tich predchddzajucich $tadiach, ktoré publikoval on alebo ini, bol
autizmus odhadnuty medzi 2 az 10 na 10 000, avSak jeho najnovsi vyskum uz ukazuje
na pomer 68 na 10 000, ina¢ povedané 1 zo 147. Toto predstavuje narast o 600-3400% za 25
rokov.

Samozrejme, porovnanie danskych vysledkov s vysledkami zo starej francuzskej Stidie bolo
dobrym sposobom, ako tvrdit, Zze v Dansku je len maly alebo ziadny narast autizmu
od zavedenia MMR vakciny.

Madsenova $tadia ma viacero problémov. Ako klinik som neveril, Ze tieto zistenia su prili$
relevantné ku situacii v USA. Profesor Walter O. Spitzer MD, MPH, FRCPC, emeritny
profesor na Univerzite McGill a emeritny $éfredaktor Zurnalu klinickej epidemiologie
(Journal Of Clinical Epidemiology) mal taktiezZ mnozstvo otazok ohl'adom Statistickych a epi-
demiologickych aspektov tohto vyskumu.

Pocas svedectva pod prisahou dia 10. decembra 2002 na Vysluchu Komisie pre tradna
reformu, profesor Spitzer povedal:

,Iba 40 pripadov (13%) bolo preskumanych. To je velmi neprimerané, najmd ak sa to robi
len na ucely overenia. To, Ze nedokadzali preskumat’ vsetky zaznamy u 787 deti v Ccitateli
kohorty (738 v Tabulke 2), s klinickym multidisciplindalnym pristupom, ponechava tento
projekt dosiroka otvoreny pre chyby a nespravne klasifikacie.

Preskumanie vsetkych pripadov sa dalo urobit' celkom jednoducho, tak ako v pripade
anglickej studie o autizme, kde 7 profesiondlnych zdravotnikov preskumalo 493 zdznamov
zasiahnutych deti za jeden mesiac.

Hypoteticky predpokladajme, Ze existuje zranitelnost' voci ochoreniu, vyvolanému MMR
vakcinou, u podskupiny v rozsahu 10% autistickych pripadov. Predpokladajme tiez, zZe z hlav-
nej autistickej skupiny bolo 80% zaockovanych a z podskupiny bolo zaockovanych 95%. Vo
vrorenom pripadovo-kontrolnom navrhu v ramci danskej kohorty, miera rizika (odds ratio —
OR) pre MMR v podskupine by bola 4,17; po skombinovani vsetkych autistov, OR by bolo
0,97 ¢o by zakryvalo silnu suvislost v tej malej podskupine.

Podl'a Dr. Spitzera, percento pripadov regresivneho autizmu, v nejakej nevybranej sérii, bude
pravdepodobne niekde medzi 10-15%. Dr. Spitzer vypocital: ,,Pri konzervativnom pristupe,
10% by reprezentovalo priblizne 50 000 deti len v USA, pri kazdorocnej zdtazi rozpoctu vo
vyske $1,25 miliardy.
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Pokracuje, ze Madsen v uvode opisal vel'mi ddlezitu podskupinu, ale nepreskimal ju Speci-
ficky a neotestoval alebo nemohol otestovat’ najrelevantnejSiu z hypotéz; t, ktoru navrhli
Wakefield et al.

Dr. Spitzer d’alej polozil niekol'’ko otdzok ohl'adom analytickych zaleZitosti:

1. Preco Madsen et al upravili pod-skupinu tym, Ze vynali 6 autistickych pripadov (a cel-
kovo 13 pripadov progresivneho vyvojového postihnutia) z ockovanej podskupiny
a umiestnili ich do neockovanej? Samotna tato uprava zniZuje relativne riziko autizmu
v suvislosti s ockovanim MMR az o0 17%, z 1,26 na 1,09.

2. Preco Madsen et al jednoducho nevynali vsetky pripady zahriajuce véasnu (nie reg-
resivnu) diagnozu autizmu? Keby boli vynali vsetky diagnostikované pripady vo veku
do 2 rokov pre obidve podskupiny, relativne riziko by sa bolo zvysilo z 1,26 na 1,28.

Potom diskutoval o tom, ¢o nazval ,klasickym problémom poéitadovych databaz*: Udaje
zozbierané pre iné Ucely su len zriedkavo vhodné na preskimanie problému, ktory pévodne
nebol skimany, kvoli premennym, ktoré sa nedaji preskimat’.

Profesor Spitzer potom diskutoval etické aspekty tejto Studie: ,,Je tu znepokojenie ohladom
procesu financovania, interakcie sponzorov voci formulacii a schvalovania protokolu, suladu
s protokolom, uloha vyskumnikov zoci-voci sponzorom v skutocnom riadeni vyskumu, a vstu-
pu epidemiologov CDC v priprave hldasenia so svojimi zdvermi:

Bol tu nejaky protokol?

Kto ho schvaloval?

Nastali v nom zmeny pocas vyvoja Studie?

Kto ich schvaloval?

Kto sledoval postup prac?

Kto schvaloval zdaverecné hldsenie?

Bol tu nejaky poradny vedecky panel (Scientific Advisory Board)?
Aka bola presna uloha CDC a jeho profesionalov? *

oN DN W~

Profesor Spitzer sa tiez dotkol ortute v predchadzajtcich vakcinach:

,, Nezrely imunitny systém dojcata je naladeny v smere alergickej reakcie. Postupne, ako tento
imunitny systém vyspieva, je coraz schopnejsi vysporiadat sa s virusovymi infekciami a zvlad-
nut’ ich. Ked' sa narusi vyspievanie imunitného systéemu (napriklad tazkymi kovmi), moze sa
zvysit’ nachylnost na neziaduce ucinky Zivej virusovej vakciny. *

Dalej opisal mozné synergické neziadtice G¢inky MMR a thimerosalu (Pozn.prekl: organickej
zluceniny ortute) na imunitny systém zranitelného dietata, spustajuce alergiu, autoimunitu
a napokon aj autizmus. ,,Nie je tu zmienka o ulohe tazkych kovov v tejto zrejme viacfaktorovej
pricinnej situdacii. To nie je chyba vyskumnikov; s dostupnymi zdrojmi udajov sa to jedno-

1IN

ducho neda urobit.

Pre ,,Totalnu transparentnost™ Dr. Spitzer Ziadal:

1. Aby bol hlavny protokol publikovany v predstihu pred pracou v teréne, najmi aby
obsahoval analyza¢ny plan s definiciami ucastnikov deklarovanymi vopred.

2. Aby sa vytvoril poradny vedecky panel za ucelom sledovania vSetkych faz, predo-
vSetkym zmien protokolu za chodu a zamyslanych publikécii.

3. Komunitny poradny panel, ktory by odhal’oval konflikty zaujmov vo financovani.
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V. DANSKY PRIBEH MMR

Dr. Yazbak - poznamky (november 2002)
F. Edward Yazbak, MD, FAAP
E-mail: tlautstudy@aol (pozn.prekl: doplnit' .com)

Je viac nez pravdepodobné, ze CDC by nepodporilo nejakt studiu v Dansku, keby nebolo
vopred uistené, ze vysledky poskytni material proti spojitostt MMR-Autizmus.

Mgj nesuhlas s Madsenovou Studiou bol zaloZeny na skuto€nosti, Ze Cokol'vek odhalila
v Dénsku, nie je relevantné k situacii v USA.

Pribeh MMR v Dansku

ZaloZené na vyhl'adavani v Medline.*”

1. Predtym, nez bola MMR zavedena v Dansku (Kampar), 98% danskych deti vo veku 9

rokov bolo imunnych voci osypkam.

2. Uz v ramci dvoch rokov od zadiatku tejto kampane, zdravotné autority mali obavy

o akceptaciu.

3. Takmer POLOVICA opytanych lekdrov si nebola istd, ani spokojnd s ucinnostou

MMR vakciny.

Rodic¢ia mali obavy ohl'adom vedl'ajsich u€inkov a u¢innosti MMR.

. »VSetci prakticki lekadri vyjadrili pozitivne postoje k uZitocnosti MMR ockovania, ale
iba 56% respondentov vyjadrilo uplne pozitivny postoj. Priemerny ockovaci pomer
u bezvyhradne pozitivne naklonenych lekarov bol 85%, v porovnani s 69% u lekdrov
s ostrazitejsim postojom. “

i

Poznamka: Podl'a samotnych autorov $tadie, 18% deti narodenych v rokoch 1991-1998
nedostalo MMR vakcinu. To je dost’ vela. Iba 3% deti zo Studie nebolo dostalo HIB vakcinu.

Ockovacie praktiky: USA & Dansko (1991-1998)

Vakcina proti hepatitide B sa v Case Studie dojcatam v Dénsku nepodévala rutinne. V USA sa
prva davka casto podavala niekol’ko hodin po narodeni; druhd vo veku 1-2 mesiace a tretia vo
veku 6-12 mesiacov. Kazda davka vakciny proti hepatitide B v tom €ase obsahovala 12,5ug
etyl-ortute. Kazda jedna davka vakciny DTP (alebo DTaP) a vakciny HIB obsahovali po 25ug
etyl-ortute.

Pocas skimaného obdobia, dojcata v USA dostali potencidlne 12 vakcin v prvych 6-tich
mesiacoch zivota: DTP (DTaP) x3, HIB x3, Polio x3, Hepatitis B x3. [V stcasnosti dostavaja
viac vakcin a eSte viac sa planuje. ]

Dojcata v Dansku dostavali 6 vakcin pocas prvych 6 mesiacov: DTP (DtaP) x2, HIB x2, Polio
x2 [Tretia séria sa podavala vo veku 12 mesiacov]

Potencialna zat’az etyl-ortut’ou (ug.)
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Vek USA Dansko

1992
1 den 12,5 0
1 mesiac 12,5 0
2 mesiace 50 0
3 mesiace 0 0
4 mesiace 50 0
5 mesiacov 0 0
6 mesiacov 62,5 0

Podl'a Environmental Protection Agency (EPA) je maximdlna ,bezpecna“ davka ortute
u dospelého 0,1pg/kg/deni. V USA 2-mesacné babdtko (4-5kg), ktoré dostalo druht davku
vakciny hepatitidy B spolu s DTP a HIB vakcinami, dostalo zaroven 62,5 pg etyl-ortute
za jeden den (Pozn.prekl: Thimerosal obsahuje 49% ortute; denny bezpecnostny limit pre
dospelych bol teda prekroceny 61% pre 5-kilové a 77% pre 4-kilové dieta). Bébitko, ktoré
dostalo vo vakcinach 187 pg etyl-ortute za 6 mesiacov, malo priemernt expoziciu vyssiu, nez
je bezpec¢nostny limit pre dospelych.

(Pozn.prekl: viac o problematike ortute vo vakcinach ndjdete o.i. v knihe: TUHARSKY, P.:
Hovorme o ockovani... a nebojme sa pytat. Sollertia, 2016. ISBN 978-80-969294-2-9)

Ockovanie MMR

MMR vakcina sa v Dansku takmer vzdy podéavala samostatne vo veku 15 mesiacov. V USA
sa podavala vo veku 12 mesiacov, Casto spolu s vakcinou proti ovéim kiahfiam a poslednymi
davkami vakcin hepatitidy B a HIB.

Opét’, profesor Spitzer a ja sme naSu vysSieuvedenu kritiku Stadie z Déanska postavili len
na informaciach a tidajoch, publikovanych samotnymi autormi v NEJM diia 7. novembra.

Dénski vyskumnici vyhodnocovali informacie o skupine deti, narodenych medzi januarom
1991 a decembrom 1998, a ktoré teda mo6Zzu mat’ v sicasnosti 5-12 rokov (Pozn.preki:
napisané v novembri 2002).

Uvadzaja: ,, Vysledky: z 537 303 deti v skupine (reprezentujuce 2 129 864 clovekorokov),
440 655 (82,0%) dostalo MMR vakcinu. Identifikovali sme 316 deti s diagnozou autistického
ochorenia a 422 s diagnozou inych ochoreni autistického spektra. Po uprave pre potencidalne
sucasne posobiace faktory, relativne riziko autistického ochorenia v skupine ockovanych deti,
v porovnani s neockovanou skupinou, bolo 0,92 (95% interval vyznamnosti, 0,68 na 1,24)
a relativne riziko iného ochorenia autistického spektra bolo 0,83 (95% interval vyznamnosti,
0,65 na 1,07). Nebola Ziadna suvislost medzi vekom a casom ockovania, casom od ockovania,
alebo datumom ockovania a vyvinutim autistického ochorenia.

Zaver: Stidia poskytuje silny dokaz proti hypotéze, Ze MMR ockovanie spésobuje autizmus.

Ockovacie autority Siroko publikovali vysledky tohto vyskumu a ubezpecovali kazdého,
ze ,,Danska Stadia“ dokézala, ze MMR vakcina nesposobila autizmus, nielen v Dénsku, ale
vlastne kdekol'vek. Déanski vyskumnici mali pocit, Ze v tomto boji zvit'azili, a tému defini-

VRAN /IURO 9/16



Regresivny autizmus a o¢kovanie MMR vakcinou IV-VI
V. DANSKY PRIBEH MMR

tivne uzavreli, a tak obratili svoju pozornost’ na Thimerosal vo vakcinach a publikovali o iom
Stadiu. Okamzite boli konfrontovani informovanou skupinou rodicov, ktori nasli zavazné
problémy v ich udajoch.

Pocas priprav na tato prezentaciu som sa rozhodol preskimat’ kazdia dostupnu Statistiku
o autizme v Dansku. Nasledna ddlezita analyza je rozsiahla a podrobnd; je venovana tak
rodi¢om, ako aj profesiondlom. Podl'a mojich najlepSich vedomosti, tieto informacie dodnes
neboli nikde publikované.

Vyskum udajov o autizme z Dénskeho centralneho psychiatrického registra (Danish
Psychiatric Central Register) odhaluje, Ze v poslednych rokoch nastal zdvaZny narast
autizmu u deti mladSich nez 14 rokov (Graf II).

Graf II — Vyskyt autizmu v Dansku podPa vekového rozdelenia
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Zdroj: Dansky centralny psychiatricky register

MMR vakcina bola v Dansku zavedena v roku 1987. Odhadovalo sa, Ze v rokoch 1987-1988
ju dostalo iba 70% deti vo veku 15 mesiacov. Potom percento zaoCkovanych batoliat dosiahlo
80% a po niekol'ko rokov zotrvalo medzi 80-88%. Odhaduje sa, Ze pocas ostatnych 2-3 rokov
uz okolo 95% 15-mesaénych deti v Dansku dostalo MMR vakcinu.

Stcasny narast autizmu v Dansku, zda sa, zacal 4-5 rokov po zavedeni MMR vakciny.
Taktiez sa zda, ze koreSponduje s percentom deti, ktoré dostali MMR.

Priemerny vek v Case diagnézy je v Dansku pravdepodobne okolo 4,7 roka (,, Priemerny vek
v case diagnozy autizmu bol 4 roky 3 mesiace, a pre ochorenia autistického spektra 5 rokov 3
mesiace. "

e 70 pripadov na 100 000 vo vekovej skupine 5-9
e 41 pripadov na 100 000 vo vekovej skupine 0-4
e 35 pripadov na 100 000 vo vekovej skupine 10-14
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e 16 pripadov na 100 000 vo vekovej skupine 15-19.

Ked skombinujeme vSetky 4 vekové skupiny do veku 20 rokov, je tu 162 [70+41+35+16]
jednotlivcov s autizmom na 100 000. Ked’ vypocitame percentualny podiel jednotlivych veko-
vych skupin, zistime, Ze:

e 43% pripadov je diagnostikovanych vo vekovej skupine 5-9
e 25% pripadov je diagnostikovanych vo vekovej skupine 0-4

e 229% pripadov je diagnostikovanych vo vekovej skupine 10-14
e 10% pripadov je diagnostikovanych vo vekovej skupine 15-19.

Ked’ niekto hl'ad4 blizsie overenie percent v roku 1998 (posledny rok skimany doktorom
Madsenom), spozoruje podobné okolnosti:

e 39% u vekovej skupiny 5-9
e 26% u vekovej skupiny 0-4

e 19% u vekovej skupiny 10-14
e 17% u vekovej skupiny 15-19

Zhrnutie: Za pouzitia priemernych hodndt z rokov 2002-2003 (prva sada percent uvedena
vyssie) sme zistili, ze priblizne 25% (1/4) pripadov autizmu v Dansku je ohldsenych vo veku
do 5 rokov a ze zvySnych 75% (3/4) zasiahnutych deti je ohladsenych ked’ maji 5-19 rokov.

Tych 2 129 864 ¢loveko-rokov, o ktorych hovori Madsenova $tadia, vydelenych poctom 0sob
537 303 indikuje, Ze priemerny vek deti v Studii je menej nez 4 roky (rozsah 1-7 rokov).
Tieto deti by mali 5-12 rokov v roku 2003. Ked’ze v Dénsku je priemerny vek diagnézy 4,7
roka, Madsenova Staidia NEMOHLA zistit’ mnozstvo pripadov autizmu, ktoré boli diagnos-
tikované neskor, ked’ boli tieto deti starSie, a tak jej unikla stvislost medzi MMR ockovanim
a autizmom.

Vekova skupina deti vo veku 0-4 roka (Graf I, ¢ierna) zostava najnizsou v rokoch 1980-1991,
pretoze autizmus bol/je v Dansku len zriedkavo diagnostikovany vo veku menej nez 4 roky.
Vyskyt autizmu u tejto vekovej skupiny sa zacina dvihat’ po roku 1991, 4 roky po zavedeni
MMR vakciny, stdva sa druhym najvy$sim v roku 1993, avSak vidy zostava viditeI'ne niZSie
nez u vekovej skupiny 5-9 rokov.

Tato vekova skupina 5-9 je najskorSia kohorta, ktord ako prva dostala MMR vakcinu potom,
¢o sa zvysilo pokrytie, a zaroven je dostato¢ne stara na diagnostiku. Tato skupina (Cervena)
je zo vSetkych najrozsiahlejSia a rozpétie medzi fiou a d’alSou starSou vekovou skupinou sa v
d’alsich rokoch zvadsuje.

Vekova skupina 10-14 (tmavozelend) reprezentuje skorSiu kohortu, ktora prva dostala MMR
vakcinu, ale pri niz§ich pomeroch pokrytia. Tieto zasiahnuté deti, ktoré majua v roku 2003 10-
14 rokov, mali 1-5 rokov v roku 1994. Reflektuju zaciatok narastu autizmu, asociovany so za-
¢iatkom a postupom MMR ockovacieho programu.

Vekova skupina 15-19 (svetlozelend) mala 1-5 rokov v roku 1989; ich pocet rastie, ale omno-
ho pomalSie neZ u mladsich vekovych skupin.

Napokon, vekova skupina 20-24 (hneda) ukazuje len mierny narast v roku 1994, moZzno preto,
ze z tejto kohorty len malo deti, ak vébec, dostalo MMR vakcinu v zranitel'nom veku.

Zdé sa, Ze pohlad na podobné udaje, nez boli pouzit¢ v Danskej Studii, ale s pridanymi

VRAN /IURO 11/16



Regresivny autizmus a o¢kovanie MMR vakcinou IV-VI
V. DANSKY PRIBEH MMR

d’alSimi 4 rokmi, zneplatituje zdvery Madsenovej skupiny a podporuje hypotézu, Ze narasty
autizmu v Dansku mézu korelovat’ s narastami percenta pokrytia a poctu deti zaockovanych
MMR vakcinou.

Je pravdepodobné, ze v Grafe II, skupina postihnutych deti vo veku 0-4 rokov reprezentuje
tie, ktoré celkovo neboli diagnostikované skor; ze skupina 5-9 reprezentuje najvyssi narast,
ktory nastal po celoploSnom rozsireni pokrytia MMR vakcinou; a Ze vekova skupina 10-14
reprezentuje skorsiu kohortu, ktord ako prva dostala MMR vakcinu, avSak za nizkeho pokry-
tia.

Je mozné, ze vyskyt autizmu sa ustali na vysSich hodnotach, nakolko deti dostavajice MMR
vakcinu v sucasnosti saturuji vekové skupiny a nahradzaju jednotlivcov vo vekovych skupi-
nach, ktoré predtym neboli ockované.

V Dénsku sa kazdoro¢ne narodi okolo 65 000 babdtiek. Graf II ukazuje pociato¢né stupavé
obdobie kvoli nizSiemu pomeru o¢kovania, ako naznacuje moj prieskum literatiry.®® Ked’ sa
ockovacie pokrytie MMR dostalo nad urcitu hladinu, v rokoch 1993-2001, bol tu kazdoro¢ny
stabilny a rastici trend autizmu. Tento postupny nérast vyvrcholil potom, ¢o bola celd kohorta
vo veku menej nez 10 uplne zaoCkovana (ockovacie pokrytie >95%). Treba pamditat’ na to,
ze mnoho deti z najviac postihnutej vekovej skupiny 5-9 mohlo zacat’ vykazovat’ priznaky uz
v druhom roku Zivota.

Prevalencia autizmu u deti v Dansku vo veku do 14 rokov vzrastla o 729% z 17,67 na
100 000 v roku 1980 na 146,42 v roku 2002. (Graf III)

Graf I11: Deti s autizmom do veku 14 rokov v Dansku na 100 000 obyvatel’ov.
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Zdroj: Centralny psychiatricky register Danska (Danish Psychiatric Central Register).

Prevalencia autizmu v Dansku u deti a tinedZzerov vo veku do 14 rokov, ktora bola
131,42/100 000 v siedmich rokoch pred MMR vakcinou, vzrastla o 542% na 843,73/100 000
v ostatnych siedmich rokoch. Bezpochyby, prevalencia autizmu v tejto skupine bola o 11%
vyssia (146,42/131,42) len v samotnom roku 2002 nez stcet siedmich rokov pred zavedenim
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MMR vakciny.

V Dansku sa podavaju 2 davky MMR: jedna vo veku 15 mesiacov a druha vo veku 12 rokov.
@9 Tieto tidaje naznacuj, ze hlavnym problémom je davka podavana vo veku 15 mesiacov.

Prevalencia autizmu v Déansku u deti vo veku 0-14 rokov sa ustalila v ostatnych troch rokoch,
kedy pokrytie batoliat MMR vakcinou dosiahlo Grovenl 95-98%. Dovodom, preco toto nena-
stalo v USA v 90. rokoch (Graf I) je mozZno to, Ze pediatrické vakciny v USA obsahovali
Thimerosal, ¢o opit’” podporuje argument, ze krajiny s diametralne odliSnymi ockovacimi
praktikami sa nemaju porovnavat’.

Zhrnutie

1. Madsenova §tudia, tak ako bola navrhnuta, nemohla zistit’ ndrast autizmu v Dansku po
MMR ockovani.

2. Autizmus v Déansku narastol coskoro po zavedeni MMR vakciny. Pomer (vyskytu
autizmu pred vs po MMR vakcine) je 8,8 (95% C.1., 6,3 na 12,1) u 5-9 ro¢nych.

3. Su potrebné Cestné, presné a nepredpojaté klinické Stadie. Treba vypocut’ rodicov
a vysetrit’ a podrobne vyhodnotit’ deti. Pozeranie do databaz nie je odpoved..
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Otazky a myslienky na rozlucku

1. Preco Studia o autizme zahrnula takti mladu vekova skupinu, hoci bolo dobre zname,
ze vacsina pripadov bola diagnostikovand az v neskorSom veku?

2. Ak MMR vakcina nie je zodpovedna za viac nez 700%-ny narast prevalencie detského
autizmu v Dansku po roku 1992, potom ¢o je za to zodpovedné?

Je tu len jedna otazka pre riaditel'a CDC:
,Kedy CDC zaplati a podpori klinické Studie o autizme?*

Zdravotné autority v Dansku by sa mali sustredene pozriet’ na situdciu autizmu. Ak je autiz-
mus dosledkom autoimtiinneho problému a ak bezpochyby existuje mozgovo-Crevny vztah,
tak odkladanie diagnozy do veku 4 rokov alebo neskor je neakceptovatel'né. Vcasny striktny
stravovaci menezment a intenzivne ABA sa uz roky jasne spaja so zlepSenim vysledkov.

Je jasné, ze u viacerych anti-Wakefield Studii je mnoZstvo problémov. Je nestastné, ze sa
do ich zéverov vklada tol’ko viery. Wakefieldova hypotéza ostdva v platnosti a prebichajuce
vysledky a opakovania su povzbudivé.

Slepé prijimanie anti-Wakefield $tadii vyustilo do nebezpecnej situacie. Zdravotné autority
a vyskumnicka komunita, prijimanim svojich zdverov na urovni faktov, v zdsade hovoria,
ze suvislost’ vakein s autizmom neexistuje a ze vedci maju prestat’ patrat’. Ak sa autority mylia
vo svojich predpokladoch a Dr. Wakefield ma pravdu, tak sa mozno crta eSte vicSie
ubliZovanie nasim det'om.

V Spojenom Kralovstve, viera v tie isté chybné Studie, popierajuce suvislost’ autizmu
s MMR, prave vyustila do zrusenia podpornych pravnych fondov, ktoré su nevyhnutné pre
zaloby. Vyskum, ktory by mohol byt odkryty na sude, sa tymto uhasil. Bolo treba uz len £10
miliénov ($15 milidnov) na to, aby sme videli pravny spor rodi¢ov az do kone¢ného nalezu,
tato Ciastka reprezentuje priemerné naklady celozivotnej starostlivosti pre iba 4 deti trpiace na
tazky autizmus.

Vlada Spojeného Kralovstva vynalozila neporovnatelne viac peniazi na propagandisticku
kampan na obranu MMR vakciny, nez na vyskum autizmu. V januari 2002 boli prisIibené
zdroje na vyskum autizmu, za predpokladu, Zze nebude zahfiiatt MMR vakcinu. Podnes sa
nezacala ziadna $tadia. Vo svojom vyro¢nom hlaseni 3. jula 2003 Sir Liam Donaldson,
Hlavny zdravotnicky uradnik (UK Chief Medical Officer), dokonca ani len nespomenul
autizmus. Jeho piatimi saasnymi prioritami boli pasivne fajcenie, severonilsky virus, obezita,
slaba klinickd vykonnost lekdrov a bezpe¢né podéavanie intratekalnej chemoterapie.

Tohto roku CDC vynalozila neimerne viac ¢asu na diskusie o SARS v Cine neZ na hladanie
pricin tejto vskutku epidémie autizmu.

Medzitym sa straca celd generacia nadhernych deti.
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Konflikt: Stary otec krasneho chlapca s regresivnym autizmom, autistickou entero-kolitidou
a genomickou RNA osypok v ¢revnej stene. Jeho upadky vo veku 18 a 60 mesiacov boli jasne
zdokumentované.
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konzultované s kvalifikovanym poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti, a az na zaklade toho robit’ rozhodnutie, ktoré
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