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Tieto tzv. ,,danske” $tidie vznikli na pod-
net americkej agentiry CDC (Centers for Dise-
ase Control and Prevention) zodpovednej za oc-
kovaci program (pozri Dieta 8/2014), v spolu-
préci s danskou farmaceutickou firmou SSI
(Statens Serum Institute) vyrabajicou vakciny a/
alebo dal$imi blizkymi institiciami (pozri Die-
ta 10/2014). Okrem tychto hlbokych konflik-
tov zdujmov sme si pomocou modelu social-
nej siete znazornili aj previazanost autorskych
timov tychto zdanlivo nezavislych $tadii.

Konflikty zdujmov, samozrejme, neboli
jedinym predmetom kritiky, ktord Stadie vy-
volali. Dnes si predstavime kritiku zamerani
na pocetné chyby a slabiny vedeckej hodnoty
sedif. [4 - 9]

1. STEHR-GREEN/AJPM

Stddiu Stehr-Green et al publikovali spo-
medzi $tidif o thimerosale ako prvi v rdmci
,ddnskej série”. [1] Paleta autorov je pestra,
ndjdeme tu vizby na CDC, SSIi NCRR (pozri
Dieta 10/2014). Stidiu platila CDC a hlavny
autor bol konzultantom CDC.

Na zdklade ,,grafickej ekologickej analyzy*
udajov z Kalifornie, Danska a Svédska (odtial
oznacenie ,$védska $tidia“) autori tvrdia, Ze
vyskyt autizmu v Dansku a Svédsku stiipal aj
po ukonceni pouzivania vakcin s obsahom thi-
merosalu u deti (v priebehu 1992), takze narast
autizmu nesuvisi s thimerosalom. Za schodnej-
Sie vysvetlenie povazujd ,zlepSenia v odhalo-
vani ochorenia a/alebo dalSie zatial nezname
environmentalne alebo genetické faktory*.

CO S PROBLEMOM KALIFORNIE

V protiklade stdli ddta z Kalifornie, kde
ekologickd analyza v roku 2001 ukdzala li-
nedrny, priam drvivy sivis medzi davkou
thimerosalu z vakcin a vyskytom autizmu. [3]
Cielom ,,3védskej* stidie bolo vlastne vyrov-
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nat sa s tymito datami a autori sa ich snazia
relativizovat troma sposobmi.

Prvym je tvrdenie, Ze pozorovany narast
v Kalifornii sposobilo najmi zaradenie $iroke;j
skupiny vyvojovych postihnuti (PDD) k datam
o autizme. Toto tvrdenie autori nijako nepod-
lozili a bolo chybné —v $tidii i8lo v skuto¢nosti
vyloZene o autizmus, ktory vzrastol 8-nasobne
v priebehu 10 rokov. [3][4][5][16] Stehr-Gre-
en nezverejnil ziadnu opravu svojich tvrdent,
po kritike sa len vyhovoril, Ze nemal idaje.

Druhym sp6sobom bolo obligitne tvrdenie,
ze narast bol len zdanlivy a sposobila ho ,,zvy3e-
nd pozornost a lepsia diagnostika“. Ani toto tvr-
denie autori nijako nepodloZili. V skuto¢nosti sa
v USA pouzivanie kritérii ICD postupom casu
skor sprisiiovalo a s rasticim poctom postih-
nutych deti klesala aj ochota lekdrov pouzivat
diagnoézu ,,autizmus a namiesto nej sa zacali
pouzivat iné, pribuzné kategérie. Inymi
slovami, ziskat diagn6zu bolo koncom
sledovaného obdobia taziie nez
na zaciatku. Z hladiska diagnosti-
ky by teda mal vyskyt skor klesat
anie stipat. Autori tiez nevysvetli-
1i, kam sa podla nich podeli vietky
tie ,dosial nespravne diagnostiko-
vané“ mentdlne tazko postihnuté
deti. Prof. Noble podrobnejsie vy-
vracia argumentdciu autorov o ,,zlep-
Seniach v diagnostike®. [7]

Tretim, taziskovym sposobom bolo po-
rovnanie s ddnskymi a $védskymi ddajmi.
Tieto su viak z viacerych dévodov pochybné.

DATA SU ZAKLAD

Zdrojové data su velkym problémom nie-
len tejto, ale aj ostatnych danskych stadii.
Kritiku si zashiZi aj sposob, akym s nimi au-
tori nalozili. Najvacsim problémom dat je ich
nekonzistentnost. [4 — 9]

Prof. Noble v tej-
to veci uvadza, ze ak
sa pokusime na dostup-
nych datach korigovat tento
efekt, vyjde nam aj pri velmi
konzervativnom pristupe, Zze
v ¢ase po odstraneni thime-
rosalu klesol vyskyt PDD
(i autizmu) 0 30 az40

percent. [7]

Vacsina tvrdeni, Ze ockovanie
nesuvisi s epidémiou autizmu,
sa zaklada na niekolkych
epidemiologickych stadiach
vypracovanych na zaklade
udajov z danskeho psychiat-
rického registra. Pokracuje-
me v ich podrobnej analyze.

® Bez akéhokolvek vysvetlenia boli az od roku
1992 do registra zaradené data zo Specidlnej
kliniky v Copenhagene, v ktorej diagnostiko-
vali az 20 percent pripadov autizmu v Ddn-
sku. Tento krok teda vyvolal zdanlivy narast
autizmu prave v obdobi, ked sa eliminoval
thimerosal vo vakcinach.
® Po roku 1993 sa menil systém klasifikacie
psychiatrickych ochoreni z ICD-8 na ICD-
10 a lekdri absolvovali vladne semindre
a kurzy na rozpozndvanie podla novych
kritérii. V tomto obdobf je logické, Ze hla-
senost autizmu vzrdstla, ¢o autori nijako
nekorigovali.
® Od roku 1995 nastala dalsia drastickd zme-
na — kym doteraz do registra hlasili iba hos-
pitalizovanych pacientov, odteraz sa zacali
pocitat aj ambulantni pacienti. KedZe az
93,1 percenta diagnéz nepocha-
dza od hospitalizovanych pa-
cientov [10], tento samotny
krok sposobil zdanlivy az
13,5-nasobny ndrast au-
tizmu a sdm osebe staci
na vysvetlenie, preco
autizmus aj po elimina-
cii thimerosalu ,,rastol”.
Inymi slovami, kym bol
vo vakcinach thimerosal,
pocitalo sa len 7 percent
pripadov autizmu, a potom
sa zrazu zacali hldsit vietky. Autori
tento problém neriesili, zmohli sa len na kon-
Statovanie, Ze ,mohlo® nastat zvysenie poctu
hlasenych pripadov.

Uvedené poznatky dédvaji $tadii nadych
absurdnosti. Mohli by sme to pripodobnit
k experimentu, v ktorom ¢lovek meria hladi-
nu vo vedre, aby zistil, ¢i je deravé. Pritom mu
viak dalsi [udia trasd vedrom a leji do neho
vodu.
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Nielen danske, ale aj Svédske udaje boli spor-
né — tykali sa totiz vylu¢ne hospitalizovanych
pacientov, ktorych podobne ako v Dansku bola
mizivd mensina. Vysledky takejto malej pod-
skupiny sa vonkoncom nedaji generalizovat
pre celkovi populaciu, comu nasvedcuju aj ich
chaotické vykyvy. Pouzit takito izku a $pecific-
ki podskupinu v trendovej analyze za ic¢elom
posudzovania kauzality je vedecky neobhdji-
telné. [4] Dokonca aj IOM (Institute of Medicine)
v tom videl vazny problém a pozorovany ,,narast
autizmu“ povazoval za mozny dosledok zmeny
diagnostickych kritérii a zvy$enej pozornosti. [6]

Kritici namietali aj nesmiernu odli$nost
§kandindvskych dat a teda ich nepouzitel-
nost na porovnanie s Kaliforniou. Kym vy-
skyt autizmu u deti vo Svédsku nedosiahol
ani 10 na 100 000 a v Dansku maximalne 81
na 100 000, aj to az po zaradeni ambulant-
nych pacientov, v Kalifornii dosahoval 160
na 100 000 uz v obdobi pred strojndsobenim
davky thimerosalu vo vakcinach a potom dalej
stipal. Populdcie boli teda zjavne odlisné.

Masivne odlisnosti boli aj v pouzitych vakci-
nach a o¢kovacom kalendari. V Dansku do roku
1992 deti do 5 mesiacov veku dostali iba (dost
atypicku) vakcinu proti ¢iernemu kashu, v USA
mali v tomto veku za sebou uz 3 davky kombi-
novanych vakcin proti zaskrtu, ¢iernemu kaslu,
tetanu, detskej obrne, hepatitide B a hemofi-
lovym invazivnym infekcidm typu B. Aj davka
thimerosalu bola diametrdlne odli$na —vakciny
pre $védske deti do veku 2 rokov obsahovali
spolu 75 ug etylortuti, pre danske deti spolu 125
ug, kym deti v USA dostali az do 237,5 ug a to
vtlejSom veku a kratsich ¢asovych intervaloch
(mimochodom, nie je to zaujimavé pri pohlade
na rozdielnosti vo vyskyte autizmu?)

Avsak davky ortuti sa v $tddii pocitali len
kumulativne vo veku 2 roky. Autori vébec
nebrali do ivahy intervaly medzi jednotlivymi
davkami vakcin. Ak by sa napriklad lisila oc¢-
kovacia schéma a deti by dostali viacej vakein
naraz alebo v kratkom case alebo v skorSom
a zranitelnejSom veku, tak pri zachovani cel-
kovej davky ortuti by to $tidia vobec nezare-
gistrovala, a pritom by takyto posun mohol
znamenat zasadny vplyv na rozsah poskodent.

Dalsie problémy, ktoré Blaxill vymemntiva,
spomerime uz len stru¢ne: danske udaje uva-
dzali iba pocet pripadov a nie chorobnost, ¢o
vnasa do 3tidie dalsie skreslenie. Stidia nere-
prezentuje datum narodenia detf (¢o by umoz-
nilo vyhodnotit aj parametre pouzivaného oc-
kovania v danom case), ale len datum diagno-
zy. Svédske tidaje mali mat charakter ro¢nikov
narodenia, ale v skuto¢nosti i$lo o pohyblivé
priemerové kohorty 2- az 10-ro¢nych deti.
Uvadzand zaockovanost v Dansku (90 percent)
nesuhlasi s expoziciou ortuti. Ako mézu autori
vyhlasovat tieto ddta za ,,velmi kvalitné“? [4]

Autori si sami boli vedomt, Ze ekologické
studie trpia nizkou vedeckou silou pri hod-
noteni kauzality. Na tento fakt upozornila aj
komisia IOM. Dokonca aj CDC v nepublikova-
nej sprave v roku 2008 priznala, Ze ekologické
Stddie nad pocitacovymi populacnymi datami
ako ndstroj zistovania sivislosti medzi ockova-
nim a autizmom ,,maji daleko od idealu®. [11]

Dita jednotlivych krajin st reprezentova-
né znacne odliSnymi sposobmi, ¢o znemoziu-
je ich priame porovnanie. A uz len pre upl-
nost spomenime, Ze ani jedna $tidia nemala
kontrolnu skupinu neockovanych deti.
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2. MADSEN/PEDIATRICS

Madsenovu $tidiu [2] zverejnili o tyzden
neskor a kritici ju oznacili za ,,prinajlepSom
iba novsiu verziu® $tidie Stehr-Green. Spre-
vadzal ju vdzny eticky preslap — nebol zverej-
neny konflikt zdujmov dvoch autorov pracu-
jucich pre SSI.

Madsenova $tidia pouZivala rovnaku data-
bazu ako Stehr-Green, tykaju sa jej preto vSetky
uzuvedené problémy. Autori priznali problém
zaradenia ambulantnych pacientov, no uzavreli
ho s tvrdenim, Ze od roku 1990 pokracoval né-
rast autizmu aj pre samotnu skupinu hospitali-
zovanych. Tieto klic¢ové data sa vak rozhodli
nezverejnit a nepreniesli ich ani do grafu. Ak
takéto ddta skuto¢ne mali, tak kvoli velmi ob-
medzenej subpopuldcii a sposobu pouzitia dat
by sa na ne vztahovali vyhrady IOM vyslovené
voci §védskym ddtam v $tidii Stehr-Green.

Autori prizndvaju, Ze pacienti, ktor{ boli
pred rokom 1995 v ambulantnej starostlivosti,
sa potom do psychiatrického systému zaviedli
ako ,,nové pripady®, ¢im sa dodatoc¢ne
zdanlivo zvysil vyskyt.

Dr. Mutter i Blaxill pridal

dalsie body kritiky: [8] [4]

® Autori nespravne zapocita-
vali medzi pripady diagnézy
zo skupiny 299 , psychosis
proto-infantilis“ podla ICD-8,
hoci sa v $tudidch o autizme
nepouZivaji a nespliiaji ani
znaky autizmu podIa ICD-10.

Autori prizna-
vaju mozny vplyv
zmien diagnostického
systému na lepSiu hlasenost.
Napokon priznavaju, Ze nakolko
davky ortuti v Dansku a USA boli
znacne odlisné, ,nemozno vylucit
moznost, Ze thimerosal v dav-
kach vyssich nez sa pouzivali
v Dansku by mohol sp6so-
bovat neurovyvojové
poskodenia®.

® Kritici spochybnili relevantnost idajov z hla-
diska vekového rozlozenia skiimanej populdcie,
kde vicsina deti bola pri zaradeni do databdzy
star$ia nez 4 roky a mnohé mali 7 az 9 rokov.
LenZe definicia vyzaduje nastup priznakov pred
dosiahnutim troch rokov. Prave preto sa na sku-
manie trendov v autizme pouziva rok narode-
nia a nie ddtum diagnézy ako to urobil Madsen.
Kedze $tidia neskimala incidenciu v pravom
zmysle a autori nezverejnili inciden¢né $tatistic-
ké data, nemoze poshiZit ani na porovnanie s
inymi inciden¢nymi $tidiami.

® Dita st podozrivé aj z toho dévodu, zZe
vyskyt pred rokom 1993 sa uvadza zhruba
na trovni 10 na 100 000, pricom ind publi-
kovana $tidia ukazovala v Dansku dlhodoby
vyskyt az 40 na 100 000.

ZAMLCANE
KLUCOVE DATA
Problémov tykajicich sa danskych dat
(a teda vSetkych danskych studii) je
este viac. Autori priznavaji, ze
od roku 1990 mohol zdanlivy
ndrast nastat aj vdaka vys-
Siemu povedomiu o ocho-
reni, a to este neuviedli
dalsi dolezity faktor,
ktorym bolo uzdkone-
nie povinného celond-

rodného hldsenia.

Obe 3tddie tplne
zanedbali mozné inte-
rakcie medzi jednotlivy-
mi podanymi vakcinami
a dal$fmi environmentalnymi
faktormi. Napriklad, ak by thi-
merosal sposoboval priamo len cast
pripadov autizmu, ale oslaboval by
™, vychodiskovi poziciu organizmu voci
naslednym vakcinam, tak by tento
efekt ostal nespozorovany, pre-
toZe inymi vakcinami sa $ti-
dia vobec nezaoberala.

u,



Iné vakciny mohli byt pritom aj samostat-
nym zdrojom skreslenia. V Dansku bola v roku
1987 plosne zavedend MMR vakcina (proti
osypkam, mumpsu a rubeole), ktord je tiez
podozriva z vyvolavania autizmu. Mohla by
teda spdsobit jeho ndrast v Statistikdch, a to aj
navzdory elimindcii celkového obsahu thime-
rosalu v ostatnych vakcinach. Kedze $tidia sa
tykala detivo veku 2 az 10 rokov, tak pripadny
vplyv MMR vakciny by sa mohol zacat preja-
vovat od roku 1989 a v najvic¢Sej miere prave
od prelomovych rokov 1992 az 1993, pretoze
v Dénsku sa 75 % pripadov autizmu diagnosti-
kuje az vo veku 5 az 19 rokov, pri¢om priemer-
ny vek prvej diagnozy je priblizne 5 rokov. [10]

Z tejto informacie
zaroven vyplyva mimo-
riadne zavaZny poznatok: ak by
sme ocakavali nejaky pokles vyskytu
autizmu v suvislosti s eliminaciou thime-
rosalu, tak by zacinal byt pozorovatelny
najskoér u deti narodenych od roku 1993,
Cize v registri by sa prejavil najskor okolo roku
1999. Tento fakt priznavaju aj samotni autori.
Z toho vyplyva, Ze Studia bola ukonc¢ena
prave v hraniénom obdobi, takze vo svojom
casovom vyseku vlastne este nemohla
odhalit Ziadny vyznamny trend poklesu
autizmu po eliminécii thimerosalu,
prinajlepSom len jeho prvy
naznak!

Je preto obzvlast pozoruhodné, Ze ndznak
poklesu v oboch $tidiach skuto¢ne nastal, a to
prave od roku 1999, a tykal sa prave vekovych
kategorii 5 az 9 rokov! Priam do o¢i bijico tu
potom vyvstdva otdzka: kedze Stidia bola pub-
likovana v roku 2003, preco boli ddta 3tidie
orezané prave rokom 2000? Co ak v dalsich ro-
koch pokracoval trend poklesu — to by predsa
tplne obritilo vysledok stidie? Novsia nezavis-
la analyza danskych tidajov dokazuje, ze pres-
ne toto sa v danej vekovej skupine aj udialo. [9]

Zavery danskych $tidii mohli teda vznik-
nut len vdaka orezaniu klicovych dat a ne-
mozno ich povazovat za platné.

V tejto suvislosti je preto nanajvys podo-
zrivy list, v ktorom spoluautor $tidie posiela
,najnovsie data za rok 2001... ale vyskyt v roku
2001 stile klesa“. [15] ZdruZenie CoMeD ho
ziskalo v roku 2011 prostrednictvom pravni-
kov na zaklade zdkona o pristupe k informa-
cidm. [12] Zial, zna¢na Cast listu je zaciernend,
a tak sa m6zeme len dohadovat o jeho pres-
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nom obsahu. Niektorf kritici ho vSak napriek
tomu povazuju za dokaz o cielenej manipuld-
cii $tidie. Hodnovernosti nepridava ani lobing
CDC v zdujme publikovania Stidie. [14]

ZAVER

Uvedené Stidie predstavujui ,,graficky eko-
logicky prehlad® o vyvoji v troch rozli¢nych
krajindch. Autori prvej Stidie priznali, Ze ich
cielom bolo vyrovnat sa so znepokojivymi ddta-
mi z Kalifornie. Urobili to v podstate rovnakym
sposobom, aky predtym pouzil Verstraeten
(pozri Dieta 9/2014) — spochybnili nepriaznivé
ddta pomocou inych dat s odliSnym vyrazom:
,Vysledky zo Skandinavie poskytuji presveddi-
vé dokazy v ostrom protiklade k tidajnej spoji-
tosti pozorovanej v Kalifornii. Existujice data,
vratane ekologickych ddt prezentovanych v tej-
to prdci, nie su konzistentné s hypotézou, Ze
zvy$ena exporzicia vakcinam s obsahom thime-
rosalu zodpoveda za celosvetovo pozorovany
ndrast vyskytu autizmu u malych deti.”

AvSak v oboch pripadoch mali ,,porovna-
vacie“ data biednu vypovedni hodnotu a po-
vazovat ich za relevantnd protivahu vyzaduje
vskutku velkd davku optimizmu. Skiimané po-
puldcie sa navyse zdsadne liSia — ddvkami ortu-
ti, ockovacimi schémami, sposobom pocitania
pripadov autizmu, ktory sa v Dansku dokonca
niekolkokrit pocas skiimaného obdobia zme-
nil, ¢o samo osebe zabezpecilo dojem ,ndras-
tu“ vyskytu autizmu. Na takto premenlivych
datach sa neda postavit Ziadny zdver a navyse
st navzdjom neporovnatelné. Dékazova hod-
nota takejto porovnavacej Stadie je nulova.

Orezanie dat rokom 2000 bolo v rozpore
so skiimanym vekovym rozpitim 2 az 10 ro-
kov, ktoré by vyzadovalo vyhodnotenie aspon
po rok 2003. Orezanim sa Stidie navyse zba-
vili moznosti redlne vyhodnotit dopad odstra-
nenia thimerosalu, ktory sa ani nemohol zacat
vyznamnejsie prejavovat pred rokom 1999.
Je velmi tazké najst akykolvek zmysel v takto
postavenych stididch. Dodato¢né analyzy dat
k tomu ukazujd, Ze autizmus skuto¢ne zazna-
menal v ndslednom obdobi pokles prave tak,
ako by sa dalo ocakavat. Keby 3tidie zaradili
data z dalsich rokov, uz by nemohli dospiet
k svojmu pévodnému zaveru. Napriek tomu
sa neustdle cituji akoby boli platné.

Pricasté zanedbanie podstatnych faktorov,
zamlCanie podstatnych ddt i sposob interpre-
tacie faktov nebudi dojem objektivity. K stiha-
niu jedného z autorov Madsenovej $tidie pre
obvinenie zo sprenevery [12] [13] sa pridava
dalsie podozrenie: list spoluautora, ktory sa
v dostupnej (nedplnej) podobe da v dosled-
koch interpretovat aj takym spdsobom, ze
autori vedome zatajili tieto ddta, ktoré by
spochybnili zavery Stddie. V takom pripade
by stidia predstavovala vedecky podvod.

Je mnoho dévodov, pre ktoré zaver $ti-
dii, spochybnujtci stvislosti medzi obsahom
thimerosalu vo vakcinach podavanych detom
a epidémiou autizmu, stoji dodnes na hline-
nych nohdch, oslabenych navyse tazkymi kon-
fliktami zaujmov.

Spracoval Mgr. Peter Tuharsky

Iniciativa pre uvedomenie si
rizik o¢kovania, 0.z.
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