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Forum fiir Impfproblematik, Gesundheit und eine bessere Zukunft

Stillen schlagt Impfung um Langen - Durchfallimpfung fallt durch

Eine Analyse der Empfehlung der Standigen Impfkommission (STIKO) zur Rotavirus-Impfung und
derinternationalen Studien, die ihr zugrunde liegen

JUORGEN FRIDRICH

Das Wichtigste in Kiirze

1. Stillen schlédgt Impfung um Léngen, das
zeigte eine Studie aus 2012': Wihrend die
Impfung das Rotavirus(RV)-Infektionsrisiko
auf 41 % senkte, ergab Stillen ein Halbierung
dieses Wertes auf 20 %. Damit sind alle Stu-
dien vor und nach Zulassung hinsichtlich ih-
rer Aussagekraft zum Nutzen der Impfung
(Schutzwirkung vor der Krankheit bzw. Tod)
und zur Gesamtmortalitéit infolge Durchfal-
lerkrankungen wertlos. Da der Einfluss des
Stillens nicht untersucht wurde, ist von einer
Verzerrung der Ergebnisse in unbekannter
Groflenordnung auszugehen.

2. Die Vergleichsgruppe erhielt als Placebo
die Begleitstoffe. Die Sicherheit bzw. das Ri-
siko der Impfstoffe wurde damit nicht aufge-
zeigt, sondern nur verglichen, ob die Begleit-
stoffe dieselben Nebenwirkungen hervorru-
fen, wie der vollstindige Impfstoff. Alle auf-
getretenen Nebenwirkungen waren daher
Impfstoffnebenwirkungen.

3. Da weder fiir den Nutzen (siehe 1.), noch
fiir das Risiko (siehe 2.) aussagefihige Da-
ten ermittelt wurden, kann es kein positi-
ves Nutzen-Risiko-Verhiltnis geben. Daher
fehlt die Grundlage fiir Zulassung und Emp-
fehlung der Impfstoffe bzw. Impfungen.

4. Alle wesentlichen Studien wurden nicht
nur von den beiden Impfstoffherstellern fi-
nanziert, sondern sie waren auch fiir Design
und Auswertung zustindig. Ein Teil der Stu-
dienautoren waren Mitarbeiter der Herstel-
ler und bei zahlreichen anderen Autoren be-
standen Interessenskonflikte.

Folgerung

Die Impfmafinahmen sind sofort auszu-
setzen. Die Durchfithrung der Studien war
unethisch, da die Eltern der Kinder offen-
sichtlich nicht dariiber aufgeklédrt wurden, wie
wichtig zu stillen nicht nur zur Vermeidung
von RV-Infekten ist. Dadurch wurde zahlrei-

chen Kindern in beiden Studiengruppen eine
wirksame Mafinahme zur Prévention nicht
nur von Durchfallerkrankungen mit RV vor-
enthalten und sie einem vermeidbaren Risiko
ausgesetzt. Stillen ist nicht nur kostenlos, son-
dern wirkt sogar kostensenkend.

Auflerdem wurde die Vergleichsgruppe
durch die Gabe der Begleitstoffe als Placebo
einem ungeklarten Risiko ausgesetzt, ohne
dass damit ein Vorteil fiir sie verbunden sein
konnte.

Eine Aufklarung in dieser Form verst6f3t ge-
gen die Menschenrechte und die drztliche
Grundregel ,Primum nil nocere” (Zualler-
erst keinen Schaden hervorrufen).

Erforderliche MaBnahmen

Es ist zu kldren, wieso Ethikkommissionen
diese Studien genehmigen konnten. Eben-
falls hat die WHO aufzuzeigen, warum sie
sich nicht fiir das Stillen einsetzte und nicht
forderte, dass Stillen als Untersuchungsfak-
tor aufgenommen wurde. Wenn es bei der
WHO um das Wohl der Kinder geht, dann
diirfte das Placebo in der Vergleichsgruppe
nur eine physiologische Kochsalzlosung
oder eine andere Substanz sein, die nach-
weislich vertraglich ist und keine Effekte
auslost, die es erschweren, die Sicherheit des
Impfstoffs zu ermitteln.

Diese Verpflichtung gilt auch fiir alle ande-
ren Beteiligten, von denen man erwarten
kann, dass sie erfassen konnen, was wesent-
liche Kriterien sind.

Nachdenklich macht, dass auch das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) 2006 bei der Zulassung
der Impfstoffe keinerlei Bedenken &duflerte.
Die Stindige Impfkommission (STIKO) hat
bei ihrer Impfempfehlung 2013? das Ergeb-
nis der Studie!, die den Einfluss des Stillens
zeigte, unbeachtet gelassen. Beide haben bis
heute nicht auf diese Veroffentlichung re-
agiert. Auch in den Bundeslindern, die die

Impfung ab 2008, also schon vor der Studie
empfohlen hatte, gab es vorher keine Kritik
an den Begrenzungen der Zulassungsstudien.
Ebenso wenig gab es bis heute bei ihnen Ver-
danderungen aufgrund der Studie zum Stillen.
Eine aktuelle Abfrage (12. August 2014) nach
der Studie im Internet ergibt, dass diese bis-
her nicht zitiert worden ist, obwohl sie schon
am 31. Juli 2012 online erschien.

Fir zukiinftige Studien ist sicherzustellen,
dass schon vorher Menschen beteiligt wer-
den, die erkennbare, offensichtliche Méngel
schon vor Studienbeginn beseitigen helfen.
Das gilt riickwirkend im selben Sinne auch
fir die Impfung gegen Gebdrmutterhals-
krebs (HPV). Dort fehlte die Aufklirung,
dass alle Teilnehmerinnen Kondome benut-
zen sollten, um sich wirksam gegen die se-
xuell iibertragbare Erkrankung zu schiitzen.
Dadurch wurde ihr Erkrankungsrisiko unné-
tig erhoht. Schon ca. ein Jahr vor Veroffent-
lichung der Impfstudien ergab eine Studie,
dass das Kondom 70% der Infektionen und
100% der Gewebeveranderungen verhin-
dert®. Auch davon war danach weder in den
Impfstudien, noch bei Zulassung oder Emp-
fehlung der Impfungen etwas zu héren oder
zu lesen. Auch wurde in den Studien nicht
der Faktor ,Benutzung des Kondoms" abge-
fragt. Somit fehlen brauchbare Daten zum
moglichen Nutzen der Impfungen. Denn es
ist von einem verzerrenden Einfluss dieses
Faktors in unbekannter Grofie auszugehen.
Der Bedeutung des Kondoms bei HPV ent-
spricht bei RV das Stillen.

Eine erstaunliche Parallele gab es auch beim
Placebo. Ebenso wie in den RV-Studien,
wurden bei HPV den Teilnehmerinnen in
den Vergleichsgruppen die Begleitstoffe
der Impfstoffe, ohne die ,Virus-like-Parti-
kel“ verabreicht. Dadurch wurden diese ei-
nem unbekannten Risiko ausgesetzt, da vor-
her nirgends untersucht worden war, ob die
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Begleitstoffe wie ein echtes Placebo (etwa
Kochsalz oder Zuckerlosung) wirken.

Zum anderen wurde damit die Frage nach
der Sicherheit bzw. annehmbaren Risiko der
Impfstoffe nicht beantwortet. Sondern nur
verglichen, ob die Begleitstoffe dieselben,
mehr oder weniger Impfreaktionen auslo-
sen, wie der komplette Impfstoff.

Alle Reaktionen waren damit Impfstoffreak-
tionen. Somit fehlen bei HPV wie bei RV so-
wohl aussagefihige Daten zum moglichen
Nutzen, wie auch zum méglichen Risiko der
Impfungen.

Damit fehlt fiir beide die Grundlage fiir Zu-
lassung und Empfehlung.

Schon vor Studienbeginn konnte jedem auf-
merksamen Betrachter klar werden, dass die
Fragen nach Nutzen und Risiko mit diesem
Studienaufbau (,Design”) nicht beantwortet
werden konnen.

Hintergrund

Durchfallerkrankungen sind in Deutschland
nicht selten. Es werden u.a. verschiedene
Erreger (Bakterien und Viren) als Verursa-
cher angesehen. Allein von den vier hiufigs-
ten — Campylobacter, Noroviren, Rotaviren
und Salmonellen — wurden im Jahr 2013 ca.
220.000 nachgewiesen und gemeldet. Gele-
gentlich ist auch ein Krankenhausaufenthalt
der Betroffenen erforderlich. Weltweit stel-
len diese Krankheiten eine ernstzunehmende
Bedrohung fiir Gesundheit und Leben insbe-
sondere von Sduglingen und Kleinkindern da.
Schitzungen gehen davon aus, dass weltweit
ca. 2,4 Millionen Krankenhauseinweisungen
und iiber 450.000 Todesfille pro Jahr bei un-
ter 5-Jdhrigen allein auf Rotaviren (RV) zu-
riickzufithren sind? In Deutschland wurden
in dieser Altersgruppe seit 2001 bis zu 20.000
jahrlich stationdr aufgenommen.

Seit der Entdeckung der Rotaviren 1973 gab
es Bestrebungen, einen Impfstoff zu entwi-
ckeln. Ein solcher (Rotashield) wurde 1998 in
USA zugelassen, aber schon 1999 wieder we-
gen gehduftem Auftreten von schweren un-
erwiinschten Nebenwirkungen in Form von
Darmeinstiilpungen vom Markt genommen?.
Im Jahr 2006 erfolgte dann die Zulas-
sung zweier Nachfolger-Impfstoffe (Rota-
rix RX und RotaTeq RQ). Die Studienergeb-
nisse hatten eine hohe Schutzwirkung ins-
besondere vor schweren Krankheitsverlau-
fen ergeben. In Studien mit insgesamt iiber
160.000 Teilnehmern (lobenswert, diese
ungewohnlich grofle Zahl), die etwa je zur
Halfte den Impfstoff bzw. Placebo erhielten,
wurde kein erhohtes Risiko fir Darmeinstiil-
pungen beobachtet. Die Hauptzielgruppe

der Impfstofte sind eigentlich Sduglinge in
Regionen mit hoher Sterblichkeit, also etwa
in Afrika und Asien. Dort erwies sich die
Impfung zwar als weniger wirksam als in
den entwickelten Léndern, aber aufgrund
der hohen Krankheits- und Sterbezahlen ist
dennoch ein grofler Nutzen ermittelt wor-
den. Die Impfung wird ab der 6. Lebenswo-
che verabreicht und die Impfserie mit 2 (RX)
bzw. drei Dosen (RQ) soll spiitestens bis zur
24. (RX) bzw. 32. (RQ) Lebenswoche abge-
schlossen sein.

In einigen Léndern wurde die Impfung
ab 2006 in den allgemeinen Impfplan
aufgenommen. Die WHO empfahl dies
2009 fiir alle Ldnder. Die STIKO (Stindige
Impfkommission) sprach jedoch erst im
August 2013 eine Empfehlung aus, obwohl
sie dafiir zum Teil heftige 6ffentliche Kritik
von ,Impfprofessoren und Arzteverbin-
den erfuhr. Hinzu kam, dass einige Kran-
kenkassen, wie auch bei der HPV (Humane
Papillomaviren)-Impfung gegen Gebdrmut-
terhalskrebs, die Kosten der Impfung gegen
RV aus Wettbewerbsgriinden schon vorher
tibernahmen.

Wer die Sitzungsprotokolle der STIKO liest,
findet dort eine kontroverse Betrachtung
der Impfung. Der STIKO kann hier nicht
pauschal vorgeworfen werden, verldngerter
Arm der Hersteller zu sein. Deren Mitglie-
der setzten ihr Ziel um, erst nach Vorliegen
ausreichender Daten und umfassender Prii-
fung eine Empfehlung auszusprechen.
Obwohl die Erfolge gegen den ,Killer”® (Ro-
tavirus) in der internationalen medizini-
schen Fachliteratur hoch gepriesen wer-
den und viel Lob fiir die Verantwortlichen
anfillt®, wollen wir dennoch eine kritische
Uberpriifung der Daten vornehmen. Das
findet sogar der STIKO-Vorsitzende Dr. JAN
LEIDEL bewundernswert, wie er in einem
personlichen Brief mitteilte.

Nachfolgend betrachten wir die Situa-
tion zum einen fiir Deutschland (Teil 1)
und im folgenden Rundbrief weltweit
(Teil 2).

Dabei orientieren wir uns an der — lobens-
wert! — ausfiihrlichen Begriindung zur Emp-
fehlung fiir die Rotavirus-Impfung durch die
STIKO und das RKI (Robert Koch-Institut).
Diese findet sich im Bundesgesundheitsblatt,
Ausgabe 7/2013? als englischsprachiges Hin-
tergrundpapier (mit 190 Quellenangaben!)
und im Epidemiologischen Bulletin 35/20137
mit 106 Quellen in Deutsch! Erstmals wen-
det die STIKO dabei ihr neues methodisches
Vorgehen an, das auf den Prinzipien der evi-

denzbasierten (auf Beweisen griindenden)
Medizin basiert. Ausfiihrlich wird diese Stan-
dardvorgehensweise (Standard Operating
Procedure, SOP) und die Qualititsbewertung
nach GRADE auf der Internetseite des RKI
(rki.de) vorgestellt.

Zweifelsohne ist das ein Meilenstein, der
auch im Sinne unserer kritischen Hinterfra-
gung von Impfungen positiv zu bewerten ist.
Im Editorial des genannten Bundesgesund-
heitsblattes stellen LEIDEL (STIKO-Vorsit-
zender) und WicHMANN (RKI) u. a. fest, dass
»Systematische und transparente Vorgehens-
weisen bei der Entwicklung von Impfempfeh-
lungen notwendig sind, um ihre Qualitét und
offentliche Akzeptanz zu optimieren™.

Ganz eindeutig erfordert Kritik am Impfen
jetzt mehr Recherche-Arbeit. Gleichzeitig
ist es dabei notwendig, den Uberblick zu be-
wahren und wesentliche Aspekte zu entde-
cken. Sonst befassen wir uns nur noch mit
Rotaviren, da in jeder obigen Quelle zahlrei-
che weitere angegeben werden.

Zusammenfassung

Die Studienergebnisse und auch die Post-
marketing-Veroffentlichungen nach der
Massenanwendung zeigten eine gute Wirk-
samkeit (Verhinderung eines Kranken-
hausaufenthalts wegen RV-Infekt zu 80%
und mehr) und kaum Probleme mit uner-
wiinschten Nebenwirkungen?®

Eine Uberpriifung dieser Beitrige ergibt al-
lerdings einige wesentliche Méngel:

1. Der mogliche Einfluss des Stillens auf das
Krankheitsrisiko blieb unbeachtet. Einige
Artikel zeigen, dass dieser sehr grof3 sein
kann. In Mexiko z.B. reduzierte Stillen das
Risiko um 80%, Impfen nur um 59%'. Das
bedeutet, dass alle Ergebnisse zur Wirksam-
keit fragwiirdig sind, weil das Stillen als Ein-
flussfaktor unbeachtet blieb. Es ist bedenk-
lich, dass dies nicht als grundsétzlicher Un-
tersuchungspunkt in die Studien aufgenom-
men wurde, da dessen Bedeutung vorher
bekannt war’. Auf die Vorteile des Stillens
wurde in den Impfstudien nur selten deut-
lich hingewiesen'. Somit fehlen aussagefa-
hige Daten zum Nutzen der Impfungen.

2. Die einzelnen Studien fiir sich betrachtet
zeigen eine Verringerung des Erkrankungs-
risikos fiir Geimpfte, aber der Vergleich der
Studien untereinander ergibt dann, dass
nicht geimpfte in manchen Berichten selte-
ner erkranken, als die Geimpften in anderen
Untersuchungen®.

3. Es wird von einer positiven Wirkung der
Impfung auf die Gesamtsterblichkeit bzw.
Krankenhausrate an allen Gastroenteriti-
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den (Magen-Darm-Infektionen) ausgegan-
gen. Da man aber nur die Daten fiir Rotavi-
ren und die Gesamtsterblichkeit erfasst hat,
fiel ein moglicher Riickgang bei anderen Ur-
sachen als Einflussfaktor unter den Tisch.
Es ist verwunderlich, dass dieser Fehler nie-
mandem, auch nicht in einer Cochrane-
Ubersicht!, aufgefallen ist. Wo doch gerade
die Cochrane-Institute fiir evidenzbasierte
Methoden einstehen. Auf den Einfluss sol-
cher Faktoren weist etwa eine Veroffentli-
chung aus Mexiko' aus dem Jahr 2003 hin,
die einen Riickgang der Sterblichkeit infolge
von Durchfallerkrankungen bei den unter
5-Jdhrigen um 85% im Zeitraum von 1990
bis 2002, also vor Verfiigbarkeit der Imp-
fung, darstellt. Dies muss daher andere Ur-
sachen als die Impfung haben, und diese wir-
ken sich eventuell bis in die Gegenwart wei-
ter aus, und konnen ebenfalls zum Sinken
der Gesamtsterblichkeit beitragen.

4. Es wurde kein echtes Placebo eingesetzt,
sondern der Impfstoff ohne den Virusanteil
(2), also die Begleitstoffe. Dieser Hinweis fehlt
in zahlreichen Beitrégen, leider auch im Epi-
demiologischen Bulletin’. Das steht im Wi-
derspruch zur obigen Forderung nach Trans-
parenz®. Im Bundesgesundheitsblatt® heifSt es
u.a. ,es wurde kein echtes Placebo getestet".
Somit waren alle Nebenwirkungen Impfstoff-
nebenwirkungen und man hat nur aufgezeigt,
dass die Zusatzstoffe vergleichbare Reakti-
onen auslosen, wie der komplette Impfstoft.
Eine aussagefihige Beschreibung zum Impf-
stoffrisiko fehlt damit. Die Aussage, dass Ne-
benwirkungen der Impfstoffe auf Placebo-Ni-
veau liegen, ist daher unangemessen.

5. Alle wesentlichen Studien wurden nicht
nur von den beiden Impfstoffherstellern fi-
nanziert, sondern diese waren u.a. auch fiir
Design und Auswertung zustdndig. Es ist
bekannt, dass dadurch Produkte deutlich
besser bewertet werden, als wenn es sich
um unabhéngige Studien handelt". Hinzu
kommt noch, dass ein Teil der Autoren Mit-
arbeiter der Hersteller sind und bei zahlrei-
chen anderen Autoren Interessenskonflikte
bestanden (sogar Patentinhaber des Impf-
stoffes, wie OFFIT). Nach dem Reinfall mit
dem Vorgingerimpfstoff Rotashield* macht
es auch nachdenklich, wenn damals maf3-
gebliche Personen (wie Versikari und Velas-
quez) auch bei den neuen Studien wesent-
lich beteiligt waren.

6. Schliefilich stellt sich, wie bei allen vira-
len Impfstoffen, die Frage nach dem objekti-
ven Virusnachweis, der nur Virus und sonst
nichts darstellt. Erst dann konnen Tests ent-
wickelt werden, die am Virus kalibriert wer-
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den und dadurch einen Nachweis oder
Nichtnachweis ermoglichen. Wie bei allen
Impfstoffen, bleibt wissenschaftlich zu klé-
ren, ob die Erreger Ursache oder Symptom
der Krankheiten sind. Dazu sind die Henle-
Koch-Postulate heranzuziehen.

Allein schon aufgrund der Punkte 1 und 4
fehlen aussagefiahige Daten fiir eine Nutzen-
Risiko-Abwégung und damit fiir eine Zulas-
sung und eine Empfehlung. Die Durchfiih-
rung der Studien mit diesen Méngeln — ohne
Hinweis auf die grofie Bedeutung des Stillens
zur Vermeidung (nicht nur) von Durchfal-
lerkrankungen und unechtes Placebo — war
unethisch. Dabei wurden die Kinder bewusst
einem vermeidbaren Risiko ausgesetzt, des-
sen Groflenordnung zudem nicht abschitz-
bar war. Allein schon sorgfiltiges Nachden-
ken dartiber vor den Studien hitte dazu fiih-
ren konnen, diese Méngel abzustellen.

Teil 1

Analyse der bisherigen Wirkung der
Rotavirusimpfung auf die Erkrankungs-
zahlen an Gastroenteritiden (Magen-
Darm-Infektionen, Durchfallerkrankun-
gen) in Deutschland

Dieser Analyse liegen diverse Meldedaten
aus der Datenbank des Robert Koch-Insti-
tuts (RKI) — SurvStat@RKI - zugrunde. Au-
flerdem nehme ich auf mehrere Ausgaben
des Infektionsepidemiologischen Jahrbuchs
meldepflichtiger Krankheiten des RKI Be-
zug. Schliefilich erfolgt eine Bewertung ei-
nes Beitrags aus dem RKI zur Epidemiologie
von RV in Deutschland!4, sowie von drei Stu-
dien, die Untersuchungen zu Impfraten be-
schreiben!>1677,

1.1 Vergleich Rotavirus- und Noroviruser-
krankungen in Deutschland 2012/2013

1.2 Rotaviruserkrankungen in Sachsen 2001
bis 2013 (Januar bis April bzw. Dezember)
1.3 Rotaviruserkrankungen in Rheinland-
Pfalz 2001 bis 2013 (Januar bis April bzw.
Dezember)

1.4 Epidemiologie der Rotavirus-Erkran-
kungen in Deutschland im Zeitraum von
2001 bis 2011 (Beitrag im Epidemiologischen
Bulletin 44/2012,14)

1.5 Noroviruserkrankungen in Sachsen und
Rheinland-Pfalz 2001 bis 2013

1.6 Summe von Rotavirus- und Norovi-
ruserkrankungen in Sachsen, Rheinland-
Pfalz und Deutschland 2001 bis 2013

1.7 Salmonellose in Deutschland 2001 bis
2013

1.8 Berechnung zu Erkrankungszahlen und
Impfversagen (Rotaviren) und Vergleich mit
Veroffentlichungen zu den Impfraten

Zu 1.1:Vergleich Rotavirus- und Noro-
viruserkrankungen in Deutschland
2012/2013

Im Rahmen des Infektionsschutzgesetzes
(IfSG) ist der Labornachweis fiir beide Er-
reger seit 2001 meldepflichtig. Ohne diesen
sind die verschiedenen Durchfallerkrankun-
gen nicht zu unterscheiden.

Wenn Impfungen analysiert werden, bietet
es sich an, auch einen Blick auf andere Erre-
ger zu werfen, gegen die nicht geimpft wird
und die als Ursache dhnlicher Krankheiten
gelten. So ldsst sich die Eigengesetzlichkeit
von Verdnderungen erkennen und wahrneh-
men, dass es aufler Impfungen weitere mog-
liche Faktoren gibt, die dafiir verantwortlich
sein konnen. Manchmal finden wir sogar ge-
genwirtig keinen uns erkldrbaren Grund,
und wir konnen daraus lernen, dass wir nicht
alles durchschauen. Das ist ja durchaus mit
dem Grundverstindnis von Wissenschaft
vereinbar, die Erweiterung von Kenntnis an-
strebt. Wer alles weif3, oder das glaubt, fiir
den ist Wissenschaft am Ende angelangt.

Die Fallzahlen fiir Noroviren, wogegen es
keine Impfung gibt, nehmen in Deutschland
2013 im Vergleich zu 2012 deutlich — um
22 % — ab (Tab. 1 mit Daten von [18] und [19]
erstellt). Nur in Mecklenburg-Vorpommern
gibt es eine Steigerung: 14% mehr Falle.
Gleichzeitig haben wir bei Rotaviren bun-
desweit eine deutliche Zunahme (um 23 %),
obwohl wir impfen. Schon diese Ubersicht
lasst gewisse Zweifel am Sinn und Erfolg der
Rotaviren-Impfung aufkommen. Eine Zu-
nahme war auch schon 2011 zu beobachten.
Dabei fillt deutlich auf, dass in allen Bun-
deslandern, in denen es schon vor 2013 eine
Impfempfehlung fiir die Rotaviren-Impfung
gab, die Fallzahlen — zum Teil erheblich — zu-
nehmen. In Sachsen besteht diese seit 2008,
in Brandenburg, Mecklenburg-Vorpom-
mern und Thiiringen seit 2009 — die grofien
Unterschiede zwischen diesen drei Landern,
die im selben Jahr die Impfung empfohlen
haben, sind beachtlich — und in Schleswig-
Holstein seit 2011. Dagegen weisen immer-
hin vier Lander einen deutlichen Riickgang,
bis zu 31% in Baden-Wiirttemberg, auf. In-
teressant ist auch, dass in Sachsen-Anhalt,
dem einzigen der 6stlichen Bundesldnder, in
dem es vor 2013 keine Impfempfehlung fiir
die Rotaviren-Impfung gab, nur eine geringe
Zunahme erfolgte.

Wie ist es zu erkléren, dass es in Brandenburg
trotz Impfung eine Zunahme der Rotaviren-
Erkrankungen um 98%, also fast eine Ver-
doppelung, gibt, wihrend dort gleichzeitig —
ohne Impfung — die Noroviren-Falle um 12 %
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Land
Baden-Wirttemberg
Berlin

Brandenburg
Bremen

Hamburg

Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Niedersachsen
Nordrhein-Westfalen
Rheinland-Pfalz
Saarland

Sachsen
Sachsen-Anhalt
Schleswig-Holstein
Thiringen
Deutschland

.

Rotaviren
-36/-21
7/7
124/98
194/98
48/39
-19/-11
21/24
67/36
60/36
-25/-14
-38/-18
99/54
-1/4
22/25
76/53
31/23

Noroviren
-24/-31
-41/-21
-37/-12
-46/-34
-27/-26
-12/-16

17/14
-30/-30
-11/-13
-20/-21
-23/-24
-31/-21
-34/-21
-24/-24
-42/-35
-27/-22

Tabelle 1: Verdnderung (%) Rotaviren- und Noroviren-Falle 2013 zu 2012, jeweils bis 22. Woche bzw. 52. Woche (Werte mit — bedeuten
Abnahme, sonst Zunahme). Fridrich 14.2.14 (Daten aus den Epidemiologischen Bulletins 25/2013 und 3/2014: aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektionskrankheiten,

Darmkrankheiten S.238 bzw. S.30).

Beispiel: Bei den 4-Jihrigen (Altersgruppe 04...04) gab es beim Vergleich der Jahre 2008 und 2011 (Zeitraum 2008/2011) von Januar bis April einen Riickgang um 12%,

von Januar bis Dezember eine Zunahme um 7%.

zuriickgegangen sind? Was fiithrt in Sachsen
dazu, dass die Noroviren-Erkrankungen um
21% abnehmen, und im selben Zeitraum die
Rotaviren-Félle um 54% zunehmen? Diese
Frage stellt sich auch fiir Thiiringen, wo einer
Steigerung bei Rotaviren um 53 % ein Riick-
gang bei Noroviren um 35 % gegentibersteht.
Eine Ubersicht iiber die Daten gibt Tabelle
1. Die Zahlen von Woche 22 wurden fiir die
3. Nationale Impfkonferenz (Mai 2013) ver-
wendet. Der Vergleich mit der Veranderung
zum Jahresende zeigt, dass es deutliche Un-
terschiede je nach Erfassungszeitpunkt geben
kann. Nun wird uns klar sein, dass es nicht ge-
niigt, nur die Gesamtzahl der Erkrankungs-

falle zu analysieren. Denn die Impfung gegen
RV wird jungen Sduglingen verabreicht, um
sie in den ersten Lebensjahren insbesondere
vor schweren Krankheitsverlaufen zu bewah-
ren. Auflerdem haben wir nur einen sehr kur-
zen Zeitraum betrachtet, sodass sich eine
verldssliche Aussage verbietet. Daher sind
weitere Erwagungen anzustellen.

Zu 1.2: Rotaviruserkrankungen in Sach-
sen 2001 bis 2013 (Januar bis April bzw.
bis Dezember)

Die Daten bis April wurden fiir eine Verof-
fentlichung im Rahmen der 3. Nationalen
Impfkonferenz in Miinchen im Mai 2013 be-

notigt. Sie zeigen uns, dass auch der Erfas-
sungszeitraum Einfluss auf die Ergebnisse
nehmen kann.

Aus den Daten von SurvStat@RKI wurden
die Tabellenwerte individuell errechnet.

In Sachsen wurde schon 2008 die Rotavi-
rus-Impfung empfohlen. Deshalb bietet es
sich an, die dortige Entwicklung der Erkran-
kungszahlen naher zu beleuchten und diese
anschlief}end mit einem Bundesland zu ver-
gleichen, das erst 2013 eine Empfehlung aus-
sprach (siehe 1.3 Rheinland-Pfalz).

Die Daten von SurvStat@RKI ergeben u.a.
fiir den Zeitraum vor Anwendung der Imp-
fung gegen Rotaviren folgenden Riickgang:

Tabelle 2: Abnahme (Zunahme +) der Rotavirusfille je 100.000 Einwohner, Sachsen, nach Altersgruppen und Meldejahr (jeweils Januar bis April / Dezember),

Datenstand 8.5.13/31.1.14 aus SurvStat@RKIL.

Altersgruppe )
Zeitraum 00...00 01...01 02...02 03...03 04...04 05...09 max. min.
(Meldejahr) (alter als 9 Jahre)
2003/4 39/28 41/26 45/33 39/32 37/21 51/37 64/42 21/+4
2006/7 38/18 41/13 38/13 40/15 49/16 42/17 53/7 15/+27
2008/9 40/35 29/27 35/31 50/45 44/41 45/37 48/35 14/6
2008/10 72/62 79/67 73/57 78/57 74/52 71/52 66/52 51/28
2008/11 62/60 54/48 31/22 26/8 12/+7 15/+4 37/25 +67/+33
2008/12 85/79 86/79 84/74 84/71 78/65 78/67 78/70 71/60
2008/13 80/75 80/73 73/65 72/64 63/51 65/51 73/64 17/20
2010/11 +36/+5 +124/+58 +156/+83  +237/+114 +239/+122 +191/+119 +228/114 37/+48
2011/12 62/49 70/60 76/66 78/69 75/67 74/69 85/73 82/57
2012/13 +35/+22 +48/+34 +66/+36 +70/+28 +70/+37 +58/+51 +270/+123 +20/+12 J
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Abbildung 1
Altersgruppe  02...02 fiir 2001/4um 54 %  2008/13 liegen die hoheren Altersgruppen  der Erkrankungsfille ist. Vielmehr spielen

03...03 fiir 2002/4 um 54 %
04...04 fiir 2002/4 um 63 %
05...09 fiir 2002/4 um 64 %
20...24 fiir 2003/4 um 64%
Das bedeutet, dass ein erheblicher Riick-
gang unabhingig von einer Impfung erfol-
gen kann, fiir den es andere Griinde geben
muss. Diese konnen auch wahrend der An-
wendung der Impfung von Einfluss sein.
In Tabelle 2 sind weitere Daten zusammen-
gefasst. Sie enthilt ganz rechts aus Platz-
grinden nur die Spalte ,élter als 9 Jahre
Hier angegebene Werte z.B. zur Alters-
gruppe 15...19 wurden von mir aus den Da-
ten von SurvStat@RKI errechnet.
Im Zeitraum 2003/4 (ohne Impfung) gab es
Schwankung im Riickgang von 21 % bis 64 %,
also um 43 Prozentpunkte (in nur einem ei-
nem Jahr!). Fiir 2006/7, als noch sehr wenig
geimpft wurde (Zulassung erst 2006, Impf-
raten siehe 1.8), weist, bei einer Bandbreite
von 38% zwischen stérkster und geringster
Verdnderung, die Gruppe der 15- bis 19-Jah-
rigen die grofite Abnahme (um 53 %) auf.
In den Jahren 2008/9 (Impfempfehlung der
sdchsischen Impfkommission SIKO 2008)
finden wir den hochsten Riickgang bei den
3-Jdhrigen (um 50 bzw. 45%) und den 60-
bis 69-jahrigen. Beide Altersgruppen waren
nicht geimpft. Beim Vergleich 2008/11 ist
die Abnahme bei den nicht geimpften 15- bis
19-Jahrigen stérker, als bei den 2- und 3-jéh-
rigen, die zum Teil schon geimpft waren.
Auch in den Zeitrdumen 2008/12 bzw.
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der 10- bis 14- bzw. 15- bis 19-Jahrigen beim
Riickgang der Erkrankungszahlen im Rah-
men der jiingeren, geimpften Gruppen.

Der Riickgang in den nicht geimpften hohe-
ren Altersgruppen wird mit dem Herden-
schutz begriindet: Da dank der Impfung der
jingeren weniger Infekte auftreten, konnen
sich éltere auch weniger anstecken, so die da-
hinter stehende Annahme. Wie erklért sich
aber z.B. der fehlende Schutz der Herde bei
den 20- bis 24-Jdhrigen (2008/11: Zunahme
um 67 bzw. 33%) bzw. bei der Gruppe 70 +
(2008/13: Abnahme nur 17 bzw. 20 %)?
Interessant sind dann die Jahre, in denen
trotz Impfung deutlich héhere Fallzahlen er-
mittelt wurden: 2010/11 ist besonders auf-
fallend, dass die Gruppe der 15- bis 19-Jah-
rigen ohne Impfung (+37 %) mit den jiings-
ten (+36 %) gleich liegt, die z. T. geimpft wa-
ren. Bei den Kindern ab einem Jahr ist nicht
erkennbar, dass die Impfung einen Schutzef-
fekt hinterldsst (Zunahme tiber + 100 %, also
mehr als eine Verdoppelung). Beim Vergleich
2011/12 tritt der stdrkste Riickgang in den
nicht geimpften Altersgruppen (tiber 9-Jah-
rige) auf. 2012/13 erleben wir dann etwas
Ahnliches: wieder steigen die Erkrankungs-
zahlen trotz zunehmender Impfungen an,
am wenigsten aber unter den 15- bis 19-Jah-
rigen (+20/ +12 %), die nicht geimpft sind.
Insgesamt betrachtet ist daraus nicht nach-
vollziehbar zu erkennen, dass die Impfemp-
fehlung fiir die Rotaviren-Impfung in Sach-
sen die Ursache fiir den deutlichen Riickgang

andere, unbekannte Faktoren offensichtlich
eine wesentliche Rolle. Ist es nachvollzieh-
bar, dass der ,Herdenschutz” stirker ist, als
der Impfschutz? Richtet sich die Aufmerk-
sambkeit auf andere Erreger, sobald eine Impf-
empfehlung erfolgt, weil man glaubt, dass die
Geimpften geschiitzt sind und man deshalb
nach anderen Verursachern fahndet?
Abbildung 1 zeigt die Entwicklung der gemel-
deten Rotavirus-Fille pro 100.000 Einwohner
Sachsens in den vier jiingsten Altersgruppen.
Der Riickgang insbesondere bei den unter
Zweijdhrigen seit 2008 erscheint eindrucks-
voll und wird mit der Impfempfehlung dessel-
ben Jahres in Sachsen erkliart. Die Abbildun-
gen A-D aus der Veréffentlichung von Uhlig*
wecken Zweifel an der Bedeutung der Imp-
fung. Kann ein Riickgang der Erkrankungs-
zahlen um tiber 70% erfolgen (2008-2010 bei
unter 2-Jahrigen), wenn die Impfrate ca. 50 %
betragt? Ist es realistisch eine Abnahme von
iiber 40 % in der Gruppe der 3- bis 4-Jahrigen
(2008/2009), die gar nicht geimpft waren, mit
Herdenimmunitdt zu erkldren? Wie ist es zu
begriinden, dass ein westliches Bundesland
mit einer Impfquote von nur ca. 15% (2009)
denselben Riickgang an Rotavirusfillen um
40 % erreicht (von 2006 bis 2010), wie drei an-
dere 6stliche, in denen ca. 45% geimpft wa-
ren, also etwa 3-mal so viele?

Zu 1.3: Rotaviruserkrankungenin
Rheinland-Pfalz 2001 bis 2013
(Januar bis April/Dezember)
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Altersgruppe
Zeitraum 00..00 01..01 02..02 03..03 04..04 05..09 max. min.
(Meldejahr) (alterals 9 Jahre)
2003/4 32/35 47/35 42/33 27/15 7/26 0/+7 52/30 +95/+88
2006/7 32/9 32/7 33/4 +1/13 32/9 41/8 47/9 +31/+169
2008/9 20/15 33/29 20/20 32/22 20/22 36/25 58/41 +8/+18
2008/10 41/28 29/13 27/16 50/30 32/10 30/20 57/45 +1/+24
2008/11 59/48 61/49 45/31 61/44 54/37 53/38 88/75 41/29
2008/12 42/43 46/42 28/25 47/37 26/18 29/31 61/56 40/25
2008/13 59/50 70/51 43/28 48/40 50/32 45/35 76/66 42/2
2010/11 31/28 45/41 24/18 21/19 43/30 33/22 72/55 +2/16
2011/12 +42/+10  +38/+14  +31/49  +34/+12  +62/+29  +53/+11 0/+2 +420/4+178
2012/13 29/13 44/17 21/5 3/6 32/16 23/6 53/37 +11/+45

v

Tabelle 3: Abnahme (Zunahme+) der Rotavirusfille je 100.000 Einwohner, Rheinland-Pfalz, nach Altersgruppen und Meldejahr (jeweils Januar bis April bzw. bis
Dezember), Datenstand 8.5.13/31.1.14, SurvStat@RKI.
Beispiel: Bei den Dreijahrigen (Altersgruppe 03...03) gab es beim Vergleich der Jahre 2006 und 2007 (Zeitraum 2006/2007) von Januar bis April eine Zunahme um 1% und

von Januar bis Dezember einen Riickgang um 13 %.

Aus den Daten von SurvStat@RKI habe ich
die Tabelle 3 fiir Rheinland-Pfalz erstellt,
wo es bis April 2013 keine Impfempfehlung
gab und die Impfraten 2010 etwa nur halb
so hoch lagen, wie in Sachsen. In Sachsen
(Tabelle 2) ist der Riickgang der Fallzahlen
in den jiingeren Altersgruppen hoher als in
Rheinland-Pfalz, was auf die grofiere Zahl
geimpfter zuriickzufithren sein konnte.

Aus den Daten von SurvStat@RKI wurden
die Tabellenwerte individuell errechnet.

Es fallt auf, dass in Rheinland-Pfalz die
stiarkste Abnahme bzw. geringste Zunahme

Abbildung 2

immer in den nicht geimpften Gruppen der
alter als Neunjahrigen vorlag. Wirkt die
Herdenimmunitat dort besser als der ei-
gentliche individuelle Impfschutz? Fir
den Jahresvergleich 2008/11 ist der Riick-
gang in der Gruppe 70 + mit 88 % (bis April)
der hochste tiberhaupt und iibertriftt sogar
noch den stédrksten im impffreudigen Sach-
sen aus dem Vergleich 2008/12 (86% bei
den Einjahrigen). Auch fiir 2008/13 liegt die
nicht geimpfte Altersgruppe 20- bis 24-jah-
riger aus Rheinland-Pfalz mit 76% Verrin-
gerung der Fille auf dem Niveau der besten

sachsischen Gruppen (unter Zweijihrige mit
80%), obwohl in Sachsen am meisten und
langsten in Deutschland gegen Rotaviren ge-
impft worden ist. Bemerkenswert ist auch,
dass es in Rheinland-Pfalz nur im Jahres-
vergleich 2011/12 eine Zunahme gab, wih-
rend eine solche in Sachsen zweimal auf-
trat (2010/11 und 2012/13). Dabei war die
erste in Sachsen mit einer ungleich grofieren
Steigerung verbunden, als die in Rheinland-
Pfalz und die zweite sichsische. Abbildung
2 zeigt einen deutlichen Riickgang der Fall-
zahlen pro 100.000 Einwohner (Inzidenz) be-

Rotavirus 2001-2013 Rheinland-Pfalz
0-4 Jahre Inzidenz
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sonders bei den unter Zweijihrigen mit iiber
50% (2006 bzw. 2008 bis 2013). Im Vergleich
zu Sachsen (Abbildung 1) ist das Ausgangs-
niveau deutlich niedriger (bei den jiingsten
nur eine Inzidenz von ca. 2.000 statt 5.000
bis 6.000), was wohl darauf zuriickzufiih-
ren ist, dass in Sachsen héufiger bei Magen-
Darm-Infektionen ein Erregernachweis er-
folgt und die Melderaten hoher sind. Gut er-
kennbar ist auch der geringere Riickgang der
Inzidenz, ca. 50% statt 80% in Sachsen, bei
den jiingsten Kindern. Dass dies nicht aus-
reichend durch die Impfung erklarbar ist,
wurde schon bei den Daten fiir Sachsen er-
ldutert (siehe 1.2 und Uhlig (15).

Zusammenfassend ldsst sich feststellen,
dass eine positive Wirkung der Impfung ge-
gen Rotaviren aus diesen Daten nicht ausrei-
chend abzuleiten ist. Es gibt offensichtlich
andere, bedeutsame Einflussfaktoren. Eine
Rolle diirfte die Veranderung der Wahrneh-
mung mit Einfithrung einer Impfung spie-
len: Die Arzteschaft zieht eher andere Er-
reger als Ursache von Durchfallerkrankun-
gen in Betracht, da man davon ausgeht, dass
die Impfung schiitzt (siehe 1.2). Dabei ist
noch zu bedenken, dass sich unter den Er-
krankungsfillen eine ungeklirte Zahl Ge-
impfter befindet, was eine mogliche posi-
tive Wirkung der Impfung zusétzlich frag-
wiirdig erscheinen lasst. Dazu erfolgt auf-
grund der Angaben im Epidemiologischen
Bulletin, Ausgabe 44/2012™, und in den In-
fektionsepidemiologischen Jahrbiichern®**
meldepflichtiger Krankheiten von 2010 und
2011 anschlieflend noch eine Berechnung zu
Krankheitslast und Impfversagen (siehe 1.8).

Zu 1.4: Epidemiologie der Rotavirus-Er-
krankungen in Deutschland im Zeitraum
von 2001 bis 2011 (Beitrag im Epidemio-
logischen Bulletin 44/2012, vom 5. No-
vember 2012,

Der Beitrag aus dem RKI stammt federfiih-
rend von Fr. DR. KocH, die auch Korrespon-
denzautorin des ,Hintergrundpapiers zur
Empfehlung fiir die Rotavirus-Standar-
dimpfung von Sduglingen in Deutschland”
im Bundesgesundheitsblatt 7/2013? ist. Auf
dieses gehe ich in Teil 2 meiner Arbeit noch
ausfiihrlich ein.

Fiir die 3. Nationale Impfkonferenz in Miin-
chen im Mai 2013, an der mein Kollege
Wolfgang Bohm und ich teilnahmen, hat-
ten wir eine Analyse dieses Beitrags ausge-
arbeitet, die schon vorab dem Vorsitzenden
der STIKO, DRr. LEIDEL, zugesandt worden
war. Wahrend der Konferenz stellten wir die
Analyse allen Teilnehmern zur Verfiigung
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und konnten Ausziige daraus auch im Rah-
men einer Posterpréasentation wiedergeben.
Die nachfolgenden Ausfithrungen stellen
eine verkiirzte Version dieser Analyse dar.

Es wird u.a. mittels Linien- und Balkendia-
grammen die Héufigkeitsentwicklung der Er-
krankungszahlen im genannten Zeitrahmen
dargestellt. Dazu ist vorab grundsatzlich fest-
zustellen, dass mit Beginn einer Mafinahme
(z.B. Impfung) eine solche Abbildung allein
nie einen ursichlichen Beweis darstellt. Viel-
mehr miissen die Ursachen fiir danach ein-
tretende Verdnderungen der Krankheitshéu-
figkeit erst ermittelt werden. Dazu bedarf es,
soweit es Impfungen betrifft, zumindest ge-
naue Angaben zu den Impfraten sowie zum
Impfstatus Erkrankter. Die Abbildungen al-
lein sind immer nur fiir den Zeitraum vor Be-
ginn einer Mafinahme beweisend: alle dort
auftretenden Verdnderungen konnen nicht
Folge der Mafinahme (z. B. der Impfung) sein,
sondern miissen andere Ursachen haben.

Die nachfolgenden vier Abbildungen ent-
stammen dem oben genannten Epidemiolo-
gischen Bulletin. Um das erkennbar zu las-
sen, ist jeweils darunter die originale Abbil-
dungsnummer und der Titel tibernommen
worden. Uber den Abbildungen ist ergin-
zend die fortlaufende Abbildungsnummer
in der hier vorliegenden Arbeit von Jiirgen
Fridrich angefuigt.

»Es wird vermutet, dass es sich bei dem ver-
zeichneten Anstieg (der Fallzahlen nach
2004) nicht um eine tatsachliche Zunahme
der RV-Gastroenteritiden handelt, sondern
... die Zahl der labordiagnostisch bestdtigten
Erkrankungen zugenommen hat, da Kran-
kenhdusern eine RV-Gastroenterititis (seit
2004 anderes Vergiitungssystem) hoher ver-
giitet wird, als eine infektiose Gastroenteri-
tis ohne Erregernachweis.*

Dies zeigt, wie wichtig es ist, mogliche Ein-
flussfaktoren auf die Krankheitshaufigkeit
(z.B. Anderung der Meldekriterien) zu
beachten.

,Von 2008 bis 2010 ist die Fallzahl kontinu-
ierlich zuriickgegangen und erreichte 2011
die Werte des Vorjahres. Dieser riicklau-
fige Trend geht vermutlich zum Teil auf die
seit 2006 verfiigbare RV-Impfung zuriick,
die trotz fehlender STIKO-Empfehlung ver-
starkt in Anspruch genommen wird:*

Hier wird spekuliert. Wie eingangs fest-
gestellt, beweist eine Verdnderung eines
Trends nicht einen ursachlichen Einfluss der
Impfung. AufSerdem bréduchte es konkreter
Zahlen, wie viel und wo geimpft wurde, und
wie der Impfstatus der Erkrankten war.
Auflerdem sind zwei Jahre Riickgang ein

sehr kurzer Zeitraum, um Trends abzulesen.
Warum gibt es schon im dritten Jahr (2011)
Stagnation, wenn doch die Impfung immer
mehr angenommen und in manchen Bun-
deslindern empfohlen wird? Mittlerweile
liegen ja Zahlen fiir 2012 vor, die einen Riick-
gang zu 2011 zeigen. Doch 2013 ist wieder
eine deutliche Zunahme zu erkennen.

Dabei ergibt die Analyse der einzelnen Bun-
deslander eben genau nicht, dass dort, wo
(schon ,lange“) geimpft wird, ein kontinu-
ierlicher Riickgang vorliegt.

Bei genauer Betrachtung der Abbildung 3
(RKI: Abb. 2) zeigt sich auflerdem, dass von
2002 bis 2004 ohne Impfung — ein vergleich-
barer Riickgang der Fallzahlen um ca. 30%
vorlag, wie der Trend von 2008 bis 2010.
Auch in Abbildung 4 (RKI: Abb. 6) ist er-
kennbar, dass die Erkrankungszahlen in der
Gruppe der unter einem Jahr alten Kinder
von 2005 bis 2007 (ohne bzw. wenige Imp-
fungen) genauso um ca. 25 % abnehmen, wie
von 2008 bis 2011 mit zunehmenden Imp-
fungen. Auch ist eindeutig erkennbar, dass
der Anteil der Kinder unter zwei Jahren 2008
bis 2010 unverdndert blieb, obwohl das doch
die Hauptzielgruppe der Impfung ist.

Die Abbildung 5 (RKI: Abb. 7) zum Hospita-
lisierungsstatus (Balken) zeigt klar, dass die
Hospitalisierungsrate (Linie) zunimmt, ob-
wohl die Impfung ja angewandt wird, um
diese zu senken.

In Abbildung 6 (RKIL: Abb. 8) zur Inzidenz
stationdrer Fille nach Altersgruppen zeigt
sich ein Riickgang bei den ,unter Einjihri-
gen“ um ca. 35% (2008 bis 2011), aber auch
schon 2002 bis 2004 (ohne Impfung) be-
trug dieser 30 %. Bei den Einjéhrigen gingen
die Falle um 25% (2001 bis 2004) bzw. 30 %
(2008 bis 2011) zuriick.

Hier ist zu erkennen, wie kurzfristige Be-
trachtungen einen scheinbaren Effekt vor-
tduschen, der bei langerfristiger Anschau-
ung sich fast in Nichts auflost. Es ist ein
grundsitzliches Problem, dass genauere Da-
ten oft erst mit oder sogar nach Beginn ei-
ner MafSnahme erfasst werden. Damit ist
aber ein Beweis fiir deren Wirkung im ur-
sdchlichen Sinn nicht méglich. Die Abbil-
dung zeigt auch, dass die Hospitalisierungs-
inzidenz bei den ab einem Jahr alten Kindern
2011 noch hoher liegt, als sie 2002 bis 2004
(ohne Impfung) war. Bei den ,,unter Einjéhri-
gen“ lag das Niveau 2001 und 2004 wie 2011.
»Die Verdnderung der Erkrankungshéufig-
keit setzt gleichzeitig mit der Zulassung der
RV-Impfstoffe im Jahr 2006 in Deutschland
ein Und wie viele Kinder wurden geimpft;
wie war der Impfstatus der Erkrankten? Die
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Abb. 2: Ubermittelte RV-Gastroenteritiden nach Meldejahr und Kategorie der Falldefinition, Deutschland, 20012011
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Abbildung 6

Zulassung eines Impfstoffes sagt nichts iiber
die Hiufigkeit seiner Anwendung ab die-
sem Zeitpunkt aus. ,Nach Daten eines retro-
spektiven Surveys sind die Impfquoten von
2006 bis 2010 kontinuierlich gestiegen ... Fiir
die Geburtenkohorte 2010 betrug die RV-
Impfquote ... in den westlichen Bundeslan-
dern 28 % (24 bis 32 %) und fiir die 6stlichen
Bundesldander 56% (45 bis 68 %).

Zusammenfassend ist festzustellen, dass
es notwendig ist, einen ausreichend langen
Zeitraum zu analysieren, um nicht dem Feh-
ler zu unterliegen, alles, was sich nach dem
Beginn des Impfens verdndert, diesem auch
urséchlich zuzuordnen. Es ist also genauso
vorzugehen, wie das von den die Impfun-
gen befiirwortenden Fachleuten so gern be-
tont wird, wenn es um mogliche Komplika-

tionen nach Impfungen geht: nicht alle Re-
aktionen, die nach einer Impfung auftreten,
wurden auch ursdchlich von ihr hervorge-
rufen. Dem ist grundsétzlich zuzustimmen.
Doch gilt eben auch, dass nicht jeder Riick-
gang der Erkrankungszahlen nach Impfbe-
ginn eine Folge des Impfens ist.

Prinzipiell ist es begriiflenswert, dass auf-
grund der Meldepflicht im Rahmen des IfSG
schon einige Jahre vor Beginn der Anwen-
dung der RV-Impfung Daten verfiigbar sind.
Doch diese miissen dann auch in eine Ana-
lyse mit einbezogen werden.

Zu 1.5: Noroviruserkrankungen in Sach-
sen und Rheinland-Pfalz 2001 bis 2013

Um die Verédnderungen der Krankheitszah-
len bei Rotaviren noch besser einschitzen zu

konnen, bietet es sich an, im selben Zeitraum
auch die Norovirusfille zu analysieren, die
ebenfalls seit 2001 meldepflichtig sind. Denn
bei letzterer gibt es keine Impfung und eine
eventuelle Abnahme der Fille muss daher
andere Griinde haben. Diese konnen, ob wir
sie kennen oder nicht, aber ebenfalls bei den
Rotaviren von (bedeutendem) Einfluss sein.
Wie Abbildung 7, erstellt mit den Daten
von SurvStat@RKI, besonders fiir die Al-
tersgruppe null bis ein Jahre zeigt, gibt es ab
2004 in Sachsen deutlich mehr Fille, als in
Rheinland-Pfalz. In beiden Bundeslindern
fallt dann die starke Zunahme 2006 auf und
danach ein ziemlich stetiger Riickgang.

Bei der Analyse der Daten aller Altersstu-
fen fallt in Sachsen eine starke Zunahme der
Falle von 2006 bis 2008 auf (in der Alters-

Abbildung 7
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gruppe 70+ im Zeitraum Januar bis April
beinahe um den Faktor 6). Von 2008 bis 2013
gibt es dann bei den unter 10-jahrigen eine
fast stetige Abnahme, mit einem Hochstwert
des Riickgangs um 63% bei den Dreijahri-
gen. In den beiden dltesten Gruppen wird
fiir kiirzere Zeitraume sogar eine Reduktion
um ca. 70 % erreicht (2010/13). Das ist recht
nahe bei den Werten, die wir vorher bei Ro-
taviren in Sachsen fanden.

Da es gegen Noroviren keine Impfung gibt,
spielen also andere Faktoren eine Rolle. Und
damit miissen wir natiirlich auch bei den
Rotaviren rechnen. Das zeigt noch deut-
licher, wie wichtig es fiir die Bewertung
der Wirksamkeit einer ImpfmaBnahme
ist, eine exakte Analyse durchzufiihren.
Dazu gehort, neben dem Vergleich mit an-
deren Erregern dhnlicher Erkrankungen, die
genaue Ermittlung der Impfquoten und der
Fille von Impfversagen bei Rotaviren. An-
sonsten handelt es sich eher um Schitzen,
Glauben und Hoffen, aber nicht um eine be-
lastbare Evaluierung einer Impfung.

Die Zunahme 2006/8 bei Noroviren fiel in
Rheinland-Pfalz deutlich stirker aus als in
Sachsen und erreichte bei den 60- bis 69-jah-
rigen im Zeitraum Januar bis April fast den
Faktor 16. Dagegen ist der Riickgang von
2008 bis 2013 geringer als in Sachsen (max.
47 % statt 63 %). Das zeigt, dass es erhebli-
che Unterschiede in der Haufigkeitsent-
wicklung von Krankheiten geben kann,
die vollig unabhdngig vom Einsatz einer

Impfung auftreten. Denn es gibt noch(!)
keine zugelassene Impfung gegen Noro-
viren, aber schon Studien dazu®.

Auch bei Rotaviren ist, wie wir vorher sa-
hen, der Riickgang in Rheinland-Pfalz fiir
2008/13 bei den jiingeren geringer als in
Sachsen, wo mehr geimpft wurde. In Kennt-
nis der Situation bei Norovirus kénnen wir
das jetzt jedoch nicht mehr einfach als Be-
weis fiir den positiven Einfluss der Imp-
fung werten. Sondern es gibt noch andere
Einflussfaktoren, die auch bei Rotaviren wir-
ken diirften. Wobei, wie oben deutlich be-
schrieben wurde, ja auch andere Zahlen aus
den Tabellen die mogliche Bedeutung der
Impfung als gering erscheinen lassen.

Diese Daten zeigen, dass es nicht gentigt, nur
die Epidemiologie einer Krankheit zu be-
trachten, gegen die man impft. Auch reicht
es nicht aus, nur die geimpften Altersgrup-
pen zu analysieren. Um ein umfassendes
Bild moglicher anderer Einflussfaktoren ne-
ben der Impfung erkennen zu kdnnen, miis-
sen auch andere Erkrankungen beleuch-
tet werden. Dann relativiert sich manche
scheinbare Wirkung einer Impfung, oder sie
16st sich gar in Nichts auf.

Zu 1.6: Summe von Rotavirus- und
Norovirus-Erkrankungen in Sachsen,
Rheinland-Pfalz und Deutschland 2001
bis 2013

Was passiert nun, wenn wir die Daten zu
den Rotavirus(RV)- und den Noroviruser-

krankungen (NV) zusammen betrachten?
Also nicht nur zu schauen, welchen mogli-
chen Einfluss die RV-Impfung auf die RV-In-
fekte, auf RV-Durchfallerkrankungen haben
konnte. Sondern zu erfassen, ob sich die Ge-
samtzahl aller vergleichbaren Krankheiten
andert. Bei den viralen Erregern spielen da-
bei RV und NV die Hauptrolle.

Die Ergebnisse zeigen die Abbildungen 8
und 9 fiir die Altersgruppen null bis ein Jahre
bzw. ein bis zwei Jahre.

Bei den jiingsten zeigen sich fiir Sachsen
deutlich hohere Inzidenzen (Fallzahlen pro
100.000 Kinder). Im Jahr 2013 liegen diese
dort leicht unter dem Niveau von 2001, in
Rheinland-Pfalz und Deutschland etwas da-
riiber.

Fiir die &lteren liegen alle drei in 2013 leicht
tiber dem Niveau von 2001, als der Erreger-
nachweis meldepflichtig wurde. Noch deut-
licher als bei den jiingsten fallt hier die starke
Zunahme ab 2004 auf, als infolge einer An-
derung des Vergiitungssystems eine Gastro-
enteritis mit Erregernachweis hoher vergii-
tet wurde, als ohne diesen™.

Es gibt offensichtlich mehrere Einfliisse, die
sich auf die Daten auswirken. Bei Noroviren-
Fillen kann es nicht mit einer Impfung zu-
sammenhédngen, wenn die Zahlen seit 2008
riicklaufig sind. Bei beiden, RV und NV
spielt das Vergiitungssystem eine Rolle. Wie
stark sich die Aufmerksambkeit der Arzte dn-
dert, wenn es gegen einen Erreger eine Imp-
fung gibt, ist unklar.

Abbildung 8
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Inwieweit die Arzteschaft Erkrankungen
von Geimpften meldet, ist ebenfalls unsi-
cher. Ebenso, ob es weitere, bisher nicht of-
fensichtliche Faktoren von Bedeutung gibt.
Wie viele RV-Geimpfte unter den erkrank-
ten sind, ist, wie spéter (zu 1.8) gezeigt wird,
nicht zu ermitteln. Von mehr als einem Drit-
tel bis fast der Halfte der gemeldeten RV-
Kranken war in den Jahren 2010 bis 2013 der
Impfstatus unbekannt. Hinzu kommt, dass
fiir 25 bis 59 % der geimpften Erkrankten der
Impfstatus mangels ausreichender Daten
nicht bewertbar war.

Aufgrund dieser unbekannten Einflussgro-
Ben ldsst sich nicht feststellen, ob die RV-
Impfung fiir zuriickgehende Fallzahlen ur-
sdchlich verantwortlich ist, und wenn ja, in
welchem Umfang. Was hitte sie bewirkt,
wenn die Gesamtzahlen (Noro und Rota) auf
demselben Niveau liegen, wie vor 10 Jahren?

Zu 1.7: Salmonellose in Deutschland im
Zeitraum von 2001 bis 2013

Im Gegensatz zu Rotaviren und Norovi-
ren wird hier ein Bakterium als Ursache der
Durchfallerkrankung angesehen.

Wie die Abbildung 10 zeigt, gibt es im Zeit-
raum 2001 bis 2013 einen stetigen Riickgang
der Inzidenzen (Fille pro 100.000 Einwoh-
ner), was hier am Beispiel der unter Einjah-
rigen (Abnahme um ca. 70%) und der Ein-
bis Zweijahrigen (Abnahme um 77 %) darge-
stellt wird. Auch hier gibt es, wie bei Noro-

Abbildung 9

viren, keine Impfung, die fir die positive
Veréinderung verantwortlich sein kann.

Das bedeutet, dass es eine oder mehrere an-
dere Ursachen fiir diese Verdnderungen
gibt, sie mogen bekannt sein (Verbesserung
der Hygiene, Anderung der Abrechnungs-
kriterien) oder nicht. Und solche Einfluss-
faktoren konnen auch bei Erkrankungen, ge-
gen die wir impfen, eine Rolle spielen.

Wer sich dessen nicht bewusst ist, wird dazu
neigen, jede positive Entwicklung einer Imp-
fung zuzuordnen — und kann damit einem
Irrtum unterliegen, wie die schon erwéhnte
Veroffentlichung aus Mexiko! zeigt.

Hier sei deshalb nachdriicklich auf die Er-
kenntnisse des englischen Professors fiir
Sozialmedizin, McKeowN, hingewie-
sen®. Dieser untersuchte die Verdnderung
der Sterblichkeit und Erkrankungszahlen
fiir verschiedene Krankheiten tiber lingere
Zeitraume. Und er kam zu einem, auch fiir
ihn selbst tiberraschenden Ergebnis: ,Me-
dizinische Forschung und medizinische
Dienste sind fehlgeleitet; was die Ge-
sellschaft fiir das Gesundheitswesen
ausgibt, stellt eine entsprechende Fehl-
investition dar, da bei der Mittelver-
wendung von falschen Annahmen iiber
die Grundlagen menschlicher Gesund-
heit ausgegangen wird.”

Er stellte fest, dass wir medizinischen Maf3-
nahmen, auch Impfungen, eine Bedeutung
zumessen, die ihnen nicht gebiihrt. Erstaun-

lich ist nun, dass seine Erkenntnisse 2001
auch in einer Ausgabe des Bundesgesund-
heitsblattes erschienen?. Danach wurden
seine Feststellungen weder infrage gestellt
noch gar widerlegt, nein, es gab keine (verof-
fentlichte) Reaktion. Entweder hat die Trag-
weite seiner Aussagen niemand erfasst oder
sie sind nicht zu erschiittern und wurden lie-
ber ignoriert.

Eine sorgfaltige Analyse ist auch fiir alle an-
deren Impfungen durchzufithren, selbst
wenn diese schon lange Zeit ganz selbst-
verstiandlich eingesetzt werden. Dies sei am
Beispiel der Hib-Impfung etwas ausfiihrli-
cher dargestellt, weil sich hier besonders gut
die Moglichkeit aufzeigen ldsst, dass wir ent-
weder aus der Vergangenheit lernen konnen,
oder dieselben Fehler wiederholen.

Die so genannten ,sonstigen bakteriellen
Meningitiden* waren in Deutschland seit
1980 als eigenstindige Krankheitsdiagnose
meldepflichtig und so auch von der Hirn-
hautentziindung durch Meningokokken
und virale Erreger, sowie von Gehirnentziin-
dungen (Enzephalitiden) abgrenzbar. Frii-
here (scheinbare) Erfolge von (bakteriellen)
Impfstoffen konnte man nur schitzen, weil
es vor 1980 keine separate Erfassung gab.
Als dann etwa 1990 die Hib-Impfung emp-
fohlen wurde, ging man aufgrund von Schét-
zungen davon aus, dass ein grofler Teil der
»sonstigen bakteriellen Hirnhautentziin-
dungen” von dem Erreger Haemophilus in-
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Abbildung 10

fluenzae Typb verursacht wiirden. Erst im
Sommer 1992 wurde dann das aktive Erfas-
sungssystem ESPED eingesetzt, an dem u.a.
das heutige STIKO-Mitglied PrROF. v. KrRIES
mafigeblich beteiligt war. So ldsst sich der
behauptete Nutzen der Impfung nicht
belegen, weil ESPED zu spét einsetzte.
Nur 10 Jahre spiter, als sich die Gesamtzahl
der ,sonstigen bakteriellen Meningitiden®
trotz Impfung nicht verringert hatte, inte-
ressierten ca. 1000 jahrliche Falle niemand
mehr — die Meldepflicht wurde ab 2001
aufgehoben. Somit kann seitdem niemand
mehr erkennen, ob sich die Gesamtzahl der
Hirnhautentziindungen iiberhaupt verin-
dert. Jeder kann zu Meningokokken-und
Pneumokokkenimpfung alles behaupten,
aber den einzig wirklichen Nutzen, ndmlich
eine Verringerung der Gesamtzahl aller En-
zephalitis/Meningitisfille, konnen wir nicht
beweisen®. Es ist ein Armutszeugnis fiir die
Wissenschaft, sich ihrer eigenen Werkzeuge
zu berauben.

Doch es gibt noch eine Steigerung dazu. Wer
schon einmal die Veréffentlichung von Mur-
phy u.a. zur Epidemiologie der Hib-Erkran-
kungen in USA gelesen hat, bekommt er-
hebliche Zweifel am Sinn der Impfung?®.
Dort zeigt eine Darstellung (Abbildung 11),
dass der vollstindige Riickgang der Erkran-
kungszahlen vor Anwendung der Impfung

erfolgte. Die Autoren stellten im Text auch
mit Erstaunen fest, dass die Krankheit bei
den jungen Kindern schon verschwunden
war, ehe man sie impfte (was die Abbildung
auch deutlich darstellt). Dennoch nennen sie
ihre Arbeit ,Riickgang seit Einfithrung der
Impfung®. Den Zeitraum nach Beginn der
Anwendung der Impfung hatten sie aber gar
nicht untersucht.

Erschreckend ist es dann schon, einen Bei-
trag unter Mitwirkung der WHO?% zu lesen
und zu erkennen, wie sich Irrtiimer fortpflan-
zen. Dort wird als Beweis fiir den Sinn einer
weltweiten Anwendung der Impfung unter
43 Quellen als erste die von MURPHY? zitiert.

Zu 1.8: Berechnungen zu Erkrankungs-
zahlen und Impfversagen (Rotaviren)
und Vergleich mit Verdffentlichungen zu
den Impfraten

Bei den im Epidemiologischen Bulletin
44/2012"* veroffentlichten Daten iiber RV-
Erkrankungen handelt es sich um gemel-
dete Falle. Dabei ist, trotz gesetzlicher Mel-
depflicht, von einer nicht genau bekannten
Zahl nicht gemeldeter Erkrankungen aus-
zugehen, die dadurch entsteht, dass z.B. gar
kein Arzt aufgesucht wird oder dieser nicht
meldet. Zusammen mit den Angaben aus
den ,Infektionsepidemiologischen Jahrbii-
chern meldepflichtiger Krankheiten* fiir

2010% und 2011* lasst sich die Groflenord-
nung der gesamten Krankheitszahlen und
des Impfversagens jedoch abschétzen.
Danach haben bis zum Alter von zwei Jah-
ren 90% aller Kinder eine Rotavirus-Infek-
tion durchgemacht. Im Jahr 2008, dem Jahr
mit der hochsten Rotaviren-Fallzahl, gab es
in Deutschland ca. 680.000 Geburten, da-
von 90% sind 612.000. In diesem Jahr be-
trug die Inzidenz bei den Null- bis Einjah-
rigen ca. 2000/100.000%® und damit ca. 80%
der Inzidenz bei den Ein- bis Zweijihrigen
(2.500/100.000). Damit konnen wir bei den
jiingsten von ca. 275.000 Erkrankungen aus-
gehen. In 2008 wurden ca. 77.500 Rotavirus-
Fille insgesamt gemeldet, der Anteil der un-
ter Einjahrigen daran betrug 18%, also ca.
14.100 Erkrankte. Das bedeutet, dass nur ca.
5% (14.100 von 275.000) aller auftretenden
Fdlle auch gemeldet werden.

Im Krankenhaus wurden ca. 1.200/100.000
behandelt, das sind ca. 8.200 Fille oder 1,3 %
der Erkrankten bzw. ca. 1,2% des Geburts-
jahrgangs, also ca. einer von 80. Das klingt
dann schon etwas anders, als davon zu
sprechen, dass ca. 53% der gemeldeten Er-
krankten im Alter unter einem Jahr im Kran-
kenhaus behandelt wurden. Was irrtiimlich
nahe legt, als ob mehr als jede zweite Erkran-
kung so schwer verléuft, dass sie in der Kli-
nik behandlungsbediirftig wire.
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In den Jahrbiichern von 2009% und 2010% er-
folgte dann noch der Hinweis, dass nicht veri-
fiziert werden konnte, ob die Rotavirusinfek-
tion ursichlich firr den Klinikaufenthalt ver-
antwortlich war. Das heifSt, es gibt auch noch
eine unbekannte Zahl darunter, bei denen der
Klinikaufenthalt aus anderen Griinden er-
folgte und dabei auch eine Rotavirusinfektion
festgestellt oder dort erst erworben wurde.
Die Impfung gegen Rotaviren findet im
Jahrbuch fiir 2009% noch keinerlei Erwih-
nung, obwohl die Zulassung schon 2006 er-
folgte und in Sachsen seit 2008 eine 6ffentli-
che Impfempfehlung vorlag. Von 2010%° und
2011% gibt es dann jedoch weitere Angaben,
mit denen auch das Versagen der Impfung
hinsichtlich Schutz bzw. Versdaumnis der
Arzte beziiglich der Angabe des Impfstatus
der Erkrankten beleuchtet werden kann. Es
sollte doch jedem klar sein, dass eine mog-
liche Schutzwirkung der Impfung nur be-
stimmt werden kann, wenn bei jedem Er-
krankungsfall auch der genaue Impfstatus
angegeben wird. Sonst kdnnen wir zwar an
einen Schutz glauben, aber diesen nicht be-
weisen.

Das ist dasselbe, wenn die Arzteschaft nur
max. 5% der moglichen Impffolgen meldet,
und dann glaubt, hofft oder wiinscht, dass
die Impfung ,sicher” ist**. AufSerdem muss
jedem klar sein, dass dann die wirkliche Zahl
an eventuellen Impfkomplikationen min-
destens 20-mal so grof3 ist.

Damit hier eine Anderung erfolgt, miissen
die Arzte — und nebenbei bemerkt auch die
Heilpraktiker (immer beiderlei Geschlechts!)
— intensiv tiber den Sinn und die Notwendig-
keit fur die Ermittlung dieser Daten aufge-
klirt werden. Es besteht die Moglichkeit, im
Rahmen des Infektionsschutzgesetzes einen
Verstof3 gegen die gesetzliche Meldepflicht
fiir ,,den Verdacht einer iiber das iibliche Maf3
hinausgehenden Impfreaktion® mit einem
Buf3geld (bis zu 25.000 Euro) zu ahnden.
Sonst bleibt das Gesetz ein Papiertiger und
das Postmarketing-Sicherheitssystem eine
Farce. Und: es gibt keine brauchbaren Daten
zum Risiko von Impfungen, was impfkriti-
sche Stimmen nicht beruhigen wird.

Aber, bitte genau hinschauen: es geht hier
um den Verdacht einer Impfreaktion,
nicht um eine bewiesene Folge der Impfung
oder gar eine anerkannte bleibende Schidi-
gung durch die Impfung.

Die Abbildung 6.42.4 aus dem Jahrbuch
2010% gibt zundchst einen Einblick in das
ungeniigende Meldeverhalten der Arzte-
schaft beziiglich der Impfdaten. Von fast der
Halfte der Fille (46 %) ist der Impfstatus un-
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Abb. 10.1: Haufigkeit von Haemophilus influenzae Typ b-Fallen
bei Kindern von 0-17 Monaten
(1983-1991)
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bekannt und von 28% der Fille geimpfter
reichen die Angaben nicht aus, um sie aus-
werten zu konnen. Immerhin 68 % der Fille,
fir die nutzbare Angaben vorliegen, waren
vollstandig geimpft.

Zumindest in der Zusammenfassung am
Anfang dieses Jahrbuches weist das RKI auf
den Sinn von Angaben zum Impfstatus hin:
»Die Auswertung der tbermittelten Falle
impfpréaventabler Erkrankungen gibt wich-
tige Anhaltspunkte fir die Haufigkeit von
Impfdurchbriichen. Interessant sind hier
insbesondere die zahlreichen Fille von
Rotavirus-Gastroenteritis (Durchfaller-
krankung) bei Kindern, die vollstandig
und zeitgerecht mit einem der neu ver-
fiigbaren Rotavirus-Impfstoffe geimpft
worden waren.”

Im Epidemiologischen Bulletin 44/2012'
wird fiir die Geburtskohorte 2010 eine Impf-
rate von 28% fiir die westlichen und 56 %

fiir die 6stlichen Bundeslander angegeben.
Das bedeutet fiir Gesamtdeutschland ca.
33%. Die Impfrate sei dabei von 2006 bis
2010 kontinuierlich gestiegen, daher neh-
men wir fiir 2006 0% an, fir 2007 8%, fir
2008 16 % und fiir 2009 24 %. Da im Jahrbuch
2010% nur die Jahrgidnge 2008 bis 2010 be-
riicksichtigt wurden, ergibt sich eine durch-
schnittliche Impfrate von ca. 24 %.

Von 12.665 der Erkrankten ist der Impfsta-
tus unbekannt, also gibt es nun fiir diese drei
Maoglichkeiten, die in Frage kommen:

1. Alle 12.665 waren geimpft. Dann wiirde
die Schutzrate etwa -100% betragen, also
Geimpfte wiren anfilliger als nicht Ge-
impfte. Denn es wiren ca. 48 % der erkrank-
ten, aber nur 24 % aller Kinder geimpft.

2. Alle 12.665 waren nicht geimpft. Dann
wiren nur 431 Geimpfte erkrankt, also ca.
1,6 %. Die Schutzrate wire dann ca. 93 %.

3. Jede Moglichkeit zwischen 1. und 2. ist
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vorstellbar. Wenn die Geimpften z.B. 24%
aller Félle ausmachen, dann betrigt die
Schutzwirkung bei der Impfrate von 24 %
»Null“. 24 % aller wiren ca. 6.540 Erkrankte.
Da ca. 430 geimpft waren, fehlen noch 6.110.
Wenn von den 12.665 mit unbekanntem
Impfstatus 6.110 geimpft waren, hat die Imp-
fung rechnerisch keinerlei Schutzwirkung.
Wir erkennen mit diesen einfachen Berech-
nungen, wie wichtig es ist, vollstindige Da-
ten zu haben, um den Sinn einer MafSnahme
bewerten zu konnen, anstatt nur zu schit-
zen. Leider fehlen bei den Fillen, in denen
die Impfung versagt hat, Angaben zum Bun-
desland. So lisst sich nicht ermitteln, wel-
chen Einfluss die doppelt so hohen Impfra-
ten im Osten haben. Nur mit brauchbaren
Daten lassen sich kritische Stimmen tber-
zeugen und kann von nachvollziehbarer
Wissenschaft gesprochen werden.

Priifen wir jetzt dieselben Daten aus dem
Jahrbuch 2011, die dort ebenfalls in der Ab-
bildung 6.24.4 dargestellt werden?'.

Die Fille mit unbekanntem Impfstatus ma-
chen immer noch 42 % (2010 waren es 46 %)
aus. Von den als geimpft gemeldeten (7 % ge-
geniiber nur 3 % in 2010) fehlen diesmal bei
59% (in 2010 noch 28%) auswertbare
Angaben. Unter den Fillen mit bewertba-
ren Informationen zum Impfstatus waren
77 % (2010 noch 68 %) vollstindig und zeit-
gerecht geimpft. Von 12.022 Erkrankten war
der Impfstatus unbekannt. Es gibt wieder
drei Moglichkeiten, die in Frage kommen:

1. Alle 12.022 waren geimpft. Dann wire die
Schutzrate -64%, da ca. 46 % aller Erkrank-
ten, aber nur ca. 28% aller Kinder geimpft
wiren (unter der Annahme, dass die Impf-
rate auch fiir 2011 weiter linear gestiegen
ist). Das heif3t, dass geimpfte Kinder anfal-
liger fiir eine Rotavirus-Infektion wéren, als
die ohne Impfung.

2. Alle 12.022 waren nicht geimpft. Dann sind
nur 1.101 Geimpfte erkrankt, das wéren 3,8 %
aller Fille. Die Schutzrate lage dann bei 86 %.
3.Jede Moglichkeit zwischen 1. und 2. ist vor-
stellbar. Wenn die Geimpften z.B. 28 % aller
Falle ausmachen, dann betrigt die Schutzrate
bei einer Impfrate von ebenfalls 28 % ,Null®,
also es besteht keinerlei Schutz. 28% aller
Fille wiéren ca. 8.050. Da 1.100 Fille geimpft
waren, fehlen noch 6.950 Kranke. Wenn also
von den 12.022 mit unbekanntem Impfstatus
6.950 geimpft waren, hat die Impfung rechne-
risch keinerlei Schutzwirkung.

Auch fiir 2012%" und 2013** wurde der Impf-
status von den Arzten ungeniigend iibermit-
telt. Daten waren in beiden Jahren von 37 %
der Fille nicht verfiigbar; das ist etwas bes-

ser, als in den Vorjahren (46 % bzw. 42 %). Fiir
die geimpften fehlen weiterhin, wie in 2010,
bei ca. einem Viertel, ausreichende Informa-
tionen, um eine Bewertung vorzunehmen.
Vorausschau fiir den nichsten Rund-
brief, der in Kiirze folgen wird:

Teil 2

Analyse der Grundlagen, die zur Emp-
fehlung der Rotavirus-Impfung durch
die STIKO im Jahre 2013 fiihrte

Dieser Analyse liegen insbesondere zwei
Quellen zugrunde, einschliefSlich der dort
jeweils zitierten Studien:

1. Koch u.a. (2013) Background paper to
the recommendation for routine rotavi-
rus vaccination of infants in Germany.
(Hintergrundpapier zur Empfehlung fiir die
Rotavirus-Standardimpfung von Séuglingen
in Deutschland), Bundesgesundheitsblatt
56: 957-984 (Ausgabe 7/2013)

2. STIKO (2013) Empfehlung zur Rotavi-
rus-Standardimpfung von Sduglingen in
Deutschland, Epidemiologisches Bulletin
35/2013: 349-361

Schwerpunkte werden sein:

A Deas Stillen (Ethik zum Ersten)

B Das Placebo (Ethik zum Zweiten)

C Die Aufkldrung und das Strafrecht

D Wissenschaft, Bundesgerichtshof (BGH)
und Bundessozialgericht (BSG)

E Die Studiendaten zu Wirksamkeit und
Sicherheit

Quellenverzeichnis

! Sanchez-Uribe E, Esparza-Aguilar M, Gastanaduy
PA et al Risk Factors Associated With Rotavirus Gas-
troenteritis During a Community Outbreak in Chia-
pas, Mexico During the Postvaccination Era. Pediatr
Infect Dis ] 2013; 2(1):15-20 (electronically published
July 31,2012

2 Koch J, Wiese-Posselt M, Remschmidt C et al Back-
ground paper to the recommendation for routine ro-
tavirus vaccination of infants in Germany. Bundes-
gesundheitsblatt 2013; 56:957-984 / Appendices I-V
http://www.rki.de/EN/Content/Prevention/Vaccina-
tion/recommendations/BP Rotavirus recommenda-
tion.pdf?

* Winer et al Condom Use and the Risk of Genital
Human Papillomavirus Infection in Young Women.
NEJM 2006; 354:2645-2654

* Centers for Disease C, Prevention Withdrawal of
rotavirus vaccine recommendation. MMMR Morb
Mortal Wkly Rep 1999;48:1007

® Patel MM, Parashar UD, Santosham M, Richardson
V The Rotavirus Experience in Mexico: Discovery to
Control. Clin Infect Dis 2013; 56(4):548-551

¢ Neuzil KM, Parashar UD, Steele AD Preface Rota-
virus vaccines for children in developing countries:
Understanding the science, maximizing the impact,
and sustaining the effort. Vaccine 2012; 30S:A1-A2

7 STIKO Empfehlung zur Rotavirus-Standardimp-
fung von Séuglingen in Deutschland. Epid Bull 2013;
35:349-361 mit Erratum in 39:401

8 Leidel J, Wichmann O Editorial Die Standige Impf-
kommission und ihr neues methodisches Vorgehen.
Bundesgesundheitsblatt 2013; 56:901-902

° Villa S, Guiscafre H, Martinez H et al Seasonal diar-
rhoeal mortality among Mexican children. Bulletin of
the World Health Organization 1999; 77(5):375-380
10 Vesikari T, Prymula R, Schuster V et al Efficacy and
Immunogenicity of Live-attenuated Human Rotavi-
rus Vaccine in Breast-fed and Formula-fed European
Infants. Pediatr. Infect Dis ] 2012; 31:509-513
' Soares-Weiser K, MacLehose H, Bergman H et al
Vaccines for preventing rotavirus diarrhoea: vacci-
nes in use. The Cochrane Library 14.11.2012 http//
www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html/
doi/10.1002/14651858.CD008521.pub3/full
12 Velazques FR, Garcia-Lozano H, Rodriguez E et al
Diarrhea Morbidity and Mortality in Mexican Child-
ren. Pediatr Infect Dis ] 2004; 23:5149-S155
13 Bekelman JE, Li Y, Gross CP Scope and impact of fi-
nancial conflicts of interest in biomedical research: a
systematic review. JAMA 2003; 289:454-465
4 Koch J, Mas Marquez A Epidemiologie der Rotavi-
rus-Erkrankungen in Deutschland im Zeitraum von
2001 bis 2011, Epid Bull 2012; 44:441-449
15 Uhlig U, Kostev K, Schuster V, Uhlig HH Rota-
virus Vaccination in Germany. Pediatr Infect Dis |
2011;30:e244-e247
16 Dudareva-Vizule S, Koch J, an der Heiden M et al
Impact of rotavirus vaccination in regions with low
and moderate vaccine uptake in Germany. Human
Vaccines & Immunotherapeutics 2012; 8:1407-1415
7 Adlhoch C, Hoehne M, Littmann M et al Rotavi-
rus Vaccine Effectiveness and Case-control Study on
Risk Factors for Breakthrough Infections in Germany,
2010-2011. Pediatr Infect Dis ] 2013;32:e82-e89
18 RKI Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektions-
krankheiten, Deutschland, Darmkrankheiten, Woche
1-522013/2012. Epid Bull 2014; 3:30
¥ RKI Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infekti-
onskrankheiten, Deutschland, Darmkrankheiten, Ja-
nuar-April 2013/2012. Epid Bull 2013; 25
20 RKI Rotavirus-Gastroenteritis. Infektionsepide-
miologisches Jahrbuch meldepflichtiger Krankheiten
fiur 2010;176-181
21 RKI Rotavirus-Gastroenteritis. Infektionsepide-
miologisches Jahrbuch meldepflichtiger Krankheiten
fur 2011; 159-164
2 Atmar RL, Bernstein DI, Harro CD et al Norovirus
Vaccine against Experimental Human Norwalk Virus
Illness. NEJM 2011; 365:2178-2187
2 McKeown T Die Bedeutung der Medizin, Suhr-
kamp 1982
2* Rosenbrock R Was ist New Public Health? Bundes-
gesundheitsblatt 2001; 44:753-762
% Fridrich J Hib-Impfung: Auf der Suche nach der
Wirksambkeit. Impfnachrichten 2004; 4:4-25
26 Murphy et al Declining incidence of Haemophilus
influenzae Type b Disease Since Introduction of Vac-
cination. JAMA 1993; 269:246-248
* Watt et al Burden of disease caused by Haemophi-
lus influenzae type b in children younger than 5 years:
global estimates. Lancet 2009; 374:903-911
2 RKI Rotavirus-Erkrankung. Infektionsepidemio-
logisches Jahrbuch meldepflichtiger Krankheiten fiir
2008; 156-160
2 RKI Rotavirus-Erkrankung. Infektionsepidemio-
logisches Jahrbuch meldepflichtiger Krankheiten fir
2009; 163-166
3 Keller-Stanislawski B, Hartmann K Auswertung
der Meldungen von Verdachtsfillen auf Impfkompli-
kationen nach dem Infektionsschutzgesetz. Bundes-
gesundheitsblatt 2002; 45:344-354
3 RKI Rotavirus-Gastroenteritis. Infektionsepide-
miologisches Jahrbuch meldepflichtiger Krankheiten
fiir 2012; 167-172
32 RKI Rotavirus-Gastroenteritis. Infektionsepide-
miologisches Jahrbuch meldepflichtiger Krankheiten
fur 2013; 169-175

m Libertas & Sanitas Rundbrief 1/August 2014 -Wilhelm-Kopf-StraBe 15-71672 Marbach - Fax (071 44) 86 25 36 - redaktion@libertas-sanitas.de



DEN WORTEN FOLGEN TATEN ...

Ubersetzung der englischen Quellen

! Risikofaktoren im Zusammenhang mit Rotavirus-
Durchfallerkrankungen wihrend eines Ausbruchs in
der Gemeinde Chiapas, Mexiko, im Impfzeitalter

* Hintergrundpapier zur Empfehlung fiir die
Rotavirus-Standardimpfung von Sduglingen in
Deutschland

* Der Gebrauch von Kondomen und das Risiko fiir
HPV-Infektionen der Geschlechtsorgane bei jungen
Frauen

* Riicknahme der Empfehlung fiir die Rotavirus-
Impfung

* Die Rotavirus-Erfahrung in Mexiko: Feststellung
der Kontrolle

¢ Vorwort Rotavirusimpfungen fiir Kinder

in Entwicklungslidndern: wissenschaftliches
Verstandnis, die Wirkung maximieren und die
Anstrengungen aufrecht erhalten

9 Saisonale Sterberate an Durchfallerkrankungen bei
mexikanischen Kindern

10 Wirksamkeit und Immunogenitit einer
Rotavirus-Lebendimpfung bei gestillten und bei mit
Sauglingsnahrung erndhrten europaischen Kindern
I Impfungen zur Verhinderung von Rotavirus-
Durchfallerkrankungen bei der Anwendung

12 Sterbe- und Erkrankungsraten an
Durchfallerkrankungen bei mexikanischen Kindern
13 Spielraum und Wirkung von Interessenskonflikten
bei biomedizinischer Forschung: ein systematischer
Riickblick

15 Rotavirus-Impfung in Deutschland

16 Wirkung der Rotavirusimpfung in Regionen mit
niedriger und gemafligter Annahme der Impfung in
Deutschland

17 Nutzen der Rotavirusimpfung und
Fallkontrollstudie zu Risikofaktoren fiir
Durchbruchserkrankungen in Deutschland
22 Norovirusimpfung gegen eine experimentell
erzeugte Noroviren-Erkrankung

% Riickgang der Rate an Haemophilus influenzae Typ
b — Erkrankungen seit Einfithrung der Impfung

% Durch Haemophilus influenzae Typ b verursachte
Krankheitslast bei Kindern unter 5 Jahren: weltweite
Schitzungen
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Den Worten folgen Taten ...

JUORGEN FRIDRICH

Die géngige Impfpraxis kritisch zu beleuch-
ten ist notwendig. Doch das ist nicht genug,
wenn wir Verdnderungen erreichen wollen.
Der neue Bundesgesundheitsminister HER-
MANN GROHE ist Jurist. Er versteht unser
Anliegen sofort. Wissensliicken zum Impfen
hinsichtlich Nutzen und Risiko miissen im
Aufklarungsgespriach vor der Impfung be-
nannt werden. Das Meldeverhalten der Arz-
teschaft beziiglich Verdacht auf Impfreakti-
onen ist ungeniigend, wie u. a. auch das Paul-
Ehrlich-Institut feststellt. Doch von dort be-
darf es konkreter MafSnahmen zur Verbes-
serung, z.B. eine Fortbildung, damit in der
Arzteschaft klar wird, warum es notwendig
ist, zu melden. HERR GROHE wird unsere
Bedenken zu Studien aus ethischer Sicht tei-
len, wenn dort nachgewiesenermafien wirk-
same Methoden, wie Stillen zur Vorbeugung
(nicht nur) von Durchfallerkrankungen,
oder Anwendung des Kondoms zur Ver-
meidung sexuell tibertragbarer Erkrankun-
gen, nicht in den Vordergrund gestellt wer-
den. Ebenso diirfte er kein Freund von Place-
bos sein, die einfach die Begleitstoffe enthal-
ten. Damit werden die Impflinge einem un-
bekannten Risiko ausgesetzt und die eigent-
liche Frage nach einem akzeptablen Risiko
des Impfstoffes kann gar nicht beantwortet
werden. In Kiirze werden wir iiber unsere
Schreiben an den Minister, die STIKO, die
WHO und die Ethikkommission berichten.
Ebenso wird sich zeigen, wie u.a. der Bun-
desgerichtshof und das Bundessozialgericht
auf Ausfithrungen von JURGEN FRIDRICH re-
agieren, dass diese in ihrer Rechtssprechung
von einer falschen Sachlage beim Impfen
ausgehen. Schliefllich werden wir eine An-
erkennung eines bleibenden Impfschadens
nach Masern-Mumps-Impfung beschrei-
ben, die mit Hilfe einer sachverstindigen
Stellungnahme ermoglicht wurde.

Aufgrund der Erfolge beziiglich Schulaus-
schluf3 miissen die ,Managementpldne” der
Behorden bei (Masern)-Ausbriichen gedn-
dert werden. Fast schon Kennzeichen von
Verzweiflung ist es, wie versucht wird, nicht
geimpfte vom Besuch von Kindergarten und
Schule abzuhalten. Da gibt es in einer Ein-
richtung eine impfpréventable (durch Imp-
fung verhinderbare) Erkrankung, Mumps.
Das betroffene Kind ist vollstindig geimpft.
Alle anderen Kinder ebenso, nur eines ist
nicht geimpft. Diesem wird der Zutritt ver-
wehrt, da es die geimpften anstecken konnte
und diese daher vor dem nicht geimpften zu

schiitzen sind. Damit wird der Sinn des Imp-
fens auf den Kopf gestellt. Dazu erfahren die
Betroffenen noch von hochster Stelle, dass
sie sich keine Sorgen machen brauchen,
wenn ihr nicht geimpftes Kind an Mumps
erkranken sollte, da dies nicht gefahrlich
sei. Die Frage der Mutter, warum man dann
impft, blieb unbeantwortet.

JURGEN FRIDRICH
Lindenstrafie 41, D-56290 Sevenich
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BUCHER

Jurgen Fridrich

Jahrgang 1957

2 Kinder im Alter von 10 und 13 Jahren
Fahrzeugtechnik-Ingenieur
Reisender und Schreibender

auch in Sachen Impfen

Dieses Buch ist fiir die Menschen geschrieben, die durch-schauen wollen
und aufbrechen. Aus einem Gefangnis, das wir alle miteinander errichtet
haben. Die eine Antwort darauf suchen, was eigentlich hinter dem Impfen
steht, und was wir Menschen wirklich brauchen.

Fir die Menschwerdung ein Ziel ist, und die ahnen, daf3 der Weg dorthin
Uber unsere Sehnsiichte und Angste fiihrt. Deren Neugier auch vor den
Mérchen aus ihrer Kindheit nicht haltmacht; und die dort auch sich selbst
entdecken.

Um dadurch auch die Méglichkeit zu finden, die Impffrage wirklich zu
|6sen.

Fur diesen Weg bietet das Buch keine fertigen L6sungen an, sondern &ffnet
Raume, um selbst zu finden, was wir nur selbst entdecken kénnen. Und die
mitgelieferten Tatsachen Uber die Bedeutung der Impfungen mégen man-
chen bestérken, ebenfalls aufzubrechen. Aufgewacht aus dem Gefangnis
der Angst, furs Leben bereit.

Um Klarheit zu ermdglichen, wo bisher noch Verwirrung herrscht.

— Zurickschauen unverzichtbar: Annahme und Wirklichkeit

— Wer vorher viel schatzt, kann nachher viel schiitzen

— Wer mif3t, mif3t Mist, wer zweimal mif3t, muB den Unterschied erklaren
- Impfschutz, wo bist du geblieben?

Das Buch zeigt jedem, der Beweise anerkennt, dal Impfungen die Bank-
rotterklarung der medizinischen Wissenschaft sind.
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Broschur DIN A5, 158 Seiten, 19 Tabellen
ISBN 3-928689-28-2, EUR 19,80

Pirolverlag, Postfach 1210, 85066 Eichstatt,
info@pirolverlag.de

Das Anliegen des Heilpraktikers Rolf Schwarz war es, eine
kurzgefa3te Abhandlung zum Thema Impfen zu verfassen -
fiir seine Patienten und interessierte Leute mit chronischem
Zeitmangel. Entstanden ist ein umfassendes Werk, das alle
Impfungen einschlieB8lich der Pocken-, Reise- und Tierimp-
fungen, kritisch beleuchtet. Rolf Schwarz geht auch der Fra-
ge nach, ob die Impf-Theorie stimmt und kommt zu dem Er-
gebnis, daB3 diese nur auf Vermutungen, Irrtiimern, ober-
flachlichen Betrachtungen und bewuBlten Liigen besteht.
Auf gut verstandliche Weise werden auch verschiedene Fach-
begriffe erlautert. Rolf Schwarz praktiziert seit 1977 Klas-
sische Homoéopathie und beschiftigt sich seit seiner Ausbil-
dung mit dem Thema Impfungen. Eltern und Therapeuten
finden hier einen wertvollen Ratgeber fiir eine verantwor-
tungsvolle Impfentscheidung.

Heilpraktiker Rolf Schwarz

Impfen -
ein Jahrtausend-

Irrtum?

Ratgeber lir Eltern und Therapeuton

Iwelve, erweiterto Auflage

Broschur DIN A5, 96 Seiten,

ISBN 3-928689-25-8, EUR 9,90

Pirolverlag, Postfach 12 10, 85066 Eichstatt,
info@pirolverlag.de
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