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Abstrakt
In dieser Studie werden 1.542.076 Impfstoffkombinationen untersucht, die Säuglingen (zum Zeitpunkt der Impfung unter 
einem Jahr alt) zwischen dem 1. Juli 1991 und dem 31. Mai 2011 verabreicht wurden. Alle Patienten erhielten bei jeder 
Verabreichung mindestens DTaP, HIB und IPV (Basis N=227.231). Zusätzlich verabreichte Impfstoffe stammen aus den 7 
Kohorten dieser Studie: HepB (N=321.296); PNC (Pneumokokken) (N=319.420); Rota (N=10.139); HepB-PNC (N=531.516); 
HepB-Rota (Rotavirus) (N=22.800); PNC-Rota (N=35.882); HepB-PNC-Rota (N=73.792). Wir führen eine systematische Analyse 
der 7 Kohorten durch und entdecken unerwünschte Folgen im Zusammenhang mit Impfstoffkombinationen. Zudem 
beschreiben wir negative Trends aufgrund der steigenden Zahl verabreichter Impfstoffe. Alle berichteten Ergebnisse 
genügen den höchsten wissenschaftlichen Anforderungen.P-Wert <0,0001 nach Bonferroni-Korrektur. Diese Studie 
beschränkt sich auf Diagnosen von Atemwegs-, Entwicklungs- und vermuteten Infektionskrankheiten, die innerhalb von 30 
Tagen nach der Impfung (ausgenommen den Tag der Impfung) gestellt wurden.

Schlüsselwörter:Entdeckung unerwünschter Folgen, DTaP, HIB, Pneumokokken, Rotavirus, Polio, Hepatitis B, Entwicklungskrankheiten, 

Infektionskrankheiten, Atemwegserkrankungen, Sepsis, Verdacht auf Infektion

Einführung
Es wurden keine ausreichend großen Studien zu Impfstoffkombinationen durchgeführt. Gesundheitsbehörden behaupten, die 

Produktsicherheit basiere auf isolierten Impfstoffverabreichungen. Studien, die sich mit der Sicherheit gleichzeitiger 

Verabreichungen befassen, mangelt es an der Kohortengröße (und damit an der statistischen Aussagekraft), um klinisch 

relevante Interferenzen oder Sicherheitsprobleme festzustellen, die bei weniger als einem von hundert Fällen auftreten können 

(Fortunato, 2022). In der Praxis erhalten Säuglinge, mit Ausnahme der Hepatitis-B-Impfung, die in den ersten 24 Stunden des 

Lebens empfohlen wird, selten eine einzelne Impfung, die zeitlich und klinisch von anderen Impfungen isoliert ist. Der Impfplan 

der CDC für Säuglinge und Kinder (Wodi,2024) Die Einhaltung der Therapie führt zu fünf oder sechs Impfstoffen und 

Impfstoffkombinationen (RV5 hat fünf Varianten, DTaP ist 3-in-1, PCV hat 15, 20 oder 23 Varianten) bei jedem 2-, 4- und 6-

monatigen Kinderarztbesuch. Dies führt dazu, dass Gesundheitsbehörden zwar die Sicherheit einzelner Impfstoffe behaupten, 

Behauptungen zur Sicherheit von Impfstoffkombinationen jedoch unbegründet sind.
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Rotavirus-Impfstoff hat sich als wirksam bei der Reduzierung von schwerem Durchfall erwiesen (Burnett,2018). Obwohl es 1998 in 

den Vereinigten Staaten eingeführt wurde, wurde es 1999 aufgrund schwerer Nebenwirkungen (Intussuszeption – eine 

lebensbedrohliche Form des Darmverschlusses) zurückgezogen. Es wurde 2007 wieder eingeführt und 2010 vorübergehend 

ausgesetzt, da DNA des porcinen Circovirus Typ 1 und 2 vorhanden war, die zur Ausscheidung und möglichen Replikation fremder 

DNA bei Säuglingen führte (Mijatovic-Rustempasic et al.,2017). Es wird in über 100 Ländern verwendet und in 80 Ländern 

routinemäßig verabreicht. Der Pneumokokken-Konjugatimpfstoff ist ein polyvalenter Impfstoff, der Immunität gegen das Bakterium 

Streptococcus pneumoniae erzeugen soll und erstmals im Jahr 2000 in den USA zugelassen wurde (Pinkbook: Pneumokokken-

Erkrankung,2022). Der Hepatitis-B-Impfstoff war der erste rekombinante DNA-Impfstoff für Menschen, der 1986 in den USA 

zugelassen wurde und den aus Blut gewonnenen Impfstoff ablöste (Pinkbook: Hepatitis B,2022).

Abbildung 1. Versuchsaufbau mit Darstellung der Basiskohorte (diejenigen, die
nur DTaP+IPV+HIB) und die 7 Kohortenkombinationen zur Gabe von drei 
zusätzlichen Impfungen (HepB, PNC, Rota).

2 Methoden

2.1 EXPERIMENTELLDESIGN

In dieser Studie wurden Impfstoffkombinationen für Säuglinge zwischen dem 1. Juli 1991 und dem 31. Mai 2011 
untersucht. Aus der Florida Medicaid-Datenbank geht hervor, dass insgesamt 1.542.076 Impfstoffkombinationen 
verabreicht wurden (Abbildung 1). Die Datenbank enthält über 460 Millionen diagnostizierte Ansprüche von mehr als 
10 Millionen Personen über einen Zeitraum von 20 Jahren. Die Vergleichsgrundlage der Studie (im Folgenden „Basis“ 
genannt, wie in Abbildung 1 dargestellt) umfasst 227.231 Impfstoffkombinationen, bei denen Säuglinge als Kontroll- 
oder Referenzgruppe nur DTaP-, HIB- und IPV-Impfstoffe erhielten. Die Vergleichskohorten (ebenfalls in Abbildung 1 
dargestellt) umfassen: HepB (Basis+HepB; N=321.296); PNC (Basis+PNC; N=319.420); Rota (Basis+Rota; N=10.139); 
HepB-PNC (Basis+HepB+PNC; N=531.516); HepB-Rota (Basis+HepB+Rota; N=22.800); PNC-Rota (Basis+PNC+Rota; 
N=35.882); HepB-PNC-Rota (Basis+HepB+PNC+Rota; N=73.792). Medizinische Diagnosen (ICD-9-CM-Codes) wurden 
bis 30 Tage nach der Impfung erhoben, mit Ausnahme des Impftages.
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2,2 STATISTISCHMETHODEN

Das relative Risiko wird über die Bayes-Wahrscheinlichkeit bewertet, indem das posteriore Basis-Kohorten-Verhältnis mit dem 

prioren Basis-Kohorten-Verhältnis normalisiert wird, und die 95%-Konfidenzintervalle werden entsprechend berechnet. Diese 

Studie implementiert ein Python-Paket (scipy.stats.fisher exact package) für einen zweiseitigen Fisher-Exakt-Test zur Ableitung der

P-Wert. Der angepassteP-Wert ist eine Bonferroni-Korrektur, bei der derP-Der Wert wird mit der Anzahl der durchgeführten 

statistischen Tests multipliziert, um Typ-I-Fehler (falsch positive) zu verringern.

3. Ergebnisse

Die Kombination statistisch signifikanter (P-Wert < 0,0001, nach Bonferroni-Anpassung) Erkrankungen zusammen mit dem 
relativen Risiko und dem 95%-Konfidenzintervall sind in Tabelle 1 aufgeführt. Darin sind 45 verschiedene Diagnosen 
aufgeführt, wobei die am häufigsten auftretenden Erkrankungen Atemwegserkrankungen sind. Akute Bronchiolitis durch 
andere infektiöse Organismen (ICD-9-CM: 466.19), akute Infektionen der oberen Atemwege an nicht näher bezeichneter 
Stelle (ICD-9-CM: 465.9), Husten (ICD-9-CM: 786.2) und obstruktive chronische Bronchitis mit akuter Bronchitis (ICD-9-CM: 
491.22) traten bei jeweils 5 verschiedenen Impfstoffkombinationen als erhöhtes Risiko auf. Bei der Kombination PNC-Rota 
erreicht eine obstruktive chronische Bronchitis zusammen mit einer akuten Bronchitis das höchste relative Atemwegsrisiko 
von 25,331 (95 % KI: 24,601–26,061). Daraus lässt sich schließen, dass bei einem Säugling, der DTaP + IPV + HIB + PNC + Rota 
erhält, die Wahrscheinlichkeit, innerhalb von 30 Tagen nach der Impfung eine solche Diagnose zu erhalten, um 2.433 % 
höher ist als bei einem Säugling, der nur DTaP + IPV + HIB erhalten hat.

Abbildung 2. Die durchschnittliche Anzahl der erkannten Krankheiten steigt exponentiell mit jedem
Impfstoff hinzugefügt.
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Tabelle 1

Dreißigtägiges relatives Risiko von Impfdiagnosen bei Säuglingen in Bezug auf Atemwegserkrankungen, Entwicklungsstörungen und vermutete

Ansteckende Krankheit.
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Das höchste relative Atemwegsrisiko der Studie sind „andere Erkrankungen der Luftröhre und der Bronchien“ (ICD-9-CM: 
519,19) mit einem RR = 31,409 (95 % KI: 30,491–32,328), wobei bei Säuglingen, die zusätzlich zur Basisimpfung alle drei 
Impfstoffe erhalten hatten, die Wahrscheinlichkeit, innerhalb von 30 Tagen nach der Impfung eine solche Diagnose zu 
erhalten, um 3.041 % höher war als bei Säuglingen, die nur DTaP+IPV+HIB erhalten hatten. Das höchste relative 
Entwicklungsrisiko der Studie ist „Gedeihstörung“ (ICD-9-CM: 783,41) mit einem RR = 4,662 (95 % KI: 4,418–4,906) bei 
Säuglingen, die zusätzlich zur Basisimpfung alle drei Impfstoffe erhalten hatten. Das höchste vermutete relative 
Infektionsrisiko besteht in dieser Studie für eine Leukozytose (ICD-9-CM: 288,60; erhöhte Leukozytenzahl) mit einem RR = 
99,663 (98,209-101,116) bei Säuglingen, die zusätzlich zu den Basisimpfungen die HepB-Rota erhalten.

Je mehr Impfstoffe einem Säugling verabreicht werden, desto mehr Diagnosen werden innerhalb von 30 Tagen gestellt. Die Verabreichung 

eines Impfstoffs zusätzlich zum Basisimpfstoff führt zu einem Anstieg von durchschnittlich 7 Erkrankungen im Vergleich zur Basiskohorte (1 

Entwicklungserkrankung, 4 Atemwegserkrankungen und 2 Verdachtsfälle einer Infektionskrankheit). Zwei Impfstoffe zusätzlich zum 

Basisimpfstoff führen zu einem Anstieg von durchschnittlich 15 Erkrankungen im Vergleich zur Basiskohorte (2 Entwicklungserkrankungen, 

9 Atemwegserkrankungen und 5 Verdachtsfälle einer Infektionskrankheit). Drei Impfstoffe zusätzlich zum Basisimpfstoff führen zu einem 

Anstieg von 35 Erkrankungen im Vergleich zur Basiskohorte (4 Entwicklungserkrankungen, 21 Atemwegserkrankungen und 10 

Verdachtsfälle einer Infektionskrankheit).

4. Diskussion

Aus Tabelle 1 folgt, dass jede zusätzliche Impfung die Zahl der diagnostizierten Krankheiten mehr als verdoppelt. Alle drei 

Krankheitskategorien (Entwicklungskrankheiten, Atemwegserkrankungen oder vermutete Infektionskrankheiten) folgen dem 

exponentiellen Trend, wobei jede zusätzliche Impfung die durchschnittliche Zahl der diagnostizierten Krankheiten verdoppelt oder 

mehr als verdoppelt.

Atemwegserkrankungen stellen den größten Diagnosekomplex im Zusammenhang mit den untersuchten Kombinationen 
dar. Sie weisen auf eine fehlangepasste Immunreaktion und eine schlechte Anpassung an Umweltfaktoren hin. Die 
Kombination der Atemwegserkrankungen ist der deutlichste Beweis dafür, dass der Anstieg der diagnostizierten 
Krankheiten mit der Zunahme der Anzahl der Impfstoffe in der Kombination zusammenhängt. Roué et al. (2018) analysierten 
den Rotavirus-Impfstoff aus der französischen IVANHOE-Studie (Gagneur et al., 2011) von 7.150 Frühgeborenen und voll 
ausgetragenen Säuglingen und stellte fest, dass bei 1,9 % bzw. 1,8 % schwere Nebenwirkungen diagnostiziert wurden, die 
möglicherweise mit dem Impfstoff in Zusammenhang standen (die Autoren taten das Ergebnis allerdings mit der 
Bemerkung ab, dass die beiden Gruppen relativ sicher gewesen seien, und ignorierten dabei die alarmierenden 
Auswirkungen einer so hohen Inzidenz schwerer Nebenwirkungen). Die Diagnosen betrafen nur die 
Atemwegserkrankungen Bronchiolitis, Bronchopneumonie und Rhinitis.

„Gedeihstörungen“ sind eine Folge der Dysregulierung der Atemwege und des Immunsystems. 
Die Diagnose wird in den Kohorten PNC, HepB+Rota, PNC+Rota, HepB+PNC+Rota und nur im 
Vergleich zu DTaP+IPV+HIB gestellt.

Eine durch Impfstoffe hervorgerufene Immundysregulation kann auch für die Diagnose einer Sepsis verantwortlich sein, wie in der 

HepB+PNC+Rota-Kohorte zu sehen ist. Sepsis ist im Wesentlichen eine dysregulierte Reaktion auf eine Infektion. Die Erkennung 

einer Infektion löst die entzündungsfördernde Immunreaktion aus, um bei der Zerstörung von geschädigtem Gewebe und 

pathogenen Organismen zu helfen. Eine entzündungshemmende Reaktion schließt die Immunreaktion ab. Wenn dieser Abschluss 

nicht erfolgreich ist (oder biochemisch nicht als erfolgreich wahrgenommen wird), um den Schaden und den Erreger einzudämmen, 

wird eine entzündungsfördernde Reaktion systemisch und rekrutiert die systemweite Immunabwehr. Eine entzündungshemmende 

Reaktion wird systemisch, um die systemische entzündungsfördernde Reaktion herunterzuregulieren. Dies stellt den Zytokinsturm 

dar, der, wenn er nicht ausgelöst wird,
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in die Regulierung, führt zu Organfunktionsstörungen, Organversagen, Schock, Unterdrückung des Immunsystems, 
multiplen Organfunktionsstörungen und schließlich zum Tod. Bei schwerer Sepsis liegt die Sterblichkeitsrate bei 25 
%, bei septischem Schock bei 50 % (Mayr et al.,2014).

5. Schlussfolgerung

Ziel dieser Studie war es, die Grundlagen für die Sicherheit von Impfstoffkombinationen zu legen. Dabei wurden 
Nebenwirkungen entdeckt, die mit diesen Kombinationen in Zusammenhang stehen. Indem wir alle 7 Kombinationen 
von 3 Impfstoffen (HepB, PNC und Rota) im Kontext der Basis und der weit verbreiteten 3 anderen Impfstoffe (DTaP, 
HIB und IPV) untersuchen, beschreiben wir kontextrelevante Krankheiten in Bezug auf Entwicklung, Atemwege und 
vermutete Infektionskrankheiten. Darüber hinaus beschreiben wir die Häufigkeitstrends von Nebenwirkungen mit 
zunehmender Anzahl von Impfstoffen. Das in Tabelle 1 gezeigte Muster zeigt, dass vor allem die Anzahl der 
Impfstoffe in der Kombination zu einer exponentiell höheren Anzahl von Krankheitsdiagnosen führt.

Einschränkungen

Obwohl es eine überraschende Praxis ist, wird allgemein empfohlen, dass Frühgeborene häufiger und früher geimpft werden als termingerecht geborene Säuglinge (Gagneur et 

al.,2015). Dies kann dazu führen, dass die Ergebnisse dahingehend beeinflusst werden, dass vorzeitigen Komplikationen im Zusammenhang mit der Impfung eine zu große 

Bedeutung beigemessen wird.

Die untersuchten Impfstoffe wurden über einen Zeitraum von 20 Jahren verabreicht. Diagnostizierbare Erkrankungen und 
Diagnosepraktiken, die zeitlich verzerrt sind, können das Ergebnis der Analyse beeinflussen, wenn die Impfpraktiken ebenfalls zeitlich 
beeinflusst sind.
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