VEDLE]JSI UCINKY VAKCIN. AMERICKA
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USA: Data o vedlejsich ucincich vakcin z americké databaze VAERS si muze stahnout
kazdy, obcas z toho vznikne néjaka poplasna zprava. Presto jsou tato data cennd. Jak spravné na
analyzu vedlej$ich u¢inka vakcin proti Covidu?

Pokud vas zajimaji vedlejSi aCinky vakcin a umite pracovat s daty, je pro vas americka
databaze VAERS (Vaccine Adverse Event Reporting Systém) hotovy poklad. Jiz od roku 1990
se v ni eviduji hlaSeni (moznych) vedlejsich ucinku velkého poctu vakcin a detailni data z ni jsou
volné pristupna verejnosti. Bohuzel vSak interpretace téchto dat neni zcela primocard, a tak ma
pouziti VAERS ze strany nepoucenych laiki pomérné Spatnou povést (viz napr. zde). Napfr. jiz v
kvétnu letoSniho roku se objevil na Health Impact News Clanek, ze vakciny proti Covidu zabily jiz 4
178 Americant, coz je vice, nez Gmrti zpusobena vSemi ostatnimi vakcinami za poslednich 20 let (viz
archiv portélu zde). Podobné tvrzeni ucinil na stanici Fox News reportér Tucker Carlson, u nds se
podobné zpravy vyskytly napr. na kontroverznim serveru otevrisvoumysl.cz.

Tyto a podobné zpravy jsou oblibenym ter¢em fact-checkert: tu prvni z HIN dementovala
agentura Reuters, tu druhou z Fox News mimo jiné Forbes. V ¢eském rybnicku se dementovani
podobnych poplasnych zprav s nadSenim vénovaly napt. Seznam zpravy nebo Manipulatori.

Jenze, jak jsem jiz ukazal na dvou ¢lancich (zde a zde), ani fack-checkeri nejsou nezavisli a ani oni
nedélaji svou praci prili$ kvalitné a dusledné. Co si tedy o téchto a podobnych vykricich méame
myslet? Skutecné se na vakciny proti Covidu umira mnohem vice, nez na jakékoliv jiné vakciny
predtim? A pokud ano, o kolik? D4 se takové srovnéani na zakladé dat z databaze VAERS vibec
udélat? Nebo maji pravdu fact-checkeri a z databidze VAERS se nic takového vyvodit ned&?

| nejmensi finanéni prispévek velice pomaha! Dékujeme!

CHCI PRISPET

0Od 1.1.2010 do 26.11.2021 bylo do VAERSu hlaseno celkem 1 124 626 potencialnich vedlejsich
ucinku. Je trividlni pravdou, kterou lze z dat VAERSu ovérit za par minut, ze po rolloutu vakcin proti
Covidu celkovy pocet hlaseni vedlejsich u¢inkl ve VAERSu masivné narostl:
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Graf 1: Pocty hldseni do VAERSu (Vlastni vypocet)

Stejné tak narostl pocet umrti v souvislosti s vakcinaci:
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Graf 2: Pocty imrti hlaSenych do VAERSu (Vlastni vypocet)

Nicméné Cast pravdy je i na tvrzenich fact-checkerl. Jejich namitky se daji shrnout nasledovné:

1.

2.

Data ve VAERSu jsou neuplna a nepresnd. HlaSeni do VAERSu muze podat kdokoliv, takze
nelze vyloucit fejky.

Samotny vyskyt néjakého vedlejsiho uc¢inku brzy po ockovani jesté neprokazuje pricinnou
souvislost.

. Vyssi pocet hlaseni celkem i hldSeni tmrti za éry Covidu souvisi s masivnéjSim ockovanim.

Pocty ockovacich davek administrovanych v minulych letech byly nizsi. Absolutni pocty hlaSeni
za jednotliva 1éta proto nelze mezi sebou srovnavat.

Pocet hlaseni do VAERSu predstavuje jen zlomek reality, coZ je zndmy problém nazyvany
podreportovani (underreporting). Ale diky obecnému povédomi o Covidu i souvisejici plosné
vakcinaci lidé nyni vedlejsi ucCinky vakcin hlasi vice. Reporting je, odborné receno, stimulovan.
Na vys$$i pocet hlaSeni méa také vliv prisnéjsi reportovaci povinnost ulozena zakonem lékarim u
podminéné schvélenych vakcin proti Covidu. Oboji dohromady vysvétluje, pro¢ je letos hlaSeni
o tolik vic.

Databazi VAERS podrobné kontroluje CDC a FDA a pokud by néco zavazného ohledné
vedlejsich uc¢inkl covidovych vakein zjistily, uz by se to davno zverejnili a zacalo by se to resit.
Pripadné by tyto vakciny byly stazeny z obéhu.

Pojdme si nyni tyto namitky detailné rozebrat. Zacneme par zékladnimi fakty o VAERsu, aby se v
problematice zorientovali i ti ¢tenari, kteri o VAERSu nic neznaji. Zdrojem nam budou zejména
oficialni stranky VAERSu zde a zde.

Co databaze VAERS obsahuje

Databaze VAERS je spravovana americkou CDS a FDA. Eviduje hlaSeni moznych vedlejsich u¢inka
vakcin, a to jak mirnych, tak zavaznych. Jak uvadi ¢lanek Kritické zhodnoceni VAERSu: je VAERs
funkcéni systém pro farmakovigilanci?, vedlejSimi G¢inky jsou minény ,neprijemné nebo nepriznivé
medicinské symptomy, véetné abnormalniho laboratorniho vysSetreni, ne¢ekanych priznaki nebo
nezvyklého onemocnéni” ¢asoveé navazujici na oCkovani, at uz se ma za to, ze s oCkovanim souvisi, ¢i
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nikoliv. Zavaznymi uc¢inky jsou pak minény ucinky vedouci k amrti ¢i bezprostrednimu ohrozeni
Zivota, ucinky vyzadujici delsi hospitalizaci, u¢inky vedouci k vazné invalidité ¢i pracovni
neschopnosti, u¢inky vedouci k vrozenym defektim u novorozenct, a dalsi.

Hlaseni jsou pomérné podrobna. Kromé popisu priznaku ve formé volného textu a jejich nasledné
kategorizace do jedné ¢i vice kategorii dle medicinského slovniku MedDRA, jsou soucasti hlaseni téz
data o vakcinaci, véku, pohlavi a predchozim zdravotnim stavu ohlasovatele, nutnosti volat
zachranku, navstéveé pohotovosti, nasledné hospitalizaci ¢i umrti atd.

VAERS je pasivni reportovaci systém, tzn. hlaseni v ném evidovana nejsou vysledkem néjakého
»Zhora” organizovaného marketingového teleprizkumu, ale spontdnniho nahlasovéni ,zezdola“.
Hlaseni mohou podavat pacienti samotni, jejich pecovatelé, pribuzni a také poskytovatelé zdravotni
péce. Je obtizné zjistit, kdo reporty fakticky a v jakém meéritku podava.

Ad 1: Chyby ve VAERSu

Je pravdou, Ze hlaseni jsou zatizena chybami, v ¢lanku , Kritické zhodnoceni VAERSu“ zminéném
verifikace Gmrti, nemusi byt prolinkovana s puvodnim hlaSenim; malé ¢ast hlaSeni, véetné umrti, je s
neznamych divodl pozdéji promazana. Problémy jsou i s kvalitou popisu vedlej$ich ucinku
ohlasovatelem, stejné jako s kvalitou pozdé;jsi kategorizace.

Jenze mira chybovosti je bud mald, nebo az tolik nevadi. Vymazani se tyka pouze 0,4% hlaseni.
Vétsim problémem jsou hlaseni pridana se zpozdénim. Uvadi se, Ze asi 38% hlaseni je do databaze
pridano retroaktivné, se zpozdénim az 9 tydnu. To je jisté problém pro véasnou detekci zatim
nepodchycenych vedlejsich ucinkd, ale pro zpétnou analyzu delsiho ¢asového obdobi to nevadi.

Vétsi je problém je s netiplnymi nebo zavadéjicimi popisy priznakl. Dle studie FDA citované zde,
takrka u jedné ¢tvrtiny umrti zachycenych ve VAERSu se pozdéji ukazalo, ze skuteénd pric¢ina amrti
byla jina nez pri¢ina puvodné reportovana. Ale jina studie CDC, citovana stejnym zdrojem, dosla k
zavéru, ze chybovost u Guillain-Barrého syndromu neprevysuje 10%. At tak ¢i onak, neni mi znamo,
Ze by se mira chybovosti databaze néjak ménila v Case. Stejné tak nevim o nicem, co by
ospravedlnovalo predpoklad, Ze je mira chybovosti rizna u ruznych vakcin. To je velmi dulezité:
chybovost samotna v radu jednotek procent pri analyze nevadi, nesmi se ale nahodile ménit.

Teoreticky mohou byt problémem fiktivni hlaSeni. VAERS se zajisté muze stat tercem ruznych
Sprymi: znama je historka jednoho lékare, ktery podal hlaseni, ze se po aplikaci vakciny proménil
v Incredible Hulka:
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Jenze tento argument je dle mého soudu fact-checkery zamérné naduzivan. Tézko si lze predstavit
plo$nou a koordinovanou akci bandy vtipalku, kteri by VAERS systematicky zaplevelovali vybajenymi
hlasenimi. I kdyz socialni sité by nejspiSe mohly pomoci takovy utok zorganizovat (pomnéme akci

na zachranu Gamestop), urcité by to vyslo najevo. Otdzkou je téz, pro¢ by to kdokoli délal. Nemluvé
o tom, Ze, jak se uvadi v FAQ, ,zamérné podat nepravdivé VAERS hlaseni se zdmérem zmast
Department of Health and Human Services je poruseni federalniho préva (18 U.S. Code § 1001),
které muze byt potrestano pokutou nebo odnétim svobody“. A nemluvé o tom, Ze fejkovat zavazné
symptomy neni zas az takova sranda. Fiktivni hldSeni jsou tedy podle mého soudu spiSe teoretickou
moznosti nez praktickym problémem. Pokud se viibec déji, pak nahodile a v malé mire.

Mnohem vétsim a dlouhodobé zndmym problémem je ,podreportovani”, tedy fakt, ze do VAERSu se
nedostane ani zdaleka vSechno. Napr. dle tohoto ¢lanku vét$ina détskych 1ékarti nema na vypliovani
dlouhého dotazniku VAERSu ¢as. Odborna studie miry podreportovani anafylaktického soku a
Guillain-Barrého syndromu (oboji jsou dost vazné problémy) uvadi, ze VAERS u prvniho zachyti
pouze 13%-76% skutecnych vyskytl, u druhého pak 12-64%. Systematickd metastudie odkazujici se
celkem na 37 dil¢ich studii z 12 zemi (studie tedy pokryva i jiné systémy, nez VAERS), uvadi, ze
medianova hodnota miry podreportovani je ohromujicich 94%! Jinymi slovy, Ze je reportovan pouze
jeden pripad ze sedmnécti. Vysoka zistava mira podreportovani i u zavaznych vedlej$ich ucinku:
medidnova hodnota je zde 85% (jeden pripad ze sedmi). Zdali se mira podreportovani mohla zménit s
nastupem Covidu diskutuji nize v kapitole 4.

Ad 2: pricinna souvislost

Je pravda, Ze Casova naslednost jakéhokoliv jevu B kratce po jevu A jeSté sama o sobé neprokazuje,
zZe jev A k jevu B néjak prispiva nebo ho dokonce primo vyvolava. Pokud se tedy ve VAERSu vyskytuji
napr. hlaSeni o infarktech nebo potratech, samo o sobé to nic neznamend. Protoze k infarktiim i
potratiim dochdzi i spontanné, na vakcinaci zcela nezavisle, bylo by potreba provést porovnani s


https://u-blogidnes.1gr.cz/blogidnes/article/7/78/780117/780117_article_photo_incredible-hulk-v-plne-krase.jpeg?r=27bq
https://en.wikipedia.org/wiki/GameStop_short_squeeze
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccine-adverse-events/vaccine-adverse-event-reporting-system-vaers-questions-and-answers
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK232983/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33039207/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16689555/

prirozenou mirou vyskytu, tzv. background rate.

Napr. u infarktd (heart failure) se udava, ze jim mezi lety 2015-2018 bylo postizeno asi 6 mil.
Ameri¢ant starsich 20 let. Tedy 1,5 milionu ro¢né. Protoze populace USA v r.2015 byla asi 238
milionu, tydenni background rate pro infarkt v tomto roce je asi 0,012% (120 lidi z milionu). Pokud
bychom zjistili, Zze tyden po vakcinaci postihuji infarkty napt. 2% ockovanych a pokud by pocet
oCkovanych s témito problémy byl dostatecné vysoky, bylo by mozno kauzalitu snadno prokazat.
Jenze k tomu bychom potrebovali znat (i) skute¢ny pocet vyskytl infarktu po vakcinaci, nejen pocet
nahla$eny do VAERSu a (ii) celkovy pocet ockovanych. To prvni je kvuli podreportovani skute¢ny
orisek, a da se jen nepresné odhadovat. To druhé se da zjistit snadnéji. V praxi je to ovSem jesté
slozitéjsi, protoze background rate se muze drasticky liSit pro rizné vékové segmenty, pro lidi s
néjakymi zdravotnimi komplikacemi nebo pro lidi jiz 1é¢ené jinymi 1éky.

Presto neni nemozné, ani neobvyklé, kauzalitu na zakladé idaju z VAERSu prokazat. Nebo aspon
indikovat a pozdéjsimi, kontrolovanymi studiemi verifikovat. To je mimochodem hlavni ucel VAERSu:
podchytit v klinickych testech nezachycené vedlejsi ucCinky. Napr. v r.1998 se diky VAERSu
podchytil vedlejsi uc¢inek vakciny RotaShield, ptsobici zivot ohrozujici strevni neprachodnost, tzv.
intususcepci, u malych déti. CDC nasledné své doporuceni této vakciny stahla. U vakcin proti Covidu
se zase potvrdila myokarditida a perikarditida (zanéty srde¢niho svalu a osrdecniku).

Navic je pravda, ze ve VAERSu je spousty vedlejsich u¢inkd, které jsou jiz znamé a u kterych je
kauzalita, i incidence (mira vyskytu) prokazand. Napr. anafylakticky Sok nebo Guillain-Barrého
syndrom. Oboji je napr. u vakcin proti chiipce dokonce mezi Gcinky, jejichz reporting do VAERsu je
pro poskytovatele zdravotni péCe povinny (viz tabulka zde).

Otazkou je, jak se podchycuje nova, zatim neznama kauzalita. Co je signalem, ze se po aplikaci
néjaké vakciny déje néco, co si vyzaduje pozornost? Kdo to hlida? Od ledna 2021 by mél byt VAERS
dle novych reguli rutinné provérovan agenturami CDC a FDA. Tyto regule také predepisuji, jak se
nad daty z VAERSu maji provadét datové analyzy (viz str. 16). Signdl k proSetreni nastava napriklad
tehdy, pokud je odpovidajici propor¢ni reportingovy pomeér (PRR) pro dvé ruzné vakciny vyssi nez 2,
ma chi-kvadrat statistiku vy$s$i nez 4, a tyka se minimalné 3 hlaSeni (pro zdivodnéni viz odbornou
studii zde; detaily vypocCtu zde). Naprosto stejné signélni pravidlo pouziva i evropska EMA, viz zde. V
zaveéru tohoto ¢lanku se k tomuto pravidlu jesté vratim.

Ad 3: vyssi pocty vedlejsich ucinku kvuli vyssi mire oCkovani

Je pravda, ze vakcinace vakcinami proti Covidu je—pokud jde o pocCty podanych davek—vyjimecna.
Podle covid vaccine trackeru bylo k 10.12. v USA naockovano aspon ¢astecné 234 269 053 lidi, coz
obnasi neuvéritelnych 578 milionl davek. Jak ovsem podrobné doklada napr. J. Guetzkow zde,
Americani byli nejproockovanéjsi narod na svété uz dlouho pred Covidem. Uz v r. 2010 bylo v USA
aplikovéano celkem 235 miliont davek jinych vakcin (129 miliont davek vakcin proti chripce a 105
milionu davek vakcin proti détskym nemocem). Obdobné se vakcinovalo v letech 2011-2020. Covid
tedy navysil celkovy pocet rocnich vakcinaci asi 2,3x, tzn. nejde o nic zavratného.

Ad 4: vyssi pocty hlaseni diky zprisnéné reportovaci povinnosti u lékaru a
stimulovanému reportingu

Hlaseni do VAERSu nejsou zcela dobrovolnd. Dle oficidlnich instrukci maji poskytovatelé zdravotni
péce zdkonnou povinnost hlasit nékteré vybrané vedlejsi ucinky. Jde o ucinky specifikované pro
kazdou vakcinu separatné ve specialni tabulce, pokud doslo k jejich vyskytu po udanou dobu po
vakcinaci, a dale o znamé vedlejsi tcinky jednotlivych vakcin uvadéné v pribalovych letacich. U
vakcin proti Covidu, které jsou schvéleny pro nouzové pouziti, byla tato povinnost dale rozsirena o
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nasledujici:

« Je povinnosti reportovat vSechna nespravna podani (?) mRNA vakciny u druhé ci treti davky

* Je povinnosti reportovat zavazny vedlejsi ucinek, jmenovité smrt, ohrozeni zZivota, hospitalizaci,
dlouhodobou pracovni neschopnost, vrozeny defekt a 1ékarsky Ci chirurgicky zasah k prevenci
vySe uvedeného. Dale téz multisystémovy zanétlivy syndrom a ndkazu Covidem po ockovani
vedouci k hospitalizaci nebo smrti.

Neni mi znamo, jak a kym je tato povinnost kontrolovana a v praxi vynucovana. Poc¢itam, ze to
nebude zadna slava, tim spis, Ze je obtizné dokazat, ze nékdo nenahlésil néco, co nahlaseno byt
mélo. Jak dokdzat, ze u néjakého ve Skarpé zemrelého nepojisténého mexického pristéhovalce
naockovaného v obchodnim centru v Texasu se mélo néco hlasit? Jak se rika, kde neni Zalobce, tam
neni soudce.

Uvadi se, Ze vétsina 1ékart o této zakonné povinnosti nevi (viz soukromé korespondence M.
Crawforda s agenturou Reuters, zminéna zde). Je obtizné tuto informaci ovérit, ale vzhledem k
celkové nevalné poveésti amerického zdravotnictvi (viz napr. zde) by nebylo divu. Osobné si myslim,
ze zlepSeni reportingu za Covidu kvuli zprisnéni zékona je spiSe zbozné prani nez realita. Naopak si
troufam tvrdit, ze se reporting do VAERSu za éry Covidu nejspise jesté zhorsil.

Pro¢ si to myslim? Zasadnim diivodem je nasazeni konkurenéniho reportovaciho nastroje, mobilni
aplikace v-safe. Tuto aplikaci nejenze propaguje samo CDC (nebot uzivatele upozornuje na blizici se
termin druhé davky, coz se rozhodné nesmi propast... ;-), ale je také jednodussi na ovladani. Ackoliv
by v-safe by podle nékterych zdroju mél byt prolinkovan s VAERSem, dle jinych zdroji obsahuje v-
safe cca 10-krat (!) vice hlaSeni systemickych postvakcinacnich reakci, nez je celkovy pocet hlaSeni
ve VAERSu. A to presto, Ze si ho nainstalovalo pouze 5% (1/20) naockovanych Americant. (Bohuzel
kategorizace hlaseni v obou databazich neni primo srovnatelnd; pokud bychom ale predpokladali, ze
systemické reakce by mély byt do VAERSu hlaseny, pak by to v prepoctu na celou populaci
ockovanych by to znamenalo, ze VAERS zachycuje jen 1/10*1/20, tj. 0,5% skuteénosti. Jinymi slovy
mira podreportovani by byla ohromujicich 99,5%!!!)

Dal$im argumentem proti zlepsSeni reportingu je dlouhodobd poddimenzovanost americké
zdravotnické sité, zejména maly pocet praktickych lékaru. Divil bych se, kdyby za soucasné
hysterické situace na reporting zbyvalo vice ¢asu nez v minulosti. Situaci rozhodné nezlepsuje ani
fakt, ze mRNA vakciny se dnes rutinné distribuuji v 1ékarnach a obchodnich centrech (viz napr.
seznam ockovacich mist pro mésto Washington zde). Po¢itam, ze provozovatelé 1ékaren stejné jako
vedeni obchodnich center nikdy predtim do VAERSu nic nehlasili, nemluvé o tom, Ze maji jiné
starosti.

Dobre, a jak je to se spontannim hlaSenim ze strany pacientt? Muze byt pravda, Ze mira hlaSeni se
zvySuje za mimoradnych okolnosti. Napr. ve vySe zminéné studii byla mira hlaseni anafylaktického
Soku nejvyssi— tj. 76%—u H1N1 chripkové vakciny 2009, tj. za pandemie praseci

chripky. Spekuluje se také, ze vyssi medializace néjaké nemoci a souvisejici vakcinace, a nasledné
Sirsi verejné povédomi zvysuje motivaci lidi k hlaSeni. Jestli néco z toho zasadné stimuluje reporting
do VAERSu za éry Covidu, je ale podle mého soudu dost sporné. I obycejni lidé maji dnes jiné
starosti nez néco hlasit, tim spiSe, ze hlaseni neni primo navézano na poskytnuti prvni pomoci. Navic
je tu jiz zminéna user-friendly aplikace v-safe. Nékteré skupiny obyvatel (vojaci, téhotné Zeny, aj.)
maji navic k dispozici dals$i ohlasovaci systémy, celkem je jich 11.

Na zvazeni je téz argument, jestli by se stimulace reportingu, kdyby k ni doslo, nepromitla i do
vyssiho poctu hlaseni u jinych vakcin. Avsak jak ukazuje Graf 1 vySe, zadné takové navyseni se
nekona.


https://www.reuters.com/article/factcheck-coronavirus-usa-idUSL1N2R00KP
https://www.commonwealthfund.org/publications/issue-briefs/2020/jan/us-health-care-global-perspective-2019
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/vsafe.html
https://dearpandemic.org/data-on-vaccine-side-effects-from-v-safe/
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.10.26.21265261v2.full
https://khn.org/news/article/v-safe-how-everyday-people-help-the-cdc-track-covid-vaccine-safety-with-their-phones/
https://www.vaccines.gov/results/?zipcode=98093
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33039207/
https://en.wikipedia.org/wiki/2009_swine_flu_pandemic
https://en.wikipedia.org/wiki/2009_swine_flu_pandemic
https://healthfeedback.org/claimreview/misleading-to-compare-the-safety-of-covid-19-and-flu-vaccines-based-solely-on-vaers-reports-vaers-reports-alone-cannot-demonstrate-that-a-vaccine-caused-an-adverse-event/
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/reporting-systems.html

A konecné existuje jesté dalsi, statisticky argument proti stimulovanému reportingu.
Predpokladejme, ze po uvedeni néjaké nové vakciny na trh doslo k celkovému nartstu poctu hlaseni.
Pokud je to pouze tim, zZe jsou lidé vice informovéani a vice hlasi, nemélo by se — ve srovnani s jinymi
vakcinami — zasadné zménit procentudlni zastoupeni jednotlivych vedlej$ich uc¢inku na celkovych
objemech hlaseni. Protoze pokud lidé vice hlasi diky jen vyssi informovanosti, nejspiSe vice hlasi vSe
- od zvySeni teploty, pres potraty az po anafylaktické Soky. Naopak pokud je to tim, Ze nova vakcina
ma néjaké vedlejsi ucinky ve vyssi mire nez jiné vakciny, pak by se tyto poméry zménit mély. Tento
pristup doporucuje dokonce studie CDS. Vakciny proti Covidu timto zptisobem srovnal s vakcinami
proti chripce J. Guetzkow, ktery dospél ke statisticky podlozenému nazoru, ze vyssi pocet hlaSeni u
vakcin proti Covidu stimulovanym reportingem rozhodné byt nemuze.

Suma sumarum, muj nazor je, ze navzdory prisnéjsim regulim za éry Covidu a leps$i informovanosti
verejnosti bude s velkou pravdépodobnosti platit nasledujici:

» mira podreportovani ve VAERsu je stale velmi vysokd. Bezpecné rozmezi je podle mé 80%-90%
nehlasenych pripadd, a to i u vaznych priznaka.

* mira podreportovani se zasadné nezménila mezi roky 2010-2020 a rokem 2021. Pokud viibec
lidé dnes lidé hlasi o néco vice vedlejsich ucinku, pak jde jen o marginalni zménu.

Ad 5. CDC vSe hlida

Je pravda, ze CDC na zéakladé udaju z VAERsu postupné aktualizuje své vyjadreni ohledné vedlejSich
uc¢inkd vakcin proti Covidu. K 30.11.2021 uvadi, ze vakciny proti Covidu mohou zplsobovat
anafylakticky Sok, trombo6zu, Guillain-Barrého syndrom, myo- a perikarditidu a vyjimecné i smrt.
Miru incidence téchto priznaku, ktera je pak komunikovana verejnosti, vSéak CDC pocita pouze z
obdrzenych hlaseni. To je, jak uz vime, diky vysoké mire podreportovani nepresné a vysoce
zavadeéjici. Vlastné to neni o moc lepsi, nez kdyz tzv. antivaxeri operuji bez kontextu absolutnimi
pocty umrti. Od hlavni zdravotnické organizace v USA by ¢lovék ¢ekal vic.

Navic se od CDC nedozvime zhola nic o tom, jak se mira téchto priznak 1isi od jinych vakcin, ackoliv
vysSe zminéné signdlni kritérium se o takové srovnani primo opira. Nelze se ubranit dojmu, ze CDC se
bud tak tplné neridi svymi vlastnimi regulemi, anebo alespon vysledky svych vypoctl pred verejnosti
taji. Ostatné jsou i dalsi poukazy na to, ze CDC a FDA nehraji s verejnosti tak docela Cistou hru, viz
napr. tento ¢lanek o trombocytopenii.

Shrnuti: co z VAERSu lze a co nelze usuzovat

Souhlasim, ze zkratkovité a neodborné pouziti dat z VAERSu muze udélat a misty i déla vic Skody
nez uzitku. Ano, zprava , Covid vakciny maji na svédomi 4 178 mrtvych Americ¢antl, coz je vice, nez
umrti zpusobend vSemi ostatnimi vakcinami za poslednich 20 let” je bez dalsiho kontextu zavadéjici.
Je jednoduché ji strhat, a je v poradku, ze k ni fact-checkeri na Reuters méli vyhrady.

Znamena to ale, Ze k analyze vedlejsich Gcinku vakcin proti Covidu nelze data z VAERSu pouzit?
Rozhodné ne, i kdyz k tomu halasné dementace fact-checkerti mohou svadét. To bychom s vanickou
vylévali i nemluvné. Jen je potreba data z VAERSu interpretovat relativné, vzhledem k poctu
aplikovanych davek. Ddle je potreba najit vhodnou ,kontrolni skupinu®, se kterou se vakciny proti
Covidu srovnaji.

Vysvétlim. Predpokladejme, Ze bychom nasli jinou vakcinu, nebo skupinu vakcin, ktera

« Byla aplikovana radové srovnatelnému poctu obyvatel USA a méme k dispozici data o poctu
aplikovanych davek, idealné za vice let a v déleni na vékové kohorty.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4632204/
http://www.skirsch.com/covid/VAERS_reporting.pdf
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/adverse-events.html
https://jglobalbiosecurity.com/articles/10.31646/gbio.109/

» Hlasené vedlejsi ucinky jsou v rozumné vysokém poctu zachyceny ve VAERSu.
« Pokud jde o typ vedlejsich ucink, existuje solidni prekryv mezi vedlejs$imi Gc¢inky vakcin proti
Covidu, a vedlejsimi uc¢inky vakcin této skupiny.

Pokud bychom takovou skupinu nasli, byla by pro porovnani idealni. U obou vakcin by Slo zjistit, jak
casto se vyskytuje ten ktery vedlejsi ucinek (presnéji receno jeho hlaseni) na milion podanych davek.
A tyto miry za obé vakciny pak dat do poméru.

Vysledek by byl v podstaté analogicky ukazateli PRR pouzivanému coby signdlni kritérium CDC a
EDA. Dokonce by mél vuci tomuto kritériu velkou vyhodu, protoze by u obou vakcin méril vyskyt
vedlejsich u¢inkd per milion davek, nikoliv per celkovy objem hla$eni. Tim by obchézel jednu z
odbornych vyhrad, ktera vi¢i ukazateli PRR existuje, totiz tzv. missing incidence denomitator (zde).

Takze takové vzajemné srovnani bylo, navzdory uvedenym limitacim VAERSu, vysoce vypovidajici a
ani ndhodou ne antivaxerské. Bylo by mozné na jeho zékladé vyslovit odiivodnénou hypotézu, ze

Vevs

Fajn. Ale je mozné takovou skupinu najit a navrhované srovnani provést? Ano je. Je napriklad mozné
provést srovnani s oCkovanim proti sezoénni chripce. Protoze mé to zajimalo, takové srovnani jsem
provedl. Komentuji ho v samostatném, volné navazujicim ¢lanku, ktery vyjde béhem nékolika dni.
Koho to zajiméa, muze se tésit.
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