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: rodina a zdravie :

V minulej časti seriálu sme si priblížili klinické skúšky inaktivovanej 
vakcíny proti poliomyelitíde (IPV) v USA, ktorých výsledky boli zhr-
nuté v tzv. Francisovej správe. Na okamih schválenia vakcíny dychtivo 
čakala nielen americká verejnosť, ale v podstate celý svet, pretože prá-
ve USA boli na špičke vývoja vakcíny proti poliomyelitíde.

KATASTROFA
To, čo nasledovalo po plošnom nasadení IPV, môžeme pokojne 

nazvať  katastrofou: vypukli epidémie poliomyelitídy. Štáty New York 
a Connecticut hlásili dvojnásobné zvýšenie výskytu, Vermont trojnásob-
né, Rhode Island a Wisconsin päťnásobné, Massachusetts až 6,4-násob-
né. Pred komisiou Kongresu v roku 1962 svedčil aj autor konkurenčnej 
novšej (živej) vakcíny prof. Sabin, podľa ktorého všetky prípady polio-
myelitídy od roku 1961 spôsobila IPV. [1 – 3] Súvislosť potvrdzoval vý-
skyt epidémií v mieste a čase očkovacích kampaní, a to nezávisle od pri-
rodzenej sezónnej epidemiológie ochorenia. [4 – 6] Dôkladné zhrnutie 
málo známych informácií o týchto udalostiach, o ktoré sa vo veľkej miere 
oprieme, urobil Dr. Ratner, hlavný hygienik v Oak Park, Illinois.

NEDOČKAVOSŤ SA NEVYPLÁCA
Problémy s IPV sa nedajú označiť ako neočakávané. Švédsky virológ 

prof. Gard, podpredseda komisie WHO pre poliomyelitídu, už v roku 
1954 upozorňoval, že Salkova teória inaktivácie môže byť „fundamen-
tálne chybná“. S jeho závermi súhlasil aj prof. Weller, laureát Nobelo-
vej ceny za výskum, ktorý bol nevyhnutný na vývoj vakcíny (1954). [2] 

Dr. Meier, štatistik svetového formátu (spoluautor Kaplan-Meierovej 
analýzy), považoval klinické skúšky vakcíny za nedostatočné z hľadiska 
hodnotenia bezpečnosti a spolu s ďalšími vedcami žiadal vykonať ďalší 
výskum skôr, než sa vakcína schváli na plošné používanie. Táto snaha 
bola ignorovaná. [7] [8]
Dr. Bean, hlavný hygienik štátu Iowa, opísal dobovú atmosféru. Zmä-

tok v smerniciach pre výrobcov, nepripravenosť odborníkov na verejné 
zdravie a zároveň ich samoľúby hlad po publicite znižovali kredit lekár-

skeho stavu, kým médiá zborovo hlásali múdrosť plošného očkovania, 
akoby to boli ony, kto vykonáva a hodnotí klinický výskum. [2]
Očkovanie propagovali vedúce lekárske i politické autority, vrátane 

samotného prezidenta, a, samozrejme, Národnej nadácie pre detské 
paralýzy (NFIP), ktorá už v roku 1954 vopred objednala 27 miliónov 
dávok vakcíny. Jej vplyv bol veľký a nesúhlas bol zriedkavý – napokon, 
takmer všetci výskumníci v oblasti poliomyelitídy záviseli od jej gran-
tových programov. [4] [8] [10]
Očakávanie verejnosti vybičované médiami dosiahlo vrchol 12. 

apríla 1955 pri vyhlásení výsledkov Francisovej správy, v žiare reflek-
torov v hollywoodskom štýle v priamom prenose z Ann Arbor. [10] [23] 
Tlak na schválenie vakcíny bol obrovský. Komisia úradu pre verejné 
zdravie (U. S. Public Health Service – USPHS) mala len dve hodiny 
na vyhodnotenie správy, úplné znenie štúdie vtedy ani nemala k dis-
pozícii. Vakcína bola schválená ešte v ten istý deň. [4] [8] [10] Ako 
zhodnotil prof. Gard: „Človek má nepríjemný pocit, že do Salkovej 
vakcíny bolo investovaných primnoho dolárov a osobnej prestíže.“ [2]

CUTTER INCIDENT
V priebehu prvých dvoch týždňov plošného nasadenia sa distribuovalo 

11 miliónov dávok. Dňa 26. apríla 1955 sa začali objavovať správy o pa-
ralýzach, ktoré súviseli s vakcínou firmy Cutter. 27. apríla 1955 sa po ho-
rúčkovitej diskusii USPHS uzniesol, že treba „urobiť niečo, čo neohrozí 
reputáciu úradov a očkovací program“. Nepripustil však možnosť zásad-
ného problému s IPV, čo by vyžadovalo radikálne opatrenia. Z tohto bodu 
už nebolo návratu a USPHS sa stal rukojemníkom vlastných rozhodnutí.
A tak Dr. Scheele, hlavný hygienik, vyzval na stiahnutie vakcíny len 

firmu Cutter. Dňa 7. júna 1955 si ešte pred Americkou lekárskou asociá-
ciou „pilátovsky umyl ruky“ vyjadrením, že rozhodnutie o očkovaní ostáva 
zodpovednosťou lekárov. Vzhľadom na zatajovanie  podstatných informá-
cií však bolo akékoľvek zodpovedné rozhodovanie iba ilúziou. Napokon, 
niektoré dokumenty boli odtajnené až v deväťdesiatych  rokoch. [4]
Príčinou katastrofy bola prítomnosť živého vírusu vo vakcíne. Mé-

diá i prezident Eisenhower svorne ubezpečovali verejnosť, že vakcí-
ny iných výrobcov sú účinné a bezpečné. [10 – 13] Tohto podania sa 
tvrdošijne držali aj USPHS, PSU a NFIP, zrejme s vierou, že „benefit 
očkovania prevyšuje nad rizikami“. [4] Lenže niektorí vedci tvrdili, že 
problém je ukrytý hlboko v samotnej Salkovej teórii inaktivácie – po-
liovírus sa ukázal ako nečakane odolný voči formaldehydu v koncen-
trácii 1 : 4 000, aj napriek 14-dňovému reakčnému času proces nebol 
dokonalý kvôli asymptotickému faktoru. Dr. Wilson, hlavný hygienik 
vo Veľkej Británii povedal: „Nevidím žiadnu možnosť, ako by vôbec 
mohla byť akákoľvek vakcína pripravená Salkovou metódou zaručene 
bezpečná.” Problémy s inaktiváciou neskôr hlásili aj z Dánska, kde 
nastalo dokonca prerušenie výroby, a ďalší. [2] [3] [5] [10] [13 – 22]
Ako ukázali experimenty na zvieratách, aj nepatrné množstvo aktív-

neho vírusu (rádovo jednotky vírusových častíc!) dokáže pri injekčnom 
podaní vyvolať ťažké ochorenie. Prof. Gard dokonca tvrdil, že v roku 1955 
pravdepodobne IPV vyvolala toľko prípadov poliomyelitídy, koľkým pre-
dišla, no agentúra pre sledovanie poliomyelitídy (Polio Surveillance Unit 
- PSU) prípady ututlávala. Je tiež málo známe, že štúdiu, ktorá „vyvrátila“ 
vinu vakcíny za epidémiu v Massachusetts, sponzorovala NFIP. [2]
Podľa Dr. Chapmana z University of Kentucky, obsah aktívneho ví-

rusu vo vakcíne prekonal najhoršie obavy. Viacerí vedci vyslovili vážne 
podozrenie, že inaktivovaný vírus sa dokáže reaktivovať. Úrady začali 
odporúčať, aby sa v rámci mesiaca po očkovaní nevykonávali tonzilek
tómie (chirurgické odstránenie krčných mandlí); tým potichu priznali, 
že vedeli o prítomnosti aktívneho vírusu. [2] [21] 

Nadšenie vedcov z úspešného vývoja vakcíny sa dočkalo studenej sprchy, 
na ktorú Dr. Shannon, vtedajší riaditeľ National Institute of Health (NIH), 
spomína takto: „Výsledná inaktivovaná vakcína, ktorá sa distribuovala 
a používala, vyžadovala zmenu výrobných metód a zmenu testov bez-
pečnosti už tri týždne po tom, ako sa dostala do používania. Tieto zmeny 
žiadali redefinovanie základných konceptov, na ktorých sa zakladala tak 
inaktivácia, ako aj bezpečnostné testy. Inými slovami, vývoj predbehol 
svoj vedecký základ a veľké množstvo ľudí, ktorí mali byť zaočkovaní, sa 
dostalo do vážneho ohrozenia.” [11] Shannon uviedol aj ďalší príklad 
vymknutia sa vakcíny svojmu vedeckému základu: objavenie karcinogén-
neho vírusu SV40 pochádzajúceho z opíc (výrobného média vakcíny) až 
po niekoľkých mesiacoch masovej produkcie vakcíny. [3] 

OPATRENIA
Čitateľ už asi tuší, že vakcína firmy Cutter nebola zďaleka jediná, 

ktorá obsahovala aktívny vírus. Preukázal sa v rôznych výrobných sé-

HOVORME O VEDE 31)

3POLIOMYELITÍDA

PAPIEROVÉ 
VÍŤAZSTVO
Nasadenie inaktivovanej vakcíny v USA sa prezentuje 
ako moment víťazstva nad poliomyelitídou (detskou 
obrnou), no sprevádzali ho vážne kontroverzie, ktoré 
si predstavíme bližšie.
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riách od rôznych výrobcov, [4] [6] [13] [24 – 25] pozri tiež [26 – 30]. 
Dvaja z nich kvôli tomu stiahli vakcínu z trhu. [5]
Tento fakt bol v USPHS zjavný najneskôr 7. mája 1955, kedy 

Dr. Scheele kvôli prešetreniu procesu inaktivácie plošne pozastavil 
očkovanie, aby ho 27. mája 1955 znovu povolil so zdôvodnením, že 
vakcíny sú už „bezpečnejšie“. Výrobcom uložili prísnejšie povinnosti 
pri výrobe a testovaní. [4] 
Na zasadnutí kongresu 22. až 23. júla 1955 žiadali prof. Stanley 

a prof. Enders („otec moderných vakcín“), obaja laureáti Nobelovej 
ceny (1946 a 1954), okamžité stiahnutie vakcíny, a to aj kvôli používa
niu nebezpečného vírusového kmeňa Mahoney. Neuspeli – boli pre-
hlasovaní zástupcami NFIP a USPHS, ktorým by hrozili otázky verej-
nosti, ako vôbec bola vakcína schválená. [4] Úrady volili cestu „vylepšiť 
vakcínu za chodu“ do času, kým prof. Sabin dokončí vývoj novej, živej 
orálnej vakcíny (OPV). Tá bola uvedená v roku 1961. [14]

NEKONEČNÉ ZMENY
Orientáciu v problematike už len v samotných USA znemožňuje 

používanie najmenej troch hlavných verzií vakcíny:
•	 Verzia 1954 použitá v klinických skúškach, konzervovaná thimero-
salom, ktorý má virucídne účinky, takže mohla teoreticky obsahovať 
menej aktívneho vírusu.

•	 Verzia spred 27. mája 1955, ktorá obsahovala aj aktívny vírus a bola 
nebezpečná. Mohla spôsobiť obrnu, ktorá sa ďalej šírila.

•	 Verzia po máji 1955, kde sa už v rôznej miere uplatňovali opatrenia 
na zníženie obsahu aktívneho vírusu.

Najneskôr k novembru 1955 mali už všetci výrobcovia zavedené 
zmeny výrobných procesov, napríklad prídavnú filtráciu, ktorá mala 
odstrániť veľké proteínové zhluky, ukrývajúce aktívny vírus. Zároveň 
sa však znížila aj účinnosť vakcíny. Pribudli nové bezpečnostné testy. 
Menili sa nielen technológie, ale aj schvaľovacie predpisy. [14] [4] 
[31] [6] Predošlé, nebezpečné výrobné série však neboli stiahnuté 
a spôsobovali obrnu aj v roku 1956. [4] Ešte v roku 1959 samotný 
prof. Salk, autor vakcíny známy svojou úprimnosťou, priznal techno-
logické problémy a žiadal nahradenie dvoch problematických víru-
sových kmeňov, vrátane Mahoney, ktorý sa, ironicky, už mimo USA 
takmer nepoužíval. Zdá sa, že výtvor bol už dávno mimo kontroly 
svojho autora. [14]
Hodnotenie európskych vakcín je ešte ťažšie kvôli ďalším miest-

nym odlišnostiam vo výrobe. [6] Nedokážeme teda určiť, aké účinné 
a bezpečné boli v skutočnosti jednotlivé série IPV používané do konca 
päťdesiatych rokov, k čomu prispeli aj nasledujúce zmeny.

RIEŠENIE: REDEFINÍCIA
Škandál s bezpečnosťou vakcín z hľadiska verejnej mienky „odnies-

la“ firma Cutter (hoci súd neskôr rozhodol, že firma neporušila svoje 
povinnosti). [24] [43] Avšak hrozilo, že epidémie spôsobené IPV sa 
dostanú do národných štatistík a zmaria úspech očkovania. V tomto 
smere úrady preukázali mimoriadnu vynaliezavosť a problém vyriešili 
jednoducho jeho premenovaním.

•	 Zmenila sa definícia epidémie
Predtým: chorobnosť aspoň 20 na 100 000
Potom: 35 na 100 000 [24] [14] 

•	 Zmenila sa prípadová definícia ochorenia
Predtým: za paralytickú poliomyelitídu sa považovala paralýza tr-
vajúca aspoň 24 hodín. Nemusela sa objaviť reziduálna paralýza.
Potom: paralýza musela trvať 30 až 60 dní; reziduálna paralýza sa 
preukázala pri dvoch vyšetreniach, a to 10 až 20 a 50 až 70 dní 
od začiatku ochorenia. Tieto kritériá sa priblížili kritériám z klinic-
kých skúšok v roku 1954. [24] [4] [3] [13] [32]

•	 Zmenili sa diagnostické kritériá
Predtým: postačovali klinické príznaky.
Potom: vyžadovalo sa laboratórne potvrdenie. To sa však u ľahších 
prípadov často radšej ani nerobilo, pretože odber mozgovo-mie-
chového  moku mohol spôsobiť prienik vírusu z krvi do mozgu a vy-
volať najťažšiu formu ochorenia. [33]
Prípady, ktoré nastali do 30 dní po očkovaní, sa označili za „pre-
existujúce“, inými slovami, pacient „musel byť nakazený už  
pred očkovaním“. [2] [34] 

V prvej časti série (pozri Dieťa 10/2015) sme si podrobne predstavili 
priebeh ochorenia. Malo to svoj dôvod – čitateľ teraz dozaista tuší, že 
týmito zmenami kritérií sa prestalo sledovať abortívne polio. Za po-
liomyelitídu sa považovali už len ochorenia s trvalou paralýzou, ktoré 
predstavujú menej ako pol percenta.

Takto sa škrtom pera v USA v päťdesiatych rokoch vyrobil „ústup“ polio
myelitídy a na základe takto zdeformovaných dát sa táto verzia príbehu, 
podporená presvedčivými grafmi, hlása dodnes. [35] [36] Avšak pri pou-
žití pôvodných kritérií sa príbeh radikálne mení a napríklad Chicago zažilo 
namiesto víťazstva po zavedení očkovania najväčšiu epidémiu v histórii. 
[14] [37] Menej známe sú grafy ukazujúce popri „poklese poliomyelitídy“ 
aj alikvotný „nárast“ prípadov „nešpecifickej“ alebo „aseptickej meningi
tídy“, ktorá stále ročne postihuje 30 000 až 50 000 Američanov [1 – 6] [10 
– 15] [38]; tieto prípady by sa pred rokom 1955 označovali ako „polio“.
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DOPADY ZMIEN
Treba podotknúť, že zmena kritérií mala aj nepopierateľný pozitív-

ny dopad – vyčistenie diagnostiky. Paralytické meningitídy mali totiž 
často iné príčiny, napríklad vírus coxsackie B, ECHO 6, 9 alebo ente-
rovírus 71. Všetky tieto a podobné ochorenia sa predtým, vďaka neú-
merne širokým kritériám  diagnostikovali ako „polio“. [3] [6] [38] [39]
Faktom však je, že zmeny znemožňujú hodnotenie historického 

významu IPV v ústupe poliomyelitídy v USA; výskyt by po takýchto 
zmenách musel papierovo prudko klesnúť, aj keby nebola použitá 
žiadna vakcína. Pochybnosti budí aj fakt, že počet zaočkovaných detí 
bol v tom čase ešte príliš malý na to, aby sa akákoľvek vakcína, účinná 
či neúčinná, mohla výrazne podpísať na ústupe ochorenia. [6] [3] 
Zmena kritérií by sa dala považovať za legitímnu, keby sa uskutočni-

la niekoľko rokov pred zavedením vakcíny. Iróniou je, že v takom prí-
pade a ak by vakcína neobsahovala kontaminujúci aktívny vírus, mohla 
by pri nových kritériách naplno prejaviť svoju skutočnú účinnosť, ktorá 
sa podľa klinických skúšok prejavovala práve v znížení výskytu paralýz.

Počet hlásení sa „po novom“ znížil aj vďaka ďalším okolnostiam:
•	 Pred rokom 1954, ak lekár označil ochorenie za „paralytické polio“, 
pacientovi tým urobil službu – znížil poplatky za hospitalizáciu. [24] [3] 

•	 Keďže verejnosť bola masívne ubezpečovaná o účinnosti a bezpeč-
nosti vakcíny, nemala by veľké pochopenie pre prípady ochorenia 
očkovaného človeka. Po zavedení očkovania sa už všemožne pre-
ukazovalo, či išlo naozaj o poliomyelitídu. Takáto podrobná diag-
nostika bola pred rokom 1954 nemysliteľná. Laboratórne metódy 
ešte neboli štandardizované, takže museli nastať rôzne a napospol 
nepredvídateľné skreslenia. [24] [2] [4]

•	 Lekári, veriac v účinnosť vakcíny, dávali u očkovaných diagnózu 
neochotnejšie než u neočkovaných. [2] 

•	 Od mája 1955 už USPHS nezaradil do štatistík každý ohlásený prí-
pad, ale najprv ho preveril z hľadiska stanovených kritérií. Týmto 
sa nielen zdeformovali štatistiky, ale vnesením niekoľkých mesiacov 
byrokratického procesu medzi „ohlásenie“ prípadu a „akceptovanie“ 
(zaradenie do štatistík) sa znemožnilo sledovanie okamžitých dopa-
dov vakcín v jednotlivých oblastných očkovacích kampaniach. [6] 

Zlé skúsenosti s bezpečnosťou IPV zaznamenali v tomto období 
v mnohých krajinách. Prof. Redeker, západonemecký hlavný hygie-
nik, hlásil ostrý nárast poliomyelitídy krátko po zavedení očkovania. 
Spolu s tímom publikoval podrobnú 480-stranovú analýzu o poliomy-
elitíde spôsobovanej Salkovou vakcínou, a to nielen v Nemecku, ale 
aj v 12 štátoch USA. Správu však ututlalo ministerstvo vnútra; hovorí 
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EMA VYHLÁSILA HPV VAKCÍNY ZA BEZPEČNÉ.  
Združenia poškodených pacientov prišli s kritikou
V článku HPV vakcíny pod drobnohľadom (Dieťa 9/2015) sme sa 
venovali podozreniam o súvislosti HPV vakcín s dvomi vážnymi auto-
imunitnými ochoreniami – POTS (syndróm posturálnej ortostatickej 
tachykardie) a CRPS (komplexný regionálny bolestivý syndróm). Eu-
rópska lieková agentúra (EMA) vydala v novembri stanovisko, podľa 
ktorého vakcíny sú bezpečné. Vyhlásenie kritizovali združenia po-
škodených pacientov AHVID (Spojené kráľovstvo) a AAVP (Španiel-
sko) – EMA odmieta vydať podklady svojho stanoviska a informácie 
o možných konfliktoch záujmov, a to až do ukončenia procesu, ktoré 
sa očakáva v máji 2016. Situáciu budeme ďalej monitorovať.

sa o americkom nátlaku. [4] [40] [41] Pripomeňme, že Nemecko bolo 
pod okupačnou správou. V roku 1955 plány na distribúciu pozastavila 
Kanada, ako aj väčšina európskych krajín, niektoré prešli na vlastnú 
produkciu modifikovaných verzií IPV. [1] [4] [5] [10] [14] [15]
V samotných USA bolo k januáru 1957 očkovanie zastavené v 17  

štátoch. [1] [3] Nedôvera verejnosti bola nakoniec prelomená silou 
– prezident NFIP O‘Connor preloboval legislatívu o povinnom očko-
vaní, ktoré sa postupne rozšírilo zo Salkovej vakcíny aj na ostatné. [4]

ZÁVER
IPV bola v USA zavedená do používania prirýchlo, skôr než sa vy-

riešili zásadné problémy, ktoré sa týkali jej principiálnych základov. 
Veľkú mieru zodpovednosti za to nesú médiá. Dôsledkom bola kon-
taminácia aktívnym vírusom, ktorý spôsobil epidémie poliomyelitídy. 
Následne museli výrobcovia urýchlene hľadať spôsoby, ako sa s prob-
lémom vyrovnať, a to prevažne v podobe filtrácie a testov. Technoló-
gia je dodnes náročná a testovanie je dôležitou súčasťou výroby, aby 
nenastával prienik aktívneho vírusu do vakcín pre ľudí. [42]
Katastrofa v päťdesiatych rokoch je jedným z mnohých príkladov, 

že keď raz úrady urobia chybné rozhodnutie, radšej kamuflujú a vŕšia 
chyby na chyby, než aby si priznali prvotný omyl. Epidémie zamasko-
vali zmenou diagnostických kritérií, na ktorej sa v podstate zakladá 
„víťazstvo“ nad obrnou v USA, dodnes prezentované verejnosti ako 
veľký úspech medicíny. Tento podvod, žiaľ, znemožnil reálne vyhod-
notiť dopad očkovania, a to paradoxne aj v neprospech IPV, ktorej tak 
v podstate zabránil predviesť svoju účinnosť práve v tej oblasti, v ktorej 
by ju podľa klinických štúdií mala mať – v znížení výskytu paralýz. 
Článok nehodnotí priebeh a celkové výsledky nasadenia IPV v iných 
krajinách, ktoré sa, žiaľ, tešili omnoho menšej publicite.
Keďže podľa skúšok, ako aj podľa princípu činnosti, IPV pravdepo-

dobne nemá schopnosť zabrániť ľahkým infekciám spôsobeným po-
liovírusom, ani zastaviť jeho šírenie, môžeme predpokladať, že ústup 
vírusu ako takého vo vyspelých krajinách mal pravdepodobne iné prí-
činy – popri zavádzaní pitnej vody a kanalizácie, odstránení podvýživy 
a možno aj regulácii používania pesticídov, k nim mohla patriť aj živá 
vakcína, ktorá v USA i v mnohých ďalších krajinách nahradila v šesť-
desiatych rokoch IPV. Podrobnejšie sa jej budeme venovať nabudúce.
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