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Tak for redeggrelsen vedrgrende punkt 8, 11 og 12. Vi er klar over, at det har veeret en lang og
tung proces at saette sig ind i de mange dokumenter. Vi har felgende bemaerkninger til
redegerelsens punkt 12, som vi beder om om muligt indgar i sagen og ledsager redeggrelsen ved
dens videre behandling.

Vedr. punkt 12

Udvalget finder ikke, at en saetning i vores review fra 2018 isoleret set udggr tvivisom
forskningspraksis, men bemeerker, at det »veekker undren«, at reviewet ikke henviste til vores eget
DTP-forsag. Vi gnsker at preecisere den faglige sammenhaeng, da denne bemeerkning efter vores
opfattelse ikke tager tilstraekkeligt hejde for, at der er tale om forskellige forskningsspgrgsmal.

Saetning lyder: “For example, it has not been possible to conduct RCTs of DTP in high-mortality
areas’.

Saetningen indgar i en diskussion af mulighederne for at undersgge vaccinernes samlede
helbredseffekter og af begraensningerne ved at kraeve randomiserede forsgg (RCT) som eneste
grundlag for at vurdere disse effekter.

Med »RCTs of DTP« henviste vi i denne sammenhaeng til randomiseret afprgvning af DTP-
vaccination versus ingen DTP-vaccination - ikke til enhver undersggelse af en yderligere DTP-
dosis hos bgrn, der allerede havde modtaget DTP.

Denne forstaelse understottes af artiklens gvrige tekst. | afsnit 3.3 beskrives den relevante
sammenligning saledes:

“An RCT typically studies the effects of getting one vaccine vs. not getting it”.

Artiklen forbinder netop denne sammenligning med de etiske vanskeligheder ved at gennemfgre
sadanne randomiserede forsgg.

| afsnit 4 praeciseres problemet specifikt for DTP. Efter omtalen af gnsket om randomiserede
forsag til at afklare de uspecifikke effekter af DTP star der:

“Unfortunately, this is a catch-22, since it would not be considered ethical to delay DTP”.

Den beskrevne hindring var saledes, at en direkte randomiseret sammenligning ville kraeve, at
nogle bgrn fik udsat deres anbefalede DTP-vaccination. Det er i denne sammenhaeng, saetningen
skal laeses.

At artiklen ikke havdede, at alle randomiserede forseg med DTP var umulige, fremgar
desuden af tabel 3. Her foreslog vi fx forsesg med BCG-revaccination samtidig med DTP3 versus
DTP3 alene samt forsgg med at give eller undlade en manglende tredje DTP ved
maeslingevaccination. Artiklen skelner dermed mellem den direkte afprgvning af DTP-vaccination
versus ingen DTP-vaccination og undersggelser af eendringer i et vaccinationsprogram.
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Nar vi ikke refererer til vores tidligere DTP-boosterforsag, sa skyldes det at det undersagte en
ekstra DTP-dosis blandt aeldre barn, der allerede var DTP-vaccinerede. Sammenligningen var
derfor DTP-booster versus ingen DTP-booster, ikke DTP-vaccinerede versus DTP-
uvaccinerede bgrn.

Et booster-forsag kan belyse effekten af at give eller undlade en yderligere dosis. Det kan derimod
ikke afgere effekten af den primaere DTP-vaccination hos spaedbgrn, som endnu ikke har
modtaget DTP.

Dette betyder ikke, at boosterforsgget er uden relevans for forstadelsen af DTP-vaccinens
uspecifikke effekter. Det betyder, at det ikke kan sidestilles med eller erstatte den randomiserede
sammenligning, som den pageeldende saetning vedrarte. Eksistensen af boosterforsgget
betyder derfor ikke, at saetningen, laest i sin sammenhang, var urigtig.

Pa denne baggrund mener vi ikke, at bemaerkningen om den manglende henvisning til
boosterforsaget giver et retvisende billede af 2018-artiklens argumentation. Spgrgsmalet om
publicering af boosterforsgget, som udvalget tidligere har behandlet under punkt 6, ma holdes
adskilt fra spgrgsmalet om, hvilken randomiseret sammenligning udsagnet i reviewet vedrerte.

Vi anmoder derfor om, at det preeciseres, at eksistensen af et boosterfors@g ikke gar saetningen
om den direkte afprgvning af DTP-vaccination versus ingen DTP-vaccination usand.

Med venlig hilsen
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