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חיסונים ללא צנזורה
"בטוחים ויעילים"

מחקרים קליניים–חלק ראשון 
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בחירה מושכלת–עמותת חיסונים 

educated-choice.co.il-בחירה מושכלת -עמותת חיסונים -עמוד הבית •

Facebook| בחירה מושכלת -עמותת חיסונים •

Facebook| ( הקבוצה)מדברים על בחירה מושכלת -חיסונים •

4EducatedChoice / Twitter@בחירה מושכלת -חיסונים •

 Telegram:  @hisunimבחירה מושכלת -ערוץ חיסונים •

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://educated-choice.co.il/
https://www.facebook.com/hisunimeducatedchoice
https://www.facebook.com/groups/281878444041944
https://twitter.com/4EducatedChoice?t=KOx_ZVnnaMZZXk6brLErDA&s=09
https://t.me/hisunim
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?אז איך זה עובד

שולחים שאלות•

נרשמים לזום•

מדברים על הנושא החם•

חפשו את ? פספסתם•
ההקלטה באתר

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
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mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.cdc.gov/vaccinesafety/index.html
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בטיחות

בשטח
עדויות הורים•

עליה בתחלואה אוטואימונית•

עליה באוטיזם והפרעות קשב•

עליה באלרגיות מסכנות חיים•

טענה ממסדית
חום ואדמומיות•

תופעות חולפות•

אחד למיליון•

צרופי מקרים•

mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.cdc.gov/vaccines/parents/infographics/journey-of-child-vaccine.html
https://www.who.int/news-room/questions-and-answers/item/vaccines-and-immunization-what-is-vaccination
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בטיחות

מחקרים  
אפידמיולוגיים

מערכות  
לדיווח

מחקרים  
קליניים

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
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מחקרים קליניים

mailto:hisunim@educated-choice.com
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מחקרים קליניים

1שלב •
מספר קטן של מתנדבים  •

בריאים

תופעות קשות–בטיחות •

מינון•

2שלב •
מאות מתנדבים•

תופעות לוואי טווח קצר•

תגובה חיסונית•

3שלב •

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
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3שלב -המחקרים הקליניים

עליו  –IIIהשלב החשוב בבדיקת בטיחות הוא שלב •
מתבססים הנתונים בעלון היצרן

RCT DB–סטנדרט הזהב •

קבוצת  , לשם הערכת תופעות הלוואי של החיסון•
או תרכיב שבטיחותו  נטרליהבקרה צריכה לקבל תרכיב 

ידועה ברמה טובה

אף חיסון מחיסוני השגרה בישראל לא נבדק מול  
!אמיתיפלסיבו

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
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RCT

mailto:hisunim@educated-choice.com
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פלסיבו

(  ללא השפעה)טיפול אינרטי •
המשמש בניסויים קליניים לקביעת  

השפעת הטיפול

פלסיבו אינו מכיל רכיבים פעילים  •
ואין לו השפעה טיפולית

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.regdesk.co/fdas-guidance-on-placebos/
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פלסיבו אמיתי

הנחיות רגולטריות לניסויים קליניים של חיסונים לפי לפי ארגון הבריאות  
–העולמי 

למשל סיילין, תרכיב שאין לו כל השפעה פרמקולוגית–פלסיבו אמיתי •

לפלסיבו אמיתי יש יתרון בקביעת פרופיל בטיחות•

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.who.int/publications/m/item/WHO-TRS-1004-web-annex-9
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חיסונים דורשים  
התייחסות מיוחדת

(WHO)

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
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(ההיגיון)האידיאל –קבוצת הביקורת 

(לא קיים חיסון למחלה)חיסון חדש 

–קבוצת הביקורת תקבל פלסבו •
תרכיב שאינו משפיע על הפרמטר  

הנבדק

קיים חיסון קודם למחלה

קבוצת הביקורת תקבל חיסון קיים  •
שפרופיל הבטיחות שלו ידוע

mailto:hisunim@educated-choice.com
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(2013)פלסיבו בחיסונים 

...חיסון נגד משהו אחר לגמרי–במקום פלסיבו •

!  שבטיחותו ידועה

...אתיקה–הסיבה •

מקשה על  , "פחות ממושלמת"מספק בקרה –אבל •
הערכת הבטיחות ותופעות הלוואי של התרכיב הנבדק

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.who.int/publications/i/item/9789241506250
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העקרון  
הבסיסי

–לשם הערכת הבטיחות 

קבוצת הבקרה צריכה לקבל משהו 
!!!שפרופיל הבטיחות שלו ידוע היטב

mailto:hisunim@educated-choice.com
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Prevnar13

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.pfizer.com/products/product-detail/prevnar_13
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Prevnar13

קבוצת הבקרה קבוצת הניסוי מספר  

משתתפים

שלב לינק 'מס

249 1,2 NCT00205803 1

Prev7+Pediarix + ActHIB
+ProQuad, PedvaxHIB, VAQTA

Prev13 + Pediarix + ActHIB + 
ProQuad, PedvaxHIB, and 
VAQTA

666 3 NCT00373958 2

Prev7 + Given With Routine 
Pediatric Vaccinations in the 
United States

Prev13 + Given With Routine 
Pediatric Vaccinations in the 
United States

1712 3 NCT00444457 3

NO CONTROL Prev13 + Given With Routine 
Pediatric Vaccinations in the 
United States

355 3 NCT00452452 4

NO CONTROL Prev13 + Given With Routine 
Pediatric Vaccinations in the 
United States

1200 3 NCT00761631 5

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00205803
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00373958
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00444457
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00452452
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00761631


hisunim@educated-choice.comר "ע–בחירה מושכלת -חיסונים  hisunim@educated-choice.comר "ע–בחירה מושכלת -חיסונים 

Prevnar13

קבוצת הבקרה קבוצת הניסוי מספר  

משתתפים

שלב לינק 'מס

23מול פרבנר 13פרבנר ! שנים64עד 18ניסוי על גילאי  2141 3 NCT00427895 6

23מול פרבנר 13פרבנר ! שנים+ 70ניסוי על גילאי  938 3 NCT00546572 7

23מול פרבנר 13פרבנר ! שנים60-64ניסוי על גילאי  720 3 NCT00574548 8

NO CONTROL ! שנים+ 68ניסוי על גילאי  1053 3 NCT00500266 9

NO CONTROL ! שנים50-59ניסוי על גילאי  1116 3 NCT00521586 10

23מול פרבנר 13פרבנר ! שנים+ 65ניסוי על גילאי  1185 3 NCT00492557 11

PLACEBO!!! Prev13 84496 4 NCT00744263 12

Flu or PLACEBO!!! Prev13 882 4 NCT02124161 13

...יעילות בלבד, +65/50, 4שלב 

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00427895
NCT00546572
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00574548
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00500266
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00521586
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00492557
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00744263
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02124161
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Prevnar13

קבוצת הבקרה קבוצת הניסוי מספר  

משתתפים

שלב לינק 'מס

Prev7+Pediarix + ActHIB
+ProQuad, PedvaxHIB, VAQTA

Prev13 + Pediarix + ActHIB + 
ProQuad, PedvaxHIB, and 
VAQTA

666 3 NCT00373958 2

Prev7 + Given With Routine 
Pediatric Vaccinations in the 
United States

Prev13 + Given With Routine 
Pediatric Vaccinations in the 
United States

1712 3 NCT00444457 3

? מה נשאר

פעוטות וילדים בריאים שקיבלו את התרכיב הניסויי או תרכיב  2400פחות מ 
אחר כחלק מזריקות השגרה  

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00373958
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00444457
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העקרון  
הבסיסי

–לשם הערכת הבטיחות 

קבוצת הבקרה צריכה לקבל משהו 
!!!שפרופיל הבטיחות שלו ידוע היטב

mailto:hisunim@educated-choice.com
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Prevnar
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https://www.fda.gov/media/76076/download
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צבים כל הדרך ●
-חיסונים , למטה

-מדע ומיתוסים 
מראי מקום

צבים כל הדרך ●
-חיסונים , למטה

-מדע ומיתוסים 
פרק -בטיחות 

ניסויים  : ראשון
קליניים

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://drive.google.com/file/d/1F6v5spSmd4s_lvmTIOPRrvtWE97_arNM/view
https://drive.google.com/file/d/1F6v5spSmd4s_lvmTIOPRrvtWE97_arNM/view
https://drive.google.com/file/d/1F6v5spSmd4s_lvmTIOPRrvtWE97_arNM/view
https://drive.google.com/file/d/1F6v5spSmd4s_lvmTIOPRrvtWE97_arNM/view
https://gidonkenar.com/wp-content/uploads/2018/12/Turtles_Book_Final_Chapter_1.pdf
https://gidonkenar.com/wp-content/uploads/2018/12/Turtles_Book_Final_Chapter_1.pdf
https://gidonkenar.com/wp-content/uploads/2018/12/Turtles_Book_Final_Chapter_1.pdf
https://gidonkenar.com/wp-content/uploads/2018/12/Turtles_Book_Final_Chapter_1.pdf
https://gidonkenar.com/wp-content/uploads/2018/12/Turtles_Book_Final_Chapter_1.pdf
https://gidonkenar.com/wp-content/uploads/2018/12/Turtles_Book_Final_Chapter_1.pdf
https://gidonkenar.com/product/turtles-book/
https://gidonkenar.com/wp-content/uploads/2018/12/Turtles_Book_Final_Chapter_1.pdf
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MMRV

בישראל ניתן החיסון  •
,  חזרת, המרובע לחצבת

אדמת ואבעבועות רוח  
GSKשל 

של משרד  מסמךלפי •
הבריאות מאושרים  

בישראל שני תרכיבים  
priorix-tetra וpriorix

שאינו כולל אבעבועות  )
(רוח

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/250_MMR.pdf
https://ca.gsk.com/media/6253/priorix-tetra.pdf
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העקרון  
הבסיסי

–לשם הערכת הבטיחות 

קבוצת הבקרה צריכה לקבל משהו 
!!!שפרופיל הבטיחות שלו ידוע היטב

mailto:hisunim@educated-choice.com
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MMR

–כיצד נבדקו התרכיבים •

•Priorix– תרכיבMMRאדמת, חזרת, לחצבת

•Vailrix–תרכיב נפרד לאבעבועות

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/priorix
https://ca.gsk.com/media/6263/varilrix.pdf
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MMR – study 1

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01702428
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MMR – study 2
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01681992
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MMR – study 3
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT01621802
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MMR – study 4
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02058563
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איך מחפשים מחקרים

•ClinicalTrials.gov

"מצב", סוג המחקר, שלב המחקר, גילאים, שם התרכיב–פרמטרי חיפוש •

•MMR-IIמול פלסיבו?

•ProQuad™ Versus M-M-R II™ and VARIVAX™ in Healthy 
Children (V221-009)(COMPLETED) - Full Text View -

ClinicalTrials.gov

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://clinicaltrials.gov/ct2/home
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00975507?term=M-M-R+II&recrs=e&rslt=With&type=Intr&cond=Measles&age=0&phase=2&draw=2&rank=5
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00975507?term=M-M-R+II&recrs=e&rslt=With&type=Intr&cond=Measles&age=0&phase=2&draw=2&rank=5
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00975507?term=M-M-R+II&recrs=e&rslt=With&type=Intr&cond=Measles&age=0&phase=2&draw=2&rank=5
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MMRבטיחות 

קליניים של  -מראה כי המחקרים הקליניים ופוסטסקירה של ארגון המחקר קוקריין•
וכי ניתן להפריד את תפקיד החיסון במניעת מחלות לבין  לא מספקים החיסון 

.תופעות הלוואי להן הוא גורם

והנויטרופיליםקיימים מחקרים רבים המראים ירידה בתפקוד הלימפוציטים , בנוסף•
פרכוסי חום והלם , דלקות מוח, סיכוי עולה לדלקות אוזניים, לאחר החיסון

טרשת  , טרומבוציטופניהלכמו כן קיימים מחקרים המראים סיכון גובר . אנפילקטי
. שונותוהפרעות נוירולוגיותלוקמיה , נפוצה

mailto:hisunim@educated-choice.com
mailto:hisunim@educated-choice.com
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22336803
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22232308
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אתגר הצבים
אתגר הצבים של דוקטור דניאל מישורי•

?  תגובת משרד הבריאות

...לכו חפשו
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בטיחות( העדר)

-התרכיבים הניתנים בישראל לא נבדקו מעולם מול קבוצת בקרה שקיבלה תרכיב נטרלי •
!  לא ניתן להעריך את היקף תופעות הלוואי שלהם

נזק מוחי  , אבדן הכרה, פרכוסים, חרשות– CDCבין תופעות הלוואי המפורטות לפי ה •
.ומוות

–בין המניפולציות •
"אמיתי"פלסיבו שאינו פלסיבו •

שינוי סדר ההזרקות•

הזרקה של תרכיבים נוספים ושונים במקביל•
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Cognitive Dissonance
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והכל , כבר נתנו למיליוני ילדים ברחבי העולם
...בסדר

נניח שמערכות הדיווח עובדות באופן תקין ויעיל•

יש מחקרים אפידמיולוגים המשווים את  
?לא מחוסניםמול מחוסניםהבריאות של 
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לא

!חישוב זה מעולם לא נערך

בהעדר נתונים אמינים באשר 
של החיסונים לא ניתן  " עלות"ל

תועלת  -לבצע עבורם ניתוח עלות
ומכאן שגם לא ניתן להוכיח  , אמיתי

.שתועלתם עולה על נזקיהם
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