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Una valutazione passo dopo passo dell'affermazione secondo cui i vaccini contro il COVID-19 hanno
salvato milioni di vite

Yaakov Ophir+,, Yaffa Shir-Razz, Shay Zakovs, Raffaello Latasters, Peter A. McCulloughs

Astratto

Le preoccupazioni sui potenziali danni dei vaccini contro il COVID-19 si
scontrano spesso con l'affermazione diffusa che i vaccini abbiano salvato milioni di
vite. Una recente audizione del Senato degli Stati Uniti sulla sicurezza dei vaccini (21
maggio 2025) si € addirittura aperta con la dichiarazione che "non vi & alcun dubbio
scientifico su questo fatto". Questo articolo offre una valutazione strutturata e
dettagliata delle basi empiriche di tale affermazione, basandosi sulla precedente e
approfondita indagine degli autori. Fase 7analizza i modelli matematici alla base
dell'affermazione sui "milioni risparmiati", compreso quello citato nell'audizione del
Senato. Fase Zrivisita il crollo della narrazione iniziale riguardante I'efficacia del
vaccino contro l'infezione e la trasmissione, che ha costituito la pietra angolare della
campagna di vaccinazione di massa.fase 3Esamina la giustificazione rivista che ne
seguita: I'affermazione che i vaccini continuavano a proteggere da malattie gravi e
morte. Questo passaggio si basa su dati provenienti da studi randomizzati (3.1),
studi osservazionali (3.2) e dashboard ufficiali di salute pubblica (3.3). Nel
complesso, questa analisi mostra che la narrazione dei "milioni salvati" manca di
supporto empirico (i lettori sono vivamente invitati a consultare I'articolo completo e
a valutarne le prove). Per comprendere come una narrazione cosi priva di
fondamento possa emergere e prevalere, Fase 4traccia i meccanismi diretti alla base
della sua ascesa: difetti metodologici (4.1), travisamento e interpretazione errata dei
risultati (4.2, 4.3) e soppressione delle voci dissenzienti (4.4). Concentrandosi su
segnali transitori di successo e trascurando le preoccupazioni su efficacia e
sicurezza, un'affermazione fragile sembra essersi consolidata in una convinzione
ampiamente accettata che ha plasmato la politica sanitaria globale.
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Uno studio ha scoperto che negli Stati Uniti sono stati evitati
3 milioni di decessi americani. Vorrei che questo studio venisse
inserito negli atti.1

Questa affermazione convincente solleva una domanda chiave:
esistono prove scientifiche davvero concrete e conclusive a sostegno
dell'affermazione che la campagna di vaccinazione di massa durante
la pandemia di COVID-19 abbia prodotto un beneficio netto di milioni
di vite salvate? Al centro di questa discussione c'é un principio
fondamentale della pratica medica: ogni intervento, per quanto
promettente, deve essere valutato soppesando i suoi potenziali
benefici rispetto ai suoi potenziali danni nel tempo. Questo principio
fondamentale si manifesta nella recente e chiara giustificazione del
Dipartimento della Salute del governo australiano per la sua
raccomandazione contro la vaccinazione contro il COVID-19 per
bambini e adolescenti sani:

“Questo perché il rischio di malattia grave era estremamente
basso in questa coorte nel corso della pandemia, e i benefici
della vaccinazione non sono considerati superiori ai
potenziali danni” (grassetto aggiunto).z

Sebbene questo principio di base sia chiaro, la sua attuazione
pratica & stata molto meno semplice. Gli studi esistenti sui vaccini
contro il COVID-19 devono ancora fornire un confronto solido e a
lungo termine tra potenziali benefici e danni. Gli unici set di dati
con il rigore metodologico per affrontare questa questione
cruciale con un gold standard sono gli studi clinici randomizzati
controllati (RCT) originali condotti dai produttori di vaccini prima
dell'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) dei vaccini da
parte della FDA. Eppure, anche questi studi, nella loro forma
pubblicata, non hanno offerto un'analisi adeguata del rapporto
benefici-danni. Infatti, un'analisi del terzo autore di questo
articolo ha rivelato che nello studio cardine di Pfizer, per ogni
caso di COVID-19 grave potenzialmente prevenuto dal vaccino,
sono stati segnalati circa due o tre eventi avversi gravi aggiuntivi
nel gruppo vaccinato.s

Questo rapporto preoccupante si aggiunge a un corpus sempre pit
ampio di prove concrete e studi sottoposti a revisione paritaria (molti dei
quali scritti in collaborazione con I'ultimo autore) che documentano i danni
correlati ai vaccini, tra cui gravi eventi avversi e decessi.s13Nel complesso,
questi risultati hanno raggiunto un punto in cui, a partire dal 2025, &
diventato sempre piu difficile ignorare o trascurare questo aspetto
dell’equazione medica. Ciononostante, quando vengono sollevate
preoccupazioni sui danni correlati ai vaccini, spesso si risponde con un
ritorno alla giustificazione generale che ha introdotto questo articolo:
I'affermazione ampiamente ripetuta che "i vaccini contro il COVID-19
hanno salvato milioni e milioni di vite" e che "non vi & alcun dubbio
scientifico su questo fatto".1Sulla base della nostra precedente revisione
piu tecnica e completa di questo argomento, 14
Questo articolo offre un'analisi strutturata e dettagliata delle basi
empiriche dell'affermazione ampiamente citata secondo cui "i vaccini

hanno salvato milioni di vite".

L'analisi inizia con un esame critico dell’

Volume 16 + Numero 3 36

studio di modellazione a cui si fa riferimento nella recente audizione
del Senato degli Stati Uniti, insieme a proiezioni ipotetiche simili (Fase
1). Successivamente, si rivisita il crollo della prima narrazione
sull'efficacia del vaccino (VE) contro l'infezione e la trasmissione, una
narrazione che ha costituito il fondamento della giustificazione
pubblica per la campagna di vaccinazione globale (Fase 2). Il nucleo
dell'articolo (Fase 3) offre una valutazione approfondita
dell'affermazione rivista che I'ha sostituita: che i vaccini continuavano
a prevenire malattie gravi e decessi nonostante il loro fallimento nel
prevenire le infezioni. Questa fase si basa sulle evidenze degli studi
clinici randomizzati controllati originali (3.1), su studi osservazionali
su larga scala condotti durante la campagna di vaccinazione (3.2) e su
dati reali provenienti da dashboard di salute pubblica (3.3). Questa
struttura graduale riflette |'obiettivo centrale dell'articolo: analizzare,
con precisione e trasparenza, un'affermazione che ha plasmato il
discorso e le politiche di salute pubblica su una scala senza
precedenti. Data I'entita della discrepanza tra questa affermazione e
le prove disponibili (Fasi 1-3), sorge un'ulteriore domanda: come ha
fatto un'affermazione cosi fragile ad acquisire una diffusione cosi
diffusa e duratura? Per rispondere a questa domanda, la Fase 4
esplora i meccanismi diretti che hanno permesso I'emergere e la
persistenza della narrazione dei "milioni salvati". Tra questi, vi sono
difetti metodologici (4.1), travisamenti e interpretazioni errate dei
risultati della ricerca (4.2, 4.3) e la soppressione delle voci dissenzienti
(4.4).

In definitiva, valutare interventi di questa portata richiede
piu di semplici dichiarazioni a livello di titolo. Richiede un
esame attento e dettagliato delle prove sottostanti. Invitiamo
pertanto i lettori a leggere I'analisi completa presentata in
questo articolo, a partire dal Passaggio 1, che esamina gli
studi di modellazione statistica che hanno prodotto la
narrazione dei "milioni risparmiati".

Fase 1

Quali sono i presupposti fondamentali alla base dei modelli
"Milioni risparmiati"?

Iniziamo la nostra indagine con gli studi di modellizzazione statistica
che hanno contribuito a dare forma alla narrazione secondo cui i vaccini
contro il COVID-19 hanno salvato milioni di vite. Per quanto a nostra
conoscenza, lo studio specifico citato nella dichiarazione di apertura
dell'audizione al Senato non era una pubblicazione accademica ufficiale,
ma un breve post sul blog pubblicato daf/ Commonwealth Fundil 13
dicembre 2022.151l post era intitolato "Due anni di vaccini statunitensi
contro il COVID-19 hanno evitato milioni di ricoveri ospedalieri e decessi"

e i suoi autori hanno affermato:

“Da dicembre 2020 a novembre 2022, stimiamo che il
programma di vaccinazione contro il COVID-19 negli Stati
Uniti abbia prevenuto piu di18,5 milioniulteriori ricoveri
ospedalieri 3,2 milioniulteriori decessi. Senza la
vaccinazione, ci sarebbero stati quasiAltri 120 milioni di
contagi da COVID-19” (grassetto aggiunto).
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Ma come sono arrivati gli autori a una conclusione cosi
precisa e decisiva? Hanno spiegato:

“Abbiamo quindi utilizzatoun modello di computerdi
trasmissione della malattia per stimare i ricoveri ospedalieri e i
decessi evitati fino alla fine di novembre 2022. Il modello incorpora i
dati demografici stratificati per eta, i fattori di rischio e le dinamiche
immunologiche dell'infezione e della vaccinazione. Abbiamo simulato
questo modello per confrontare la traiettoria pandemica osservata
con uno scenario controfattuale senza un programma
vaccinale" (grassetto aggiunto).

Questo post si distingue per la sua mancanza di
trasparenza (ovvero, ci si aspetta che i lettori accettino le sue
stime drastiche senza che vengano loro illustrate le ipotesi
sottostanti), ma non e stato il solo a promuovere
affermazioni cosi radicali. Altri studi hanno utilizzato modelli
statistici ipotetici simili, e alcuni sono stati pubblicati su riviste
accademiche ufficiali.ie-1sTra questi, il piu citato € lo studio di
modellazione di Watson e colleghi, pubblicato inThe Lancet
Malattie Infettive.1sSebbene tali modelli possano contribuire
a orientare le decisioni in materia di salute pubblica, le loro
conclusioni dipendono interamente dalla solidita di una
lunga e complessa catena di ipotesi.

Un attento esame di queste ipotesi, come
intrapreso in una recente critica dal quarto autorezo—
rivela una serie di gravi difetti, tra cui:

* Presupposti di base gonfiati, come tassi di infezione e
tassi di mortalita esagerati, che alterano il numero
previsto di vite salvate.

* Mancata considerazione dei fattori del mondo reale che hanno
contribuito in modo indipendente al calo della mortalita da
COVID-19, tra cui:

i. immunita naturale acquisita tramite infezione,
ii. protocolli di trattamento multifarmaco ambulatoriale precoce, e

iii. 'emergere di varianti virali piu lievi nel tempo. Questi fattori hanno

ridotto la mortalita, indipendentemente dallo stato vaccinale.

« Sottovalutare il declino dell'efficacia del vaccino nel tempo,
ampiamente documentato e accettato (vedere Fase 2), che
altera fondamentalmente qualsiasi proiezione di beneficio a
lungo termine.

+ Ignorando l'intero spettro dei danni correlati ai vaccini, compresi gli
eventi avversi gravi e le malattie aggravate dai vaccini, che sono
essenziali da considerare in qualsiasi valutazione rischio-
beneficio valida (come indicato nell'Introduzione).

* Eccessivo affidamento su dati osservazionali vulnerabili a gravi
fattori confondenti, tra cui il bias del vaccinato sano, modelli
di test differenziali e variabili comportamentali incontrollate
(vedere i passaggi 3 e 4).

« Conflitti finanziari e politici non dichiarati o irrisolti
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di interesse, che potrebbero aver influenzato le scelte e le interpretazioni

della modellazione.

Nel complesso, queste carenze metodologiche sollevano serie
preoccupazioni circa l'affidabilita dei modelli che pretendono di
quantificare le vite salvate attribuibili ai vaccini.

In particolare, il presente articolo si concentra sul presupposto

centrale che sostiene questi modelli ipotetici: la presunta efficacia
scientifica dei vaccini contro il COVID-19. Questo dato di fatto,
presumibilmente consolidato, funge non solo da pietra angolare
delle proiezioni statistiche, ma anche da pilastro fondamentale della
piu ampia narrazione pubblica secondo cui i vaccini hanno salvato
milioni di vite. In particolare, gli autori dello studio di modellazione
citato nella dichiarazione di apertura dell'audizione al Senato hanno
affermato esplicitamente:

“L'efficacia del vaccino contro linfezione e la malattia sintomatica
e grave per diversi tipi di vaccino, per ogni variante e in base al
tempo trascorso dalla vaccinazione, é stata ricavata da stime
pubblicate” (grassetto aggiunto).is

In altre parole, il modello non ha valutato direttamente I'efficacia del
vaccino (VE); ha semplicemente importato stime di efficacia da
pubblicazioni precedenti (che non sono specificate nel post del blog).Z/
nostro obiettivo, quindi, é quello di risalire alle origini di queste “stime
pubblicate” e porre una domanda semplice ma fondamentale: in che
misura I'accumulo di risultati di ricerca e dati del mondo reale supportano
effettivamente l'efficacia percepita dei vaccini contro il COVID-197Per
iniziare ad affrontare questa questione, prendiamo in esame le prime
affermazioni sull'efficacia che hanno costituito la giustificazione principale

per la vaccinazione di massa durante la pandemia.

Fase 2

Che fine ha fatto la narrazione fondamentale sulla VE
contro le infezioni e la trasmissione?

All'inizio della campagna di vaccinazione globale, le autorita
sanitarie pubbliche e i media hanno promosso un messaggio
fiducioso e promettente: si diceva che i vaccini di recente sviluppo
fossero "efficaci al 95% nella prevenzione del COVID-19".21Questa
audace affermazione ha costituito il fondamento morale e scientifico
per ampie misure di salute pubblica, tra cui i passaporti vaccinali,
un'intensa pressione sociale a vaccinarsi e persino I'obbligo vaccinale.
Si considerino le parole del Dr. Anthony Fauci, allora Consigliere
Medico Capo del Presidente degli Stati Uniti, il 16 maggio 2021, a
circa cinque mesi dall'inizio della campagna:

“Quando ti vaccini non solo proteggi la tua salute...,
ma contribuisci anche alla salute della comunita
prevenendo la diffusione del virus in tutta la comunita...
diventiun vicolo cieco per il virus” (grassetto aggiunto).zz

Sulla stessa linea, il CEO di Pfizer Albert Bourla ha dichiarato il
25 maggio 2022 che ['obiettivo dei vaccini aggiornati contro le
varianti emergenti era:
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"Prevenire la malattia... e questo massimizzera le possibilita
che le persone che ami non vengano infettate. Vaccinati, non
solo per te stesso. Vaccinati ancheper proteggere la societa
”(grassetto aggiunto).z3

Tuttavia, questa narrazione ha iniziato gradualmente a sgretolarsi.
Segnalazioni di nuovi casi di infezione sono emerse gia nell'aprile 2021,
quando il CDC ha riconosciuto che le persone completamente vaccinate
stavano ancora contraendo il COVID-19.24Successivamente, nell'agosto
2021, uno studio pre-stampa su larga scala condotto in Qatar, basato sui
dati di oltre 900.000 individui vaccinati, ha segnalato un rapido calo della
VE contro l'infezione.2sQuesto studio, pubblicato in seguito inZ/ New
England Journal of Medicine (NEJM), hanno scoperto che il VE era
trascurabile durante le prime due settimane dopo la dose iniziale, &
aumentato modestamente al 36,8% nella terza settimana e ha raggiunto il
picco al 77,5% un mese dopo la seconda dose.2sDa quel momento in poi, la
VE & diminuita in modo costante e costante nel tempo. In particolare,
questo andamento deludente si € manifestato sia nelle infezioni
sintomatiche che in quelle asintomatiche, suggerendo che le due forme di

protezione hanno seguito una traiettoria simile.

Questi risultati emergenti sono stati gradualmente riconosciuti da
importanti figure della sanita pubblica. Entro il 15 dicembre 2021, il dottor

Anthony Fauci ha ammesso sulla stessa rivista (VE/M) Quello:

“La vaccinazione non é stata in grado di prevenire le infezioni
'dirompenti’, consentendo la successiva trasmissione ad altre
persone anche quando il vaccino previene malattie gravi e
mortali”.z7

Allo stesso modo, il 10 gennaio 2022, I'amministratore delegato di Pfizer Albert Bourla ha

ammesso:

"Le tre dosi con un richiamo offrono una protezione ragionevole
contro il ricovero ospedaliero e i decessi. Contro i decessi, penso sia
molto buona, e contro le infezioni € meno efficace."zs

Infine, la sottocommissione speciale della Camera sulla
pandemia di coronavirus ha concluso, nel suo rapporto finale del
dicembre 2024, che:

“Non solo gli obblighi vaccinali contro il COVID-19 hanno
causato molte conseguenze indesiderate, ma non erano
nemmeno basati sulla scienza... Era gia evidente allora, ed é
ormai risaputo, che i vaccini non impediscono di contrarre
linfezione o di trasmettere il Virus”.zs, pag. 346

In sintesi, I'affermazione iniziale e ampiamente pubblicizzata secondo
cui i vaccini contro il COVID-19 fossero altamente efficaci nel prevenire
I'infezione e la trasmissione (spesso citata come "efficacia del 95%) non ha
resistito all'esame empirico. Studi osservazionali nel mondo reale hanno
presto rivelato un significativo calo della protezione e, in alcuni casi, hanno
persino suggerito un'efficacia negativa del vaccino.so
Milioni di individui vaccinati hanno contratto il COVID-19 e la fiducia
del pubblico nella promessa di protezione sia personale che collettiva
ha iniziato a erodersi. Questo crollo della logica originaria della
vaccinazione di massa mette seriamente in dubbio un presupposto
centrale alla base degli ipotetici modelli statistici.
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discusso nella Fase 1, ovvero che la vaccinazione su larga scala
abbia ridotto sostanzialmente le infezioni e la trasmissione virale
e, di conseguenza, salvato milioni di vite. Come dimostrano ora le
prove accumulate, questa ipotesi &€ semplicemente falsa (per
ulteriori dubbi metodologici su come sia stata ricavata la cifra
"95% di efficacia nella prevenzione del COVID-19", vedere la
Sezione 4.1).

Fase 3

Quali sono le prove che i vaccini hanno continuato a
prevenire malattie gravi e morte?

Con il crollo della narrativa iniziale sulla protezione contro
I'infezione e la trasmissione, emerse rapidamente una nuova
giustificazione. Sebbene i vaccini non potessero prevenire l'infezione,
ora si affermava che offrissero una protezione solida e duratura
contro malattie gravi e morte. Questa ipotesi rivista divenne presto la
premessa centrale alla base dell'affermazione aggiornata secondo cui
le campagne di vaccinazione di massa avevano salvato milioni di vite.
A differenza della narrativa precedente, che poteva essere testata con
dati reali sulle infezioni emergenti, questa nuova affermazione era
piu difficile da falsificare. Dopotutto, non si pud misurare una
malattia grave che non si & mai verificata. Divenne facile e
rassicurante pensare: "Meno male che mi sono vaccinato, altrimenti
poteva andare molto peggio.”

Questa separazione concettuale tra protezione di breve durata

contro le infezioni e protezione duratura contro esiti gravi ha
ottenuto un'ampia accettazione, sebbene all'epoca nessuno studio
empirico avesse proposto o supportato tale distinzione. Quindi, cosa
dimostrano effettivamente le prove? Non c'é davvero "alcun dubbio
scientifico", come affermato nelle osservazioni di apertura
dell'audizione al Senato degli Stati Uniti, sulla continua efficacia dei
vaccini contro malattie gravi e decessi?

Per affrontare questa questione critica, nel 2022 abbiamo condotto
una revisione approfondita e tecnicamente rigorosa, mentre il dibattito
scientifico era ancora in evoluzione (per i dettagli sulle sfide che abbiamo
dovuto affrontare nella pubblicazione di questo lavoro, vedere la Sezione
4.4)..4In questo articolo, non intendiamo riassumere tutti i nostri risultati.
Piuttosto, presentiamo diverse confutazioni chiave di quella precedente
revisione, insieme a ulteriori evidenze, a partire dallo studio clinico
randomizzato controllato (RCT) fondamentale di Pfizer (Sezione 3.1),
proseguendo con importanti studi osservazionali (Sezione 3.2) e
concludendo con i dati ufficiali sulla salute pubblica che hanno plasmato le

percezioni globali (Sezione 3.3).

Malattia grave e mortalita nello studio Pfizer
(pre-EUA)

Il metodo scientifico pit appropriato per affrontare la questione
critica dell'efficacia del vaccino contro malattie gravi e morte & lo
studio clinico randomizzato controllato longitudinale (RCT). Gli RCT
sono ampiamente considerati il gold standard nella ricerca
biomedica e, quando dimostrano un forte valore clinico, i loro
risultati vengono spesso pubblicati su riviste di alto livello.
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riviste accademiche comel/ New England Journal of Medicine
(NE/M)Di conseguenza, i due studi cardine che hanno supportato
I'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) dei vaccini Pfizer e
Moderna sono stati entrambi pubblicati in VE/M nel dicembre
2020.21,33La loro pubblicazione fu accolta con grande entusiasmo,
poiché sembrava segnare una svolta nella pandemia: una svolta
scientifica che avrebbe potuto finalmente porre fine alla crisi.
Tuttavia, gia nell'ottobre 2020, due mesi prima della concessione
dell'EUA, BMJII caporedattore Peter Doshi aveva gia lanciato un
monito: “Nuno degli studi sui vaccini e progettato per rilevare
una riduzione significativa dei ricoveri ospedalieri, dei ricoveri in
terapia intensiva o dei decessi"saQuesta limitazione
fondamentale & stata aggravata dalla breve durata del follow-up
in questi studi. Ad esempio, lo studio cardine di Pfizer ha avuto
un follow-up mediano di solidue mesi dopo la seconda dose.21Un
lasso di tempo cosi limitato non & sufficiente per trarre
conclusioni significative su esiti rari o critici a lungo termine,
siano essi benefici o dannosi. Di conseguenza, una risposta
diretta alla domanda cruciale sulla protezione da malattie gravi e
mortalita non appare esplicitamente nella pubblicazione
principale di Pfizer. I lettori che desiderano una comprensione
completa devono invece consultare un'appendice
supplementare, che rivela quanto segue:

+ Dopo la prima dose, si sono verificati 4 casi di COVID-19 grave
nel gruppo placebo e nessuno nel gruppo vaccinato.
Interpretare questo risultato € difficile, poiché sia lo
sviluppo della risposta immunitaria che I'insorgenza della
malattia grave richiedono tempo.ssSecondo il protocollo
clinico, I''mmunizzazione completa non era prevista prima di
7 giorni dalla seconda dose.

« A partire da 7 giorni dopo la seconda dose, quando i partecipanti sono
stati ufficialmente considerati completamente vaccinati, sono stati
registrati 4 casi di COVID-19 grave nel gruppo placebo e 1 nel gruppo
vaccinato durante il breve periodo di follow-up di due mesi dello
studio randomizzato controllato. Sebbene questa differenza possa
portare a una stima di efficacia del 75%, non é risultata
statisticamente significativa (IC al 95%: da -152,6 a 99,5).

In altre parole, da un punto di vista empirico e scientifico, la discussione avrebbe
potuto concludersi qui: il processo Pfizernon ha fatto Fornire prove concrete di
efficacia contro patologie gravi. La FDA, ovviamente, era pienamente consapevole di
questi risultati deludenti. Il comunicato stampa sulla procedura di autorizzazione

all'uso di emergenza (EUA) affermava:

"Di questi 170 casi di COVID-19 [osservati nello studio
Pfizer], uno nel gruppo vaccinato e tre [non quattro] nel
gruppo placebo sono stati classificati come gravi. Al
momento, non sono disponibili dati per stabilire per quanto
tempo il vaccino fornira protezione".ss

Inoltre, nell'articolo principale di Pfizer non sono stati riportati
dati sui ricoveri ospedalieri.s7Gli unici due ricoveri ospedalieri dovuti
al COVID-19 dopo la vaccinazione completa sono emersi nel briefing
tecnico di Pfizer alla FDA.3sIn quel documento si ammetteva anche
che:
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“Il numero totale di casi gravi é basso, il che limita le
conclusioni generali che si possono trarre.”

Probabilita condizionata di malattia grave nello studio RCT di
Pfizer

Ma la questione & ancora piu profonda. Anche se si accettano queste
piccole cifre per come sono, emerge una domanda cruciale: Cosa succede
all'efficacia presunta del vaccino (VE) contro le malattie gravi una volta che
la VE contro l'infezione diminuisce(come discusso nella Sezione 2)? Per
affrontare adeguatamente questo problema, & necessario considerare
una misura di esito piu rilevante, vale a dire la percentuale di malattia
gravetra coloro che sono stati infettatinpprofondiamo l'importanza di
questa metrica di probabilita condizionata nella Sezione 3.2, ma vale la
pena notare gia qui che i risultati di Pfizer in realta si invertono quando
viene applicata questa misura: tra i partecipanti che sono stati infettati,
12,5% di quelli nel gruppo vaccinato hanno sviluppato una malattia grave,
rispetto a solo
5,6% nel gruppo placebo.

Lievi sintomi simili al COVID nello studio RCT di Pfizer

Inoltre, anche spostando I'attenzione dalla malattia grave a
sintomi piu lievi, simil-influenzali, come febbre o mal di gola, lo
studio Pfizer non ha dimostrato alcun chiaro beneficio clinico per
i soggetti vaccinati. Secondo il rapporto tecnico supplementare
presentato da Pfizer alla FDA, 1.594 dei 21.720 partecipanti al
gruppo vaccinato (7,37%) e 1.816 dei 21.728 del gruppo placebo
(9,10%) hanno manifestato sintomi simili al COVID.3sIn termini
pratici, queste cifre indicano che il vaccino non ha offerto alcun
beneficio clinico significativo nell'ambito della sperimentazione,
né nella riduzione dei sintomi, come mostrato qui, né nella
prevenzione di malattie gravi, come discusso in precedenza, né
nella riduzione della mortalita, come verra mostrato di seguito.

Il principale risultato statisticamente significativo dello studio RCT di Pfizer

In sostanza, I'unica differenza significativa tra i gruppi di studio &
stata il numero di test SARS-CoV-2 positivi (tramite amplificazione
dell'acido nucleico) tra i partecipanti sintomatici: sono stati segnalati
8 test positivi nel gruppo vaccinato, rispetto ai 162 nel gruppo
placebo.21In particolare, questo risultato basato esclusivamente su
dati di laboratorio (ovvero, non un risultato clinico) & stato ricavato da
un sottoinsieme molto piccolo di partecipanti allo studio. Anziché
condurre test di routine per il COVID-19 sull'intero campione (come ci
si aspetterebbe in uno studio di questa rilevanza e come era prassi
standard durante quella fase della pandemia), i test in questo studio
sono stati molto limitati. Sulla base dei dati del rapporto
supplementare,ss
Abbiamo calcolato che non piu dell'8,24% dei partecipanti € stato sottoposto al
test per il COVID-19. Sono state sollevate ulteriori preoccupazioni in tempo reale
circa potenziali violazioni del protocollo di blinding.zee I'applicazione non
uniforme dei criteri di esclusione tra i gruppi.so
Ulteriori critiche, tra cui una serie di commenti
pubblicati nelRivista di valutazione nella pratica clinica,
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ha evidenziato difetti metodologici pit profondi.sissTra queste, la
problematica classificazione degli individui "parzialmente

vaccinati" (ad esempio, il conteggio delle infezioni verificatesi subito
dopo la prima dose come se appartenessero al gruppo dei non
vaccinati), nonché incongruenze nelle finestre di conteggio dei casi,
per cui le infezioni verificatesi subito dopo la vaccinazione venivano
escluse dall'analisi. Tali pratiche, insieme a distorsioni di
progettazione e analitiche pit ampie, potrebbero aver contribuito a
stime gonfiate dell'efficacia del vaccino (vedere la Sezione 4.1 per
ulteriori approfondimenti). Nel complesso, questo singolo risultato
non clinico, definito in modo restrittivo e misurato in modo debole, &
servito da base per |'affermazione principale dello studio secondo cui
il vaccino era "efficace al 95% nella prevenzione del COVID-19".

Risultati di mortalita nello studio RCT di Pfizer

Infine, passiamo al risultato pit importante di tutti: la mortalita.
Nell'intero campione di 43.448 partecipanti, non & stato registrato un
singolo decesso correlato al COVID-19 nello studio clinico
randomizzato controllato (RCT) cardine che ha portato
all'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) del vaccino. Questo dato
sorprendente solleva dubbi sul fatto che i criteri per I'EUA - che
richiedono un'urgente emergenza di salute pubblica - siano stati
effettivamente soddisfatti. In effetti, si potrebbe rispondere che la
maggior parte dei partecipanti allo studio era relativamente giovane
e sana, e quindi "naturalmente protetta" contro gli esiti gravi del
COVID-19. Ma se cosi fosse, la stessa logica dovrebbe applicarsi alla
popolazione piu ampia (suggerendo che I'autorizzazione avrebbe
potuto essere piu opportunamente limitata ai gruppi vulnerabili
piuttosto che estesa all'intera popolazione).

Ancora piu importante, il successivo follow-up di sei mesi di Pfizer non
ha evidenziato alcuna differenza statisticamente significativa nella
mortalita per tutte le cause tra i gruppi: si sono verificati 15 decessi nel
gruppo vaccinato rispetto ai 14 nel gruppo placebo.ssQuesti risultati da
soli avrebbero dovuto indurre a rivalutare seriamente la logica alla base
della vaccinazione dell'intera popolazione.ssSe nello studio stesso non &
stato dimostrato alcun beneficio in termini di mortalita, su quale base

empirica e stato ipotizzato un rapporto rischio-beneficio favorevole?

Ancora piu preoccupante ¢ il fatto che durante la fase in aperto
della sperimentazione, quando ai partecipanti al placebo & stato
consentito di ricevere il vaccino vero e proprio, sono stati registrati
altri cinque decessi, tutti tra gli individui vaccinati (tre nel gruppo del
vaccino originale e due nel gruppo del placebo originale).4s
Nel complesso, questi risultati indicano che dallo studio fondativo di Pfizer

non & emerso alcun beneficio dimostrabile in termini di mortalita.

Si potrebbe sostenere, naturalmente, che la dimensione limitata
del campione e il numero esiguo di decessi osservati durante solo
pochi mesi di follow-up abbiano limitato la capacita dello studio di
rilevare benefici in termini di mortalita (in virtu della presunta
protezione del vaccino contro le infezioni e le malattie gravi). Tuttavia,
questa argomentazione si applica con altrettanta forza ai potenziali
danni che potrebbero contribuire alla mortalita (come suggerito dagli
eventi avversi osservati nello studio). Resta il fatto che
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per quanto riguarda la misura di esito pit importante, ovvero la metrica
definitiva che integra sia I'efficacia che la sicurezza, non é stato osservato alcun

vantaggio netto del vaccino in termini di mortalita.

In altre parole, l'ipotesi nulla relativa alla mortalita per tutte
le cause non e stata rifiutata nello studio randomizzato
controllato di Pfizer. In questo contesto, non vi € alcuna
giustificazione statistica per discostarsi dall'ipotesi nulla nei
modelli di proiezione computazionale. I ricercatori che tuttavia
inseriscono ipotesi di elevata efficacia contro la mortalita in tali
modelli agiscono, di fatto, in diretta contraddizione con i risultati
diretti dello studio gold standard. Cosi facendo, generano
risultati ex nihilo, esiti che lo studio stesso non ha dimostrato.

La conclusione prowvisoria € la seguente: al momento della campagna
vaccinale, non esistevano prove convincenti provenienti dallo studio
clinico randomizzato controllato (RCT) della stessa Pfizer che il vaccino
fornisse una protezione affidabile contro le malattie gravi o la morte
causate dal COVID-19.

Malattia grave e mortalita negli studi
osservazionali

Data la totale mancanza di evidenze empiriche da studi RCT gold
standard (che rappresentano il metodo appropriato per valutare se
milioni di vite possano essere plausibilmente salvate), ci si potrebbe
chiedere se sia comunque possibile trarre spunti dagli studi
osservazionali su larga scala condotti durante la distribuzione di
massa della vaccinazione. Si prenda, ad esempio, un importante
studio israeliano sul secondo richiamo di Bar-On et al. (2022),
pubblicato anch'esso sulla prestigiosa rivistaRivista di medicina de/
New England.Gli autori hanno riferito che “/a protezione contro
l'infezione confermata é apparsa di breve durata, mentre la
protezione contro le malattie gravi non é diminuita durante il periodo
di studio.” Forse studi di questo tipo, in particolare quelli condotti in
Israele, potrebbero essere interpretati, a posteriori, come un
supporto empirico a un cambiamento concettuale nella narrazione
sui vaccini. Israele, spesso definito "il laboratorio del mondo",4sé stato
il primo paese a vaccinare completamente la maggior parte della sua
popolazione anziana (Figura 1), e i suoi studi nel mondo reale sono
stati successivamente utilizzati dalle autorita sanitarie, tra cui la FDA,
per informare le decisioni politiche (ad esempio,s9,50). Questi studi
potrebbero supportare retroattivamente l'idea di una separazione
concettuale tra i due tipi di efficacia del vaccino?

Un esame approfondito degli studi chiave israeliani su questo
argomento (ad esempio,47,51-53) rivela che i dati da loro riportati
non supportano alcuna conclusione di protezione distinta e
duratura contro malattie gravi o mortalita. Questi studi soffrono
di gravi limitazioni metodologiche che ne compromettono le
conclusioni, in particolare i periodi di follow-up, spesso diseguali
tra partecipanti vaccinati e non vaccinati e, nella migliore delle
ipotesi, durati solo poche settimane. Cid € in netto contrasto con
il messaggio pubblico, che suggeriva che la protezione del
vaccino durasse sei mesi, e con il protocollo clinico stesso, che
definisce lo stato di vaccinazione completa solo 28 giorni dopo la
prima dose. Critiche tecniche dettagliate
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Figura 1:Distribuzione della vaccinazione contro il COVID-19 in Israele a confronto con alcuni paesi OCSE.

Nota:ll grafico € stato generato dal primo autore utilizzando i dati del sito web Our World in Data il 25 settembre 2021. All'inizio delle campagne di
vaccinazione globali, Israele era al primo posto tra tutti i paesi OCSE per dosi giornaliere di vaccino somministrate ogni 100 persone. I paesi OCSE sono stati
scelti per il confronto sulla base del presupposto che dispongano di solidi sistemi di monitoraggio dei vaccini. Per chiarezza e semplicita visiva, nel grafico

sono mostrati solo cinque paesi OCSE rappresentativi.

di studi chiave, come Arbel et al. (2022) e Magen et al. (2022), sono
disponibili nella nostra revisione completa di questo argomento.isIn
particolare, uno dei primi e piu influenti studi di Dagan et al.,
pubblicato il 24 febbraio 2021, ha riportato “un follow-up medio di 15
giorni” dalssprima dose.ssUn periodo di follow-up cosi breve non e
sufficiente per valutare l'efficacia del vaccino e il fatto che abbia
prodotto stime di efficacia elevate solleva in realta preoccupazioni
immediate sulla validita interna dello studio. Negli studi
osservazionali, nel mondo reale, apparenti immediatoe improbabile
che i benefici della vaccinazione riflettano una vera risposta
immunologica (dato che I'immunizzazione e la malattia grave
richiedono tempo per svilupparsi, come spiegato sopra) e sono piu
probabilmente attribuibili al ben documentato pregiudizio del
vaccinato sano, che sara discusso piu avanti nella Sezione 3.3.

Un problema simile emerge da un influente studio preprint
israeliano (Bar-On et al., 2021) del 31 agosto 2021,s3che sono serviti
come "dati del mondo reale" nella discussione del comitato
consultivo della FDA sulla prima dose di richiamo di Pfizer.soSebbene
lo studio abbia ufficialmente segnalato un periodo di follow-up di tre
settimane, in realta il follow-up medio & durato solo pochi giorni.ssIn
altre parole, anche tralasciando i limiti intrinseci della ricerca
osservazionale non randomizzata, le conclusioni tratte da questi studi
si applicano a un arco temporale molto ristretto. Pertanto, vi €

non vi € alcuna valida ragione per supporre che la protezione indotta dal
vaccino contro malattie gravi e morte persisterebbe a lungo dopo che la

protezione a breve termine contro l'infezione & gia svanita.

La probabilita condizionata come chiave per valutare la
VE distinta e duratura contro le malattie gravi

Per supportare in modo credibile la narrativa rivista (secondo cui
la protezione contro le malattie gravi persiste a lungo dopo la
protezione a breve termine del vaccino contro l'infezione), &
necessario dimostrare una reale separazione tra questi due tipi di
efficacia del vaccino. Scientificamente, cio richiede di dimostrare che
la probabilita condizionata di sviluppare una malattia grave tra i
soggetti infetti e significativamente inferiore nel gruppo vaccinato. In
assenza di tali prove, qualsiasi apparente riduzione della malattia
grave potrebbe semplicemente riflettere un effetto collaterale
transitorio dell'efficacia a breve termine del vaccino nella prevenzione
dell'infezione. Si consideri, ad esempio, il gia citato studio di Bar-On
et al. (2021).s3Secondo il riassunto presentato al comitato consultivo
della FDA, la dose di richiamo in questo studio ha ridotto il rischio di
malattia grave di 15,5 volte (95% CI: 10,5-22,8) rispetto agli individui
che hanno ricevuto solo le due dosi iniziali.so, pag. 44Tuttavia, uno
sguardo piu attento ai dati di base di questa pre-stampa racconta una
storia diversa. Tra coloro che
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Dopo l'infezione, 330 su 3.473 individui nel gruppo a due dosi hanno
sviluppato una malattia grave (9,5%), rispetto a 32 su 313 nel gruppo
di richiamo (10,2%), con un tasso leggermente superiore in
quest'ultimo. Questo andamento deludente era evidente anche nello
studio RCT originale di Pfizer (vedere Sezione 3.1) e ha continuato a
manifestarsi in successivi studi osservazionali, come notato da Wohl e

Leibowitz.se

Uno studio successivo di Bar-On et al. (2022) sul secondo booster,
47ad esempio, risultati riportati che, a un esame piu attento,
suggeriscono solo un beneficio marginale. Tralasciando molteplici
preoccupazioni metodologiche e rappresentative (da affrontare nel
passaggio 4), un'analisi delrischio condizionale tra gli individui infetti
tra la seconda e la sesta settimana post-vaccinazione ha mostrato che
lo 0,927% nel gruppo vaccinato ha sviluppato una malattia grave,
rispetto all'1,082% nel gruppo di controllo interno. Questo modesto
effetto (rapporto di rischio ~0,86) & ben al di sotto della forte
protezione indipendente suggerita dalle conclusioni piu ampie dello
studio. Nel complesso, questa tendenza ricorrente mette in
discussione l'affermazione secondo cui i vaccini forniscano una
protezione distinta e additiva contro le malattie gravi, al di la del loro
effetto a breve termine sui tassi di infezione.

I dati del dashboard e l'insidia dei confronti
incontrollati

In assenza di prove empiriche da studi scientifici, alcuni
potrebbero rivolgersi ai dashboard di salute pubblica alla ricerca
di prove convincenti dell'efficacia dei vaccini. Dopotutto, durante
la pandemia, questi dashboard hanno spesso mostrato tassi di
mortalita piu elevati tra gli individui non vaccinati rispetto alle
loro controparti vaccinate. Sebbene a tali dashboard non possa
essere riconosciuta credibilita scientifica, & comunque
importante delinearne esplicitamente i principali limiti. I
dashboard pubblici sono altamente suscettibili a una serie di
distorsioni e difetti metodologici ben documentati, tra cui:

* Politiche di test differenziali, in base alle quali gli individui non
vaccinati erano soggetti a test significativamente piu frequenti,
spesso imposti dalle normative sui passaporti vaccinali (ad
esempio,sz,ss).

+ Classificazione errata di una malattia non correlata al COVID
come COVID-19, in particolare nei pazienti non vaccinati
risultati positivi, come requisito procedurale.

« Attribuzione errata dello stato vaccinale durante la finestra post-
vaccinazione precoce, un periodo in cui il rischio di infezione pud

effettivamente aumentare, un modello documentato da Koren et al.32

« Il pregiudizio del vaccinato sano, menzionato brevemente sopra, &
particolarmente rilevante nelle fasce di eta piu anziane, pit vulnerabili

agli esiti gravi del COVID-19 (vedi di seguito).
Il pregiudizio del vaccino sano

Quest'ultimo pregiudizio € particolarmente rilevante quando si interpreta
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Figura 2:Copertura vaccinale contro il COVID-19 in Israele
per fascia d'eta

Nota:Questo grafico e stato creato sulla base dei dati pubblicati sul sito
web del Ministero della Salute israeliano. Gli screenshot originali (in
ebraico) e il file Excel contenente la colonna specifica sulla popolazione
non vaccinata stratificata per eta sono stati scaricatiil 27 gennaio 2023 e
sono disponibili su richiesta al primo autore.

Dati del dashboard (e studi osservazionali). A differenza degli RCT,
specificamente progettati per eliminare tali fattori confondenti, i confronti
osservazionali rimangono altamente vulnerabili. Si consideri, ad esempio,
il dashboard del Ministero della Salute israeliano: secondo i suoi dati,
quasi tutti gli individui di eta pari o superiore a 70 anni erano vaccinati
(vedi Figura 2). Quei pochi che non si sono vaccinati difficilmente erano
oppositori ideologici della vaccinazione. Piuttosto, appartenevano in
genere ai segmenti pit vulnerabili della popolazione: fragili, costretti a
casa, gravemente malati o non idonei dal punto di vista medico. Questi
sono esattamente gli individui con maggiori probabilita di avere esiti

negativi in caso di infezione, indipendentemente dal loro stato vaccinale.

Questa distribuzione reale dell'assunzione di vaccini € un
esempio lampante del cosiddetto "bias del vaccinato sano", ovvero il
fenomeno ben documentato per cui gli individui piu sani hanno
maggiori probabilita di ricevere i vaccini.sssoLa sua presenza é stata
documentata in un recente studio di coorte nazionale condotto in
Qatar, che ha rilevato che gli individui vaccinati presentavano una
mortalita significativamente inferiore non solo per COVID-19, ma
anche per cause non legate al COVID.e1Tali modelli sono improbabili a
meno che non esistano differenze significative nello stato di salute di
base tra i gruppi vaccinati e quelli non vaccinati. In quest'ottica, i
confronti basati su dashboard, soprattutto tra gli anziani, sono
intrinsecamente confondenti e non possono essere considerati
affidabili per dedurre I'efficacia di un vaccino.

Il pregiudizio sociodemografico

Un limite strettamente correlato dei dashboard pubblici & la loro
incapacita di tenere conto delle disparita sociodemografiche tra
gruppi vaccinati e non vaccinati. Ad esempio, nell'ampio studio
israeliano sul secondo richiamo di Bar-On et al. (discusso in
precedenza), gli individui non vaccinati avevano maggiori probabilita
di appartenere a minoranze o comunita socioeconomicamente
svantaggiate con accesso ridotto all'assistenza sanitaria.s7Questi
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Le disparita sottostanti sono ben documentate in letteratura, ma
rimangono del tutto ignote nei confronti basati su dashboard, il che
ne compromette ulteriormente la validita come indicatori
dell'efficacia dei vaccini. Nel complesso, il piccolo ed eccezionale
sottogruppo di anziani non vaccinati (Figura 2), molti dei quali erano
poveri, fragili o malati terminali, & stato spesso trattato come un
valido gruppo di controllo nei riepiloghi basati su dashboard. Questa
inquadratura fuorviante potrebbe aver giocato un ruolo chiave nel
plasmare la narrativa rivista secondo cui i vaccini proteggevano in
modo affidabile da malattie gravi e morte. Un'ulteriore discussione
sui meccanismi che hanno permesso il mantenimento di questa
narrativa é fornita di seguito (Fase 4).

Fase 4

Quali meccanismi hanno permesso la creazione e la sopravvivenza
della narrazione dei "milioni salvati"?

Data la mancanza di un solido supporto empirico alla
narrazione dei "milioni salvati" (Fasi 1-3), emerge una domanda
cruciale: cosa ha permesso la creazione e la persistenza di questa
affermazione infondata e probabilmente altamente esagerata?
In che modo risultati deboli e in gran parte irrilevanti sono stati
presentati come "prova" di protezione contro malattie gravi e
morte? E come mai un divario cosi sostanziale tra la narrazione
dominante e i dati effettivi & rimasto invisibile al pubblico, ancora
0ggi? Sebbene un'analisi scientifica, psicologica e
socioeconomica completa esuli dallo scopo di questo articolo,
evidenziamo quattro fattori immediati e concreti che, a nostro
awviso, hanno contribuito direttamente all'emergere di questa
narrazione: metodologie di ricerca imperfette (Sezione 4.1),
travisamento dei risultati nella comunicazione scientifica (Sezione
4.2), errata interpretazione dei risultati da parte delle autorita
sanitarie pubbliche (Sezione 4.3) e sistematica soppressione delle
voci dissenzienti (Sezione 4.4).

Metodologie di ricerca imperfette

Una prima spiegazione per la creazione della narrazione riguarda
le metodologie di ricerca implementate per generare i promettenti
risultati dei vaccini. Si consideri, ad esempio, lo studio clinico
randomizzato controllato (RCT) fondamentale che ha portato
all'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) del vaccino Pfizer.21Oltre
all'incapacita di produrre risultati significativi in termini di efficacia
contro gli esiti gravi (Sezione 3.1), questo studio clinico randomizzato
controllato (RCT) ha anche mostrato segni di irregolarita
metodologiche. Secondo il documento tecnico supplementare di
Pfizer presentato alla FDA, 311 partecipanti (1,4%) sono stati esclusi
dal gruppo vaccinale a causa di "deviazioni importanti dal protocollo
entro o entro 7 giorni dalla dose 2," rispetto ai soli 60 partecipanti
(0,3%) esclusi dal gruppo placebo secondo gli stessi criteri.ss
Questo tasso di esclusione inspiegabile e sproporzionato solleva serie
preoccupazioni circa la coerenza interna della sperimentazione e
I'equita dei suoi criteri di inclusione.

E importante sottolineare che, escludendo i partecipanti dopo la randomizzazione, lo

studio si & discostato dal principio standard di intenzione di trattamento,
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che richiede che tutti i partecipanti randomizzati siano inclusi nell'analisi
finale, indipendentemente dall'aderenza al protocollo o dagli esiti. Questo
principio e fondamentale per preservare la validita e la generalizzabilita
dei risultati degli RCT e la sua violazione potrebbe aver distorto le stime di
efficacia a favore del vaccino. Inoltre, vi € una notevole preoccupazione
che il protocollo di cieco in questo RCT possa essere stato compromesso.
Come ha osservato Peter Doshi, la sovrapposizione tra i comuni effetti
collaterali del vaccino (come febbre, affaticamento e mal di testa) e i
sintomi del COVID-19 ha probabilmente permesso sia ai partecipanti che
ai ricercatori di dedurre I'allocazione del gruppo.ssI partecipanti che
sospettavano di essere nel gruppo vaccinato (forse a causa di effetti
avversi iniziali come dolore e affaticamento) potrebbero essere stati meno
propensi a sottoporsi al test per il COVID-19, a causa di un percepito senso
di protezione. Analogamente, i ricercatori potrebbero aver mostrato un
pregiudizio analogo nel decidere se avviare o meno il test. Questa
preoccupazione é ulteriormente aggravata dalle istruzioni esplicite del
protocollo dello studio, che hanno invitato i ricercatori a fare affidamento
sul proprio giudizio clinico nel determinare se sottoporre a test i
partecipanti sintomatici durante la prima settimana successiva alla
vaccinazione. In pratica, cid ha posto i ricercatori nella posizione di dover
decidere se i sintomi precoci fossero correlati al vaccino o indicativi di
infezione da SARS-CoV-2. Come ha osservato Doshi, "questo equivale a
chiedere ai ricercatori di fare ipotesi su quale gruppo di intervento fossero

inclusi i pazienti".ss

Questo compromesso di un corretto mascheramento, unito
all'esclusione ineguale dei partecipanti menzionata sopra, potrebbe
aver distorto i comportamenti di test tra i gruppi, producendo
potenzialmente un'apparenza gonfiata dell'efficacia del vaccino,
sovrastimando i tassi di COVID-19 nel gruppo placebo.

Falsa rappresentazione Di Risultati In scientifico

Comunicazione

Una seconda spiegazione per la creazione della narrativa dei "milioni
risparmiati" riguarda il modo in cui i risultati della ricerca sono stati
interpretati e presentati dagli scienziati. Un esempio importante &
I'influente studio di Bar-On et al. (2022), discusso in precedenza (Sezione
3.2), che affermava che I'efficacia del vaccino (VE) contro le malattie gravi
rimaneva elevata alla sesta settimana, sebbene la protezione contro
I'infezione fosse gia diminuita a quel punto.47In precedenza, abbiamo
delineato diversi limiti importanti di questo studio, tra cui il periodo di
follow-up molto breve, la mancata considerazione del bias del vaccinato
sano e I'omissione della misura di esito piu accurata della probabilita
condizionata. Qui, desideriamo evidenziare una scelta rappresentativa
particolarmente sofisticata che, a nostro avviso, ha creato un'impressione
fuorviante sull'efficacia del vaccino. Come accennato in precedenza, il
periodo di follow-up dello studio per la malattia grave e durato solo sei
settimane, due settimane in meno rispetto al periodo di monitoraggio di
otto settimane per l'efficacia del vaccino contro I'infezione (e molto piu
breve rispetto all'affermazione ampiamente pubblicizzata di sei mesi di
protezione). Come illustrato nella replica schematica sottostante (Figura
3), questa focalizzazione limitata sulla settimana 6 crea una sorta di

illusione: mentre I'efficacia contro I'infezione € chiaramente
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Sebbene I'efficacia contro le malattie gravi sia diminuita, I'efficacia contro
le malattie gravi sembra rimanere elevata. Ma cosa succede dopo la sesta
settimana & un mistero. Perché i ricercatori hanno scelto di interrompere il
monitoraggio proprio in quel momento? Non & ragionevole aspettarsi un
simile declino nella protezione contro le malattie gravi e la morte, sebbene
con un ritardo di circa due settimane, che é l'intervallo medio tra

I'infezione e la morte?sse la morte?ss

Un altro segnale d'allarme degno di nota nello studio di Bar-On et al.
(2022)s7riguarda le implicazioni trascurate del risultato di efficacia
anomalo osservato nel gruppo di controllo interno monitorato durante i
giorni 3-7 post-vaccinazione (rapporto di frequenza aggiustato = 1,5;
vedere Figura 3). Questo apparente effetto protettivo & biologicamente
poco plausibile, poiché il vaccino non avrebbe ancora avuto tempo
sufficiente per suscitare una risposta immunitaria significativa - proprio la
logica alla base della selezione di questo periodo come controllo. Un
risultato cosi inaspettato avrebbe dovuto sollevare I'immediata
preoccupazione che almeno parte dell'efficacia del vaccino segnalata
contro le malattie gravi (durante la ristretta finestra di follow-up alla
settimana 6) potesse in realta essere attribuibile a distorsioni come i
problemi relativi alla finestra di conteggio e il bias del vaccinato sano
discusso in precedenza (Sezione 3.3). In sintesi, la conclusione dello studio

sulla protezione duratura non era basata su
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dati solidi a lungo termine, ma piuttosto si basavano su un periodo di
follow-up troncato, ipotesi discutibili sui gruppi di controllo e
un'impostazione rappresentativa che ne oscurava i limiti chiave. La
questione clinica centrale - se la protezione contro le malattie gravi
persista una volta che il vaccino non previene piu l'infezione - non &
mai stata affrontata adeguatamente.

Interpretazione errata dei risultati da parte dei funzionari della

sanita pubblica

Una terza spiegazione per la persistenza di questa narrazione
riguarda il divario tra i risultati scientifici e le decisioni di salute
pubblica prese sulla loro base. Si consideri, ad esempio,
I'autorizzazione da parte della FDA della seconda dose di richiamo
per gli anziani e gli individui immunocompromessi il 29 marzo 2022.
Nel suo comunicato stampa ufficiale, la FDA ha affermato con
sicurezza che "prove emergenti suggeriscono che una seconda dose
di richiamo... migliora la protezione contro gravi infezioni".eCOVID
19".4eTuttavia, I'unica fonte scientifica citata a sostegno di questa
affermazione é stato uno studio israeliano condotto presso lo Sheba
Medical Center, uno studio che non ha supportato tale affermazione.
s2Pubblicato appena due settimane prima nelRivista di medicina del
New England, questo piccolo studio osservazionale non ha esaminato
la malattia grave, né ha
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Figura 3:Replica schematica dei risultati di Bar-On et al. (2022) con contesto mancante

Nota:Questa figura € una replica schematica dei dati presentati in Bar-On et al. (2022), che illustrano i rapporti di frequenza aggiustati per infezione
confermata (linea blu) e malattia grave (linea rossa) dopo la quarta dose di vaccino. La linea tratteggiata indica il punto in cui & stata interrotta la raccolta
dati sulla malattia grave. Il cerchio rosso evidenzia I'effetto biologicamente non plausibile osservato durante il periodo di controllo interno (giorni 3-7),
mentre il punto interrogativo indica I'assenza di dati di follow-up sulla malattia grave oltre la settimana 6, quando la VE contro l'infezione continuava a

diminuire.
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includere popolazioni anziane o immunodepresse. Invece, si &
concentrato sugli operatori sanitari sani e ha concluso che la quarta
dose "potrebbe avere solo benefici marginali".c2In altre parole,
I'affermazione pubblica inequivocabile della FDA é stata supportata
da uno studio che non ha né indagato né dimostrato cio che la FDA
aveva affermato di aver fatto.

Questa peculiare interpretazione errata di un risultato scientifico
relativamente semplice potrebbe essere derivata da una naturale
tendenza umana a interpretare dati ambigui in modi che convalidano
le proprie convinzioni e decisioni precedenti. Molti degli esperti e dei
funzionari della sanita pubblica che hanno sostenuto i vaccini li
avevano ricevuti personalmente, spesso pubblicamente e con un
notevole investimento personale e professionale. Quando in seguito
hanno contratto il COVID-19, a volte con sintomi gravi, hanno
probabilmente sperimentato una forma di dissonanza cognitiva. Per
preservare la coerenza interna, alcuni potrebbero aver sperimentato
un'inconscia pressione psicologica ad "aggiornare" la loro narrazione
originale (Fase 2) e ad abbracciare una ferma convinzione,
emotivamente carica, nella capacita dei vaccini di proteggere da
malattie gravi e morte, nonostante I'assenza di prove empiriche
convincenti a supporto (Fase 3).

Un altro esempio di errata interpretazione da parte delle autorita
sanitarie pubbliche & I'eccessivo affidamento su dati incontrollati, e
talvolta distorti, provenienti dai dashboard nazionali sul COVID-19. Come
accennato nella Sezione 3.3, i dati dei dashboard sono altamente
vulnerabili alle disparita nei test, poiché gli individui non vaccinati sono
stati spesso sottoposti a test a tassi significativamente piu elevati rispetto
agli individui vaccinati, a causa di restrizioni imposte dalle politiche. Per
superare questo bias intrinseco, Koren, Altuvia e Levi (2021) hanno
analizzato i dati dei dashboard sui passeggeri in arrivo all'aeroporto
internazionale di Israele durante il periodo agosto-ottobre 2021.:2In
questo contesto unico, in cui tutti i viaggiatori, vaccinati e non vaccinati,
erano tenuti a sottoporsi al test COVID-19 all'ingresso, i dati del dashboard
indicavano un'efficacia del vaccino contro l'infezione significativamente
inferiore rispetto ai tassi ufficiali dichiarati pubblicamente dal Ministero
della Salute israeliano. Purtroppo, tuttavia, il secondo autore di questo
articolo ha osservato che nel giro di sole 24 ore dalla pubblicazione di
questi risultati, i dati del dashboard pertinenti sono stati modificati
retroattivamente, mostrando un minor numero di casi positivi tra i
viaggiatori vaccinati e un maggior numero tra i non vaccinati.es
Poco dopo, I'attivista sociale israeliano Yariv Hammer ha riferito che il
Ministero della Salute aveva rimosso l'intera sezione del dashboard
che presentava questo set di dati unico dal portale di accesso
principale del Paese.ssQueste azioni ci conducono direttamente alla
nostra spiegazione finale, che va oltre le interpretazioni errate e i
pregiudizi scientifici, per entrare nel regno delle forme piu deliberate
di cattiva condotta.

Soppressione sistematica delle voci critiche

La nostra quarta e ultima spiegazione della persistenza della
narrazione dei "milioni salvati" riguarda la diffusa soppressione
delle voci dissenzienti durante la pandemia di COVID-19.
Abbiamo riscontrato questa soppressione direttamente quando
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cercando di pubblicare la revisione completa che costituisce la base
del presente articolo. Nel 2022, abbiamo inviato tale revisione a circa
dieci importanti riviste mediche, tra cuil/ New England journal of
Medicine (NEJM), che ha svolto un ruolo centrale nel plasmare il
dibattito sul COVID-19 ed é citato piu volte in questo articolo. In ogni
caso, il nostro manoscritto e stato respinto nel giro di pochi giorni,
senza essere sottoposto a revisione paritaria e senza una spiegazione
sostanziale. Naturalmente, i rifiuti a tavolino non sono di per sé una
prova di censura sistematica. Siamo pienamente consapevoli della
natura competitiva dell'editoria scientifica. Tuttavia, in questo caso,
abbiamo compiuto sforzi significativi per coinvolgere i redattori,
anche solo per ottenere una decisione piu ragionata. Per quanto
riguardaNE/M, abbiamo anche presentato un appello formale,
sottolineando l'urgenza e il merito scientifico del lavoro. Abbiamo
notato che questo era il nostro quarto tentativo di interagire con I'
NE/Msu questo argomento; le nostre tre lettere precedenti, ciascuna
delle quali offre un commento critico su NE/M- studi pubblicati, erano
stati anch'essi respinti d'ufficio. Nel nostro ricorso, avevamo avvertito
che la continua soppressione delle voci scientifiche dissenzienti
rischiava di minare la fiducia del pubblico nella scienza stessa. Anche
questo ricorso e stato respinto, ancora una volta senza alcuna
spiegazione sostanziale.

Un altro caso esemplificativo & quello del quarto autore (Lataster), il
quale ha sostenuto - sulla base di prove emergenti sulla miocardite e dei
dati del governo britannico sul numero di vaccinati necessari - che i rischi
della vaccinazione potrebbero superare i benefici per i soggetti giovani e
grado di pubblicarla su una rivista di alto profilo, accontentandosi infine di
una risposta rapida. I/ BMJ.esIn particolare, le stesse preoccupazioni da lui
sollevate si riflettono ora nell'evoluzione delle linee guida sulla salute
pubblica, come si evince dalla recente revisione delle raccomandazioni da

parte del Dipartimento della Salute del governo australiano.Tdella Salute.2

Questi resoconti personali sono solo due esempi di un fenomeno
molto pit ampio.ssDurante la pandemia, coloro che hanno osato mettere
in dubbio I'efficacia o la sicurezza dei vaccini sono stati spesso accolti con
scherno e disprezzo. Ci sono anche prove che agenzie governative e
istituzioni pubbliche hanno agito in modo poco trasparente, nascondendo
informazioni preoccupanti sulla sicurezza che erano state loro presentate.
e7,68€ persino facendo pressione sulle piattaforme dei social media affinché
censurassero le opinioni degli esperti che contraddicevano la narrazione

ufficiale sulla salute pubblica.es

Come ha scritto il giudice federale statunitense Terry Doughty nella sua sentenza

suMissouri contro Biden:

“Durante la pandemia di COVID-19, un periodo forse
meglio caratterizzato da dubbi e incertezze diffusi, il
governo degli Stati Uniti sembra aver assunto un ruolo
simile a un 'Ministero della Verita' orwelliano.”»

Un riconoscimento esplicito di questa censura e apparso in una lettera del
settembre 2024 inviata dal CEO di Meta Mark Zuckerberg alla Commissione

Giustizia della Camera dei Rappresentanti degli Stati Uniti. Nella lettera,
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Zuckerberg ha ammesso che I'amministrazione Biden ha fatto pressione
sui team di Meta affinché sopprimessero alcuni contenuti relativi alla
pandemia, tra cui umorismo e satira. Ha espresso rammarico, osservando
che, col senno di poi, le decisioni di moderazione prese nel 2021 non
sarebbero state prese con gli standard attuali.z1Tornando all'Australia, una
recente richiesta di accesso alle informazioni (FOI) che ha coinvolto il
quarto autore ha rivelato incongruenze e una mancanza di trasparenza
nella segnalazione degli esiti gravi del COVID-19. Nei dati del New South
Wales Health su casi, ricoveri e decessi in base allo stato vaccinale, sono
stati utilizzati termini ambigui come "nessuna dose efficace". Secondo la
loro definizione, questo includeva individui che non avevano ricevuto
alcun vaccino o avevano ricevuto la prima dose di un regime a due dosi
meno di 21 giorni prima dell'esposizione nota, evidenziando
preoccupazioni relative ai problemi relativi alla finestra di conteggio
precedentemente discussi (Sezione 3.1). Nella loro risposta alla richiesta
FOI (datata 17 settembre 2024, rif. fascicolo GIPA24/161, rif. doc.
G24/4092), il NSW Health ha riconosciuto che questa classificazione é stata
utilizzata fino a febbraio 2022, dopodiché sono state adottate definizioni
piu chiare (ad esempio, "0 dosi" significa nessuna dose,
indipendentemente dalla tempistica). Tuttavia, si sono rifiutati di
pubblicare i dati di base necessari per verificare come fossero stati
applicati questi termini rivisti. Questa opacita solleva legittime
preoccupazioni sull'affidabilita dei dati. In particolare, nonostante il
coinvolgimento di un giornalista nella presentazione della richiesta, la
questione non ha ricevuto alcuna copertura dalle principali testate
giornalistiche. Questa censura non & stata casuale; € stata applicata
attivamente durante la pandemia. Gli esperti che hanno messo in
discussione la narrazione dominante sono stati derisi o messi a tacere; i
medici che hanno rotto i ranghi sono stati minacciati, privati della licenza
medica o screditati pubblicamente; e scienziati di spicco sono stati rimossi
dai comitati editoriali o hanno subito repressioni all'interno delle loro
stesse comunita accademiche.ss

Una censura cosi potente, insieme ai difetti metodologici e alle
distorsioni rappresentative sopra descritti, aiuta a spiegare come
una narrativa dominante sulla salute pubblica, priva di solide
basi empiriche, sia riuscita ad affermarsi e a durare.

Conclusione:sfatare I'ultimo mito sul COVID

Due anni dopo la fine ufficiale della pandemia di COVID-19, & giunto il
momento di riesaminare criticamente una delle sue affermazioni piu
durature e ampiamente accettate: che "i vaccini contro il COVID-19 hanno
salvato milioni e milioni di vite".1In questo articolo abbiamo sottoposto
tale narrazione fondamentale a un'indagine dettagliata e graduale,
basandoci sulla nostra precedente revisione delle prove, piu completa e
tecnicamente rigorosa (Ophir et al., 2023).14Fase 7 ha analizzato i modelli
matematici alla base della cifra dei "milioni risparmiati”, compreso quello
citato nell'audizione del Senato degli Stati Uniti.Fase Zha rivisitato il crollo
della narrativa iniziale riguardante I'efficacia del vaccino contro l'infezione
e la trasmissione, che ha costituito la pietra angolare della campagna di
vaccinazione di massa e degli obblighi vaccinali senza precedenti.Fase 3 ha
esaminato criticamente la giustificazione rivista che ne é seguita:

I'affermazione che i vaccini continuavano a proteggere dalle malattie gravi

Volume 16 + Numero 3 46

e decesso nonostante l'incapacita di prevenire l'infezione. Ci6 includeva
un'analisi approfondita dello studio clinico randomizzato controllato (RCT)
fondamentale che ha portato all'autorizzazione all'uso di emergenza del
vaccino Pfizer (3.1); degli ampi studi osservazionali che hanno supportato
la continua distribuzione globale (3.2); e dei dati del dashboard del mondo
reale utilizzati per promuovere I'adozione (3.3). Nel complesso, questa
revisione completa porta a una conclusione chiara: i dati scientifici
disponibili non supportano |'affermazione che i vaccini abbiano fornito
una protezione prolungata contro malattie gravi e decesso. In altre parole,
ad oggi, non esiste alcun fondamento empirico per I'affermazione che "i
vaccini COVID-19 hanno salvato milioni e milioni di vite". La dichiarazione
fatta all'apertura dell'audizione al Senato - secondo cui "non vi € alcuna
questione scientifica su questo fatto" - € semplicemente infondata. Poiché
un dibattito scientifico significativo dipende da un attento esame delle
prove, invitiamo vivamente i lettori a non fare affidamento esclusivamente
su questo capitolo conclusivo, ma a confrontarsi direttamente con I'analisi
completa presentata in questo articolo. Di seguito, evidenziamo
brevemente solo alcuni risultati chiave che supportano la conclusione

centrale:

« L'affermazione ampiamente citata secondo cui "milioni di vite sono state
salvate" dai vaccini contro il COVID-19 si basa su modelli ipotetici che
si basano su una lunga sequenza di presupposti, molti dei quali sono
deboli, non convalidati o dimostrabilmente falsi.

Di conseguenza, i risultati di questi modelli hanno un valore

discutibile e non possono essere considerati prove affidabili.

* Un presupposto centrale alla base di questi modelli era che i vaccini
contro il COVID-19 fornissero una protezione forte e duratura
contro l'infezione e la trasmissione (vale a dire, la giustificazione
originale e primaria per la campagna di vaccinazione di massa e
gli obblighi vaccinali). Questo presupposto si & poi rivelato falso,
poiché i dati del mondo reale hanno rivelato che tale protezione
era fragile e di breve durata.

* Nonostante il crollo della motivazione primaria della vaccinazione, la
campagna € proseguita con una nuova affermazione: i vaccini
continuavano a offrire una protezione duratura contro malattie
gravi e morte, anche dopo che il loro effetto a breve termine
contro l'infezione si era esaurito. Questa nuova affermazione,
basata su una separazione concettuale tra i due tipi di efficacia,
non & mai stata convalidata empiricamente, come dimostrato
ripetutamente in questo articolo.

« In effetti, i dati disponibili suggeriscono che queste due forme di
protezione sono strettamente collegate e seguono una traiettoria di
declino simile, sebbene con un ritardo tra I'infezione e I'insorgenza di

una malattia grave o del decesso.

« Per valutare direttamente la validita di questa presunta distinzione, Abbiamo
calcolato la probabilita condizionata di malattia grave in studi chiave. I
risultati hanno indicato che la protezione contro la malattia grave era in
gran parte un effetto collaterale della protezione di breve durata contro le
infezioni. E fondamentale notare che questi studi non hanno mai
dimostrato una protezione indipendente o duratura contro la malattia

grave o la morte.
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+ In particolare, alcuni studi hanno smesso di monitorare gli esiti
gravi proprio nel momento in cui ci si aspettava che tale
protezione diminuisse, rispecchiando il noto declino della
protezione dalle infezioni e il tipico intervallo di tempo tra

I'infezione e I'insorgenza di una malattia grave o di una mortalita.

Questa tempistica solleva serie preoccupazioni riguardo alla
travisamento dei risultati della ricerca.

« Infine, lo studio clinico randomizzato controllato (RCT) cardine che ha
giustificato I'autorizzazione all'uso di emergenza (EUA) di Pfizer non ha
mostrato alcuna differenza statisticamente significativa tra i gruppi vaccino
e placebo nella prevenzione di (1) sintomi simil-influenzali, (2) COVID-19
grave o (3) mortalita per tutte le cause. Data I'ampia dimensione del
campione, I'assenza di un effetto sulla mortalita per tutte le cause
dovrebbe costituire un punto di riferimento fondamentale per qualsiasi

seria discussione scientifica sull'impatto del vaccino.

Oltre a questi risultati specifici, la nostra indagine ha anche
evidenziato una serie pit ampia di problemi metodologici che
minano ulteriormente I'affidabilita della base di dati. Tra questi:
(a) periodi di follow-up troppo brevi e incoerenti;

(b) segnali di efficacia non plausibili emersi immediatamente dopo la
vaccinazione, prima che l'immunizzazione completa fosse
biologicamente plausibile; e (c) un forte affidamento su dati
osservazionali suscettibili di bias dei vaccinati sani, test differenziali e
molteplici altri fattori confondenti. La questione centrale non & se un
certo grado di efficacia del vaccino sia stato osservato in momenti
specifici (ad esempio, la settimana 6 in Bar-On et al., 2022), ma
piuttosto come tali osservazioni fugaci siano arrivate a dominare la
narrazione pubblica pit ampia. Punti dati isolati sono stati elevati e
decontestualizzati, mentre considerazioni critiche - come (a) il calo
dell'immunita, (b) la mancanza di benefici dimostrati in termini di
mortalita, (c) le infezioni da vaccino rivoluzionario che hanno portato
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all'ospedalizzazione o alla morte, e (d) un corpus di prove sempre pil
solido sugli effetti avversi - sono stati sistematicamente messi da
parte (vedere Figura 4).

Questo restringimento del campo visivo - guardare attraverso il
buco della serratura di un successo transitorio - ha permesso a una
fragile affermazione di consolidarsi in un mito potente, rafforzato
dall'autorita istituzionale, dal conformismo sociale e dalla sistematica
soppressione delle voci dissenzienti. Esortiamo pertanto le comunita
scientifica e medica a fare un passo indietro, ad ampliare la
prospettiva e a tornare al principio fondamentale della medicina che
ha aperto questo articolo: ogni intervento, per quanto promettente,
deve essere valutato attraverso un'attenta e continua valutazione dei
suoi benefici basati sull'evidenza e dei potenziali danni nel tempo. Per
guanto a nostra conoscenza, una valutazione cosi equilibrata e

rigorosa deve ancora essere applicata ai vaccini contro il COVID-19.

Sulla base delle prove esaminate in questo articolo, non troviamo
alcun solido fondamento empirico per I'affermazione secondo cui "i
vaccini contro il COVID-19 hanno salvato milioni e milioni di vite".1
Sebbene questi vaccini siano stati ampiamente pubblicizzati come
sicuri ed efficaci, sono state documentate numerose segnalazioni di
eventi avversi gravi, come miocardite, pericardite, trombosi e sintomi
neurologici, in numerosi studi e sistemi di farmacovigilanza. Inoltre,
questo intervento biologicamente attivo € stato somministrato
ripetutamente sotto forma di richiami, spesso a individui sani con un
rischio prossimo allo zero di mortalita correlata al COVID.
Considerate insieme alla mancanza di un'efficacia dimostrabile a
lungo termine presentata in questo articolo, le prove disponibili
suggeriscono che il rapporto rischio-beneficio dei vaccini contro il
COVID-19 ¢, di fatto, sbilanciato verso I'estremita negativa di questa
fondamentale equazione medica.7,7
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Figura 4:Illustrare un focus selettivo su un risultato transitoriamente favorevole ignorando i dati preoccupanti
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