Senzacni studie dokazuje neuvéritelnou chybovost v
testech PCR a vola po duasledcich
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Je dilezité zduraznit vysokou védeckou kvalitu této
recenzované prace. Autori svou rozsahlou studii
identifikovali fatalni chyby pri reSeni pandemie a nabidli
zpusoby a prostredky, jak se vyhnout opakovani. Test
Drosten PCR byl vzdy k ni¢emu a reakce a manipulace
politikti byly zcela mylné. Ale text také obsahuje ,,bomby*,
jako je diikaz, Ze kmen Omicron nesouvisi s predchozimi
kmeny SARS-CoV-2. Kazda véta v zavéru je skandalem a
senzaci zaroven.

Néazev studie jesté nenaznacuje, jak vybusna je — my v Report24 se
tohoto ukolu radi uyjmeme: ,,Test RT-PCR zaméreny na
konzervované 5’-UTR SARS-CoV-2 prekonava nedostatky
pront WHO- Doporucéeny test RT-PCR “. Nejde ale jen o to, ze
existuji mnohem vhodnéjsi testy pro identifikaci patogeni. Prispévek
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publikovany v International Journal of Vaccine Theory, Practice and
Research a podrobeny védeckému recenznimu rizeni se v podstaté
zabyva zpracovanim celé pandemie a veSkerymi opatfenimi prijatymi
z politickych a ideologickych diivodii. Tato opatieni nejenze nedavala
smysl, ale byla zalozena na zcela Spatném védeckém zakladé, testu
Drosten PCR.

Autortim neni cizi ani mainstream, piredev§im neianavny
osvicenec prof. Apl. Prof. Dr. re. huc¢eni. biol. Ulrike
Kimmerer z Fakultni nemocnice ve Wiirzburgu. Kromeé toho
Dr. Sona Pekovéa, odbornice na molekularni diagnostiku, Dr. Rainer
J. Klement z nemocnice Leopoldina ve Schweinfurtu, Dr. Rogier
Louwen z Rotterdamské univerzity, Dr. Pieter Borger z Lorrachu a
prof. Klaus Steger z univerzity v Giessenu.

Jak pisi autori ve svém abstraktu:

Poprvé v 1¢karské historii byl laboratorni test (RT-PCR) pouzit jako jediné kritérium pro
diagnostiku onemocnéni (COVID-19) a definovani infek¢nosti viru (SARS-CoV-2) bez
hodnoceni klinickych ptiznak a bez ditkazu o viru schopném replikace pouZzivaného k
ospravedInéni poskytovani celopopulacnich, netestovanych zasahu.

Cile studie jsou

(1) vyhodnotit robustni kvantitativni protokol RT-PCR (RT-qPCR),
ktery prekonava hlavni obavy vyjadrené ve védecké komunité
ohledné prvniho protokolu RT-qPCR doporuceného WHO pro
sekvence SARS-CoV-2,

(2) charakterizovat jednotlivé kmeny SARS-CoV-2 cirkulujici v Ceské
republice od podzimu 2020 do jara 2021 pomoci sekvenovani nové
generace a

(3) obnovit védecky dialog a vratit se ke zdravé mediciné zalozené na
dikazech.

Predstavujeme test RT-qPCR navrzeny tak, aby detekoval vSechny
dosud znamé varianty SARS-CoV-2 bez faleSné pozitivnich vysledkii.
Na zakladé profilu genomovych mutaci ukazujeme, Ze tti jednotlivé
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vlny (podzim 2020 az jaro 2021) v Ceské republice byly po sobé
jdouci, ale nemeély mezi sebou zadny primy genomicky vztah. To
bylo evidentni u varianty Omicron, ktera nevykazovala
zadnou primou evoluc¢ni vazbu na zadnou z predchozich
variant SARS-CoV-2.

Kromeé toho poskytujeme diikazy o tom, Ze zanedbané zasady
spravné védecké praxe nevedly pouze k vydani protokolu Charité RT
gPCR doporuceného WHO, ale také ke zdravotnim problémtm:
zbyteéna karanténa zdravych jedinci, stejné jako uzamceni a kruté
vedlejsi Skody na spoleénostech. a ekonomiky po celém svété
vysoky pocet faleSné pozitivnich ,,pripadu PCR“.

Na druhou stranu byli nakazlivi symptomaticki jedinci udrzovani ve
faleSném bezpeci diky faleSné€ negativnim vysledktim testti, coz by
mohlo vést ke shlukiitm COVID-19. Nase vysledky i literarni adaje
potvrzuji, Ze pravidelna validace jakéhokoli diagnostického testu
zalozeného na PCR sekvenovanim je povinna. Aby se predeslo
budoucimu pochybeni, potrebuje véda kontrolu reality a
musi obnovit védecky dialog a osvobodit se od politického
vlivua a dogmat.

Die Vollstandige Studie finden Sie hier: (PDF) RT-qPCR test
zaméreny na konzervované 5°-UTR SARS-CoV-2 prekonava hlavni
nedostatky prvniho testu RT-qPCR doporuéeného WHO
(researchgate.net)

Cela studie samozrejmé stoji za precéteni, ale presahla by nase
moznosti. Omezujeme se proto na zasadni ,infoboxy“ a na zavérecné
shrnuti, které je i tak velmi rozsahlé.

Info box 1: Zadna diagnosticka hodnota RT-PCR pro detekci
infekéniho viru

Nanejvys dilezité a nezavislé na navrhu protokolu je, ze RT-PCR
detekuje vyhradné reverzné transkribované a amplifikované RNA cile
vybrané pouzitymi primery, a proto v Zzadném pripadé nemtize
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prokazat, ze v daném vzorku je skutecné replikacné kompetentni,
infekcni virus je pritomen.

Je pozoruhodné, ze diky vysoké citlivosti RT-PCR ztistava rezidualni,
neinfekéni virova RNA detekovatelna i bez infek¢énich virt. Pomoci
externich standardi s definovanym poctem kopii virové RNA lze
virové zatizeni RNA korelovat s hodnotami Ct ziskanymi pomoci RT-
gPCR. Avsak ani konkrétni pocet kopii RNA, ani specificka hodnota
Ct jako prahova hodnota nemohou umoznit vyvodit spolehlivy zaveér,
zda se virova zatéz zvysuje nebo snizuje.

Jiz 23. kvétna 2020 byly vyse uvedené zakladni informace o RT-PCR
zverejnény v prohlaseni Narodniho centra pro infekéni choroby
(2020). Nasledné to bylo ozndmeno v podcastu 26. 11. 2020 Marion
Koopmans (2020), spoluautorem protokolu Charité (Corman et al.,
2020), ve video prohlaseni 30. 12. 2021 od Anthonyho Fauciho
(2021) , hlavni 1ékarsky poradce prezidenta Bidena v USA, a nedavno
v obsahlém prehledu s odpovidajici autorkou Isabellou Eckerle, jak
uvadi Puhach et al. (2022) zvyraznéno. Ten poskytuje podrobny
popis toho, pro¢ musi byt infekénost stanovena hodnocenim
replikace viru v bunééné kulture, coz je zlaty standard pro replikacné
kompetentni infekéni viry.

Posledni prace uzavira, ze ,,dosud neexistuji zadné
diagnostické testy, které by spolehlivé urcily pritomnost
infekéniho viru“. Nakonec lze RT-PCR pouzit pouze jako proxy
pro stanoveni mnozstvi RNA, protoze bunéc¢na kultura se SARS-CoV-
2 vyzaduje laboratorni podminky biologické bezpecénosti irovné 3
(Risi et al., 2010). Kazda diagn6za musi byt navic potvrzena jednim
nebo vice kliniky, kteri musi prokazat shodu vSech laboratornich
testii s klinickymi priznaky vysetrované osoby RT-PCR, jako je tomu
u jakéhokoli jiného laboratorniho testu.

Je treba poznamenat, Ze jakykoli laboratorni test, i kdyz ma vysokou
specifitu a vysokou citlivost, bude produkovat faleSn€ pozitivni
vysledky, které mohou dokonce prevySovat skute¢né pozitivni éisla,
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kdyz je prevalence nizka, tj. kdyz je hromadné testovani na
asymptomatickych jedincich (Skittrall et al., 2020; Lyon-Weiler,
2021).

Pozitivni, asymptomatiéti jedinci vykazuji nizké pocatecni cilové
pocty spojené s vysokymi hodnotami Ct. I kdyz je vysledek testu
spravny, tito jedinci nejsou infekéni, ale predstavuji klinické faleSné
pozitivni, které zahrnuji bud uzdravené jedince, kteri stale maji
rezidualni virus, nebo imunni jedince, kteri nejsou nakazlivi kviili
nizké virové zatézi (Cevik et al., 2020; Lyons -Weiler, 2021).

Basel a kol. (2020) hlésili faleSné pozitivni miru v RT-PCR testovani
11 % (13/122), v dobé€, kdy prevalence COVID-19 byla 2 %. Serologie
SARS-CoV-2 byla k dispozici pouze u dvou ze 13 faleSné pozitivnich
vysledki, obé byly negativni na SARS-CoV-2, zatimco jedna byla
pozitivni na rhinoviry. Problémem kontaminace se velmi brzy
zabyvali Wernicke et al. (2020), kteri uvedli hodnoty Ct pouze 17 pro
negativni kontroly, coz ukazuje na vysokou troven kontaminace v
reagenciich ziskanych od dodavatelt oligonukleotidti. Proto musi byt
kazda Sarze reagencii PCR pred pouzitim v rutinni diagnostice
predem otestovana.

Jediny pristup, ktery by vynuloval falesné pozitivni vysledky,
vyZaduje provedeni Sangerova sekvenovani (Lee, 2021). Pouziti
vnorené RT-PCR nasledované Sangerovym sekvenovanim k
op€tovnému testovani 50 vzorkil prodanych jako pozitivni reference
RT-qPCR potvrdilo 21 (42 %) faleSné pozitivnich vysledki (Lee,
2022).

Info box 2: Jak by mél skuteéné vypadat funkéni PCR test

Interni kontroly pro kazdy béh RT-PCR by mély zahrnovat:

» prazdny tampon k vylouceni kontaminace béhem odbéru vzorku;
= kontrola extrakce RNA pro zajisténi spravné izolace RNA;

» Negativni kontrola pouze s komponentami soupravy na ochranu
pred kontaminaci z vyrobnich nebo klinickych souprav;

= ,vodotésny“ jako vnitini negativni kontrola;

5/10



= referencni gen (napr. lidska RN4zaP) jako vnitini pozitivni
kontrola;

= Pozitivni kontroly inaktivovaného SARS-CoV-2 izolovaného ze
supernatantti bunéénych kultur ke korelaci hodnoty Ct s po¢tem
kopii replika¢né kompetentni infek¢éni virové zatéze, napr. B.
plakovymi testy

(Mendoza et al., 2020). To zahrnuje (1) koncentraci ekvivalentni
infekéni virové nalozi (107) s Ct < 30 ve vSech amplifikovanych
cilovych genech a (2) sondu ekvivalentni neinfekéni koncentraci
(napr. 5 x 105) k detekci definovat hodnotu Ct, nad kterou RT-PCR
poskytuje negativni vysledky.

Tyto pozitivni kontroly vyzaduji kontrolu kvality, protoZze virus se
zapoji do bunécné linie a nemusi odrazet vznikajici virus.

» Kontrola zkrizené reaktivity (musi zlistat negativni), napr. B.
Koronavirové linie ,normalni sezéonni chripky*, jako jsou OC43 a
229E, inaktivované pri virové zatézi 107 jako pozitivni kontroly
SARS-CoV-2. V idealnim pripad€ by tato Sangerova sekvence méla
byt prokazanou cilovou negativni kontrolou lidskych vzorkii.

Studie kon¢i timto zavérem:

PORUSOVANI SPRAVNE VEDECKE PRAXE UMOZNUJi POLITIKY
APLIKOVAT LEKY NEZALOZENE NA DUKAZICH NA CELE POPULACE

Protokol Charité porusuje vSechny mezinarodné uznavané zasady
spravné védecké praxe (Infobox 3). Zpocatku byly primery a sondy
pouzivané pro RT-PCR predany testovacim spole¢nostem, tj. Labor
Berlin a Tib Molbiol, a byly komeréné dostupné jako diagnostické
testovaci sady Light Mix, napr. LightMix® Modular SARS-CoV-
2/COVID-19, RdRp ; LightMix® Modular SARS-CoV 2/COVID-19,
E-Gen; Tib Molbiol, Roché Diagnostics pred védeckou publikaci a
bez uvedeni této skute¢nosti a souvisejiciho stretu zajmu ve védecké
publikaci.
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Za druhé, testovaci protokol byl zverejnén online jako pokyny WHO
(WHO, 24. ledna 2021) pred vzajemnym hodnocenim a zverejnénim
v Eurosurveillance (Corman et al., 2020). Teprve poté byl podroben
rychlému 24hodinovému peer review, odivodnénému pri zp€tném
pohledu blizici se pandemii. Navzdory tomu bylo k 21. lednu 2020, v
den odevzdani rukopisu, celosvétove pouze Sest umrti (NaS svét v
datech). Sada Tib Molbiol LightMix Kit byla navic ve Slovinsku k
dispozici jiz tyden pred zverejnénim protokolu Charité (Poljak et al.,
2020). V té dobé nebyl v Evropé zdokumentovan jediny pripad
SARS-CoV-2 (Our World in Data).

Zatreti, dva z autort jsou ¢leny redakéni rady Eurosurveillance, dalsi
je vykonnym reditelem Tib Molbiol, zatimco dalsi je vedoucim
vyzkumnikem v GenExpress a védeckym poradcem Tib Molbiol —
zadny z téchto potencialnich stretti zajmt nebyl pri predlozeni zpravy
zverejnén. rukopis (Borger et al., 2020). Zanedbani mezinarodné
uznavanych zasad spravné védecké praxe vedlo ke zverejnéni vazné
chybného laboratorniho testu.

Néasledné byly pozitivni vysledky RT-PCR prirovnany k ,,pripadim
COVID-19“1 bez priznakii onemocnéni. ,,Pripad® vSak znamena
priznaky a diagn6zu onemocnéni, zde COVID-19, nikoli pritomnost
(¢asti) SARS-CoV-2. Ani z védeckého hlediska nedavaly kazdodenni
zpravy o takzvanych ,novych pripadech® nebo ,novych infekcich®
smysl, protoze nebylo uréeno, zda jde o ,,nové pripady“ nebo
,hakazlivé®.

Vysoka citlivost PCR umoznuje detekei virovych fragmentii
jakéhokoli ptivodu, ale PCR nedokaze diagnostikovat ,,pripady” nebo
sinfekce“. Ve skutecnosti byla vice nez polovina pozitivnich vysledkii
testli pravdépodobné neinfekénich (Jaafar et al., 2021). Vlady
nicméné davaji zdravé lidi do karantény a zavadeéji blokovani s
vyznamnymi vedlejSimi Skodami na populacich a ekonomikach po
celém svété na zakladé hluboce chybného laboratorniho testu RT-
PCR.
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V diisledku nedostate¢né korekturni aktivity polymerazy se mira
mutace nukleotidit SARS-CoV-2 odhaduje na 8E-04 substituci na
misto za rok (The Open Science Prize, 2020). Existuje vysoka
pravdépodobnost, Ze nové genetické variace SARS-CoV-2 by mohly
ovlivnit jak citlivost, tak specificnost zavedenych testti RT-PCR. To je
o to pravdépodobnéjsi, ze 8,5 % vSech mutaci (novych
nukleotidovych rozdilii) ve variantach SARS-CoV-2 na celém svéte se
prokazalo mapovat na znama umisténi primeri PCR (Penarrubia et
al., 2020).

Proto doporucujeme nepretrzité monitorovani genomovych variaci,
abyste byli schopni rychle reagovat v pripadée, ze je nutné
prepracovani testu. Z hlediska narodniho verejného zdravi by proto
urady mély vyzadovat neustalé sledovani Sangerova sekvenovani RT-
PCR pozitivnich a negativnich, symptomatickych jedincti, aby bylo
mozné detekovat rozpady na Sanger pozitivni a Sanger negativni v
priibéhu casu, aby bylo mozné zabranit evoluénimu aniku PCR. Zde
by oficialni pocty odhadt pripadti mély byt upraveny smérem dolt
na zakladé ztraty Sanger-pozitivnich a na zakladé ztraty Sangerové
negativnich (oboji hlaSeny s intervaly spolehlivosti).

Strucné receno, pozitivni vysledky testli zahrnuji kombinaci
skutecnych pripadi COVID-19 (j. vystaveni SARS-CoV 2 alespon 9
dni pred testovanim, pravdépodobné nakazlivy s priznaky
respiracniho onemocnéni), faleSnych pripadi (tj. méné vystaveni
viru nebo fragmenttim viru nez pred 9 dny). , pravdépodobné neni
infekéni, nékdy s priznaky) a falesné pripady (zdravé, rozhodné
neinfekéni). Rozdéleni téchto tri kategorii zavisi na laboratornich
rozdilech, pouzitych soupravach, dovednostech techniki a tak dale.
Proto diirazné odmitame pouziti technologie RT-PCR k méreni
,pripadi“ nebo ,infekci“ bez radné a nezavislé ,,staromodni® 1ékarské
diagnézy. Dostavame se k zavéru

Informaéni ramecek 3: Patfi k mezinarodné uznavanym zasadam spravné
védecké praxe
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« formalni aspekty, napg. B. Dlikladné prezkoumani vysledki
vyzkumu nezavislymi odborniky pred zverejnénim a prohlaseni o
vSech existujicich stretech zajmi vSech spoluautort, napr. B.
Financovani projekti farmaceutickym primyslem,

« Aspekty vyzkumu, napt. B. Implementace platného protokolu,
vcetné pozitivnich a negativnich kontrol a potvrzeni vysledki a
pouziti vhodnych a spravnych technik,

« Zajisténi kvality a stanoveni standardt. Posledn€ jmenované jsou
zvlasté dulezité pri vyvoji novych metod nebo diagnostickych testi,
zvlasté kdyz vysledek testu miize rozhodnout o 1é¢bé pacienta.

NETRANSPARENTNOST BYLA A STALE JE VZDY PRITOMNYM
SPOLECNEM KRIZE, KTERA KONCi ZzZPUSOBI VICE SKODY NEZ DOBRA

Dva tvodniky BMJ tvrdily, ze politici a viAdy béhem COVID-19
potlacili védu, aby urychlili komeréni dostupnost diagnostiky a 1écby
(Abbasi, 2020; Jureidini & McHenry, 2022). Zatimco vydani a
uvadéni na trh suboptimalniho testu RT-PCR pro detekci SARS-CoV-
2 lze branit tvari v tvar hrozici ,pandemii zabijackého viru®, jakékoli
chyby a nevhodné védecké standardy objevené po zverejnéni musi
byt okamzité hlaseny a opraveno.

Z4dost o stazeni protokolu Charité (Corman et al., 2020) z diivodu
deseti formalnich a technickych problémi byla redakéni radé
Eurosurveillance predlozena v listopadu 2020, ale zda se, Ze nebyla
nikdy vazné prezkoumana (Borger et al., 2020). Zadost byla
zamitnuta v online prohlaseni na zaklad€ péti nezverejnénych
odbornych posudkii, ackoli zadna z obav nebyla adekvatné vyreSena
(pozn. redakce Eurosurveillance).

Navic nebyl ani zminén dodatek obsahujici 20 recenzovanych
publikovanych ¢lankt podporujicich tyto obavy. Nasledna vyzva ke
zverejnéni zprav o vzajjemném hodnoceni péti recenzentt byla
redakénim tymem Eurosurveillance zamitnuta, ¢imz doslo k
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poruseni zakladnich védeckych standardi, které zarucuji
transparentni proces vzajemného hodnoceni umoznujici ¢estny
veédecky dialog.

Zistava nejasné, proc¢ nebylo u¢inéno rozhodnuti informovat
védeckou komunitu o moznych nedostatcich a tskalich protokolu
Charité. A konec¢né, rozhodovaci procesy WHO postradaji
transparentnost, protoze 12 let po praseci chripce stale neni jasné,
pro¢ WHO upravila definici pandemie. Podle staré definice by
COVID-19 viibec nebylo mozné prohlasit za pandemii.

Je také nepochopitelné, pro¢ WHO hned nezverejnila anglickou verzi
testu RT-PCR vyvinutého CCDC, ale jiny evropsky test. Dalsi
nezodpovézenou otazkou je, pro¢ WHO okamzité neinformovala o
dilezitosti hodnoty Ct a interpretaci vysledkii testu RT-PCR, kdyz
byla technologie PCR prijata jako ,zlaty standard“ pro detekci SARS-

CoV-2? Proc to udélali az cely rok po vypuknuti pandemie (WHO, 20.

ledna 2021)?

Proc¢ vlivni védci jako Marion Koopmanns a Anthony Fauci
neupozornili na zneuzivani PCR jako takzvaného ,zlatého standardu®
pro detekei ,,nakazlivych® lidi, i kdyz by to méli védét 1épe, jak
prokéazali v rozhovorech a podcastech ( viz info box 1)?

Pokud neni nedostatek transparentnosti zptisoben védeckou
neznalosti, coz je podle nas rozumny zaveér, zda se, Ze jde o nechtény
politicky zasah do védy a 1ékarskeé praxe. Pokud ano, bylo by to
znepokojivé. Prinejmensim véda sama se musi za kazdou cenu
oprostit od politickych ideologii, dogmat a financ¢nich zajma.
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