Senzacni studie dokazuje neuvéritelnou chybovost v
testech PCR a vyzaduje dusledky
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Je dulezité zdlraznit vysokou védeckou kvalitu této
recenzované prace. Svou rozsahlou studii autofi upozornili na
fatalni chyby v fizeni pandemie a nabidli zplUsoby a prostiedky,
jak se vyhnout opakovani. Test Drosten PCR byl vzdy nevhodny
a reakce a manipulace politikil byly zcela mylné. Ale text také
obsahuje ,,bomby*, jako je dikaz, ze kmen Omicron nesouvisi s
predchozimi kmeny SARS-CoV-2. Kazda véta v Zaveéru je
zaroven skandalem i senzaci.

Nazev studie jeSté nenaznacuje jeji vybusnost — my v Report24 se
tohoto ukolu radi uymeme: ,,Test RT-PCR zaméreny na
konzervované 5-UTR SARS-CoV-2 prekonava nedostatky
prvniho RT doporué¢eného WHO -PCR test “. Nejde ale jen o to,
Ze existuji mnohem vhodnéjsi testy pro identifikaci patogenu. Prace,
ktera byla publikovana v ,International Journal of Vaccine Theory,
Practice and Research® a byla podrobena védeckému recenznimu
fizeni, je v podstaté o vyrovnani se s celou pandemii a vSemi
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opatfenimi pfijatymi z politickych a ideologickych divodu. Tato
opatfeni nejenze nedavala smysl, ale byla zalozena na zcela
faleSném védeckéem zaklade, testu Drosten PCR.

Autorm neni cizi mainstream, zvlasté pak neunavny osvicenec
prof. Apl. Prof. Dr. re. huéeni. biol. Ulrike Kammerer z Fakultni
nemochice ve Wirzburgu. Dale Dr. Sona Pekova, odbornice na
molekularni diagnostiku, Dr. Rainer J. Klement z nemocnice
Leopoldina Schweinfurt, Dr. Rogier Louwen z Rotterdamské
univerzity, Dr. Pieter Borger z Lorrachu a prof. Klaus Steger z
univerzity v Giessenu.

Toto piSi autofi ve svém abstraktu:

Poprvé v |ékafské historii byl laboratorni test (RT-PCR) pouzit jako jediné kritérium
pro diagnostiku onemocnéni (COVID-19) a definovani infekénosti viru (SARS-CoV-
2) bez posouzeni klinickych pfiznakl a bez detekce replikané kompetentniho viru
pouzivaneho k ospravedInéni implementace celopopulacnich, netestovanych
zasaha.

Cile studie jsou

(1) vyhodnotit robustni kvantitativni protokol RT-PCR (RT-gPCR),
ktery prekonava hlavni obavy vznesené ve védecké komunité
ohledné prvniho protokolu RT-gPCR doporu¢eného 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 nove
generace a

(3) obnovit védecky dialog a vratit se k rozumné mediciné zalozené
na dukazech.

Predstavujeme test RT-qPCR urceny k detekci vSech dfive znamych

variant SARS-CoV-2 bez faledné pozitivnich vysledkl. Na zakladé
profilu genomovych mutaci ukazujeme, Ze tfi jednotlivé viny (podzim
2020 az jaro 2021) v Ceské republice byly po sobé jdouci, ale
nemély mezi sebou zadny pfimy genomicky vztah. To bylo
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evidentni u varianty Omicron, ktera nevykazovala zadnou
primou evoluéni vazbu na zadnou z predchozich variant SARS-
CoV-2.

Kromé toho poskytujeme dlikazy, ze zanedbané zasady spravné
védecké praxe vedly nejen ke zverejnéni WHO doporuceného
protokolu Charité RT gPCR, ale také ke zdravotnim problémUm:
zbyte€na karanténa zdravych jedincu, stejné jako uzamceni a kruté
vedlejSi Skody spole¢nosti a ekonomikach po celém svété vysoky
pocet faleSné pozitivnich ,,pfipadi PCR“.

Na druhou stranu infekéni symptomaticki jedinci byli udrzovani ve
faleSném pocitu bezpedi faleSné negativnimi vysledky testu, coz
mohlo vést ke shlukim COVID-19. NaSe vysledky i literarni udaje
potvrzuji, ze pravidelna validace jakéhokoli diagnostického testu
zalozeného na PCR sekvenovanim je povinna. Aby se predesio
budoucimu pochybeni, potrebuje véda kontrolu reality a musi
znovu zahajit védecky dialog a osvobodit se od politického
vlivu a dogmat.

Uplnou studii Ize nalézt zde: (PDF) Test RT-gPCR zaméfeny na
konzervované 5°-UTR SARS-CoV-2 prfekonava hlavni nedostatky
prvniho testu RT-gPCR doporu¢eného WHO (researchgate.net)

Cela studie samoziejmé stoji za pfecteni, ale to by pfesahovalo
nase moznosti. Omezujeme se proto na zasadni ,infoboxy“ a
zaverecne shrnuti, které je jiz velmi obsahlé.

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

Nanejvys dulezité a bez ohledu na navrh protokolu, RT-PCR
detekuje pouze reverzné transkribované a amplifikované RNA cile
vybrané pouzitymi primery, a proto nemuize Zzadnym zpusobem
prokazat, ze replikacné kompetentni je skuteCné pritomen v daném
vzorku, infek€ni virus je pfitomen.
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Je pozoruhodné, Ze diky vysoke citlivosti RT-PCR zustava zbytkova
neinfekéni virova RNA detekovatelna i v nepfitomnosti infekénich
vir(. PFi pouziti externich standardud s definovanym poctem kopii
virové RNA Ize virové zatizeni RNA korelovat s hodnotami Ct
ziskanymi pomoci RT-gPCR. AvSak ani konkrétni pocCet kopii RNA,
ani specificka hodnota Ct jako prahova hodnota nemohou umoznit
vyvodit spolehlivy zavér, 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 infekCni choroby
(2020). Poté o tom 26. listopadu 2020 diskutovala v podcastu Marion
Koopmans (2020), spoluautorka protokolu Charité (Corman et al.,
2020), ve video prohlaseni 30. prosince 2021 od Anthonyho Fauciho
(2021) , hlavni Iékafsky poradce prezidenta Bidena v USA, a
nedavno v obsahlém prehledu s odpovidajici autorkou Isabellou
Eckerle, jak publikovali Puhach et al. (2022) zvyraznéno. Posledné
jmenovany poskytuje podrobny popis toho, pro€¢ musi byt infekénost
stanovena posouzenim replikace viru v bunécné kulture, coz
predstavuje zlaty standard pro replikacné kompetentni infekéni viry.

Tento €élanek uzavira, ze ,,dosud neexistuji zadné diagnostické
testy, které by spolehlivé ur€ily pritomnost infekéniho viru“.
Nakonec Ize RT-PCR pouzit pouze jako proxy ke stanoveni mnozstvi
RNA, protoze bunécna kultura se SARS-CoV-2 vyzaduje laboratorni
podminky biologické bezpec€nosti urovné 3 (Risi et al., 2010). Kromé
toho musi byt kazda diagndza potvrzena jednim nebo vice kliniky,
ktefi musi prokazat shodu vSech laboratornich testu s klinickymi
pfiznaky vySetfované osoby RT-PCR, jako je tomu u jakéhokoli
jiného laboratorniho testu.

Je tfeba poznamenat, ze jakykoli laboratorni test, i kdyz ma vysokou
specificitu a vysokou citlivost, produkuje faleSné pozitivni vysledky,
které mohou dokonce prekrocit poCet skute¢né pozitivnich, kdyz je
prevalence nizka, to znamena, kdyz je hromadné testovani na
asymptomatickych lidech ( Skittrall a kol., 2020; Lyon-Weiler, 2021).
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Pozitivni, asymptomaticti jedinci predstavuji nizké pocCatecni cilové
poCty spojené s vysokymi hodnotami Ct. | kdyZ je vysledek testu
spravny, tito jedinci nejsou infekCni, ale pfedstavuji klinické falesné
pozitivni, které zahrnuji bud uzdravené jedince, ktefi stale maji
zbytky viru, nebo imunni jedince, ktefi nejsou infekéni kvuli nizké
viroveé zatézi (Cevik et al., 2020; Lyons -Hamlet, 2021).

Basel a kol. (2020) hlasili 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 vysledku, obé byly negativnhi na SARS-CoV-2, zatimco
jedna byla pozitivni na rhinoviry. Problémem kontaminace se velmi
brzy zabyvali Wernicke et al. (2020) uvadéji hodnoty Ct pouze 17 pro
negativni kontroly, coz ukazuje na vysokou uroven kontaminace v
reagenciich zakoupenych od dodavatell oligonukleotidu. Proto musi
byt kazda Sarze reagencii PCR pred pouzitim v rutinni diagnostice
pfedem otestovana.

Jediny pfistup, ktery by pfinesl faleSné poplachy na nulu, vyZaduje
provedeni Sangerova sekvenovani (Lee, 2021). Pouziti vnofené RT-
PCR nasledované Sangerovym sekvenovanim k opétovnému
testovani 50 vzorku prodanych jako pozitivni reference RT-qPCR
potvrdilo 21 (42 %) faleSné pozitivnich (Lee, 2022).

Infobox 2: Jak by mél skuteéné vypadat fungujici PCR test

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

= prazdny tampon k vylou€eni 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 vnitfni negativni kontrola;

= referencni gen (napf. lidska RNazaP) jako vnitfni pozitivni kontrola;
= Pozitivni kontroly inaktivovaného SARS-CoV-2 izolovaného ze
supernatantd bunécnych kultur ke korelaci hodnoty Ct s poctem
kopii replikacné kompetentni infekéni virové zatéze, napf. B.
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prostfednictvim plakovych testu

(Mendoza et al., 2020). To zahrnuje (1) koncentraci odpovidajici
infekCni virové nalozi (107) s Ct < 30 ve vSech amplifikovanych
cilovych genech a (2) sondu odpovidajici neinfekCni koncentraci
(napf. 5 x 105) k definovani Ct hodnota, nad kterou RT-PCR
produkuje negativni vysledky.

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

= Kontrola zkfiZzené reaktivity (musi zUstat negativni), napf. B.
Koronavirové linie ,normalni sezonni chripky®, jako jsou OC43 a
229E, které byly inaktivovany pfi virove zatézi 107 jako pozitivni
kontroly SARS-CoV-2. V idealnim pfipadé by tato Sangerova
sekvence méla byt prokazana jako cilova negativni kontrola lidskych
vzorkad.

Studie kondéi timto zavérem:

PORUSOVANI ZASAD SPRAVNE VEDECKE PRAXE UMOZNOVALO
POLITIKUM APLIKOVAT NEDUKAZNOU MEDICINU NA CELOU populaci

Protokol Charité porusSuje vSechny mezinarodné uznavané zasady
spravné védecke praxe (Infobox 3). ZpoCatku byly primery a sondy
pouzivané pro RT-PCR predany testovacim spole¢nostem, tj. Labor
Berlin a Tib Molbiol, a byly komercéné dostupné jako diagnostické
testovaci sady Light Mix, napfiklad 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 skutecnosti a s tim spojeného stfetu zajmu ve védecké
publikaci.

Za druhé, testovaci protokol byl zverejnén online jako pokyny WHO
(WHO, 24. ledna 2021) pfed vzajemnym hodnocenim a zvefejnénim
v Eurosurveillance (Corman et al., 2020). Teprve poté byla
podrobena rychlému 24hodinovému peer review, které bylo
nasledné zdavodnéno blizici se pandemii. Navzdory tomu bylo k 21.
lednu 2020, tedy v den odevzdani rukopisu, celosvétové pouze Sest
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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 pfipad SARS-CoV-2 (Our World in Data).

Za treti, dva z autoru jsou €leny redakéni rady Eurosurveillance,
dalSi je generalnim feditelem Tib Molbiol, zatimco dalSi je hlavnim
feSitelem GenExpress a védeckym poradcem Tib Molbiol — Zzadny z
téchto potencialnich stfetl zajmud nebyl pfi pfedkladani zverejnén.
rukopis (Borger et al., 2020). Zanedbani mezinarodné uznavanych
zasad spravné vedecké praxe vedlo k publikaci vazneé chybného
laboratorniho testu.

Nasledné byly pozitivni vysledky RT-PCR pfirovnany k ,pfipadim
COVID-19"i bez pfiznakl onemocnéni. ,Pfipad” vSak znamena
pfiznaky a diagnézu onemocnéni, zde COVID-19, nikoli pfitomnost
(Casti) SARS-CoV-2. Z védeckého hlediska nedavaly denni zpravy o
takzvanych ,novych pfipadech® nebo ,novych infekcich® smysl,
protoze nebylo urCeno, zda se jedna o ,nové pripady” nebo
Jnfekéni®.

Vysoka citlivost PCR umozriuje detekci virovych fragmentu
jakéhokoli puvodu, ale PCR nedokaze diagnostikovat ,pfipady” nebo
Jinfekce®. Ve skute¢nosti byla vice nez polovina pozitivnich vysledku
testl pravdépodobné neinfekénich (Jaafar et al., 2021). VIady
nicméne uvalily karantény na zdravé lidi a zavedly uzamceni s
vyznamnymi vedlejSimi Skodami na populacich a ekonomikach po
celém svété na zakladé hluboce chybného laboratorniho testu RT-
PCR.

V disledku nedostatku aktivity korektury polymerazy se mira mutace
nukleotidi 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 specificitu zavedenych testd RT-PCR. To je
jesté pravdépodobnéjsi, protoze se ukazalo, ze 8,5 % vSech mutaci
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(novych nukleotidovych rozdila) ve variantach SARS-CoV-2 na
celém svété mapuje na znama umisténi primerd PCR (Penarrubia et
al., 2020).

Proto doporuCujeme nepfretrzité monitorovani genomovych variaci,
abyste byli schopni rychle reagovat v pripadé, ze je nutné
prepracovani testu. Z hlediska narodniho vefejného zdravi by proto
urady mely vyzadovat neustalé sledovani Sangerova sekvenovani u
RT-PCR pozitivnich a negativnich, symptomatickych jedincu, aby se
zjistily rozpady na Sangerové pozitivni a Sangerové negativni v
prubéhu ¢asu, aby bylo mozné zamezit evolu¢nimu uniku PCR. Zde
by oficialni po&ty odhadl pfipadd mély byt upraveny smérem doll na
zakladé ztraty Sanger-pozitivnich a na zakladé ztraty Sangerové
negativnich (oboji hlaseny s intervaly spolehlivosti).

Stru¢né fe€eno, pozitivni vysledky testu zahrnuji kombinaci
skute¢nych pfipadu COVID-19 (ij. kontakt se SARS-CoV 2 alespon 9
dni pred testovanim, pravdépodobné nakaZzlivy s pfiznaky
respiraCnhiho onemocnéni), faleSnych pfipadu (ij. kontakt s virem
nebo virem fragmenty pfed méné nez 9 dny). , pravdépodobné
neinfek¢ni, nékdy s pfiznaky) a faleSné pfipady (zdravé, rozhodné
neinfekcni). Rozdéleni téchto tfi kategorii zavisi na laboratornich
rozdilech, pouzitych soupravach, dovednostech technikl atd. Proto
dlrazné odmitame pouziti technologie RT-PCR k méfeni ,pfipadd*
nebo ,infekci“ bez vhodné a nezavislé ,staromodni® I€ékarske
diagnozy. Dostavame se k zavéru

Infobox 3: Mezi mezinarodné uznavané zasady spravné védecké praxe
patfi:

« formalni aspekty, napg. B. dukladné pfezkoumani vysledku
vyzkumu nezavislymi recenzenty pred zverejnénim a vyjadreni
jakychkoli existujicich stfetl zajmud vSech spoluautoru, napf. B.
Financovani projektd farmaceutickym prdmyslem,

» Aspekty vyzkumu, napr. B. Implementace platného protokolu,
vCetneé pozitivnich a negativnich kontrol, stejné jako potvrzeni
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vysledku a pouziti vhodnych a spravnych technik,

« Zajisténi kvality a stanoveni standardui. Posledné jmenované jsou
zvlasté dulezité pfi vyvoji novych metod nebo diagnostickych testd,
zvlasté kdyz vysledek testu maze urcit IéCbu pacienta.

NEDOSTATEK TRANSPARENTNOSTI BYL A STALE JE v8udypfitomnym
spole¢nikem krize, ktera nakonec zpusobuje vice Skod nez uzitku.

Dva uvodniky BMJ tvrdily, ze politici a vlady béhem COVID-19
potlacili védu, aby urychlili komercni dostupnost diagnostiky a |éCby
(Abbasi, 2020; Jureidini & McHenry, 2022). Zatimco zvefejnéni a
marketing neoptimalniho RT-PCR testu pro detekci SARS-CoV-2 Ize
hajit tvafi v tvar hrozici ,pandemii zabijackého viru“, jakékoli chyby a
nedostateCné védecké standardy objevené po zverejnéni musi byt
hlaseny a opraveny. ihned.

RedakCnimu tymu Eurosurveillance byla v listopadu 2020
predloZena zadost o staZeni protokolu Charité (Corman et al., 2020)
z divodu deseti formalnich a technickych problém, ale zda se, ze
nebyla nikdy vazné prozkoumana (Borger et al., 2020). Zadost byla
zamitnuta v online prohlaseni na zakladé péti nezverejnénych
odbornych posudku, ackoli zadna z obav nebyla adekvatné vyreSena
(pozn. redakce Eurosurveillance).

Navic nebyl ani zminén dodatek obsahujici 20 recenzovanych
publikovanych ¢lankd podporujicich tyto obavy. Nasledna vyzva ke
zvefejnéni zprav o vzajemném hodnoceni péti recenzentu byla
redakCnim tymem Eurosurveillance zamitnuta, ¢imz doslo k poruseni
klic¢ovych védeckych standardd, které zaru€uji transparentni proces
vzajemneho hodnoceni umoznujici Cestny védecky dialog.

ProC nebylo rozhodnuto informovat védeckou komunitu 0 moznych
nedostatcich a uskalich Protokolu Charité, zGstava nejasné. A
konec¢né, rozhodovaci procesy WHO postradaji transparentnost,
protoze 12 let po praseci chfipce stale neni jasné, pro¢ WHO
upravila definici pandemie. Podle staré definice by COVID-19 vubec
nebylo mozné prohlasit za pandemii.
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Je také nepochopitelné, pro¢ WHO hned nezvefejnila anglickou verzi
testu RT-PCR vyvinutého CCDC, ale radéji jiny evropsky test. DalSi
nezodpovézenou otazkou je, pro¢ WHO okamzité neinformovala o
dulezitosti hodnoty Ct a interpretaci vysledku testu RT-PCR, kdyz
byla technologie PCR pfijata jako ,zlaty standard® pro detekci SARS-
CoV-27? Proc€ to udélali az cely rok po vypuknuti pandemie (WHO,
20. ledna 2021)?

ProcC vlivni védci jako Marion Koopmanns a Anthony Fauci
neupozornili na zneuzivani PCR jako takzvaného ,zlatého
standardu® pro detekci ,nakazlivych® lidi, i kdyz by to méli védét lépe,
jak prokazali v rozhovorech a podcastech (viz Infobox 1)?

Pokud neni nedostatek transparentnosti zalozen na védecké
neznalosti, coz je podle nas rozumny zaveér, zda se, Ze jde o
nezadouci politické zasahovani do védy a Iékarské praxe. Pokud
ano, bylo by to znepokojivé. Alespon véda samotna musi zUstat za
kazdou cenu oprosténa od politickych ideologii, dogmat a finanCnich
zajmu.
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