Studie ukazuje, ze kontaminace DNA ve vakciné COVID
spoleénosti Pfizer prekracuje 500krat povolenou
uroven
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Nova recenzovana studie vyvolava obavy z neadekvatnich
testovacich metod k méreni kontaminantit DNA v mRNA
vakcinach COVID-19. Expert na genomiku Kevin McKernan
kritizoval metody studie, ale tvrdil, ze kontaminace je stale nad
povolenymi limity a Ze soucasné predpisy jsou ,,zcela
nedostatecné.”

Nova recenzovana studie vyvolava obavy ohledné metod
pouzivanych k testovani mRNA vakciny Comirnaty COVID-19
vyrobené spolecnostmi Pfizer a BioNTech na moznou kontaminaci
DNA.

Ve studii zvefejnéné tento meésic v Methods and Protocols némecti
védci Brigitte Konig a Jurgen O. Kirchner zpochybnuji spolehlivost
techniky kvantitativni PCR (qPCR), kterou spole¢nost Pfizer-
BioNTech pouziva k méreni kontaminace DNA v ucinné latce pouzité
ve vakciné. .

Védci experimentovali s rozpousténim Comirnatyho lipidovych
nanocastic. Nasli neCistoty DNA, které byly 360 az 534krat vySSi nez
limit 10 ng (nanogramu) na davku stanoveny regulatory po celém
svéte.

Vyzkumnici navrhli, ze metody fluorescencéni spektroskopie by mohly

spolehlivéji kvantifikovat celkové mnozstvi kontaminace DNA v
konecném vakcinovém produktu pfipraveném k pouZziti.

Kevin McKernan, hlavni védecky pracovnik a zakladatel Medicinal
Genomics, fekl The Defender, ze ackoli autofi upozornili na nékteré
dulezité body tykajici se kontaminace DNA v mRNA vakcinach
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COVID-19, fluorometricka barviva mohou byt nespolehliva, coz vede
k nadmérnym namérenym hodnotam.

,Masivni nedostatecné hlaseni kontaminace DNA*

Vyrobci jako Pfizer-BioNTech pouZzivaji testy kontaminace DNA
zalozené na metodé qPCR aplikované na ucinnou latku vakciny pred
jejim zkombinovanim s lipidovymi nanocasticemi.

Konig a Kirchner poukazali na to, ze test gPCR zkouma pouze maly
segment o 69 parech bazi plivodniho templatu DNA o 7824 parech
bazi pouzitého k vyrobé vakciny mRNA.

To znamena, ze spolecnost Pfizer zkontroluje méné nez 1 %
puvodniho pfispévku. Zbyvajicich 99 % zustava neanalyzovano, coz
vede k ,masivnimu podhodnoceni kontaminace DNA,“ uvedli védci.

Védci take tvrdili, Ze tento maly segment muze byt zni¢en béhem
procesu enzymoveho Stépeni jinou rychlosti nez zbyvajici fragmenty
templatu DNA, coz dale komplikuje presna méreni.

Dalsim komplikujicim faktorem je, Ze cilova sekvence qPCR se
prekryva s usekem DNA nazyvanym promotor T7, ktery se pouziva k
produkci mMRNA. Bunécné mechanismy nebo vedlejsi produkty by se
mohly vazat na tuto promotorovou oblast a blokovat tak detekci
testem qPCR.

David Speicher, Ph.D., spoluautor s McKernanem a dalSimi
predtiskoveé studie o fragmentech DNA ve vakcinach Moderna a
Pfizer COVID-19, vyjadfil podobné obavy.

PCR muze kvantifikovat pouze specifickou sekvenci DNA/RNA, na
kterou cili pouzité primery, vysvétlil The Defender. Pokud se v této
cilové sekvenci vyskytnou zlomy nebo mutace, DNA nebude
replikovana a zatéz bude podhodnocena.”

.Predpoklada se také, ze DNA ve vakciné pochazi pouze z plazmidu
a ne z bakterialniho nebo jiného zdroje,” fekl Speicher.
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McKernan poukazal na dalSi problém: RegulaCni organy umoznuji
spoleénosti Pfizer pouzivat gPCR k méfeni DNA a fluorometrii k
méreni RNA.

,Predpisy EMA [Evropské Iékoveé agentury] vyzaduji pomérové
mérfeni RNA:DNA,“ fekl. ,Poméry by se nemély méfit v centimetrech
pro RNA a metrech pro DNA.*

Rekl, ze Pfizer by mél merit RNA i DNA pomoci fluorometrie nebo
gPCR. ,Kdyz si dovoli kombinovat nastroje, jako jsou tyto, umoznuji
pfimy podvod.”

McKernan také sdilel ¢ast patentoveé prinlasky Moderny, ktera
uznava, ze gPCR je nevhodna pro méfeni malych fragmenti DNA.

,»UZ nediskutujeme o tom, zda jsou nahravky kontaminované*

Aby se predeslo nastraham gPCR, ktera detekuje pouze malou Cast
kontaminované DNA, Konig a Kirchner navrhli pouzit techniky
fluorescencni spektroskopie, jako je Qubit, ke kvantifikaci celkového
obsahu DNA v kone¢ném vakcinovém produktu.

Tyto metody vyuzivaji fluorescencni barviva, ktera se specificky
vazou na nukleové kyseliny, jako je DNA a RNA.

V jejich experimentech fluorescencni technikou s Comirnaty byla po
rozbiti nanocCastic zjiSténa kontaminace DNA, ktera byla vyrazné nad
limitem 10 ng/davku.
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Obr. 2. Kvantifikace celkové DNA v SarZzich Comirnaty pomoci Qubit
fluorometrie bez a s pfidanim Triton-X-100 jako detergentu pro dezintegraci
lipidovych nanocastic obsazenych ve formulaci vakciny. Zdroj: Brigitte Kbnig a
Jirgen O. Kirchner.

McKernan, ktery psal o omezenich fluorometrie na svém Substacku,
nabadal k opatrnosti pfi zvazovani vysledkl Kéniga a Kirchnera.

,JFluorometricka barviva mohou komunikovat mezi RNA a DNA,
takze velké mnozstvi RNA ve vakciné zpusobuje, Ze barvivo
specifické pro DNA poskytuje urcCity signal z RNA,“ fekl The
Defender. ,To vede k nafouknutym hodnotam DNA ve studii Konig.”

Aby se tyto obavy vyreSily, McKernan fekl, ze by vyzkumnici méli
provadét kontrolu RNazy. RNaza je enzym, ktery odstranuje RNA,
takZe pfi méfeni DNA nedochazi k interferenci s RNA.

Bez této kontroly Koenig a Kirchner ,vytvorili snadny cil pro své
kritiky,” rekl.

Ve vyzkumu pripravovaném k publikaci McKernan uvedl, ze nékolik
laboratofi, které provadeéji experimenty s RNazou, zaznamenalo
10nasobné snizeni signalu DNA ve fluorometrii.

,10 znamena, ze kontaminace DNA je stale vyrazné nad limitem
FDA [US Food and Drug Administration],” fika McKernan. Zduraznil,
Ze jeho ,vlasy trhajici kritika“ studie by neméla snizovat nebo
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vykolejovat vyzvy k pfehodnoceni testovacich protokolu pro
kontaminaci DNA mRNA vakcin.

,UZ nediskutujeme o tom, zda jsou oCkovani kontaminovana,” rekl.
,Pravé diskutujeme o tom, zda jsou 10 nebo 100krat nad limitem a
jak moc se liSi od Sarze k Sarzi.”

Mozna rizika kontaminace DNA

Konig a Kirchner vyjadfili obavu, Ze by do lidskych bunék béhem
vakcinace mohly byt zacClenény vysSi urovné kontaminace DNA, nez
se oCekavalo, s neznamymi dusledky, pokud je tato DNA
integrovana do genomu.

Citovali ,riziko inzeréni mutageneze®, ve které cizi segmenty DNA
narusuji normalni genové sekvence, kdyz jsou viozeny do genomu,
coz potencialné vede k mutacim a souvisejicim onemocnénim, jako
je rakovina.

Vyzkumnici jako McKernan jiz zjistili, ze DNA v mRNA vakcinach
COVID-19 obsahuje gen opiciho viru 40 (SV40) podporujici rakovinu
a sekvence DNA plazmidu E. coli, které zbyly z vyroby vakciny.

V prezentaci na konferenci International Crisis Summit-5 v unoru
McKernan poznamenal, ze Moderna ve své patentové pfihlasce na
MRNA vakcinu COVID-19 uznala rizika inzeréni mutageneze.
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Moderna Patent speaks to the risk of insertional
mutagenesis from DNA contamination
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Zdroj: Prezentace McKernan ICD 2024

Stejna patentova prihlaska uvadi, ze kontaminace DNA miize
zpusobit rakovinu:

,DNA templat pouzivany v procesu vyroby mRNA musi byt
odstranén, aby byla zajiSténa terapeuticka ucinnost a bezpecnost,
protoze zbytky DNA v leCivych pripravcich mohou vyvolat aktivaci
vrozené reakce a maji potencial byt onkogenni v populaci pacientu.”

McKernan ve své prezentaci na Mezinarodnim krizovém summitu
tvrdil, Ze ,vzdy prerusime®. Navrhl nasledujici ,hypotézu tfi zasahu“ o
negativnich ucincich mRNA vakcin na zdravi:

1. ZvySena mutageneze pfi kontaminaci plazmidu dsDNA
[dvouretézcova DNA.

2. Uginky N1-methyl-pseudouridinu, pouzivaného ke stabilizaci
RNA, zpusobuijici lymfocytopenii, neutropenii, onemocnéni
souvisejici s 1IgG4 atd.

3. Inhibice ,strazct genomu®, tumor potlacujicich gend P53 a
BRCAT1.

Predpisy o kontaminaci DNA ,,zcela nevhodné pro dany ucel”
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McKernan zduraznil, Ze sou€asné predpisy o pfipustném limitu
kontaminace DNA ve vakcinach jsou ,zcela nedostatecné®.

,verejnost potfebuje védét, Ze smeérnice o kontaminaci DNA
predpokladaji poloCas rozpadu nahé DNA v krvi 5-10 minut,” fekl.
~Jakmile je tato DNA chranena lipidovymi nanocasticemi, jiz neni

naha a nedegraduje, ale spiSe transfekuje buriky.”

Podle McKernana jsou fragmenty DNA zalozené na savcich soucCasti
,vysoce replikativniho vektoru pro genovou terapii navrzeného tak,
aby produkoval vice sebe sama“, a proto se mohou po transfekci
neomezené mnozit.

,K ¢emu je limit 10 ng, kdyz farmaceuticky primysl mize propasovat
amplifikovatelnou molekulu DNA prostrednictvim tohoto nafizeni,”
zeptal se.

Regulatofi stanovili limit 10 ng/davku kontaminace DNA v roce 1998.

,10 ng je extracelularni uvaha,” fekl Karl Jablonowski, Ph.D., hlavni
védec z Children’s Health Defense. ,Pokud byste se zeptali, kolik cizi
DNA by mélo byt povoleno uvnitf bunécného jadra, odpoved by byla
nula,” fekl ochranci.

Speicher dodal, Ze regulatory ignoruji fragmenty mensi nez 200 paru
bazi, protoze by pravdépodobné nebyly problematické, kdyby DNA
zUstala mimo nase bunky.

Pro srovnani, DNA celého lidského genomu ma primérnou velikost
6,41 pc (pikogramu), coz znamena, ze ,10 ng DNA tvori 1560krat
cely nas genom®.

»Jak lehkomysini mohou byt s lidskym genomem?*

Navzdory moznym omezenim schvalili evropsti regulatofi metodu
gPCR, aby ovérili, Ze Comirnaty spliuje pozadované limity
kontaminace DNA 10 ng/davku.
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Podle Koniga a Kirchnera se kromé testi gPCR vyrobce pro u€innou
latku ,nebudou pro vakcinu provadét zadné dalSi experimentalni
kvantifikace DNA®.

Regulatofi se domnivaji, ze testovani na koneCném produktu neni
proveditelné, protoze lipidové nanocCastice, ve kterych je mRNA
zapouzdiena, by mohly potencialné zpusobit interferenci.

Védci vSak poukazali na to, Zze vyrobci mohou presné kvantifikovat
MRNA v téchto stejnych nanocCasticich. Kritizovali regulacni organy
za to, ze se spoléhaji na omezena data qPCR vyrobcl a nepozaduiji
primou kvantifikaci celkové DNA v koneCném produktu Comirnaty.

Poté, co dalsi védci replikovali McKernanovu praci, byly regulacni
agentury jako FDA, EMA a Health Canada nuceny uznat pfitomnost
SV40 ve vakcinach Pfizer.

McKernan vS8ak uvedl, ze tyto ufady tvrdi, ze fragmenty DNA jsou
pfilis malé na délku a mnozstvi na to, aby byly funkéni, a nepodnikly
zadné kroky k dalSi regulaci vakcin nebo jejich odstranéni z trhu.

McKernan také poukazal na to, Ze pfed zakonem National Childhood
Vaccine Injury Act z roku 1986 (NCVIA) byl limit pro kontaminaci
DNA 1000krat nizSi nez dnesni limit 10 ng.

Toto uvolnéni predpisu spolu s ochranou odpovédnosti NCVIA a
technologickym pokrokem ucinilo technologii sekvenovani DNA ,100
000krat levnéjsi,“ fekl, a umoznilo vyrobcim vakcin ,pfidavat
transfekcni Cinidla [jako LNP], aby zajistili, ze se DNA muze dostat
buriky, samy se reprodukuji a manipuluji s bunéCnymi obvody.”

McKernan rekl:

,Pro¢ FDA tyto vakciny nesekvenuje? Jakou maji vymluvu, Ze
neznaji presnou sekvenci a frekvenci kazdé molekuly DNA a RNA ve
vakciné, kterou planuji aplikovat miliardam lidi? Jak neopatrni
mohou byt s lidskym genomem?
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Navzdory zjevné necinnosti agentury odhalila nedavna zadost o
zakon o svobodé informaci od kanadského obCana ,alarmujici
zakulisni aktivitu,” fekl McKernan.

,Regulatori fikaji verejnosti, aby se nebala kontaminace, ale vyvijeji

(134

vnitfni Usili k odstranéni této DNA," rekl.
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