Revision de informe Corman-Drosten

10 fallos cientificos importantes del test PCR a nivel molecular y metodolégico.
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El Informe de revision Corman-Drosten et al. Eurosurveillance 2020 se presenté oficialmente al consejo editorial
de Eurosurveillance el 27 de noviembre de 2020 a través de su portal de envio, adjunto a este informe de revisién
hay una carta de solicitud de retractacion, firmada por todos los autores principales y coautores.
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OBJETO DE LA REVISION

El protocolo de pruebas PCR que actualmente se esta utilizando para la deteccion y el diagndstico de SARS-
CoV-2, se basa en las indicaciones expuestas en Eurosurveillance a través de documento: “Deteccion del
nuevo coronavirus 2019 (2019-nCoV) por RT-PCR en tiempo real” 25 (8) 2020.

En este estudio los autores presentan un flujo de trabajo diagndstico y un protocolo RT-gPCR para la deteccion y
diagnostico de 2019-nCoV, que afirman estar validando como una metodologia de diagndstico sélida para su uso en
entornos de laboratorio de salud publica.

El protocolo publicado sufre numerosos errores técnicos y cientificos, incluido un disefio de cebador
insuficiente, un protocolo RT-qPCR problematico e insuficiente y la ausencia de una validacion de prueba
precisa.

El nuevo Coronavirus SARS-CoV-2 (en la publicacién denominada 2019-nCoV y en febrero de 2020 denominada SARS-
CoV-2 por un consorcio internacional de expertos en virus) se basa en secuencias in silico (tedricas) , suministrado por
un laboratorio en China [1], porque en ese momento los autores no disponian de material de control del SARS-CoV-2
infeccioso ("vivo") o inactivado ni del ARN gendmico aislado del virus. Hasta la fecha, la autoria no ha realizado ninguna
validacion basada en virus SARS-CoV-2 aislados o ARN de longitud completa de los mismos. Para desarrollar una
metodologia de prueba de RT-PCR e identificar el virus mencionado, se utilizo un modelo basado en la suposicion de
que el nuevo virus es muy similar al SARS-CoV de 2003 ya que ambos son beta-coronavirus.

El documento de Corman-Drosten en el que se basan las pruebas PCR contiene los siguientes errores
especificos:

1.  No existe una razén especifica para utilizar estas concentraciones extremadamente altas de cebadores en este
protocolo. Las concentraciones descritas conducen a un aumento de las uniones inespecificas vy
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amplificaciones del producto de PCR, lo que hace que la prueba no sea adecuada como herramienta de
diagnostico especifica para identificar el virus SARS-CoV-2.

2. Seis posiciones oscilantes no especificadas introduciran una enorme variabilidad en las implementaciones de
laboratorio del mundo real de esta prueba; la descripcidon confusa e inespecifica en el documento de Corman-
Drosten no es adecuada como protocolo operativo estandar, lo que hace que la prueba no sea adecuada como
herramienta de diagndstico especifica para identificar el virus SARS-CoV-2.

3. La prueba no puede discriminar entre el virus completo y los fragmentos virales. Por lo tanto, la prueba no se
puede utilizar como diagndstico para virus intactos (infecciosos), lo que hace que la prueba no sea adecuada
como herramienta de diagnostico especifica para identificar el virus SARS-CoV-2 y hacer inferencias sobre la
presencia de una infeccion.

4. Una diferencia de 10 ° C con respecto a la temperatura de hibridacion Tm para el par de cebadores1
(RARp_SARSr_F y RdRp_SARSr_R) también hace que la prueba no sea adecuada como herramienta de
diagnostico especifica para identificar el virus SARS-CoV-2.

5. Un error grave es la omisién de un valor Ct en el que una muestra se considera positiva y negativa. Este valor
Ct tampoco se encuentra en las presentaciones de seguimiento, o que hace que la prueba no sea adecuada
como una herramienta de diagndstico especifica para identificar el virus SARS-CoV-2.

6. Los productos de PCR no se han validado a nivel molecular. Este hecho hace que el protocolo sea inutil como
herramienta de diagndstico especifica para identificar el virus SARS-CoV-2.

7. La prueba de PCR no contiene un control positivo Unico para evaluar su especificidad para el SARS-CoV-2 ni
un control negativo para excluir la presencia de otros coronavirus, o que hace que la prueba no sea adecuada
como herramienta de diagnéstico especifica para identificar el SARS-CoV-2. Virus.

8. El disefio de prueba en el documento de Corman-Drosten es tan vago y defectuoso que uno puede ir en
docenas de direcciones diferentes; nada esta estandarizado y no hay POE. Esto cuestiona en gran medida la
validez cientifica de la prueba y la hace inadecuada como herramienta de diagndstico especifica para
identificar el virus SARS-CoV-2.

9. Lo mas probable es que el articulo de Corman-Drosten no haya sido revisado por pares, lo que hace que la
prueba no sea adecuada como herramienta de diagndstico especifica para identificar el virus SARS-CoV-2.

10. Encontramos graves conflictos de interés para al menos cuatro autores, ademas de que dos de los autores del
articulo de Corman-Drosten (Christian Drosten y Chantal Reusken) son miembros del consejo editorial de
Eurosurveillance.

11. Se agreg6 un conflicto de intereses el 29 de julio de 2020 (Olfert Landt es CEO de TIB-Molbiol; Marco Kaiser
es investigador senior en GenExpress y se desempefia como asesor cientifico de TIB-Molbiol), que no se
declaro en la version original (y aun lo es falta en la version de PubMed); TIB-Molbiol es la empresa que fue “la
primera” en producir kits de PCR (Light Mix) basados en el protocolo publicado en el manuscrito de Corman-
Drosten, y segun sus propias palabras, distribuyeron estos kits de prueba de PCR antes de que se publicara la
publicacion. incluso presentado [20]; Ademas, Victor Corman y Christian Drosten no mencioné su segunda
afiliacion: el laboratorio de pruebas comerciales «Labor Berlin». Ambos son responsables del diagnéstico de
virus alli [21] y la empresa opera en el ambito de las pruebas de PCR en tiempo real.

CONCLUSION:

La revision por pares externos de la prueba RT-PCR para detectar el SARS-CoV-2 revela 10 fallas cientificas
importantes a nivel molecular y metodolégico: consecuencias de los resultados falsos positivos. Los errores de
disefio descritos aqui son tan graves que es muy poco probable que se produzca una amplificacion especifica
del material genético del SARS-CoV-2 utilizando el protocolo del documento de Corman-Drosten.

A la luz de nuestro reexamen del protocolo de prueba para identificar el SARS-CoV-2 descrito en el documento de
Corman-Drosten, hemos identificado errores y falacias inherentes que hacen que la prueba de PCR del SARS-CoV-2
sea inutil.

¢No le conviene a Eurosurveillance retractarse de este documento? Nuestra conclusion es clara. A la vista de todos los
tremendos defectos y errores de disefio del protocolo de PCR descritos aqui, concluimos: No queda mucha eleccion en
el marco de la integridad y la responsabilidad cientificas.
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