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Uvod

Pandémia COVID-19 bola spojena s excesivnym narastom poc¢tu umrti na vSetky pri¢iny. Tieto pocéty
su porovnavané s predpandemickymi hodnotami, ¢im odhal'uju skuto¢ny dopad virusu SARS-CoV2
na umrtnost’ bez ohl'adu na pocet diagnostikovanych infekecii.

V Eurdpskej tnii bola zaznamenana najvyssia odchylka od priemerného poétu umrti v novembri
2020, kedy vakcina e$te nebola dostupna. V porovnani s rokmi 2016-2019 sa pocet umrti zvysil o 40
%. Na Slovensku doslo v januari 2021 k zvyseniu o hrozivych 75 % .

Eurodpa i Slovensko zac¢ali s masovym ockovanim mRNA vakcinami V januari 2021. UZ na jesefi sa
podarilo v EU k 31.10.2021 kompletne zaockovat’ 65 % populacie, bohuzial’, na Slovensku to nebola
ani polovica (45 %).

V novembri 2021 za¢ala nadmerna umrtnost’ v EU klesat’ a medziroéne sa znizila z + 40 % na + 24
%. Na Slovensku bola v rovnakom obdobi stale 0 73 % vyssia. Pocet zaockovanych proti SARS-
CoV-2 virusu sa v krajindch EU nakoniec ustalil na 73 %, pri¢om Slovensko s 51% zaotkovanost'ou
zostalo na chvoste Europy spolu s Bulharskom ¢i Rumunskom. Nadmerné umrtia sa normalizovali
az v lete 2024, ale koncom roka 2024 v EU opit’ stapli.

Podr'a uidajov WHO bolo k decembru 2024 vo svete aplikovanych 13,64 miliard davok vakcin proti
COVID-19, pricom primérnu sériu absolvovalo 67 % svetovej populacie a 32 % dostalo aspoii jeden
booster. V EU predstavovali mRNA vakeiny viac ako 90 % zo vietkych podanych vakcin.
Epidemiologické analyzy potvrdili, ze vakciny zabranili az 60 % tmrti (59 — 63 %) na COVID-19.
V pripade Eurdpy ide o 1,6 miliona zachranenych l'udskych zivotov. Ak by sme zobrali do tivahy
vSetky nadmerné tmrtia, pocet zachranenych moze byt aj 10x vyssi.

Dria 2.10.2023 sa Katalin Kariké a Drew Weissman stali lauredtmi Nobelovej ceny za rok 2023
Vv oblasti fyzioldgie a mediciny za ,,ich objavy tykajuce sa modifikacii nukleozidovych baz, ktoré
umoznili vyvoj ucinnych mRNA vakcin proti COVID-19%.

ﬁspech mRNA vakcin

Rychla dostupnost’ mRNA vakcin zastihla laicka i odborna (lekarsku) verejnost’” nepripravena.
O vyskume mRNA vakcin, ktory prebiechal od 90. rokov minulého storocCia, vedeli len Specialisti
venujuci sa problematike ockovania. Vakciny na baze DNA uz boli pritom schvalené a uspeSne
pouzivané v prevencii a liecbe infekcii virusmi Zika ¢i Ebola a pracuje sa aj na d’alsich patogénoch,
vratane chripky.

RNA a DNA vakciny boli vyvijané Sohladom na niektoré limitacie ,klasickych® vakcin.
K najvyznamnej$im obmedzeniam patri dizka vyrobného cyklu, potreba Zivych bunkovych kultur,
praca so Zivym patogénom ¢i potreba adjuvans.

Okrem technologickych vyhod, maju RNA/DNA vakciny aj délezité imunologické vlastnosti. Viac
pripominaji prirodzenu infekciu a stimuluju nielen protilatkova ale aj bunkovll imunitu. TO sa
prejavilo vo vysokej efektivnosti vakein.

K aspechu mRNA vakcin prispela aj ich bezpe¢nost’. Miliardy podanych davok mRNA vakcin boli
pod enormnym dohl'adom v ramci procesu podmienecnej autorizacie. Boli vytvorené rozsiahle
databazy na hlasenie akychkol'vek u¢inkov, ktoré boli zaznamenané v suvislosti s o¢kovanim. Do



verejne dostupnych hlasnych systémov vstupovali lekari i laicka verejnost’, pricom systém poskytuje
zozbierané udaje pre d’alSie analyzy.

V krajinach EU bolo zdokumentovanych takmer 1.000.000 individualnych pripadov neZiaducich
ucinkov v stvislosti s o¢kovanim, z nich 69 % bolo Zien a 65% bolo nahlasenych nezdravotnikmi.
K najCastejsim hlaseniam, ktoré boli klasifikované ako zavazné, patrila neucinnost’ oc¢kovania
(zlyhanie vakciny - 6,8 %, COVID-19 — 8,8 % a neucinnost’ lie¢iva — 1,8 %). Nasledovala bolest’
hlavy (3,6 %), tinava (3,3 %), pyrexia (3,0%), dychavica (2,0 %), nauzea (1,9 %), myalgie (1,8 %),
synkopa (1,8 %), ki¢e (1,7 %), bolestivost’ v mieste vpichu (1,6 %), triaska (1,5 %), bolesti na
hrudniku (1,4 %), malatnost’ (1,2 %) atd’.

Funkénost’ hlasneho systému dokladuje odhalenie neziaducich G¢inkov s nizkym vyskytom. Na
urovni 1-2/100.000 davok bol zisteny vyskyt myokarditid mladych muzov ¢i atypické trombozy
a eSte nizsi bol vyskyt anafylaxie < 5/1.000.000. K dnesnému diu sa nepotvrdila Ziadna kauzalna
vizba s akymkol'vek typom nadorového ochorenia.

Vysoka uéinnost’ a nizke riziko neziaducich ucinkov viedla k plnohodnotnej autorizacii vakcin.

Vyroba a kontrola mRNA vakcin

Miliény pacientov na svete si uz viac ako 40 rokov denne injekéne aplikuje lieky vyrobené
biotechnologickymi postupmi. Patria k nim napriklad inzuliny. Tieto lie¢ivda m6Zzu obsahovat
stopové mnozstva technologickej plazmidovej DNA. Liecba sa podava niekol’kokrat denne pocas
dlhého obdobia a doposial’ nebola preukazana jej rizikovost’.

mRNA vakciny st tiez syntetizované na zaklade DNA plazmidového templatu v bezbunkovom
produkénom systéme. Po vytvoreni mRNA je DNA plazmid rozstiepeny enzymom DNaza |I.
Nasleduje lyza proteinazou K s viacstupiiovou purifikaciou a ultrafiltraciou.

Kritéria kvality vyzaduju, aby v kazdej davke vakciny bolo menej ako 10 ng DNA na 30.000 ng
RNA. Tieto limity ur¢ili vSetky vyznamné medzinarodné regula¢né agentary, vratane WHO, EMA
¢i FDA a st povazované za bezpe¢né.

Pocas vyroby vakcin sa testuje mnozstvo zvySkovej technologickej DNA. Vyrobny protokol kazdej
Sarze je poskytnuty regulaénym organom. Uvolnena vakcina musi splnit vSetky poziadavky
regulatora na koncentraciu zvyskového obsahu DNA.

Tzv. ,plazmid-gate*

Napriek viacstupniovej kontrole sa v poslednom roku objavilo niekolko prac poukazujucich na
nadmerny obsah DNA v mRNA vakcinach.

V snahe zreprodukovat’ tieto vysledky na inych pracoviskach boli odhalené vazne metodologické
nedostatky. Prikladom je pouzitie fluorometrickej metodiky na stanovenie zvyskovej DNA. Tato
metoda je pri kontrole kvality vyroby mRNA vakcin nevhodna, pretoze pri vysokom nadbytku
MRNA (vo vakcine je pomer RNA:DNA > 1000:1) vedie k falosnému nadhodnoteniu mnozstva
DNA.

Dalsim interferujticim faktorom su lipidové nanogastice, v ktorych sa RNA vo vakcinach nachadza.
Autori analyz dezintegrovali Castice detergentami a inymi fyzikalno-chemickymi metédami, ¢im
zmenili Struktaru a zloZenie produktu. Nie je jasné, aky vplyv maju tieto metody na vysledky analyz
pri vel'mi nizkych koncentraciach DNA (ng/ml). Uz dlhsiu dobu je napriklad zname, ze velkost
fragmentov DNA ovplyviiuje vysledky qPCR kvantifikacie.

V pracach sa vyskytli aj ,,neStandardné* postupy, ktoré sa v rozpore s principami vedeckého
skiimania. Napriklad, ak testované vakciny ,,pochadzaju z neznameho zdroja a boli autorom dorucené
anonymne v postovej obalke®.

Validacia analyz zvyS8kového obsahu technologickej DNA je komplikovana aj preto, ze iba niektoré
prace boli prihlasené do riadneho publika¢ného a recenzného procesu.

Oponentira je neodmyslitel'nou suc¢astou vyskumu, pretoze umoziiuje v predpublikacnej faze
odstranit’ metodologické nedostatky a zvysit’ kvalitu a doveryhodnost’ vysledkov.

Napriek uvedenym limitaciam sa v nadvdznosti na vy$8ie uvedené prace zacali objavovat’ tvrdenia
0 integracii zvyskov technologickej DNA aZ do genému prijemcov vakcin. Paradoxné pritom je, ze



uz v roku 2021 bolo zndme, Ze za istych podmienok sa do gendmu moéze integrovat’ samotny pdvodca
COVID-19 - virus SARS-CoV-2.

Pocas evolucie dochadza k horizontalnemu transferu génov medzi hostitel'om a patogénom a prave
virusy v nom zohravaju dolezita tlohu.

MRNA vakcina ani jej sticasti nevstupuji do bunkového jadra. Proces syntézy proteinu prebieha na
ribozémoch v cytoplazme. Bunka ma ochranné procesy, ktoré ju chrania pred cudzorodou nukleovou
kyselinou. Patria sem regulac¢no-transportna funkcia jadrovych poérov, enzymové komplexy
rozkladajuce nukleové kyseliny ¢i existencia receptorov zachytavajucich DNA a aktivujicich
imunitny systém.

Kapacita tychto systémov je velka, pretoze len v potravinach prijima ¢lovek denne gramové
mnozstva rastlinnej, Zivoci$nej, ale aj mikrobialnej DNA.

Zaver

Slovensko a Europa celila v rokoch 2020 — 2024 pandémii, ktora viedla k zvySeniu poctu umrti
Vv niektorych mesiacoch az o 75 % Vv porovnani s predpandemickym obdobim.

Vakciny proti COVID-19 zachranili miliony I'udskych zivotov, pricom ich prinos je priamo umerny
miere zaockovanosti danej krajiny.

Negativny dopad neziaducich u¢inkov spojenych s o¢kovanim predstavuje iba zlomok zdravotnych
i socialnych nasledkov, ktoré priniesla samotna pandémia COVID-19 pre spolo¢nost’.

Preventivne i terapeutické MRNA vakciny predstavuji biotechnologické produkty, ktorych vyznam
a vyuzitie v medicine bude narastat’.

Za kvalitu liekovych produktov a vakcin zodpovedaju prislusné autority, ktoré monitoruju obsah
a dodrziavanie limitnych hodndt deklarovanych latok.

Experimentalne prace, ktoré spochybiuji zlozenie lieiva uvol'neného po viacstupnovej kontrole
medicinskymi autoritami na riadne pouzitie, musia byt’ podrobené seridéznej oponenttre, ktora posudi
ich objektivitu a metodicku bezchybnost’.
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