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Al Presidente del Consiglio Regionale del Lazio

On. Mauro Buschini

ORDINE DEL GIORNO

Oggetto: Inaffidabilita dei tamponi per alto numero di falsi positivi

PREMESSO CHE

- In Europa circolano 78 tamponi diversi, di cui nessuno validato da organismi indipendenti, nessuno
valutato o autorizzato preventivamente, e addirittura la stragrande maggioranza dei quali non
dichiarava neppure quali sequenze geniche utilizzasse, e quindi potenzialmente contenenti qualsiasi
cosa.

- | tamponi rientrano nella nuova normativa REGOLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO
EUROPEO E DEL CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro e

che abroga la direttiva 98/79/CE.
Nella normativa precedente abrogata, in generale bastava I'apposizione del marchio CE, che € un

marchio relativo soprattutto alla sicurezza; e solo per alcuni dispositivi diagnostici in vitro elencati
nell’Allegato II, e aventi a che fare con i virus gia conosciuti (HIV 1 e 2, HTLV | e |l e dell'epatite B, C e
D), si richiede la valutazione tecnica e di efficacia da parte di un Organismo Notificato, ovvero un
organismo di validazione riconosciuto dalla EU. Ora, sappiamo dal Documento della Commissione
Europea del 16 Aprile scorso che nessuno dei 78 modelli di test tampone in circolazione a quella data
sono stati valutati o sottoposti a qualsiasi organismo di valutazione riconosciuto, e che addirittura cio
non sarebbe stato neppure possibile dato che quasi nessuno di quei 78 tamponi mette a disposizione
una adeguata scheda tecnica, inclusa la specifica delle sequenze geniche utilizzate. Come € possibile?
In fondo, il SARS Cov2 dovrebbe essere un virus anche pit importante di quelli dell’epatite o dell’HIV,
che non hanno mai portato alla chiusura dell’economia e della vita sociale di intere nazioni. E’
possibile perché il Regolamento della Direttiva 98/79 CE elenca solo i virus suddetti, ed essendo il
SARS Cov 2 un nuovo virus non € incluso.

- Il nuovo regolamento del 2017 pone requisiti ancora piu stringenti di quello precedente, richiedendo
valutazioni preliminari di efficacia da parte di organismi di validazione riconosciuti per tutti i dispositivi
diagnostici in vitro in cui rientrano anche i tamponi Covids-19. E allora perché sono stati autorizzati in
commercio test tampone privi di qualsiasi validazione o anche solo valutazione preliminare, e
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addirittura privi delle specifiche sulle sequenze geniche utilizzate?

- In Italia il Regolamento 2017/46 del 5 Aprile 2017 entrera in vigore, per i dispositivi diagnostici in
vitro, solo il 26 Maggio 2022. E con questo i tamponi Covid-19 hanno goduto dell’interregno, non
essendo inclusi, in quanto relativi a un virus nuovo, nel Regolamento del '98; e non essendo ancora
sottoposti a un Regolamento del 2017 che li avrebbe messi tutti fuori legge, ma che non entrera in
vigore se non a meta del 2022.

- | tamponi in uso sono del tutto privi di valutazione e validazione, e sono in circolazione solo grazie al
fatto che si € creato un vuoto normativo tra Regolamento del 1998, che limitava la lista dei virus solo a
quelli conosciuti (ma che per analogia dovrebbe applicarsi anche ai nuovi emergenti) e Regolamento
del 2017, che abroga quello del ’98 ma entra in vigore solo nel 2022, se insomma questi tamponi
Covid-19 sono utilizzati solo grazie ad una anomalia legislativa, e nel 2022 sarebbero del tutto illegali;
€ ammissibile che a tali tamponi, in vita per puro miracolo o distorsione giuridica, si affidino le sorti di
intere nazioni e dell'intera economia mondiale?

- Il virus non & mai stato isolato, e dunque non esiste nessun marker realistico che ne supporti I'azione.
Quindi i tamponi restano del tutto inaffidabili e privi di significato.

- Uno dei problemi fondamentali & la continua mutazione del virus. Come scrive lo stesso Istituto
Superiore di Sanita:
“...il virus infatti pud mutare e nuove sequenze nucleotidiche depositate nelle banche dati possono

rivelare se queste mutazioni possano a loro volta rendere un particolare test meno efficace o
addirittura inefficace...E importante puntualizzare che per la diagnostica di guesto virus emergente,

con uno stato dell’arte in evoluzione, le reali prestazioni del dispositivo osservate possano differire
rispetto a quelle determinate dallo studio iniziale delle prestazioni condotto dal fabbricante ai fini

della marcatura CE, in uno stato dell’'arte precedente.” (Gruppo di Lavoro ISS Test Diagnostici
COVID-19, Dispositivi diagnostici in vitro per COVID-19. Parte 2: evoluzione del mercato e informazioni
per gli stakeholder , Rapporto 1SS COVID-19 n. 46/2020, 23 Maggio 2020, p. 8).

- Se al GISAID, dove si raccolgono le sequenze geniche del SARS-Cov 2, ci sono oltre 100.000 sequenze
diverse, e aumentano costantemente, che valore ha un tampone messo a punto nel febbraio 2020 e
utilizzato nel Luglio 2020, quando il virus era certamente modificato?

Per capire cio, basterebbe dire che la gran parte dei tamponi in circolazione sono stati strutturati (se lo
sono stati) sul virus sequenziato dai Cinesi a Wuhan. Ma in Italia sono stati sia lo Spallanzani che il San
Raffaele a fornire sequenziamenti genici diversi, ed entrambi, oltre a pseudo-isolare il virus con le
stesse metodiche farlocche (https://www.byoblu.com/2020/09/12/lo-studio-in-esclusiva-su-byoblu-
virus-mai-isolato-una-dittatura-basata-su-tamponi-non-convalidati-stefano-scoglio-candidato-premio-
nobel-per-la-medicina-nel-2018/), hanno subito messo in chiaro che si trattava di virus modificati
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rispetto a quello isolato in Cina (Capobianchi M.R. et al., Molecular characterization of SARS-CoV-2
from the first case of COVID-19 in Italy, Clin Microbiol Infect, 2020 Jul;26(7):954-956.); e in uno studio
organizzato da diversi centri medici italiani (Sacco, San Raffaele, etc.), quando hanno analizzato 59
campioni di liquido da pazienti Covid-19 da diversi centri del Centro e Nord Italia, hanno trovato una
notevole mutazione, al punto da trovare :

“A mean of 6 nucleotide substitutions per viral genome was observed, without significant differences
between synonymous and non-synonymous mutations, indicating genetic drift as a major source for
virus evolution.” (Lai A. et al., Molecular Tracing of SARS-CoV-2 in Italy in the First Three Months of the
Epidemic, Viruses 2020, 12, 798; doi:10.3390/v12080798.)

“Una media di 6 sostituzioni nucleotidiche per ogni genoma virale, senza differenze significative tra
mutazioni sinonime e non sinonime, delineando cosi una deriva genetica come importante fonte
dell’evoluzione del virus.”

Da questo studio si evince che non solo il virus muta da continente a continente, da nazione a

nazione, ma addirittura da provincia a provincia, e di fatto da persona a persona! Ci sono dunque 7
miliardi di virus diversi che solo si assomigliano? Esiste un virus talmente magico da incorporare 7
miliardi di mutazioni? E soprattutto: a cosa serve, in questo quadro, un test tampone universale, che
ha solo una o al massimo 3 sequenze geniche?

Come afferma lo stesso ISS, “...queste mutazioni possano a loro volta rendere un particolare test meno
efficace o addirittura inefficace”, e tuttavia nessuno, tra le autorita politiche o giuridiche, si preoccupa
di verificare se i tamponi che sostengono e mantengono la pseudo-pandemia, siano o no
corrispondenti alle innumerevoli mutazioni di questo super-virus!

- La costante mutazione del SARS-Cov2, tale da renderlo di fatto irriconoscibile, & stata confermata
anche a livello internazionale: un articolo americano, che include anche Robert Gallo tra gli autori, ha
riscontrato decine di mutazioni crescenti nel tempo in parallelo con la presunta diffusione del virus
dall'Asia all'Europa agli USA (Pachetti M. et al., Emerging SARS-CoV-2 mutation hot spots include a!
novel RNA-dependent RNA polymerase variant, J Transl Med (2020) 18:179 https://doi.org/10.1186/
$12967-020-02344-6.); mentre un autore asiatico ha analizzato 85 diverse sequenze genomiche SARS-
Cov2 disponibili presso GISAID, e ha trovato ben 53 diversi ceppi SARS-Cov2 provenienti da varie aree
della Cina, dell'Asia, dell'Europa e degli Stati Uniti (Phan Tung, Genetic diversity and evolution of SARS-
CoV-2, Infection, Genetics and Evolution, 81 (2020), 104260.).

Insomma, se il virus muta costantemente, allora il test tampone ¢ inutile, perché va a cercare un virus
sempre precedente e sempre diverso rispetto a quello attualmente in circolazione. Basterebbe questo
da solo per capire che il tampone Covid-19 il test € completamente, al 100%, fallace.

- Il “Drosten PCR Test” e il test dell’Institute Pasteur, i due test considerati i piu affidabili (sebbene
nessuno dei due lo sia stato convalidato esternamente), entrambi utilizzano un test del gene E, anche
se il test di Drosten lo utilizza come test preliminare, mentre I'Institut Pasteur lo utilizza come test
definitivo. Secondo gli autori del Drosten test, il test E-gene € in grado di rilevare tutti i virus asiatici,
essendo cosi al contempo molto aspecifico (tutti i ceppi viruali) e limitato ad un'area geografica (Asia).
Ancora, il test Institut Pasteur, uno dei pit adottati in Europa, utilizza il test E-Gene come test finale,
anche se & ormai noto che il virus (o virus) SARS-Cov2 che si ritiene circolino in Europa sarebbero
diversi da quelli asiatici. E poi ad aprile, 'OMS ha cambiato |'algoritmo "... raccomandando che da ora
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in poi un test puo essere considerato positivo anche se solo il dosaggio del gene E (che probabilmente
rilevera tutti i virus asiatici!) da un risultato positivo”.

- Un’altro grave problema dei tamponi, che utilizzano la metodica della RT-PCR, & che I'affidabilita di
tale metodica dipende dal numero di cicli (replicazioni) che vengono usati per trovare il virus SARS-
Cov2

Sopra i 35 cicli, I'affidabilita del tampone crolla, e al massimo, per salvare la baracca, si puo sostenere
che si tratta di presenza di virus talmente debole da non essere piu infettivo. La sostanza non cambia:
che il virus venga creato dalla PCR come un “fantasma”, come sostengono Crow e Bustin, o che esso
sia senza nessuna carica virale, perché si conti una a utilizzare questi risultati da tampone per
terrorizzare la gente e prorogare vari tipi di lockdown?

E che i tamponi utilizzino normalmente sopra i 35 cicli di PCR & confermato da un campione di 6 dei 22
tamponi analizzati da FIND (Foundation for Innovative New Diagnostics) , la piti autorevole
organizzazione di valutazione degli strumenti diagnostici, presa come riferimento dallo stesso Istituto
Superiore di Sanita italiano (per la tabella completa vedi: https://www.finddx.org/covid-19/sarscov2-
eval-molecular/).

Come si vede dalla tabella, i tamponi sono tutti sopra i 35 cicli; e si consideri che i numeri dati sono
medie, il che significhi che nel 3-40% dei casi si sale anche sopra i 40 cicli.

- Questo significa che nella maggioranza dei casi i tamponi danno o risultati fantasma, o se anche
“beccano” il virus, lo trovano in uno stato talmente indebolito da non costituire pit nessun pericolo.
Questo significa anche che dunque non c’é piu nessuna motivazione per terrorizzare con lo spettro
dei positivi asintomatici, perché come minimo si tratta di individui incapaci di infettare alcunché. Ma
la verita, come stiamo per vedere, & che i tamponi producono risultati senza nessun significato,
risultati fantasma o comunque non indicativi della presenza del SARS-Cov 2 .

- Tutti i principali test-tamponi mancano di specificita, e sono affetti da un elevata cross-reattivita,
ovvero producono un elevata quantita di falsi positivi. Questa verita, che dovrebbe porre
immediatamente fine alla emergenza.

- Nel documento Dispositivi diagnostici in vitro per COVID-19. Parte 2: evoluzione del mercato e
informazioni per gli stakeholder (https://www.epicentro.iss.it/coronavirus/pdf/rapporto-
covid-19-46-2020.pdf), del 23 Maggio 2020, I'Istituto Superiore d Sanita fa una analisi approfondita
dei dispositivi test-tampone in circolazione, sottolineando la tensione esistente tra sensibilita, la
capacita di rilevare quanto pit RNA virale possibile, e la specificita, ovvero la necessita che tale RNA
virale si riferisca solo al virus che si sta cercando, in questo caso il SARS-Cov2.

- Vengono considerati 3 modelli di tampone: quelli ad alta performance, a media performance, e a
bassa performance. Al livello di prevalenza del 2%, questi sono i livelli di veri e falsi positivi dati dai

tamponi:

Livello Veri positivi Falsi positivi
2% Alta performance 49.2% 50.8%

2% Media performance 14.8% 85.2%

2% Bassa performance 9.3% 90.7%
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Quindi, nella migliore delle ipotesi, i tamponi danno il 50% di falsi positivi, e nella peggiore delle
ipotesi danno quasi il 91% di falsi positivi. Mediamente, possiamo dire che i tamponi danno 1'85,2% di

falsi positivi.

TUTTO C10’ PREMESSO, VISTO e CONSIDERATO

si impegna il Presidente della Giunta Regionale, On. Nicola Zingaretti a:

Avviare una verifica urgente sulla percentuale di falsi positivi nei tamponi in utilizzo

presso le strutture sanitarie della Regione Lazio.

Roma, 07/10/2020

IL CONSIGLIERE SOTTOSCRITTORE

Davide Barillari



