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Introducción

Científicos y médicos independientes, junto con la organización Public Health and
Medical Professionals for Transparency, presentaron una solicitud en virtud de la Ley de
Libertad de Información (FOIA, por sus siglas en inglés) para que la Administración de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés)
revisara los datos y los informes con el fin de obtener la licencia para la inyecciones de
ARNm modificado (modRNA) contra la COVID-19 de Pfizer/BioNTech (BNT162b2). Esto
dio lugar a una orden judicial para que se publicara una gran cantidad de documentos
que Pfizer/BioNTech presentó a la FDA para su aprobación regulatoria, que se publicaría
en ocho meses en lugar de 75 años.  La presentación regulatoria de Pfizer/BioNTech
debe revisarse de manera independiente para determinar si las inyecciones de ARN
modificado contra la COVID-19 se establecieron como productos seguros y efectivos,
como los medios de comunicación tradicionales y las autoridades gubernamentales le
hacen creer al público. Este estudio proporciona una breve descripción general de la
seguridad y eficacia de las inyecciones de ARN modificado contra la COVID-19 de
Pfizer/BioNTech.

Directrices reglamentarias para terapias basadas en ARN

El reciente auge de las terapias con ARNm ha provocado un colapso del marco
regulatorio, en el que incluso las definiciones son vagas. Por ejemplo, las inyecciones de
ARNm contra la COVID-19 no están clasificadas como productos de terapia génica,
mientras que una inyección de ARNm contra una enfermedad no infecciosa como el
cáncer no está clasificada como una inyección de ARNm, sino como un producto de
terapia génica. Por lo tanto, las inyecciones de ácido nucleico contra enfermedades
infecciosas fueron específicamente excluidas de las directrices regulatorias para
productos de terapia genética.  Esto ha provocado que se utilicen las directrices de la
OMS de 2005 para la evaluación no clínica de las inyecciones de ARNm modificado
contra la COVID-19.  Es un requisito reglamentario que los fabricantes de un producto de
terapia genética determinen la estructura, concentración y biodistribución de la proteína
que ha sido codificada para su producción in vivo.  Sin embargo, ese no fue el caso de la
BNT162b2 de Pfizer/BioNTech, ya que fue clasificada erróneamente como una vacuna
tradicional.
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¿Cuánto antígeno de proteína pico produce la BNT162b2? ¿La cantidad varía entre
individuos? ¿Cuál es el mecanismo completo de funcionamiento de estas inyecciones de
ARNm en el cuerpo humano? Es necesario delinear tanto el proceso de inmunización
como la patogenia de los síndromes de lesión por inyecciones. La proteína pico es tóxica
y puede tener graves consecuencias inmunológicas.  Sin embargo, es necesario
comprender por completo la farmacocinética y la farmacodinamia del ARNm y de la
proteína de la espícula para analizar los efectos no deseados. Por ejemplo, en el caso de
BNT162b2, la proteína de la espícula se produce en células humanas transfectadas por
el ARNm encapsulado en nanopartículas lipídicas (LNP). A continuación, el ARNm da
instrucciones a los ribosomas sobre cómo crear la proteína de la espícula o spike. Esta
proteína de la espícula se une posteriormente a la membrana celular y se libera en el
torrente sanguíneo.  La inyección BNT162b2 de Pfizer/BioNTech fue clasificada
erróneamente como una vacuna tradicional y, por lo tanto, estas evaluaciones nunca se
realizaron ni se presentaron como parte de la presentación reglamentaria.

Para determinar cuáles deberían haber sido los requisitos regulatorios de seguridad y
eficacia para estas inyecciones de ARNm, necesitamos entender las diferencias
fundamentales entre las vacunas tradicionales, es decir, las vacunas inactivadas y/o
atenuadas que se han utilizado durante más de 100 años, y las nuevas inyecciones de
ARNm modificado contra la COVID-19 que utilizan tecnología de transferencia genética
que han recibido uso de emergencia y posterior autorización por parte de la FDA y otras
agencias reguladoras nacionales.

Inyecciones contra la COVID-19 de Pfizer/BioNTech

Las vacunas tradicionales contienen un antígeno diana en concentraciones conocidas
del patógeno (que puede ser vivo atenuado, inactivado o una subunidad del patógeno)
junto con un adyuvante. Juntos, el antígeno y el adyuvante producen una respuesta
inmunitaria. Este no es el caso de las inyecciones de ARN modificado contra la COVID-
19 (por ejemplo, Pfizer/BioNTech y Moderna) y las vacunas de vector de adenovirus (por
ejemplo, AstraZeneca). Estas “vacunas” más nuevas son similares a un “profármaco”, ya
que utilizan las propias células del cuerpo para producir la proteína pico o spike viral in
vivo en niveles que varían mucho.

Los profármacos no tienen actividad intrínseca para provocar una respuesta
farmacológica (en este caso, la formación de anticuerpos) por sí solos, pero dan
instrucciones a los ribosomas sobre cómo producir el “fármaco activo” (es decir, la
proteína de la espícula). Las inyecciones de ARNm modificado de Pfizer/BioNTech tienen
una fase farmacológica pronunciada a la que luego le sigue una fase inmunológica para
producir la respuesta inmunitaria. Esta diferencia se ha ignorado al evaluar la seguridad y
la farmacocinética de la inyección de ARNm modificado BNT162b2 contra la COVID-19
de Pfizer/BioNTech y sus componentes. Las personas inyectadas pueden producir
cantidades variables de proteína de la espícula o spike durante períodos de tiempo
variables en función de su genética, edad, estado hormonal y nutricional,
condición atlética y lote de vacuna que reciben.  Nunca se han realizado estudios
para investigar estos factores en las fases preclínicas y clínicas de desarrollo. Por lo
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tanto, la inyección BNT162b2 no es como ninguna otra vacuna que se haya utilizado con
éxito. La respuesta inmunitaria innata se dirige inicialmente contra la proteína de la
espícula o spike, que está unida a las propias células del vacunado en lugar de al
patógeno invasor. Las diferencias fundamentales se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1. Diferencias fundamentales entre las vacunas tradicionales y las
inyecciones de ARN modificado

*Las nanopartículas lipídicas tienen propiedades adyuvantes intrínsecas, al igual que las
impurezas como la endotoxina o el ARNbc.

En ninguno de los estudios de Pfizer/BioNTech se determinó la caracterización y la
estructura de la proteína de la espícula resultante o su estado trimerizado en la
conformación de prefusión. La distribución de la proteína de la espícula codificada, la
secuencia de la proteína en sí y la seguridad de BNT162b2 se basaron exclusivamente
en suposiciones de las revisiones regulatorias tradicionales de las vacunas.

Una revisión de los datos de presentación de la inyección de ARN modificado
contra la COVID-19 de Pfizer/BioNTech

Estudios no clínicos de seguridad y toxicología

Al no realizar estudios farmacocinéticos y farmacodinámicos de la proteína pico
codificada producida a partir del ARNm, que ya se sabía que era tóxica a través de la
infección natural por SARS-CoV-2,  La presentación reglamentaria está incompleta.
Módulo 2.4. La descripción general no clínica del BNT162b2 de Pfizer/BioNTech
establece:

No se han realizado estudios farmacocinéticos con BNT162b2 y, por lo general, no se
consideran necesarios para respaldar el desarrollo y la autorización de productos de
vacunas para enfermedades infecciosas (OMS, 2005; OMS, 2014).

Por lo tanto, los estudios de seguridad no clínicos se diseñaron para proporcionar datos
que no eran suficientes para un nuevo tipo de “vacuna”. Los documentos de orientación
de la Organización Mundial de la Salud (OMS) solo eran aplicables a las vacunas
tradicionales y, como resultado, no se evaluaron las características farmacológicas y
farmacodinámicas ni los riesgos de seguridad exclusivos de los medicamentos a base de
ácidos nucleicos.  En resumen, la cantidad permitida de ADN por dosis según las
directrices del organismo regulador de la OMS es de 10 ng.  Estas pautas se aplican a
fragmentos de ADN desnudos de menos de 200 pb y no al ADN que se transfecta dentro
de LNP. Las pautas tampoco tienen en cuenta la administración de dosis múltiples de la
misma vacuna o plataforma, el riesgo de secuencias reguladoras, la integración de
fragmentos de ADN pequeños (de 7 pb a 200 pb) o la entrada/integración nuclear.
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El ARNm de la inyección se modifica ampliamente para mejorar su estabilidad y
eficiencia en la producción de proteína pico,  así como hacer que el modRNA sea
“inmunológicamente silencioso”.  El modRNA utilizado en los LNP no es un ARNm de
origen natural, sino un modRNA diseñado biológicamente en el que todas las uridinas
han sido reemplazadas por N1-metilpseudouridina sintética.  Además, el ARNm
también está optimizado en cuanto a codones y contiene secuencias humanas en el 5-
UTR y el 3-UTR, así como una cola de poli(A) segmentada bioingenierizada.

El problema de modificar el ARNm reemplazando todas las uridinas con N1-
metilpseudouridina es que produce una “secuencia resbaladiza” (UUU o ΨΨΨ) que
causa problemas para la unión del ARNt al ARNm durante la traducción del ARN a la
producción de aminoácidos en el ribosoma. Esta secuencia resbaladiza hace que los
ribosomas se “salten” durante la traducción (es decir, cambio de marco ribosómico) y
produce una amplia gama de proteínas de pico aberrantes y degeneradas. Esto es un
problema de seguridad ya que la producción de proteínas de pico de varios tamaños
puede causar respuestas inmunes variables, de bajo rendimiento y/o alteradas, así como
el potencial de enfermedad similar a la causada por priones, especialmente si las
proteínas de pico no están unidas a una membrana celular.  El código “propenso a
errores” también constituye un problema de seguridad con un potencial significativo de
ser dañino y provocar respuestas autoinmunes y otros efectos toxicológicos
desconocidos.19Los estudios de toxicología de Pfizer/BioNTech se enumeran en la Tabla
2.

Tabla 2. Estudios toxicológicos extraídos del Módulo 2.4 de BNT162b2 de
Pfizer/BioNTech. Descripción general no clínica.8,

Los estudios toxicológicos de Pfizer/BioNTech se realizaron con ratas Wistar Han™. Este
enfoque es inusual por dos razones. En primer lugar, el procedimiento estándar para los
estudios toxicológicos es utilizar dos especies (una de roedores y otra de no roedores);
en este caso, la segunda especie habría sido el primate macaco. En segundo lugar,
aunque no es tan obvio, la selección de las especies utilizadas para estos estudios no se
correlaciona con la fisiología humana. Las ratas en estado salvaje están asociadas con al
menos 55 patógenos diferentes que pueden transmitirse a los humanos; el SARS-CoV-2
no es uno de ellos. Por lo tanto, al igual que los ratones con los que están estrechamente
relacionados genéticamente, su receptor ACE2 no se une a la proteína de pico del
SARS-CoV-2.  Si bien se esperaría que las ratas produzcan anticuerpos neutralizantes
contra la proteína de la espícula codificada, cualquier posible efecto de toxicidad
observado probablemente se deba principalmente a las LNP únicamente, no a la
proteína de la espícula no unida. En concreto, no se esperaría que presentaran efectos
adversos asociados con la proteína de la espícula, ya que no se une a su diana ACE2.
La especie de roedor más relevante habría sido el hámster dorado chino.  Estudios
realizados tras el brote de SARS-CoV-1 de 2003-2004 determinaron que la unión de la
proteína de pico viral al receptor ACE2 es tóxica para los humanos.  Sin embargo,

15

16

17

18

20

21,22

11,12



5/27

como los estudios realizados sobre la proteína de pico del SARS-CoV-2 utilizaron el
modelo animal incorrecto, no se pudo determinar la toxicidad debido a los efectos fuera
del objetivo de las proteínas de pico.

Estudios de biodistribución

El Módulo 2.5 Descripción clínica general de BNT162b2 de Pfizer/BioNTech, sección
2.5.2.2, Estudios biofarmacéuticos, afirma:

Las evaluaciones de biodisponibilidad y bioequivalencia no son relevantes para la
antigenicidad de la vacuna y no se han medido. El principal efecto farmacodinámico de
una vacuna, a diferencia de un fármaco, es provocar una respuesta inmunitaria a los
antígenos incluidos en la vacuna. La activación inducida por la vacuna de las células
presentadoras de antígenos tiene lugar en el lugar de la inyección (es decir, el músculo),
a la que sigue rápidamente la migración de las células presentadoras de antígenos a
través de los vasos linfáticos hacia el ganglio linfático de drenaje, donde los antígenos de
la vacuna activan células B y T específicas. No se requiere un nivel específico de
antígeno de la vacuna en sangre para provocar la respuesta inmunitaria.

Dado que el antígeno (proteína pico codificada) no está incluido en la inyección de
ARNm, las afirmaciones realizadas en esta descripción clínica son engañosas.
Pfizer/BioNTech no tenía idea de cuánta proteína pico se genera in vivo ni dónde se
distribuye posteriormente dentro del cuerpo humano. Además, Pfizer/BioNTech asumió
que la vacuna de ARNm reside en el lugar de la inyección, concluyendo que no es
necesario medir la proteína pico en la sangre. Esta conclusión es incorrecta según los
datos del estudio de biodistribución del propio Pfizer/BioNTech que aparecieron después
de la autorización de uso de emergencia de la FDA, en el que se demostró que las LNP
se distribuían a una variedad de tejidos probablemente mediada por la entrada de las
LNP en el torrente sanguíneo.

Aunque no se realizaron estudios farmacocinéticos o de biodistribución tradicionales con
BNT162b2 específicamente, ni con la formulación final de modRNA/LNP utilizada
clínicamente, Pfizer/BioNTech realizó un estudio no clínico en el que se evaluó la
biodistribución utilizando luciferasa como proteína marcadora sustituta, ya que se asumió
que era poco probable que cambiar la secuencia codificante del ARNm afectara su
biodistribución o sus propiedades fisicoquímicas. Sin embargo, las diferencias entre el
ARN portador de la luciferasa y los nucleósidos de BNT162b2 (es decir, el modRNA)
podrían afectar potencialmente la estabilidad o la persistencia de la señal medida, ya que
la proteína de la espícula tiene una vida media más larga que la luciferasa.  Además, no
se especificó la duración de los estudios de biodistribución de las inyecciones.
Utilizando ARN que codifica la luciferasa formulada como la “provacuna” BNT162b2, con
una composición lipídica idéntica, el Módulo 2.4. Descripción general no clínica, Sección
2.4.3.4., Distribución, BNT162b2 de Pfizer/BioNTech  afirma:
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En un estudio in vivo (R-20-0072; Resumen tabulado 2.6.5.5A), se evaluó la
biodistribución utilizando luciferasa como una proteína marcadora sustituta, con ARN que
codifica la luciferasa formulada como BNT162b2, con la misma composición lipídica. El
modRNA que codifica la luciferasa formulado con LNP se administró a ratones BALB/c
mediante inyección IM de 1 μg en cada pata trasera derecha e izquierda (para un total de
2 μg). Mediante bioluminiscencia in vivo después de la inyección del sustrato de
luciferina, se detectó la expresión de la proteína luciferasa en diferentes puntos
temporales en el sitio de la inyección y, en menor medida y de forma más transitoria, en
el hígado (Figura 2.4.3-2). La distribución al hígado probablemente esté mediada por los
LNP que entran al torrente sanguíneo. La expresión de luciferasa en los sitios de
inyección descendió a niveles de fondo después de 9 días….

Se espera que la biodistribución del antígeno codificado por el componente de ARN de
BNT162b2 dependa de la distribución de LNP y los resultados presentados deberían ser
representativos de la plataforma de ARN de la inyección, ya que el modARN que codifica
la luciferasa formulado por LNP tenía la misma composición lipídica.

Cabe señalar que en la descripción general no clínica se afirma que: “La distribución al
hígado probablemente esté mediada por las LNP que ingresan al torrente sanguíneo”.
Por lo tanto, tanto Pfizer/BioNTech como la FDA sabían de antemano que era incorrecto
suponer que la generación in vivo de la proteína de la espícula estaría restringida al
músculo deltoides. Esto se confirmó en un estudio posterior de distribución tisular en
ratas Wistar Han™ utilizando un modRNA que codifica luciferasa formulado con LNP con
exactamente la misma composición lipídica que BNT162b2 (Estudio 185350; Resumen
tabulado 2.6.5.5B).  El colesterol en el LNP fue radiomarcado y la señal se midió
mediante autorradiografía cuantitativa de cuerpo entero (QWBA), considerada el
estándar de la industria para la terapéutica del ARN.

Con base en los resultados de biodistribución anteriores, se puede concluir que, si se
administrara BNT162b2 en lugar del sustituto, la producción in vivo de proteína de la
espiga también probablemente ocurriría en el hígado, las glándulas suprarrenales, el
bazo, los ovarios y en otros lugares. Aunque no se examinó la distribución de la proteína
de la espiga en sí, se espera que sea extensa ya que la proteína de la espiga tiene fácil
acceso al torrente sanguíneo. Las LNP tienen selectividad para ciertos tipos de tejido y
transporte dentro de la célula, lo que requiere medir las acciones de las LNP, el ARNm y
la proteína de la espiga por separado. Por lo tanto, los estudios de biodistribución deben
medir la distribución de cada uno de estos componentes por separado y
simultáneamente, ya que no siempre existe una correlación entre dónde se encuentran
las LNP en el cuerpo y dónde y cuánta proteína de la espiga se produce.  Estos estudios
no se realizaron.

Dado que las LNP tienen actividades similares a las de los adyuvantes,  Se indicó una
evaluación inmunológica y de seguridad exhaustiva y un seguimiento potencialmente
más prolongado para detectar eventos adversos en comparación con lo que se requería
según las pautas de vacunación de la OMS de 2005. Además, solo alrededor del 1-2%
de las LNP resultan en una transfección exitosa que conduce a la producción de proteína
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de pico, y la disposición de las LNP restantes no se conoce por completo.  Debido a
que el paso limitante de la velocidad de producción de proteínas es la liberación de los
endosomas después de la transfección, se ha propuesto la toxicidad de las LNP
almacenadas en los endosomas.  No se han realizado evaluaciones de estos riesgos de
los LNP.

Otros estudios toxicológicos

Documento de descripción general no clínica de Pfizer/BioNTech, sección 2.4.4.4.,
Genotoxicidad,  afirma:

No se planean estudios de genotoxicidad para BNT162b2 ya que los componentes de la
inyección son lípidos y ARN y no se espera que tengan potencial genotóxico.

Y nuevamente, en la sección 2.4.4.5. Carcinogenicidad, el documento afirma:

No se han realizado estudios de carcinogenicidad con BNT162b2 ya que los
componentes de la inyección son lípidos y ARN y no se espera que tengan efectos
cancerígenos o potencial tumorígeno. En general, no se considera necesario realizar
pruebas de carcinogenicidad para respaldar el desarrollo y la autorización de productos
vacunales para enfermedades infecciosas.

Aunque no se espera que BNT162b2 tenga potencial genotóxico o cancerígeno, la
proteína pico codificada que se produce sí lo tiene.  Por lo tanto, estos estudios
deberían haberse realizado, pero no se hicieron. O sea, la Sección 2.4.4.6. Toxicidad
reproductiva y del desarrollo muestra que estos estudios se realizaron utilizando ratas
Wistar Han™, una especie de roedor que es totalmente inadecuada para estudios
toxicológicos. Se debería haber elegido una especie más relevante para los estudios de
toxicidad en las crías en desarrollo. Además, la distribución de la proteína de la espícula
en los tejidos tanto de la madre como de las crías habría proporcionado información muy
necesaria sobre si BNT162b2 es adecuado para administrar a mujeres embarazadas y
madres que están amamantando. Además, no se estudiaron ratas macho y se
desconocen los datos sobre la fertilidad masculina. Además, recientemente se ha
documentado que el ARNm puede predisponer al cáncer a individuos por lo demás
sanos.

Estudios clínicos

Módulo 2.5 BNT162b2 de Pfizer/BioNTech, sección Descripción general clínica 2.5.3,
Descripción general de la farmacología clínica,  afirma: “Normalmente no se
requieren estudios farmacocinéticos para las vacunas. No es posible medir la
concentración plasmática de la vacuna a lo largo del tiempo”.

Dado que la inyección BNT162b2 no es una vacuna tradicional, la farmacocinética de la
proteína de pico codificada (es decir, el antígeno viral) debería haberse determinado
como parte de ensayos clínicos de fase I de dosis ascendente. Esto nunca se estudió.
Un perfil farmacocinético completo mostraría la variabilidad en los niveles de proteína de

28

29

8, pág. 29

30

31

23, pág. 27



8/27

pico producidos entre individuos. Lamentablemente, la variabilidad sigue siendo
desconocida. Además, los efectos adversos podrían haberse cotejado con las
concentraciones de proteína de pico en la sangre. En una reunión celebrada el 15 de
junio de 2022, el Dr. Portnoy, miembro del Comité Asesor de Vacunas y Productos
Biológicos Relacionados (VRBAC) de la FDA, preguntó al Dr. W. Gruber de Pfizer qué
células producen proteína de pico, cuánta producen y durante cuánto tiempo. El Dr.
Gruber descartó esta pregunta por considerarla académica.  Comprender estas
preguntas básicas es esencial para entender la seguridad de las inyecciones de ARNm.
Hasta la fecha, estas preguntas aún no han recibido respuesta. De hecho, un estudio
realizado por investigadores de Stanford demostró la persistencia tanto del ARNm como
de la proteína de pico durante hasta 60 días.

Perfil de seguridad

La sección 5.3.6 del módulo de Pfizer/BioNTech “Análisis acumulativo de informes de
eventos adversos posteriores a la autorización”  La Tabla 1 en la página 7 de su informe
(incluida aquí como Tabla 3 a continuación), muestra 1.223 muertes. durante un
período de 3 meses (del 1 de diciembre de 2020 al 28 de febrero de 2021).

Tabla 3. Descripción general: características seleccionadas de todos los casos
recibidos durante el intervalo de notificación

Extraído de: https://phmpt.org/wp-content/uploads/2022/04/reissue_5.3.6-postmarketing-
experience.pdf

Tal tasa de mortalidad tan alta después de una intervención médica habría dado lugar a
que cualquier otro medicamento se retirara del mercado de inmediato. Por lo tanto, cabe
preguntarse: ¿por qué se permitió que las inyecciones de ARNm siguieran utilizándose?

Los resultados de los casos de 9.400 personas se clasifican como “desconocidos”.
¿Cuántas de ellas murieron? Además, de la Tabla 3, había 6.876 personas cuya edad no
se pudo determinar. De las 11.361 personas que no se habían recuperado en el
momento de este informe inicial, ¿cuántas de ellas murieron posteriormente? ¿Se debió
simplemente a una documentación deficiente o hay otra explicación? De cualquier
manera, tales fallas en la documentación de un estudio regulado deberían haberse
investigado más a fondo y los hallazgos deberían haberse documentado.

Implicaciones de la aprobación de la inyección de ARNm de Pfizer/BioNTech contra
la COVID-19 basada en datos defectuosos e incompletos

Seguridad

El VAERS (Sistema de notificación de efectos adversos de las vacunas) es una base de
datos que mantiene la FDA y los CDC con informes de lesiones posteriores a la
vacunación, diseñada para detectar posibles problemas de seguridad con una vacuna.
OpenVAERS es una superposición disponible al público que permite explorar y buscar
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informes del VAERS sin necesidad de realizar una búsqueda avanzada.  Es bastante
laborioso y presentar un informe al VAERS lleva mucho tiempo, pero un profesional
médico o un miembro del público puede presentar un informe con información detallada
sobre la lesión. Los médicos y otros profesionales médicos suelen presentar informes
cuando sospechan que la vacuna ha causado el evento adverso. Presentar una
reclamación falsa conlleva el riesgo de recibir fuertes multas federales o prisión. El
sistema de presentación de informes en sí es transparente y muy detallado y, como
resultado, muchos profesionales no presentan informes, incluso en el caso de eventos
adversos graves, debido al tiempo que requiere, el hecho de que se puede desalentar la
presentación de informes u otros factores sistémicos.  Esta falta de informes ha dado
lugar a que VAERS subestime el número real de eventos adversos,  como es habitual
en los sistemas de farmacovigilancia pasiva.  Desde el lanzamiento de las inyecciones
de ARN modificado contra la COVID-19, se ha producido un gran aumento en el número
de eventos adversos graves, incluidas muertes (Figura 1). Existe un marcado contraste
entre la respuesta a la vacuna contra el rotavirus (Rotashield®), en la que 15 casos de
invaginación intestinal llevaron a la rápida retirada de esta vacuna del mercado,  y la de
Pfizer/BioNTech BNT162b2. Debido al enorme aumento de eventos adversos graves y
muertes, uno debe preguntarse: ¿Qué se necesita antes de que se tomen medidas
correctivas?

Para responder a esa pregunta, si este nivel de daño hubiera ocurrido en la industria de
la aviación, todos los aviones de esa marca y modelo quedarían en tierra hasta que se
localizara y reparara la falla.40Sin embargo, en el caso de las inyecciones BNT162b2 no
se tomó ninguna medida similar.

Figura 1. Resúmenes de Red Box de la base de datos VAERS, que muestran los eventos
adversos de la vacuna contra la COVID-19 notificados hasta el 23 de febrero de 2024
(solo en EE. UU./países nacionales), de openVAERS.com

A parte de Salud de Florida,  los funcionarios gubernamentales siguen promoviendo
agresivamente las inyecciones de ARN modificado contra la COVID-19 entre la población
como “seguras y efectivas”, a pesar de que “la ciencia” muestra todo lo contrario.

En febrero de 2021, tanto Pfizer/BioNTech como la FDA ya eran conscientes de que el
producto entrañaba riesgos importantes. En el VAERS se estaban documentando efectos
adversos relacionados con la vacuna. Sin embargo, las autoridades gubernamentales
siguen promocionando las inyecciones de ARN modificado contra la COVID-19 como
muy eficaces, y están promoviendo la vacunación con las últimas dosis de refuerzo para
el mayor número posible de personas. Mientras tanto, estas autoridades aceptan una
cifra de muertes superior a la que se toleraría con otra vacuna o medicamento. Esta tasa
de mortalidad se acepta como un “daño colateral” en beneficio de un bien mayor. Sin
embargo, ¿es acertada la suposición de que las inyecciones de ARN modificado contra
la COVID-19 son muy eficaces? Hay dos puntos a tener en cuenta.
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1. ¿Existe una prueba definitiva de que las inyecciones de ARNm modificado contra la
COVID-19 detuvieron la propagación de la infección y salvaron vidas, es decir, los
beneficios potenciales superan los riesgos conocidos?

¿Había medicamentos alternativos que fueran seguros y efectivos y estuvieran
fácilmente disponibles para el tratamiento de pacientes infectados con COVID-19?

Eficacia

Los ensayos iniciales se interrumpieron todos prematuramente y tuvieron graves fallos al
ofrecerle la inyección al grupo de control después de sólo unos meses.  Los
investigadores criticaron la revelación de los datos a los pacientes que recibieron placebo
para recibir la inyección debido a la pérdida de datos confiables futuros, especialmente
en los ancianos. Esta revelación “establecerá un estándar de facto para todos los
ensayos de vacunas futuros”.  Por lo tanto, en ausencia de ensayos clínicos
aleatorizados con la potencia adecuada, es imposible demostrar de manera definitiva
que las inyecciones de ARNm modificado contra la COVID-19 sean eficaces para reducir
el punto final binario de la enfermedad leve por COVID-19. No se ha realizado ningún
ensayo prospectivo, doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo sobre la
vacunación contra la COVID-19 que haya demostrado reducciones en la hospitalización
y la muerte. Asimismo, ningún estudio válido no aleatorizado que controle la terapia
temprana con múltiples fármacos, la inmunidad natural y las cepas progresivamente más
leves del SARS-CoV-2 demostró que la vacunación estuviera asociada con reducciones
en los puntos finales duros. Además, ¿cómo se puede demostrar la eficacia, ya que
ahora se sabe que estas inyecciones no previenen la transmisión o la aparición de la
enfermedad?  Finalmente, los estudios disponibles mostraron que cualquier efecto
protector teórico de la vacunación duró menos de seis meses.

En lugar de datos reales, se han utilizado modelos para predecir lo que habría sucedido
si la pandemia de COVID-19 hubiera ocurrido en ausencia de vacunas. Uno de esos
estudios  predijo que las inyecciones de ARN modificado contra la COVID-19 y las
medidas de salud pública fueron responsables de salvar hasta 800.000 vidas en Canadá.
Este modelo utilizó datos recopilados entre el 7 de febrero de 2020 y el 31 de marzo de
2022. La población canadiense durante ese tiempo era de aproximadamente 38
millones  y se sugirió que la tasa de mortalidad promedio de la cepa de Wuhan era del
2,3%.  Solo asumiendo que las variantes posteriores menos letales/más contagiosas
tuvieron la misma tasa de mortalidad que la cepa original de Wuhan, que no existía
inmunidad adquirida naturalmente y que todos se infectaron, obtenemos una cifra
cercana a la de la publicación del modelo previsto, es decir, 38.000.000 (población
canadiense) X 2,3% (tasa de mortalidad) = 874.000 vidas salvadas.

Al 22 de mayo de 2020, antes del lanzamiento de la inyección de ARNm modificado
contra la COVID-19, el número de muertes en Canadá era de 2.305 “con” COVID (es
decir, la COVID podría no haber sido la causa de la muerte). Para la misma fecha, el
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número de casos notificados era de 80.142,  lo que arroja una tasa de mortalidad por
infección calculada del 2,9%. Por lo tanto, se consideró razonable una tasa de mortalidad
del 2,3% para la cepa de Wuhan y se utilizó en el cálculo.

Por lo tanto, decir que la publicación de este modelo es tendenciosa sería quedarse
corto. Las hipótesis utilizadas eran obviamente poco realistas.

Además, las variantes dominantes posteriores durante ese período, que terminaron con
Ómicron, tuvieron mayor infectividad, pero mucha menos letalidad. En otro estudio, los
investigadores estudiaron la relación entre el porcentaje de población completamente
vacunada y los nuevos casos de COVID-19 en 68 países y en 2.947 condados de los
EE. UU. No se encontró correlación entre la tasa de vacunación y los nuevos casos de
COVID-19.  Hasta que se realice un ensayo clínico aleatorizado adecuado, las
conclusiones basadas en modelos predictivos no son más que conjeturas. Por lo tanto,
tanto con los modelos predictivos como con los análisis de población, se debe concluir
que los posibles beneficios de las inyecciones BNT162b2 están asociados con
considerables riesgos conocidos y desconocidos.

Tratamientos alternativos seguros y eficaces para la COVID-19

El 11 de diciembre de 2020, la FDA emitió una autorización de uso de emergencia (EUA)
para que la inyección COVID-19 de Pfizer-BioNTech se distribuya en los EE. UU.  “Para
que la FDA emita una EUA, no debe existir una alternativa adecuada, aprobada y
disponible al producto candidato para diagnosticar, prevenir o tratar la enfermedad o
afección”.  Sin embargo, al comienzo de la pandemia de COVID-19, hubo evidencia
abrumadora que indicaba que la ivermectina (IVM),  y la hidroxicloroquina (HCQ)
Los protocolos multimedicamentosos basados en la inyección contra la COVID-19 fueron
agentes activos cuando se utilizaron en forma temprana contra la COVID-19. Sin
embargo, la literatura médica y gubernamental demonizó el tratamiento farmacológico no
aprobado de los pacientes con COVID-19 a favor de las inyecciones de ARN modificado
contra la COVID-19.

Se realizaron varios ensayos controlados aleatorios (ECA) que estaban mal diseñados y
ejecutados, y, sin embargo, estos resultados fueron ampliamente citados por los medios
de comunicación y las recomendaciones de políticas gubernamentales como prueba de
que la IVM era ineficaz contra la COVID-19. En particular, el ensayo TOGETHER  fue
un ensayo clínico aleatorizado de alto perfil que concluyó que la IVM no era eficaz para
tratar a pacientes con COVID-19. Este ensayo clínico aleatorizado tuvo varias
deficiencias críticas que invalidaron efectivamente el estudio.  Por el contrario, un
estudio de observación clínica en un centro de cuidados de larga duración en
Francia64El estudio de observación demostró definitivamente que la IVM utilizada para
tratar a los pacientes era segura y eficaz contra la COVID-19. La integridad de los datos
se puede verificar fácilmente y nunca se cuestionó. Si las inyecciones contra la COVID-
19 en lugar de la IVM hubieran dado resultados tan claros, el estudio observacional
habría tenido cobertura mediática mundial. En cambio, lo que sucedió en el centro de
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cuidados de larga estancia en Francia permanece oculto a simple vista. Como prueba de
que la IVM ha salvado al menos una vida, existe un estudio de caso convincente en el
que un paciente estuvo a punto de morir.

IVM ha estado en el mercado durante más de 40 años con más de 4 mil millones de
tratamientos administrados y se ha demostrado que es segura (ver Tabla 4).  Sin
embargo, las autoridades gubernamentales incluso prohibieron los tratamientos que
utilizan medicamentos reutilizados, como la IVM, para el tratamiento de la COVID-19, y
en su lugar se promovieron tratamientos más tóxicos y no probados, como el remdesivir
y las inyecciones de ARN modificado contra la COVID-19 empleadas en virtud de la
EUA. Hubo una notable excepción, en la que las autoridades gubernamentales
realmente escucharon a los profesionales de la salud que están en primera línea. Los
médicos de Zimbabue apelaron formalmente al gobierno para utilizar el IVM para tratar a
los pacientes con COVID-19, afirmando que el medicamento ha demostrado ser «un
cambio radical» sobre el terreno.  En un aviso a la Autoridad de Control de
Medicamentos de Zimbabwe (MCAZ), el Dr. Mudyirandima, Secretario del Ministerio de
Salud, declaró:

“En estos tiempos difíciles del tratamiento de la COVID-19, debemos tener cuidado de
proteger a los pacientes y de no negarles regímenes de tratamiento eficaces. Es en este
sentido que se le otorga la autoridad para proceder en virtud de la Sección 75 de la Ley
de Control de Medicamentos y Sustancias Aliadas para permitir la importación y el uso
de estos medicamentos bajo la supervisión y la orientación que usted ha indicado.

La ivermectina se puede evaluar tanto para el tratamiento como para la profilaxis.
Posteriormente, la MCAZ emitió una circular que permite el uso de IVM para la
prevención y/o tratamiento del COVID-19”.

Tabla 4. Historial de seguridad de los medicamentos utilizados para tratar la
COVID-19

De www.Vigiaccess.org, consultado en marzo de 2024 (en todo el mundo)
De VAERS, 23 de febrero de 2024 (solo EE. UU., territorios y zonas desconocidas)

La situación actual

El SARS-CoV-2 y la COVID-19 seguirán con nosotros durante muchos años y es
probable que el virus aparezca estacionalmente. La letalidad de la COVID-19 ha
disminuido considerablemente desde que la variante ómicron reemplazó a la variante
Delta. Sin embargo, se sigue animando a las personas a que se mantengan al día con
las dosis de refuerzo de la inyección de ARNm contra la COVID-19. Otro problema es
que el “COVID prolongado” y las “lesiones por vacunas” tienen apariencias clínicas muy
similares, y los efectos adversos de las inyecciones de ARNm contra la COVID-19 siguen
acumulándose. Los efectos adversos a corto plazo asociados con la proteína de pico
incluyen, entre otros: miocarditis y otras afecciones inflamatorias,  enfermedad

65

66

67

68

69

70-74



13/27

autoinmune,  coágulos de sangre y trombosis,  enfermedad neurológica,
insuficiencia multiorgánica y casos de COVID prolongado relacionados con la
inyección.

Si bien la proteína de pico en sí y las LNP son tóxicas, no son el único problema de la
inyección de ARNm modificado contra la COVID-19 de Pfizer/BioNTech. Esta inyección
también contiene grandes cantidades de ADN plasmídico residual y fragmentado del
proceso de fabricación de cebo.  Si bien los organismos reguladores permiten hasta
10 ng/dosis de ADN residual,  estas pautas son para fragmentos de ADN desnudos
≤200 pb y no para ADN plasmídico protegido dentro de nanopartículas lipídicas (LNP).
Los datos han demostrado que las LNP son capaces de aumentar significativamente la
entrada de ARN o ADN a las células.  Las directrices tampoco tienen en cuenta la
administración de dosis múltiples de la misma inyección o plataforma, el riesgo de
secuencias reguladoras, la posible integración de fragmentos pequeños de ADN (de 7 pb
a 200 pb) o la entrada/integración nuclear. En un estudio canadiense, Speicher et al.
descubrieron que, si bien la cantidad de ADN plasmídico residual en las inyecciones de
Pfizer determinada por qPCR era inferior a 10 ng/dosis, el ADN total cuando se analizó
por fluorometría era de 1.896 a 3.720 ng/dosis.  Un estudio alemán publicado mostró
que el ADN total después de la lisis de las LNP con Triton-X-100 fue de 3.600 a 5.340
ng/dosis.

Desde el lanzamiento de la inyección contra la COVID-19 en 2021, ha habido un gran
aumento en la morbilidad y la mortalidad por neoplasias malignas.  Existen varios
mecanismos que pueden explicar la asociación observada entre la vacuna proactiva y el
riesgo de oncogénesis,  incluido el promotor-potenciador-ori de SV40 que se encuentra
en las inyecciones de ARN modificado contra la COVID-19 de Pfizer/BioNTech. Esta
secuencia fue identificada por primera vez por McKernan et al. en abril de 2023, después
de secuenciar el ADN residual tanto en la inyección pro de Pfizer/BioNTech como en la
de Moderna en el producto farmacéutico final que se encuentra en los viales.
Sorprendentemente, el análisis identificó las secuencias promotoras/potenciadoras/ori de
SV40, a veces como una secuencia intacta de 317 pares de bases. No se identificaron
secuencias de SV40 en la inyección provacuna de Moderna. También se identificaron
otras secuencias, incluida una señal poli (A) de SV40, un promotor AmpR, una señal poli
(A) de HSV-TK y un marco de lectura abierto (ORF) inverso que abarca la secuencia
completa de la proteína de pico.

Las inyecciones de ARNm modificado contra la COVID-19 de Pfizer-BioNTech utilizaron
un plásmido de terapia génica,  que contenía un casete promotor-potenciador-ori de
SV40  que no fue revelado a los reguladores,  contrariamente a las directrices
reglamentarias.

El hecho de que el elemento regulador potenciador SV40 promueva la localización
nuclear y la integración genómica del huésped cuando se insertan fragmentos que
contienen el potenciador SV40 en el citoplasma no es nuevo. Un estudio de 1999
realizado por David Dean et al. demostró que tan solo entre 3 y 10 copias de fragmentos
de ADN con un potenciador SV40 de 72 pb inyectados en el citoplasma en células que
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no se dividen aumenta en gran medida su capacidad de ser transportados al núcleo.
(Así es como se insertan en las células los fragmentos de ADN dentro de los LNP en las
inyecciones de ARNm modificado contra la COVID). Esto no es una mera especulación.
Un trabajo preliminar realizado en Alemania ha encontrado evidencia de la integración
genómica de todo el marco de lectura abierto del ADN de la espícula de la vacuna contra
la COVID-19. Después de que células de cáncer de ovario humano (OVCAR-3) se
expusieran en un cultivo celular durante la noche a la vacuna de ARNm modificado de
Pfizer, se descubrió que todo el ADN de la espícula del SARS-CoV-2 tal como se
secuenció en la vacuna de Pfizer se había integrado en el genoma en los cromosomas 9
y 12.  Por lo tanto, la integración en el genoma humano es posible y es muy posible que
se produzca en las células primarias de una persona vacunada. Además, el promotor
SV40 puede unirse al gen supresor de tumores p53 (es decir, el guardián del genoma) y
potencialmente inactivar el p53, lo que proporciona otro mecanismo para impulsar la
oncogénesis.

Algunas publicaciones científicas ahora vinculan el cáncer y otras enfermedades
únicamente con la infección por COVID-19.  En estas publicaciones, los autores no
habían considerado la posibilidad de que las vacunas también pudieran ser responsables
de estas patologías, ya que la presencia de la proteína espiga es común a ambos.
Debido a los datos incompletos de los estudios aleatorizados y a la dependencia de los
datos de estudios observacionales que carecen de buenos comparadores, puede ser
difícil diferenciar entre los efectos adversos de las inyecciones de ARN modificado de
COVID-19 y las complicaciones y comorbilidades de una enfermedad cuya historia
natural aún no se comprende por completo. Sin embargo, dado que es posible que la
proteína espiga o spike producida tanto por el virus como por la inyección sea
responsable de estas patologías, es prudente aceptar que tanto el SARS-CoV-2 como
las proteínas espiga generadas a partir de las inyecciones de ARN modificado de
COVID-19 son potencialmente responsables de estos aumentos en el cáncer.

Para determinar en qué medida las inyecciones de ARNm modificado pueden contribuir
al riesgo de cáncer, los estudios epidemiológicos deben incluir una historia clínica
completa, considerando no solo la infección, sino también el estado de la inyección de
ARNm modificado y el número de dosis de refuerzo administradas. Además, ciertas
variantes del SARS-CoV-2 parecen haber causado una enfermedad grave en la
población más joven.  La tolerancia inmunológica a la infección por SARS-CoV-2
ocurre cuando un individuo ha estado expuesto a la proteína espiga durante un período
prolongado después de varias inyecciones de refuerzo de la inyección modRNA contra la
COVID-19.  Las consecuencias de esto son infecciones repetidas y más graves por
SARS-CoV-2. Además, debido a que el ARNm modificado empleado en estas
inyecciones está modificado para mejorar la estabilidad del ARNm,  esto permite que la
proteína de pico se genere durante un período de tiempo prolongado,  con graves
consecuencias, especialmente si la persona tiene el sistema inmunitario comprometido o
es inmunotolerante.
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La proteína pico generada por la inyección que circula podría causar una variedad de
lesiones relacionadas con la inyección. Estas lesiones bien documentadas  son
consistentes con el modo de acción de la proteína pico como se mencionó
anteriormente. Una revisión reciente describe las preocupaciones únicas con las
inyecciones de ARNm, incluidos los efectos tanto de estimulación como de inhibición del
sistema inmunitario.

Discusión

Los estudios proporcionados por Pfizer/BioNTech a la FDA y otras autoridades
reguladoras eran fundamentalmente defectuosos e insuficientes para demostrar la
seguridad y eficacia. Pfizer/BioNTech no logró determinar las concentraciones y la
estructura de la proteína de pico codificada en sus estudios no clínicos y clínicos. Dichos
estudios son fundamentales para determinar la farmacología, farmacodinámica y
farmacocinética de un «profármaco» como el representado por las inyecciones
Pfizer/BioNTech. Pfizer/BioNTech realizó un estudio de biodistribución utilizando un
ARNm sustituto que codifica la luciferasa en lugar de la proteína de pico. El estudio
demostró que las LNP se distribuyeron a una variedad de tejidos diferentes, incluidos el
hígado, el bazo, las glándulas suprarrenales, los órganos reproductivos y el cerebro. Se
sabía que la suposición de que la inyección de ARNm residiría en el lugar de la
inyección, es decir, el músculo deltoides, era falsa. Los propios datos de Pfizer/BioNTech
mostraron que la proteína de pico también se expresaría en estos tejidos distales. Estos
datos ayudan a explicar el alcance y la variedad de efectos adversos graves de la
inyección de ARNm observados en humanos.

Pfizer/BioNTech tampoco realizó estudios clínicos de fase 1 con dosis ascendentes
adecuados, que habrían proporcionado información importante sobre la cantidad de
proteína de pico codificada producida y su distribución entre individuos. No se ha
estudiado el efecto acumulativo de la administración continua de dosis más allá de la
serie primaria de hasta 12 inyecciones para los inmunodeprimidos. Dado que se sabía
que la proteína de pico era tóxica, utilizando los propios datos de Pfizer/BioNTech, la
afirmación de que la inyección de ARNm modificado es segura es dudosa. Además, no
se determinaron las características de seguridad, genotoxicidad, carcinogenicidad o
excreción a corto plazo de la inyección de ARNm modificado, ya que las directrices
regulatorias de la inyección no lo exigían, y aún no se han determinado los efectos
adversos a largo plazo, como el cáncer, las enfermedades neurológicas o autoinmunes.

Por último, Pfizer/BioNTech no pudo establecer adecuadamente la seguridad a corto o
largo plazo de las inyecciones de ARN modificado. El proceso de revisión continua
utilizado por las autoridades regulatorias de todo el mundo, incluidas la FDA, la Agencia
Médica Europea y Health Canada, reveló cuestiones preocupantes, que fueron ignoradas
o rebajadas en las evaluaciones publicadas de las inyecciones contra COVID-19, lo que
plantea dudas sobre la efectividad, la veracidad y la confiabilidad de nuestras agencias
regulatorias.

Conclusión
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En el caso de cualquier otro medicamento, la solicitud de autorización de
comercialización se habría considerado incompleta y, muy probablemente, rechazada.
Por lo tanto, se debería, como mínimo, establecer una moratoria sobre el uso de las
inyecciones y las dosis de refuerzo de Pfizer/BioNTech contra COVID-19, pero lo ideal
sería que se las retirara del mercado y se detuviera su uso en humanos. La
responsabilidad de determinar si una intervención médica es segura debería recaer en la
industria farmacéutica, no en científicos independientes. Según los datos de
Pfizer/BioNTech, no se ha demostrado la seguridad de su inyección de ARN modificado
contra COVID-19.

Philip R. Oldfield, doctor en filosofía, Recientemente jubilada como consultora
científica y regulatoria, Dragon, Quebec, Canadá. L. Maria Gutschi, B.Sc.Phm,
Pharm.D., es consultora farmacéutica, Ottawa, Ontario, Canadá. Peter A. McCullough,
MD, MPH, es internista, cardiólogo, epidemiólogo y director científico de The Wellness
Company y presidente de la Fundación McCullough, EE. UU. David J. Speicher, Ph.D.,
es investigador asociado sénior en el Departamento de Patobiología, Universidad de
Guelph, Guelph, Ontario, Canadá. Contacto: phillyraccoon@gmail.com .
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