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"Inwiefern kann eine adaquate Teststrateqgie einen etwaigen erneuten Shut Down

abmildern und wurde aus lhrer Sicht die Zeit wdhrend des Sommers ausreichend

genutzt, um eine solche Strateqgie vorzubereiten?"

1. Vorbemerkung: Die Entwicklung einer Teststrategie gehort zu den schwierigsten
Aufgaben, die sich in Infektiologie und infection control (Infektionsmanagement) stellen.
Anders als bei therapeutischen Strategien geht es hier nicht um ,geheilt: ja/nein“, sondern

um

o .infiziert: ja/nein“ (Trager eines Erregers ohne Aussage Uber Erkrankung oder
Infektiositat),

o infektids (ansteckend): ja/nein”
o .erkrankt: ja/nein“ und
¢ therapiebediirftig erkrankt: ja/nein”.

Zusatzlich ist der Einsatz in Diagnostik (Patienten sind erkrankt, man sucht den Grund)
und unter Fragestellungen des Screening (Abklarung bei gesunden Personen) zu
unterscheiden. Der Screening-Ansatz kommt gerade bei Infektionen wie SARS-2, die
durch asymptomatische Infizierte tGbertragen werden kénnen, zum Einsatz: entscheidend
ist nicht das Erkennen von Infizierten, sondern von infektiosen (ansteckenden) Personen.

Um in dieser Situation einen sinnvollen Weg einschlagen zu kdnnen, muss man die
Teststrategie als Baustein einer wirksamen Infektionskontrolle auf mehreren
Voraussetzungen aufbauen, insbesondere erfordert sie

edas Vorliegen eines grundlegenden Konzeptes zum Verstandnis des
Infektionsgeschehens,

¢ das Vorliegen von sinnvollen Fragestellungen, zu deren Beantwortung der Test
die Teststrategie entwickelt wird, und

¢ die Verfluigbarkeit eines oder mehrerer Testverfahren mit inren jeweiligen Statistik
und Praktikabilitét (in dieser Stellungnahme nicht im Fokus).

Ohne Konzept und zielgerichteter Fragestellungen ist eine Diskussion von Verfahren und
die Entwicklung einer Teststrategie nicht moglich.

2. Das grundlegende Konzept zum Verstandnis der jeweiligen epidemischen Situation
geht bei der Bekdmpfung und Kontrolle einer Epidemie allen anderen Fragen voran. So
wendete man im 19 Jahrhundert unter der Vorstellung, die Cholera gehe auf eine
Ausdinstung der Erde zurick (Miasmen-Theorie), andere Verfahren an als unter der
damals innovativen Vorstellung, es handele sich um Ubertragbare Erreger
(Kontagionstheorie). Und da sich seitdem das Verstandnis von Infektionskrankheiten und



Epidemien erheblich weiterentwickelt hat, steht heute nicht mehr allein die
(Labor)Diagnostik der Erreger im Vordergrund, sondern man versteht Epidemien als
komplexe soziale Phanomene, zu deren Kontrolle man labormedizinische Tests mit einer
differenzierten Beeinflussung der Umfeldfaktoren und insbesondere dem Schutz der
hauptsachlich betroffenen Personengruppen verbinden muss.

Auch bei SARS-2 steht die Vorstellung Uber das grundlegende Charakteristikum der
Epidemie im Zentrum der Strategieentwicklung, namlich die Ubertragung durch
symptomlose (asymptomatische) Personen. Sieht man diesen Aspekt als
Nebensachlichkeit, kann man vielleicht einer Eradikation (vollstandige Beseitigung) der
Epidemie das Wort reden. Akzeptiert man dieses zentrale Charakteristikum aber, gibt es
keine Alternative zum ,Leben mit dem Virus“, unter bestmdglichem Schutz der Personen,
die besonders gefahrdet sind (zumindest solange, als dass eine Therapie oder Impfung
zur Verfugung steht). Neben der sog. Herdenimmunitat, die als zu schwer steuerbar
abgelehnt wird, gibt es also zwei Vorgehensweisen:

a. Eradikationsstrategie: Wenn man die Eradikation der Viruserkrankung erreichen
will, muss man Teste nutzen, die mdoglichst alle Infizierten identifizieren. Eine
Eradikationsstrategie kann in  Sondersituationen (Inselstaaten, Diktaturen)
voriibergehend wirksam sein, ist aber in hochgradig vernetzten Gesellschaften ohne
vollstandige Abriegelung nicht umsetzbar. Zwar wurde diese Strategie anfangs
unausgesprochen von der Bundesregierung verfolgt und spielte bei den ,Teste flr
Alle“-Ansagen im Sommer eine tragende Rolle (die der Vorstellung folgten, man
kénne auf diese Weise ,alle” Féalle finden), ist aber wegen der asymptomatischen
Ubertragung aussichtslos.

b. Stabile Kontrolle: Besteht das Ziel allerdings darin, eine Kontrolle der Epidemie
zu erreichen, um Zeit zu gewinnen fur die Entwicklung von Therapeutika bzw.
Impfstoffe, gibt es zwei Ansatze, namlich allgemeine (z.B. Kontaktbeschrankungen)
und spezifische PraventionsmafBnahmen (Zielgruppen-orientiert,  Schutz).
Sinnvollerweise kombiniert man diese Verfahren (sog. Stabile Kontrolle, s.
Thesenpapier 2). Hier treten Teste in den Vordergrund, die nicht den Nachweis der
Infektion (z.B. durch PCR) filhren, sondern die Infektiositat (Ansteckungsfahigkeit)
nachweisen, denn man will primar die Ubertragung verhindern. Bei fortwahrender
Verwendung eines hochempfindlichen Verfahrens wie der PCR lauft man nicht nur
Gefahr, zu viele falsch-positive Ergebnisse zu erhalten, sondern man fiihrt sinnvolle
Systeme wie das der Nachverfolgung (Gesundheitsamter) vorhersehbar in die
Uberlastung (s. Thesenpapier 4.0).

Bereits bei der Frage nach dem grundlegenden Konzept ist die Orientierungslosigkeit der
politischen Fihrung nicht zu Ubersehen. Ohne ein solches Konzept kann jedoch eine



Teststrategie nicht entwickelt werden. Die Suche nach Alternativen wurde nicht forciert (s.
Schlussbemerkung.

3. Fragestellungen, die mit dem Test beantwortet werden sollen: Die Entwicklung
einer funktionierenden Teststrategie setzt weiterhin die Identifikation sinnvoller
Fragestellungen voraus, die man mit der Teststrategie beantworten mdchte. In erster Linie

sind vier Fragestellungen relevant:

3.1. Wie haufig liegt eine SARS-2-Infektion mit Infektiositat in der Bevolkerung
vor? Diese Frage kann nur dann beantwortet werden, wenn man entweder die
gesamte Bevolkerung oder eine repréasentative Stichprobe (sog. Kohorte) testet (mit
PCR, national und regional z.B. in Grof3stadten). Mit den anlassbezogenen
Testungen ist hierzu keine Aussage zu machen. Aussage: eine Kohortenstudie ist
bislang politisch nicht umgesetzt worden (obwohl friih und klar dazu aufgefordert
wurde, s Thesenpapier 1, 5.4.2020), daher haben wir in Deutschland keine
verwertbare Kenntnis (ber die Ausbreitung der SARS-2-Infektion in der
Bevdlkerung.

3.2. Lasst sich mit den Testergebnissen ein Grenzwert begrinden und das

epidemische Geschehen steuern?
a. Ein Grenzwert muss reliabel (zuverlassig) und valide sein. Beispiel: eine
Geschwindigkeitsbegrenzung vor Kindergérten rettet Leben (ist valide), die
Kamera zur Geschwindigkeitsmessung darf jedoch nicht wackeln (sonst keine
Reliabilitat).
b. Die Reliabilitat (Zuverlassigkeit) des Testes beschreibt die Abwesenheit
von Storfaktoren bei der Messung. Aussage: Die Reliabilitdt der angewandten
Grenzwerte ist sehr schlecht und macht das Vorgehen &uf3ert fragwurdig.
Begrindung: Die nicht-reprasentativen Stichproben, aus denen der jeweilige
7-Tage-Wert besteht (z.B. 40.000 Félle pro Woche bei 1 Mill. Teste), werden
auf die Gesamtbevdlkerung (83 Mill.) umgerechnet (ergibt z.B. 50/100.000),
ohne Annahmen zur Dunkelziffer in den nicht-getesteten 82 Mill. zu machen.
Einfache Berechnungen zeigen jedoch, dass die Haufigkeit in der
Gesamtbevolkerung in allererster Linie durch die Dunkelziffer beschrieben
wird und die Zahl der bekannten Falle lediglich einen unsystematisch
gewonnenen Wert darstellt, der keinerlei Aussagekraft besitzt.
c. Bezogen auf SARS-2 beschreibt die Validitat des Grenzwertes die
Fahigkeit, Aussagen hinsichtlich der weiteren epidemiologischen Entwicklung
zu machen. Aussage: es gibt in der Literatur keinen belastbaren Hinweis,
dass Grenzwerte wie ,35/100.000 neu entdeckter Infektionen pro Woche die
weitere Entwicklung voraussagen. Dies ist wenig erstaunlich, denn nicht

reliable Grenzwerte (s. b) kénnen nicht valide sein.



Folgerung: Mit den Testergebnissen lasst sich kein aussagekréftiger Grenzwert
darstellen, und es ist daher nicht moglich, politische Entscheidungen hiermit zu
begrinden.

3.3. Lassen die Testergebnisse eine Aussage uUber die Ansteckungsfahigkeit

(Infektiositat) zu, die z.B. eine Einschrdnkung der individuellen Freizigigkeit

(,Absonderung”) begrinden kénnte?
Die wichtigste Testmethode ist die PCR, die technisch an anderen PCR-
Methoden validiert wurde. Im Vergleich mit anderen, gleichartigen Methoden
ist sie sehr sensitiv und spezifisch, aber hinsichtlich des in erster Linie
relevanten Befundes der Infektiositat (s.0.) lasst die Spezifitat stark zu
winschen Ubrig (zahlreiche PCR-positive Personen ohne Infektiositat,
Zahlenbeispiele s. Thesenpapiere 2ff). Die Einbeziehung des sog. CT-Wertes
(Zahl der Zyklen) kénnte zwar als Approximation der Infektiositat gelten, wird
aber nicht regelmaRig berichtet, nicht zuverlassig in die Entscheidungen der
Gesundheitsamter einbezogen und vor allem nicht zur Beurteilung der
epidemiologischen Gesamtsituation in Deutschland verwendet. Dies ist nicht
nur wegen der Einschrankung der Freizligigkeit bedenklich, sondern auch
hinsichtlich der Tatsache, dass die SARS-2-Epidemie einen hohen Grad an
Heterogenitat aufweist, d.h. wenige Personen stecken sehr viele andere
Personen an, wahrend die meisten Infizierten niemanden anstecken. Mit der
Einbeziehung des CT-Wertes hétte man einen Anhaltspunkt zur Identifikation
dieser sog. Superspreader.

Folgerung: Die derzeitig verwendeten Testverfahren lassen keine sinnvolle

Aussage zur Infektiositat zu und kénnen daher daraus abgeleitete Malinahmen nicht

begrinden. Als Mindestforderung ist die Einbeziehung des CT-Wertes zu fordern.

3.4.Kann man durch eine sinnvolle Teststrategie spezifische
Praventionsmaflnahmen unterstitzen, die in Erganzung allgemeiner
PraventionsmalRnahmen einen Schutz besonders betroffener
Personengruppen bieten? Eine erweiterte Darstellung der spezifischen
PraventionsmalRnahmen ist in Thesenpapier 5.0 vorgelegt worden. Ein grof3er Antell
beruht auf der Verfigbarkeit von Testverfahren, die z.B. den Zugang zu
Pflegeheimbewohnern erleichtern wirde. In diesem Sinne wirden gezielt
eingesetzte Testverfahren dabei helfen, spezifische Praventionsprogramme nicht
mit dem ,Wegsperren“ von Personen mit hohem Risiko zu verwechseln, sondern
Wiuirde und Humanitat zu wahren (indem z.B. Besuchsrechte durchzusetzen sind).
An den Gesetz- und Verordnungsgeber ist die Forderung zu richten, zu dieser
Thematik feste Vorschriften erlassen, um die Durchsetzung dieser Optionen zu
gewahrleisten. Die sog. Schnellteste stellen eine sinnvolle Erweiterung des
Methodenarsenals dar.



Folgerung: Bei der Entwicklung einer Teststrategie muss der Schutz und die
Wahrung von Wirde und Humanitéat eine entscheidende Rolle spielen. Hierzu ist
jedoch ein grundlegender Wandel im konzeptionellen Verstédndnis der SARS-2-
Epidemie notwendig, der das bisherige Grundverstandnis (so wie von der
Bundesregierung vertreten) deutlich erweitert. In den bisherigen politischen
Vorgaben nimmt eine auf Kontrolle ausgerichtete, auf Bedrohungsszenarien
beruhende Vorgehensweise den gréRten Raum ein, der dringend notwendige
Schutz vulnerabler Gruppen wird nicht in den Mittelpunkt gestellt.

Zusammenfassende Beurteilung: Die Grundlagen fir die Entwicklung einer adaquaten

Teststrategie zur Kontrolle von SARS-2 sind derzeitig kaum existent. Es liegt weder ein
sinnvolles konzeptionelles Verstandnis vor, noch sind Fragestellungen formuliert, die die
Entwicklung einer Teststrategie anleiten kdnnten. Es sind nicht einmal Kohortenstudien
aktiviert worden, auf deren Grundlage man zuverlassige Aussagen uber die Ausbreitung
in der Bevolkerung treffen konnte. Auf dieser Basis auf eine ,Abmilderung eines Shut
Downs" zu hoffen, ist illusionar, im Gegenteil — es wird durch diese MalRBhahme zwar ein
voribergehender (leichter) Riickgang von neuen Meldungen zu verzeichnen sein, jedoch
wird die bekannte Dynamik nach Beendigung sofort wieder einsetzen. Leider ist die
~Sommerpause” weder dazu genutzt worden, ein Grundkonzept zu entwickeln, noch dazu,
den Grundstein fur sinnvolle Teststrategien zu legen.
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