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ist es der Antragstellerin - nicht zuletzt aufgrund der aktuellen
Entwicklungen und des Gesetzesentwurfes im Hinblick auf einen
beabsichtigten, neu zu schaffenden § 28a IfSG - ein Anliegen im
Hinblick auf den als héchst. bedeutsam erachteten Antragspunktes zu 5)

noch folgende kurze Nachr ezchung zur Begrindung zu {ibermitteln:

a) Eine kanadische Studie von Mai 2020 zeigte: Von 90 PCR-Test-
positiven SARS-CoV-2- Virusge11om~P1‘oben infizierte keine einzige (!)
tebende Zellen, WGbbH b etbid ‘otdinlal VR 20 tag oder die
Symptomdauer oberhalb von 8 Tagen, woraus die Autor*innen die -
eher noch vorsichtig formulierte - Schlussfolgerung ziehen: Die
Infektivsitit von Patient*innen mit einem Ct-Wert {iber 24 sowie mit

einer Symptomdauer von tiber 8 Tagen darf als gering erachtet werden.

JPredicting Infectious Severe Acute Respiratory Syndrome

Coronavirus 2 From Diagnostic Samples™:
httos:/ /academic.oup.com/cid/advance-
article/doi/10.1093/cid /ciaa638 /5842165 (zuletzt aufgerufen am

07.11.2020)
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b) Zu solchen niedrigen Viren-Leveln, die z. B. Monate nach einer

Infektion im Kérper vorhanden sein kénnen, schreibt das RKE:

»Dass diese positiven PCR-Ergebnisse bei genesenen Patienten
nicht mit Ansteckungsfdhigkeit gleichzusetzen ist, wurde in

mehreren Analysen gezeigt”

‘. Stddeutsche Zeitung vom 07.10.2020 im Artikel , Positiv
ge‘fféste’t’ PTGl KU e E A O R e 4

https: / /www.sueddeutsche.de/politikk/ coronavirus-test-ct-wert-

umirage-gesundheitsaemter-1.5057646; zuletzt aufgerufen ain

07.11.2020.

¢} Auf Nachfrage von NDR, WDR und Stiddeutsche Zeitung gaben 73%
der 137 auf Nachfrage antwortenden Gesundheitsimter in Deutschland

allerdings an, bei einem pos;t er PCR-Test den Ct-Wert von den

Laboren selten oder nie mitgeteilt zit bekommen,

Vgl. vorgenannte Quelle.

d) Trotzdem sllp%(lg:[h’tl iﬁi{_ S;i\,l%lﬂ iin ‘f{‘q)l})i mlci}m%ﬁ% (}mrvorgehobenen
Zusammenfassungen der tdglichen lLageberichte und anderswo von

LACOVID-19)-Fillen” und schreibt stets eindeutig, es werte ,alle
labordiagnostischen PCR-Nachweise von SARS-CoV-2 unabhéngig vom
Vorhandensein oder der Auspriagung einer klinischen Symptomatik als

COVID-19-Félle”

vgl. z. B. S5 2 oben im Lagebericht vom 04.11.2020:
htips: / /www.rki.de/DE/ Content/InfAZ /N /Neuartices Coron

avirus/Situationsberichte/Gesamt.html; zuletzt aufgerufen am

07.11.2020,
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e) Dass es sogar Uiber die im Antragspunkt 5 formulierten Minimal-
Forderungen hinaus ausschlieflich richtig wére, prinzipiell nur von
»positiv Getesteten” zu sprechen statt von COVID-19-Eillen, geht aus

folgender, womdglich aktuell hochbedentsamen Problematik hervor:

Aus den Instand-Ringversuchen zwecks verschiedener Validierungen
im Rahmen der SARS-CoV-2-Labordiagnostik ist bekarmt: Fiir den

Co10na—E1kaItungsv11us LHCov 229E” waren die Fehlerquoten ftir alle

in Apnl :'untersuchten Gen-Abschnitte besonders schlecht, sie lagen im
Dulchschmtt beli 7,6% (d . '92/4% Hrfol pdihibte), Vhrliettéh ¥ Kidchén
85,4% und 95,7%:

Probe HCoV 229E negativ E 355/373 (95.2%)
340065 1: 2 500 verdiinnt N 146/166 {88.0%)
Spezifitdtskontroile ORFla| 44/46 (95.7%)

ORFlab| 41/48 (85.4%)

RARP | 165/182 {90.7%)

s | 93/100 (93.0%)

k.AS | 64/64(100%)

Gesamt 908/983 {92.4%)

Gesamterfolgsquote fiir alle 4 bewerteten Proben® 428/461 (92.8%)%

LJKommentar zum Extra Ringversuch Gruppe 340 Virusgenom-

Nachwels SARS-CoV-2" von. I stand’ vom 02.05.2020,
ST Bessica T
downloadbar unter: https:/ / www.instand-

ev.de/aktuelles/detail /news/ extra-instand-ringversuch-340-

virusgenom-nachweis-sars-cov-2-april-2020-

teilnahmedokumente-gin/; zuletzt aufgerufen am 07.11.20, darin

S. 13 letzter Tabellenabschnitt,

Auch nach Abzug einer Fehlerquelle (versehentlich vertauschte Proben)
bleiben aus Sicht der Auswerter*innen ,Spezifitdtsprobleme” tibrig, ,die
unabhingig von Vertauschungen sind. Es ist abzukléren, ob diese falsch
positiven Ergebnisse auf ein Spezifititsproblem der angewendeten Tests
oder auf eine Verschleppung von SARS-CoV-2 bei der

Testdurchfithrung in den betreffenden Laboren zuriickzuftihren sind.”
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a.a. 0, 5.20, Abschnitt 2.4.2.1,

Abgesehen davon, dass hier in einem derart wichtigen Versuch sogleich
drei verschiedene Fehlerquellen ins Feld gefiihrt werden (tatsachlich
stattgefundene Proben-Vertauschungen, als gut moglich erachtete
Spezifitdtsprobleme und Erreger-Verschleppungen), woraus sich die

Fehle1 ﬂalligkeIt der PCR-Tests-Ergebnisse fiir den praktischen Alltag

x ch1 einmal klar ablesen lisst, findet sich fiir die Antragstellerin
b:21 mstand “Ueiné' "abéchiibkéhad At‘l'fkfarung” Qildsés™ Bésondeks
hervorscheinenden Fehler-Phinomens fiir dieses spezifische Corona-
Erkaltungsvirus und auch auf zweimalige E-Mail-Nachfragen der
Antragstellerin bei den zustindigen Versuchsleitern Herrn Zeichhardt
und Herrn Kammel vom 27.10.2020 mittags und mit der Betrefi-
Markierung , Dringend” erneut vom 29.10.2020 Spétnachmittags erfolgte

keine Antwort (Anlage laundlb), womit weiterhin ein  deutliches
Spezifikationsproblem als ein viahle fiir einen richtigen PCR-Test auf
SARS-CoV-2 bei Vorliegen spe:

stehit,

ieses anderen Erkiltungsvirus im Raum

Insbesondere bei Verwendung von Single-Target-Tests, die nur eine
Genregion untersuchen und die, bekanntlich lie1 Res:ioulcenknapphelt
RO AR ST 7o
voriibergehend eingesetzt werder, kann solch ein Spezifitiatsproblem
mit derart hohen Fehlerquoten deutlich ins Gewicht fallen, als in die
RKI-Statistik eingehende, unentdeckt falsch-positiven Tests. (Generell
fallen sémtliche Spezifititsschwichen des PCR-Tests — nicht nur die bei
Vorliegen von HCov 229E - bei Single-Target-Tests selbstverstindlich

besonders ins Gewicht)

f) Nachweislich werden nun bedauerlicherweise relativ hiufig nur

solche Single-Target-Tests eingesetzt:

»Viele Labore setzen zum Nachweis von SARS-COV-2 PCR-
Verfahren ein, die nur das E-Gen des Virus erkennen. Diese Tests
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sind kostengiinstig und zeichnen sich durch eine hohe
Sensitivitiat aus. Da das E-Gen, welches lediglich die Virushtille
codiert, aber nicht spezifisch fir SARS-CoV-2 ist, sondern auch
andere Coronaviren (Sarbecoviren) erkennt, wurden friither E-
Gen-positive Proben mit einer zweiten PCR untersucht, um

sicherzustellen, dass es sich wirklich um SARS-CoV-2 handelt.”

... Biovis” Fachinformation 08/2020 ,SARS-CoV-2 / COVID-19 Teil
T:'_‘ARS—COV—2-Diagnostﬂ<: kritischer Riickblick und Update fiir
d1e bévbritéhéndé ;C\ffpi‘.)éséiéc11{”", Mgl B et Wiy biovris-
diagnostik.eu/wp-content /uploads/Biovis_ SARS-CoV-

2_Teild DE.pdf; zuletzt aufgerufen am 07.11.2020.

Aus einer anderen Quelle geht hervor:

»Die Deutsche Presse—Agentul hat beispielhaft mehrere grofie
Labore angefragt. Konklet : "e_""; 't"wcntet hat Synlab, ein Anbieter,
der nach eigenen Angaben aidueli bis zu 80.000 Tests pro Woche
durchftihrt. Synlab schlelbt, dass standardmifig nicht auf
mehrere Genstellen getestet wird. Auch werde nicht jedes
positive Testergebnis mit einem Zusatztest bestitigt.”
Rechisamwdtiin fossica Hained

Attikel von Telepolis / heise online vom 29.10.2020 (Professor
Christof Kuhbandner): ,Corona-Lockdown: Droht tatsichlich
eine akute nationale Gesundheitsnotlage?”,

https:/ /www.heise.de/ tp/features/ Corona-Lockdown-Droht-

tatsaechlich-eine-akute-nationale-Gesundheitsnotlage-

4942433 html ; zuletzt aufgerufen am 07.11.2020,

g) Hinsichtlich des bislang nicht ausgerdumten dringenden Verdachts
auf ein Spezifitdtsproblem bei Vorliegen des Erkiltungsvirus HCov 229E

ist aulerdem bedenkenswert:
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Bei Dual-Target-Tests verringert sich eine solche Fehlerguote zway deutlich,
bleibt aber dennoch bei knapp 1%, werm man fiir Single-Target-Tests bei
Auftreten dieses spezifischen Frkiltungsvirus von der o. g
durchschnittlichen Fehlerquote von knapp 10% ausgeht (wenn knapp
1/10 der Untersuchungen fiir einen Genabschnitt sowie knapp 1/10 der
Untersuchungen flir eines weiteren Genanschnitt falsch positive
Ergebnisse erbringen, ergibt sich fiir die ,Kombinationsmdglichkeiten”

beIder'l Genabschnitts-Untersuchungen: von den 100 theoretisch

moghchen Kombinationen tritt knapp einmal das Zusammentreffen von

ZWel"faIsch positiven Genabichhites- Yitgebhidsén alafj. ¢ 1V ol

Welch hoher Anteil falsch positiver Ergebnisse bei einer solchen Fehlerquote
jedoch , zusammenkommt” bei  hohen  Testzahlen, wurde won der

Antragstellerin bereits in den vorhergehenden Schriftsitzen dargelegt.

k) Vorsorglich sei noch angemelkt Wennglelch dieses o. g. ,Winter-

Erkiltungsvirus” momentan no

!111e Hochsaison hat, so heifit dies
keineswegs, dass es auBe1ha1b dleser_ﬂochsalson gar nicht auftritt, wie
die folgende Grafik aus einer Promotionsschrift (mit aHeldmgs Ileiner
und darum hinsichtlich der Grofienordnung  der jahreszeitlichen

Verteilung nicht reprisentativer Stichprobe) zeigt:

decliisaratin Jessica Haned
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Jahreszaiiliche Verteilung der HCoV 229E.1gM-Ak-Nachwelse

B HCoV 229Ei

TR E v 1 o685 e o]

Abb.19: Jahreszeitliche Verteitung der HCoV 229E~lgM-Ak positiven Patienten

{Anzahl Nachweise in Absolutangaben)

Rozée, B. (2007): ,,Cha;f?il&éfiéjgxpng von Coronavirusinfektionen
Typ 229E und Untersuchung de; Beteiligung von Parainfluenza
1-3, Respiratory Syncyhaanusund Adenovirus bei Kindern mit
akuten Atemweggerkrankungen”, Download untex:

https: / /edoc.ub,uni-muenchen.de /7720/1/Rozee_Bernhard.pdf,

zuletzt aufgerufen am 05.11.20.
Rechisamadliim Jessica Hamned
Dem Antragspunkt zu 5) sollte auch vor diesem Hintergrund
stattgegeben werden: Die vom RKI konfundierte Verwendung des
Begriffs ,bestdtigte Félle” / ,Covid-19-Falle” hat eigentlich noch viel
grofiere AusmaBe als von der Antragstellerin zu unterlassen beantragt
worden ist; von daher wire es nach hiesigem Dafiirhalten geboten,

zumindest die ,Spitze des Eisbergs” zu ,kappen”.

Dies ist absolut erforderlich wenn man - wie oben bereits angedeutet -

das Gesetzesvorhaben der Bundesregierung betrachtet:
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Als Grundlage fiir den neu zu schaffenden § 28a IfSG soll der als kritisch
angesehene Grenzwert (50 auf 100,000 Einwohner*innen) bei der 7-Tage-

Inzidenz dienen.

Dies ist schon deshalb erschiitternd, weil den Ergebnisse der derzeit
verwendeten Testverfahren, zusammengenommen mit dem praktischen,

einschlieflich kommunikativen, Umgang mit ihnen - wie umfassend

hiex und in den vergangenen Schriftsiitzen dargelegt ~ keine auch nur

Dass  vor diesem Hintergrund die Koalitionsparteien der
Bundesregierung andenken, diesen véilig unsinnigen - man muss es mit
diesen deutlichen Worten sagen - Wert zum einzigen Parameter des
neu zu schaffen beabsichtigten § 28a IfSG, der tiefgreifende

Grundrechtseingtiffe gestatteti soll; zu Grunde zu legen, ist schlicht

nicht zu begreifer.

In der Bundestagesdrucksache 19/ 23944 heifit es in Absatz 2 des

Gesetzesentwurfes:

(2)  Die Schutzmalinahmen sollen unter Beriicksichtigung des jeweiligen Infektionsgescheliens re-
gional bezogen auf die Ebene der Landkreise, Bezirke oder kreisfreien Stidte an Schwellenwerten ausge- |
richtet werden, soweit Infektionsgeschehen innerhalb eines Landes nicht regional tibergreifend oder gleich-
gelagert sind. Schwerwiegende SchutzmaBnahmen kommen insbesondere bei Uberschreitung eines Schwel-
lenwertes von itber 50 Neuinfektionen je 100.000 Einwohner interhalb von sieben Tagen in Betracht, Stark
einschrinkende Schutzmafnahmen kommen insbesondere bei Uberschreitung eines Schwellenwertes von
tiber 35 Neuinfektionen je 100.000 Einwohaer innerhalb von sieben in Betracht. Unterhalb eines Schwellen-
wertes von 35 Neuinfektionen je 100.000 Einwohner innerhalb von sieben Tagen kommen insbesondere

einfache Schutzmafinahmen in Betracht, Vor dem Uberschreiten eines Schwellenwertes sind entsprechende
MabBnakimen insbesondere dann angezeigt, wenn die Infektionsdynamik eine Uberschreitung des Schwellen-
wertes in absehbarer Zeit wahrscheinlich macht. Bei einer bundesweiten Uberschreitung eines Schwellen-
wertes von {iber 50 Neuninfektionen je 100.009 Einwohner innerhalb von sieben Tagen sind bundesweit ein-
heitliche schwerwiegende Mafinahmen anzustreben. Bei einer landesweiten Uberschreitung eines Schwel-
lenwertes von tiber 50 Neuinfektionen je 100.000 Einwohner innerhalb von sieben Tagen sind landesweit
einheitliche schwerwiegende Mafinahmen anzustreben. Die in den Landkreisen, Bezirken oder kreisfreien
Stiidten aufiretenden Inzidenzen werden zur Bestimmung des jeweils mafRgeblichen Schwellenwerts durch
das Robert Koch-Institut wischentlich festgestellt und versffentlicht,
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Es bleibt zu hoffen, dass genug Abgeordnete exkennen, dass dieser Wert
vollig nichtssagend ist. Insbesondere hingt er deutlich von der Zahl der
Testungen ab, So ist es im Extremfall denkbar, dass der kritische Wert
bereits durch ausschlieflich falsch-positive Tests erreicht wird, wenn

unter starkem Einsatz von Single-Target-Tests extrem viel getestet wird.

Es liefle sich hier noch viel vortragen, es soll aber nur noch auf die

zutreffenden Ausfithrungen des renommierten Arztes Professor

Matt}uas:38c1uappe vom 28.10.2020 hmgew1esen werden; diese werden

Akte"gelelcht (Aftd \é"'Z) PR A

auch Zur

Er kommt dort zu w.a, zu folgendem Ergebnis:

3.3. Lassen die Testergebnisse eine Aussage lber die Ansteckungsfihigieit

(Infektiosit@t) zu, die z.B. eine Einschrankung der individuellen FreizOgigkeit

(,Absonderung") begriinden kénnte?
Die wichtigsie Testmethode Ist die PCR, die technisch an anderen PCR-
Methoden validiert wurde. I Verglsich mit anderen, gleichartigen Methoden
ist sie sehr sensitiv und spezifisch, aber hinsichlich des in erster Linie
relevanten Befundes der Infektioslat (s.0.) lasst dle Spezifitdt stark zu
wiinschen {ibrig {zahireiche PCR-posilive Personen ohne infekiiositat,
Zahlenbeispiele s. Thesenpaplere 2ff). Die Einbeziehung des sog. CT-Wertes
{Zaht der Zyklen) kdnnie zwar als Approximation der Infektiositat gelten, wird
aber nlcht regelmafig berichtet, nicht zuverldssly in die Entscheldungen der
Gesundheitsamter einbezogen und vor allem nicht zur Beurteliung der
epidemiologlschen Gesamisituation In Deutschland verwendel. Dles Ist nicht
nur wegen der Elnschrankung der Freiziigigkeit bedenkfich, sondern auch
hinsichtlich der Tatsache, dass dle SARS-2-Epidemie einen hohen Grad an
Heterogenitit aufwelst, d.h. wenige Personen stecken sehr viele andere
Personen an, wihrend dle meisten Inflzierten nlemanden anstecken. Mit der
Einbeziehung des CT-Wertes hille man einen Anhaitspunkl zur Identifikation
dieser sog. Superspreader.

Folgerung: Die derzeitig verwendeten Testverfahren lassen kelne sinnvolle

Aussage zur infektiosliat zu und kénnen daher daraus abgeleitete Malnahmen nicht

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

Dabei ist zu sagen, dass diese Folgerung dabei noch nicht einmal das
Problem, dass bei Vorliegen von Corona-Frkiltungsviren in hoher

Viruslast (z. B. HCoV 229E) wohl auch bei niedrigen Ct-Werten
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zahlreiche falsch-positive Ergebnisse vorliegen kénnen - insbesondere

bei Single-Target-Tests, aber auch noch bei Dual-Target-Tests, erfasst,

Abschliefsend wird mitgeteilt, dass ~ wie bereits mehrfach im Rahmen
der eidesstaftlichen Versicherungen dargelegt - die Antragstellerin
derart von dem als wissenschaftsfeindlich anzusehenden Verhalten der
Antragsgegnerin beeintréchtigt ist, dass die leidensdruckbezogene
Betroffenheit inzwischen so grof geworden ist, dass sie ihre
Asbdtistelle gekiindigt hat (Anlage 3).

HECH LS AMWA L L LR F A CH AR WA

Jessica Hamed

Rechtsanwiltin

Rochisarwdltin lessica Harned
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