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Betriff	: SARS-CoV-2/COVID-19 Testpolitik
Datum	: 8. oktober 2020 

Sehr geehrter Herr Minister,

Stiftung Viruswaarheid ist eine Organisation die gemäß ihre Satzungen kämpft für die Instandhaltung des Rechtsstaats. Wir boten am 23. Juni dem niederrländischem Parlament die größte Petition der niederländischen Geschichte. Damit vertreten wir eine ziemlich große Gruppe von niederländischen Bevölkerung. 

Wir bitten um ihre Aufmerksamkeit bezüglich folgendes:

Großzügiger Einsatz des qRT-PCR Tests und Kommunikation
Im Moment findet im Namen der Bekämpfung des SARS-Cov-2V Virus eine umfangreiche Testkampagne statt. Der Gesundheitsminister prognostiziert bis Ende Oktober einen Wachstum bis 75.000 Tests am Tag. Hierbei wird der qRT-PCR-Test (quantitative reverse transcriptase polymerase Kettenreaktion) eingesetzt für das Entdecken der Infektionen mit SARS-CoV-2.

Die Menge positiver Testergebnisse die von dieser Kampagne täglich geliefert werden, erscheinen ohne Kontext als neue “Fälle”, “Infektionen” oder sogar “Patienten” als beunruhigende Nachrichten weitverbreitet in der Behördenkommunikation und den Medien. Der Minister reagiert anschließend mit weitgehenden Maßnahmen. Diese Konstellation verursacht beispiellose wirtschaftliche, gesellschaftliche und menschliche Schäden. 

Dadurch, dass ein positives Ergebnis interpretiert wird als eine “Infektion”, wird der PCR-Test eingesetzt als diagnostisches Hilfemittel.
Dies ist nicht konform der durch die Fabrikanten angegebene Nutzungseinschränkungen. Der Test verfügt nämlich nicht über die Eigenschaften für das Feststellen einer Diagnose. Die zugelassene Nutzung ist beschränkt bis auf Forschungszwecken. Die provisionelle CE-Zertifizierung ändert nichts daran.

Diese Vorgehensweise wird von der Klientin als unrechtmäßig betrachtet mit Bezug auf der Bevölkerung und damit auch mit Bezug auf den Menschen die von ihr vertreten werden. Klientin fordert daher, auf anschließend zu erläuternen Gründen, eine sofortige Beendigung dieser Testkampagne und angepasste Berichterstattung bezüglich der Testergebnisse. 

CE-Zertifizierung von PCR-Testkits

Kürzlich (15.04.2020) publizierte die europäische Kommission ‘Richtlinien bezüglich diagnostischer In-vitrotests für COVID-19 und ihre Leistungen (Nr. 2020/C 122 I/01).’

Dieses Dokument bemerkt dass im Moment Richtlinie 98/79/EG bezüglich medizinische Hilfemittel für In-vitrodiagnostik zutreffend ist auf COVID-19-tests (ab 26. Mai 2022 ersetzt durch IVDR (EU) 2017/46) und deshalb:

‘für COVID-19 Tests die zum Gebrauch durch Pflegekräfte gemeint sind, darf die CE-Bemerkung, angebracht auf Grund einer Erklärung des Fabrikants dass die Anforderungen der Rechtlinie erfüllt wurden (Konformitätserklärung).’

‘für die Diagnose von COVID-19 empfehlen die Weltgesundheitsorganisation (WHO) (3) und das europäische Zentrum für Krankheitsprevention und –bekämpfung (ECDC) im Moment RT-PCR Tests.’

‘die Kommission, die Mitgliedsstaaten und Interessenten müssen sich abfragen was die kritische Aspekte der Leistungen dieser Hilfemittel sind, die spezifisch sind für COVID-19, worauf ein gemeinschaftlicher Ansatz basiert sein sollte.’

Wenn es sich aber handelt um die CE-Markierung, entscheidet die Richtlinie 98/79 EG dass In-vitro medizinische Hilfemittel (= die Testkits) legal auf ‘den Markt’ und in ‘den Handel’ gebracht werden dürfen gemäß der von den Fabrikanten verfassten Nutzungszwecken (die sogenannte Intended Use).

Aus der qualitative Produkt- und Nutzungsbeschreibung (die sogenannte Intended Use) der verschiedenen Fabrikanten, die sie gemäß der Richtlinie 98/79/EG verfassen müssen und der Leitfaden bildet für angemessene CE-Zertifizierung, stellt sich ebenfalls heraus dass: 

Alle Tests die sich momentan auf dem Markt befinden, sind ausschließlich dazu entworfen und gedacht für Laborforschung an menschliche Atemwegsproben zur Detektion (des genetischen Materials) eines möglichen Pathogens, in diesem Fall das Sars-Cov2-Virus.

Diese ‘Intended Use’ betrifft also ausdrücklich bloß die instrumentelle Detektion des (genetischen Materials des) Sars-Cov2-Virus, nicht die medizinisch-diagnostische Feststellung von Covid-19 als (angebliches) Krankheitsbild.

Fabrikanten – worunter auf dem niederländischen Markt stark vertretene Roche / TibMolbiol – bringen in diesem Zusammenhang zur Nutzung der RT-PCR-Systemen für DNA-Polymerase-analyse für die Detektion des (genetischen Materials des) SARS-Cov-2-Virus unter anderem folgender Einschränkungen an:

•	Ausschließlich gedacht für Forschungszwecke (research use only);
•	Ausschließlich gedacht für analytische Nutzung in Zusammenhang mit der medizinischen Geschichte und Kondition der entsprechenden getesteten Person und andere Laboruntersuchungen;
•	Ein positives Ergebnis bedeutet nicht immer dass die Person Träger ist des Virus und kann ausschließlich betrachtet werden als eine Indikation für zur Sache involviertes medizinisches qualifiziertes Personal;
•	Der Test darf nicht genutzt werden als Basis für eine klinische Diagnose;
•	Ausschließlich aus zu führen durch trainiertes professionelles Personal;
•	Der Test soll ausgeführt werden in Laborumständen.
•	Der Test kann keinesfalls ausschließen dass andere Pathogenen eine Ursache (mit)bilden können für ein positives Testergebnis.

Kurz und knapp im Klartext: Es existiert, obwohl die europäische Kommission uns anders glauben lassen möchtet, keinen PCR-Test der COVID-19 feststellen kann. Wie die Richtlinien selbst zeigen, können mit dem Test höchstens RNA-Fragmente, die typisch sind für das SARS-CoV-2-Virus, detektiert werden.

Dies alles bedeutet, dass an einem positiven oder negativen Testergebnis keine Schlüsse oder Konsequenzen verbunden werden dürfen. Die massive Testaufwände sind damit unvereinigbar mit diesen Produkt- und Nutzungsbeschränkungen. Letztendlich bedeutet ein positives Testergebnis in der heutigen Politik ohne ausführlichere medinizische Diagnosefeststellung dass die getestete Person als COVID-19 Patient angemerkt wird.

Dies ist sehr wichtig weil die Richtlinien es zulassen dass ein Mitgliedsstaat, in Ausnahmsfällen und mit Bezug auf dem Schutz der Gesundheit, mit einem ausreichend motivierten Antrag, zulassen darf dass auf ihrem Boden individuelle Hilfemittel in den Handel gebracht werden dürfen wofür die übliche Konformitätsbeurteilungsverfahren noch nicht verrichtet worden sind. Dies passiert zum Beispiel am Ende der Evaluation des Hilfemittels.

Man darf davon ausgesehen, dass zugelassene PCR-Testkits nicht mehr die Leistungen erfüllen wie angegeben vom Fabrikanten. Dies ist der Konsequenz der marginalen Qualitäts-prüfung des Produkts und die Leistungsevaluierung. Dadurch ist es logisch, dass es zu unverlässlichen Testergebnissen kommen kann. Dies ist unabhängig von den Abweichungen als Folge der nicht-idealen Umständen bei den öffentlichen Teststellen.

Ein falsch-positiver Test hat weitgehende Folgen für sowohl den Involvierte als seine oder ihre Umgebung. Daneben bilden die Mengen positiver Testergebnisse den Basis für weitgehende freiheitseinschränkende Maßnahmen mit ungeheueren gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Folgen. Dies ist unrechtmäßig für sowohl das Individuum als die Bevölkerung. Die genutzte Technik ist schlichtweg nicht dafür geeignet, als Diagnosemittel zu verwenden.

Um diese Nutzungseinschränkungen des PCR-Tests zu verstehen, ist des Weiteren eine Erläuterung erforderlich. 

Positive PCR-Tests decken keine Infektion oder “Kontamination” auf.
Der PCR-Test kennt einige Beschränkungen die im Wege stehen für die Nutzung als Diagnose-instrument. Ein positiver Test bedeutet nicht dass die betroffene Person infiziert ist. Umgekehrt schließt ein negatives Testergebnisse keinesfalls eine Infektion aus. 

Bevor wir dies erläutern, folgt eine Anmerkung über die verwendete Terminologie. Sowohl das RIVM als die GGD’s und auch Sie sprechen von “Kontaminationen” und nicht von “Infektionen”. Diese Begriff sind nicht vereinigbar mit dem Gesetz zur öffentlichen Gesundheit (Wpg). Eine Infektion ist: 
 “das Eindringen und die Entwicklung oder Vermehrung eines infektiösen Agens: im Körper von Menschen, wodurch ein öffentliches Gesundheitsrisiko entstehen kann.”

Eine Person kann laut Wpg nämlich nicht kontaminiert sein. Dieser Begriff ist reserviert für Gebäuden, Güter und Transportmittel:

“die Anwesendheit eines Vektors, infektiöses oder toxisches Agentis oder infektiöses oder toxisches Substanzes auf oder in einer Gegend, einem Gebäude, Gütern oder Transportmitteln, wodurch ein öffentliches Gesundheitsrisiko entstehen kann.”

Die Nutzung des Begriffs “Kontamination” führt zu Verwirrung und hat keine rechtliche Bedeutung. Es ist unklar warum für diese abweichende Terminologie entschieden wird. 

1.	Positive PCR-Tests detektieren keine Infektion oder “Kontamination”.
Wie Sie wissen zeigt die Anwesendheit des SARS-CoV-2-Virusmaterial nicht automatisch eine COVID-19-Infektion an. Wer Material bei sich trägt, ist damit noch nicht “infiziert”. Auch nicht wenn der Test gut ausgeführt wird. Dieses Problem ist unabhängig von möglichen Falsch-positiven als Konsequenz von Laborfehlern.

Der PCR-Test stellt nur fest ob SARS-CoV-2-genetisches Material gefunden worden ist aber es kann nicht festgestellt werden ob es sich um vermehrendes Virusmaterial handelt und man von einem Erreger oder einer Infektion reden kann. Der Test kann sogar Monate nach einer Infektion noch genetisches Material identifizieren.

Um dieses Material zu detektieren, wird es vermehrt. Die Menge Amplifikationen nennt man den CT-Wert (cycle threshold). Auch hier gibt es einen wichtigen Faktor der das Testergebnis beeinflusst. Im Allgemeinen wird ein CT-Wert von ungefähr 30 als Ober-grenze betrachtet. OMT-Mitglied Marc Bonten schrieb in einem Artikel des 26. September 2020 in der niederländischen Zeitung für Medizin dass ein positives Test-ergebnis über 35 Zyklen unzuverlässig ist. 

Das Protokoll “Diagnostic detection of 2019-nCov by real-time RT-PCR” – verfasst von unter anderen Christian Drosten des RKI und Marion Koopmans des OMT, geht jedoch aus von 45 Zyklen. Das Pasteur-Institut geht sogar bis 50 Zyklen. Auch in Holland passiert dies. Der Arzt-Mikrobiologe Luc Murk des ElisabethTweeSteden-Krankenhaus erklärt in der NRC-Zeitung am 18. September (Die Unsicherheiten nach einem Besuch an der Coronateststelle) dass sie bis 50 Verdopplungsrunden gehen um Schwachpositiven auf zu decken. Sie erkennt, dass dies zu vielen falsch-positiven Testergebnissen führt.

In den meisten Fällen stellen die Labore keine Information zur Verfügung über die Menge an Zyklen auf welchen die Tests basiert sind. Die so notwendige Standardisierung und Uniformierung des Testverfahrens fehlt in diesem Bereich. 

Im Klartext: Keiner weiß, wieviel von denjenigen die positiv testen, tatsächlich infiziert sind. Auf Basis der Menge positiver Testergebnisse können keine Aussagen gemacht werden über die wachsende Menge an “Infektionen” und “Neuinfektionen”. Diese Behauptungen sind per Definition irreführend.

Dies gilt auch für die Zählung der Sterbefälle mit COVID-19. Eine Person ist ein Patient wenn er oder sie Symptomen für eine gewissene übertragbare Krankheit aufzeigt und diese Symptome diagnostisch bestätigt wurden. Ein Sterbefall wird im Moment als COVID-19 Sterbefall registriert wenn dieser vor oder nach dem Sterben positiv getestet wurde. Dies bedeutet noch nicht, dass der Gestorbene ein COVID-19 Patient war. 

Ebenfalls zeigt der RT-PCR die “viral load”. Das Virus muss nicht nur eine “Anwesendheit” sein des Virus im DNA, sondern es muss ganz viel anwesend sein im Körper um in der Tat davon krank zu werden. Dieser Test kann dies nicht.

Das deutsche Robert Koch Institut publizierte zuvor das Untersuchungsbericht “Coronavirus: Irreführung bei den Fallzahlen nun belegt” Die niederländische Experten, die laut Mark Rutte zu den Besten der Welt gehören, kennen offenkundig den Inhalt. Sie entwickelten in Januar 2020 selbst einen PCR-Test:

“Es bedarf zudem eines sogenannten Goldstandards, das heißt einer von PCR unabhängigen Methode, um nachzuweisen, dass PCR das Richtige verstärkt. Das sind in der Regel serologische Tests, die allerdings bei Viren schwierig sind, da Viren teilweise schwer zu kultivieren und zu isolieren sind. Man ist deshalb in den letzten Jahren, auch mangels Alternativen, dazu übergegangen PCR zu seinem eigenen Goldstandard zu erklären. 

Das ist äußerst fragwürdig. (…) Ob man mit PCR etwas findet oder nicht hat nichts mit der Frage zu tun, ob die betreffende Spezies, zu der die untersuchte DNA gehört, ursächlich für die Krankheit ist. (…)

Es gibt eine Vielzahl von viralen Erregern, die leichte oder schwere Atemwegserkrankungen hervorrufen können, zum Beispiel Grippeviren. Die müsste man in allen Fällen jeweils mit PCR nachweisen oder eben nicht, um sie auszuschließen. Jedoch, wenn man nur nach SARS-CoV-2 mit PCR schaut, wird man auch nur das finden oder eben SARS-CoV-2 zuordnen. Ob SARS-CoV-2 (ausschließlich) ursächlich für die Atemwegserkrankung ist, lässt sich damit nicht sagen.”[footnoteRef:1] [1:  Coronavirus: Irreführung bei den Fallzahlen nun belegt, 28. März 2020, Schreier, Robert Koch-Institut, www.rubikon.news/artikel/der-fluch-der-pcr-methode en https://multipolar-magazin.de/artikel/coronavirus-irrefuhrung-fallzahlen] 


Um so mehr Menschen "infiziert" sind, ohne deutliche Symptome, desto mehr dies auf  Gruppenimmunität weist. Das ist eine positive Entwicklung. Das RIVM schreibt auf seiner Website: "Je mehr Menschen gegen eine bestimmte Krankheit immun sind, desto geringer ist die Chance, diese zu verbreiten". Darüber hinaus weiß jeder Virologe, dass bei einer höheren Anzahl asymptomatischer Fälle der Erreger weniger gefährlich ist. 

2.	Empfindlichkeit und Genauigkeit
Kein Test ist 100 Prozent zuverlässig. Deshalb erfordert ein Testergebnis immer eine Interpretation im Zusammenhang mit den Einzeldaten. Jessica Watson und Kollegen schrieben eine praktische Arbeit im British Medical Journal (BMJ) für ihre Kollegen, um die Chancen einzuschätzen, dass jemand der  positiv getestet ist auch wirklich positiv ist und umgekehrt.[footnoteRef:2] Der Schwerpunkt liegt auf zwei Faktoren. [2:  Watson J, Whiting PF, Brush JE: Practice Pointer: Interpreting a covid-19 test result. BMJ 2020; 369: m1808.] 


RT-PCR-Tests weisen RNA-Teile eines Virus nach. Sensitivität und Spezifität sind die wichtigsten Parameter für die Zuverlässigkeit des Tests. Das RIVM liefert hierzu keine klaren Informationen. Die Sensitivität ist der Prozentsatz, zu dem eine virusübertragende Person positiv getestet wird. Ein Test mit einer Sensitivität von 98% identifiziert 98 von 100 Infektionen und übersieht zwei. Der Nachteil eines sehr sensitiven Testverfahrens ist, dass  viele falsch positive Ergebnisse geliefert werden, wenn die Spezifität nicht groß genug ist. Spezifität ist der Prozentsatz der nicht infizierten Personen, die tatsächlich ein negatives Testergebnis erhalten. Eine Spezifität von 95% führt bei 5 von 100 nicht infizierten Personen zu einem fehlerpositiven Ergebnis.

Die oft erwähnte fast 100-prozentige Sensitivität unter Laborbedingungen ist schon allein wegen der Unsicherheitsfaktoren des Testes selbst in der Praxis nicht durchführbar. So weist jeder Test das Virus nur innerhalb einer bestimmten Zeitspanne des Infektionsverlaufs nach.

Beispielsweise enthielt ein Rachenabstrich bis zum vierten und Sputum bis zum achten Tag nach dem Auftreten der ersten Symptome Virusladung. 
Fehler-negative Ergebnisse können durch falsche Probenentnahme oder unsachgemäßen Transport entstehen. Bei Patienten mit einem begründeten Verdacht auf eine SARS-CoV-2-Infektion wird daher empfohlen, den Test nach einem anfänglich negativen Ergebnis zu wiederholen.

Mehrere Studien mit Personen, die negativ getestet wurden, zeigten, dass nach Wiederholung des Tests der Prozentsatz der anfänglich falsch-negativen Ergebnisse zwischen 2% und 29% lag.[footnoteRef:3] Dies entspricht einer "effektiven" Sensitivität der Tests zwischen 71% und 98%.[footnoteRef:4]  [3:  Robert Koch-Institut: SARS-CoV-2 Steckbrief zur Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) (Stand: 29. Mai 2020); http://daebl.de/QY17.]  [4:  4. Arevalo-Rodriguez I, Buitrago-Garcia D, Simancas-Racines D, et al.: False-negative results of initial RT-PCR assays for covid-19: a systematic review. medRxiv 2020 Apr 21; doi: 10.1101/2020.04.16.20066787.] 


Bei geringer Sensitivität und mäßiger Spezifität hat ein positiver PCR-Test für SARS-CoV-2 mehr Gewicht als ein negatives Ergebnis, betonen die Autoren im BMJ. Umgekehrt sollte man sich bei einem Patienten mit verdächtigen Symptomen niemals auf ein einziges negatives Testergebnis verlassen.

3.	Die Notwendigkeit einer vorangehenden Risikobewertung
Ärzte sollten vor dem Test einschätzen, wie hoch die tatsächliche Wahrscheinlichkeit einer Infektion ist, ausgedrückt als positiver oder negativer Vorhersagewert (dies gilt nicht nur für COVID-19). Die Risikobeurteilung basiert sich auf den klinischen Befund der betroffenen Person und deren Umfeld:  War Kontakt mit infizierten Personen oder kommen sie aus einem Risikogebiet? Sind ihr Alter, ihre Symptome und Befunde mit COVID-19 kompatibel? Gibt es andere Erkrankungen und können andere Diagnosen ausgeschlossen werden?

Die Prävalenz der Krankheit in der Bevölkerung ist dabei von großer Bedeutung. Beispielsweise kann das Risiko in einem Pflegeheim, in dem bereits mehrere Infektionen gefunden wurden, höher eingeschätzt werden.

Um den großen Einfluss der geschätzten Prävalenz auf den Vorhersagewert zu veranschaulichen, werden die Prävalenzen von SARS-CoV-2-Infektionen von 3%, 20% und 80% verglichen: In diesen Fällen kämen auf 1.000 Menschen 30, 200 oder 800 Infizierte.

Die Autoren des BMJ schätzen die Sensitivität des RT-PCR-Tests auf 70% und die Spezifität auf 95%. Bei einer SARS-CoV-2-Prävalenz von 3% (z.B. in einer Allgemeinpraxis) werden 21 von 30 Personen zu Recht als positiv identifiziert. Bei 9 Personen ergibt der Test jedoch ein falsch negatives Ergebnis: 921 von 970 Personen werden korrekterweise als nicht infiziert eingestuft. 49 erhalten jedoch ein falsches positives Ergebnis. Der positive Vorhersagewert wird berechnet aus dem Quotienten der Anzahl der Personen, die korrekt-positiv getestet wurden (21), und der Summe aller Personen mit einem positiven Testergebnis. Dieser ist mit 0,3 alarmierend niedrig. 70% der positiv getesteten Personen haben das Virus überhaupt nicht, werden aber zusammen mit ihrem Lebensumfeld mit drastischen freiheitseinschränkenden Maßnahmen konfrontiert.

Der negative Vorhersagewert als Quotient aus der Anzahl von 921 Personen, die korrekt- negativ getestet haben, und der Summe aller Personen mit einem negativen Testergebnis (921 + 9 = 930) beträgt 0,99, was sehr gut ist.

Bei einer Prävalenz von 20% (z.B. in einem Pflegeheim) waren von 200 Personen 140 korrekt- positiv und 60  falsch-negativ. Der Test erkennt korrekterweise 760 von 800 Personen als negativ und 40 als falsch positiv. Der positive Vorhersagewert (140/180) liegt jetzt bei 0,78. Das  Infektionsrisiko ist 2,5-mal höher bei der angenommenen Prävalenz von 20% als bei der niedrigen Prävalenz von 3%.   

Der negative Vorhersagewert (760/820) beträgt 0,93. Bereits  7% der negativen Testergebnisse sind Träger des Virus und können es verbreiten.

Bei einer Prävalenz von 80% (z.B. in einer Isolierstation) sind 800 von 1000 getesteten Personen infiziert. Von diesen erkennt der Test 560 und übersieht 240. Von den 200 nicht infizierten Personen erhielten 190 richtigerweise ein negatives Testergebnis. 10 Personen erhalten ein falsches positives Ergebnis. Der positive Vorhersagewert (560/570) erreicht sichere 0,98, während der negative Vorhersagewert auf 0,44 sinkt. 56% der getesteten Personen, die negativ sind, tragen das Virus in sich und sind in der Lage, es zu verbreiten.

Das bedeutet, dass in einer Population mit einer niedrigen Prävalenz, zum Beispiel 3% - in der gegenwärtigen Situation für SARS-CoV-2 wird die Prävalenz wahrscheinlich noch niedriger sein - und unter der Annahme einer geringen effektiven Sensitivität von 70% der positive Vorhersagewert extrem niedrig ist. Ein (falsches) Positiv hat jedoch weitreichende Konsequenzen auf der individuellen Ebene. 

Politische Maßnahmen basiert auf dem Ergebnis positiver Tests,  in einer Situation mit niedriger Prävalenz, wie es in den Niederlanden geschieht,  hat enorme Konsequenzen für die Wirtschaft, das Wohlergehen und die Gesundheit der Bevölkerung.

Hinzu kommt, dass ein großer Teil der tatsächlich Infizierten unbemerkt bleibt, so dass das Ziel des Massentestens, nämlich die Eindämmung des Virus, übersehen wird. Eine Unterbrechung der Infektionskette ist daher illusorisch geworden.

4.	Der Anschein von Präzision
Die weltweit verwendeten PCR-Tests für SARS-CoV-2 sind nicht alle (gleich) zuverlässig, selbst nicht unter vorgegebenen Laborbedingungen. Eine kürzlich durchgeführte US-Studie verglich 9 PCR-Tests aus den USA, China, Hongkong und Deutschland.[footnoteRef:5]  [5:  Vogels CBF, Brito AF, Wyllie AL, et al.: Analytical sensitivity and efficiency comparisons of SARS-COV-2 qRT-PCR asays. medRxiv 2020 Apr 26; doi: 10.1101/2020.03.30.20048108.] 


Die Ergebnisse waren je nach den viralen Zielen und den Verdünnungsgrad der Proben sehr unterschiedlich (RNA-Abschnitte, die für Hüllenmaterial, Nukleokapsid, RNA-abhängige RNA-Polymerase [RdRp] usw. kodieren). Der RdRp-SARSr-Test, der in den Niederlanden weit verbreitet ist, wird von den amerikanischen Autoren für kleine Virusmengen als unzuverlässig angesehen. Dieser Test verwendet den E-Sarbeco, der Hüll Gene nachweist, als initialen Screening-Assay und den RdRp-SARSr als Bestätigungstest.

5.	Unangemessene Testdurchführung
Ein weiteres Problem ist, dass das von den Herstellern vorgeschriebene Abnahmeverfahren nicht eingehalten wird. Die Sensitivität des Tests ist so groß, dass ein Molekül das Ergebnis beeinflussen kann.

In den Niederlanden wurden Teststraßen eingerichtet, auf denen ungeschulte Mitarbeiter Tests durch Autofenster durchführen können. Diese Faktoren erhöhen die Ungenauigkeit der Testergebnisse, da das Risiko einer Kontamination der entnommenen Proben lebensgefährlich ist.

Der Hersteller schreibt vor, dass der Test unter Laborbedingungen durchgeführt werden muss, bei denen die Bekleidungsvorschriften genau eingehalten werden müssen und z.B. im Entnahmeraum nicht einmal Impfstoffe verabreicht werden dürfen, um den Test nicht zu beeinflussen. 

Die Testpraxis, wie sie derzeit eingerichtet ist, gewährleistet eine geringere Zuverlässigkeit der Testergebnisse.

6.	CDC und WHO: Tests schließen andere Ursachen nicht aus und beweisen keine 'Infektiosität
Ein positives Testergebnis garantiert daher nicht, dass das SARS-Cov-2-Virus tatsächlich eine Infektion verursacht. Dies ist auch die Schlussfolgerung der amerikanischen CDC und der WHO: Positive Testergebnisse in molekularen und PRC-Tests können auch auf eine allgemeine koronare Influenza-Infektion und nicht nur auf das neue SARS-CoV-2-Virus hinweisen: 

“Detection of viral RNA may not indicate the presence of infectious virus or that 2019-nCoV is the causative agent for clinical symptoms. [..] This test cannot rule out diseases caused by other bacterial or viral pathogens. Positive results are indicative of active infection with 2019-nCoV but do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses. The agent detected may not be the definite cause of disease.”[footnoteRef:6] [6:  WHO, Coronavirus disease (COVID-19) technical guidance: Laboratory testing for 2019-nCoV in humans; www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance. “Several assays that detect the 2019-nCoV have been and are currently under development, both in-house and commercially. Some assays may detect only the novel virus [COVID] and some may also detect other strains (e.g. SARS-CoV) that are genetically similar.” WHO inhouse molecular assays, www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/whoinhouseassays.pdf?sfvrsn=de3a76aa_2, pag.9/2; “Serological surveys can aid investigation of an ongoing outbreak and retrospective assessment of the attack rate or extent of an outbreak. Cross reactivity to other coronaviruses can be challenging” WHO-COVID-19-laboratory-2020.5-eng; “Even though the majority of the developed assays showed high sensitivity and specificity, numerous studies reported on cross-reactive antibodies to antigens from wide-spread common cold associated CoVs. Zie ook Meyer, Drosten, Serological assays for emerging coronaviruses: challenges and pitfalls. Virus Res. 2014 Dec 19;194:175-83; www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24670324.] 


Prof. Derrick Crook und sein Team an der Universität Oxford erforschten diese "seriologischen Tests für SARS-CoV-2, die sich als unzuverlässig erweisen und falsch positive Ergebnisse liefern":

“The performance of current LFIA devices is inadequate for most individual patient applications.[footnoteRef:7] [7:  Evaluation of antibody testing for SARS-CoV-2 using ELISA and lateral flow immunoassays, British Medical Journal, Prof Derrick Crook en zijn team, Serological assays for SARS-CoV-2 Department of Microbiology, John Radcliffe Hospital, Oxford www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.04.15.20066407v1.full.pdf en zie CDC study: https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/26/7/20-0841_article.] 


Schließlich bestätigt die WHO mit klaren Worten, dass das Vorhandensein von viralem Material nicht bedeutet, dass jemand auch "ansteckend" ist. Dies ist von äußerster Wichtigkeit, da das Gesetz über die öffentliche Gesundheit (lex specialis) eine hohe Letalität und Infektiösität verlangt, bevor individualisierte (nicht allgemeine) Maßnahmen ergriffen werden können: 

“It is important to note that the detection of RNA in environmental samples based on PCR-based assays is not indicative of viable virus that could be transmissible.”[footnoteRef:8] [8:  See https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331616/WHO-2019-nCoV-Sci_Brief-Transmission_modes-2020.2-eng.pdf, Pag. 2.] 


6. Schlussfolgerung 
Die höheren Zahlen positiver Testergebnisse in den letzten Wochen korrelieren nicht mit Krankenhauseinweisungen oder Sterblichkeitsraten. Bei einer niedrigen Prävalenz des Virus ist die Zahl der erwarteten falsch-positiven Testergebnisse hoch. 

Drei Wissenschaftler, Dr. Carla Peeters, Prof. Dr. Wim van den Berghe und Prof. Dr. Mattias Desmet, warnen in „HP de Tijd“ vom 27. September zu Recht: "Der Koronentest ist unzuverlässig und die Testpolitik versagt". Sie fordern eine drastische Revision der Politik. Die gegenwärtige Politik entbehrt jeder Rationalität und gilt als unrechtmäßig und sollte daher unverzüglich beendet werden.

Denn diese Schlussfolgerung gewinnt erst dann mehr Gewicht, wenn auf das hingewiesen wird, worauf Prof. Dr. Jaap van Dissel, Direktor des Centre for Infectious Disease Control RIVM und Vorsitzender des OMT, in der Zwischenzeit immer wieder auf Mängel und Grenzen des PCR-Tests hingewiesen hat.

Bereits am 4. Februar sagte er in einem Briefing an das Parlament wörtlich: "Es ist natürlich unerlässlich, einen Test zu haben, der validiert wurde und von dem man genau weiß, was man in einer Situation damit machen kann, ob er positiv oder negativ ist". Bis heute hat es keine solche externe Validierungsstudie gegeben.

In der anschließenden technischen Unterrichtung des Parlaments am 22. September erklärte er vorbehaltlos: "Ein positiver PCR-Test bedeutet, dass Sie genetisches Material zeigen, aber nicht unbedingt, dass Sie ein lebendes Virus zeigen, und daher nicht unbedingt, dass Sie ein lebendes Virus zeigen, an dem jemand erkrankt ist".

Es ist daher erstaunlich, auf der RIVM-Website zu lesen, dass diese wackelige Testbasis noch weiter eingeschränkt wird (Version 17-07-2020):

"Alles in allem und vor dem Hintergrund der Defizite in der molekularen Diagnostik erscheint es logisch, sich für die E-Gen-PCR zu entscheiden, wenn die Notwendigkeit besteht, auf nur ein Target umzustellen. Der E-Gen-PCR ist nicht der Test der am stärksten diskriminiert, da er auf alle SARS-ähnlichen Beta-Koronaviren abzielt".

Daher verwenden das RIVM und die GGD die einfachste und am wenigsten zuverlässige Variante des Tests. Dies erhöht natürlich die Wahrscheinlichkeit falsch negativer und/oder falsch positiver "Fälle". 

Auf der Grundlage der obigen Ausführungen sollte die laufende Testkampagne unverzüglich beendet werden.









Testkampagne und Kommunikation

Einführung
Die Nutzungseinschränkungen des Tests wirken sich auch auf die Regierungskommunikation aus, die als Teil der Politik integriert wird. Die Medienpolitik ist sowohl irreführend als auch schädlich. Bei diesem Problem handelt es sich übrigens um eine Wiederholung der Berichterstattung während der vorangegangenen Pandemie, die von der WHO im Jahr 2009 ausgerufen wurde. Es besteht eine schädliche Symbiose zwischen Regierung und Medien. 

Forschungsmedien während der mexikanischen Grippe
Im Jahr 2011 veröffentlichte das WODC die Studie "Mexikanische Grippe in den Niederlanden - Berichterstattung, Bedenken und öffentliche Reaktionen". Diese Untersuchung zeigt, dass in der westlichen Kultur eine tief verwurzelte Angst vor einer Epidemie besteht. Es ist die Furcht, dass ein tödlicher, unaufhaltsamer Virus die gesamte Gesellschaft zerstören oder sogar die gesamte Menschheit ausrotten könnte.

Gesundheitsbehörden und wissenschaftliche Experten haben Zugang zu relevanten Informationen und verfügen über das Wissen und die Erfahrung, um ein Risiko zu erkennen und aufzuzeigen, was auf lange Sicht passieren könnte.

Dies impliziert, dass den Gesundheitsbehörden und wissenschaftlichen Experten eine Schlüsselrolle zukommt: Sie haben die "Definitionsmacht" und haben daher einen großen Einfluss auf die Berichterstattung. Sie bestimmen die Rahmung in der Berichterstattung. Es besteht hier eine große Verantwortung, die Öffentlichkeit richtig zu informieren und unnötige "Panikschäden" zu begrenzen. 

Eine der Forschungsfragen ist, ob die Regierung bei dem beunruhigenden Ton der Medienberichterstattung zu jener Zeit nicht zu viel Wert auf das "Worst-Case-Szenario" im Falle einer Pandemie gelegt hat. Die Besorgnis über ein bestimmtes Risiko nimmt ständig zu, weil die Medien immer mehr daran arbeiten. Der Druck auf die Regierung, drastische Maßnahmen zu ergreifen, nimmt daher zu. Dadurch werden die Öffentlichkeit und die Medien in ihrer Wahrnehmung einer ernsthaften Bedrohung bestätigt.

Nach den Erfahrungen mit der mexikanischen Grippe ist argumentiert worden, dass sich die Kommunikation auf das wahrscheinlichste und nicht auf das "Worst-Case-Szenario" konzentrieren sollte. Darüber hinaus wurde empfohlen, ein neues Virus in den Kontext der jährlichen Grippe und nicht in den der Pandemie zu stellen. 

Regierungskommunikation und Medien als politisches Instrument in der Korona-krise
Die Regierung und die Medien sind den Empfehlungen zur Berichterstattung über die mexikanische Grippe nicht gefolgt. Seit Beginn dieser Krise haben sie das Gegenteil getan. 

Experten, die allen Bedenken wegen der Grippe skeptisch gegenüberstehen, wurden damals nur sporadisch erwähnt. In der Korona-krise sind kritische Geräusche praktisch verschwunden und die aktive Bekämpfung von Gegengeräuschen ist Teil der Kommunikationspolitik. Eine Atmosphäre von Panik und Angst beherrscht nun die öffentliche Debatte. Testpolitik und Medienberichterstattung arbeiten Hand in Hand.

Sie haben die Krise als Chance genutzt, um weitreichende Maßnahmen zu ergreifen, die zu noch nie da gewesenen Einschränkungen der Grundrechte führen. Dazu gehört die Schließung von Gebäuden, Schulen, Universitäten, Berufsverbote, Betriebsbeschränkungen für Unternehmen und kulturelle Aktivitäten, Verbot bestimmter Geschäftsaktivitäten, Veranstaltungsverbot, dringende Quarantäneberatung, Kontaktbeschränkungen, Besuchsverbote, Reisebeschränkungen, obligatorische Hygienemaßnahmen einschließlich des Tragens von Mundmasken und des Haltens eines Sicherheitsabstandes zu anderen Personen.

Dies, während das RIVM im Parlament anerkennt, dass das Virus keine Bedrohung für 98% der Bevölkerung darstellt und die Sterblichkeitsrate die einer durchschnittlichen Grippe nicht übersteigt. Dennoch glaubt ein beträchtlicher Teil der Bevölkerung immer noch, dass das SARS-Cov-2-Virus eine echte Gefahr für sie darstellt. Die öffentlichen Daten zeigen, dass die öffentliche Besorgnis mit dem Umfang und der Art der Medienberichterstattung zusammenhängt.

Dies steht im Widerspruch zu zentralen demokratischen Werten wie Freiheit und Selbstbestimmung. 

Inhalt der Regierungskommunikation
Der anfängliche Schwerpunkt der COVID-19-Kommunikation lag auf den Intensivstationen und den Krankenhauseinweisungen und Todesfällen. Hektische Krankenhausbilder, Särge und Massengräber beherrschten die Medien. 

Nach der Dezimierung der Zahl der Kranken und Toten verlagerte sich der Schwerpunkt fast unmerklich auf die täglichen Zahlen der positiven Testergebnisse. Dabei ist die Zahl der "Infektionen" kein Grund zur Besorgnis, wenn die Toten und Kranken nicht auftreten. 

Jeden Tag legt die Zentralregierung alarmierende Nachrichten mit Ankündigungen auf ein so genanntes "Armaturenbrett" (30. September): 

"Die starke Zunahme von Covid-19-Infektionen, Krankenhausaufenthalten und Intensivstationen hält an".

Diese Art der Kommunikation erweckt den Eindruck, dass es eine Korrelation zwischen positiven Testergebnissen und der Zahl der Kranken gibt. Dies hält die Gesellschaft in einer ständigen Alarmsituation. Aus Ihren Mitteilungen geht hervor, dass diese Situation zumindest so lange andauern wird, bis ein Impfstoff zur Verfügung steht. 

Die gesamte Politik basiert auf der Zahl der positiven Tests ohne jegliche Symptome. Andere ähnliche Viren sind noch nie auf diese Weise getestet worden. 

Schließlich geht es bei einer Pandemie oder Epidemie per Definition um die Zahl der Todesfälle und Krankheiten. Ob jemand mit dem Virus in Kontakt gekommen ist, ist für die Schwere einer Epidemie unerheblich. Eine Pandemie oder Epidemie ist vorbei, sobald es keine überdurchschnittlich hohe Zahl von Erkrankten mehr gibt. 

Eine Grippeepidemie liegt beispielsweise dann vor, wenn zwei Wochen hintereinander mehr als 58 von 100.000 Menschen grippeähnliche Symptome haben und mindestens 10% dieser Menschen mit dem Grippevirus infiziert sind. 

Derzeit gibt es keinen Hinweis auf eine COVID-19-Epidemie. Eine große Zahl von Menschen mit grippeähnlichen Symptomen - die auch auf COVID-19 hinweisen können – fehlen hier. Auch die Zahl der Krankenhauseinweisungen deutet nicht auf eine Epidemie hin. 

Dies wird auch durch das am 18. September 2020 veröffentlichte wöchentliche Bulletin der NIVEL-Pflegeregistrierungen bestätigt, an dem 350 Hausarztpraxen teilnehmen. Die Zahl der Patienten, die von Hausärzten wegen akuter Infektionen der oberen Atemwege konsultiert werden, liegt auf dem zu dieser Jahreszeit üblichen Niveau.

Darüber hinaus gibt es eine inkonsistente Diskrepanz zwischen der großen Zahl der gemeldeten "Infektionen" mit dem "Dashboard-Corona-Virus" und den virologischen Registrierungen des RIVM. Diese zeigen, dass von Juni bis heute keinerlei Infektionen mit dem SARS-CoV2-Virus festgestellt wurden.

Dennoch können Sie bei einigen Dutzend positiv getesteten Patienten in Krankenhäusern einen Grund dafür sehen die niederländische Gesellschaft weitgehend abzuschalten und die Grundrechte weiter einzuschränken. 

Es ist auch irreführend, die Öffentlichkeit mit Figuren von Krankenhaus- oder IZA-Einweisungen ohne jeglichen Kontext zu alarmieren. Es ist wichtig zu wissen, dass in den Niederlanden jedes Jahr 37.000 Patienten mit Lungenentzündung oder SARI im Krankenhaus landen. Die Zahl der Krankenhauseinweisungen ist nur dann alarmierend, wenn sie deutlich höher ist als in den vergangenen Jahren. Dafür gibt es keine Beweise. 

Es ist notwendig, diese Dynamik einer riesigen Testkampagne auf der einen Seite und der alarmierenden Berichterstattung über die Anzahl positiver Testergebnisse und Krankenhauseinweisungen auf der anderen Seite zu durchbrechen. 

Die Kundin fordert daher ein sofortiges Ende sowohl der Testpolitik als auch der irreführenden Kommunikation:

Schlussfolgerung
Zusammengefasst heißt das:

•	Die CE-Zertifizierung des PCR-Tests ist für seine Verwendung und Anwendung als klinisches Diagnostikinstrument (Bestimmung der COVID-19-Krankheit) überhaupt nicht geeignet;
•	Diese besagen ausnahmslos, dass an ein positives Testergebnis keine (medizinischen) Qualifikationen, Schlussfolgerungen oder Konsequenzen geknüpft werden können oder dürfen.
•	Dies ist nicht nur ein formaler Punkt. Aufgrund der Einschränkungen der PCR-Technik kann aus einem positiven Ergebnis nicht abgeleitet werden, ob die getestete Person das Virus trägt oder eine Infektion hat. Die Prüfrichtlinie verstößt gegen die von den Herstellern festgelegten Nutzungsbeschränkungen;
•	Weitere Forschung ist erforderlich, um eine Diagnose zu stellen, einschließlich einer klinischen Diagnose auf der Grundlage der Symptome. Für COVID-19 sind diese jedoch so asymptomatisch, dass sie auch auf das Vorhandensein anderer Viren oder Krankheiten hinweisen können. 
•	Es ist plausibel, dass die derzeitige Testpolitik in einer Situation mit niedriger Prävalenz einen großen Anteil falsch positiver Testergebnisse produziert;
•	Die Art und Weise, in der die Regierung positive Testergebnisse kommuniziert, ist irreführend und unnötig alarmierend;
•	Politiker und Medien schaffen eine symbiotische Atmosphäre, in der die Öffentlichkeit bereit ist, ihre Grundrechte widerstandslos aufzugeben. Der Schaden in wirtschaftlicher, menschlicher und sozialer Hinsicht ist enorm. 









Aus den oben genannten Gründen bitte ich Sie:

1.	Die aktuelle Testpolitik einzustellen. Maßnahmen, die unter Bezugnahme auf eine große Anzahl positiver Testergebnisse getroffen wurden, sollten unverzüglich zurückgezogen werden.

2.	Die Kommunikation der Regierung, einschließlich der GGDs und des RIVM, muss unverzüglich gemäß den folgenden Standards angepasst werden:

•	Positive Testergebnisse sind keine Kontaminationen, Infektionen, Fälle, Kranke oder Patienten;
•	Die Anzahl positiver Testergebnisse wird im Prinzip nicht oder nur im Verhältnis zur Gesamtzahl der durchgeführten Tests unter Bezugnahme auf die von den Herstellern festgelegten Verwendungsbeschränkungen mitgeteilt;
•	Die Anzahl der Einweisungen von COVID-19-Patienten ins Krankenhaus und auf die Intensivstation erfolgt im Verhältnis zur normalen Beschäftigung als Folge von Lungeninfektionen in anderen Jahren;
•	Die Anzahl der positiv getesteten Todesfälle wird mit dem Durchschnittsalter und der Todesursache angegeben; 
•	Die tägliche Veröffentlichung wird von einer realistischen Darstellung der Gefahr begleitet, indem sie im Verhältnis zur Grippe gesetzt wird. Ein Hinweis auf die Sterblichkeitsrate und die Aussage, dass das Virus für 98% der Bevölkerung keine Gefahr darstellt, ist unerlässlich:

Ich möchte so bald wie möglich, spätestens jedoch innerhalb von 14 Tagen, darüber informiert werden, ob diesem Antrag stattgegeben wird.

Mit freundlichen Grüßen,

Jeroen S. Pols LL.M.
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