Der PCR-Test

Die spannende Frage ist: hätten wir ohne den PCR-Test eine Pandemie?
In den Medien teilen uns täglich von `die Anzahl der dem RKI gemeldeten Neuinfektionen´ mit, wobei das RKI selbst von positiven Laborfällen spricht, und in seinen Lageberichten darauf hinweist und in seinen Graphiken hervorhebt, dass ein Anteil der täglich gemeldeten Zahl eben nicht neu ist, sondern auf Nachmeldungen beruht.

Das Empfehlungsschreiben der Leopoldina war für die Lockdown-Maßnahmen nicht unmaßgeblich verantwortlich; hierin heißt es:
Zitat  
Der Nachweis von Virus-RNA durch die RT-PCR ist gleichbedeutend mit einer Infektion der positiv getesteten Person
Zitatende
Dies ist in seiner Eindeutigkeit heute kaum mehr bestritten falsch. Und so schreibt auch Roche in den Begleitdokumenten zu seinem cobas PCR-Test:
“Zur Anwendung bei Patienten mit Anzeichen und Symptomen einer möglichen COVID-19-Erkrankung (z.B. Fieber und/oder andere Symptome akuter Atemwegserkrankungen). Positive Ergebnisse deuten auf das Vorhandensein von SARS-CoV2 RNA hin, aber nicht unbedingt auf das Vorliegen eines übertragbaren Virus. Zur Bestimmung des Patienteninfektionsstatus müssen sie in klinischer Korrelation zur Anamnese des Patienten und sonstigen diagnostischen Informationen gesehen werden. Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle Infektion oder Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Der nachgewiesene Erreger ist eventuell nicht die definitive Ursache der Erkrankung.” (30i)
Die Zitate eingebettet in einer Kritik an der Leopoldina ist hier zu finden:
https://peds-ansichten.de/2020/12/leopoldina-grundrechte-propaganda-corona/
Die Leopoldina ist aufgefordert, ihre Behauptung eidesstattlich zu bestätigen:
 http://thomaschius.de/wp-content/uploads/2021/01/an-Leopoldina-um-eidesstattliche-Bestaetigung.pdf

Eine gute Übersicht über die Funktionsweise eines PCR-Tests liefert der Artikel unter folgendem link:
https://www.gesundheit.gv.at/labor/laborbefund/polymerase-ketten-reaktion
Ein lohnenswertes Video, dass die Spezifität, die Sensitivität in Abhängigkeit der Prävalenz erklärt
https://www.youtube.com/watch?v=blcESfa0V1w

 

Zur Testgenauigkeit
https://www.aerzteblatt.de/archiv/214370/PCR-Tests-auf-SARS-CoV-2-Ergebnisse-richtig-interpretieren

Die Bedeutung des CT-Wertes beim PCR-Test am einfachen Beispiel
https://www.aerzteblatt.de/archiv/214370/PCR-Tests-auf-SARS-CoV-2-Ergebnisse-richtig-interpretieren
Hierzu eine gute Erklärung über die Optik 
https://www.youtube.com/watch?v=meArNRzMiPw&fbclid=IwAR2Oq0WjDX8g_JAYgsrg4NZ5XWC62yvBosRlcw9zzAdnTbLkDRXjGtNXEAQ

Die Bedeutung des PCR-Tests im Wandel der Zeit
Wirtschaftswoche,  Interview von Susanne Kutter, 16. Mai 2014
Virologe Drosten im Gespräch „Der Körper wird ständig von Viren angegriffen“
https://www.wiwo.de/technologie/forschung/virologe-drosten-im-gespraech-2014-die-who-kann-nur-empfehlungen-aussprechen/9903228-2.html
Ausschnitt - Zitat
……Was ja an sich kein Fehler ist, oder?
Nun ja. Es ist eben so, dass es bisher eine klare Fall-Definition gab, also ein striktes Schema, das festlegte, welcher Patient als Mers-Fall gemeldet wurde. Dazu gehörte zum Beispiel, dass der Patient eine Lungenentzündung hat, bei der beide Lungenflügel betroffen sind. Als in Dschidda Ende März diesen Jahres aber plötzlich eine ganze Reihe von Mers-Fällen auftauchten, entschieden die dortigen Ärzte, alle Patienten und das komplette Krankenhauspersonal auf den Erreger zu testen. Und dazu wählten sie eine hochempfindliche Methode aus, die Polymerase-Kettenreaktion (PCR).
Klingt modern und zeitgemäß.
Ja, aber die Methode ist so empfindlich, dass sie ein einzelnes Erbmolekül dieses Virus nachweisen kann. Wenn ein solcher Erreger zum Beispiel bei einer Krankenschwester mal eben einen Tag lang über die Nasenschleimhaut huscht, ohne dass sie erkrankt oder sonst irgendetwas davon bemerkt, dann ist sie plötzlich ein Mers-Fall. Wo zuvor Todkranke gemeldet wurden, sind nun plötzlich milde Fälle und Menschen, die eigentlich kerngesund sind, in der Meldestatistik enthalten. Auch so ließe sich die Explosion der Fallzahlen in Saudi-Arabien erklären. Dazu kommt, dass die Medien vor Ort die Sache unglaublich hoch gekocht haben.
Sie meinen, dass die Medien einen Einfluss auf die Meldezahlen haben?
In der Region gibt es kaum noch ein anders Thema in den TV-Nachrichten oder Tageszeitungen. Und auch Ärzte in Krankenhäusern sind Konsumenten dieser Nachrichten. Die überlegen sich dann ebenfalls, dass sie mal ein Auge auf diese bisher auch in Saudi-Arabien sehr seltene Erkrankung werfen müssten. Die Medizin ist nicht frei von Modewellen.
142 Tote muss man aber doch ernst nehmen.
Unbedingt. Aber die 142 Todesfälle sind innerhalb von mehreren Jahren aufgetreten, sie kommen nicht alle aus dem jetzigen Ausbruch. Ich befürchte, dass der jetzige Anstieg eher der erhöhten Aufmerksamkeit geschuldet ist. Das ist hierzulande nicht anders. Berichten „Bild“ oder die Abendnachrichten über einen Ausbruch eines bestimmten Virus, steigt die Zahl der Laboruntersuchungen deutlich an. Einfach, weil auch Ärzte dann sensibilisiert sind und gezielt Ausschau halten nach den Erregern, über die berichtet wird.
Was wäre Ihrer Meinung nach zu tun?
Es wäre sehr hilfreich, wenn die Behörden in Saudi-Arabien wieder dazu übergehen würde, die bisherigen Definitionen der Krankheit einzuhalten. Denn was zunächst interessiert, sind die echten Fälle. Ob symptomlose oder mild infizierte Krankenhausmitarbeiter wirklich Virusträger sind, halte ich für fraglich. Noch fraglicher ist, ob sie das Virus an andere weitergeben können. Das Beraterteam des neuen Gesundheitsministers sollte stärker zwischen medizinisch notwendiger Diagnostik und wissenschaftlichem Interesse unterscheiden.
Zitatende
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Ein Artikel von der Tagesschau : Stand: 05.10.2020 15:33 Uhr
Drosten und die PCR-Tests Was ist an den Vorwürfen dran?
Mehrfach haben Kritiker dem Virologen Drosten vorgeworfen, seine Meinung geändert zu haben. Das war der Fall, wenn es neue Erkenntnisse gab. Bei den PCR-Tests hat er jedoch keine Kehrtwende vollzogen.
Von Wulf Rohwedder, Redaktion ARD-Faktenfinder
Nicht exakt genug oder viel zu empfindlich - aus beiden Gründen soll der Polymerase-Kettenreaktion-Test (PCR) nicht geeignet sein, um Infektionen zuverlässig zu ermitteln, behaupten seine Kritiker. Für eine zu hohe Empfindlichkeit führen sie nun ausgerechnet den Virologen Christian Drosten von der Charité an, den Entwickler des SARS-Cov2-Infektionstests.
Dieser soll eine Kehrtwendung um 180 Grad vollzogen haben. Der angebliche Beweis: Ein Interview des Virologen mit der "Wirtschaftswoche" aus dem Jahr 2014, in dem Drosten die Testmethode für eine Übertreibung der Ausmaße der Mers-Epidemie verantwortlich gemacht habe:
    Ja, aber die Methode ist so empfindlich, dass sie ein einzelnes Erbmolekül dieses Virus nachweisen kann. Wenn ein solcher Erreger zum Beispiel bei einer Krankenschwester mal eben einen Tag lang über die Nasenschleimhaut huscht, ohne dass sie erkrankt oder sonst irgend etwas davon bemerkt, dann ist sie plötzlich ein Mers-Fall. Wo zuvor Todkranke gemeldet wurden, sind nun plötzlich milde Fälle und Menschen, die eigentlich kerngesund sind, in der Meldestatistik enthalten. Auch so ließe sich die Explosion der Fallzahlen in Saudi-Arabien erklären. Dazu kommt, dass die Medien vor Ort die Sache unglaublich hoch gekocht haben.
Das klingt in der Tat danach, als ob der PCR-Test auch in Fällen anschlägt, in dem der Proband nicht wirklich infiziert ist. Somit wären ausgerechnet hohe Empfindlichkeit und Spezifizität problematisch - die ihrerseits von Kritikern bezweifelt werden.
Werte müssen interpretiert werden
Um den Hintergrund zu verstehen, muss man verstehen, wie der PCR-Test funktioniert: Hierfür werden in der Probe enthaltene Erbgutspuren in mehreren Zyklen immer wieder verdoppelt. Ist eine einzelne Spur vorhanden, so sind es nach dem zweiten Zyklus bereits zwei, nach drei Zyklen vier, nach zehn 1024 und nach 20 Zyklen 1.048.576 und so weiter.
So kann es passieren, dass der PCR-Test auf einzelne Virenbruchstücke anschlägt, obwohl in der Probe keine aktiven Viren mehr vorhanden sind. Das Phänomen ist den Wissenschaftlern bekannt: Sie setzen daher einen Schwellenwert (cycle Threshold, cT), wie viele Zyklen notwendig sind, bis eine wirklich relevante Anzahl von Virusspuren festgestellt werden kann. Je mehr Zyklen benötigt werden, umso geringer war die Konzentration in der Ursprungsprobe - und damit auch die Wahrscheinlichkeit einer Infektion.
Der Virologe Drosten hat im NDR-Podcast selbst auf dieses Problem aufmerksam gemacht - und empfiehlt, einen Referenzwert für eine Infektion festzusetzen: "Ich finde es jetzt nicht falsch, wenn gerade auch in USA gesagt wird, lass uns einfach mal einen cT-Wert festlegen, ich würde da auch mitgehen."
Allerdings warnt er davor, diesen als absolutes Kriterium anzuerkennen, solange es keine einheitlichen Standards gibt: "Ein cT-Wert von 30 in dem einen Labor ist nicht dasselbe in Form von Viruslast wie ein cT-Wert von 30 in einem anderen Labor." Hierbei spielen Faktoren wie die Probengröße und Behandlung sowie die Ausstattung und die Qualität des Labors eine Rolle. Hier wäre eine Standardisierung notwendig, meint Drosten, und schlägt hierfür eine ermittelte Anzahl von einer Million Kopien pro Abstrich-Tupfer oder pro Milliliter Flüssigkeit vor.
Oft weitere Tests sinnvoll
Das Robert Koch-Institut empfiehlt ebenfalls in seinen Hinweisen zu den SARS-CoV-2-Tests, weitere Faktoren wie das Probevolumen hinzuzuziehen und im Zweifelsfall weitere Testverfahren wie das Anlegen von Zellkulturen anzuwenden, um die tatsächliche Infektiösität zu ermitteln. Drosten hofft zudem, dass in absehbarer Zeit zuverlässige Antigen-Schnelltests verfügbar sind, mit denen die Infektiösität einer Person schnell und ohne Laborunterstützung vor Ort festgestellt werden kann.

Eine Stellungnahme der WHO zum CT-Wert:
Die WHO hat am 14.12.2920 eine neue Information zu den PCR-Tests herausgegeben. Darin heißt es u.a.:
https://www.who.int/news/item/14-12-2020-who-information-notice-for-ivd-users#.X9pjhnAOs2Y.twitter
"Das Konstruktionsprinzip der RT-PCR bedeutet, dass bei Patienten mit hohen Mengen an zirkulierendem Virus (Viruslast) relativ wenige Zyklen für den Virusnachweis erforderlich sind und der Ct-Wert daher niedrig sein wird. Umgekehrt bedeutet ein hoher Ct-Wert bei Proben, dass viele Zyklen für den Virusnachweis erforderlich waren. Unter bestimmten Umständen ist die Unterscheidung zwischen Hintergrundrauschen und dem tatsächlichen Vorhandensein des Zielvirus schwer festzustellen."
Und weiter: "Geben Sie den Ct-Wert im Bericht an den anfordernden Gesundheitsdienstleister weiter."

Was hat alles ausgelöst?
Hier ist der fragliche Corman-Drosten-Artikel, mit dem alles begann. Aufgrund dieses Artikels hat die WHO diesen PCR-Test (der ursprüngliche „Drosten-Test“ allgemein zur Identifikation von Infektionen empfohlen.  
http://thomaschius.de/wp-content/uploads/2021/01/Corman-Drosten-1.pdf
Antrag bei der Eurosurveillance 2020 auf Rücknahme des Corman-Drosten Artikels wegen vieler gravierender wissenschaftlicher Mängel
http://thomaschius.de/wp-content/uploads/2021/01/Eurosurveillance-Drosten-Test-flaws.pdf
Abmahnverfahren Füllmich/GreenMango gegen Drosten. Lesenswert, da hier gut die Konsequenzen einer aus dem PCR-Test abgeleiteten Infektion zusammengefasst sind, und die möglicherweise mittelbare Konsequenzen einer Politikberatung
http://thomaschius.de/wp-content/uploads/2021/01/Fuellmich-Klage-gegen-Drosten.pdf

Eine mehr zufällige Auswahl weitere kritische Artikel zum PCR-Test 
COVID19 PCR Tests are Scientifically Meaningless
http://newlevellers.blogspot.com/2020/06/covid19-pcr-tests-are-scientifically.html
Lack of sensitivity of an IVD/CE-labelled kit targeting the S gene for detection of SARS-CoV-2 – ScienceDirect
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1198743X20303827
Die Nonsens-Tests | Rubikon
https://www.rubikon.news/artikel/die-nonsens-tests

Wie sind die Resultate von PCR-Tests Wochen nach Ausbruch von Covid19 ?
https://academic.oup.com/cid/article/71/16/2249/5822175
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[bookmark: _GoBack]Neuester PCR-Test, der verschiedene Viren nachweisen kann, mit 97,4 Sensitivität und 99,4 Spezifität:
https://www.biomerieux.de/klinische-diagnostik/filmarraytm-respiratorisches-panel
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