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Sehr geehrter Herr Kollege,

Ihre Frage beantworte ich wie folgt:

Frage Nr. 8/76:

Inwieweit hat das Robert Koch-Institut (RKI) wihrend der Pandemie die landesweiten, von den
Labors gelieferten SARS-CoV-2 PCR-Testergebnisse aufgeschliisselt nach PCR-Zyklen und Ct-
Werten (bitte um Ubersendung der Auswertung mit Zuordnung der jeweiligen Anzahl der
Labore zu den verschiedenen Zyklen bzw. Ct-Werten, sowohl fiir positive, als auch negative
Ergebnisse), und warum gab es keine wissenschaftlich exakten Anweisungen des RKI
(Standardvorgehensweise), in welchem diese Parameter eindeutig spezifiziert waren, um
gleichwertige und national sowie international vergleichbare Ergebnisse zu erhalten, dies vor
dem Hintergrund, dass das sog. Corman-Drosten-Paper ,,Detection of 2019 novel coronavirus
(2019-nCoV) by real-time RT-PCR* aus Januar 2020 den RT-PCR-Test bereits vor Ausrufung einer
Pandemie zum Goldstandard erklarte, obwohl dieser nach vorgenanntem ,Drosten-Protokoll“
gravierende Miangel aufwies (keine Unterscheidung zwischen infektiosen Vireneiweifden und
toten Virenfragmenten, keine Unterscheidung zwischen unterschiedlichen Coronaviren, also
auch keine Positivbestdtigung von SARS-CoV-2 und keine Negativbestdtigung durch
Ausschlusses anderer Viren, Testdesign vage, unwissenschaftlich und fehlerhaft, ohne Standards,
da Zyklen- und CT-Werte nicht vorgegeben usw.; https://respekt.plus/wp-
content/uploads/2020/12/Beurteilung-des-Corman-Drosten-Papiers-Plattform-RESPEKT.pdf)?

Antwort:

SARS-CoV-2 ist gemif} Infektionsschutzgesetz (IfSG) eine meldepflichtige Infektionskrankheit.
Die Ubermittlung von positiven Testergebnissen an das Robert Koch-Institut (RKI) erfolgt {iber
das Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS).

Dies erfolgt nicht aufgeschliisselt nach Polymerase-Ketten-Reaktion Zyklen (Polymerase Chain



Seite2von2 - Reaction, PCR) und Ct-Werten (Cycle threshold). Eine derartige Aufschliisselung wire aus
laborwissenschaftlicher Sicht auch nicht sinnvoll, da naturgemaf fiir beide Parameter eine
Varianz zwischen unterschiedlichen Laboren besteht. Die Unterschiede in den Ct-Werten und
Zyklenzahlen zwischen Laboren resultieren aus verschiedenen technischen und methodischen
Faktoren. Das gilt fir alle diagnostischen PCR-Testungen in der Virologie (siehe hierzu: Rhoads
et al.,, 2020; Matheeussen et al., 2020; Vierbaum et al., 2022, Corman et al., 2021). Aus den oben

genannten Griinden ist es daher nicht zielfithrend, diese Parameter zentral vorzugeben.

Das RKI hat die Hinweise zur Testung von SARS-CoV-2 wihrend der Pandemie regelméafig
aktualisiert:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Vorl Testung nCoV.html.

Sie standen und stehen somit den Laboren und der Offentlichkeit zur Verfiigung. Diese Hinweise
nehmen auch Bezug zur Reverse-Tanskriptase-PCR (RT-PCR). Dabei werden die Themen
Qualitatssicherung in der molekularen Diagnostik sowie quantitative Bezugsproben sehr genau
abgehandelt.

Mit freundlichen Griif}en
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