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AUS DEM NETZWERK EVIDENZBASIERTE MEDIZIN

Wirksame Kontrollmafdnahmen in der
SARS-CoV-2-Pandemie?

Eine kritische Reflexion der RKI-, StopptCOVID“-Studie
aus Sicht der evidenzbasierten Medizin

VON PROF. DR. PHIL. GABRIELE MEYER, PROF. DR. MED. INGRID MUHLHAUSER,
PROF. DR. RER. NAT. RALPH BRINKS UND PROF. DR. RER. NAT. BERNHARD MULLER
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Kiirzlich veroffentlichte das Robert-Koch-Institut (RKI)
den Abschlussbericht zur ,StopptCOVID“-Studie mit
dem Titel ,Wirksamkeit und Wirkung von anti-epide-
mischen Mafinahmen auf die COVID-19-Pandemie in
Deutschland” (1). Die Autor:innen kommen zu dem
Schluss, dass die nicht-pharmakologischen Mafinahmen
insgesamt wesentlich zur Pandemiebewdltigung beige-
tragen hatten. Auch weniger stark eingreifende Maf3-
nahmen wie Hygienekonzepte oder die Begrenzung der
Personenzahl bei 6ffentlichen Veranstaltungen hatten
eine deutliche Wirkung gezeigt. Intensivierungen hatten
zu einer starkeren Reduktion der COVID-19-Ausbreitung
gefuhrt. Die Reduktion hétte sich dabei bereits vor In-
krafttreten der Mafinahmen gezeigt.

Die mit der, StopptCovid-Studie” vorgelegte Untersu-
chung ist eine Selbstevaluation, denn das RKI hatte als
dem Bundesministerium fur Gesundheit unterstellte
Behorde wahrend der Pandemie regelmafiig Risikobe-
wertungen und Empfehlungen zum Infektionsschutz
abgegeben, wie unter anderem zur Maskenpflicht, zu
Abstandsregelungen und Schulschliefiungen.

Die, StopptCOVID“-Studie beansprucht fur sich, die
Effekte einer komplexen Intervention zur Pandemie-
kontrolle in einem komplexen System zu evaluieren.
Daher mussen an den RKI-Bericht auch die Kriterien der
evidenzbasierten Medizin zur kritischen Beurteilung
von Interventionsstudien angelegt werden duirfen.

GUTE WISSENSCHAFTSKULTUR NICHT
BERUCKSICHTIGT
Gemafs etabliertem Standard der evidenzbasierten Medi-
zin ware ein auf einem zuganglichen Protokoll basiertes
Vorgehen zu erwarten gewesen sowie die transparente
Berichterstattung unter Berucksichtigung eines inter-
nationalen Reporting Statements. Tatsachlich handelt
es sich jedoch um eine hauseigene RKI-Schrift, die ohne
externes Begutachtungsverfahren veroffentlicht wurde.
Im Bericht findet sich kein Hinweis, die Daten und
das Modell frei zuganglich verfugbar zu machen. Unab-
héngige Gruppen konnen die Analysen somit bislang
nicht reproduzieren oder replizieren.
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Demgegenuber hat die Deutsche Forschungsgemein-
schaft (DFG) Open Science, wo immer méglich, zum Teil
der Wissenschaftskultur und Bestandteil guter wissen-
schaftlicher Praxis erklart (2).

»GARBAGE IN - GARBAGE OUT*

Die Autor:innen des Berichts stellen die Frage nach der
Effektivitat von verordneten nicht-pharmakologischen
Mafinahmen hinsichtlich der Verringerung der Covid-
19-Inzidenz. Diese Frage kann jedoch mit dem gewahl-
ten Vorgehen der Modellierung retrospek-
tiver Daten und Regressionsanalysen nicht
beantwortet werden. Belastbare Aussagen
uber Ursache-Wirkungszusammenhange
sollten sich idealerweise auf kontrollierte
Studien stutzen.

Schon wegen der Datengrundlage ist das
methodische Vorgehen der Fragestellung
nach der Wirksamkeit und einer Kausal-
attribuierung nicht angemessen. Vielmehr
koénnen nur Zusammenhange untersucht
werden, denen zahlreiche fehleranfallige An-
nahmen und Festlegungen zugrunde liegen.

Die in das Modell einflief}enden Inziden-
zen sind nicht zuverldssig und nicht Protokoll-gestiitzt
prospektiv erhoben. Dass es in Deutschland nicht ge-
lungen ist, valide Daten in der SARS-CoV-2-Pandemie zu
erheben und hochwertige Studien umzusetzen, ist breit
wissenschaftlich und 6ffentlich thematisiert worden
und wurde nicht zuletzt vom Sachverstandigenrat zur
Evaluation des Infektionsschutzgesetzes kritisiert (3).

ZWEIFELHAFTE ERGEBNISSE ZUM R-WERT
Der Endpunkt — die Verringerung der Covid-19-Inzidenz
—wird in der , StopptCOVID“-Studie mittels effektivem

StopptCOVID-Studie des
Robert-Koch-Instituts

Reproduktionswert (R-Wert) operationalisiert. Mit
anderen Worten: Die Auswirkungen der Mafinahmen
auf das Infektionsgeschehen wurden anhand der
Entwicklung des R-Werts geschatzt. Der R-Wert bringt
tagesaktuell zum Ausdruck, wie viele Menschen eine an
diesem Tag infizierte Person im Durchschnitt wahrend
der infektiosen Phase infiziert.

Eine entscheidende Schwachstelle des Regressions-
modells besteht jedoch darin, dass es die Veranderun-
gen des R-Werts ausschlieSlich den nicht-pharmakolo-
gischen Mafinahmen, der Impfung und der
Saisonalitat zuschreibt.

Es ignoriert verschiedene Heterogeni-
tatseffekte (Kontaktmuster, alltagsiibergrei-
fende Kontakte, individuelle Variationen in
Suszeptibilitat und Infektiositat, raumliche
Dynamik), die ohne weiteres Zutun Ande-
rungen im R-Wert bewirken kénnen. Ohne
Quantifizierung des Einflusses besteht
daher die Gefahr, den nicht-pharmakologi-
schen Mafinahmen féalschlicherweise und
systematisch Effekte zuzuschreiben.

Daruber hinaus ware aus verschiede-
nen, hier nur exemplarisch ausgefuhrten
Grunden eine kritischere Diskussion der angegebenen
statistischen Unsicherheitsbereiche (95 %-Konfidenz-
intervalle) nétig gewesen.

So berucksichtigt das Regressionsmodell nicht den
moglichen Einfluss von Autokorrelationen. Damit ist
gemeint, dass Messungen zu verschiedenen Zeitpunk-
ten nicht unabhangig voneinander sind, und beispiels-
weise in Zeitrdumen mit vielen Ansteckungen (hohen
R-Werten) an einem Tag auch an den ndchsten Tagen
mit tendenziell hoheren R-Werten zu rechnen ist.

= Fortsetzung nachste Seite
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— Fortsetzung

Ohne Bertuicksichtigung von Autokorrelation konnen
die Konfidenzintervalle der Effektschatzer der einzel-
nen Mafinahmen deutlich zu eng ausfallen und damit
Assoziationen zwischen Mafinahmen und R-Werten
falschlicherweise als ,signifikant” gesehen werden.

Ebenso unterbleibt in der ,StopptCovid-Studie” eine
Robustheitsanalyse zu Unsicherheiten in der Ubertrag-
barkeit der Alpha- und Delta-Variante. Die Erhohung
des R-Werts flir diese Varianten wird (ohne Quellenan-
gabe) auf exakt 30 % bzw. 60 % gesetzt, obwohl Unsi-
cherheiten in diesen Werten zwangslaufig die Schat-
zung der Ergebnisse beeinflussen.

Daneben finden sich noch weitere Inkonsistenzen
und Auffalligkeiten, die zu sorglos hingenommen
werden. So diagnostiziert das Regressionsmodell eine
Erhéhung (!) des R-Werts bei Erwachsenen und eine
Absenkung bei Kindern in der Folge von Home-Office-
Regelungen und Hygienemafinahmen am Arbeitsplatz.
Die Autor:innen bemerken zwar die paradoxe Wirkung
dieser Mafinahmen bei Erwachsenen. Nicht erortert
wird aber, dass das Regressionsmodell gar keine alters-
ubergreifenden Infektionen vorsieht und solche Einflis-
se quer Uber Altersgruppen daher von vornherein nicht
adaquat quantifizieren kann.

PUBLIC HEALTH RELEVANTER ENDPUNKT WARE
NOTWENDIG ANSTATT R-WERT

Fernab der biometrisch-mathematischen Uberlegungen
zum R-Wert war doch das politische und gesundheits-
wissenschaftliche Ziel der Mafinahmen zur Kontrol-

le der SARS-CoV-2-Pandemie, eine Uberlastung des
Gesundheitssystems zu verhindern. Dies wurde oft und
deutlich in den Medien transportiert (4). Trotz seiner
Bedeutung fir die Infektionsdynamik ist der R-Wert
kein validierter Surrogatparameter fiir den gesellschaft-
lich (Public Health) relevanten Endpunkt. Wie hinge-
gen der Endpunkt ,Verhinderung der Uberlastung des
Gesundheitswesens” erhoben werden kann, ist eine

eigene Fragestellung. Kollateraleffekte der Pandemie-
kontrollmafinahmen wie Reduktion der Fallzahlen im
Gesundheitswesen durch Aussetzen elektiver Eingriffe
und nicht-akuter Versorgung, um Kapazitat fur die
Behandlung von Covid-19-Erkrankten zu schaffen,
mussten berucksichtigt werden. Ferner bleiben die
Nebenwirkungen (erwiinschte und unerwtinschte) der
Pandemiekontrollmafinahmen geméaf wissenschaft-
lichem Standard gesundheitsbezogener Interventi-
onsstudien (5) unbedingt zu beriicksichtigen. In der
,StopptCovid“-Studie sind die Nebenwirkungen jedoch
nicht als Endpunkte definiert. Auch eine Evaluation der
Kosten ist nicht berticksichtigt oder angektndigt fiir
weitergehende Analysen.

UNGULTIGE SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die Autor:innen schlussfolgern, dass die nicht-pharma-
kologischen Mafinahmen wesentlich zur Bekdmpfung
der Pandemie beigetragen hatten und die Uberlastung
des Gesundheitssystems bis zur Entwicklung wirksa-
mer Impfstoffe verhindert hatten.

Diese Aussage ist eben nur eine Behauptung, die
nicht durch die Analyse gestutzt ist. Nichts mehr ist
auch die Mutmafiung, dass freiwillige Verhaltensanpas-
sungen bereits vor Inkrafttreten der Mafinahmen der
Pandemiekontrolle eine Auswirkung auf das Pandemie-
geschehen gehabt hatten. Die mediale Berichterstat-
tung und offentliche Diskussion héatten eine besondere
Rolle eingenommen (1). Diese Spekulation zur Erkla-
rung eines paradoxen Ergebnisses lasst begriffliche
Scharfe vermissen und ist auf Basis der analysierten
Daten nicht empirisch fundiert.

Dem Bericht mangelt es an einer kritischen Diskussion
der gewahlten Methodik und an der kritischen Wurdigung
der Ergebnisse. Auierdem fehlt es der Berichterstattung an
einer Einbettung in den internationalen Stand des Wissens.

In der Gesamtschau handelt es sich um einen
geradezu erstaunlichen Bericht, der sich weit entfernt
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von den gultigen wissenschaftskulturellen Standards
und den Kriterien der evidenzbasierten Medizin
bewegt. Das gewahlte Vorgehen ist ungeeignet, einen
Nachweis der Auswirkungen der Pandemiekontroll-
mafinahmen zu erbringen. Burger:innen und
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Wissenschaftler:innen sollten sich nicht mit unzulang-
lichen Analysen zufriedengeben. Eine Aufbereitung auf
Basis eines hochwertigen, breit konsentierten Protokolls
ist notig. Diese sollte bestenfalls Teil einer kritischen
und konstruktiven Pandemieaufarbeitung sein (6) H
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