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lhr Zeichen
Sehr geehrte Damen und Herren,
auf die in lhrem Schreiben vom 10.01.2007 gestelten Fragen und Robert Kach-Institut
Auskunftsbitten gehen wir nachfolgend ausfiihriich ein. Unterlagen, in die %ﬂrll!ﬁ.'.ﬂ.gﬂ%fg'?'sde
Sie Einblick zu nehmen winschen, sind wie von Frau Falter erbeten bereits e 2;0187;;'4%
als Kopien beigeflgt, damit Sie sie in Ruhe lesen und auswerten kénnen. Fax  o1888.754-2328
Zunachst eine Vorbemerkung zu lhrem Schreiben vom 10.01.2007: 030.18.754-2328
www.rki.de
Wir gehen daven aus, dass lhnen bewusst ist, dass die Fragen nach A, T
Umfang und Detailliertheit zum Teil erkennbar (ber die Anspriche Tel. 1888.754- 2000
hinausgehen, die z.B. das Informationsfreiheitsgesetz bzw. allgemeinere 030.18.754-2000
verwaltungsrechtliche Rechtsgrundlagen einrdumen. Auch wirde, sollte Fax SR T 2000
ene groBere Zahl von Anfragenden zu verschiedenen Themen ein curthRr e
vergleichbares MaR an Befassung und Erl&uterungstiefe erwarten, dies Liegenschaft: NU

éffentliche Einrichtungen, in diesem Fall: das RKI, Uber ein veriretbares
Malt hinaus belasten. Wir méchten Ihnen dennoch - insoweit ohne

Anerkennung entsprechender Rechtspflichten - so weit wie mglich Besucheranschrilten
entgegenkommen und auf Ihre Fragen Auskunft geben. Wir stehen auch Nordufer 20 (NU)
wie erbeten flir ein Gespréch zur Verfigung. 13353 Berlin

) ) . . ] Seestrafie 10 (S[)
Erlauben Sie uns noch einen Hinweis: Sie hatten es mehrfach als Ihr 14353 Berlin
Selbstversténdnis bezeichnet, sich bei dem Versuch, dgr Baurteilung der G.-Pape-Str, 62-66 (GP)
Bornavirusdiagnostik gerecht zu werden, um einen sachlichen, 12101 Bedin
ausgewogenen und unvoreingenommenean Standpunkt zu bemUhen. Burgstr. 37 (WR)

38855 Wernigerode

Manche der gewahlten Formulierungen lhrer Nachfrage lassen gewisse
Z?weifel an der konsequenten Umsetzung dieses Anspruchs aufkommen
(z.B. die unverénderte Bezeichnung der Plasmaspende von Okt. 2002 als
_hochinfektios", die nicht die fehlende wissenschaftliche Aussagekraft der
Methode berticksichtigt, mit der dieser angebliche Befund generiert wurde,
oder sine verkiirzte und damit sinnentstellende Zitierung des FR-Protokolls
vom 08.01.2002).
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Wir hoffen auf eine gemeinsame Versténdigung auf der Basis des aktuellen
wissenschaftlichen Kenntnisstandes unter Anerkennung der Regeln guter
wissenschaftlicher Praxis und der allgemein praktizieten Regeln und
Malstébe, die fur die Erfillung éffentlicher Aufgaben gelten. Hierzu gehtrt
selbstverstandlich auch — ein von lhnen in verschiedenen Bezigen
aufgenommenes Themenfeld: - die Veranlassung angemessener
Maflnahmen im Hinblick auf Risikovorsorge und -abwehr, wo dies geboten
ist und in dem Mafe, wie es emstzunehmende Hinweise auf Risiken gibt.

Verantwortungsvolle Risikoabwehr erfordert einerseits eine ausreichende
Sensibilitat gegentiber Signalen, also eine nicht zu hohe Schwelle fur die
Prufung eines Risikoverdachtes — allerdings auch eine Mindestschwelle,
die einen Maknahmen rechtfertigenden, ernstzunehmenden Risikoverdacht
abgrenzt gegen interessante Forschungshypothesen oder spekulative
Vermutungen. Dies gilt umso mehr, wenn eine eingreifende Malknahme
nicht nur — ggf. sogar nur. vermeintliche — Risiken abwehren, sondemn
erkennbar selbst mit anderen Risiken verbunden wére, wie sie z.B. auch
durch Versorgungsengpasse mit lebenserhaltenden Arzneimitteln eintreten
kénnen.

Zur Erweiterung des Auskunfts- bzw. Akteneinsichtsantrags der VDW, der
nun nicht mehr schwerpunktmahig auf Grinde fir die Einstellung des
Projektes Bornavirusforschung bezogen ist, sondemn praktisch die
Entwicklung des Kenntnisstandes zur Bornavirusdiagnostik und der Ablaufe
ab 2002 in den Blick nimmt, nehmen wir nachfolgend Stellung.

Zu lhren Fragen im Einzelnen:
zul 1. Entsprechende Unterlagen fligen wir bei (Anlage 1).

zul2.a  Forschungsrat und wissenschaftlicher Beirat des RK! beraten
die Leitung zu grundsétzlichen Fragen, zu denen ein
Beratungsbedarf besteht bzw. prioritdr ist. Sie werdsn nicht
kontinuierich und flichendeckend mit allen Daten oder
MeinungsauRerungen befasst, aus denen sich eine Anderung
oder Beibehaltung des wissenschaftlichen Erkenntnisstandes
oder von wissenschaftlichen Bewertungen ergeben Kdnnten.
Die Befassung und Auswertung und wo nétig Reaktion auf
solche Informationen erfolgt umfassend im Rahmen des
reguldren Geschéftsablaufs im RKI; eine Information der
Gremien findet, soweit veranlasst, ggf. auch mdndlich in
komprimierter Form statt.

zul2b siehe Antwortzu [ 2.2

Risikohinweise werden jewsils konkret fachlich beurteilt und je
nach Begriindetheit und Bedeutung behandelt.

zul2.¢/3 Das RKl prift die Aussagekraft und Bedeutung von
Hinwaisschreiben zunachst selbst und holt den Rat beratender
Gremien ein, wenn Informationen  bzw.  Hinweise
nachvollziehbar sind und entsprechende
Aufklarungsméglichkeiten bzw. Beratungsbedarf bestehen. Zur
wissenschaftlichen Bewertung des Standes der
Bornavirusdiagnostik im Zusammenhang mit der
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bevorstehenden Beendigung des Bomavirusprojektes etwa
wurde der AK Blut ausgiebig befasst.

Die Zitate aus dem Protokoll des Forschungsrates werden nicht
in inrem Kontext und damit im Ergebnis sinnentstellend
wiedergegeaben. Der Protokoll-Text lautet:

“Der Forschungsrat empfiehlt aufgrund der einerseits
bestehenden kontroversen Datenlage und der andererseits
brisanten gesundheitspolitischen Relevanz, wenn sich die hohe
Privalenz der Borhavirus-infektion in der Aligemeinbevalkerung
und bei Personen mit Depressionen bestétigt, eine externe
Begutachtung unter Einbeziehung internationaler Experten. Der
FR anerkennt das groRe Engagement der Projektleiterin,
beméngelt aber die fehlende kritische Distanz zu den
erhobenen Befunden.”

-u || 1.a+b Wir haben keinerlei Hinweise darauf, dass diese beiden

zull 2.a

zull2.b

zu ll 2c/d
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extemen Wissenschaftier ihre Einschitzung gedndert hatten.
im Gegenteil. Unter Federfiihrung hres Prasidenten, Herrn
Prof. Muiller-Lantzsch, hat die Gesellschaft fur Virologie
vielmahr in 20086 eine Stellungnahme zum Bornavirus verfasst,
die auf der Webseite der Gesellschaft publik gemacht wurde
{(Anlage 2). Dort wird ausgeflhrt, dass die Behauptung, dass
BDV ein human-pathogenes Agens ist mit hoher
Wahrscheinlichkelt auf einer Fehleinschatzung von Daten
beruht und durch wissenschaftliche Experimente nicht belegt
Ist.

Soweit die Bornavirusdiagnostik im Forschungsrat diskutiert

wurde, wurde der akiuelle Streitstand dargestellt und erléutert
(vgl. im Ubrigen oben zu | 2.a).

Im 2. Halbjahr 2004 tagte der Wissenschaftliche Beirat am
25112004, Einen TOP Bornavirus-Forschung gab es
ausweislich des Ergebnisprotokolls auf dieser Sitzung nicht.
Die Bornavirusdiagnostik wurde lediglich bei TOP 11 - Situation
der Nachwuchsgruppen -~ erwahnt, und zwar im
Zusammenhang mit dem Herrm Dr. Wolff (seinerzeit
Nachwuchsgruppe) erteilten Auftrag, [..] das RKIl [zu]
unterstitzen, die kontroversen Befunde in diesem Bereich
aufzuklaren® (Ergebnisprotokoll der Sitzung des
Wissenschaftlichen Beirates am 25112004, S 11). Ein
entsprechender Auszug aus dem Ergebnisprotokoll ist in Kopie
beigefugt. (Anlage 3)

Die DRK-Probe aus 2002 wurde im RKI fachgerecht gekihit
und dann unter Aufrechterhaltung der Kihlkette an die Fa, MB—
Diagnostik verschickt. Die Fa. MB-Diagnostik ist entsprechend
akkreditiert (DAC-P-0124-03-00). Verbliebene kleine
Restmengen sind im RKI weiter tiefgekihlt vorhanden. Wir
haben keinen Hinweis auf durch nicht sachgerechte
Behandlung bei Transport oder Lagerung eingetretene
Qualitatsveriuste des Materials.
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zull 5 b:

zull5.c

zull 6 a/7
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Die gewinschten Unterlagen zum EU-Projekt sind beigefligt
(Anlage 4)

Gutachterliche Stellungnahmen von Reviewern liegen uns nicht
vor. Korrespondenz mit dem editor fligen wir bei (Anlage 5).

Der angesprochene  Kl#rungsversuch  mittels  eines
hochsensitiven  Nukleinsdurenachweises wurde im RKI
durchgefihrt. Der Nachweis war zuvor in ausgiebiger interner
Kooperation validiert worden. Die Untersuchung mit dieser
hochsensitiven Methode endete mit negativem Befund. An der
wissenschaftichen Bewertung, némlich dem fehlenden
spezifischen Nachweis von Borna-viralen Bestandteilen in
ELISA-reaktiven Proben, hat er daher nichts ge&ndert. Nach
dem Stand des Wissens ist das Ergebnis ein weiterer starker
Hinweis darauf, dass in den untersuchten Proben kein
Bornavirus enthalten ist.

Eine derartige Liste liegt hier nicht vor.
Das RKI hatte nicht zusatzliche externe Experten mit der
Durehfihrung von Nukleinséurenachweisen bei den Froben
beauftragt — dies war auch nicht beabsichtigt. Angesichts der
internen Standardisierung und der mit positiven und negativen
Kontrollen einhergehenden Validierung war eine Kooperation
mit externan Experten nicht erforderlich.

Dem Beschluss des Forschungsrates ging eine Darstellung und
Diskussion des wissenschaftlichen Kenntnisstandes
{einschlieflich der  unterschiediichen  Ansadtze und
Auffassungen) voraus. (vgl. i. U. Antwort zu | 2 a).

Der Wissenschaftsrat hat das damalige Projekt 15 in seiner
Stellungnahme vom 11. November 2005 zum Robert Koch-
Institut  nicht  positiv  evaluiert. Die  diesbeziglichen
Ausfiihrungen des Wissenschaftsrats sind vielmehr deskriptiv
gehalten. Sie beschrinken sich im Wesentlichen auf eine
Wiedergabe der Arbeit des Projekts 15 und referieren deren
Darstellung ihrer Arbeit. Eine explizite eigene Bewertung bzw.
Positionierung des Wissenschaftsrates enthait der Abschnitt
nicht. (vgl. Auszug aus dem Gutachten des Wissenschaftsrates
zum damaligen Projekt 15, Aniage ). Dies betrifft auch die
deskriptive Erwdhnung der begrenzten Unterstitzung der
Grundausstattung.

Dem Wissenschaftsrat war die grundlegende Kontroverse Uber
die Tragfahigkeit der Methoden der Arbeitsgruppe
selbstverstandlich bekannt. Er sah es jedoch im Rahmen der
(Re-) Evaluation des gesamten Instituts, die in Bezug stand zur
grstan Evaluation im Jahr 1997, offenbar nicht als seine
Aufgabe (und vielleicht auch nicht als méglich) an, sich mit den
speziellen und auch methodisch sehr spezifischen Problemen
dieser kleinen Arbsitsgruppe an dieser Stelle vertiefend zu
befassen und die sich bereits abzeichnende Notwendigkeit
ainer Entscheidung Uber Fortsetzung oder Abbruch des
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Projekts inhaltlich zu préjudizieren oder erganzend zu
strukturieren.

Der Wissenschaftsrat fihrt seine Prifungen in eigener Regie
und unabhangig durch und fihrt auch seine Unterlagen selbst.

zu |l 7a + b Die Allokation der personellen und sachlichen Mittel des RKI

zu 1l 8.

zu lll
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innerhalb des Instituts ist von der Leitung im Rahmen der
vorhandenen Ressourcen zu entscheiden, Die Mittel sind - im
Verhiltnis zur Vielzahl und der Bedeutung der durchaus
unterschiedlichen Aufgaben - sehr begrenzt. Die interne
Verteilung der Ressourcen erfordert dabei sehr komplexe und
konkrete Abwagungen zahlreicher Aspekte (z.B. Vorrang der
Erfillung  gesetzlicher  Pflichtaufgaben  bzw.  speziell
zugewiesener Aufgaben). Eine Bewertung ist auch innerhalb
des Forschungsbereichs notwendigerweise nur unter
Beschrankung auf  Prioritdten, im  Zielkonflikt  der
konkurrierenden Aufgaben und unter FEinbeziehung von
Machbarkeltsfragen, Erfolgsaussichten, Dringlichkeiten etc. zu
entscheiden. Eine detailliete  Offenlegung fUr eine
Einzelaufgabe verfligbarer Mittel erscheint vor diesem
Hintergrund weder angemessen noch einer inhaltlichen
Beurteilung getroffener einzeiner Allokationsentscheidungen
dienlich. Eine solche Beurteilung ist letztlich nur vor dem
Hintergrund der Kenntnis aller bestehenden Engpasse,
Sachzwiange, begrenzten personellen Cinsatzmdglichkeiten im
Rahmen gines umfassendean Aufgaben— und
Ausstattungsvergleichs  im  Detail  verstandlich  und
nachvollziehbar zu machen.

Die Ausstattung auch des Projekts 15 und die Mdglichkeit der
Fortfuhrung war durch die geschilderte, teils dramatische
Stellenknappheit mit beeinflusst (siehe Antwort zu Il 7 a + b.).
Im Ubrigen kann eine Konsequenz der Beendigung von
Projekten sein {unter der Voraussetzung, dass nicht befristet
angestelltes Personal mit dem Projektende das Institut
verlasst), dass die Ressourcen nun fur anderse, wichtigere
Forschungsthemen des Instituts zur Verflgung stehen. So ist
8s hier.

Die vorgeschlagenen Ringversuche stellen kein geeignetes
Instrument dar zur Behebung der grundlegenden
Erkenntnisdefizite, die mit der von P 15 entwickelten Test-
Methode verbunden sind.

Um es allgemeinverstandlich auf den Punkt zu bringen:
Der Test ist nicht validiert im Hinblick darauf, welches Agens,
wenn tberhaupt, genau er eigentlich detektiert (fehlende
Validierung der Spezifitét des Testes). Es ist deshalb nicht klar,
was ein hach dieser Methode ,positiver Befund® Uberhaupt
besagt. Es ist nach Auffassung der Fachkreise (mit Aushahme
Prof. Ludwig/Or. Bode) keinesfalls erwiesen, dass er human
pathogene Bornaviren nachweist. Ein Ringversuch kdénnte
seiner Anlage nach - selbst im ,Erfolgsfall® — gllenfalls belegen,
dass mit diesem Test personenunabhingig und - bei gleicher
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Probe: - wiederholt und in verschiedenen Institutionen durch
verschiedene Untersucher gleiche Werte gemessen werden
(sog. Reproduzierbarkeit). Reproduzierbare Werte beantworten
jedoch nicht die eigentliche kritische und offene Frage, was
eigentlich gemessen wird, also was diese Werte besagen. Dies
ist jedoch die entscheidende Frage die (ber viele Jahre nie
beantwortat wurde,

Diese Grinde waren nicht nur (her lange Zeit intensiver
Gesprachsstoff zwischen den Wissenschaftlern im Institut und
aulerhalb: sie wurden selbstversténdlich auch in den von thnen
genannten Gremien mehrfach beraten, Uber die Einschétzung
bestand Konsens. In kompetenten Fachkreisen (vgl. z. B. die
Stellungnahme der Gesellschaft fiir Virologie zu der Frage, ob
das Bornavirus ein humanpathogenes Agens ist; Anlage 2) wird
der Test deshalb einvernehmlich als nicht validiert eingestuft.

Der Sachverhalt wurde wiedserholt wissenschaftlich erlautert.
Eine Kopie eines Berichtes dazu an das BMG vom 20.07, 2006
fiigen wir bei (Anlage 7).

Diese Einschatzung vertritt i. U. auch der AK Blut (Anlage 8).
Um eine Vorstellung (ber die Anforderungen zu vermitteln, die
an die Verwendung von Testverfahren im Blutspendewesen zu
stellen sind, verwsisen wir auf die Aulerst differenzierten und
komplexan Festlegungen im s0g. Look-back-Votum des AK Blut
(Anlage 9). Das Votum betrifft die Testung, Bestatigung von
Testergebnissen, Informations- und Kommunikationsweagen im
Zusammenhang mit Laboruntersuchungen und look-back-
Prufungen. Es ist auf Spenderschutz-, Produktsicherheit,
Empfangerschutz wie auch auf die Aufrechterhaltung der
Versorgungssicherheit gerichtet und soll ein Beitrag s&in, im
Interesse der Qualitdtssicherung Abléufe zu objektivieren und
standardisieren.. Das Votum wurde in einer intensiv beratenden
Arbeitsgruppe mit sehr kompetenten Experten aus fachlich und
institutionell  involvierten Bareichen erarbeitet und wird
regelmaRig aktualisiert, Es ist Basis der Prifabliufe und des
Vorgehens bei den Bateiligten.

Die Aussage des ,Letters to the editor” im JCV von Wolff et al
wirde missverstanden, wenn sle ausschliellich
alltagssprachlich interpretiert wirde.

Seine Diktion ist dem - britischen understatement’ und
britischer ,politeness" nicht unahnlichen - scientific style
antlehnt, nach dem ein Test, der nicht das tut was er
verspricht, im aligemeinen in oOffentlicher Debatte in
Fachkreisen nicht ride als falsch®, ,unbrauchbar’ o©. a.
bezeichnet wird, sondern — sachlich nicht unzutreffend und mit
kollegialem Respekt - als ,noch nicht belegt”,

Solche zurlickhaltenden Formulierungen sind auch insofem
prézise, als es aus grundsatzlichen wissenschaftstheorstischen
und logischen Granden nicht méglich ist, mit nicht spezifischen
Testen die Existenz eines behaupteten Agens auszuschliefen.
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Was sich zuverlassig sagen ldsst. mit diesem Test erhaltens
.positive Befunde' kénnen nach dem derzeitigen Stand des
Wissens nicht als Nachweis des Barnavirus angesehen
werden. Daher ist es zugleich sachlich korrekt und Ausdruck
kollegialer Hoflichkeit, zu formulieren ,Further invastigations are
necassary to establish whether or not BDV is a pathogen of
humans and to determine its prevalence”.

Endgiiltige Aussagen Uber die Existenz humanpathogener
Bornaviren sind derzeit nicht méglich. Die verfligbaren Daten
sprechen insgesamt jedoch deutlich dagegen. Vielleicht |asst
sich diese Frage gyf. in Zukunft auf hinreichend validierte Daten
gestiitzt wissenschaftich (berzeugend beantworten - dias
besagt der zitierte Satz. Das RKI wird sich an dieser weiteren
Kldrung (angesichts der trotz langjahriger BemuUhungen im
Ergebnis  erfolglosen  Vorgeschichte, der begrenzten
Ressourcen und aktuell drangenderer Fragen) allerdings nicht
aktiv beteiligen.

Primér soliten sich fiir den Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse aufgeschlossene, diese mit kritischem Blick
bericksichtigende und ohne erkennbare Interessenkonflikte
arbeitende Wissenschafter um die Weiterentwicklung des
wissenschaftlichen Kenntnisstandes bemihen, die nicht
persdnlich oder wirtschaftlich an der Verteidigung bestimmter
wissenschaftlicher Ergebnisse bzw. Interpretationen besonders
interessiert sind.

Schliellich sollte an die an sich selbstversténdliche Tatsache
erinnert werden, dass ein fehlender Positivhachweis von etwas
nicht notwendigerweise nur auf ungeeignete Nachweis- und
Suchstrategien zurlickzufiihren sein muss. Es kann auch darauf
hinweisen, dass es das gesuchte Objekt nicht gibt, bzw. bisher
Artefakte flr das gesuchte Objekt gehalten wurden.

Wissenschaftliche Redlichkeit und medizinische Verantwortung
gebieten es jedoch, einen unvalidierten Test nicht wider
besseren Wissens fortgesetzt zu Uberschétzen und seine
Jpositiven Nachweise‘ nicht zur Basis von sachlich nicht
gerechtfertigten Interpretationen, ,medizinischen Befunden®
oder bloRk behauptaten Risikoszenarien zu machen — zumal,
wenn davon Patientan betroffen sind und sich sogar
Therapieempfehlungen ableiten.

lichen Grafen
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Prof. Dr. Reinhard Kurth
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