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Mit Wissenschaft aus der 
Corona-Krise

Andreas Sönnichsen

Initiative „Das Ich im Wir“
Universität Witten/Herdecke
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• Ich bin Gesellschafter des Instituts für Wissensmanagement in der 

Medizin (IWIMED GmbH)

• Ich bin selbständiger, niedergelassener Arzt für Innere und 

Allgemeinmedizin in Salzburg/Österreich

• Ich bin Mitglied des erweiterten Vorstands und ehemaliger 

Vorsitzender des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin

• Ich bin Mitglied der Basisdemokratischen Partei Deutschland

Interessenkonflikte und Klarstellung

Meine Äußerungen in diesem Vortrag sind wissenschaftlich 
begründet, sind aber nicht mit irgendeiner der Organisationen, für die 
ich tätig bin, abgestimmt und stellen daher nicht notwendigerweise 
die konsentierte Meinung dieser Organisationen dar.
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„Unsere Unwissenheit ist grenzenlos und
ernüchternd. Ja, es ist gerade der über-
wältigende Fortschritt der Naturwissen-
schaften, der uns immer von neuem die 
Augen öffnet für unsere Unwissenheit, 
gerade auf dem Gebiet der Naturwissen-
schaften selbst. Damit hat aber die sokra-
tische Idee des Nichtwissens eine völlig 
neue Wendung genommen. Mit jedem 
Schritt, den wir vorwärts machen, mit jedem Problem, das 
wir lösen, entdecken wir nicht nur neue und ungelöste 
Probleme, sondern wir entdecken auch, dass dort, wo wir 
auf festem und sicherem Boden zu stehen glaubten, in 
Wahrheit alles unsicher und im Schwanken begriffen ist.“

Karl Popper, Kölner Zeitschrift für Soziologie und Sozial-
Psychologie, 14.Jhrg., 1962, p.233-248

Abteilung für Allgemein-und Familienmedizin, Zentrum für Public Health 4

Ausgangslage
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Warum haben wir gute Gründe, 
den Studien über die Corona-

“Impfstoffe“ zu misstrauen
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Liste der Dokumente zum BNT162b2-Impfstoff von 
BioNTech/Pfizer

Polack et al. NEJM 2020: DOI: 10.1056/NEJMoa2034577

• Zulassungsstudie (Polack et al. NEJM 2020: DOI: 
10.1056/NEJMoa2034577)

• Supplement der Zulassungsstudie (NEJM)
• 6-Monats-Auswertung der Zulassungsstudie (Thomas et al. NEJM 2021: 

DOI: 10.1056/NEJMoa2110345)
• FDA-Dokument der Zulassungsstudie 

(https://www.fda.gov/media/144245/download#page=42)
• Gematchte Feldstudie zu BNT162b2 (Dagan et al. N Engl J Med 

2021;384:1412-23. DOI: 10.1056/NEJMoa2101765)
• Supplement zu Dagan et al (NEJM)
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Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie

Polack et al. NEJM 2020: DOI: 10.1056/NEJMoa2034577 8

Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie

Kritik am primären Endpunkt

Polack et al. NEJM 2020: DOI: 10.1056/NEJMoa2034577

• Primärer Endpunkt ohne klinische Relevanz
• Durchschnittliche Beobachtungszeit: 6,6 Wochen
• Aussparung der Zeit zwischen 1. Impfung und 7 Tage nach 2. Impfung
• Nur PCR-Test positive symptomatische Erkrankungen wurden gezählt
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Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie

Endpunkt: symptomatische Infektion

https://www.fda.gov/media/144245/download#page=42

BNT162b2
n=

Placebo Vaccine-Efficacy
(RR)

Suspected
COVID-19 total

1594 1816 0,88 (0,83-0,94)

Within 7 days of
any vaccination

409 287 1,44 (1,24-1,67)
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Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie

Intransparente Teilnehmerzahl

Polack et al. NEJM 2020: DOI: 10.1056/NEJMoa2034577 und
https://www.fda.gov/media/144245/download#page=42

Tatsächlich evaluiert 20566 20536 18198 18325

FDA NEJM
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Beispiel 1: Die BNT162b2 Zulassungsstudie

Endpunkt: Hospitalisierung und Tod

Polack et al. NEJM 2020: DOI: 10.1056/NEJMoa2034577
Thomas et al. NEJM 2021: DOI: 10.1056/NEJMoa2110345

BNT162b2
n=18198

Placebo
n=18325

Vaccine-Efficacy
(RR)

Severe COVID 39 82 0,48 (0,33-0,70)

Death 0 0 1,0

Death after 6 
months

15 14 1,08 (0,52-2,24)

• Keine weiteren Auswertungen vorhanden
• Roh-Daten werden von Pfizer geheim gehalten
• Datenmanipulation in mindestens einem Studienzentrum aufgedeckt
• In der später publizierten 6-Monatsauswertung kein Vorteil der Impfung 

hinsichtlich Gesamtmortalität
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Beispiel 2: Retrospektive gematchte Kohortenstudie 
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Methodik
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Ergebnisse
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Kritik an den Endpunkten

Forschungsfrage „ist“ Forschungsfrage „soll“

Wie effektiv ist der BNT162b2-
Impfstoff zur Verhinderung von
• Infektion mit SARS-CoV-2
• Symptomatische SARS-CoV-2-

Erkrankung
• COVID-19-bedingte 

Hospitalisierung
• COVID-19-bedingter Tod

Wie effektiv ist der BNT162b2-
Impfstoff zur Verhinderung
• einer „Influenza-like-Illness“ (ILI)
• einer ungeplanten Hospitalisierung 

egal welcher Ursache
• des Todes egal welcher Ursache 

Kritik:
• Die „Infektion“ ist irrelevant, wenn sie keine Symptome verursacht
• Erkrankungen, Hospitalisierungen und Todesfälle, die nicht COVID-19 

zuzuordnen sind, werden nicht mitgezählt. 
• Gesamtmortalität und Gesamthospitalisierungsrate werden überhaupt 

nicht berichtet. 

16

Beobachtungszeit und Follow-up

Beobachtungszeitraum „ist“ Beobachtungszeitraum „soll“

Für Geimpfte: ab 7 Tage nach der 
zweiten Impfung bis zu einem 
Ereignis oder bis 1.2.2021
Für Ungeimpfte: 20.12.2020 bis zur 
Impfung oder bis zum Ereignis oder 
bis 1.2.21
Dauer der Beobachtungszeit 
durchschnittlich 15 Tage

Für Geimpfte: ab dem Tag der ersten 
Impfung bis zu einem Ereignis oder 
bis 1.2.2021
Für Ungeimpfte gematchte Kontrollen: 
ab dem Tag der Impfung des 
gematchten Geimpften bis zum 
Ereignis oder bis 1.2.2021
Jeder kann nur einmal teilnehmen.
Follow-up mindestens sechs Monate 

Kritik:
• Keine Erfassung der Ereignisse zwischen 1. Impfung und 7 Tage nach 

der 2. Impfung (Sekundäre Auswertung ab 14 Tage nach der ersten 
Impfung)

• Zunächst Ungeimpfte konnten durch Impfung die Gruppe wechseln und 
damit zweimal an der Studie teilnehmen

• Zu kurzer Beobachtungszeitraum für eine valide Aussage 
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Teilnehmerauswahl

Ein-/Ausschlusskriterien „ist“ Ein-/Ausschlusskriterien „soll“

Alter ab 16 Jahre, nicht „genesen“
Bei CLALIT Health Services 
versichert
Keine Gesundheitsberufe
Keine Pflegeheimbewohner
Keine Pflegebedürftigen zu Hause
Kein Kontakt mit dem 
Gesundheitssystem in den drei 
Tagen vor Einschluss

Alle ab 16 Jahren, wenn die 
Ergebnisse auch für Genesene gelten 
sollen 
oder – wenn man die Impfeffektivität 
nur in der Risikogruppe untersuchen 
will: 
Alle ab 60 Jahren mit mindestens 
einer Begleiterkrankung

Kritik:
• Die Population mit dem höchsten COVID-Risiko ist ausgeschlossen
• Wenn Genesene auch geimpft werden sollen, dürfen sie aus der Studie 

nicht ausgeschlossen werden
• Studienergebnis gilt daher nicht für Pflegebedürftige und Genesene
• Somit fehlt der Studie die externe Validität
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Schlussfolgerung

Tatsächliche Schlussfolgerung

In einer erwachsenen Bevölkerung ohne Gesundheitsberufe, ohne 
Pflegebedürftige und Heimbewohner und ohne Genesene erscheint eine 
Reduktion COVID-assoziierter Endpunkte möglich, ohne dass eine Aussage zu 
Gesamthospitalisierungsrate, Gesamtmortalität und Impfnebenwirkungen 
gemacht werden kann. Da auch die Endpunkte zwischen erster Impfung und 
7 Tage nach der zweiten Impfung nicht berücksichtigt werden, bleibt die 
Aussage unsicher.
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Aktuelle Situation: Neue „Fälle“ (+PCR-Test)

Quelle: AGES-Dashboard 20

Kein Erkennbarer zeitlicher Zusammenhang zwischen 
anwachsender Impfquote und COVID-Zallzahlen

Quelle: Impfdashboard/AGES 31.1.2022
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Aktuelle Situation: Case Fatality Rate im zeitlichen 
Verlauf

Quelle: Eigene Berechnung aus Daten der AGES
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CFR Österreich

1. Welle:      4,1 %
2. Welle:      1,8 %
3. Welle:      1,1 %
4. Welle:      0,4 %
5. Omikron: 0,05%

Danke für die Bereitschaft zum Diskurs!

Dr. med. Andreas Sönnichsen
Facharzt für Innere Medizin, Salzburg 4.2.2022
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