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Sind Daten das Stethoskop des 21. Jahrhunderts?

Dr. med. Peter Langkafel

WOow!

Daten sind die neue Anamnese. Daten sind das neue Stethoskop. Daten und
Software sind die neuen Medikamente? Verkiirzt skizzieren diese drei kleinen
Sitze das Potenzial, welches hinter Schlagworten wie Big Data in der Medizin,
Digital Health oder auch E-Health gesehen wird. Das bedeutet: Krankheiten
bzw. Krankheitsverliufe kénnen — im Sinne der Disease Interception — frither
erkannt werden.

Sind Daten die neuen innovativen diagnostischen Instrumente in der Medizin?
Sind Daten und vernetzte Strukturen das neue Nervensystem? Die Hoffnungen
und Versprechungen der digitalen Medizin sind hoch. Wie kénnen digitale Inno-
vationen im Gesundheitssystem einen entscheidenden Beitrag zur Verbesserung
der Gesundheitsversorgung leisten? Wie gelingt es, durch digitale Losungen die
Patientensicherheit zu verbessern, die Lebensqualitit und die psychosozialen Out-
comes der Behandlung zu erhéhen und die wirtschaftliche Effizienz und Nach-
haltigkeit eines Gesundheitssystems zu steigern? Besser noch: Krankheiten frither
zu erkennen — besser noch: Durch Daten gesund bleiben und gesund werden?

Dataism

Der Mensch ist mehr als die Summe seiner Daten. Dieser Satz tritt der Hybris
der Technologien entgegen. Viel Daten, viel gesund? Diskurse um Daten klingen
manchmal wie Hoffnungen und Wiinsche. Wie das Paradies. Wie Gebete?

Die Immaterialitit aus Software — und damit idealer geeignet, als sikulare Form
des Glaubens zu wirken?

Das klingt unrealistisch, utopisch?

In dem Buch ,,Homo Deus® hat Yuval Noah Harari ,Dataism® als existentielle
Herausforderung des Humanismus skizziert. Daten und Algorithmen stellen also
den freien Willen in Frage. ,Once Big Data systems know me better than I know

myself, authority will shift from humans to algorithms.“!

' Harari, Yuval Noah (2016-08-26).:,Yuval Noah Harari on big data, Google and the end of free will” Financial
Times. https://www.ft.com/content/50bb4830-6a4c-11e6-ae5b-a7cc5dd5a28c (20.2.2019)



102

DiS@aSe INTEICEPTION ..ottt sss st

Neue Worte wie ,digitale Algorithmen® oder auch ,Big Data in der Medizin®
eignen sich — da kaum definiert und nicht gleich verstanden — als Projektionsfli-
che fiir ganz unterschiedliche Versprechungen und Angste. Dennoch: Extremdis-
kurse sind Extrempositionen. Wie etwas Neues richtig und gelassen einordnen?

DATACONOMY

Laut einer aktuellen Studie von McKinsey sind 90 Prozent der weltweit zur Ver-
fugung stehenden Daten hochstens zwei Jahre alt. * Das bedeutet, dass wir, wenn
wir von ,Data®“ in der Medizin? sprechen, von einem iuflerst jungen Bereich
sprechen. Dazu kommt: Wo fangen ,,Gesundheitsdaten® an — und wo héren Sie
auf? Daten und Informationen iiber Vorerkrankungen, Medikation und Aller-
gien gehoren sicher dazu. Aus Bewegungsdaten (mit dem Fahrrad oder dem Auto
gefahren) und Erndhrungsdaten lassen sich schon heute gesundheitliche Riick-
schliisse ziehen. Und als aus dem Kaufverhalten einer jungen Frau eine Schwan-
gerschaft diagnostiziert wurde — noch ehe die Schwangere es ihrer Familie sagen
konnte* — zeigte dies Potenzial und Risiken von Datenanalysen auf!

Zum ersten Mal in der noch relativ jungen Geschichte der Informatik sind wir in
der Situation, dass Technologien nicht mehr den limitierenden Faktor fir Ana-
lysen darstellen. Vieles ist mathematisch nicht neu — aber die Rechenkapazititen
standen noch vor wenigen Jahren einfach nicht zur Verfugung.

Mit In-Memorytechnologien, verteilten Cloudsystemen und Quantencompu-
tern ist fiir die allermeisten Anwendungen heute die Technologie erstmalig nicht
der limitierende Faktor. Eine Gendiagnostik, die noch vor kurzem tiber 10 Jahre
dauerte (bei enormen Kosten), lisst sich heute mittels moderner Computer und
»next generation sequencing” in Stunden, wenn nicht Minuten durchftihren —
und ist erst dadurch in speziellen, hiufig onkologischen Fragestellungen, dia-
gnostisch einsetzbar.

Wenn wir von ,Daten® sprechen, sprechen wir meist noch von strukturierten
Daten, da sie in definierten Datenmodellen in einer Datenbank vorliegen, und
nur dadurch mit konventioneller Software verarbeitet werden kénnen.

2 THE AGE OF ANALYTICS: COMPETING IN A DATA-DRIVEN WORLD. Mc Kinsey 2018

3 Siehe hierzu Langkafel, P. Big Data in Medizin und Gesundheitswirtschaft: Diagnose, Therapie,
Nebenwirkungen. Medhochzwei-Verlag, 2014

4 https://www.forbes.com/sites/kashmirhill/2012/02/16/: how-target-figured-out-a-teen-girl-was-pregnant-
before-her-father-did/#76ca1f546668
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Im Gesundheitswesen sind jedoch sicher iiber die Hilfte der Daten® unstruk-
turiert, das bedeutet: Sie liegen nicht in einer formalisierten Strukeur vor: Arzt-
briefe, Rontgenbefunde und -bilder oder auch akustische Aufzeichnungen kon-
nen erst seit wenigen Jahren in akzeptabler Weise ausgewertet werden — hier steckt
ein Potenzial, welches wir gerade erst begonnen haben zu erschlieffen: Experten
gehen davon aus, dass zum Beispiel die automatisierte Bilderkennung in wenigen
Jahren zum Standard in der Medizin wird, beginnend erst mit Empfehlungen
oder Hinweisen auf auffillige Strukturen. Mittelfristig ist jedoch selbstverstind-
lich, dass ein Computer, mit einer Datenbank von Millionen von Bildern im
Hintergrund, besser diagnostizieren konnen wird — zumal er nicht miide mor-
gens um 4 Uhr geweckt werden muss.

Doch vergessen wir nicht: Im Kern besteht alle Informatik dieser Welt aus Nul-
len und Einsen — und ist damit immer nur im Kontext und in einem Referenz-
rahmen zu verstehen. Ein Beispiel: Die Zahl 41 als ,,data® sagt recht wenig aus.
Wenn diese als Angabe der Korpertemperatur in Grad Celsius beim Menschen
angegeben wird, schon eher. Diese Information im richtigen Kontext ergibt das
Wissen, dass dieser Mensch méglicherweise in hochster Gefahr ist — aufSer er sitzt
in der Sauna!

Data = DATA

Wenn Daten eine derartig wichtige Bedeutung bekommen, ist die Qualitit der
Daten von zentraler Bedeutung.

Diejenigen, die schon mal ein wenig von Informatik gehért haben, unterschei-
den zwischen Daten, Informationen, Wissen und Handlung. Diese Kaskade ist
natiirlich enorm fehleranfillig. Drei ,einfache” Regeln erméglichen jedoch einen
besseren Umgang mit Daten:

1. Garbage in — Garbage out

Nur qualitativ entsprechend hochwertige Daten kénnen zu relevanten Informa-
tionen aggregiert werden. Dies scheint auf den ersten Blick eine Selbstverstind-
lichkeit zu sein (,no brainer®) — aber um relevante Aussagen zur Datenqualitit zu
machen, bendtigen wir einen umfassenden Blick, spezifische Prozesse und Rol-
len. Unter Datenqualitit ist hier unter anderem zu verstehen:

* Kaiser Permante, die HMO in den USA, geht sogar von bis zu 80 % unstrukturierten Daten aus.
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» Korrektheit: Die Daten miissen mit der Realitit iibereinstimmen.

» Konsistenz: Ein Datensatz darf in sich und zu anderen Datensitzen keine

Widerspriiche aufweisen.
» Zuverlissigkeit: Die Entstehung der Daten muss nachvollziehbar sein.
» Vollstindigkeit: Ein Datensatz muss alle notwendigen Attribute enthalten.

» Genauigkeit: Die Daten miissen in der jeweils geforderten Exaktheit vorliegen

(Beispiel: Nachkommastellen).

» Aktualitdt: Alle Datensdtze miissen jeweils dem aktuellen Zustand der
abgebildeten Realitdt entsprechen.

» Redundanzfreiheit: Innerhalb der Datensitze diirfen keine Dubletten
vorkommen.

» Relevanz: Der Informationsgehalt von Datensitzen muss den jeweiligen
Informationsbedarf erfiillen.

» Einheitlichkeit: Die Informationen eines Datensatzes miissen einheitlich
strukturiert sein.

» Eindeutigkeit: Jeder Datensatz muss eindeutig interpretierbar sein.

» Verstiandlichkeit: Die Datensitze miissen in ihrer Begrifflichkeit und Struktur
mit den Vorstellungen der Fachbereiche tibereinstimmen.

Anhand dieser kurzen Aufstellung wird klar, welch komplexes Thema ,Daten-
qualitdt” darstellt. Noch komplexer wird es, wenn in unterschiedlichen Sprachen
kommuniziert wird. Eine zukiinftig auch in Deutschland wichtigere Rolle wird
hier SNOMED ¢ einnehmen. Ziel von SNOMED ist die Bereitstellung einer
Sprache, welche klinische Inhalte unabhingig von ihrer Ursprungssprache weit-
gehend eindeutig und moglichst prizise reprisentiert.

2. So what?

Gerade Menschen mit IT-Hintergrund sammeln und aggregieren Daten hiu-
fig ohne klare Zielstellung bzw. nicht konkret zur Beantwortung einer Frage.
Hier droht grundsitzlich ein Informations-Overload, der mit modernen IT-
Werkzeugen schnell erzeugt werden kann. Wer mal mit einem Business Ana-
lytics-Werkzeug gearbeitet hat, merke schnell, wie einfach (aber oft sinnlos) es ist,

5 http://www.snomed.org/
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verschiedene Daten und Parameter miteinander zu verkniipfen oder irgendwie
darzustellen.

Daher empfiehlt sich dringend die , Filterfrage®, was denn mit den Daten wirk-
lich beantwortet werden kann. Zudem ist die Frage geboten, ob mit einer verfei-
nerten Analyse auch ein Handlungsrahmen entsteht, der Einfluss auf diese Daten
hat. Um es konkret zu machen: Eine miniitliche Temperaturmessung mit einer
Genauigkeit von vier Stellen hinter dem Komma hat keinerlei Auswirkung auf
das aktuelle und zukiinftige Wetter. Und auch die Vorhersagewahrscheinlichkeit
wird dadurch nicht besser.

Gerade im Kontext von Disease Interception ist ein gutes Verstindnis von Pro-
gnosen dringend notwendig. Damit sind nicht nur Parameter wie Objektivitit,
Validitit und Reabilitdt gemeint, sondern vor allem auch der Umgang mit diesen
Prognosen: Wer verantwortet, welche Prognosen gestellt werden? Wie wird das
Recht auf Wissen und auch auf Nichtwissen organisiert? Mit welchen Strukturen
und mit welchen Verantwortungen?

Dies klingt abstrakter als es in der Realitit jetzt schon ist: Vor jedem diagnosti-
schen Test stellt sich die Frage, wie mit einem positiven oder negativen Ergebnis
umgegangen werden soll: Was, wenn ich eine bestimmte Diagnose habe, aber
keinerlei Interventionsméglichkeit bekannt ist? Dieses Problem in der Medizin
ist tibrigens viel ilter als die Erfindung des Computers. Aber mit der Vielzahl
der diagnostischen digitalen Moglichkeiten wird diese Situation hiufiger werden.
Wo und wie organisieren wir das Recht auf Wissen und auch das Recht und die
Maglichkeit des Nichtwissens?

3. If not?

Die Frage ,,Was wire, wenn wir diese Information nicht hitten?“ ist relevanter als
auf den ersten Blick vielleicht einleuchtend. Fokussierung heif$t auch unter (Big)
Data-Aspekten manchmal ,Nein sagen® — sprich: Das Erheben von bestimmten
Daten allein macht méglicherweise keinen Sinn — vor allem dann, wenn ich aus
diesen Daten weder einen Mehrwert noch eine Handlung ableiten kann. Aber
halt! Genau das ist das Problem von modernen Datenerhebungen: Es kénnen
sich Korrelationen ergeben, die so gar nicht erwartet waren. Und damit stoffen
wir an unsere ethischen und rechtlichen Grenzen: Zweckbindung und Daten-
sparsamkeit muss im Zeitalter von ,Big Data“ neu tiberdacht werden.” Selbst

7 ,Indes dirfte feststehen, dass einige Grundprinzipien des geltenden Datenschutzrechts mit dem Konzept
von Big Data kaum in Einklang zu bringen sind.” Zitat des Ethikrates. https://www.ethikrat.org/fileadmin/
Publikationen/Stellungnahmen/deutsch/stellungnahme-big-data-und-gesundheit-kurzfassung.pdf
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der Deutsche Ethikrat sieht dies beim Themenbereich ,Daten in der Medizin“
so: ,Indes diirfte feststehen, dass einige Grundprinzipien des geltenden Daten-
schutzrechts mit dem Konzept von Big Data kaum in Einklang zu bringen sind.“
Konkret sind hier die Themen ,,Datensparsamkeit und Zweckbindung® gemeint.
Wenn ich nicht genau weif3, wofiir ich Daten gebrauchen kann, kann ich eine
Zweckbindung zwar a priori definieren, vergebe aber dadurch moglicherweise die
Chance, ganz neue Zusammenhinge besser zu verstehen.

Beispiele: Die fiinf digitalen Sinne

Was unterscheidet den Arzt vom Computer? Nun, der Arzt, kdnnte man sagen,
muss seine fiinf Sinne gebrauchen. Schon Aristoteles beschrieb diese mit Horen,
Riechen, Schmecken, Sehen und Tasten.

Wir miissen zugestehen: Bei allen 5 Sinneswahrnehmungen gehen die Fihigkei-
ten eines digitalen Sensors einzeln bereits weit tiber die menschlichen Fihigkeiten
hinaus.®

Mikrofone horen das Gras wachsen und kénnen schon heute bestimmte Erkran-
kungen erhoren.' So gibt es unter anderem Forschungsansitze, Parkinson-
Erkrankungen, Depressionen oder auch Alzheimer per Audioanalyse frither zu
erkennen. Sprache ist und wird damit zu einer ,,neuen® Klasse von Biomarkern.

An der Alzheimer-Erkrankung ldsst sich beispielhaft zeigen, welche Bedeutung
und welchen Status unter anderem die Analyse von Tonen bzw. menschlicher
Stimmen hat. Zang'' hat im Jahr 2017 in einer Metaanalyse einen ,review of
promises of big data® durchgefiihrt. In einzelnen Studien konnte eine Vorher-
sagewahrscheinlichkeit von tiber 80 % '* dargestellt werden. Er stellt fest, dass es
sich bei diesen Daten aber noch um eine deutliche ,,under-utilized opportunity*
handelt — also eine noch nicht ausreichend genutzte Moglichkeit. Die Anzahl
der Studien, die sich mit diesen Methoden wie ,,Sprachanalyse in der Medizin®
beschiftigen, sind in den letzten Jahren rasant angestiegen. Aber: In nur sehr
wenigen Fillen gibt es systematische Sprachaufzeichnungen, die tiber Jahre mit

8 Die fuinf Sinne, Gemalde von Hans Makart aus den Jahren 1872-1879: Tastsinn, Horen, Sehen, Riechen,
Schmecken. Von Hans Makart - Gemeinfrei, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=166537

° Bild Referenz aus https://medicalfuturist.com/can-an-algorithm-diagnose-better-than-a-doctor

19 http://www.parkinsonsvoice.org/index.php

" Int J Med Inform. 2017 Oct;106:48-56. doi: 10.1016/j.ijmedinf.2017.07.002. Epub 2017 Jul 24. Advancing
Alzheimer’s research: A review of big data promises.

12 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26484921
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Krankheitsverldufen in einer elektronischen Patientenakte aufgezeichnet wurden,
um {iberhaupt die Korrelation von Sprachverinderungen auf bestimmte Erkran-
kungen erkennen zu konnen.

Zu diesem Schluss kommt auch Orimaye 2017 in seiner Studie ,Predicting
probable Alzheimer’s disease using linguistic deficits and biomarkers“. Er betont
die Bedeutung und Notwendigkeit von umfangreicheren Datenbanken, um diese
Forschung tiberhaupt erst zu erméglichen.

Auf diesem Weg konnten uns auch bisher fir den Gesundheitsbereich nicht
primir aktive Akteure unterstiitzen: Mozilla, '* der Hersteller des Firefox-Brow-
sers, hat im Mirz 2019 den grofiten Datensatz menschlicher Stimmen verfiigbar
gemacht, der komplett von Freiwilligen eingesprochen wurde. Mit dem Projekt
»,Common Voice® soll der weltweit vielfiltigste Sprachdatensatz erstellt werden,
der fiir die Entwicklung von Sprachtechnologien optimiert ist.

Digitale olfaktorische Sensoren riechen schon heute bestimmte Symptome oder
Erkrankungen besser als der Mensch. ° Atemluft wird nicht nur in der Intensiv-
medizin kontinuierlich analysiert. Auch bei der Diagnostik spielen ,,Geriiche®
eine grof$e Rolle: Seit kurzem ist das Stickstoffoxid (NO)-Analysegerit auch fiir
den ,,Hausgebrauch® marktreif ' und kann bei der Erstdiagnostik, der Differen-
tialdiagnostik, wie der Verlaufskontrolle von Asthma eingesetzt werden.

Ein weiteres Beispiel ist der C-13-Atemtest, oder auch der C-13-Harnstoff-Test.
Er dient dem Nachweis einer Helicobacter-pylori-Infektion und unterstiitzt
damit die Diagnostik einer méglichen Magenerkrankung.

Schmecken gehért in der modernen Medizin (anders als die historische Diabetes-
mellitus-Diagnostik) sicher nicht mehr zum tiglich genutzten Instrumentarium.
Dennoch ist auch hier der Computer dem Menschen in der Analytik bestimmter

'3 Predicting probable Alzheimer’s disease using linguistic deficits and biomarkers. Orimaye SO1, Wong JS2,
Golden KJ3, Wong CP3, Soyiri IN4

' Der Datensatz von Mozilla umfasst nach Angaben des Unternehmens 18 verschiedene Sprachen, darunter
Englisch, Franzosisch, Deutsch und Mandarin (traditionell), aber auch beispielsweise Walisisch und Kabyle,
eine algerische Berbersprache. Der Datensatz summiert sich zu fast 1 400 Stunden aufgezeichneter
Sprachdaten von mehr als 42.000 Mitwirkenden. Die von Mozilla eingesammelten Daten stehen unter
der,CCO"-Lizenz zur Verfligung. Das ist die freiziigigste Variante der Creative-Commons-Lizenzen (,No
rights reserved”). https://www.horizont.net/tech/nachrichten/voice-mozilla-macht-riesigen-datensatz-
menschlicher-stimmen-verfuegbar-173280

> http://theconversation.com/ai-is-acquiring-a-sense-of-smell-that-can-detect-illnesses-in-human-
breath-97627

16 https://www.vivatmo.com/feno/einsatz-des-feno-tests.html
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Molekiil(-mengen) weit tiberlegen. Ob Liquor, Blut oder Urin — auch hier ist

digitale Diagnostik seit Jahren Standard.

Der Bereich ,digitales Sehen® hat in den letzten Jahren beeindruckende Mei-
lensteine in der Medizin erreicht. Beispiele seien hier nur das von der FDA
zertifizierte Programm von Google fir die Augenhintergrunddiagnostik, ' die
Echtzeitdiagnostik mit kiinstlicher Intelligenz bei Darmspiegelungen '® oder die
bahnbrechende Publikation aus dem Jahr 2018 bei der Diagnostik von Hautver-
dnderungen/Naevi, die besser waren, als die Diagnostik von Fachirzten. ' Ein
anderes Beispiel sind auch aktuelle Studien zur Magnetresonanzdiagnostik zur
fritheren Vorhersage der Alzheimererkrankung. * Im Sinne einer Disease Inter-
ception kénnen demnach bildgebende Verfahren zukiinftig in diesem Bereich die
Erkrankungswahrscheinlichkeit deutlich frither und genauer erkennen.

Dass der Tastsinn des Menschen vom Computer iibertroffen wird, ist tiglich in
Teilen schon durch den Gebrauch von Ultraschall praktisch nebenwirkungsfrei
und in hochster Auflssung in der Medizin zu erleben — im Gegensatz dazu konnte
ein Unterbauch eines Menschen friiher allein mit den Hinden ertastet werden.

7 https://www.theverge.com/2018/8/13/17670156/deepmind-ai-eye-disease-doctor-moorfields

'8 https://e-health-com.de/thema-der-woche/kuenstliche-intelligenz-kann-software-aerztliche-kunst/
e8e3e366a0c1d5c9a74252170fe3d033/

' Man Against Machine: Artificial Intelligence is Better than Dermatologists at Diagnosing Skin Cancer [Annals
of Oncology Press Release], https://www.esmo.org/Press-Office/Press-Releases/Atrtificial-Intelligence-Skin-
Cancer-Diagnosis

2 https://medicalxpress.com/news/2018-11-mri-alzheimer-disease.html

Bild: © garrykillian, Adobestock.com
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Das Potenzial, diese einzelnen tiberlegenen Technologien zu kombinieren, ist
sicher noch lange nicht ausgereizt. Jedoch ist medizinisch genau dies sinnvoll,
und im Rahmen einer integrierten Sicht auf den Patienten und sein Umfeld drin-
gend geboten. Spannend wird sein, was passiert, wenn diese Anwendungen mit
sprechenden Anwendungen wie etwa ADA-Health *' kombiniert werden. Wie
gut ein ,digital sprechender Arzt“ (mittels eines Chatbots oder aber auch mit
gesprochener Sprache) in Verbindung mit den oben genannten Technologien
sein kann, ist zwar noch offen — aber die Potenziale sind sicherlich hoch.

Zudem wird bereits heute mit Hochdruck an ,,anthropomorphising machines*
geforscht — also daran, Emotionen und emotionale Intelligenz mittels kiinstlicher
Intelligenz abzubilden. ** Der menschliche, einfiihlsame Arzt also aus Silikon und
Draht? Yuval Harari beschreibt Menschen als ,essentially a collection of biologi-
cal algorithms, shaped by millions of years of evolution®.

Dami ist die Frage gestellt, wieviel organische Ahnlichkeit durch anorganische
Maschinen erginzt oder ersetzt werden wird.

Mehr als 5

Die oben genannten ,Basis-Sinne® reichen natiirlich fiir eine Homdoostase nicht
aus. Temperatursinn, Gleichgewichtssinn oder auch Tiefensensibilitit sind heute
schon oder in Kiirze digital abbildbar und als Einzelfihigkeit ,besser” als die des
Menschen.

An die Grenzen der Abbildbarkeit kommt die analoge und digitale Medizin aller-
dings bei der Schmerzempfindung: Ein wirklich valides Korrelat (und damit eine
mogliche Ersetzbarkeit) ist nicht auffindbar — gerade weil Schmerz ein nicht nur
mechanisches und daher sehr komplexes Empfinden ist. Dies zeigt sich auch an
der international giiltigen Definition: Schmerz ist demnach ,ein unangeneh-
mes Sinnes- und Gefiihlserlebnis, das mit einer tatsichlichen oder drohenden
Gewebeschidigung verkniipft ist oder mit Begriffen einer solchen Schidigung
beschrieben wird.“ ** Hier wird der subjektive und kontextbezogene Zusammen-

hang deutlich.

21 https://ada.com/de/

2 https://www.bbvaopenmind.com/en/technology/artifficial-intelligence/ai-systems-dealing-with-human-
emotions/

% https://www.dgss.org/patienteninformationen/herausforderung-schmerz/was-ist-schmerz/
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Train the Algorithm!

Eine besondere Bedeutung bei der Entwicklung und dem Optimieren von Algo-
rithmen kommt longitudinalen Datensitzen zu. Stellen Sie sich vor, Sie entwi-
ckeln einen pridiktiven Algorithmus auf den Jahresdaten des Jahres 2010 einer
Uniklinik: Wie wahrscheinlich ist es, dass ein Patient X eine bestimmte Erkran-
kung bekommt? Welche Interventionen fithren zu welchem Outcome? Wenn Sie,
basierend auf diesem Jahresdatensatz, Ihre Vorhersagewahrscheinlichkeit fiir die
nichsten 5 Jahre testen wollten, kénnten Sie dies tun — und mit echten (!) Daten
aus den Jahren 2010-2015 vergleichen. Das heifit, Sie konnen ex post erkennen,
wir gut Thre Pridiktoren sind ** und Sie , in silico®, also mithilfe von Computern
und Daten, weiterentwickeln. Reine Zukunft? Ja und Nein. Zum einem gibt es
bereits Metastudien, die sich mit pridiktiven Modellen (zum Beispiel fiir die
Erkennung von Diabetes) beschiftigen und diese Algorithmen gegeneinander
,benchmarken®: 2 Das Autorenteam weist jedoch zurecht darauf hin, dass hiufig
(gute) Studien fehlen, die den ,,impact” der Algorithmen belegen — und dies kon-
nen nur bessere ,,patient outcomes sein.

Algorithmen und Deep learning als Blackbox in der Medizin?

Mit selbstlernenden Algorithmen entstiinde eine Situation, in der das, was und
wie der Computer Diagnosen berechnet, gar nicht mehr nachzuvollziehen sein
wird. Die Behauptung, dass es vollig unmaglich sei, ist nicht korrekt. Im Sommer
2017 berichteten Wissenschaftler der Universitdt Nottingham {iber ein Projekt,
bei dem sie vier unterschiedliche Deep-Learning-Algorithmen im Bereich kar-
diovaskuldre Risikopriadiktion untersucht haben. Alle vier waren besser als das
von den US-Fachgesellschaften ACC und AHA empfohlene klinische Pridik-
tionsmodell. ,Interessant wird die Arbeit, weil es gelang, entscheidungsrelevante
Faktoren teilweise zu analysieren. Schwere psychische Erkrankungen und die
orale Steroidtherapie waren, durchaus iiberraschend, Teil der ,, Top-Ten-Liste®
jener Risikofaktoren, die die KI-Systeme am héchsten gewichten. Diabetes dage-
gen, ein traditioneller Risikofaktor, spielte fiir die Vorhersagen der KI-Systeme
kaum eine Rolle.”“* Das bedeutet, das durch Algorithmen Zusammenhinge und
Abhingigkeiten besser, vielleicht sogar ,,neu” verstanden werden konnen.

2* Der Mediziner spricht hier tiber Sensitivitat und Spezifitat, der Data Scientist Giber Precision und Recall

% ) Diabetes Sci Technol. 2015 Oct 14;10(1):27-34. doi: 10.1177/1932296815611680. Toward Big Data Analytics:
Review of Predictive Models in Management of Diabetes and Its Complications.

% https://e-health-com.de/thema-der-woche/kuenstliche-intelligenz-kann-software-aerztliche-kunst/
e8e3e366a0c1d5c9a74252170fe3d033/
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Dennoch bleibt die offene Frage, inwieweit wir — auch aus haftungsrechtlicher
und ethischer Sicht — den verschiedenen Schichten neuronaler Netzwerke werden
vertrauen“ konnen.

Risk illiterate — Statistik ist (leider) nicht sexy

Um diese Chancen auch wirklich zu nutzen, brauchen wir allerdings Arzte und
Patienten, die Statistik besser verstehen als heute.  Der Direktor emeritus des
Harding Zentrums fiir Risikokompetenz, Gerd Gigerenzer, hat in vielen Studien,
Publikationen und Vortrigen darauf hingewiesen, wie erschreckend schlecht das
statistische Verstindnis praktisch von allen Beteiligten im Gesundheitssystem ist.
Doch wer absolutes Risiko nicht von relativem Risiko unterscheiden mag und
unter Signifikanz alles versteht, was irgendwie zusammenhingt — der sollte die
Finger von Algorithmen lassen. **

Die Chancen und Grenzen der digitalen Datendiagnostik...

Algorithmen und Datenmodelle werden zukiinftig immer besser, da sie an Echt-
daten im Verlauf entwickelt und optimiert werden konnen. Schon heute lassen
sich eine Reihe von Erkrankungen digital ,vorhersehen, wie etwa Diabetes oder
neurologische Erkrankungen. Auch onkologische Diagnosen kénnen dadurch
voraussichtlich priziser und frither gestellt werden.

Der Einsatz von Data-Algorithmen eréffnet Anbietern aus ganz unterschiedli-
chen Bereichen — ob pharmazeutische Industrie, Medizintechnik, Software-
unternchmen oder aus anderen Industriesegmenten — damit neue Méglichkeiten
gezielter Einflussnahme auf das Denken, Fiihlen und Handeln der Nutzer solcher
Dienste, mit moglicherweise negativen Konsequenzen: , Das Spektrum reicht von
offenem Nudging, mit dem gesundbeitsforderliches Verhalten subtil angeregt werden
soll, bis hin zu verdeckten, und vor allem fremdniitzigen, manipulierenden Interven-
tionen. Letztere sind ethisch zumindest besonders rechtfertigungsbediirftig. Denn sie
entziehen sich der kognitiven Kontrolle durch den Betroffenen, umgehen damit seine
Moglichkeiten zur Beherrschung der Bedingungen seines Handelns — und untergraben

so seine Selbstbestimmtheit”. »

27 https://mitpress.mit.edu/books/better-doctors-better-patients-better-decisions

% https://www.coursera.org/learn/algorithms-part1 — sehr zu empfehlender Kurs tGiber Algorithmen der
Princeton Universitat — kostenlos!

2 https://www.ethikrat.org/fileadmin/Publikationen/Stellungnahmen/deutsch/stellungnahme-big-data-und-
gesundheit.pdf
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...und die heute bereits absehbaren Chancen zur digitalen Therapie-
unterstiitzung...

Disease Interception wird aufgefasst als ein integriertes Behandlungskonzept, das
Krankheiten frither — méglichst noch vor dem Auftreten von klinischen Sympto-
men — erkennen und die Betroffenen einer ursichlich wirksamen (medikamen-
tosen) Therapie zufiihren kann. Die Behandlung erfolgt also bereits vor oder im
Zuge einer auftretenden Erkrankung, wie z. B. der Alzheimer-Erkrankung,.

Die sich entwickelnden Konzepte digitaler Datendiagnostik kénnen solche neuen
Behandlungskonzepte potenziell unterstiitzen, oder ggf. sogar erst ermoglichen:

» Computergestiitzte Analyse von Sprache als ,neue® Klasse von Biomarkern
konnte so eine eigenstindige Diagnostik der Alzheimer-Erkrankung oder
depressiver Episoden erméglichen.

» Andererseits konnten digitale Daten iiber den Lebensstil der Menschen aus
anderen Quellen (die von Patienten selbst erhoben werden, oder auch Leis-
tungsdaten der Kostentriger oder Krankenhduser) moglicherweise sinnvolle
Hinweise geben, welchen potentiell Betroffenen eine frithe Biomarker-Dia-
gnostik im Sinne von Disease Interception angeboten werden sollte.

Aus Sicht der Behandlung von Krankheiten konnen digitale Losungen bereits
heute eine bedeutsame unterstiitzende Rolle in der Bewiltigung und Behandlung
von Krankheiten einnehmen. Beispielsweise sind Apps und computer-basierte
Betreuungsprogramme ein fester Bestandteil in den etablierten Behandlungs-
konzepten privater Unternehmen fiir Disease Management Programme, etwa
fur Diabetes, Asthma bronchiale oder chronisch obstruktive Lungenerkrankung

(COPD).

Weiterfithrend kénnten digitale Losungen eine multimodale Erginzung auch
zu Disease Interception-Behandlungskonzepten werden, die iiber Aspekte des
reinen Monitorings und der Uberwachung der Patienten-Compliance hinaus-
gehen: Ein naheliegendes Beispiel konnte eine computer- oder smartphone-
basierte Therapieunterstiitzung von Alzheimer-Patienten in frithen Erkrankungs-
stadien darstellen, die tiber gezieltes und regelmifSiges Training auf Basis vali-
dierter und regulatorisch gepriifter Software-basierter Therapieprogramme ihre
kognitive Funktionen linger erhalten konnten: Damit wiirden digitale Verfahren
zu ,Partnern® von Medikamenten in der Behandlung von Patienten im Kontext
von Disease Interception.



...................................................................................................................................... Disease Interception

...und die zukiinftigen Chancen der digitalen Therapie?

Im Jahr 2015 tauchte der Begriff ,digital therapeutics® das erste Mal in der
renommierten wissenschaftlichen Zeitschrift Journal of Medical Internet Rese-
arch auf: , Digital Therapeutics sind evidenzbasierte Online-Verhaltenstherapien,
die den Zugang zum und die Effektivitit im Gesundheitssystem verbessern kon-
nen, hief§ es dort, vom Autor iibersetzt. Doch manche ,digital therapeutics®
wollen weit dartiber hinausgehen. Sie sehen sich gar nicht so sehr als ,, Therapeu-
tika“ — und damit als Teil eines umfassenderen Behandlungsansatzes, sondern als
selbststindige und vollstindige Therapie.

Stehen Digital Therapeutics (DTX) also auf derselben Stufe wie Medikamente?
So sehen es mittlerweile einige Strategen aus der Pharmaindustrie: ,Digital the-
rapeutics, like pills, are just another kind of treatment.“ ** Damit sehen sie DTX
nicht nur als digitale Unterstiitzung beim Medikationsprozess, was hiufig auch
»beyond the pill“ genannt wird, sondern sie prognostizieren eine neue Produkt-
klasse. Das mag fiir den einen oder anderen nur wie aufgeblihte digitale Verspre-
chungen und Zukunftsmusik klingen. Dabei sind DTX schon jetzt evidenzbasiert
wirksam bei recht spezifischen Indikationen. Offen ist, ob Arzte und Arztinnen
zukiinftig Patienten und Patientinnen zum ,Kollegen Computer nach Hause
schicken oder ob der einzelne Patient diesen Weg einfach selbst findet.

Ein Beispiel ist die internetbasierte kognitive Verhaltenstherapie: Bereits Anfang
der neunziger Jahre wurden erste Versuche unternommen, und vor rund 15 Jah-
ren eine der ersten randomisiert-kontrollierten Studien in der Zeitschrift Journal
of Medical Internet Research publiziert. Als dann schnell weitere Arbeiten folgten,
erschienen die ersten Metaanalysen unter anderem in ,JAMA® und ,,Der Nerven-
arzt“. Die meisten Studien fanden beispielsweise in Bezug auf die Behandlung
einer Depression einen moderaten Erfolg der Therapie — und eine weitgehende
Gleichwertigkeit mit der herkdmmlichen Psychotherapie in Anwesenheit eines
Therapeuten. Das mag fiir den einen oder anderen Psychologen {iberraschend
oder sogar schwer akzeptierbar sein. Aber bei Wartezeiten in Ballungszentren von
tiber sechs Monaten auf einen ,,physischen® Therapieplatz ist es vielleicht doch
schon bald eine echte Alternative.

Aber warum werden diese digitalen ,Mittelchen® denn dann — obwohl die Evi-
denzlage teilweise recht gut ist — noch nicht so hiufig eingesetzt? Hier gibt es eine
Vielzahl von Griinden: Erstens lassen sich DTX auf den ersten Blick nur schwer

30 https://www.mobihealthnews.com/content/novartis-vp-digital-therapeutics-pills-are-just-another-kind-
treatment:
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von den Hunderttausenden von Wellness- und Fitness-Apps unterscheiden. Und
leider existiert eine Menge digitaler Quacksalberei in den App-Stores dieser Welt,
die mit leeren Versprechungen (gewollt oder ungewollt) daherkommen und sich
von echter evidenzbasierter Software auf dem digitalen Marktplatz nur schwer
differenzieren.

DTX finden auch zurzeit noch keinen leichten Zugang in das (deutsche) Gesund-
heitssystem. Zum einen lassen sie sich in der Regel nicht einfach in die Regulatorik
des deutschen Medizinproduktegesetzes oder des europidischen Medizinproduk-
terechts einbinden. Einer der Griinde ist, dass die Agilitit der Softwareentwick-
lung schwer mit der gewiinschten ,Stabilitdt“ klassischer Medizinprodukte in
Einklang zu bringen ist. Zum anderen sind die Erstattungsmaoglichkeiten im
deutschen Markt teilweise noch recht begrenzt. Ein Selbstzahlermarke ist nur
gering ausgeprigt, sodass ein reines Endkundenmarketing nicht funktioniert. Fiir
viele Krankenkassen sind diese Bereiche (noch) eher Marketinginstrumente, die
gern auch mal mit einer sechs- bis zwolfmonatigen Exklusivitit eines Selektivver-
trags verbunden werden.

Und der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)? Nun, er ist zwar mit entspre-
chendem Formblatt gemifd der Verfahrensordnung und der Gebiihrenordnung
ansprechbar — im Leistungskatalog finden sich derzeit allerdings noch keine digi-
talen Therapien. Ob der G-BA methodisch, inhaltlich und personell gut dafiir
aufgestellt ist, wird die Zukunft zeigen. Zwar scheint man sich dort mit DTX zu
beschiftigen — wie zuletzt auf einem Symposium des Netzwerks fiir Evidenzbasierte
Medizin e. V. (EBM e.V.) in Wittenberg im September 2018 zu horen war. Aber in
welchem Zeitraum hier klare Prozesse aufgestellt werden, ist zurzeit noch unklar.
Methodisch gibt es zudem noch offene Fragen, welches Studiendesign und welche
klinischen Endpunkte von wem und wie gemessen werden sollen. Wie sicht zum
Beispiel eine valide doppelblinde Studie im digitalen Zeitalter aus? (Dafiir gibt es
im internationalen Kontext sehr gute Beispiele.) Und wer misst den Erfolg?

Treat the Patient, not the Data

Wenn kein Experte zugegen ist, werden moglicherweise gerade individuelle Pati-
enteneinschitzungen (patient reported outcomes, PRO) an Bedeutung gewin-
nen. Auch hier ist in einigen Teilen ein Umdenken in der Medizin notwendig:
PROs sind bei weitem mehr, als ein wenig subjektive persénliche Geschichte
eines Patienten oder Patientin im Verhiltnis zu ,signifikanten® Fakten oder Mess-
werten. ,, Treat the patient, not the monitor“~ hief§ es schon frither. Heute werden
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wir sagen miissen: , Treat the patient, not the data!“ Hierfiir gibt es bereits gute
Belege: Die stirkere Einbindung von Patienten in die Krebsbehandlung kann in
der Krebstherapie die Uberlebenszeiten verlingern, wie eine Studie im amerika-
nischen Arzteblatt aus dem Jahr 2017 3! zeigt.

Prinzipiell knnen DTX entweder bestehende Therapien erginzen oder als eigen-
standige Therapien auftreten, die existierende Therapien ersetzen oder in Bereichen,
in denen es noch keine Therapien gibt, als alleinige therapeutische Maf§nahme
eingesetzt werden kénnen. Therapieerginzende DTX finden sich beispielhaft im
Bereich Diabetes. Ein Pharmaunternehmen hat nicht zuletzt deswegen viele Mil-
lionen in die diabetische Vernetzungs-App ,,mySugr® investiert, um an Echtdaten
von Nutzern und Nutzerinnen zu kommen, die eine moderne Diabetestherapie
weit umfassender verstehen als die traditionelle Diabetesversorgung.

Anders verhilt es sich bei DTX, die explizit bestehende Therapieformen ersetzen
wollen. Dass dies teilweise mit dem Widerstand derer verbunden ist, denen mog-
licherweise ein Stiick vom Kuchen abgeschnitten werden wird, versteht sich von
selbst. Zusitzlich zu diesen 6konomisch motivierten Widerstinden stellen diese
DTX das Selbstbild des unersetzbaren, einzigartig menschlichen Therapeuten in
Frage. Es gibt in Deutschland zahlreiche Vorreiter dieser zweiten Variante digita-
ler Therapien.

Am Ende ist entscheidend, dass DTX die Akzeptanz der Patienten und Patien-
tinnen bezichungsweise der Nutzer und Nutzerinnen hat, sowie idealerweise der
,verschreibenden® Arzte und Arztinnen. Dafiir wird die digitale Kompetenz im
Sinne einer digital health literacy sicherlich noch weiterwachsen miissen.

Gelingt dieser Bewusstseinswandel, dann ergeben sich fiir eine Vielzahl von Play-
ern im (deutschen) Gesundheitssystem neue Chancen: Vielleicht gibt es in viel
kiirzerer Zeit, als wir uns vorzustellen vermogen, Online-Apotheken, in denen
digitale Therapien angeboten werden? Moglicherweise verstehen Unternehmen
der Pharmaindustrie und der Medizintechnik, dass hier ein ganz neues Marktseg-
ment entsteht? Oder ein anderer ,,non traditional player, also ein Anbieter, der
zurzeit gar nicht primir Gesundheitsleistungen anbietet, findet neue Marktchan-
cen — dies konnte etwa ein I'T- oder Telekommunikationsunternehmen sein.

Digital Therapeutics werden sich durchsetzen, wenn sie evidenzbasierte Konzepte
umsetzen und Vertriebswege finden, die dieser neuen Produktklasse angemessen

31 (JAMA 2017; doi: 10.1001/jama.2017.7156), https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/76156/Studie-Patient-
reported-Outcome-verlaengert-Ueberlebenszeit-bei-metastasierten-Tumoren
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sind. DTX kénnen mehr als ,software as drug“ sein, wenn sie kommunikative,
interaktive, kollaborative und informative Elemente einbauen und die Méglich-
keiten agiler Produktentwicklung in Zusammenarbeit mit den entsprechenden
Patienten und Patientinnen sowie den therapeutischen Experten nutzen. Hof-
fentlich nutzen zudem die etablierten Player und die Politik die Chance, und
erkennen, dass DTX zur Modernisierung teilweise verkrusteter Strukturen und
Prozesse eines Gesundheitssystems beitragen kénnen.

Die Grenzen meiner Daten sind die Grenzen meiner Welt

In den nichsten Jahren sind weitere bedeutende Produkte und Erkenntnisse zu
erwarten, die durch die Analyse von digitalen Daten entstehen. Daten haben
damit auch weiterhin ein enorm hohes Potenzial.

Im Sinne einer integrierten ganzheitlichen Medizin miissen wir allerdings da-
rauf achten, dass ein ,,Glauben® an Daten nicht mit einem neuen vereinfachten,
mechanistischen Weltbild einhergeht. ,Medizin ist eine soziale Wissenschaft®
schrieb schon Rudolf Virchow. Den Datenschatz gilt es, mit Datenschutz und
Patientenautonomie zusammenzudenken.

Treat the patient AND the data.
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