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Rund um den BQYUf

Big Data im Gesundheitswesen

Viele Daten - viele Unsicherheiten

Grof3e Datenmengen ermdglichen nicht automatisch bessere Forschung. Dieser Meinung sind viele
Vertreterinnen und Vertreter evidenzbasierter Medizin. Auch Daten aus der elektronischen Patientenakte
oder aus Abrechnungen sind hierfiir kaum geeignet. In der gegenwartigen Diskussion um die Nutzung

von Gesundheitsdaten drohen zudem hochwertige klassische Forschungsmethoden diskreditiert zu werden.

rotz aller grundsitzlichen Vorteile
T digitaler Werkzeuge werden ver-

mehrt Zweifel laut, ob Digitalisie-
rung den versprochenen Fortschritt fiir
das Gesundheitswesen und besonders
fiir die Forschung bringen kann. Zu be-
hebende Schwachstellen des Gesund-
heitssystems gébe es ja zuhauf. Eine Rei-
he davon listete aktuell Prof. Dr. Jiirgen
Windeler, der kiirzlich ausgeschiedene
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Leiter des Instituts fiir Qualititssiche-
rung und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWIG), in einem Interview
in der ZEIT auf [1]. Es gébe zu teure Me-
dikamente, zu viele Therapien, hierbei
vor allem zu viele Operationen, zudem
zu viele Krankenhiuser, aber es werde
auch zu wenig gesprochen: ,,Die spre-
chende Medizin wird zu gering vergiitet,
Fachdisziplinen wie Radiologen und La-

bormediziner bekommen im Verhiltnis
zu viel Geld. Falsche Anreize an vielen
Stellen. Das ist aber alles schon seit Jahr-
zehnten bekannt.“ [1]

Versorgungsnahe Daten ,nicht
realistisch”

Der darauthin geduflerten Hoffnung,
Digitalisierung werde einiges besser ma-
chen, widersprach Windeler deutlich. Sie

Big Data wird mit
Fortschritt asso-
ziiert, doch das
Sammeln vieler
Daten kann zu
Ungenauigkei-
ten und Fehlern
fiihren. Oft
liefern kleine,
zielgerichtete
Studien qualita-
tiv hochwertige-
re Datensatze.
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werde kein einziges dieser Probleme 16-
sen. Es werde einfach nur noch mehr
Aufwand betrieben — mit begrenztem
Ertrag. Sein Fazit: , Ich sehe Digitalisie-
rung dort, wo sie Menschen unterstiitzt,
iiberhaupt nicht kritisch. Aber die derzei-
tige Diskussion kommt mir in weiten Tei-
len vor wie der Tanz ums Goldene Kalb.
Aus der Hilflosigkeit, Strukturprobleme
zu losen, wird das Heil in der Technik ge-
sucht.“[1]

Bereits im Jahr 2020 hatte das IQWIG
in einer Studie fiir den Gemeinsamen
Bewertungsausschuss (G-BA) zur Frage,
inwiefern versorgungsnahe Daten bei
der Bewertung des Nutzens von Arznei-
mitteln hilfreich sein konnten, festge-
stellt, dass zu diesem Zweck Vergleichs-

soll dies bald ebenso fiir ePA-Daten er-
folgen, die zudem dem Europdischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS) zur
Verfiigung stehen sollen. Wahrend zwar
fir die Speicherung von Daten in der
ePA eine Widerspruchsméglichkeit ge-
plant wird, ist eine solche fiir die Sekun-
ddrnutzung im EHDS, etwa zu For-
schungszwecken, nach bisherigen Pla-
nungen der EU-Kommission nicht vor-
gesehen.

Triigerische Moglichkeiten von

Big Data

Prof. Dr. Gerd Antes, frither Leiter von
Cochrane Deutschland und - wie Win-
deler auch - Verfechter der evidenzba-
sierten Medizin, kritisiert seinerseits die

» Flir unverzerrte Bewertungen ist der rigorose Gebrauch
grundlegender wissenschaftlicher Prinzipien der
einzige Weg. «

studien zwischen einem neuen Medika-
ment und einer vom G-BA bestimmten
Vergleichstherapie nétig seien. Die Erhe-
bung versorgungsnaher Daten zur Nut-
zenbewertung aus elektronischen Pati-
entenakten (ePA) und aus Abrechnungs-
daten der Krankenkassen werde ,,derzeit
und absehbar als nicht realistisch einge-
schitzt® [2]. Dies sei der Fall, weil hier
fiir die Nutzenbewertung relevante Da-
ten wie etwa genauere Patientencharak-
teristika kaum abgebildet werden. Aber
auch eine eingeschrinkte Qualitit dieser
Datenquellen wird genannt. Notig sei
vielmehr eine studienindividuelle Da-
tenerhebung oder eine Datenerhebung
in Patientenregistern.

Somit ergeben sich erhebliche Zweifel,
inwiefern fiir qualitativ hochwertige For-
schung ePA- und Abrechnungsdaten
sinnvoll verwendet werden konnen.
Letztere werden bereits — ohne Wider-
spruchsmoglichkeit fiir Patientinnen
und Patienten - an das Forschungsda-
tenzentrum weitergeleitet. Automatisiert
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Tendenz, Beobachtungsstudien und Re-
gistern zu hohe Bedeutung beizumessen
[3]. Ihnen werde haufig eine grofie Rele-
vanz attestiert, da sie Ergebnisse liefer-
ten, die unter ,,Alltagsbedingungen® er-
zeugt wiirden. Sein Fazit: ,Diese kon-
troversen Diskussionen sind vielfach
durch Orientierungslosigkeit gezeichnet,
da sie auf die explizite Benennung von
wissenschaftlichen Kriterien fiir die Be-
wertung verzichten und sich grofSenteils
auf den gesunden Menschenverstand be-
rufen. Dass letzterer fiir die Bewertungen
in der Medizin kein guter Ratgeber sein
kann, ist aus unzdhligen Studien be-
kannt. Fiir unverzerrte Bewertungen ist
der rigorose Gebrauch grundlegender
wissenschaftlicher Prinzipien der einzige
Weg. Daran zu zweifeln, bedarf selbst
wissenschaftlicher Grundlagen.“
Entsprechend warnt er davor, dass Big
Data uns durch Fehler und Verzerrun-
gen in eine Falle fithren konnte [4]. So
konnten Korrelationen, wie sie in grofien
Datenmengen erkennbar werden, leicht
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mit Kausalitdten verwechselt werden.
Big Data produziere ,,Big Errors®, so An-
tes. Dies widerspreche zwar der Intuiti-
on, dass ein Mehr an Daten hilfreich sein
miisste. An einem Beispiel jedoch macht
er deutlich, was gemeint ist: So kam eine
Untersuchung zu falschen Prognosen
vor der Wahl von Donald Trump zu dem
Ergebnis, dass die Vorhersage des eige-
nen Wahlverhaltens von 2,3 Millionen
unsystematisch ausgewéhlten US-Wih-
lenden nicht besser ist als eine sorgfiltig
geplante zufillige Stichprobe mit 500
Befragten. Ahnliches wire bei unsyste-
matischer Verwendung einer grofSen
Menge an Gesundheitsdaten denkbar.

»~Genauso schlau wie vorher”

Somit stellt sich bei Big Data in der For-
schung vieles noch als Wunschdenken
dar, wie auch Statistiker der Universitit
Heidelberg anmerkten [5]. So wiirden
Big-Data-Projekte in der medizinischen
Forschung hiufig grole und unstruktu-
rierte Datenmengen verwenden und sei-
en unspezifisch in Bezug auf die Frage-
stellung. Bevor Ergebnisse solcher explo-
rativen Studien in die klinische Praxis
tibernommen werden konnten, sei eine
Validierung mittels einer weiteren Stu-
die mit hohen Standards beziiglich Qua-
litait und Methodik nétig. Wiinschens-
wert sei dabei dann eine prospektive
und, wenn moglich, randomisierte Fol-
gestudie.

Fazit der Studie: ,Ohne Validierungs-
studien sollten Ergebnisse von Big-Data-
Studien nur sehr vorsichtig interpretiert
werden. Leider wird hdufig tiberoptimis-
tisch kommuniziert.“ [5]

Dabher fithrten Studien, die zwar mit
klarem Ziel, jedoch mit Alltagsdaten
(»Real World Data“) generiert wurden,
bereits zu dem Ergebnis, am Ende ge-
nauso schlau zu sein wie vorher, so Win-
deler in einem Vortrag im Jahr 2022 [6].
Er griff beispielhaft eine aktuelle nicht
randomisierte kardiologische Studie auf,
bei der 70 potenzielle Stérgroflen zur
Priifung einer bestimmten Medikamen-
tenindikation identifiziert wurden, 34
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davon relevant [7]. Sie miissten somit bei
einem Therapievergleich herangezogen
werden. Es sei illusiondr, dass in Regis-
tern und anderen Datenquellen diese
Faktoren abgebildet seien, zumal etwa
arztspezifische Entscheidungskriterien
fiir bestimmte Verordnungen dabei
noch gar nicht beriicksichtigt wiirden.

Daher ist im Anschluss an derartige
Untersuchungen meist eine exakte ran-
domisierte Studie nétig, die auch gleich
hitte durchgefithrt werden kénnen. Di-
gitalisierung, so Windeler, sei ebenso
wie Big Data oder ,,Real World Eviden-
ce” keine Methode und sie 16se auch kei-
ne methodischen Probleme - oder sei
zumindest bisher jeden Beweis schuldig
geblieben, dass sie messen konne, was in
der Behandlung wirkt. Aussagen, wo-
nach Daten heilen oder Leben retten
konnten, bewertete er daher kritisch.
Mit Blick auf das geplante Gesundheits-
datennutzungsgesetz und die propagier-
te solidarische Datenspende merkte er
an, dass er, bevor er nun seine Daten zur
Verfiigung stelle, schon erst einmal wis-
sen wolle, ob damit iberhaupt verniinf-
tig etwas anzufangen ist.

Wirksamkeit von Digitalisierung
nicht nachgewiesen

Auch Antes bemingelte bereits im Jahr
2017, dass nach zehn Jahren Big Data er-
wartet werden konne, dass es nicht nur
Einzelfille und Anekdoten gibe, son-
dern umfangreiche Studien dazu, wel-
chen Nutzen wir von der gegenwértigen
Entwicklung hitten. An solchen Studien
bestehe jedoch anscheinend kaum oder
kein Interesse [8]. Geringer Nutzen bei
zudem hohen Kosten, dies kritisiert ak-
tuell ebenso Bart de Witte, Ex-IBM-
Manager und grundsitzlich Verfechter
einer Weitergabe von medizinischem
Wissen. So seien seit dem Jahr 2000 {iber
100 Milliarden US-Dollar in Start-Ups
im Bereich der digitalen Gesundheit in
den USA investiert worden. Die vielen
Versprechen hitten jedoch nichts daran
gedndert, dass die Gesundheitskosten im
Jahr 2000 noch 12,5 %, im Jahr 2022 je-
doch bereits 20,5 % des Bruttoinlands-
produkts betragen hitten — wihrend die
Lebenserwartung insgesamt abnahm, je-
doch die obersten 1% der Bevolkerung
15 Jahre linger leben wiirden. Seine ab-
schliefende Frage: , Warum sehen wir die
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Auswirkungen der Digitalisierung nicht
in den wichtigsten Kennzahlen?“ [9]

Ahnliches scheint sich nun auch hier-
zulande zu wiederholen, mit Milliarden-
investitionen in Telematikinfrastruktur,
ePA, Forschungsdatenzentrum oder eu-
ropdischen  Gesundheitsdatenraum.
Hohe Investitionen, viele Daten und gro-
e Komplexitit drohen somit auch hier
das oft betonte Ziel einer international
konkurrenzfihigen qualitativen For-
schung zu verfehlen. Hierfiir, gerade zur
Priifung der Wirksamkeit von Therapi-
en, sind eher Studientypen wie randomi-
sierte Studien, Kohortenstudien oder
Fall-Kontroll-Studien geeignet [10]. Die
Diskussion tiber Big Data und Digitali-
sierung jedoch trage dazu bei, diese fiir
gute Vergleichsstudien nétigen Metho-
den zu diskreditieren, so Windeler in er-
wihntem Vortrag.

Andere Forschungshindernisse -
andere Notwendigkeiten

Dariiber hinaus stellen nicht mangelnde
Digitalisierung und zu viel Datenschutz
ein Forschungshindernis dar. Vielmehr
tragen wesentlich fehlende finanzielle
Ressourcen und fehlgeleitete Geldstrome
dazu bei. Auch werden oft unzureichend
genutzte Strukturen, Haftungsfragen und
hoher biirokratischer Aufwand wie die
manchmal notige Genehmigung von For-
schungsvorhaben durch gleich mehrere
Ethikkommissionen genannt [11, 12, 13].

Wenn somit Forschung mit einer gro-
flen Menge an Gesundheitsdaten ihre
Erwartungen nicht erfiillen kann, qua-
litativ fragwiirdig ist, hohe Ressourcen
erfordert und Forschungshindernisse ei-
gentlich ganz woanders liegen, was bleibt
dann als Fazit festzustellen?

Hierzu sei abschlieflend nochmals der
Biomathematiker und Evidenzforscher
Antes aus einem Interview zitiert: ,Es
braucht in der Medizin eine Riickbesin-
nung auf die Patienten. Wir brauchen
eine vollstindige und ehrliche Gegen-
iiberstellung von Nutzen, Risiken und
Kosten. Dazu gehort auch die Bewertung
der zunehmenden Entfremdung der
Menschen von einer durch Digitalisie-
rung und Kommerzialisierung bestimm-
ten Medizin. Was wir nicht brauchen,
sind die Marketingmaschinerie und die
tigliche Gehirnwdsche der Big-Data-
Apologeten.” [4]
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