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17. Big Data in der personalisierten
Medizin - ethische Herausforderungen
und Lésungsansatze

Dieses Kapitel beleuchtet die Voraussetzungen, die Chancen, beobachtbaren Entwick-
lungen und ethischen Herausforderungen einer Medizin, die als personalisierte Me-
dizin, Systemmedizin oder Prézisionsmedizin bezeichnet wird und wesentlich auf der
Idee basiert, alle gesundheitsrelevanten Daten einer Person so zu erfassen, dass Pri-
vention, Diagnose und Therapie stirker auf die biologischen Eigenschaften der Erkran-
kung einer Person zugeschnitten werden kdnnen. Hierfiir werden zunichst die zent-
ralen Begriffe ,,Big Data“ und ,,personalisierte Medizin®, sowie ihre Verwendung und
Begriffsgeschichte eingefiithrt (Abschnitt 17.1 und 17.2). Gerade weil einerseits Daten
und Wissen aus beiden Handlungsfeldern - Forschung und Gesundheitsversorgung -
fiir eine datenintensive und personalisierte Medizin systematisch zusammengefiihrt
werden sollen und andererseits unterschiedliche Prinzipien in der drztlichen Ethik und
Forschungsethik handlungsleitend sind, stellen sich hier wichtige ethische Fragen (Ab-
schnitt 17.3): Etwa nach dem Umgang mit Zufallsbefunden, nach der Verantwortung
von Forscher*innen fiir den Schutz der Privatsphire der Patient*innen oder die Mog-
lichkeiten einer informierten Einwilligung.

Deutlich wird hierbei, dass, neben den individuellen Kontrollméglichkeiten iiber
Daten, die Anforderungen an eine transparente und rechenschaftspflichtige Daten-Go-
vernance, also der Lenkung und Aufsicht der Erhebung und Nutzung von Daten, immer
wichtiger werden (Abschnitt 17.4). Diese wird zum einen im Riickgriff auf das Konzept
einer solidarischen Datennutzung mit Blick auf notwendige Regeln der Daten-Gover-
nance ausgefiihrt (Abschnitt 17.4.1). Zum anderen wird im Abschnitt 17.4.2 gefragt,
inwiefern es eine moralische Pflicht geben kann, seine klinischen Daten fiir die For-
schung zur Verfiigung zu stellen. Verschiedene Méglichkeiten, persénliche Daten fiir
die Forschung freizugeben, werden in Abschnitt 17.4.3 vorgestellt - insbesondere am
Beispiel der sogenannten ,,Datenspende”, Zuletzt (Abschnitt 17.5) werden die Konzepte
des Empowerments und der Partizipation, die im Zusammenhang mit datenintensiver
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Forschung immer haufiger diskutiert werden, kritisch in den Blick genommen. Statt
einer inflationdren Anwendung dieser Begriffe auf alle Praktiken, in denen Patient*in-
nen aktiv etwas beitragen, legen wir dar, wie Formen von Patient*innenbeteiligung ge-
fordert werden kénnen, die den Handlungsraum der Menschen sinnvoll erweitern.

171 Was ist Big Data?

,Big Data“ ist ein Begriff, der hiufig in einem Atemzug mit personalisierter Medizin
genannt wird. Allerdings bedeutet dieser Begriff in unterschiedlichen Disziplinen und
Praxiskontexten durchaus Verschiedenes; eine allgemeingiiltige Definition von Big
Data gibt es nicht. Grob gesprochen lassen sich folgende Zugidnge unterscheiden (siehe
auch BEK, 2019):

Ein wichtiger Ansatz sieht Big Data als inkrementales Phinomen (BEK, 2019: 23). Diese
Definition geht davon aus, dass Big-Data-Praktiken nicht unbedingt prinzipiell anders
als bisheriges Arbeiten mit gréReren Datensétzen sind, sondern dass es sich um eine
graduelle Verdnderung in vielen Hinsichten handelt: ndmlich, dass es sich um Daten-
sdtze handelt, die besonders groR sind (Volume), sehr schnell analysiert werden (Velo-
city) oder aus unterschiedlichen Quellen kommen bzw. unterschiedliche Formate ha-
ben (Variety). Zusitzlich zu diesen ,,drei V’s* haben unterschiedliche Autor*innen noch
andere Charakteristika vorgeschlagen, wie Wahrheitsgehalt/Qualitit (Veracity), Wert
(Value) oder Komplexitit (Complexity) (eine Ubersicht bieten z. B. Favaretto et al., 2020;
Laney, 2011). Kitchin und McArdle (2016) kritisieren, dass viele der in diesem Kontext
diskutierten Eigenschaften Herausforderungen bezeichnen, die sich im Kontext der
Arbeit mit Big Data ergeben, die jedoch keine seinsbestimmenden Charakteristika von
Big Data seien. Eng verbunden mit dem vorangegangenen Ansatz subsumieren andere
Definitionen jene Datensitze unter Big Data, deren Speicherung und Verarbeitung mit
vorhandenen Mitteln nicht bewerkstelligt werden kann. (Favaretto et al., 2020: 8/12;
BEK, 2019: 23; Big Data als computationales Problem).

Wiederum andere Zugidnge verstehen unter Big Data nicht nur Datensétze, son-
dern neue methodologische Zuginge - insbesondere jene, die ,,hypothesenfrei“ in gro-
Ren Datensitzen nach Korrelationen suchen (Cukier/Mayer-Schénberger, 2013). Da-
mit unterscheiden sie sich von Zugingen, die die Datenanalyse mit einer bestehenden
Arbeitshypothese oder einer konkreten Forschungsfrage beginnen (BEK, 2019: 24; El-
Sayed/Prainsack, 2021). Wenn Korrelationen erkannt werden, dann kann in weiterfiih-
render Forschungsarbeit untersucht werden, welche Kausalzusammenhinge - wenn
iberhaupt - ihnen unterliegen; dies bedeutet, die Arbeitshypothese ergibt sich erst aus
den Daten. Gerade in den letzten Jahren wird Big Data nicht nur als Datensétze grofSer
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GroRe, Heterogenitit und Komplexitit verstanden, sondern auch als bestimmte Zielset-
zung definiert: ndmlich neue Assoziationen zu entdecken, die hypothesengenerierend
sind (Hulsen et al., 2019).

Manche Ansitze gehen sogar so weit, nur jene Datensdtze als Big Data zu bezeichnen,
die einen Organismus oder ein Phdnomen in seiner Gesamtheit abbilden (BEK, 2019: 24).
,Digital twins“-Ansitze - also die Idee, dass man etwa Organe als Computersimulation
abbildet, um dann Prozesse, wie etwa die Wirkung von Medikamenten, im digitalen
Doppelgdnger statt im lebenden Organismus zu simulieren - gehen in diese Richtung
(siehe z. B. Bruynseels et al., 2018). Weil aber gleichzeitig immer mehr Aufmerksamkeit
auf jene Aspekte gelenkt wird, die solche Ansétze eines technowissenschaftlichen Ho-
lismus (Vogt et al., 2016) - also eine Ganzheitlichkeit, die den Kérper in einzelne Daten-
punkte zerteilt und dann wieder zusammensetzt - notwendigerweise vermissen las-
sen, hat sich dieser Zugang zur Definition von Big Data nicht durchgesetzt.

Dafiir werden derzeit Zugénge immer bedeutender, die das Phdnomen Big Data noch
weiter fassen, ndmlich als technosoziale Praxis im Kontext digitaler Transformations-
prozesse (technosoziales Phinomen; siehe BEK, 2019: 24). Hier meint Big Data also nicht
bloR grolRe Datensitze und die dazugehdrigen materiellen Technologien, sondern auch
die datenmaRige Erfassung immer weiterer Teile unserer Kérper und unseres personli-
chen und sozialen Lebens (,,Datafizierung*) (Cukier/ Mayer-Schénberger, 2013; Simon/
Rieder, 2017).

17.2 Was hat Big Data mit personalisierter Medizin zu tun?

Wenn man Big Data nicht nur, in einem engen Sinn, als besonders grofle Datensitze
versteht, sondern als eine immer weiter voranschreitende Erfassung von Daten und
Informationen tiber unterschiedliche Aspekte biologischer Prozesse im Individuum,
Lebensstile und der Einflussfaktoren unserer nichtmenschlichen Umwelt, dann ist per-
sonalisierte Medizin ohne Big Data nicht denkbar. Die Idee, Pravention, Diagnose und
Therapie stirker auf die individuellen biologischen Eigenschaften von Patient*innen
zuzuschneiden, benétigt als Vorbedingung, dass es die Information iiber diese indivi-
duellen Eigenschaften tiberhaupt gibt. Dazu ist es nicht nur notwendig, Daten, die im
Gesundheitswesen routinemiRig generiert werden, auszuwerten, sondern auch Infor-
mationen {iber den Lebensstil, oder epidemiologische und Umweltdaten (Prainsack,
2017a). Ein Bericht der U.S. National Academies of Sciences aus dem Jahr 2011 (NAS) for-
mulierte erstmals, was spéter zu einer paradigmatischen Vision der personalisierten
und Prizisionsmedizin wurde. Der Bericht schlug vor, traditionelle, symptombasierte
Krankheitsklassifikationen durch eine neue Klassifikation zu ersetzen, die auf daten-


https://doi.org/10.5771/9783748927242-371
https://www.nomos-elibrary.de/agb

374 EvaC.Winkler und Barbara Prainsack

intensiven Charakterisierungen individueller Patient*innen in unterschiedlichen Pha-
sen der Krankheit basiert. Der Bericht verwendet die Analogie von ,,Google Maps*: so
wie die Funktion Google Maps, die aus unterschiedlichen Schichten von Datenarten
besteht, die tibereinander gelegt eine Karte ergeben, die sich zur Navigation eignet
und auch eine zeitliche Dimension miterfasst, sollten in dieser Vision auch ,Karten®
menschlicher Gesundheitsdaten aussehen. Die Vision des Berichts ist, dass diese Karten
sowohl den Bediirfnissen medizinischer Praxis als auch der Forschung dienen kénnten
(NAS, 2011: 17).

In einem solchen System patientenzentrierter Daten mégen molekulare Daten in
manchen Kontexten noch die erste Geige spielen, aber sie ist eindeutig Teil eines gré-
Reren Orchesters.

In den spdten 1990er- und frithen 2000er-Jahren bestand das Versprechen der per-
sonalisierten Medizin darin, die medikamentdsen Behandlungen auf die individuellen
genetischen Merkmale der Patient*innen abzustimmen.

17.2.1 Friihe Kritik und heutiger Stand der personalisierten Medizin

Die Begriffe ,,personalisierte” oder ,.individualisierte Medizin haben eine breite Kritik
erfahren. Kritisiert wurde etwa, dass ,,personalisiert” eine personen- und patienten-
zentrierte Behandlung suggeriere, es aber vielmehr um eine an Biomarkern ausge-
richtete Behandlung ginge. Biomarker sind dabei beispielsweise Blutwerte oder andere
biologisch messbare Parameter. Auch handele es sich um eine Gruppeneinteilung nach
Biomarkern und eben nicht um eine ,,individualisierte” Therapie im Sinne einer maR-
geschneiderten Behandlung, die nur fiir ein Individuum hergestellt wird. In Reaktion
auf die breite Kritik, die die Bezeichnung ,,personalisierte Medizin“ erfahren hat, wihl-
te der US-amerikanische Nationale Forschungsrat (National Research Council) den
Ausdruck ,,Prézisionsmedizin® bewusst als Korrektur - oder Klarstellungsbegriff.
Mittlerweile ist beispielsweise in der Krebsmedizin die molekulare Analyse der Tu-
morzellen Voraussetzung fiir die Wahl der besten Behandlungsstrategie (siche Fehse,
Kap. 6). Die Behandlung von Patient*innen mit Lungenkrebs ist ein paradigmatisches
Beispiel fiir die Verdnderung durch die Prizisionsmedizin. Hat man vor 20 Jahren bei
Lungenkrebs noch alle Patient*innen mit Chemotherapie behandelt und nur zwei ver-
schiedene Untertypen unterschieden, so ermdglicht die Kenntnis des molekularen Pro-
fils der Tumorzellen bei vielen Patient*innen heute eine gezielte, Biomarker-adaptierte
Behandlung. Nimmt man die drei hiufigsten Treibermutationen zusammen, kénnen
heute etwa ein Drittel der Patient*innen mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom mit
Medikamenten behandelt werden, die in den spezifischen Stoffwechselweg eingreifen,



https://doi.org/10.5771/9783748927242-371
https://www.nomos-elibrary.de/agb

17. Big Data in der personalisierten Medizin - ethische Herausforderungen und Lsungsansétze 375

der bei ihrem Tumor das Wachstum bestimmt. Fiir diesen Teil der Patient*innen be-
deutet die Préizisionsmedizin einen deutlichen Zugewinn an Lebenszeit und Lebens-
qualitit.

Fiir die Arzt*innen bedeutet dies zunichst einmal einen enormen Wissensgewinn
und eine Diversifizierung der Therapie in Abhingigkeit von der molekularen Charak-
terisierung der Tumorzellen - den es zundchst einmal zu meistern gilt und der sich
auch in beinahe allen unterschiedlichen Krebsarten rasant erweitert. Auch wenn diese
Medikamente nicht ,,maRgeschneidert” werden fiir jede/n einzelne/n Patient*in, rich-
ten sich die Therapiesequenzen zunehmend nach dem biologischen Tumorgeschehen;
wenn beispielsweise in einem zweiten oder dritten Schritt bereits Medikamente gegen
spezifische Resistenzmutationen eingesetzt werden, sodass die jeweilige Therapieab-
folge immer stérker individualisiert wird. Eine tatsdchlich maRBgeschneiderte Therapie
wurde 2017 mit der Car-T-Zell-Behandlung fiir Kinder und Jugendliche mit schweren
Blutkrebserkrankungen zugelassen: Die Therapie ist auf jede/n Patient*in individuell
zugeschnitten und besteht aus einem lebenden Arzneimittel aus patientenindividuel-
len Zellen, die dem Immunsystem des/der Patient*in beibringen, spezifisch gegen die
eigenen Krebszellen vorzugehen (siehe Fehse, Kap. 6). Die Vision einer individualisier-
ten Medizin ist fiir diese Patient*innengruppe realisiert. Fiir viele andere Erkrankun-
gen ist der Weg dahin noch weit.

17.2.2 Zukunft der datenintensiven Medizin - Systemmedizin und
Prizisionsmedizin

Eine der wichtigen Lehren aus dem Humangenomprojekt in den frithen 2000er-Jahren
war es, dass die menschlichen Genome weitaus komplexer und variabler sind, als Wis-
senschaftler*innen angenommen hatten, und dass die DNA-Sequenz allein nur sehr
wenig bestimmt (siche Rheinberger/Miiller-Wille, Kap. 11). Dies ist einer der Griinde da-
fiir, dass sich die personalisierte Medizin auf andere Datentypen wie etwa die Proteine,
die produziert werden, Daten zum Stoffwechsel oder auch zu gesundheitsrelevantem
Verhalten und umfassendere Uberwachungsmethoden ausgedehnt hat. Die Vision ist
weiterhin die einer Medizin, die alle relevanten Daten eines/einer Patient*in und das
fiir ihre/seine Situation relevante Wissen aus Forschung und Routineversorgung in der
Diagnose sowie in Therapie- und Priventionsentscheidungen in Erwéigung zieht. Die-
ser Zugang wird aufgrund seiner Grundlagen in der Systembiologie manchmal auch
mit dem Begriff ,,Systemmedizin“ beschrieben. Die Systemmedizin ist eine Medizin,
die zielgerichtete Praventions- und TherapiemaRfnahmen ermdglicht durch die bioin-
formatische Verarbeitung und Modellierung groRer Datenmengen aus verschiedenen
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Quellen (z. B. klinische, epidemiologische oder eben die oben beschriebenen molekula-
ren und genetischen Daten) (Schleidgen et al., 2017).

Relevant hierfiir kénnen alle Informationen werden, die Einflussfaktoren auf Ge-
sundheit oder Krankheit sind. Die Zukunft liegt fiir Befiirworter*innen einer solchen
umfassenden, datengetriebenen Medizin - ob sie nun personalisierte oder ,,Prizisi-
ons-*, oder Systemmedizin genannt wird - in der Verwendung verschiedener Datensat-
ze aus klinischen, persénlichen, 6ffentlichen und kommerziellen Bereichen, einschliefR-
lich Informationen zum Lebensstil, Daten aus offentlichen Archiven, von tragbaren
Sensoren und Postings in sozialen Medien. Dennis Ausiello und Scott Lipnick argumen-
tieren etwa, es sei entscheidend, auch Daten und Informationen dariiber zu haben, was
zwischen den Arztbesuchen passiert - also auch {iber Phasen, in denen Menschen keine
akuten gesundheitlichen Probleme haben (Ausiello/Lipnick, 2014 und 2015). Die né4chste
grofle Herausforderung in der Medizin bestehe darin, ,Wohlbefinden und Krankheit
auf eine kontinuierliche Art und Weise zu quantifizieren, wihrend unsere Patienten
ihr tdgliches Leben fiihren“ (Ausiello/Lipnick, 2015).! Mobiltelefone, tragbare Senso-
ren und andere Messgerite sollten verwendet werden, um ,,die Erfassung von Messun-
gen fiir den Einzelnen unauffilliger zu machen” (Ausiello/Lipnick, 2014). Ein weiterer
Vorteil, den diese Autoren im Ansatz der , kontinuierlichen Gesundheit* (,,continuous
health®) sehen, ist, dass Daten von solchen Geriten direkt an medizinische Teams und
Pflegekrifte gesendet werden kénnen, um die Datenerfassung ,vollstindiger” zu ma-
chen. Das Ziel ist es dabei, longitudinale Datensitze zu erstellen, die eine Reihe von re-
levanten Parametern iiber die Patient*innen wihrend ihres gesamten Lebensverlaufs
charakterisieren. Auf diese Weise werden Patient*innen zu ihren eigenen ,,Kontroll-
gruppen” (Prainsack, 2017a).

17.3 Ethische Herausforderungen an der Schnittstelle von
Forschung und Krankenversorgung

In der Medizin zeichnen sich mehrere vielversprechende Anwendungsfelder von Big
Data in Forschung und Versorgung ab, gerade auch an der Schnittstelle zwischen den
Bereichen der schnellen Translation von Wissen aus der Forschung in die Versorgung.
Der Erfolg der Forschung in der Préizisionsmedizin beruht beispielsweise weitgehend
auf der Integration von Forschungsdaten und realen Patient*innendaten. In der Kran-
kenversorgung konnten - wenn die rechtlichen Voraussetzungen dafiir geschaffen
werden - sogenannte lernende Gesundheitssysteme Daten etwa zum Keimspektrum,

1 Ubersetzungen ins Deutsche stammen, wenn nicht anders angegeben, von den Autorinnen.
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zu Infektionserregern und Antibiotikaresistenzen in einem Krankenhaus, einer Stadt
oder einer Region in Echtzeit monitorieren und diese Information fiir HygienemaR-
nahmen und die Antibiotikawahl zur Verfiigung stellen; Krankenkassen kénnten tiber
den Abgleich von Abrechnungsdaten Riickmeldung an die Hausédrzt*innen oder die
Patient*innen zu wichtigen Medikamenteninteraktionen geben, wenn das in Zukunft
gesetzlich erlaubt wird; die Vertriglichkeit und Wirksamkeit neu zugelassener Medika-
mente kénnte nach Markteinfiithrung eines Medikaments leichter tiberwacht werden.

Gerade wegen des erwiinschten schnellen Austauschs von Wissen und Information
an der Schnittstelle zwischen Forschung und klinischer Versorgung stellen sich rele-
vante und spezifische ethische Fragen im Themenbereich Big Data und personalisierte
Medizin. Grund hierfiir sind vor allem die unterschiedlichen ethischen Prinzipien, die
in der Welt der Forschung und in der &rztlichen Ethik handlungsleitend sind. Wahrend
sich Arzt*innen beispielsweise verpflichtet haben, die Daten ihrer Patient*innen ver-
traulich zu behandeln und nicht weiterzugeben, wird von Forscher*innen erwartet,
ihre Daten im Geiste der ,,offenen Wissenschaft“ (,,open science”) weiterzugeben -
auch damit die Forschungsgemeinschaft die Ergebnisse validiert und der Erkenntnis-
prozess auf der Grundlage neuer Daten optimiert werden kann (sieche Molnédr-Gébor/
Merk, Kap. 16). Arzt*innen unterliegen zudem den Prinzipien guter klinischer Praxis
und dem Stand der drztlichen Heilkunst, wihrend Forscher*innen ausschlieflich den
Prinzipien guter wissenschaftlicher Praxis verpflichtet sind. Bisher sind letztere weder
fiir die Therapiewahl fiir einzelne Patient*innen noch fiir die Meldung von Ergebnissen
aus der Forschungsdatenanalyse verantwortlich. Das Ziel der Forschung ist schlieRlich,
verallgemeinerbares Wissen zu generieren, nicht der unmittelbare individuelle Nutzen
fiir die Gesundheit individueller Patient*innen. International wird derzeit intensiv dis-
kutiert, wie die ethischen und rechtlichen Rahmenbedingungen und die Infrastruk-
turen in Kliniken und Forschungsinstituten in einer Weise gestaltet werden konnen,
die die Prinzipien dieser beiden Welten in Einklang bringt oder gut begriindet gegen-
einander abwigt.

Im Folgenden werden wichtige ethische Fragen, die in Deutschland und internatio-
nal diskutiert werden, aufgegriffen: der Umgang mit gesundheitsrelevanten Zusatz-
informationen aus dem Forschungskontext, neue Verantwortung fiir Forscher*innen,
Datennutzer*innen und deren Institutionen und die berechtigten moralischen Inte-
ressen und Rechte der Patient*innen mit Blick auf die Nutzung ihrer Daten und ihre
Moglichkeiten, diese mitzubestimmen.
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17.3.1 Umgang mit gesundheitsrelevanten Zusatzinformationen aus
dem Forschungskontext

Eine intensive ethische Debatte wurde in den letzten Jahren tiber den richtigen Um-
gang mit gesundheitsrelevanten Zusatzinformationen gefiihrt, die im Rahmen des For-
schungskontextes auftauchen. Dabei wurde insbesondere auch das Thema ,,zufélliger*
Befunde analysiert. Ein zufdlliger Befund ist ,,ein Befund in Bezug auf einen einzelnen
Forschungsteilnehmer, der potenzielle gesundheitliche oder reproduktive Bedeutung
hat und im Verlauf der Forschung entdeckt wird, aber iber die Ziele der Studie hinaus-
geht* (Wolf et al., 2008). Zufillige Befunde kénnen sich beispielsweise ergeben, wenn
Forscher*innen bei der Untersuchung des gesamten Genoms einer Tumorzelle und dem
Abgleich mit dem Erbgut gesunder Zellen derselben Person auf genetische Verdnde-
rungen stoRen, die auf Risiken fiir andere Krankheiten als Krebs hinweisen. Die Anti-
zipation von zufilligen Befunden, die im Forschungsumfeld entstehen, wirft eine Reihe
ethischer und rechtlicher Fragen auf: hinsichtlich der Giiltigkeit und des informativen
Werts solcher Befunde, der potenziellen Verantwortung der Forscher*innen, solche Be-
funde an die behandelnden Arzt*innen oder an Patient*innen zu kommunizieren und
die Patienten*innen im Rahmen des Aufkldrungs- und Einwilligungsprozesses darauf
vorzubereiten sowie hinsichtlich unterschiedlicher Moglichkeiten, solche Informatio-
nen an die jeweiligen Forschungsteilnehmende zuriickzumelden, wenn dies von ihnen
gewiinscht wird (Wolf, 2013; Zawati/Knoppers, 2012).

Wéhrend der Umgang mit Zufallsbefunden in der klinischen Welt klar durch die
Nachverfolgungs- und Mitteilungspflicht geregelt ist (EURAT, 2015; zu Zufallsbefunden
in der Gendiagnostik siehe Mundlos, Kap. 4), gab es fiir den Forschungsbereich keine
derartigen Richtlinien. Dies ist nicht iiberraschend, da das Ziel der Forschung darin
besteht, verallgemeinerbares Wissen zu erlangen und nicht, unmittelbar die Versor-
gung der Patient*innen zu verbessern. Gegner*innen einer Riickmeldung solcher Zu-
satzinformationen argumentieren mit dieser wichtigen Unterscheidung zwischen For-
schung und klinischer Versorgung - ndmlich, dass das Handeln von Forscher*innen
sich weder am besten Interesse einzelner Patienten*innen zu orientieren habe, noch
die Mittel zur Validierung von Befunden zur Verfiigung stiinden, die in nicht klinisch
zertifizierten Forschungslabors gewonnen wurden. Zudem hitten viele Forscher*in-
nen im Gegensatz zu Arzt*innen nicht das nétige Wissen, das eine Beurteilung der kli-
nischen Relevanz der Ergebnisse ermdglichen wiirde (Clayton/McGuire, 2012; Ossorio,
2012). Mit dem zunehmenden Einsatz der Genomsequenzierung in patient*innennahen
klinischen Studien scheint sich jedoch ein Konsens abzuzeichnen, dass zumindest fiir
direkt handlungsrelevante Ergebnisse die Moglichkeit der Riickmeldung angeboten
werden sollte (Bredenoord et al., 2011; EURAT, 2015; Thorogood et al., 2019). Fiir eine
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Riickmeldepflicht sprechen Fiirsorgeiiberlegungen, aber auch Reziprozititsargumen-
te in dem Sinne, dass Forschungsteilnehmenden als Gegenleistung dafiir, dass sie ihre
Daten fiir die Wissenschaft zur Verfiigung stellen, gesundheitsrelevante Zusatzinfor-
mationen nicht vorenthalten werden sollten.

Dabei ist jedoch zu beachten, dass sich zufillige Befunde in der Klinik von gene-
tischen Informationen aus dem Forschungskontext unterscheiden, da letztere eine
diagnostische Validierung erfordern, eher auf ein Krankheitsrisiko als auf das Vor-
handensein einer Krankheit hinweisen (siehe Mundlos, Kap. 4) und selten sind, da For-
scher*innen nicht regelmiRig iiber genetische Diagnosen stolpern. Daher ist es wichtig,
die Umstédnde zu definieren, die die Riickmeldung von Ergebnissen aus der Forschungs-
welt zum gesundheitlichen Nutzen einzelner Patient*innen erfordern.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik empfiehlt die Riickmeldung von Ergeb-
nissen nur dann, wenn sie analytisch validiert und gesundheitsrelevant sind. Welche
Befunde der/die Patient*in erfahren méchte, muss mit ihnen daher schon bei der Auf-
klarung zur Studienteilnahme besprochen werden. Aufgrund der Vielfiltigkeit der Be-
funde mit sehr unterschiedlicher Relevanz fiir die jeweiligen Patient*innen und ihre
Angehdrigen kann eine Vorab-Aufklirung nur beispielhaft anhand bestimmter Krank-
heitskategorien erfolgen. In der Aufklirung sollte der oder die Patient*in grundsitz-
lich der Riickmeldung von Zusatzbefunden zustimmen oder widersprechen kénnen.

Auch die interdisziplindre EURAT-Gruppe zu ,.ethischen und rechtlichen Aspekten
der Totalgenomsequenzierung®, in der Wissenschaftler*innen aus den Lebens-, Sozial-
und Normwissenschaften an normativ fundierten Empfehlungen fiir die Handlungs-
praxis arbeiten, hat zum Thema Riickmeldung von Zusatzbefunden eine Stellungnahme
verdffentlicht. Die EURAT-Gruppe schligt ein abgestuftes Konzept vor. Dieses unter-
scheidet zwischen der Riickmeldung von therapie- oder vorsorgerelevanten Befunden
und solchen, die Wissen enthalten, das zwar keine Therapiemdglichkeiten erdffnet,
aber vielleicht fiir die Lebensplanung wichtig ist. Patient*innen werden gebeten, hier-
zu ihre Wiinsche in einem Statement im Rahmen der Aufkldrung zu Forschungsstu-
dien mit Genomsequenzierung zu hinterlegen. Wenn dann im Forschungskontext ein
potenziell gesundheitsrelevantes Ergebnis auffillt, soll dieses an die behandlungsfiih-
renden Arzt*innen gemeldet werden, die, je nach Einschitzung der Relevanz und im
Abgleich mit dem Patient*innenwunsch, eine Validierung und Riickmeldung veranlas-
sen (EURAT, 2015).
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17.3.2 Privatsphire und Schutz vor Diskriminierung - Welche Verantwortung
tragen Forscher*innen und deren Institutionen?

Obwohl Daten fiir Forschungszwecke ganz iiberwiegend verschliisselt weitergegeben
werden, kénnen Daten, gerade wenn sie mit anderen Daten abgeglichen werden, doch
Riickschliisse auf die Person, von der sie stammen, zulassen.

Traditionell galten bestimmte Arten von Daten - wie Informationen {iber Gesund-
heit, sexuelle Orientierung, ethnische Identitit oder Gewerkschaftszugehdrigkeit - als
besonders gefahrlich, wenn sie in die falschen Hinde gerieten. Solche Daten werden als
sensible Daten bezeichnet, und viele Datenschutzregelungen sehen besondere Schutz-
maRnahmen fiir sie vor. Heutzutage kann nahezu jeder Datensatz - wenn er mit einer
ausreichenden Art und Menge anderer Datensitze verkniipft wird - nicht nur zur
Identifizierung der Person fithren, von der er stammt, sondern auch dazu verwendet
werden, Riickschliisse auf bestimmte Personengruppen zu ziehen. Scheinbar harmlose
Informationen iiber eine Person, wie z. B., ob sie Sportartikel online kauft oder nicht,
oder ob sie eine Festnetztelefonnummer hat oder nicht, kénnten zu einer Diskriminie-
rung dieser Person fithren, wenn sich in anderen Studien oder Datensitzen herausge-
stellt hat, dass diese Merkmale mit vermeintlich riskantem, ungesundem oder ander-
weitig kostspieligem Verhalten korrelieren (Dixon/Gellman, 2014).

Genomdaten zdhlt man zu den besonders sensiblen Daten (siehe Alex/Winkler,
Kap. 13). Sie sind ab einer bestimmten Menge spezifisch und damit eine eindeutige
Kennung eines Individuums. Zudem kénnen sie Riickschliisse auf familidre Beziehun-
gen und Erbkrankheiten zulassen. Informatiker*innen haben gezeigt, dass es mehrere
Méglichkeiten gibt, wie ein/e technisch versierte/r Hacker*in die Identitét von Teil-
nehmenden an genetischen Datenbanken aufdecken kann - indem er oder sie Genom-
daten beispielsweise mit 6ffentlich verfiigbaren Genealogie-Datenbanken vergleicht
(Gymrek et al., 2013; Erlich/Narayanan, 2014). Wihrend mehrere empirische Studien
eine positive Einstellung von Personen zur Genomforschung und deren Wert zeigen,
waren Bedrohungen der Privatsphire die wichtigsten Bedenken, auch wenn sie die
Bereitschaft zur Teilnahme nicht immer negativ beeinflussen (Pullman et al., 2012;
Husedzinovic et al., 2015). In einer Studie iiber die Ansichten von Krebspatient*innen
zu Datenschutzrisiken im Zusammenhang mit der Genomforschung duRerten die Pa-
tient*innen im Allgemeinen ihr Vertrauen in Forschungseinrichtungen und einzelne
Forscher*innen, duferten jedoch Erwartungen hinsichtlich institutioneller Schutz-
maRnahmen auf der Ebene der Governance - d. h. Fithrung und Aufsicht (Schleidgen
et al., 2019). Sie betreffen technische Schutzmafnahmen und Governance, Transpa-
renz und Kommunikationsstrategien. Erstens kénnen Re-Identifzierungsrisiken durch
technische MaRnahmen wie Zugangskontrollen, differenzierte Datenschutzlésungen
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und kryptografische Techniken verringert werden (Erlich/Narayanan, 2014). Zweitens
kénnen ethische Normen und gesetzliche Verbote das Risiko eines Missbrauchs gene-
tischer Daten unabhingig von der theoretischen Moglichkeit zur Re-Identifizierung
verringern - z. B. ist im Vereinigten Konigreich die wissentliche oder unberechtigte
Re-identifizierung einer Person anhand verschliisselter Daten eine Straftat. Die zuvor
erwdhnte EURAT-Grundsatzerkldrung enthilt einen Verhaltenskodex fiir das wissen-
schaftliche Personal, das mit Sequenzierungsdaten umgeht, einen Datenschutzrah-
men und eine offene Kommunikation iiber die Risiken fiir eine Re-Identifizierung in
den Aufklirungsdokumenten (EURAT, 2015). In dhnlicher Weise hat eine groRe Platt-
form fiir den weltweiten Datenaustausch zur Genomforschung GA4GH einen Rahmen
fiir einen verantwortungsvollen Datenaustausch mit Leitprinzipien (Knoppers, 2014)
und konkreten Instrumenten fiir die Umsetzung entwickelt. Dies ist die dritte Stra-
tegie - ndmlich transparent iiber Risiken der Re-Identifizierung aufzukliren. Die
Datenlage, inwieweit es tatsdchlich zu einer ungerechtfertigten Benachteiligung von
Menschen aufgrund genetischer Informationen kommt, ist noch sehr diinn. In einer
systematischen Literaturanalyse von 33 Studien zum Thema genetische Diskriminie-
rung mit einem besonderen Fokus auf Lebensversicherungen kam eine Mehrheit der
Studien (58 %) zu dem Schluss, dass genetische Diskriminierung im Zusammenhang
mit Lebensversicherungen ein vernachldssigbares Thema ist, das die bisherige erheb-
liche gesellschaftliche Debatte und politische Besorgnis nicht rechtfertigt. 42 % kamen
hingegen zu dem Schluss, dass genetische Diskriminierung den Zugang zu Lebensver-
sicherungen erschwert. Die Literaturanalyse zeigte jedoch vor allem relevante Liicken
in der Datenlage, denn die Mehrheit der Studien konzentrierte sich auf einzelne gut
beschriebene genetische Erkrankungen. Forschung zu genetischer Diskriminierung in
den Bereichen personalisierte Medizin, Pharmakogenomik oder Infektionskrankhei-
ten fehlt hingegen vollstdndig. Das macht es besonders schwierig, aus den Ergebnissen
des systematischen Literaturvergleichs eine allgemeine, belastbare Schlussfolgerung
zur genetischen Diskriminierung zu ziehen, die auf die gesamte Forschung oder den
klinisch-genetischen Kontext anwendbar ist (Joly et al., 2013). Diese Liicke zu schlie-
Ren, wire wiinschenswert, um ausgewogen iiber Nutzen und Risiken informieren zu
konnen.

17.3.3 Informierte Zustimmung und Governance: zwei Sdulen
vertrauenswiirdiger Datennutzung

Entsprechend der urspriinglichen Vision, alle relevanten Informationen fiir die Steue-
rung der Behandlung und Prévention von Erkrankungen zu sammeln, beruhen Pri-
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zisionsmedizinprogramme auf der Erfassung, Weitergabe und Integration von Daten
aus groflen und diversen Datensétzen wie Biomarker- und Omics-Daten sowie der kli-
nischen Verlaufsdokumentation in elektronischen Gesundheitsakten und Lebensstil-
Daten. Das Sammeln von Patient*innendaten fiir zukiinftige Forschungsprojekte mit
noch nicht festgelegten Zielen stellt den anerkannten ethischen Standard der spezifi-
schen und informierten Zustimmung in Frage, der genaue Informationen iiber die Zie-
le, Methoden, Vorteile und Risiken einer Studie fordert. Die World Medical Association
hat auch aus diesem Grund in ihrer Uberarbeitung der Deklaration von Helsinki im
Jahr 2013 die Bestimmungen zur Forschung mit personenbeziehbaren Daten verdndert.
Die Deklaration fordert weiterhin eine Einverstandniserkldrung zur Sammlung, Lage-
rung und Wiederverwendung von personenbeziehbaren Daten, erwihnt jedoch nicht
die Notwendigkeit spezifischer Informationen in Bezug auf kiinftige Studien (WMA,
2013). Ebenso erkannte CIOMS/WHO eine breite Zustimmung (,,broad consent®), also
eine Zustimmung, die nicht eng auf eine genau bezeichnete Studie, sondern breit fiir
mehrere mdgliche Nutzungen aufklirt, als angemessen fiir solche Studien an (Knop-
pers/Thorogood, 2017). Eine breite Zustimmung ist zu einer umsetzbaren Ldsung ge-
worden, um die Teilnehmer*innen generell iiber den Umfang der Forschungsprojekte
zu informieren, die von ihren Daten gespeist werden, sowie liber die Forschungspart-
ner und Linder, die kiinftig am Datenaustausch beteiligt sind. Eine breite Zustimmung
verlagert jedoch die Verantwortung fiir die Kontrolle und Uberwachung der Giiltigkeit
dieser Zustimmung auf die Forschungseinrichtung, Forschungsethikkommissionen,
Datenzugriffskomitees und die Forscher*innen selbst, da sie als Treuhdnder*innen fiir
die Interessen der Patienten*innen fungieren miissen. Die Erfiillung dieser Treuhand-
pflicht kann auf lokaler oder nationaler Ebene funktionieren, wird jedoch fiir den glo-
balen Datenaustausch ein ehrgeiziges Unterfangen. Daher sind globale Standards fiir
den Datenaustausch und Richtlinien zur Uberwachung notwendig, und es gibt Platt-
formen wie GA4GH, die daran arbeiten.

174 Ethische Begriindungen fiir die und Anforderungen an
die Governance der Datennutzung und deren Umsetzung

Dass digitale Daten in vielen Kontexten leichter erhoben, integriert und analysiert
werden konnen als Daten im Papierzeitalter, bringt vielfdltige Chancen fiir neue und
wichtige Erkenntnisse, aber auch neue Risiken fiir Menschen mit sich - wie beispiels-
weise das bereits angesprochene Problem der Re-Identifizierbarkeit. Zugleich besteht
ein zunehmendes Machtgefille zwischen den Biirger*innen, von denen die Daten stam-
men, und denen, die sie nutzen. Zu den letzteren gehoren nicht nur Krankenhduser und
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offentliche Forschungsinstitute, sondern zunehmend auch profitorientierte private
Unternehmen (Sharon, 2016; Prainsack, 2020). Vor diesem Hintergrund ist gute Daten-
Governance wichtiger und dringlicher denn je. Der Deutsche Ethikrat unterstreicht in
diesem Zusammenhang die Bedeutung des Konzepts der Datensouverinitit, das kein
genau bestimmter Rechtsbegriff ist, sondern eine Fiille von Ansitzen und Instrumen-
ten beschreibt, die eine ,,den Chancen und Risiken von Big Data angemessene, verant-
wortliche, informationelle Freiheitsgestaltung® gewéhrleisten (DER, 2017: 252; Kirsch-
sieper, 2016; Hummel et al., 2021). Formen der Ausgestaltung von Datensouverinitit
auf der Ebene von Praxis und Technologie sind z. B. dynamische Einwilligungsmodelle
(,,dynamic consent*; Kaye et al., 2015), bei denen Studienteilnehmende fiir jede Studie
erneut angefragt werden oder elektronisch mitbestimmen, ob tiberhaupt und wann sie
gefragt werden (Dove et al., 2012).

Bisher bestand die wichtigste Reaktion auf die Herausforderung des Datenschutzes
im Zeitalter der digitalen Forschung und Praxis darin, der und dem Einzelnen mehr
Kontrolle dariiber zu geben, wie ihre oder seine Daten verwendet werden. In der deut-
schen Rechtsprechung ist dieses informationelle Selbstbestimmungsrecht schon seit
dem sogenannten Volkszdhlungsurteil von 1983 als Grundrecht anerkannt. Grundlage
fiir das Bundesverfassungsgerichtsurteil damals war das Allgemeine Personlichkeits-
recht, also Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 GG (unter C II 1. des Urteils;
Rn. 152).

Auf europdischer Ebene ist die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) der Euro-
péischen Union das wichtigste Regelwerk, das Betroffenenrechte in der Datennutzung
schiitzt. Insbesondere klinische Daten werden im Rahmen der DSGVO als besonders
sensitiv eingestuft. Sie fordert daher einerseits ein hohes Schutzniveau fiir sensible
Daten, sieht aber im Gegenzug zahlreiche Regelungen zur Privilegierung der Daten-
verarbeitung zu Forschungszwecken. Voraussetzung fiir diese privilegierte Nutzung
sind geeignete Garantien, die die Betroffenenrechte schiitzen - wie beispielsweise
Zustimmungs- oder Widerspruchslésungen (Art. 9 Abs. 2 lit. j, 89 DSGVO, siehe auch:
Spitz et al., 2021). Die DSGVO sieht eine Forschungsprivilegierung insbesondere durch
die Offnungsklausel fiir nationale Rechtsgrundlagen der Forschungsdatenverarbei-
tung vor, die von den EU-Mitgliedsstaaten genutzt werden kdnnen. Bislang wurde in
Deutschland diese Offnungsklausel durch die Forschungsklausel des § 27 Abs. 1 BDSG
(Bundesdatenschutzgesetz) eher restriktiv konkretisiert, da beispielsweise fiir eine
Datenverarbeitung zu Forschungszwecken ohne Einwilligung ein erhebliches Uber-
wiegen der Forschungsinteressen gegentiber den Betroffeneninteressen gefordert wird
(§ 22 Abs. 2 S. 2 BDSG).
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Im Folgenden soll jedoch weniger der rechtliche Rahmen, sondern vielmehr die
ethischen Uberlegungen skizziert werden, die dafiir sprechen, dass Biirger*innen ihre
klinischen Daten der Forschung zur Verfiigung stellen. Zum anderen sollen Mdglich-
keiten der Mitbestimmung und Teilhabe am Forschungsprozess vorgestellt werden.

17.4.1 Solidaritét als Grundlage und Rahmen fiir verantwortliche Datennutzung

Wie eine der Autor*innen dieses Beitrages (BP) an anderer Stelle argumentiert hat,
bietet das Konzept der Solidaritit einen fruchtbaren Rahmen, um die kollektive Ver-
antwortung fiir (und Kontrolle {iber) gute Datennutzung zu stiarken (zu Kollektivitdt
und Solidaritit als bioethische Konzepte siehe Schicktanz/Buhr, Kap. 18). Solidaritét
bezieht sich auf die Bereitschaft von Menschen, andere Menschen, mit denen sie in
einer im spezifischen Kontext relevanten Hinsicht verbunden sind, zu unterstiitzen -
auch wenn es sie etwas ,kostet” (Prainsack/Buyx, 2017). Der Begriff der Kosten ist hier
im weitesten Sinne des Wortes zu verstehen; er umfasst finanzielle, praktische oder
andere Zuwendungen. Die Verbundenheit, die Menschen mit anderen empfinden und
die zur Handlungsgrundlage von Solidaritdt wird, kann etwas Identitétsstiftendes
und Dauerhaftes sein, wie ein gemeinsamer Glaube, der Kampf gegen Unterdriickung,
oder die Verfolgung eines politischen Zieles. Sie kann aber auch aus einer spezifischen
momentanen Situation heraus entstehen, wie die zeitlich beschrinkte Verbundenheit
zweier Menschen, die sich gegenseitig iiber einen kleinen Unfall hinweghelfen. Der ent-
scheidende Punkt ist, dass Solidaritdt Unterschiede nicht ausblendet oder leugnet; sie
findet vielmehr trotz der Unterschiede zwischen Menschen statt, indem das Gemeinsa-
me handlungsleitend wird.

Warum ist ein auf Solidaritét basierender Ansatz ein guter Rahmen fiir Daten-Go-
vernance? Dies ist deshalb der Fall, weil er sich auf Situationen konzentriert, in denen
Menschen auf der Grundlage dessen handeln, was sie als ihre Gemeinsamkeiten mit
anderen betrachten, und nicht auf der Grundlage ihrer Unterschiede. Solidaritit im
Kontext der Daten-Governance schlielt sowohl die gegenseitige Unterstiitzung der
Biirger*innen als , Datensubjekte” - also als Menschen, deren Daten zu Forschungs-
und anderen niitzlichen Zwecken verwendet werden, - mit ein als auch institutiona-
lisierte Formen von Solidaritdt: Letztere beinhalten Regeln, Instrumente und Normen,
die etwa eine im Sinne der Solidaritét gerechte Verteilung von Lasten und Pflichten
sicherstellen (siehe z. B. McMahon et al., 2020). Auf diese Weise ist der Solidarititsan-
satz gut dazu geeignet, an wesentlichen Stellen die unproduktive Dichotomie zwischen
individuellen Interessen und dem kollektiven Wohl aufzubrechen. Ein solidaritatsba-
sierter Ansatz hebt Praktiken, Instrumente und Strukturen hervor, in denen Menschen
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ihre eigenen Bediirfnisse und Interessen auch als die anderer Menschen erkennen (und
umgekehrt) und er unterstiitzt die Verfestigung solcher Praktiken in institutionellen
und rechtlichen Arrangements.

Formen der Datennutzung, die aus Sicht des 6ffentlichen Interesses wiinschenswert
sind, sollten aus dieser Perspektive unterstiitzt werden - gegebenenfalls durch Erleich-
terung der regulatorischen Anforderungen fiir solche Datennutzungen oder durch
Bereitstellung dffentlicher Mittel (Prainsack, 2017b). Dies wiirde auch dem Problem
begegnen, dass es heute fiir viele im 6ffentlichen Interesse handelnde Institutionen -
insbesondere innerhalb des Gesundheitswesens - viel strengere ethische und regula-
torische Auflagen gibt als fiir private Konzerne, die mit den von ihren Nutzer*innen
gesammelten Daten viel freier verfahren kdnnen, weil die Datennutzer*innen mit der
Nutzung der Plattform, der App oder des Onlinedienstes formal der Verwendung der
Daten zugestimmt haben.

Fiir im 6ffentlichen Interesse stehende Formen der Datennutzung sollte es einfacher
werden, auf Datensitze zuzugreifen und sie zu nutzen. Derzeit kdnnen einige wertvolle
Forschungsarbeiten - im Kontext der personalisierten Medizin und in anderen Berei-
chen - aufgrund der eher restriktiven Auslegung der an und fiir sich forschungsfreund-
lichen DSGVO durch das Bundesdatenschutzgesetz und die féderalen, zeitintensiven
forschungsethischen Priifungsverfahren nicht realisiert werden. Ein solidarischer An-
satz fiir Data Governance schlégt vor, dass diese Barrieren fiir Datennutzungen, die die
Kriterien fiir ,wiinschenswerte* Datennutzungen erfiillen, deutlich reduziert werden
sollten. Wie bereits erwdhnt, kann der Abbau von Barrieren die Erleichterung von Zu-
stimmungserfordernissen oder die Beschleunigung und Entlastung von forschungs-
ethischen Priifungen beinhalten.

Gleichzeitig erkennt ein solidarititsbasierter Daten-Governance-Ansatz an, dass
selbst wiinschenswerte Datennutzungen regelmiRig zumindest geringe Risiken fiir
eine kleine Anzahl von Personen mit sich bringen. Ein auf Solidaritét basierender Rah-
men kann dazu beitragen, dass Strategien zur Schadensbegrenzung vorhanden sind,
falls tatsdchlich ein Schaden eintritt. Daher ist ein weiteres wichtiges Element inner-
halb dieses Ansatzes die Schadensminderung. Sogenannte Schadensminderungsorga-
nisationen (,,harm mitigation bodies“; siche McMahon et al., 2020) etwa wiirden auch
Menschen offenstehen, die keinen Zugang zu Rechtsmitteln haben, weil sie z. B. keinen
Nachweis dariiber fithren kdnnen, dass eine bestimmte Handlung oder Unterlassung
seitens einer datenverarbeitenden Rechtsperson den konkreten Schaden verursacht
hat. Eine Schadensminderungsorganisation hitte drei Hauptfunktionen: Erstens wére
sie ein Ort, an dem Informationen iiber die Arten von Schaden, die Menschen emp-
finden, systematisch zusammenlaufen. Wenn bestimmte Probleme gehiuft auftreten,
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kdnnten die Praktiken seitens der Datennutzer*innen entsprechend verbessert wer-
den. Zweitens wire die Schadensminderungsorganisation eine Stelle, die die betrof-
fenen Menschen ,,sieht* und wahrnimmt und ihnen auch darlegen kann, was schief
gelaufen ist (oder nicht) - es wire dahingehend ein wichtiger Schritt in Richtung von
mehr Transparenz und Interaktion auf Augenhdhe. Drittens konnten Schadenminde-
rungsorganisationen, die idealerweise durch Beitrdge datennutzender Organisatio-
nen ab einer bestimmten GroRe finanziert wiirden, in Hartefillen auch Menschen,
die finanziellen Schaden erlitten haben, durch Geldzahlungen unterstiitzen (diese
Geldzahlungen wiren kein Schadenersatz im rechtlichen Sinne, sondern explizit eine
Hilfestellung fiir Hartefille, die nicht unbedingt der genauen Hohe des entstandenen
finanziellen Schadens entsprechen muss; siehe McMahon et al., 2020).

17.4.2 Hilfs- und Gemeinwohlpflichten als Begriindung eines normativen
Anspruchs an die Biirger, ihre klinischen Daten der Forschung zur
Verfiigung zu stellen

Da das Solidaritdtsprinzip einen Rahmen fiir die sekunddre Nutzung von Daten be-
schreibt, aber aus ihm keine Pflicht zur Teilnahme an der Forschung abgeleitet werden
kann, gilt es mit Blick auf das Thema Big Data und personalisierte Medizin zu kldren,
ob und welche moralischen Pflichten Biirger*innen haben, ihre klinischen Daten fiir
die Forschung zur Verfligung zu stellen.? Jungkunz et al. fithren eine solche potenziel-
le moralische Pflicht auf eine allgemeine Hilfspflicht und Gemeinwohlverpflichtun-
gen zuriick - vorausgesetzt, bestimmte Bedingungen sind erfiillt (Jungkunz et al., im
Druck).

In ihrer Argumentation beziehen sich Jungkunz et al. auf die liberale Tradition nach
Kant und Rawls. Die allgemeine Hilfspflicht beschreibt Kant als ,,Pflicht der Wohltétig-
keit“ (Kant, 1797/2017). Kant begriindet diese Pflicht ex negativo damit, dass das Unter-
lassen einer Hilfeleistung im Angesicht der Hilfsbediirftigkeit anderer niemals als all-
gemeines Gesetz gewollt werden kann.? Rawls fiigt der kantischen Begriindung hinzu,
dass die allgemeine Hilfspflicht deshalb als Pflicht in einer liberalen Gesellschaft gelten
sollte, weil ihre Etablierung einen entscheidend positiven Einfluss auf die Lebensquali-

2 Zu Solidaritét und Partizipation an datenintensiver Medizinforschung siehe auch Schicktanz/
Buhr (Kap. 18).

3 ,Denn ein Wille, der dieses beschlésse, wiirde sich selbst widerstreiten, indem der Fille sich doch
manche ereignen kénnen, wo er anderer Liebe und Teilnehmung bedarf, und wo er durch ein solches
aus seinem eigenen Willen entsprungenes Naturgesetz sich selbst alle Hoffnung des Beistandes, den
er sich wiinscht, rauben wiirde” (Kant, AA 1V, Grundlegung zur Metaphysik der Sitten: 423).
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tdt aller Mitglieder hitte (Rawls, 1979: 374). Die allgemeine Hilfspflicht stellt eine Pflicht
dar, anderen in Notsituationen Hilfe zu leisten. Unter Notsituationen ist jedoch nicht
ausschlieRlich ein Szenario zu verstehen, wie es im Kontext von Diskussionen iiber Hil-
feleistung und deren Unterlassung hiufig genannt wird, indem z. B. ein Passant ein
ertrinkendes Kind aus einem flachen Gewisser rettet.* Vielmehr besteht immer dann
eine allgemeine Hilfspflicht, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind: (1) Es liegt eine
Notsituation bzw. eine ernste Situation der Bediirftigkeit vor, in der eine Person es-
senzielle Hilfe bendtigt, z. B. um Grundgiiter zu erlangen, die sie fiir die Fithrung eines
selbstbestimmten Lebens benétigt. (2) Die von einer Person moralisch eingeforderte
Handlung leistet mit hoher Wahrscheinlichkeit effektiv Hilfe. (3) Die Hilfe kann nicht
von jeder beliebigen anderen Person durchgefiihrt werden. (4) Die Hilfeleistung ist zu-
mutbar in Bezug auf das Verhiltnis von Kosten fiir die Hilfe leistende Person und Nut-
zen fiir die Hilfe empfangende Person.

Wenn es darum geht, dass Personen ihre klinischen Daten fiir biomedizinische For-
schung bereitstellen, so liegen die genannten vier Bedingungen vor, die eine Hilfspflicht
begriinden: (1) Kranke Menschen sind aufgrund ihrer Krankheit in einer Notsituation,
in der sie Hilfe benétigen. (2) Die Bereitstellung klinischer Daten fiir biomedizinische
Forschung ist mit hoher Wahrscheinlichkeit ein Akt, der zukiinftigen Patient*innen
hilft. Dadurch, dass Daten beliebig oft {iber einen beliebig langen Zeitraum in sehr
unterschiedlicher Weise genutzt werden kénnen, ist die Wahrscheinlichkeit hoch, dass
sie frither oder spiter zur Erzeugung von Wissen beitragen, welches die Behandlung zu-
kiinftiger Patient*innen verbessern kann. (3) Jeder Datensatz ist einzigartig und kann
nicht durch beliebige andere Datensitze ersetzt werden. (4) Die Hilfeleistung in Form
einer Bereitstellung klinischer Daten fiir biomedizinische Forschung ist zumutbar in-
sofern ein potenziell groRer Nutzen fiir zukiinftige Patient*innen geringen Kosten auf
Seiten der Patient*innen gegeniibersteht, deren klinische Daten genutzt werden. Vo-
raussetzung fiir diese geringen Kosten ist jedoch, dass fiir die Sicherheit der Daten vor
etwaigem Missbrauch gesorgt ist (zu den Bedingungen von Sicherheit und Risiken siehe
auch Jungkunz et al., 2021).

Die Pflicht zu gemeinwohlférderlichem Handeln ist mit der allgemeinen Hilfspflicht
verwandt, spricht aber nicht die individuelle Dimension, sondern komplexe gesell-
schaftliche Zusammenhinge an. Hierbei spielen Institutionen eine wichtige Rolle, die
das Gemeinwohl férdern. Die moralische Pflicht zu gemeinwohlférderlichem Handeln
stellt eine Weiterentwicklung der natiirlichen ,,Gerechtigkeitspflicht* Rawls’ dar: die
Pflicht, gerechte Institutionen zu férdern und zu unterstiitzen, wenn dies mit geringem

4 Vgl. hierzu Singer (1972).
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Aufwand méglich ist. Diese Institutionen sind notwendig fiir die Stabilitdt einer ge-
rechten Gesellschaft und somit unterstiitzenswert (Rawls, 1979: 368 ff.). Gemeinwohl-
forderliches Handeln geschieht u. a. durch die Unterstiitzung von Institutionen, die die
Rechte von Individuen sichern und die gerechte Verteilung sozialer Grundgiiter regeln,
d. h. Giiter, die von allen Menschen unabhéngig von individuellen Vorstellungen eines
guten Lebens bendtigt werden (Bohlken, 2011). Das Gesundheitswesen ist eine Institu-
tion, welche diese Grundgiiter erzeugt und - im Falle des 6ffentlichen Gesundheitswe-
sens in Deutschland - fiir alle zuginglich macht.

Fiir die Pflicht zu gemeinwohlférderlichem Handeln gelten dhnliche Bedingungen
wie fiir die allgemeine Hilfspflicht. Im Falle der Bereitstellung klinischer Daten fiir die
biomedizinische Forschung, welche dem Gesundheitssystem bei der Erzeugung und
Bereitstellung von Grundgiitern hilft, indem sie Wissen zur Verbesserung der Behand-
lung zukiinftiger Patient*innen erzeugt, sind diese Bedingungen erfiillt. (1) Krankheit
ist in der Gesellschaft stets prdsent und ein Bedarf zur Verbesserung der Behandlung
ist fiir viele Krankheiten stets vorhanden. (2) Die biomedizinische Forschung, in der die
klinischen Daten genutzt werden, dient dem Gemeinwohl. Biomedizinische Forschung
férdert (indirekt) das Grundgut ,,Gesundheit®, indem sie relevantes Wissen erzeugt,
welches der Verbesserung der Behandlung dient. (3) Wie bereits bei der allgemeinen
Hilfspflicht erwihnt, ist jeder Datensatz einzigartig und nicht durch jeden anderen
ersetzbar; (4) die Datennutzung ist unter gewissen Voraussetzungen zumutbar (siehe
oben).

Sowohl die allgemeine Hilfspflicht als auch die Pflicht zu gemeinwohlférderlichem
Handeln zeichnen sich durch ihre Universalisierbarkeit aus. So gilt die allgemeine
Hilfspflicht allgemein, d. h. gegeniiber jedem Anderen, ja sogar gegeniiber Personen, die
noch nicht geboren sind. Die Unterstiitzung der biomedizinischen Forschung durch die
Bereitstellung der eigenen klinischen Daten ist eine Hilfeleistung gegeniiber zukiinfti-
gen Generationen von Patient*innen. Die Pflicht zu gemeinwohlférderlichem Handeln
zielt zwar aus rein pragmatischen Griinden in erster Linie auf das Gemeinwohl der eige-
nen Gesellschaft, ist jedoch nicht auf dieses beschrinkt. Die Bereitstellung klinischer
Daten fiir die biomedizinische Forschung stellt eine gemeinwohlférderliche Handlung
dar, die einen universellen, tiber die eigene Gesellschaft hinausgehenden Nutzen er-
zeugt. Die biomedizinische Forschung mit klinischen Daten ist prinzipiell in der Lage,
Wissen zu erzeugen, welches in jedem Gesundheitssystem weltweit angewendet wer-
den kann. Dieses Wissen dient neben Patient*innen auch gesunden Personen, da auch
diese von einer gesunden Gesellschaft und der Sicherheit, im Krankheitsfall eine gute
Behandlung erhalten zu kénnen, profitieren.
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17.4.3 Formen der Bereitstellung von klinischen Daten fiir die Forschung -
das Beispiel Datenspende

Fiir die konkrete Umsetzung einer moralischen Pflicht zur Unterstiitzung der For-
schung mit klinischen Daten wurden bereits verschiedene Wege vorgeschlagen (zum
Datenschutzrecht im Kontext der Forschung an Hirnorganoiden siehe Taupitz, Kap. 15,
und zum Datenschutz von Neurodaten Molndr-Gébor/Merk, Kap. 16). Vorrang hat si-
cher weiterhin die informierte Einwilligung der Patient*innen. Diesen Weg geht in
Deutschland die Medizininformatik-Initiative. Ihr Ziel ist es, dass alle Patient*innen,
die sich in Deutschland in eine Klinik oder Praxis begeben, gefragt werden, ob sie ihre
Gesundheitsdaten fiir die Forschung zur Verfiigung stellen. Willigen sie ein, werden
die Daten in sogenannten Datenintegrationszentren vor Ort gesammelt. Die Datenin-
tegrationszentren sind so vernetzt, dass sie fiir Forschungsfragen von Forscher*innen
deutschlandweit danach durchsucht werden kdnnen, wie viele geeignete Datensitze es
hierfiir gibt. Nach einem Genehmigungsverfahren und unter Einbeziehung der Ethik-
kommissionen kdénnen die Forschungsprojekte dann auf die Datensitze zugreifen.®

Auch in der elektronischen Patientenakte (ePA) sollen Nutzer*innen die Méglichkeit
haben, ihre Daten freiwillig zu teilen. Auch hier ist vom Gesetzgeber eine Einwilligungs-
16sung vorgesehen (,,0pt-In“). Das heift, die/der Patient*in entscheiden sich aktiv fiir
eine Bereitstellung der Daten, und wer nicht explizit einwilligt, ist nicht eingeschlos-
sen. Eine elektronische Patientenakte konnen seit dem 1. Januar 2021 alle gesetzlich
Versicherten von ihrer Krankenkassen erhalten. In der Akte kénnen medizinische Be-
funde und Informationen aus vorhergehenden Untersuchungen und Behandlungen
iiber Praxis- und Krankenhausgrenzen hinweg umfassend gespeichert werden (Patien-
tendatenschutzgesetz vom 14.10.2020).°

Ein dritter Vorschlag zur Sekundirnutzung von Patient*innenendaten ist die so-
genannte Datenspende. Sie entkoppelt zum einen den Zeitpunkt der Einwilligung vom
Arztbesuch. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass gerade beim Arzt- oder Krankenhaus-
aufenthalt wenig zeitliche und gedankliche Ressourcen vorhanden sind, sich mit dem
Thema Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten zu beschéftigen. Zudem sind manche
Patient*innen so krank, dass sie gar keine Einwilligung unterschreiben kénnen. Dies
fithrt zu einer Verzerrung der Daten und zu einer schlechteren Représentation gera-
de jener Patient*innengruppen, die besonders krank sind und deren Krankheitsbilder
méglicherweise besonders der weiteren Erforschung bediirfen. Ahnlich wie bei der
Organspende ist also jede Person aufgerufen, sich Gedanken iiber eine Datenspende zu

5  Siehe unter: https://www.medizininformatik-initiative.de/de/start [01.03.2021].
6 Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patienten-
daten-Schutz-Gesetz - PDSG) vom 14. Oktober 2020.
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machen - ob gesund oder krank. Im Gegensatz zur Organspende basiert das aktuell
vorgeschlagene Modell jedoch auf einer Widerspruchslosung. Das heift, alle Gesund-
heitsdaten aller Biirger*innen kénnten genutzt werden, solange sie der Nutzung nicht
widersprechen (BMG, 2020).

Konzeptionell ist der Begriff der Datenspende allerdings problematisch. Wahrend
er im Englischen hiufig ganz spezifisch auf die Uberlassung von Datennutzungsrech-
ten nach dem Tod eines Menschen (eines sogenannten ,,Datensubjektes”) beschriankt
wird (Krutzinna/Floridi, 2019), wird er in der deutschsprachigen Debatte aktuell fiir
eine Praxis verwendet, in der Personen ihre Daten ganz allgemein der Forschung zur
Verfiigung stellen oder auch Forschungseinrichtungen oder anderen Organisationen
iiberlassen (z. B. DER, 2017; siehe auch Hummel et al., 2019). Diese Begriffswahl birgt
einige ontologische und auch praktische Herausforderungen, die offenkundig werden,
wenn wir uns die Eigenschaften des Instruments der Spende genauer ansehen. Dabei
tibertragt jeweils die oder der Eigentiimer*in einer Sache diese an eine andere Person
oder Einrichtung, ohne eine Gegenleistung dafiir zu verlangen. Der letzte Aspekt - dass
etwas gegeben wird, ohne eine Gegenleistung zu verlangen - sagt uns zwei Dinge iiber
Spenden: Erstens, dass sie sich auRerhalb des Bereichs kommerzialisierter Transak-
tionen befinden, was bedeutet, dass mit ihrer Ubertragung kein wirtschaftliches Ge-
winnmotiv verbunden ist; und zweitens, dass Spenden nicht direkt reziprok sind. Einige
Definitionen von Spenden schlagen das Wort ,,Geschenk* als Synonym fiir Spende vor,
um zu betonen, dass Geschenke keineswegs nur in eine Richtung wirken: Sowohl die
schenkende als auch die empfangende Person sind in Netzwerke gegenseitiger mora-
lischer und sozialer Verpflichtungen eingebettet, die komplexen Regelwerken unter-
liegen. Das Verhalten sowohl der schenkenden als auch der beschenkten Person wird
durch Erwartungen dartber reguliert, wie und was zu geben und zu empfangen ist,
und es drohen in manchen Kontexten soziale Konsequenzen, wenn sich Schenkende
und Beschenkte nicht an diese ungeschriebenen Regeln halten (z. B. Caplow, 1984; Car-
rier, 1991; Bergquist/Ljungberg, 2001; Zeitlyn, 2003; siche auch Hummel et al., 2019). Mit
anderen Worten: Geschenke beruhen haufig indirekt auf Gegenseitigkeit - im Gegensatz
zur grundsitzlich einseitigen Datenspende.

Warum sind diese Aspekte wichtig, wenn man iiber Datenspenden nachdenkt? Zu-
nichst einmal unterstreichen sie den relationalen Charakter von Spenden. Thr Wert,
ihre Folgen und die Praktiken des Gebens und Empfangens von Spenden kénnen nicht
auRerhalb der personlichen, sozialen und Skonomischen Beziehungen, in die sie einge-
bettet sind, verstanden oder beurteilt werden. Damit scheint der Begriff der Spende als
nur sehr schlecht auf eine Situation anwendbar, in der eine Person ihre Daten einer In-

stitution (z. B. einem Universitdtskrankenhaus, einem auReruniversitiren Forschungs-
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institut etc.) oder der Forschung im Allgemeinen zur Verfiigung stellt, zu der sie keine
persdnliche Beziehung hat und von der sie auch keine Gegenleistung erwartet. Zudem
kann man argumentieren, dass eine Spende immer etwas betrifft, das ,verbraucht*
werden kann, bzw. etwas, das nur begrenzt verfiigbar ist: Wenn wir einer Kunstschule
Geld spenden, dann kénnen wir dasselbe Geld nicht der Katastrophenhilfe spenden.
Wenn wir einer Person eine Niere spenden, kdnnen wir dieselbe Niere nicht einer an-
deren Person spenden. Traditionell impliziert Spende, dass es eine konsumierbare Sa-
che gibt, die von einer Entitét auf eine andere {ibertragen wird - ohne dass sich die
spendende Partei Nutzungsrechte vorbehilt. Letzteres wire hinsichtlich von Gesund-
heitsdaten hoch problematisch; es wire wohl unethisch, eine Person von der Nutzung
ihrer eigenen Gesundheitsdaten auszuschlieBen. Auch Ersteres - die Konsumierbarkeit
- trifft auf Daten nicht in derselben Weise wie auf Geld oder Organe zu, weil sie verviel-
filtigbar sind und damit kein endliches Gut darstellen.

Im Fall der postmortalen Nutzung von Daten ist der Begriff ,,Spende* deshalb noch
akzeptabel, weil zumindest die gemeinsame Nutzung der Daten keine Option mehr
darstellt. Weil die/der Spender*in ja verstorben ist, kénnen die Nutzungsrechte, die er
oder sie vormals innehatte, allesamt auf eine andere Partei iibergehen. Uber den Kon-
text der postmortalen Spende hinaus ist der Begriff der Datenspende jedoch nur dort
sinnvoll, wo eine nicht-kommerzielle Ubertragung von Daten von einer lebenden Per-
son auf eine andere stattfindet, die so weitgehend ist, dass der oder die Spender*in alle
Nutzungs- und Verfligungsrechte irreversibel tibertrigt (ohne sich eigene Nutzungs-
und Verfligungsrechte vorzubehalten; siehe Prainsack, 2019). Im Kontext der Gesund-
heitsdaten wire das aus genannten Griinden ethisch nicht vertretbar.

Ein besserer Begriff fiir die Zurverfiigungstellung von Daten an Dritte zur nicht
ausschlieRlichen Nutzung zu Lebzeiten der Patient*innen ist der Begriff der Datenfrei-
gabe. Dieser Begriff beschreibt, dass Daten - hier vom Datensubjekt - zu bestimmten
Nutzungsformen freigegeben werden; wobei der Begriff nichts dariiber aussagt, wie
eng oder weitgehend diese Nutzungsrechte sind, und auch nicht, welche Formen der
Nutzung sich die/der Patient*in selbst vorbehilt - oder ob die Freigabe zuriickgenom-

men werden kann.
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17.5 Partizipation und Empowerment - die Rolle
der Patient*innen in datenintensiver und
personalisierter Medizin

Eine Kurzform und Schlagwort fiir die personalisierte oder Prizisionsmedizin, das
vor allem zu Werbezwecken hiufig verwendet wird, ist die sogenannte P4 Medizin. Die

T

vier ,,P‘s“ stehen fiir pradiktiv, priventiv, personalisiert und partizipativ. Wihrend die
ersten drei Versprechen vonseiten der Medizin zunehmend eingel6st werden, ist das
vierte besonders offen in seiner Interpretation und unterbestimmt in seiner Bedeu-
tung - es wird haufig bei P4 Medizin mit genannt und beinah nie in den entsprechen-
den Forschungsprojekten und Protokollen mit Konzepten oder einer konkreten Praxis
hinterlegt (Schleidgen et al., 2017; zu Partizipation als bioethisches Konzept siehe auch

Schicktanz/Buhr, Kap. 18).

17.5.1 Der inflationdre Gebrauch von ,,Empowerment im Zusammenhang mit
personalisierter Medizin

Einige Autor*innen und Praktiker*innen feiern die personalisierte und Prizisionsme-
dizin in Bausch und Bogen als Form von ,,Empowerment* - gerade weil die Mitwirkung
der Patient*innen an der Datenerhebung eine Vorbedingung der personalisierten Me-
dizin ist (Prainsack, 2017a). Andere werfen partizipativen Praktiken und Initiativen im
Bereich der Medizin vor, die behauptete , Erméchtigung* der Patient*innen tiberméaRig
zu romantisieren. Wie der Kommunikationswissenschaftler Nathaniel Tkacz (2015: 43)
argumentiert, ,bietet die bloRe Tatsache der Partizipation [...] keinen substanziellen
Zugang zum Verstdndnis von Transformationen in der tatsdchlichen Zusammenarbeit
- der qualitativen oder Mikro-Dimension®, Eine Initiative als partizipativ zu etikettie-
ren, sagt nichts dariiber aus, wie sich die Verteilung von Macht und Handlungsf4hig-
keit zwischen den Akteur*innen verindert. Gilles Frydman (2010) beispielsweise defi-
niert ,,partizipative Medizin“ als ,,eine Bewegung, in der vernetzte Patient*innen von
bloRen Passagier*innen zu verantwortlichen Treiber*innen ihrer Gesundheit werden
und in der Anbieter*innen sie als vollwertige Partner*innen ermutigen und wertschit-
zen“ (siehe auch Hughes et al., 2008). In dieser Sichtweise liegt die primire Handlungs-
fahigkeit ironischerweise immer noch bei den Gesundheitsdienstleister*innen, die die
Patient*innen als ,vollwertige Partner*innen ermutigen und wertschétzen“ sollen; das
bedeutet, dass die Patient*innen, um vollstindig ,,ermichtigt* zu werden, zuerst von
anderen ermutigt und wertgeschitzt werden miissen. Um bei dem von Frydman ver-
wendeten Vergleich mit dem Auto zu bleiben: Zwar sind die Lenker*innen diejenigen,
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die das Auto bedienen, aber sie sind nicht immer diejenigen, die entscheiden, wohin die
Reise geht. AuRerdem konnen sie das Auto nur bedienen, wenn sie genug Geld haben,
um sich iiberhaupt ein Auto anzuschaffen und die Kosten fiir Kraftstoff und Wartung
zu bezahlen (siehe Prainsack, 2017a).

Mit Blick auf die Gesundheitsversorgung wire eine ,,echte” partizipative Medizin
eine, in der die Handlungsoptionen aller Menschen, und insbesondere auch der 6ko-
nomisch und sozial Benachteiligten, erweitert wiirden. Dies bedeutet, dass ein Gesund-
heitssystem, das alle Menschen unabhingig von ihren individuellen Skonomischen
und sozialen Ressourcen gut und nach ihren Bediirfnissen versorgt, eine Vorbedin-
gung sinnvoller Partizipation darstellt. Und auch die weiteren sozialen, skonomischen
und politischen Bedingungen in einer Gesellschaft tragen dazu bei, sinnvolle Parti-
zipation im Gesundheitswesen zu erméglichen. Ein undifferenziertes Abfeiern jeder
Form von Partizipation im Gesundheitssystem unter dem Begriff des ,,Empowerment*
iibertiincht im besten Fall die strukturellen Unterschiede, die determinieren, wann
und wo jemand iiberhaupt teilhaben kann. Im schlechtesten Fall verschleiert eine solch
undifferenzierte Sichtweise auf Empowerment die Tatsache, dass mehr Moglichkeiten
zur Selbstbestimmung normalerweise jene Menschen noch mehr befihigt, die bereits
privilegiert sind. Nur wenn das Fundament - also der Zugang zum Gesundheitssys-
tem - stabil und gerecht ist, kann sichergestellt werden, dass alle Menschen dhnliche
Chancen zu sinnvoller Partizipation an medizinischen Entscheidungen ihre eigene Ge-
sundheit betreffend haben - und auch an medizinischer Forschung. Wer bereits in der
Gesundheitsversorgung marginalisiert wird, - wie etwa die Gesundheitsbediirfnisse
gefliichteter Menschen, die im Gesundheitssystem manchmal nicht ,,gesehen* werden
(Spahl/Prainsack, 2021) - ist in der datenintensiven Medizin hiufig véllig unsichtbar.

17.5.2 Patient*innen als Forschungsférder*innen und Partner*innen in
der personalisierten Medizin

Neben dem berechtigten Vorbehalt gegentiber der Beteiligung von Patient*innen al-
lein um der Beteiligung willen oder als Lippenbekenntnis, gibt es eine wichtige Ent-
wicklung, wie durch das eigenstdndige Engagement von Patient*innen die Forschung
und der medizinische Erkenntnisgewinn tatsichlich vorangebracht werden (FAZ, 2018).
Hierzu gehdren zum einen Phinomene wie Gesundheitsplattformen im Internet, in
denen sich beispielsweise Patient*innen mit seltenen Erkrankungen (zur Bedeutung
der Gendiagnostik fiir seltene Erkrankungen siehe Mundlos, Kap. 4) vernetzen, aus-
tauschen und gegenseitig beraten - wie beispielsweise iiber 600.000 Patient*innen zu
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2.800 verschiedenen Erkrankungen auf der Plattform ,Patients Like Me*.” Dabei fal-
len groe Mengen strukturierter und unstrukturierter Daten an - beispielsweise zu
Krankheitsverldufen unter verschiedenen Therapien, deren Vertriglichkeit, Wechsel-
und Nebenwirkungen. Die Plattform finanziert sich durch den Verkauf dieser Daten an
Hersteller*innen von Medizinprodukten oder die pharmazeutische Industrie, unter-
stiitzt aber auch Forschungsprojekte in Kooperation mit universitdren Forscher*innen.
In den mehr als 100 wissenschaftlichen Publikationen, die laut eigenem Register in
Kooperation mit der Plattform zustande kamen, finden sich Messinstrumente zur Le-
bensqualitdt und validierte Fragebdgen zu patient*innenbezogenen Endpunkten. Die
systematische Einbeziehung der Patient*innensicht und -erfahrung ist nicht nur fiir
die Messung patient*innenbezogener Endpunkte relevant, sondern kann dabei helfen,
Versorgungsliicken oder intersektorale Engpdsse zu identifizieren. Sie ist auch fiir In-
formations- und Aufklarungsmaterialien gerade in der Forschung zur Prézisionsmedi-
zin essenziell. Am Nationalen Centrum fiir Tumorerkrankungen in Heidelberg wurde
beispielsweise die Patient*inneninformation zu komplexen Themen der Genomsequen-
zierung in Inhalt, Gewichtung und Darstellung in Diskussionsrunden gemeinsam mit
Patient*innen entwickelt (Husedzinovic et al., 2015). Ein/e Vertreter*in des Patient*in-
nenbeirats ist dabei, wenn neue Forschungsstudien vorgestellt und diskutiert werden
und benennt die Patient*innen-Expert*innen, die die Studieninformationen auf Ver-
stdndlichkeit prifen.

Patient*innen als Expert*innen und Forschungspartner*innen - das ist eine neue
Rolle, die besonders in der Forschung zu seltenen Erkrankungen, aber auch in der per-
sonalisierten Krebsmedizin, in den letzten 20 Jahren an Bedeutung gewinnt (Supple
et al., 2015). Vor allem im Vereinigten Kénigreich, aber auch in den EU-finanzierten
Forschungsprojekten, ist die Beteiligung von Patient*innen ein wichtiges Kriterium
fiir die Forschungsférderung. Die Idee dabei ist, dass Patient*innen von Anfang eines
Forschungs- und Entwicklungsprozesses an als Forschungspartner*innen eingebunden
sind. Sie wihlen das Forschungsthema aus, bringen Themen mit ein, die fiir die spezielle
Erkrankung relevant sind, diskutieren mit bei der Entwicklung des Forschungsdesigns,
sind Mitantragsteller*innen bei der Forschungsférderung, helfen bei der Rekrutierung
von Studienteilnehmer*innen, der Auswertung und Verbreitung der Studienergebnis-
se. Hierflir miissen sie tatsichliche Expert*innen fiir die jeweilige Erkrankung sein -
nicht nur mit Blick auf die personliche Erkrankungsgeschichte, sondern die naturwis-
senschaftlichen Zusammenhinge. Ein Beispiel dafiir, wie erfolgreich Patient*innen die
Forschung voranbringen kénnen, ist Sharon Terry. Sie hat 1994, als ihre beiden TSchter

7  Siehe unter: www.patientslikeme.com [03.03.2021].
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mit einer sehr seltenen genetischen Erkrankung - Pseudoxanthoma Elasticum - dia-
gnostiziert wurden, eine gemeinniitzige Organisation zur Erforschung der Erkrankung
gegriindet. Sie warb das Geld fiir die Forschung ein, rekrutierte {iber eine selbst ge-
griindete Internetplattform mit Register und eigener Biobank betroffene Familien,?
stellte ein Forschungsteam zusammen und patentierte einen genetischen Test fiir die
Erkrankung.

In diesem Ansatz geht es weniger um die Beteiligung der Beteiligung wegen, son-
dern um die Verbesserung und Patient*innenorientierung des Forschungsprozesses
und dessen Ergebnisse (Geissler et al., 2017). Damit Patient*innen ein solch vertieftes
Wissen erlangen kénnen, werden auf europdischer wie nationaler Ebene zunehmend
Patient*innenakademien eingerichtet. Auch in Deutschland hat das BMBF fiir die neu
ausgelobte Férderung und Neugriindung Nationaler Zentren fiir Tumorerkrankungen
die Beteiligung von Patient*innen zu einem wichtigen Bewertungskriterium erhoben.
Dies bietet auch fiir Deutschland die Chance, Patient*innenbeteiligung so zu gestalten,
dass sie sich positiv auf Forschungsprozesse und -ergebnisse auswirkt.

17.6 Fazit

Dieser Beitrag hat sich mit ethischen Fragen an der Schnittstelle von datenintensiver
(Big Data) Medizin und Personalisierung und insbesondere auch mit der Rolle und Par-
tizipation von Patient*innen in diesem Kontext beschiftigt. Ansétze, die Big Data nicht
nur als rein technisches Phdnomen, sondern als eine soziotechnische Praxis sehen,
haben hier den Vorteil, dass sie die gesellschaftlichen, konomischen und politischen
Aspekte mit im Blick haben, die mitbestimmen, wie die neuen Praktiken medizinischer
Forschung oder neue Technologien in der Diagnose und Therapie genutzt werden. Fiir
eine datenintensive, personalisierte Medizin, die bestehende Ungleichheiten im Ge-
sundheitswesen nicht vergréRert und allen Patient*innengruppen gleichermafen
zugutekommt, ist es zudem notwendig, Ungleichheiten auch in anderen Lebens- und
Praxisbereichen, beispielsweise mit Blick auf die Gesundheitskompetenz zu reduzieren.
Dasselbe gilt fiir Daten: Nachdem heute in einer Zeit, in der aufgrund der Verkniipfbar-
keit unterschiedlicher Datensétze aus fast allen Arten von Daten und Informationen
gesundheitsrelevante Schliisse gezogen werden kdnnen, umfasst die ethische Gover-
nance der ,,Gesundheitsdaten” fast alle Lebensbereiche. Auch hier sprechen wir uns fiir
eine gute Balance der Stdrkung individueller Kontrolle tiber die Nutzung der eigenen
Daten einerseits und der Starkung der Nutzung der Daten zum Wohle aller aus.

8  Siehe unter: http://www.geneticalliance.org/ [03.03.2021].
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