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Ethische Hintergrunduberlegungen

Big Data in der Biomedizin: Biologische Daten (genetische
Informationen, Biomarker etc.) & weitere
gesundheitsbezogene Daten (Daten aus klinischen Studien,
electronische Patient*innenenakten etc.)

Unprazise Definitionen von Big Data und Digitalisierung
erschweren die Anwendung ethischer Prinzipien auf
assoziierte Probleme (Privatheit von Daten, Anonymisierung,
Eigentum an Daten etc.)

ZIN


Vorführender
Präsentationsnotizen
Big Data als in der (Medizin-)informatik kontrovers diskutierter Begriff, keine einheitliche und allgemeingültige Definition
Gartner-Definition häufig zitiert, 3 V‘s (volume, velocity, variety), Erweiterung um „value“ und „veracity“
Big Data als Begriff für Daten, die mit konventionellen Methoden der Datenverarbeitung heute (noch) nicht adäquat zu analysieren und ‚nutzbar‘ zu machen sind – Begriff könnte in Zukunft veralten
 Ethische Folgen: Wenn wir nicht wissen, was Big Data ist, wird es schwierig konkret und praxisbezogen Maßnahmen zu ergreifen, um ethische Prinzipien wie informationelle Selbstbestimmung, Privatheit und Schutz vor Stigmatisierung/Diskriminierung  in ihre Regulierung einfließen zu lassen
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Ethische Hintergrunduberlegungen

e Forderung nach Partizipation von Patient™innen weo, 2012; sundesministerium siir
Bildung und Forschung, 2016; Deutscher Ethikrat, 2017)

* Praktische Vorteile: Prazisierung und Priorisierung von
Forschungsfragen, gezieltere Rekrutierung, verbesserte
Datenqualitat; Vertrauensbildung durch Kollaborationen (smaetat, 2019

 Normativer Hintergrund: Patient*innen als Expert*innen in eigener
Sache auf Basis von Betroffenheit (schicktanz et al. 2012; seier et at. 2016)

e ,Big Data Divide’ reduzieren (rioridiand mitteistadt, 2016)

e Solidaritatsidee: geteilte Interessen, geteilte Verstandigung Gber den
Nutzen


Vorführender
Präsentationsnotizen
Patientenbeteiligung wird in offiziellen Positionspapieren und bei der Bewerbung für Forschungsförderung immer häufiger gefordert
Forderung mit normativen und ‚pragmatischen‘ Anteilen
Patient involvement hilft Studienfragen zu präzisieren und der Versorgungssituation anzupassen, so dass Versorgungslücken identifiziert und behoben werden können (z. B. Patientenkollektiv hat Bedarf an einer medizinischen Technologie mit definierten Eigenschaften -> bei Einbindung von PatientInnen in Forschungsfragen können diese an den Bedarf angepasst werden)
Normativ: PatientInnen sind ExpertInnen in eigener Sache auf Basis ihrer Krankheitserfahrung, Patientenorganisationen stellen politische Forderungen
Big Data Technologie eröffnet eine große Lücke zwischen Personen und Institutionen, die hieraus Nutzen ziehen und solchen, die es mangels Wissen, finanziellen Aufwendungen für entsprechende Technik etc. nicht können – patient involvement kann diese Lücke schließen
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A. Perspektiven von Patientenorganisationen

» Welche Perspektiven lassen sich hinsichtlich Big Data-

basierter Forschung bei Patientenorganisationen
(PO) identifizieren?

» Wie sind PO in Big Data-basierte Forschung in der
personalisierten Medizin involviert? Welche Formen
des Involvements lassen sich gegebenenfalls
unterscheiden?

ZIN
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Methoden IV: Interviews (creswei 2014)
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¢ |dentifikation relevanter Patientenorganisationen durch Webrecherche
e n=60

e Selektionskriterien: Vertretene Erkrankung/en, hohere Mitgliederzahl, Forschungs- oder
gesundheitspolitische Aktivitat

e n=30

e In Deutschland gefiihrte Interviews: n = 28
e Semi-strukturierter Fragenbogen, J 60 Minuten

Rauter, Wohlke, Schicktanz, in prep. 5
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Vorlaufige Ergebnisse |
PO: Moglichkeiten und Risiken

‘Personalisierte Medizin’ weckt positive Assoziationen

Kleine Gruppe von POs fordert Verbesserung der
Dateninfrastruktur, um Datenaustausch zu ermadglichen
‘Big Data’: eher Skepsis

Misstrauen gegentiber kommerzieller Nutzung bzw.

intransparenter Verwendung von Daten ohne reale
Moglichkeiten zur informierten Einwilligung

GroRe Beflirchtungen bzgl. Diskriminierung und
Stigmatisierung durch Versicherungen und Arbeitgeber*innen

- Implementierung und Sicherstellung
von informationeller Selbstbestimmung & Rechtssicherheit


Vorführender
Präsentationsnotizen
POs machen Unterschiede zwischen personalisierter Medizin und Big Data, obwohl beide Entwicklungen sehr eng miteinander verknüpft sind: Zusammenhänge sind nicht allen POs gleichermaßen klar!
PM: gut, vorteilhaft, wenig Nachteile genannt
Big Data: Angst vor Kontrollverlust, sowie Stigmatisierung und Diskriminierung durch Arbeitgeber und Versicherungen
Bedürfnis nach informationeller Selbstbestimmung ging aus den Interviews deutlich hervor
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Einteilung von Stakeholdern

4 )
Die Unabhédngigen
- legen eigene Datensammlungen in Form von Registern und Biobanken an

- mochten Kontrolle tiber ihre Daten behalten
- identifizieren Forschungsliicken

J
. . . *a \

Die Finanzierer*innen

- Fundraising als Methode der Wahl zur Unterstiitzung von Forschung

- Ausschreibung von Forschungspreisen, Stipendien etc.

J
\

Die Biomaterialspender*innen

- bieten Biomaterial (Tumorgewebe, Blut etc.) zu Forschungszwecken an
- Glaubenssatz: Fortschritt ist nur durch direkte Beteiligung an Forschung

moglich

_/

> Patientenorganisationen unterscheiden sich stark hinsichtlich
ihrer Einbindung im Bereich Big Data-basierter Forschung


Vorführender
Präsentationsnotizen
Engagement von POs im Bereich Big Data-basierter Forschung erfolgte auf Basis unserer bisherigen Analysen vorwiegend auf drei unterschiedliche Arten
Wichtig: Mitunter vereinigen einige POs mehrere dieser Ansätze zur Beteiligung an Forschung in ihrer Organisationsarbeit, strikte Trennung schwierig!
Aber: Die Independents stechen markant hervor, da sie den Anspruch erheben der Forschung auf Augenhöhe zu begegnen und sie in ihrem Interesse selbst zu betreiben (
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Ethische Empfehlungen von Patientenorganisationen

e Verbesserung des Zugangs zu gesundheitsbezogenen Daten &
mehr Moglichkeiten, autonom uber den Austausch von Daten
zu entscheiden

e Zur Erlangung informationeller Selbstbestimmung mussen
mehr

Kompetenzen im Umgang mit Daten und
Digitalisierungsprozessen erworben werden (digital literacy)

e Mehr Partizipation in Gesundheitspolitik ggf. wiinschenswert,

allerdings dann mehr Unterstitzung fir Infrastrukturen etc.
notwendig

Rauter, Wohlke, Schicktanz, in prep. 8


Vorführender
Präsentationsnotizen
POs fordern, dass der Zugang von PatientInnen zu ihren gesundheitsbezogenen Daten verbessert werden soll und dass PatientInnen selbst diejenigen sein sollen, denen die Entscheidung obliegen sollte, mit wem, wann und wo sie ihre Daten teilen
Es wird ein Informations- und Schulungsbedarf gesehen, damit PatientInnen mit ihren Daten selbstbestimmt umgehen können, hierfür werden jedoch konkrete Konzepte benötigt, die derzeit noch nicht hinreichend ausgereift sind
Digital literacy wird als essenziell betrachtet, um in einer digitalisierten Welt zu bestehen und „mithalten“ zu können: Nicht nur für PatientInnen, sondern für alle beteiligten Akteure im Gesundheitswesen
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B. Perspektiven aus einer partizipativen Ethik:
Formen der Patientenpartizipation

Entscheidung
uber
Forschungs-
teilnahme

Konsultation
(z.B. bzgl. Agenda)

Normativ-politischer Anspruch

Gleichberechtigte
Einbeziehung

Beier, Schweda Schicktanz, BMC Medical Informatics and Decision Making 19, 90 (2019) 9
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Patientenpartizipation im Kontext von Big Data ist...

Beitrag leisten/effektive
Rekrutierung

,self-enrolment” und
,choice”: informationelle
Kontrolle

erleichterte
Informationsabfrage

yEmpowering co-
investigation”
kollektive
Mitbestimmung

,uondasuodsiw Aiojediiyied,
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Beier, Schweda Schicktanz, BMC Medical Informatics and Decision Making 19, 90 (2019) 10
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Diskussion

1. Die Perspektiven von PO zu Big Data sind eng verknupft mit

Vertrauen und Beziehungen zu anderen Stakeholdern
(Medizin, Industrie) (arson, 2013 andrejevic, 2014)

2. Unabhdngige POs bieten grolSes Potenzial fir

Kollaborationen zwischen Forschung und Patient*innen —
sind bislang aber kleine Gruppe, sehr voraussetzungsreich

3. Bezugnahmen auf Partizipation im Kontext datenintensiver

medizinischer Forschung sind bislang oft vage, rhetorisch
und werden selten den normativen Implikationen des
Partizipationsbegriffs gerecht

4. Forschungsinitiativen mussen Transparenz Uber

Zielsetzungen, Ausmald und Nutzen von Partizipation
herstellen, um ‘participatory misconceptions’ zu vermeiden

5. Inflationare Verwendung partizipativer Rhetorik kann

offentliches Vertrauen in datenintensive Forschung
untergraben

6. Wirkliche Beteiligung ist auf angemessene finanzielle

Ressourcen, Digital Literacy und Befahigung zur
Deliberation angewiesen



Vorführender
Präsentationsnotizen
Die Perspektiven von POs zu Big Data und personalisierter Medizin sind sehr eng an Vertrauen und die (Macht-)Beziehungen zu anderen Stakeholdern geknüpft
Wie stark können POs in diesem Zusammenhang empowert werden und wo findet empowernment seine Grenzen?
Wie kann digital literacy definiert werden? Welche Kriterien, welche „skills“ müssen hierfür erfüllt bzw. vorhanden sein?
Die Gruppe der Independent bietet großes Potential für zukünftige Forschungskollaborationen
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