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Personalisierte Gesundheit — sind wir soweit?

Gesundheit zahlt zu den zentralen Themen der Menschheit.
Auf weltpolitischer Ebene stehen vor allem die humanitaren,
volkswirtschaftlichen und gesundheitsékonomischen Aspekte
von Gesundheit und Gesundheitsversorgung im Vordergrund.
Zentrale Themen sind in diesem Zusammenhang etwa die Si-
cherstellung medizinischer Grundversorgung fur alle, der Zu-
gang zu Einrichtungen der Gesundheitsversorgung, die Ge-
staltung von Gesundheitssystemen, der Bedarf an tatkraftigen,
gesunden Erwerbstatigen in sich wandelnden Gesellschaften
oder auch die Notwendigkeit fur Investitionen in erfolgverspre-
chende Technologien und Markte.

Gesundheit betrifft die Menschen dartber hinaus auch ganz
personlich. Das eigene Wohlbefinden hat einen grundlegenden
Einfluss auf die individuelle Lebensflihrung. Und so riickt auch
die Gesunderhaltung bzw. die Pravention in zunehmendem
MaBe in das Blickfeld der modernen Gesellschaft. In Ansatzen
wird die vorsorgende Untersuchung von gesunden Menschen
zwar bereits seit Jahrzehnten betrieben. Dabei werden jedoch
lediglich einige wenige Risikofaktoren chronischer Erkrankun-
gen wie beispielsweise Blutfettwerte oder Blutzucker unter-
sucht oder Funktionstiberwachungen (EKG) vorgenommen.

Die Zurlickdrangung von Infektionskrankheiten, die Einfihrung
von Gesundheitsversorgungssystemen und insgesamt bessere
Lebensverhaltnisse haben dazu gefuhrt, dass die Lebenserwar-
tung der Menschen im Durchschnitt in den vergangenen 100
Jahren deutlich gestiegen ist. Inzwischen werden jedoch die
ersten Beflirchtungen laut, dass die gewonnenen Lebensjah-
re zukinftig wieder eingebiiBt werden kénnten. Immer mehr
ehemals typische Alterserkrankungen treten inzwischen in
westlichen Nationen bereits im jingeren Alter, zum Teil sogar
im Jugend- und Kindesalter auf. Eine erschreckende Zunahme
sogenannter Wohlstandserkrankungen (Herz-Kreislauferkran-
kungen, Fettleibigkeit, Diabetes mellitus) ist evident. Diese Ent-
wicklung gilt es aufzuhalten.

Der wachsende Anteil dlter werdender Mitglieder der Gesell-
schaft in den Industrienationen zieht eine Zunahme langwieri-
ger, chronischer Erkrankungen nach sich. Um diese zu lindern,

zu heilen oder zukinftig auch zu verhindern, wird intensiv For-
schung betrieben. Fortschritte in der medizinischen Grundla-
genforschung und in der Pharmakologie zeigen immer deut-
licher, dass bestimmte Krankheitsbilder von Menschen ganz
unterschiedlich ausgepragt werden. Doch welches sind die
Faktoren, die bei einem einzelnen Menschen zur Auspragung
einer Krankheit fihren? Kénnen individuelle Korrelationen her-
gestellt und kénnen diese genutzt werden, um langfristig ganz
personliche Strategien fur die Gesunderhaltung abzuleiten?
Koénnen die maBgeblichen Faktoren theoretisch erfasst und in
Zusammenhang gebracht werden und gibt es praktische Um-
setzungsmaglichkeiten einer individuellen Pravention? Wie hilft
Technik dabei und wie gehen Menschen damit um? Das alles
sind Fragen, die im Themenfeld Personalisierte Gesundheit ge-
stellt werden sollen.

Was ist Personalisierte Gesundheit?

» Personalisierte Gesundheit ist die Vision davon, es zukunftig
jedem Menschen zu erméglichen, im Rahmen seiner Bereit-
schaft und seiner Kompetenz zum bewussten Spezialisten
der eigenen Gesundheit werden zu kénnen. Technik spielt
dabei eine zentrale Rolle. Technische Systeme werden Men-
schen zukUnftig darin unterstitzen kénnen:

» mehr Uber Gesundheit und Friherkennung zu erforschen,

> Prdventions-, Therapie- und Rehabilitationsstrategien fur
jeden Einzelnen zu entwickeln und anzuwenden,

» die Sinne und das Bewusstsein flr die eigene Gesundheit
zu scharfen,

» in angemessenem MafBe mit Gesundheitsassistenten und
Medizinern kommunizieren zu kénnen sowie

» selbstverantwortlich und gleichberechtigt mit in die eigene
Gesundheitsgeschichte eingebunden zu werden.

Je nach Lebenssituation eines jeden Einzelnen kénnen dann
aus einem Pool zur Verfigung stehender MaBnahmen die fur
ihn am geeigneten genutzt werden. Personalisierte Gesundheit
geht somit Gber bekannte Konzepte hinaus, indem sie eine um-
fassende Betrachtung und Integration aller vorliegenden Infor-
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mationen zum Ziel hat, um auf deren Basis gemeinsam mit der
betroffenen Person die bestmoglich passende Entscheidung zu
treffen.

Die Personalisierte Gesundheit hat den Anspruch, Menschen zu-
kunftig als gleichberechtigte Partner in das Gesundheitssystem
zu integrieren. Um das zu erméglichen, ist ein gesellschaftlicher
Diskurs notwendig, der die Chancen und Médglichkeiten den
Grenzen gegeniberstellt. In jedem Fall ist eine ganzheitliche
Betrachtung erforderlich, um anschlieBend die zur Verfligung
stehenden Ressourcen optimal und modern nutzen zu kénnen.

Warum Personalisierte Gesundheit?

Tatsachlich sind die Moglichkeiten, Befunde bestimmter Krank-
heitsbilder auf molekularer Ebene zu erstellen, in den vergange-
nen 25 Jahren enorm angestiegen. Damit wachsen die Chancen
auf Friherkennung und gezielte Behandlungsmoglichkeiten.
Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie stellt die sogenann-
te Personalisierte Medizin, d.h. die Subklassifizierung von Pa-
tienten anhand vorhandener molekularer Parameter (,, Biomar-
ker”), die zentrale Herausforderung der nachsten Zeit dar.
Die Produkte, die zukinftig entwickelt werden, missen noch
zielgerichteter und noch spezifischer wirken. Keine wirksame
Therapie ist ohne vorherige treffende Diagnose mdglich. Letz-
tere kann wiederum umso genauer und konkreter ausfallen,
je mehr patientenindividuelle Details einer Krankheit bekannt
sind. Daher arbeitet die diagnostische Industrie daran, Tests zu
entwickeln, mit denen die entsprechenden Analysen durchge-
fahrt werden kdnnen (companion diagnostics).

Doch die Umsetzung dieser Personalisierten Medizin kommt
nicht bewusst beim Patienten an. Zwar geben zusatzliche Unter-
suchungsmaglichkeiten beim Auftreten erster Verdachtsmomen-
te oder Beschwerden mitunter gezieltere Diagnosen und The-
rapieansatze, die aktive Einbindung des Betroffenen allerdings
geschieht nach wie vor nicht automatisch. Doch der Mensch, der
den starksten Bezug zu seiner Gesundheit oder Krankheit hat,
kann viel mehr und viel friiher eingebunden werden.

Auch aus volkswirtschaftlicher Sicht bekommen Pravention und
Friherkennung zukinftig eine immer groBere Relevanz. Schon
heute ist absehbar, dass sich die Nachfrage nach medizinischen
Leistungen aufgrund einer alternden Gesellschaft andern wird.
Gerade behandlungsintensive Krankheiten werden die medizi-
nische Versorgung der Zukunft zunehmend pragen.

Im Mittelpunkt Personalisierter Gesundheit steht der Mensch.
Er muss die Mdglichkeit haben, eigenverantwortlich mit seiner
Gesundheit umgehen zu kénnen, um so lange wie méglich ge-
sund zu bleiben. Dafur muss er in die Lage versetzt werden,

Signale frihzeitig erkennen und deuten zu kénnen. Technik
wird ihn dabei unterstiitzen. In Umsetzung dessen berthrt das
Konzept der Personalisierten Gesundheit diverse Aspekte, ins-
besondere:

» den Menschen als Individuum,

» den gesellschaftlichen Diskurs Gber Rahmenbedingungen
und Inhalte,

» die Gesundheitsversorgung,

» Bildung,

» technische Mdéglichkeiten und Notwendigkeiten,

» Wissenschaft / Forschung sowie

» den Gesundheitsmarkt.

Diese Wirkungsfelder missen kunftig im Hinblick auf das Ziel
miteinander abgestimmt werden (Abbildung 1).
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Abbildung 1: Ineinandergreifende Aspekte der Personalisierten Gesundheit

Der Einzelne, um dessen Gesundheit es geht, wird in Umset-
zung einer Personalisierten Gesundheit aktiv mit in die Gesund-
heitsversorgung einbezogen werden, je nach persénlicher Be-
reitschaft und Fahigkeit. Menschen werden zukiinftig — je nach
Situation — auch Trager und Nutzer von speziellen Sensoriken
sein, die ihnen und/oder einem Gesundheitsdienstleister (Arzt,
Therapeut, etc.) vertiefte Informationen Uber den jeweiligen
Gesundheitszustand liefern kénnen.

Dabei ist entscheidend, dass der Mensch sich vorausschauend
und praventiv mit seinem jeweiligen Gesundheitszustand be-
fasst, lange bevor er Patient ist, also selbst eine weitreichende
Verantwortung fur seine eigene Gesundheit Gbernimmt.
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Einbindung des Menschen in die eigene Gesund-
heitsgeschichte: Pflicht, Chance, Uberforderung?

Zurzeit herrscht mitunter noch Skepsis bei Fachleuten daruber,
betroffene Laien zu stark in die medizinische Praxis zu integrie-
ren und es gibt kontroverse Meinungen darlber, welche Daten
und Informationen Betroffenen zugemutet werden kénnen.
Diese Sorge ist nachvollziehbar und nicht ohne Weiteres aus
der Welt zu schaffen. Ziel einer modernen Gesellschaft muss
es jedoch sein, den Verantwortungsbereich mindiger Birger
fur ihre eigene Gesundheit auszuweiten. Dass diese Birger mit
entscheiden mochten, sich informieren und weiterbilden, ist
schon langst offenbar. Zahlreiche Internetforen und Selbsthil-
fegruppen von Betroffenen mit verbreiteten, aber auch selte-
nen Erkrankungen existieren bereits. Mit der Entwicklung des
Internets ist es auch bei Gesundheitsinformationen zu einer De-
mokratisierung des Wissens gekommen. Das Expertentum der
Patienten entwickelt sich allerdings haufig erst, nachdem die
Diagnose gestellt wurde. Deshalb ist ein Wandel in Richtung
Gesunderhaltung, Friiherkennung und Vorausschau unabding-
bar. Personalisierte Gesundheit geht weit Uber eine symptoma-
tisch orientierte Herangehensweise hinaus. Sie impliziert Pra-
diktion als Basis fur Pravention, Ubertragt dem Menschen mehr
Verantwortung im Umgang mit der eigenen Gesundheit und
unterstitzt ihn bei deren Erhaltung.

Ein derartig personalisierter Ansatz der Gesunderhaltung steht
bereits heute in Ubereinstimmung mit dem Sozialgesetzbuch
V, wonach Versicherte Beteiligte bei der Zielerreichung der ge-
sundheitlichen Versorgung sind. Dort heif3t es explizit: ,, Die Ver-
sicherten sind fur ihre Gesundheit mit verantwortlich” (SGBV § 1,
Satz 2). Um dieser Rolle zu entsprechen, bendtigen Patienten
allerdings angemessene und nitzliche Informationen. Auch die
Krankenkassen, die eine wesentliche Saule des deutschen Ge-
sundheitssystems darstellen, fordern die Qualifizierung von Pa-
tienten. So beispielsweise die Techniker Krankenkasse: ,Nur auf
Grundlage verstandlicher Patienteninformation kann sich eine
angemessene Beteiligung und Verantwortung der Versicherten
entfalten. Liegen diese Grundvoraussetzungen nicht vor, kann
von einer angemessenen Beteiligung und Verantwortung der
Versicherten nicht ausgegangen werden. [...] Falls wir es mit
dem Primat der Rationalisierung ernst meinen, mdssen wir Pa-
tienteninformationen weiter qualifizieren und konsequenter
anbieten.” (H. Muller, 2010).

Personalisierte Gesundheit — wo stehen wir heute?

Die Erkenntnis Uber eine notwendige Personalisierung der me-
dizinischen Versorgung ist nicht neu. Bereits lange vor der Tech-
nisierung der Medizin wurde angemahnt, die Aufmerksamkeit
auf die personlichen Umsténde und Belange der Patienten zu
richten (vgl. M. Gadebusch Bondio, S. Michl, 2010). Auch die

zentrale Rolle von PréventionsmaBnahmen ist unstrittig. Die-
se werden von den Krankenkassen inzwischen in Form von
zahlreich angebotenen VorsorgemaBnahmen unterstitzt. Der
Personalisierungsgrad ist hierbei vergleichsweise gering. Ein Be-
wusstsein fur die eigene Gesundheit und Gesunderhaltung ist
bei Teilen der Bevolkerung bereits verankert. Informations- und
Bildungsangebote, die sicherstellen, dass der Patient zum , Ex-
perten in eigener Sache” wird, kdnnen kiinftig darauf aufbauen.

Die Gesundheitsversorgung basiert heutzutage zu weiten Tei-
len auf einer symptomatisch orientierten Herangehensweise.
Die Personalisierte Gesundheit wird deutlich dartiber hinaus-
gehen und auch die individuelle Lebensweise, die Pradispo-
sition und den Umgang mit der eigenen Gesundheit in Diag-
nostik und Therapie einbeziehen. Durch innovative Konzepte
zur Datengewinnung und -verarbeitung wird dies erleichtert.

Gibt es genetische Zusammenhange?

Mit der Entschlisselung der menschlichen DNA im Humange-
nomprojekt wurde die Erwartung geschurt, langfristig einen
kausalen Zusammenhang zwischen genetisch bedingter Pradis-
position und dem Ausbruch von Krankheiten herstellen zu kén-
nen. Eine zentrale Rolle bei der Suche nach diesen Korrelatio-
nen spielt dabei das Vorkommen spezifischer Genvarianten, die
sich Uber einzelne, mutierte DNA-Bausteine (so genannte Single
Nucleotide Polymorphisms, kurz SNPs) auffinden lassen. Bis-
herige genomweite Assoziationsstudien erkannten zwar hau-
fig Beziehungen zwischen SNPs und einer Krankheit, konnten
allerdings das Risiko zu erkranken nur ungentigend erklaren.
Derzeit werden verschiedene Ansatze realisiert, um die Aus-
sagefahigkeit weiter zu verbessern. (W. G. Feero et al., 2010;
J. McClellan & M.-C. King, 2010). Die Hoffnung jedoch, dass
bereits einzelne Parameter darlber Auskunft geben kénnen,
welche Pradisposition ein Mensch in sich tragt hat sich als un-
realistisch herausgestellt: Gerade die das Krankheitsgeschehen
heutzutage dominierenden chronischen und chronisch-degene-
rativen Erkrankungen sind in aller Regel nicht nur genetisch und
schon gar nicht monogenetisch bedingt, sondern haben auch
umwelt- und lebensstilassoziierte Ursachen. Uber die Interakti-
on der genetischen Merkmale untereinander und die mit ande-
ren Faktoren besteht noch weitgehend Unklarheit. Der Einfluss
der sozialen Lage auf die gesundheitliche Situation bleibt weit-
gehend unberticksichtigt. Aktuelle Untersuchungen (z. B. Ford
et al., 2009) gehen davon aus, dass durch einen bevoélkerungs-
weit umgesetzten gesundheitsforderlichen Lebensstil in Bezug
auf Nikotinabstinenz, gesunde Erndhrung, angemessenen BMI
und ein ausreichendes MaB an koérperlicher Aktivitat 78 % der
chronischen Erkrankungen vermeidbar waren.

Technische Systeme und Technikakzeptanz

Eine Individualisierung der Technik bedeutet die Nutzung ak-
tueller, individueller Patientendaten zur optimalen Anpassung
durch Technik unterstitzter Therapien sowie zur Erstellung
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individueller Diagnosen durch akkurate und aussagekraftige
Diagnostiken. In einigen Bereichen konnten hier bereits nen-
nenswerte Fortschritte in den Technologien zu deutlich verbes-
serten Systemen fuhren, zu sehen an Herzschrittmachern, im-
plantierbaren Defibrillatoren oder intelligenten Prothesen der
neuesten Generation. Zukinftige Systeme fur die Umsetzung
einer Personalisierten Gesundheit werden weitaus sensitiver,
kommunikativer, interaktiver, intuitiver und unauffalliger agie-
ren mussen, um sowohl von Krankheit betroffene Menschen
bestmdglich therapieren und sie schnell wieder in die gesell-
schaftliche Mitte zurlickholen zu kénnen, als auch préaventiv
wirksam sein zu kénnen. Die dafir notwendige Erfassung von
Daten aus unterschiedlichsten Quellen, die daraus abgeleite-
te Generierung von Informationen und deren bedarfsgerechte
Zusammenstellung und Aufbereitung, abhangig vom Nutzer,
ist allerdings noch eine enorme Herausforderung.

Eine der wesentlichen praktischen Voraussetzungen fur die
Etablierung einer Personalisierten Gesundheit ist ein selbstver-
standlicher Umgang mit Technik. Obgleich hier von individuell
sehr unterschiedlichen Voraussetzungen ausgegangen werden
muss, zeigt doch die zunehmende Einbeziehung von neuer
Technik (z. B. mobile Endgerate) und neuen Medien (Facebook,
Blogs, Wikipedia, Gesundheitsportale etc.) das inzwischen er-
reichte MaB an Selbstverstandlichkeit. Dies gilt jedoch teilweise
auch fur den Umgang mit persénlichen Daten. Aspekte der Da-
tensicherheit werden kiinftig eine weit groBere Rolle spielen als
bisher. Dies gilt insbesondere fur Gesundheitsdaten, die kiinftig
haufiger und detaillierter gespeichert sowie 6fter tGbertragen
werden als heutzutage. Beispielhaft ist hier die telemedizini-
sche Versorgung und Uberwachung zu nennen. Wie bereits die
Diskussionen Uber die Einfihrung der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK) in Deutschland in Ansatzen gezeigt haben, ist
hierbei das Erreichen eines weitgehenden, gesellschaftlichen
Konsenses von groBer Bedeutung.

Ansatze Personalisierter Gesundheit auf Forschungsebene
Verschiedene Projekte mit Ausrichtung auf die individuali-
sierte Medizin existieren bereits an einigen Einrichtungen des
Gesundheitswesens. Am Universitatskrankenhaus Greifswald
wird beispielsweise unter Beteiligung mehrerer Bundes- und
Landesministerien derzeit die , Study of Health in Pomerania”
(SHIP) erstellt. Beim Forschungsverbund GANI_MED der Uni-
versitat Greifswald handelt es sich um ein fachtbergreifendes
Vorhaben, u. a. unter Einbeziehung der theologischen und
philosophischen Fakultat. Dabei werden Aspekte eines verdn-
derten Umgangs mit Krankheit und Gesundheit infolge einer
Anpassung individueller Pravention und Therapie sowie die
Herausforderungen eines diesbeziiglichen gesellschaftlichen
Konsenses untersucht. Der Ansatz der Universitat Greifswald ist
bereits sehr breit angelegt. Uber die Méglichkeit, durch stan-
dardisierte Anamnese-, Befund- und Datenerhebung, sowie die

Standardisierung von Geraten exakte Phanotypen erstellen zu
kénnen, werden eine angepasste Personalausbildung, der Auf-
bau einer Biodatenbank sowie eine 6konomische und ethische
Begleitung berticksichtigt.

Die breit angelegte Helmholtz-Kohortenstudie unter Koordi-
nation des Helmholtz Zentrums Minchen und des Deutschen
Krebsforschungszentrums in Heidelberg soll neue Erkenntnisse
Uber die Ursachen von haufigen, multifaktoriellen Erkrankun-
gen bringen. Dafur werden in den nachsten zehn bis zwanzig
Jahren 200.000 gesunde Bundesbirger zur Erforschung chro-
nischer Krankheiten eingebunden. Ziel ist es, die Ursachen der
Erkrankungen zu erforschen, Risikofaktoren zu identifizieren
und Wege zur Pravention zu erschlieBen. Die Rekrutierung soll
2012 nach einer dreijahrigen Planungs- und Pilotphase begin-
nen (www.helmholtz.de/forschung/gesundheit).

Politisches Engagement

Mit der Formulierung des Zukunftsprojektes ,Krankheiten bes-
ser therapieren mit individualisierter Medizin” im Rahmen der
Hightech-Strategie hat die Bundesregierung im Bereich Gesund-
heit einen eindeutigen Schwerpunkt gelegt, der sich unter an-
derem auch im , Wissenschaftsjahr 2011 — Forschung fur unsere
Gesundheit” spiegelt. Auch dort ist die individualisierte Medizin
eines der Aktionsfelder. Bereits 11 Jahre zuvor wurde die Ini-
tiative , Gesundheitsziele” der Bundesregierung und der Lander
ins Leben gerufen. Sie befasst sich seither mit der Darstellung
und Synchronisation der Vereinbarungen der Verantwortlichen
im Gesundheitssystem und soll dazu beitragen, zielorientiert zur
Qualitat von Pravention, Kuration und Rehabilitation und zu einem
wirtschaftlichen Ressourceneinsatz beizutragen. Von besonderer
Relevanz fur die Personalisierte Gesundheit ist hier das 5. Ge-
sundheitsziel: , Gesundheitliche Kompetenz erhéhen, Patienten-
souveranitat starken” (www.gesundheitsziele.de).

FordermaBnahmen, wie z. B. die Bekanntmachungen ,,Férderung
von Instrumenten und Methodenentwicklungen fir die patien-
tenorientierte, medizinische Forschung” (2007) oder ,Mensch-
Technik-Kooperation: Assistenzsysteme zur Unterstitzung kor-
perlicher Funktionen” (201 1) des Bundesministeriums fur Bildung
und Forschung verfolgen die Umsetzung der gesetzten Gbergeord-
neten Ziele der Bundesregierung. Die aktuell geférderten Spitzen-
cluster Medical Valley EMN der Metropolregion Nirnberg, BioM
m* aus Minchen sowie MicroTEC Stdwest widmen sich ganz
oder teilweise der (personalisierten) Medizin und Medizintechnik.

Parallel zu den bundesweiten Aktivitdten haben sich auch Ini-
tiativen auf Landerebene gebildet. So férdert die Landesregie-
rung Nordrhein-Westfalen im Aachener Medizintechnik Cluster
.Personalisierte Medizintechnik” insgesamt 40 Partner, die in
sechs Forschungs- und Entwicklungsprojekten biomedizini-
sche Gerate und Systeme insbesondere fur die kardiovaskulare
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Therapie entwickeln. Der Schwerpunkt dabei liegt auf der Er-
maoglichung von Therapien fur individuelle Patientenkonstella-
tionen. Die medizintechnischen Systeme sollen auf die patien-
tenspezifische Bedarfslage zugeschnitten werden.

Im Rahmen von , Europa 2020 — Eine Strategie fir intelligentes,
nachhaltiges und integratives Wachstum” sowie des 7. EU-Rah-
menprogrammes (FP7) haben personalisierte Ansatze der Ge-
sundheitsversorgung bei Volkskrankheiten ebenfalls eine hohe
Prioritat. Die mannigfaltigen Aktivitaten in der Personalisierten
Medizin sollen im 8. Rahmenprogramm unter ein neues Motto
gestellt werden, das lautet: ,, Medicine will move from a 'guess
and pray’ mentality to ‘predict and test’ strategies” (http:/Avww.
fp7.cz/dokums_raw/kinkorova_1290684113.pdf). Die europa-
ische Dimension des Personalisierten Ansatzes der Gesundheit
kommt auch in der Bildung der , European Association of Predic-
tive, Preventive and Personalized Medicine” (EPMA, www.epma-
net.eu) zum Tragen, die mit zahlreichen einschlagigen Publikati-
onen in die Offentlichkeit trat. Themen waren bisher Diabetes |
und I, Neurodegenerative Erkrankungen sowie Onkologie.

Das Gesundheitsversorgungssystem

Die Krankenkassen untersuchen unter verschiedenen Blickwinkeln
ebenfalls die Moglichkeiten, Grenzen und Erfordernisse einer Per-
sonalisierten Gesundheitsversorgung bzw. Pravention. So hat die
Techniker Krankenkasse ein eigenes Institut gegriindet, das die
kunftigen Moglichkeiten und Herausforderungen des sich weiter
entwickelnden Gesundheitssystems untersucht (WINEG — Wissen-
schaftliches Institut der TK fur Nutzen und Effizienz im Gesund-
heitswesen). Das Wissenschaftliche Institut der AOK beschaftigt
sich diesbeztglich schwerpunktmaBig mit Formen der betriebli-
chen Gesundheitsforderung  (www.wido.de/praevention.html).
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Abbildung 2: Mérkte der Personalisierten Gesundheit
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Unabhéangig von der noch nicht etablierten Begrifflichkeit ist
die Personalisierte Gesundheit demnach bereits ein wichtiges
Entwicklungsfeld. Dabei geht diese Uber Konzepte wie , Perso-
nalisierte Medizin”, ,E-Health” und ,pHealth” hinaus, weil sie
bewusst die Pravention sowie die aktive Rolle der Menschen mit
einbezieht, um deren Gesundheit es geht.

Personalisierte Gesundheit: Basis fiir Innovationen

Die Markte

Uber das ,Muss” hinaus, die Bevélkerung aus sozialer Verant-
wortung und volkswirtschaftlichen Griinden heraus langer ge-
sund erhalten zu wollen, bieten verbesserte technische Méglich-
keiten zur Pravention, Diagnostik, Therapie, Therapiekontrolle
und Rehabilitation auch ein enormes wirtschaftliches Potenzial
far die deutsche Medizintechnikindustrie, auch in internati-
onalen Markten. Chancen liegen unter anderem darin, dass
sowohl im Ersten als auch im Zweiten Gesundheitsmarkt ein
Wachstum méglich ist (Abbildung 2). Wenn es gelingt, gesund-
heitliche Pravention mehr ins private Interesse der Menschen zu
rtcken, wird auch die Bereitschaft steigen, in technische Assis-
tenzsysteme zu investieren. Erste Anzeichen fur eine Annéhe-
rung der Gesundheitsmarkte sind bereits heute zu beobachten.

Die wachsende Technologieaffinitdt der Menschen sowie eine
zunehmende Leistungssteigerung von technischen Endgeraten,
beispielsweise der Consumer-Branche bilden eine wichtige Aus-
gangsbasis fur die Personalisierte Gesundheit. Der Weg dorthin
ist als mitunter langwieriger und stufenweiser Prozess zu sehen
und in der Umsetzung der Personalisierten Gesundheit wird man
langfristig, Uber die eigene Generation hinaus denken mussen.
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C - Hobbys
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International bieten sich hervorragende Chancen, neue Ab-
satzmarkte zu erschlieBen. So sind in China von 1,3 Mrd.
Menschen nur wenige wirtschaftlich in der Lage, sich umfas-
send mit einer Krankenversicherung abzusichern. Da China ein
groBes Interesse besitzt, die Gesundheit seiner Bevolkerung zu
starken, werden kinftig erhebliche Investitionen erforderlich
sein. Damit gehen zweifelsohne Chancen einher, u. a. auch
fur deutsche Medizintechnikhersteller. Die aktuelle Diskussion
um ein gesetzliches Gesundheitssystem in den USA beinhaltet
ebenfalls hervorragende Chancen, Elemente der Personalisier-
ten Gesundheit auf breiter Basis zu etablieren. In beiden Fallen
steht nach Meinung von Kritikern die Leistungsfahigkeit der
Gesellschaften auf dem Spiel. Eine Personalisierung der Ge-
sundheitsversorgung ist hierfr zwar voraussichtlich keine um-
fassende Losung. Allein die Diskussion dartber zeigt jedoch,
dass die europaischen Gesellschaften bereits einen wichtigen
Schritt voraus sind, denn die prinzipielle Sinnhaftigkeit einer
gesellschaftlichen — auch finanziellen — Gesamtverantwortung
steht nicht in Frage.

Voraussetzung flr eine Umsetzung der Personalisierten Ge-
sundheit sind Produktinnovationen in unterschiedlichen Berei-
chen: Technologien zur Detektion molekularer, zellularer und
physiologischer Merkmale, zur Pravention und zur Therapie
haben ebenso wie innovative Informations- und Kommunika-
tionstechnologien eine Schlisselfunktion inne. Technologieun-
tersttzung als innovatives Geschaftsfeld infolge einer Weiter-
entwicklung des Versorgungssystems hin zur Personalisierten
Gesundheit betrifft nicht nur die Hersteller unterschiedlicher
Hardwarekomponenten und Gerate — von Sensoren bis hin zu
komplexen Nachweis- und Assistenzsystemen — sondern auch
das Angebot innovativer Softwarelésungen, sicherer Schnitt-
stellen und Ubertragungswege.

Voraussetzung flr eine Umsetzung der Personalisierten Ge-
sundheit sind Produktinnovationen in unterschiedlichen Berei-
chen: Technologien zur Detektion molekularer, zelluldrer und
physiologischer Merkmale, zur Pravention und zur Therapie
haben ebenso wie innovative Informations- und Kommunika-
tionstechnologien eine Schltsselfunktion inne. Technologieun-
terstlitzung als innovatives Geschaftsfeld infolge einer Weiter-
entwicklung des Versorgungssystems hin zur Personalisierten
Gesundheit betrifft nicht nur die Hersteller unterschiedlicher
Hardwarekomponenten und Gerate — von Sensoren bis hin zu
komplexen Nachweis- und Assistenzsystemen — sondern auch
das Angebot innovativer Softwareldsungen, sicherer Schnitt-
stellen und Ubertragungswege.

Neue Dienstleistungen und Geschaftsmodelle

Ein konsequenter Ansatz Personalisierter Gesundheit geht tber
die Technikentwicklung weit hinaus und beriicksichtigt auch
Strukturveranderungen in der gesundheitlichen Versorgung so-

wie die Entwicklung neuer Dienstleistungen und Geschaftsmo-
delle, ohne die eine viel weiter als heutzutage gehende Indivi-
dualisierung der gesundheitlichen Versorgung nicht umsetzbar
ist. Erforderlich ist eine deutlich engere Vernetzung des insbe-
sondere in Deutschland auch mehr als zehn Jahre nach Einfuh-
rung der integrierten Versorgung noch immer stark in Sektoren
eingeteilten Versorgungssystems. Informationsaustausch und
gemeinsame Nutzung von Daten unter Wahrung der Daten-
hoheit des Patienten missen ermoglicht werden. Die elektro-
nische Gesundheitskarte (eGK) kann ein sinnvoller Schritt zur
Unterstltzung dieser Entwicklung sein.

Neue Dienstleistungen werden sowohl fur die Burger als auch
fur die Leistungserbringer benttigt und werden neue Akteu-
re in ebenfalls neuen Berufsfeldern in den Gesundheitsmarkt
integrieren. Birger werden mit dem Zuwachs des auch far
Einzelne verfligbaren Wissens einen steigenden Bedarf an pro-
fessioneller Beratung und Entscheidungsunterstitzung entwi-
ckeln. Dieser wird durch die Erwartung an den Einzelnen, mehr
Eigenverantwortung zu Ubernehmen, noch steigen und kann
durch innovative Business-to-Customer (B2C)-Dienstleistungen
gedeckt werden. Patientenschulung wird eine neue Bedeutung
gewinnen, sei es in etablierten Formen wie der Selbsthilfe oder
Ratgeberliteratur oder unter Nutzung neuer Kommunikations-
formen und durch professionelle Anbieter. Eine besondere Rolle
werden auch Internet-basierte Angebote spielen (Fernandez-
Luque et al., 2009), die letztlich auch eine Konvergenz von
Technologien anstoBen. Die Qualitatssicherung derartiger An-
gebote im Sinn des Verbraucherschutzes erfordert die Etablie-
rung neuer Formen und Institutionen.

Dienstleistungsangebote, die sich direkt an Leistungserbringer
wenden (B2B-Dienstleistungen), werden sich neben der reinen
Technikunterstiitzung auch der Unterstitzung im Umgang und
in der Kommunikation mit betroffenen Burgern/Patienten wid-
men. Vollig neue Dienstleistungszweige mit neuen Berufsbil-
dern sind dadurch vorstellbar, dass auch Patientenberatungen
an darauf spezialisierte Professionelle Ubertragen werden. Der
.Gesundheitslotse” ist als ein neuer Berufszweig denkbar. Die
Diskussion um den in den USA bereits etablierten ,Physician
Assistant” oder ,Physician Associate” (American Academy of
Physician Assistants AAPA, 2011) kénnte im Kontext der Per-
sonalisierten Gesundheit auch in Deutschland an Dynamik ge-
winnen.

Daraus leitet sich der Bedarf fir innovative Geschaftsmodelle
ab. Dies betrifft sowohl den B2C- als auch den B2B-Bereich.
Offen ist, ob die beschriebenen innovativen Angebote zunachst
Bestandteil des Zweiten Gesundheitsmarktes auBerhalb der
Gesetzlichen Krankenversicherungen sein werden und von dort
aus den Markt durchdringen. Alternativ wurde in den letzten
Jahren auch die Etablierung mezzaniner Markte im Gesund-
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heitswesen verschiedentlich diskutiert (Dierks et al., 2010) und
kénnte auch fur Dienstleistungen im Zusammenhang mit der
Personalisierten Gesundheit eine Rolle spielen.

Das Gesundheitssystem steht der Herausforderung gegenuber,
sich besser an die Bedarfe der Nutzer anpassen zu missen — ge-
fordert wird in der wissenschaftlichen Diskussion auch, dass das
Versorgungssystem, ,maBgeschneidert fur die Nutzer”, und an
ihren jeweiligen Kontext anpassungsfahig sein muss (Sund et
al., 2009). Mit einer Veranderung und Anpassung des Versor-
gungssystems ergeben sich auch neue Ausbildungsbedarfe:
Diese betreffen nicht nur die etablierten Berufe und dartber
hinaus wie beschrieben die Blirgen/Patienten. Besonderes Au-
genmerk ist auf Weiterbildungsangebote fur Leistungsanbieter
zu richten, die neben den rein technologischen Aspekten auch
eine umfassende Sichtweise unter Beriicksichtigung ethischer
Aspekte vermitteln missen.

Der gesellschaftliche Diskurs

Als ein Kennzeichen von Systeminnovationen wird angesehen,
dass sie von der Nachfrage angestoBen werden (WeiBhaupt,
2006). Auch die beschriebenen Innovationen rund um die Perso-
nalisierte Gesundheit durften von der Nachfrage durch Burger
und Leistungsanbieter und deren Wunsch, die sich etablierenden
Moglichkeiten der Gewinnung von Wissen und die gewonnenen
Kenntnisse zu nutzen, zumindest mit angetrieben werden.

Auch in Zukunft werden Spezialisten — Arzte, Pfleger, Kran-
kengymnasten, Gesundheitsberater und andere Gesund-
heitsdienstleister — Menschen bei ihrer Gesunderhaltung oder
Gesundung unterstiitzen. Das Verhaltnis zwischen Arzt und
Leistungsempfanger wird sich jedoch weitaus gleichberechtig-
ter gestalten, als dies derzeit vielfach der Fall ist. Ein gemein-
samer und gleichberechtigter Entscheidungsfindungsprozess in
einer zunehmend partnerschaftlichen Beziehung zwischen Be-
troffenen und Leistungserbringern (, Shared Decision Making”)
ist ein Merkmal zukUnftiger Personalisierter Gesundheit.

Neben der anspruchsvollen Technologie- und Dienstleistungs-
entwicklung werden zunehmend gesellschaftliche Aspekte eine
Rolle spielen. Eine Etablierung der Personalisierten Gesundheit
sollte von einer breiten gesellschaftlichen Debatte begleitet
werden. Die Akzeptanz neuer Verantwortlichkeiten, die Etab-
lierung von Qualitatsstandards und transparente Wege fur die
Qualitatskontrolle, Technikfolgenabschatzung und ethische Fra-
gestellungen sollten darin eine Rolle spielen. Im Vordergrund
der ethischen Debatte stehen die gleichen beiden groBen The-
menkomplexe, die auch den deutschen und internationalen
Diskurs Uber e-Health-Losungen pragen: Sie betreffen die Fra-
gen, ob Technologien auch schaden kénnen sowie den Schutz
der Privatsphdre (Brakel et al., 2009). Sensible und situations-
angepasste Kommunikationswege sind eine Voraussetzung far
eine erfolgreiche Etablierung neuer Formen der Versorgung.

Die Gesundheitskommunikation als sich neu entwickelnder
Wissenschaftszweig ist gefragt, wenn es um Themen wie
medizinisch-wissenschaftliche Informationen und Laien-Inter-
pretation geht. Datenhoheit und Datensicherheit sind ebenfalls
besonders sensible Bereiche.

Politische Implikationen sind dadurch gegeben, dass die Perso-
nalisierte Gesundheit als eine systemUbergreifende Idee auch
Modifikationen in den foderalen (gesundheits)politischen Struk-
turen erfordern wird. Allein ein breiterer Einsatz der Informations-
und Kommunikationstechnologien tberwindet die derzeitigen
regionalen Grenzen der GKV insbesondere in der ambulanten
Versorgung und erfordert an dieser Stelle eine Neuordnung.

Technologien fiir eine Personalisierte Gesundheit

Bereits heute existiert eine Reihe von Technologien, die zur Erfas-
sung und Auswertung individueller gesundheitsrelevanter Daten
herangezogen werden. Im Sinne der Personalisierten Gesundheit
— insbesondere auch im Hinblick auf préventive MaBnahmen —
besteht jedoch Bedarf an systematischen und umfangreicheren
Untersuchungen, die Uber das derzeitige MaB hinausgehen.
Zukinftige Technik wird dabei behilflich sein, mehr und mehr
grundlegendes Verstandnis Uber individuelle Ablaufe auf Zell-
ebene und Stoffwechselzustande zu erhalten und sie mit mess-
und auswertbaren Parametern korrelieren. Sie wird koérpernahe
Sensorik ermdglichen, die diese Parameter erfasst. Sie wird In-
formationen verarbeiten, vergleichen, auswerten und geeignet
aufbereiten, um in Kooperation mit dem Menschen die fur ihn
passenden MaBnahmen auswahlen zu kénnen.

Dort, wo eine zunehmende Komplexitat die Kombination ver-
schiedenster Technologien und eine Systemintegration notwen-
dig macht oder zahlreiche parallele Messungen an unterschied-
lichsten Proben durchgefuhrt werden missen, wird insbesondere
die Mikrosystemtechnik neue Moglichkeiten er6ffnen. Die Nut-
zung miniaturisierter Konzepte fir analytische, sensorische und
aktorische Aufgaben in der Therapie, insbesondere der For-
schung (Wirkstoffsuche, -entwicklung, -testung, -produktion
und -formulierung) und Praxis (Implantate, Prothesen, Therapie-
monitoring, Dosierungssysteme, etc.) verspricht einen deutlichen
Mehrwert gegenlber derzeitigen Therapieansatzen. Miniaturi-
sierte, intelligente Technik kénnte in vielen Fallen effektiver und
direkt am Menschen arbeiten, Ergebnisse einer breiteren Nut-
zung zukommen lassen oder in einigen Fallen sogar die betref-
fenden Anwendungen erst erméglichen.

Mittels Internet sind heute Informationen fur fast jedermann
verfugbar. Neue mobile Endgerdte (wie internetfdhige Handys
oder Tablet-Computer) ermdglichen nahezu Uberall und zu
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jeder Zeit einen Zugang zu diesen Datenquellen. Die Heraus-
forderung besteht darin, die qualitativ korrekte und , richtige”
Information zu finden und zu interpretieren (H. Mdiller, 2010).

Ein zentraler Aspekt beim Einsatz neuer, insbesondere auch ver-
netzter und interagierender Technik sind Fragen der Standardi-
sierung und Zulassung. Hierbei wird teilweise Neuland betreten.
Die Definition und Bewertungspraxis spezieller Anforderungen
spiegelt sich in den derzeitigen nationalen und internationalen
Standards, EU-Richtlinien und Gesetzen noch nicht umfassend
wider. Als Beispiele sind hier vernetzte Medizinprodukte, das
Management von Patientendaten oder das Einbinden komplexer
Medizinprodukte zur Eigenanwendung in die Ablaufe der Ge-
sundheitsversorgung zu nennen. Standardisierung wird jedoch
auch in der medizinischen Forschung an Bedeutung gewinnen,
da nur standardisierte Arbeits- und Analysemethoden eine hin-
reichende Vergleichbarkeit von Forschungsergebnissen ermég-
lichen. Beispiel Biobanken: Wichtig ist hierbei die standardisier-
te Entnahme und Lagerung der Biomaterialien, um zuktnftig
retrospektiv auf Material zurickgreifen zu kénnen.

Zunehmend erforderlich wird die Verkntpfung der Forschungs-
aktivitaten mit der klinischen Routine, um diese wiederum fur
die Forschung nutzen zu kénnen. Derzeit werden in der kli-
nischen Routine bereits sehr viele Daten generiert, die in der
Regel auf Servern gespeichert, jedoch nur patientenspezifisch
verwendet werden. Anonymisiert kénnten die Daten fir die
Forschung genutzt werden, allerdings existieren keine Méglich-
keiten, derartige Daten sinnvoll auszuwerten und zu nutzen.

Eine umfassende Datenerhebung des einzelnen Patienten zieht
weitere Anforderungen nach sich: So mussen beispielsweise
neue Konzepte und technische Systeme zur Verfligung stehen,
um Arzte mit den zusatzlichen Informationen, z. B. Uber in-
dividuelle Stoffwechselzustdnde, zu versorgen. Die Zunahme
an Information bedingt allerdings auch die Notwendigkeit fur
eine intelligente Datenreduktion. Die wirklich aussagekraftigen
Parameter oder Parameterkombinationen fiir bestimmte Frage-
stellungen (z. B. Metabolomanalyse) missen dazu zunachst be-
kannt sein und aus den erhobenen Daten heraus ermittelt wer-
den. Ubergeordnetes Ziel ist die Entwicklung bezahlbarer und
schnell arbeitender Analyseverfahren bzw. die Kombination
solcher Verfahren (z. B. die Kombination von Sensorik und
Krankenhausinformatik).

Ein weiterer Aspekt ergibt sich daraus, dass die Beteiligten in
der Lage sein missen, die Technologien zu bedienen und einzu-
setzen. In zahlreichen Fallen werden die Beteiligten die ,, Patien-
ten” selbst sein. Medizinprodukte zur Eigenanwendung werden
an Bedeutung gewinnen. An solche Produkte werden bereits
heute spezielle Anforderungen in Hinblick auf Nutzerverhalten,
Verstandlichkeit der Bedienung und Lagerung gestellt. Diese

sind bereits im technischen Design zu berlcksichtigen und ihre
Handhabbarkeit ist in Laienbewertungen zu belegen. Uber die
schon derzeit verbreiteten Diabetes- und Schwangerschafts-
tests hinaus werden kinftig zahlreiche weitere diagnostische
Produkte zur Eigenanwendung auf den Markt kommen.

Diese Systeme werden Arzte, aber auch betroffene Menschen
selbst nutzen kénnen, um sich aktiv und umfassend Uber den
jeweiligen Gesundheitszustand informieren zu kénnen. Die von
ihnen gewonnenen Daten bilden zudem die Grundlage fir pra-
ventives Handeln. Derartige Medizinprodukte, sowohl fur den
Einsatz durch Fachanwender wie auch solche zur Eigenanwen-
dung, werden derzeit unter dem Begriff ,pHealth-Systeme”
zusammengefasst. Sie werden sich, um sinnvoll und akzeptabel
zu sein, zum einen in den jeweiligen Lebensstil des Einzelnen
einflgen mussen, zum anderen werden sie auch den Nutzer
nicht auf seine Funktion als Trager einer Sensorik reduzieren,
sondern ihn auch an den Ergebnissen und Informationen teil-
haben lassen.

Ausgehend von den vorhandenen gesundheitsrelevanten Para-
metern werden die Intervalle zwischen Untersuchungen deut-
lich verkurzt bis hin zu einer ,kontinuierlichen Abtastung”.
Kurzfristigere Therapie- und Feedback-Kontrollen, kurz- und
mittelfristige Therapieschleifen werden moglich. Dies muss
jedoch nicht mit zusatzlichen Arztbesuchen verbunden sein.
Stattdessen wird der ,Patient” starker in gesundheitsrelevan-
te Entscheidungen mit einbezogen werden. Uber das heutige
MafB hinaus wird ein Arztbesuch dann nur im Falle von Unklar-
heiten oder Komplikationen erforderlich. Diese Form von Eigen-
verantwortlichkeit (engl. patient self management) ist Teil der
Personalisierten Gesundheit und ist in einigen wenigen Fallen
(z. B. Diabetespatienten) bereits heute Realitat.

Derzeit ist die Entwicklung eines gezielt auf einzelne Krankhei-
ten ausgerichteten Multiparameter-Mixes noch nicht zu leisten,
auch aufgrund der unterschiedlichen Messtechniken fur einzel-
ne Parameter. Heute erhobene Daten sind nicht ohne Weite-
res geeignet, in Expertensysteme einzuflieBen. Daher muss bei
kiinftigen Diagnosesystemen flr die Personalisierte Gesund-
heitdie Spezifitdt erhobener Messwerte maximal gesteigert
werden (99 % reichen z. B. fur diagnostische Implantate nicht
aus). Experten erwarten eine derartig verbesserte Messtechnik
bereits innerhalb der néchsten 10 Jahre. Erforderlich sind daftr
in jedem Falle konstante Parameter, stabile Messbedingungen,
(z. B. auch unter der Haut), Miniaturisierung, Sensorintegration,
kabellose Kontaktstellen und leistungsféahige Sender. Die Zuver-
lassigkeit der Gesamtsysteme ist nach heutiger Einschatzung
jedoch kein Problem.
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Ausblick/Thesen

Es ist zu erwarten, dass das Wissen Uber gesundheitsrelevante Zu-
sammenhange auf subzellularer, zellularer, subindividueller, indivi-
dueller und supraindividueller Ebene in den nachsten Jahren und
Jahrzehnten weiterhin zunimmt. Damit wird auch die Nachfrage
nach Technologien steigen, die es ermdglichen, dieses Wissen fur
alle vier Saulen der Gesundheitsversorgung — Prévention, Diagno-
se, Therapie und Rehabilitation—und auch fiir die Pflege zu nutzen.

Dazu bedarf es im Wesentlichen:

» innovativer Technologien zur Erfassung des Gesundheitszu-
standes,

» einer breiten epidemiologischen Wissensbasis Uber die
gesundheitliche Bedeutung messbarer Merkmale und ihrer
Bewertung im individuellen Kontext,

» neuen Wissens Uber Moglichkeiten fir Pravention, Diagnose,
Therapie und Rehabilitation bei bestehenden gesundheits-
relevanten Veranderungen,

» technologischer Innovationen zur Umsetzung dieses neuen
Wissens,

» neuer Sichtweisen auf Zusammenhange zwischen verschie-
denen Merkmalen,

» intelligenter Konzepte zur Datengenerierung, -verarbei-
tung, -integration und -bewertung,

» innovativer Verfahren zur Einschatzung der Evidenz neuer
Verfahren,

» einer Anpassung der Finanzierungs- und Vergitungsgrund-
lagen im Ersten und Zweiten Gesundheitsmarkt,

» einer breiten gesellschaftlichen Diskussion Uber Méglichkei-
ten und Grenzen neuer Technologien sowie deren ethische
Implikationen und

» innovativer und effektiver Bildungsangebote fur Laien und
Professionelle.

Allein das Schaffen der medizinisch-technologischen Wissens-
basis fir eine derartige Systeminnovation stellt eine besondere
Herausforderung an alle beteiligten Stakeholder dar, die durch
das alleinige Engagement einzelner Institute oder Unternehmen
kaum zu l6sen sein durfte.

Erforderlich ist hier ein koordiniertes Vorgehen und eine finan-
zielle Untersttzung von Forschung und Entwicklung auf breiter
Ebene, um zu verhindern, dass Partikularinteressen und Insell6-
sungen eine gesamthafte Entwicklung eher verzégern oder gar
verhindern als fordern.
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