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Gerd Antes

Big Data – die Medizin im Datenrausch

Evidenz aus Studien vs. unstrukturierte Daten?

Die allgegenwärtig fehlende Bewertung von Nutzen – Risiko – Kosten der Digitalisierung ist nicht wissenschaftlich zu erklären, be-
richtet Prof. Dr. Gerd Antes, Freiburg. Sie wird jedoch sofort einleuchtend, wenn man erkennt, dass wir es nicht mit der Entwicklung 
zum Vorteil der Patienten zu tun haben, sondern mit Realisierung einer Ideologie, deren Ziele und Sinn nicht hinterfragt werden 
können. Ärzteschaft, Gesundheitsprofession und Patienten sind gefordert, das Menschliche in der Medizin zu erhalten oder aber 
bewusst darauf zu verzichten, sich jedoch nicht von der Technik überrollen zu lassen [1].

Die Welt scheint nur noch ein Ziel zu haben: Digitalisierung! Es 
gibt keine Entwicklungen mehr, für die nicht phantastische Fort-
schritte angekündigt werden, wenn die Digitalisierung nur kon-
sequent angegangen wird. Selbst eine oberflächliche Betrach-
tung lässt jedoch schnell Ernüchterung einkehren. Für eine solch 
alles erfassende, technikgetriebene Umwälzung sollte man eine 
auf Hochtouren laufende Technikfolgenabschätzung erwarten. 
Weit gefehlt, man findet diese überhaupt nicht oder von den 
dort üblichen Dimensionen:

•	 Nutzen
•	 Risiko/Schaden
•	 Kosten

nur den Nutzen. Mögliches Risiko und Schäden, wie zum Bei-
spiel Fehlentwicklungen, werden nicht thematisiert, genauso 

wenig die Kosten. Wo nur Nutzen existiert, scheinen alle Kos-
ten gerechtfertigt.

Big Data: Zukunftsversprechen auf einem  
brüchigen Fundament

Seit circa 15 Jahren wird die Vision entwickelt und über vielfache 
Kanäle verbreitet, dass der kommende Überfluss an Daten uns 
eine bessere Welt durch unbeschränkte Erkenntnis eröffnet. Für 
den gesunden Menschenverstand erscheint diese Aussage so 
selbstverständlich, dass sie nicht hinterfragt werden muss. In ei-
nem einflussreichen Artikel wurde diese eingängige, jedoch na-
ive Einschätzung vor circa 10 Jahren wissenschaftlich formuliert, 
indem das Ende der Theorie verkündet wurde: Die Datensintflut 
macht die wissenschaftliche Methode überflüssig [2]. Die Aus-
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sagen in diesem Artikel führten, da sie mit den Grundlagen des 
Wissenschaftssystems nicht vereinbar waren, in eine neue Wis-
senschaftswelt und verfestigten diese durch regelmäßige, unkri-
tische Wiederholung.

Während die empirische Forschung der alten Erkenntniswelt in 
den letzten Jahrzehnten durch ein stetes Ringen um Qualität 
charakterisiert war, erscheint das in der neuen, unbeschränkten 
Datenwelt überflüssig. Aufwendige Qualitätssicherungsmaß-
nahmen werden ohne theoretisches Fundament durch unbe-
grenzten Datenreichtum ersetzt. Aussagen zur Ergebnisqualität 
sowie Forderungen zur guten wissenschaftlichen Praxis und spe-
ziell zur Good Clinical Practice sucht man vergebens.

Sehr ähnlich sieht es bei der Nutzung und Auswertung großer 
Datenbestände mit künstlicher Intelligenz (KI) aus: Statt detail-
lierter Methodenbeschreibungen in klassischen Auswertungen 
findet man jetzt oft nur den Satz „… wurde mit künstlicher In-
telligenz ausgewertet …“.

Fundamentale wissenschaftliche Schwachpunkte

Big Data entzieht sich der kritischen Bewertung durch eine Defi-
nition, die keine ist. Üblicherweise wird Big Data durch 3 (inzwi-
schen auch 5) „V“ charakterisiert:

•	 Datenmenge (Volume),
•	 Geschwindigkeit (Velocity) und
•	 unterschiedliche Beschaffenheit (Variety).

Die fehlende Quantifizierung erlaubt keine eindeutige Qualifi-
zierung, ob ein großer Datenkörper dazu gehört oder nicht. Ent-
sprechend groß sind die terminologische Verwirrung und der da-
raus folgende Begriffswirrwarr.

Zentraler Mechanismus von Big Data ist die Interpretation von 
„entdeckten“ Korrelationen als Kausalzusammenhang. Bedin-
gung ist, dass ausreichend – und damit unbeschränkt – Daten 
zugänglich sind. Diese Aussage ist falsch, wie in sehr anspruchs-
vollen mathematischen Arbeiten [3] dargelegt wird. Mehr Daten 
sind nicht äquivalent mit mehr Information, vor allem nicht mit 
weniger Aufwand, wie im Big-Data-Mainstream allerorten ver-
mittelt wird. Diese kontraintuitive Aussage ist nur schwer zu ver-
anschaulichen. Am besten so: Bei der Suche nach Zusammenhän-
gen sind falsch positive Funde unvermeidlich. Diese können in 
wachsenden Datenmengen schneller zunehmen als die richtigen 
Funde, das heißt diese Signale gehen zunehmend in wachsendem 
Rauschen unter. Anschaulich formuliert heißt das, die Nadel be-

findet sich in einem größer werdenden Heuhaufen und der Auf-
wand, sie zu finden, nimmt nicht ab, sondern wächst sogar [4].

Big Data in der Medizin:  
Spezielle Herausforderungen

Medizin und Gesundheitsversorgung sind in dieser Entwicklung 
Getriebene und Treiber. Getrieben, da sie vor allem in dem von 
Internetriesen getriebenen Hype aufgrund der enormen Budgets 
ein einladendes Ziel mit neuen, großen Märkten sind. Treiber, da 
sowohl Patienten und Gesunde wie auch die Gesundheitspro-
fessionen und Institutionen sehr anfällig für die Verkündigungen 
von verbesserter Diagnostik und Therapie durch Big Data sind.

Die oben dargestellten Charakteristika von Big Data gelten in je-
der Beziehung auch für die Medizin, in mehrfacher Hinsicht hat 
die Medizin darüber hinaus eine Sonderrolle. Vor allem die Miss-
achtung von Risiken und Kosten hat hier eine Bedeutung, die sehr 
viel ernster genommen werden muss als in anderen fachlichen Zu-
sammenhängen, wo auftretende Schädigungen als Verschwen-
dung abgetan werden können. In der Medizin kann es vermeid-
bare Krankheit und Tod bedeuten und ist damit unvereinbar mit 
dem Prinzip, dass der Schutz des Patienten über allem steht.

Spezielle Ausprägungen aufgrund der Datenflut sind die Hoff-
nung auf immer individualisiertere Behandlungsmöglichkeiten 
mit automatisierten Entscheidungsprozessen. Diese Entwicklun-
gen machen es weitgehend unmöglich, einzelne Begriffe aus Di-
gitalisierung, künstlicher Intelligenz, Deep Learning, Big Data, 
personalisierter oder individualisierter Medizin isoliert zu be-
trachten, da sie untrennbar miteinander verbunden sind. Eine 
Folge davon sind verwirrte Diskussionen aufgrund nicht eindeu-
tiger Definitionen.

Deutlich wird das beim Thema „Vertrauen in Daten“ und den 
unvermeidlichen Entscheidungen unter Unsicherheit (uncer-
tainty). Ebenso wie der Qualitätsbegriff ist die Betrachtung und 
Quantifizierung von Unsicherheit in der KI- und Big-Data-Welt 
weitgehend verschwunden. Dank unbegrenzter Daten wird das 
Bild vermittelt, dass damit Qualitätsprobleme und Unsicherheit 
nicht mehr thematisiert werden müssen. Das ist fachlich nicht 
haltbar und birgt die Gefahr von Patientengefährdung und sys-
tematischer Fehlentwicklung (mehr Daten erlauben, Fehler mit 
größerer Präzision zu machen).

Die Medizinsysteme sind gefordert, alle Anstrengung darauf zu 
verwenden, in den unter dem Schlagwort Digitalisierung laufen-
den Entwicklungen die Spreu vom Weizen zu trennen und wie-

Prof. Dr. rer. nat. Gerd Antes, Institut für Didaktik und Ausbildungsforschung in der Medizin, Kli-
nikum der Universität München, LMU München. Gerd Antes ist Mathematiker, Biometriker und 
ehemaliger Direktor des Deutschen Cochrane Zentrums, ein internationales Netzwerk, das die wis-
senschaftlichen Grundlagen für Entscheidungen im Gesundheitssystem verbessern will.

Gerd Antes 
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Wulf Dietrich

Das Implantate-Register-Gesetz

... oder wie hebelt man den Datenschutz aus?

„Aber es geht! – Wir sind damit gut durchs Kabinett gekommen!“ Voll Stolz präsentierte Gesundheitsminister Spahn auf dem DEMA-
Kongress im April 2019 seinen Entwurf des Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD)1, mit dem er weitgehende Einschränkungen 
des Datenschutzes durchsetzen konnte. Gab es bei der Verabschiedung des Digitalen Versorgungsgesetzes (DVG) noch heftige Dis-
kussionen darüber, ob die Sozialdaten der PatientInnen in großem Umfang weitergegeben und verarbeitet werden dürfen, so lief 
die Verabschiedung des EIRD im September diesen Jahres fast geräuschlos über die Bühne. Dabei enthält dieses Gesetz weitaus 
gravierendere Eingriffe in das Recht des Patienten auf personelle Selbstbestimmung als das DVG. Während im DVG die Weitergabe 
und Verarbeitung der so genannten Sozialdaten, also der Abrechnungsdaten, die bei den Kostenträgern anfallen und schon jetzt für 
epidemiologische Auswertungen herangezogen werden, intensiviert wird, sollen nach dem EIRD alle relevanten Befunde und die 
Anamnese der ImplantatträgerInnen weitergegeben werden – und zwar ohne Widerspruchsrecht der Betroffenen. Meldet eine Klinik 
einen Eingriff nicht ans Register, wird der Eingriff nicht vergütet.

Implantateregister-Errichtungsgesetz – Ein harmlos klingender 
Name, der suggeriert, dass hier ein durchaus sinnvolles Regis-
ter medizinischer Produkte geschaffen werden soll, wie es eine 
EU-Richtlinie schon seit einigen Jahren fordert. Doch handelt es 
sich bei dem Register nicht um ein Produktregister, sondern um 
eine PatientInnen-Datenbank, die alle PatientInnen mit implan-
tierten Produkten erfasst, und zwar zwangsweise. Das Register 
soll, so der Gesetzestext, dem Schutz der Sicherheit der Patien-
tInnen, der Qualitätssicherung, der Marktüberwachung, sowie 
statistischen und wissenschaftlichen Zwecken dienen. Alle Im-
plantattypen von Gelenkersatz, über Brustimplantate und Herz-
schrittmacher bis hin zu Stents sollen mit diesem Gesetz erfasst 
werden. 

Sicher kann man über den Sinn und Unsinn von klinischen oder 
epidemiologischen Registern streiten (Krebsregister, Transplan-
tationsregister, Endoprothesenregister), doch ist die Teilnahme 
der PatientInnen an diesen Registern meist freiwillig und die 
übermittelten Daten sind sehr streng begrenzt. Die Notwen-
digkeit eines Implantatregisters wird schon im ersten Satz der 
Begründung dieses Gesetzes mit dem Skandal um fehlerhafte 

Brustimplantate im Jahr 2010 begründet. Dabei handelte es sich 
bei diesem Skandal eindeutig um das Problem der CE-Zertifi-
zierung durch den TÜV und nicht um eines der medizinischen 
Versorgung. Unzweifelhaft ist, dass es für Medizinprodukte, die 
im Körper bleiben, künftig schärfere Zulassungsverfahren geben 
muss, aber das hat nichts mit dem vorliegenden Gesetz zu tun.

Mit dem EIRD wird das aus den Grundrechten abgeleitete Recht 
auf informationelle Selbstbestimmung der PatientInnen weit-
gehend außer Kraft gesetzt. Jeder Patient, dem ein medizini-
sches Implantat eingesetzt wird, wird jetzt verpflichtet, sensiblen 
Gesundheitsdaten zentral einem Register in zum Teil pseudo
nymisierter Form zur Verfügung zu stellen. Technisch-organisa-
torische, klinische und zeitliche Daten zum Versorgungsprozess, 
wie insbesondere „Daten zur Anamnese, implantatrelevante 
Befunde, die Indikationen, die relevanten Voroperationen, die 
Größe, das Gewicht und die Befunde der Patientin oder des Pati-
enten, das Aufnahmedatum, das Datum der Operation und das 
Datum der Entlassung“ müssen der Registerstelle übermittelt 
werden (§ 16). Vom Grundsatz der im DSGVO definierten Da-
tenminimierung ist nicht mehr die Rede. Ausdrücklich steht den 

der das in den Mittelpunkt zu stellen, was an vielen Brennpunk-
ten nicht mehr in der ersten Reihe steht: der Patientennutzen.

Das bedeutet die konsequente Nutzung der über Jahrzehnte ent-
wickelten Bewertungsinstrumente für diagnostische und therapeu-
tische Verfahren. Besondere Aufmerksamkeit gebührt dabei nicht 
offengelegten, kommerziellen Gesundheits-Apps sowie den soge-
nannten Prozeduren der künstlichen Intelligenz, die weitgehend als 
Black Box beschrieben werden und ohne Regulierung in die Ge-
sundheitsversorgung eindringen [5]. Ebenso gilt es, dem wissen-
schaftlichen Grundprinzip, an vorhandenes Wissen anzuknüpfen, 
wieder höchste Priorität zu geben, anstatt es unter dem Schlagwort 
„disruptiv“ zu ignorieren und zu Sprunginnovation aufzurufen.
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