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In Deutschland erkranken jahrlich Gber
400.000 Menschen an Krebs, davon
rund 360.000 zum ersten Mal. Ob-
wohl heute viele Patienten dauerhaft
geheilt werden, Uberleben etwa 42 %
der betroffenen Frauen und 54 der
Manner nicht die nachsten 5 Jahre. Es
ist deshalb von besonderer Bedeutung,
durch Screening-MaBnahmen Tumore
in einem so frihen Stadium festzustel-
len, dass sie dauerhaft geheilt werden
kénnen, sowie das Tumorwachstum
bei nicht vollstandig heilbaren Krebser-
krankungen durch geeignete Dauer-
therapien zu reduzieren und zu kon-
trollieren, um Lebenszeit und Lebens-
qualitdt zu erhalten. Die Langzeitthe-
rapie einer chronischen Krebserkran-
kung erfordert ein engmaschiges und
individualisiertes Monitoring moglichst
auBerhalb des Krankenhauses. Ebenso
werden flr eine erfolgreiche Friher-
kennung zuverldssige und aussage-
kraftige biodiagnostische Systeme am
sog. Point-of-Care benotigt. Neue
molekulare und proteinbasierte
Krebsmarker, Fortschritte in der Mikro-
systemtechnik und Nanobiotechnolo-
gie verbunden mit Informations- und
Kommunikationstechnologien schaffen
die Voraussetzung fur die Entwicklung
einer neuen Generation von intelligen-
ten, integrierten biodiagnostischen
Systemen fur die Diagnose und das
Monitoring von Krebserkrankungen im
Rahmen des europdischen Integrierten
F&E-Projektes SmartHEALTH (Projekt-
nummer FP6-2004-IST-NMP-2-
016817).

Aufgabe:
Pravention, friihzeitige Diagnose und

gezielte, wirksame Therapien bilden
die Eckpfeiler eines effizienten Ge-
sundheitssystems. Neue diagnostische
Tests bei Krebserkrankungen miissen
deshalb genaue und verlassliche Aus-
sagen fur eine Therapieentscheidung
liefern und optimal in den Gesund-
heitsversorgungsprozess integriert sein,
um unnétige Behandlung und Belas-
tung fir die Betroffenen zu vermeiden.
SmartHEALTH stellt sich diesen Heraus-

forderungen und entwickelt eine neue
Generation von intelligenten, biodia-
gnostischen Systemen, die optimierte
Disease-Management- und Screening-
Programme in Gesundheitssystemen
ermoglichen, oder diese unterstltzen
und erganzen.

Getrieben von drei SchlUsselanwen-
dungen in der Krebsdiagnostik (Brust-

krebs,  Gebarmutterhalskrebs  und
Darmkrebs) entwickelt das Projekt
intelligente, vernetzte, prototypische

Diagnosesysteme zur multiparametri-
schen Krebsmarkeranalyse fur den
Point-of-Care.

Die Ziele von SmartHEALTH umfassen:

Die Einflhrung neuer Sensorsysteme
zur Biomarkeranalyse integriert in zu-
kinftige Gesundheitsdienste zur Ver-
besserung bestehender Versorgungs-
konzepte.

- Die klinische Validierung der Syste-
me fir die Zielanwendungen bei
Brustkrebs, = Gebarmutterhalskrebs
und Darmkrebs.

- Die Darstellung des Nutzens von
~Ambient Intelligence”-Technolo-
gien in medizinischen Diagnosesys-
temen und von angekoppelten Onli-
ne-Diensten fur die ,pervasive” Ge-
sundheitsversorgung.

- Die Entwicklung von neuen Herstel-
lungstechnologien zur Realisierung
einheitlicher  Sensorlésungen, die
Mikrofluidic-Komponenten,  Trans-
ducer und biologische Assays integ-
rieren.

L6sung:
Getrieben von klinischen Anwendun-

gen in der Onkologie, der Mikro- und
Nanobiotechnologie sowie der Infor-
mations- und Kommunikationstechno-
logien entwickelt das Integrierte Pro-
jekt SmartHEALTH eine offene, integ-
rierte Systemplattform fir neue bio-
diagnostische Gerdte zur Unterstit-
zung der Industrie bei der Verwertung
von Bioassays und neuen Anwen-



dungskonzepten in der Krebsdiagnos-
tik.

Das initiale System besteht aus einem
Einweg-Mikrofluidic-Chip,  der die
Bioprobe aufnimmt, und einem ange-
schlossenen Tischgerdt mit einem Rea-
der-System, das sich dynamisch in die
umgebenden  e-Health-Infrastruktur
integriert und ad-hoc mit Nachbarge-
raten drahtlos kommuniziert.

Dieses Systemkonzept wird anschlie-
Bend unter Kostenaspekten optimiert,
miniaturisiert und tragbare und besser
verfigbare Produktvarianten abgelei-
tet. Die Systemplattform wird die
gleichzeitige Messung und Auswer-
tung von mehreren Analyten auf der
Basis von Nukleinsduren und Proteinen
ermoglichen und kann verschiedene
biologische Probentypen verarbeiten.
Die Ergebnisse werden mit Hilfe von
kinstlichen Neuronalen Netzen und
weiteren Analyse-Tools interpretiert.
Die adaptiven Systeme kennen ihren
Anwender, den Patienten und den
aktuellen Kontext. Sie kommunizieren
auf medizinischen Standards basierend
drahtlos mit Patientenakten des jewei-
ligen Labor-, Krankenhaus- und Onli-
ne-Informationssystems unter Wah-
rung des Datenschutzes. Dazu unter-
stUtzen sie Publik-Key-Infrastrukturen.

Das im Dezember 2005 mit 25 europa-
ischen F&E-Partnern gestartete Projekt
verspricht, die medizinische Krebsdia-
gnostik durch eine friihere und prazi-
sere Krebsmarkeranalytik zu verbes-
sern, die Lebensqualitdt der Betroffe-
nen zu erhéhen und die Wettbewerbs-
fahigkeit der europaischen Industrie
far Invitro-Diagnostika zu starken. Die
Aufgaben des IBMT bestehen zum
einen in der Integration von Mikroflui-
dic- und Sensorkomponenten (AG
Miniaturisierte Systeme), zum andern
insbesondere in der federfihrenden
Entwicklung der Systemsoftware unter
Einbindung von Techniken der ,Am-
bient Intelligence”, des ,Ubiquitous
Computing” und des ,Semantic Web”
mit dem Ziel, biodiagnostische Gerate
intelligenter zu machen und nahtlos in

die sie umgebende IT-Infrastruktur

integrieren zu kénnen.

Zwischenergebnisse des IBMT:

Die Abteilung Telematik/Telemedizin
des IBMT hat ein zukunftsweisendes
Architekturkonzept entwickelt, den
sog. ,Semantic Medical Device
Space (SMDS)", um Systemintelligenz
in biodiagnostische Gerate zu integrie-
ren in dem Sinne, dass sie sich an An-
derungen in ihrer Umgebung anpas-
sen, dass sie dynamisch elektronische
angebotene Dienste in ihrem Umfeld
erkennen und nutzen kénnen bzw. fir
ihr Umfeld bereitstellen und dass sie
autoadaptiv mit bestehenden medizini-
schen Informationssystemen kommu-
nizieren. Der SMDS ist ein pervasives
Softwarearchitekturkonzept, das Tech-
niken des Semantic Web und Web
Service-Technologien nutzt, um medi-
zinische Gerate mit Umgebungsintelli-
genz und Kommunikationsfahigkeiten
fir eine semantischer Interoperabilitat
mit anderen Informationssystemen und
Geraten auszustatten. Um Daten-
schutzaspekten Rechnung zu tragen
und adaquate Datensicherheitsmal3-
nahmen im SMDS-Konzept zu berick-
sichtigen, wurde eine Sicherheitsanaly-
se nach dem Common Criteria-
Standard durchgefthrt und ein sog.
Schutzprofil fir Intelligente Biodia-
gnostische Medizinische Gerate abge-
leitet, das im SMDS Berlicksichtigung
findet.
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In einem ersten Schritt wird das Kon-
zept des SMDS in das initiale
SmartHEALTH-System integriert und
durch Anwender evaluiert. Dazu wer-
den Kommunikationsstandards wie
HL7 V2.3 und POCT1A auf der Basis
von Webservice-Technologie imple-
mentiert. Zudem entwickelt die Abtei-
lung ein webbasiertes SmartHEALTH-
Informationssystem, das die klini-
sche Validierung von Krebsmarkern
unterstitzen soll und neue Online-
Dienste zur Interpretation von Analy-
seergebnissen anbietet.

Potential:

Das Konzept des ,Semantic Medical
Device Space (SMDS)” zeigt modell-
haft, wie medizinische Diagnosegerate
intelligent und interoperabel gestaltet
werden kénnen. Wieder verwendbare
Softwarekomponenten werden die
Ubertragung und Anpassung auf me-
dizinische Gerdte der medizintechni-
schen Industrie ermdglichen. Erste
Demonstratoren werden im Laufe des
Jahres 2008 erwartet.

Das Integrierte Projekt wird von der

Universitat Newcastle in England koor-

diniert. Weitere Informationen sind auf

der Website
http://www.smarthealthip.com

zu finden.
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