Stellungnahme zum Thema Referenzdatenbank

Wir von Haider BIOSWING® verhalten uns zum gegenwartigen Zeitpunkt sehr zuriickhaltend
mit dem Aufbau einer Referenzdatenbank fiir unser Messsystem MicroSwing®.

Dies hat folgende Griinde:

e Wir sind ein entwickelndes und produzierendes Unternehmen, keine forschende
Einrichtung. Dadurch fehlen uns die Mdglichkeiten, die Spezifitdit und Sensitivitat
verschiedener Gro3en bei Patienten und gesunden zu untersuchen. Hierzu wirde es
einen universitaren und unabhangigen Ansatz benétigen. Dieser muss einen ,,Conflikt
of Interest® ausschlieBen und alle Aspekte eines solch komplexen
Forschungsvorhabens (insbesondere auch statistische, ethische, verwaltende u.a.)
langfristig abdecken kénnen.

e Eine Referenzdatenbank, die sowohl in der Forschung als auch in der Klinik
zugrunde gelegt werden soll, bendétigt eine absolute und stetig kommunizierbare
Transparenz. Neben dem entsprechenden Aufwand am wissenschaftlichen Personal
mulssen dartber hinaus Zugriffsrechte geregelt und Fragen des Datenschutzes
bertcksichtigt werden.

e Die =zahlreichen Anfragen, insbesondere durch universitare und klinische
Einrichtungen, zeigen uns, dass oft individuelle Ldésungen fir eine Datenbank
angestrebt werden. Diese differenzierten Aspekte konnen wir nicht als
Dienstleistungen anbieten. Daher existiert die inzwischen etablierte Grundidee, das
MicroSwing® ein Messsystem ist, welches durch seine Offenheit und freie
Gestaltbarkeit individuell angewendet werden kann und sich stetig weiterentwickelt.

e Eine Referenzdatenbank muss unter wissenschaftlichen Ansétzen sehr fokussiert
und korrekt aufgebaut sein. Die reine Erfassung grof3er Datenmengen ist nicht
hilfreich, da diese unspezifisch sind und lediglich Prognosen (Gruppen-
zugehorigkeiten), jedoch keine Pradiktionen (Voraussagen) erlauben. Pradiktionen
werden aber in der Praxis oft (unbewusst) eingefordert. Dies bedeutet aber, dass
komplexe statistische Verfahren zum Einsatz kommen.

o Wir sind grundsétzlich bestrebt, wissenschaftliche Fragestellungen, wie z.B. die
Validierung von Testgttekriterien von externen, unabhangigen Partnern durchfiihren
zu lassen. Eine unabhéngige Publikation in einem Peer-Review-Journal wird dann,
wie es wissenschatftlich Ublich ist, die Originaldaten enthalten.

e Ein Messsystem mit Referenzdaten bedarf eines zertifizierten Qualitats-
managements, da dieses ein Gltezeichen flr den klinischen Bereich ist.

e Entscheidend fur die Beurteilung des therapeutischen Fortschrittes ist der
intraindividuelle Vergleich (Test — Retest oder Seitvergleich), interindividuelle
Referenzdaten sind hier irrelevant.
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