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Christiain H. M. M. De Bruijn

Wisscnschafgliche Kurz-Stetiungnahme

Yorbemerkungen: .

Auf Wunsen der GeschafisfDhrung der 'WDAGO GmbH, Leipzig, gebe ich als e'nschiagig qualifi-
Zierter Wissenschafiler und emeritiener linhaber des L ehrstuhis fir Biomacizin und Gesunsheits-
technofegie der TU Eindhoven die folgende wissenschaflliche Stellungriahme Gber das als Nano-
partikelznalyse” bettelta Diangncseverfahren des INDAGO ab.

l }
Basis dieser Ste'lungnanme ist das von der INDAGO mir zyr Verftigung gestelita Material Gber
das angewendete Verfahren und dis dazls tisher vorliegendan Studier, sowie mehrere Gesprache
mit Herm Or. Gomez als lsitendem Wisg nscnafisr der INDAGO, sowie meine sigenen Kenninis-

se und Recherchen.
Gegenstand dieser Steflungnahme ist irsLesanaere die Beantwortung der Fragen, cb
1

+ das als Nanopanixelanaiyss” tiemeue Verfahren auf anerkannten wissenschaftlichen
Grundlagen aufbaut und damit alg:wissenschaftiich valide einzustufan ist, und

sich das Verfahren 2ur medizinischen Diagnostik signet, insb, die Analyseergebnisse einen
diesbezOglichen Wer basitzen.

Mir ist bekannt, daf die Geschaftsfohrung aer INDAGD GmbH diese Stalfungnanme in Rechts-
Streiigkeitan im Zusammenhang mi: diesem Verfahren verwenden méchten, Auf Wunsch der IN-
DAGO habe ich im Hinblick darauf auf dis Darstellung der mir offengelegten wissenschafliche De-
talls des Verfahrens verzichtet, um den! diesbeztiglichen Geschaltsgeheimnissen der INDAGO

Reshnung zu tragen. ;
§
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Zualleierst golite eine mégliche Unklarheit zyr venvendetan Terminclugle beseitigt werden, insbe-
sonders zum Begriff ,]Na:‘,oparﬁkelar‘aéys'é“. Viele Nicht-Eingeweihte assozieren mit dem Begriff
der Nanotechnologic submikroskopische Teilchen it einer gezieller Funktion. Darum geht es
hier nicht. insoweit ist der Begriff der Nanppatikeanayse" etwas urscharf gewsnit.

Hier wird mit hochmoderner Anzlytik [Prinzip: Liahtzerstreuung unc Laseraplicy ein ganzes Spek-
trum an PartikelgroBesn mit Abrmessungsn rwischen einigen Nanomstern ung mehteren Tausend
Nanometern gemessen. Nur die grédten }’an!ker dieses Spektrums sind dabei unter @inem .nor-
Maien® Lichtmikroskep sichtbar. Die zingeketzten opfischen Analysegerite getdren zur géngigen
Ausstattung moderner Laboralcrier, !

Die Besonderheit des Veriahiens bestent in der Praparation der zy anal sierznden Proben, Die
Auszuwetenden Partikel entsiehen aufgrund ciner gezielten, standardisierten Methode. Disse ba-
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» gefoigt voa einem genaus definienen Auflssungsschrtt,
eht aus kle'neren unc groficren Molekil-Konglo-

[

siert auf dem Trocknen einer Vollblutproks
Das dadurch enistehende Partikelgemisch bes!
me-aten aus Substanzen, dis im Blut zu]ﬁnden sind.

grgetnis der technischen Analyse ist ein individuelles Partikelspekirum der Biprobe, 2um 2we.
cks der medizinischen Oiagnestik wird) das gemessene Partikeepexirum einer blostatistischen
Analyse unterworen. Ausgangspunkt efher bewertencen Aussage st die Tatsache, dag das von
Substanzen im Blut eines gesunden Probanden abgeleitete Partiked-Spektrum sich vom Spektrum

eines kranken Probanden unterscheidet,

Dabel mus einerseits die Individucils Variabilitéit des Einzelnen, aie sich durch aenetische Pridis-
position und Lebensgewohnheiten ergih}t (.im gronen Berelch®), ausreichend 2erbeksichligqr wer-
den. Diss ist mit entsprechendem biostiahstfschem Aufwand zu gewshrieisten. Andererseits sind
Abwelchungen, die das jeweilige Mal dér individuellen Abweichungen abersehreiben, ein wissen-
schaftiich valider Indikator fur mc‘:giicfme pathologische Zustinae (Abweichungen im rolen

Beraich®). {
i
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Die mit einer soicher Technologie erhattenen Muster von groBeren unz kleineren Partikelkomple-

xen, welche unter standardisierten und feproduzierbarer Konditionen aus Vailblut erzielt yung mit
standardisierten analytischen Metheden Jiharakten’sien werden, konnen einan wichtigen Beitrag

Zur (Frih)Erkennung von Abweichungen n dan K&rperprozessen leisten.
|

Krankheitsbildes), ist dies regeimaRig aus AM und Mange der sieh im 3jut befinderden Substan-
Zén ersichtlich. In der kiassischen Labe edizin werden soiche quantitativen und/oder quantitati-
ven Verdnderungen in Bezug auf einen thehsr casr weniger lestgelegian Katalog von einzeinen,
spezifischen Parametern gemessen,

Falls e85 irgendws im Karper abweich':vE:e Prozesse givt (z.B. im Rahmen eines bestimmizn

|
Verianderungen, welche #n Zusammenhang mit bestimmten abweichenden oder krankmachanden
Prozessen stehen, kénpen aber auch enhand enderer Msthoden charakierisiart werden, Eins da-
von kann z.B. gine Inventarisation cas Getamtspekfmms der sich im Blut befinglichen Substanzen
sein. Daflr braucht man eine ausgedannte Analytik und eine ausgefeilte Biostatistik, weiche die
Spektren im gesunden Zustand mit denen in einsm geray henannten, pathologischen Zustand
vergleicht und diagnostiziert. Diese naue Form der Ble-Anahtik zielt ab auf dis maglichst umfas-
sende und ganzheitiiche Erfassung der Rrozesss in dan Ogansystemen und im Kérper insge-
samf, Dieses Gebizt dar 509. .Systems Bology* ist eines der sich am rasantesien enwickeinden

Gebiete in dar Biowissenschat.

Die Techrotegie der INDAGO GmbH feprisentiert ene erste Form dieser .Sysiems Biology”. Sie
basient auf elne Art der Mustererkennung, welche nur moglich ist durch eine Kombinatian repredu-
2rerbarer und robuster analtischer Verfzhren, ausfuhriicher Inventarisation von JSormalent yng
-Bathologischen® Mustern und fungierier m%dizin&scher Bicsatistik.

. - . . | -
Statt mit dgm emgdngigen Bagriff .Nsnopamkelanaryse‘ konrite man diese Technelogis auch
Omplexer tiwlisren afs EDV-unterstizzte! Mustereﬂcernung kompiexar, gaziep hervorgerufener
biomotekyiarer Kemolexe myjt Grifien rwidehen &inigen bis mehraren Tausend Nanometern, die
e—————
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aufgrund siner medizinisch-biostatistischen Ziiordntng efne rejavanle Aussage uber den Gesung-

haitszustand ®ines untersushten Probariden erleuben®. 1

Nachteil dieses Verfahreng ist eine gewlsse, systembedingts Unscharfe cer diagnostischen Aus.
sagen, Vortslle sing ein umlassender Oberblick thsr mogliche Probleme ger systernischan Zuy-

Sammenhdnge im Kérper und damit @be: mdgjiche pathologische Zustsnde und die im Verh&hnis |
2u korventionsler Lakarmedizin sehr geiingen Kosfen fr einen Umfassenden Oberblick. ;

Erste Studisnergebrisse 2y dleser Methode liegen bereits vor, Eime Studie (Universitat Frankiur,
Institut Sportmedizin) weist 2.8. hinsichqlch der Beziehung 2wischen der klassischen medizinisch-
physioiogischen Messung des Rhythmugs der Herzmuskelaktivitat ungd bestimmten Partikel-Spek-
tren auf eine eindeut'ge Korrelatian hin. r

Auch zwischen der Klassischen Labor;bestirmrung van crnéhmngsintoreranz-assozir'erten Im-
”~ monglobulinen des Typs 186 bei Patierten mit dem Hyperaktivitatssyndrom und den fir dieses
Gebiet ralevanten Partixel-Spektran wurcie eine deutliche Korrelationen festgestel.

Damit staht fest, dag dio INDAGQ chhl’m!cgfs, aueh wenn sie sich nach in ein 2m relativ frithen
Stadium der medizinischen Anwardung ’?eﬂndet. sehr woht die Polenz in sich birgt, sich zy einem
Umfassend aussagexrafigen Stancard. erahren in der Bicanalytik zu entwickeln. Wenn 85 ge-
lingt ausreicheng eindeutige und statistsch gesicherte Frofila 2y etablieren, vird diese Technolo-
gfe vor allem im Hinblick aur dja Erkenm.}ng Vo frithen Veranderungen van Substanzprofilen hin-
sichtlich chionisch degenerativer Erkrar}kungen eine neue praventonsmedizinische Dimensien i
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Dle gegenstanaliche Methode basiert weiy ehend guf kenventionallen wissenschaftichen Prapara-
tions- und Analyseverfahren und einer inn‘ vativen, umfassenden biostatistschen Auswertung. Sie
eignet sich gyt fr eiren Uberblick Qbar Magiche medizinische Probleme, Insbesondere be; indif-
ferenten Krankheitsbildern und systemischien Stérungen de; Prozesse im Korper. Dafir ist eg eine
verhahnisma(&ig einfachke, schnele und ae“\r kosteneffektive Methode, Vomussetcung ist eine aus-
reichend fundierta biostatistische Dmenbafis.

-~ Im Hinblick auf die geplants Verwendung dieser Steliungnahme versichera ich hienmnit an Eides
staft, dag diese Stellungnahme meine ehniche, hfzchszpersbnliche Meirung yng Einschidtrung ajs
Wissenschattier wiedergibl und sich dabei‘ausschliemich auf die mir verliegenden mandichen und !
schriftichen ‘nformationen sfit, (
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Ahaus, den 14.08.00
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