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EINSTIEG

WURDEN SIE DIESEM SYSTEM VERTRAUEN?

Was mussten Sie wissen, bevor
Sie es bei Frau M. nutzen?

WERBEPROSPEKT EINES HERSTELLERS

,unsere Kl erkennt Pneumonien im
Rontgenbild mit 95 % Genauigkeit.”

An welchen Patient:innen getestet?

In welchem Krankenhaus?
fiktives Beispiel ,
Verbessert es auch die Behandlung?
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Evidenz zum Nutzen
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STUDIENLAGE

PROZESSE VERBESSERN SICH, OUTCOMES SELTEN BELEGT

METAANALYSE, 108 STUDIEN

+5,8 %

mehr Patient:innen erhalten die
empfohlene Mallhahme (Median)

Kwan et al., BMJ 2020

UNIVERSITAT

Gut belegt

Leitlinientreue, Medikationsfehler, Dosisanpassung, Impf- und
Vorsorgeerinnerungen

Unsicher

Harte Endpunkte wie Mortalitat, Komplikationen, Liegedauer -
selten untersucht, Effekte klein und uneinheitlich

GroRRe Streuung

Dasselbe Prinzip wirkt in einer Klinik, in der anderen nicht
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BEWERTUNG VON KI-SYSTEMEN
VIER STUFEN BIS ZUM NUTZENNACHWEIS

Interne Validierung Externe Validierung Prospektiver Einsatz
Testdaten aus Andere Kliniken, Im echten Workflow,
derselben Klinik andere Gerate, mit Arzt:innen

andere Patient:innen

4

Randomisierte Studie

Geht es Patient:innen
mit System besser?

Die meisten veroffentlichten KlI-Modelle kommen nicht uber Stufe 1 oder 2 hinaus.

UNIVERSITAT
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Risiken und Fallstricke
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RISIKO 1 - MENSCH
ALERT FATIGUE: ZU VIELE WARNUNGEN, KEINE WIRD GELESEN

Ursachen
Niedriger pradiktiver Wert, klinisch irrelevante Hinweise,

49 _9 6 % Unterbrechung im falschen Moment

UBERGANGENE WARNUNGEN

der Arzneimittelwarnungen Gegenmittel
werden Ubergangen Nach Schweregrad stufen, nur Schwerwiegendes unterbrechen,

van der Sijs et al., JAMIA 2006 Warnregeln regelmalSig ausdunnen, Override-Raten messen
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RISIKO 2 - MENSCH

AUTOMATION BIAS: DEM SYSTEM ZU SEHR VERTRAUEN

FEHLER DURCH UNTERLASSEN FEHLER DURCH BEFOLGEN DESKILLING
Das System schweigt - Das System empfiehlt Wer nie selbst befundet,
also schaut niemand falsch - und man folgt. verlernt es.

genauer hin.

Keine Warnung heifst nicht Auch gegen den eigenen Kritisch, wenn das System
~Kein Problem®. klinischen Eindruck. ausfallt oder irrt.

Je zuverlassiger ein System meistens ist,
desto weniger fallen seine seltenen Fehler auf.

UNIVERSITAT
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RISIKO 3 - SYSTEM
BIAS: DAS MODELL LERNT DIE VERZERRUNG MIT

Folge

Ziel .. . ..
ErsatzgrofRe im Training

Gruppen mit schlechterem

seldudilaG ol hohem Bisherige Gesundheitskosten Zugang wirken gesunder,
Versorgungsbedarf finden Sls sie sind

Quellen von Bias Prufen
Wer fehlt in den Daten? Was wurde Leistung getrennt nach Alter, Geschlecht,
dokumentiert? Was misst das Label wirklich? Herkunft und Versorgungsstufe berichten
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RISIKO 3 - SYSTEM
UBERTRAGBARKEIT: DAS SEPSIS-MODELL IM PRAXISTEST

( )
UNTERSCHEIDUNGS FAHIGKEIT UBERSEHEN ALARMIERT
% 18 %
L\ eI/ B Xl 67 % 0
deutlich unter den Angaben der Sepsisfalle ohne aller stationaren Aufenthalte
des Herstellers rechtzeitigen Alarm
N\ J

Andere Klinik, andere Patient:innen, andere Dokumentation - das
Modell muss vor Ort neu gepruft werden.

Wong et al., JAMA Intern Med 2021

UNIVERSITAT
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RISIKO 4 - SYSTEM
BLACK BOX: WARUM SAGT DAS SYSTEM DAS?

Regelbasiert Neuronales Netz i
VORSICHT ABKURZUNG
Begrundung Regel lesbar Millionen Gewichte . . _
Eine Heatmap zeigt, wohin
Fehlersuche Regel korrigieren | schwierig das Modell schaut - nicht, ob
Erklarhilfe nicht notig Heatmap, <8 neelIse? ehilig e
Einflussfaktoren Schaut es auf das Infiltrat oder auf
die Beschriftung des Rontgengerats?
Leistung bei begrenzt oft hoch

Bildern
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Regulatorik und Recht
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MEDIZINPRODUKTERECHT - MDR

DIE ZWECKBESTIMMUNG MACHT SOFTWARE ZUM MEDIZINPRODUKT

Medizinprodukt REGEL 11 - RISIKOKLASSEN
Software, die fur einzelne Patient:innen Diagnose oder Grundfall fiir Diagnose- und
Therapie unterstiitzen soll - etwa der Pneumonie-Assistent ~ ll@ Mg

. . . Fehler kann schwere
Kein Medizinprodukt "b Verschlechterung verursachen

Reine Verwaltung, Abrechnung, Archiv oder Fehler kann Tod oder irreversiblen
Nachschlagewerk ohne patientenbezogene Auswertung Il schaden verursachen

Ab lla pruft eine Benannte Stelle vor
der CE-Kennzeichnung.

Verordnung (EU) 2017/745, Anhang VIlI

UNIVERSITAT
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KI-VERORDNUNG - EU Al ACT

Kl IM MEDIZINPRODUKT GILT ALS HOCHRISIKO-KI

PFLICHTEN HERSTELLER PFLICHTEN KLINIK GELTUNG FUR
Risikomanagement, Datenqualitat, Nach Gebrauchsanweisung MEDIZINPRODUKTE
technische Dokumentation, nutzen, Aufsicht durch 2 ) Aug § 2028
enachliche Aufsient enmbglichen | 9Schultes Personal, Betrieb |

iberwachen, Vorfille melden nach Verschiebung durch

den Digital-Omnibus

MDR und KI-VO gelten nebeneinander - gepruft wird moglichst in einem Verfahren.
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HAFTUNG

DREI BETEILIGTE, EINE LETZTVERANTWORTUNG

ARZTIN, ARZT KLINIK

Behandelt nach Wahlt geeignete Systeme,
facharztlichem Standard schult, organisiert Betrieb
und entscheidet selbst und Wartung

§ 630a BGB, Behandlungsfehler Organisationspflichten,
MPBetreibV

HERSTELLER

Haftet fur fehlerhafte Produkte
- kinftig ausdrucklich auch far
Software und Ki

Produkthaftungsrichtlinie (EU)
2024/2853

Wer der Empfehlung folgt oder sie verwirft, muss die Entscheidung

medizinisch begrinden und dokumentieren konnen.
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System sagt X, die Klinik sagt Y
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FALLBEISPIEL - GERIATRIE, TAG 3, 22 UHR

FRUHWARNSYSTEM: ,NIEDRIGES RISIKO*

DAS SYSTEM DIE PFLEGE BERICHTET

O 1 2 Neu verwirrt, zupft an der Infusion
)

Atemfrequenz 28/min

Verschlechterungsrisiko in 24 h, berechnet
Blutdruck 95/55 mmHg

aus den Werten von 14 Uhr
nur als Freitext im Pflegebericht

. _/
m 2 - Was dokumentieren Sie?} 3 - Warum lag das System daneben?

UNIVERSITAT
LEIPZIG
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AUFLOSUNG

DIE PATIENTIN GEHT VOR, DER SCORE NICHT

1 Handeln Patientin sofort sehen, Vitalwerte und Labor neu erheben,
eskalieren - unabhangig vom Score

2 Dokumentieren Befund, Uhrzeit, Abweichung vom System und Begrundung strukturiert festhalten

3 Ursache verstehen Das System sah nur alte, strukturierte Werte - Verwirrtheit
stand im Freitext. Fehlfunktion an die Verantwortlichen melden

Schlechte Daten rein, falsche Sicherheit raus

m,';gs'm Institut fir Medizinische Informatik, Statistik und Epidemiologie (IMISE) 19
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FUR DIE PRAXIS

SECHS FRAGEN AN JEDES CDSS

1 Wofur ist es zugelassen - und wofur nicht? p. An welchen Patient:innen wurde es validiert?

3 Wie hoch ist der pradiktive Wert bei uns? 4 Welche Daten nutzt es - und sind sie aktuell?

5 Kannich die Empfehlung nachvoliziehen? g Wer Uberwacht die Leistung im Betrieb?

LUET'P';ES'W Institut fir Medizinische Informatik. Statistik und Epidemiologie (IMISE) 20



Studiengang Humanmedizin | QSB 1 - Ml

QUIZFRAGE

Ein zugelassenes CDSS empfiehlt eine Dosis, die lhnen zu

hoch erscheint. Was gilt?

A Das System ist zugelassen, also haftet der Hersteller.

B ich prufe selbst, entscheide und dokumentiere die Begrindung.

C Abweichen ist nur mit Zustimmung der Oberarztin erlaubt.

m,';gs'm Institut fir Medizinische Informatik. Statistik und Epidemiologie (IMISE)
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Zusammenfassung
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GESAMTZUSAMMENFASSUNG
VON DER NOTIZ ZUR ENTSCHEIDUNG

Block 1-2 Block 5
Dokumentieren Block 3-4 ) Block 6
. Unterstutzen
Vollstandig Kodieren Bewerten
' Regeln und Modelle .

strukturiert, =  |cp, ops, sNoMED CT, ™ nul?zen i Daten Nutzen priifen,
. LOINC, ATC machen e

- ’ " Risiken kennen,
Iz gtz Daten maschinenlesbar fur Warnungen und

sonst geht die selbst verantworten

Allergie verloren

Empfehlungen

Jedes System ist nur so gut wie die Dokumentation, auf der es aufbaut.
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PRUFUNGSBEZUG
DIESE BEGRIFFE SOLLTEN SIE ERKLAREN KONNEN

Zwecke und Qualitat der Dokumentation  § 630f BGB Primar- und Sekundarnutzung FAIR

Interoperabilitat, HL7 FHIR Klassifikation vs. Nomenklatur  ICD-10-GM, OPS, DRG SNOMED CT, LOINC, ATC

Wissensbasiert vs. datengetrieben A Sensitivitat, Spezifitat, PPV Kl, KI-Modell, KI-System Alert Fatigue
Automation Bias Bias und Dataset Shift & MDR, KI-VO, arztliche Letztverantwortung

Typische Prufungsform: an einem kurzen Fall erklaren, warum ein System versagt oder hilft.
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ZUSAMMENFASSUNG IN VIER SATZEN

* CDSS verbessern nachweislich Prozesse; ein Nutzen fur Patient:innen
muss eigens belegt werden.

* Alert Fatigue und Automation Bias machen aus guten Systemen
gefahrliche, wenn der Mensch nicht mitdenkt.

* Modelle Gbernehmen Verzerrungen ihrer Daten und mussen in jeder
Klinik neu gepruft werden.

* MDR und KI-VO regeln das Produkt — die Entscheidung und ihre
Dokumentation bleiben arztlich.
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