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Liebe Leserinnen und Leser,

die fortschreitende Entwicklung von Kiinstli-
cher Intelligenz (Kl) verbunden mit wachsen-
den Einsatzmoglichkeiten birgt viele Chancen
fur die Zukunft. Arbeitsvorgange und Prozesse
konnten sich beschleunigen oder effizienter und
genauer gestalten lassen. Doch es bleibt eine
wichtige Frage zu diskutieren, an welcher Stelle
und zu welchem Zweck wir uns als Gesellschaft
fir den Einsatz von Kl entscheiden — und welche
Weichen wir dafr stellen wollen.

Insbesondere in der Medizin stellen sich durch
den Einsatz von Kl grundlegende Fragen, zum
Beispiel zum Verhaltnis zwischen Patientinnen
und Patienten auf der einen Seite und Arztin-
nen und Arzten auf der anderen Seite, nach
Vertrauen und Verantwortung fur Diagnosen
und bei Therapieempfehlungen. Antworten auf
diese wichtigen Fragen konnen nur tber einen
gemeinsamen Austausch und Prozess verschie-
denster Akteure und Akteurinnen gefunden
werden. Jede Perspektive wird gebraucht, um
anstehende Herausforderungen durch den Ein-
satz von Kl bewerten und Entscheidungen dar-
aus ableiten zu kdnnen.

Die Berlin University Alliance (BUA), der Exzel-
lenz-Verbund der Berliner Universitaten und
der Charité, will auf diese groRen gesellschaft-
lichen Herausforderungen unserer Zeit durch
neue Wege in der Forschung Antworten finden.
Damit betreten wir Neuland im Bereich der Spit-
zenforschung und haben den Anspruch, eine
neue Qualitat in Forschungsprozessen zu ge-
winnen — und zugleich als Wissenschaft einen

innovativen Beitrag zur Lésung drangender Zu-
kunftsfragen zu leisten. Als Verbund haben wir
das Thema Knowledge Exchange als wichtiges
Handlungsfeld in den Mittelpunkt unserer Zu-
sammenarbeit gesetzt. Wissenstransfer ist fir
uns keine Einbahnstral3e von der Wissenschaft
in die Gesellschaft — wir wissen, dass wir gesell-
schaftliches Erfahrungswissen brauchen, um
komplexe Probleme zu verstehen und zu breit
akzeptierten Losungen zu kommen.

Wissenschaft trifft auf aul3erwissenschaftliche
Expertise — mit diesem transdisziplinaren An-
satz haben die grof3en Berliner Universitaten
und die Charité ein neues Format gestaltet. In
»Research Foren« sollen in Zukunft weitere ge-
sellschaftliche Fragestellungen erforscht wer-
den, zum Beispiel zum sozialen Zusammenhalt
oder zum Klimawandel.

Das erste Research-Forum widmete sich im
Oktober 2018 den gesellschaftlichen, wissen-
schaftlichen und ethischen Herausforderungen
der Digitalisierung im Kontext von Gesundbheit.
Insbesondere die ethischen Spannungsfelder,
die sich aus neuen Produkten und Prozessen
ergeben, wollten wir aus maoglichst vielen un-
terschiedlichen Perspektiven betrachten. Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler der drei
grof3en Berliner Universitaten und der Charité
haben mit Akteurinnen und Akteuren aus der
Praxis an interaktiven Workshops teilgenom-
men, um gemeinsame neue Forschungsideen
zum Thema Digitalisierung und Ethik im Ge-
sundheitsbereich zu entwickeln. Eine zentrale
Fragestellung war, welche Voraussetzungen ge-
schaffen werden miissen, damit die beteiligten



Akteurinnen und Akteure der Kl-unterstiitzten
Bilddiagnose und Entscheidungsfindung mit
guten Grunden vertrauen konnen. Im Rahmen
einer transdisziplinaren Konsultation von Be-
troffenen und Beteiligten hat die Berlin Universi-
ty Alliance eine Gruppe von 19 Teilnehmenden
eingeladen, um gemeinsam eine Empfehlung
zur weiteren Entwicklung dieser Technologien
zu erarbeiten. Die Teilnehmenden setzten sich
zusammen aus den vier Feldern Data Science
und KI; Ethik und Psychologie; Arztinnen und
Arzte, MTRA und andere Gesundheitsberufe
sowie Patientinnen und Patienten.

Der Konsultationsprozess startete im Herbst
2019 und lief Gber vier Monate. Die aus dem
Prozess resultierenden, in diesem Bericht vor-
gelegten Ergebnisse und Empfehlungen wer-
den in die weiteren Forschungsarbeiten der
Berlin University Alliance einflieRen.

Ich freue mich sehr, lhnen mit diesem Bericht
ein wichtiges erstes Arbeitspapier der Berlin
University Alliance aus dem Bereich Knowledge
Exchange vorstellen zu diirfen, freue mich auf
den weiteren Austausch und winsche lhnen
eine anregende Lektlre.
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Zusammenfassung

Im Zeitraum von November 2019 bis Februar
2020 wurde eine Konsultation von Stakehol-
dern, Expertinnen und Experten zum Thema
Kuanstliche Intelligenz (KI) in der Radiologie
durchgefiihrt. Die Basis flir die Konsultation bil-
dete ein Anwendungsfall, der die Stationen ()
Kl-assistierte Anamnese und Entscheidung tber
den weiteren Diagnoseweg, (ll) Kl-assistierte
Bildbefundung und (lll) Kl-assistierte Therapie-
empfehlung bei einer Herzsymptomatik um-
fasst. Die Konsultation wurde im Auftrag der
Berlin University Alliance von der Agentur Ex-
plorat Forschung und Kommunikation realisiert.
Fachlich wurde sie von einem interdisziplinaren
Verbund von Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern der Berliner Universitaten und der
Charité begleitet, die gemeinsam auf dem Feld
KI / Radiologie / Herzdiagnostik forschen und
beabsichtigen, die Resultate der Konsultation in
ihre weitere Forschung einflieBen zu lassen.

An dem Verfahren wirkten insgesamt 19 Teil-
nehmende mit. Die Teilnehmenden rekrutier-
ten sich aus den vier Feldern Data Science und
Kl; Ethik und Psychologie; Arztinnen und Arzte,
MTRA und andere Gesundheitsberufe sowie
Patientinnen und Patienten. Die fiir die Konsul-
tation verwendete Methode war ein deliberati-
ves Delphi.

In einem ersten Schritt der Konsultation (A)
wurden Problembereiche identifiziert und ka-
tegorisiert. Im zweiten Schritt (B) wurden mog-
liche MaBRnahmen in Bezug auf die genannten
Problemfelder gesammelt und priorisiert, ins-
besondere auch mit Blick auf ihre Dringlichkeit
fur weitere Forschung im Feld Kl / Radiologie
/ Herzdiagnostik. Im dritten Schritt (C) wurden
Losungen fiir einige der in den vorherigen
Schritten identifizierten Problemfelder erarbei-
tet. Diese Problemfelder waren:

© Entscheidungskonflikte zwischen Arzt und Kl

© Haftung und Verantwortung

© Zertifizierung und verbindliche Vorgaben

© Fort- und Weiterbildung

© sich ergebende Schwierigkeiten hinsichtlich
der informierten Entscheidung

© gesellschaftliche Ziele

Einige Schlaglichter aus den Resultaten der drei
Konsultationsphasen (A-C):

Rein quantitativ entfielen die meisten Aussagen
zur Problematik der Vertrauenswiurdigkeit von
KI-Systemen im Anwendungsfall auf die Kate-
gorie »Interaktionsdesign«. Damit gemeint ist
hier die Kommunikation in der Behandlungs-
situation unter Einbezug des KI-Systems. Was
die einzelnen Stationen des Anwendungsfalls
betrifft, zog der Schritt (I) »Anamnese und Ent-
scheidung Uber den weiteren Diagnoseweg«
die groBte Aufmerksamkeit auf sich.

In den ersten beiden Phasen der Konsultation
wurde dartiber hinaus durchgehend das Pro-
blem von Entscheidungskonflikten zwischen
Arzt oder Arztin und Kl als besonders relevant
thematisiert. In der finalen Phase C hingegen,
in der es unter anderem um die Ausarbeitung
von Losungen fir diesen Fall ging, wurde fest-
gestellt, dass ein Konflikt zwischen Arzt oder
Arztin und Kl sich nicht wesentlich unterschei-
det von Entscheidungskonflikten zwischen ver-
schiedenen arztlichen Meinungen. Vorausge-
setzt, die Ergebnisse eines KI-Systems kdnnen
nachvollzogen werden, sahen manche Teilneh-
mende auch eine positive Funktion in Entschei-
dungskonflikten: Sie zwingen zum Innehalten
und Uberdenken.

Eine besonders deutliche Erkenntnis war, dass
der ins Auge gefasste Anwendungsfall insofern
Uber bereits bekannte und praktizierte Szenarien
der Technikunterstilitzung hinausgeht, als Kl hier
nicht nur bei der Diagnose assistiert, sondern
zudem auch die Anamnese unterstutzt und auto-
matisiert Empfehlungen zu Diagnoseverfahren
und Therapie beisteuert. Hierbei handelt es sich
in weitaus starkerem Mal3e als bei einer Kl-Dia-
gnose der Form »X Patienten mit den gleichen
Symptomen wie Sie haben Y« um Entscheidun-
gen unter Unsicherheit. Verschiedene Diagnose-
verfahren sind oftmals mit Vor- und Nachteilen
behaftet, ohne dass ein gemeinsamer Nenner
existiert, um die verschiedenen Vor- und Nach-
teile miteinander zu verrechnen. Die regelge-
leitete Bewaltigung solcher Entscheidungen
gestaltet sich entsprechend komplex. Damit
zusammenhangend wurde ersichtlich, dass KiI-
Assistenz bei der Wahl von Diagnoseverfahren
und Therapien das Problem der informierten



Entscheidung aufwirft. Gelungene LoOsungen
sind hier nur dann maoglich, wenn individuel-
le Praferenzen von Patientinnen und Patienten
berticksichtigt werden. Dazu zahlt insbesondere
die Risikobereitschaft: Bin ich als Patient oder
Patientin, der oder die sich fiir eine angenehme-
re und mit wenige Nebenwirkungen behaftete
Therapie entscheidet, willens, auch die Risiken
in Kauf zu nehmen, die mit einem madglichen
Misserfolg der Therapie einhergehen?

Durchgehend zeigte sich, dass es fiir die Ver-
trauenswiurdigkeit eine wesentliche Rolle spielt,
ob eine Black-Box-Technologie oder eine nach-
vollziehbare KI (»Explainable Artificial Intelli-
gence«) eingesetzt wird. Selbst dann, wenn ein
KI-System medizinisch Uberlegene Resultate
produziert, sahen viele der Teilnehmenden das
arztliche Urteil deshalb als tberlegen an, weil
das oberste Ziel nicht in erster Linie eine best-
mogliche medizinische LOsung sei, sondern
eine Entscheidung, fir die die beteiligten Ak-
teurinnen und Akteure Verantwortung tiberneh-
men und mit der sie gut leben konnten. Dazu
gehort nach Ansicht vieler Teilnehmender auch
die Begriindbarkeit einer Entscheidung.

Ein anderes durchgehendes Thema war die
Skepsis von Patientinnen und Patienten sowie
Arztinnen und Arzten hinsichtlich der Qualitat
und Verbindlichkeit von KI-Empfehlungen im
medizinischen Einzelfall. Sehr unterschiedliche
Meinungen wurden geaullert beim Vergleich
der Vertrauenswirdigkeit und Zuverlassigkeit
von arztlichem Urteil und KI-Empfehlung. Diese
Meinungen wurden auch detailliert argumenta-
tiv begriindet.

»Bei der automatischen Auswertung eines EKG
kommt schon mal die Falschmeldung ,Herz schlégt
nicht” Da lacht man. Aber wenn jemand, der von
der Sache nichts versteht, auf der Basis automati-
scher Auswertungen weitere Behandlungsschritte
einleitet, dann kann das echt gefahrlich werden. Ein

konkretes Beispiel: Wenn die KI den Herzrhyth-

mus falschlich als Vorhofflimmern diagnostizierte,
wiirde man sofort blutverdiinnende Medikamente
geben. Bei einer falschen Diagnose kann das aber
im schlimmsten Fall dazu fithren, dass ein Patient
innere Blutung erleidet.«

»Viele Forschungsarbeiten der vergangenen Jahr-
zehnte zeigen, dass selbst einfache Entscheidungs-
regeln (»simple prediction rules, die eine einfache
Form von Algorithmen darstellen) bessere Resul-
tate als Expertinnen und Experten liefern. Dies ge-
schieht gerade deshalb, weil Detailinformationen

nicht berticksichtigt werden, die einen menschli-

chen Entscheider zu verzerrten Urteilen verleiten.
Im Experiment hat sich gezeigt, dass ein simpler KI-
Algorithmus, der einen Experten imitiert, oft besser
ist als der Experte selbst.«

Ein Systemigramm (s. nachste Seite) stellt die
Faktoren, die im Hinblick auf Vertrauenswirdig-
keit bei der Implementierung von KI-Systemen
von den Teilnehmenden als relevant erachtet
wurden, zusammenfassend dar. In der Gesamt-
sicht zeigt sich, dass fiir die in den Gesprachen
formulierten Ziele »Patientenzufriedenheite,
»Behandlungserfolg« und »Effizienzsteigerun-
gen, die den Patientinnen und Patienten zugu-
te kommen« jeweils andere Faktoren relevant
sind. Wahrend beispielsweise fir die Patienten-
zufriedenheit die Wahrung von Patientenrech-
ten und ethischer Standards zweifelsfrei eine
grol3e Relevanz besitzen, sind diese Faktoren
fiir den rein medizinischen Behandlungserfolg
weniger oder gar nicht erheblich. Das Gesamt-
bild zeigt auRerdem deutlich, welche Faktoren
rechtlich oder technisch zwingend notwendig
sind, um KI-Systeme Uberhaupt implementie-
ren zu konnen. Andere Faktoren hingegen, etwa
die Erklarbarkeit von mithilfe von KI-Systemen
erzielten Resultaten, sind eher fir eine zufrie-
denstellende Anwendung von Kl-Assistenzsys-
temen wichtig.

Der Begriff »Vertrauenswiirdigkeit« ist eine Me-
takategorie der Gesamtschau. Viele Faktoren,
wie das Wissen Uber Prognosesicherheit, Zer-
tifikate oder das arztliche Vertrauensverhaltnis,
zahlen auf das Konto der »Vertrauenswirdig-
keit« ein.



Abbildung 1: Ein Systemigramm stellt
die Faktoren, die im Hinblick auf Vertrau-
enswilirdigkeit bei der Implementierung
von KI-Systemen als relevant erachtet
wurden, zusammenfassend dar. Griin
eingezeichnet sind Effekte, die sich for-
derlich auf die jeweiligen Faktoren aus-
wirken. Rot eingezeichnet sind Effekte,
die sich negativ auswirken. Zielvorgaben
innerhalb des Gesamtsystems sind mit
dem Icon »Zielscheibe« markiert. Mit
dem Icon »Werkzeug« gekennzeichnet
sind Themen, zu denen in Phase C der
Konsultation konkrete L6sungsansétze
skizziert wurden. Eine sklalierbare Versi-
on des Systemigramms kannn als Bild-
datei digital abgerufen werden unter
bit.ly/2SCRgCq

ericinen.

e bl
¥

Arsy/Patnt

e L



Inhaltsverzeichnis

Einleitung

Ziele der Konsultation

Der Anwendungsfall
Konsultationsverfahren und Methode

Teilnehmende

Resultate A.1: Woriiber wurde am meisten geredet?
Stationen in der Chronologie des Anwendungsszenarios
Verortung von Problemen der Vertrauenswiirdigkeit im Gesundheitssystem

Adressaten fiir Problemlosungen

Resultate A.2: Welche Probleme sind zu erwarten? Welche Aufgabenbereiche
und Akteure sind von Problemen der Vertrauenswiirdigkeit betroffen?

Interaktions- und Prozessdesign
Software-Entwicklung
Datenmanagement und IT
Gesundheitsmanagement
Arzt/Arztin und Team
Radiologie

Patient/Patientin

Resultate B: Sammlung und Priorisierung von MaBnahmen in Bezug auf
in Phase A identifizierte Probleme

Vertrauen, Verantwortung, Standards

Finanzierbarkeit ermoglichen, Zugriff auf Daten erleichtern
Pilotprojekte

Interaktionsdesign

Gesellschaftlicher Dialog

Resultate C: Lésungsskizzen flir ausgewahlte Probleme
Entscheidungskonflikt

Fort- und Weiterbildung

Verantwortung und Haftung

Zertifizierung und verbindliche Vorgaben (Standards und Normen)
Informierte Entscheidung

Gesellschaftliche Ziele

Literaturverzeichnis

Material und Methoden

Nachwort der Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler

Impressum

12
12

13
13
14
15

16
16
21
23
25
28
29
30

31
31
31
32
32
33

35
36
39
40
41
42
44

46

47

48

49



Einleitung

Ziele der Konsultation

Wie konnen Kl-basierte Assistenzsysteme in der
Medizin so gestaltet werden, dass sie vertrau-
enswirdig sind? Das war die Ausgangsfrage
der vorliegenden Stakeholder- und Experten-
konsultation »Kinstliche Intelligenz in der Ra-
diologie« (KIRA).

Es ging dabei um mehr als eine Antwort auf die
Frage: Vertrauen Patienten und Patientinnen,
medizinisch-technisches und arztliches Fach-
personal und andere Akteurinnen und Akteure
de facto einem KI-System? Vielmehr sollte die
Konsultation Aufschluss dariiber geben, wel-
che guten Griinde es gibt, einem KI-System
zu vertrauen oder nicht zu vertrauen. Und wie
konnen KI-Systeme so gestaltet werden, dass
man ihnen mit guten Griinden vertrauen kann?
Im Fokus des Projekts stand das Thema Kl im
medizinischen Anwendungsfall. Ubergreifende
Probleme im Kontext von Digital Health und
Big Data wurden tangiert, sollten aber nicht die
Hauptrolle spielen.

In dem Projekt ging es ferner weniger darum,
eine bereits identifizierte Erkenntnisliicke (»be-
kannte Unbekannte«) zu schlie3en, als durch
die friihzeitige Partizipation von Stakeholdern,
Expertinnen und Experten Aspekte des Themas
zu erkunden, die Uber die Ublicherweise in der
Fachliteratur adressierten Fragestellungen hin-
ausweisen.

Der Anwendungsfall

Ein dreistufiges Szenario der Herzdiagnostik
bildet den Anwendungsfall, vor dessen Hin-
tergrund die Vertrauenswiirdigkeit von KI-Sys-
temen erortert werden sollte. Die drei Stufen
sind: () Kl-assistierte Anamnese und Wahl des
Diagnosetools, (ll) Kl-assistierte Bildbefundung,
(Il Kl-assistierte Therapieempfehlung’. Im
Fachgebiet der Radiologie spielt digitale techni-
sche Unterstiitzung in Entscheidungsprozessen
bereits heute eine gewichtige Rolle. Es ist zu
erwarten, dass das Interesse an Kl-unterstitzter
Befundung in diesem medizinischen Fachgebiet
besonders grol3 sein wird. Das Szenario folgt
den Grundziigen des Konzepts »Bionic Radio-
logist«, wie von Marc Dewey (der als Mitglied
der Berlin University Alliance die vorliegende
Konsultation mit beauftragt und begleitet hat)
und Uta Wilkens beschrieben.?

Zum Begriff »Kl« gab es von Seiten des Pro-
jektteams der Berlin University Alliance keine
Festlegung auf verwendete Methoden (wie
neuronale Netze, maschinelles Lernen oder
Deep Learning). Insgesamt wurde der Fokus auf
»nschwache Kl« (im Gegensatz zu »starker Kl«)
gelegt. Mit der Wahl des Anwendungsfalls, der
explizit Kl-assistierte Diagnosetool- und The-
rapieempfehlungen umfassen sollte, wurden
auch Entscheidungen unter Unsicherheit in den
Dialog einbezogen.

1 Zurlckgegriffen wurde auf folgende Literatur zu K-
Assistenz in der herzdiagnostischen Radiologie: Fornell
2019, Siegersma et al. 2019, Singh et al. 2018, Tang et al.
2018, Yan 2019.

2 Dewey/Wilkens 2019.
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Einleitung

Patient kommt mit
Brustschmerzen in die
Praxis

Arzt fiihrt
Anamnesegesprach

Arzt fuhrt EKG durch

Arzt Uberweist

KI Gibt
Gesprachsleitfaden
vor und gibt
Diagnoseempfehlung

‘ Kl assistiert bei der
‘ Auswertung des

EKG

‘ Kl assistiert bei der
Entscheidung, wohin

tUiberwiesen wird

Invasive Katheter-
Angiographie

Minimal invasives
Angio-CT

Radiologin klart auf. MTRA flhrt CT-Untersuchung

durch bzw. Radiologin fihrt Angiographie durch

Radiologin erstellt Befund

Zuriick beim
tberweisenden
Arzt: Arzt
verschreibt
Therapie

Kl assistiert bei der Befundung
(durch Bildanalyse und
kombinatorische Analyse
quantitativer Daten)

Kl assistiert bei
Therapieentscheidung

Abbildung 2: Verlaufsdiagramm des Anwendungsfalls mit den drei Bereichen (l) Kl-assistierte
Anamnese und Wahl des Diagnosetools, (Il) Kl-assistierte Bildbefundung und (lll) Kl-assistierte

Therapieentscheidung



Die drei Stufen:

Ein Patient kommt in die Hausarztpraxis und
klagt Uber Brustschmerzen. Das Symptom
deutet auf eine mogliche Herzkrankheit. Zur
Abklarung erstellt der Allgemeinmediziner ein
EKG. Bei der Auswertung des EKG kommt ein
KI-System zum Einsatz (tatsachlich ist der Ein-
satz von KI-Systemen hier bereits verbreitet)2.
Auf Basis der Informationen, die der Arzt im
Kl-unterstlitzten Anamnesegesprach und durch
seine Untersuchungen gewinnt, spricht er eine
Empfehlung fir das weitere Diagnoseverfahren
aus. Diese Empfehlung bespricht er mit seinem
Patienten. Im Szenario besteht die Wahl zwi-
schen einer (invasiven) Angiographie, das heif3t
einer mehrstindigen Rontgenuntersuchung
unter Einsatz eines Katheters, und einer Angio-
Computertomographie (Angio-CT), die den Pa-
tienten zwar weniger belastet, in einigen Fallen
aber nicht ausreichend ist und dann doch noch
um eine Angiographie erganzt werden muss.
Eine Doppeluntersuchung von zunachst Angio-
CT und dann Angiographie gilt es jedoch zu ver-
meiden, da dem Patienten in beiden Fallen Kon-
trastmittel verabreicht werden muss, wodurch
es zu einer Nierenschadigung kommen kann.
In dem Anwendungsfall wird die Entscheidung
zwischen den beiden Bildgebungsmoglichkei-
ten durch ein KI-System unterstiitzt.* Unberick-
sichtigt bleibt die Moglichkeit einer Angio-Mag-
netresonanztomographie (Angio-MRT)®.

Der nachste Schritt ist die bildgebende Unter-
suchung und die Bildbefundung in der Radiolo-
gie — die Kl-assistierte Auswertung des (analo-
gen) Rontgenbilds oder der (digital erzeugten)

3 Topol 2019.

4 Was die Wahl des Diagnosetools betrifft, konnten wir
auf keine bereits vorhandenen Beispiele in der Literatur zu-
rickgreifen. Andererseits existiert eine reichhaltige Litera-
tur zu den Faktoren, die bei der Entscheidung Angiographie
vs. Angio-CT berlcksichtigt werden sollten (diese Faktoren
kénnten prinzipiell auch von einem KI-System »gelernt«
worden sein). Vgl. Haase et al. 2019, Evidence-based
Practice Center 2015, Coenen et al. 2018.

5 Vgl https://www.die-radiologen.com/de/leistungen/
kernspintomographie-mrt/mr-angiographie, Hansen 2018.

Angio-CTé. Die Durchfiihrung der Angio-CT
erfolgt durch erfolgt durch eine medizinisch-
technische Radiologieassistentin (MTRA). Die
Katheteruntersuchung der Angiographie wird
durch die Radiologin durchgefiihrt und von der
MTRA assistiert. Die Aufklarung des Patienten
und die Befundung erfolgen im Anwendungs-
fall durch die Radiologin. Technologische Ver-
fahren, die in der Angio-CT eingesetzt werden,
um aus den CT-Daten dreidimensionale Bilder
zu erzeugen und quantitative Parameter zu be-
rechnen, waren nicht Gegenstand fiir Vertrau-
ensabwagungen im Rahmen der Konsultation.”

Auf Basis der aus der radiologischen Untersu-
chung resultierenden Befundung berat sich im
dritten Schritt der Patient mit seinem Hausarzt
Uber die geeignete Therapie. Auch hier assis-
tiert ein KI-System bei der Entscheidung?®.

Die hier sequentiell dargestellten Kl-Verfahren
sind tatsachlich iterativ. KI-Systeme werden mit
den Daten medizinischer Datenbanken trainiert
und speisen Informationen des konkreten Falls
wieder in die Datenbanken zuriick. Mit jedem
neuen Behandlungsfall wachst damit die Da-
tenbasis und das KI-System kann immer besse-
re Resultate liefern, weil es sukzessive immer
mehr Verlaufsdaten von Behandlungsfallen be-
ricksichtigt.

6 Zum Einsatz von KI-Systemen in der Angiographie vgl.
Annarumma et al. 2019. Zu Kl im Angio-CT vgl. Utsunomiya
et al. 2016, Singh et al. 2018.

7 Best 2019, Coenen et al. 2018.

8 Fur die KI-Unterstlitzung von Therapieentscheidungen
bei Herzpatienten mussten wir auf Literatur zu eng ver-
wandten Fragestellungen zurtickgreifen: Western Universi-
ty 2015, Shah et al. 2015.
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Konsultationsverfahren und
Methode

Fir die Stakeholder- und Expertenkonsultation
wurde ein speziell angepasstes deliberatives
Delphi verwendet mit dem sich innovative und
strategische Fragestellungen gut bearbeiten
lassen.® Das verwendete Verfahren besteht aus
Prasenzveranstaltungen (Kickoff-Workshop,
Abschlusstreffen) und Remote-Verfahren (Tele-
fon-Kleingruppen, E-Mail-Abfragen, Informati-
onsangebote von Teilnehmenden und Projekt-
gruppe Uber eine Projekt-Webseite). Besondere
Merkmale waren der Einsatz von Szenarien-
spielen und die Analyse und Ergebnisverdich-
tung mithilfe von Verfahren der Problemstruk-
turierung (Systemigramm, Canvas-Methode).

Der chronologische Ablauf:

© 09. November 2019: Kickoff-Workshop mit
Szenarienspiel zum Anwendungsfall

© Phase A: November-Dezember 2019: Pre-
Mortem-Analyse zur Identifizierung kriti-
scher Punkte in Bezug auf Vertrauenswiir-
digkeit von KI-Systemen im Anwendungsfall
in Telefon-Kleingruppen

© Phase B: Dezember 2019: Individuelle Befra-
gung der Teilnehmenden zur Priorisierung
von Problemen und Aufgaben in Bezug auf
die vertrauenswirdige Gestaltung von KI-
Systemen

© Phase C: Januar 2020: Co-Creation-Work-
shops in Form von Telefon-Kleingruppen zur
Konstruktion von Losungen fiir einige der
in den vorherigen Schritten identifizierten
Problemfelder

Resultate wurden jeweils nach den einzelnen
Zwischenschritten zusammengefasst und den
Teilnehmenden zur Kommentierung zu Verfi-
gung gestellt

9 Groetker 2018.

© Abstimmung des finalen Ergebnisberichts
mit den Teilnehmenden

© Prasentation des Ergebnisberichts am
19. Marz 2020 im Rahmen der Veranstaltung
»Gesund durch Kiinstliche Intelligenz?« im
Futurium, Berlin

Teilnehmende

Teilnehmende Stakeholder und Fachkundige
wurden aus professionellen und personlichen
Netzwerken rekrutiert. Die insgesamt 19 Teil-
nehmenden (7 Frauen, 12 Manner) konnen fol-
genden Gruppen zugeordnet werden:

© Data Science und Kl (4 Teilnehmende)
© Ethik und Psychologie (4 Teilnehmende)

© Arztinnen und Arzte, MTRA und andere
Gesundheitsberufe (7 Teilnehmende)

© Patientinnen und Patienten (4 Teilnehmen-
de)



Resultate A.1: Woriiber wurde am meisten
geredet?

Im Zeitraum von November bis Dezember 2020 wurde mit den Teilnehmenden der Kon-
sultation eine Pre-Mortem-Analyse zur Identifizierung kritischer Punkte in Bezug auf die
Vertrauenswiirdigkeit von KI-Systemen im Anwendungsfall durchgefiihrt. Die Aufgabe
war: »Stellen Sie sich in einem Worst-Case-Szenario fir jede Station des Anwendungs-
falls die Implementierung eines KI-Systems vor, bei dem die Dinge maximal schieflaufen,
so dass die Vertrauenswiirdigkeit nicht mehr gegeben ist.« Eine weitere Frage war: »Sie
blicken 20 Jahre in die Zukunft. KI im Gesundheitsbereich hat weite Verbreitung gefun-
den. Allerdings haben sich die Dinge nicht so gestaltet, wie man es sich erhofft hat. Was
ist schiefgelaufen?« Die Aufgaben wurden in moderierten Telefon-Kleingruppen mit je-
weils zwei bis drei Teilnehmenden bearbeitet. AuBerungen wurden von der jeweiligen
Gesprachsleitung mitnotiert. Im Anschluss an die Telefongruppen wurden die gesammel-
ten Gesprachsnotizen mithilfe einer qualitativen Inhaltsanalyse ausgewertet und geclus-
tert. Insgesamt wurde dabei mehrdimensional verfahren, das heil3t, die Gesprachsnotizen
wurden gleichzeitig verschiedenen Sets von Clustern (Dimensionen) zugeordnet. Eine Di-
mension bildeten die chronologischen Stationen des Anwendungsfalls, eine weitere die
Verortung der identifizierten Vertrauensprobleme innerhalb des Gesundheitssystems und
eine dritte die verschiedenen Aufgabenfelder und Akteure, die bei der Suche nach Losun-
gen fir die von den Teilnehmenden identifizierten Herausforderungen eine Rolle spielen.
Die quantitative Auswertung der einzelnen Cluster zeigt, wie sich die Haufigkeit der The-
matisierung kritischer Punkte verteilt.

Stationen in der Chronologie des Anwendungs-
szenarios

Haufigkeit der Thematisierung - Stationen im Ablauf

EKG

Diagnosetool-Wahl

} F| 4 ] 8 10 12 id 16 18 20

Abbildung 3: Zuordnung von Einzelaussagen auf die Stationen des Anwendungsfalls. Anmerkung:
Die hdufige Thematisierung kritischer Punkte im Anamnesegespréch kann auch dadurch bedingt sein,
dass die Worst-Case-Szenarien in der Chronologie des Anwendungsfalls besprochen wurden.

13



KIRA Ergebnisbericht

Resultate A.1 Worlber wurde am meisten geredet?

—
I

Verortung von Problemen der Vertrauenswiirdigkeit
im Gesundheitssystem

Fiir die Verortung von Vertrauensproblemen im Gesundheitssystem verwendeten wir
als Hypothese ein Kausalmodell, das die Folgen von Vertrauensverlusten in Richtung auf
Worst-Case-Szenarien nachzeichnet. Entsprechend dieses Modells wurden die (gelb mar-
kierten) Felder Fachoffentlichkeit, Arztin/Arzt und Patientin/Patient als Ebenen identifiziert,
auf denen Vertrauensverluste Relevanz haben. Einzelaussagen aus den Gesprachsnotizen
wurden entsprechend diesen drei Kategorien zugeordnet.

Daten-5Skandale

Vertravensverlust
in der

(Fach)
Offentlichkeit

Arztinnen
unterlaufen
Fehldiagnosen (die
sie im Einzelfall
selbst aber gar nicht
unbedingt
wahrnehmen)

Klim der
Radiologie setzt
sich auf dem
Markt nicht
durch

Arztin entscheidet
sich gegen Einsatz

won Kl
Patient wahit
andere Arztin ARl
| bei der Arztin
Vertrauensverlust

beim Patienten

Abbildung 4: Kausalhypothese, die der Bildung der Kategorien »Vertrauensverlust beim Patienten«,
»Vertrauensverlust beim Arzt« und »Vertrauensverlust in der (Fach-)Offentlichkeit« zugrunde lag.
Aus Vertrauensverlust (gelb) folgen unmittelbar oder mittelbar Effekte (wei3) in Richtung auf Worst
Case-Szenarien (rot).



Haufigkeit der Thematisierung - Verortung von Vertrauensverlust

Veriraveniveriust beim Patenien

Vertrauensveriust beim Arzt

[ 1a 20 30 an 50 B0

Abbildung 5: Zuordnung von Einzelaussagen auf die fiir Vertrauensverluste relevante Ebenen des
verwendeten Kausalmodells

In den Gesprachen am haufigsten thematisiert wurden Vertrauensverluste bei Patientin-
nen und Patienten. Vertrauensverluste auf dieser Ebene kdnnen sich, wie im Kausalmodell
dargestellt, vor allem dahingehend auswirken, dass KI-Systeme sich in der Praxis nicht
etablieren.

Adressaten fiir Problemlésungen

Ein drittes Set von Kategorien, das wir bei der Inhaltsanalyse verwendet haben, dient der
Zuordnung von Einzelaussagen zu Aufgabenfeldern, in denen Losungen fir Probleme der
Vertrauenswiurdigkeit realisiert werden missen, beziehungsweise nach Akteuren, die zu
einer Losung beitragen konnen. Die Kategorien wurden induktiv gebildet, das hei3t in
Reaktion auf die analysierten Einzelaussagen.

Haufigkeit der Thematisierung - Adressaten fiir Problemlésungen

neraktions-Frocess s |
Sottwareentwickion; [
Gesundheismanagement [N
Acsen s
Datenmanagement, T |G
Aadicioge [

patiers [
o 5 4] 15 F.i] 5 =0 ] 35 40

Abbildung 6: Zuordnung von Einzelaussagen auf relevante Aufgabenfelder und Akteure
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KIRA Ergebnisbericht

Resultate A.2: Welche Probleme sind zu erwarten?

Welche Aufgabenbereiche und Akteure sind von Problemen der Vertrauenswirdigkeit betroffen?

-
[}

Resultate A.2: Welche Probleme sind zu erwar-
ten? Welche Aufgabenbereiche und Akteure
sind von Problemen der Vertrauenswiirdigkeit
betroffen?

In der ersten Telefonrunde wurden von den Teilnehmenden Probleme und Herausfor-
derungen des Einsatzes von KI-Systemen im Anwendungsfall formuliert, aus denen sich
Kernaussagen ableiten lieBen. Im Folgenden werden diese Kernaussagen sortiert nach
den Aufgabenfeldern, in denen nach Losungen fiir die kritischen Punkte gesucht werden
muss, beziehungsweise nach den Akteuren, die zu einer LOosung beitragen kdnnen, dar-
gestellt.

Interaktions- und Prozessdesign

Die Interaktion zwischen Arzt oder Arztin und dem KI-System bezie-
hungsweise die Gesprachssituation insgesamt muss stimmig sein

Das Haupteinfallstor fiir Probleme verschiedener Art: Der Arzt/die Arztin folgt
starr dem KI-System, sowohl in der Anamnese wie bei Entscheidungen zu Dia-
gnoseverfahren oder Therapie. Es bleibt das verstandnissichernde Nachfragen
aus, nonverbale Informationen werden nicht aufgenommen, dem Risiko von
Fehldiagnosen wird Vorschub geleistet. Blindes Befolgen von Empfehlungen
eines Kl-Systems kann auch dazu flihren, dass Fehler unentdeckt tibernom-
men oder dass Chancen, die sich im individuellen Fall durch das Abweichen
vom Ublichen Standard ergeben konnten, nicht realisiert werden. Neben einer
vielleicht nicht optimalen medizinischen Versorgung leidet insbesondere das
Vertrauensverhiltnis zwischen Arzt/Arztin und Patient/Patientin unter einer
zu strikten Orientierung an einem Kl-System, weil Patientinnen und Patienten
sich in ihrer individuellen Situation nicht wahrgenommen fiihlen.

Eine weitere Ursache flir Probleme mit Blick auf die Vertrauenswiirdigkeit
sind Widerspruche zwischen der arztlichen Einschatzung und den Ergebnis-
sen und Empfehlungen eines KI-Systems, die auch von den Patientinnen und
Patienten bemerkt werden. Hier leidet sowohl das Vertrauen des Arztes/der
Arztin in das KI-System als auch das Vertrauen des Patienten/der Patientin
in den Arzt/die Arztin. Fehlt ein Feedback-Kanal zwischen Arzt/Arztin und Kl-
System, kann es zu einer Entmiindigung des Arztes/der Arztin kommen. Au-
Berdem wird die Chance vertan, dass das KI-System sich durch Feedback kon-
tinuierlich verbessert.



Im Anschluss an die Darstellung der Kernaussagen werden Gesprachsnotizen wiederge-
gebenen, aus denen diese Kernaussagen abgeleitet wurden. Den Telefonkonferenzen,
denen sie entstammen, wurden automatisch generierte Pseudonyme gegeben, die in
Klammern angegeben sind. Die Nummerierung der Absatze verweist auf die intern ver-

wendeten Gesprachsprotokolle:

»... wenn der Arzt im Anamnesegesprach nicht
mehr frei mit dem Patienten reden kann (weil er
einem vorgegebenen Protokoll folgt) und der Pa-
tient den Eindruck erhilt, dass der Arzt ihm nicht
richtig zuhort und ihm Fragen stellt, deren Ant-
wort der Arzt eigentlich kennen misste (z. B. weil
sich der Patient bereits seit zehn Jahren bei dem
Arzt in Behandlung befindet).« (SaltySuccess, Ab-
satz 4)

»... dass Arzte blind der KI folgen. Vielleicht nicht
heute oder morgen. Aber in zehn oder zwanzig
Jahren konnte eine Generation von Arzten am
Start sein, die einer KI deutlich mehr zutrauen als
blof3 Unterstiitzung. » (CharmingMachinery, Absatz
6)

»... dass eine KI nicht beherrschbar ist. Beherrsch-
barkeit heifSt: Dass auf Basis einer Diagnose nicht
automatisch eine Kette von weiteren Handlungen
ausgelost wird. Dass ein Arzt nicht dazwischen ge-
hen kann, wenn er den Resultaten einer KI nicht
traut. Dass eine KI nicht neu programmiert wer-
den kann, wenn Arzte den Resultaten nicht ver-
trauen« (CharmingMachinery, Absatz 7)

»Bei der automatischen Auswertung eines EKG
kommt schon mal die Falschmeldung »Herz
schligt nichtl« Da lacht man. Aber wenn jemand,
der von der Sache nichts versteht, auf der Basis au-
tomatischer Auswertungen weitere Behandlungs-
schritte einleitet, dann kann das echt gefihrlich
werden. Ein konkretes Beispiel: Wenn die KI den
Herzrhythmus falschlich als Vorhofflimmern dia-
gnostizierte, wiirde man sofort blutverdiinnende
Medikamente geben. Bei einer falschen Diagnose
kann das aber im schlimmsten Fall dazu fiihren,
dass ein Patient innere Blutung erleidet.« (Salty-
Success, Absatz 7)

»Heute kann sich die Arztin im Anamnesege-
sprach mit gezielten und auf die Situation zuge-
schnittenen Nachfragen vergewissern, ob ein Pati-
ent auch wirklich verstanden hat, was sie ihn fragt
oder ihm mitteilt. Eine KI konnte dies vielleicht
kaum ersetzen.« (SaltySuccess, Absatz 13)

»... dass der Arzt nicht mitdenkt, sondern der Soft-
ware blind vertraut« (BravelyUncovered, Absatz 3)

»... dass der Arzt sich im Anamnesegesprich ganz
stur an die Fragen hilt, die ihm von der KI vorge-
geben werden und auch nur geschlossene Fragen
und keine offenen Fragen stellt. Auf diese Weise
entgeht ihm vielleicht das eigentliche Problem, das
der Patient hat.« (ReliableBonus, Absatz 3)

»... dass in der Anamnesesituation nonverbale Sig-
nale tiberhaupt nicht mehr berticksichtigt werden.

... dass der Arzt sich auf das Urteil der KI verlasst,
ohne es selbst zu priifen.« (ReliableBonus, Absatz 4
-5)

»... wenn bei der Entscheidung fiir ein Angio-CT
nicht berticksichtigt wiirde, wenn ein Patient z. B.
problematische Nierenwerte hat (und es deshalb
auf jeden Fall zu vermeiden ist, dass dieser Patient
zwei Mal Kontrastmittel erhilt, weil am Ende doch
via Angiographie nachuntersucht werden muss.)
Folgen konnten sein: vorzeitiger Ausbruch z. B.
von Zuckerkrankheit« (ReliableBonus, Absatz 10)

»Wenn es zu einem Widerspruch zwischen dem
medizinischen Wissen des Arztes und der Emp-
fehlung der KI kommt.” (One_in_a_million, Absatz
4-5)

... der Patient mitbekommt, wie der Arzt seine an-
fangliche Diagnose aufgrund des Ergebnisses der
KI dndert. Unsicherheit des Arztes wird offenbar.«
(One_in_a_million, Absatz 4 - 5)

»... der Patient mit der Beantwortung der Anamne-
sefragen und der Dateneingabe allein gelassen wird
und keine menschliche Hilfe dabei erfihrt. Uberfor-
derung. .« (One_in_a_million, Absatz 10 - 11)

... der Patient moglicherweise im Wartezimmer
ein technisches Gerit fiir die Beantwortung der
Anamnesefragen und die Eingabe von Daten ver-
wenden soll, die technische Fihigkeit fiir die Nut-
zung aber gar nicht hat.« (One_in_a_million, Absatz
10-11)

»...die Wahrscheinlichkeitsergebnisse einer Bild-
analyse direkt dem Patienten tibermittelt wiirden,
ohne dass der Radiologe fiir den Patient die Be-
fundung interpretiert. Uberforderung« (One_in_a_
million, Absatz 15)
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Resultate A.2: Welche Probleme sind zu erwarten?

Welche Aufgabenbereiche und Akteure sind von Problemen der Vertrauenswiirdigkeit betroffen?

-
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»...der Patient sich nicht mehr als ganzer Mensch
wahrgenommen fiihlt, der aus mehr als Daten-
punkten besteht. Ein Mensch bringt eine Lebens-
geschichte mit, die medizinisch bedeutsam sein
kann, sich aber nicht in Daten fiir die KI iiberset-
zen lasst.« (One_in_a_million, Absatz 18)

»... wenn der Arzt die Diagnosefragen, so wie im
Szenarienspiel, vorliest.” (VaguelyLight, Absatz 3-4)

. wenn das KI-System die Diagnosefragen so
langsam ausgibt, dass es fiir Arztin und Patient un-
angenehm ist.« (VaguelyLight, Absatz 3 - 4)

»der Patient keine Untersuchungssituation er-
lebt, wie er sie beim Arzt gewohnt ist. Der Arzt
muss mit dem Patient sprechen, Untersuchungen
durchfiihren, wie Abhoren, Puls fithlen, Blutdruck
messen, nicht nur KI-Anamnese und EKG. Die
Kommunikation zwischen Arzt und Patient muss
genauso ablaufen wie jetzt auch.« (frightened4u,
Absatz 3)

»...die Maschine die Kommunikation vorgibt und
auch das Ergebnis ungefiltert und ohne Erklarung
durch den Arzt an den Patienten geht. Dadurch
entstehen Missverstandnisse und Angste. Der Arzt

fithlt sich unmiindig.« (frightened4u, Absatz 4)

»...der Arzt in blindem Technikvertrauen einem
Algorithmus folgt, der nicht transparent ist (Black
box).« (frightened4u, Absatz 7)

»...es keinen definierten Prozess fiir Entschei-
dungskonflikte zwischen KI-Tool und Arzt gibt.
Es muss genau festgelegt sein, ob ein Konflikt
entstehen darf und wann ein Arzt sich tber die
Empfehlung der KI hinwegsetzen darf bzw. muss.«
(frightened4u, Absatz 9)

»...der Arzt keine Moglichkeit hat, dem System
schrittweise mehr und mehr Vertrauen schenken
zu konnen, indem er sich anfinglich noch sehr
viele Referenzen anzeigen lassen kann, auf die er
spiter aufgrund des gewonnenen Vertrauens ver-
zichten kann.« (frightened4u, Absatz 13)

»...die KI nicht nur Moglichkeiten aufzeigt, son-
dern tatsachlich die Entscheidungsgewalt hat (fiir
beide TN nur schwer vorstellbar).« (frightened4u,
Absatz 15)

»Problem: Wie erhilt der Software-Entwickler
Feedback von Arzten etc.? Wie wird er kommuni-
kativ in den Usecase eingebunden?« (SpecificPoker,
Absatz 4)

»... dass der Patient im Anamnesegespriach Ant-
worten gibt, die nicht in das vorgegebene Schema
passen. Die Folge konnte sein: Die Person, die den
Anamnesebogen ausfiillt, gerdt ins unweigerlich
Interpretieren — und konnte das System so unab-
sichtlich mit Informationen fiittern, die dieses zu
falschen Schliissen anleiten.« (SpecificPoker, Absatz
5)

»... wenn der Arzt seine Frage-Erfahrung gar nicht
einbringen kann.« (SpecificPoker, Absatz 8)

»EKG-Auswertung: sollte nicht am Schreibtisch
erfolgen, sondern an einem separaten Platz - da-
mit das Gesprach Arzt / Patient nicht unterbro-
chen wird« (SpecificPoker, Absatz 10)

»... wenn der Arzt die Therapieentscheidung nicht
mit dem Patienten bespricht und so die Chance
vergibt, verborgene Informationen (wie z. B. eine
Allergie) aufzuspiiren. Auch die Compliance sei-
tens des Patienten (Adhédrenz) wire ohne person-
liches Gespréch vermutlich weniger gut.« (Specific-
Poker, Absatz 22)

»... wenn an einem fortgeschrittenen Punkt im
Gesamtprozess Informationen auftauchen, die die
Arzte gar nicht mehr in die KI eingeben kénnen.«
(SpecificPoker, Absatz 23)

»... der Radiologe sich nur noch auf die Maschi-
ne verldsst. Eine menschliche Kontrolle der Be-
fundung muss gegeben sein. Gerade am Anfang
konnen nur erfahrene Arzte erkennen, ob es sich
hier moglicherweise um eine falsche Befundung
aufgrund von Artefakten handelt.« (puzzlingsto-
le63, Absatz 5)

»... die Nattirlichkeit der Gesprichssituation ver-
loren geht, weil die Technik den Gesprichsverlauf
vorgibt.« (puzzlingstole63, Absatz 12)

»...nur noch nach dem Lehrbuch behandelt wer-
den wiirde. Es gibt manchmal gute Griinde fiir
Off-Label-Therapien, zum Beispiel das Medika-
ment eines anderen Herstellers einzusetzen oder
sich ein bisschen von der Leitlinie zu entfernen
und einen anderen Weg auszuprobieren, mit dem
ein Kollege in einem dhnlichen besonders gelager-
ten Fall erfolgreich war.« (puzzlingstole63, Absatz
14)

»... Abhoren, Puls fithlen, Blutdruck messen, nicht
nur KI-Anamnese und EKG. Die Kommunikation
zwischen Arzt und Patient muss genauso ablaufen
wie jetzt auch.« (frightened4u, Absatz 3)



»... dass die Patientin das Gefiihl hat, dass sich
der Arzt nicht wirklich fiir sie interessiert.” (utter-
ly_well_informed, Absatz 3 - 4)

... dass der Arzt nicht den Patienten anschaut,
sondern alles in ein Interface eingibt, welches nur
Multiple-Choice-Fragen zuldsst. Dem Vertrauen

des Patienten wire das abtrdglich. Der Vertrauens-
wiirdigkeit insgesamt mdoglicherweise aber nicht:
Es konnte schliefSlich sein, dass genau eine solche
Fragemethode zu den besten Resultaten fiihrt.«
(utterly_well_informed, Absatz 3 - 4)

Information Giber Zertifikate und ahnliches muss im Prozess

beriicksichtigt werden

Im Umgang mit einem Kl-System wird personliches Vertrauen in die medizi-
nische Kompetenz des Arztes/der Arztin ersetzt durch Vertrauen in das Funk-
tionieren technischer Ablaufe und in die Qualifikation der damit befassten
Akteurinnen und Akteure. Eine Herausforderung besteht darin, Patienten und
Patientinnen in den Stand zu setzen, die Qualifikation der unmittelbar oder
mittelbar beteiligten Akteurinnen und Akteure beurteilen zu kdnnen.

»Zu einem Arzt konnen Patientinnen im Laufe ei-
ner langjihrigen Behandlung Vertrauen aufbauen.
Ein analoges Vertrauensverhaltnis ist mit einer KI
nicht moglich, weil niemand riickverfolgen kann,
wie stark sich die KI durch Updates oder Veran-
derungen im System verandert.« (ReliableBonus,
Absatz 13)

»...der Patient iiber die strengen Verfahren der
Zertifizierung und Zulassung von KI-Tools nichts
weild.« (frighteneddu, Absatz 8)

»Nicht nur der Arzt, auch der Patient muss Ver-
trauen in die Arbeit der Zulassungsbehérden ha-
ben. Das wird am ehesten durch Kommunikation
erreicht.« (frightened4u, Absatz 8)

»... das Ergebnis der KI nicht mit den Erfahrun-
gen des Radiologen zusammen passt und er keine
Orientierung hat, wie er sich in einem solchen Fall
richtig verhilt.« (puzzlingstole63, Absatz 4)

»...Unsicherheiten beim Arzt sichtbar werden,
weil die KI etwas anderes vorschlagt, als der Arzt
unternehmen wiirde. Beim Patient konnten dann
Zweifel an der Kompetenz des Arztes autkommen
und die Zuversicht, dass ihm hier geholfen wird
schwindet.« (puzzlingstole63, Absatz 11)
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Resultate A.2: Welche Probleme sind zu erwarten?

Welche Aufgabenbereiche und Akteure sind von Problemen der Vertrauenswirdigkeit betroffen?
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Erklarbarkeit gewahrleisten

Die Gewahrleistung von Erklarbarkeit ist eine Aufgabe fiir verschiedene Ak-
teurinnen und Akteure innerhalb des Gesamtprozesses. In Bezug auf das Inter-
aktions- und Prozessdesign ist Erklarbarkeit vor allem dann ein Thema, wenn
Resultate oder Empfehlungen des KI-Systems den Schliissen widersprechen,
zu denen der Arzt oder die Arztin kommen. Eine Losung fir diese Situation:
Nachvollziehbarkeit gewahrleisten, damit die Widerspriiche produktiv ausge-

raumt werden konnen.

»... das Ergebnis der KI nicht mit den Erfahrun-
gen des Radiologen zusammen passt und er keine
Orientierung hat, wie er sich in einem solchen Fall
richtig verhilt.« (puzzlingstole63, Absatz 4)

»...Unsicherheiten beim Arzt sichtbar werden,
weil die KI etwas anderes vorschldgt, als der Arzt
unternehmen wiirde. Beim Patient konnten dann
Zweifel an der Kompetenz des Arztes aufkommen
und die Zuversicht, dass ihm hier geholfen wird
schwindet.« (puzzlingstole63, Absatz 11)

Informationsdesign

»... dass eine KI nicht transparent ist. Transparenz
heif3t: dass man nachvollziehen kann, wo die Da-
ten herkommen. » (CharmingMachinery, Absatz 8)

Wie schwierig es ist, Black-Box-KI-Modelle zu
serkldren’. Siehe z. B. ‘Explainable Al: Beware of
Inmates Running the Asylum’ (https://arxiv.org/
abs/1712.00547) und ‘Stop explaining black box
machine learning models for high stakes de-
cisions and use interpretable models instead’
(https://doi.org/10.1038/s42256-019-0048-x)«
[Aus der Gruppe: Ethik und Psychologie in Phase B]

Fragen, Diagnosen und Zahlen, die ein KI-System ausgibt, konnen falsch ver-
standen werden. Sie sollten auf Verstandlichkeit getestet werden, bevor das

System zum Einsatz kommt.

»... dass der Arzt die Fragen der KI falsch interpre-
tiert oder die Antworten des Patienten falsch ein-
gibt, weil die Informationen, die die Anamnese-KI
ausgibt, uneindeutig sind (oder z. B. auf Englisch)
und nicht zuvor getestet wurden.« (SaltySuccess,
Absatz 5)

»... dass die Software die Ergebnisse in einer Wei-
se darstellt, dass der Arzt sie leicht falsch verstehen
kann.« (BravelyUncovered, Absatz 6)

»... wenn die Schrift im User-Interface zu klein
ist.« (VaguelyLight, Absatz 17)



Software-Entwicklung

Ermoglichung einer informierten Entscheidung

Eine »informierte Entscheidung«, bei der ein Patient oder eine Patientin aktiv
eingebunden wird, ist dann notwendig, wenn eine Entscheidung allein nach
medizinischen Kriterien nicht moglich ist. Dies ist vor allem bei Risikoabwa-
gungen der Fall: Wenn ein Patient oder eine Patientin gemeinsam mit dem Arzt
oder der Arztin entscheiden muss, welche Anstrengungen er oder sie gewillt
ist zu unternehmen oder welche (eher wahrscheinlichen) Nachteile er oder
sie in Kauf zu nehmen bereit ist, um das (vielleicht nur unwahrscheinliche)
Risiko von schweren gesundheitlichen Komplikationen zu vermeiden. Ein Bei-
spiel bezogen auf den Anwendungsfall: Will man, um eine mogliche doppelte
Belastung durch Rontgenstrahlung und Kontrastmittel zu vermeiden, lieber
gleich eine (invasive) Angiographie durchfiihren lassen? Oder mochte man
lieber zunachst eine Angio-CT durchfuhren, auch wenn sich erweisen konnte,
dass eine konventionelle Angiographie dennoch nétig wird? Problematisch
ware es, wenn ein KI-System bei dieser Entscheidung Risikopraferenzen set-
zen wirde, ohne dies explizit und nachvollziehbar zu machen.

Zu einer informierten Entscheidung mit Risikoabwagung gehdrt aul3erdem,
dass Arzte und Arztinnen wie auch Patienten und Patientinnen Kenntnis darii-
ber erlangen, wie zuverlassig ein KI-System arbeitet, das heil3t, wie hoch die
Wahrscheinlichkeit von falsch positiven und von falsch negativen Meldungen
ist.

Ein Fehler, der im Umgang mit Risikowahrscheinlichkeiten haufig zu beob-
achten ist, ist, dass Bezugsgruppen nicht deutlich gemacht oder nicht beruck-
sichtigt werden. Ohne Beriicksichtigung der Bezugsgruppe, der eine Patientin
oder ein Patient angehort, wie etwa der Altersklasse, sind individuelle Risi-
kozuschreibungen aber haufig wenig aussagekraftig. Problematisch ware es,
wenn im Zuge einer Kl-Diagnose die Zugehorigkeit zu bestimmten Bezugs-
gruppen keine Bericksichtigung fande.

Ein weiterer Schwachpunkt konnte darin bestehen, dass etablierte Heuris-
tiken beim Abwagen von Risiken in einem Kl-assistierten Prozess vielleicht
nicht mehr greifen.
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Resultate A.2: Welche Probleme sind zu erwarten?

Welche Aufgabenbereiche und Akteure sind von Problemen der Vertrauenswiirdigkeit betroffen?

N
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»Diagnoseentscheidungen sind ja meistens gar
nicht zu hundert Prozent objektiv oder neutral
begriindbar. Meistens sind Risikoabwdgungen im
Spiell Ob man in einer Situation bestimmte Risi-
ken in Kauf nimmt, entscheidet aktuell der Arzt,
oft gemeinsam mit dem Patienten [Stichwort
»informierte Entscheidung« (informed choice)].
Schief wiirde es laufen, wenn im Zuge einer Kl-as-
sistierten Diagnose fiir die Betreffenden gar nicht
deutlich werden wiirde, inwiefern die Entschei-
dung fiir eine Behandlung davon abhéngt, welche
Risiken man gewillt ist, in Kauf zu nehmen.« (Sal-
tySuccess, Absatz 8)

»Ein Problem: Wenn die Symptome auf ein sehr,
sehr geringes Risiko zum Beispiel einer Krebser-
krankung hindeuten. Aktuell kann der Arzt ent-
scheiden, ob er der Patientin dieses Risiko mitteilt.
Die Patientin ihrerseits, die ihren Arzt kennt, kann
ungefihr abschétzen, ob dieser jemand ist, der ihr
alle Informationen mitteilt oder in ihrem Interesse
eine Auswahl trifft. Im Zweifel kann die Patientin

eine Zweitmeinung einholen. Diesen Abwégungs-
prozess, bei dem die individuelle Situation sowie
gegenseitige Erwartungen mit hereinspielen, in
einen Kl-assistierten Prozess zu iibersetzen, wire
eine echte Herausforderung.« (SaltySuccess, Absatz
17)

»... wenn alle Patienten {iber einen Kamm ge-
schoren werden und Resultate nicht eingeordnet
werden beziiglich der Risikogruppe, zu der man
als Patient gehort.” (utterly_well_informed, Absatz
10-11)

... wenn man nicht erfahrt, wie zuverlassig die KI-
Auswertung funktioniert.« (utterly_well_informed,
Absatz 10 - 11)

»... wenn die KI nicht die Werte berticksichtigt,
die die Patienten mitbringen, und die sich in ihren
Wiinschen beziiglich einer Therapie widerspie-
geln. (Thema »shared decision making«).« (utter-
ly_well_informed, Absatz 20)

Beriicksichtigung von Praferenzen der Patientinnen und Patienten

in der Therapieempfehlung

’

Wenn Therapieempfehlungen Praferenzen von Patientinnen und Patienten
nicht berlcksichtigen, kann es leicht passieren, dass diese die Therapie nicht
unterstitzen. Dies gilt im individuellen Fall, aber auch fiir bekannte Praferen-

zen von Gruppen von Patienten.

»Die Compliance seitens des Patienten (Adhérenz)
wire ohne personliches Gesprach vermutlich we-
niger gut.« (SpecificPoker, Absatz 22)

»... wenn die KI nicht die Werte berticksichtigt,
die die Patienten mitbringen, und die sich in ihren
Wiinschen beziiglich einer Therapie widerspie-
geln. (Thema »shared decision making«).« (utter-
ly_well_informed, Absatz 20)

»... dass bei der Therapieempfehlung nicht be-
riicksichtig wird, ob ein Patient auch in der Lage
ist, dieser Empfehlung zu folgen. Viele Therapien
scheitern daran, dass Patienten sich nicht an die
Therapievorgaben halten (Stichwort: Adharenz).
Frither hat man das als eine Angelegenheit der
Patienten betrachtet. Heute gibt es dazu vermehrt
Forschung, und Arzte versuchen, in ihrer Empfeh-
lung zu beriicksichtigen, wie sich Patienten fak-
tisch verhalten.« (CharmingMachinery, Absatz 11)



Datenmanagement und IT

Zugang zu Daten

Zugang zu Gesundheitsdaten und zu Algorithmen ist eine wichtige gesell-
schaftliche und wettbewerbspolitische Frage.

»... wenn wenige [T-Player die fiir KI notwendige
Technologie monopolartig auf sich vereinen, die
Preise diktieren und auch ein Monopol auf Daten
und Algorithmen haben.« (SpecificPoker, Absatz 29)

Security und Resilienz

Der Schutz vor Datenlecks und Datenmanipulation sowie vor Hacker-Angrif-
fen ist ein wichtiges Thema, sowohl in Bezug auf individuelle Patientendaten
als auch fiir das Funktionieren des Gesamtsystems.

»Daten konnen von Unbefugten abgefangen wer-
den. Wenn ich zum Beispiel Politiker wére und
jemand wiirde sich Zugang zu meinen Diagnose-
bildern verschaffen, konnte er eventuell erkennen,
dass ich in X Jahren die Krankheit Y bekomme -
und dies 6ffentlich bekannt machen.” (BravelyUn-
covered, Absatz 14 - 15)

Unbefugte konnten die Bilddaten manipulieren,
bevor diese von der KI ausgewertet werden. Man
muss nur wenige Pixel verdndern, um in der Dia-
gnose zu einem komplett anderen Resultat zu ge-
langen!« (BravelyUncovered, Absatz 14 - 15)

»...wenn die Daten nicht effektiv geschiitzt wer-
den koénnen. Wenn beispielsweise ein Versicherer
oder ein Unternehmen an Gesundheitsdaten von
Vertragsnehmern oder Angestellten gelangen
konnen.« (One_in_a_million, Absatz 31)

»Wenn viele Einzelsysteme tiber das Internet ver-
bunden sind, entstehen grof3e Risiken in Bezug auf
Security.« (VaguelyLight, Absatz 20)

»...das Internet nur unzureichend funktioniert,
d. h. die technischen Voraussetzungen fiir einen
zuverldssigen Datentransfer und die Nutzung des
KI-Tools gar nicht gegeben sind.« (frightened4u,
Absatz 5)

»... wenn es zu schlimmen Hacks und Sicherheits-
liicken kommt und die Patientenakten im groflen
Stil fiir Versicherungen zugéanglich werden und es
in der Folge zu sozialen Schieflagen kommt.« (Spe-
cificPoker, Absatz 27)

»... Viren in die Systeme eindringen und sie lahm-
legen konnen.« (puzzlingstole63, Absatz 7)



KIRA Ergebnisbericht

Resultate A.2: Welche Probleme sind zu erwarten?

Welche Aufgabenbereiche und Akteure sind von Problemen der Vertrauenswiirdigkeit betroffen?

N
~

Datenkompatibilitat

\\

Die Kompatibilitat und fehlerfreie Zusammenfihrung von Daten aus verschie-
denen Bestanden muss gewahrleistet werden.

»...die Daten fiir die Befundung falsch fusioniert
werden. Losung auch hier ausgiebiges, umfangrei-
ches Testen.« (frightened4u, Absatz 17)

Volistandigkeit von Informationen

»Wer labelt die Bilder, mit denen ein Algorithmus
lernt? Welche Expertise fliefit da ein? Worst Case:
Labeling Factories in Siidostasien werden einge-
setzt, mit unzureichender Expertise« (Charming-
Machinery, Absatz 18)

Adaquate Empfehlungen sind nur dann moglich, wenn vorhandene Daten
und Informationen auch wirklich umfassend genutzt werden —auch wenn die-
se liber verschiedene Systeme verteilt sind.

»Aktuell ist es so, dass bei der Bildbefundung der
Radiologe auf Basis von Informationen, die er vor
der Untersuchung erhalt, bestimmt, wo und wie er
untersuchen mochte. Diese Informationen umfas-
sen klinische Daten, Auskiinfte iiber Symptome
und Laborinformationen. Schief wiirde es laufen,
wenn ein Patient in der Praxis eines Radiologen
aufschlagt und dort, assistiert durch eine KI, eine
Befundung durchgefiihrt wird, ohne dass diese In-
formationen bei der Planung und Durchfithrung
der Befundung eine Rolle spielen.« (SaltySuccess,
Absatz 9)

»... wenn bei der Entscheidung fiir ein Angio-CT
nicht berticksichtigt wiirde, wenn ein Patient z. B.
problematische Nierenwerte hat (und es deshalb
auf jeden Fall zu vermeiden ist, dass dieser Patient
zwei Mal Kontrastmittel erhilt, weil am Ende doch
via Angiographie nachuntersucht werden muss.)
Folgen konnten sein: vorzeitiger Ausbruch z. B.
von Zuckerkrankheit.« (ReliableBonus, Absatz 10)

»... dass die KI nicht mit allen Daten im Praxis-
system vernetzt ist und die Entscheidung eine nur
vermeintlich gute Datenbasis als Grundlage hat.«
(ReliableBonus, Absatz 18)

»... wenn die Daten nicht komplett ausgewertet
werden / nicht alle verfiigbaren Daten in die Ana-
lyse einbezogen werden.« (SpecificPoker, Absatz 18)

»Die Realitdt im maschinellen Lernen zeigt, dass
das Sammeln und Aufbereiten der Daten sowohl
die meisten Probleme beinhaltet, als auch die meis-
ten Ressourcen (v. a. Zeit) verbraucht. Oft scheitert
auch die Erhebung und Zusammenfiihrung der
Daten an der Kleinteiligkeit der Realitét. (Diversi-
tat der Aufnahmegerate, Software, Formate etc.)«
[Aus der Gruppe: Data Science und KI]



Gesundheitsmanagement

Qualitatssicherung und Kosten-Nutzen-Bewertung durchfiihren

N
oSt

Als Teil der Qualitatssicherung von Kl-Verfahren muss sichergestellt wer-
den, dass geeignete Trainingsdaten flir den Algorithmus verwendet werden.
Als Aufgabe des Gesundheitssystems miissen Kosten-Nutzen-Bewertungen
durchgefuhrt werden, die die Auswirkungen von Kl-Verfahren auf die Ge-
sundheit der Bevolkerung mit einbeziehen sowie maogliche negative Effekte,
die sich durch die wirtschaftliche Abhangigkeit von Software-Herstellern er-
geben konnten.

»...wenn keine ausreichenden Risiko- / Nutzenbe-  »... wenn die Gesellschaft als Ganzes nicht gesiin-

wertungen vor der Einfithrung von Kl-unterstiitz-
ten Systemen in der Medizin durchgefiihrt wer-
den.« (One_in_a_million, Absatz 32)

»...die Daten, mit denen die KI trainiert wurde,
fehlerhaft sind. Das muss im Zulassungsverfahren

eingehend gepriift werden.« (frightened4u, Absatz

der, sondern krinker wird.« (SpecificPoker, Absatz
26)

»... die Lizenzen fiir die Software zu teuer werden
und man die wirtschaftliche Abhangigkeit von den
Herstellern zu spiiren bekommt.« (puzzlingstole63,
Absatz 8)

16)
' »... dass eine KI nicht auditierbar ist. » (Charming-

»... die KI einfach in der Praxis installiert und ver-  Machinery, Absatz 9)
wendet wiirde, ohne dass eine fortlaufende Quali-
titssicherung stattfindet.« (SpecificPoker, Absatz 17)

Datenschutz und -zugriff regeln

KI-Anwendungen bendtigen einen umfassenden Zugriff auf Patientendaten,
um ihren Zweck erfillen zu konnen. Dies erfordert einen Rechtsrahmen fir
die Erhebung, Nutzung und Weitergabe von Patientendaten. Monopole, die
sowohl die Nutzung von Daten durch o6ffentliche Institutionen als auch die
kooperative Datennutzung stark einschranken wiirden, gilt es zu vermeiden.
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Welche Aufgabenbereiche und Akteure sind von Problemen der Vertrauenswirdigkeit betroffen?
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».wenn nicht gekldrt wird, wem die Daten geho-
ren. Gesundheitsdaten sollten Allgemeinbesitz
sein, wenn sich daraus Erkenntnisse gewinnen
lassen. Nur wenn alle ihre Daten zur Verfiigung
stellen miissen, kann eine KI angemessen trainiert
werden.« (One_in_a_million, Absatz 30)

»Die Datenhoheit des Patienten darf nicht auf-
gehoben werden. Stattdessen miissen staatliche
Strukturen fiir die Erhebung und Speicherung von
Gesundheitsdaten geschaffen werden. (Ahnlich der
nationalen Kohorte).” (frightened4u, Absatz 18-21)

»Es muss ein Rechtsrahmen fiir Datenspenden und
den Verkauf von Gesundheitsdaten geschaffen
werden.” (frightened4u, Absatz 18-21)

»... wenn im Voraus keine Datenschutz-Folgeab-
schiatzung erfolgt... die ist namlich gesetzlich vor-
geschrieben! » (CharmingMachinery, Absatz 4)

»... wenige IT-Player die fiir KI notwendige Tech-
nologie monopolartig auf sich vereinen, die Preise
diktieren und auch ein Monopol auf Daten und
Algorithmen haben.« (SpecificPoker, Absatz 29)

Kommunikation in die breite Offentlichkeit

Die breite Offentlichkeit muss vom Nutzen von KI-Systemen tberzeugt sein,
damit Patientinnen und Patienten bereit sind, dem System ihre Daten zur Ver-
fiigung zu stellen. Langfristig gehort es auch zur Aufgabe der Kommunikati-
on, Uber den Wandel des Berufs Arzt/Arztin zu informieren und die Attraktivi-
tat des Arztberufs in den Augen der Offentlichkeit zu wahren.

»Es muss gesellschaftlich kommuniziert werden,
welchen Nutzen Gesundheitsdaten fiir die Medi-
zin und die Gesellschaft als Ganzes haben, damit
moglichst viele Menschen bereit sind, ihre Daten
zu spenden.« (frightened4u, Absatz 22)

»... es gar nicht mehr genug Anwirter fiir den
Arztberuf gibt.« (SpecificPoker, Absatz 28)

Zuweisung von Verantwortlichkeiten

Der Einsatz von Kl-assistierten Systemen erfordert, die Verantwortung von
Arzt beziehungsweise Arztin zu klaren. Sind diese (mehr als bisher) verant-
wortlich fiir sich im Nachhinein als falsch erweisende Entscheidungen, die ge-
gen die Empfehlung eines KI-Systems getroffen wurden? Tritt der Hersteller
in die Verantwortung fir fehlerhafte Empfehlungen des KI-Systems?



»...der Arzt keine Verantwortung mehr fiir seine
Therapieentscheidung tibernimmt, sondern sie an
den Hersteller der KI-Losung weitergibt.« (One_
in_a million, Absatz 24)

»... wenn eine KI verdéchtige Stellen markiert, der
Arzt entscheidet, dass die Stellen nicht signifikant
sind, sich die Stellen am Ende aber doch als sig-
nifikant erweisen — und der Arzt in Haftung ist.«
(VaguelyLight, Absatz 12)

Entscheidung tiber den Einsatz von Ressourcen

il 4 :

Aufgabe des Gesundheitsmanagements ist es, dafiir zu sorgen, dass mogli-
che Effizienzsteigerungen durch KI-Systeme nicht dem Wohl von Patientin-

nen und Patienten zuwiderlaufen.

»... dass man zu frith hofft, durch KI Personal
einzusparen... und dann die Personaldecke nicht
mehr verfiigbar ist, um auf systematische Fehler in
der KI aufmerksam zu werden und diese zu behe-
ben. Oder dass man zu spét auf neue Krankheiten
aufmerksam wird.« (ReliableBonus, Absatz 22)

»... wenn alles unter Effizienzgesichtspunkten
betrachtet wird... zu einer Behandlung gehort ja
auch dazu, dass eine Arztin einem Patienten mit
einer schwierigen Krankheit Mut macht.« (Reliab-
leBonus, Absatz 23)

»... wenn Effizienzsteigerungen am Ende nicht
den Patienten zugute kommen. Stichwort: Abfer-
tigungsbetrieb.« (SpecificPoker, Absatz 24)

»... wenn eine 2-Klassen-Medizin entsteht, in der
nur noch wohlhabende Privatpatienten eine per-
sonliche Behandlung durch den Arzt bekommen.«
(SpecificPoker, Absatz 25)

»... dass man via KI-Assistenz nicht die beste, son-
dern die billigste Therapie befolgt - oder dass der
Anschein entsteht, dies wiirde passieren« (Char-
mingMachinery, Absatz 12)

»Das KI am Ende dazu verwendet wird, Zeit zu
sparen bzw. noch mehr Patienten durch eine Pra-
xis oder ein Krankenhaus zu schleusen - statt dass,
wie eigentlich versprochen, KI mehr Zeit fiir den
Patienten ermoglicht.« (CharmingMachinery, Ab-
satz 14)
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Arzt/Arztin und Team

»lch sehe die grofRte Herausforderung darin, Mediziner davon zu lberzeugen, dass der
Einsatz von Kl ihren Beruf weder abwertet noch obsolet zu machen droht.« [Aus der Grup-
pe: Arztinnen/Arzte, MTRA und andere Gesundheitsberufe]

Aufklarungs- und Beratungspflicht gegeniiber Patientinnen und
Patienten

Arztinnen und Arzte und ihre Teams miissen Patientinnen und Patienten da-
riber aufklaren, dass und wie ein KI-System verwendet wird. Im Beratungs-
gesprach muss erklart werden, wie die Resultate, die mithilfe des Systems
erzielt wurden, zu verstehen sind.

»... dass der Arzt der Patientin das KI-System nicht ~ wird, mit welchen Methoden (also: KI-Methoden)
erklaren kann.« (ReliableBonus, Absatz 6) die Praxis arbeitet und die KI erst in der Sprech-
stunde iiberraschend auftaucht.” (utterly_well_in-
»... wenn die EKG-Diagnose nicht eingeordnet formed, Absatz 15 - 16)

wird, in weitere Diagnose-Tools und in weitere
Schritte.« (utterly_well informed, Absatz 9) . wenn man als Patientin nicht iiberschaut, wer
die KI bedient und wie diese Person dafiir quali-

»... wenn man als Patientin nicht schon beim Emp- ;-0 ist « (utterly_well_informed, Absatz 15 - 16)

fang durch die Praxismitarbeiter dartiber aufklart

Kenntnis des KI-Systems, um Fehler zu vermeiden und gelungene
Resultate zu erzielen

Arzte und Arztinnen missen ausreichend Kenntnisse (iber die KI-Systeme ha-
ben die sie verwenden, um sicher damit umgehen zu kdnnen und gegebenen-
falls mogliche Fehler zu antizipieren.



»... dass der Arzt nicht tiberschaut, welche Dinge
die KI gut kann und nicht gut kann und deshalb
ungepriift problematische Diagnosen iibernimmt.
(Bei der EKG-Auswertung zum Beispiel funktio-
niert KI relativ gut bei der Erkennung von Herz-
rhythmus-Storungen, ist aber weniger zuverléssig
bei der Detektion von Sauerstoffmangel im Her-
zen.)« (ReliableBonus, Absatz 7)

»Wenn ein Arzt, der mit einer Kl-assistierten Ra-
diologie zusammenarbeitet, sich nicht informiert
tiber Fehlerquellen, die das in der Radiologie ver-
wendete System betreffen, oder tiber Leitlinien.«
(ReliableBonus, Absatz 15)

»... der Patient kein Vertrauen in die technische
Kompetenz / Digitalisierungskompetenz des Arz-
tes hat. (Losung wiire in eine andere Praxis zu ge-
hen oder gleich in die Universititsklinik, der man
am ehesten diese Kompetenz zuerkennt.)« (One_
in_a_million, Absatz 6)

»... der Arzt keinen Nachweis seiner technolo-
gischen Kompetenz liefern kann. (Losung wire
moglicherweise eine Art Zusatzqualifikation).«
(One_in_a_million, Absatz 7)

Radiologie

»... der Arzt kein tiefgreifendes Verstindnis von
der Arbeitsweise der KI und den Daten, mit denen
sie trainiert wurde, hat.« (One_in_a million, Absatz
9)

»... wenn der Arzt die KI nicht beherrscht und
deshalb selbst wenig vertrauenswiirdig erscheint.«
(VaguelyLight, Absatz 8)

»... das Vertrauen in die KI-Systeme dazu fiihrt,
dass Erfahrungswissen in der Bildbefundung in
der Praxis gar nicht mehr aufgebaut wird. Eine Lo-
sungsmoglichkeit wéren E-Learning-Plattformen
oder online verfiigbare geproofte Fallsammlun-
gen, durch die Arzte Erfahrungswissen aufbauen
konnen.« (puzzlingstole63, Absatz 6)

»... wenn durch den Einsatz von KI »defensive de-
cision making« verstirkt wird — d. h. wenn Arzte
um das Risiko von seltenen, aber schwerwiegen-
den Komplikationen zu vermeiden, mehr als nétig
zu invasiven oder anderweitig fiir Patienten nach-
teiligen Mafsnahmen greifen.« (utterly_well_infor-
med, Absatz 21)

Radiologen und Radiologinnen missen ausreichend Kenntnisse tber die KI-
Systeme haben, die sie verwenden, um sicher damit umgehen und Kl-assis-
tierte Befunde einordnen zu konnen und gegebenenfalls mogliche Fehler zu

antizipieren.

»...ein Radiologe zum ersten Mal mit einem KI-
unterstiitzten System arbeitet und keinerlei Er-
fahrung im Umgang mit solchen Systemen hat.«
(One_in_a_million, Absatz 17)

»...der Radiologe bei der Anschaffung nicht in der
Lage ist zu entscheiden, welches Kl-unterstiitzte
Bildanalyse-Tool oder technische System wirklich
ausgereift ist, und hier eine falsche Entscheidung
trifft.« (One_in_a_million, Absatz 20)

»... wenn Radiologen gar nicht mehr fahig sind,
ohne KI zu arbeiten.« (VaguelyLight, Absatz 13)

»...der Radiologe kein Wissen tiber den Referenz-
datenpool hat. Er ist von der Nutzbarkeit der Da-
ten abhingig. Mit welchem Referenzdatenpool ist
das KI-Tool trainiert? Wie grof3 ist der Datenpool?
Losung ware Benchmarking fiir die Anwendung
von KI in der Radiologie.« (frightened4u, Absatz 18)

»...technische Probleme dazu fithren, dass der
Arzt, der sich auf sein Computersystem verlésst,
plotzlich ohne die technische Unterstiitzung da-
steht und vollig auf sich gestellt eine Entscheidung
fallen muss.« (puzzlingstole63, Absatz 15)
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Resultate B: Sammlung und Priorisierung von MalBnahmen in Bezug auf in Phase A identifizierte Probleme

»... wenn man als Patientin nicht schon beim Emp-
fang durch die Praxismitarbeiter dartiber aufklart
wird, mit welchen Methoden (also: KI-Methoden)
die Praxis arbeitet und die KI erst in der Sprech-
stunde iiberraschend auftaucht.« (utterly_well in-
formed, Absatz 15)

Patient/Patientin

».. dass der Radiologe den Befund ungefiltert wei-
tergibt, ohne ihn einzuordnen.« (utterly_well_infor-
med, Absatz 19)

=

Patienten und Patientinnen miussen in den Stand gesetzt werden, begriinde-
tes Vertrauen in die Kompetenzen von Arzten und Arztinnen im Umgang mit
KI-Systemen und in die Kl selbst zu entwickeln.

»Zu einem Arzt konnen Patientinnen im Laufe ei-
ner langjéhrigen Behandlung Vertrauen aufbauen.
Ein analoges Vertrauensverhéltnis ist mit einer KI
nicht moglich, weil niemand riickverfolgen kann,
wie stark sich die KI durch Updates oder Verin-
derungen im System verdndert.« (ReliableBonus,
Absatz 13)

»... der Patient kein Vertrauen in die technische
Kompetenz / Digitalisierungskompetenz des Arz-
tes hat. (Losung wire in eine andere Praxis zu ge-
hen oder gleich in die Universitdtsklinik, der man
am ehesten diese Kompetenz zuerkennt.)« (One_
in_a million, Absatz 6)

»... der Patient mit der Beantwortung der Anam-
nesefragen und der Dateneingabe allein gelassen
wird und keine menschliche Hilfe dabei erfahrt.
Uberforderung.« (One_in_a_million, Absatz 10)

»...der Patient tiber die strengen Verfahren der
Zertifizierung und Zulassung von KI-Tools nichts

weill.« (frighteneddu, Absatz 8)

»... als Patient hitte ich personlich kein Problem
mit einem Eingabe-Tool, wenn mir dessen Funk-
tionsweise und Notwendigkeit gut erkldrt wird.«
(utterly_well_informed, Absatz 5)

»... wenn man als Patientin nicht iiberschaut, wer
die KI bedient und wie diese Person daftir qualifi-
ziert ist.« (utterly_well_informed, Absatz 16)



Resultate B: Sammlung und Priorisierung
von MaRBnahmen in Bezug auf in Phase A
identifizierte Probleme

Ausgehend von den Resultaten in Phase A wurden die Teilnehmenden in Phase B gebe-
ten, die zusammengetragenen Probleme nach ihrer Dringlichkeit und dem zu erwartenden
Aufwand fur eine Losung zu gewichten. Dies geschah im Rahmen einer schriftlichen Be-
fragung per E-Mail.

Gefragt wurde: »Wo sehen Sie den akutesten Handlungsbedarf?« und »Wo gibt es ,niedrig
hangende Frichte’: MalRnahmen, die mit geringem Aufwand angegangen werden kénnen,
und mit denen zugleich signifikante Effekte erzielt werden?« Antworten auf diese Fragen
werden im folgenden nach thematischen Kategorien zusammengefasst wiedergegeben.

Vertrauen, Verantwortung, Standards

© Vertrauen durch Transparenz herstellen

© Schaffung klarer Richtlinien flir den Einsatz von KI-Systemen in der

radiologischen Bildgebung

© Gesetzliche Klarung von Verantwortung und Nutzungsbedingungen

»Wenn neue Technologien angesetzt werden sol-
len, ist Vertrauen der Knackpunkt (wie unserer
Projekt zeigt) und Vertrauen kann man nur durch
Transparenz schaffen.« [Aus der Gruppe: Ethik und
Psychologie]

»Regularien zur Produktion und Uberwachung
von KI im medizinischen Umfeld.« [Aus der Grup-
pe: Data Science und KI]

»Klérung von Verantwortung fiir die Nutzung und
Entscheidungen - dies lasst sich in Nutzungsbe-
dingungen oder per Gesetz / Verordnung kléren /
definieren, wo auch immer das in der Konsequenz
hinfithrt.« [Aus der Gruppe: Arztinnen/Arzte, MTRA
und andere Gesundheitsberufe]

»Erarbeitung von Leitlinien und Standards.« [Aus
der Gruppe: Data Science und KI|

Finanzierbarkeit ermdglichen, Zugriff auf Daten erleichtern

© Vergutungsmaoglichkeiten schaffen, damit Kliniken sich die Anschaffung

von KI-Systemen leisten konnen

© Zugriff auf Daten fiir das Training der Algorithmen vereinfachen

»Vergiitungsmoglichkeiten der KI-Losungen, so
dass sich Kliniken die Anschaffung von Kl-unter-
stiitzen Losungen leisten konnen.« [Aus der Grup-
pe: Data Science und KI]

»Weiterentwicklung von Kl/bzw. Training der
Algorithmen mit ausreichend Daten in Europa.«
[Aus der Gruppe: Data Science und KI]

»Viele KI Systeme basieren auf maschinellen
Lernverfahren und bendtigen entsprechend gro-
e Datenmengen zum Training. Ein vereinfachter
Zugriff auf solche Daten fiir die Forschung konn-
te dazu beitragen die technologische Entwicklung
hier zu unterstiitzen.« [Aus der Gruppe: Data Sci-
ence und KIJ
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Pilotprojekte

© Durch Pilotprojekte klaren Nutzen fiir Arztinnen und Arzte aufzeigen

© Bei Pilotprojekten auf User Interface, Interoperabilitat, Datenschutz achten

© Pilotprojekte durchfiihren unter Vernachlassigung sehr seltener Befunde

© Freiwillige Patiententeilnahme an Pilotprojekten

»Die Anwendung(en) so zu konfigurieren, dass sie
von Anfang an so ,zuverlédssig’ arbeiten, dass sie
wie der jeweilige nutzende Arzt entscheiden - und
dann ,besser werden als er sein kann’.« [Aus der
Gruppe: Data Science und KI]

»Nur mit einem definierten Einsatzgebiet / Rah-
men konnen Punkte wie User Interface, Interope-
rabilitat, Datenschutz etc. konzipiert bzw. umge-
setzt werden.« [Aus der Gruppe: Arztinnen/Arzte,
MTRA und andere Gesundheitsberufe|

»Es miissten sich die Beteiligten, also Softwareun-
ternehmen, Universitaten, Kliniken, Forschungs-
institute, ~ Fachgesellschaften, ~ Krankenkassen,
Datenschiitzer, Behorden auf ein Biindel von Pi-
lotprogrammen einigen, um Erfahrungen zu sam-
meln, bevor man grofSere Programme auflegt.«
[Aus der Gruppe: Arztinnen/Arzte, MTRA und andere
Gesundheitsberufe]

»Rontgenbefunde und ausgewihlte Bereiche (z.
B. CT-Detektion von Lungen-Rundherden), die
geeignet sind, multizentrisch bearbeiten und wei-
terentwickeln.« [Aus der Gruppe: Arztinnen/Arzte,
MTRA und andere Gesundheitsberufe]

»Implementierung von weniger komplexen KI-
Anwendungen - konnen der Akzeptanz fiir »kom-
plexere« Anwendungen den Weg bereiten und

Interaktionsdesign

unterstiitzen. (...) Dieser Schritt konnte Arzte
mit KI-Anwendungen vertraut werden lassen und
ihnen zeigen, dass sie einen Nutzen (Arbeitser-
leichterung, Zeitersparnis) haben kénnen. Wenn
KI-Anwendungen fiir komplexere Prozesse ver-
fiigbar sind, konnte eine Hemmschwelle fir die
Anwendung bereits deutlich gesunken sein.« [Aus
der Gruppe: Ethik und Psychologie]

»Niedrig hdngende Friichte eignen ssich fiir Pilotpro-
gramme: Etwa CT-Standard-Schnitte durch Kopf
und Thoraxund Oberbauch ohne Kontrast, zunachst
unter Vernachldssigung sehr seltener Befunde.«
»Definition von Prozessen Was soll das konkrete
Anwendungsszenario fiir KI sein?« [Aus der Grup-
pe: Arztinnen/Arzte, MTRA und andere Gesundheits-
berufe]

»Erste vertrauensbildende Mafinahmen; Patienten
konnen auf freiwilliger Basis an KI-Anwendungen
teilnehmen, deren Funktionsweise kennenlernen
und den personlichen Nutzen erleben.« [Aus der
Gruppe: Patientinnen und Patienten]

»Verpackt in eine lifestylige Asthetik des Prozess-
Design kann eine entsprechende APP - promoted
durch einen ,coolen’ Absender z. B. Apple diesen
grofsen Effekt haben.« [Aus der Gruppe: Patientin-
nen und Patienten]

© Erforschung von Interaktionsszenarien

© Kommunikation von Unsicherheit

© Bestehendes Wissen nutzen, wie Menschen mit Ratschlagen von
Maschinen umgehen (Akzeptanz von Kil)

© Erkenntnisse aus der Forschung zur Risikokommunikation berlcksichtigen

»Erforschung verschiedener Interaktionsszenarien
zwischen KI-Technologien und Arzt / Patient. Wie
sollten / konnten diese Interaktionen aussehen?
Welche Informationen werden benétigt, damit ein

solches Werkzeug zuverlassig unterstiitzen kann?
Wie kann Vertrauen in ein solches System aufge-
baut werden?« [Aus der Gruppe: Data Science und KI]



»Kommunikation von Unsicherheit« [Aus der
Gruppe: Ethik und Psychologie]

»... wie Leute (auch Expert*innen) mit Ratschla-
gen von Maschinen umgehen« [Aus der Gruppe:
Ethik und Psychologie]

»Eine umfassende (Literatur-)Recherche um schon
publizierte Forschungsergebnisse zu &dhnlichen
Problem und Losungen zu identifizieren. Eine
meiner Sorgen ist, dass die KI-Anwendungsfor-
schung z. T. unnétig das Rad neu erfinden wird
und vorhandene Einsichten zu z. B. dem Interak-
tions-/Prozessdesign nicht nutzt. Hier zwei ausge-
wihlte Beispiele:

1. Kommunikation von Unsicherheit (KI sagt 80%
Wabhrscheinlichkeit fiir X). Hier gibt es schon um-
fassende Erkenntnisse aus der Forschung zu Risi-
kokommunikation in der Medizin und anderen
Bereichen (z. B. Meteorologie), die genutzt wer-
den konnen. Als Ubersicht, siche z.B. https://www.

Gesellschaftlicher Dialog

fda.gov/about-fda/reports/communicating-risks-
and-benefits-evidence-based-users-guide und htt-
ps://doi.org/10.1111/1.1539-6053.2008.00033.x

2. Nutzung von Ratschlidgen von KI. Hier gibt es
schon seit Jahrzehnten Forschung zur Frage wie
Leute (auch Expert*innen) mit Ratschligen von
Maschinen umgehen (z. B. wie Okonomen oder
Meteorologen Vorhersagen von automatischen
Vorhersagesystem anpassen oder nicht; zum Bes-
seren oder zum Schlechteren). Siehe z.B. https://
doi.org/10.1002/bdm.21550der positiv formuliert:
Schon bestehendes Wissen auf KI in der Radiolo-
gie anzuwenden ist eine low-hanging fruit.

Natiirlich sind das dann zuerst einmal Thesen, die
dann im spezifischen Kontext von KI-Anwendun-
gen in der Radiologie getestet werden miissen,
aber wenn man die bisherige Forschung bertick-
sichtigt, fangt man schon mit besseren Thesen an.«
[Aus der Gruppe: Ethik und Psychologie]

© Das Thema Kl auf die strategische Agenda von Akteuren im

Gesundheitswesen setzen

© Informationen an die Versicherten und einen gesellschaftlichen Dialog
initileren, Patientinnen und Patienten den Nutzen kenntlich machen

© Onboarding nicht den kommerziellen Playern lberlassen

© Sensations-Meldungen meiden. Dafiir sorgen, dass sich Erwartungen und
Gefahrenbewusstsein der Leistungsfahigkeit der Programme anpassen

© Arzte und Arztinnen tber Veranderung des Berufsbilds informieren,
Kompetenzen (auch im Studium) aufbauen, Digital Literacy steigern,
uber Entwicklungen wie Machine Learning bereits im Studium und in
der Ausbildung anderer Gesundheitsberufe informieren

»Die Krankenkassen sollten das Thema KI auf ihre
strategische Agenda setzen und den gesellschaft-
lichen Dialog dazu - gemeinsam mit Patienten-
Interessensvertretungen (UPD, Verbraucherzent-
rale Bundesverband) - initiieren.« [Aus der Gruppe:
Patientinnen und Patienten]

»Patienten- / Versicherteneinbindung durch poli-
tische Informationskampagnen, Erkldrvideos etc.
[Aus der Gruppe: Data Science und KI]

»Frithe gesellschaftliche Diskussion.« [Aus der
Gruppe: Data Science und KI]

»Auch wenn es eine Wiederholung ist, ich denke,
dass eine proaktive Beschaffung von Transparenz
(auch ohne gesetzlichen Zwang) wirklich hilfreich
sein konnte.« [Aus der Gruppe: Ethik und Psychologie]

»Uber Entwicklungen wie Machine Learning sollte
bereits heute im Biometrie- / Medizininformatik-
Teil des Medizinstudiums informiert werden -
ohne dass alle gleich Experten hierin werden miis-
sen. Eine ganze Generation an Medizinern wire so
(hoffentlich) weitaus schneller iiber Moglichkeiten
und Einschrinkungen informiert oder konnte
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diese einschétzen, wenn die Systeme marktreif
werden. (Das gilt letztlich auch fir die Pflege- /
Assistenzberufe.)« [Aus der Gruppe: Arztinnen/Arz-
te, MTRA und andere Gesundheitsberufe]

»Aus Gesprichen mit befreundeten Arzten weifl
ich, dass mit gezieltem Hintergrundwissen, so-
wie konkreten Demonstrationen {iberzeugend
eine hohere Akzeptanz geschaffen werden
kann. Es ist auflerdem sehr wichtig, dass diese
»Onboarding«Prozesse nicht den kommerziellen
Playern (Technologieunternehmen etc.) tberlas-
sen werden, da diese naturgemafl mit Bias agie-
ren.« [Aus der Gruppe: Patientinnen und Patienten]

»Bildung. Wenn man Radiologen erklért, dass die
KI nur Verdachtsfille auswirft, und sie sich die Bil-
der unvoreingenommen anschauen sollen, wire
schon viel gewonnen.« [Aus der Gruppe: Ethik und
Psychologie]

»Eine Offentlichkeitsarbeit derjenigen, die am
Fortkommen dieser Technologie interessiert sind,
sollte gegen vermeintliche Sensationsmeldun-
gen (Computer heilt alle) oder Hiobsbotschaften
(Jetzt kommen die Roboter-Arzte) titig werden.
Das aktuell starke mediale Interesse an Machine
Learning / «Kiinstlicher Intelligenz» birgt das Po-
tenzial, sowohl Angste vor als auch Erwartungen
an die Technologie ungerechtfertigt zu steigern.«
[Aus der Gruppe: Arztinnen/Arzte, MTRA und andere
Gesundheitsberufe]

»Bildung und Bewusstsein schaffen: Entwickelnde,
Arzteschaft und Investoren miissen sich iiber die
potenziellen Gefahren (Bias, Korrelation / Kau-
salitdt, Grenzen der »KI” etc.) sehr bewusst sein
und ihre Anspriiche an Geschwindigkeit und Leis-
tungsfahigkeit solcher Programme anpassen. Es
wird keine eierlegenden Wollmilchsdue geben.«
[Aus der Gruppe: Ethik und Psychologie]

»Patienten miissen erstes Vertrauen in die Technik
gewinnen. Dafiir muss Thnen gezeigt werden, wie
es funktioniert und, dass sie tatsichlich etwas da-
von haben, bessere Gesundheit.« [Aus der Gruppe:
Patientinnen und Patienten]

Da die Arztinnen und Arzte an der Schnittstelle
zwischen der Technologie und den Patienten (als
hoffentlich Nutznieflern des Ganzen) sind, scheint
mir besonders wichtig, diese an der Entwicklung
zu beteiligen. Jede(r) wehrt sich (und sei es nur
innerlich) gegen »Unterstiitzung«, um die sie/er
nicht gebeten hat, oder die sie/ er nicht als solche
empfindet. Hier scheinen mir besonders folgende
Fragen entscheidend:

» Was bedeuten die neuen technischen Hilfsmittel
fir die medizinische Ausbildung?

+ Welche Kompetenzen miissen zusitzlich im Stu-
dium vermittelt werden?

+ Welche neuen Berufsbilder entstehen ggf.?

*Wiewerden Schnittstellen gestaltetund gemanagt?
(...) Dies erscheint mir notwendig, um sich bei-
spielsweise kompetent, d. h. in dem Fall auch mit
dem entsprechenden Verstandnis fiir technische
Hintergriinde, kritisch mit moralisch-ethischen
Fragen auseinanderzusetzen —> Stichwort: digital
literacy« [Kommentar aus der Gruppe: Data Science
und KI]



Resultate C: Losungsskizzen fiir ausgewahlte
Probleme

In der dritten Phase des Projekts haben sich die teilnehmenden Stakeholder, Expertinnen
und Experten in Co-Creation-Workshops mit der Losung von Problemen befasst, die in
den Phasen A und B benannt wurden. Die Auswahl der Themen fiir die Workshops folgte
zum einen den Praferenzen der Teilnehmenden, zum anderen der Mal3gabe, dass die The-
men auf Basis der unter den Teilnehmenden vorhandenen Kompetenzen und innerhalb
des Formats auch ergebnisorientiert behandelt werden konnten. Anders als in den Phasen
A und B ging es in Phase C explizit nicht um das Benennen von Problemen, sondern um
die konstruktive Arbeit an Losungen.

Die Workshops selbst wurden, wie in Phase A, in Form von Telefonkonferenzen durchge-
fuhrt. Unterstiutzend wurden sogenannte kollaborative Whiteboards eingesetzt, die alle
Teilnehmenden wahrend der Telefonkonferenzen auf einem Endgerat (Computer oder
Smartphone) einsehen konnten. Jedes Whiteboard wurde vorab von der Gesprachslei-
tung vorbereitet und bestand zum Start des Workshops bereits aus verschiedenen Sek-
tionen, in denen sich Ergebnisse und Gesprachsnotizen zum Workshop-Thema aus den
Phasen A und B befanden. Wahrend der Telefonkonferenzen hielten der Moderator bzw.
die Moderatorin Beitrage der Teilnehmenden auf digitalen Pinnwand-Karten fest und flig-
ten sie in das Whiteboard ein. Die Teilnehmenden konnten diesen Prozess live verfolgen
und mit steuern. An manchen Themen arbeiteten mehrere Kleingruppen aufeinanderfol-
gend. Spatere Workshops konnten die Whiteboards friiherer Workshops kommentieren
und weiter ausarbeiten. Bei komplexeren Themen wurde aus inhaltlichen Griinden in je-
dem Workshop ein separates Whiteboard erstellt. Im Anschluss an jede Telefonkonferenz
wurden die entstandenen Whiteboards durch die Gesprachsleitungen noch einmal leicht
redaktionell nachbearbeitet und als Resultate des Workshops an die Teilnehmenden zu-
rickgespielt. Sie erhielten noch einmal die Gelegenheit, die Ergebnisse zu tberpriifen und
gegebenenfalls einzugreifen.

Zwischen den insgesamt sechs Themen gab es zum Teil deutliche Uberschneidungen, wie
in folgender Ubersicht dargestellt:

( Weiter- und Fortbildung

Entscheidungs-

konflikt Wrantwortung;‘ Zertifizierung/

- Haftung verbindliche

Informierte Vorgaben
' _Entscheudung / . _ © Gesells¢haftliche Ziele
| ~ starken

Abbildung 7: Uberschneidungen von Workshop-Themen in Phase C
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Die groBten Uberschneidungen gab es zwi-
schen Verantwortung / Haftung und Zertifizie-
rung / verbindliche Vorgaben (Normen und
Standards). Inhaltlich ist dies darin begriindet,
dass die Teilnehmenden bei der Losung der
Frage der Verantwortlichkeit Akteure vor allem
in der Pflicht sahen, regulatorische Vorgaben zu
erflullen — deren Festlegung in das Feld Zertifi-
zierung und verbindliche Vorgaben (Standards
und Normen) fallt. Die Pflichten von Akteuren,
technische Kenntnisse und Fertigkeiten im Um-
gang mit eingesetzten KI-Systemen zu erlangen,
spielten auch beim Thema Weiter- und Fortbil-
dung eine Rolle. Entscheidungskonflikte tan-
gieren das Feld Verantwortung / Haftung, weil
geregelt werden muss, welche Instanz flr einen
Schaden haftbar zu machen ist, der dadurch
entsteht, dass Arzt oder Arztin und KI-System
zu unterschiedlichen Empfehlungen gelangen.
Das Thema informierte Entscheidung tangiert
das Thema Entscheidungskonflikte, weil KiI-
Systeme Hintergrundwissen auch fiir (poten-
ziell konfliktbehaftete) Entscheidungen unter
Unsicherheit bereitstellen. Das Thema Haftung
spielt ebenfalls in das Thema informierte Ent-
scheidung hinein, da ein KI-System mit der
Bereitstellung von Hintergrundwissen bei der
Entscheidungsfindung hilft und Empfehlungen
ausspricht, deren Befolgung durch das arztli-
che Fachpersonal sich kontrollieren lasst. Das
Nichtbefolgen von Empfehlungen koénnten in
Bezug auf Haftung besonders relevant sein.

Entscheidungskonflikt

Ein Entscheidungskonflikt liegt dann vor, wenn
ein Arzt oder eine Arztin eine andere Einschat-
zung bezliglich weiterer Diagnoseverfahren
oder Therapien hat als ein KI-System: Der Arzt/
die Arztin praferiert zunachst eine Angio-CT,
weil diese weniger invasiv ist, wahrend die Kl
eine Diagnose mittels Angiographie empfiehlt.
Die Diskussion unter den KIRA-Teilnehmenden
zeigt: Bei der Entwicklung von Losungen fir
solche Entscheidungskonflikte macht es einen
grofRen Unterschied, ob man bei dem Szenario
von einer Black-Box-KI oder einer erklarbaren
KI ausgeht.’® Aul3erdem spielt eine grof3e Rol-
le, welches Verstandnis die Diskussionsteil-
nehmenden von der Fehlbarkeit des arztlichen
Urteils im Vergleich zur Fehlbarkeit einer KlI-
Empfehlung haben.” Eine relevante Rahmen-
bedingung fiir den Umgang mit Entscheidungs-
konflikten besteht fiir die Teilnehmenden in der
Frage, inwieweit Dritte von diesen Konflikten
erfahren — ob also beispielsweise das KI-System
dem Management einer Klinik meldet, wenn ein
Arzt oder eine Arztin gegen eine Empfehlung
oder Leitlinie verstof3t.

Black-Box-KI

Wenn ein KI-System Resultate liefert, die nicht
nachvollziehbar sind, kdnnte man argumentie-
ren: Selbst dann, wenn ein Black-Box-KI-Sys-
tem medizinisch die besseren Resultate als ein
Arzt oder eine Arztn produziert, ist das arztliche
Urteil Uberlegen, weil das oberste Ziel nicht
rein medizinisch definiert ist, sondern in einer
Entscheidung besteht, flir die die beteiligten

10 Vgl. zu diesem Unterschied Rudin 2019.

11 Verwandte Hintergrundthemen, zu denen es eine
reichhaltige Literatur gibt, sind die unter Arzten und Arz-
tinnen verbreitete Skepsis gegenlber Leitlinien sowie die
Bauchgefihlabneigung von arztlichem Fachpersonal gegen
den Einsatz von Algorithmen (»algorithm aversion«). Vgl.
Bolter et al. 2010, Arzteblatt 2014, Burton et al. 2019,
Baethge 2014.



Akteurinnen und Akteure Verantwortung ulber-
nehmen und mit der sie gut leben kénnen.
Dazu, so die Uberlegung, gehért auch die Be-
grindbarkeit von Entscheidungen.

Sollten Arztinnen und Arzte die letzte Instanz
sein, weil ihr Urteil im Einzelfall dem einer Kl
tiberlegen ist?

Pro:

© Der Arzt/die Arztin hat Empathie und gibt
dem Patienten/der Patientin Sicherheit.
Deshalb ist aus Patientensicht das Urteil des
Arztes/der Arztin akzeptabler als das eines
KI-Systems.

© Der Arzt/die Arztin hat auch Mimik und Ges-
tik des Patienten/der Patientin als Informati-
on zur Verfigung und damit in vielen Fallen
ein breiteres Wissen als das KI-System, um
eine Diagnose zu erstellen oder eine Thera-
pie zu empfehlen.

© KI-Systeme erzeugen in einigen Fallen sys-
tematische Fehler (wie beim Phanomen der
digital twins bei der Gesichtserkennung.
Hier passiert es, dass eine Kl zwei Gesichter
als gleich kategorisiert, die fir den mensch-
lichen Betrachter ganz offensichtlich zu ver-
schiedenen Personen gehoren).

© In der Arztpraxis ist es wie vor Gericht: Um
den Einzelfall zu behandeln, muss die allge-
meine Regel erst noch interpretiert werden.

© Es gibt Kausalbeziehungen, die mit einem
rein statistischen Ansatz, auf dem ein KI-
Algorithmus basiert, nicht erkennbar sind.
So kann es leicht vorkommen, dass ein K-
System mit Daten trainiert wird, die nicht
passen. (Ein Beispiel daflir sind fehlleitende
KI-Empfehlungen im Umgang mit Pneumo-
niepatienten.'?)

12 Sgaier/Dominici 2019.

© Bei einer KI-Empfehlung kann es passieren,
dass veraltete Daten, ohne dass man dies
merkt, einen zu grofRen Einfluss haben.

© Der Off-Label-Einsatz von Medikamenten
wird immer haufiger. Dieser Einsatz ist oft
sinnvoll, auch wenn er gegen Leitlinien
verstol3t. Fiir den Umgang mit einem K-
System bedeutet das: Es gibt Situationen,
in denen es ratsam ist, sich von einer allge-
meinen Regel (welcher Art auch immer) zu
entfernen.

Kontra

© Arzte und Arztinnen machen dumme Fehler,
die ein KI-System nie machen wiirde.

© Viele Forschungsarbeiten der vergangenen
Jahrzehnte zeigen, dass selbst einfache
Entscheidungsregeln (»simple prediction
rules«, die eine einfache Form von Algorith-
men darstellen) bessere Resultate als Exper-
tinnen und Experten liefern, zum Beispiel
bei der Vorhersage der Riickfalligkeit von
in psychiatrischer Behandlung befindlichen
Straftaterinnen und -tatern. (Allerdings
werden gerade Verfahren zur Prognose der
Rickfallwahrscheinlichkeit von Straftaterin-
nen und -tatern wie etwa das in den USA
eingesetzte System COMPASS als diskrimi-
nierend kritisiert.)

© Der Vergleich zwischen Arztpraxis und Ge-
richt hinkt. In der Arztpraxis erzeugen ein-
fache Regeln oft nicht schlechtere, sondern
bessere Ergebnisse. Dies geschieht gerade
deshalb, weil Detailinformationen nicht
berticksichtigt werden (die einen mensch-
lichen Entscheider oder eine Entscheiderin
zu verzerrten Urteilen verleiten). Auch im
Experiment hat sich gezeigt, dass ein sim-
pler KI-Algorithmus, der eine Expertin oder
einen Experten imitiert, oft besser ist als
der Experte/die Expertin selbst. (Stichwort
»recognition heuristics« bei der Prognose
des Umsatzes von Unternehmen.)
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Schlussfolgerungen

© Entscheidungskonflikte sind nicht nur Falle,

die es zu vermeiden gilt. Der Nutzen eines
Konflikts kann darin bestehen, dass Arzt
oder Arztin darauf gestoBen werden, even-
tuell etwas Ubersehen zu haben.

Die Fehlbarkeit des arztlichen Urteils macht
deutlich, dass es nicht ausreicht, ein Kl-
System so zu trainieren, dass es die arztliche
Entscheidung imitiert. Vielmehr braucht es
auch objektive Trainingsdaten aus Studien
oder den Evidenzen fir Leitlinien.

Eine offene Frage ist: Wie kann man Uber-
zeugend kommunizieren, dass ein KI-Sys-
tem gegentber dem Urteil von Arzt oder
Arztin auch Vorteile haben kann?

Es ware wichtig, medizinische Expertise
schon bei der Planung von KI-Systemen ein-
zuholen, um zu vermeiden, dass diese mit
falschen Daten trainiert werden (s. o. Bei-
spiel Pneumonieverdachtsfalle).

Kognitive Feldanalysen konnen helfen, Ent-
scheidungsroutinen (Heuristiken) explizit zu
machen, die de facto im Krankenhaus prak-
tiziert werden. Auf diese Weise konnen ver-
borgene Kausalitaten erkannt werden, deren
Nichtberucksichtigung zu falschen Progno-
sen flihren wirde (s. o. Beispiel Pneumonie-
verdachtsfalle).

KI-Systeme sollten auch auf kontrafaktische
Szenarien hin getestet werden, um Fehler zu
erkennen.

KI-Systeme sollten transparent sein.

Arzte und Arztinnen benétigen ein KI-Sys-
tem, mit dem sie im Konfliktfall auch inter-
agieren konnen: »Dieses Medikament ist
gerade nicht vorratig...«, »Der Patient bevor-
zugt einen anderen Ansatz...«, »lch will nicht
gleich operieren. Gibt es eine Alternative?«

© Es sollte Fachpersonal im Hintergrund

verfligbar sein, das liber das technische
Know-how verfugt, Entscheidungskonflikte
nachzuvollziehen (wie beim Flugzeugab-
sturz, wenn die Ermittler kommen und den
Unfalldatenspeicher checken).

KI-Systeme sollten auch Risiko- und Kon-
fliktmanagement anbieten, wenn Diagnosen
oder Empfehlungen mit verschiedenen
Woahrscheinlichkeiten das Ergebnis sind:
»Dies ist mit 40%iger Wahrscheinlichkeit
Krankheit X und mit 60%iger Krankheit Y.«

Bei KI-Empfehlungen muss berticksichtig
werden, dass in der Praxis auch wirtschaftli-
che Erwagungen eine Rolle spielen konnen.
Kl kann hier korrigierend gegensteuern. Auf
der anderen Seite konnen KI-Empfehlungen
sich aus wirtschaftlichen Griinden als un-
praktikabel erweisen.



Fort- und Weiterbildung

Beim Workshop Fort- und Weiterbildung dis-
kutierten die Teilnehmenden vor allem den
notwendigen Kompetenzaufbau des arztlichen
und medizinisch-technischen Fachpersonals
im Umgang mit der neuen Technologie von KI-
Systemen in Herzdiagnostik und radiologischer
Bildgebung. Uberschneidungen zum Thema
Verantwortung und Haftung gab es insofern,
als Fort- und Weiterbildungen fiir Arztinnen und
Arzte ein Weg sein konnen, ihrer Pflicht nach-
zukommen, verwendete KI-Systeme auch tech-
nisch zu beherrschen.

Ziele von Fort- und Weiterbildung

© Erzielung valider Resultate mittels KI-Syste-
men

© Gestaltung einer gelingenden Interaktion
zwischen Arzt/Arztin und Patient/Patientin

© Arztliches Fachpersonal auf den moglichen
Wandel ihres Berufsbilds vorbereiten

© Anwender dazu befahigen, KI-Systeme
kritisch beurteilen zu kdnnen

Inhalte von Fort- und Weiterbildung

© Vermittlung technischer und theoretischer
Grundlagen: Praktiken der Datenerhebung,
Konzepte wie falsch positive oder falsch
negative Resultate, Methoden der reprasen-
tativen Datenerhebung, Funktionsweise von
Datenbanken, Umgang mit Wahrscheinlich-
keiten, Informationen zum technologischen
Status quo in der KI-Entwicklung

© Datenschutzregeln, Grundlagen von digita-
ler Ethik

© Produktinformationen in Form einer von
unabhangiger Stelle bereitgestellten Markt-
Ubersicht

© Scharfung des arztlichen Kompetenzprofils:
Wie KI-Systeme Arztinnen und Arzte unter-
stlitzen kdnnen

Lehrpersonal / Akteure in der Curriculument-
wicklung

© Arzte und Arztinnen, die beim Aufbau von
Soft Skills helfen (zum Beispiel in Bezug auf
die Gestaltung einer Kl-assistierten Anamne-
sesituation)

© Einbindung von Coaches und Psychologen/
Psychologinnen beim Thema Kl-assistierte
Gesprachsfiihrung

© Ethiker/Ethikerinnen, Juristen/Juristinnen,
Philosophen/Philosophinnen

© Patientenverbande in die Konzeption invol-
vieren

© Bereitstellung von Schulungspersonal und
Unterrichtseinheiten durch Unternehmen,
die KI-Systeme anbieten
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Verantwortung und Haftung

Wer haftet im Schadensfall, wenn es beim
Einsatz eines KI-Systems zur Fehlbefundung
kommt? Auch bei Datenpannen und bei Sys-
temausfallen kdnnen Schaden entstehen, die
durch Haftung reguliert werden miissen. Be-
sonders wenn Arzte und Arztinnen in einen Ent-
scheidungskonflikt geraten, weil das KI-System
zu einer anderen Befundung oder Empfehlung
gelangt, muss geklart sein, wer im Schadens-
fall haftbar zu machen ist. Ein erster Schritt in
Richtung einer Losung der Haftungsfrage war
fir die Teilnehmenden, die Sorgfaltspflichten
der verschiedenen Stakeholder zu klaren.

Arztliches Fachpersonal

© Arzte und Arztinnen stehen in der Pflicht,
mit KI-Systemen, die sie verwenden, sach-
gerecht umgehen zu kdnnen. Sie miissen
sich Uber ihre Systeme informiert halten
und Uber die technische Kompetenz fiir ih-
ren sicheren Einsatz verfligen.

© Sie mussen Patienten und Patientinnen Gber
den Einsatz von KI-Systemen aufklaren.

© Sie missen Uber so viel medizinisches Er-
fahrungswissen verfliigen, dass sie auch
beim Ausfall eines KI-Systems entscheiden
konnen.

© Sie haben dagegen nicht die Pflicht, Fehler
des KI-Systems festzustellen. Fir die feh-
lerlose Funktion kann nur der Hersteller die
Verantwortung Gibernehmen.

Hersteller von KI-Systemen

© Hersteller von KI-Systemen sind fiir die feh-
lerfreie Funktion ihrer Systeme verantwort-
lich zu machen.

© Sie missen gewahrleisten, dass medizi-
nische Standards und Leitlinien durch die
Software berlcksichtigt werden.

© Sie sind verpflichtet, sich zertifizieren zu

lassen und nachweisen zu kbnnen, dass alle
Standards bei der Entwicklung der medizi-
nischen Software eingehalten wurden. Als
gravierendes Problem sehen einige Teilneh-
mende, dass es konkrete Regularien fir die
Zulassung von KI-Systemen noch gar nicht
gibt.

© Sie stehen in der Verantwortung, ausrei-
chend Schulungen fiir Anwender ihrer
Produkte bereitzustellen und Informationen
Uber sicherheitsrelevante Updates an ihre
Kunden weiterzugeben.

© Je nach konkreter Sachlage sind sie ge-
setzlich verpflichtet, eine strukturierte Risi-
koanalyse im Sinne einer Datenschutzfol-
geabschatzung im Rahmen der Zulassung
durchzufihren.

© Man kann Hersteller auch in der Verantwor-
tung dafir sehen, ihre Systeme zu einem
gewissen Grad nachvollziehbar zu gestalten,
sowohl was die Entscheidungsregeln anbe-
trifft als auch die Qualitat der verwendeten
Daten.

Staatliches Gesundheitswesen

© Im Gesundheitswesen muss dafiir Sorge
getragen werden, dass Standards, Leitlinien,
Regularien und Zertifizierungsverfahren fur
den Einsatz von KI-Systemen im medizini-
schen Umfeld erarbeitet und definiert wer-
den. Etablierte Prozesse aus der Zulassung
von Medizinprodukten und medizinischer
Software miissen an KI-Systeme angepasst
und zusatzliche geschaffen werden.

© Das Gesundheitswesen muss durch Ver-
ordnungen klarstellen, wie verbindlich oder
unverbindlich KI-Empfehlungen fir Arztin-
nen und Arzte sein sollen. (Aktuell diirfen
KI-Systeme nur entscheidungsunterstiitzend
verwendet werden.)

© Es muss fiir den Schutz der informationellen
Selbstbestimmung von Patientinnen und
Patienten Sorge tragen.



© Es muss Richtlinien fiir Fort- und Weiterbil-
dungen und fiir Schulungen schaffen.

© SchlieBlich liegt es in der Verantwortung
des Gesundheitswesens, durch Regularien
festzulegen, wo im Schadensfall die Haf-
tung der einzelnen Stakeholder beginnt und
endet. Bevor das nicht eindeutig geklart ist,
finden sich wohl kaum Mediziner und Me-
dizinerinnen, die solche Systeme einsetzen
wollen.

MTRAs

Genau wie Arzte und Arztinnen und anderes
medizinisches Fachpersonal konnen MTRAs fur
individuelle Fehler mit haftbar gemacht wer-
den. lhre jeweiligen Arbeitgeber miussen da-
fur sorgen, dass sie ausreichend geschult und
moglicherweise zusatzlich zertifiziert sind fir
den fehlerfreien Umgang mit KI-Systemen.

Patientinnen und Patienten

Patienten und Patientinnen sind bei Fehlbefun-
dungen die Geschadigten und nur dann fir ih-
ren Schaden verantwortlich zu machen, wenn
sie Empfehlungen des arztlichen Fachpersonals
missachten oder auf eigene Faust handeln, zum
Beispiel, indem sie sich auf medizinische Apps
verlassen, die nicht zugelassen sind und auch
nicht vom Arzt oder der Arztin empfohlen wur-
den.

IT-Service-Provider

Auch IT-Dienstleister, die als Auftragnehmer
KI-Systeme betreuen, miissen maoglicherweise
eine Datenschutzfolgenabschatzung vorneh-
men. lhre Pflichten in Bezug auf die Sicherheit
der Systeme sind durch Zertifikate und ande-
re Standards geregelt, denen sie entsprechen
mussen

Zertifizierung und verbind-
liche Vorgaben (Standards
und Normen)

Zertifizierung schafft Vertrauen in das Funktio-
nieren technischer Ablaufe und die Qualifika-
tion der beteiligten Akteurinnen und Akteure.
Potenzielle Anwender eines KI-Systems bekom-
men durch Zertifizierung die Sicherheit, dass
das System ausreichend gepriift wurde und gu-
ten Gewissens eingesetzt werden kann. Welche
neuen Regularien und Zertifizierungsverfahren
sollten fiir KI-Systeme geschaffen werden, war
die Frage, mit der sich die Diskutanten in die-
sem Workshop auseinandersetzten.

Die KIRA-Teilnehmenden waren sich einig, dass
KI-Systeme medizinische Software sind und
deshalb sowohl nach Anforderungen fir Medi-
zinprodukte als auch nach Anforderungen fir
Software zertifiziert werden sollten. Uneinig-
keit herrschte liber die Frage, inwieweit die in
beiden Bereichen bereits bestehenden Normen
und etablierten Zertifizierungsverfahren fir KI-
Systeme ausreichten. Eine Meinung war, dass
vorhandene Normen und Gesetze zu starr sei-
en. Es bediirfe neuer Regularien, die noch star-
ker als fur den Bereich Software-Entwicklung
die dynamische Entwicklung berucksichtigen,
das heil3t die Veranderungsfahigkeit der KI-Sys-
teme. Eine andere Meinung war, dass es auch
fur KI-Systeme bereits klare Zertifizierungsvor-
gaben gabe.

Zwischen den Teilnehmenden bestanden auch
unterschiedliche Einschatzung darliber, wo
rechtlich verbindliche Normen und Standards
ausreichten und wo zusatzlich eine Zertifizie-
rung (also eine externe Uberpriifung von Stan-
dards) notig sei. Zudem gab es unterschiedliche
Einschatzungen, ob lediglich das technische
Funktionieren von KI-Systemen durch regula-
torische Vorgaben gesichert werden sollte oder
dariber hinaus auch die medizinische Ergeb-
nisqualitat.

Insgesamt wurden folgende Aspekte von KI-
Systemen identifiziert, bei denen Zertifizierung
und Standardisierung vertrauensfordernd sein
kann:
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© Datensicherheit und Datenschutz: sichere
Ubertragungswege, Datenhoheit der Pati-
enten und Patientinnen, Zugriff nur fur Be-
rechtigte, Datenschutzanforderungen nach
DSGVO

© Qualitat der Trainingsdaten. Die Zertifizie-
rung von Trainingsdaten wurde als zentral
angesehen. Trainingsdaten sollten von qua-
lifizierter Stelle an die Hersteller gegeben
werden, denn je besser die Trainingsdaten,
desto besser lasst sich die Software trainie-
ren und umso besser kann sie auch getestet
werden.

© Qualitat von Referenz-Datenbanken

© Datenzusammenfiihrung, sofern sie vom KI-
System vorgenommen wird und nicht von
der IT-Infrastruktur der Praxen und Kliniken

© Software und Algorithmen (mit der Ein-
schrankung, dass selbstlernende Systeme
schwerlich zertifiziert werden kdnnen)

© Fort- und Weiterbildungen

© Praxen und medizinische Zentren. Die Zerti-
fizierung als medizinisches Zentrum ist heu-
te schon in bestimmten Bereichen maoglich
und hat finanzielle Vorteile, weil manche
Leistungen teurer abgerechnet werden dir-
fen. Medizinische Zentren haben besonders
hohe Anforderungen hinsichtlich ihrer tech-
nischen Infrastruktur und des Personals zu
erfillen.

© Mensch-Maschine-Interaktion (wie zum Bei-
spiel Usability-Tests fiir Bedienungsoberfla-
chen)

Informierte Entscheidung

Eine »informierte Entscheidung« im medizini-
schen Kontext bedeutet, dass Wertvorstellun-
gen von Patienten und Patientinnen in die Wahl
von Diagnoseverfahren und Therapien mit ein-
bezogen werden. Zu diesen Wertvorstellungen
gehort auch die Bereitschaft oder Abneigung,
bestimmte Risiken in Kauf zu nehmen. Fir den
Anwendungsfall heil3t das beispielsweise, dass
ein KI-System lediglich Wahrscheinlichkeiten
dartber liefern kann, wie grof3 fiir einen Herzpa-
tienten/eine Herzpatientin, der/die zu einer An-
gio-CT Uberwiesen wird, das Risiko ist, am Ende
dennoch eine Angiographie zu benoétigen, und
wie hoch in diesem Fall die Gefahr einzuschat-
zen ist, dass er/sie durch die doppelte Gabe
von Kontrastmittel aufgrund der wiederholten
Untersuchung einen Nierenschaden erleidet.
Eine weitere relevante Information ist, wie hoch
das Risiko ist, dass durch eine verspatete Uber-
weisung in die Angiographie ein notwendiger
sofortiger operativer Eingriff ausbleibt. Auf
der anderen Seite wiirde das KI-System auch
dariiber informieren, wie hoch das Risiko von
Komplikationen ist, die mit einer Katheter-An-
giographie einhergehen und die sich durch eine
schonendere Angio-CT vermeiden lieRen. Die
Frage ist: Wie ist es moglich, auf Basis solcher
Ergebniswahrscheinlichkeiten zu einer Abwa-
gung uber das weitere Vorgehen zu gelangen?
Welche Rolle sollten dabei die Winsche des Pa-
tienten/der Patientin spielen? Wie kann ein KI-
System den Abwagungsvorgang unterstiitzen?

Drei (miteinander kombinierbare) Losungsan-
satze wurden in den Diskussionen zwischen
den Teilnehmenden identifiziert.

Variante A: Das KI-System unterstiitzt Arzt/
Arztin bei der Wahl des Diagnoseverfahrens
(Angio-CT oder Kathether-Angiographie), in-
dem das KI-System objektive Wahrscheinlich-
keitszahlen zur Verfligung stellt.



® Relevant sind Wahrscheinlichkeitszahlen
unter anderem zu folgenden Fragen:

> Welches Verfahren bietet mehr diagnosti-
sche Sicherheit?

> Wie lange dauert die Untersuchung?

> Konsequenzen: Wie hoch ist der Prozentsatz
derjenigen, die nach einer doppelten Kon-
trastmittelgabe schwere Komplikationen
erleiden?

> Wie hoch ist der Prozentsatz derjenigen, die
sterben, weil sie erst in die Angio-CT und
nicht sofort zur Angiographie liberwiesen
werden (wo sie sofort operativ behandelt
werden kénnen)?

> Wie sind individuelle Risiken im Vergleich
zur Referenzgruppe zu bewerten?

© Eventuell kdnnten Arztinnen und Arzte ge-
zielt dahin gelenkt werden, unnoétige Angio-
graphien zu vermeiden. Dies kdnnten durch
eine gute Risikokommunikation gegentiber
den Arztinnen und Arzten geschehen.

> Gute Risikokommunikation betrifft zum ei-
nen die Art und Weise, wie Wahrscheinlich-
keitszahlen prasentiert werden.

> Gute Risikokommunikation kénnte auch die
evidenzbasierte Begriindung von Informa-
tionen beinhalten und die Verstarkung des
Empfehlungscharakters von Wenn-dann-
Informationen durch die Thematisierung in
Leitlinien.

Variante B: KI-System unterstiitzt arztliches
Fachpersonal in der Kommunikation mit Pati-
entinnen und Patienten, damit auf deren per-
sonliche Praferenzen angepasste Entscheidun-
gen getroffen werden koénnen.

Informationen lber Wahrscheinlichkeiten, die
mit den unterschiedlichen Diagnosewegen (An-
gio-CT vs. Angiographie) zusammenhéangen,
liegen in diesem Szenario bereits vor. Das KlI-
System gibt dem Arzt/der Arztin nun einen digi-
talen Fragebogen an die Hand, mit dem die Pra-
ferenzen der Patientin/des Patienten erhoben
werden. Der Bogen ist auf den Wissensstand
des jeweiligen Patienten/der Patientin ange-
passt. Erhoben wird unter anderem:

© Wie unangenehm es fiir den Patienten/die
Patientin ist, sich einer Situation auszulie-
fern, in der er oder sie (wie in der Angiogra-
phie) keine Kontrolle mehr hat

© Wie grol3 die Gefahr der Platzangst im CT
fur den Patienten oder die Patientin ist

Variante C: KI-System unterstiitzt Patientinnen
und Patienten direkt bei ihren selbstindigen
Entscheidungen.

In diesem Szenario dient das KI-System dazu,
dass Patienten und Patientinnen sich nicht auf
die Empfehlung des Arztes/der Arztin verlassen
mussen, sondern sich unabhangig davon ein
Urteil bilden konnen. Inhaltliche Fragen, die in
diesem Szenario behandelt werden missen,
sind identisch mit den Szenarien (A) und (B).
Dariiber hinaus stellt sich hier in besonderem
MalRe die Aufgabe einer patientengerechten
Kommunikation.

© Beim Informationsdesign von Textinhalten
konnte man sich als Vorbild an Beipackzet-
teln zu Medikamenten orientieren. Dort ist
es ublich, quantitative Informationen in all-
gemeinverstandliche Begriffe wie »selten«
zu Ubersetzen. Fiir die Ubersetzung gibt es
allgemein anerkannte Vorgaben.

© Vielen Patientinnen und Patienten wiirde
es helfen zu erfahren: »X Prozent in lhrer
Situation haben sich fiir die Behandlung Y
entschieden.«

Die Diskussion unter den KIRA-Teilnehmenden
ergab insgesamt: Viele Patienten und Patien-
tinnen (berlassen Entscheidungen in Situatio-
nen, in denen es um die Abwagung zwischen
Wahrscheinlichkeiten fiir verschiedene Ereig-
nisse geht, lieber Arztinnen und Arzten als diese
selbst zu treffen. AuRerdem wurde von einigen
Teilnehmenden die Sorge dariiber gedulZert, ob
vor die Wahl gestellte Patientinnen und Patien-
ten in der Tendenz nicht dazu neigen wiirden,
eher mehr Diagnose und Therapie erhalten zu
wollen — auch wenn dieser Weg medizinisch
vielleicht nicht notwendig und sogar mit Risi-
ken verbunden ist.
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Ein Vorteil des Einsatzes von KI-Systemen in der
Unterstitzung einer informierten Entscheidung
wurde darin gesehen, dass auf diese Weise Be-
ratung objektiver erfolgen und auch besser von
Dritten (wie zum Beispiel dem Krankenhausma-
nagement) riickverfolgt werden kénnte. Die auf
diese Weise ermaoglichten Einblicke in das Ver-
halten von Arztinnen und Arzten kénnten Auf-
schluss dartiber geben, warum es nicht zu einer
(moglicherweise medizinisch wiinschenswer-
ten) Reduzierung von Angiographien kommt.
Zweifel wurden allerdings angemeldet, ob es
Uberhaupt wiinschenswert sei, wenn die indi-
viduelle Beratung durch gesundheitspolitische
Aspekte oder Management-Vorgaben Uber-
formt wird.

Hingewiesen wurde darauf, dass Arztinnen und
Arzte moglicherweise nicht aus Unkenntnis Pa-
tientinnen und Patienten mehr als notwendig in
die Angiographie Uberweisen, sondern weil es
hier Fehlanreize wirtschaftlicher Art gibt.

Gesellschaftliche Ziele

Wie kann bereits im jetzigen Entwicklungssta-
dium dafir gesorgt werden, dass erwartbare
zukinftige Effizienzgewinne durch den Einsatz
von Kl-Systemen in der Radiologie und Herz-
diagnostik der Beratungszeit flir Patientinnen
und Patienten zugute kommen? Wie kann der
Gefahr begegnet werden, dass der Raum fir
die personliche Beratung sich durch den Ein-
satz digitaler Hilfsmittel verringert? Wie kénnen
wirtschaftliche Machtverhaltnisse, die durch KiI-
Infrastrukturen und -Systeme entstehen, abge-
mildert werden mit dem Ziel, mehr soziale Ge-
rechtigkeit zu erlangen?

Ziele

© Effizienzgewinne, die durch den Einsatz von
KI-Systemen erzielt werden, sollen den Pati-
entinnen und Patienten zugute kommen.

© Datenschutz muss gewahrleistet sein.

© Medizin und Forschung sollten auf Daten
und Basissoftware maoglichst frei zugreifen
konnen.

Instrumente und MaRnahmen

© Akteure aus verschiedenen Feldern (insbe-
sondere auch aus Politikwissenschaft und
Gesundheitsokonomie) in die Entwicklung
und Implementierung von KI-Systemen in
der Radiologie und Herzdiagnostik einbe-
ziehen, die das Ziel, dass Effizienzgewinne
Patientinnen und Patienten zugute kommen
sollen, operationalisieren konnen. Auch
Krankenkassen und Arztevereinigungen
konnten geeignete Akteure daflr sein, das
Ziel durchzusetzen.

© Bereits beim Design von Férdermalinahmen
sollte auf entsprechende Vorgaben geachtet
werden.



© Open Source bei der Entwicklung von Algo-

rithmen und Software: Bereits heute existie-
ren Arrangements ahnlich dem Google Ma-
chine Learning fiir die Objekterkennung, wo
das Unternehmen die API fiir die Erkennung
von Sound, Bild und anderen Parametern
verfligbar gemacht hat. Drittanbieter konnen
auf diese Weise die Dokumentation der Ba-
sissoftware nutzen, um eigene Anwendun-
gen zu programmieren, die daran anknip-
fen. Basisalgorithmen kdnnten auch durch
wissenschaftliche Institutionen im Open
Source-Modus zur Verfligung gestellt wer-
den. Auch hier konnten entsprechende For-
dermalBnahmen helfen, einen Open-Source-
Kurs zu unterstitzen. Ein Beispiel fir eine
zielfilhrende Form von Forderungen kénnte
der Prototype Fund fir Public Interest Tech
des Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung sein, der durch sein eher unbiro-
kratisches Antragsverfahren auch die Maker-
und Hacker-Szene anspricht.

Die Implementierung einer Open-Data-Poli-
tik ist die Voraussetzung dafir, dass Patien-
tendaten tGberhaupt in groRBem Stil fir die
Allgemeinheit genutzt werden kdnnen und
nicht exklusiv auf den Servern von Digital-
Monopolisten liegen. Gleiches gilt fiir Radio-
logiebilder: Auch hier ware die Schaffung
offentlich zuganglicher Pools von Bilddaten
hilfreich.
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Material und Methoden

Das Prozessdesign fiir die Konsultation orien-
tierte sich an dem Konzept des Deliberativen
Delphi (Groetker 2018). Fiir die qualitative In-
haltsanalyse zur Auswertung der Gesprachs-
mitschriften wurde die Software »f4analyse”
verwendet. Die Telefon-Kleingruppen in der
Co-Creation-Phase wurden durch kollaborati-
ve Whiteboards des Anbieters conceptboard.
com unterstitzt. Die Pseudonyme in Phase A
wurden mit Hilfe des Reddit Username Genera-
tors (https://perchance.org/reddit-username#edit)
erzeugt.

47



I
co

KIRA Ergebnisbericht
Nachwort | Impressum

Nachwort der Wissen-
schaftlerinnen und
Wissenschaftler

Das Ergebnis der Konsultation zur Kiinstlichen
Intelligenz in der Radiologie (KIRA) liegt nun
vor. Es zeigen sich interessante Erkenntnisse
insbesondere zu den Anforderungen an Ver-
trauen in die sogenannte »Kiinstliche Intelli-
genz« (Kl) in der Radiologie. Diese Konsultation
gibt somit erste Antworten dazu, welche Rah-
menbedingungen Kl in der Radiologie aus Sicht
aller am klinischen Versorgungsprozess Betei-
ligten erflillen sollte.

Fir welche Prozessschritte der radiologischen
Versorgung ist Kl relevant?

Fir drei Prozessschritte: (I) die Auswahl des
optimalen radiologischen Verfahrens fiir die
individuelle Patientensituation, (ll) die Analyse
von radiologischen Bildern fir (lll) die Ablei-
tung einer individuellen Therapieempfehlung,
basierend auf den Ergebnissen radiologischer
Untersuchungen.

Wer waren die Beteiligten an der Konsultation?
Die Beteiligten waren Patientinnen und Pati-
enten, fur die die Prozesse in der Radiologie
gestaltet sein sollen. Neben den Radiologen
waren auch Arzte anderer Fachbereiche, die zu
radiologischen Untersuchungen Uberweisen,
beteiligt sowie medizinisch-technische Radio-
logieassistenten, ohne die eine erfolgreiche
Durchfiihrung radiologischer Untersuchungen
nicht gelingen konnte. Ergebnisse radiologi-
scher Untersuchungen werden weiterbehan-
delnden Arztinnen und Arzten zur Verfiigung
gestellt, damit aus den Untersuchungen indi-
viduell angepasste Therapieempfehlungen ab-
gleitet werden konnen. SchlieB3lich durften die
Entwickler und Entwicklerinnen von Kl in der
Radiologie in dieser Konsultation zur kiinstli-
chen Intelligenz in der Radiologie nicht fehlen.

Wodurch zeichnete sich diese Konsultation
besonders aus?

Diese Konsultation hatte die groRe Besonder-
heit, dass alle Beteiligten an Prozessen der ra-
diologischen Versorgung ausfiihrlich gehort
wurden. Das Team der Agentur Explorat hat

alles hierfir Notige getan, um zuerst alle Per-
spektiven ausgewogen zu horen und dann zu
integrieren. Hierbei wurde insbesondere Wert
daraufgelegt, dass die Anforderungen an Ver-
trauen in den Einsatz von Kl in der Radiologie
herausgearbeitet wurden. Es zeigte sich, dass
diese Anforderungen an Vertrauen je nach Per-
spektive der am radiologischen Prozess Betei-
ligten unterschiedlich sind. Gerade deshalb
sind die Ergebnisse von besonderem Wert, da
es durch das transdisziplinare Arbeiten gelun-
gen ist, alle relevanten Sichtweisen und Fragen
zu erfassen.

Was machen die Wissenschaftler*innen der
drei Berliner Universitaten und der Charité nun
damit?

Die Erfassung der Sichtweisen durch die Kon-
sultation ermoglicht es den Wissenschaftlern
und Wissenschaftlerinnen, diese nun in nach-
folgende wissenschaftliche Projekte als tiberaus
relevante Vorarbeit und Ausgangspunkt aufzu-
nehmen. Wir danken deshalb ganz besonders
allen an der Konsultation Beteiligten fiir ihre
Ideen, Vorschlage und Wiinsche an die radiolo-
gische Diagnostik der Zukunft. Wir werden die
Ergebnisse der Konsultation nutzen, um gezielt
aus der Sicht verschiedener Wissenschaftsdis-
ziplinen (Philosophie, Medizin, Wirtschafsinfor-
matik, Psychologie) weiterhin offene und neu
aufgeworfene Fragen zu bearbeiten. Durch den
hervorragenden Uberblick, den die Konsultati-
on zu allen drei radiologischen Prozessschritten
erarbeitet hat, wird es uns nun moglich sein, re-
levante Fragen zur Akzeptanz und Nutzung von
Kl in der Radiologie weiter zu erforschen.

Fir die Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler des KIRA-Projekts

E/ ' %‘:}

Prof. Marc Dewey

Institut fiir Radiologie der Charité —
Universitatsmedizin Berlin

Heisenberg Professor fiir Radiologie der
Deutschen Forschungsgemeinschaft
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