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Kl-basierte Entscheidungs-
unterstutzung

KI-basierte Entscheidungsunterstiitzungssysteme sollen dem medizini-
schen Fachpersonal helfen, klinische Entscheidungen zu treffen. Der

Bereich Digitalisierung, Daten und Qualitit (DDQ) der FMH hat die

wichtigsten Fakten zum Thema zusammengefasst.
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Das Gesundheitswesen zihlt zu den
grossten und wichtigsten Datenquel-
len weleweit [1]. Die Nutzung der Daten
kann dazu dienen, die Patientenversor-
gung und -sicherheit sowie die Forschung
und Lehre zu verbessern. Um grosse Men-
gen an medizinischen Daten zu analysieren
und Muster zu erkennen, sind KI-Techno-
logien unabdingbar. Kl-basierte klinische
Entscheidungsunterstiitzungssysteme (KI-
CDSS, clinical decision support systems)
kénnen Arzeinnen und Arzte in ihrem All-
tag entlasten, indem sie die klinische Ent-
scheidungsfindung unterstiitzen [2-7].
Tabellen 1, 2 und 3 geben einen Uberblick
iiber die Vorteile, die Herausforderungen,
die Risiken und die zukiinftige Ausrich-
tung von KI-CDSS.

Kl-basierte Entscheidungsunter-
stlitzungssysteme

KI-CDSS lernen, aus den Daten Muster
und Merkmale zu erkennen und in einen
Zusammenhang zu stellen (siche Kasten
am Ende). Sie sind wahrscheinlichkeits-
basiert und verwenden Methoden des
maschinellen Lernens, um grosse Daten-
mengen zu verarbeiten [3,8,9]. KI-
CDSS-Modelle nutzen klinische Daten
sowohl aus strukturierten (z.B. Laborer-
gebnisse) als auch aus unstrukturierten
(z.B. Arztberichte oder Bildgebungsda-
ten) Quellen.

KI-CDSS unterscheiden sich von
generativen Sprachmodellen wie GPT,
Gemini, LLaMA usw. in ihrem Zweck,
ihrer Architektur und ihrer Anwendung
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Fiir die zukiinftige
Ausrichtung von
KI-CDSS muss der
Fokus auf der Transpa-
renz und der Nachvoll-
ziehbarkeit liegen.

im klinischen Kontext [10]. Generative
Sprachmodelle kénnen zwar niitzlich sein
zur medizinischen Information und Auf-
klirung. Sie sind jedoch nicht darauf aus-
gerichtet, Laborwerte zu interpretieren,
individuelle Risikofaktoren abzuwigen
oder Bilder medizinisch zu bewerten, und
sie verfiigen iiber keine Zulassung als Me-
dizinprodukt.

Nutzen von Kl in CDSS

Die Integration von KI in CDSS kann die
Genauigkeit und die Effizienz medizini-
scher Entscheidungen auf verschiedene
Weise verbessern (Tabelle 1). Ein genereller
Nutzen von KI-CDSS scheint die Zeit-
ersparnis (v.a. in der Dermatologie oder
Radiologie) und die Konsistenz medizini-
scher Entscheidungen zu sein [9]. Aller-
dings deuten Studien darauf hin, dass der
Nutzen je nach Zweck und Setting (Fach-
gebiet, KI-CDSS Typ, Zeitpunkt des Ein-
satzes usw.) unterschiedlich ausfille [11].

Herausforderungen von Kl in CDSS

Es bestechen Unsicherheiten im Umgang

mit KI-CDSS (siehe Tabelle 2). Eine davon
ist die Intransparenz und teilweise fehlende
Erklirbarkeit von KI-CDSS. Es gibt Syste-
me, die wie Blackboxes funktionieren [16].
Das heisst, es ist schwer nachvollziehbar,
wie genau das KI-CDSS zu einer Empfeh-
lung kommc [4].

Implementierung

KI-CDSS sind komplexe, risikobehaftete
Systeme. Nur Systeme, die gemiss Evidenz
sicher und wirksam sind und als Medizin-
produkt zugelassen sind, sollen in der
Kklinischen Praxis verwendet werden. Nut-
zerinnen und Nutzer miissen verstehen,
wie die Systeme funktionieren, und sie
miissen davon ausgehen kénnen, dass die
Nutzung von KI-Systemen sie in ihrer
Arbeit unterstiitzt. Fiir die Akzeptanz der
Nutzerinnen und Nutzer ist es zentral, dass
ein KI-CDSS auf das Benutzerverhalten
und auf die Arbeitsabliufe abgestimmt ist
(4, 18-20]. Zur Bewertung der Benutzer-
freundlichkeit (Usability) gibt es verschie-
dene Tools (z. B. ALTAI Assessment List
for Trustworthy Al, Health-ITUES
[Health-IT Usability Evaluation Scale]). In
der Tabelle 3 sind beispiclhafte Bewer-
tungskriterien von solchen Tools fiir die
Bewertung von KI-CDSS aufgefiihrt.

Rechtliche Aspekte

Gesundheitsdaten sind besonders schiit-
zenswerte Daten. Die Einhaltung gesetz-
licher und regulatorischer Rahmenbedin-
gungen ist fiir den Schutz der Privatsphire,
der Vertraulichkeit und der Datensicher-
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Tabelle 1. Ubersicht der Vorteile von KI-CDSS [7, 9, 12-15]

Funktion

Potenzieller Nutzen

Kl-gestitzte Diagnostik

Personalisierte

und evidenzbasierte

Therapie

Frihwarnsysteme

Arzneimittel-
management

Kl kann grosse Mengen an Daten (Bildgebung, Gewebe-
proben, Laborwerte, Patientenhistorie usw.) analysieren
und Diagnosen mit hoher Genauigkeit unterstiitzen
(z.B. bei der friihen Erkennung von Tumoren).

Durch Analyse von Patientendaten kann Kl individuelle
Behandlungspléne vorschlagen, die besser auf den
einzelnen Patienten abgestimmt sind (z. B. Multimorbiditat,
Prognosemodelle/Risikoabschatzung).

Kl kann Daten in Echtzeit analysieren und erkennt
Frihzeichen von Komplikationen oder kritischen
Zustanden (z.B. Sepsis oder Herzinfarkt).

Vorschlage fiir geeignete Wirkstoffe, Dosierung,
Verabreichungsform und automatisierte Checks, unter
Beriicksichtigung der individuellen Patientendaten

Tabelle 2. Ubersicht der Herausforderung von KI-CDSS [9, 12, 17]

Herausforderung

Bedeutung

Datenqualitat
und Bias

Kl-Systeme sind nur so gut wie die Daten, mit denen sie trainiert
werden. Fehlerhafte oder einseitige Daten kdnnen zu falschen

Diagnosen/Empfehlungen fiihren. Ein Bias kann auftreten, wenn
die zur Entwicklung der KI-Modelle verwendeten Daten, z.B. die
Zielgruppe, fir die das KI-CDSS bestimmt ist, nicht angemessen

reprasentieren.

Erklarbarkeit

Integration in
klinischen Alltag

Datenschutz und
regulatorische
Vorgaben

Viele KI-Modelle sind Blackboxes, das heisst, es ist schwer
nachvollziehbar, wie genau die Entscheidungswege sind und wie
die Empfehlung abgeleitet wird.

Halluzinationen (KI-Modell sieht Muster, wo keine sind, erfindet
Formulierungen usw.) kénnten zu Fehldiagnosen, falschen
Therapieentscheidungen und Vertrauensverlust fiihren.

KI-Systeme miissen gut in bestehende Arbeitsablaufe und
Systeme eingebunden sein, damit sie im Alltag genutzt werden.

Der Datenschutz in KI-CDSS ist kritisch, da sie hochsensible
Gesundheitsdaten verarbeiten. Es ist zwingend, dass die gesetz-
lichen Datenschutzvorgaben eingehalten werden.

KI-CDSS unterliegen den Bestimmungen der MedDO (Medical
Device Ordinance). Im Merkblatt «<Medizinprodukte-Software» von
Swissmedic sind die wichtigsten Informationen zur Klassifizierung
und zu den regulatorischen Anforderungen zusammengefasst.

heit von Patientinnen und Patienten un-
erlisslich. Die Regulatorien fiir die Zulas-
sung von Kl-basierten CDSS stellen
Gesundheitsorganisationen und Techno-
logieanbieter vor Herausforderungen
[21, 22]. KI-Modelle (z. B. Deep Lear-
ning) verarbeiten Daten intransparenter
als klassische Expertensysteme, was die
Einhaltung von Informationspflichten
und Zweckbindung von Gesundheitsda-
ten erschwert. Unzureichende Anonymi-
sierung (v. a. bei Kombination vieler Da-
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tenquellen), fehlende Zugriffskontrolle in
Systemen, unsichere Speicherung usw.
kénnen Datenschutzverletzungen nach
sich ziehen.

Mit der Integration von KI in
CDSS wird die bilaterale Arzt-Patienten-
Interaktion zu einer trilateralen Interakti-
on. Dies wirft Fragen zur Haftung und
zur Notwendigkeit von Regulierungsrah-
men fiir den Einsatz von KI im Gesund-
heitswesen auf [4, 13]. Im Grundsatz gilt,
dass KI zwar als Unterstiitzung und Inspi-
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ration dienen kann, jedoch Arztinnen
und Arzte die Verantwortung fiir ihre me-
dizinischen Entscheidungen tragen und
begriinden miissen.

KI-CDSS miissen auf
das Benutzerverhalten
und die Arbeitsabliufe

abgestimmt sein.

Zukiinftige Ausrichtung

Fiir die Erhéhung der Nachvollziehbar-
keit von Kl-gestiitzten CDSS stellt die
Retrieval-augmented-Generation-(RAG-)
Technologie ein vielversprechender An-
satz dar. Ein RAG-basiertes Tool kann
relevante Informationen innerhalb eines
Systems (z.B. OpenEvidence basiert auf
Inhalten von hochrangigen Fachzeit-
schriften wie JAMA und NEJM) suchen.
Ein Sprachmodell (wie GPT) nutzt diese
Informationen, um prizise, kontextbezo-
gene Antworten zu generieren. So ent-
steht eine aktuelle, erklirbare und evi-
denzbasierte Antwort.
liegenden Quellen werden angezeigt und

Die zugrunde

kénnen definiert werden (z.B. auf ver-
trauenswiirdige Quellen hochqualitativer
Peer-reviewed-Fachjournale oder eigens
gepflegten Inhaltsdatenbanken).

Eine weitere vielversprechende Ent-
wicklung ist die Integration von fdderier-
tem Lernen in Kl-gestiitzten CDSS. Fo-
deriertes Lernen macht Kl-gestiitzte
CDSS leistungsfihiger und gleichzeitig
datenschutzfreundlich. Es handelt sich
um ein dezentrales maschinelles Lernver-
fahren, bei dem ein Modell lokal an ver-
schiedenen Datenquellen/Kliniken trai-
niert wird. Der zentrale Server aggregiert
die Updates zu einem neuen globalen
Modell. Nur die Modell-Updates werden
an den zentralen Server zuriickgesendet.

Ambient  Clinical Intelligence
(ACI) unterstiitzt die klinische Entschei-
dungsfindung, indem sie Sprache, Kon-
text- und Sensordaten in Echtzeit erfasst.
Relevante Symptome aus dem Arzt-Pati-
enten-Gesprich, kombiniert mit Vitalda-
ten und EHR-Informationen, werden an
das Kl-gestiitzte CDSS iibermittelt. Das
CDSS kann so zeitnahe Empfehlungen
liefern, die anschliessend automatisch do-
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Tabelle 3. Beispielhafte Bewertungskriterien fiir KI-CDSS

Kriterium Bedeutung
Erklarbarkeit Wie gut versteht der Nutzer die KI-Entscheidung?
Vertrauenswiirdigkeit Wird die Empfehlung akzeptiert oder ignoriert?

Int

Int

Workflow

Transparenz des Modells

eraktionsqualitat

egration in den klinischen

Ist die Bedienung intuitiv?

Stort oder unterstiitzt das KI-Modell die Arbeit?

Werden Unsicherheiten kommuniziert?

ku

mentiert und zur Qualititssicherung

genutzt werden kénnen [4].

Fazit
Welchen Mehrwert ein KI-CDSS in der

kli

nischen Praxis hat, muss im jeweiligen

Kontext evaluiert werden. Die Integrati-
on von KI in CDSS bringt mehrere Her-
ausforderungen mit sich, darunter techni-

sche Einschrinkungen, Verzerrungen und
Bedenken hinsichtlich der Interpretier-
barkeit von KI-Algorithmen, welche die
Akzeptanz und das Verstindnis der

Ar

ztinnen und Arzte fiir Kl-gesteuerte

Empfehlungen erschweren. Die fort-

schreitende Technologisierung und die

Innovationskraft er6ffnen neue Hand-

lungsspielriume zur effektiven Bewilti-

gu

ng dieser Herausforderungen. Das Ziel

sollte ein Mensch-KI-Team sein, in dem
das KI-CDSS die kognitiven Stirken des

Menschen erginzt, aber nicht ersetzt. *e®
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KI-CDSS-Entwicklung

Eine grosse Menge an medizini-
schen Daten (z.B. elektronische
Krankheitsakten, Laborwerte,
Bilddaten) werden bereinigt und in
ein fir das Modell verstandliches
Format gebracht. Aus den
Rohdaten leitet das Modell
relevante Merkmale ab. Je nach
Aufgabe wird ein passendes
KI-Modell gewshlt und mit einem
Teil der Daten trainiert. Dabei lernt
das Modell Muster und Zusam-
menhange. Das Modell soll aus
den Inputdaten die korrekten
Ausgaben (z.B. Diagnose, War-
nung) vorhersagen. Ein anderer
Teil der Daten wird verwendet, um
zu prifen, wie gut das Modell mit
neuen, unbekannten Daten
performt. Das Modell wird laufend
mit neuen Daten aktualisiert und
verbessert, damit es aktuell bleibt
und sich an neue medizinische

Erkenntnisse anpasst.
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