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Risikobasierte Bewertung von KI in der Medizin

Ein aktueller Artikel von Prof. Dr. Martin Haimerl und Prof. Dr. Christoph Reich der Hochschule Furtwangen zeigt, dass
maschinelles Lernen (ML) in der Medizin hdufig ohne eine umfassende Risikoabwdgung bewertet wird. Die Autoren
untersuchten, inwieweit aktuelle wissenschaftliche Arbeiten risikobasierte Metriken in die Bewertung von Kl-Modellen fiir
medizinische Gerdte einbeziehen.

Das Ergebnis: Die meisten Publikationen nutzen klassische Metriken wie Genauigkeit (accuracy) oder Sensitivitat (sensitivity),
ohne die klinischen Risiken von Fehlklassifikationen ausreichend zu bericksichtigen.

Fehlende Risikobetrachtung — ein kritisches Problem

Haimerl und Reich betonen, dass unterschiedliche Fehlertypen bei der Nutzung von ML-Modellen — insbesondere false-
negative (libersehene Erkrankungen) und false-positive (Fehldiagnosen) Ergebnisse — gravierende und teils sehr
unterschiedliche Folgen haben kénnen. Wahrend ein false-negative Ergebnis zu einer unterlassenen Behandlung fiihren kann,
verursacht ein false-positive Ergebnis moglicherweise unnétige Eingriffe. Eine risikobasierte Bewertung kénnte helfen, die
Sicherheit und Effektivitat von Kl-gestiitzten Diagnosemodellen zu verbessern.

Regulatorische Anforderungen und notwendige Anpassungen

Die Autoren verweisen auf die Medizinprodukteverordnung der EU (Medical Device Regulation — MDR) sowie die
Risikomanagement-Norm fiir den Bereich der Medizinprodukte I1SO 14971, die eine systematische Risikobewertung fir
medizinische Gerate vorschreiben. Dennoch beriicksichtigen viele ML-Modelle diese regulatorischen Anforderungen nicht
ausreichend. Die Autoren zeigen auf, dass ein starkerer Fokus auf risikobasierte Leistungsmetriken die Patientensicherheit
erheblich verbessern kénnte und dieser Ansatz als wesentlicher Baustein flir die Zulassung von Kl-basierten Medizinprodukten
betrachtet werden sollte.

Der Artikel wurde in Zusammenarbeit mit dem KISS-Projekt (Kiinstliche Intelligenz Services und Systeme) der Hochschule
Furtwangen verfasst und wurde vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (MBMF) sowie vom Ministerium fiir
Wissenschaft, Forschung und Kunst des Landes Baden-Wiirttemberg geférdert.

Verdffentlicht wurde der Artikel in BMC Medical Informatics and Decision Making, einer Fachzeitschrift von Springer Nature.
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