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Liebe Leserin, lieber Leser,

Kiinstliche Intelligenz (KI) begegnet uns zunehmend im Alltag und nimmt in immer mehr
Lebensbereichen Gestalt an. Insbesondere im Gesundheitswesen kann KI einen erheblichen
Mehrwert erbringen. So kann sie helfen, Krankheiten friiher und genauer zu diagnostizieren,
personalisierte Behandlungsplane zu erstellen und durch virtuelle Assistenten rund um die Uhr
Unterstiitzung zu bieten. Dariiber hinaus wird KI die Effizienz im Gesundheitswesen weiter
steigern und zum Beispiel die Entwicklung neuer Arzneimittel und Medizinprodukte beschleu-
nigen. Gleichzeitig fragen sich viele Biirgerinnen und Biirger, wie KI ihre persénliche Behandlung
verandern und wie das Gesundheitswesen der Zukunft aussehen wird.

Im Rahmen der Nationalen Strategie fir KI der Bundesregierung hat das Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) zahlreiche Projekte geférdert. Die Projekte decken dabei ein breites
Spektrum klinischer Anwendungsfelder ab: von der Hautkrebserkennung tiber die Vorhersage
von Schwangerschaftskomplikationen bis hin zu Anwendungen zur Verbesserung von Arbeits-
prozessen. Durch die BMG-Projektférderung wird sichergestellt, dass KI-Anwendungen einen
konkreten Nutzen fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten haben werden. Insgesamt
wurde deutlich, dass KI die Lebensqualitdt durch eine bessere Gesundheitsversorgung und
Pravention maRgeblich verbessern kann.

Die entsprechenden regulatorischen Rahmenbedingungen fir die sichere Nutzung und Ver-
knipfung von Gesundheitsdaten hat das BMG angestofRen. Mit dem Digital-Gesetz und dem
Gesundheitsdatennutzungsgesetz wurden die Grundlagen fiir die ,,KI-Readiness“ des deutschen
Gesundheitswesens gelegt.

Auf den folgenden Seiten werden verschiedene Projekte vorgestellt, die die besonderen Chancen
von KI fiir die Gesundheitsversorgung und die vielfaltige Projektférderung des BMG verdeutlichen.
Viel SpaR bei der Lektiire!

Prof. Dr. Karl Lauterbach
Bundesminister fir Gesundheit



1.,,KI Made in Germany“ -

Fir eine bessere Gesundheitsversorgung

Die Digitalisierung beeinflusst unser Leben in nahezu allen
Bereichen. KI gilt als Schliisseltechnologie des 21. Jahr-
hunderts und spielt auch in unserem Alltag eine immer
wichtigere Rolle. Die Bundesregierung adressiert diese
Thematik mit ihrer 2018 beschlossenen und 2020 fortge-
schriebenen KI-Strategie. Ziel der Strategie ist es, die
Wettbewerbsfahigkeit Deutschlands in der Erforschung,
Entwicklung und Anwendung von KI zu starken. Im

Fokus steht der Auf- und Ausbau von KI-Okosystemen,
um die Anwendung von KI in der Breite zu férdern,
Forschung und Innovation voranzutreiben, Daten fiir For-
schung und Entwicklung besser nutzbar zu machen

und deren Anwendung in einem ethisch korrekten und
sicheren Rahmen zu verantworten. Grundvoraussetzung
dabei ist eine Vernetzung auf europdischer und inter-
nationaler Ebene.

In zwélf Handlungsfeldern
skizziert die Strategie, wie ,KI
Made in Germany* - gestiitzt
auf Férderprogramme, Koope-
rationen und weitere Mal3-
nahmen - aussehen kann. Das
BMG beteiligt sich an der
Umsetzung dieser Strategie mit
38 Forschungsprojekten mit
gesundheitspolitischem Bezug
in einer Gesamthohe von tiber 180 Millionen Euro. Diese
Forschungsprojekte liefern wissenschaftlich fundierte Er-
kenntnisse fiir den kiinftigen Einsatz von KI in der Gesund-
heitsversorgung. Sie zeigen unter anderem auf, welche
Chancen und mégliche Risiken damit einhergehen, welche
Akteurinnen und Akteure eingebunden und welche

180 Mio. €

Forderung durch das
Bundesministerium
fiir Gesundheit

regulatorischen Rahmenbedingungen geschaffen werden
miussen, um ein zukunftsfestes lernendes Gesundheits-
wesen zu gestalten. Schwerpunkte liegen dabei auf dem
Einsatz digitaler Innovationen und Technologien in Ge-
sundheit und Pflege, der Starkung von Information und
Pravention durch digitale MaRnahmen, der Vernetzung und
Nutzung von Gesundheitsdaten und dem Aufbau entspre-
chender Infrastruktur. IT-Sicherheit und der Schutz sensib-
ler, personlicher Gesundheitsdaten sind dabei wichtige
Rahmenbedingungen fiir eine vertrauenswiirdige
Anwendung neuer Technologien im Gesundheitssektor.

Auch im aktuellen Rahmenplan Ressortforschung des BMG
fur die Jahre 2024 bis 2027 werden die Digitalisierung im
Gesundheitswesen und die Nutzung von KI als ein Hand-
lungsfeld mit besonderer Bedeutung fiir das Gesundheits-
system hervorgehoben. Vielfiltige Forschungsvorhaben
sollen KI-Anwendungen in der Praxis weiter erproben, um
das regulatorische Handeln zu optimieren. Gleichzeitig

sind die (ibergeordneten medizinischen, 6konomischen und
gesellschaftlichen Effekte der KI-Nutzung zu berticksich-
tigen. Dazu gehért die Nutzung der Daten in unterschied-
lichen Settings und Sektoren und an den Ubergéngen
dazwischen, die sogenannte Interoperabilitat. Im besten
Fall konnten KI-Anwendungen in der Praxis das Pflege-
personal wie die Arzteschaft entlasten, Patientinnen und
Patienten beim alltdglichen Umgang mit der eigenen
Erkrankung unterstiitzen und die Therapie verbessern. Dar-
Uber hinaus haben digitale Losungsansatze und KI ein
enormes Potenzial, um epidemiologische Untersuchungen,
die Analyse von Wirkungen und unerwarteten Neben-
wirkungen sowie die wissenschaftlich-regulatorischen Ent-
scheidungen sicherer zu machen und zu beschleunigen.



2. Erfolgsbeispiele aus
der Forschung -
gefordert durch das
Bundesministerium
fur Gesundheit




Mobiles und smartes Neurosensorsystem fiir die Erkennung und
Dokumentation epileptischer Anfille im Alltag (MOND)

Motivation

Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der das Gehirn oder ein-
zelne Hirnbereiche libermaRig aktiv sind und zu viele
Signale abgeben. Dies lost sogenannte epileptische Anfille
aus. In Deutschland ist rund ein Prozent der Bevolkerung
von Epilepsie betroffen. Epileptische Anfalle prazise messen
und im besten Fall sogar voraussagen zu kénnen, wiirde
die Lebensqualitdt Betroffener deutlich verbessern. Mithilfe
von KI wére dies in Teilen moglich.

Ziele und Vorgehen

Das Hauptziel des Verbundvorhabens MOND mit Koopera-
tionspartnern aus Industrie, auBeruniversitaren Forschungs-
einrichtungen, Universitdten und Kliniken war die konzep-
tionelle Entwicklung eines innovativen, tragbaren Systems
zur Erkennung und Aufzeichnung von epileptischen An-
fallen. Hierzu wurde ein Sensorsystem getestet, das standig
ohne groRere Einschrankungen getragen werden kann

und in der Nahe eines Ohrs platziert wird. Es misst gleich-
zeitig Herzfrequenz, Kérpertemperatur, Beschleunigung,
Herzratenvariabilitat, Sauerstoffséttigung sowie elektrische
Effekte, die durch Hirnstrome verursacht werden (,EEG-
Signale®).

»Die Miniaturisierung der Sensorik bietet die Chance,
bislang nicht verfiigbare Langzeitaufnahmen der Hirn-
aktivitdt zu erstellen. Dadurch werden hochrelevante
Daten fiir KI-Verfahren verfiigbar, um Anfallsgeschehen
sicher identifizieren und so Diagnose und Therapie ver-
bessern zu kénnen. Die Zusammenarbeit von Betroffe-
nen, Akteuren aus der Klinik und der Entwicklung von
Sensoren sowie Erkennermodellen ist dabei von hochster
Relevanz und der Grund, weshalb derartige Verbundpro-
jekte so wertvoll in der Forschung und Entwicklung
sind‘; erklart Dr. Insa Wolf, Leiterin der Gruppe Mobile
Neurotechnologien am Fraunhofer IDMT in Oldenburg
und Koordinatorin des MOND-Projekts.

Ergebnisse

Durch die Einbindung von Betroffenen wurde das System
so entwickelt, dass es im Alltag praktisch und einfach
handhabbar ist. Im Rahmen des Vorhabens wurden mehrere
klinische Studien durchgefiihrt. Die dabei gewonnenen
Daten wurden mit unterschiedlichen Methoden des

maschinellen Lernens ausgewertet, damit das System An-
fallsphasen erkennen kann. Die Modellentwicklung steht
hierbei vor der groRen Herausforderung, dass die Zeitrdu-
me ohne Anfalle sehr viel langer als die Zeitraume wahrend
epileptischer Anfalle sind. Dadurch gibt es viel mehr Daten
aus anfallsfreien Zeiten als solche von Messungen wahrend
epileptischer Anfélle.

Perspektiven fiir

die Praxis

Der im Vorhaben MOND
genutzte Prototyp soll
weiterentwickelt werden,
um ein entsprechendes
Medizinprodukt auf den
Markt zu bringen und da-
mit allgemein verfiigbar

zu machen. Wie ein solcher
Versorgungsprozess bei
Patientinnen und Patienten aussehen kénnte, wurde eben-
falls analysiert; zudem wurden potenzielle Kosten durch
eine gesundheitsdkonomische Evaluation ermittelt. Die ent-
wickelten Methoden zur automatisierten Auswertung von
Daten, die mit kleinen Sensoren erfasst wurden, sollen eben-
falls weiterentwickelt und im Klinikalltag erprobt werden.

800.000
Personen
in Deutschland
sind von Epilepsie
betroffen

- Die Sensoren des Vorhaben MOND sind im Alltag praktisch
und einfach handhabbar.



Sensorgestitzte
Schwangerschaftsvorsorge
im hauslichen Umfeld
(SMART Start)

Motivation

Werdende Miitter und ihre ungeborenen Kinder
brauchen eine moglichst optimale medizinische Betreuung.
In einzelnen Regionen Deutschlands besteht jedoch

die Gefahr, dass eine moglichst wohnortnahe Schwangeren-
betreuung und Geburtshilfe nicht optimal gewahrleistet
werden kann. Innovative sensorische Anwendungen im
hauslichen Umfeld, die Nutzung von KI und maschinellem
Lernen kdnnen hier — erganzend zu den gynakologischen
Untersuchungen - Abhilfe schaffen.

Ziele und Vorgehen

Dies greift das Projekt SMART Start der Universitat Erlan-
gen-Nirnberg und des Universitatsklinikums Erlangen auf.
Ziel des Projekts war es, die Vorsorge fiir Schwangere zu
verbessern. Dazu wurde eine Health-App entwickelt, die
Sensorik- und Gesundheitsdaten erfasst, speichert und
verarbeitet. Bestimmt wurden etwa die Werte zur Herzfre-
quenz von Mutter und Kind oder Urinuntersuchungen und
mit Messungen zur Schlafqualitat und dem Bewegungsver-
halten durch die Nutzung von Wearables erganzt. Mithilfe
von KI und Methoden des maschinellen Lernens wurden die
aus den Sensoren gewonnenen Daten analysiert und dar-
aus konkrete individuelle Handlungsempfehlungen fiir die
Schwangere und ihre Partnerin oder ihren Partner abgeleitet.

Ergebnisse

Die im Projekt entwickelte Mutterpass-App, die Integration
von Wearables, aber auch die Einbindung von komplexeren
Selbstmessungen, z.B. selbst durchgefiihrte Ultraschallun-
tersuchungen durch die Schwangere nach Anleitung durch
medizinisches Fachpersonal, bieten erweiterte Monitoring-
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Moglichkeiten und kénnten die Versorgung von Mutter und
Kind langfristig verbessern sowie das Gesundheitssystem
entlasten. Die konomische Analyse der Studie zeigte, dass
Kosteneinsparungen generell mdglich sind. Im Rahmen
eines ethischen Teilprojekts wurde auch analysiert, inwiefern
Selbstuntersuchung und KI-Anwendungen zur Betreuung
der Schwangeren ethisch vertretbar sind.

LUnser Ziel ist es, KI im Gesundheitswesen so einzusetzen,
dass das System nachhaltig entlastet wird und gleichzeitig
mehr Raum fiir die individuelle Eins-zu-eins-Betreuung
zwischen medizinischem Personal und Patientinnen und
Patienten entsteht - fiir eine persénlichere und effizientere
Versorgung. Hierbei hat sich gezeigt, dass grofie, gut
strukturierte Datensdtze unerldsslich sind, um KI effektiv
zu trainieren. Eine aktive Beteiligung von Patientinnen
und Patienten sowie auch gesunden Individuen an wissen-
schaftlichen Studien und die damit verbundene Bereit-
stellung von Gesundheitsdaten spielen dabei eine zentrale
Rolle, um die Technologien so zu entwickeln, dass sie
langfristig die Versorgungsqualitit erheblich verbessern,
sagt die Leiterin der Arbeitsgruppe fir Digitale und
Personalisierte Medizin, Privatdozentin Dr. Hanna Hiibner
vom Universitatsklinikum Erlangen.

Perspektiven fiir die Praxis

Die Projektergebnisse zeigen, dass Schwangere die entwi-
ckelte digitale Mutterpass-App und die smarten Sensoren
als nitzliche Ergdnzungen zur herkémmlichen Vorsorge be-
trachteten. Das zeigt: Digitale Technologien und smarte
Sensorik kdnnen eine wertvolle Ergédnzung zur Schwanger-
schaftsvorsorge darstellen. Notwendige Arzt- und Kranken-
hausbesuche kénnten so reduziert werden, was zugleich
eine geringere Belastung fiir die Schwangeren bedeutet.

- Eine Patientin testet ein mobiles Ultraschallgerdt



Automatisierte, leitlinienkonforme, patientenindividuelle
Blutproduktezuordnung und smartes Logistikmanagement
in der Transfusionsmedizin (AutoPiLoT)

Motivation

Durch Blutverlust, unter anderem bei Operationen oder zur
Versorgung von Patientinnen und Patienten nach Unfallen,
werden Blutprodukte benétigt. Immer haufiger kommt es
jedoch zu teils dramatischen Engpassen in der Verfiigbar-
keit solcher Blutprodukte, weil sowohl der Bedarf steigt als
auch immer weniger Spenderinnen und Spender zur Verfii-
gung stehen. Die behandelnden Arztinnen und Arzte miissen
bei der Entscheidung fir die Notwendigkeit eines Blut-
produktes zahlreiche Parameter beriicksichtigen, etwa den
Gerinnungsstatus oder geplante Eingriffe im Klinikum.

Das Zuordnen von Blutprodukten zu den entsprechenden
Patientinnen und Patienten basiert oft auf individuellen
personlichen Erfahrungen der Arztinnen und Arzte; eine
Abschétzung fir zu reservierende Blutprodukte ist damit
schwierig. Das Projekt AutoPiLoT nutzte den Einsatz von
Methoden des maschinellen Lernens, um eine Vorhersage
zum klinikweiten Verbrauch von Blutprodukten treffen zu
kénnen, den Entscheidungsprozess der Arzteschaft zu
optimieren und nachvollziehbarer zu gestalten.

Ziele und Vorgehen

Hierzu wurden entsprechende KI-Modelle entwickelt, die
den klinikweiten Bedarf von Blutprodukten am Beispiel der
Thrombozytenkonzentrate am Universitatsklinikum Essen
und den patientenindividuellen Transfusionsbedarf vorher-
sagen konnen. Zur patientenindividuellen Vorhersage
wurden die Modelle mit Daten zum Blutbild von Patientin-
nen und Patienten trainiert, die liber eine Woche erhoben

E

> Ubergabe einer Blutkonserve

wurden. Ein anhand der medizinischen Leitlinien entwickel-
tes KI-basiertes System unterstiitzt die Arzteschaft bei

der Entscheidung fir ein Blutprodukt. Um zusatzliche Blut-
spenderinnen und Blutspender zu erreichen, wurde da-
riiber hinaus eine Spender-App entwickelt, die eine direkte
und dynamische Kommunikation mit Spendewilligen
ermoglicht. Ein Teil der entwickelten technischen Aspekte
wurden im Rahmen der ,,Smart Hospital Information Plat-
form (SHIP)“-Umgebung in die IT-Infrastruktur des Essener
Universitatsklinikums eingebunden.

»AutoPiLoT nutzt modernste Technologien, um die Zu-
teilung von Blutprodukten nicht nur effizienter, sondern
auch sicherer zu gestalten. In Zeiten des demografischen
Wandels und mit einem hohen Bedarf an Blutprodukten
bietet AutoPiLoT einen innovativen Lésungsansatz und
kann als Beispiel fiir die erfolgreiche Zusammenarbeit
von Wissenschaft und Praxis dienen“, sagt Projektleiter
Prof. Dr. Peter Horn, Direktor des Instituts fir Transfusi-
onsmedizin des Universitatsklinikums Essen.

Ergebnisse

Die Projektergebnisse zeigen, dass mittels KI und maschi-
nellen Lernens die Verfligbarkeit von Blutprodukten

durch optimierte Lagerhaltung und Akquise von Blutspende-
rinnen und Blutspendern erhdht und damit die Patienten-
sicherheit verbessert werden kann. Hierfiir wurde das Projekt
auf dem 9. Essener Gesundheitsforum im September 2024
ausgezeichnet.



KI-basierte Diagnoseunterstiitzung bei Seltenen Erkrankungen am
Beispiel der Seltenen Erkrankung Leukodystrophie (Leuko-Expert)

Motivation

An einer Seltenen Erkrankung (SE) leiden oft nur wenige
Menschen, doch sind mehr als 6.000 unterschiedliche Arten
von Seltenen Erkrankungen in der Wissenschaft bekannt.
Deshalb ist die Gesamtzahl der Betroffenen vergleichsweise
hoch: Allein in Deutschland leben Schatzungen zufolge
etwa vier Millionen Menschen mit einer SE, in der gesamten
EU geht man von 30 Millionen Menschen aus. Die ,,Selte-
nen“sind eine sehr heterogene Gruppe von zumeist kom-
plexen Krankheitsbildern, die hdufig chronisch verlaufen.
Haufig werden SE nicht, falsch oder erst mit langer Verzé-
gerung diagnostiziert - fiir viele Betroffene bedeutet das
eine oft jahrelange Odyssee von Praxis zu Praxis. Ein Beispiel
fur eine solche Erkrankung ist die sogenannte Leuko-
dystrophie, eine Gruppe genetisch bedingter Stoffwechsel-
erkrankungen, die bei den Betroffenen zu neurologischen
Beeintrachtigungen fihren.

Ziele und Vorgehen

Ziel des Projekts Leuko-Expert war es, in einem deutsch-
landweiten Verbund eine Diagnoseunterstiitzung fir
Arztinnen und Arzte mithilfe von KI zu entwickeln, um SE
schneller und besser erkennen zu kénnen. Dabei wurden
Methoden des maschinellen Lernens auf Basis von Daten
wie beispielsweise Bildern, klinischen oder genetischen
Daten genutzt, um Hinweise auf eine SE geben zu kdnnen.
Im Rahmen des Projekts wurde ein Register an drei klini-
schen Standorten in Aachen, Leipzig und Tibingen etabliert,
das Daten von 900 Patientinnen und Patienten mit Leuko-
dystrophien sammelte. Das Register vereint personliche
Daten sowie Angaben zum medizinischen Hintergrund und
zu den Symptomen zu verschiedenen Zeitpunkten, in

Abhéangigkeit von den Termi-
nen der &drztlichen Untersu-
chungen. Zusatzlich wurden
MRT-Daten des Kopfes sowie
genetische Befunde aufge-
nommen. Diese multi-
modalen Daten wurden am
klinischen Standort mit
eigens programmierten Ver-
fahren analysiert.

Haufig werden
Seltene Erkrankun-
gen nicht, falsch
oder erst mit langer
Verzogerung diag-
nostiziert

Perspektiven fiir die Praxis

Mit den technologischen Neuerungen im Bereich der
medizinischen Bildgebung und den Entwicklungen im
Bereich des maschinellen Lernens wird es méglich, behan-
delnde Arztinnen und Arzte bei der Diagnostik zu unter-
stlitzen und Expertinnen und Experten im nationalen

und internationalen Kontext in die Behandlung einzubezie-
hen. Betroffene erhalten so schneller Gewissheit iber ihre
Erkrankung und kdnnen fir eine geeignete Behandlung an
spezialisierte Fachleute in entsprechende Zentren vermit-
telt werden. AuRerdem besteht das Potenzial, die im Pro-
jekt genutzten Verfahren auf weitere Erkrankungen zu
Ubertragen. Das entwickelte integrative Modell, das als Ba-
sis fir die Diagnoseunterstiitzung dient, kann fir weitere
Patientinnen und Patienten herangezogen und klinikiiber-
greifend angewandt werden. Projektleiter Prof. Dr. Toralf
Kirsten ergénzt:

KI wird in den ndchsten Jahren massiv in allen Bereichen
der medizinischen Versorgung Einzug halten. Es geht nicht
darum, den Menschen abzulésen, seien es die Arztin oder
der Arzt, die Pflegerin oder der Pfleger oder andere in der
Versorgung meist nicht direkt in Augenschein tretende
Personen, sondern darum, diese Menschen zu unterstiitzen
und dadurch die Versorgung der Patientinnen und Patien-
ten qualitativ noch besser zu machen. Dies muss sektoren-
iibergreifend gedacht, gefordert und eingesetzt werden,
um die sich bietenden Potenziale vollends abrufen zu
kénnen. Das Projekt LeukoExpert ist hierfiir ein gutes Bei-
spiel, das allerdings auch aktuelle Hiirden aufzeigt.“

-> Zwei Klinikerinnen werten zusammen eine MRT
Aufnahme aus und dokumentieren die Ergebnisse in der
App LeukoExpertAdviser



Skin Classification
Project: Smarte
Algorithmen zur
Unterstiitzung in der
Melanomdiagnostik
(SCP2)

Motivation

Die Haufigkeit von schwarzem Hautkrebs (malignes Mela-
nom) ist in den vergangenen Jahrzehnten in Deutschland
stark angestiegen. Eine friihzeitige Melanom-Erkennung -
moglichst noch vor der Bildung von Metastasen - erhoht
die Heilungschancen erheblich und ermdglicht in vielen
Féllen eine deutlich weniger belastende und weniger kosten-
intensive Therapie. Trotz einer verbesserten Erkennung
werden von gutartigen Schadigungen der Haut oft irrtim-
licherweise Gewebeproben fir eine weiterfiihrende Diag-
nostik entnommen, was sowohl psychische als auch physi-
sche Belastungen fir die Betroffenen zur Folge hat. Im
Forschungsprojekt SCP2 wurde daher die Verbesserung der
Diagnose von Melanomen mit Methoden der KI umgesetzt.

Ziele und Vorgehen

Dabei wurde ein sogenanntes Dermatoskop entwickelt,
das mithilfe von KI im klinischen Alltag bei der Diagnose-
stellung unterstiitzt. In der Vergangenheit zeigte sich

beim Transfer solcher Unterstiitzungssysteme von der For-
schung in die klinische Praxis oftmals eine abweichende
diagnostische Genauigkeit. Eine Ursache hierfir liegt in ver-
anderten Parametern der Einsatzumgebungen von For-
schungs- und Praxiskontext, wie z.B. der Bildaufnahmesys-
teme. Um diesem Problem zu begegnen, wurden im
Projekt SCP2 unter anderem Strategien erarbeitet, die die
Ubertragung der vielversprechenden Ergebnisse des

Algorithmus auch unter realen klinischen Bedingungen, d.h.

dem Einsatz von verschiedenen Bildaufnahmesystemen in
unterschiedlichen Kliniken, verbesserten. Der diagnostische
Algorithmus wurde mit Daten von acht Universitatskliniken
in Deutschland trainiert. Um ihn weiter zu optimieren,
wurden die Diagnosen der Trainingsdaten im Projekt SCP2
zusétzlich abgesichert. Dies geschieht einerseits durch
einen Expertenkreis aus Arztinnen und Arzten, die sich auf
die Diagnostik von Hauterkrankungen spezialisiert haben,
und andererseits durch den Einbezug von molekularen
Analysen des Tumorgewebes.

- Anwendung des intelligenten Dermatoskopes auf einer
Veranstaltung

Ergebnisse

In einer Studie konnte die Genauigkeit des entwickelten
Instruments im Vergleich zur alleinigen Einschdtzung
durch Dermatologinnen und Dermatologen nachgewiesen
werden. Gleichzeitig wurde aufgezeigt, wie das Derma-
toskop zur Einschatzung kommt, ob es sich um ein malignes
Melanom handelt. Dies bestirkt die Arztinnen und Arzte

in ihrer Entscheidung und fihrt zu mehr Akzeptanz und
Vertrauen bei der Arzteschaft und den Patientinnen und
Patienten. Derzeit befindet sich das Dermatoskop in der
europdischen Marktzulassung. Dazu sagt der Projektleiter,
Privatdozent Dr. Titus Brinker: ,,Eine wichtige Erkenntnis
war, dass wir die anfdnglich wirklich unlésbar wirkenden
technischen Limitationen mit interdisziplindrem Durch-
haltevermdgen am Ende gemeistert haben. Es fiihlt sich
unglaublich gut an, die eigene Forschung nach viel teils
auch nervenaufreibender Arbeit gemeinsam mit dem Der-
matoskopie-Marktfiihrer in die Versorgung iiberfiihren
zu kénnen, damit sie wirklich hilft, Hautkrebsscreenings
genauer und verfiigbarer zu machen.”

Perspektiven fiir die Praxis

Bei erfolgreicher Testung kénnte eine breite Anwendung
des Algorithmus sowohl die Anzahl der irrtimlich als
schwarzer Hautkrebs erkannten gutartigen Schadigungen
der Haut als auch die Anzahl der ibersehenen Melanome
deutlich verringern. Zugleich hatte dies deutlich gezieltere,
schonendere und weniger kostenintensive Behandlungen
zur Folge.




Smarte Kommunikation: Einsatz hybrider KI-Sprachtechnologien zur
Qualitatssicherung in der medizinischen Versorgung (HYKIST)

Motivation

In Deutschland leben
ca. 25 Mio. Menschen
mit Migrations-
hintergrund. Verstand-
nisprobleme bei der
medizinischen Versor-
gung aufgrund von
Sprachbarrieren stellen
fur alle Beteiligten eine
besondere Herausforde-
rung dar und erhéhen das Risiko fiir Behandlungsfehler
und ineffektive PraventionsmaRnahmen. Nach aktuellem
Stand sind die Arztinnen und Arzte in der Interaktion mit
den Patientinnen und Patienten ohne gemeinsame Sprache
auf eine Ubersetzung angewiesen. Ubersetzungsdienste
auf Basis von KI liefern heute in diversen Anwendungsbe-
reichen, wie beispielsweise der Alltagssprache, bereits eine
gute Qualitdt und werden daher schon akzeptiert. Die An-
wendung von KI zur Ubersetzung im medizinischen Kon-
text kann daher zu einer schnelleren und verbesserten Be-
handlung beitragen.

Sprachbarrieren
erhohen das Risiko
fiir Behandlungs-

fehler

Ziele und Vorgehen

Ziel des HYKIST-Projekts war die Entwicklung eines hybri-
den Gesamtsystems, das die menschliche Ubersetzungs-
leistung mit einer KI-basierten Ubersetzungslésung fiir
die Sprachen Arabisch, Deutsch, Ukrainisch und Vietname-
sisch kombiniert, um die medizinische Versorgung von
nichtdeutschsprachigen Patientinnen und Patienten durch
verbesserte Kommunikation zu erhéhen. Das System
unterstiitzt Ubersetzerinnen und Ubersetzer bei der Infor-
mationsweitergabe von komplexen medizinischen Sach-
verhalten und Fachtermini wahrend des Arzt-Patienten-
Gespraches. Technologien aus der automatischen

Spracherkennung und maschinellen Ubersetzung wurden
hierzu angewandt. Nahezu in Echtzeit wurde dann ein
Ubersetzungsvorschlag prisentiert. Im Rahmen einer klini-
schen Studie wurde das System im Klinikalltag getestet,
um die Chancen und Herausforderungen einer Mensch-
Maschine-Interaktion zu identifizieren und mégliche
Fehlerquellen im Praxiseinsatz zu beheben.

Ergebnisse

»VYom Forschungsprojekt direkt in die Notaufnahme“ sagt
der Projektleiter Dr. Michael John: ,,Zum Ende der Entwick-
lungsphase konnten wir trotz des begrenzt verfiigbaren
Trainingsmaterials fiir die Spracherkennung und automa-
tische Ubersetzung eine Erkennungsrate von ca. 75 %
erzielen. Fiir eine hohere Akzeptanz des Systems muss diese
Erkennungsquote in zukiinftigen Projekten aber auf
deutlich iiber 90 % gesteigert werden.“

Die KI-basierte Ubersetzungslésung wurde kurzfristig
nach Ausbruch des Krieges in der Ukraine um die Sprache
Ukrainisch erweitert. So konnte schnell reagiert und das
Projekt entsprechend angepasst werden, um die medizinische
Versorgung der nicht-deutschsprachigen ukrainischen
Patientinnen und Patienten, die aufgrund des Krieges nach
Deutschland geflohen sind, zu verbessern.

Perspektiven fiir die Praxis

Die im HYKIST-Projekt entwickelten Komponenten kénnen
fur eine Vielfalt weiterer Anwendungsfalle nutzbar gemacht
werden, z.B. in der Katastrophenmedizin oder fir multi-
linguale Erste-Hilfe-Informationen im Alltag. Hier konnen
bedarfsgerechte, jederzeit verfiigbare und hochwertige
Ubersetzungsleistungen von zentraler Bedeutung sein und
zu einer Verbesserung der Versorgungssituation beitragen.

- Das HYKIST-Terminal wurde in der Projektlaufzeit in zwei
Kliniken erprobt



Smartes Arztportal fiir Patienten mit unklarer Erkrankung (SATURN)

Motivation

Patientinnen und Patienten kommen héaufig mit unspezi-
fischen und nicht-charakteristischen Symptomen in die
hausarztliche Praxis. Das Fehlen einer genauen Diagnose
fur ihr Befinden, insbesondere Gber einen ldngeren Zeit-
raum hinweg, kann jedoch dazu fiihren, dass eine Erkran-
kung mit gefahrlichem oder chronischem Verlauf tiber-
sehen wird. Zudem bleibt fiir Hausarztinnen und Hausarzte
haufig offen, welches arztliche Fachpersonal der beste
nachfolgende Ansprechpartner ist. Bei Vorliegen einer Ver-
dachtsdiagnose ist es dabei schwierig, einen zeitnahen
Termin bei geeigneten Spezialistinnen und Spezialisten zu
bekommen, insbesondere im ldndlichen Raum.

Laut Projektleiter Dr. Michael von Wagner kann KI in
diesem Zusammenhang unterstitzen:

»Ein immer umfangreicheres Fachwissen erfordert eine zu-
nehmende Spezialisierung in der Diagnose und Therapie
komplexer chronischer oder seltener Erkrankungen. KI-L6-
sungen erlauben es, aktuelles detailreiches Fachwissen
Arztinnen und Arzten zur Verfiigung zu stellen und dariiber
hinaus in den Behandlungskontext einzubringen, um z. B.
auf besondere Zusammenhdnge hinzuweisen und dadurch
die Versorgung nachhaltig zu verbessern. Im Projekt SA-
TURN konnten neben Erkenntnissen zum Training auf Ver-
sorgungsdaten unterschiedlicher Ressourcen auch neue
Erkenntnisse iiber die Anforderungen niedergelassener
Arztinnen und Arzte an KI-Lésungen erhoben werden.“

Vorgehen

Im Vorhaben SATURN wurde erforscht, wie Hausérztinnen
und Hausérzte beim Umgang mit solchen Situationen
durch KI unterstiitzt werden kdnnen. In dem entwickelten
System kdnnen die Symptome und Befunde von Patientin-
nen und Patienten in ein digitales Portal eingegeben werden.
Das System liefert Vorschlage fir mogliche Diagnosen.
Dabei wird die Diagnosefindung durch maschinelles Lernen,
regelbasierte Systeme, auf vergleichbare Fille gestltzte
Einschdtzung, einschldgige medizinische Leitlinien sowie
Expertenvorschlage unterstiitzt. Das System ist so aus-
gelegt, dass es aus erfolgreich bestatigten Diagnosen stetig
dazulernt. Auf die transparente und nachvollziehbare
Darbietung der Vorschldge wird besonderer Wert gelegt.

Perspektiven fiir die Praxis

Der entwickelte Prototyp des SATURN-Portals, der derzeit
in der Anwendung getestet wird, soll eine direkte Weiter-
leitung an arztliche Spezialistinnen und Spezialisten inklu-
sive Terminangeboten ermdglichen. Dies kann die Versor-
gung von Patientinnen und Patienten nachhaltig
verbessern. Die Verof-
fentlichung der Algorith-
men und Programme
ermoglicht es auch ande-
ren Forschenden mit
dhnlichen medizinischen
Fragestellungen, die
Projektergebnisse und
Erkenntnisse fir zu-
kiinftige Forschungs-
projekte zu nutzen.

Die Diagnose-
findung wird u.a.
durch maschinelles
Lernen und regel-
basierte Systeme
unterstitzt

- Projektleiter Dr. med. Michael von Wagner, Geschdfts-
fiihrender Direktor des University Center for Digital Healthcare
am Universitdtsklinikum Frankfurt am Main



Entwicklung und Erprobung eines KI-basierten Spracherkennungs-
systems fiir die verbale Kommunikation in der Polytraumaversorgung

(TraumAInterfaces)

Motivation

Erleiden Menschen eine Kombination von lebensbedroh-
lichen Verletzungen, spricht man von einem Polytrauma.
Jahrlich gibt es bundesweit 20.000 bis 35.000 Patientinnen
und Patienten mit Polytraumata, die in speziellen Trauma-
zentren versorgt werden miissen. Die Polytraumaversorgung
erfordert einen erheblichen Einsatz von humanen, tech-
nischen und logistischen Ressourcen. In dieser sehr relevan-
ten und klinisch kritischen Umgebung miissen zur Rettung
von Menschenleben in kiirzester Zeit alle relevanten Infor-
mationen identifiziert, zusammengetragen und entspre-
chende MaRRnahmen umgesetzt werden. Die erfolgreiche
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Poly-
trauma erfordert eine komplexe Versorgungskette, bei der
viele Disziplinen zusammenarbeiten und die unter groRem
Zeit- und Entscheidungsdruck steht. Die verbale Kommuni-
kation spielt dabei sowohl bei der Verstandigung als auch
der Informationsiibertragung eine entscheidende Rolle.

I

- Projektkoordinatorin Dr.-Ing. Susan Stead, Leiterin des
Healthcare Innovation Lab am Institut fiir Technologie-
und Innovationsmanagement der Rheinisch-Westfdlischen
Technischen Hochschule (RWTH) Aachen

Ziele und Vorgehen

Ziel des Projekts TraumAlInterfaces war die Entwicklung
und Erprobung eines Spracherkennungssystems zur
Kommunikationsunterstiitzung in der Extremsituation. Es
basiert auf KI und erfasst, verschriftlicht und strukturiert
die gesprochene Kommunikation der beteiligten Arztinnen
und Arzte. Diese Informationen werden mittels intelligenter
Systeme unter Nutzung von KI analysiert und ausgewertet.

Ergebnisse

Die Projektergebnisse zeigen, dass insbesondere techno-
logische Entwicklungen und Neuerungen fiir groRe Sprach-
modelle (z.B. GPT-3, GPT-4, Llama 3) vielversprechende
Moglichkeiten bieten, um die Anwendungspotenziale und
die Unterstiitzungsqualitdt zu erhohen. Fir den klinischen
Kontext sind dabei der datenschutzkonforme Umgang und
eine sichere IT-Umgebung essenziell. Das Projekt leistet
einen wichtigen Beitrag zur anwendungsnahen Erforschung
und Quantifizierung des Potenzials intelligenter Komm-
unikations- und Entscheidungsunterstiitzungssysteme im
klinischen Setting. Erkenntnisse des Vorhabens beim
Einsatz von Spracherkennungssystemen konnen zukiinftig
Kommunikations- und Dokumentationsaktivitdten in der
klinischen Versorgung vereinfachen und verbessern: Die
Informationsweitergabe iber Schnittstellen hinweg wird
optimiert, die Behandlungsqualitdt erhoht, das klinische
Personal entlastet und somit eine gezieltere, personalisierte
Behandlung aller Patientinnen und Patienten ermoglicht.

Perspektiven fiir die Praxis

Projektkoordinatorin Dr. Susan Stead erklért: ,KI in ihren
unterschiedlichen Facetten hat das Potenzial, die Gesund-
heitsversorgung auf vielen Ebenen grundlegend zu verdn-
dern. Eine erfolgreiche Integration von KI erfordert jedoch
eine enge Verzahnung von interdisziplindrer Forschung
und klinischer Praxis. So konnen in Entwicklung und Ein-
fiihrung passgenauer KI-Lésungen neben technischen und
6konomischen Aspekten auch die vielfiltigen Bediirfnisse
der klinischen Anwenderinnen und Anwender sowie der
Patientinnen und Patienten im Kontext des jeweiligen An-
wendungsfalls einflief3en.“



3. Regulatorische Rahmenbedingungen und
ihre Weiterentwicklung durch die KI-Forschung

des BMG

Die durch das BMG geforderten KI-Projekte leisten einen
bedeutenden Beitrag fiir das Gesundheitssystem und
geben wichtige Impulse zur Weiterentwicklung der regula-
torischen Rahmenbedingungen. Die aus der Forschung
kommenden Handlungsempfehlungen nutzte das BMG
fiir die Weiterentwicklung des gesetzlichen Rahmens

fur den Einsatz von KI im Gesundheitswesen. So wurden
diese Empfehlungen bei der Ausarbeitung des Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes (GDNG) sowie bei den Ver-
handlungen zu dem im Friihjahr 2024 vereinbarten
Europaischen Raum fir Gesundheitsdaten (European
Health Data Space - EHDS) und der KI-Verordnung

der Europaischen Union (KI-VO, AI Act) beriicksichtigt.

In der Européischen Union (EU) soll ein gemeinsamer
Rechtsraum fiir Gesundheitsdaten entstehen, kurz EHDS.
Dieser umfasst sowohl die (priméare) Datennutzung in
der Gesundheitsversorgung selbst als auch ihre daten-
schutzkonforme sekundare Nutzung, beispielsweise in
der Forschung oder der Innovationsentwicklung mit und

durch Unternehmen. Um die Anschlussfahigkeit Deutsch-
lands in Sachen EHDS vorzubereiten, wurden mit Inkraft-
treten des GDNG im Marz 2024 die Rahmenbedingungen
fur die Gesundheitsdatennutzung in Deutschland weiter-
entwickelt. Mit dem GDNG sollen Gesundheitsdaten z.B.
fur die Forschung erschlossen werden. Kern des Gesetzes
ist die erleichterte, sichere Nutzbarkeit von Gesundheits-
daten fiir gemeinwohlorientierte Zwecke. Dazu wird unter
anderem eine dezentrale Gesundheitsdateninfrastruktur
mit einer zentralen Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fir die Nutzung von Gesundheitsdaten Gber sichere
Verarbeitungsumgebungen aufgebaut.

Dabei ist es essenziell, die Nutzbarkeit von Daten und
deren Schutz in Einklang zu bringen. Gleichzeitig muss
die Verfiigbarkeit von Daten fiir die Forschung voran-
getrieben werden. Diese Bedarfe aus den Projekten wird
das BMG in der weiteren Arbeit adressieren und Rege-
lungen schaffen, damit die Ergebnisse der KI-Forschung
ziigig in die Patientenversorgung integriert werden.

M




4. Vernetzung und Wissensvermittlung -
das Aund O in der Forschung

Im Zusammenhang mit der Projektférderung wurden
durch das BMG mehrere Vernetzungsveranstaltungen or-
ganisiert. Dabei konnten sich Projektbeteiligte unter-
einander zu Ergebnissen, Herausforderungen, neuen Ideen
und zukiinftigen Projekten austauschen und mit Stake-
holdern aus Versorgung, Forschung, Politik und Gesellschaft
diskutieren. Bei den Treffen thematisierten die Teilneh-
menden unter anderem organisatorische und regulatorische
Rahmenbedingungen und Herausforderungen in der Pro-
jektumsetzung sowie bei der Ubertragung und Umsetzung
der gewonnenen Erkenntnisse in die medizinische Ver-
sorgung (Translation). Auch die durch das BMG organisierte
,,Data for Health“-Konferenz im Juni 2023 in Berlin sowie
ein Workshop in Boston im September 2023 zum transat-
lantischen Zugang zu Gesundheitsdaten und deren Nut-
zung fir die Forschung machten die Notwendigkeit und den
Nutzen von internationalen Austauschtreffen deutlich

und legten den Grundstein fiir weitere transatlantische

CONFERENCE 2023

Kooperationen. Die Ergebnisse der vom BMG gefdrderten
Projekte wurden in zahlreichen Publikationen, in renom-
mierten nationalen und internationalen Fachzeitschriften
und Magazinen veréffentlicht. Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer der ersten Vernetzungsveranstaltung informierten
beispielswiese im Deutschen Arzteblatt iiber die best-
mogliche Nutzbarmachung von KI im Gesundheitswesen.
Dabei wurden sowohl Hiirden angesprochen, unter ande-
rem die umfanglichen Ethikverfahren zur Erprobung, aber
auch zukiinftige Forschungsbedarfe formuliert. Wichtig
erschienen dabei die Verbesserung der vorhandenen Daten-
qualitat, um bereits vorhandene Daten noch besser nutzen
zu kénnen, sowie die Akzeptanz von KI-Anwendungen bei
medizinischem Personal und Patientinnen und Patienten
durch eine bessere Wissensvermittlung zu steigern.

1 Kiinstliche Intelligenz: Chancen optimal nutzen. André Haseriick; Patrick
Meybohm et al., Dtsch Arztebl 2022; 119(25): A-1130 / B-948

DATA FOR HEALTH
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5. Ausblick - in eine digitale Zukunft

Die vorgestellten Projekte und MalRnahmen entsprechen
ganz dem Ansatz der Nationalen KI-Strategie der Bundes-
regierung zu ,,KI Made in Germany“. Der Forschungs-
standort Deutschland wird zukiinftig weiter ausgebaut,
um das Potenzial von KI fiir Birgerinnen und Biirger

in allen Lebens- und Arbeitsbereichen voranzutreiben.
Die gewonnene Expertise bei den Forschenden ist die
Basis flr zukiinftige, innovative Forschungsprojekte.

Die Projektergebnisse kdnnen in den ndchsten Jahren in
zugelassene Medizinprodukte und die Gesundheits-
versorgung transferiert werden.

Ziel fur die Zukunft muss es sein, die Nutzung sicherer

KI-Anwendungen im Gesundheitswesen weiter auszubauen.

Die innovativen Technologien kdnnen in sdmtlichen
Bereichen der Gesundheitsversorgung eingesetzt werden,
etwa in der Pravention, Pflege oder Rehabilitation.
Bereits geforderte Projekte und Veranstaltungen haben
erste Impulse zur Weiterentwicklung gegeben und
verdeutlichen das enorme Potenzial von KI.

6. Nachsatz

Das BMG hat im Rahmen seiner Projektforderung bedeu-
tende Impulse gesetzt, Chancen der Digitalisierung
erkannt und bestehende Herausforderungen identifiziert.
Um ein zukunftsfestes, digitales und leistungsstarkes
lernendes Gesundheitssystem zu schaffen, ist es entschei-
dend, diese Entwicklungen weiter voranzutreiben. Dabei
missen innovative Technologien noch starker in den Ver-
sorgungsalltag integriert werden. Nur so kann das Ge-
sundheitswesen den Bediirfnissen der Patientinnen und
Patienten trotz der anstehenden demografischen Heraus-
forderungen noch starker gerecht werden und gleichzeitig
effizient, sicher und nachhaltig sein.

Entscheidend ist es, die regulatorischen Rahmenbedin-
gungen so anzupassen, dass Ergebnisse ziigiger und
unkomplizierter den Patientinnen und Patienten zugute-
kommen. Universitétskliniken und andere maximal-
versorgende Einrichtungen kdnnten dabei dienen, die
Nutzung von KI in der realen Versorgung zu erproben
und weiterzuentwickeln.

Gleichzeitig bietet eine verstarkte Nutzung von KI-Anwen-
dungen dringend benétigte Losungsstrategien fiir kom-
mende Herausforderungen, wie den Fachkraftemangel oder
den demografischen Wandel. Innovative Systeme und
Anwendungen kénnen medizinische Fachkréfte und Pflege-
personal in ihrem Arbeitsalltag unterstiitzen und bei-
spielsweise von Routineaufgaben entlasten. So kann nicht
nur die Versorgung von Patientinnen und Patienten in
unterschiedlichen Bereichen des Gesundheitssektors we-
sentlich verbessert werden, sondern lassen sich auch

die Arbeitsbedingungen fir Fachkrafte attraktiver und
effizienter gestalten. Dies kommt allen Akteurinnen und
Akteuren im Gesundheitswesen zugute.

Innovative
Technologien miis-
sen noch starker

in den Versorgungs-
alltag integriert
werden
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