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TOP Ic Gesundheits-, Sozial- und arztliche Berufspolitik: Aussprache zur Rede
des Prasidenten und zum Leitantrag - Aktuelle Fragen der arztlichen
Berufsausibung

Titel: Qualitatsstandards fur Studien zu KI-Anwendungen in der Medizin

Beschlussantrag
von: Vorstand der Bundesarztekammer

Die Arzteschaft fordert den Gesetzgeber, den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
und das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), aber auch
Fachgesellschaften, Forschungsinstitute und Hersteller von KI-Anwendungen auf, sich
dafir einzusetzen, dass prospektive und methodisch hochwertige klinische Studien fir K-
Anwendungen durchgefihrt werden, wenn diese diagnostische oder therapeutische
Entscheidungen unterstitzen, beeinflussen oder vorbereiten. Insbesondere bei
patientenrelevanten Auswirkungen mussen regelhaft auch randomisierte kontrollierte
Studien durchgefuhrt werden.

Dabei ist insbesondere vorauszusetzen, dass die verwendeten Daten die Zielpopulationen
und Versorgungskontexte angemessen abbilden, nicht einseitig oder unvollstandig sind und
relevante Subgruppen einschlieRen. Verzerrungen, Einschrankungen der Ubertragbarkeit
sowie potenzielle Benachteiligungen einzelner Patientengruppen sollen systematisch
gepruft, offengelegt und in der Bewertung bertcksichtigt werden.

Fur diese Studien sollen klare Anforderungen gelten:

¢ Vor ihrem Einsatz im medizinischen Bereich sollen KI-Systeme anhand unabhangiger
Datensatze und mdoglichst auch in unterschiedlichen Versorgungskontexten gepruft und
extern validiert werden. Aussagekréaftig ist insbesondere eine Validierung im Rahmen
prospektiver, kontrollierter klinischer Studien in Bezug auf den Behandlungserfolg.

¢ Die Funktionsweise der Kunstlichen Intelligenz (KI) muss nachvollziehbar beschrieben
werden. Dazu zahlen insbesondere Angaben zu Art und Zweck des Modells,
Einsatzkontext, Herkunft, Zusammensetzung und Qualitat der Trainings-, Validierungs-
und Testdaten, Version des Systems, Schnittstellen zur arztlichen Anwendung sowie
Art, Zeitpunkt und Haufigkeit von Updates.

¢ In den Studien soll untersucht und dargelegt werden, wie die KI in klinische
Entscheidungsprozesse eingebunden ist, welchen Einfluss sie auf arztliche
Entscheidungen hat und welche Risiken durch Fehlinterpretation, Ubervertrauen oder
Automationsbias bestehen.
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e Etablierte Leitlinien zur Studienplanung und -berichterstattung (wie CONSORT-AI und
SPIRIT-AI) sollen regelhaft angewendet und bei der Bewertung der Studien verbindlich
bertcksichtigt werden.

e Studien mussen patientenrelevante und klinisch aussagekréftige Endpunkte
untersuchen, insbesondere Behandlungserfolg, Sicherheit fir Patientinnen und
Patienten, Kosteneffektivitat sowie Auswirkungen (u. a. organisatorisch, zeitlich) auf
Versorgungsablaufe in Praxis und Klinik. Die Studiendaten sollen so dokumentiert
werden, dass sie unabhangig geprift und mit anderen Studien verglichen werden
konnen.

Zusatzlich sollen praxisnahe Handlungs- und Bewertungsleitfaden sowie standardisierte
Prufkriterien fur Arztinnen und Arzte entwickelt werden, die helfen, Studien zu KI-Systemen
besser zu verstehen und einzuordnen.

Begrundung:

Kl-Anwendungen finden mit gro3er Dynamik Eingang in Diagnostik, Therapieplanung und
Versorgungssteuerung im Gesundheitswesen.

Eine im Fachjournal Nature Communications veréffentlichte Ubersichtsarbeit zu Studien
Uber KI-Anwendungen in der Medizin zeigt, dass viele dieser Studien wichtige
Qualitatskriterien nur unvollstandig erfiillen. Dazu geh6ren unter anderem:

¢ eine unklare oder unzureichende Beschreibung der eingesetzten Ki,

e fehlende oder unvollstandige Angaben zu den verwendeten Trainingsdaten und zur
Aktualisierung des Systems,

¢ unklare oder wenig aussagekréftige Endpunkte sowie

¢ unvollstdndige Angaben zu Nebenwirkungen, Risiken und moglichen
Fehlanwendungen.

Die Autorinnen und Autoren der Ubersichtsarbeit schlieRen daraus, dass eine
unzureichende Berichtsqualitat die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse in die
Versorgung erheblich einschrénkt und einen belastbaren Vergleich verschiedener K-
Systeme kaum zulasst.

Es besteht das Risiko, dass bestimmte Kl-gestiitzte Verfahren ohne hinreichend gesicherte
Evidenz faktisch zum Versorgungsstandard werden, etwa weil sie stark beworben oder friih
in Leitlinien aufgenommen werden. Eine solche Fehlentwicklung mit Auswirkungen auf das
Patientenwohl wéare im Nachhinein nur schwer zu korrigieren.

Mit dieser Forderung tragt der 130. Deutsche Arztetag 2026 dazu bei, die
Patientensicherheit zu starken, insbesondere vulnerable Patientengruppen zu schitzen,

Seite 2 von 3



Arztetags-Drucksache Nr.

130. Deutscher Arztetag
Ic-10

& ¢
c w
é@ S Hannover, 12.05. - 15.05.2026

) A\t
SarzTes

Fehlanwendungen von Kl-Systemen zu verhindern und gleichzeitig solche Kl-Innovationen
zu fordern, die im Sinne des Patientenwohls auf einer soliden, transparenten,
unabhangigen und methodisch sauberen Evidenzbasis stehen.
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