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Dieser Bericht wurde durch das IQWiG in Zusammenarbeit mit externen Sachverstandigen
erstellt: FUr die Bearbeitung der Fragestellung zu ethischen, sozialen, rechtlichen und
organisatorischen Aspekten sowie den Klima- und Umweltaspekten wurden vom IQWiG
externe Sachverstandige beauftragt. Alle weiteren Inhalte wurden durch das IQWiG erstellt.
Externe Sachverstandige, die wissenschaftliche Forschungsauftrage fir das Institut
bearbeiten, haben gemall § 139b Abs. 3 Satz 2 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch — Gesetzliche
Krankenversicherung ,alle Beziehungen zu Interessenverbdanden, Auftragsinstituten, insbe-
sondere der pharmazeutischen Industrie und der Medizinprodukteindustrie, einschlieBlich Art
und Hohe von Zuwendungen” offenzulegen. Das Institut hat von jedem der Sachverstandigen
ein ausgefilltes Formular ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen” erhalten. Die
Angaben wurden von dem speziell fir die Beurteilung der Interessenkonflikte eingerichteten
Gremium des Instituts bewertet. Es wurden keine Interessenkonflikte festgestellt, die die
fachliche Unabhangigkeit im Hinblick auf eine Bearbeitung des vorliegenden Auftrags
gefahrden. Die Selbstangaben der externen Sachverstandigen und der externen Reviewerin
bzw. des externen Reviewers zur Offenlegung von Beziehungen sind in Kapitel A10
zusammenfassend dargestellt.

Dieser vorlaufige ThemenCheck-Bericht wird zur Anhérung gestellt und es kdnnen schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird auf der Website
des IQWiG (www.igwig.de) bekannt gegeben. Dort sind auch die notwendigen Formblatter zu

finden. Stellungnahmen kodnnen alle interessierten Personen, Institutionen und Gesell-
schaften abgeben. Ggf. wird eine wissenschaftliche Erorterung zur Klarung unklarer Aspekte
aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefiihrt. Die Anhérung kann zu Anderungen und /
oder Ergdanzungen des ThemenCheck-Berichts fihren.
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ThemenCheck-Kernaussagen

Fragestellungen des ThemenCheck-Berichts
Fragestellung 1: Al-unterstiitzte Befundung bei Verdacht auf Lungenkrebs

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Befundung von Rontgenbildern oder einer
Computertomografie (CT) der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit
Unterstiitzung von kiinstlicher Intelligenz im Vergleich zu deren Befundung
ausschlieRlich durch Radiologinnen und Radiologen

@ bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs.

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte sowie
Umwelt- und Klimaaspekte, die mit der medizinischen Intervention verbunden sind.

= Erganzende Betrachtung einer Befundung von Roéntgenbildern oder einer
Computertomografie der Lunge allein durch kiinstliche Intelligenz im Vergleich zu deren
Befundung ausschlieflich durch Radiologinnen und Radiologen

Fragestellung 2: Al-unterstiitzte Befundung in der Lungenkrebsfriiherkennung

Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Befundung einer Niedrigdosis- Computertomografie (Low-
Dose-CT) der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstlitzung von
kiinstlicher Intelligenz im Vergleich zur Befundung ausschlieflich durch Radiologinnen
und Radiologen

= bei Personen, die an einer Lungenkrebsfriherkennung teilnehmen und gemal den
Kriterien der deutschen Lungenkrebs-Fritherkennungs-Verordnung (LuKrFrahErkV) fir
eine Teilnahme berechtigt waren.

o die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

o die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte sowie
Umwelt- und Klimaaspekte, die mit der medizinischen Intervention verbunden sind

Erganzende Betrachtung einer Befundung von einer Niedrigdosis-Computertomografie (Low-
Dose-CT) der Lunge allein durch kinstliche Intelligenz im Vergleich zu deren Befundung
ausschlieBlich durch Radiologinnen und Radiologen
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Schlussfolgerung des ThemenCheck-Berichts

Dieser ThemenCheck-Bericht untersuchte bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf
Lungenkrebs und bei Personen, die an einem Lungenkrebsfriiherkennungsscreening
teilnehmen, die Frage eines Biirgers, ob Arztinnen und Arzte mit Al-Unterstiitzung Réntgen-
oder CT-Bilder ebenso gut oder besser auswerten kénnen als ohne Al und welche Folgen dies
fur die Versorgung haben konnte. Die Ergebnisse dieses Themen-Check-Berichts zu beiden
Aspekten dieser Frage, werden im Folgenden unter

= Auswirkung der Al-Unterstlitzung auf Nutzen, Schaden und Kosteneffektivitat der
radiologischen Befundung und

= Folgen der Implementierung einer Al-unterstiitzten Diagnostik
zusammengefasst:

Auswirkung der Al-Unterstiitzung auf Nutzen, Schaden und Kosteneffektivitdit der
radiologischen Befundung

Durch die umfassende Informationsbeschaffung wurde deutlich, dass keine Studien zur
diagnostisch-therapeutischen-Kette vorliegen, die eine direkte Aussage zur Auswirkung einer
Al-unterstitzten Diagnostik auf patientenrelevante Endpunkte ermoglichen wiirde. Zudem
zeigte sich, dass Studien die Anwendung einer Al-unterstiitzten Befundung haufig nur dahin
gehend untersuchten, wie gut die Al-gestiitzte Diagnostik verdachtige Lungenrundherde
erkennen konnte. Die Studien haben jedoch haufig nicht verifiziert, ob die Personen mit
verdachtigen Lungenrundherden tatsdchlich Lungenkrebs hatten. Es wurden 2 aussage-
kraftige Studien zur diagnostischen Guite identifiziert, die im Rahmen des Linked-Evidence-
Ansatzes eine Untersuchung zu Nutzen und Schaden ermdglichen. In diesen Studien wurden
nur Personen eingeschlossenen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennungsuntersuchung
teilnahmen (Fragestellung 2). Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs
(Fragestellung 1) wurden in diesen Studien nicht untersucht. Fir Fragestellung 1 liegt somit
keine Evidenz vor. Die klinische Heterogenitat der beiden Studien liel8 keine metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse zu. Aus den Ergebnissen der Einzelstudien zur
diagnostischen Gite einer Screeningrunde bzw. einer einmaligen Diagnostik ldsst sich
aufgrund der geringen qualitativen Ergebnissicherheit kein Nutzen oder Schaden der Al-
unterstitzten Befundung im Vergleich zu einer alleinigen radiologischen Befundung ableiten.
Insgesamt ist die Datenlage zur Nutzenbewertung der Prifinterventionen fiir beide
Fragestellungen nicht ausreichend.

Es wurde keine gesundheitsékonomische Evaluation zur Al-unterstitzten Befundung von
Rontgen-Bildern bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs identifiziert
(Fragestellung 1). Fur die Al-unterstitzte Befundung von CT-Bildern hingegen schloss dieser
ThemenCheck-Bericht 1 gesundheitsokonomische Evaluation mit separat ausgewiesenen
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Ergebnissen fir beide Populationen ein. Zwar zeigte das Modell fiir sich ggnommen robuste
Ergebnisse fiir eine gesundheitsékonomische Uberlegenheit der Al-Unterstiitzung in der
Screeningpopulation bzw. fir eine gesundheitsokonomische Unterlegenheit der Al-
Unterstitzung in der Verdachtspopulation. Dabei sind jedoch die unzureichende Datenlage
hinsichtlich der vorliegenden Nutzenparameter sowie Einschriankungen hinsichtlich der
Ubertragbarkeit zu bedenken. Daher reichen die Ergebnisse der eingeschlossenen
Modellierungsstudie in diesem ThemenCheck-Bericht nicht flr eine abschlieBende Bewertung
der Kosteneffektivitat aus.

Neben der fehlenden Evidenz kommt ergdnzend dazu, dass unterschiedliche Al-Softwares
aktuell nicht vergleichbar sind. Somit ist auf Basis der wenigen eingeschlossenen Studien zu
einzelnen Al-Produkten eine allgemeingiiltige Aussage zum Nutzen und zur Kosteneffektivitat
der Al-unterstitzten Befundung nicht ableitbar.

Zusammenfassend kann dieser ThemenCheck-Bericht aufgrund fehlender und
unzureichender Evidenz die Frage, ob mit einer Al-unterstiitzten Befundung Betroffene von
Lungenkrebs im Rahmen einer Verdachts- oder einer Friherkennungsuntersuchung genauso
gut oder besser erkannt werden, nicht beantworten.

Voraussetzungen und Folgen der Implementierung einer Al-unterstiitzten Diagnostik

Der Einsatz einer Al-Unterstitzung bei der Befundung kann sich in verschiedenster Weise auf
eine mogliche Implementierung in die Versorgung, Gesellschaft und Umwelt auswirken.
Wesentliche Aspekte, welche in diesem ThemenCheck-Bericht in mehreren Domanen
betrachtet wurden, werden im Folgenden beschrieben.

Kosten

Die Bewertung der 6konomischen als auch organisatorischen Aspekte zeigt, dass in
Deutschland vor allem fiir die Leistungserbringenden zusatzliche Kosten entstehen: fiir
Leistungserbringende liegen die zusatzlichen Kosten fiir die Al-Nutzung bei der Befundung von
Rontgen- beziehungsweise CT-Bildern schatzungsweise in einem niedrigen 1-stelligen Euro-
Bereich pro Befundung. Dariliber hinaus missen Leistungserbringende mit weiterem
Ressourcenaufwand fir die Implementierung einer Al-unterstitzten Befundung rechnen, die
u. a. aufgrund der Integration der Al in bestehende Systeme und Prozesse sowie der Schulung
von Personal entstehen. Fir die gesetzlichen Krankenkassen sowie die gesetzlich versicherten
Personen sind in der Regel aktuell keine zusatzlichen direkten Kosten durch die Al-
Unterstlitzung zu erwarten, da bislang spezifische Abrechnungsmaoglichkeiten in den aktuellen
Vergiltungskatalogen nicht enthalten sind.
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Zeitliche Effizienz

Es wurden sowohl positive als auch negative Erwartungen zu méglichen Anderungen in der
zeitlichen Effizienz identifiziert. In der Nutzenbewertung waren die Ergebnisse zum
erganzenden Endpunkt Zeitersparnis, welche auf einer Screeningpopulation basieren, nicht
aussagekraftig, da in beiden Studien nur ein Teilaspekt der radiologischen Befundung
betrachtet wurde. Im Rahmen der Nutzenbewertung lag keine Evidenz fiir Patientinnen und
Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs vor. Auch in der gesundheits6konomischen
Bewertung lag keine allgemeingiiltige Evidenz bezogen auf die Zeitersparnis im
Gesamtprozess vor. In Deutschland ist fir die Lungenkrebsfriiherkennung durch die aktuelle
gesetzliche Regelung keine Zeitersparnis moglich, da Radiologinnen und Radiologen, die
Befundung erst allein und anschlieRend nochmals mit Software-Unterstiitzung durchfiihren
sollen. Die Bewertung der organisatorischen Aspekte kommt damit tibereinstimmend zu dem
Schluss, dass im Rahmen der Friherkennung wegen der Vorgaben der Lungenkrebs-
Friherkennungs-Verordnung kein personelles Einsparpotenzial zu erkennen ist. Ob das auch
fir die Befundung von Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs gilt, fir die derzeit keine
Vorgaben fur den Einsatz von Al-Systemen bestehen, ist unklar. Basierend auf den Ergebnissen
dieses ThemenCheck-Berichts ist vor allem in der Implementierungsphase einer Al-
unterstitzten Befundung nicht von einer zeitlichen Effizienz fiir Leistungserbringende oder fiir
Patientinnen und Patienten und zu screenende Personen auszugehen.

Weitere Aspekte

Aus ethischer Sicht ist insbesondere die Wahrung der Autonomie von Patientinnen und
Patienten sowie von Arztinnen und Arzten von herausragender Bedeutung. Daneben
bestehen hohe gerechtigkeitsethische Anforderungen, sei es in Hinblick auf das Training von
Al-Systemen unter Berlicksichtigung auch unterreprasentierter sozialer Gruppen als auch in
Hinblick auf einen gerechten Zugang — sofern der Nutzen von Al-Systemen hinreichend belegt
ist.

Rechtlich ist die Anwendung von Al-Systemen zur Unterstlitzung bei der Befundung von
Rontgen- und CT Bildern durch ein vielschichtiges Regelungsgeflige gepragt, das Fragen der
Aufklarung, des Datenschutzes, des Marktzugangs und der Haftung umfasst. Von
hervorzuhebender Bedeutung ist, dass die Verantwortung fir Befundentscheidungen stets bei
den menschlichen Akteuren verbleibt.

Auf Seiten der Betroffenen und der Radiologinnen und Radiologen werden in
Befragungsstudien zwar viele positive Erwartungen hinsichtlich des Nutzens einer Al-
Unterstiitzung und unterschiedliche Erfahrungen mit der Nutzung einer spezifischen Al zur
unterstitzten Befundung durch Radiologinnen und Radiologen berichtet. Gleichzeitig
adressieren verschiedene Befragungsstudien, Stellungnahmen und Positionspapiere aber
auch soziale und organisatorische Herausforderungen bei der Umsetzung einer Al-
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unterstlitzten Befundung. Risiken werden insbesondere im Hinblick auf mdégliche soziale
Ungleichheiten im Zugang zu oder bei der Inanspruchnahme von Al-Leistungen gesehen.
Organisatorisch besteht zudem das Risiko von De-Skilling-Effekten, die durch qualifikations-
sichernde MaBnahmen und angepasste Arbeitsablaufe moglicherweise jedoch minimiert
werden konnen. Erganzend machen die erheblichen Umwelt- und Klimaauswirkungen der Al-
Systeme — von Energie- und Wasserverbrauch bis hin zur Ressourcenabbau und
Abfallmanagement — deutlich, dass auch 6kologische Nachhaltigkeit in Entscheidungs- und
Implementierungsprozessen systematisch berticksichtigt werden muss.

Schlussendlich ist ein Einsatz einer Al-unterstiitzten radiologischen Befundung erst dann
vertretbar, wenn der patientenrelevante Nutzen, etwa die Verringerung von Mortalitdt und
Morbiditat sowie Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, den Schaden,
beispielsweise durch Fehl- oder Uberdiagnosen fiir Patientinnen und Patienten oder fiir die
untersuchten Personen Uberwiegt. Der vorliegende ThemenCheck-Bericht liefert allerdings
mangels ausreichender Datenlage fiir keine der beiden Fragestellungen eine Nutzen- oder
Schadenaussage. Unklar ist somit, ob die Al-Unterstiitzung bei der Auswertung von Rontgen-
oder CT-Bildern mit einem patientenrelevanten Nutzen einhergeht. Die eingeschrankte
Vergleichbarkeit zwischen Al-Anwendungen, die zu erwartenden Unterschiede in der
diagnostischen Giite sowie die unterschiedlichen Anwendungsmoglichkeiten der Al
verdeutlichen die Notwendigkeit weiterer Evidenzgenerierung fir die Fragestellungen des
Berichts: insbesondere sind Studien zur diagnostisch-therapeutischen Kette notwendig, um
die Konsequenzen fir die Therapie und die patientenrelevanten Endpunkte abzuschatzen. Des
Weiteren sollten Studien zur diagnostischen Gute prospektiv geplant werden und eine
ausreichende Teilnehmeranzahl umfassen, um zu aussagekraftigen Ergebnissen zu fiihren
(siehe auch Einschlusskriterien der Fragestellung). Die aktuelle Attraktivitat von Al-Systemen
alleine, die in allen Lebensbereichen zu beobachten ist, kann vor diesem Hintergrund keine
ausreichende Begriindung fir ihren routinemaRigen Einsatz bei der radiologischen Befundung
von Lungenkrebs darstellen, da dies von der aktuellen Datenlage nicht gestutzt wird.
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ThemenCheck-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Flinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen konnen. Die
Vorschladge fir diese ThemenCheck-Berichte kénnen auf der Website des IQWiG eingereicht
werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fir die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Biirgerinnen und Birgern bis zu 5 Themen fiir die Erstellung von
ThemenCheck-Berichten aus. Die Bearbeitung der Fragestellung erfolgt durch das IQWiG in
Zusammenarbeit mit externen Sachverstandigen.

Die ThemenCheck-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B.
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der
Fachoffentlichkeit werden die ThemenCheck-Berichte Uber die Website des IQWiG
(www.igwig.de) zur Verfligung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstandliche Darstellung

der Ergebnisse mit dem Titel ,ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart”
veroffentlicht.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Lungenkrebs, auch Lungen- oder Bronchialkarzinom genannt, ist ein b&sartiger Tumor in der
Lunge. Die Symptome der Erkrankung sind unspezifisch. Abhangig von der Gréf3e und Lage des
Lungenkrebses kdnnen Patientinnen und Patienten chronischen Husten, Atemnot (Dyspnoe),
Schmerzen im Brustbereich, Gewichtsverlust oder Abhusten von bluthaltigem Sekret
(Hdmoptyse) aufweisen. Auch Nachtschweil}, Fieber und eine deutliche Abnahme der
Leistungsfahigkeit (Leistungsknick) sind mogliche Symptome [1].

Lungenkrebs war in Deutschland im Jahr 2023 die zweithaufigste Krebsneuerkrankung bei
Maénnern (nach Prostatakrebs) und bei Frauen nach Brustkrebs und Darmkrebs die
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dritthdufigste. Dabei war Lungenkrebs unter Mannern die haufigste und unter Frauen die
zweithaufigste krebsbedingte Todesursache (nach Brustkrebs) [2].

Hauptrisikofaktor fir Lungenkrebs ist das Rauchen: etwa 9 von 10 Mannern bzw. 8 von 10
Frauen mit Lungenkrebs erkrankten aufgrund von aktivem Rauchen. Weitere Risikofaktoren
sind Passivrauchen, Luftverschmutzung, Exposition gegeniiber Karzinogenen (z. B. Asbest
oder Radon) [2].

Histologisch wird Lungenkrebs grob nach kleinzelligem Lungenkrebs (Small Cell Lung Cancer
[SCLC]) oder nicht kleinzelligem Lungenkrebs (Non-small Cell Lung Cancer [NSCLC]) unterteilt.
Der nicht kleinzellige Lungenkrebs wiederum wird histologisch weiter, unter anderem in das
Adenokarzinom und dem Plattenepithelkarzinom differenziert [1]. Adenokarzinome machen
44 % aller Lungenkrebsfalle aus, etwa 21 % entfallen auf das Plattenepithelkarzinom und etwa
15 % auf das kleinzellige Bronchialkarzinom [2].

Neben der histologischen Einordnung wird der Schweregrad der Krebserkrankung durch die
TNM-Klassifikation der Union for International Cancer Control (UICC) beschrieben [3]. Im
Rahmen der TNM-Klassifikation wird die jeweilige Lungenkrebserkrankung hinsichtlich der
Ausbreitung des Primartumors, dem Lymphknotenbefall und dem Metastasierungsgrad
eingestuft und kann dann einem Stadium zugeordnet werden. Die Stadieneinteilung des
Lungenkrebs dient zusammen mit der histologischen Einteilung der Therapieplanung und der
Prognoseabschatzung [4].

Die Prognose bei Lungenkrebs ist haufig ungiinstig: so liegt die relative 5-Jahres-
Uberlebensrate fiir 2021/ 2022 / 2023 bei etwa 25 % fiir Frauen und bei 19 % fiir Manner. Der
kleinzellige Lungenkrebs weist die schlechteste Prognose auf, da er zu einer frihen
Metastasierung neigt: hier liegt die relative 5-Jahres-Uberlebensrate verglichen mit der
Allgemeinbevodlkerung bei 12 % fiir Frauen und bei 7 % fir Manner [2]. Die geringe 5-Jahres-
Uberlebensrate hingt laut S3-Leitlinie ,,Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms” unter anderem damit zusammen, dass in den Jahren 2021 bis 2023 unter
allen Lungenkrebs-Erstdiagnosen insgesamt 54 % der Manner und 51 % der Frauen erst in den
fortgeschrittenen UICC-Stadien Il und IV diagnostiziert wurden. Die Prognose fiir UICC-
Stadien | und Il oder flir asymptomatischer Patientinnen und Patienten ist glinstiger [4].

Je nach Stadieneinteilung erfolgt die Behandlung des Lungenkrebses kurativ, d. h. mit dem Ziel
der Heilung durch eine Operation und / oder einer Strahlentherapie mit oder ohne
systemische Therapie (bspw. Chemotherapie), oder palliativ. Eine palliative Behandlung kann
neben einer Operation auch eine Strahlentherapie und / oder eine systemische Therapie
beinhalten. Bei einer palliativen Behandlung steht die Linderung der Begleitsymptomatik und
eine Verbesserung der Lebensqualitat im Vordergrund [4].
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Um einen Lungenkrebsverdacht naher abzukldren und eine Lungenkrebsdiagnose zu stellen,
sind mehrere Untersuchungen erforderlich. Wenn Patientinnen und Patienten mit
Beschwerden eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen, erfolgt zunidchst eine Anamnese und
klinische Untersuchung sowie Laboruntersuchungen. Als weitere Basisdiagnostik des
Lungenkarzinoms schlieBen sich bildgebende Verfahren zundchst in Form einer
Rontgenuntersuchung und einer Computertomografie (CT) des Thorax (Brustkorbs) an. Die
abschliefende Diagnosesicherung bei einem auffdlligen Befund in der Bildgebung erfolgt
mittels Bronchoskopie. Im Rahmen der Bronchoskopie kdnnen Gewebeproben entnommen
werden (sog. bronchoskopische transbronchiale Biopsie). Alternative Verfahren sind die CT-
gesteuerte perkutane Biopsie oder die videoassistierte thorakoskopische Biopsie, letztere
kann auch mit therapeutischer Zielsetzung durchgefiihrt werden. Die Gewebeproben werden
dann histologisch untersucht. Nach der pathologischen Bestatigung der Malignitat sind fur die
sich anschlieBende Therapie und die Prognose die Differenzierung des Tumortyps (Grading)
und die Ausbreitung (Staging) entscheidend [4].

Die Lungenkrebsfritherkennung mittels Niedrigdosis-Computertomografie (Low-Dose-CT) ist
fir (ehemalige) starke Raucherinnen und Raucher zwischen 50 und 76 Jahren ohne Verdacht
auf Lungenkrebs zuldssig [5]. Das Friiherkennungsprogramm startet mit einer bildgebenden
Untersuchung. Bei einem kontrollbedirftigen Befund schlieRt sich innerhalb einiger Monate
(in jedem Fall vor der nachsten Friiherkennung) eine weitere CT-Untersuchung an. Bei einem
abklarungsbedirftigen Befund erfolgt die abschlieRende Diagnosesicherung mit den oben
genannten invasiven Verfahren [5].

Bei den bildgebenden Verfahren werten Radiologinnen und Radiologen die Rontgen- oder CT-
Bilder nach Veranderungen der Lunge aus, die auf bestimmte Erkrankungen hinweisen
konnen. Durch Computerprogramme mit kiinstlicher Intelligenz (Al [artificial intelligence]),
wie im Al Act [6] definiert, besteht die Moglichkeit, Radiologinnen und Radiologen bei der
Auswertung / Befundung zu unterstiitzen. Die Unterstlitzung bei der Auswertung / Befundung
kann auf unterschiedliche Art erfolgen: als computer-unterstiitzte Erkennung (CADe, engl.
»,computer-aided detection“) oder als computer-unterstiitzte Diagnose (CADx, engl.
»computer-aided diagnosis”). Eine CADe-Software erkennt abnormale Strukturen in den
Schnittbildern und kennzeichnet diese zum Beispiel durch eine farbliche Umrandung. Eine
CADx-Software erkennt ebenfalls abnormale Strukturen und ordnet diese einer
entsprechenden Diagnose zu [7]. Diese Computerprogramme sollen Radiologinnen und
Radiologen bei der Befundung unterstiitzen, insbesondere bei der Bewertung des Wachstums
von Lungenrundherden und der Erkennung von Auffalligkeiten sowie bei der Entscheidung
Uber die weitere Diagnostik. Fiir diesen Bericht wird eine CADe- als auch eine CADx-Software
als Al im Rahmen einer Al-unterstitzten Befundung verstanden. Zudem ist eine potentiell
denkbare Moglichkeit, dass zukiinftig solche Computerprogramme die Befundung autonom
Ubernehmen konnten. Flr Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs oder
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Personen, die an einer Lungenkrebsfriherkennung teilnehmen, soll die Versorgungsqualitat
mindestens gleichbleiben. Eine gute Versorgungsqualitdt bedeutet, dass die folgenden
Qualitatsdimensionen in der Versorgung bericksichtigt werden: Patientensicherheit,
Wirksamkeit, Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten,
Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit, Angemessenheit sowie Koordination und Kontinuitat [8].

1.3 Versorgungssituation

Fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs arbeiten
verschiedene Fachdrztinnen und Facharzte z.B. fir Allgemeinmedizin, fir Lungen- und
Bronchialheilkunde (Pneumologie) oder fir Radiologie mit Untersuchungslaboren zusammen.
Die Behandlung von Lungenkrebs erfolgt zundchst meist stationar. Die Rehabilitation und
Nachsorge kann in spezialisierten Rehabilitationskliniken oder, bei einer fortfihrenden
Nachsorge, ambulant in pneumologischen, hausarztlichen oder onkologischen Praxen
erfolgen [9].

Die Verordnung Uiber die Zuldssigkeit der Anwendung der low dose-CT zur Friiherkennung von
Lungenkrebs bei rauchenden Personen, die Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung
(LuKrFrihErkV), wurde 2024 vom Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare
Sicherheit und Verbraucherschutz erlassen [10]. Lungenkrebsfriiherkennung mittels Low-
Dose-CT, nicht aber mittels Rontgenaufnahmen, ist unter bestimmten Bedingungen (siehe
Abschnitt 1.2) erlaubt [5]. Die Anforderungen an das medizinische Personal sowie an die
Durchfiihrung der Untersuchung und an die Befundung der Aufnahmen, einschlieflich der
Software zur computerassistierten Detektion sind ebenfalls in der LuKrFrihErkV festgelegt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat im Dezember 2025 die Einfihrung der
Lungenkrebsfriherkennung beschlossen. Ab April 2026 soll die Implementierung in die
aktuelle Versorgung erfolgen [11].

1.4 Anliegen des Themenvorschlagenden

Der Themenvorschlagende berichtet, dass eine Software zugelassen worden sei, die mithilfe
Kinstlicher Intelligenz Rontgenbilder der Lunge auswerte. Er stellt sich die Frage, ob eine
Kiinstliche Intelligenz Réntgenbilder ebenso gut oder sogar besser als Arztinnen und Arzte
auswerten kann und welche Folgen dies fir die Versorgung haben kénnte.
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2 Fragestellungen

2.1 Fragestellung 1: Al-unterstiitzte Befundung bei Verdacht auf Lungenkrebs

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Befundung von Rontgenbildern oder einer
Computertomografie (CT) der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit
Unterstiitzung von kiinstlicher Intelligenz im Vergleich zu deren Befundung
ausschlieRlich durch Radiologinnen und Radiologen

@ bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs.

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte sowie
Umwelt- und Klimaaspekte, die mit der medizinischen Intervention verbunden sind.

= Erganzende Betrachtung einer Befundung von Roéntgenbildern oder einer
Computertomografie der Lunge allein durch kiinstliche Intelligenz im Vergleich zu deren
Befundung ausschlieflich durch Radiologinnen und Radiologen

2.2 Fragestellung 2: Al-unterstiitzte Befundung in der Lungenkrebsfriiherkennung

Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Befundung einer Niedrigdosis- Computertomografie (Low-
Dose-CT) der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstlitzung von
kinstlicher Intelligenz im Vergleich zur Befundung ausschlieBlich durch Radiologinnen
und Radiologen

o bei Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung teilnehmen und gemaR den
Kriterien der deutschen Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung (LuKrFrihErkV)
fir eine Teilnahme berechtigt waren.

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) und die Bewertung der
Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte sowie
Umwelt- und Klimaaspekte, die mit der medizinischen Intervention verbunden sind

= Erganzende Betrachtung einer Befundung von einer Niedrigdosis-Computertomografie
(Low-Dose-CT) der Lunge allein durch kiinstliche Intelligenz im Vergleich zu deren
Befundung ausschlieflich durch Radiologinnen und Radiologen
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Methoden

2.3 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Patientinnen und Patienten mit Verdacht
auf Lungenkrebs (Fragestellung 1), sowie Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung
gemaR den Kriterien der LuKrFrihErkV teilnehmen (Fragestellung 2). Fir beide
Fragestellungen wurde sowohl nach Studien zur diagnostisch-therapeutischen Kette als auch
nach Studien zur diagnostischen Gite gesucht.

Studien zur diagnostisch-therapeutischen Kette

Die Prifintervention bildete die diagnostische Strategie unter Anwendung bildgebender
Verfahren zur Befundung der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstitzung
von Al. Als Vergleichsintervention galt die diagnostische Strategie unter Anwendung
bildgebender Verfahren zur Befundung der Lunge ausschlieBlich durch Radiologinnen oder
Radiologen.

Folgende patientenrelevante Endpunkte wurden als relevant fiir die diagnostisch-
therapeutische Kette betrachtet:

=  Mortalitat (Gesamtmortalitat, lungenkrebsspezifische Mortalitat)
=  Morbiditat, wie
o krebsbedingte Symptomatik
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
= Nebenwirkungen, wie

o Schaden, die sich aus der Befundung oder aus nachfolgenden diagnostischen
Untersuchungen (zum Beispiel aus invasiven Prozeduren wie Biopsien) ergeben,
einschlielllich der Konsequenzen aus falschen Befunden (falsch-positiv und falsch-
negativ).

o Zuséitzliche bei Fragestellung 2: Uberdiagnosen im Rahmen der
Lungenkrebsfriherkennung

Zur Bewertung der diagnostisch-therapeutischen Kette wurde nach randomisierten
kontrollierten Studien (RCTs) sowie prospektiv vergleichenden Kohortenstudien gesucht.
Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Suche nach
systematischen Ubersichten in der Datenbanken MEDLINE (umfasst auch die Cochrane
Database of Systematic Reviews) und HTA Database sowie auf den Websites des National
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Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ).

Es wurde gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die Bewertung der diagnostischen-
therapeutischen Kette verwendet werden kann (im Folgenden: Basis-SU).

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt. Dartiber hinaus
wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken berticksichtigt: Studienregister und
die Sichtung von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Personen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgeldst.

Studien zur diagnostischen Giite

Es konnte keine RCT zur diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette identifiziert werden.
Daher wurde die Nutzenbewertung basierend auf Studien zur diagnostischen Gilte
durchgeflhrt.

Indextest 1 bildete die Befundung der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit
Unterstitzung von Al. Als Indextest 2 wurde die Befundung der Lunge ausschlieflich durch
Radiologinnen oder Radiologen festgelegt. Sofern relevante Studien zusatzlich auch die
alleinigen Ergebnisse der Al als weiteren Indextest berichteten, wurden diese Ergebnisse
erganzend betrachtet. Als Referenztest flir Studien zur diagnostischen Giite wurde die Biopsie,
die klinische Nachbeobachtung oder Nachuntersuchung festgelegt.

Als ZielgroRe wurden personenbezogene Vierfeldertafel-Daten zur Berechnung der
diagnostischen Glte (z. B. Sensitivitat, Spezifitat) von Indextest 1 und Indextest 2 verwendet.
Lagen keine Vierfeldertafel-Daten vor, wurden auch die Angaben der Sensitivitdit und
Spezifitdt aus einer multicase-multireader Analyse [12] herangezogen, sofern die Anzahl der
Referenztestpositiven und Referenztestnegativen sowie Angaben zu NPV und PPV aus dieser
Analyse berichtet wurden.

Zur Bewertung der diagnostischen Giite wurden intraindividuelle Vergleiche in Form von
prospektiv vergleichenden Kohortenstudien in die Nutzenbewertung eingeschlossen.
Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Die Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten und Studien zur diagnostischen
Gute erfolgte unter derselben Methodik und gemeinsam mit den Studien zur diagnostisch-
therapeutischen Kette.
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Die Datenextraktion erfolgte in standardisierte Tabellen. Zur Einschatzung der qualitativen
Ergebnissicherheit bei Studien zur diagnostischen Giite wurde das Verzerrungspotenzial der
eingeschlossenen Studie zur Bewertung der diagnostischen Gite auf Basis des QUADAS-2-
Instruments [13] bewertet. Das Verzerrungspotenzial von Primarstudien zur diagnostischen
Gute wurde jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Zudem erfolgte eine Einschatzung zur
Ubertragbarkeit der Ergebnisse (geringe oder starke Bedenken). Die Ergebnisse der einzelnen
Studien wurden hinsichtlich der Fragestellung beschrieben.

Aufgrund klinischer Heterogenitat zwischen den eingeschlossenen Studien waren
Metaanalysen nicht moglich. Ebenso waren Sensitivitatsanalysen und die Betrachtung von
Effektmodifikatoren nicht moglich.

Die ermittelten Ergebnisse zu Sensitivitat und Spezifitat der verschiedenen Indextests wurden
anschlielend miteinander verglichen.

2.4 Methoden gesundheitsokonomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurden die anfallenden inkrementellen Kosten
durch den Einsatz einer Al als Unterstitzung bei der Befundung von Rontgenbildern oder CT-
Aufnahmen Uber die Ressourcenverbrduche aus verschiedenen Perspektiven betrachtet. Zu
diesem Zweck wurden sowohl Vergiitungskataloge im Rahmen der gesetzlichen wie auch
privatarztlichen Abrechnung nach regulierten oder verhandelten Preisen durchsucht. Fir die
Produktkosten der Al-Software wurden zusatzlich systematische Ubersichtsarbeiten sowie die
Treffer aus der Recherche nach gesundheitsékonomischen Evaluationen gesichtet.

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen wurde eine
fokussierte Informationsbeschaffung in den bibliografischen Datenbanken MEDLINE, Embase
und HTA Database durchgefiihrt. Zusatzlich wurden die Referenzlisten identifizierter
systematischer Ubersichten gepriift. Die Selektion relevanter Publikationen erfolgte durch 1
Person und wurde durch eine 2. Person qualitatsgesichert. Dabei wurden nur vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitat einbezogen. Hinsichtlich der untersuchten
Population, Pruf- und Vergleichsintervention bzw. Index- und Vergleichstest galten die
gleichen Kriterien wie fiir die Nutzenbewertung.

Die fur die Bewertung notwendigen Informationen wurden in standardisierte Tabellen
extrahiert. Die Bewertung der Berichtsqualitdt orientierte sich an den Kriterien des
Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards for Interventions That Use
Artificial Intelligence (CHEERS-AI) [14]. Der Bewertung der Ubertragbarkeit lagen orientierend
die Kriterien des European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA
adaptation toolkit [15] zugrunde.
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2.5 Methoden ethische Aspekte

Die Informationsbeschaffung zu ethischen Aspekten erfolgte durch orientierende Recherchen
nach einschlagigen Gesetzen, Verordnungen oder Richtlinien, nach interessenabhdngigen
Informationsquellen wie Internetseiten von Interessenvertretern sowie in den Datenbanken
ETHMED, MEDLINE, LIVIVO (System der deutschen Zentralbibliothek fiir Medizin (ZB Med) in
K6In) und BELIT. AuBerdem wurden die in die Nutzenbewertung und die in die
gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossenen Studien auf mogliche ethische
Argumente gepruft. Schlielich wurde noch das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion
mit den befragten Betroffenen herangezogen.

Informationen aus allen Quellen der orientierenden Recherchen bzw. aus allen weiteren
Dokumenten wurden von 1 Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der
zu untersuchenden Technologien gesichtet und durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Die Suche nach Publikationen fiir die ethischen Aspekte orientierte sich nach Beauchamp und
Childress an den medizinethischen Prinzipien Wohltun (,beneficence”), Nichtschaden
(,nonmaleficence”), Achtung der Autonomie und Gerechtigkeit [16] in Bezug auf die
vorliegende Fragestellung.

Dariiber hinaus wurden bei der Recherche die ethischen Aspekte aus dem vereinfachten
Fragenkatalog von Hofmann [17] und von Marckmann [18] berlicksichtigt. Das Rahmengerust
nach Marckmann wurde fiir den Anwendungsbereich der vergleichenden Betrachtung zweier
Fragestellungen erweitert.

Vor der vertieften Betrachtung der ethischen Aspekte zunachst 2 Anmerkungen:

1) Einsatz der Al

In der vorliegenden Fragestellung geht es um Al-Systeme zur Unterstiitzung der Auswertung
von Rontgen- oder CT-Bildern; die finale Diagnoseentscheidung liegt bei Radiologinnen und
Radiologen. Die folgenden Ausfihrungen beinhalten nicht den vollstandigen Ersatz der
arztlichen Entscheidung durch Al.

2) Einheitliche Abhandlung der zwei Fragestellungen

Die ethische Bewertung erfolgt fiir die beiden Fragestellungen — bezogen auf Personen mit
Verdacht auf Lungenkrebs einerseits und Personen, die eine Friiherkennung in Anspruch
nehmen andererseits — einheitlich, da die zu prifenden Aspekte jeweils beide Zielgruppen
betreffen.
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2.6 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte sowie Umwelt- und
Klimaaspekte

Fir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte sowie von Klima- und
Umweltaspekten wurden orientierende Recherchen in folgenden Informationsquellen
durchgefihrt: MEDLINE; LIVIVO (System der ZB Med in Koln); Google Scholar; Gesetze,
Verordnungen oder Richtlinien (zum Beispiel Beck-Online oder juris); interessenabhangige
Informationsquellen (z. B. Websites von Interessenvertretungen); nationale und regionale
Register.

Zudem wurden die folgenden Dokumente auf maogliche soziale, rechtliche und / oder
organisatorische sowie auf Klima- und Umwelt bezogene Argumente und Aspekte geprift: in
die Nutzenbewertung eingeschlossene systematische Ubersichten, in die gesundheits-
okonomische Bewertung eingeschlossene Studien und das Protokoll zur Dokumentation des
Interviews mit Betroffenen.

Informationen aus allen Quellen der orientierenden Recherchen bzw. aus allen weiteren
Dokumenten wurden von 1 Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und
organisatorischen, sowie auf Klima- und Umwelt bezogene Argumente und Aspekte der zu
untersuchenden Technologie gesichtet. Die Ergebnisse wurden durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Zusatzlich wurden , reflective thoughts” als Informationsquelle genutzt, also das reflektierte
und auf das Wissen der Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken Uber
mogliche soziale, rechtliche oder organisatorische, sowie auf Klima- und Umwelt bezogene
Argumente und Aspekte [19].

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [20] vorgeschlagenen umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Bréonneke
2016 [21] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [22] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

Die Informationsaufbereitung zu Umwelt- und Klimaaspekten erfolgt im Rahmen einer
deskriptiven Darstellung unter besonderer Berlicksichtigung der Emission von
Treibhausgasen, der Freisetzung toxischer Substanzen bzw. der Strahlenexposition, des
Abfallmanagements sowie weiteren Aspekten der neuen Technologie.
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Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte wurden in
Tabellen extrahiert.

2.7 Austausch mit Betroffenen

Waéhrend der Erstellung des HTA-Berichtsprotokolls wurden Betroffene zu verschiedenen
Aspekten zum Thema , Kann Kinstliche Intelligenz die Auswertung von Rontgen- oder CT-
Bildern der Lunge unterstiitzen?“ befragt. Die Befragung der Betroffenen erfolgte innerhalb
personlicher Einzel-Gesprache entlang eines strukturierten Gesprachsleitfadens. Der
Gesprachsleitfaden wurde basierend auf einer vorbereitenden Recherche nach und Sichtung
von qualitativen und quantitativen Studien zum Thema erstellt. Es wurden Erfahrungen von
Betroffenen mit der Rontgen- oder CT-Untersuchung der Lunge erhoben, sowie deren
Einschatzungen und Praferenzen zu erwartetem Nutzen, Schaden und Implikationen der
Umsetzung einer Al-Unterstlitzung bei der Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern.
Explorativ wurden auch Einschatzungen und Praferenzen der Betroffenen hinsichtlich eines
alleinigen Einsatzes einer Al zu Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern erfragt. Als
Betroffene wurden Versicherte der GKV (gesetzliche Krankenversicherung) verstanden, die
aus verschiedenen Grinden eine Rontgen-Untersuchung und / oder eine CT der Lunge bereits
in Anspruch genommen oder eine Uberweisung fiir eine Réntgen-Untersuchung oder ein CT
der Lunge erhalten hatten (z.B. aktive oder vorherige Raucher aus unterschiedlichen
Grinden, andere Anlasse fir das Rontgen oder CT der Lunge, Vorliegen von Symptomen, die
eine Lungenerkrankung vermuten lieen wie chronischer Husten oder Atemnot).

Die befragten Personen wurden frei rekrutiert. Im Sinne eines zielgerichteten Samplings
wurde eine Mischung von Personen unterschiedlichen Geschlechts und Alters fir die
Teilnahme an einem Betroffenengesprach gewonnen. Zu Beginn des Gesprachs wurden die
Betroffenen dariiber informiert, dass dieses aufgezeichnet wird. Im Nachgang verschriftlichte
1 Person das Gesprach im Wortlaut. Die Aufzeichnungen der von den Betroffenen berichteten
Erfahrungen, Einschatzungen und Praferenzen wurden fir die Erstellung des Berichts
inhaltsanalytisch entlang der im Gesprachsleitfaden enthaltenen Themen (Kriterien)
ausgewertet und zusammengefasst und fiir die Ausfihrungen zu ethischen, sozialen,
rechtlichen und organisatorischen Aspekten herangezogen.
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3 Ergebnisse: Nutzenbewertung

3.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Es wurde keine systematische Ubersicht als Basis-SU zum Zweck der Identifizierung von
Primarstudien berticksichtigt.

Die Informationsbeschaffung ergab keine fiir die Fragestellung 1 zur Al-unterstitzten
Befundung bei Verdacht auf Lungenkrebs oder fiir die Fragestellung 2 zur Al-unterstitzten
Befundungin der Lungenkrebsfriiherkennung relevante randomisierte kontrollierte Studie zur
diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette. Es wurden keine geplanten sowie laufenden
randomisierten kontrollierten Studien identifiziert. Hinsichtlich der Studien zur diagnostischen
Gute ergab die Informationsbeschaffung keine relevante Studie fiir die Fragestellung 1. Fir
die Fragestellung 2 zwei relevante Studien mit verwertbaren Daten identifiziert. Die letzte
Suche fand am 29.08.2025 statt.

Zusatzlich wurden fiir Fragestellung 2 drei abgeschlossene Studien zur diagnostischen Giite
ohne berichtete Ergebnisse identifiziert.

3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien (Fragestellung 2)

In der sidkoreanischen Studie Lee 2025 [23] wurden 366 aktuelle und ehemalige
Raucherinnen und Raucher eingeschlossen, fir die Low-Dose-CT-Bilder aus einem
Studienzentrum des Korean Lung Cancer Screening Project (K-LUCAS) aus dem Jahr 2017
vorlagen. Personen, die an K-LUCAS teilnahmen, waren zwischen 55 und 74 Jahren alt und
wiesen einen Zigarettenkonsum in Hohe von mindestens 30 Packungsjahren auf (1
Packungsjahr = Rauchen von ca. 20 Zigaretten taglich Gber 1 Jahr). Das Alter der
eingeschlossenen Personen in Lee 2025 betrug im Mittel 64 Jahre (SD 5 Jahre) und die Anzahl
der Packungsjahre betrug im Mittel 43 (SD 14). Mit einem Anteil von 97,8 % umfasste die
Studie Lee 2025 ganz liberwiegend Manner. In der Studie wurde die diagnostische Glte zweier
Indextests gegenliber einem Referenzstandard verglichen. Indextest 1 war die Al-unterstiitzte
Befundung durch Radiologinnen und Radiologen. Hierbei wurde der befundenden Radiologin
oder dem befundenden Radiologen ein CT-Bild mit vorab durch die Al markierten
Lungenrundherden sowie die Lung-RADS (Lung Imaging Reporting and Data System)
Bewertung der Al zur Verfigung gestellt. Kriterien fir die Al-Markierung eines
Lungenrundherdes als auffallig werden nicht angegeben. Indextest 2 war die Befundung
ausschlieBlich durch Radiologinne und Radiologen ohne weitere Al-Unterstiitzung. Es gab 5
befundende Radiologinnen und Radiologen. Die CT-Aufnahmen wurden ebenso wie die
Reihenfolge der Indextests randomisiert den Beurteilenden zugeteilt und der Abstand
zwischen beiden Indextests betrug 1 Monat. Als positives Testergebnis galt fur beide
Indextests die Einschdatzung eines Befundes nach Lung-RADS Kategorie 3 oder hoher. Als
Referenzstandard wurden die Angaben aus der elektronischen Patientenakte herangezogen,
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ob ein Lungenkrebs innerhalb der letzten 5 Jahre nach der LDCT Untersuchung diagnostiziert
wurde.

In die US-amerikanische Studie Lo 2018 [24] wurden 324 Personen eingeschlossen, deren
Daten zuféllig aus den Datenbanken des National Lung Screening Trials (NLST) (84 % der
Personen) oder zweier Universitatskliniken ausgewdhlt wurden. Eingeschlossen wurden
aktuelle und ehemalige asymptomatische Raucherinnen und Raucher im Alter zwischen 55
und 77 Jahren, fir die low-dose CT-Bilder vorlagen. Symptomatische Patientinnen und
Patienten mit Komorbiditaten wurden ausgeschlossen. Mit dem Ziel einer Pravalenz-
anreicherung wurden die untersuchten Personen so ausgewdhlt, dass bei einem Drittel
auffallige Lungenrundherde vorlagen. Sofern ein primarer Lungenkrebs vorlag, sollte dieser
durch Biopsie bestatigt worden sein. Bewertet wurde in der Studie die diagnostische Giite
zweier Indextests im Vergleich zum Referenzstandard. Indextest 1 war hierbei die Al-
unterstltzte Befundung jeweils durch 12 Radiologinnen oder Radiologen unabhdngig
voneinander, wobei auf den CT-Bildern durch die Al sowohl die Darstellung von Gefal3en
unterdriickt wurde als auch auffillige Lungenrundherde markiert wurden. Hierbei sollten
Lungenrundherde mit einem Durchmesser von 5 mm oder mehr durch die Al markiert werden.
Indextest 2 stellte die Befundung ohne Al jeweils durch dieselben 12 Radiologinnen und
Radiologen dar. Der Abstand zwischen der Durchflihrung beider Indextests betrug mindestens
37 Tage. Referenztest war der histopathologische Befund beziehungsweise die
Nachbeobachtung. Die Nachbeobachtung bei Personen mit auffilliger CT betrug im Mittel 6,5
Jahre. Berichtet wurden die Ergebnisse einer gemeinsamen Auswertung der Vierfeldertafeln
aller 12 Radiologinnen und Radiologen anhand eines multicase-multireader Models [12] auf
Basis einer ANOVA, diese sind daher interpretierbar als durchschnittliche Sensitivitaten,
Spezifitaten, NPV und PPV.

3.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte (Fragestellung 2)

Aus 2 Studien konnten Daten zur diagnostischen Giite extrahiert werden. Hierbei wurden die
Sensitivitat und die Spezifitat als MaR der diagnostischen Gite bewertet.

Zusatzlich berichteten die 2 Studien zur diagnostischen Giite Ergebnisse zur Befundungsdauer,
die dem erganzenden Endpunkt Zeitersparnis zugeordnet werden kdnnen. Der erganzende
Endpunkt Zeitersparnis sollte bei Studien zur diagnostisch-therapeutischen Kette zusatzlich
betrachtet werden. Da keine Studien mit diesem Studiendesign vorliegen, werden die
Ergebnisse aus den Studien zur diagnostischen Gite erganzend dargestellt.

3.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse aus Studien zur diagnostischen
Gute (Fragestellung 2)

Fiir beide ausgewerteten Studien zur diagnostischen Gite wurde ein hohes
Verzerrungspotenzial (VZP) festgestellt (siehe Tabelle 14). In beiden Studien lag das hohe VZP
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(u. a.) am Patientenfluss und zeitlichen Ablauf: hier fehlten Angaben zur Durchfihrung der
Nachbeobachtung als Referenztest wahrend der Studiendauer zu allen Personen. Zudem
erfolgte die Nachbeobachtung in beiden Studien (iber 5 oder mehr Jahre. Das
Verzerrungspotenzial dieser langen Nachbeobachtungsdauer beruht darauf, dass diese (iber
die geschatzte Lead-time von 1 bis 3 Jahren (LIT) hinausgeht: Personen mit einem negativen
Befund im Indextest kdnnen im Referenztest nach 3 oder mehr Jahren Lungenrundherde
aufweisen, welche sich erst nach Durchflihrung des Indextest entwickelt haben kénnen und
sich bei der Abkldrung als maligne erweisen. Solche Personen wiirden dann als falsch-
negatives Testergebnis des Indextests bewertet, obwohl diese Personen bei der Durchfiihrung
des Referenztests zu einem friiheren Zeitpunkt als richtig-negativ eingestuft worden waren
[25]. Zudem zeigte bei Lo 2018 die Patientenselektion zum Beispiel aufgrund des Fall-Kontroll-
Designs der Studie ein hohes VZP. Auch war bei Lo 2018 fiir Indextest 1 und 2 unklar, ob die
befundenden Personen gegeniiber dem Referenztest verblindet waren und ob die Kriterien
fir ein testpositives Ergebnis prospektiv festgelegt worden waren.

3.5 Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse aus Studien zur diagnostischen Giite
(Fragestellung 2)

In Lee 2025 gibt es keine Angaben zu den Tumortypen und Krankheitsursachen. Da es sich um
eine asiatische Studie handelt, sind Unterschiede in der Haufigkeit der verschiedenen
Tumortypen im Vergleich zum europaischen Raum maoglich. Ob ein Unterschied vorliegt und
ob dieser einen Einfluss auf die Auswertung der CT-Bilder hat, ist unklar. Die Bedenken
hinsichtlich der Ubertragbarkeit des Indextests 1 in Lee 2025 waren stark, da keine
Versionsnummer der verwendeten Al-Software berichtet wurde. In der Gesamtschau wird die
Ubertragbarkeit der Ergebnisse von Lee 2025 als gegeben angesehen. In Lo 2018 waren die
Bedenken beziiglich der Ubertragbarkeit der Ergebnisse zur diagnostischen Giite bei der
Patientenselektion und den Indextests stark, weil die Studienpopulation aufgrund von
Pravalenzanreicherung sich deutlich von der Zielpopulation unterschied, Patientinnen und
Patienten mit Komorbiditaten ausgeschlossen wurden und die herangezogenen Kriterien fir
ein testpositives Ergebnis nicht den Inhalten einer radiologischen Befundung in Deutschland
entsprachen (siehe Tabelle 15). Domanenibergreifend lagen bei Lo 2018 somit starke
Bedenken hinsichtlich der Ubertragbarkeit der Ergebnisse zur diagnostischen Giite vor.

3.6 Ergebnisse der Studien zur diagnostischen Giite (Fragestellung 2)

Die Ergebnisse der beiden Studien werden getrennt dargestellt (siehe auch Tabelle 16), da die
Indextests unterschiedlich sind: In der Studie Lee 2025 wurde die diagnostische Giite einer
Screeningrunde untersucht, wohingegen Lo 2018 die diagnostische Giite einer einmaligen
Diagnostik berichtet. Das bedeutet, dass Personen mit einem auffalligen Lungenrundherd, die
eine zeitnahe Abklarung mittels erneuter Bildgebung bendtigen (Lung-RADS = 3), in Lee 2025
als indextestpositiv betrachtet wurden. In Lo 2018 wurden nur die Personen als
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indextestpositiv betrachtet, bei denen ein Lungenrundherd markiert wurde. Dies fiihrte
jedoch nicht zu einer zeitnahen Abklarung mittels erneuter Bildgebung, sondern unmittelbar
zur Biopsie. Falle mit als benigne eingeschatztem Befund (n = 15), die in Lo 2018 nachbeob-
achtet wurden aber keine Biopsie erhielten, wurden trotz Studieneinschluss aus der Analyse
ausgeschlossen. Bei gleicher Anzahl an referenztestpositiven und — negativen Personen wiirde
eine hohere Anzahl an indextestpositiven Personen die Wahrscheinlichkeit fiir eine hohe
Sensitivitat erhdhen, wohingegen eine hdhere Anzahl an indextestnegativen Personen die
Wahrscheinlichkeit fiir eine hohe Spezifitat fordern wirde.

3.6.1 Al-unterstiitzte Befundung vs. menschliche Befundung (Indextest 1 vs. Indextest 2)

Die Studie Lee 2025 berichtete fiir die Al-unterstiitzte Befundung fiir eine Screeningrunde
(Indextest 1) eine Sensitivitat (%) [95 %-KI] von 60,0 [23,1; 88,2], wohingegen fir die aus-
schlieBliche Befundung durch eine Radiologin oder einen Radiologen fiir eine Screeningrunde
(Indextest 2) eine Sensitivitat von 80,0 [37,6; 96,4] vorlag. Zudem lag in der Studie Lee 2025
die Spezifitat (%) [95 %-KI] der Al-unterstitzten Befundung (Indextest 1) bei 70,1 [65,2; 74,6]
wohingegen die Spezifitat der Befundung ausschlieflich durch Radiologinnen und Radiologen
(Indextest 2) bei 78,7 [74,2; 82,6] lag. Die Punktschatzung der Spezifitat von Indextest 2 liegt
um 8,6 Prozentpunkte hoher als Indextest 1. Zu beachten ist, dass die Schatzung der
Sensitivitat auf lediglich 5 Personen mit positivem Referenztest beruht, sodass diese
Schéatzung nicht belastbar ist.

Demgegeniiber berichtete Lo 2018 fiir die einmalige Diagnostik eine Sensitivitat von 80,0
[72,4; 87,6] fur die Al-unterstiitzte Befundung und eine Sensitivitdt von 64,7 [57,1; 72,3] fiir
die Befundung ausschlieSlich durch Radiologinnen und Radiologen. In Lo 2018 lag die
Spezifitat bei 84,4 [80,5; 88,3] fiir die Al-unterstiitzte Befundung und eine Spezifitat von 89,9
[86,0; 93,8] fiir die Befundung ausschliefllich durch Radiologinnen und Radiologen. Die
Punktschatzung der Spezifitdt von Indextest 2 liegt um 5,5 Prozentpunkte hoher als Indextest
1. Dabei ist zu beachten, dass die Population eine kiinstlich angereicherte Pravalenz aufweist
und Falle mit Komorbiditaten ausgeschlossen waren. In der Analyse in Lo 2018 wurden 95
maligne Befunde (von 93 Personen) beriicksichtigt.

Berechnet man fiir beide Studien die Vierfeldertafeln basierend mit 1,2 % Pravalenz von
Lungenkrebs, welche in Deutschland fiir eine Screeningrunde angenommen werden kann [26],
ergibt sich bei 1200 erkrankten Personen von 100 000 gescreenten Personen folgendes Bild:

Fiir Lo 2018

= mit Al-Unterstlitzung haben von insgesamt 16 373 Personen mit positivem Testergebnis
lediglich 960 Personen Lungenkrebs (5,9 % positiv pradiktiver Wert [PPV]) und von
insgesamt 83 627 Personen mit negativem Testergebnis haben 83 387 Personen keinen
Lungenkrebs (99,7 % negativ pradiktiver Wert [NPV])
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= ohne Al-Unterstltzung haben von insgesamt 10 755 Personen mit positivem
Testergebnis 776 Personen Lungenkrebs (7,2 % PPV) und von insgesamt 89 245
Personen mit negativem Testergebnis haben 88 821 Personen keinen Lungenkrebs
(99,5 % NPV)

Fiir Lee 2025

= mit Al-Unterstlitzung haben von insgesamt 30 261 Personen mit positivem Testergebnis
lediglich 720 Personen Lungenkrebs (2,4 % PPV) und von insgesamt 69 739 Personen mit
negativem Testergebnis haben 69 259 Personen keinen Lungenkrebs (99,3 % NPV)

= ohne Al-Unterstltzung haben von insgesamt 22 004 Personen mit positivem
Testergebnis 960 Personen Lungenkrebs (4,4 % PPV) und von insgesamt 77 996
Personen mit negativem Testergebnis haben 77 756 Personen keinen Lungenkrebs
(99,5 % NPV)

Auch bei der héheren Pravalenz von 3,1 % fir Lungenkrebs, welche {iber 4 Jahren Screening
fiir Deutschland angenommen werden kann [27] andern sich der PPV und NPV kaum, wie das
Beispiel mit den Ergebnissen von Lo 2018 verdeutlicht:

= mit Al-Unterstitzung haben von insgesamt 17 596 Personen mit positivem Testergebnis
2480 Personen Lungenkrebs (14,1 % PPV) und von insgesamt 82 404 Personen mit
negativem Testergebnis haben 81 784 Personen keinen Lungenkrebs (99,2 % NPV)

= ohne Al-Unterstltzung haben von insgesamt 11 793 Personen mit positivem
Testergebnis 2006 Personen Lungenkrebs (17,0 % PPV) und von insgesamt 88 207
Personen mit negativem Testergebnis haben 87 113 Personen keinen Lungenkrebs
(98,8 % NPV)

Die qualitative Ergebnissicherheit flir beide Szenarien einer Al-unterstiitzten Befundung
(Screeningrunde und einmalige Diagnostik) ist gering. Es liegt jeweils nur 1 Studie vor. Es kann
keine Aussage fur Lee 2025 und fir Lo 2018 zu einem vergleichbaren Nutzen oder
Anhaltspunkt hinsichtlich eines hoheren oder geringeren Nutzens einer Al-unterstitzten
Befundung im Vergleich zu einer alleinigen Befundung durch Radiologinnen und Radiologen
getroffen werden. Ergebnisse zur Konkordanz von Indextest 1 und Indextest 2 werden in
beiden Studien nicht berichtet.

3.6.2 Ergdnzende Darstellung der alleinigen Al-Befundung

Die Studie Lee 2025 berichtete zum Einsatz von Al allein eine Sensitivitdt von 80,0 [37,6; 96,4]
und eine Spezifitdt von 66,2 [61,2; 70,9] (Tabelle 17). Da es sich um eine erganzende Darstel-
lung dieses Indextests handelt, werden keine Aussagen zu Nutzen und Schaden getroffen. Die
Studie Lo 2018 berichtete zwar Ergebnisse zum Einsatz von Al allein, diese werden jedoch
nicht beriicksichtigt, da die Berechnung der Vierfeldertafel aus folgenden Griinden nicht
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erfolgen kann: es ist zum einem unklar, wie viele Personen bei der Schatzung der berichteten
Sensitivitat berlcksichtigt wurden und zum anderen wird die Spezifitdt in Lo 2018 nicht
benannt.

3.6.3 Ergebnisse zum erganzenden dargestellten Endpunkt Zeitersparnis

Beide Studien zur diagnostischen Giite berichteten zuséatzlich die Interpretationszeit pro CT-
Aufnahme fir die befundende Radiologin oder Radiologen mit und ohne Al-Unterstiitzung. In
beiden Studien waren die Radiologinnen und Radiologen in Bezug auf die jeweiligen Indextests
nicht verblindet. Die in beiden Studien gemessene Zeit umfasste die Sichtung der CT-
Aufnahme und Speicherung der Fallbewertung in der Software. In Lee 2025 waren die
Radiologinnen und Radiologen bei der Al-unterstiitzten Befundung um 3 Sekunden schneller
als bei der Befundung ohne Al-Unterstliitzung. Der Unterschied war nicht statistisch
signifikant. In Lo waren die Radiologinnen und Radiologen bei der Al-unterstitzten Befundung
statistisch signifikant um 34,3 Sekunden schneller als zur Befundung ohne Al-Unterstitzung.
Zur Ubertragbarkeit ist anzumerken, dass der Indextest, welcher in Lo 2018 untersucht wurde,
nicht einer radiologischen Befundung in Deutschland entspricht (siehe auch Abschnitt 3.5).
Das Ergebnis von Lo 2018 ist somit nicht aussagekraftig fiir die Dauer der radiologischen
Befundung in Deutschland. Auch umfasst die erfasste Zeitspanne in den Studien mit im Mittel
2 bis 3 Minuten (siehe auch Tabelle 18) nur einen Teil der eigentlichen Zeit, welche fir eine
radiologische Befundung der Lunge angenommen wird [28].

Da es sich um eine erganzende Darstellung handelt, werden keine Aussagen zu Nutzen und
Schaden getroffen.

3.7 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Auf eine tabellarische Darstellung der Landkarte der Beleglage in Bezug auf die Ergebnisse zur
diagnostischen Giite wird verzichtet. Es lagen fiir keine Fragestellung RCTs zur diagnostisch-
therapeutischen Behandlungskette vor. Fiir die diagnostische Giite einer Al-unterstitzten
Befundung in der Lungenkrebsfriiherkennung lagen 2 Studien mit geringer qualitativer
Ergebnissicherheit vor, fir die eine gemeinsame Betrachtung aufgrund klinischer
Heterogenitat nicht sinnvoll erschien.

Insgesamt kann aufgrund der verfligbaren Daten keine Aussage beziiglich eines Nutzens oder
Schadens oder vergleichbaren Nutzens einer Al-unterstiitzten Befundung im Vergleich zu
einer Befundung ausschlieRlich durch Radiologinnen und Radiologen getroffen werden.

Bewertung des Umfangs unpublizierter Daten

Es ist nicht verpflichtend, nicht randomisierte Studien bei Studienstart in einem
Studienregister zu registrieren. Daher |asst sich ein Publikationsbias nur sehr eingeschrankt
bewerten. Es wurden in der systematischen Recherche 3 Registereintrdage zu abgeschlossenen
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Studien zur diagnostischen Gilite ohne berichtete Ergebnisse identifiziert (siehe Tabelle 9). Bei
den Studien, die 2024 beziehungsweise 2025 abgeschlossen wurden, stehen die Publikationen
womoglich aus. Die dritte Studie wurde 2019 abgeschlossen, bisher sind keine Ergebnisse zu
dieser Studie veroffentlicht worden. Die 3 Registereintrdge untersuchten 3 weitere
unterschiedliche Al-Softwares und beschrieben Index- und Referenztest unzureichend. Somit
ist unklar, ob diese 3 Studien mit einer der beiden berlicksichtigten Studien vergleichbar
waren. Unklar ist auch, ob die beiden abgeschlossenen Studien Konsequenzen auf die
Nutzenaussage hatten. Da zudem keine hinreichenden Daten zur Verfligung standen, die eine
Aussage zum Nutzen oder Schaden der Intervention erméglicht hatten, ergibt sich aus einer
moglichen Verzerrung durch unpublizierte Studienergebnisse keine Herabstufung einer
bestehenden Nutzenaussage.

Nutzen-Schaden-Abwéagung

Flir Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs wurden keine Studien
identifiziert. Fiir Fragestellung 2 zur Lungenkrebsfriiherkennung lag Evidenz vor. Diese Evidenz
war auf wenige Testglitestudien beschrankt, daher liel§ sich kein vergleichbarer Nutzen oder
Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder Schaden der Al-unterstiitzten radiologischen Befundung
gegenlber einer allein radiologischen Befundung ableiten. Daher entfallt die Grundlage fir
eine Nutzen-Schaden-Abwagung.

ThemenCheck Medizin 40



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

4 Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

4.1 Interventionskosten

Der vorliegende Bericht vergleicht die Befundung von CT oder Rdntgenbildern der Lunge
durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstitzung von Al mit einer Befundung durch
Radiologinnen und Radiologen ohne Unterstiitzung durch Al. Dementsprechend fokussiert
auch der Abschnitt zu den Interventionskosten auf das Kosteninkrement durch den
zusatzlichen Einsatz von Al.

Derzeit existieren keine regulierten oder verhandelten Preise fir die Unterstiitzung durch Al
bei der Befundung von CT oder Rontgenbildern der Lunge bei Verdacht auf Lungenkarzinom
bzw. bei einer Low-Dose-CT im Rahmen der Lungenkrebsfriiherkennung. Im Einheitlichen
Bewertungsmalstab (EBM) existieren auch keine weiteren speziellen Abrechnungsziffern fiir
durch Al erbrachte Leistungen (Stand: 4. Quartal 2025) [29].

Demnach fallen aktuell fir die gesetzliche Krankenversicherung durch den Einsatz von Al-
Software zur Unterstiitzung der Befundung gemadlRR der Fragestellung des vorliegenden
Berichtes keine zusatzlichen Kosten an.

Bei einer privatdrztlichen Befundung besteht grundsatzlich die Mdéglichkeit, den Einsatz einer
Al-Software analog z. B. iiber die Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA)-Ziffer 5733 (Zuschlag fir
computergesteuerte Analyse [z. B. Kinetik, 3D-Rekonstruktion]) in Rechnung zu stellen. Die
daraus resultierenden zuséatzlichen Kosten in Hohe von 46,63 € (Einfachsatz) waren in diesem
Fall von der privat versicherten Person zundchst selbst zu tragen und ggf. von der privaten
Krankenversicherung zu erstatten. Eine entsprechende Abrechnung dieser Ziffer gegeniiber
einer gesetzlich versicherten Person im Sinne einer individuellen Gesundheitsleistung ist
hingegen nicht moglich, wenn die durch die Al erbrachte Leistung als Bestandteil der
vertragsarztlichen Versorgung angenommen werden kann [30,31].

Aufseiten der Leistungserbringenden lassen sich hingegen orientierend Kosten fir die Al-
Unterstlitzung bestimmen. Herstellerangaben, die im Auftrag des britischen National Institute
for Health and Care Excellence (NICE) angefragt wurden, zeigen die Kosten je Befundung von
verschiedenen Al-basierten Produkten zur Unterstitzung der Befundung von CT- und
Rontgenaufnahmen der Lunge [32-35]. Dariiber hinaus geben sie Einblick in die verschiedenen
Preisstrukturen der Hersteller:

Far die Al-Unterstltzung bei der Befundung von Rontgenaufnahmen konnten in Abhangigkeit
des konkreten Produkts liber einen 5-Jahres-Zeitraum kaufkraftbereinigt in € umgerechnet
[36] und auf das Jahr 2024 inflationiert [37] durchschnittliche Kosten von 0,63 € bis 3,12 € [33]
je Befundung ermittelt werden (siehe Abschnitt A4.1, Tabelle 21). Es ist zu beachten, dass
diese Kosten auf einem beispielhaften Jahresvolumen von 25 000 Aufnahmen basieren und
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sich tberwiegend auf die Kosten pro National Health Service (NHS) Trust! beziehen. Sie bilden
daher lediglich eine orientierende GrofRe, in der die verschiedenen Kostenkomponenten
(Installation, Integration, Schulungen, Lizenzgebihren, Wartung, Support) auf die Anzahl der
Aufnahmen bzw. Befundungen umgelegt wurden, um trotz der variablen Preisstrukturen eine
Vergleichbarkeit zu erreichen.

Fir die Al-Unterstiitzung bei der Befundung von CT-Bildern ergeben sich anhand weiterer
Angaben des NICE durchschnittlich zusatzliche Kosten von umgerechnet 2,52 € bis 9,45 €
[32,34] pro Befundung (siehe Abschnitt A4.1, Tabelle 21). An dieser Stelle sind jedoch die
zugrunde liegenden Annahmen, aus denen die Kosten pro Befundung ermittelt wurden, nur
teilweise beschrieben. Zumindest fiir die untere Kostengrenze ist bekannt, dass keine Kosten
flr Implementierung und Wartung enthalten sind.

Darliber hinaus entstehen neben den dargestellten Kosten fiir die konkreten Produkte weitere
Ressourcenverbrauche (beispielsweise die Zeit, in der das Personal Schulungen erhélt oder
Opportunitatskosten durch Umsatzausfalle, wenn wahrend der Implementierung kein
regularer Betrieb moglich sein sollte). Des Weiteren konnte auch fiir die Aufklarung tiber den
zusatzlichen Einsatz der Al ein erhohter Zeitbedarf anfallen, der sowohl seitens der
Leistungserbringenden als auch fiir die untersuchte Person zu zusatzlichen Kosten fihrt.

Insgesamt entstehen einerseits den Leistungserbringenden zundchst zusatzliche Kosten fir
die Implementierung bzw. die laufenden Kosten bei der Nutzung der Al, die vermutlich
Uberwiegend in einem niedrigen 1-stelligen Bereich pro Befundung liegen. Diese Kosten sind
jedoch aufgrund der vielfaltigen Kostenstrukturen nicht einheitlich zu beziffern [32-34,38].
Anderseits ist unklar, inwieweit eine Zeitersparnis im Gesamtprozess erreicht werden kann,
um Ressourcen (z.B. Personalkosten) einzusparen. Im Rahmen der Lungenkrebsfriih-
erkennung ist die Nutzung einer Software zur computerassistierten Detektion durch die
Befunderin bzw. den Befunder erst nach einer Befundung ohne ein entsprechendes Hilfsmittel
vorgesehen [5], sodass in diesem Setting keine Zeitersparnis im Vergleich zu einer Befundung
ohne Al-Unterstlitzung zu erwarten ist. Ob ein kostendeckender Einsatz von Al-Unterstiitzung
bei der Befundung parallel zur Radiologin und zum Radiologen in einem anderen Setting
(Befundung bei Verdacht auf Lungenkrebs) moglich ist, ist hingegen abhdngig von den
konkreten Gegebenheiten und ob tatsdchlich im Gesamtprozess (inkl. Aufklarung) eine
Zeitersparnis erzielt werden kann [39].

Aktuell gibt es im EBM (und auch in der GOA) keine spezifische Abrechnungsméglichkeiten fiir
die Al-Unterstitzung bei der Befundung. Somit sind fir die GKV sowie fiir gesetzlich

LEin NHS trust kann mehrere Krankenhiuser bzw. Einrichtungen allgemein betreiben.
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Versicherte in der Regel derzeit keine zusatzlichen direkten Kosten durch die Al-Unterstitzung
zu erwarten.

4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen

Nachfolgend werden die Ergebnisse zur Kosteneffektivitat zusammenfassend dargestellt. Fiir
detailliertere Informationen zur Informationsbeschaffung sowie zusatzliche detaillierte
Extraktions- und Bewertungstabellen sei auf Abschnitt A4.2 verwiesen.

4.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Im Rahmen der fokussierten Informationsbeschaffung konnte 1 gesundheitsokonomische
Evaluation fiir die diagnostisch-therapeutische Kette von Geppert 2025 [34] identifiziert
werden. Dabei handelt es sich um einen Extended Research Article zu einem vom NICE
beauftragten Diagnostics Assessment Report [40]. Erganzend wurde das dazugehorige
Studienprotokoll [41] sowie die seitens des NICE publizierten Dokumente zum zu
untersuchenden Umfang (,Final scope”) [35] und zur zusammenfassenden Empfehlung
(,,Diagnostics guidance®) [42] herangezogen.

Gegenstand der identifizierten Bewertung [34] war (u.a.) die Bestimmung der
Kosteneffektivitat fir den Einsatz von Al-Software als Unterstiitzung bei der Identifikation und
Befundung von Lungenrundherden im Vergleich zur Identifikation und Befundung ohne Al-
Unterstlitzung in CT-Aufnahmen des Thorax, die

= aufgrund von Symptomen eines vermuteten Lungenkarzinoms (Verdachtspopulation),

= im Rahmen eines Lungenkrebsscreenings (Screeningpopulation),

= aufgrund anderer Indikationen (inzidentelle Population) oder

= als MaRBnahme zur Kontrolle bereits zuvor identifizierter Lungenrundherde (Kontroll-
Population)

angefertigt wurden.

Nachfolgend werden — in Ubereinstimmung mit den Fragestellungen des vorliegenden
Berichtes — die Ergebnisse fur die Verdachts- und die Screeningpopulation dargestellt und
diskutiert.

4.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Da im Rahmen einer systematischen Informationsbeschaffung in Geppert 2025 [34] keine
geeigneten Publikationen zur Kosteneffektivitat der Al-Unterstitzung identifiziert werden
konnten, erfolgte eine de-novo- Modellierung in einem mehrstufigen Verfahren. Hinsichtlich
der in der Modellierung verwendeten Input-Parameter zur diagnostischen Giite sei
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angemerkt, dass diese nicht mittels eines addquaten Referenztests ermittelt wurden und
daher auch nicht im Rahmen der Nutzenbewertung berichtet werden.

Preliminary model

In einem vorlaufigen Modell (,preliminary model“) wurde im Rahmen einer
Entscheidungsbaumanalyse das Kosteneffektivitatsverhaltnis (incremental cost-effectiveness
ratio [ICER]) pro korrekt identifizierter Person mit handlungsbedirftigem Lungenrundherd
bestimmt. Als handlungsbedirftig galten dabei Lungenrundherde mit einer GrofRe =5 mm bei
Abwesenheit von starken Anzeichen, die auf eine gutartige Struktur hinweisen sowie weitere
Faktoren (beispielsweise Art des Knotens, Lage oder Morphologie). Da Pravalenzangaben zum
Vorkommen von handlungsbedirftigen Lungenrundherden sowie geeignete Daten zur
diagnostischen Gite nur fir die Screeningpopulation vorlagen, wurden die weiteren
Populationen (und somit auch die Verdachtspopulation) im preliminary model nicht
untersucht. Die Angaben zur diagnostischen Giite von Al-Systemen als Unterstlitzung bei der
CT-Befundung im Vergleich zur Befundung ohne Al-Unterstiitzung basierten dabei auf der
ebenfalls in der Nutzendomane identifizierten und bewerteten Publikation von Lo 2018 [24]
(siehe Abschnitt 3.2). Bei der betrachteten Software, deren Kosten folglich fir das Modell
veranschlagt wurden, handelt es sich um die von Lo 2018 [24] untersuchte ClearReadCT
(Riverain technologies).

Insbesondere aufgrund des beschrankten Zeithorizonts auf die initiale (Screening-)Unter-
suchung, sieht die Autorengruppe weiteren Bedarf fiir ein komplexeres Modell, das auch den
aus der Erstuntersuchung resultierenden weiteren Patientenpfad untersucht (full model).

Full model

Das erweiterte Modell (,,full model”) folgt nach der initialen Untersuchung den Empfehlungen
der British Thoracic Society (BTS) hinsichtlich weiterer diagnostischer oder kontrollierender
MaRBnahmen der identifizierten Lungenrundherde. Das Modell vergleicht dabei — wie auch
schon im preliminary model — eine Befundung mit und ohne Al-Unterstiitzung u. a fir die
Screening- und die Verdachtspopulation. Als primdrer Endpunkt wurden die zusatzlichen
Kosten pro gewonnenes qualitdtsadjustiertes Lebensjahr (Quality-adjusted Life Year [QALY])
Uber einen lebenslangen Zeitraum ermittelt. Zu den weiteren Modifikationen gehdéren:

= Spezifizierung des Modells zur initialen Befundung anhand von zusatzlichen Angaben
zum Typ der Lungenrundherde (solide oder subsolide) sowie der subtypspezifischen
GroRe eines detektierten Lungenrundherdes und

= Erweiterung des Modells um

o die weiteren Pfade zur Nachverfolgung bzw. Abklarung der Lungenrundherde gemal}
den Vorgaben der BTS,
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o die natlrliche Entwicklung von bdsartigen Rundherden mittels eines separaten
Modells je nach Subtyp (solide oder subsolide) und

@ die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Lungenkarzinom

Die zugrundeliegenden Studien zur diagnostischen Giite enthalten oftmals keine Angaben zur
Sensitivitdt und Spezifitat fiir Subtypen und GroRenkategorien der Rundherde. Um die
Ergebnisse dieser Studien fiir die durch die BTS-Vorgaben festgelegten Kategorien der
Lungenrundherde nutzen zu koénnen, wurden daher separate Simulationen fir die
Verteilungen der wahren GroRRe detektierter Lungenrundherde sowie der geschatzten GroRRe
durch Radiologinnen und Radiologen mit oder ohne Al-Unterstiitzung durchgefiihrt. Auf diese
Weise sollte der Einfluss systematischer und zufélliger Fehler bei der Gr6Renbestimmung und
der daraus resultierenden falschen oder richtigen Zuordnung in die BTS-Kategorien im Modell
bericksichtigt werden.

Die Angaben zur diagnostischen Gulte von Al-Systemen als Unterstiitzung bei der CT-
Befundung im Vergleich zur Befundung ohne Al-Unterstitzung basierten fir die
Screeningpopulation auf Angaben von Hsu 2021 [43]. Dabei handelt es sich um eine
taiwanesische Studie, in der u. a. 57 Low-Dose-CT-Aufnahmen von erfahrenen (Uber 5 Jahre
Berufserfahrung) bzw. 3 unerfahrenen (1 bis 2 Jahre Berufserfahrung) Radiologinnen und
Radiologen sowohl mit als auch ohne Al-Unterstitzung befundet wurden.

Fiir die symptomatische Population mit Verdacht auf Lungenkarzinom wurden Angaben zur
diagnostischen Gite von Kozuka 2020 [44] herangezogen. In dieser japanischen Studie
wurden retrospektiv 120 zufillig ausgewdhlte CT-Aufnahmen von Patientinnen und Patienten
mit Verdacht auf Lungenkarzinom Radiologinnen und Radiologen mit 1 bis 5 Jahren
Berufserfahrung sowohl mit als auch ohne Al-Unterstiitzung befundet.

Der Referenztest in Hsu 2021 und in Kozuka 2020 war die Markierung der Lungenrundherde
von Expertenpanels bestehend aus 2 bzw. 3 langjahrig erfahrenen Radiologinnen oder
Radiologen [43,44].

Die im Modell betrachtete Al-Software entspricht den in den genannten Publikationen [43,44]
untersuchten ClearReadCT (Riverain technologies) fir die Screeningpopulation und InferRead
CT (Infervision) fir die Verdachtspopulation. Die Kostenangaben im Modell wurden
entsprechend fur diese Software berechnet.

4.2.3 Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen

Preliminary model

Im Rahmen der Basisfallanalyse zeigte sich, dass die Befundung mit Al-Unterstitzung der
Befundung ohne Al-Unterstiitzung im gesundheitsékonomischen Sinne Gberlegen (Kosten und
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Effektivitat) aus der Perspektive des NHS bzw. Personal Social Services (PSS) ist. Je 39 CT-
Befundungen wiirde ca. 1 Person mit handlungsbedirftigem Lungenrundherd zusatzlich
identifiziert und dabei 113,73 £ eingespart (umgerechnet und inflationiert: 143,26 € im Jahr
2024). Die deterministischen Sensititvitdtsanalysen zeigten dabei, dass das ICER insbesondere
von der veranschlagten Zeit mit bzw. ohne Al-Unterstiitzung fiir die Befundung beeinflusst
wird.

Full model
Screeningpopulation (Fragestellung 2)

Fiir die Screeningpopulation zeigte sich im Modell eine Uberlegenheit der Al-Unterstiitzung
gegenlber der Befundung ohne Al-Unterstiitzung, die sowohl in allen Endpunkten als auch in
den deterministischen und probabilistischen Sensitivitatsanalysen durchgangig Bestand hatte.
So fiihrte im Basisfall die Al-Unterstiitzung bei der Befundung zu ca. 1 zusatzlichen QALY pro
125 CTs und dabei zu einer Einsparung in Héhe von 8777,50 £ (umgerechnet und inflationiert:
11056,75 € im Jahr 2024), wahrend gemaR der probabilistischen Sensitivitatsanalyse die
Befundung mit Al-Unterstiitzung in 100 % der Szenarien Uberlegen war [34].

Verdachtspopulation (Fragestellung 1)
Primdrer Endpunkt im Modell

Fir den primdren Endpunkt (zusatzliche Kosten pro gewonnenem QALY) ist die Befundung
ohne Al-Unterstiitzung der Befundung mit Al-Unterstiitzung Gberlegen: Bei der Befundung
von symptomatischen Personen ergeben sich aus der Modellierung im Basisfall, bei Einsatz
einer Al, pro 50 CTs ein Nutzwertverlust von ca. 1 QALY und zusatzliche Kosten von 5054,00 £
(umgerechnet und inflationiert: 6366,37 € im Jahr 2024). Diese Uberlegenheit hatte auch in
den meisten deterministischen Sensitivitatsanalysen Bestand. Ausgenommen hiervon ist der
Fall, dass kein Nutzwertverlust durch eine reduzierte Lebensqualitdt fiir falsch-positive
Befunde bzw. fiir gutartige Lungenrundherde wahrend der CT-Kontrollen nach dem initialen
Befund angenommen wurden (ICER fir dieses Szenario: 12 709 £/QALY [umgerechnet und
inflationiert: 16 009,14 € im Jahr 2024]). In der probabilistischen Sensitivitatsanalyse war in
nahezu allen Szenarien die Befundung ohne Al-Unterstiitzung der Befundung mit Al-Einsatz
Uberlegen [34].

Sekunddre Endpunkte im Modell

Bei Betrachtung weiterer Endpunkt ergab sich im Basisfall ein ICER von 38 316 £ pro korrekt
identifizierten und folglich behandelten Fall mit Lungenkarzinom (umgerechnet und
inflationiert: 48 265,51 €im Jahr 2024). Hinsichtlich der korrekten Identifikation von Personen
mit handlungsbediirftigen Lungenrundherden ist die Befundung mit Al-Unterstiitzung der
Befundung ohne Al-Unterstitzung tberlegen. Es werden in Geppert 2025 keine Ergebnisse
der Sensitivitatsanalysen fiir die sekundaren Endpunkte berichtet [34].
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Zusammenfassung und Diskussion der Ergebnisse durch die Autorengruppe

Zusammenfassend zeigte sich im Modell fiir den primaren Endpunkt (zusatzliche Kosten pro
gewonnenem QALY) folgendes Ergebnis:

= fiir die Verdachtspopulation: Befundung ohne Al-Einsatz ist Gberlegen

= fiir die Screeningpopulation: Befundung mit Al-Einsatz ist iberlegen

Bei der Verdachtspopulation beschreibt die Autorengruppe, dass die Al-Unterstitzung in
einem Zugewinn an QALYs auf Grundlage einer erhohten Rate an detektierten (und friihzeitig
behandelten) Karzinomen resultiert. Demgegeniiber steht aber ein hoherer Verlust an QALYs
sowie zusatzliche Kosten durch die héhere Anzahl an falsch-positiven Befunden bzw.
gutartigen Rundherden, die nachbeobachtet werden [34]. Bei der Screeningpopulation fliihrte
der unterstiitzende Einsatz von Al bei der Befundung hingegen zu weniger falsch-positiven
Befunden, bedingt durch die unterschiedliche Angabe zur diagnostischen Giite im Modell
(h6here Sensitivitat bei Al-Unterstiitzung in beiden Populationen; geringere Spezifitat durch
Al-Unterstlitzung in der Verdachtspopulation und héhere Spezifitat durch Al-Unterstiitzung in
der Screeningpopulation).

Die Autorengruppe [34] schrankt die Ergebnisse dahin gehend ein, dass zwar flr die
Screeningpopulation die Datengrundlage grundsatzlich besser als fiir die Verdachtspopulation
sei, insgesamt jedoch ein Mangel an Daten bzw. deren Qualitdt vorliege. So bewertet die
Autorengruppe mittels QUADAS-2 das Verzerrungspotenzial fiir die eingeflossenen Studien
zur diagnostischen Gite (Lo 2018 [24] fiir das preliminary model, Kozuka et al. (2020) [44]
bzw. Hsu 2021 [43] fir das full model) hinsichtlich der Doménen Patientenselektion und
Indextest durchgangig als hoch. Zudem wurde neben Patientenselektion und Indextests auch
fir die Domédne Referenzstandard (Expertenpanel) starke Bedenken hinsichtlich der
Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die Fragestellung angegeben. Zudem weise die Studie von
Hsu 2021 [43], aus der die Angaben zur diagnostischen Gite fur das full model bei der
Screeningpopulation entnommen wurden, abweichend zu anderen Studien fiir den Einsatz
der Al-Unterstitzung (neben einer héheren Sensitivitdt) auch eine hohere Spezifitdt im
Vergleich zur Befundung ohne Al-Unterstiitzung aus.

Aufgrund der unklaren Vergleichbarkeit der Al-Produkte untereinander sind die
Modellergebnisse zudem auf die Al-Produkte, fiir die entsprechende Daten zur diagnostischen
Gute und zu den Kosten vorlagen (ClearRead CT fiir die Screeningpopulation und InferRead CT
fur die Verdachtspopulation), begrenzt. Direkt vergleichende Evidenz zu verschiedenen Al-
Produkten konnte nicht identifiziert werden. Eine allgemeingiiltige Aussage zur
Kosteneffektivitat von Al-Unterstitzung bei der Befundung lasse sich somit nicht ableiten.
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Des Weiteren diskutiert die Autorengruppe methodische und strukturelle Limitationen des
Modells, die ggf. nicht im Rahmen von Sensitivitdats- oder Szenarioanalysen ausreichend
adressiert werden konnten (z.B. die ausschlielliche Betrachtung des jeweils groRten
Lungenrundherdes oder die Annahme, dass keine neuen Rundherde bzw. Karzinome wahrend
der Beobachtungsdauer auftreten und gutartige Rundherde nicht falschlicherweise als
Karzinom befundet werden).

Insgesamt werden die Ergebnisse aus dem Modell seitens der Autorengruppe als hochgradig
unsicher angesehen und sollten entsprechend kritisch interpretiert werden.

4.2.4 Diskussion und Einordnung der gesundheits6konomischen Ergebnisse fiir den
vorliegenden Bericht

Mit der Publikation von Geppert 2025 [34], die auf einem Auftrag des NICE basiert, konnte
eine Evaluation mit einer hohen Berichtsqualitdt identifiziert werden (siehe hierzu die
Bewertung einzelner Kriterien in Abschnitt A4.2.4.1, Tabelle 30).

Es ist jedoch zu bedenken, dass die Studie [34] Aussagen zum britischen Versorgungskontext
trifft. Fir das Lungenkrebsscreening in UK ist abweichend vom deutschen Versorgungskontext
ein gestuftes Vorgehen vorgesehen. Dort erhalten aktive sowie ehemalige Raucherinnen und
Raucher im Alter von 55 bis 74 Jahren eine Einladung zu einem Lungengesundheitscheck [45].
Eine Low-Dose-CT wird daran anschlieBend denjenigen angeboten, fiir die anhand
verschiedener Kriterien (z. B. Packungsjahre, Familienanamnese, Vorerkrankungen), ein
hohes Lungenkarzinomrisiko bestimmt wurde. In Deutschland werden hingegen Personen zu
einer Low-Dose-CT eingeladen, die zwischen 50 und 75 sind und mindestens 25 Jahre (ohne
lange Unterbrechungen) geraucht haben und dabei mindestens 15 Packungsjahre erreicht
haben [5]. Die untersuchten Screeningpopulationen sind somit weitgehend dhnlich.

Demgegeniiber ist fiir einige der im Full Modell zugrunde gelegten Annahmen bzw. Quellen
die Ubertragbarkeit auf den deutschen Versorgungskontext fraglich, insbesondere fiir

= die Pravalenz von Lungenrundherden bei der Verdachtspopulation, die anhand einer
Kohorte mit 117 Personen aus 1 japanischen Krankenhaus ermittelt wurde und in der ca.
95 % der untersuchten Personen mindestens 1 Lungenrundherd aufwiesen [44],

= die diagnostische Giite (sowohl fiir die Verdachts- als auch die Screeningpopulation), die
auf einzelnen vorselektierten Kohorten mit geringen Personenzahlen aus dem
asiatischen Raum basiert und zudem nicht mittels eines adaquaten Referenztests
(Biopsie, klinische Nachbeobachtung oder Nachuntersuchung; vgl. Abschnitt A2.1.2.2)
ermittelt wurden, sondern anhand von Expertenpanels [43,44],

= die Modellstruktur, die sich bei der weiteren Nachverfolgung bzw. Abklarung von
Lungenrundherden an den Vorgaben der BTS orientiert und von den Empfehlungen der
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deutschen S3-Leitlinie zum Lungenkarzinom [4] hinsichtlich des Befundmanagements
abweicht sowie

= fir die zwischen den Landern abweichenden Kosten- und Systemstrukturen
(insbesondere durch NHS und PSS als Leistungserbringende und Kostentrager).

Es liegt eine zumindest in Teilen geeignete Modellstruktur vor. Das Modell berichtet auf Basis
der getroffenen Annahmen, verwendeten Evidenz und adressierten Unsicherheitsaspekte
eine gesundheitsékonomische Uberlegenheit der Befundung mit Al-Unterstiitzung in der
Screeningpopulation bzw. fiir die gesundheitsékonomische Uberlegenheit der Befundung
ohne Al-Unterstlitzung in der Verdachtspopulation. Jedoch unter Beriicksichtigung der oben
genannten Aspekte kann die Kosteneffektivitat fir die Befundung von CT durch Radiologinnen
und Radiologen mit Al-Unterstiitzung im Vergleich zur Befundung ohne Al-Unterstltzung
nicht abschlieBend fiir den deutschen Versorgungskontext bewertet werden.
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5 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte sowie Umwelt-
und Klimaaspekte

5.1 Gesprache mit Betroffenen

Es fanden insgesamt 5 Gesprache mit Betroffenen statt (3 Frauen und 2 Méanner) (siehe Kapitel
A9, Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews). Zu Beginn jedes Gesprdchs wurden
die Betroffenen (iber die Gesprachsziele und die Moglichkeit der Al-Unterstiitzung fir
Radiologinnen und Radiologen bei der Auswertung von Rontgen- / CT-Bildern unterrichtet.
Jedes Gesprach erfolgte anhand eines strukturierten Gespréachsleitfadens und wurde durch 1
Person mit dem oder der Betroffenen gefiihrt. Im Nachgang verschriftlichte der Interviewer
die Gesprache, wertete diese inhaltsanalytisch aus und fasste die Ergebnisse zusammen. Die
von den Betroffenen berichteten Erfahrungen, Einschatzungen und Praferenzen wurden
insbesondere fiir die im Folgenden dargestellten ethischen, sozialen, rechtlichen und
organisatorischen Aspekte des Themas herangezogen.

5.2 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Der vorliegende ThemenCheck-Bericht liefert mangels ausreichender Datenlage fiir keine der
beiden Fragestellungen eine Nutzen- oder Schadenaussage. Unklar ist somit, ob die Al-
Unterstitzung bei der Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern mit einem patientenrelevan-
ten Nutzen einhergeht, etwa Verringerung von Mortalitat und Morbiditdt sowie Verbesserung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, weil mehr Personen mit Lungenkrebs friiher
entdeckt werden und dadurch ein besserer Therapieerfolg eintritt; und ob dieser Nutzen
mogliche Schiaden, zum Beispiel wegen Fehl- oder Uberdiagnosen, iiberwiegt. Das — ein den
Schaden (iberwiegender Nutzen - ist eine ethische Grundvoraussetzung fiir die
Implementierung medizinischer MaRnahmen ist und auBerdem Voraussetzung fiir die weitere
ethische Bewertung:

,Only if there is a (sufficiently valid) actual or expected net-benefit does it make sense to
continue the ethical evaluation.” (Marckmann 2015 [18])

Im Einzelnen

Die ethische Betrachtung widmet sich der Frage, wie ein Einsatz von Al als Unterstiitzung bei
der Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern ausgestaltet sein muss, wenn er mit den vier
ethischen Grundprinzipien vereinbar sein soll — Wohltun (,beneficence”), nicht schaden
(,nonmaleficence”), Achtung der Autonomie und Gerechtigkeit [16]. Wegen der
multidimensionalen Natur der Fragestellung wurden fir die Betrachtung der ethischen
Aspekte vier miteinander verwobene Perspektiven beriicksichtigt:

= die Perspektive derjenigen, bei denen ein Verdacht auf Lungenkrebs besteht oder die
eine Friiherkennung in Anspruch nehmen wollen (individuelle Ebene),
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= die Perspektive derjenigen, die Al zur Unterstlitzung bei der Befundung anwenden,
= die Perspektive derjenigen, die Al entwickeln,

= die Perspektive derjenigen, die Al nutzen kénnen sollen (Ebene bestimmter
Bevolkerungsgruppen)

Vor diesem Hintergrund wurden die beiden Fragestellungen (Al-Unterstiitzung bei Personen
mit Verdacht auf Lungenkrebs einerseits, bei Personen, die an einer Lungenkrebs-
friherkennung teilnehmen andererseits) in Hinblick auf ,erwarteten Nutzen®, ,potenziellen
Schaden und Belastungen”, , Auswirkungen auf die Autonomie”, ,gerechtigkeitsethische
Auswirkungen” und ,erwartete Effizienz“ bewertet.

Insgesamt wurden 19 Publikationen eingeschlossen, siehe Abschnitt A7.3.1. Die in die
Nutzenbewertung eingeschlossene Studien Lee 2025 [23] und Lo 2018 [24] sowie die in die
gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossenen Studien lieferten keine zusatzlichen
ethischen Argumente.

Fiir die Aspekte ,erwarteter Nutzen“ und ,potenzieller Schaden und Belastungen” wurde
zusatzlich auf die Ergebnisse aus der Nutzenbewertung zuriickgegriffen, fir die erwartete
Effizienz auf die Ergebnisse der gesundheitsokonomischen Bewertung. SchlielRlich wurden die
Synthesen aus den Gesprachen mit Betroffenen herangezogen.

Die tabellarische Zusammenfassung der ethischen Aspekte findet sich in Abschnitt A5.1.2 und
Tabelle 32.

5.2.1 Erwarteter Nutzen

Ergebnis der Nutzenbewertung:

Die Domdne Nutzenbewertung liefert fir keine der beiden Fragestellungen eine
Nutzenaussage.

Erwartete positive Effekte:

Die ausgewertete Literatur ldsst vielfaltige Erwartungen hinsichtlich erwarteter positiver
Wirkungen des Einsatzes von Al erkennen. Diese ersetzen nicht den fehlenden
Nutzennachweis. Sie werden gleichwohl vorgestellt, um zumindest einen Eindruck zu
gewinnen, welche Hoffnungen in die Anwendung von Al-Systemen gesetzt werden.

Wichtigste Erwartung hinsichtlich eines positiven Effekts einer Al-Unterstiitzung bei der
Auswertung von Rontgen und CT-Bildern ware aus Sicht sowohl betroffener als auch
behandelnder Personen eine Verbesserung klinischer Ergebnisse: eine frithere Erkennung von
Krebserkrankungen, dadurch erfolgreichere und schonendere Therapien, bessere Behand-
lungsergebnisse sowie eine hohere Lebensqualitat [42,46-49]. Weitere Hoffnungen beziehen
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sich auf ein groReres Vertrauen in die Befundung, auf zeitliche Effizienz bei der Befundung,
eine Entlastung des medizinischen Personals sowie organisatorische Vorteile im
Gesundheitswesen [42,46,47,49].

Die Erwartungen von den fiir diesen Bericht befragten betroffenen Personen decken sich mit
den genannten Aspekten. So gaben diese an, dass eine grundsatzlich bei einem auffalligen
Befund vorgesehene ,zweite Meinung”, wenn auch mit Al anstelle einer weiteren Arztin oder
eines weiteren Artes, ein hoheres Sicherheitsgefiihl vermitteln und vor der Sorge schitzen
kénnte, dass die Arztin oder der Arzt etwas Ubersieht. Auch sahen sie Vorteile bei der
Befundung wegen der Mischung der groBen Datengrundlage der Al-Systeme und der
Erfahrung der Arztinnen und Arzte (Abschnitt 5.1).

5.2.2 Potenzieller Schaden und Belastungen

Ergebnis der Nutzenbewertung:

Die Domane Nutzenbewertung liefert fur keine der beiden Fragestellungen eine Aussage zu
einem potenziellen Schaden oder Belastungen.

Befiirchtete negative Effekte:

Fast deckungsgleich zu den Hoffnungen, die sich an den Einsatz von Al-Systemen bei der
Auswertung von Rontgen- und CT-Bildern kniipfen, lesen sich umgekehrt die Beflirchtungen.
Diese ersetzen nicht einen fehlenden Nachweis aus der Nutzenbewertung, werden aber fir
ein vollstandigeres Bild von Hoffnungen und Sorgen gleichwohl vorgestellt. So besteht die
Sorge vor Fehldiagnostik: zum einen, wenn Ergebnisse von Al-Systemen nicht von
Radiologinnen und Radiologen gepriift werden; zum anderen, wenn wegen zunehmender
technischer Unterstitzung arztliche Fahigkeiten abnehmen (,De-Skilling”) und Sorgfalts-
pflichten im Umgang mit den Ergebnissen der Al-Systeme nicht im erforderlichen Male
wahrgenommen werden. Der ,,Automation Bias“, also das ,,blinde” Folgen der Al-Empfehlung,
wirde beginstigt, wenn arztliches Erfahrungswissen verloren geht. Daraus nahrt sich die
Befiirchtung, dass fehlerhafte Al-Ergebnisse unnétige Folgediagnostik und Uberbehandlung
auslosen kénnten und schlechtere Behandlungserbnisse eintreten [49-52]. Auf Gruppenebene
wird die Sorge gedullert, dass Al-Systeme zu unglinstigeren Gesundheitsergebnissen fir
bestimmte Gruppen betragen kdnnen, wenn zum Beispiel bestimmte Gruppen bei der
Entwicklung des Al-Systems unterreprasentiert sind (Algorithmus-Bias) [53]. Neben Bedenken
zum Datenschutz wird auRerdem das Arzt-Patienten-Verhaltnis in Gefahr gesehen, vor allem,
wenn Ergebnisse von Al-Systemen nicht mit der arztlichen Einschatzung tGbereinstimmen. Es
besteht insbesondere in diesen Fallen die Sorge vor einem schwindenden Vertrauen in die
(nur) arztliche Befundung; damit einher geht die Sorge arztlicher Fachkrafte vor rechtlichen
Konsequenzen [46,47,51,53]. Aus arztlicher Perspektive wird auBerdem das Potenzial von Al-
Systemen als bedrohlich wahrgenommen, mit arztlicher Tatigkeit in Konkurrenz zu treten und
menschliche Fachkrafte zu ersetzen [46,47,54].
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Umgekehrt zu den Erwartungen positiver Auswirkungen werden auBerdem
Verschlechterungen der zeitlichen Effizienz bei der Befundung, eine ausbleibende Entlastung
des medizinischen Personals sowie organisatorische Nachteile und Kostensteigerungen im
Gesundheitswesen beflirchtet [46-52].

Die Perspektive der Entwickler-Seite lenkt den Blick auf weitere mogliche Risiken: Es werden
Bedenken erhoben in Hinblick auf die Einhaltung des Datenschutzes [46], die
Manipulationsanfalligkeit von Al-Systemen, die vom Anwender unbemerkte Einflussnahme
auf die Ergebnisausgabe von Al-Systemen erlaubt [55], oder die Gewahrleistung der
Cybersicherheit [48,56].

Die in der Literatur identifizierten Aspekte zu potenziellen Schaden und Belastungen tauchten
auch in der Betroffenenbefragung fiir den vorliegenden Bericht auf. Auch hier wurde die Sorge
geduBert, dass sich Arztinnen und Arzte zu sehr auf Al-Systeme verlassen kénnten und
vertraten die Ansicht, dass Al nur unterstitzen, nicht aber die arztliche Einschatzung ersetzen
dirfe und Al-Ergebnisse von darztlichen Fachkraften zu prifen seien. Auch die
Fehleranfalligkeit von Al-Systemen wurde benannt, wobei eine Praferenz fir falsch-positive
Ergebnisse in Abgrenzung zu falsch-negativen vorherrschte. Schlielich wurden auch Sorgen
in Hinblick auf die Einhaltung des Datenschutzes geduBert (siehe Abschnitt 5.1).

5.2.3 Auswirkungen auf die Autonomie

Der Aspekt der Autonomie hat sowohl fiir Patientinnen und Patienten als auch fir Arztinnen
und Arzte Bedeutung.

Patientenautonomie

Fiir Patientinnen und Patienten steht die selbstbestimmte, autonome Entscheidung zur
Inanspruchnahme von medizinischen Behandlungen, darunter fallt auch Diagnostik, im
Vordergrund. Damit fordert die Wahrung der Patentenautonomie, dass Patientinnen und
Patienten alle relevanten Informationen zu einer vorgeschlagenen Behandlung erhalten. Das
beinhaltet auch eine Information Uber den Einsatz von Al-Systemen zur Unterstitzung der
Beurteilung von Rontgen- oder CT-Bildern. SchlieRlich missen die Ergebnisse Al-unterstitzter
Befunderhebung fiir Patientinnen und Patienten nachvollziehbar sein, um hierauf weitere
Behandlungsentscheidungen treffen zu kénnen. Insofern kann Transparenz zu einer Mehrung
von Patientenautonomie fiihren, wenn , Al-Entscheidungen” in das Arzt-Patient-Gesprach zur
Behandlungsentscheidung eingebunden werden. Im umgekehrten Fall kommt es zu einem
Autonomieverlust, der als ,Computer-Paternalismus” beschrieben wird: Wenn lediglich ein
Befund vorgelegt wird, ohne Informationen dariiber, wie dieser zustande kam — ob Al
eingebunden war, ob die Ergebnisse von einer Radiologin oder einem Radiologen tberpriift
wurden, ob arztliche Einschatzung und Al-Ergebnis ibereinstimmten oder nicht, und wenn
nicht, warum die arztliche Entscheidung anders ausgefallen ist — dann kénnen Patientinnen
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und Patienten den Befund nicht einordnen, und Folgeentscheidungen fallen nicht
selbstbestimmt [47,52].

Zu Fragen der informationellen Selbstbestimmung im Zusammenhang mit einer moglichen
Weiterverwendung von CT- oder Rontgenbildern siehe Abschnitt 5.4.2.

Therapiefreiheit

Fiir Arztinnen und Arzte als Anwender von Al-Systemen in der Diagnostik steht die drztliche
Therapiefreiheit im Fokus des Autonomie-Aspekts. Die arztliche Therapiefreiheit umfasst die
freie Wahl der Therapie, darunter fallt auch die Wahl der Diagnostik, wobei diese immer dem
Wohl der Patientinnen und Patienten verpflichtet ist. Ahnlich wie auf Seite der Patientinnen
und Patienten ist Voraussetzung fir eine autonome Entscheidung die Transparenz: Al-
Anwendende miissen wissen, ob das Al-System auf die einzelne Patientin, den einzelnen
Patienten passt. Dafiir muss bekannt sein, welcher Algorithmus der Al zugrunde liegt und mit
welchen Patientendaten das System trainiert wurde. Es kann nicht verlangt werden, dass
Arztinnen und Arzte die internen Prozesse eingesetzter Al-Systeme vollstindig durchdringen.
Aber sie sind doch zumindest auf diese Informationen angewiesen, um entscheiden zu
kénnen, ob sie die Al im konkreten Fall einsetzen kdnnen; und wenn sie sie einsetzen, sind sie
auf diese Informationen angewiesen, um Al-generierte Ergebnisse interpretieren zu kénnen
[47,50,57,58]. Eine interessante Beobachtung ist in diesem Zusammenhang, dass mehr
Transparenz, die es arztlichen Fachkraften ermdglicht, Unstimmigkeiten in den Al-
Vorhersagen zu beobachten, das Vertrauen von Radiologinnen und Radiologen in das Al-
System verringern kann. Das ist ungiinstig, wenn es das arztliche Vertrauen in Al-Ergebnisse
schwacht. Aber womaoglich ist es angemessen, wenn die Leistung des Al-System nicht optimal
und inkonsistent ist [58].

Die Bedeutung der Transparenz wurde auch bei den fiir diesen Bericht befragten Betroffenen
deutlich: Sie wiinschen sich einen offenen Umgang mit dem Einsatz von Al-Systemen, gerade
dann, wenn Al-System und Radiologin oder Radiologe zu unterschiedlichen Ergebnissen
kommen (siehe Abschnitt 5.1).

5.2.4 Auswirkungen auf die Gerechtigkeit

In Hinblick auf gerechtigkeitsethische Auswirkungen stehen Bedenken im Vordergrund, nicht
dagegen Erwartungen an eine gerechtere Versorgungssituation. Bei der Anwendung von Al-
Systemen steht die Sorge vor der Verstarkung von Gruppen-Ungleichheiten im Vordergrund,
zum Beispiel bei fehlerhaften Al-Algorithmen oder bei Verwendung von Al-Trainingsdaten, die
nicht divers genug sind, um auch in der Versorgung unterreprasentierter Gruppe abzudecken
oder ethnische Unterschiede zu bericksichtigen [50,53,59,60]. Von herausragender
Bedeutung sind daher die Anforderungen an die Transparenz vor allem der Datengrundlage
von Al-Systemen, und an die ausreichende Heterogenitat der Datengrundlage selbst. Die
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Beschaffung ausreichend heterogener Daten wird derzeit insbesondere als
datenschutzrechtliches Problem gesehen. Um ,gerechtere” Al-Systeme zu schaffen, mit
denen unterreprasentierte Gruppen besser abgedeckt sind, werden Al-Systeme basierend auf
foderativem Lernen entwickelt (federated learning). Beim foderativen Lernen werden Al-
Systeme lokal in einzelnen Krankenhdusern, Zentren oder Praxen mit Patientendaten
ygefuttert”. Das auf diese Weise weiterentwickelte System wird anschliefend mit Daten aus
anderen Hausern weiter ,geflittert”. Weil so individuelle Patientendaten nicht weitergegeben
werden, entlastet das in datenschutzrechtlicher Hinsicht. Eine Kombination von Daten aus
regionalen, nationalen oder internationalen Einrichtungen kénnte grofRere Datendiversitat
schaffen; davon konnten sowohl unterreprasentierte Patientengruppen profitieren als auch
Krankenhduser mit geringeren Ressourcen, die anders nicht an ausreichend Daten kommen.
Das foderative Lernen befindet sich noch am Beginn der Entwicklung [61].

Sofern sich die Anwendung von Al-Systemen — zukiinftig — in der Beurteilung von Réntgen-
oder CT-Bildern der Lunge gegeniiber der herkémmlichen Befundung liberlegen erweisen
sollte, fordert das Prinzip der Gerechtigkeit eine Sicherstellung des gerechten Zugangs fir alle
Patientengruppen, sowohl ortlich als auch gruppenzugehorig [47].

5.2.5 Erwartete Effizienz

Weil fiir die vorliegenden Fragestellungen keine belastbare Evidenz zu einem Nutzen oder
Schaden der Al-unterstitzen Befundung gegeniiber der Befundung ohne Al-Unterstiitzung
vorliegt und auch die Frage der Kosten-Wirksamkeit vorliegend nicht abschlieRend fir den
deutschen Versorgungskontext beantwortet werden kann (siehe Kapitel 3 und 4)bleibt die
erwartete Effizienz unklar.

5.2.6 Ausblick

Vor dem Hintergrund der in der Literatur identifizierten, von Betroffenen berichteten und in
den weiteren Domédnen adressierten ethischen Aspekten wird deutlich, dass Evidenz zu
Nutzen und Schaden unverzichtbar ist, um Uber die ethische Vertretbarkeit einer
Implementierung von Al-Systemen zur Unterstiitzung bei der Befundung von Rontgen- oder
CT-Bildern zu entscheiden. AuBerdem wurde sichtbar, dass Erwartungen und Beflirchtungen
gegenlaufig sind, dass die Sicherstellung der Autonomie von Patientinnen und Patienten wie
auch von Arztinnen und Arzten eine zentrale Rolle spielt und dass gerechtigkeitsethische
Anforderungen zu erfiillen sind. Die Aufgabe der Ethik wird es sein, den Prozess der
Implementierung von Al-Systemen aufmerksam zu begleiten.

Der Deutsche Ethikrat hat sich in einer im Marz 2023 veréffentlichten Stellungnahme mit den
Herausforderungen durch Kinstliche Intelligenz befasst und zum Einsatz von Al-Systemen in
der Medizin neun Empfehlungen formuliert [47], die sich mit den fir diesen Bericht
identifizierten Argumenten in Einklang bringen lassen (hier zusammenfassend formuliert):

ThemenCheck Medizin 55



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0
Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

1) Zur Qualitatssicherung ist eine enge Kooperation mit Zulassungsbehérden und
medizinischen Fachgesellschaften bei der Entwicklung, Erprobung und Zertifizierung von
Al-Produkten erforderlich, damit Schwachstellen friih erkannt werden.

2) Trainings-, Validierungs- und Testdatensatze miissen divers sein (z. B. Alter, Geschlecht,
Vorerkrankungen), durch Monitoring und Dokumentationspflichten ist das
sicherzustellen.

3) Al-Systeme sollen Ergebnisse so darstellen, dass Risiken wie Automation Bias erkennbar
sind und die Anwender zu einer reflektierten Plausibilitatsprifung anregen.

4) Bei Erhebung, Verarbeitung und Weitergabe von Gesundheitsdaten sind strenge
Standards in Bezug auf Aufklarung, Datenschutz und Wahrung der Privatsphare
erforderlich.

5) Bei empirisch belegter Uberlegenheit von Al-Anwendungen ist ein gerechter Zugang fiir
alle betroffenen Patientengruppen sicherzustellen.

6) Bei empirisch belegter Uberlegenheit von Al-Anwendungen ist die Anwendung von Al-
Systemen in Aus-, Fort- und Weiterbildung fir arztliches Fachpersonal sowie andere
Gesundheitsberufe zu Gibernehmen.

7) BeiroutinemaRiger Anwendung von Al muss eine hohe methodischer Expertise zur
Einordnung der Ergebnisse, Einhaltung von Sorgfaltspflichten bei Datenerhebung
und -weitergabe sichergestellt sein und mit Fortbildungen gegen , De-Skilling”
vorgegangen werden.

8) Es muss sichergestellt sein, dass Patientinnen und Patienten Uber alle
entscheidungsrelevanten Umstdande informiert werden. Gegen ein Gefiihl der
Verobjektivierung ist gezielt vorzugehen; das Arzt-Patienten-Vertrauensverhaltnis muss
geschitzt werden, ebenso die ,,sprechenden Medizin“ — und es sollte wegen des
Einsatzes von Al-Systemen kein Personal abgebaut werden.

9) Arztliche Fachkrafte diirfen nicht ersetzt werden; sie bleiben verantwortlich fiir Planung,
Durchfiihrung und Uberwachung des Behandlungsprozesses.

Viele dieser Anforderungen werden in den Abschnitten zu sozialen und organisatorischen
Aspekten adressiert. Im Abschnitt 5.4 ,Rechtliche Aspekte” werden sie nochmals explizit
aufgegriffen, und es wird sich zeigen, dass Normgeber auf nationaler und europaischer Ebene
diese Aspekte im Blick haben und suchen, ihnen rechtlich gerecht zu werden.

5.3 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Fir die Auswertung der sozialen Aspekte wurden insgesamt 31 Publikationen eingeschlossen
(vgl. Abschnitt A7.3.2). Die Informationsaufbereitung orientiert sich an dem von Mozygemba
(2016) [20] vorgeschlagenen konzeptionellen Rahmen (vgl. Abschnitt A5.1.2, Tabelle 33).
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Die Auswertung von sozialen Aspekten beruht auf den Ergebnissen der
Betroffenenbefragungen, den eingeschlossenen Publikationen und ,reflective thoughts“ [19].
Nach den bereits skizzierten ethischen Aspekten (vgl. Abschnitt 5.2) fokussiert dieser
Abschnitt auf folgende soziale Aspekte: Verstandnis des Gesundheitsproblems Lungenkrebs
und der Befundung der Lunge bei Verdacht auf Lungenkrebs bzw. im Rahmen einer
Lungenkrebsfriherkennung; soziales Image und Verstandnis des Einsatzes von Al bei der
Befundung der Lunge bei Verdacht auf Lungenkrebs bzw. im Rahmen einer Lungenkrebs-
friiherkennung; sowie soziokulturelle Aspekte der Implementierung der Technologie: sozio-
kulturelle Eigenschaften der Zielgruppe, Organisation der Nutzung, soziale Ungleichheit und
Beziehungen zwischen Betroffenen und Leistungserbringenden bzw. zwischen verschiedenen
Leistungserbringenden.

Verstandnis des Gesundheitsproblems

Im Folgenden wird zunachst das Verstdandnis des Gesundheitsproblems Lungenkrebs durch
Betroffene hinsichtlich einer Befundung der Lunge bei Verdacht auf Lungenkrebs bzw. im
Rahmen einer Lungenkrebs-Friherkennung ohne Al-Unterstiitzung beschrieben. Die
LuKrFrahErkV [5], die im Mai 2024 verabschiedet wurde, ist vor dem Hintergrund einer hohen
Lungenkrebsfatalitat und der durch aussagekraftige Evidenz nachgewiesenen Moglichkeit
einer lungenkrebsspezifischen Mortalitatsreduktion bei bestimmten Personen durch eine
friihe Krankheitserkennung entstanden [27,62-65]. In der Betroffenenbefragung als Teil der
vorliegenden Bewertung zeigte sich jedoch, dass Personen, die bereits einmal eine Rontgen-
oder eine CT-Untersuchung der Lunge mit oder ohne Verdacht auf eine Lungenkrebs-
erkrankung durchlaufen hatten, liberwiegend wenig Wissen darliber hatten, dass die frihe
Entdeckung einer Lungenkrebserkrankung die Chancen auf Heilung erhéhen und das
lungenkrebsspezifische Mortalitatsrisiko senken kann. Allgemein nahmen die Betroffenen
Lungenkrebs als eine Erkrankung wabhr, die in kurzer Zeit zum Tode fiihrt (vgl. Tabelle 33). Die
gesichteten Studien berichten, dass Personen, die ihr personliches Risiko fir eine
Lungenkrebserkrankung falsch oder zu hoch einschatzen, die aufgrund einer moglicherweise
falschen Risikoeinschatzung Angst vor einer Lungenkrebsdiagnose haben oder die Uber die
Friherkennung nicht oder nicht ausreichend von behandelnden Arztinnen und Arzte
informiert werden, seltener eine Friiherkennung in Anspruch nehmen [66-69]. Obwohl dies
Personen sind, die von einer Friiherkennung studienbasiert besonders profitieren kdnnten,
denn es handelt sich hierbei vergleichsweise haufig um starke Raucher, dltere Menschen oder
Frauen [66-71] (vgl. Abschnitt zu soziokulturellen Aspekten der Implementierung).

Soziales Image und Verstandnis des Einsatzes von Al
Verstandnis durch Betroffene

Keine der befragten Personen hat Erfahrung mit dem Einsatz von Al, weder in der Radiologie
noch in anderen Bereichen der Gesundheitsversorgung. Dennoch beschreiben die befragten
Personen mogliche Vorteile einer Al-unterstiitzten Untersuchung, wie zum Beispiel, dass
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Radiologinnen und Radiologen zusammen mit einer Al moglicherweise weniger Ubersehen
und so auch kleinste Veranderungen in der Lunge friih entdeckt werden kénnen. Qualitative
und quantitative Befragungs-Studien (vgl. Tabelle 33) berichten, dass Menschen trotz einesim
Durchschnitt geringen Wissens (iber die Al eine Al-unterstiitzte Bildgebung liberwiegend
positiv bewerten und ahnliche Vorteile der Al-Unterstitzung wie die Personen in der
Betroffenenbefragung sehen [46,48,72]. Patientinnen und Patienten der Radiologie sehen
Uber den Nutzen fiir sich personlich hinaus die Maoglichkeit, dass Gesundheitssysteme
insgesamt und die Radiologinnen und Radiologen im Besonderen durch Al unterstitzt und
entlastet werden konnten, was gerade in Landern mit bestehendem Fachkraftemangel als
Vorteil der Al gewertet wird [48]. Die Studien berichten auerdem, dass, obwohl die Al
insgesamt positiv gesehen wird, bestimmte Personengruppen einer Al-Unterstiitzung in der
Gesundheitsversorgung eher kritisch oder skeptisch gegeniiberstehen. Hierzu gehdren eher
Frauen, dltere Menschen, weniger gesunde, weniger gebildete und weniger Technik- bzw. Al-
affine Personen [46,72] (vgl. Tabelle 33). Als besonders wichtig scheint den befragten
Personen in der Betroffenenbefragung und in qualitativen Studien, dass bei Unterstitzung
durch eine Al die Radiologin oder der Radiologe die Deutungshoheit behalt und die Ergebnisse
einer Al-unterstiitzten Befundung mit dem bzw. der Betroffenen bespricht [46,48,72]. Eine
Befundung durch die Al allein wurde von den befragten Personen in der Betroffenenbefragung
und in Studien durchgehend abgelehnt. Als Risiken einer Al wurden von den befragten
Personen in der Betroffenenbefragung und in den Studien besonders datenschutzrechtliche
Aspekte genannt (vgl. hierzu auch Abschnitt 5.4 ,Rechtliche Aspekte”) sowie die Moglichkeit
von mehr falsch-positiven Befunden durch die Al als durch den Arzt allein [46,48]. Letztere
wurden jedoch durchgehend als weniger schlimm oder zu bevorzugen eingeschatzt als falsch-
negative Befunde, die bei Lungenkrebs in der Betroffenenbefragung als moglicherweise
,todlich” wahrgenommen wurden.

Verstandnis von Anwenderinnen und Anwendern

Qualitative Studien berichten, dass Leistungserbringende in der Radiologie, die noch nicht mit
einer Al gearbeitet haben, eher skeptisch bezliglich deren Einsatz sind, wohingegen
Leistungserbringende, die bereits Erfahrung mit dem Einsatz von Al in der Befundung von
Lungenkrebs gemacht haben, viele Vorteile und wenige Nachteile bzw. ,Dinge, die es zu
beachten gibt” beschreiben [48,73] (vgl. Tabelle 33). Als Vorteil wird die Nutzung der Al als
zuverldssige zweite Meinung identifiziert, die die Arbeit schneller und effizienter machen
kann. Als Nachteil wird die Moglichkeit beschrieben, dass durch eine unsachgeméaRe Nutzung
von Al —insbesondere durch unerfahrene Radiologinnen und Radiologen allein — ein zu starkes
Verlassen auf die Al zu Problemen bei der Befundung fiihren kann. Wichtig zu beachten sei
hier, dass Erfahrungswissen durch die Al nicht abgebaut, sondern Al-spezifisch in gemischten
Teams mit erfahrenen und unerfahrenen Radiologinnen oder Radiologen aufgebaut und
erhalten werden miisse [48]. So konnten zum Beispiel Fehlerquellen oder Limitationen der Al
(z. B. Darstellung von BlutgefdaBen statt krankhafter Verdnderungen) identifiziert und durch
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die beteiligten Leistungserbringenden der Umgang hiermit erlernt werden. Eine gute
Integration der Al in die bestehende personelle Infrastruktur sei wichtig [48]. Aber auch eine
gute IT-Unterstitzung (insbesondere in der Anfangsphase der Al-Anwendung) und die
Integration in bestehende IT-Systeme wurde durch die befragten Leistungsbringer als
Bedingung fir die erfolgreiche Implementierung einer Al gewertet [48].

Soziokulturelle Aspekte der Implementierung der Technologie

Eine Al-unterstitze Befundung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge kommt unter
anderem fiir 2 Gruppen in Betracht: Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs und Personen,
die eine Friuherkennungsuntersuchung nach der LuKrFrihErkV in Anspruch nehmen. Die
Zielgruppe der LuKrFrihErkV sind Manner und Frauen lber 50 und unter 76 Jahren, die einen
hohen Zigarettenkonsum, wie in der LuKrFrihErkV spezifiziert, aufweisen [5,74]. Die
Eigenschaften der Zielgruppe der LuKrFriihErkV kennzeichnen auch —wenn auch nur teilweise
— die Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs, da hoheres Alter (>50) und Rauchen die
wichtigsten Risikofaktoren flr eine Lungenkrebserkrankung sind [2,75]. Wahrend die Inzidenz
und Mortalitdat von Lungenkrebs in den letzten Jahrzehnten bei Mannern gesunken ist, stieg
sie bei Frauen an. Gleichlaufend stieg die Anzahl von Frauen, die rauchen, obwohl sie immer
noch seltener rauchen und seltener an Lungenkrebs erkranken als Manner [2,76]. Frauen
scheinen gemaR verschiedener Erhebungen genauso oder sogar mehr als Madnner von einer
Lungenkrebsfriiherkennung zu profitieren, erfillten aber zum Beispiel seltener die
Friherkennungs-Kriterien der amerikanischen United States Preventive Services Task Force
(USPSTF) zum Zigarettenkonsum, werden seltener von Leistungserbringenden (ber die
Moglichkeit der Lungenkrebsfriherkennung informiert und nehmen diese seltener wahr
[67,70,71,77-79]. Gleichzeitig zeigt sich, dass die Personengruppen, die seltener eine
Lungenkrebsfriherkennung in Anspruch nehmen — wie Frauen oder dltere Menschen [67-
69,79] — auch zu den Gruppen gehoren, die dem Einsatz einer Al-Unterstiitzung beim Rontgen
oder CT eher kritisch gegeniliberstehen [46]. Auch Personen mit geringerer Bildung oder
geringer Technik bzw. IT(Informationstechniologie)-Affinitdt sehen Al-Technologien in der
Gesundheitsversorgung eher kritisch [46,72]. Personen mit einer schlechteren Bildungs-,
Arbeits- oder Einkommenssituation weisen zudem auch eine héhere Rauchpravalenz und
Lungenkrebsinzidenz auf [80-82].

Zusammenfassend ist davon auszugehen, dass die Implementierung der Lungenkrebs-
friiherkennung mit oder ohne Al-Unterstlitzung aufgrund der soziokulturellen Eigenschaften
der Zielgruppe mit Herausforderungen verbunden sein kann und einige der Zielgruppen fir
eine Friherkennung schwer erreichbar sein werden. Sofern ein Al-System in der Befundung
oder Friiherkennung zum Einsatz kommen soll, ist zu priifen, ob und wie Personen Uber die
Vorgaben der LuKrFrihErkV [5] hinausgehend (iber den Einsatz von Al zu informieren sind (vgl.
Abschnitte 5.2 und 5.4).
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Soziokulturelle Aspekte der Implementierung der Technologie — soziale Ungleichheit bei
Inanspruchnahme und Zugang

Soziale Ungleichheit bei der Inanspruchnahme einer Al-unterstiitzten Befundung kann zum
einen bereits aus einer fehlerhaften Entwicklung einer Al-Technologie, d. h. beim Trainieren
der Daten, resultieren (vgl. Tabelle 33). Es ist daher wesentlich, dass Al-Trainingsdaten
ausgewogen die relevanten Zielgruppen abbilden und jede Al die genutzten Daten transparent
und fir Anwender nachvollziehbar dokumentiert [53,83-85].

Uber die Entwicklung der Al hinaus kann soziale Ungleichheit bei der Inanspruchnahme aber
auch daraus resultieren, dass bestimmte soziale Gruppen (wie Frauen, weniger gebildete oder
informierte und altere Menschen) aus den bereits genannten Griinden eine Lungenkrebs-
friiherkennung nicht in dem Ausmafl wahrnehmen wie sie es kdnnten, zum Beispiel weil sie
falsche Erwartungen an die Fritherkennung haben, nicht oder unzureichend lber die Vor- und
Nachteile informiert sind oder ihnen diese seltener angeboten wird [65,67-69,71,86]. Die
LuKrFrahErkV sieht vor, dass alle Anspruchsberechtigten tber die Moglichkeit der Friiher-
kennung von ihren behandelnden Arztinnen und Arzten (Allgemeinmediziner, Arztinnen und
Arzte fir innere Medizin oder fiir Arbeitsmedizin) mit Hilfe einer Versicherteninformation
informiert [5,87]. Wichtig erscheint zur Vermeidung von Ungleichheiten zunichst eine
Sensibilisierung der Leistungserbringenden fir die Besonderheiten der genannten
Zielgruppen. Eine zielgruppenspezifische und verstandliche Ansprache dieser Zielgruppen
sowie auf diese formal und inhaltlich abgestimmte und evidenzbasiere Informationen zur Al-
unterstitzten Befundung und deren Vor- und Nachteilen konnten deren Akzeptanz und
Inanspruchnahme erhéhen [67,68,71,86].

Soziale Ungleichheit beim Zugang zu einer Al-unterstiitzten Befundung oder Friiherkennung
kann dariber hinaus dadurch entstehen, dass diese Leistungen nur in bestimmten, hoch-
spezialisierten Lungenkrebszentren angeboten werden [79,84]. Da die Anschaffung, die
Einfihrung und die dauerhafte Nutzung von Al-Systemen mit einem hohen finanziellen
Aufwand (Anschaffungskosten und laufende Kosten, Training der Anwender, Anpassungen in
der IT-Infrastruktur eines Zentrums) verbunden sind [88] (vgl. Abschnitte 4.2 und 5.5), kann
moglicherweise nicht jedes Radiologiezentrum sich diese aufwandige Innovation leisten.
Durch die regional dann moglicherweise sehr unterschiedliche Verteilung von Zentren, die
eine Al-unterstiitzte Befundung anbieten, kann soziale Ungleichheit durch regionale bzw.
kleinrdumige Versorgungsunterschiede entstehen. Mobile Fritherkennungszentren analog zu
den Mammografie-Bussen werden als Losungsansatze fiir diese Herausforderung besprochen
[79,84]. Es ist jedoch fraglich, inwiefern eine Al-unterstiitzte Befundung oder Fritherkennung
auch in solchen Settings angeboten werden kdnnten.
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5.4 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die rechtlichen Aspekte der Frage: ,,Kann Kiinstliche Intelligenz die Auswertung von Rontgen-
oder CT-Bildern der Lunge unterstiitzen?“ wurden anhand der Checkliste von Bréonneke et al.
2016 [21] gepruft. Fir die Auswertung der rechtlichen Aspekte wurden insgesamt 32
Publikationen eingeschlossen (vgl. Abschnitt A7.3.3).

Die Checkliste enthdlt 9 Punkte: 1.Patientenautonomie I. informierte Einwilligung;
2. Patientenautonomie Il:  Einwilligungsunfdahigkeit; 3. Autonomie Ill: Datenschutz;
4. Marktzugang |I: Medizinprodukte; 5. Marktzugang II: Arzneimittel; 6. Klinische Studien;
7. Intellektuelles Eigentum; 8. Kostenerstattung im offentlichen Gesundheitssystem und
9. Spezielle medizinische Bereiche.

Die rechtlich wesentlichen Aspekte der Frage: ,Kann Kiinstliche Intelligenz die Auswertung
von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge unterstlitzen?” wurden den Punkten 1. Patienten-
autonomie I: informierte Einwilligung, 3. Autonomie Ill: Datenschutz und 9. Spezielle
medizinische Bereiche und daraus die Aspekte Haftung und Anforderungen an Al-Systeme
insbesondere nach dem Al Act [6] zugeordnet. Diese Aspekte werden im Folgenden aus-
fuhrlicher erortert. Die Punkte 4. Marktzugang |: Medizinprodukte; 6. Klinische Studien und
8. Kostenerstattung im 6ffentlichen Gesundheitssystem und sind fiir die Fragestellung rele-
vant, werden aber nur angerissen. Die Ubrigen Punkte aus der Checkliste von Brénneke et al.
2016 [21] 2. Patientenautonomie II: Einwilligungsunfahigkeit, 5. Marktzugang Il: Arzneimittel
und 7. Intellektuelles Eigentum sind vorliegend nicht relevant. Die vollstandige Abbildung der
Aspekte findet sich in Tabelle 34.

Die tabellarische Zusammenfassung der rechtlichen Aspekte findet sich in Abschnitt A5.1.2,
Tabelle 34.

Vorab einige Anmerkungen:

1) Rechtliche Definition Al

Fir die rechtlichen Betrachtungen wird die Definition fiir kiinstliche Intelligenz des Al Acts [6]
zugrunde gelegt.

2) Einsatz der Al

In der vorliegenden Fragestellung geht es um Al-Systeme zur Unterstiitzung der
radiologischen Befundung von Rontgen- oder CT-Bildern; die finale Diagnoseentscheidung
liegt bei den Radiologinnen und Radiologen. Die folgenden Ausfiihrungen beinhalten nicht
den vollstandigen Ersatz der drztlichen Entscheidung durch Al. Aus verschiedenen Griinden
entspricht das der rechtlichen Einordnung, nach der der vollstandige Ersatz der arztlichen
Entscheidung nicht zuldssig ist (siehe dazu im Folgenden).
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3) Einheitliche Abhandlung der 2 Fragestellungen

Die rechtliche Bewertung erfolgte fiir die beiden Fragestellungen — bezogen auf Personen mit
Verdacht auf Lungenkrebs einerseits und Personen, die eine Friherkennung in Anspruch
nehmen andererseits — einheitlich; wo Unterschiede auftraten, wurde das kenntlich gemacht.

5.4.1 Patientenautonomie I: informierte Einwilligung

Der Aspekt der informierten Einwilligung ist in der vorliegenden Fragestellung 2-fach relevant.
Erstens betrifft er die Einwilligung der Patientin oder des Patienten in die vorgeschlagene
diagnostische MalRnahme (zum Beispiel Rontgen oder CT unter Einbindung eines Al-Systems).
Zweitens umfasst er die Einwilligung in die Erhebung und Nutzung von Patientendaten sowohl
fur die Entwicklung eines Al-Systems als auch fiir die spatere Verwendung von Daten in einem
Al-System. Unter die rechtliche Betrachtung der Patientenautonomie wird vorliegend der
erste Fall gefasst. Fragen zur datenschutzrechtlichen Einwilligung fallen unter den Punkt
Autonomie Ill: Datenschutz (siehe Abschnitt 5.4.2).

Ob eine Aufklarung speziell Gber den Einsatz eines Al-Systems als Unterstiitzung bei der
Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern fiir eine rechtmaRige Einwilligung erforderlich ist,
wird unterschiedlich beurteilt. Medizinische MaBnahmen als Eingriffe in die korperliche
Unversehrtheit sind grundsatzlich nur dann gerechtfertigt, wenn die betroffene Patientin oder
der betroffene Patient wirksam eingewilligt hat, § 630d BGB (Biirgerliches Gesetzbuch). Fir
die rechtswirksame Einwilligung hat eine Aufklarung nach den Vorgaben des § 630e BGB zu
erfolgen. Danach ist Gber ,,samtliche fiir die Einwilligung wesentlichen Umstande” aufzuklaren
(§ 630e Abs. 1 S. 1 BGB), insbesondere tber ,Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende
Folgen und Risiken der MaRBnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und
Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie” (§ 630e Abs. 1 S. 2 BGB).
Sonderregelungen gelten fir Rontgenaufnahmen, die vorliegend aber nicht erortert werden
(siehe hierzu zum Beispiel Wigge 2021 [89]).

Befurworter einer umfassenden Aufklarungspflicht — einschlielich der Information tiber den
Einsatz eines Al-Systems — verweisen vor allem auf die Einstufung des Einsatzes von Al-
Systemen als ,,neue Methode”. In solchen Fallen miisse zusatzlich zur Gblichen Aufklarung
darauf hingewiesen werden, dass die Methode (noch) nicht allgemein anerkannt sei und
unbekannte Risiken bestehen konnen. Dies folge dem Ziel der Aufklarung, Patientinnen und
Patienten zu einer informierten Abwéagung von Vor- und Nachteilen zu befdhigen, was eine
hinreichende Kenntnis lber die beabsichtigte Behandlungsmethode voraussetze [55,90].
Darliber hinaus wird betont, dass gerade bei neuen Methoden haufig Fragen zu Sicherheit,
Genauigkeit und zum Datenschutz auftreten; ebenso die Sorge, auf Daten reduziert statt als
Person wahrgenommen zu werden [47]. Mit dieser Auffassung waren Patientinnen und
Patienten darliber aufzukldren, wenn bei der Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der
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Lunge zur Friherkennung oder bei Verdacht auf Lungenkrebs ein unterstiitzendes Al-System
eingesetzt wird.

Demgegeniiber stitzt sich die Auffassung, wonach nicht Gber den Einsatz eines Al-Systems
aufzuklaren ist, auf die Grundregel, dass (nur) (ber die wesentlichen Umstdnde der
Behandlung aufzuklaren sei. Der Einsatz von ,,Clinical Decision Support Systemen“ gehore nur
dann dazu, wenn diese als eigenstandige Untersuchungs- oder Behandlungsmethode im
Rahmen einer medizinischen Behandlung eingesetzt werden. Diene ein Al-System dagegen
lediglich als unterstiitzende Neben- oder Begleitleistung, bestehe weder eine besondere
Aufklarungs- noch eine Einwilligungspflicht [52]. Nach dieser Sichtweise ergibt sich keine
Verpflichtung, (iber den Einsatz von Al-Systemen gesondert aufzuklaren.

Welche dieser beiden Ansichten sich durchsetzt, bleibt abzuwarten. Wiinschenswert ist, dass
dabei der ethische Aspekt der Patientenautonomie berticksichtigt wird. Dieser spricht fiir eine
umfassende Aufklarung von Patientinnen und Patienten (Abschnitt 5.4.1).

5.4.2 Autonomie lll: Datenschutz

Fiir den Einsatz von Al-Systemen ist der Datenschutz von besonderer Bedeutung. Einschlagige
Vorschriften finden sich in der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) [91], im
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) [92], im Al Act [6], im European Health Data Space
Verordnung (EHDS-Verordnung) [83] sowie im Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) und
Digitalgesetz (DigiG) [93,94].

Al-Systeme werden in der Entwicklung mit personenbezogenen Daten gefiittert. Auch wenn
es Ansatze gibt, durch Augmentation Daten kinstlich zu erweitern, etwa um die Menge und
Heterogenitat der Daten zu erhdhen, sind doch zunidchst Daten von ,echten Menschen”
erforderlich. Bei den fiir solche Systeme erforderlichen Daten handelt es sich um besonders
sensible und daher datenrechtlich besonders geschiitzte Gesundheitsdaten. Nach Art. 9 Abs.
1 DSGVO gehoren sie zu den ,besonderen Kategorien personenbezogener Daten” und
unterfallen damit grundsatzlich einem Verarbeitungsverbot. Dieses Verbot wird in Art. 9 Abs.
2 DSGVO durch definierte Ausnahmetatbestdnde aufgehoben, etwa, wenn die betroffene
Person ausdriicklich in die Datenverarbeitung eingewilligt hat. Fir die Entwicklung von Al-
Systemen werden solche besonders geschiitzten Gesundheitsdaten in grolRer Menge
bendtigt. Das komplexe System des Datenschutzes wird daher oft als Hiirde fiir den Fortschritt
bemangelt (vgl. [54]). Al-Systeme, die auf einem foderativen Lernen (federated Learning)
basieren, sollen Erleichterung schaffen, indem das System lokal ,gefiittert” und nur das
trainierte Programm weitergegeben wird [61] (siehe auch Abschnitt 5.2.4).
Personenbezogene Daten missen so nicht geteilt werden, wodurch die
datenschutzrechtlichen Anforderungen an die Weitergabe reduziert werden.

Ausfihrlicher zu einzelnen Datenschutz-Regelungen siehe Tabelle 34 in Abschnitt A5.3.2.
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5.4.3 Marktzugang I: Medizinprodukte

Der Marktzugang ist in verschiedenen Regelwerken normiert. Grundlegend ist die Verordnung
(EU) 2017/745 iber Medizinprodukte (Medical Device Regulation, MDR) [95]; daneben tritt
insbesondere der Al Act [6].

Diagnostische Software ist als Medizinprodukt einzustufen. Je nach Patientenrisiko fallt sie in
der Regel in die Risikoklassen lla-lll (vergleiche Art. 2 Nrn. 1 und 12 MDR sowie die Leitlinien
der Medical Device Coordination Group (MDCG) [96], Regel 11). Al-Systeme, die unter die
MDR fallen, gelten nach dem Al Act automatisch als ,Hochrisiko Al-Medizinprodukte® und
miussten ab dem 02.08.2027 sowohl die MDR-, als auch die Al Act-Anforderungen erfillen. Ab
Risikoklasse lla ist eine benannte Stelle fir die CE-Konformitatsbewertung erforderlich.

Adaptive, also weiterlernende Al-Medizinprodukte sind nach MDR schwer handhabbar. Zwar
sind solche Systeme grundsatzlich zulassungsfahig, aber jede wesentliche Funktion zur
Anderung durch Weiterlernen wiirde nach MDR eine erneute Bewertung erfordern —
gegebenenfalls mehrmals taglich. Der Grund dafiir ist, dass Software ,wiederholbar
zuverldssig und vorhersehbar” funktionieren muss, Anhang | Kapitel [ Nummer 17.1 MDR. Ab
dem 02.08.2026 schafft der Al Act eine Ausnahme fiir adaptive Al-Medizinprodukte, wenn das
Weiterlernen vorab definiert und bewertet wurde, Art. 43 Abs. 4 Al Act.

Ausfihrlicher zu einzelnen Marktzugangs-Regelungen siehe Tabelle 34 in Abschnitt A5.3.2.

5.4.4 Klinische Studien

Die in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien entsprechen soweit ersichtlich den
ethischen und rechtlichen Standards zum Schutz der Rechte von Patientinnen und Patienten
als Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern.

5.4.5 Kostenerstattung im 6ffentlichen Gesundheitssystem

GKV-Versicherte haben einen Anspruch auf eine bedarfsgerechte wissenschaftlich fundierte
Behandlung, §§ 2, 12 SGB V [97]. Welche Leistungen libernommen werden, legt der GB-A in
Richtlinien fest. Mit der Anderung der Krebsfriiherkennungsrichtlinie (KFE-RL) [74] am
05.09.2025 wird kiinftig (auch) die Al-unterstiitzte Auswertung von Réntgen- oder CT-Bildern
im Rahmen der neuen Lungenkrebsfriiherkennung mittels Low-Dose-CT bei Rauchern zulasten
der GKV erbracht werden, § 39 Abs. 5 KFE-RL [74] mit Verweis auf die LuKrFrihErkV [5]. Die
LuKrFrahErkV legt einen Behandlungsablauf fest, nach dem Bilder zunachst von einer
Radiologin oder einem Radiologen auszuwerten sind und im Anschluss mithilfe einer
Software. Bei auffdlligem Ergebnis hat derselbe Ablauf mit einer weiteren Radiologin oder
einem weiteren Radiologen zu erfolgen. An die Qualifikation der beteiligten Arztinnen und
Arzte werden explizit Aus-, Weiter- und Fortbildungsanforderungen gestellt.
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Ausflhrlicher zu einzelnen Regelungen der Kostenerstattung siehe in Tabelle 34 in Abschnitt
A5.3.2.

5.4.6 Exkurs: Gibt es ein Recht auf eine Al-unterstiitzte Auswertung von Réntgen- oder
CT-Aufnahmen der Lunge? Selbstbestimmungsrecht des Patienten vs. drztliche
Therapiefreiheit

Unabhangig vom Leistungsanspruch gesetzlich versicherter Personen gegeniiber der GKV
(dazu siehe Abschnitt 5.4.5) bestimmt sich das Verhaltnis zwischen Arztinnen sowie Arzten
und Patientinnen sowie Patienten nach den allgemeinen Regeln des Behandlungsrechts.
Einschlagig sind insbesondere die Vorschriften des BGB (iber den Behandlungsvertrag sowie
die verfassungsrechtlich gewahrleiteten Rechte der Beteiligten. Das grundrechtlich in Art. 2
Abs. 2 S. 1 GG und zivilrechtlich in § 630d Abs. 1 S. 1 BGB abgesicherte Selbstbestimmungs-
recht von Patientinnen und Patienten Uberlasst es deren Willen zu entscheiden, ob sie eine
medizinische Behandlung in Anspruch nehmen wollen und wenn ja welche; daraus folgt aber
kein Anspruch auf jede mogliche medizinische MaRnahme [98]. Dem steht die ebenfalls
grundrechtlich in Art. 12 Abs. 1 GG abgesicherte arztliche Therapiefreiheit entgegen, die
Arztinnen und Arzten einen Beurteilungsspielraum erdffnet und auch die Wahl der Diagnostik
umfasst. Arztinnen und Arzte miissen jedoch nach den allgemein anerkannten fachlichen
Standards behandeln, § 630a Abs. 2 BGB. Arztinnen und Arzte schulden nur dann neueste
Therapiekonzepte wie zum Beispiel die Methode , Al-System”, wenn sie ,risikodrmer sind
und / oder bessere Heilungschancen versprechen, in der medizinischen Wissenschaft im
Wesentlichen unumstritten sind und deshalb nur ihre Anwendung von einem sorgfaltigen und
auf Weiterbildung bedachten Arzt verantwortet werden kann“ [98].

5.4.7 Spezielle medizinische Bereiche

Zentrale Anforderungen an Hochrisiko-Al-Systeme nach dem Al Act (nicht abschlieBend)

= Nach dem Al Act miissen Al-Systeme so gestaltet sein, dass eine menschliche Aufsicht
moglich ist und die finale Entscheidung bei Menschen liegt, Art. 14 Al Act Act.

= Anbieter sind verpflichtet, ein Risikomanagementsystem einzufiihren, um Risiken fir
Sicherheit, Gesundheit, Grundrechte und Umwelt systematisch zu identifizieren, zu
bewerten und zu mindern, Art. 9 Al Act.

= Die fir Training, Validierung und Tests genutzten Datensatze miissen qualitativ
hochwertig, reprasentativ, aktuell und frei von Verzerrungen sein, Art. 10 Al Act.
AuRerdem ist eine detaillierte technische Dokumentation erforderlich, die Aufbau,
Funktion, Risiko, Management, Test und Ergebnisse beschreibt, Artikel 11 Al Act.

=  Anwender missen Uber Zweck, Funktionsweise und Grenzen das Al-System informiert
werden, Art. 13 Al Act.
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= Nach Inverkehrbringen missen Anbieter ein Monitoringsystem einrichten, um Risiken
durch Nutzung, Weiterlernen oder Updates zu erkennen und zu mindern, Art. 61 Al Act.

= Nach Art. 43 Al Act missen Hochrisiko-Al Systeme eine Konformitatsbewertung
durchlaufen.

= Es besteht eine Meldepflicht fir Vorfalle und Sicherheitsprobleme und die Pflicht,
erforderliche KorrekturmaRnahmen einzuleiten kdnnen, Art. 62 Al Act.

5.4.7.1 Arztvorbehalt

Nach Art. 14 Al Act dirfen Al-Systeme nur unterstiitzend eingesetzt werden, die endgiiltige
Diagnoseentscheidung bleibt arztliche Aufgabe (,human in the loop“). Der Einsatz von Al-
Systemen ist damit unproblematisch, solange arztliches Handeln das System , beherrscht”,
indem es ,die durch das System ausgefiihrten Schritte vorgibt, plant, auslost, steuert und
Uberwacht sowie die Ergebnisse kontrolliert” [90]. Wenn ein pathologischer Befund
Ubersehen oder nicht gemeldet wird, tragt damit die behandelnde Radiologin oder der
behandelnde Radiologe die Verantwortung, sofern sie oder er hitte erkennen kénnen, dass
der Befund des Al-Systems falsch ist [90].

5.4.7.2 Pflicht zur Uberpriifung von Al-Ergebnissen

Nach § 630a BGB sind Arztinnen und Arzte verpflichtet, Patientinnen und Patienten die
bestmogliche Behandlung nach den allgemein anerkannten fachlichen Standards anzubieten.
Dazu gehort auch die kritische Uberpriifung der Ergebnisse der von ihnen eingesetzten
technischen Instrumente [47]. Daraus folgt — wie auch bei der Verletzung des Arztvorbehalts —
dass ,Fehlentscheidungen” der Al als Behandlungsfehler gelten kdnnen, wenn die arztliche
Uberpriifungspflicht verletzt wurde.

5.4.7.3 Haftung

»,Nichts auf der Welt ist perfekt, weder Menschen noch Kl, und irgendwann wird das Modell
einen Fehler machen. Was tun wir mit diesem Fehler? Wer trigt die Schuld und die
letztendliche Verantwortung fiir diesen Fehler? Niemand macht einen Algorithmus dafiir
verantwortlich.” (Bowers 2024 [57])

Die Bundesarztekammer fordert, dass klar geregelt sein misse ,bei welchen Fehlern der
Hersteller und bei welchen Fehlern die Arztin oder der Arzt beziehungsweise die medizinische
Einrichtung haftbar ist”“ [99]. Die Verteilung der Haftung dient im Allgemeinen dazu, Schaden
aus rechtswidrigem oder fahrlassigem Handeln auszugleichen und Verantwortliche zur
Rechenschaft zu ziehen. Die Arzthaftung soll sicherstellen, dass Arztinnen und Arzte sorgfiltig
nach anerkannten Standards behandeln. Die Produkthaftung dient dem Schutz von
Verbrauchern vor Schiaden durch fehlerhafte Produkte und zieht Hersteller fiir daraus
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entstehende Schaden zur Verantwortung. Bislang gibt es keine speziellen Vorschriften zur
Haftung fiir Schaden infolge des Einsatzes von Al-Systemen [55].

Fiir den vorliegenden Bereich werden 3 Haftungskonstellationen vorgestellt: 1. es entsteht ein
Schaden beim Einsatz von Al; 2. es entsteht ein Schaden wegen Nichteinsatzes von Al und 3.
es entsteht ein Schaden aufgrund fehlerhafter Al.

Zu 1. Es entsteht ein Schaden beim Einsatz von Al — Arzthaftung

Beim Einsatz von Al-Systemen haften die Arztin oder der Arzt oder der (Krankenhaus-)Trager
auf Grundlage des Behandlungsvertrages, §§ 630a, 280 BGB oder deliktisch nach § 823 ff. BGB.
Arzthaftung ist stets Haftung fur Pflichtverletzung und tritt ein, wenn Sorgfaltspflichten
verletzt werden [90]. Arztinnen und Arzte unterliegen strengen Sorgfaltspflichten iber den
gesamten Behandlungsprozess. Beim Einsatz technischer Gerédte, insbesondere von Al-
Systemen, miissen Arztinnen und Arzte sicherstellen, dass diese wissenschaftlich anerkannt,
regelmalig gewartet, korrekt bedient und liberwacht werden. Allerdings miissen sie keine
Garantie fiir das fehlerfreie Funktionieren der eingesetzten medizinisch-technischen Apparate
Ubernehmen:, Der Mediziner ist kein Techniker im Arztkittel” [55]. Sehr wohl aber gehoéren zu
den haftungsauslésenden Sorgfaltspflichtverletzungen zum Beispiel eine mangelhafte
Aufklarung (dazu siehe oben unter ,Patientenautonomie 1), eine fehlende Uberpriifung von
Al-Ergebnissen (siehe dazu oben unter ,Arztvorbehalt” und ,Pflicht zur Uberpriifung von Al-
Ergebnissen®), der Einsatz nicht zertifizierter Medizinprodukte (dazu siehe oben unter
»Marktzugang 1“) oder Fehler bei Inbetriebnahme und Anwendung des Al-Systems [52].

Zu 2. Schaden wegen Nichteinsatzes von Al

Solange ein Al-System als neue Methode oder sogenannte Neulandmethode gilt, kann es die
Arztin oder der Arzt im Rahmen seiner Therapiefreiheit einsetzen, ist dazu aber nicht
verpflichtet. Der Nichteinsatz ist dann nicht haftungsbegriindend. Sobald sich eine Methode
zur Standardtherapie entwickelt, bestimmt der Sorgfaltsstandard, ob sie eingesetzt werden
muss. In diesem Fall ist zu prifen, ob das Nicht-Verwenden der Methode ein
haftungsbegriindendes Zurlickbleiben hinter dem geschuldeten Sorgfaltsstandard ist. Es
besteht aber keine Pflicht, jede neue Therapie oder technische Ausstattung einzusetzen.
Wenn sich eine Neulandmethode etabliert hat und so entscheidende Vorteile bietet, dass
Patientinnen und Patienten dartiber informiert werden miissen, um entscheiden zu kdnnen,
ob sie die Behandlungen nach dem neuesten Standard wiinschen, kann allerdings eine
Aufklarungspflicht gegenliber Patientinnen und Patienten bestehen (vgl. [52,90]), die bei
Nichtbeachtung haftungsbegriindend wirken kénnte.

Zu 3. Es entsteht ein Schaden beim Einsatz von Al — Produkthaftung

Beim Einsatz von Al-Systemen haftet der Hersteller nach dem Produkthaftungsgesetz
(ProdHaftG) [100], wenn wegen eines Produktfehlers Personen- oder Sachschaden entstehen,
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§ 1 ProdHaftG. Bislang war streitig, ob Al-Systeme als Produkt im Sinne des § 2 ProdHaftG
gelten. Die EU-Produkthaftungsrichtlinie [101] von 2024 (ProdHaftRL) hat das nun klargestellt
und definiert in Art. 4 Abs. 1 Nr. 1 S. 2 Software ausdriicklich als Produkt. Die Umsetzung in
deutsches Recht soll bis Ende 2026 erfolgen. Der Referentenentwurf eines Gesetzes zur
Modernisierung des Produkthaftungsrechts [102] nimmt die Einordnung von Software als
Produkt in § 2 Abs. 1 Nr. 3 ProdHaftG (Referentenentwurf) auf. Ein Produktionsfehler liegt
nach dem ProdHaftG vor, wenn das Produkt nicht die Sicherheit bietet, die berechtigterweise
erwartet werden kann. Dazu gehoren Fabrikationsfehler, Konstruktionsfehler oder
Instruktionsfehler. Bei Al-Systemen konnen Fehler im Algorithmus, ein fehlerhaft designtes
kinstliches neuronales Netz, unvollstandige Trainingsdaten oder mangelhafte Instruktionen /
Dokumentation oder Sicherheitsmangel Produktmangel sein [55]. Nach Art. 7 Abs. 2 lit. c
ProdHaftRL sind bei der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit alle Umstande zu bericksichtigen,
insbesondere auch die adaptive Lernfahigkeit von Al oder die Moglichkeit, dass das Produkt
nach dem Inverkehrbringen neue Funktionen erwirbt.

5.4.8 Ausblick

Die relevanten Regelungen fiir die vorliegende Fragestellung sind komplex. Sie reichen vom
Patientenrechtegesetz, §§ 630a ff BGB, liber europdisches und nationales Datenschutzrecht,
Marktzugangsrecht und spezifische europdische Vorgaben fir Al-Systeme bis hin zu
europdischem und nationalen Haftungsrecht. Vergleicht man die Anforderungen, die der
Deutsche Ethikrat an die Implementierung von Al-Systemen stellt [47], mit den rechtlichen
Vorgaben, kommt man zu diesem Ergebnis:

1) Qualitats-Sicherung bei der Entwicklung: angelegt in MDR, MPBetreibV, Al Act

2) Datenreprasentativitat: angelegt in Al Act Art. 10, ProdHaftG

3) Automation-Bias-Vorsorge: angelegt in §§ 630a, 280 Abs. 1 BGB, Haftung wegen
Sorgfaltspflichtverletzung

4) Datenschutz & Privatsphare: angelegt in DGSVO, BDSG, EHDS, GDNG, DigiG
5) gerechter Zugang: fiir die Friiherkennung angelegt in LuKrFrihErkV
6) Ausbildung & Weiterbildung: flr die Friiherkennung angelegt in LuKrFrihErkV

7) Sicherstellung hoher methodischer Expertise / Vermeidung von Kompetenzverlust: fur
die Friiherkennung angelegt in LuKrFrihErkV

8) Kontextsensitivitat: Aufklarungspflicht geregelt im Patientenrechtegesetz, Schutz vor
Personalabbau mit Befundungsalgorithmus in der LuKrFrihErkV angelegt, Schutz des
Arzt-Patienten-Vertrauensverhaltnisses und der sprechenden Medizin rechtlich nicht
geregelt
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9) keine vollstandige Ersetzung von arztlichen Fachkraften: angelegt in Al Act Art. 14
(human in the loop), LUKrFrahErkV

Die ethischen Vorgaben sind somit weitgehend in rechtliche Vorgaben gefasst; wie die
Umsetzung in der Praxis erfolgt, bleibt abzuwarten.

5.5 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Fir die Auswertung der organisatorischen Aspekte wurden insgesamt 27 Publikationen
eingeschlossen (vgl. Abschnitt A7.3.4). Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen
Aspekten erfolgte entlang des von Perleth (2014) [22] vorgeschlagenen Rasters zur
Einschatzung der organisatorischen Folgen von Behandlungsmethoden (vgl. Tabelle 35).

Die Analyse zu organisatorischen Aspekten beruht auf den Ergebnissen der
Betroffenenbefragungen, den eingeschlossenen Publikationen und ,reflective thoughts” [19].
Die folgende Zusammenfassung der in Tabelle 35 dargestellten Aspekte fokussiert auf den
Einfluss der neuen Technologie einer Al-unterstitzten Befundung der Lunge bei Verdacht auf
Lungenkrebs bzw. im Rahmen einer Lungenkrebsfriiherkennung auf die Voraussetzungen und
die Prozesse der Leistungserbringung.

Einfluss auf Voraussetzungen der Leistungserbringung
Anderung des Ortes der medizinischen Versorgung

Stand Dezember 2025 erfolgen weder die Befundung der Lunge bei Personen mit Verdacht
auf Lungenkrebs noch die Lungenkrebsfriiherkennung regelhaft mit Al-Unterstitzung. Die
Befundung bei Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs erfolgt durch Radiologinnen und
Radiologen in einer ambulanten oder stationdren radiologischen Einrichtung. Wenn wie
geplant ab April 2026 die Lungenkrebsfriherkennung gemafd LuKrFruhErkV Leistung der GKV
wird [74,103], ist es wahrscheinlich, dass die Leistung, wie im Jahr 2021 vom Bundesamt fiir
Strahlenschutz vorgeschlagen, primar in zertifizierten Lungenkrebszentren angeboten wird
[63,104,105]. Dies scheint angesichts der fachlichen und technischen Anforderungen, die die
LuKrFrahErkV an die Software-gestiitzte Friherkennung stellt, ein realistischer Ort der
Versorgung. An dieser Stelle wird darauf hingewiesen, dass in der Begrindung zur
LuKrFrahErkV explizit davon ausgegangen wird, dass eine Software-gestitzte CT-Unter-
suchung eingesetzt wird. Nicht beschrieben in der LuKrFrihErkV ist, welche Software oder auf
welchen Algorithmen die Software beruhen sollte, wohingegen das Bundesministerium fir
Umwelt zwischen CAD- und Al-unterstlitzten Systemen unterscheidet [5].

Anderung bei den Qualifikationsanforderungen an Leistungserbringende

Die LuKrFrahErkV spezifiziert die Qualifikationsanforderungen an Leistungserbringende bei
der Durchfiihrung der Fritherkennung [5]. Diese Anforderungen sind in Tabelle 35 zusammen-
gefasst. Die LuKrFrihErkV benennt die Anforderungen Ubergreifend bezogen auf den Einsatz
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CAD-basierter Systeme. Der Einsatz Al-unterstiitzter Systeme wird nicht explizit thematisiert.
Sowohl nationale als auch internationale Fachgesellschaften, Gremien oder Experten
betonen, dass der Einsatz von Al in der Lungenkrebsfriiherkennung in die Aus-, Weiter- und
Fortbildungs-Curricula von Radiologinnen und Radiologen integriert werden muss
[47,74,88,105-107]. In verschiedenen Stellungnahmen wird als wichtig herausgestellt, dass in
der Ausbildung sowohl Al-spezifische als auch ausreichend Al-unabhdngige Kenntnisse und
Fertigkeiten vermittelt werden missen, um so einem maoglichen schleichenden Verlust von
Erfahrungswissen, dem sogenannten De-Skilling, vorzubeugen [88,99]. Nur so kann gemal
verschiedener Veroffentlichungen unerfahrenen Leistungserbringenden der Aufbau von
Erfahrungswissen auch weiterhin ermoglicht und vermieden werden, dass diese sich in,
wahrend und nach ihrer Ausbildung bei der Befundung moglicherweise zu sehr auf eine Al
verlassen oder deren Ergebnisse aufgrund mangelnder Erfahrung falsch interpretieren
[48,73,88,99,106]. Eine Standardisierung der Anforderungen an die Qualifizierung von
Leistungserbringenden fir die Friherkennung nimmt beispielsweise die European Society of
Thoracic Imaging (ESTI) mit der ,,Lung Cancer Screening certification” vor [86,108]. Inwiefern
die Al-unterstitzte Friiherkennung hier integriert werden konnte, ist unklar. Qualitative
Studien zeigen, dass neben der Einbindung von Al-Systemen zur Unterstiitzung der Befundung
in die Aus-, Weiter- und Fortbildungscurricula von Radiologinnen und Radiologen auch die
Einarbeitung und Schulung von Leistungserbringern auf eine spezifische Al gewéhrleistet sein
muss, um die Akzeptanz und das Vertrauen der Leistungserbringenden in die Al zu fordern
und diese auch dauerhaft erfolgreich in ein Radiologiesetting zu implementieren [48,73].
Wahrend es sich hierbei folglich um einen wichtigen Teil der Implementierung neuer Al-
Systeme handelt, wird die konkrete Ausgestaltung von Einfliihrungsmodulen oder Schulungen
bislang in nur etwa 40 % der Studien zu Al-Systemen (iberhaupt thematisiert [50,58].

Anderungen bei den Anforderungen an Personal, Material und Organisation der Leistungs-
erbringung (Strukturqualitat)

Personal

Bei der Befundung von Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs sind durch den Einsatz einer
Al grundsatzlich personelle Einsparungen maoglich, wenn zum Beispiel Radiologinnen oder
Radiologen die Al anstelle einer Kollegin oder eines Kollegen als ,zweite Meinung”
hinzuziehen [48,73]. Die Befundung von Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs muss in
Deutschland durch eine Fachdrztin oder einen Facharzt erfolgen. Eine Verifizierung des
facharztlichen Befundes ist nicht erforderlich. Ein personelles Einsparpotenzial durch das
Ersetzen einer Zweitbefunderin oder eines Zweitbefunders durch eine Al ist daher in
Deutschland bei Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs nicht gegeben. Das Hinzuziehen
einer Al zur Unterstiitzung der Befundung konnte zu falschen Diagnosen fiihren, wenn die Al
zum Beispiel missverstiandliche Ergebnisse liefert, die die Arztin oder der Arzt fehlinterpretiert.
Eine weitere Befilirchtung ist ein langfristiger Abbau von Erfahrungswissen (De-Skilling), da
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dann moglicherweise der Austausch mit einem erfahreneren Kliniker oder einer Klinikerin
wegfallt [48,88,99,107]. Da die LuKrFrUhErkV klare Vorgaben an den Einsatz von Personal
(Erst- und Zweitbefundung) stellt, ist auch hier kein personelles Einsparpotenzial durch eine
Al-Unterstlitzung gegeben [5].

Material und Organisation der Leistungserbringung

Die Anforderungen an das Material zur Friherkennung, d. h. das jeweilige Al-System, und zur
Organisation der Leistungserbringung bleiben in der LuKrFrihErkV zumindest in Teilen und
besonders bezogen auf den Einsatz Al-unterstitzter Systeme unklar [5]. Anforderungen an die
Trainings- und Nutzungsdaten von Al-Systemen wurden bereits durch deutsche, europdische
und internationale Vereinbarungen und rechtliche Vorgaben umfassend beschrieben bzw.
definiert ([53], vgl. Abschnitt 5.4). Inwiefern die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der
Daten eines Al-Systems tatsachlich auch fiir die Leistungserbringenden (Radiologiezentren,
Krankenh&duser oder einzelne Radiologinnen und Radiologen) gegeben sind, bleibt im Einzelfall
zu prufen. Zur Prifung der Qualitat von Al-Systemen wurden in Positionspapieren und
wissenschaftlichen Publikationen Anforderungen definiert und Checklisten entwickelt [109-
112]. Diese konnen Leistungserbringende, die den Einsatz eines Al-Systems in Erwadgung
ziehen, moglicherweise helfen, die Qualitat einer Al und die Implikationen der Einfihrung
eines solchen Systems strukturierter einzuschatzen.

Die Anforderungen an das Material und die Organisation der Erbringung einer Al-
unterstltzten Befundung oder Friiherkennung in radiologischen Einrichtungen werden zudem
beispielsweise in der Publikation der ESTI von Gleeson et al. 2023 [88] strukturiert aufbereitet
(vgl. Tabelle 35). Gleeson et al. 2023 betonen, dass die Einfihrung einer Al in die bestehende
Organisationsstruktur einer radiologischen Einrichtung mit erheblichem finanziellem,
personellem und organisatorischem Aufwand einhergeht. Gleeson et al. 2023 heben die
folgenden material- und organisationsbezogenen Herausforderungen besonders hervor, die
auch verschiedene andere Publikationen als hinderliche Faktoren bei der Implementierung
einer Al-unterstitzten Befundung identifizieren [113,114]:

= Hohe Kosten der Al (Anschaffungs- und laufende Kosten, Kosten fiir Personal Aus- und
Weiterbildung, Kosten fir neue IT-Systeme etc.)

» Integration der Al in bestehende Prozesse, Arbeitsabldaufe und besonders IT-Systeme (als
besonders hinderlich wird eine unzureichende / mangelnde Kompatibilitdt zwischen Al
und zentrumseigenem IT-System berichtet)

= Einfluss der Al auf Prozesse
Auch die mangelnde Kompatibilitat zwischen zentrumseigenen Al-Systemen kdnnte in der Al-

unterstitzten Befundung bei einem Wechsel von Patientinnen und Patienten zwischen
Zentren zu Problemen fihren.
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Qualitative Erhebungen bzw. Querschnittstudien weisen weitergehend darauf hin, dass die
Integration einer Al in bestehende Prozesse, Arbeitsabldaufe und IT-Systeme ohne zusatzliche
Zeitverzégerungen und ohne Zusatz-Aufwand fir die Radiologen und Radiologinnen eine
Grundvoraussetzung dafiir ist, dass Al von diesen langerfristig angenommen wird und sie
Vertrauen in die Al aufbauen kdonnen [48,73]. Bestenfalls konnte eine Al zu zeitlichen und
organisatorischen Einsparungen fihren, wenn sie Abldaufe beschleunigt oder beispielsweise
die Dokumentationspflichten oder die Erstellung von Befundbriefen des Radiologen oder der
Radiologin vorbereitet oder unterstiitzt. Im unglinstigen Fall kann eine Al zusatzlichen
Aufwand durch einen erhdhten arztlichen Kontrollbedarf oder durch eine nicht
funktionierende Integration in die bestehende IT-Infrastruktur bewirken.

Befragungen legen zwar nahe, dass eine Al in verschiedenen internationalen Settings den
Leistungserbringenden die Arbeit erleichtern und die Befundung moglicherweise schneller /
effizienter gestalten und sogar zu Personaleinsparungen fiihren kann (Al als Zweitbefunderin)
[48,73]. Belegt ist eine solche Effizienzsteigerung durch aussagekraftige Studien bislang jedoch
nicht [84,113,115] (vgl. auch Abschnitt 3.6.3 zum ergianzenden Endpunkt Zeitersparnis).
Bislang liegen weder fir einen patientenrelevanten Nutzen oder Schaden einer Al-
unterstltzten Befundung bei Verdacht auf Lungenkrebs bzw. zur Friherkennung im Vergleich
zur Befundung ohne Al aussagekraftige Studien vor (vgl. Abschnitt 3.7), noch konnten Kosten-
oder Kosten-Wirksamkeitsstudien basierend auf aussagekraftigen Nutzen-Daten bisher
nachweisen, dass Al im Lungenkrebsscreening an einzelnen Stellen oder Ubergreifend zu
Einsparungen fihrt bzw. kosten-effektiv ist (vgl. Kapitel 4). Es bleibt auch offen, ob die
Einfihrung und die Nutzung einer Al-unterstiitzten Befundung bzw. Friiherkennung die
Prozesse der Leistungserbringung eher behindert bzw. verlangsamt oder langerfristig diese zu
beschleunigen vermag.

Kommunikations- und Kooperationsformen

Zur Vermeidung insbesondere des beschriebenen De-Skilling-Problems wird vorgeschlagen,
dass eine Befundung mit Al bestenfalls durch erfahrene und unerfahrene Kliniker gemeinsam
innerhalb eines , mixed-expertise“-Ansatzes erfolgt. Studien haben diese Vorgehensweise
eingesetzt bzw. untermauern deren Sinnhaftigkeit [116,117]. So kdnnen weniger erfahrene
Radiologinnen und Radiologen in die Al-basierte Befundung eingebunden werden und
Erfahrungswissen aufgebaut werden.

Fiir die Ansprache und die Kommunikation mit den Anspruchsberechtigten einer
Lungenkrebsfriiherkennung gibt die LuKrFrihErkV vor, dass diese durch Facharztinnen und
Fachéarzte der Inneren Medizin, der Allgemeinmedizin, oder der Arbeitsmedizin im Rahmen
eines partizipativen Prozesses erfolgen soll. Zudem sollen den anspruchsberechtigten
Personen evidenzbasierte Informationen zu Nutzen und Schaden der Lungenkrebsfriih-
erkennung in einer Versicherteninformation bereitgestellt werden [5,74,87,118]. Es ist unklar,
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inwiefern die Aufklarungs- und Informationspflichten zum Lungenkrebsscreening wie in der
LuKrFrahErkV definiert sich auch auf die Al-unterstiitzte Befundung und auf die Befundung
von Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs erstrecken werden (vgl. Abschnitt 5.4).

Weitere Aspekte

Weitere organisatorische Aspekte beziehen sich auf die unterschiedlichen Interessenslagen
der am Prozess der beteiligten Personen und Institutionen. Diese Interessenslagen kénnen
ausschlaggebend dafir sein, wie gut oder schlecht sich eine Innovation wie die Al-unterstiitzte
Befundung bei Verdacht auf Lungenkrebs bzw. Friiherkennung in einem Gesundheitssystem
implementieren lassen. Beziglich der Interessen der Betroffenen und der behandelnden
Leistungserbringenden sei an dieser Stelle auf Tabelle 35 sowie die Ausfiihrungen zu sozialen
Aspekten in Abschnitt 5.3 verwiesen.

Aus Perspektive des Gesundheitssystems bleibt offen, ob und wo die Befundung bei Verdacht
auf Lungenkrebs bzw. zur Lungenkrebsfriiherkennung mit oder ohne Al-Unterstiitzung
angeboten wird [5]. Festzuhalten ist, dass die Friiherkennung basierend auf den Angaben der
LuKrFrihErkV und gemaR der Vorgaben des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ab April
2026 den anspruchsberechtigen GKV-versicherten Personen als Kassenleistung zur Verfiigung
stehen soll [74,103,118].

Die Umsetzung der Al-unterstitzten Befundung / Friherkennung wird angesichts der
finanziellen, personellen und organisatorischen Herausforderungen wahrscheinlich am
ehesten in zertifizierten Lungenkrebszentren erfolgen. Gleeson et al. 2023 fassen die
Anforderungen an die Planung von Kapazitaten und Investitionen, die fir die Einflihrung von
Al-Systemen erforderlich sind, zusammen (vgl. Tabelle 35) [88]. Zusammenfassend bleibt
festzuhalten, dass die Einfiihrung einer Al-unterstiitzten Befundung mit hohen Kosten und
groBem Aufwand verbundenen sein wird; aussagekraftige Evidenz zu deren Nutzen oder
Schaden im Vergleich zu einer ausschlielichen Befundung durch Radiologinnen und
Radiologen fehlt jedoch bislang.

5.6 Ergebnisse zu Umwelt- und Klimaaspekten

Fiir die Auswertung der Umwelt- und Klimaaspekte wurden insgesamt 10 Publikationen
eingeschlossen (vgl. A7.3.5). Zudem wurden , reflective thoughts” der Berichtsautorinnen und
-autoren [19] in die Analyse integriert. In der Befragung von Betroffenen wurden Umwelt-
oder Klimaaspekte der Al-unterstitzten Befundung der Lunge nicht adressiert.

Die Aufarbeitung der Umwelt- und Klimaaspekte befasst sich mit der Emission von
Treibhausgasen, der Freisetzung toxischer Substanzen bzw. der Strahlenexposition, des
Abfallmanagements sowie weiteren Aspekten der neuen Technologie (vgl. Tabelle 36).
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Die fir die Bewertung der Umwelt- und Klimaaspekte eingeschlossenen Studien befassen sich
mit dem Einfluss von Al-Software in der Radiologie und hierbei besonders mit Al-Software die
auf weiterentwickelten Algorithmen aufbaut: Deep-Learning- und neuronale Netzwerkmo-
delle verbrauchen dabei im Vergleich zu einfacheren Modellen deutlich mehr Ressourcen und
Energie und verursachen einen groReren CO2-AusstoB, weil ihr Training grofRere
Datenmengen und spezialisierte Rechenhardware erfordern [119].

Emission von Treibhausgasen

Nach einem Bericht der Organisation ,,Healthcare without Harm“ aus dem Jahr 2019 ist der
Gesundheitssektor insgesamt fir etwa 4,4% der globalen Treibhausgas-Emissionen
verantwortlich [120]. Fir die Vereinigten Staaten liegen Schatzungen vor, dass etwa 8 bis 10 %
der CO2-Emissionen durch den Gesundheitssektor verursacht werden und dass etwa 1 % der
weltweiten CO2-Emmissionen durch die medizinische Bildgebung entstehen [121]. Die
Radiologie scheint folglich auch ohne die Al bereits fir einen Teil von Treibhausgas-Emissionen
verantwortlich zu sein, beispielsweise durch die Produktion und den Einsatz
hochtechnologischer, energieintensiver Gerate. Mit dem Einsatz von Al in den verschiedenen
radiologischen Anwendungen erhoht sich dieser Anteil [122]. Die Mehrheit der in der
Gesundheitsversorgung zugelassenen und verwendeten medizinischen Geréate, die eine Al
nutzen, sind radiologische Gerate wie die CT oder andere bildgebende Verfahren [123-125].
[84]

Zusatzliche CO2-Emissionen beim Einsatz von Al-Systemen in der Radiologie entstehen durch
stromintensive Datenserver einschliel3lich notwendiger Kiihlsysteme, auf denen Al-generierte
Daten cloudbasiert gelagert und verarbeitet werden [84,126,127]. Schatzungen gehen davon
aus, dass solche Datenserver etwa 1 bis 2 % des weltweiten Stromverbrauchs ausmachen, mit
steigender Tendenz. Und auch die Produktion von Al-Hardware sowie der Transport von
Rohstoffen oder Komponenten fiir diese Hardware in die jeweiligen Herstellerlander geht mit
Treibhausgas-Emissionen einher. Losungsansiatze, um die Treibhausgas-Emissionen in
Zusammenhang mit Al zu reduzieren, sind zum Beispiel die Nutzung von (iberwiegend oder
ausschlieBlich erneuerbaren und nicht mehr fossilen Energietrdgern, die bislang noch vielfach
eingesetzt werden. So kdnnten beispielsweise bei Planung und Bau neuer Rechenzentren oder
Datenserver der gleichzeitige Bau neuer Solar- oder Windparks berticksichtigt werden, oder
die Ndhe zu solchen Parks bei der Standortwahl beriicksichtigt werden [84].

Toxische Substanzen und Strahlenexposition

Fir die Produktion der fiir Al-Systeme notwendigen Datenserver bzw. Hochleistungs-
Hardware (wie Grafikprozessoren, GPUs, oder Central Processing Units, CPUs) werden
toxische Stoffe wie Blei, Cadmium und Quecksilber bendtigt [84,123]. Durch den schneller
werdenden technologischen Fortschritt werden Hardware- bzw. Datenserver-Komponenten
zudem immer schneller durch innovativere Produkte ersetzt, was die Nachfrage nach diesen
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Substanzen erhéht und deren Umlauf und damit auch die Abfallproduktion beschleunigt.
AuBerdem erfordert die Herstellung von Al-Hardware den Abbau und die Veredelung
verschiedener kritischer, d.h. seltener oder schwer zu beschaffender Rohstoffe, was
wiederum mit erheblichen CO2-Emissionen einhergeht [84,123]. Zu diesen kritischen
Rohstoffen gehoren seltene Erden wie Neodym oder Ubergangs-Metalle wie Tantal oder
Kobalt. Der Umgang mit den fiir Al-Systeme notwendigen toxischen Substanzen und die
eingeschrankte Verflgbarkeit kritischer Substanzen impliziert Belastungen und
Herausforderungen fir Mensch und Umwelt.

Abfallmanagement

Der beschriebene Einsatz toxischer oder kritischer Substanzen fiir die Herstellung von Al-
Hardware fihrt nach Ablauf von deren Betriebsdauer zu erheblichen Herausforderungen beim
Abfallmanagement. Es entsteht toxischer Elektroschrott, sogenannter e-waste, der eine
sachgemalle Entsorgung erfordert. Eine solche Entsorgung ist aufwandig und kostenintensiv
[84,123]. Auf der anderen Seite gibt es zunehmende Bestrebungen, seltene Erden oder
bestimmte Metalle zu recyclen.

Weitere

Eine weitere Implikation von Al-Systemen allgemein fir Umwelt und Klima ist der hohe
Wasserverbrauch fiir die Kiihlung der fir die Al bendtigten Hochleistungsrechner und
Datenserver. Schatzungen zufolge konnte der weltweite Einsatz von Al- Anwendungen bis
2027 einen Wasserverbrauch von 4,2 bis 6,6 Milliarden Kubikmetern verursachen. Dies
entspricht dem 4- bis 6-fachen des jahrlichen Wasserverbrauchs Ddnemarks oder der Hilfte
des Verbrauchs GroBbritanniens [128]. Als Losungsansatz fir dieses Problem wird
beispielsweise die Lokalisierung von groBen Rechenzentren in kiihlen Regionen oder in der
Nahe groRer Wasservorkommen besprochen [84], was jedoch wiederrum beispielsweise zu
einer unerwiinschten Erwdarmung von Wasserreserven fithren kénnte. Nicht zuletzt bleiben
auch die Externalitditen eines Abbaus von seltenen Erden oder anderer Rohstoffe eine
Herausforderung: der Abbau dieser Rohstoffe fiihrt zur Zerstérung von Lebensrdumen fir
Mensch und Tier, zum Verlust von biologischer Vielfalt und zu Wasser- und
Umweltverschmutzung in den jeweiligen Abbau-Gebieten [84].

In Reaktion auf die zunehmend sichtbaren Auswirkungen von Al-Anwendungen in der
Radiologie auf Klima und Umwelt werden Strategien fir eine nachhaltige Al erforscht und
diskutiert [84]. So kdnnen beispielsweise die Al-Modelle selbst effizienter werden und damit
weniger CO2 produzieren (z. B. durch Pruning, d. h. das Verkleinern von Modellen durch das
Entfernen unwichtiger Komponenten, oder anderer Techniken wie einer Datenaug-
mentation), wenig effiziente Hardware kann durch ,,griine” Alternativen ersetzt werden (z. B.
durch Tensor Processing Units, TPUs) oder die Versorgung aus fossilen Energietragern kann
durch erneuerbare Energien ersetzt werden. Auch beim Einsatz toxischer oder kritischer
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Rohstoffe oder im Abfallmanagement werden alternative Vorgehensweisen erforscht, wie der
Ersatz toxischer und kritischer durch weniger toxische und nicht kritische Rohstoffe oder das
Recycling solcher Stoffe. Diese Ansdtze zur Steigerung der Umweltvertraglichkeit und
Nachhaltigkeit von Al-Systemen sind wichtig und werden immer wichtiger, je mehr Al-Systeme
in verschiedensten Bereichen, auch in der Radiologie, zum Einsatz kommen.
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6 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Kontext
Epidemiologisch Politisch Rechtlich
* 2-bzw. 3-haufigste * Diskussionum * Komplexe rechtliche Vorgaben fiir
Krebsneuerkrankung bei Datenschutz

Ménnern bzw. Frauen

* ca.9von 10 Ménner bzw. 8
von 10 Frauen mit
Lungenkrebs erkrankten
aufgrund von aktivem
Rauchen

* relative 5-Jahres-
Uberlebensrate liegt bei ca.
25 % fiir Frauen und bei 19
% fur Manner

Teilnehmer*innen

Population

* Patientinnenund Patienten mit
Verdacht auf Lungenkrebs

* Personen, die an einer
Lungenkrebsfriherkennung
teilnehmen und gemaR den
Kriterien der deutschen
LuKrFrihErkV fur eine Teilnahme
berechtigt waren (aktive oder
ehemalige Raucherinnen und
Raucherim Alter zwischen 50 und
76 Jahren

* beide Populationen gemischt

Erwartungen / Priiferenzen /

weitere Aspekte

¢ Nutzen wird vor allem in méglicher-
weise hoherer Genauigkeit der
Befundung gesehen (mehr
Sicherheit), Bevorzugung von falsch
positiven im Vergleich zu falsch
negativen Ergebnissen

* Eine Al sollte nicht alleine sondern
immer nur zur Unterstltzung des
Radiologen eingesetzt werden.

¢ Bedeutung SDM-basierter Arzt-
Patient-Gesprache: transparente
Vor- und Aufbereitung Al-basierter
Befunderhebung

* LuKrFihErkV: Einsatz
der zusatzlichen
computergestiitzten
Befundungder Lunge
neben der Befundung
durch einen Menschen
erforderlich

Al Act, DSGVO, MDR

sind (Al Act)

* Arztvorbehalt:

Diagnoseentscheidung liegt bei
Radiologin / Radiologen
* Datenschutzals ,Hiirde”

Implementierung

Politik / Finanzierung

* Ausarbeitung der rechtlichen
Grundlagen zum Einsatzvon Al
basierend auf dem EU-AI-Act

* Bildgebungund Befundungim
Rahmen der LuKrFriihErkV (ab 2026)
Teil des GKV-Leistungskatalogs

*  LuKrFrihErkV lasst offen:
computergestutzte Befundung kann
auch Al-unterstutzte Befundung
sein

Interventionen

Interventionstheorie

Priifintervention

¢ Al soll Radiologinnenund
Radiologen bei der radiologischen
Befundung unterstitzen, z. B. bei
der Bewertung des Wachstums von
Lungenrundherden, der Erkennung
von Auffalligkeiten sowie der
Entscheidung tiber weitere
Untersuchungen.

* Eine potentiell denkbare Maglich-
keit ist, dass zuklinftig Al die
Befundung autonom Gibernehmen
kénnte.

« zum Teil neue Regelwerke, die noch  * Einstellunggegeniiber Al-Einsatz
nicht vollstéandigin Kraft getreten

« unterschiedliche Auffassungen zum
Erfordernis der arztlichen
Aufkldrung tber den Einsatzvon Al

Soziokulturell (deskriptiv) Ethisch (normativ)
ethischen Vertretbarkeit

halten sich die Waage

Uberwiegend positiv
Zielgruppe vielfaltig, soziale Un-
gleichheit bei Inanspruchnahme
und Zugang moglich

vertretbaren Einsatz

Leistungserbringende:

* wenig Erfahrung mit Al-Einsatz

* Beflirchtungum Verlust der
eigenen Fihigkeiten/Abbauvon
Erfahrungswissen (De-Skilling)

Betroffene: * ohne Evidenz keine Aussage zur
den Einsatzvon Al insbesondere in * Nutzen von Friherkennung oft
nicht bekannt * Erwartungen und Beflirchtungen

Mangels Aussagen zu Nutzenund
Schaden: Formulierung von An-
forderungen an einen ethisch

Umwelt- und Klima-
aspekte

* Abbau und Transport von
Rohstoffen fiir Al-
Hardware Produktion
Einsatz toxischer/
kritischer Rohstoffe
Abfallmanagement
hoher Wasserverbrauch

* von herausragender Bedeutung:
Wahrung der Autonomie von
Patientinnen / Pateinten sowie
Arztinnen / Arzten, gerechtig-
keitsethische Anforderungen

Organisation / Struktur / Leistungserbringer*innen

* Finanzierung der Befundung bei
Verdacht auf Lungenkrebs mit
Al-Unterstutzung noch offen

* Wahrscheinlicher Ort der
Leistungserbringung mit Al:
zertifizierte Lungenkrebszentren, da
hohe Anforderungen an
Qualifikation/Ausstattung, hohe
Implementierungskosten der Al

* Qualifikationsanforderungenan
Leistungserbringer: Beriicksichtigung
von Al in Aus-, Fort-, Weiterbildung

Komponenten / Ausfiihrung / Durchfiihrungsmechanismus

Priifintervention

* Befundung durch Radiologe / Radiologin mit Al (Al ©
befundet vorab oder Radiologe ldsst sich nach seiner
Befundung das Ergebnis der Al anzeigen)

¢ Erganzende: Befundung durch Al-Software

Ausfiihrung
* Diagnose von Lungenkrebs beinhaltet eine Vielzahl an
Untersuchungen u. a. bildgebende Verfahren

Durchfiihrungsmechanismus
* Die Al erkennt aufféllige Strukturen im CT/ Réntgen
Bild und macht diese kenntlich

* Anpassung von Prozessen und (IT-)
Infrastrukturan Al notwendig

* Mogliche Effizienzsteigerungen
durch Al (Al als zweite Meinung)
vs. Gefahrdes Abbaus von
Erfahrungswissen (De-Skilling)

* Integrationvon Al in bestehende
Arbeitsablaufe, gemischte Teams
mit unterschiedlicher Erfahrung
zur Pravention von De-Skilling.

Vergleichsintervention(en)
Befundung durch Radiologe / Radiologin

24.03.2026

Initiales logisches Modell fiir T24-04: Lungenkrebs: Kann Kiinstliche Intelligenz (Al) die Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge unterstiitzen?

Sozio6konomisch

* Keine separat abzurechnenden EBM-
Ziffern fir den Einsatzvon Al

* Variierende Kostenmodelle fir die Al-
Software (z. B. als Abo-Modell oder pay-
per-use)

* hohe Kosten bzw. Ressourcenaufwand
fur die Implementierung: Installation,
Integration in bestehende Systeme,
Schulungen fiir das Personal

* Laufende Kosten fiir Support, Wartung,
JahresgebUhren

 Zeitersparnis durch Al kann
insbesondere bei der Fritherkennung
nicht angenommen werden (Al jeweils
als second reader)

« ggf. zusatzlicher (Zeit-)Aufwand fur
Leistungserbringer und Patient wegen
zusétzlicher Aufklarung zum Al-Einsatz

 Kosteneffektivitat vor allem aufgrund
mangelhafter Datenlage zum Nutzen
bislang nicht ausreichend nachgewiesen

Pati elevante Ei
¢ keine Studien zu
patientenrelevanten Endpunkten

Zielgrofien
* kein Nutzen ableitbar

Ergénzende Endpunkte

* Ergebnisse zur Zeitersparnis nicht
tbertragbar auf die radiologische
Befundung der Lunge

Abbildung 1: Zusammenfassung der Ergebnisse des vorliegenden ThemenCheck-Berichts als logisches Modell in Anlehnung an

INTEGRATE-HTA [129]
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7 Diskussion

7.1 Einordnung der Arbeitsergebnisse

Hinsichtlich der Frage nach dem Nutzen und Schaden einer Al-unterstitzten Befundung in der
Lungenkrebsfriherkennung liegen 2 Testgltestudien mit geringer qualitativer Ergebnis-
sicherheit vor. Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass jedes Screening durch falsche
Screeningbefunde und Uberdiagnosen schadet. Ein Screening ist nur gerechtfertigt, wenn der
Schaden durch den Nutzen mehr als aufgewogen wird. Die Konsequenzen eines falsch-
negativen Screeningbefundes kdnnen dazu fihren, dass eine weitere Diagnostik und eine
notwendige Behandlung nicht oder nur verzégert stattfinden. Fiir ein Lungenkrebsscreening
wird dieses Risiko auf Patientenebene als ein bedeutsameres Risiko wahrgenommen als ein
falsch-positiver Befund (siehe Abschnitt 5.2.2). Doch grundsatzlich stellt auch eine unnétige
Abklarungsdiagnostik und potenziell damit einhergehende Komplikationen einen moglichen
Schaden des Screenings dar. Wie in Abschnitt 3.6.1 aufgefiihrt, ergeben sich bei einer
angenommenen Lungenkrebsprdvalenz von 1,2 % bzw. 3,1 % zahlreiche falsch-positive
Befunde, bei denen zur Abklarung eine erneute Untersuchung, wie eine CT, erfolgt oder, in
selteneren Fallen, eine Biopsie. Dabei ist — bei geringer qualitativer Ergebnissicherheit — der
errechnete PPV in der Gruppe mit dem Al-unterstiitzten Screening jeweils niedriger als in der
Gruppe der alleinigen radiologischen Befundung und abhangig von der geschatzten Pravalenz
(niedrigerer PPV bei niedrigerer Pravalenz). Das Screening soll in Deutschland ab April 2026
eingefiihrt werden [103]. Auch fiir Deutschland lasst sich eine Lungenkrebs-Pravalenz im
Bereich von 1 % bis 3 % erwarten [130,131].

In einem Positionspapier zu Anforderungen an die Qualitdtssicherung von Al-Modellen fiir die
Lungenkrebsfriiherkennung wird gefordert, mit standardisierten Trainings- und Validierungs-
daten zu arbeiten, die neben verschiedenen CT-Protokollen und Geratetypen auch eine
reprasentative Anzahl unterschiedlicher Lasionen und Varianten der Bildqualitat abdecken
[111]. Beim Vorliegen unterschiedlicher Trainingsdaten ist die diagnostische Gite
verschiedener Al-Systeme nur bedingt vergleichbar. So zeigte eine Ubersichtsarbeit fiir den
Vergleich 7 verschiedener Al-Systeme bei der alleinigen Auswertung von Lungenrundherden
durch die jeweilige Al-Software an Rontgenbildern Sensitivitdten zwischen 50 % und 89 % und
Spezifitaiten zwischen 80 % und 99 % [132]. Hinzu kommt, dass bei einigen Geraten die
Sensitivitat und Spezifitat vom Anwender eingestellt werden kdnnen, indem sie Hinweise auf
auffillige Befunde z. B. erst ab einer bestimmten GréRe zulassen (z. B. [133]). Eine SU zu
Studien, die Al in der Diagnose medizinischer Bilder einsetzen, berichtet, dass nur in 6 % der
eingeschlossenen Studien eine externe Validierung des Al-Algorithmus erfolgte. Die
betrachteten Studien stammten mehrheitlich (70,9 %) aus dem Bereich der Radiologie [134].

Neben der Uberlegung, welche Al eine hohe diagnostische Giite aufweist und fiir das
Lungenkrebsscreening Anwendung finden konnte, ist auch der rechtliche und
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organisatorische Aufwand von Relevanz. Die Ergebnisse fiir den Endpunkt Zeitersparnis
wurden erganzend fir die beiden in der Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien zur
diagnostischen Giite fiir Fragestellung 2 (Screeningpopulation) dargestellt (siehe Abschnitt
3.6.3), die Ubertragbarkeit der Ergebnisse ist jedoch als niedrig einzustufen. Die LuKrFrihErkV
[10] gibt vor, dass im Rahmen der Fritherkennung die CT-Aufnahme zunachst ohne und erst
anschlielend unter Zuhilfenahme einer Software befundet werden soll. Sofern der
Erstbefunder oder die Erstbefunderin zu einem auffdlligen Befund kommt, muss die CT-
Aufnahme durch einen Zweitbefunder oder eine Zweitbefunderin ausgewertet werden,
welche die Aufnahme wiederum zunachst allein und im Anschluss mit einer Software
befundet. Aufgrund dieser Festlegung, in jedem Fall die Al-unterstiitzte Befundung zusétzlich
durchzufiihren, ist im Rahmen des Lungenkrebsfriiherkennung insgesamt ein hdéherer
Zeitaufwand unvermeidlich, sodass die diagnostische Gite fiir die Al-unterstiitzte Befundung
hoher sein muss, um insgesamt von einem Vorteil ausgehen zu kénnen.

Bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs ist das Vorgehen in der
Befundung aktuell nicht in einer Rechtsverordnung festgelegt, sodass eine Zeitersparnis bei
der Befundung mit Al-Unterstiitzung denkbar ware. Hierbei ist zu berlicksichtigen, dass die
hypothetischen Einsatzmaoglichkeiten der Al in der Befundung vielfaltig sind. So wurde in den
eingeschlossenen Studien die Al als Assistent eingesetzt: die Befundung wurde mit Al-
Unterstitzung durchgefihrt bzw. die zuerst nur durch den Menschen befundeten CT-Bilder
wurden anschlieRend von derselben Person mit Al-Unterstitzung befundet. Lee 2025
berichtet jedoch noch weitere mogliche Szenarien zur Nutzung von Al in der Befundung: Die
Al als Vorabscreener, bei der im weiteren Verlauf nur die laut Al testpositiven Befunde durch
Radiologinnen und Radiologen Uberpriift werden; die Al als Vorabscreener und Assistent, bei
dem nur die durch die Al als testpositiv befundeten Aufnahmen anschlieRend mit Al-
Unterstitzung durch Radiologinnen und Radiologen gepriift werden; die Al als Back-up, bei
der nur die diskrepanten Félle zwischen menschlicher und Al-Befundung, die jeweils
unabhdngig voneinander erfolgt, durch denselben oder einen anderen Menschen erneut
Uberprift werden. Auch ein Einsatz einer Al zur alleinigen Befundung wird in Lee 2025
berichtet. In Studien, die den Einschlusskriterien der Nutzenbewertung nicht entsprachen,
wurde zudem der Einsatz einer Al als zweiter Reader — die Al Uberpriift die Befundung der
Radiologin oder des Radiologen und die markierten Diskrepanzen werden von einer weiteren
Radiologin oder einem weiteren Radiologen Uberprift — berichtet [135,136]. So sind die
Anwendungsmoglichkeiten einer Al-Software grundsatzlich vielfdltig, entsprechen jedoch
nicht alle den aktuell geltenden rechtlichen Vorgaben innerhalb der Europdischen Union, nach
denen z.B. die Befundentscheidung immer eine menschliche Entscheidung sein muss.
(Abschnitt 5.4.7.1).
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7.2 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche konnten 6 Referenzen zu 4 SUs identifiziert
werden, die eine Al-unterstitzte Befundung bei Rontgen- oder CT-Aufnahmen der Lunge
betrachten (siehe Abschnitt A7.1.1). In keiner SU wurde eine RCT eingeschlossen, die die
Einschlusskriterien der Nutzenbewertung dieses ThemenCheck-Berichts erfillt.

Die Fragestellung der SU Colquitt 2024 [137] entspricht der der Fragestellung 1 der
vorliegenden Nutzenbewertung, wobei sich die SU auf Studien, die die alleinige bzw. Al-
unterstltzte Befundung von Rontgenbildern betrachten, beschrankt. Fir die Population der
Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs konnten in dieser SU ebenso wie in
der vorliegenden Nutzenbewertung keine Studien identifiziert werden. In einer erganzenden
Darstellung wurden 6 retrospektive Kohortenstudien beschrieben, in denen eine unklare
Patientenpopulation eingeschlossen wurde. Nur in 1 Studie, ohne den fir die
Nutzenbewertung geforderten Referenztest, wurde die diagnostische Gute anhand der
identifizierten Lungenkrebsfalle dargestellt. Die Autoren berichten eine statistisch signifikant
hohere Sensitivitdt und eine niedrigere Spezifitat (nicht statistisch signifikant) fiir die Al-
unterstitzte Befundung im Vergleich zu einer alleinigen radiologischen Befundung. Die
Signifikanzaussage liel8 sich mit eigenen Berechnungen nicht bestatigen.

Die SU Geppert 2025 [34] betrachtet die diagnostische Giite und die Kosteneffektivitat einer
Al-unterstitzten Befundung von CT-Aufnahmen im Vergleich zu einer nicht Al-unterstitzten
Befundung. Die Population in dieser SU war breiter gefasst, umfasste aber auch die beiden
Populationen dieses ThemenCheck-Berichts. Zur Bewertung der diagnostischen Giite wurden
in der SU 27 Studien eingeschlossen, welche mehrheitlich nicht der Fragestellung des
ThemenCheck-Berichts entsprachen: Es wurden auch Studien, die die diagnostische Giite zur
Erkennung von Lungenrundherden und nicht zur Erkennung von Lungenkrebs bewerteten,
eingeschlossen sowie Studien mit alleiniger Al-Befundung. Auch wenn die Fragestellung der
SU umfassender war, kamen die Studienautorinnen und -autoren ebenfalls zu dem Schluss,
dass die aktuell bestehende Evidenz fiir die Beantwortung der Fragestellungen nicht
ausreichend sei. Interessant ist hierbei, dass Geppert 2024 [138] abschatzen, dass die Al-
gestltzte Befundung aufgrund einer etwas hdheren Sensitivitat, bei aber etwas geringerer
Spezifitat im Vergleich zur Diagnostik ohne Al dazu fiihrt, dass mehr als 100 Personen einen
auffalligen Befund erhalten wiirden, um 1 zusatzlichen Fall von Lungenkrebs feststellen zu
kénnen. In der SU wurde keine geeignete gesundheitsbkonomische Evaluation identifiziert,
weshalb eine de-novo-Modellierung erfolgte, deren Ergebnisse zwar robust, aber aufgrund
der verfliigbaren Inputparameter als hochgradig unsicher einzustufen sind.

Der Studienpool in den SUs Ewals 2023 [50] und Li 2021 [139] unterscheidet sich deutlich von
dem der vorliegenden Nutzenbewertung und ist weder klar der Fragestellung 1 noch der
Fragestellung 2 zuzuordnen. Es erfolgte keine Einschrankung auf eine Patientenpopulation, in

ThemenCheck Medizin 80



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

Li 2021 wurden neben Lungenrundherden bzw. Lungenkrebs unter anderem Studien an
Patientinnen und Patienten mit auffalligem Befund (wie COVID-19, Tuberkulose oder
interstitielle Lungenerkrankung) eingeschlossen. Auch entspricht der Referenzstandard in den
eingeschlossenen Studien mehrheitlich nicht dem in der Nutzenbewertung geforderten
Referenzstandard. Eine Gegeniiberstellung der Ergebnisse aus den beiden SUs im Vergleich
zum vorliegenden Bericht erscheint daher nicht sinnvoll.

7.3 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu Leitlinien

Die aktuelle deutsche S3-Leitlinie ,Pravention, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Lungenkarzinoms” [4] umfasst Empfehlungen sowohl zur Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs als zur Fritherkennung von Lungenkrebs teilnehmen.
Im Vereinigten Konigreich gibt es 2 getrennte Leitlinien zur radiologischen Befundung mit Al-
Unterstlitzung getrennt nach bildgebenden Verfahren: Réntgen und CT [42,49].

Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs (Fragestellung 1)

Der Einsatz einer Software zur computerassistierten Detektion bei Patientinnen und Patienten
mit Verdacht auf Lungenkrebs wird in der S3-Leitlinie nicht adressiert [4]. In der englischen
Leitlinie wird die weitere Evidenzgenerierung fir die Al-unterstlitzte Befundung von
Rontgenbildern bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht empfohlen [49]. Zusatzlich
empfiehlt die Leitlinie zu Low-Dose-CT die Al-unterstitzte Befundung fiir Patientinnen und
Patienten mit Verdacht lediglich im Rahmen der Forschung zu nutzen [42]. In diesem
ThemenCheck-Bericht war keine Nutzenbewertung fiir diese Population mdglich, da keine
Studien identifiziert wurden. Aufgrund der fehlenden Evidenz koénnen auch die
Kosteneffektivitat und die ethischen Aspekte nicht abschlieRend bewertet werden.

Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung teilnehmen (Fragestellung 2)

Eines der Ergebnisse der organisatorischen Aspekte dieses ThemenCheck-Berichts ist, dass die
Einflhrung einer Al-unterstitzten Befundung oder Fritherkennung mit erheblichem
organisations- und prozessbezogenem Aufwand und Herausforderungen verbunden ist (s.
Abschnitt 5.5). Die S3-Leitlinie [4] bietet mit ihren Empfehlungen einen ersten Rahmen fir
eine einheitliche deutschlandweite Umsetzung der verbindlichen Vorgaben der LuKrFrihErkV
zum Einbezug einer Software zur computerassistierten Detektion: Zum Beispiel empfiehlt die
S3-Leitlinie die Verwendung einer qualitatsgesicherten und fir die Erst- und Zweitbefundung
identischen Software zur computerassistierten Detektion, Volumetrie und Berechnung der
Volumenverdopplungszeit. Zusatzlich soll fiur die Befundung die modifizierte Lung-RADS
Klassifikation von 2022 mit integrierter Volumenverdopplungszeit (V-Lung-RADS 2022)
verwendet werden. Nur eine in der Nutzenbewertung eingeschlossenen Studie, Lee 2025,
verwendete Lung-RADS als Grundlage fur die Befundung von Lungenrundherden.
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Um die epidemiologische Qualitatssicherung zur gewahrleisten empfiehlt die S3-Leitlinie u. a.
die anonymisierte Erhebung zur Anzahl der diagnostizierten Tumortypen und -stadien als auch
fur alle Teilnehmenden Angaben zum Zeitintervall zwischen dem Aufnahmedatum der Low-
Dose-CT und dem endgiiltigen Low-Dose-CT-Befund und bei abklarungsbediirftigem Befund
bis zur der interdisziplinaren Fallkonferenz [4]. Um Studien zur diagnostischen Giite fir eine
Nutzenbewertung heranziehen zu konnen, ist die Dokumentation solcher Charakteristika auch
in klinischen Studien erforderlich um eine Aussage zum Nutzen der Al-unterstitzten
Befundung treffen zu konnen, vor allem wenn deutlich hohere Krebsdetektionsraten
auftreten (siehe Abschnitt A2.1). Die in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien
berichten solche Charakteristika jedoch nicht.

Die Leitlinie aus dem Vereinigten Konigreich zur radiologischen Befundung von CT-Aufnahmen
beschreibt das gesundheitsokonomische Potenzial der Al-unterstlitzte Befundung fir
Personen, die an einer Lungenkrebsfriherkennung teilnehmen. Gleichzeitig wird betont, dass
weitere Evidenzgenerierung notwendig ist, um Aussagen bezliglich der kosteneffektivsten und
klinisch relevantesten Software zu ermoglichen [42]. In diesem ThemenCheck-Bericht konnte
auch fir die Population der zweiten Fragestellung keine Aussage zum Nutzen und Schaden
getroffen werden. Ebenfalls kdnnen aufgrund der fehlenden Evidenz bzw. eingeschrankten
Ubertragbarkeit auch die Kosteneffektivitdt und die ethischen Aspekte nicht abschlieRend
bewertet werden.

7.4 Kritische Reflexion des Vorgehens

Dieser ThemenCheck-Bericht untersuchte als Priifintervention bzw. als Indextest 1 die Al-
unterstltzte radiologische Befundung von Rontgen- oder CT-Aufnahme. Da keine verbindliche
Definition von Al vorliegt, wurden fiir die Nutzenbewertung und fir die gesundheitsoko-
nomische Bewertung spezifische Anforderungen an die Al gestellt:

= Die Al unterstitzt Radiologinnen und Radiologen, in dem sie abnormale Strukturen
erkennt (CADe) und / oder abnormale Strukturen diagnostiziert (CADx).

= Eswerden Al-Anwendungen eingeschlossen, bei denen es sich um CE-gekennzeichnete
Medizinprodukte handelt.

Diese Anforderungen an die Al ermdglichten einen breiten Einschluss von Software jeglicher
Art und sind im Einklang mit den Vorgaben der LuKrFriErkV. Die eingeschlossenen Studien
und SUs zur diagnostischen Giite untersuchten jedoch ausschlieRlich Al-Systeme, die auf
modernen Ansatzen des maschinellen Lernens aufbauen. Trotz der breiten Einschlusskriterien
zu Softwarelésungen wurden keine klinischen Studien mit patientenrelevanten Endpunkten
identifiziert. Es wurden zwar zahlreiche Studien zur diagnostischen Gite von Al im Rahmen
der radiologischen Befundung durch die Recherche gefunden, allerdings untersuchten viele
dieser Studien Al allein oder eine Al ohne CE-Kennzeichnung (siehe Abschnitt A7.1.2 nicht D2a
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bzw. nicht D2b). Weiterhin verglich eine Vielzahl von Studien den Indextest 1 mit dem
Expertenkonsensus, nicht aber zum definierten Referenztest dieses ThemenCheck-Berichts
(siehe Abschnitt A7.1.2 nicht D4a bzw. nicht D4b). Im Rahmen des Linked-Evidence-Ansatzes
ist jedoch flir Aussagen zur diagnostischen Gite von Lungenkrebs ein Vergleich zu Biopsie oder
Nachbeobachtung als sicherer diagnostischer Referenztest erforderlich. Fir die Bewertung
der ethischen und rechtlichen Aspekte wurde die Definition von Al-Systemen des Al Acts
herangezogen. Diese Definition schliet, die in der Nutzenbewertung und in der
gesundheitsokonomischen Bewertung beriicksichtigten Systeme mit CE-Kennzeichnung und
den spezifischen Anwendungen (CADe und CADXx) ein. Bei der Betrachtung der Umwelt- und
Klimaaspekte wurde eine engere Definition von Al in den eingeschlossenen Studien zugrunde
gelegt, da komplexe Modelle wie maschinelles Lernen mehr Ressourcen verbrauchen als
bisherige Softwarelésungen.

ThemenCheck Medizin 83



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

8 Schlussfolgerung

Dieser ThemenCheck-Bericht untersuchte bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf
Lungenkrebs und bei Personen, die an einem Lungenkrebsfriiherkennungsscreening
teilnehmen, die Frage eines Biirgers, ob Arztinnen und Arzte mit Al-Unterstiitzung Réntgen-
oder CT-Bilder ebenso gut oder besser auswerten kénnen als ohne Al und welche Folgen dies
fur die Versorgung haben konnte. Die Ergebnisse dieses Themen-Check-Berichts zu beiden
Aspekten dieser Frage, werden im Folgenden unter

= Auswirkung der Al-Unterstlitzung auf Nutzen, Schaden und Kosteneffektivitat der
radiologischen Befundung und

= Folgen der Implementierung einer Al-unterstiitzten Diagnostik
zusammengefasst:

Auswirkung der Al-Unterstiitzung auf Nutzen, Schaden und Kosteneffektivitdt der
radiologischen Befundung

Durch die umfassende Informationsbeschaffung wurde deutlich, dass keine Studien zur
diagnostisch-therapeutischen-Kette vorliegen, die eine direkte Aussage zur Auswirkung einer
Al-unterstitzten Diagnostik auf patientenrelevante Endpunkte ermoglichen wiirde. Zudem
zeigte sich, dass Studien die Anwendung einer Al-unterstiitzten Befundung haufig nur dahin
gehend untersuchten, wie gut die Al-gestiitzte Diagnostik verdachtige Lungenrundherde
erkennen konnte. Die Studien haben jedoch haufig nicht verifiziert, ob die Personen mit
verdachtigen Lungenrundherden tatsdchlich Lungenkrebs hatten. Es wurden 2 aussage-
kraftige Studien zur diagnostischen Gute identifiziert, die im Rahmen des Linked-Evidence-
Ansatzes eine Untersuchung zu Nutzen und Schaden ermdglichen. In diesen Studien wurden
nur Personen eingeschlossenen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennungsuntersuchung
teilnahmen (Fragestellung 2). Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs
(Fragestellung 1) wurden in diesen Studien nicht untersucht. Fir Fragestellung 1 liegt somit
keine Evidenz vor. Die klinische Heterogenitat der beiden Studien liel8 keine metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse zu. Aus den Ergebnissen der Einzelstudien zur
diagnostischen Gite einer Screeningrunde bzw. einer einmaligen Diagnostik ldsst sich
aufgrund der geringen qualitativen Ergebnissicherheit kein Nutzen oder Schaden der Al-
unterstitzten Befundung im Vergleich zu einer alleinigen radiologischen Befundung ableiten.
Insgesamt ist die Datenlage zur Nutzenbewertung der Prifinterventionen fiir beide
Fragestellungen nicht ausreichend.

Es wurde keine gesundheitsékonomische Evaluation zur Al-unterstitzten Befundung von
Rontgen-Bildern bei Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs identifiziert
(Fragestellung 1). Fur die Al-unterstitzte Befundung von CT-Bildern hingegen schloss dieser
ThemenCheck-Bericht 1 gesundheitsokonomische Evaluation mit separat ausgewiesenen
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Ergebnissen fir beide Populationen ein. Zwar zeigte das Modell fiir sich ggnommen robuste
Ergebnisse fiir eine gesundheitsékonomische Uberlegenheit der Al-Unterstiitzung in der
Screeningpopulation bzw. fir eine gesundheitsokonomische Unterlegenheit der Al-
Unterstitzung in der Verdachtspopulation. Dabei sind jedoch die unzureichende Datenlage
hinsichtlich der vorliegenden Nutzenparameter sowie Einschriankungen hinsichtlich der
Ubertragbarkeit zu bedenken. Daher reichen die Ergebnisse der eingeschlossenen
Modellierungsstudie in diesem ThemenCheck-Bericht nicht flr eine abschlieBende Bewertung
der Kosteneffektivitat aus.

Neben der fehlenden Evidenz kommt ergdnzend dazu, dass unterschiedliche Al-Softwares
aktuell nicht vergleichbar sind (Abschnitt 7.1). Somit ist auf Basis der wenigen
eingeschlossenen Studien zu einzelnen Al-Produkten eine allgemeingliltige Aussage zum
Nutzen und zur Kosteneffektivitat der Al-unterstiitzten Befundung nicht ableitbar.

Zusammenfassend kann dieser ThemenCheck-Bericht aufgrund fehlender und
unzureichender Evidenz die Frage, ob mit einer Al-unterstiitzten Befundung Betroffene von
Lungenkrebs im Rahmen einer Verdachts- oder einer Friherkennungsuntersuchung genauso
gut oder besser erkannt werden, nicht beantworten.

Voraussetzungen und Folgen der Implementierung einer Al-unterstiitzten Diagnostik

Der Einsatz einer Al-Unterstitzung bei der Befundung kann sich in verschiedenster Weise auf
eine mogliche Implementierung in die Versorgung, Gesellschaft und Umwelt auswirken.
Wesentliche Aspekte, welche in diesem ThemenCheck-Bericht in mehreren Domanen
betrachtet wurden, werden im Folgenden beschrieben.

Kosten

Die Bewertung der 6konomischen als auch organisatorischen Aspekte zeigt, dass in
Deutschland vor allem fiir die Leistungserbringenden zusatzliche Kosten entstehen: fiir
Leistungserbringende liegen die zusatzlichen Kosten fiir die Al-Nutzung bei der Befundung von
Rontgen- beziehungsweise CT-Bildern schatzungsweise in einem niedrigen 1-stelligen Euro-
Bereich pro Befundung. Dariliber hinaus missen Leistungserbringende mit weiterem
Ressourcenaufwand fir die Implementierung einer Al-unterstitzten Befundung rechnen, die
u. a. aufgrund der Integration der Al in bestehende Systeme und Prozesse sowie der Schulung
von Personal entstehen. Fir die gesetzlichen Krankenkassen sowie die gesetzlich versicherten
Personen sind in der Regel aktuell keine zusatzlichen direkten Kosten durch die Al-
Unterstlitzung zu erwarten, da bislang spezifische Abrechnungsmaoglichkeiten in den aktuellen
Vergitungskatalogen nicht enthalten sind.
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Zeitliche Effizienz

Es wurden sowohl positive als auch negative Erwartungen zu méglichen Anderungen in der
zeitlichen Effizienz identifiziert. In der Nutzenbewertung waren die Ergebnisse zum
erganzenden Endpunkt Zeitersparnis, welche auf einer Screeningpopulation basieren, nicht
aussagekraftig, da in beiden Studien nur ein Teilaspekt der radiologischen Befundung
betrachtet wurde. Im Rahmen der Nutzenbewertung lag keine Evidenz fiir Patientinnen und
Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs vor. Auch in der gesundheitsékonomischen
Bewertung lag keine allgemeingiiltige Evidenz bezogen auf die Zeitersparnis im
Gesamtprozess vor. In Deutschland ist fir die Lungenkrebsfriiherkennung durch die aktuelle
gesetzliche Regelung keine Zeitersparnis moglich, da Radiologinnen und Radiologen, die
Befundung erst allein und anschlieRend nochmals mit Software-Unterstiitzung durchfiihren
sollen. Die Bewertung der organisatorischen Aspekte kommt damit tibereinstimmend zu dem
Schluss, dass im Rahmen der Friherkennung wegen der Vorgaben der Lungenkrebs-
Friherkennungs-Verordnung kein personelles Einsparpotenzial zu erkennen ist. Ob das auch
fir die Befundung von Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs gilt, fir die derzeit keine
Vorgaben fur den Einsatz von Al-Systemen bestehen, ist unklar. Basierend auf den Ergebnissen
dieses ThemenCheck-Berichts ist vor allem in der Implementierungsphase einer Al-
unterstitzten Befundung nicht von einer zeitlichen Effizienz fiir Leistungserbringende oder fiir
Patientinnen und Patienten und zu screenende Personen auszugehen.

Weitere Aspekte

Aus ethischer Sicht ist insbesondere die Wahrung der Autonomie von Patientinnen und
Patienten sowie von Arztinnen und Arzten von herausragender Bedeutung. Daneben
bestehen hohe gerechtigkeitsethische Anforderungen, sei es in Hinblick auf das Training von
Al-Systemen unter Berlicksichtigung auch unterreprasentierter sozialer Gruppen als auch in
Hinblick auf einen gerechten Zugang — sofern der Nutzen von Al-Systemen hinreichend belegt
ist.

Rechtlich ist die Anwendung von Al-Systemen zur Unterstlitzung bei der Befundung von
Rontgen- und CT Bildern durch ein vielschichtiges Regelungsgeflige gepragt, das Fragen der
Aufklarung, des Datenschutzes, des Marktzugangs und der Haftung umfasst. Von
hervorzuhebender Bedeutung ist, dass die Verantwortung fir Befundentscheidungen stets bei
den menschlichen Akteuren verbleibt.

Auf Seiten der Betroffenen und der Radiologinnen und Radiologen werden in
Befragungsstudien zwar viele positive Erwartungen hinsichtlich des Nutzens einer Al-
Unterstiitzung und unterschiedliche Erfahrungen mit der Nutzung einer spezifischen Al zur
unterstitzten Befundung durch Radiologinnen und Radiologen berichtet. Gleichzeitig
adressieren verschiedene Befragungsstudien, Stellungnahmen und Positionspapiere aber
auch soziale und organisatorische Herausforderungen bei der Umsetzung einer Al-
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unterstlitzten Befundung. Risiken werden insbesondere im Hinblick auf mdégliche soziale
Ungleichheiten im Zugang zu oder bei der Inanspruchnahme von Al-Leistungen gesehen.
Organisatorisch besteht zudem das Risiko von De-Skilling-Effekten, die durch qualifikations-
sichernde MaBnahmen und angepasste Arbeitsablaufe moglicherweise jedoch minimiert
werden konnen. Erganzend machen die erheblichen Umwelt- und Klimaauswirkungen der Al-
Systeme — von Energie- und Wasserverbrauch bis hin zur Ressourcenabbau und
Abfallmanagement — deutlich, dass auch 6kologische Nachhaltigkeit in Entscheidungs- und
Implementierungsprozessen systematisch berticksichtigt werden muss.

Schlussendlich ist ein Einsatz einer Al-unterstiitzten radiologischen Befundung erst dann
vertretbar, wenn der patientenrelevante Nutzen, etwa die Verringerung von Mortalitdt und
Morbiditat sowie Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, den Schaden,
beispielsweise durch Fehl- oder Uberdiagnosen fiir Patientinnen und Patienten oder fiir die
untersuchten Personen Uberwiegt. Der vorliegende ThemenCheck-Bericht liefert allerdings
mangels ausreichender Datenlage fiir keine der beiden Fragestellungen eine Nutzen- oder
Schadenaussage. Unklar ist somit, ob die Al-Unterstiitzung bei der Auswertung von Rontgen-
oder CT-Bildern mit einem patientenrelevanten Nutzen einhergeht. Die eingeschriankte
Vergleichbarkeit zwischen Al-Anwendungen, die zu erwartenden Unterschiede in der
diagnostischen Giite sowie die unterschiedlichen Anwendungsmoglichkeiten der Al
verdeutlichen die Notwendigkeit weiterer Evidenzgenerierung fir die Fragestellungen des
Berichts: insbesondere sind Studien zur diagnostisch-therapeutischen Kette notwendig, um
die Konsequenzen fir die Therapie und die patientenrelevanten Endpunkte abzuschatzen. Des
Weiteren sollten Studien zur diagnostischen Gute prospektiv geplant werden und eine
ausreichende Teilnehmeranzahl umfassen, um zu aussagekraftigen Ergebnissen zu fiihren
(siehe auch Einschlusskriterien der Fragestellung). Die aktuelle Attraktivitat von Al-Systemen
alleine, die in allen Lebensbereichen zu beobachten ist, kann vor diesem Hintergrund keine
ausreichende Begriindung fir ihren routinemaRigen Einsatz bei der radiologischen Befundung
von Lungenkrebs darstellen, da dies von der aktuellen Datenlage nicht gestitzt wird.
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ThemenCheck-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2022 bis Juli 2023 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschlagen wurde vom IQWiG im Jahr 2024 unter Beteiligung eines
mit Patientinnen und Patienten sowie Blirgerinnen und Blirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema , Lungenkrebs: Kann Kiinstliche Intelligenz die Auswertung von Rontgen- oder CT-
Bildern der Lunge unterstlitzen?“ fir die Erstellung eines ThemenCheck-Berichts mit der
Projektnummer T24-04 ausgewahlt.

Die Erstellung des ThemenCheck-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Fiir die Bearbeitung der Fragestellung zu ethischen, sozialen, rechtlichen und
organisatorischen Aspekten sowie den Klima- und Umweltaspekten wurden vom IQWiG
externe Sachverstandige beauftragt. Die weiteren Inhalte wurden durch das IQWiG erstellt.

Am 03.07.2025, 07.07.2025, 08.07.2025 und 14.07.2025 wurden im Rahmen der
Projektbearbeitung Betroffene konsultiert.

Zunachst wurde ein ThemenCheck-Berichtsprotokoll erstellt, das in der Version 1.0 vom
04.08.2025 am 07.08.2025 auf der Website des IQWiG veroffentlicht wurde.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde der vorliegende vorlaufige ThemenCheck-Bericht
durch das IQWiG zusammen mit den externen Sachverstandigen unter Anwendung der
Methodik des IQWiG erstellt. Vor der Veroffentlichung wurde ein Review des vorlaufigen
Berichts durch eine nicht projektbeteiligte Person durchgefiihrt. Der vorlaufige ThemenCheck-
Bericht wird zur Anhérung gestellt.

Im Anschluss an diese Anhorung erstellt das IQWiG zusammen mit den externen
Sachverstandigen den ThemenCheck-Bericht.

Der abschlieBende ThemenCheck-Bericht sowie eine allgemein verstandliche Version
(ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart) werden an den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) Gbermittelt und
2 Wochen spater auf der Website des IQWiG veroéffentlicht. An gleicher Stelle wird auch die
Dokumentation der Anhérung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht veréffentlicht.

Dieser ThemenCheck-Bericht wurde in der International HTA Database [140] registriert.
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Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im vorldaufigen ThemenCheck-Bericht:

= Spezifizierung zu Abschnitt 1.2: Computerprogramme mit Al wurden spezifiziert.

= Spezifizierung zu Abschnitt A2.1.2.3: Die Studie Lo 2018 wurde eingeschlossen, auch
wenn aus den Angaben der Studie keine personenbezogene Vierfeldertafel ableitbar
war. Die Autorinnen und Autoren berichten die Anzahl der gescreenten Personen und
die Anzahl der Referenztestpositiven und Referenztestnegativen sowie Sensitivitat,
Spezifitat, PPV und NPV aus einer multireader-multicase Analyse nach Dorfman et al.
[12].

= Spezifizierung zu Abschnitt A2.1.2.3: Ergebnisse zum ergénzenden Endpunkt
Zeitersparnis wurde auch aus Studien zur diagnostischen Giite dargestellt.

= Spezifizierung zu Abschnitt A2.3.2: Die Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten
erfolgte unter Berlicksichtigung der Ubergeordneten Fragestellungen des vereinfachten
Fragenkatalogs von Hofmann [17] und orientierte sich dartiber hinaus an dem
Rahmengeriist fiir die ethische Bewertung von Public-Health-MalRnahmen nach
Marckmann [18].
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A2 Details der Methoden — Methodik gem3aR ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem ThemenCheck-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

Dieser ThemenCheck-Bericht wird auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 7.0 [141]
erstellt.

A2.1 Nutzenbewertung

Der Nutzen von diagnostischen Verfahren lasst sich anhand von randomisierten Interventions-
studien der gesamten diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette bewerten (siehe
Abschnitt A2.1.1.4). Daher wird, obwohl solche Studien insbesondere fiir die Fragestellung 2
(Lungenkrebsfriiherkennung) aufgrund der niedrigen Lungenkrebspravalenz nur unter hohem
Aufwand durchfuhrbar sind, zundchst die Evidenz auf der Ebene relevanter randomisierter
kontrollierter Studien (RCTs) ausgewertet.

Falls solche RCTs nicht oder in nicht ausreichender Quantitat oder Qualitat vorliegen, kann fir
diese Fragestellung ein Nutzen auch basierend auf der diagnostischen Glte abgeleitet werden
(siehe Abschnitt A2.1.2.4).

Die diagnostische Giite der zu vergleichenden diagnostischen Verfahren kann z. B. anhand von
Sensitivitdat und Spezifitat fiir eine Nutzenableitung herangezogen werden. Dieses Vorgehen
ist moglich, weil das zu prifende diagnostische Verfahren, also die Al-gestiitzte Befundung
alternativ zum bereits etablierten diagnostischen Verfahren eingesetzt werden soll und sich
aufgrund der gleichbleibenden anschlieRenden Diagnosesicherung die therapeutischen
Konsequenzen im Einzelfall nicht unterscheiden (siehe Abschnitt 3.5.1.2 Allgemeinen
Methoden 7.0 [141]). Hierfir muss sichergestellt werden, insbesondere wenn die Al gestitzte
Diagnostik eine andere diagnostische Glite aufweist (z. B. deutlich hohere Krebsdetektions-
rate), dass das mit dem Al-gestiitzten diagnostischen Verfahren identifizierbare
Patientenspektrum tatsachlich gleich oder hinreichend dhnlich dem Patientenspektrum ist,
fir das der Nutzen in Therapiestudien nachgewiesen wurde. Die Giiltigkeit dieser Linked-
Evidence-Annahme wird Uberpriift, sofern die Studienergebnisse hierzu Anlass geben (z. B.
deutlich héhere Krebsdetektionsrate in der Al-gestiitzten Befundung). Die Uberpriifung der
Verteilungen von histologischen Tumortypen als auch von Tumorstadien erfolgt mittels eines
Vergleichs zum Referenzstandard jeweils fiir die Al-gestiitzten-Befundung und einer
Befundung ausschlielRlich durch Radiologinnen und Radiologen.

Die im Folgenden dargestellten Kriterien fir den Einschluss von Studien gelten, sofern nicht
weiter spezifiziert, fur beide Fragestellungen.
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A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien zur diagnostisch-therapeutischen
Behandlungskette

A2.1.1.1 Population

Fragestellung 1

In den ThemenCheck-Bericht werden Studien mit Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren
mit Verdacht auf Lungenkrebs aufgenommen. Ebenfalls kénnen Studien mit Mischpopula-
tionen bericksichtigt werden, die sowohl Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf
Lungenkrebs einschlielen, als auch Personen, die an einer Lungenkrebsfriherkennung
(gemaR LuKrFrihErkV) teilnehmen und keiner der beiden Populationen eindeutig zuzuordnen
sind.

Fragestellung 2

In den ThemenCheck-Bericht werden Studien mit Personen aufgenommen, die an einer
Lungenkrebsfriherkennung teilnehmen und gemaR der Kriterien der deutschen LuKrFrihErkV
[5] fur eine Teilnahme berechtigt waren. Hierbei handelt es sich um (ehemalige) starke
Raucherinnen und Raucher im Alter zwischen 50 und 75 Jahren.

A2.1.1.2 Priif- und Vergleichsintervention

Die zu prifende Intervention stellt die diagnostische Strategie unter Anwendung bildgebender
Verfahren zur Befundung der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstitzung
von Al (Indextest 1) dar. Dabei gelten folgende Anforderungen an die Intervention:

= Die Al unterstitzt Radiologinnen und Radiologen, in dem sie abnormale Strukturen
erkennt (CADe) und / oder abnormale Strukturen diagnostiziert (CADx).

= Eswerden Al-Anwendungen eingeschlossen, bei denen es sich um CE-gekennzeichnete
Medizinprodukte handelt.

*  Fragestellung 1: Bei Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs erfolgt die Bildgebung
primar mittels Rontgen. Eine Bildgebung mittels Low-Dose- oder High-Dose-CT ist bei
dieser Population ebenfalls moglich.

Fragestellung 2: Bei Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung teilnehmen,
erfolgt die Bildgebung mittels Low-Dose-CT.

Als Vergleichsintervention gilt die diagnostische Strategie unter Anwendung bildgebender
Verfahren zur Befundung der Lunge ausschlieRRlich durch Radiologinnen oder Radiologen. Fiir
die Vergleichsintervention muss dasselbe bildgebende Verfahren angewendet werden,
welches auch in der Prifintervention durchgefiihrt wurde.
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A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

= Mortalitdt (Gesamtmortalitat, lungenkrebsspezifische Mortalitat)
=  Morbiditat, wie
o krebsbedingte Symptomatik
= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
= Nebenwirkungen, wie

o Schaden, die sich aus der Befundung oder aus nachfolgenden diagnostischen
Untersuchungen (zum Beispiel aus invasiven Prozeduren wie Biopsien) ergeben,
einschlielRlich der Konsequenzen aus falschen Befunden (falsch-positiv und falsch-
negativ).

o Zusitzliche bei Fragestellung 2: Uberdiagnosen im Rahmen der
Lungenkrebsfriiherkennung

Ergdnzend werden Angaben zur Zeitersparnis (z. B. Dauer der Befundung, Zeit bis zum
Behandlungsbeginn, oder Zeit bis zur abschlieBenden Diagnose) sowie Biopsieraten bzw. Rate
der invasiven Abkldrungsdiagnostik betrachtet. Ein (hoherer) Nutzen kann sich allein auf Basis
dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben.

A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fir den zu erstellenden Bericht werden in erster Linie RCTs als relevante wissenschaftliche
Informationsquelle in die Nutzenbewertung einfliellen.

Falls keine RCTs in ausreichender Zahl und / oder Qualitat vorliegen, werden schrittweise auch
Studien einer niedrigeren Evidenzstufe eingeschlossen:

1) quasirandomisierte kontrollierte Studien,

2) prospektive vergleichende Kohortenstudien.

Dabei erfolgt der Einschluss von nicht randomisierten vergleichenden Studien ausschlief3lich

bei addquater Confounderkontrolle. Eine adaquate Confounderkontrolle liegt vor, wenn das
Problem einer moglichen Strukturungleichheit bei der Planung und Auswertung der
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entsprechenden Studien bericksichtigt wurde. Hierflir missen Daten zu wesentlichen

Basischarakteristika aller verglichenen Gruppen verfligbar sein, um den Einfluss wichtiger

Confounder abschéatzen zu kénnen. Erforderlich sind hierfiir Daten mindestens zu folgenden
Confoundern: Alter, Geschlecht und Raucherstatus. Untersucht die Studie beide Populationen
(wie in Abschnitt A2.1.1.1 zu Fragestellung 1 beschrieben) sind Daten zum Untersuchungs-

grund (Abklarung eines Verdachts auf bzw. Friherkennung von Lungenkrebs) erforderlich.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen miissen, um in die

Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 1: Ubersicht Giber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien zur diagnostisch-
therapeutischen Behandlungskette in die Nutzenbewertung (Fragestellung 1)

Einschlusskriterien

Ela Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs (siehe auch Abschnitt A2.1.1.1)

E2a Prifintervention: diagnostische Strategie unter Anwendung der Befundung der Lunge durch
Radiologinnen und Radiologen mit Unterstiitzung von Al (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

E3a Vergleichsintervention: diagnostische Strategie unter Anwendung der Befundung der Lunge
ausschliefRlich durch Radiologinnen und Radiologen (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

Eda patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

ESa Studientyp wie in Abschnitt A2.1.1.4 formuliert

E6a Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7a Vollpublikation verfiigbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht tber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT-(AI-) [142,143], TREND- [144], STARD- [145] oder STROBE-Statements [146] genligt und eine
Bewertung der Studie ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu
Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

Al: Kiinstliche Intelligenz; CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; CT: Computertomografie;
LuKrFrihErkV: Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung; STARD: Standards for the Reporting of Diagnostic
Accuracy Studies; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology; TREND:
Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

ThemenCheck Medizin

93



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

Tabelle 2: Ubersicht (iber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien zur diagnostisch-
therapeutischen Behandlungskette in die Nutzenbewertung (Fragestellung 2)

Einschlusskriterien

Elb Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung teilnehmen und gemal den Kriterien der
deutschen LuKrFrihErkV fur eine Teilnahme berechtigt wéaren (siehe auch Abschnitt A2.1.1.1)

E2b Priifintervention: diagnostische Strategie unter Anwendung der Befundung der Lunge durch
Radiologinnen und Radiologen mit Unterstiitzung von Al (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

E3b Vergleichsintervention: diagnostische Strategie unter Anwendung der Befundung der Lunge
ausschliefRlich durch Radiologinnen und Radiologen (siehe auch Abschnitt A2.1.1.2)

E4b patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert

ESb Studientyp wie in Abschnitt A2.1.1.4 formuliert

E6b Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7b Vollpublikation verfligbar?

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht (iber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT-(AI-) [142,143], TREND- [144], STARD- [145] oder STROBE-Statements [146] genligt und eine
Bewertung der Studie erméglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu
Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

Al: Kiinstliche Intelligenz; CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; CT: Computertomografie;
LuKrFrihErkV: Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung; STARD: Standards for the Reporting of Diagnostic
Accuracy Studies; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology; TREND:
Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollsténdig erfiillen

Fir die Einschlusskriterien E1 (Population), E2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) sowie E3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten oder Personen diese Kriterien erfiillt sind. Liegen fir solche
Studien Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten oder Personen vor, die die
Einschlusskriterien erfillen, wird auf diese Analysen zurlickgegriffen. Studien, bei denen die
Einschlusskriterien E1, E2 und E3 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur dann
eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten oder Personen
vorliegen, die die Einschlusskriterien erfiillen.

A2.1.2 Kriterien fiir den Einschluss von Studien zur diagnostischen Giite
A2.1.2.1 Population

Fragestellung 1: Analog zu den Einschlusskriterien fir Studien zur diagnostisch-
therapeutischen Behandlungskette (siehe Abschnitt A2.1.1.1), werden fir Studien zur
diagnostischen Giite solche mit Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren mit Verdacht auf
Lungenkrebs aufgenommen. Ebenfalls konnen Studien mit Mischpopulationen berticksichtigt
werden, die sowohl Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs einschlielRen,
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als auch Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung (gemall LuKrFrihErkV)
teilnehmen und keiner der beiden Populationen eindeutig zuzuordnen sind.

Fragestellung 2: Analog zu den Einschlusskriterien fiir Studien zur diagnostisch-therapeu-
tischen Behandlungskette (siehe Abschnitt A2.1.1.1), werden fiir Studien zur diagnostischen
Gute solche mit Personen aufgenommen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung teilnehmen
und gemalR der Kriterien der deutschen LuKrFruhErkV [5] fur eine Teilnahme berechtigt waren.

A2.1.2.2 Index- und Referenztest

Der zu prifende Indextest stellt die Befundung der Lunge durch Radiologinnen und
Radiologen mit Unterstitzung von Al (Indextest 1) dar. Die Befundung erfolgt auf Grundlage
der Bildgebung der Lunge. Dabei gelten folgende Anforderungen an die Intervention:

= Die Al unterstiitzt Radiologinnen und Radiologen in dem sie abnormale Strukturen
erkennt (CADe) und / oder abnormale Strukturen diagnostiziert (CADx).

= Eswerden Al-Anwendungen eingeschlossen, bei denen es sich um CE-gekennzeichnete
Medizinprodukte handelt.

=  Fragestellung 1: Bei Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs erfolgt die Bildgebung
primar mittels Rontgen. Eine Bildgebung mittels Low-Dose- oder High-Dose-CT ist bei
dieser Population ebenfalls moglich.
Fragestellung 2: Bei Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung teilnehmen,
erfolgt die Bildgebung mittels Low-Dose-CT.

Als Vergleich gilt die Befundung der Lunge ausschlieBlich durch Radiologinnen oder
Radiologen (Indextest 2). Die Befundung erfolgt auf Grundlage der Bildgebung der Lunge,
hierbei muss dasselbe bildgebende Verfahren wie in Indextest 1 der Studie angewendet
werden.

Den Referenztest bildet die Biopsie, die klinische Nachbeobachtung oder Nachuntersuchung.

Ergdnzend werden auch die alleinigen Ergebnisse der Al betrachtet, sofern diese berichtet
werden. Da es sich hierbei um eine erganzende Darstellung handelt, werden keine Aussagen
zu Nutzen und Schaden getroffen.

A2.1.2.3 ZielgroRRe

Eingeschlossen werden solche Studien, aus denen personenbezogene Vierfeldertafel-Daten
zur Berechnung der diagnostischen Gite (z. B. Sensitivitdt, Spezifitdat) von Indextest 1 und
Indextest 2 ableitbar sind. Zusatzlich werden auch Ergebnisse zur Konkordanz zwischen
Indextest 1 und Indextest 2, sofern berichtet, berlicksichtigt.
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Eingeschlossen werden auch Studien im VOPT-Design (VOPT: Verification of only positive
Testers), in welchem alle positiven Ergebnisse im Indextest mit dem Referenztest untersucht
werden [147]. Eine Bewertung der testnegativen Falle und damit eine Bestimmung der
Sensitivitdt oder Spezifitdt des Tests ist mit solchen Studien nicht moglich.

Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2

A2.1.2.4 Studientypen

Zur Bewertung der diagnostischen Giite werden sowohl intraindividuelle als auch
interindividuelle Vergleichsstudien eingeschlossen. Aus prospektiv geplanten Kohorten-
studien? kdnnen Ergebnisse zu intraindividuellen Vergleichen gewonnen werden. Hierbei
erhalt jede Person die beiden zu vergleichenden Indextests und den Referenztest.

Zu interindividuellen Vergleichen werden in erster Linie RCTs in die Nutzenbewertung
einflieen, in denen je eine Patientengruppe zufillig einen der Indextests erhalt und alle
mittels Referenztest verifiziert werden. Sollten RCTs nicht in ausreichender Zahl und / oder
Qualitat vorliegen, werden auch quasirandomisierte Studien zu interindividuellen Vergleichen
eingeschlossen. Der Einschluss von quasirandomisierten kontrollierten Studien erfolgt
ausschlieBlich bei Beriicksichtigung potenzieller Confounder. Hierfir miissen Daten zu
wesentlichen Basischarakteristika aller verglichenen Gruppen verfiigbar sein, um den Einfluss
wichtiger Confounder abschatzen zu kénnen. Erforderlich sind hierfir Daten mindestens zu
folgenden Confoundern: Alter, Geschlecht und Raucherstatus.

Fragestellung 1: Untersucht die Studie beide Populationen (wie in Abschnitt A2.1.2.1
beschrieben) sind Daten zum Untersuchungsgrund (Abkldrung eines Verdachts auf bzw.
Friherkennung von Lungenkrebs) erforderlich.

A2.1.2.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.2.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfligbar sein.

2 prospektive geplante Kohortenstudien umfassen auch Studien, in denen Patientinnen und Patienten bzw.
Teilnehmerinnen und Teilnehmer retrospektiv eingeschlossen werden. Zentrale Aspekte der
Ergebnissicherheit bei Studien zur diagnostischen Gite sind der konsekutive Einschluss der Patientinnen und
Patienten bzw. Teilnehmerinnen und Teilnehmer sowie die Dokumentation fehlender Werte. Bei
ausreichender Anzahl und Qualitat werden nur die Studien eingeschlossen, die diese Voraussetzungen
erfillen.
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A2.1.2.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss
In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen miissen, um in die

Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 3: Ubersicht iber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien zur diagnostischen
Gute in die Nutzenbewertung (Fragestellung 1)

Einschlusskriterien

Dla Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs (siehe auch Abschnitt A2.1.2.1)

D2a Indextest 1: Befundung der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstiitzung von Al
(siehe auch Abschnitt A2.1.2.2)

D3a Vergleich: Indextest 2; Befundung der Lunge ausschlieBlich durch Radiologinnen und Radiologen
(siehe auch Abschnitt A2.1.2.2)

D4a Referenztest: Biopsie, klinische Nachbeobachtung oder Nachuntersuchung (siehe auch Abschnitt
A2.1.2.2)

D5a ZielgroBe: auf die Beobachtungseinheit Person bezogene Vierfeldertafel-Daten zur diagnostischen
Gute (siehe auch Abschnitt A2.1.2.3)

D6a Studientyp wie in Abschnitt A2.1.2.4 formuliert

D7a Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

D8a Vollpublikation verfligbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht (iber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT(-Al)- [142,143], TREND- [144], STARD- [145] oder STROBE-Statements [146] genligt und eine
Bewertung der Studie erméglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu
Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

Al: Kunstliche Intelligenz; CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; CT: Computertomografie;
LuKrFrihErkV: Lungenkrebs-Friherkennungs-Verordnung; STARD: Standards for the Reporting of Diagnostic
Accuracy Studies; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology; TREND:
Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs
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Tabelle 4: Ubersicht (iber die Kriterien fiir den Einschluss von Studien zur diagnostischen
Glte in die Nutzenbewertung (Fragestellung 2)

Einschlusskriterien

D1b Personen, die an einer Lungenkrebsfriiherkennung teilnehmen und gemal den Kriterien der
deutschen LuKrFrihErkV fur eine Teilnahme berechtigt waren (siehe auch Abschnitt A2.1.2.1)

D2b Indextest 1: Befundung der Lunge durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstiitzung von Al
(siehe auch Abschnitt A2.1.2.2)

D3b Vergleich: Indextest 2; Befundung der Lunge ausschlieBlich durch Radiologinnen und Radiologen
(siehe auch Abschnitt A2.1.2.2)

D4b Referenztest: Biopsie, klinische Nachbeobachtung oder Nachuntersuchung (siehe auch Abschnitt
A2.1.2.2)

D5b ZielgroRe: auf die Beobachtungseinheit Person bezogene Vierfeldertafel-Daten zur diagnostischen
Gute (siehe auch Abschnitt A2.1.2.3)

D6b Studientyp wie in Abschnitt A2.1.2.4 formuliert

D7b Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

D8b Vollpublikation verfligbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Bericht (iber die Studie, der den Kriterien des
CONSORT(-Al)- [142,143], TREND- [144], STARD- [145] oder STROBE-Statements [146] genligt und eine
Bewertung der Studie erméglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu
Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

Al: Kiinstliche Intelligenz; CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; CT: Computertomografie;
LuKrFrihErkV: Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung; STARD: Standards for the Reporting of Diagnostic
Accuracy Studies; STROBE: Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology; TREND:
Transparent Reporting of Evaluations with Nonrandomized Designs

A2.1.2.7.1 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstandig
erfiillen

Fir die Einschlusskriterien D1 (Population), D2 (Indextest 1 bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie), D3 (Vergleich: Indextest 2, bezogen auf die Vergleichsgruppe
der Studie) und D4 (Referenztest) reicht es aus, wenn bei mindestens 80% der
eingeschlossenen Patientinnen und Patienten oder Personen diese Kriterien erfillt sind.
Liegen fir solche Studien Subgruppenanalysen fiir Patientinnen und Patienten oder Personen
vor, die die Einschlusskriterien erfillen, wird auf diese Analysen zuriickgegriffen. Studien, bei
denen die Einschlusskriterien D1, D2, D3 und D4 bei weniger als 80 % erfiillt sind, werden nur
dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fir Patientinnen und Patienten oder
Personen vorliegen, die die Einschlusskriterien erfillen.

A2.1.3 Informationsbeschaffung

A2.1.3.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Recherche nach
systematischen Ubersichten in MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic

ThemenCheck Medizin 98



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

Reviews), der International Health Technology Assessment (HTA) Database sowie auf den
Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Die Suche fand am 26.02.2025 statt. Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Abschnitt A8.1. Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde
anschliefend von einer 2. Person iberprift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
beiden aufgelost.

Es wird gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage verwendet werden kann (im
Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgt eine Bewertung der Qualitit der Informationsbeschaffung
dieser systematischen Ubersicht(en) mit den entsprechenden Items aus A Measurement Tool
to Assess Systematic Reviews 2 (AMSTAR 2) [148]. Kann mindestens eine diesbeziglich
hochwertige und aktuelle Basis-SU identifiziert werden, werden die zugrunde liegenden
Studien bzw. Dokumente von 1 Person auf ihre Relevanz fur die vorliegende Bewertung
geprift und das Ergebnis von einer 2. Person Uberpriift. Bewertungen der eingeschlossenen
Studien oder die Datenextraktion werden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob und wenn ja welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen werden, erfolgt nach Fertigstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls
anhand der darin festgelegten Kriterien entsprechend Tabelle 1 und Tabelle 2 sowie Tabelle 3
und Tabelle 4. In jedem Fall werden die Referenzlisten der identifizierten systematischen
Ubersichten hinsichtlich relevanter Priméarstudien gesichtet (sieche Abschnitt A2.1.3.2).

A2.1.3.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien bzw. Dokumenten durchgefihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis-SU fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden kann (siehe Abschnitt A2.1.3.1), wird diese fiir
die Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wird erganzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien bzw. Dokumenten fiir den nicht von der Ubersicht
abgedeckten Zeitraum.

Fiir den Fall, dass keine Basis-SU identifiziert werden kann, findet eine systematische
Recherche fiir den gesamten relevanten Zeitraum statt.

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
bericksichtigt:
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Primdre Informationsquellen
= Bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
o Embase
o Cochrane Central Register of Controlled Trials
= Studienregister
@ U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

o World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal

Aufgrund der separaten Suche in ClinicalTrials.gov werden aus dem Suchergebnis des
International Clinical Trials Registry Platform Search Portal Eintrage dieses Registers
entfernt.

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Anwendung weiterer Suchtechniken:
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anhoérung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.1.3.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen wurden auf kein Publikationsdatum eingeschrankt. Die MEDLINE Suchstrategie
enthdlt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Es ist keine zeitliche Einschrankung vorgesehen. Sollte die Informationsbeschaffung auf
Grundlage einer Basis-SU erfolgen, wird eine entsprechende zeitliche Einschrinkung in
Betracht gezogen (siehe Abschnitt A2.1.3.2).

Mit den Suchstrategien werden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [149]
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). AuBerdem enthalten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase Suche werden MEDLINE Datensédtze und in
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der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Suche Eintrage aus
Studienregistern ausgeschlossen.

A2.1.3.4 Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Datenbanken

Duplikate werden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. Die in
bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand ihres
Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 1 und Tabelle 2 sowie Tabelle 3 und Tabelle 4) bewertet. Als
potenziell relevant erachtete Dokumente werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes
auf Relevanz gepriift. Beide Schritte erfolgen durch 2 Personen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Die Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Die Rechercheergebnisse aus den darliber hinaus beriicksichtigten Informationsquellen
werden von 1 Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf ihre
Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wird anschlieRend von einer 2. Person (iberprift.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

A2.1.4 Informationsbewertung und -synthese
A2.1.4.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Ergebnisse zu den in den
Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im Bericht beschrieben.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Gberprift. Anschlieend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich, werden Uber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die in den Abschnitten A2.1.4.3 bis A2.1.4.5 beschriebenen Verfahren
eingesetzt. Flir Ergebnisse, die nicht in Metaanalysen einfliefen, werden nur dann eigene
Berechnungen durchgefiihrt, wenn dies zur Einschatzung der statistischen Signifikanz
notwendig ist.
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Ergebnisse flieSen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlielenden Patientinnen und Patienten oder Personen
basieren, das heillt, wenn der Anteil der Patientinnen und Patienten oder Personen, die nicht
in der Auswertung berlicksichtigt werden, groRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht beriicksichtigter Patientinnen und Patienten oder Personen
zwischen den Gruppen grofSer als 15 Prozentpunkte ist.

A2.1.4.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

A2.1.4.2.1 Ergebnisse aus Studien zur diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird endpunktspezifisch fir jede in die Nutzen-
bewertung eingeschlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende endpunkt-
Ubergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und
bewertet:

A: Kriterien fiir die endpunktiibergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

=  Erzeugung der Randomisierungssequenz (bei randomisierten Studien)
=  Verdeckung der Gruppenzuteilung (bei randomisierten Studien)
= zeitliche Parallelitat der Gruppen (bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Vergleichbarkeit der Gruppen bzw. Berlcksichtigung prognostisch relevanter Faktoren
(bei nicht randomisierten kontrollierten Studien)

= Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person (bei
randomisierten Studien)

= ergebnisunabhangige Berichterstattung

B: Kriterien fiir die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

=  Verblindung der Endpunkterheber
=  Umsetzung des Intention-to-treat(ITT)-Prinzips

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

Flr die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als niedrig oder hoch eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten Kriterien
ein endpunktibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit fiir alle
Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhangig von der Bewertung endpunktspezifischer
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Aspekte. Andernfalls finden anschlieRend die unter (B) genannten Kriterien pro Endpunkt
Berucksichtigung.

Im Falle subjektiv erhobener Endpunkte ergibt sich aus einer fehlenden Verblindung von
Patientinnen und Patienten bzw. Personen bereits ein endpunktspezifisch hohes
Verzerrungspotenzial.

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse nicht randomisierter vergleichender Studien wird
aufgrund der fehlenden Randomisierung zusammenfassend grundsatzlich als hoch bewertet.

A2.1.4.2.2 Ergebnisse aus Studien zur diagnostischen Giite

Die Bewertung des Verzerrungspotenzials und der Ubertragbarkeit der eingeschlossenen
Studie zur Bewertung der diagnostischen Giite erfolgt auf Basis des QUADAS-2-Instruments
[13]. Das Verzerrungspotenzial von Primarstudien zur diagnostischen Glte wird als niedrig
oder hoch eingestuft.

A2.1.4.3 Metaanalysen
A2.1.4.3.1 Ergebnisse aus Studien zur diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
dargestellt. Die Heterogenitat zwischen den Studien wird mithilfe des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitdt [150] untersucht. Es wird auBerdem untersucht, welche Faktoren
eine vorhandene Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zdhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.4.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.4.5). Falls vorhandene Heterogenitat durch solche Faktoren zumindest
zum Teil erklart werden kann, so wird der Studienpool nach diesen Faktoren aufgespaltet und
die weiteren Berechnungen erfolgen in den getrennten Studienpools. Bei statistisch
nachgewiesener (unerklarter) Heterogenitat ist eine gemeinsame Effektschdtzung nicht
sinnvoll und es erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse.

In Abhdngigkeit von der Anzahl der Studien wird zur Durchfihrung von Metaanalysen
folgendes Standardvorgehen gewdhlt sofern keine klaren Griinde dagegensprechen:

= 2 Studien: Anwendung des Modells mit festem Effekt, und zwar mithilfe der inversen
Varianzmethode bei stetigen Daten bzw. der Mantel-Haenszel-Methode bei bindren
Daten [151].

= 3 bis 4 Studien: Anwendung des Modells mit zufalligen Effekten, und zwar — fir die
EffektmalRe SMD, Odds Ratio, relatives Risiko und Hazard Ratio — mithilfe einer
bayesschen Metaanalyse mit nicht informativen A-Priori-Verteilungen fir den
Behandlungseffekt und informativen A-Priori-Verteilungen fiir den Heterogenitats-
parameter T gemal Lilienthal et al. [152]. Zudem erfolgt ein Abgleich mit einer
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qualitativen Zusammenfassung der Studienergebnisse. Fiir sonstige Effektmalie ist
projektspezifisch zu entscheiden, ob die Methode nach Knapp-Hartung, eine qualitative
Zusammenfassung der Studienergebnisse oder ein anderes Verfahren anzuwenden ist.

= 5 Studien und mehr: Anwendung des Modells mit zufalligen Effekten, und zwar mithilfe
der Knapp-Hartung-Methode. Zunachst werden gepoolte Effekte nach der Methode von
Knapp-Hartung — mit und ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur — sowie der Paule-Mandel-
Methode zur Schatzung des Heterogenitatsparameters t [153] und gepoolte Effekte
nach der Methode von DerSimonian-Laird berechnet. Es wird geprift, ob das
Konfidenzintervall nach Knapp-Hartung (ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur) schmaler ist als
das nach DerSimonian-Laird. In diesem Fall wird die Effektschatzung nach Knapp-
Hartung mit Ad-hoc-Varianzkorrektur, ansonsten ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur
weiterverwendet. Im Anschluss wird gepriift, ob diese Effektschdtzung informativ ist. Als
informativ wird die Schatzung dann bezeichnet, falls das Konfidenzintervall (des
gemeinsamen Effekts) in der Vereinigung der Konfidenzintervalle der Einzelstudien
enthalten ist. In diesem Fall wird diese Effektschdatzung (nach Knapp-Hartung) zur finalen
Bewertung herangezogen. Ansonsten wird eine gemeinsame Effektschatzung als nicht
sinnvoll erachtet und es erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der
Studienergebnisse.

Bei 4 oder mehr Studien wird hierzu das Pradiktionsintervall im Forest Plot mit dargestellt.

A2.1.4.3.2 Ergebnisse aus Studien zur diagnostischen Giite

Neben den RCTs zur diagnostisch-therapeutischen Behandlungskette konnen fir die
Bewertung auch Studien zur diagnostischen Giite herangezogen werden. Bei diesen muss die
diagnostische Gute des zu priifenden diagnostischen Verfahrens, die Al-gestiitzte Befundung
(Indextest 1) mit der diagnostischen Gite eines alternativen etablierten diagnostischen
Verfahrens, Befundung ohne Al (Indextest 2) in Bezug auf den Referenztest verglichen
werden.

Die Punktschatzungen und dazugehdrigen univariaten 95 %-Konfidenzintervalle [154] aus den
Studien werden mittels Forest Plots zusammenfassend dargestellt. AuBerdem werden, sofern
die dafiir nétigen Anforderungen erfillt sind, fir die Mal3e der diagnostischen Giite uni- oder
bivariate Metaanalysen durchgefiihrt [155]. Die Schatzung der Modellparameter erfolgt Gber
ein generalisiertes lineares gemischtes Modell [156,157].

Falls die bivariate Metaanalyse prazise Schatzungen liefert, so werden bei diagnostischen
Studien die beobachteten Paare aus Sensitivitdt und Spezifitdt zweidimensional grafisch
dargestellt. Des Weiteren werden die aus der bivariaten Metaanalyse gewonnenen
Schatzungen fir die Erwartungswerte als gepoolte Paare der Sensitivitat und der Spezifitat mit
den dazugehorigen 95 %-Konfidenzregionen dargestellt [158].
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Der Algorithmus zum Schdtzen der Parameter im bivariaten Modell kann zu unprazisen
Schatzungen fiihren, das heilft zu Schatzungen mit zu groRBen Standardfehlern und
entsprechenden Konfidenzregionen. Auch kann der Algorithmus gegebenenfalls keine
Schatzungen liefern, wenn das Maximume-Likelihood-Verfahren nicht konvergiert. In beiden
Fallen fehlen brauchbare Schatzungen. Die Griinde hierfiir kdnnen beispielsweise sein, dass
zu wenige Studien vorliegen oder dass einzelne Studien extreme Werte aufweisen. Sind die
resultierenden Schatzungen unprazise, werden die Ergebnisse der bivariaten Metaanalysen in
der Regel nicht dargestellt. In diesem Fall wird auf univariate Metaanalysen fiir die Sensitivitat
und Spezifitdt zurlickgegriffen. Von der Berechnung einer gepoolten Schatzung wird
abgesehen, falls sich die 95 %-Konfidenzintervalle der eingehenden Studien nur gering oder
gar nicht berlappen und sich gleichzeitig die Schatzungen der Studien zu stark unterscheiden.

Das Vorliegen von Heterogenitat wird anhand von Sensitivitats- sowie Subgruppenanalysen
untersucht.

A2.1.4.4 Sensitivitdtsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die
beispielsweise durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende
Werte, Erhebungszeitpunkte oder EffektmaRe begriindet sein kdnnen, ist geplant, den
Einfluss solcher Faktoren in Sensitivitdtsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher
Sensitivitdtsanalysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten
Aussagen beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann zum Beispiel dazu fihren,
dass nur ein Hinweis auf anstelle eines Belegs fiir einen (hoheren) Nutzen attestiert wird (zur
Ableitung von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.4.6).

A2.1.4.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heiflt klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- bzw. Interaktionstest basierende
statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung werden die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppen-
analysen einbezogen. Aulerdem erfolgen eigene Analysen in Form von Metaregressionen
oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien beziglich der moglichen
Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefiihrt, falls jede Subgruppe
mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten mindestens 10 Ereignisse in einer der
Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezliglich einer moglichen
Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

=  Geschlecht,
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= Alter,
= ArtderAl,

= Art der Bildgebung (Verdachtsuntersuchung).

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt ggf. eine Prazisierung der aus den
beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Bspw. kann der Beleg eines (hoheren) Nutzens
auf eine spezielle Subgruppe von Patientinnen und Patienten oder Personen bzw. von Al-
programmen oder bildgebenden Verfahren eingeschrankt werden (zur Ableitung von
Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.4.6).

A2.1.4.6 Aussagen zur Beleglage

Fir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (héheren) Nutzens und (héheren)
Schadens getroffen. Dabei sind 4 Abstufungen der Aussagesicherheit moglich: Es liegt
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Gbrigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit fiir Studien zur diagnostisch-therapeutischen
Behandlungskette ist von den in Tabelle 5 dargestellten Kriterien abhdngig. Die qualitative
Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. Ergebnisse randomisierter Studien mit
niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse randomisierter Studien mit
hohem Verzerrungspotenzial eine mallige qualitative Ergebnissicherheit. Ergebnisse nicht
randomisierter vergleichender Studien haben eine geringe qualitative Ergebnissicherheit.
Ergebnisse aus Studien zur diagnostischen Gite haben ebenfalls eine geringe qualitative
Ergebnissicherheit.
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Tabelle 5: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 22
(mit statistisch gemeinsame gemeinsame Effektschitzung nicht sinnvoll
signifikantem | Effektschitzung
Effekt) sinnvoll
Metaanalyse konkludente Effekte?
s.tat'!s.tisch deutlich maRig nein
signifikant
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
E.rgebms.- maRig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt -
sicherheit
gering - Anhaltspunkt Anhaltspunkt — -

a. Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es moglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden [141])

AbschlieBend erfolgt eine endpunktibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publication Bias oder Outcome
Reporting Bias einbezogen.

In der Bewertung wird jeweils ein hoherer oder geringerer Nutzen oder Schaden der
Befundung durch Radiologinnen und Radiologen mit Unterstiitzung von Al im Vergleich zum
diagnostischen Verfahren ausschlieRlich durch Radiologinnen und Radiologen bewertet.
Wenn endpunktiibergreifend nicht mindestens ein Anhaltspunkt fir einen hoheren oder
geringeren Nutzen oder Schaden der Befundung durch Radiologinnen und Radiologen mit
Unterstlitzung von Al gezeigt werden kann, wird ein vergleichbarer Nutzen gegeniiber der
Befundung ausschlieflich durch Radiologinnen und Radiologen tberpruft.

Die Uberpriifung des vergleichbaren Nutzens erfolgt sowohl fiir Studien zur diagnostisch-
therapeutischen Behandlungskette als auch fir Studien zur diagnostischen Gite. Im Rahmen
der Linked-Evidence-Annahme (siehe Abschnitt A2.1) ist es flir Studien zur diagnostischen
Gute zur Ableitung eines vergleichbaren Nutzens ausreichend, dass eine mindestens
vergleichbare diagnostische Giite vorliegt.

A2.2 Gesundheitsokonomische Bewertung

A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei werden neben der Prif- und Vergleichsintervention die zusatzlich

ThemenCheck Medizin 107



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

mit der Anwendung einhergehenden Leistungen bericksichtigt. Sofern die Prif- oder
Vergleichsintervention aus mehreren Leistungen besteht, werden alle Komponenten
dargestellt. Fir die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, z. B. aus der Datenbank der Informationsstelle fiir
Arzneispezialitdten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalistab (EBM), dem Diagnosis-
Related-Groups(DRG)-Katalog oder &hnlich geeignete Aufstellungen aus der Renten-
versicherung oder des Statistischen Bundesamts angesetzt. Sofern notwendig, werden
alternative Vorgehensweisen zur Bestimmung der Interventionskosten transparent
dargestellt. Falls eine Therapie langer als ein Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro
Patientin bzw. Patient und Jahr anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfdhige und nicht
erstattungsfahige Kosten sowie Zuzahlungen werden getrennt ausgewiesen.

A2.2.2 Systematische Ubersicht gesundheitsokonomischer Evaluationen
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht
A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitdt einbezogen [159], das heildt Kosten-Effek-
tivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen
(im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht identifiziert,
erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsokonomischer Studien mit einer Aussage zu
den Kosten der Prifintervention und Vergleichsintervention, das heiRt Kosten-Kosten-
Analysen.

A2.2.2.1.2 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.2.2.1.3 Gesundheitssystem bzw. geografischer Bezug

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

A2.2.2.1.4 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 1 oder Tabelle 2 beschriebenen Einschlusskriterien Ela bis E3a oder E1b bis E3b bzw.
den in Tabelle 3 oder Tabelle 4 beschriebenen Einschlusskriterien D1a bis D3a oder D1b bis
D3b erfiillen miissen, um fir die 6konomische Bewertung eingeschlossen zu werden.

Erganzend werden auch gesundheitsékonomische Studien bericksichtigt, in denen als
Prufintervention bzw. als Indextest die Befundung der Lunge allein durch Al untersucht wird.
Ansonsten sind die in diesem Abschnitt benannten Kriterien zu bericksichtigen.
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Tabelle 6: Ubersicht liber die zusatzlichen Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die
okonomische Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.1)

EO2 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EO3 Vollpublikation verfiigbar

EQO: Einschlusskriterien 6konomische Bewertung

A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fir die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei beriicksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
o MEDLINE
@ Embase

@ HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

=  Anwendung weiterer Suchtechniken
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anho6rung zum vorldaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.2.2.2.1 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 6) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

A2.2.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.
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Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der bericksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des Consolidated Health Economic Evaluation Reporting
Standards for Interventions That Use Artificial Intelligence (CHEERS-AI-Statement) [14].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
European network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [15].

A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Es werden gesundheitsokonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitat
der Technologie gegeniiber der Vergleichsintervention machen. Erganzend konnen auch
vergleichende gesundheitsékonomische Studien mit Aussagen ausschliellich zu den Kosten
der Prufintervention und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitdt bzw. der in den Studien
berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren werden im
ThemenCheck-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte der
Qualitit der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheits-
system diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich aus der
Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische Aspekte

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Ethische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monografien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im ThemenCheck-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten der zu
untersuchenden Technologie beriicksichtigt.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Informationsbeschaffung erfolgt in einem ersten Schritt eine Orientierung zu
moglichen ethisch relevanten Argumenten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des
Hofmannschen Fragenkatalogs [17]. AnschlieRend wird eine orientierende Recherche in
folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien
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= ETHMED (ETHik in der MEDizin / Literaturdatenbank der Universitat Gottingen)

* interessenabhadngige Informationsquellen, zum Beispiel Websites von
Interessenvertreterinnen und -vertretern

=  MEDLINE
= LIVIVO (System der ZB Med Koln)

=  BELIT (Literaturdatenbank, die vom Deutschen Referenzzentrum fir Ethik in den
Biowissenschaften (DRZE, Bonn) entwickelt worden ist)

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche ethische Argumente gepriift:

* in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien
= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen erganzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich koénnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken tGber mogliche ethische Argumente
und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [19].

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Die Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt in Orientierung an den
Ubergeordneten Fragstellungen des vereinfachten Fragenkatalogs von Hofmann [17] und
orientiert sich dariber hinaus an einem um spezifische Aspekte von Kinstlicher Intelligenz in
der Diagnostik erweiterten Rahmengerust fir die ethische Bewertung von Public-Health-
Malnahmen von Marckmann [18]. Die Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.
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Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zur Technologie des
ThemenCheck-Berichts stehen.

A2.4 Soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte sowie Umwelt- und Klimaaspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer,
rechtlicher und organisatorischer Implikationen sowie von Umwelt- und
Klimaaspekten

Im ThemenCheck-Bericht werden Argumente bzw. Aspekte beriicksichtigt, die Aussagen zu
sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden
Technologie beinhalten. Zusatzlich kénnen auch Umwelt- und Klimaaspekte einer Technologie
betrachtet werden.

Entsprechende Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monografien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

A2.4.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fiir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte sowie von Umwelt-
und Klimaaspekten werden orientierende Recherchen durchgefiihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= MEDLINE

= LIVIVO (System der ZB Med Koln)

=  Google Scholar

= Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien (zum Beispiel Beck-Online oder juris).

= interessenabhdngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen

= nationale und regionale Register

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten sowie

Umwelt- und Klimaaspekten der zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird
durch eine 2. Person qualitatsgesichert.
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Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche soziale, rechtliche und / oder organisa-
torische Argumente sowie Umwelt- und Klimaaspekte gepruift:

= in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien
= in die gesundheitsdkonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prufung der Dokumente auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisato-
rischen Argumenten sowie Umwelt- und Klimaaspekten der zu untersuchenden Technologie
erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitdtsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich konnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken lber mogliche soziale, rechtliche
oder organisatorische Argumente sowie Umwelt- und Klimaaspekte, als Informationsquelle
genutzt werden [19].

A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im ThemenCheck-Bericht greifen die wechselseitigen
Interaktionen zwischen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (z. B.
Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Préferenzen von
Patientinnen und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [20] vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im ThemenCheck-Bericht beziehen sich zum einen auf den rechtlichen
Rahmen, in den die Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und deren Bewertung
eingebettet ist (z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
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(z. B. Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Bréonneke
2016 [21] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [22] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

Umwelt- und Klimaaspekte

Umwelt- und Klimaaspekte umfassen die Auswirkungen, die Gesundheitstechnologien auf die
Umwelt haben, etwa aufgrund von CO2-Emissionen bei Herstellung und Transport, aufgrund
von toxischen Substanzen (vor allem wahrend des Herstellungsprozesses) oder aufgrund von
Abfallen (z. B. bei der Entsorgung des Produkts oder Verpackungsmaterialien).

In der Informationsaufbereitung erfolgt, sofern zutreffend, eine deskriptive Darstellung
moglicher Umwelt- und Klimaaspekte

= zu COz-Emissionen (z. B. wahrend der Produktion, Nutzung und Entsorgung, wahrend
des Transports),

=  zu toxischen Substanzen (z. B. hormonell wirksame Substanzen, Schwermetalle,
umweltschadliche Gase oder umweltschadliche Strahlung),

= zum Abfallmanagement (z. B. Einmal- oder Mehrfachprodukt, Recyclingfahigkeit,
Abfallmenge)

sowie ggf. zu weiteren Aspekten.

A2.5 Domaineniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domanen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsokonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation sowie Umwelt- und
Klimaaspekte) werden abschlieBend qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch
eine Diskussionsrunde mit allen Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die
Domanen verantwortlich zeichnen, unterstiitzt.

Fiir die Zusammenfihrung der Ergebnisse der Domanen des ThemenCheck-Berichts wird ein
logisches Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA erstellt [129].
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Informationsbeschaffung

A3.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von den 4 identifizierten systematischen Ubersichten, denen 6 Publikationen zugeordnet
werden konnten (siehe Abschnitt A7.1.1), wurde keine als Basis-SU herangezogen.

A3.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A3.1.2.1 Primadre Informationsquellen

A3.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A8.1.1.
Die letzte Suche fand am 29.08.2025 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A7.1.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 29.08.2025
n = 2471

Ausschluss: Duplikate
n =307

\ 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=2164

Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=1979
v
Potenziell relevante Publikationen
zum Thema Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=185 n=183

Ausschlussgriinde:

Nicht E1a,D1a (Population: Fragestellung 1) n = 46
Nicht E1b,D1b (Population: Fragestellung 2) n =5
Nicht E2a (Prifintervention: Fragestellung 1) n =0
Nicht E2b (Priufintervention: Fragestellung 2) n =1
Nicht D2a (Indextest 1: Fragestellung 1) n = 27
Nicht D2b (Indextest 1: Fragestellung 2) n = 22

» Nicht E3a,b (Vergleichsintervention) n =0

Nicht D3a (Indextest 2: Fragestellung 1) n =3
Nicht D3b (Indextest 2: Fragestellung 2) n = 2
Nicht E4a, E4b (Endpunkte) n = 0

Nicht D4a, D4b (Referenztest) n = 66

Nicht D5a, D5b (Zielgrélie) n = 4

Nicht E5a, E5b (Studientyp) n = 0

Nicht D6a, D6b (Studientyo) n =4

Nicht E6a, E6b, D7a, D7b (Publikationssprache) n = 0
Nicht E7a, E7b, D8a, D8b (Vollpublikation) n = 3

Relevante Publikationen
n=2
Relevante Studien
n=2

Abbildung 2: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion — Nutzenbewertung

A3.1.2.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurde folgende relevante Studie bzw. Dokument
identifiziert (Tabelle 7):
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Tabelle 7: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

Studie Studienregister ID Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister
vorhanden

Lo 2018 NCT02440139 ClinicalTrials.gov [160] ja [160]

In den Studienregistern wurden darliber hinaus Studien ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A8.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 29.09.2025 statt.
A3.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A7.1.1. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

Es wurde 1 abgeschlossene Studie ohne berichtete Ergebnisse identifiziert (siehe Abschnitt
A3.1.4).

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 2 relevante Studien
identifiziert werden (siehe auch Tabelle 8).

Tabelle 8: Resultierender Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiighare Dokumente
Vollpublikation |Registereintrag / Studienbericht aus Sonstige Dokumente
(in Fachzeit- Ergebnisbericht aus |Herstellerunterlagen
schriften) Studienregistern (nicht 6ffentlich
zugéanglich)
Lee 2025 ja [23] nein nein nein
Lo 2018 ja [24] ja[160] /ja [160] nein nein

ThemenCheck Medizin 117



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0
Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 9 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt.

Tabelle 9: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Studie Dokumentart, Zitat Studientyp Geplante | Medizinprodukt, |Status
Fallzahl |Hersteller, Land |(ggf. geplantes
Studienende)

Fragestellung 1: Verdachtspopulation

Es wurde keine Studie ohne berichtete Ergebnisse zur Fragestellung 1 identifiziert.

Fragestellung 2: Screeningpopulation

NCT06514248 Studienregistereintrag | Studie zur 350 V5med Lung Al, |abgeschlossen
[161] diagnostischen V5med, Taiwan® |(05/2024)
Gite
NCT06751576 Studienregistereintrag | Studie zur 480 eyonis Lung abgeschlossen
[162] diagnostischen Cancer Screening |(03/2025)
Gute (LCS), Median

Technologies,
Frankreich®

NCT04119960 Studienregistereintrag | Studie zur 250 InferRead Lung CT |abgeschlossen
[163] diagnostischen Al, Infervision, (10/2019)
Gute China

a. Dies ist kein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt, es besteht jedoch eine FDA-Zulassung.
b. Das Medizinprodukt befindet sich aktuell im Zulassungsverfahren der CE-Kennzeichnung [164]

Al: kiinstliche Intelligenz; CT: Computertomografie

A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 10: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien zur diagnostischen Giite
(Fragestellung 2)

Studie Studiendesign Personen- Ortund Zeitraum Dauer Nachbeobachtung
anzahl der Durchfithrung
Einschluss Studien- Festlegung
population?® Indextests
Lee 2025 retrospektiv, unklar 366 Sidkorea; k. AP 5 Jahre
konsekutiv
Lo 2018 retrospektiv, nicht  unklar 324 USA; 2015-2017 Mittelwert 6,5 Jahre
konsekutiv

a. Bewertet wird, ob der Einschluss der Personen prospektiv bzw. retrospektiv und konsekutiv bzw. nicht
konsekutiv erfolgte.

b. Die Studienteilnehmer entsprachen denen aus einer vorausgegangenen Studie, die von 05/2017 bis
12/2018 durchgefiihrt wurde.

k. A.: keine Angaben
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Tabelle 11: Index- und Referenzstandard (Fragestellung 2) (mehrseitige Tabelle)

Studie

Indextests

Referenztests

Lee 2025

Indextest I: Al-unterstiitzte Befundung durch Radiologin oder
Radiologen

Al — Produkt: LUCAS-Plus, Monitor Corporation

Al — Unterstiitzung: Radiologe oder Radiologin sieht CT-Bild mit
Markierungen der Al-detektierten Lungenrundherde sowie die
Lung-RADS Bewertung und die Angaben zur GroRRe und Dichte des
Lungenrundherdes von der Al

Anzahl Bewertende: 5

Expertise: 3 Radiologinnen und Radiologen mit einer
Spezialisierung auf den Thorax und 3-5 Jahre Erfahrung / 2
Radiologinnen oder Radiologen, die sich in der Weiterbildung zur
Spezialisierung auf den Thorax befinden

Schwellenwert fiir Al-Markierung eines Lungenrundherdes: k. A.

Indextest Il: Radiologin oder Radiologe
Anzahl Bewertende: 5

Expertise: 3 Radiologinnen und Radiologen mit einer
Spezialisierung auf den Thorax und 3-5 Jahre Erfahrung / 2
Radiologinnen oder Radiologen, die sich in der Weiterbildung zur
Spezialisierung auf den Thorax befinden

Beide Indextests:

Trennwert fiir positives Testergebnis pro Person: Lung-RADS
Kategorie > 3

Reihenfolge Indextests: Die Reihenfolge der Indextests wurde pro
Radiologin oder Radiologen randomisiert. Ein Teil der zu
bewertenden CT-Aufnahmen werden in der ersten Runde nach
Indextest 1 und der andere Teil nach Indextest 2 bewertet. In der
2. Bewertungsrunde werden die CT-Aufnahmen, die zuvor mit
Indextest 1 bewertet wurden mit Indextest 2 bewertet und
umgekehrt.

Abstand zwischen Indextest | und Il: 1 Monat

Bildgebendes Verfahren (Strahlendosis / Schichtdicke /
Rekonstruktionskernel / Fensterung): CT (Low-Dose / 1 mm /
Hoch-Frequenz Kernel (Br59d, Somatom Force; YC, IQon Spectral
CT)/k.A)?

Angaben aus
elektronischer
Patientenakte:
Lungenkrebs innerhalb
der letzten 5 Jahre nach
der LDCT Untersuchung

Angaben aus
elektronischer
Patientenakte:
Lungenkrebs innerhalb
der letzten 5 Jahre nach
der Untersuchung

Lo 2018

Indextest I: Al-unterstiitzte Befundung durch Radiologin oder
Radiologe

Al — Produkt: ClearRead CT Vessel Suppression und ClearRead CT
InSight, Riverain Technologies

Al — Unterstiitzung: Original und Al verarbeitetes CT-Bild, in der
die GefaRe unterdriickt werden, werden nebeneinander
abgebildet. In beiden CT-Bildern sind Al-detektierte
Lungenrundherde markiert

Anzahl Bewertende: 12

Expertise: 6—-26 Jahre

Schwellenwert fiir Al-Markierung eines Lungenrundherdes: 25 mm

(Durchmesser)b

Histopathologischer
Befund der
Lungenrundherde bzw.
Nachbeobachtung®
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Tabelle 11: Index- und Referenzstandard (Fragestellung 2) (mehrseitige Tabelle)

Studie Indextests Referenztests
Indextest Il: Radiologinnen und Radiologen Histopathologischer
Anzahl Bewertende: 12 Befund bzw.
Nachbeobachtung®

Expertise: 6-26 Jahre

Beide Indextests:

Trennwert fiir positives Testergebnis pro Person: Markierung von Lungenrundherden in der
CT Aufnahme. Die Markierung muss dabei innerhalb des durch ein Konsensuspanel
festgelegten ellipsoiden Bereichs eines behandlungsbedirftigen Lungenrundherdes liegen

Reihenfolge Indextests: Dieselbe Radiologin oder derselbe Radiologe fiihrt die Befundung
zunachst allein (Indextest 2) und dann erneut, diesmal mit Al Unterstiitzung durch
(Indextest 1)

Befundergebnisse Indextest 1 und 2: Radiologin oder Radiologe markiert die jeweilige Mitte
der identifizierten Lungenrundherde und gibt eine Einschatzung des Verdachtgrades (Skala:
1-100) sowie Empfehlung fir die weitere Diagnostik (z. B. CT-Nachuntersuchung, PET/CT
oder Biopsie) ab.

Abstand zwischen Indextest | und II: mindestens 37 Tage (MW 57 Tage)

Bildgebendes Verfahren (Strahlendosis / Schichtdicke / Rekonstruktionskernel / Fensterung):
CT (Low-Dose / < 3 mm / Standard / Fensterung einstellbar fiir Lungen- oder
Weichteilfenster)?

a. 100 % der Personen stammen aus der K-LUCAS [165].

b. Lo 2018 beschrieb mit > 4 mm ein zusatzliches Kriterium. Es bleibt unklar, welches Kriterium bei der Al-
Markierung schlussendlich verwendet wurde.

c. Nach Lo 2018 wurden ,actionable nodules” als Lungenrundherde identifiziert, bei denen 2 von 3
unabhangige Experten eine weitere Diagnostik als notwendig erachteten. Diese Personen wurden im
Durchschnitt 6,5 Jahre nachbeobachtet.

d. 85 % der Personen stammen aus der NLST [166].

Al: kiinstliche Intelligenz; CT: Computertomografie; k. A.: keine Angabe; K-LUCAS: Korean Lung-Cancer
Screening Project; LDCT: Low-Dose-Computertomografie; Lung-RADS: Lung Imaging Reporting and Data
System; MW: Mittelwert; NLST: National Lung Screening Trial
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Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fir Personen in den Studien (Fragestellung 2)

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien

Lee 2025 = Low-Dose-Thorax-CT-Aufnahmen aus = keine Ausschlusskriterien definiert
einem Studienzentrum der K-LUCAS:

o Alter: 5574 Jahre
@ > 30 Packungsjahre
© Rauchfrei: seit maximal 15 Jahre vor

Studienbeginn
Lo 2018 = Alter: 55-77 Jahre = Symptomatische Patientinnen und
= Primarer Lungenkrebs, durch Biopsie Patienten mit Komorbiditaten
bestatigt = Akuter Pneumothorax

= Asymptomatische Personen, die rauchen
oder geraucht haben

Low-Dose-Thorax-CT-Aufnahmen aus der
NLST?® (84 %), und von den
Universitatskliniken Cleveland (14 %) und
Maryland (4 %)

@ Randomisierte Auswahl der CT-
Aufnahmen durch 3 Experten unter
folgenden Kriterien:

- 2:1 Verteilung bez. CT-Aufnahmen
ohne auffalligen Befund und CT-
Aufnahmen mit Lungenrundherd

- Max 5 Lungenrundherde / CT-
Aufnahme

- GroRe der Lungenrundherde liegt
zwischen 5-20mm

a. Einschlusskriterien der NLST waren u. a. ein Alter zwischen 55—74 Jahren, > 30 Packungsjahre sowie auf
Personen, die seit maximal 15 Jahren vor Studienbeginn rauchfrei sind.

CT: Computertomografie; K-LUCAS: Korean Lung-Cancer Screening Project; NLST: National Lung Screening
Trial

Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen (Fragestellung 2)

Studie N Alter Geschlecht  Zigarettenkonsum Lungen- Studienpravalenz
[Jahre] [w/ m] [Packungsjahre] rundherde pro von Lungenkrebs
MW (SD) % MW (SD) Person MW (SD) %
Lee 2025 366 64 (5) 2/98 43 (14) 1,9 (2,5) 1,4
Lo 2018 324 k. A. k. A. k. A. k. A2 28,7°

a. 93 Personen haben 95 maligne Lungenrundherde. 36 Personen mit malignem Lungenrundherd haben
zusatzlich 1 bis 4 benigne Lungenrundherde. 15 Personen haben nur benigne Lungenrundherde und 216
Personen haben keine Lungenrundherde oder einen normalen Befund.

b. eigene Berechnung

k. A.: keine Angaben; m: mannlich; MW: Mittelwert; N: Anzahl eingeschlossener Personen; SD:
Standardabweichung; w: weiblich
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A3.2.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Studien zur diagnostischen Giite der Al-
unterstiitzten Befundung im Vergleich zur ausschlieRlichen Befundung durch
Radiologinnen und Radiologen

Die Einschatzung des Verzerrungspotenzials nach QUADAS 2 ist in der folgenden Tabelle 14
dargestellt.

Tabelle 14: Verzerrungspotenzial nach QUADAS 2 der Studien zur diagnostischen Giite
(Fragestellung 2)

Studie Patienten- Indextest | Indextest I Referenz- Patienten- Zusammen-
selektion (Domine2) (Domine2) standard fluss und fassende
(Domine 1) (Domine 3) zeitlicher Einschatzung
Ablauf
(Domane 4)
Lee 2025 niedrig unklar? unklar® niedrig hoch® hoch
Lo 2018 hoch¢ hoch¢ hoch? niedrig hoch® hoch

a. Es ist unklar, ob der Trennwert prospektiv festgelegt wurde. Fiur die Studie liegt kein Registereintrag vor.

b. Der Referenztest umfasst eine Nachbeobachtungsdauer von 5 Jahren. Eine eindeutige Zuordnung der in der
ersten Screeningrunde als testpositiv bewerteten Lungenrundherde zu den malignen Lungenrundherden
liegt nicht vor. Standardisierte Nachbeobachtung im ersten Jahr des Follow-up nach der ersten
Screeningrunde, fiir die weiteren 4 Jahre keine Angaben.

c. Keine konsekutive Stichprobe. Es lag ein Fall-Kontroll-Design und inadaquate Studienausschliisse vor.

d. Unklar ob die Kriterien fiir das testpositives Ergebnis des Indextests prospektiv festgelegt wurden. Unklar
ob die bewertende Person gegeniliber dem Referenztest verblindet war.

e. Die Zeitspanne zwischen CT-Aufnahme und der Biopsie als Referenztest wurde nicht berichtet. Im Mittel
betrug die Nachbeobachtungsdauer 6,5 Jahre. Es ist unklar, ob alle Personen ohne malignen Befund den
gleichen Referenztest, d. h. gleiche Nachbeobachtungsdauer, erhalten haben. Es wurden nicht alle
Personen und keine benignen Lungenrundherde in die Analyse einbezogen.

CT: Computertomografie

Die Einschatzung der Bedenken beziiglich der Ubertragbarkeit der Ergebnisse nach QUADAS 2
ist in der folgenden Tabelle 15 dargestellt.
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Tabelle 15: Bedenken beziiglich der Ubertragbarkeit QUADAS 2 der Studien zur
diagnostischen Giite (Fragestellung 2)

Studie Patienten- Indextest | Indextest I Referenz- Zusammen-
selektion (Doméne 2) (Doméne 2) standard fassende
(Domédne 1) (Domine 3) Einschdtzung
Lee 2025 unklar? stark® gering gering gering
Lo 2018 stark® stark® ¢ stark® gering stark

a. Es werden keine histologischen Subtypen und Krankheitsursachen berichtet. Diese kénnen sich jedoch
zwischen Europa und Asien unterscheiden.

b. Es ist eine selektive Fall-Kontroll-Studie mit erhdhter Pravalenz. Zudem wurden Patientinnen und Patienten
mit Komorbiditaten ausgeschlossen.

c. keine Angaben zur untersuchten Al Version.

d. Der herangezogene Marker fir ein testpositives Ergebnis des Indextests entspricht nicht der tiblichen
radiologischen Befundung.

Al: kiinstliche Intelligenz

A3.3 Ergebnisse der Studien zur diagnostischen Giite

A3.3.1 Ergebnisse zur diagnostischen Giite der Al-unterstiitzten Befundung im Vergleich
zur ausschlieBlichen Befundung durch Radiologinnen und Radiologen
(Fragestellung 2)
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Tabelle 16: Ergebnisse der Studien zur diagnostischen Gute der Al-unterstitzten Befundung im Vergleich zur Befundung ausschlieRlich
durch Radiologinnen und Radiologen (Fragestellung 2)

Studie N n Indextest Trennwert Referenztest RP FN FP RN -
c N
= £
f —_ = —_
s S 2 g
G R S R
g & & 8
Screeningrunde
Lee 2025 366 366 Al-unterstitzte Lung-RADS Lungenkrebsdiagnose vermerkt in der 3 2 108 253 60,0 [23,1; 70,1® [65,2;

Befundung >3 elektronische Patientenakte innerhalb 88,2]2 74,6]2
von 5 Jahren nach dem Screening

Radiologin oder Lung-RADS Lungenkrebsdiagnose vermerkt in der 4 1 77 284 80,0 [37,6; 78,7 [74,2;
Radiologe >3 elektronische Patientenakte innerhalb 96,4]2 82,6]2
von 5 Jahren nach dem Screening

Einmalige Diagnostik

Lo 2018 324 311° Al-unterstitzte Markierung Histopathologischer Befund bzw. k.A. k.A. k.A. k.A. 80,0° [72,4, 84,4 [80,5;
Befundung Lungenrund- Nachbeobachtung 87,6]"¢ 88,3]%¢
herd im CT
Radiologin oder Markierung Histopathologischer Befund bzw. k.A. k.A. k. A kA 647°% [57,1; 89,9° [86,0;
Radiologe Lungenrund- Nachbeobachtung 72,3]%¢ 93,8]%¢
herd im CT

a. eigene Berechnung; 95 %-KI nach Wilson

b. 15 Personen mit benignen Tumoren, flieRen nicht in die Analyse ein. Es wurden 95 maligne Befunde (93 CT-Aufnahmen) und 216 CT-Aufnahmen mit normalem
Befund in der Analyse beriicksichtigt.

c. Multireader-multicase Analyse nach Dorfman-Berbaum-Metz [12] fiir 12 Reader und 311 Personen

d. Die Sensitivitdt wurde aus Tabelle 2 in Lo 2018 extrahiert. Im Text werden 64,5 % als Sensitivitat genannt.

e. eigene Berechnung aus Sensitivitat und zugehoriger Standardabweichung mittels Normalapproximation

Al: kiinstliche Intelligenz; FN: falsch-negativ; FP: falsch-positiv; k. A.: keine Angaben; KI: Konfidenzintervall; n: Zahl ausgewerteter Personen; N: Zahl
eingeschlossener Personen; RN: richtig-negativ; RP: richtig-positiv

ThemenCheck Medizin 124



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04

Version 1.0
Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026
A3.3.2 Ergdnzendes Ergebnis zur diagnostischen Giite der alleinigen Al-Befundung
Tabelle 17: Ergebnis zur diagnostischen Giite der alleinigen Al-Befundung (Fragestellung 2)
Studie N n Indextest Trennwert Referenztest RP FN FP RN -
c N
= £
f —_ = —_
: £ &
3 X §F X
g 38 & 8
Lee 2025 366 366 Alleinige Al- Lung-RADS > 3 Lungenkrebsdiagnose vermerkt in der 4 1 122 239 80,0 [37,6; 66,2 [61,2;
Befundung elektronische Patientenakte innerhalb 96,4]2 70,9]°
von 5 Jahren nach dem Screening
a. eigene Berechnung; 95 %-KI nach Wilson
Al: kiinstliche Intelligenz; FN: falsch-negativ; FP: falsch-positiv; KI: Konfidenzintervall; n: Zahl ausgewerteter Personen; N: Zahl eingeschlossener Personen; RN:
richtig-negativ; RP: richtig-positiv
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A3.3.3 Ergdnzend dargestellter Endpunkt Zeitersparnis

Tabelle 18: Ergebnisse — Erganzender Endpunkt Zeitersparnis (Fragestellung 2)

Studie N Werte Indextest 1 vs. Indextest 2
Operationalisierung MW [95%-KI]  Differenz  [95%-KI]  p-Wert
Indextests

Interpretationszeit in Sekunden?

Lee 2025

Al-unterstiitzte Befundung 366 161 [149; 172]

3b k. A. 0,73

Radiologin oder Radiologe 366 164 [154; 175]

Al allein® 366 k. A. k. A. k. A. k. A. k. A.
Lo 2018

Al-unterstiitzte Befundung 3888« 98,0 [88,0; 108,0]

Radiologinnen und 3888 132,3  [122,3;142,3] 34,3 (15,2;53,5] <0,01

Radiologen

a. Die Interpretationszeit wird in Lee 2025 durch die digitale Bewertungssoftware ab dem Zeitpunkt des
Hochladens des Falles bis zur abschlieBenden Speicherung der Fallbewertung automatisch erfasst. In Lo
2018 umfasst die Interpretationszeit die Sichtung und Bewertung der jeweiligen CT-Aufnahme.

b. eigene Berechnung

c. Die alleinige Befundung durch Al wird ergdnzend dargestellt.

d. Es wurden CT-Aufnahmen von 324 Personen, die an einem Lungenkrebsfriiherkennungsscreening
teilnahmen, von jeweils von 12 Radiologinnen und Radiologen ausgewertet.

Al: kiinstliche Intelligenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl der durchgefiihrten Befundungen von CT-Aufnahmen;
KI: Konfidenzintervall
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

In Tabelle 19 werden die moglichen Kosten bei einer Abrechnung von Al-Anwendungen
allgemein im privatarztlichen Bereich naherungsweise durch eine Analogabrechnung gemaf
GOA dargestellt. In Tabelle 20 und Tabelle 21 werden Kosten verschiedener Al-Systeme aus
Sicht der Leistungserbringenden dargestellt.

Tabelle 19: Kosten fiir Al-Anwendungen aus Sicht von Selbstzahlenden

Bezeichnung der Intervention Bezeichnung und Kosten pro |Begriindung Erstattungs-
Kennzeichnung im | Anwendung | (Quelle) fahigkeit
relevanten in€ Bezugsjahr
Vergiitungskatalog

Al-Unterstiitzung Analog GOA-Ziffer |46,63 GOA [167] nein
5733: Zuschlag fur | (Einfachsatz) | wigge 2023 [168]
computergesteuerte
Analyse (z. B.

Kinetik, 3D-
Rekonstruktion)

Al: kiinstliche Intelligenz; GOA: Gebiihrenordnung fiir Arzte
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Tabelle 20: Kosten verschiedener Al-Systeme zur Unterstiitzung der Befundung von CT-
Aufnahmen aus Sicht der Leistungserbringenden

Veolity (MeVis)

Anstelle von Kosten je Befundung lassen sich
bei Veolity Kostenangaben finden®:

= unbefristete Lizenz: 55 425,47 €2

= |nstallation, Tests und Schulungen:
11337,03 €2

= Jdhrliche Wartungskosten (ab 2. Jahr):
11 085,09 €°

Jahrliche Supportkosten: 7558,02 €°

Produkt Kosten je Befundung Quelle Kommentar

(Unternehmen)

ClearRead CT 2,52 €2° Geppert 2025 Aufgrund verschiedener

(Riverain) [34] Kostenmodelle wurden

InferRead CT 421 €»b die Herstellerangaben

Lung ’ auf die Kosten pro

(Infervision) Befundung
umgerechnet.

Veye Chest® 6,30 €-9,45 €2 NICE MIB243 Die Kosten pro

(Aidence) 2021 [32] Aufnahme variieren je

nach gewahlten
Funktionen und
Volumen.

a. kaufkraftbereinigt in € umgerechnet [36] und mittels Verbraucherpreisindex vom Basisjahr 2021 auf das
Jahr 2024 inflationiert [37]

b. ohne Kosten flir Implementierung und Wartung

c. mittlerweile durch Veye Lung Nodules ersetzt

d. kein Kostenmodell mit pay-per-use als Komponente

Al: kiinstliche Intelligenz; CT: Computertomografie; MIB: medtech innovation briefing; NICE: National Institute
for Health and Care Excellence
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Tabelle 21: Kosten verschiedener Al-Systeme zur Unterstitzung der Befundung von Rontgenaufnahmen fiir Leistungserbringende

Healthineers)

Produkt Implemen- Jahrliche Gebiihren | Kosten je Gesamtkosten im | Gesamtkosten je Quelle Kommentar
(Unternehmen) |tierungskosten® |(bei 25 000 Befundung 1. Jahr Befundung im 5-
Aufnahmen) Jahres-Durchschnitt
Annalise 6298,35 €— 64 558,08 €° - 83 453,13 €° 2,73 €° NICE X-Ray 2023 |Die Kosten beziehen sich —
Enterprise CXR |31 491,75 €° [33] sofern nicht anders
(Annalise.ai) angegeben — auf Kosten
red dot 12596,70 €% |75580,19 €¢ - 88 176,89 € 3,12 € pro NHS Trust.
(Behold.ai) Den dargestellten Kosten
InferRead DR 3779,01 €° Lizenzgebiihr: - 31491,75 €° 1,13 €b liegt der beispielhafte Fall
! ) ’ ’ von 25 000 Aufnahmen im
Chest L 20 154,72 €° Jahr zugrunde. Abhangig
(Infervision) Wartung: vom Volumen kénnen die
7558,02 €° Kosten unterschiedlich
InferRead DR |3779,01 €° Wartung: 1,26 € 42 828,78 € 1,56 €° vartieren.
Chest 7558,02 €°
(Infervision)
Lunit INSIGHT 7558,02 €° 21099,47 €- 0,84 €- 28 657,49 €- 0,91 €-2,58 €°
CXR (Lunit) 62 983,49 €° 2,52 €° 70541,51 €°
Al-Rad 3023,21 € 15 116,04 €° - 18 139,25 €P 0,63 €°
Companion
Chest X-ray
(Siemens

a. Die Implementierungskosten beinhalten Leistungen fir die Installation, die Integration in bereits bestehende PACS und RIS sowie Schulungen fiir die
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.

b. kaufkraftbereinigt in € umgerechnet [36] und mittels Verbraucherpreisindex vom Basisjahr 2021 auf das Jahr 2024 inflationiert [37]

c. Kosten je Krankenhaus (1 NHS Trust kann mehrere Krankenh&duser bzw. Einrichtungen betreiben)

Al: kiinstliche Intelligenz; NHS: National Health Service; NICE: National Institute for Health ad Care Excellence; PACS: Bildarchivierungs- und Kommunikationssystem;
RIS: Radiologieinformationssystem
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A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primdre Informationsquellen

Abbildung 3 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A8.2.
Die letzte Suche fand am 07.08.2025 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A7.2.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 07.08.2025
n =65

Ausschluss: Duplikate
n=9

A 4

v
Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =56

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =47

A 4

\ 4
potenziell relevante Publikationen zum Thema

n=9

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=8

Ausschlussgriinde:
nicht E1 bzw. D1 (Population): n=1
nicht E2 bzw. D2 (Prifintervention bzw.
| Indextest 1): n =2
"| nicht E3 bzw. D3 (Vergleichsintervention
bzw. Indextest 2): n=0
nicht EO1 (Studientyp): n=5
nicht EO2 (Vollpublikation verfiigbar): n =0
nicht EO3 (Publikationssprache): n =0

\ 4
relevante Publikationen
n=1
relevante Studien
n=1

Abbildung 3: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion —
gesundheitsokonomische Evaluationen

A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits (iber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.
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Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A7.2.1. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es wurden folgende relevante Dokumente identifiziert, die nicht {iber andere
Rechercheschritte gefunden werden konnten:

Tabelle 22: Durch Anwendung weiterer Suchtechniken identifizierte relevante Dokumente
Studie Verfiigbare Dokumente ([Zitat])

Geppert 2025 | NICE Final scope [35]

Protokoll [41]

Diagnostics Assessment Report [40]

NICE Diagnostics Guidance [42]

NICE: National Institute for Health and Care Excellence

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnte insgesamt 1 relevante Studie identifiziert
werden (siehe auch Tabelle 23).

Tabelle 23: Studienpool der gesundheitsékonomischen Bewertung
Studie Verfiigbare Dokumente [Zitat]

Geppert 2025 NICE Final scope [35]

Protokoll [41]

Diagnostics Assessment Report [40]

NICE Diagnostics Guidance [42]

Extended Research Article [34]

NICE: National Institute for Health and Care Excellence

A4.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
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A4.2.2.1 Studiendesign

In Tabelle 24 werden Studiencharakteristika der eingeschlossenen gesundheitsdkonomischen Studien dargestellt.

Tabelle 24: Studiencharakteristika

Studie Studiendesign und Studienpopulation Strategien Land und Endpunkt Kosteneffektivitdt Studienfinanzierung

Vorgehensweise Priifintervention Vergleichs- Versorgungs-
intervention kontext
Geppert Kosten-Effektivitats- Screening- CT-Auswertung  CT- UK ICER: Beauftragt vom NICE
2025 Analyse / population durch Radiologin Auswertung Kosten pro korrekt und im Rahmen des
entscheidungsanalytische bzw. durch identifizierte Person mit Evidence Synthesis
Modellierung (preliminary Radiologen + Al Radiologin handlungsbedirftigem Programme finanziert
model) (ClearRead CT) bzw. Lungenrundherd (Fordernummer:
Radiologen NIHR135325
Kosten-Effektivitats- bzw. Screening- sowie  CT-Auswertung ohnle Alf-; ICERs: )
Kosten-Nutzwert- Verdachts- durch Radiologin Einsatz Kosten pro
Analyse / population bzw. = QALY (primérer Endpunkt)
entscheidungsanalytische Radiologen + Al » korrekt identifizierte
Modellierung (full model) (ClearRead CT fur Person mit
Sirejlr;[cri\g;] und handlungsbediirftigem
pop Lungenrundherd

InferRead CT fir
Verdachts-
population)

(sekundarer Endpunkt)

= korrekt identifizierte und
behandelte Person mit
Lungenkarzinom
(sekundarer Endpunkt)

Al: kiinstliche Intelligenz; CT: Computertomografie; ICER: inkrementelles Kosteneffektivitatsverhaltnis; NICE: National Institute for Health and Care Excellence;
QALY: qualitatsadjustiertes Lebensjahr; UK: Vereinigtes Konigreich

In Tabelle 25 werden die Parameter der zugrunde liegenden Modellierung dargestellt.
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Tabelle 25: Modell (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

Anzahl und Art der
Gesundheitszustinde /
Ereignisse

Studie  Modellierungs-

technik

Zeithorizont

Wesentliche Annahmen

Umgang mit Unsicherheit /
Aussagen zur Modellvalidierung

= handlungsbedirftig
Lungenrundherd
vorhanden: ja / nein

= Befund: Richtig oder
falsch-positiv bzw. -
negativ

Geppert Entscheidungsba
2025 um (preliminary
model)

= Grole des
detektierten
Lungenrundherdes:
5-8mm /=8 mm
oder > 300 mm?

initiale Screening-
Untersuchung

= Gehalt einer Rontgenassistenz als Proxy

fir das Gehalt eines Radiologen oder
einer Radiologin

Befundung mit Al-Unterstiitzung 2
Minuten schneller als Befundung ohne
Al-Unterstitzung

deterministische Sensitivitdtsanalysen:

univariate Analyse (Tornado-
Diagramm) durch Variation der Input-
Parameter anhand vorhandener
Spannen bzw. durch arbitrare
Anpassung von * 10 % (Kosten fiir CT)
bzw. + 50 % (Zeit fir Befundung),

Szenarioanalysen durch Variation der
Pravalenz handlungsbedurftiger
Lungenrundherde (alternative Quelle)
und der aufgewendeten Arbeitszeit
fir die Befundung (gleiche Dauer,
Zeitersparnis bei Befundung ohne Al-
Unterstiitzung)

Lungenrundherd
vorhanden: ja / nein
Befund: Richtig oder
falsch-positiv bzw. -
negativ

= Art des
Lungenrundherdes:
solide / subsolide

Entscheidungs- =
baum (full
model) .

Lebenszeit (Endpunkte:
QALY und
Lungenkarzinom) bzw.
initiale Untersuchung
(Endpunkt:
handlungsbedurftiger
Lungenrundherd)

wenn mehrere Lungenrundherde bei
einer Person identifiziert werden, wird
der groRte Lungenrundherd (gemalR
BTS) als mafigeblich fiir das weitere
Vorgehen betrachtet

nicht detektierte Lungenrundherde
konnten gutartig oder bdsartig sein
detektierte gutartige Lungenrundherde
weisen kein (weiteres) Wachstum auf
Kategorisierung als subsolider oder
solider Lungenrundherd immer korrekt

Pravalenz Lungenkarzinom bei
detektierten Lungenrundherden bei
Verdachtspopulation identisch zur
Screeningpopulation

Deterministische Sensitivitatsanalysen
fr priméren und sekundare Endpunkte:

univariate Analyse (Tornado-

Diagramm) durch Variation der Input-

Parameter anhand vorhandener

Spannen bzw. durch arbitrare

Anpassung von + 10 % (Kosten fiir CT)

bzw. + 50 % (Zeit fiir Befundung)

Szenarioanalysen:

o Variation der Pravalenz von
Lungenrundherden im initialen CT
(alternative Quelle fir
Screeningpopulation, arbitrare
Anpassung bei Verdachts-
population),
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Tabelle 25: Modell (mehrseitige Tabelle)

Studie  Modellierungs- Anzahl und Art der Zeithorizont Wesentliche Annahmen Umgang mit Unsicherheit /
technik Gesundheitszustinde / Aussagen zur Modellvalidierung

Ereignisse

= Grole des = Gehalt einer ROntgenassistenz als Proxy  © Variation der aufgewendeten
detektierten soliden fiir das Gehalt eines Radiologen oder Arbeitszeit fir die Befundung
Lungenrundherdes: einer Radiologin (gleiche Dauer, Zeitersparnis bei
<5 mm oder = Nutzwertverlust von 0,063 bei falsch- Befundung ohne Al-Unterstltzung),
<80 mm/5-8 mm/ positiver Befundung bzw. bei CT- o Verwendung der diagnostischen
28 mm oder Uberwachung trotz gutartigem Gute fir Lungenrundherde 2 5 mm
>300 mm? Rundherd bis zum Ende der statt der diagnostischen Gte fiir

= GréRe des Uberwachung Lungenrundherde allgemein und
detektierten = Personen ohne Lungenrundherd bzw. anschlieBendem Ausschluss von
subsoliden mit gutartigem Lungenrundherd mit Lungenrundherden <5 mm
Lungenrundherdes: Nutzwerten entsprechend der alters- @ Personen mit gutartigen Tumoren
<5mm/25mm und geschlechtsadjustierten wurden nach CT-Kontrolle nach 2

= Behandlungspfad Allgemeinbevolkerung (solide Rundherde) bzw. 4
nach Befundung: kein » Nutzwertverlust von 0,2 bei Biopsie (subsolide Rundherde) Kontrollen
Handlungsbedarf / Uber einen Zeitraum von 3 Monaten nicht weiter Gberwacht,
Kontrolle (z. B. * angenommene Gesamtmortalitat a kein Nutzwertverlust bei falsch-
weitere CT) / weitere unabhingig von Intervention und positiver Befundung bzw. CT-
Diagnostik (z. B. Population (Screening vs. Verdacht) Uberwachung trotz gutartigem

Biopsie) / Behandlung = als initial falsch-negativ befundete Rundherd

Malignitat: gutartig / Rundherde waren zu 0,04 % bésartig ~ Probabilistische Sensitivitétsanalyse fiir

bosarti im3 . - -
osa-r '8 » es werden keine Karzinome durch die ~ Primaren Endpunkt: Monte-Carlo
= Stadium: I-IV Strahlenbelastung verursacht Simulation (10 000 Wiederholungen),
= Tod Darstellung der Ergebnisse als CEAC

= Befundung mit Al-Unterstiitzung 2
Minuten schneller als Befundung ohne
Al-Unterstitzung

Al: kiinstliche Intelligenz; BTS: British Thoracic Society; CEAC: Kosten-Effektivitdts-Akzeptanz-Kurve; CT: Computertomografie
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A4.2.2.2 Inputparameter

In Tabelle 26 werden die in die Analyse eingehenden Daten zum Nutzen dargestellt.

Tabelle 26: Daten zum Nutzen

24.03.2026

Quellen [Zitat]

Studie Klinische Endpunkte und deren Verwendung im Modell

Geppert 2025 Diagnostische Gute: Sensitivitat und Spezifitat zur Detektion handlungsbedurftiger
(preliminary Lungenrundherde (mit und ohne Al-Unterstiitzung)

model)

Lo 2018 [24]

Geppert 2025 Diagnostische Gute: Sensitivitat und Spezifitat zur Detektion von Lungenrundherden (mit und
(full modell) ohne Al-Unterstiitzung)

Verdachtspopulation: Kozuka 2020 [44]

Screeningpopulation: Hsu 2021 [43]

Al: kiinstliche Intelligenz

In Tabelle 27 werden die in der Studie verwendeten Daten zu Nutzwerten dargestellt.

Tabelle 27: Daten zu Nutzwerten

Studie Erhebungsinstrument (ggf. Tarif und Befragungskollektiv)

Quelle [Zitat]

Geppert 2025 Flr Personen mit Lungenkarzinom: EQ-5D-3L (kanadischer Tarif basierend auf der
(full modell) Allgemeinbevélkerung)

Flr Personen ohne Lungenrundherde bzw. mit gutartigen Lungenrundherden: EQ-5D-3L
(englischer Tarif basierend auf der Allgemeinbevélkerung)

Bajre 2017 [169]
Naik 2015 [170]

Szende 2014 [171]

EQ-5D-3L: European Quality of Life — 5 Dimensions — 3 Levels

In Tabelle 28 werden die in der Studie verwendeten Daten zu Kosten dargestellt.
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Tabelle 28: Daten zu Kosten

24.03.2026

Studie Wahrung (Indexjahr)

Diskontrate

Perspektive

Kostenparameter <Quellen>
(fiir Mengen und Preise)

(full model)

Geppert 2025 GBP (2021/2022) - NHS and PSS Al-Software [Information des Herstellers Riverain technologies]
(preliminary CT-Aufnahme mit / ohne Kontrastmittel [172]

model) Personalkosten fir Befundung [173]

Geppert 2025 GBP (2021/2022) 35% NHS and PSS Al-Software [Information des Herstellers Riverain technologies bzw.

Infervision]

CT-Aufnahme mit / ohne Kontrastmittel [172]
Personalkosten fiir Befundung [173]

Multidisziplindre Fallkonferenz [172]

Bildgesteuerte Nadelbiopsie [172]
Positronen-Emissions-Tomografie [172]
Behandlungskosten in Abhangigkeit vom Stadium [169]

Al: kiinstliche Intelligenz; CT: Computertomografie; GBP: Britische Pfund; NHS: National Health Sevice; PSS: Personal Social Services
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A4.2.3 Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen

Die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien werden in Tabelle 29 dargestellt. Die ermittelten
Kosten pro Patientin bzw. Patient und / oder die inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhaltnisse
werden jeweils entsprechend der in der Studie dargestellten Wahrung und dem entsprechen-
den Indexjahr angegeben. Die resultierenden Kostenangaben der eingeschlossenen Modelle
werden zusatzlich kaufkraftbereinigt in Euro umgerechnet [36] und mittels des aktuellen
Verbraucherpreisindex (VPI) des Statistischen Bundesamts auf das Jahr 2024 [37] inflationiert.
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Tabelle 29: Ergebnisse Kosteneffektivitat (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

123,8 korrekt
identifizierte Personen
mit
handlungsbedirftigem
Lungenrundherd

Studie Kosten der Nutzen pro inkrementelles Ergebnisse aus Schlussfolgerungen der Autorinnen
Interventionen pro 1000 Personen mit CT- Kosten-Nutzen- Sensitivitatsanalysen und Autoren
1000 Personen mit CT- | Untersuchung Verhaltnis
Untersuchung (MaRB der Unsicherheit
(MaR der Unsicherheit |sofern angegeben)
sofern angegeben)
Geppert = Al-Unterstitzung: = Al-Unterstitzung: Befundung mit Al- = Zeit(-ersparnis) bei Befundung |Limitationen:
2025 127 600 £ 149,3 korrekt Unterstltzung ist als Haupttreiber des ICER = Diagnostische Giite wiirde anhand
(preliminary | (160 733,87 €?) identifizierte Personen | Uberlegen = Auch bei den Szenarioanalysen | von Lungenrundherden bestimmt
model) = Ohne Al- mit bleibt das ICER in einem und dann auf Personen lbertragen
Unterstitzung: handlungsbedurftigem »akzeptablen” Rahmen = AusschlieBlich initiales Screening
130 500 £ Lungenrundherd betrachtet
(164 386,92 €?) * Ohne Al-Unterstitzung: = Ein komplexeres Modell ist

notwendig (siehe full model)
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Tabelle 29: Ergebnisse Kosteneffektivitat (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

(164 386,92 €)

Lungenkarzinom:
8,342

= Ohne Al-Unterstiitzung:

o QALY: 6524,10
o korrekt identifizierte

Person mit handlungs-

bedirftigem
Lungenrundherd:
178,7

v korrekt identifizierte
und behandelte
Personen mit
Lungenkarzinom:
7,750

= Probabilistisch:

sehr hohe Wahrscheinlichkeit,

dass Al kosteneffektiv ist
(100 %; unabhangig von der
Zahlungsbereitschaft)

Studie Kosten der Nutzen pro inkrementelles Ergebnisse aus Schlussfolgerungen der Autorinnen
Interventionen pro 1000 Personen mit CT- Kosten-Nutzen- Sensitivitatsanalysen und Autoren
1000 Personen mit CT- | Untersuchung Verhaltnis
Untersuchung (MaRB der Unsicherheit
(MaR der Unsicherheit |sofern angegeben)
sofern angegeben)
Geppert = Al-Unterstitzung: = Al-Unterstitzung: Befundung mit Al- = Deterministisch: = Al wird als potenziell
2025 (full 400 410 £P @ QALY: 6532,10 Unterstiitzung ist in o Zeit(ersparnis) bei kosteneffektive MalRnahme in der
model, (504 384,41 €°) bzw. o korrekt identifizierte |2llen Endpunkten Befundung als Haupttreiber Screeningpopulation angenommen.
Screening- 127 600 £° Person mit handlungs- | Uberlegen des ICER, jedoch ohne * Hauptgrund fiir die Uberlegenheit
population) | (160 733,87 €°) bediirftigem Konsequenz fiir die sind weniger falsch-positive
= Ohne Al- Lungenrundherd: Dominanz Befunde mit nachfolgender
Unterstiitzung: 223,8 @ Dominanz der Befundung Uberwachung durch Al-
470 630 £° o korrekt identifizierte mit Al-Unterstiitzung auch in | Unterstitzung (die zugrunde
(592 838,43 €°) bzw. und behandelte allen Szenarioanalysen liegende Quelle [43] wird jedoch
130 500 £° Personen mit kritisch gesehen, da andere Studien

eher auf eine geringere Spezifitat
durch die Al-Unterstltzung
hindeuten)

Insgesamt hohes MaR an
Unsicherheit durch eingeschrankte
Datenverfligbarkeit, wodurch
verschiedene Annahmen getroffen
werden mussten
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Tabelle 29: Ergebnisse Kosteneffektivitat (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

= Ohne Al-
Unterstutzung:
715450 £°
(901 230,80 €?) bzw.
142 750 £°¢
(179 817,87 €?)

handlungsbedirftige
m Lungenrundherd:
481,8

o korrekt identifizierte
und behandelte
Personen mit
Lungenkarzinom:
15,51

= Ohne Al-Unterstilitzung:
o QALY: 6349,89

o korrekt identifizierte
Person mit handlungs-
bedirftigem Lungen-
rundherd: 333,4

v korrekt identifizierte
und behandelte
Personen mit Lungen-
karzinom: 12,83

= Person mit hand-
lungsbedirftigem
Lungenrundherd:
Befundung mit Al-
Unterstitzung ist
Gberlegen

= 38316 £
(48 265,51 €?) /
Person mit korrekt
identifiziertem
und behandeltem
Lungenkarzinom

Studie Kosten der Nutzen pro inkrementelles Ergebnisse aus Schlussfolgerungen der Autorinnen
Interventionen pro 1000 Personen mit CT- Kosten-Nutzen- Sensitivitatsanalysen und Autoren
1000 Personen mit CT- | Untersuchung Verhaltnis
Untersuchung (MaRB der Unsicherheit
(MaR der Unsicherheit |sofern angegeben)
sofern angegeben)
Geppert = Al-Unterstiitzung: = Al-Unterstitzung: = QALY: = Deterministisch: = Al wird nicht als potenziell
2025 (full 816 520 £P s QALY: 6329,90 Einsatz ohne Al ist o Sensitivitat fur Befundung kosteneffektive Malnahme in der
model, (1028 545,64 €) bzw. | o | orrekt identifizierte Uberlegen ohne Al sowie Zeit(- Verdachtspopulation angenommen.
Verdachts- | 138 740 £° Person mit ersparnis) fir die Befundung | = Grund dafir ist, dass der
population | (174 766,60 €°) als Haupttreiber des ICER Nutzwertverlust bei der Vielzahl

@ Dominanz der Befundung
ohne Al auch in den meisten
Szenarioanalysen
(Ausnahme: kein
Nutzwertverlust fir falsch-
positive Falle bzw. fiir
gutartige Rundherde
wahrend der CT-Kontrollen)

= Probabilistisch:

@ sehr hohe
Wahrscheinlichkeit, dass Al
nicht kosteneffektiv ist (ca.
100 %)

der Falle mit gutartigen
Rundherden die
Nutzwertgewinne bei den
zusatzlich identifizierten Fallen
mit Lungenkarzinom tberwiegt

@ Insgesamt hohes Mald an
(insbesondere struktureller und
Parameter-)Unsicherheit durch
eingeschrankte
Datenverfiigbarkeit

a. kaufkraftbereinigt in € umgerechnet [36] und mittels Verbraucherpreisindex vom Basisjahr 2021 auf das Jahr 2024 inflationiert [37]
b. Kosten lber den gesamten Zeithorizont bei Betrachtung von QALY bzw. identifizierter und behandelte Person mit Lungenkarzinom als Endpunkt
c. Kosten im Rahmen der initialen Befundung bei Betrachtung von korrekt identifizierten Personen mit handlungsbediirftigem Lungenrundherd als Endpunkt

Al: kiinstliche Intelligenz; CT: Computertomografie; ICER: inkrementelles Kosteneffektivitatsverhaltnis; QALY: qualitdtsadjustiertes Lebensjahr
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A4.2.4 Bewertung der Berichtsqualitit und Ubertragbarkeit

A4.2.4.1 Bewertung der Berichtsqualitat

24.03.2026

In Tabelle 30 werden die Ergebnisse der Bewertung der Berichtsqualitdt der eingeschlossenen Studie dargestellt. Al-spezifische Kriterien

sind als solche gekennzeichnet.

Tabelle 30: Bewertung der Berichtsqualitdt (mehrseitige Tabelle)

Kriterium Geppert 2025 Kommentare
Berichtet ‘ Begriindet®

Hintergrund

1 Hintergrund der Studie und Prazisierung der Studienfrage ja ‘ja

Methoden

2 Gesundheitsokonomischer Analyseplan ja nicht zutreffend | Es existiert ein Protokoll zum Diagnostic Assessment
Report, in dem Spezifikationen fiir den
(eingetretenen) Fall einer de-novo-Modellierung
festgehalten wurden [41].

3 Charakterisierung der Studienpopulation und der ja ja

Subgruppen
4 Interventionsalternativen ja ja
All |Anwender-Autonomie ja nein / nicht Auch wenn die Al-Software Rundherde eigenstdandig
zutreffend erkennen und vermessen kann, wird im Bericht davon

ausgegangen, dass es sich lediglich um eine
Unterstiitzung der Radiologinnen und Radiologen
handelt. Keine klinische Entscheidung wird allein
aufgrund der bzw. durch die Al getroffen.

5 Entscheidungs- / Versorgungskontext ja ja

6 Wabhl der Perspektive ja ja

7 Zeithorizont ja ja

8 Diskontierungsrate ja ja
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Tabelle 30: Bewertung der Berichtsqualitdt (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

Kriterium Geppert 2025 Kommentare
Berichtet ‘ Begriindet®
Outcomeparameter
9 Auswahl der in die Analyse eingehenden Outcomeparameter |ja ja
10 Erhebung der in die Analyse eingehenden ja ja
Outcomeparameter
Al2 |Erhebung der Al-Outcomeparameter ja ja
Al3 | Erfassung des Al-Lernfortschritts Uber die Zeit nicht zutreffend | nicht zutreffend | Es wurden keine adaptiven Al-Interventionen
betrachtet, die im laufenden Betrieb lernen und ihre
Algorithmen stetig anpassen. RegelméaRige Updates
der Al-Algorithmen (und deren Auswirkungen)
wurden nicht betrachtet.
Al4 | Entwicklung der Al-Komponente nein nein
Al5 |Validierung der Al-Komponente nein nein
Al6 | Gesundheitsbezogener Outcome der Al-Kkomponente ja ja
Al7 | Populationsunterschiede nein nein
11 Bewertung der in die Analyse eingehenden ja ja
Outcomeparameter
Ressourcenverbrauch und Kosten
12 Auswahl der in die Analyse eingehenden ja Ja
Ressourcenverbrauche und Kostenparameter
13 Erhebung der in die Analyse eingehenden ja ja
Ressourcenverbrauche und Kostenparameter
14 Bewertung der in die Analyse eingehenden ja Ja
Ressourcenverbrauche und Kostenparameter
15 Wahrung, Indexjahr und Umrechnung ja ja
16 Modell
16a |Wahl der Modellierungstechnik ja nein

ThemenCheck Medizin

143



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04

Version

1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs

Tabelle 30: Bewertung der Berichtsqualitdt (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

Kriterium Geppert 2025 Kommentare
Berichtet Begriindet®
16b |Darstellung des Modells ja ja
16c |Modellannahmen ja ja
16d | Herleitung der Inputparameter ja ja
16e |Modellvalidierung nein nicht zutreffend
Al8 | Modellierung des Al-Lernfortschritts nicht zutreffend | nicht zutreffen
Weitere analytische Verfahren
17 Methoden zur Analyse von Heterogenitat / teilweise ja Das Modell wird separat fiir verschiedene
Subgruppenergebnissen Populationen (u. a. Screening- und
Verdachtspopulation) und — soweit verfligbar — mit
jeweils fur diese Populationen spezifischen
Parametern (z. B. Pravalenzen, diagnostische Giite,
Ressourcenverbrauche) ausgefiihrt.
18 Methoden zur Analyse der Unsicherheit (z. B. ja ja
Sensitivitdtsanalysen)
19 Ergebnisse
19a |absolute und inkrementelle Ergebnisse der Analyse / ja nicht zutreffend
Modellierung fiir jede Intervention
19b | Subgruppenergebnisse teilweise nicht zutreffend | Die Ergebnisse werden separat je Population (u. a.
Screening- und Verdachtspopulation) dargestellt.
Weitere Subgruppen innerhalb der einzelnen
Populationen werden nicht untersucht.
19¢ | Einfluss durch Unsicherheiten (Ergebnisse von uni- / teilweise nicht zutreffend | Im full model werden die Ergebnisse der
multivariaten, probabilistischen Sensitivitatsanalysen) Sensitivitdtsanalysen nur fir den primaren Endpunkt
(Kosten pro QALY) dargestellt.
Al9 | Einfluss durch Unsicherheit aufgrund der Al ja ja
20 Diskussion
20a | Diskussion der Ergebnisse und Limitationen ja nicht zutreffend
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Tabelle 30: Bewertung der Berichtsqualitdt (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

Kriterium Geppert 2025 Kommentare
Berichtet Begriindet®

20b | Diskussion der Ubertragbarkeit / Generalisierbarkeit ja nicht zutreffend

20c | Schlussfolgerungen ja nicht zutreffend

Al10 |Implementierung der Al-Komponente ja nicht zutreffend | Es werden u. a. Angaben zur moglichen Integration
der Al-Software in bestehende Systeme sowie zu
weiteren Ressourcenverbrduchen (z. B. Schulungen
des Personals) gemacht.

21 Weiteres

21a |Interessenkonflikte ja nicht zutreffend

21b | Studienfinanzierung ja nicht zutreffend

Al: kiinstliche Intelligenz; QALY: qualitatsadjustiertes Lebensjahr

a. Die Studie enthélt zum jeweiligen Kriterium eine kurze Erlduterung oder eine Quellenangabe.

A4.2.4.2 Bewertung der Ubertragbarkeit

In Tabelle 31 werden die Ergebnisse der Bewertung der Ubertragbarkeit der eingeschlossenen Studie dargestellt.
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Tabelle 31: Bewertung der Ubertragbarkeit (mehrseitige Tabelle)

24.03.2026

soziodkonomische Parameter (Pravalenz und Inzidenz,
genetische Varianten, Lebenserwartung,
Patientenpraferenzen) Gbertragbar auf die
Studienpopulation im ThemenCheck-Bericht?

Ubertragbarkeit auf die zu untersuchende Fragestellung | Geppert 2025 Kommentare
und den Kontext Ja
Nein
Teilweise
Unklar
Bildet die Fragestellung der Studie exakt die Fragestellung | teilweise Die Studie liefert Aussagen zur Kosteneffektivitdt von Al-Unterstiitzung bei CT-
des ThemenCheck-Berichts ab? Untersuchungen. Rontgen-Untersuchungen waren nicht Bestandteil der Studie.
Entspricht die Studienpopulation in der Publikation der teilweise Es werden differenzierte Ergebnisse fiir die interessierenden Teilpopulationen
Population der Fragestellung des ThemenCheck-Berichts? (Screening- und Verdachtspopulation) berichtet
(Bezugspunkte: Patientenselektion, Insbesondere fiir die Screeningpopulation gelten jedoch nicht die gleichen
Baselinecharakteristika) Selektionskriterien fiir ein CT wie in der Population gemaR LuKrFriErkV [5].
Werden die fur die Fragestellung des ThemenCheck- ja Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (erhoben lber den generischen EQ-5D)
Berichts relevanten Endpunkte in der Studienpublikation bildet die Grundlage fuir QALYs als primaren Endpunkt.
berichtet?
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen Daten |teilweise Die Effekte der Al-Unterstiitzung im Vergleich zur Befundung ohne Al-
fiir die Effekte ibertragbar auf die Fragestellung des Unterstltzung flieBen in Form der diagnostischen Giite (Sensitivitat und Spezifitat
ThemenCheck-Berichts? zur Detektion von Lungenrundherden) in das Modell ein. Die zugrunde liegenden
Studien zeigen jedoch ein hohes Verzerrungspotenzial und sind nicht ohne Weiteres
auf den deutschen Versorgungskontext libertragbar.
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen unklar Insbesondere hinsichtlich der Preisgestaltung der Al-Software ist unklar, inwieweit
Kosten (ibertragbar auf das deutsche Gesundheitssystem die auf Unternehmensangaben beruhenden Kosten aus UK auf Deutschland
(Perspektive, Versorgungskontext, Empfehlungen in Ubertragen werden kdénnen.
Leitlinien, zusdtzlich erforderliche Leistungen etc.)? Zudem kénnen insbesondere auch die weiteren Preise und Erstattungsmodalititen
zwischen UK und Deutschland abweichen.
Sind epidemiologische, demographische und teilweise Die im Modell verwendeten Prédvalenzen (z. B. fur das Vorliegen von

Lungenrundherden) wurden in Teilen anhand von vorselektierten Populationen
bestimmt, die nicht dem deutschen Versorgungskontext entsprechen.

Die Nutzwerte wurden anhand von britischen (fur gutartige bzw. keine

Lungenrundherde) bzw. kanadischen (fir maligne Lungenrundherde) Erhebungen
bestimmt sodass sie nur eingeschrankt auf Deutschland libertragbar sind.
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die Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf die
Fragestellung des ThemenCheck-Berichts haben?

Ist die Modellstruktur Gbertragbar auf die zu teilweise Das full model basiert auf dem Versorgungspfad gemaR den Vorgaben der BTS. In

untersuchende Fragestellung des ThemenCheck-Berichts? der deutschen S3-Leitlinie [4] wird hingegen die Klassifikation gemaR V-Lung-RADS
2022 empfohlen, deren Einteilung und empfohlenen Mafnahmen sich von den
Vorgaben der BTS teilweise unterscheiden.

Gibt es weitere relevante Aspekte, die einen Einfluss auf |ja Es ist darauf hinzuweisen, dass die Nutzen- und Kostenparameter lediglich auf

einzelnen Al-Produkten beruhen und somit nicht allgemeingiiltig fir alle Al-
Interventionen im Rahmen der Fragestellung sind

Al: kiinstliche Intelligenz; BTS: British Thoracic Society; CT: Computertomografie; EQ-5D: European Quality of Life — 5 Dimensions; LuKrFriErkV: Lungenkrebs-
Friherkennungs-Verordnung; QALY: qualitatsadjustiertes Lebensjahr; V-Lung-RADS: Lung CT Screening Reporting and Data System mit Volumenverdopplungszeit
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte
sowie Umwelt- und Klimaaspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Informationsbeschaffung zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Insgesamt wurden durch die orientierende Recherche in bibliografischen Datenbanken und
weiteren Informationsquellen 19 Publikationen eingeschlossen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A7.3.1.

A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 32 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt. Die Darstellung orientiert
sich an dem Rahmengerist fir die ethische Bewertung von Public-Health-MaRnahmen von
Marckmann [18], dass fiir den Anwendungsbereich der Betrachtung zweier Fragestellungen
erweitert wurde. Fir die Bearbeitung wurde vorausgesetzt, 1. dass unter Al ,ein
maschinengestitztes System, das fiir einen in unterschiedlichem Grade autonomen Betrieb
ausgelegt ist und das nach seiner Betriebsaufnahme anpassungsfahig sein kann und das aus
den erhaltenen Eingaben fiir explizite oder implizite Ziele ableitet [...]“ zu verstehen ist (Art. 3
Nr. 1 Al Act [6]); 2. dass es um Al-Systeme zur Unterstiitzung der Auswertung von Rontgen-
oder CT-Bildern geht, bei der die finale Diagnoseentscheidung bei arztlichen Fachkraften liegt
und der vollstandige Ersatz der drztlichen Entscheidung durch Al nicht umfasst ist und 3. die
ethische Bewertung erfolgte fiir die beiden Fragestellungen — bezogen auf Personen mit
Verdacht auf Lungenkrebs einerseits und Personen, die eine Friiherkennung in Anspruch
nehmen andererseits — einheitlich erfolgte.
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige

Tabelle)

Ethische Fragestellung 1: Fragestellung 2: Quelle
Bewertungs- Verdacht auf Lungenkrebs | frijherkennung nach

kriterien LuKrFrihErkV

1. erwarteter
Nutzen

Ergebnisse aus der Nutzenbewertung:

= keine Aussage zum
Nutzen

= keine Aussage zum
Nutzen

Domane Nutzenbewertung
(Kapitel 3)

Aspekte aus der gesichteten Literatur — mogliche positive Effekte der Al-unterstiitzen

Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge

Bessere Therapierbarkeit durch frithere Erkennung

= Erkennung von mehr Krebserkrankungen in einem
friheren Stadium

= hohere Sensitivitat bei der Erkennung maligner

Lungenrundherde und anderer Auffilligkeiten, die
auf Krebs hindeuten kénnen

damit Verbesserung der Moglichkeit einer
erfolgreichen individuellen Therapie / méglichst
schonenden Therapie und Heilung

Verbesserung der Behandlungsergebnisse

Verbesserung der Lebensqualitat

= Allgemein: Vorteile fur Patienten durch den Einsatz
von Al

Busch 2025 [46]

Deutscher Ethikrat 2023 [47]
(S.202/5S.204)

Faric 2024 [48]
NICE 2023 [42]
NICE 2025 [49]

Bessere Befundung

= durch Unterstiitzung von Arztinnen und Arzten in
Form einer Zweitmeinung

= Unterstiitzung der Entscheidungsfindung durch
Verbesserung der Dokumentation der
Eigenschaften von Lungenrundherden, z. B.
Volumen

= Erleichterung der Beurteilung des Wachstums von
Lungenrundherden unter CT-Uberwachung

Busch 2025 [46]
Li 2021 [139]
NICE 2023 [42]
NICE 2025 [49]

Erh6htes Vertrauen

= erhodhtes Vertrauen in die Befundung unauffalliger
Rontgenbilder

NICE 2025 [49]

Zeitersparnis

= Beschleunigung der Auswertung digitaler Bilder

= schnellere Ubermittlung der Befunde an die
hausarztliche Praxis

= dadurch Zeitersparnis zwischen Réntgenaufnahme /
Diagnose / Behandlung

Deutscher Ethikrat 2023 [47]
(5.202/5S.204)

NICE 2023 [42]
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige

Tabelle)

Ethische Fragestellung 1: Fragestellung 2: Quelle
Bewertungs- Verdacht auf Lungenkrebs | frijherkennung nach

kriterien LuKrFrihErkV

Besserer Umgang mit begrenzten

Personalressourcen

= verbesserter Ressourceneinsatz im
Gesundheitssystem

= bessere Bewaltigung der hohen Nachfrage nach
Bildauswertungen,

= Entlastung der Arzteschaft von monotonen
Routinearbeiten, dadurch mehr Zeit fiir die
Vermittlung der Befunde im persdnlichen Gesprach

Deutscher Ethikrat 2023 [47]
(S.202/S.204)

NICE 2025 [49]

Verbesserter Arbeitsablauf

= verbesserter Arbeitsablauf durch zuverlassige
Identifikation unauffalliger Réntgenbilder und
Priorisierung auffalliger Rontgenbilder

NICE 2025 [49]

Einsparen von Ressourcen
= Einsparung von Ressourcen im Gesundheitssystem

NICE 2025 [49]

Aspekte aus der Betroffenenbefragung — erwarteter Nutzen der Al-unterstiitzen

Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge

= hoheres Sicherheitsgefiihl durch ,,zweite Meinung”,
wenn auch mit Al

= Schutz vor der Sorge, dass die Arztin oder der Arzt
etwas Ubersieht

= Vorteile wegen einer guten Mischung von den
vielen Fallbeispielen der Al-Systeme und der
Erfahrung der Arztinnen und Arzte

Betroffenenbefragung (Kapitel A9)

Soziale Aspekte — erwarteter Nutzen der Al-unterstiitzen Auswertung von Rontgen- oder

CT-Bildern der Lunge

= Arbeit wird schneller und effizienter

Domane soziale Aspekte (Abschnitt
5.3)
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige

Tabelle)

Ethische Fragestellung 1: Fragestellung 2: Quelle
Bewertungs- Verdacht auf Lungenkrebs | frijherkennung nach

kriterien LuKrFrihErkV

2. Potenzieller
Schaden und
Belastungen

Ergebnisse aus der Nutzenbewertung:

= keine Aussage zum
Schaden

= keine Aussage zum
Schaden

Domane Nutzenbewertung
(Kapitel 3)

Aspekte aus der gesichteten Literatur — mogliche negative Effekte der Al-unterstiitzen

Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge

Fehlerhafte Al / fehlende Korrektur fehlerhafter
Befunde

= geringe Spezifitidt bei der Erkennung von Krebs
konnte dazu flihren, dass mehr unnétige
Folgeuntersuchungen ausgel6st werden

= geringe Sensitivitat konnte dazu fihren, dass
Lungenkrebs Gbersehen / erst in fortgeschrittenem
Stadium erkannt wird, damit kostspieligere
Behandlungen und schlechtere
Behandlungsergebnisse

= abnehmende oder inaddquate Reaktionen auf
Warnsignale des Systems (,,alert fatigue”)

= sich selbst erflllende Vorhersage: Wenn ein
System, das auf Ergebnisdaten z. B. von
Krebspatienten trainiert ist, eine schlechte
Prognose vorhersagt, wird palliativ statt kurativ
behandelt und damit die Empfehlung des Al-
Systems verstarkt

Ewals 2023 [50]

Faric 2024 [48]

Madanay 2025 [51]

NICE 2025 [49]

Zentrale Ethikkommission 2021 [52]

Schwindende &rztliche Kompetenz

= schleichender Kompetenzverlust infolge
fortschreitender Delegation bestimmter Aufgaben
an technische Systeme —,,De-Skilling”

= Gefahr der Verletzung von Sorgfaltspflichten im
Umgang mit Al durch ,,Automation-Bias“,
beglinstigt durch verlorengegangenes eigenes
Erfahrungswissen

= Sorge, dass weniger erfahrene Arztinnen und Arzte
sich auf die Al-Beurteilung verlassen und
wahrscheinlich fehlerhafte Beurteilungen nicht
ausschlielen

Deutscher Ethikrat 2023 [47]
Faric 2024 [48]
Zentrale Ethikkommission 2021 [52]

Uberdiagnostik und -behandlung /

Fehlbehandlungen

= unnotige Nachuntersuchen, Biopsien, diagnose-
oder behandlungsbedingte Morbiditit und Angste
bei Patientinnen und Patienten

= Fehlbehandlungen aufgrund von Fehldiagnosen

Alderman 2025 [53]

Ewals 2023 [50]

Faric 2024 [48]

NICE 2025 [49]

Zentrale Ethikkommission 2021 [52]
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige

Tabelle)

Ethische Fragestellung 1: Fragestellung 2: Quelle
Bewertungs- Verdacht auf Lungenkrebs | frijherkennung nach

kriterien LuKrFrihErkV

Benachteiligung von Gruppen

= Sorge, dass Al-Systemen zu unglinstigeren
Gesundheitsergebnissen fir bestimmte Gruppen im
Vergleich zu anderen beitragen

Alderman 2025 [53]

Verschlechterung des Arzt-Patienten-Verhiltnisses /

schwindendes Vertrauen

= Sorge, dass der Einsatz von Al den Kontakt zwischen
Arztinnen, Arzten und Patientinnen, Patienten
verringern kénnte

= Gefahr einer zunehmenden Verobjektivierung von
Patientinnen und Patienten durch den Einsatz von
Al-Systemen; dem ist durch den Einsatz aktiv
entgegenzuwirken und das Vertrauensverhaltnis
zwischen den beteiligten Personen zu schiitzen

= Schaden, wenn die Aussage einer Person als
weniger zuverldssig angesehen wird als das
Ergebnis eines Algorithmus, insbesondere, wenn Al-
Empfehlung und arztliche Empfehlung nicht
libereinstimmen: Radiologinnen oder Radiologen,
die weniger Folgeuntersuchungen empfehlen als
die Al, missen moglicherweise mit einem
Vertrauensverlust der Patienten in ihre
Fachkompetenz rechnen — aber nicht, wenn sie
aggressivere Empfehlungen aussprechen als die Al

Sorge von Arztinnen und Arzten vor negativen
Reaktionen von Patientinnen und Patienten

= Sorge vor rechtlichen Konsequenzen, wenn die
arztliche Entscheidung von Al-Ergebnis abweicht.

Alderman 2025 [53]

Busch 2025 [46]

Deutscher Ethikrat 2023 [47]
Madanay 2025 [51]

Einsparung / Ersatz von Fachkraften

= Potenzial der Al, mit arztlicher Tatigkeit in
Konkurrenz zu treten

= Sorge, dass der Einsatz von Al menschliche
Fachkrafte ersetzen konnte

= Sorge vor Abwertung der sprechenden Medizin /
Abbau von Personal durch verstarkte Nutzung von
Al-Komponenten in der Versorgung

BAK 2025 [54]
Busch 2025 [46]
Deutscher Ethikrat 2023 [47]

= fehlendes Vertrauen von einigen Patientinnen und
Patienten in Al-Software

NICE 2025 [49]

Keine Verbesserung der Arbeitsbelastung

= Sorge, dass die Anwendung von Al-Systemen keine
Verringerung der Arbeitsbelastung von Arztinnen
und Arzten

NICE 2025 [49]
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige

Tabelle)

Ethische Fragestellung 1: Fragestellung 2: Quelle
Bewertungs- Verdacht auf Lungenkrebs | frijherkennung nach

kriterien LuKrFrihErkV

Erhohter Zeitaufwand

= Sorge, dass die Anwendung von Al-Systemen die
Zeit fir die Auswertung von Rontgenaufnahmen
nicht verkirzt, sondern sogar verlangert

= keine Beschleunigung der Ubermittlung des
Befundberichts an die Hausarztpraxis

NICE 2025 [49]

Kostensteigerung im Gesundheitswesen
= Sorge vor steigenden Kosten im Gesundheitswesen

Busch 2025 [46]

Datenschutz
= Bedenken in Bezug auf den Datenschutz

Busch 2025 [46]

Manipulation

= Gefahr von Machtmissbrauch und Manipulation
aufgrund potenziell undurchsichtiger
Entscheidungskriterien von Al-Systemen

Katzenmeier 2023 [55] (S. 75)

Cybersicherheit

= Potenzielle Gefahr von Angriffen auf Deep-
Learning-Algorithmen in der Radiologie

= Bedenken hinsichtlich der Cybersicherheit und der

Anforderungen an die Datenspeicherung,
einschlieBlich der damit verbundenen Kosten

Faric 2024 [48]
Sorin 2023 [56]

Aspekte aus der Betroffenenbefragung — negative Effe
Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge

kte der Al-unterstiitzen

= Sorge, dass sich Arztinnen und Arzte zu sehr auf Al
verlassen — Al darf arztliche Beurteilung nicht
ersetzen, nur unterstiitzen

= Erwartung, dass Al-Befunde von Arztinnen und
Arzten gepriift werden, bevor sie weitergegeben
werden

= Sorge vor Fehleranfilligkeit der Al-Systeme, aber:
lieber falsch-positive als falsch-negative Befunde

= Sorge vor Nachteilen aufgrund Verletzung des
Datenschutzes, z. B. bei Weitergabe von Befunden
an die Krankenkasse

Betroffenenbefragung (Kapitel A9)
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige
Tabelle)

Ethische Fragestellung 1: Fragestellung 2: Quelle

Bewertungs- Verdacht auf Lungenkrebs | frijherkennung nach

kriterien LuKrFrihErkV

3. Auswirkun- | Aspekte aus der gesichteten Literatur — Auswirkung der Al-unterstiitzen Auswertung von
gen auf die Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge”

Autonomie Patientenautonomie Zentrale Ethikkommission [52]

Einbindung von , Al-Entscheidungen” in SDM-Prozess
fihrt zu Gewinn an Patientenautonomie; andernfalls
fUhrt es zu Autonomieverlust (,,Computer-
Paternalismus”)

= Patientinnen und Patienten missen darauf
vertrauen konnen, dass sie als Person, ihr Wohl und
selbstbestimmter Wille im Zentrum der Versorgung
stehen und sie nicht den Eindruck bekommen, auf
ihre Daten reduziert zu werden

Patientinnen und Patienten sind darauf
angewiesen, alle fir sie relevanten Informationen
fur eine nicht nur rechtswirksame, sondern
tatsachlich autonome Einwilligung in bestimmte
Behandlungsvorschldge zu erhalten

= Transparenz: Erfordernis nachvollziehbarer
Ergebnisse Al-unterstitzter Befunderhebung fur
selbstbestimmte Behandlungsentscheidungen von
Patientinnen und Patienten
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige

Tabelle)

Ethische
Bewertungs-
kriterien

Fragestellung 1:
Verdacht auf Lungenkrebs

Fragestellung 2:

Friiherkennung nach
LuKrFrihErkV

Quelle

Arztliche Autonomie

= freie, allerdings den Patientinnen und Patienten
verpflichtete Wahl der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode

= effektive Dokumentation von Datenséatzen der Al-
Systeme ermoglicht anhand dessen Inhalts, Kontext
und Einschrankungen zu entscheiden, ob sie flr den
konkreten Zweck geeignet ist

= Uberschreiten der Grenze zwischen
Entscheidungsassistenz und
Entscheidungsiibernahme beinhaltet die Gefahr der
Unachtsamkeit oder sogar des Kontrollverlusts

= Arztinnen und Arzte miissen weiterhin in der Lage
sein, die Aufsicht Gber den Gesamtprozess von
Diagnostik, Therapie, Prognostik und Pradiktion zu
ibernehmen, in den zunehmend auch Vorschlage
von maschinenlernenden Systemen eingebunden
sind. Diese Aufgabe ist nicht delegierbar

= Transparenz, Kontrolle Gber Al-Anwendungen,
Erfordernis nachvollziehbarer Ergebnisse Al-
unterstitzter Befunderhebung fiir autonome
Therapieentscheidungen von Arztinnen und Arzten
und zur Gewahrleistung der Interpretierbarkeit von
Al-Entscheidungen (,,automation bias“, ,,Black Box-
Entscheidungen®); Transparenz bedeutet
Interpretierbarkeit

Alderman 2024 [53]
Deutscher Ethikrat 2023 [47]
Bowers 2024 [57]

Busch 2025 [46]
Eichelberger 2024 [90]
Ewals 2024 [58]

Wang 2024 [60]

Aspekte aus der Betroffenenbefragung — Auswirkungen der Al-unterstiitzen Auswertung
von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge auf die Autonomie

= Wunsch nach offenem Umgang liber den Einsatz
von Al-Systemen

= Wunsch nach Transparenz insbesondere, wenn Al-
System und Radiologin oder Radiologe
unterschiedlich befunden

Betroffenenbefragung (Kapitel A9)

4. Gerechtig-
keitsethische
Auswirkungen

Aspekte aus der gesichteten Literatur — Gerechtigkeitsethische Auswirkungen der Al-
unterstiitzen Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge

Gefahren des Algorithmus-Bias

= Verstarkung von Gruppen-Ungleichheiten in Folge
von Al-Anwendung z. B. bei fehlerhaften Al-
Algorithmen oder bei Verwendung von Al-
Trainingsdaten, die nicht divers genug sind, um
auch in der Versorgung unterreprasentierter
Gruppe abzudecken / ethnische Unterschiede zu
bericksichtigen

Alderman 2024 [53]
Ewals 2023 [50]
Thong 2023 [59]
Wang 2024 [60]
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Tabelle 32: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten (mehrseitige

Tabelle)

Ethische Fragestellung 1: Fragestellung 2:
Bewertungs- Verdacht auf Lungenkrebs | frijherkennung nach

kriterien LuKrFrihErkV

Quelle

Mehr Gerechtigkeit durch federated learning

= Die Kombination von Daten aus regionalen,
nationalen oder internationalen Einrichtungen
kdnnte Patientinnen und Patienten aus
unterreprasentierten Gruppen, mit seltenen
Krankheiten und Krankenh&dusern mit geringeren
Ressourcen zugutekommen

Crowson 2016 [61]

Sicherstellung der gerechten Zur-Verfiigung-Stellung
bei erwiesener Uberlegenheit von Al-Systemen

= Bei durch empirische Studien sorgfiltig belegter
Uberlegenheit von Al-Anwendungen gegeniiber
herkdmmlichen Behandlungsmethoden ist
sicherzustellen, dass diese allen einschlagigen
Patientengruppen zur Verfligung stehen.”

= daflr Integration in klinische Ausbildung des
arztlichen Fachpersonals, ,um eine breitere
Nutzung vorzubereiten und verantwortlich so
gestalten zu kdnnen, dass moglichst alle
Patientinnen und Patienten davon profitieren und
bestehende Zugangsbarrieren zu den neuen
Behandlungsformen abgebaut werden”

Deutscher Ethikrat 2023 [47]
(Empfehlungen Medizin 5 und 6)

Aspekte aus der Betroffenenbefragung — Auswirkungen der Al-unterstiitzen Auswertung
von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge auf die Gerechtigkeit

= beim Trainieren der Al missen auch Daten von
Frauen und anderen Gruppen und anderen
moglicherweise unterreprasentierten Gruppen
vertreten sein

Betroffenenbefragung (Kaitel A9)

Soziale Aspekte — Auswirkungen der Auswirkungen der Al-unterstiitzen Auswertung von
Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge auf die Gerechtigkeit auf die Gerechtigkeit

= Es besteht die Gefahr, dass nicht in allen Regionen
Deutschlands Zugang zur Al-unterstltzen
Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der
Lunge gewahrleistet wird, wenn Praxen die
erforderliche Technologie nicht vorhalten (kénnen)

Domane soziale Aspekte (Abschnitt
5.3)

5. Erwartete Gesundheits6konomische Bewertung

Effizienz = keine abschliefende Bewertung

Doméne Gesundheitsokonomie
(Kapitel 4)

SDM: gemeinsame Entscheidungsfindung

Al: kiinstliche Intelligenz; CT: Computertomografie; LuKrFrihErkV: Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung;
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A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Informationsbeschaffung zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Insgesamt wurden durch die orientierende Recherche in bibliografischen Datenbanken und
weiteren Informationsquellen 31 Publikationen eingeschlossen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A7.3.2.
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A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte
Tabelle 33: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten (mehrseitige Tabelle)
Kategorie Aspekt Inhalt Quelle(n)
Soziales Verstdndnis durch | Betroffenenbefragung Die 5 befragten Personen sehen bildgebende Untersuchungen zur Diagnose / |Betroffenen-
Konstrukt / Betroffene Friherkennung von Lungenkrebs als wichtiges Mittel, eine schwerwiegende / tédliche Erkrankung zu | befragung (Kapitel
Verstandnis des erkennen. 3 der 5 befragten Personen war nicht klar, dass eine frilhere Erkennung mit besseren A9)
Gesundheits- Chancen auf Behandlung / Heilung und einer geringeren Mortalitadt einhergeht. Eine Patientin erhielt
problems durch ein Lungen-CT aufgrund anderer Symptome einen Lungenkrebs-Befund — eine seltene Krebsart

in frihem Stadium — der erfolgreich entfernt werden konnte, was sie als Beleg der Sinnhaftigkeit der

Untersuchung betrachtete. Eine starke Raucherin betont, dass sie ein Lungenkrebsscreening-Angebot

annehmen wiirde, aber auch Angst vor den Ergebnissen / dem Wissen (iber eine mégliche Erkrankung

hat und nicht sicher ist, ob in ihrem Alter (72 Jahre) Wissen oder Nichtwissen besser ist.

Literaturbasierte Ergebnisse Ein fehlerhaftes / mangelndes Wissen tiber die [66-69]

Lungenkrebsfriherkennung und deren Vor- / Nachteile oder eine falsche Einschdtzung des eigenen
Risikos und hiermit verbundene Angste kdnnen die Teilnahme — insbesondere von Risikopersonen —
an einer Fritherkennung erschweren. Auch personliche Eigenschaften der Zielpersonen oder Kontext-
faktoren einer Friherkennung kénnen fiir die Akzeptanz und die Teilnahmebereitschaft relevant sein.

Salman 2025 (britische Studie): Aktuelle systematische Ubersichtsarbeit von qualitativen, quantitati-
ven und Mixed-Methods-Studien zur Identifizierung von hinderlichen / férderlichen Faktoren fiir die
Absicht und die tatsdchliche Wahrnehmung einer Lungenkrebsfriiherkennung. 72 Studien wurden
eingeschlossen. Hiufigste hinderliche Faktoren: Angste (entweder vor einer vermeintlich fatalen
Diagnose oder vor den Nebenwirkungen der Behandlung, z. B. Belastung durch Réntgenstrahlung),
Kosten / Unannehmlichkeiten der Friiherkennung, mangelndes Wissen tber die Friherkennung.
Haufigste forderliche Faktoren: persénliche Empfehlung des Klinikers, wahrgenommener personlicher
Nutzen einer Teilnahme an der Fritherkennung.

Warner 2024 (USA): Fokusgruppen-Befragungen mit insgesamt 28 méglichen Kandidatinnen fir eine
Lungenkrebsfriherkennung. Mangelndes Wissen tiber die Moglichkeit / den Nutzen einer Fritherken-
nung; wichtig fir eine Teilnahme-Bereitschaft war auch, dass Frauen evidenzbasierte Informationen
Uber die Vor- / Nachteile der Untersuchung und einer frithen Lungenkrebsentdeckung erhielten.
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Tabelle 33: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten (mehrseitige Tabelle)
Kategorie Aspekt Inhalt Quelle(n)

Warner 2019 (USA): Erhebung basierend auf dem Health Information National Trends Survey: Frauen

hatten eine 32 % geringere Wahrscheinlichkeit, Gber das Lungenkrebsscreening von

Leistungserbringenden informiert zu werden.

Ali 2015 (britischer RCT): Identifikation von hinderlichen Faktoren einer Teilnahme am UK Lung

Cancer Screening-Programm bei Hoch-Risiko-Personen (50-75 Jahre) mittels Mixed-Methods-Ansatz.

Weibliches Geschlecht, hoheres Alter (> 71 Jahre), aktuell Raucher (im Vergleich zu ehemaligen

Rauchern), niedrigerer sozioGkonomischer Status oder die Einschatzung eines hohen personlichen

Risikos begriinden in dieser Studie, dass ein Lungenkrebsscreening eher nicht in Anspruch genommen

wurde.
Soziales Image / |Verstindnis durch |Betroffenenbefragung Die befragten Personen stehen positiv zum Einsatz einer Al zur Auswertung Betroffenen-
Verstandnis des |Betroffene von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge. Lungenkrebs wird als todliche Bedrohung wahrgenommen | befragung (Kapitel
Einsatzes von Al |\Wahrgenommener | und der Einsatz von Al als Mdglichkeit, die Erkrankung friiher / sicherer zu erkennen und eine Art A9)
bei der Befun- Nutzen & Vor- zweite Meinung zu bekommen (Zitate: ,man sollte alle Vorteile der modernen Technik nutzen”; ,als
dung bzw. stellungen zum wenn so ein zweiter mit drauf geguckt hatte [...]. wenn es auch eine kiinstliche Intelligenz ist“; ,,wenn
Friiherkennung |Nutzen es hilft, auch kleinste Veranderungen entdecken, die der Arzt nicht gesehen hatte, ist das doch gut”;

,erhoht das Sicherheitsgefiihl“)

Literaturbasierte Ergebnisse Befragte Personen haben mehrheitlich eine positive Einstellung zum [46,48,72]

Einsatz von Al in der Versorgung generell bzw. bei der Lungenkrebsfriiherkennung und der Befundung
im Besonderen und sehen hierin einen moglichen Nutzen fir sich persénlich.

Busch 2025 (internationale Erhebung): Querschnittserhebung an 74 Krankenhdusern in 43 Léndern
bei 13 806 erwachsenen Patientinnen und Patienten der Radiologie (nicht lungenkrebsspezifisch). Die
befragten Personen duBerten liberwiegend positive Einschdtzungen zum Einsatz der Al in der
Gesundheitsversorgung. Frauen, dltere Menschen, weniger gesunde Personen (d. h. Personen mit
einem schlechteren Gesundheitszustand) und weniger IT- bzw. Al-affine Personen hatten weniger
positive Einstellungen zur Al. Die Mehrheit bevorzugte eine nachvollziehbare und immer
arztgesteuerte Al-Unterstlitzung.
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Kategorie

Aspekt

Inhalt

Quelle(n)

Wissen & Ver-
standnis der
Technologie

Fritsch 2022 (deutsche Studie): Von 452 befragten Personen duRerten mehr als die Halfte positive
Einstellungen zu Al in der Gesundheitsversorgung. Altere Personen, Frauen, weniger gebildete oder
weniger technik-affine Personen duferten diesbezliglich skeptischere Einstellungen.

Faric 2024 (britische Studie): Semi-strukturierte Befragungen von 12 Patientinnen und Patienten im
Alter zwischen 40 und 80 Jahren beziiglich des Einsatzes der Al-Software ,Veye Lung Nodules (VLN)“
zur Entdeckung, Klassifizierung und Vermessung von Lungenherden in CT-Scans der Lunge, Hinweis:
VLN ist eine CE-zertifizierte Al-Anwendung (siehe Products — Health Al Register). Ergebnisse: Die
Befragten standen dem Einsatz der Al durchgehend positiv gegenliber und erwarten einen Nutzen
durch die Al-Unterstltzung bei der radiologischen Untersuchung

Betroffenenbefragung 5 Betroffene berichten, dass sie bislang keinen Kontakt mit Al in der
Gesundheitsversorgung hatten — auch nicht bei ihrer Lungen-Untersuchung — und vor der Befragung
kein gutes Verstandnis dariiber hatten, wie genau die Al bei der Befundung eingesetzt werden kann.

Literaturbasierte Ergebnisse Das Wissen liber den Einsatz von Al in der Gesundheitsversorgung ist
bislang in der Bevolkerung nicht verbreitet.

Busch 2025: Von den in Busch 2025 weltweit befragten Personen gaben etwa 72 % an, nichts oder
wenig Uber Al in der Gesundheitsversorgung zu wissen, 26 % gaben an, ein gutes Wissen tber Al zu
haben oder gar Experten hierin zu sein, und 2 % beantworteten die Frage nicht.

Fritsch 2022 (deutsche Studie): Von 452 befragten Personen hatten nur weniger als 25 % ein gutes
oder sehr gutes Wissen liber den Einsatz von Al in der Gesundheitsversorgung.

Faric 2024: Die befragten Personen hatten zuvor keine Erfahrungen mit dem eingesetzten Al-Tool. Die
Antworten aus den strukturierten Befragungen waren daher allgemein. Die Befragten duflerten ein
grofles Vertrauen in die Klinikerinnen und Kliniker bzw. Radiologinnen und Radiologen, die dieses
Tool zur Unterstiitzung ihrer Arbeit nutzen. Aullerdem sahen die befragten Personen die Al als
Moglichkeit das iberausgelastete nationale Gesundheitssystem (National Health System, NHS) zu
entlasten.

Betroffenen-
befragung (Kapitel
A9)

[46,48,72]

Einstellungen und
Akzeptanz der
Inanspruchnahme
der Technologie

Betroffenenbefragung

Die befragten Personen wiirden eine Al-unterstltzte Lungenuntersuchung in Anspruch nehmen. Eine
alleinige Auswertung durch Al wird abgelehnt. Die Al wird als eine Art zweite Meinung oder
,datenbasierte Unterstiitzung” betrachtet. Zitate: ,,...ich sehe eine Al als Unterstltzung des Arztes,
der nicht jeden Tag 100 000 Lungenbilder sieht”, ,,das, was der Arzt nicht kann — aufgrund von
Erfahrung, Tagesform etc. — kann vielleicht die Al und vice versa.”

Betroffenen-
befragung (Kapitel
A9)
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Kategorie

Aspekt

Inhalt

Quelle(n)

Literaturbasierte Ergebnisse Insgesamt scheint eine breite Akzeptanz der Technologie vorzuliegen.

Busch 2025: 83,3 % der Personen, die sich selbst als Al-Experten betrachteten (n = 211 Personen),
hatten eine positive / sehr positive Einstellung zum Einsatz von Al in der Medizin / Gesundheitsver-
sorgung, wohingegen das bei 73,5 % der Personen mit gutem Wissen (n = 3423), bei 54,4 % der
Personen mit wenig Wissen (n = 8097) und bei 38 % der Personen ohne Wissen lber Al (n = 1848) der
Fall war. Fast 90 % aller Befragten hatten eine neutrale (28,4 %) oder eine positive (59,2 %)
Einstellung zum Einsatz von Al bei der Interpretation von Réntgenbildern. Uber 70 % der Befragten
wirden Einrichtungen wahlen, die mit Al-Unterstiitzung arbeiten und tber 65 % fanden es positiv,
wenn Arzte die Al zur Unterstiitzung nutzen.

Faric 2024: Die Befragten sagten, dass sie ein Krankenhaus, dass Al-Unterstlitzung anbietet, einem
nicht unterstiitzten Setting vorziehen wiirden. Angesichts der Uberlastung des Gesundheitssystems
gingen die befragten Personen nicht nur von einem Nutzen der Al fiir sich selbst aus, sondern auch
von einer personellen und System-Entlastung durch die Al-Unterstiitzung.

46,48

Wahrgenommenes
Risiko der
Intervention und
Umgang hiermit

Betroffenenbefragung Alle Betroffenen sagten, dass sie einen falsch-positiven Befund einem falsch-
negativen Befund bevorzugen wiirden. Zitat: ,dann lieber Angste und Sorgen umsonst, als nachher
eine Erkrankung, die mich killt“, ,Wenn man verniinftig aufklart und die Situation verniinftig erklart,
kann man auch mit solchen Situationen (gemeint sind hier falsch-positive Befunde) besser umgehen
als mit der Unsicherheit, dass der Arzt irgendwas Ubersieht, weil da gibt es ja keine Informationen
dann driiber. Der Arzt Gbersieht und er libersieht. Fertig. Da ware ich schon lieber auf der sicheren
Seite” AulRerdem driicken Befragte ihre Sorge tGber Auswertungen durch die Al alleine aus, Zitate:
»,Nein, Al alleine, da hatte ich kein Vertrauen, das war nicht gut.”, ,,dann verlasst sich der Radiologe
nachher noch zu sehr oder nur noch auf die Al, das darf nicht sein.” Auch bezliglich des Schutzes der
eigenen Daten gab es Bedenken bei den Betroffenen.

Betroffenen-
befragung (Kapitel
A9)
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Kategorie Aspekt Inhalt Quelle(n)
Literaturbasierte Ergebnisse [46,48]
Busch 2025: Die Mehrheit (46,5 %) wiirde eine Al wahlen, die keine Diagnose Ubersieht, aber oft
falsch-positiven Alarm gibt, im Vergleich zu 36,3 %, die eine Al wahlen wirden, die nie falschen Alarm
gibt, aber manchmal einen Befund Ubersieht, und 17,2 %, die eine Al wahlen wiirden, bei der falsch-
positive und falsch-negative Befunde sich die Waage halten. (Zu beachten: befragte Personen waren
Patientinnen und Patienten der Radiologie, jedoch nicht nur im Bereich Lungenkrebs).
Fritsch 2022 (deutsche Studie): Von 452 befragten Personen war die Mehrheit davon liberzeugt, dass
eine Al nur die Arbeit der Leistungserbringenden unterstiitzen kann, nicht jedoch diese ersetzen
sollte.
Verstandnis durch |Faric 2024: semi-strukturierte Befragung von 22 Klinikerinnen und Kliniker bzw. Radiologinnen und [48]
Anwender Radiologen in GroRbritannien zu den Themen ,allgemeiner Hintergrund / Rolle des Klinikers im
Wahrgenommener Setting”, ,,Wissen / Anwendung von Al“, Erfahrungen / Meinung zu Al“. 20 der 22 Kliniker nutzten die
Nutzen & Veye Lung Nodules (VLN)-Software regelmafig beim Lungenkrebsscreening. Als ein Thema der
Vorstellungen zum Bef-ragungen wurde der Bereich ,,V\/.ahrgfenommer?e Vorteile / Nutzen.”.identifiziert. Die KIinikgr .
Nutzen berichten zu diesem Thema, dass die Al ihre Arbeit ,,schneller und effizienter” gemacht und die Al sich
zu einer Art ,second reader” entwickelt habe. Zitat: , It’s like having a second eye for the radiologist.
We all miss things, we’re human beings, but having sort of a second pair of eyes, a computer program
scanning the scan and picking up a nodule that you may potentially have missed is definitely an extra
reassurance for us, but obviously better for patients as well.” (Consultant cardio-thoracic radiologist).
Als Voraussetzung fir den Nutzen der Al werden die Al-Fahigkeiten der Anwender und eine gute
Integration in bestehende Arbeitsablaufe und IT-Systeme genannt.
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Wissen Uber die Faric 2024: [48]

Technologie & Die meisten Kliniker und Radiologen bzw. Klinikerinnen und Radiologinnen hatten bereits Erfahrung | Domane

Verstandnis der
Technologie

Einstellungen und
Akzeptanz der
Inanspruchnahme
der Technologie

mit der Al. Faric 2024 betonen, dass das Meinungsbild wahrscheinlich nicht die Einschatzungen von
Radiologinnen oder Radiologen spiegelt, die noch nie mit einer Al gearbeitet haben. Hervorgehoben
wird im Themenkomplex ,Art der Al und Integration”, dass intensives Training der Al-Anwender und
kontinuierliche IT-Unterstitzung wichtig fir eine effiziente Integration sind. Einschrankend stellen die
Autoren klar, dass in der breiten Umsetzung wahrscheinlich das Training nicht in dem Ausmaf und
die IT-Unterstlitzung nicht in der Intensitat gegeben sein wird wie in diesem Studiensetting, was eine
Barriere fiir die Umsetzung in anderen Settings sein kénnte.

Faric 2024.

Der Erfolg einer Al wird im Themenkomplex ,,Ubernahme der Al durch die Experten” als entscheidend
davon abhingig gesehen, ob Radiologinnen und Radiologen verstehen und erfahren, dass die Al den
eigenen Arbeitsbereich und die eigene Rolle bedeutsamer und effizienter macht. Laut Aussage der
Befragten kann die Al moégliche Schwachen von Klinkern und Radiologen bzw. Klinikerinnen und
Radiologinnen kompensieren (z. B. bei weniger erfahrenen Klinikern), andererseits kdnnen die
Starken von Radiologen (erfahrene Kliniker) mogliche Schwéchen der Al (Fehlalarme / Blind spots in
bestimmten Lungenregionen) kompensieren. Die in der Studie befragten Personen berichten von
Uberwiegend positiven Erfahrungen mit der Technologie, die die Arbeitsablaufe besser und effizienter
mache.

Akudjedu 2023: Online-Befragung von 314 Radiologen weltweit zeigt insgesamt positive Einstellungen
zur Al, aber noch zu wenig Erfahrung / Wissen beztiglich Al. Bei wenig Erfahrung mit Al eher
Unsicherheit beziiglich Al. Radiologen sehen Vorteile des Al-Einsatzes (Unterstiitzung der Arztin oder
des Arztes, Zeitersparnis, Aufwertung der Radiologin oder des Radiologen, bessere Versorgung der
Patientinnen und Patienten), aber auch Herausforderungen (Problem des , De-Skillings” durch Einsatz
der Al, da Radiologen sich zu sehr auf Al verlassen).

organisatorische
Aspekte (Abschnitt
5.5)

[48,73]

Domaéne
organisatorische
Aspekte (Abschnitt
5.5)
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Wahrgenommenes | Faric 2024: [48]
Risiko der Im Themenkomplex , Art der Al und Integration“ benennen einige Radiologen das Risiko, sich zu sehr |Domane

Intervention und
Umgang hiermit

auf die Al zu verlassen. Daher sei es wichtig, Al-Befunde immer wieder zu kontrollieren — was zwar
auch Zeit koste, aber weniger als ohne die Al zu arbeiten. Auch hinsichtlich moglicher falsch-positiver
Befunde durch die Al sei es wichtig, eine Sensibilitat fir Stellen, an denen solche Befunde entstehen
kénnen, zu entwickeln. Zitat: ,,Over time, users learned how to work around the limitations of the
system, identifying which areas produced erroneous results and which parts were reliable. [...]
sometimes the Al software would draw round a nodule, but it might also draw round something that
wasn’t a nodule, like a vessel, or like a benign pleural plague or something like that. And we would
sort of call those false positives. But we would just ignore that, it didn’t sort of take up lots of our
time. (Consultant radiologist, visiting professor, Belgium)”

organisatorische
Aspekte (Abschnitt
5.5)

Soziokulturelle
Aspekte der
Implemen-
tierung der
Technologie &
Organisation der
Nutzung

Soziokulturelle
Eigenschaften der
Zielgruppe

Die Zielgruppe der Lungenkrebsfriiherkennung mit / ohne Software-Unterstiitzung gemaR
LuKrFrihErkV sind aktuelle oder ehemalige starke Raucher zwischen 50 und 75 Jahren, die den
Kriterien der Verordnung entsprechen. Auch die Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs weisen
haufig Eigenschaften der Zielgruppe der Friherkennung auf.

Folgende Unterschiede / Besonderheiten lassen sich herausarbeiten:

Geschlechtsbezogene Unterschiede:

Lungenkrebsinzidenz / Mortalitdt: Manner > Frauen

= 2022: altersstandardisierte Inzidenz Frauen: 31,8/100 000, Inzidenz Manner: 48,9/100 000;
Mortalitat Frauen: 22,4/100 000, Mortalitdt Manner: 38,5/100 000;

* relative 5 Jahres-Uberlebensrate: 25 % bei Frauen, 19 % bei Mannern

= seit etwa 3 Jahrzehnten sinkt die Inzidenz / Mortalitdt bei Mdnnern und steigt bei Frauen
(besonders in jlingeren Alterskohorten)

® Frauen sind in Studien zum Lungenkrebsscreening stark unterreprasentiert, scheinen aber mehr als
Manner zu profitieren (starkere Mortalitatsreduktion)

Alter

Mit dem Alter steigen Lungenkrebsinzidenz / -mortalitat (ab ca. 50 Jahren) kontinuierlich an, bei
Mannern stérker als bei Frauen

(5]

[2,70,71,75,77,78]
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Kategorie

Aspekt

Inhalt

Quelle(n)

Rauchprévalenz: Manner (33 %) > Frauen (25 %)
Rauchen als Hauptrisikofaktor fur Lungenkrebs: 9 von 10 Erkrankungen bei Mannern und 6 von 10
Erkrankungen bei Frauen durch aktives Rauchen. Auch Passivrauchen ist ein wichtiger Risikofaktor.

Rauchen und Anfalligkeit fir Lungenkrebs: Frauen > Manner

US-Studien lassen vermuten, dass Frauen und bestimmte ethnische Gruppen, die eine dhnlich hohe
Lungenkrebsinzidenz hatten wie die Zielpersonen der Frilherkennung (gemaR US Preventive Services
Task Force (USPSTF)-Empfehlung), von der Friiherkennung profitiert hatten, obwohl sie offiziell nicht
die rauchbezogenen Kriterien der Friiherkennung erfiillten

[2,75-78,82]

Bildung / sozio6konomischer Status / soziale Deprivation:

Michalski 2022: Rauchpravalenz hoher in niedrigen Bildungsgruppen (2022 / 2023: 37 %) vs. h6heren
Bildungsgruppen (mittlere Bildung: 30 % / hohe Bildung: 16,9 %)

Niedriger sozio6konomischer Status / soziale Deprivation als Risikofaktor fiir erhéhte Lungenkrebs-
inzidenz; Deutschland: Madnner im hochsten Deprivationsquintil haben um 46 % erhohtes Risiko
gegeniliber dem niedrigsten Deprivationsquintil. Bei Frauen ist der Unterschied weniger ausgepragt.”
(Deprivation gemessen lber Bildungs-, Beschaftigungs- und Einkommenssituation)

Die Ergebnisse bestatigen auch verschiedene internationale Studien.

[80-82]

Organisation der
Nutzung

Fir die Lungenkrebsfriiherkennung sollte eine zielgerichtete Ansprache (siehe soziokulturelle
Eigenschaften der Zielgruppe) und Informierung von moglichen Anspruchsberechtigten durch eine in
der LuKrFrihErkV genannten leistungserbringende Person (Allgemeinmediziner oder Allgemein-
medizinerin, Facharzt oder Facharztin der Inneren Medizin oder der Arbeitsmedizin) erfolgen. Wichtig
erscheint, dass hierbei auf die unterschiedlichen Eigenschaften der Zielgruppe eingegangen wird. Die
schriftlichen Informationen kdnnten z. B. zielgruppenspezifische und moglicherweise Al-bezogene
Informationen fiir Personen enthalten (z. B. fir Frauen, unterschiedliche Altersgruppen), die eine
Friherkennung per se eher seltener in Anspruch nehmen und / oder einer Al-unterstltzten
Befundung moglicherweise kritisch gegeniiberstehen.

(5]

Domane
organisatorische
Aspekte (Abschnitt
5.5)
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Soziale Entwicklung der Technologie (Al):

Ungleichheit bei Betroffenenbefragung Eine Patientin spricht an, dass beim Trainieren einer Al auch Daten von Frauen

Entwicklung und und anderen Gruppen vertreten sein miissen.

Nutzung der Literaturbasierte Ergebnisse [53,83-85]

Technologie

Alderman 2024 ,Standing Together Recommendations”, Europdischer Al Act: Bei der Entwicklung
einer Al missen bestimmte Vorgaben zur Minimierung von Verzerrungen beriicksichtigt werden, die
ansonsten zum Beispiel zur Ungleichbehandlung von Personengruppen durch die Al fihren kénnen.

Kocak 2025, Shah 2024, Europaischer Al Act: Eine Verzerrung kann zum Beispiel durch die Unter- oder
Fehl-Reprasentation bestimmter Gruppen oder Minderheiten (Frauen oder ethnische Gruppen) in
den Trainingsdaten einer Al entstehen, analog zur Unter-Reprasentation von Frauen in klinischen
Studien. Dies kann dazu fiihren, dass die Al fir ebendiese Minderheiten moglicherweise keine
richtigen Ergebnisse liefert. Bei der Entwicklung einer Al miissen daher der Trainingssatz und dessen
mogliche Einschrankungen transparent beschrieben werden. Gemall dem Europaischen Al Act muss
sichergestellt sein, dass die Betreiber einer Al ,,in der Lage sind, zu verstehen, wie das Al-System
funktioniert, seine Funktionalitdt zu bewerten und seine Starken und Grenzen zu erfassen” (vgl.
Artikel 13 Al Act).

Domane rechtliche
Aspekte (Abschnitt
5.4)

Nutzung der Technologie (Al):

Soziale Ungleichheit durch unterschiedliche Inanspruchnahme:

Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs erhalten vor einer Untersuchung mittels Rontgen-Unter-
suchung oder CT eine generelle Aufklarung (einschlieRlich Gber die Strahlenbelastung der Unter-
suchung). Es ist unklar, ob und wie diese Personen zukiinftig auch tiber den Einsatz einer Al bei der
Befundung informiert werden und ob dies Auswirkungen auf die Inanspruchnahme hat, insbesondere
durch die genannten Al-kritischen Gruppen (z. B. Frauen oder weniger Al-affine Personen). Die
Lungenkrebsfriiherkennung fir aktuelle oder ehemalige starke Raucher zwischen 50 und 75 Jahren
wird gemald der LuKrFriihErkV voraussichtlich ab April 2026 den Zielpersonen in Deutschland
angeboten. Unterstiitzt wird die Ansprache anspruchsberechtigter Personen durch die behandelnden
Arzte (Allgemeinmediziner, Arztinnen und Arzte fiir innere Medizin oder fiir Arbeitsmedizin) durch
eine evidenzbasierte Versicherteninformation des Gemeinsamen Bundesausschusses. Sofern tber
den Einsatz der Al aufgeklart / informiert wird, ist es moglich, dass besonders Al-kritische Personen
die Friherkennung ablehnen.

Domane rechtliche
Aspekte (Abschnitt
5.4)

[5,74,103,118]
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Studien legen nahe, dass bestimmte Eigenschaften der Zielgruppe der Friiherkennung - weibliches [46,66,68,69,71,80,1
Geschlecht, hoheres Alter, Rauchen, oder niedriger soziobkonomischer Status - jeweils fir sich und in | 05]
Kombination miteinander mit einer héheren Wahrscheinlichkeit einhergehen, eine Frilherkennung Domine

nicht wahrzunehmen und teilweise auch die Al-unterstitzte Friiherkennung eher abzulehnen. Studien
weisen aulRerdem darauf hin, dass Menschen, die ihr personliches Risiko fiir Lungenkrebs falsch
einschatzen oder unzureichende Information hierzu haben, seltener eine Friiherkennung in Anspruch
nehmen. Es erscheint sinnvoll, insbesondere Frauen und altere Menschen zielgerichtet und mit auf
ihre Zielgruppe angepassten Informationen zur Frilherkennung anzusprechen und zu informieren.
Kauczor 2024:

Im européischen SOLACE (Strengthening the screening of Lung Cancer in Europe)-Projekt werden
Frauen und bestimmte ,,schwer erreichbare” Gruppen als Zielgruppen der Lungenkrebsfriih-
erkennung genannt, die gezielt angesprochen und mit Hilfe von auf diese abgestimmten
Informationen fir eine Teilnahme am Screening gewonnen werden sollten. Als “schwer erreichbare”
Gruppen identifiziert die SOLACE-Gruppe ethnische Minderheiten, Personen mit geringem
soziobkonomischem Status oder Personen, die weit weg von einem Screening-Zentrum wohnen.

organisatorische

Aspekte (Abschnitt

5.5)

(86]
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Soziale Ungleichheit durch unterschiedlichen Zugang zur Friherkennung

Durch die hohen ressourcenbezogenen Anforderungen an die Umsetzung einer Al-unterstiitzten
Befundung (hohe Al-Anschaffungskosten & laufende Kosten, Kosten fiir Al-Aus- und Weiterbildung,
Integration der Al in bestehende IT-Systeme, Verfahren der Qualitdtssicherung beim Einsatz der Al-
unterstitzten Friherkennung etc.) wird es nicht fiir alle Radiologiezentren in Deutschland realistisch /
machbar sein, diese anzubieten. Es ist davon auszugehen, dass in den nachsten Jahren — analog zur
Friherkennung — die Al-unterstiitzte Befundung flir Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs ebenfalls
primar in einzelnen zertifizierten Lungenkrebszentren oder deren Partner-Zentren angeboten werden
kdénnen. Dadurch kénnte es zur regionalen / kleinrdumigen Versorgungsunterschieden und damit zu
Versorgungsungleichheiten kommen.

Kocak 2025:

Die hohen technischen / finanziellen / personellen Anforderungen an die Einrichtung Al-unterstitzter
Systeme kénnen moglicherweise nur wenige, sehr gut ausgestattete Zentren erfillen, die nicht
Uberall verfligbar sind, wodurch soziale Ungleichheiten in der Versorgung entstehen kénnen.

Wilder 2024: US-amerikanische Erhebung zu den Faktoren, die die zu geringe Nutzung /
Inanspruchnahme der Lungenkrebsfriiherkennung erklaren. Neben demographischen (Frauen,
bestimmte ethnische Minderheiten), soziookonomischen (Bildung, Einkommen, Kosten des
Screenings, Krankenversicherung ja / nein) wird auch die geographische Ungleichverteilung der
Screening-Zentren als Grund fiir eine unterschiedliche Inanspruchnahme genannt.

Kauczor 2024:

Fiir Personen, die kein Friiherkennungszentrum in ihrer Nahe haben, schlagt die europaische SOLACE-
Gruppe zum Beispiel den Einsatz von mobilen CT-Trucks vor (ahnlich den Mammographie-Bussen in
Deutschland), die die Fritherkennung zu diesen Menschen bringen konnte [105]. Inwiefern solche
Angebote auch eine Al-unterstiitzte CT-Befundung einbeziehen kdnnten, ist unklar.

Domane
gesundheitsokonomi
sche Bewertung und
organisatorische
Aspekte (Abschnitte
4.2 und 5.5)

(84]

[79]

(86]
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Beziehung Betroffenenbefragung Die befragten Personen wiinschen sich einen offenen Umgang mit dem Betroffenen-
zwischen Einsatz der Al. 2 Personen betonen, dass Transparenz besonders dann wichtig ist, wenn es befragung (Kapitel
Betroffenen und Abweichungen zwischen der Al-Einschdtzung und dem Leistungserbringer / der Leistungserbringerin | A9)
Leistungs- gibt und dass dann ggf. die Gegenpriifung durch eine 3. Person notwendig ist. Die meisten Befragten
erbringern, die die |wollen eingebunden sein in den Prozess der Befundung und sich hierzu mit der Arztin oder der
Intervention Radiologin oder dem Arzt oder Radiologen austauschen. AuRerdem ist es den Betroffenen wichtig,
einsetzen, dass der Arzt die letzte Entscheidung mit ihnen zusammentrifft und die Al hierbei nur eine
Entscheidungsproz | Unterstiitzung ist. Zitate: ,,Mir in verstandlichen Worten erklaren, wie die Diagnosestellung erfolgt
esse und mich aufklart, auch tGber den Einsatz der Al — damit man am Ende ein komplettes Bild hat.“, ,Ich
hoffe schon, dass da offen mit umgegangen wird. Ich wiirde schon gerne wissen, wie die Al da
genutzt wird.”
Literaturbasierte Ergebnisse [46]
Busch 2025: Die Mehrheit der Befragten (72,9 %) beflirworteten eine durch Al unterstiitzte Diagnose,
bei der der Klinikerin oder Radiologin oder der Kliniker oder Radiologe die Entscheidungs- und
Deutungshoheit behalt. 51]

Madanay 2025: Untersuchung, wie Patientinnen und Patienten darauf reagieren, wenn Befunde
durch die Al von Befunden der Radiologin oder des Radiologen abweichen. Die Studie stiitzt die
Aussage aus der Betroffenenbefragung, dass besonders abweichende Befunde mit den Betroffenen
besprochen werden sollten.

LuKrFrihErkV: Durch die Bedeutung, die gemaR der LuKrFrihErkV der umfassenden, und verstand-
lichen Informierung der Zielpersonen sowie der Aufkldrung gemal §630e BGB zukommt, scheint ein
aktiver Austausch zwischen Klinikerinnen und Klinikern bzw. Radiologinnen und Radiologen und
anspruchsberechtigen Personen im Sinne einer partizipativen Entscheidungsfindung unerlasslich. Zu
klaren ist die Frage, inwiefern die Aufklarung / Informierung der Betroffenen sich auf die
Friiherkennung mittels bildgebender Verfahren beschrankt, oder ob diese auch die Al-Unterstiitzung
bei der Befundung einbeziehen wird.

Walsh 2023: Diese aktuelle randomisiert kontrollierte Studie berichtet, dass ein Informationstool zum
Lungenkrebsscreening (Lung Cancer Assessment of Risk and Eduction, LungCare), welche Personen in
der Interventionsgruppe erhalten, zu einer statistisch signifikant héheren Inanspruchnahme (32 %)
des Screenings im Vergleich zur Kontrollgruppe (13 %) fuhrte. Die Studie zeigt auf, dass eine gute und
zielgerichtete Information (iber das Screening dessen Inanspruchnahme wirksam beeinflussen kann.

[5]
Domane rechtliche
Aspekte (Abschnitt

5.4)

[174]
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Beziehung Die Zusammenarbeit im radiologischen Team muss einen neuen Player — die Al — integrieren, ohne Domane
zwischen hierdurch die Qualitdt der Befundung zu gefdhrden. Hierzu scheint es sinnvoll, dass Radiologinnen organisatorische
Personen, die die | und Radiologen mit unterschiedlichem Erfahrungshintergrund zusammenarbeiten. Ein sogenannter | Aspekte (Abschnitt
Technologie ,mixed-expertise approach” bei einer Al-unterstitzten Befundung kommt bereits an verschiedenen |5.5)
nutzen Stellen zum Einsatz.

Vogel-Claussen 2022, HANSE-Studie Die HANSE-Studie testet derzeit ein umfassendes Al-
unterstitztes Lungenkrebsscreening bei (Ex-)Raucherinnen und (Ex-)Rauchern im norddeutschen
Raum. Hier werden gemischte Teams mit unterschiedlichem Erfahrungshintergrund beim Screening
eingesetzt. LUKrFrihErkV: Die Verordnung sieht ebenfalls einen Erfahrungsmix vor (1. / 2. Befunder
mit unterschiedlichen Qualifikationen). Angesichts der Herausforderungen, die der Einsatz fiir Al fir
die Radiologinnen und Radiologen und die Qualitat ihrer Befundung mit sich bringt, scheint dieser
Ansatz sinnvoll und nachhaltig.

(5,116,117]

Services Task Force

Al: kiinstliche Intelligenz; BGB: Blirgerliches Gesetzbuch; CAD: Computerassistierte Detektion; CT: Computertomografie; IT: Informationstechnologie; LuKrFrihErkV:
Lungenkrebs-Fritherkennungs-Verordnung; NHS: National Health Service; RCT: Randomized controlled Trial; USA: United States of America; USPSTF: US Preventive
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A5.3 Rechtliche Aspekte

A5.3.1 Informationsbeschaffung zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden
Technologie

Insgesamt wurden durch die orientierende Recherche in bibliografischen Datenbanken und
weiteren Informationsquellen 32 Publikationen eingeschlossen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A7.3.3.

A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

In Tabelle 34 sind die identifizierten rechtlichen Aspekte dargestellt. Die Darstellung folgt dem
Kriterienkatalog von Bronneke 2016 [21].

Tabelle 34: Informationsaufbereitung zu den identifizierten rechtlichen Aspekten
(mehrseitige Tabelle)

Aspekt Diskussion Quelle

Patientenautonomie I: Einwilligung nach Aufklarung § 630c, 630e BGB 630a ff BGB

informierte Einwilligung | = Grundsitzliches Erfordernis der Aufklirung (§ 630e | (Patientenrechtegesetz,
BGB) und Einwilligung (§ 630d BGB) des Patienten PatRG) [175]
vor jeder medizinischen MalRnahme

= Aufzuklaren ist Gber ,samtliche fir die Einwilligung
wesentlichen Umsténde” (§ 630e Abs. 1 S. 1 BGB),
insbesondere Uber , Art, Umfang, Durchfiihrung, zu
erwartende Folgen und Risiken der MaBRnahme
sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung und
Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder
die Therapie” (§ 630e Abs. 1 S. 2 BGB).

unterschiedliche Auffassungen zum Erfordernis der
Aufklarung Gber den Einsatz von Al:

= Aufklarungsumfang abhangig von der Einordnung Eichelberger 2024, S. 102
der Al-Unterstiitzung als ,,Standard-“ oder ,,neue” ff. [90]

Methode Katzenmeier 2023 [55]

= Einordnung als ,neue Methode”: zusatzlich zur
,hormalen” Aufklarung Information des Patienten
dariber, dass es sich um keine allgemein anerkannte
Standardmethode handelt und dass unbekannte
Risiken nicht ausgeschlossen werden kdnnen

= Ziel der Aufklarung: Fahigkeit zur sorgféltigen
Abwadgung von Vor- und Nachteilen vor Einwilligung
in die medizinische MaRnahme

= Einordnung als ,Standardmethode”: Aufklarung nach
den Ublichen Grundsétzen (,,im GroRen und Ganzen
Uber Chancen und Risiken der Behandlung”); offen
ist, ob dartiber hinaus ,eine Aufklarung geboten ist
Uber (allein schon) den Umstand, dass ein [...] Al-
System zum Einsatz kommen soll. Dafiir kénnte
sprechen, dass (Langzeit-)Erfahrungen beim Einsatz
solcher Systeme fehlen, dass méglicherweise derzeit
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Tabelle 34: Informationsaufbereitung zu den identifizierten rechtlichen Aspekten

(mehrseitige Tabelle)

Aspekt

Diskussion

Quelle

eine allgemeine Erwartung besteht, ,,herkdmmlich”
behandelt zu werden und dass moglicherweise eine
allgemeine Skepsis gegen , Al“ besteht.

= Fazit: Einstweilen sollten beim Einsatz von Al-
Systemen (iber diesen Umstand aufgeklart werden,

selbst wenn aus diesem Umstand fiir sich genommen

keine gesteigerten Risiken folgen.”

Zur Aufklarungspflicht, wenn keine Al eingesetzt wird:

= moglich, wenn sich der Einsatz eines Al-Systems als
neue Behandlungsmethode weitgehend

durchgesetzt hat und ,derart entscheidende Vorteile
bietet, dass ein Patient davon erfahren muss, um fiir

sich entscheiden zu kdnnen, ob er sich um die
Behandlung nach dem neuesten Stand bemiihen
oder, sofern das moglich ist, mit der Behandlung

abwarten will, bis auch der von ihm aufgesuchte Arzt

oder seine Klinik Gber solche Therapiemdglichkeiten
verfliigen”.

Eichelberger 2024, S. 102
ff. [90]

= Aufklarungspflicht umfasst die wesentlichen
Umstande der Behandlung; dazu gehort der Einsatz
von ,,Clinical Decision Support Systems” (Anm.:
umfasst Al-Systeme), die als eigenstandige
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode im
Rahmen einer medizinischen Behandlung eingesetzt
werden und bereits zum medizinischen Standard
zahlen.

= Keine Aufklarungs- und Einwilligungspflicht, wenn Al
lediglich eine unterstiitzende Neben- oder
Begleitleistung ist (in Abgrenzung zu Al als
eigenstandige Untersuchungs- oder

Behandlungsmethode, die die arztliche Entscheidung

faktisch ersetzt)

Zentrale Ethikkommission
2021 [52]

Umfassende Aufklarung erforderlich, da neue
Diagnostikinstrumente zu Fragen und Beflirchtungen
bei Patientinnen und Patienten fihren:

= haufige Fragen beziehen sich auf Sicherheit,
Genauigkeit und Datenschutz

= Beflirchtungen z. B. Reduktion auf Daten statt
Wahrnehmung als Person

Deutscher Ethikrat 2023
[47]

= Information liber und Einwilligung in
Datenverarbeitung und -nutzung fur Al-Entwicklung:
s. Autonomie Ill: Datenschutz

Art. 12 Abs. 1i. V. m.
Art. 13 /14 DSGVO [91]
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Aspekt Diskussion Quelle

Patientenautonomie Il: |Vorliegend nicht relevant, da sich der HTA -
Einwilligungsunfahigkeit |ausschliefllich auf einwilligungsfahige Personen bezieht

Autonomie lll: Vorgaben zum Datenschutz finden sich in
Datenschutz verschiedenen Verordnungen und Gesetzen: Die
DSGVO ist das grundlegende Regelwerk; alle
Verarbeitung personenbezogener Gesundheitsdaten
muss DSGVO-konform sein, es wird erganzt durch das
BDSG; daneben treten der Al ACT mit zusatzliche Al-
spezifischen Anforderungen, die Gesundheitsdaten-
Regulierung durch EHDS-Verordnung (EU) 2025/327),
spezifiziert bezogen auf den Gesundheitssektor, wie
Daten in Primar- und Sekundarnutzung genutzt, geteilt,
und kontrolliert werden diirfen), sowie das GDNG und
DigiG, Umsetzung der Vorgaben von EHDS, Regelung
von Verfahren, Zustandigkeiten und
Dateninfrastruktur.

Art. 5 DSGVO Datenschutzgrundsatze: DSGVO [91];
= RechtmaBigkeit: Verarbeitung personenbezogener |Herbst 2024, S. 78 ff.
Daten bedarf fur die RechtmaRigkeit einer [176]

Rechtsgrundlage, die die konkrete
Datenverarbeitung erlaubt, z. B. Art. 6 Abs. 1 lit. a
DSGVO die Datenverarbeitung, wenn die betroffene
Person ihre Einwilligung gegeben hat

= Fairness: Gebot der fairen Behandlung; VerstoR liegt
z. B. vor, wenn ein behandelnder Arzt den Umstand,
dass ein Patient auf ihn angewiesen ist, dazu
ausnutzt, um an Daten zu gelangen

= Transparenz: personenbezogene Daten mussen in
einer flr die betroffene Person nachvollziehbaren
Weise verarbeitet werden; insbesondere ist die
betroffene Person umfassend tiber die Verarbeitung
ihrer Daten zu informieren

= Zweckbindung: bei der Erhebung von Daten ist der
Zweck ihrer Verarbeitung festzulegen; die Daten
dirfen grundsatzlich nur zu diesem Zweck
verarbeitet werden

= Datenminimierung: Beschrankung der
Datenverarbeitung und damit des Umfangs der
gespeicherten und verarbeiteten
personenbezogenen Daten auf das fir die jeweils
festgelegten Zwecke notwendige Mal3.

= Richtigkeit: personenbezogene Daten miissen
»sachlich richtig und erforderlichenfalls auf dem
neuesten Stand sein”

= Speicherbegrenzung: personenbezogene Daten
dirfen nur so lange verarbeitet werden, wie es fir
die Zwecke, fiur die sie verarbeitet werden,
erforderlich ist; gilt nicht bei Aufhebung des
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Aspekt

Diskussion

Quelle

Personenbezugs durch Anonymisierung der Daten
(Daten ohne Personenbezug fallen nicht in den
Anwendungsbereich der DSGVO)

= |ntegritdt, Vertraulichkeit: personenbezogene Daten
sind so zu verarbeiten werden, dass eine
angemessene Sicherheit dieser Daten gewahrleistet
ist; unter anderem Schutz vor Hackerangriffen.

Art 9 DSGVO: besonderer Schutz von
Gesundheitsdaten, § 22 BDSG: Verarbeitung
besonderer Kategorien personenbezogener Daten
Verbot (Art. 9 Abs. 1 DSGVO) nebst Aufhebung des
Verbots flir bestimmte Fallgruppen unter bestimmten
Voraussetzungen (Art. 9 Abs. 2 DSGVO); Ausnahmen
zur Verbotsregelung (§ 22 BDSG)

= Ziel: Schutz personenbezogener Daten in der EU

= grundlegende Datenschutzanforderungen fir die
Verarbeitung personenbezogener Gesundheitsdaten,
auch Al-Systeme

= die Verarbeitung sensibler Daten im Sinne des Art. 9
DSGVO ist zulassig, wenn die betroffene Person
ausdriicklich einwilligt, Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO

= flir die medizinische Diagnostik (unter anderem) ist
die Datenverarbeitung durch Arztinnen und Arzte
oder durch sonstige Personen, die einer
entsprechenden Geheimhaltungspflicht unterliegen,
auch ohne ausdriickliche Einwilligung zuldssig, Art. 9
Abs. 2 lit. h, Abs. 3 DSGVO; § 22 Abs. 1 Nr. 1 lit. b
BDSG.; dann gelten besondere Anforderungen z. B.
an die Pseudonymisierung

DSGVO [91];

Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) [92];

Herbst 2024, S. 78 ff.
[176];

Zentrale Ethikkommission
[52]

Art. 12 Abs. 1i. V. m. Art. 13 oder 14 DSGVO:
Informationspflicht bei Erhebung von
personenbezogenen Daten bei den betroffenen
Personen / bei einer anderen Person

= Regelung von Informationspflichten insbesondere
zur Einhaltung der Grundsatze der Transparenz und
Fairness (s. 0. Art. 5 DSGVO);

= Information Uber die Umsténde der
Datenverarbeitung in ,verstandlicher und leicht
zuganglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache”

DSGVO [91];

Bundesarztekammer
2025a [99]

Art. 17 DSGVO: Recht auf Léschung ("Recht auf
Vergessenwerden")

= unklar, inwieweit die Datenverarbeitung zum Zweck
der individuellen Diagnostik und Therapie zugleich
systemimmanent dem Training und der
Weiterentwicklung von Clinical Decision Support
Systems” (Anm.: umfasst Al-Systeme) dienen darf
und ob eine ausdriickliche Einwilligung nétig ist.

DSGVO [91];

Zentrale Ethikkommission
[52]
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Aspekt

Diskussion

Quelle

= Ldsung Gber Anonymisierung, siehe oben Art. Art. 5
DSGVO, Grundsatz der Speicherbegrenzung

Art. 22 DSGVO: Automatisierte Entscheidungen im
Einzelfall

= Ausschluss von ausschlieflich auf automatisierter
Verarbeitung beruhenden Entscheidungen, die
,rechtliche Wirkung entfaltet oder sie in dhnlicher
Weise erheblich beeintrachtigt”; das gilt
insbesondere fiir die Verarbeitung von
Gesundheitsdaten, Art. 22 Abs. 4 DSGVO.

= gilt daher nicht fiir Al-unterstiitzte Entscheidungen,
bei denen eine menschliche Entscheidung erfolgt,
z. B. drztliche Plausibilitats- und Richtigkeitskontrolle
im Einzelfall

= Exkurs: anders fur Al-Systeme, die arztliche
Entscheidungen ersetzen; solche diirfen
grundsatzlich nur mit ausdricklicher Einwilligung
nach entsprechender Aufklarung eingesetzt werden

DSGVO [91];

Zentrale Ethikkommission
[52]

Art. 2 Abs. 7, Erwagungsgriinde 103 f. Al Act
(Verordnung (EU) 2024/1689 uiber kiinstliche
Intelligenz)

= keine Verdanderung der Rechte und Pflichten aus der
DSGVO durch den Al Act

= keine Schaffung einer neuen Rechtsgrundlage fir die
Verarbeitung personenbezogener Daten

= Pflicht von Anbietern und Nutzern von Al-Systemen,
die als Verantwortliche oder Auftragsverarbeiter im
Sinne der Datenschutzvorschriften handeln,
sicherzustellen, dass die Verarbeitung
personenbezogener Daten im Einklang mit der
DSGVO erfolgt

Al Act [6]

Gesundheitsdaten-Regulierung durch EHDS-

Verordnung ((EU) 2025/327), GDNG und DigiG:

Digitalgesetz

= EHDS ergdnzt die DSGVO mit Regelungen zur
datenschutzkonformen Nutzung von
Gesundheitsdaten, Art. 1 Abs. 4 EHDS, insbesondere

= Regelungen zur Verfligbarkeit, Kontrolle und
Nutzung von Gesundheitsdaten fiir die Versorgung
(z. B. medizinische Bildgebung und darauf gestitzte
Befunde, Primarnutzung, Art. 7-11 EHDS)

= Regelungen fir die weitere Nutzung von
Gesundheitsdaten (Sekundarnutzung; Forschung,
Innovation, Politik, Art. 33-39 EHDS); innerhalb der
EU kénnen Gesundheitsdaten unter Wahrung des
Datenschutzes fiur wichtige Zwecke wie z. B. der
wissenschaftlichen Forschung genutzt werden —
relevant im Zusammenhang mit der potenziellen

EHDS-Verordnung [83]
BMG 2025 [93];
BfArM [177],
Miihlhoff 2024 [178],
GDNG [93]

DigiG [94]

Crowson 2022 [61]
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Aspekt

Diskussion

Quelle

Gefahr der ,,missbrauchlichen Sekundarnutzung”,
wenn z. B. trainierte Modelle fir diskriminierende
oder politische fragwiirdige Zwecke genutzt werden

= Anwendung finden die Vorschriften der EHDS-
VO gestaffelt 2, 4, 6 oder 10 Jahre nach Inkrafttreten
(Veroffentlichung: 05.03.2025; Inkrafttreten:
26.03.2025; Marz 2027: Erlass von
Durchfihrungsrechtsakten, um technische Details zu
definieren; Marz 2029: Erste Gruppe von
vorrangigen Datenkategorien (Patientenkurzakte,
elektronische Verschreibungen) muss in allen
Mitgliedstaaten fiir Primarnutzung austauschbar
sein; Sekundarnutzungsregeln gelten fiir die meisten
Datenkategorien wie z. B. elektronischen
Patientenakten; Méarz 2031: Austausch der zweiten
Gruppe vorrangiger Daten (medizinische Bilder,
Laborergebnisse, Krankenhausentlassungsberichte)
flr Primarnutzung; Sekundarnutzungsregeln auch fir
weitere Kategorien wie genomische Daten; Marz
2034: Drittstaaten und internationale
Organisationen kdnnen an ,HealthData@EU“ fiir
Sekundarnutzung teilnehmen.)

= ErschlieBung von Gesundheitsdaten fiir die
Forschung durch GDNG

= Regelungen zur Digitalisierung im
Gesundheitswesen, z. B. elektronische Patientenakte
(ePA), digitale Infrastruktur, digitale Anwendungen;
Regelung der Erhebung und Nutzung von Daten
durch das DigiG

Wertung in der Literatur:

enorme Herausforderung, die eine technische und
semantische Interoperabilitat zwischen den
verschiedenen Infrastrukturen und IT-Systemen der
Mitgliedstaaten erfordert.

,datenschutzrechtliche Hiirden”

,In der 6ffentlichen Debatte sind zunehmend Stimmen
zu vernehmen, die eine zu rigorose oder
bilirokratisierte Datenschutzpraxis in Deutschland
kritisieren. Der Fokus [...] liege in Deutschland zu stark
auf den Risiken statt auf den Chancen. Datenschutz
dirfe in der Gesundheitsversorgung und -forschung
nicht allein als Schutzfunktion verstanden werden,
sondern als Ermoglichung einer
gemeinwohlorientierten Datennutzung bei Wahrung
der Personlichkeitsrechte.”; dem sollen BDSG und
DigiG Rechnung tragen

Bundesarztekammer
2025b (S. 13 f.) [54]

Federated Learning

Verschiedene Institutionen trainieren gemeinsam ein
Modell; Patientendaten bleiben dabei lokal, nur

Crowson 2022 [61]
Konecny 2016 [179]
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Aspekt

Diskussion

Quelle

Modellparameter verlassen die Klinik, aus der die

Daten stammen; nur das trainierte Programm wird

wieder geteilt

= Potenzial vor allem hinsichtlich Datenschutz und
Kooperation liber Institutionen hinweg

= wachsender Bereich des maschinellen Lernens mit
vielen vielversprechenden
Anwendungsmoglichkeiten im Gesundheitswesen

= Ermoglichung groBerer Datenvielfalt, dadurch keine
,Uberanpassung” auf bestimmte Datensitze

Marktzugang I:
Medizinprodukte

Der Marktzugang ist verschiedenen Regelwerken
normiert. Grundlegend ist die Verordnung (EU)
2017/745 liber Medizinprodukte (MDR); daneben
treten insbesondere der Al Act (siehe oben unter Il
Datenschutz) und die MPBetreibV.
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Aspekt Diskussion Quelle

MaRgeblich fiir die Anwendung der MDR ist die MDR [95]
Einordnung eines Produktes als Medizinprodukt und Al Act [6] MDCG 2019 [96]
die Feststellung der Risikoklasse; dafiir gelten folgende ||, .kner 2025 (180]
Definitionen: Bundesarztekammer 2025
= MDR (EU) 2017/745 Art. 2 Nrn. 1 und 12: Definition (99]

,Medizinprodukt“ und ,,Zweckbestimmung”

Medizinischer Dienst
= Medical Device Coordination Group (MDCG) 2019- Bund 2025 [181]

11: Abgrenzung Software / Al-System; Leitfaden zur
Einordnung von Software als Medizinprodukt
(Medical Device Software, MDSW)

= MDR Art. 51 + Anhang VIl Regel 9-13 (Regel 11 fiir
Software): Risikoklassifizierung nach MDR;

Software zur Diagnose fillt je nach Patientenrisiko in
die Klassen lla-llI

= Al Act (EU) 2024/1689 Art. 6 Abs. 1 a. b; Anhdnge |
und lll: Al-spezifische Einstufung:
Al-Systeme, die unter MDR fallen, sind als
,Hochrisiko-Al“ einzuordnen
= MDR Art. 52; Al Act Kapitel IV:
Konformitatsbewertung; Beteiligung einer
Benannten Stelle erforderlich (auBer Klasse | bzw. A);
CE-Kennzeichnung nach MDR und Al Act
»Medizinprodukte, die ein Al-Hochrisiko-System
enthalten, missen ab 02.08.2027 die Anforderungen
des Al Act der EU erfiillen.
Medizinprodukte ab Risikoklasse Ila sind von einer
sogenannten Benannten Stelle (notified body) auf ihre
CE-Konformitéat zu prifen.
Medizinprodukte dieser Risikoklassen, die ein
Hochrisiko-Al-System enthalten, missen kiinftig neben
den Anforderungen der MDR auch die des Al Act
erfullen. [...] Teile der MDR und des Al Acts stellen
dhnliche Anforderungen zum Beispiel an das
Risikomanagementsystem oder die technische
Dokumentation der Produkte. Das kénnte die
gemeinsame Umsetzung beider Verordnungen
zuklnftig erleichtern. Doch gibt es auch Unterschiede.
Mit dem Ziel, Al-bedingte Risiken zu mindern, fordert
der Al Act die Moglichkeit einer menschlichen Aufsicht,
wdahrend die Produkte verwendet werden. Die MDR
sieht eine solche Aufsicht hingegen nicht zwingend
vor.” (Medizinischer Dienst Bund 2025)
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Aspekt Diskussion Quelle

Marktzugang fiir kontinuierlich / adaptiv lernende Al-

Systeme:

= nach Anhang | Kapitel Il Abschnitt 17.1 MDR ist
Software so auszulegen, dass sie ,,Wiederholbarkeit,
Zuverlassigkeit und Leistung entsprechend ihrer
bestimmungsgemaRen Verwendung gewahrleistet”;
danach wire bei jeder Anderung durch Weiterlernen
eine Neuzulassung erforderlich

= Ab 02.08.2026 gilt nach Art. 43 Abs. 4 Al Act, dass Al-
Systeme mit hohem Risiko, die bereits einem
Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen
wurden, im Falle einer wesentlichen Anderung
einem neuen Konformitdtsbewertungsverfahren zu
unterziehen sind. Das gilt nicht fiir weiterlernende
Al-Systeme, die die Ausfiihrung von Funktionen
automatisch anpassen, sofern diese Anderungen
vom Anbieter im Voraus festgelegt und zum
Zeitpunkt der Konformitatsbewertung bewertet
wurden (Erwagungsgrund 128 Al Act).

= MPBetreibV §§ 3, 4: Meldepflichten fiir Arzte
bei Medizinprodukten auftretende Vorkommnisse
sind der zustandigen Behorde mitzuteilen;
Fehlfunktionen oder Unzulédnglichkeiten in den
Herstellerinformationen, die eine erhebliche
Gefahrdung flr Patienten, darstellen kdnnen, sind
der zustdandigen Behorde und dem Hersteller zu

melden.
Aspekt Sicherheit und Qualitat Deutscher Ethikrat 2023
,Bei der Entwicklung, Erprobung und Zertifizierung (Empfehlung Medizin 1)
medizinischer Al-Produkte bedarf es einer engen [47] (S. 216)

Zusammenarbeit mit den relevanten
Zulassungsbehorden sowie insbesondere mit den
jeweils zustdandigen medizinischen Fachgesellschaften,
um Schwachstellen der Produkte frihzeitig zu
entdecken und hohe Qualitatsstandards zu etablieren.

Marktzugang Il: Vorliegend nicht relevant, da die untersuchten AMG [182]
Arzneimittel Interventionen nicht unter den Arzneimittelbegriff des
AMG fallen:

§ 2 AMG: Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die zur Anwendung am oder im
menschlichen Korper gedacht sind.

Klinische Studien Die in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien |vgl. Bronneke et al 2016
entsprechen soweit ersichtlich den ethischen und [21],
rechtlichen Standards zum Schutz der Rechte von Lee 2025 [23],
Patientinnen und Patienten als Lo 2018 [24]

Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern
(unter anderem das Recht auf Einwilligung nach
Aufklarung, Datenschutz, das Recht, keinen unnétigen
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Aspekt

Diskussion

Quelle

Tests ausgesetzt zu werden). Lo 2018 geben an, dass
die Studie vom Institutional Review Board des Virginia
Polytechnic Institute and State University genehmigt
wurde. Lee 2025 gegen an, dass die Studie vom
institutional review board genehmigt wurde und alle
Personen ihre schriftliche Einwilligung zur Teilnahme
an der Studie abgegeben haben.

Intellektuelles Eigentum

Vorliegend nicht relevant, weil es um Interventionen
allgemein geht, nicht um eine spezielle Intervention,
fiir die die Rechte am intellektuellen Eigentum geprift
werden koénnten.

Kostenerstattung im
offentlichen
Gesundheitssystem

= Anspruch GKV-Versicherter auf bedarfsgerechte und
dem Stand der Wissenschaft entsprechende
medizinische Behandlung (§§ 2, 12 SGB V) nach
SGB V

= Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung legt der G-BA in Richtlinien fest

= Kostenerstattung fir ,CAD-basierte CT-Befundung®,
damit auch Al-unterstiitzte Auswertung von
Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge mit Inkrafttreten
der Anderung der KFE-RL am 05.09.2025 mit
Einfihrung einer Lungenkrebsfriherkennung mittels
Low-Dose-Computertomografie bei Rauchern, § 39
Abs. 5 KFE-RL mit Verweis auf die LuKrFrihErkV

= Festlegung von Qualifikations- und
Fortbildungsanforderungen

Sozialgesetzbuch Fiinftes
Buch SGB V [97]

G-BA 2024 [74]
LuKrFrihErkV [5]

Recht auf Al-unterstiitzte Auswertung von Rontgen-

oder CT-Bildern der Lunge?

Selbstbestimmungsrecht des Patienten vs. drztliche

Therapiefreiheit:

= Patient: Recht auf Wahl der Behandlung, abgesichert
durch Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG sowie das
Einwilligungserfordernis, § 630d Abs. 1 S. 1 BGB

= Arzt: Berufsaustibungsfreiheit, abgesichert in Art. 12
Abs. 1 GG

= grundsatzlich kein Anspruch auf eine bestimmte
Behandlungsmethode

Botta 2024 [98]

Zentrale Ethikkommission
2021 [52]

Spezielle medizinische
Bereiche:
Anforderungen an Al-
Systeme nach Al Act

Zu den zentralen Anforderungen an Hoch-Risiko-Al-
Systeme gehoren nach dem Al Act insbesondere:

= human in the loop / Aufsicht: siehe unten in dieser
Tabelle und , Arztvorbehalt”

= Anbieter miissen ein Risikomanagement einfiihren,
um Risiken fir Sicherheit, Gesundheit, Grundrechte
und die Umwelt systematisch zu identifizieren,
bewerten und zu mindern, Art. 9
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Aspekt Diskussion Quelle
= Trainings-, Validierungs- und Testdatensatze missen
qualitativ hochwertig, reprasentativ, aktuell und frei
von Verzerrungen sein, Art. 10
= Es muss eine detaillierte technische Dokumentation
vorliegen, Artikel 11
= Anwender mussen Uber Zweck, Funktionsweise und
Grenzen des Al-Systems informiert werden, Art. 13
= nach Inverkehrbringen missen Anbieter ein
Monitoringsystem einrichten, um Risiken nach
Nutzung, Weiterlernen oder Updates zu erkennen
und zu mindern, Art. 61
Spezielle medizinische = Al Act Art. 14: Al-Systeme dirfen nur als Al Act [6]
Bereiche: Arztvorbehalt Unterstltzung dienen, die finale Lungenkrebsfritherkennu
Diagnoseentscheidung liegt bei der behandelnden ngsverordnung

Radiologin oder dem behandelnden Radiologen
(,human in the loop*)

= Festlegung der Befundungs-Reihenfolge beim
Lungenkrebsfriherkennungs-Screening gem. § 5
LuKrFriGhErkV: zundchst nur arztliche, danach Al-
unterstitzte Befundung, finale Entscheidung liegt in
arztlicher Hand

= keine Delegation und damit Einsatz technischer
Gerate unproblematisch, solange arztliches Handeln
das System ,beherrscht”, indem es , die durch das
System ausgefiihrten Schritte vorgibt, plant, auslost,
steuert und Gberwacht sowie die Ergebnisse
kontrolliert”

(LuKrFrihErkV) [5]
Eichelberger 2024 [90]

Spezielle medizinische
Bereiche: Uberpriifung
von Al- Ergebnissen

= Verpflichtung, Patientinnen und Patienten die aus
ihrer Sicht beste Behandlung anzubieten, § 630a BGB
(,Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt der
Behandlung bestehenden, allgemein anerkannten
fachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas
anderes vereinbart ist”; dazu gehort auch die
kritische Uberpriifung der Ergebnisse der von ihnen
eingesetzten technischen Instrumente

Deutscher Ethikrat 2023
[47] (S. 202 1.)

Spezielle medizinische
Bereiche: Arztliche
Qualifikation

Festlegung von Anforderungen an Weiterbildung,
Fortbildung und Fallzahlen, § 6 LuKrFriErkV

LuKrFriGhErkV [5]

Spezielle medizinische
Bereiche:
Qualitatssicherung

Vorgaben zur Qualitdtssicherung des Gesamtablaufs in
der Friherkennungskette, auch der Befundung der CT-
Aufnahme, § 7 LuKrFrihErkV

LuKrFriGhErkV [5]

Begriindung zur
LuKrFrihErkV [5,10]

Spezielle medizinische
Bereiche: Haftung

Haftungs-Konstellationen

= Schaden beim Einsatz von Al

= Schaden wegen Nichteinsatzes von Al
= Schaden aufgrund fehlerhafter Al

Arzthaftung vs. Hersteller- / Produkthaftung

Katzenmeier 2023 [55]
(S.77)
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Tabelle 34: Informationsaufbereitung zu den identifizierten rechtlichen Aspekten

(mehrseitige Tabelle)

Aspekt

Diskussion

Quelle

= Bislang keine speziellen Vorschriften zur Haftung fir
Schaden infolge des Einsatzes von Al

= Forderung Bundesarztekammer: ,Es muss klar
geregelt sein, bei welchen Fehlern der Hersteller und
bei welchen Fehlern die Arztin oder der Arzt bzw. die
medizinische Einrichtung haftbar ist.”

Bundesarztekammer 2025
[99]

Schaden beim Einsatz von Al: Arzthaftung (Arzt oder
Krankenhaustrager)

= Rechtsgrundlage: Behandlungsvertrag (§§ 630a, 280
Abs. 1 BGB) oder Delikt (§ 823 ff BGB)

= Haftung wegen Sorgfaltspflichtverletzung §§ 630a,
276 BGB z. B. bei Verletzung der Aufklarungspflicht;
Verwendung eines nicht zertifizierten
Medizinprodukts, Fehler bei der Inbetriebnahme und
Anwendung des Al-Systems

Eichelberger 2024 [90]

Zentrale Ethikkommission
2021 [52]

Schaden wegen Nichteinsatzes von Al

= Pflicht zum Einsatz neuer Methoden erst dann, wenn
die neue Methode ein geringeres Risiko oder bessere
Heilungschancen verspricht als der bisherige
Standard und das in der Wissenschaft im
Wesentlichen unumstritten ist

= keine generelle Pflicht, stets neueste Therapien und
Gerate einzusetzen, gegebenenfalls aber
Informationspflicht gegentliber Patienten lber neue,
bereits etablierte Entwicklungen

BGH, Urteil vom
26.11.1991 (Az. VIZR
389/90)

BGH, Urteil vom
22.09.1987 (Az. VIZR
238/86),

Eichelberger 2024 [90]
Zentrale Ethikkommission
2021 [52]

Schaden beim Einsatz von Al: Produkthaftung

= der Hersteller eines Produktes ist zum Schadenersatz
verpflichtet, wenn jemand durch den Fehler eines
Produktes an seinen Rechtsglitern verletzt wird § 1
Abs. 1S. 1 ProdHaftG; Verschulden ist nicht
erforderlich

= Al-System als Produkt im Sinne des § 2 ProdHaftG
bislang streitig

= explizite Einordnung von Software als Produkt
gemaR Art. 4 Abs. 1 Nr. 1 S. 2 ProdHaftRL (RL (EU)
2024/2853, in Kraft seit 9.12.2024: Al-Systeme fallen
als Software grundsétzlich unter die Produkthaftung;
umgesetzt im Referentenentwurf § 2 Abs. 1 Nr. 3
ProdHaftG (Referentenentwurf), bis 12/2026 in
nationales Recht umzusetzende Richtlinie; danach
gilt:

= Schaden im Sinne des Art. 6 Abs. 1 lit. c ProdHaftRL
sind in erster Linie Personenschaden und
Sachschaden.

= Fehler im Sinne des § 3 ProdHaftG: wenn das
Produkt nicht die Sicherheit bietet, die unter
Bericksichtigung aller Umstande berechtigterweise
erwartet werden kann; z. B. Fabrikationsfehler

ProdHaftG [100]
Referentenentwurf zur
Modernisierung des
ProdHaftG [102]
Katzenmeier 2023 [55]
Zentrale Ethikkommission
2021 [52]
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Tabelle 34: Informationsaufbereitung zu den identifizierten rechtlichen Aspekten
(mehrseitige Tabelle)

Aspekt Diskussion Quelle

(mangelhafte Fertigung), Konstruktionsfehler (wie
fehlerhafter Steuerungsalgorithmus, fehlerhaft
designtes kiinstliches neuronales Netz,
unvollstandiger Trainingsdatensatz),
Instruktionsfehler (fehlerhafte
Gebrauchsinformation)

= Fehler im Sinne des Art. 7 Abs. 2 lit. c ProdHaftRL:
,Bei der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit eines
Produktes sind alle Umstdnde zu beriicksichtigen,
einschlieBlich: [...] der Auswirkungen der Fahigkeit
des Produkts, nach seinem Inverkehrbringen oder
seiner Inbetriebnahme weiter zu lernen oder neue
Funktionen zu erwerben, auf das Produkt”

= Fehler im Sinne des § 7 Nr. 3 ProdHaftG
Referentenentwurf: Ein Produkt ist fehlerhaft, wenn
es nicht die Sicherheit bietet, die nach deutschem
Recht oder nach dem Recht der Europaischen Union
vorgeschrieben ist oder die erwartet werden darf.
Bei der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit sind alle
Umstande zu bericksichtigen, einschlieBlich: [...] die
Auswirkungen von Fahigkeiten des Produkts, nach
dem Inverkehrbringen oder der Inbetriebnahme
weiter zu lernen oder neue Funktionen zu erwerben,
auf das Produkt.

Spezielle medizinische Kap. Ill, Art. 26 Al Act Al Act [6]
Bereiche: Anforderungen an Kliniken und Arztpraxen als

Anforderungen an Betreiber von Al-Systemen unter anderem beziiglich

Betreiber von -

Sicherstellung des zweckbestimmungsgemaRen
Gebrauchs der Systeme, auch hinsichtlich der
menschlichen Aufsicht,

Hochrisiko-Al-Systemen

= Informationspflichten beziglich schwerwiegender
Vorfille,

= die Aufbewahrung automatisch erzeugter Protokolle
(z. B. Audit-Logs),

= die Information der Mitarbeitenden Uber den Einsatz
der Systeme

= Einhaltung der Datenschutzbestimmungen

Al: kiinstliche Intelligenz; AMG: Arzneimittelgesetz; BDSG: Bundesdatenschutzgesetz; BfArM: Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte; BGB: Biirgerliches Gesetzbuch; CAD: Computerassistierte Detektion;
CE: Conformité Européenne; CT: Computertomografie; DigiG: Digital- Gesetz; DSGVO: Datenschutz-
Grundverordnung; EHDS: European Health Data Space; ePA: elektronische Patientenakte; EU: Europdische
Union; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GDNG: Gesundheitsdatennutzungsgesetz; GG: Grundgesetz;
GKV: gesetzliche Krankenversicherung; HTA: Health Technology Assessment; IT: Informationstechnologie;
KFE-RL: Krebsfriiherkennungs- Richtlinie; LuKrFrihErkV: Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung; MDR:
Medical Device Regulation; MDSW: Medical Device Software; MPBetreibV: Medizinprodukte-
Betreiberverordnung; ProdHaftRL: Produkthaftungsrichtlinie; ProdHaftG: Produkthaftungsgesetz; SGB:
Sozialgesetzbuch
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A5.4 Organisatorische Aspekte

A5.4.1 Informationsbeschaffung zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden
Technologie

Insgesamt wurden durch die orientierende Recherche in bibliografischen Datenbanken und
weiteren Informationsquellen 27 Publikationen eingeschlossen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A7.3.4.

A5.4.2 Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 35 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Technologie
entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [22] dargestellt.
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Themenbereich

Leitfrage

Erlduterungen

Quelle(n)

Einfluss auf
Vorausset-
zungen der
Leistungs-

erbringung

Anderung des Ortes
der medizinischen
Versorgung

Zielgruppe 1: Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs

Eine Auswertung von Rontgen- oder CT-Bildern der Lunge bei Personen mit Verdacht auf
Lungenkrebs erfolgt derzeit in ambulanten oder stationaren Radiologiezentren durch eine
Radiologin oder einen Radiologen. Eine Al-unterstitzte Befundung oder eine doppelte
Befundung durch 2 Personen bei dieser Zielgruppe erfolgt nicht regelhaft. Eine Al-
unterstitzte Abklarung / Befundung wird innerhalb von Forschungs- oder Pilotprojekten in
Zentren, die als Lungenkrebszentren zertifiziert sind, angeboten. Eine Aufstellung, wie viele
der 81 im Jahr 2024 in Deutschland DKG-zertifizierten Lungenkrebszentren (mit 104
zertifizierten Standorten) bereits mit Al-unterstiitztem Rontgen oder CT arbeiten, konnte
nicht identifiziert werden.

[104]

Zielgruppe 2: Personen, die eine Lungenkrebsfriiherkennung in Anspruch nehmen kénnen:

Derzeit erfolgt eine Lungenkrebsfriiherkennung in Deutschland nicht regelhaft. Im
Prifungsbericht des Bundesamtes fiir Strahlenschutz (BfS), der Grundlage der Lungenkrebs-
Friiherkennungsverordnung (LuKrFrihErkV) war, wurde vorgeschlagen, die Lungenkrebs-
friherkennung fiir anspruchsberechtigte Personen in von der Deutschen Krebsgesellschaft

zertifizierten Lungenkrebszentren sowie assoziierten klinischen Einrichtungen durchzufihren.

Dieser Vorschlag wird auch von den Deutschen Fachgesellschaften beflirwortet. Das
Screening in zertifizierten Lungenkrebszentren und ihren Partnern scheint angesichts der
fachlichen und technischen Anforderungen, die die LuKrFriihErkV an die Software-gestitzte
Friiherkennung stellt, ein realistischer Ort der Versorgung. An dieser Stelle wird darauf
verwiesen, dass in der Begriindung zur LuKrFrihErkV explizit davon ausgegangen wird, dass
ein CAD-gestlitztes Rontgen / CT eingesetzt wird, nicht notwendigerweise jedoch ein Al-
unterstitztes System.

[5,63,105]
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Themenbereich

Leitfrage

Erlduterungen

Quelle(n)

Anderungen bei den
Qualifikationsan-
forderungen fir die
Leistungs-
erbringerinnen und -
erbringer /
zusatzliches oder
reduziertes Personal

Zielgruppe 1 und Zielgruppe 2 Es ist unklar, ob fur beide Zielgruppen hinsichtlich der
Qualifikationsanforderungen an Leistungserbringende fiir einen Einsatz Al-unterstitzter
Systeme zur Befundung vergleichbare Anforderungen gelten werden. Die Anforderungen sind
in der LuKrFrahErkV Gbergreifend bezogen auf den Einsatz CAD-basierter Systeme formuliert.
Der Einsatz Al-unterstitzter Systeme wird nicht explizit thematisiert.

Qualifikationsanforderungen der LuKrFrihErkV an die Leistungserbringenden:

= Fiir Arztinnen und Arzte, die die Zielpersonen gemaR § 2 der LuKrFrihErkV tber die
Friherkennung informieren, gilt: sie missen approbierte bzw. zugelassene Fachéarzte der
Inneren Medizin, der Allgemeinmedizin, oder der Arbeitsmedizin sein, die zusatzliches
Wissen in der Lungenkrebsfriiherkennung, z. B. durch Fortbildungen, erworben haben.

Fiir Fachdrztinnen und -arzte der Radiologie (Erst- und Zweitbefundung), die die eigentliche
Friiherkennung mittels Thorax-CT durchfiihren: hier gelten Uber die im Strahlenschutzrecht
vorgegebenen Voraussetzungen fir die Durchfiihrung eines Thorax CT hinausgehende
Anforderungen gemaf § 6 der LUKrFrihErkV: Erflillung bestimmter CT-Scan-Mindestmengen,
die ein Arzt im Jahr vor Aufnahme der Ausilibung der Friiherkennung befundet und
dokumentiert haben muss (200 Untersuchungen, gilt fiir Erstbefunderin oder Erstbefunder),
sowie 100 (Erstbefunderin oder Erstbefunder) bzw. 200 (Zweitbefunderin oder
Zweitbefunder) Untersuchungen im 1. Jahr und 200 (Erstbefunderin oder Erstbefunder) bzw.
400 (Zweitbefunderin oder Zweitbefunder) Untersuchungen ab dem 2. Jahr der Ausiibung der
Lungenkrebsfriherkennung. AuRerdem sind Fortbildungen in der Untersuchung zur
Lungenkrebsfriherkennung nachzuweisen. Die LUKrFrihErkV sieht vor, dass die
Erstbefunderin oder der Erstbefunder zunachst ohne und dann mit Unterstiitzung einer CAD-
Software befundet, die Zweitbefunderin oder der Zweitbefunder dies bei kontroll- oder
abklarungsbediirftigen Befunden ebenfalls tut, und es im Abschluss zu einer gemeinsamen
Befundbeurteilung kommt. Die LuKrFrihErkV formuliert keine expliziten Anforderungen an
die Qualifikation der Leistungserbringende hinsichtlich Al-unterstiitzter Befundung, anders als
der Bericht des BfS, der auf die Notwendigkeit der Qualifizierung / Weiterqualifizierung in
CAD- und / oder Al-Software in der Lungenkrebsfriiherkennung explizit hinweist.

[5,63]
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Themenbereich | Leitfrage

Erlduterungen

Quelle(n)

Qualifikationsanforderungen an Leistungserbringende - Einschatzungen in Deutschland

Positionspapiere und Stellungnahmen weisen darauf hin, dass politische und klinische
Entscheidungstrager in Deutschland die Notwendigkeit einer (Weiter-) Qualifizierung der
Leistungserbringenden hinsichtlich Al-unterstitzter Systeme anerkennen (siehe zum Beispiel
das GKV-Positionspapier aus 2024 oder die Stellungnahmen von Blum 2024 oder der
Bundesdrztekammer aus 2025). In letzterer wird auf die Bedeutung einer Qualifizierung tiber
Erfahrungswissen und Al-Schulungen hingewiesen. DemgemaR sollte sichergestellt werden,
dass in der arztlichen Aus-, Weiter- und Fortbildung sowohl Al-spezifische als auch
ausreichend Al-unabhéangige Kenntnisse und Fertigkeiten vermittelt werden, um so einem
schleichenden Verlust von Erfahrungswissen (dem sogenannten De-Skilling) vorzubeugen und
erfahrene / unerfahrene Leistungserbringende fiir den Einsatz der Al umfassend auszubilden.
Auch der deutsche Ethikrat weist darauf hin, dass ,bei empirisch belegter Uberlegenheit von
Al-Anwendungen die Anwendung von Al-Systemen in Aus-, Fort- und Weiterbildung fir
arztliches Fachpersonal sowie andere Gesundheitsberufe zu Gbernehmen” sei.

[47,99,105-107]
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Tabelle 35: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten (mehrseitige Tabelle)

Themenbereich | Leitfrage Erlduterungen Quelle(n)
Qualifikationsanforderungen- Internationale Stimmen / Studien [48,50,58,73,86,88,108,18
Gleeson 2023, Stellungnahme der European Society of thoracic imaging (ESTI): Analog zur 3]

Stellungnahme der Bundesarztekammer wird auf die moéglichen negativen Effekte der
Nutzung einer Al bezliglich der Ausbildung von Radiologinnen und Radiologen hingewiesen.

Akudjedu 2023: Ergebnisse eine Online-Befragung von 400 in der Radiologie tatigen
Arztinnen und Arzte (davon 314 Fragebdgen ausgewertet, ca. 50 % Nordamerika, 20 % Asien
und 10 % Europa): Mehr als 50 % der Befragten fihlten sich bereit, Al einzusetzen; mehr als
60 % der Befragten berichten liber zu wenig verfligbares Al-Training. Fast 70 % waren dafir,
Al-Inhalte in die arztlichen Ausbildungs-Curricula fiir Radiologinnen und Radiologen
aufzunehmen und sprachen in diesem Zusammenhang auch das Problem des De-Skillings
bzw. die Bedeutung des Aufbaus von Erfahrungswissen ohne Al an (siehe hierzu auch Faric
2024).

Kauczor 2023 / Shaham 2025: Das Projekt SOLACE (Strengthening the screening of Lung
Cancer in Europe) startete im April 2023, endet im Marz 2026 und wird von der EU im
Rahmen des Programms EU4Health geférdert. Ziel von SOLACE ist die Unterstiitzung der
Entwicklung und Implementierung nationaler Lungenkrebsscreening-Programme in Europa.
Teil des SOLACE-Projektes ist die Entwicklung eines Trainings-Programms wie die “ESTI
(European Society of Thoracic Imaging) Lung Cancer Screening Certification”, ein
europaisches Qualifizierungs-Programm fiir das Lungenkrebsscreening. Ziel eines
Arbeitspaket von SOLACE ist, die Anforderungen an die Ausbildung der am Lungenkrebs
beteiligten Kliniker zu standardisieren. Unklar bleibt, ob und wie die Al-unterstiitzte
Befundung hier integriert wird / werden soll.

Faric 2024: Befragungen von Leistungserbringenden weisen darauf hin, dass eine gute
Einflihrung und Schulung bezogen auf ein neu eingesetztes Al-System wichtig fir die
Akzeptanz und das Vertrauen der Anwender (Radiologinnen und Radiologen) in die Al sei,
wodurch eine kontinuierliche / effiziente Nutzung der Al moglich sei.

Ewals 2024, Ewals 2023: Obwohl die Einflihrung bzw. die Al-spezifische Schulung von
Radiologinnen und Radiologen wichtig fiir die Akzeptanz und Nutzung durch
Leistungserbringende zu sein scheint, berichten Studien zu neuen Al-Systemen eher selten
(ca. 40 % der gesichteten Studien), wie die Radiologinnen und Radiologen auf eine spezifische
Al geschult wurden.
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Themenbereich

Leitfrage

Erlduterungen

Quelle(n)

Anderungen bei den
Anforderungen an
Personal, Material und
Organisation der
Leistungserbringung
(Strukturqualitat)

Personal fiir die Leistungserbringung

Zielgruppe 1: In verschiedenen Publikationen wird besprochen, dass durch die Al-unterstiitzte
Befundung bei Personen mit Verdacht auf Lungenkrebs die Al als ,,Zweite Meinung“ (anstelle
einer anderen Radiolog:in) genutzt und hierdurch das vorhandene Personal entlastet werden
konnte. Hierdurch knnen moglicherweise personelle Ressourcen freigesetzt oder anders
eingesetzt werden. Solche Einsparungen oder Verschiebungen menschlicher Ressourcen
kénnen aber auch zu Diagnose-Fehlern (beispielsweise, wenn die Al missverstandliche
Ergebnisse liefert) und langerfristig zu einem Abbau von Erfahrungswissen (De-Skilling)
fihren.

Zielgruppe 2: Aufgrund der strikten Vorgaben der LuKrFrihErkV zur computergestiitzten
Befundung durch Erst- und Zweitbefunder sowie zur Qualitatssicherung scheint ein
personalbezogenes Entlastungspotenzial nicht gegeben.

[5,48,73,99,105,106]

Material und Organisation der Leistungserbringung

Die LuKrFruhErkV gibt klare Vorgaben hinsichtlich der Organisation der Friiherkennung selbst
(Ansprache der Anspruchsberechtigten, Durchfiihrung der Untersuchung, MaRnahmen zur
Qualitatssicherung, Anforderungen an den Computertomografen und die CAD-Software),
aber nicht oder nur in geringem Ausmal} hinsichtlich der Organisation der Fritherkennung in
den Radiologiezentren selbst. Auch die Mdoglichkeit des Einsatzes einer Al-Software wird nicht
konkretisiert. Es ist davon auszugehen, dass fir beide Zielgruppen hinsichtlich Material und
Organisation der Leistungserbringung in den Radiologiezentren vergleichbare Anforderungen
gelten.

(5]
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Themenbereich | Leitfrage

Erlduterungen

Quelle(n)

Material — Daten fiir Training und Validierung einer Al / Qualitat einer Al

Grundsatzliche Anforderungen an die Daten, die flir das Training einer Al genutzt und
verarbeitet werden und die die Betreuung und Auswertung der Daten betrifft, wurden auf
europaischer und deutscher Ebene definiert bzw. rechtlich festgehalten. Zur Prifung der
Qualitat von Al-Systemen wurden darliber hinaus in Positionspapieren und
wissenschaftlichen Publikationen Anforderungen definiert und Checklisten entwickelt. Diese
konnen helfen, die Qualitat einer Al und die Implikationen einer Al-Einflihrung strukturierter
einzuschatzen und informierte Entscheidungen hiertiber zu treffen.

Sofern Daten flir das Training einer Al (lernende bzw. weiterlernende Al-Systeme) in
Deutschland aus bestehenden Patientendaten gezogen werden, miissen die Betroffenen
hiermit einverstanden sein. Eine Studie zeigt auf, dass in Deutschland diesbeziiglich noch
Vorbehalte in der Bevélkerung bestehen.

Blithe 2024: Die Bereitschaft zur Freigabe von Daten in anonymisierter Form muss gegeben
sein. In einer reprasentativen Umfrage bei 4000 Personen in Deutschland Anfang 2024 wurde
erhoben, dass 2/3 der Befragten grundsétzlich bereit waren, Daten aus ihrer elektronischen
Patientenakte fiir Zwecke der Fritherkennung und der medizinischen Forschung
bereitzustellen, 1/3 der Personen war dagegen. Sorgen um die Sicherheit personlicher Daten
(Datenschutz) und den Verlust der Privatsphare wurden geduRert.

[53,109-112,184]
Doméne rechtliche
Aspekte (Abschnitt 5.4)
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Tabelle 35: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten (mehrseitige Tabelle)

Themenbereich | Leitfrage Erlduterungen Quelle(n)

Organisation der Leistungserbringung (Strukturqualitdt) [88]

Die Stellungnahme der European Society of Thoracic Imaging fasst die Anforderungen an die
Organisation bei der Implementierung einer Al in der klinischen Radiologie zusammen:

= Kritische Auswertung der fiir die Al genutzten Trainings- und Validierungsdaten
(Anforderung an die Al: transparente Dokumentation aller relevanten Teile)

= Vorliegen einer CE-Kennzeichnung / Zulassung der Al
= Priifung / Sicherstellung der Kompatibilitat der Al mit der bestehenden IT-Infrastruktur

= Einschatzung der Anschaffungskosten und laufender Kosten der Al

= Sicherstellung der Einhaltung der Bestimmungen der européischen Datenschutz-
Grundverordnung (DSGVO, englisch: GDPR)

= Planung von Aus- / Weiterbildung fiir alle Nutzer der Al — neben Al-Wissen ist die Bildung
von hohem Anwendungs-CT-Wissen / Erfahrung wichtig, um langfristige negative Effekte
der Al auf die Ausbildung unerfahrener Radiologinnen und Radiologen zu vermeiden

= Nach Implementierung: Evaluation, Prifung méglicher Zugangsbarrieren zur Al, System von
User-Feedback und reguldre Prifungen

Einhaltung ethischer Anforderungen / Standards, Transparenz der Al, keine off-label Nutzung

(keine Al zur Erst- / Allein-Befundung) etc.
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Themenbereich | Leitfrage Erlduterungen Quelle(n)
Organisation der Leistungserbringung (Strukturgualitdt), hinderliche und férderliche [48,73,113,114]
Faktoren:

Van Leeuwen 2024: Basierend auf einer Umfrage bei Radiologieabteilungen in
Krankenh&usern in den Niederlanden zwischen 2020 und 2022 wurde deutlich, dass Al immer
haufiger und am haufigsten zur Unterstiitzung von CT-Untersuchungen der Lunge eingesetzt
wird. Die befragten 110 Entscheidungstrager gaben an, dass die grofSten Hiirden bei der
Einfiihrung von Al die hohen Kosten (Anschaffungs- und laufende Kosten bei mangelndem
Budget) und die Integration in bestehende IT-Systeme seien (mangelnde Kompatibilitat
zwischen Al und IT-System als Herausforderung)

Jungmann 2024: Jungmann 2024 weist darauf hin, dass aus Sicht der Nutzerinnen und Nutzer
die Integration von Al in bestehende Prozesse, Arbeitsablaufe und IT-Systeme ohne
zusatzliche Zeitverzogerungen, ohne Zusatz-Aufwand anwendbar sein miissen, damit Al von
den Radiologinnen und Radiologen angenommen wird.

Siehe hierzu auch die Erhebungen von Faric 2024 und Akudjedu 2023: zusatzlich zur
Betonung der Bedeutung der Integration in bestehende Prozesse, Arbeitsablaufe und IT-
Systeme wird darauf hingewiesen, dass eine Al, wenn sie gut in bestehende IT-Systeme
integriert ist, auch Dokumentationspflichten einer Befundung fiir die Radiologinnen und
Radiologen vereinfachen / ibernehmen kann.

Einfluss auf Alternative Standard-Befundung durch Radiologinnen und Radiologen allein oder mit Hilfe einfacher
Prozesse Technologien fiir CAD- Systeme. Einfache CAD-Systeme unterstiitzen die Radiologin oder den Radiologen durch
dieselbe Fragestellung |regelbasierte oder algorithmische Verfahren, die auf bestimmten Voreinstellungen und
Angaben beruhen. Sie sind abzugrenzen von Al-Systemen, die anhand groRer Datensatze

(> 1000) darauf trainiert werden, Muster in CT-Bildern zu erkennen (z. B. mittels machine
learning, deep learning)
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Tabelle 35: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten (mehrseitige Tabelle)

Themenbereich | Leitfrage Erlduterungen Quelle(n)
Nutzung von Der Einsatz von Al in der Befundung wird neben den Anschaffungs- und laufenden Kosten fiir | (Kapitel 3 und 4)
Gesundheits- die Al selbst zu einem Mehreinsatz von Ressourcen beim Personal (fir Al-Module fur die Aus- | [84,88,114,115]
leistungen / , Fort- und Weiterbildung) und bei der Integration der Al in bestehende IT-Systeme fuhren.
Ressourcen Befragungen legen zwar nahe, dass eine Al den Radiologinnen und Radiologen die Arbeit

erleichtern und die Befundung méglicherweise schneller / effizienter gestalten und sogar zu
Personaleinsparungen fihren kann (Al als Zweitbefunder). Belegt ist eine solche
Effizienzsteigerung durch aussagekraftige Studien bislang jedoch nicht. Betont wird, dass
zwar inzwischen zahlreiche CE-zertifizierte Al-Systeme fiir die Radiologie auf dem Markt
verfligbar sind, die stark beworben werden, es aber keine aussagekraftige Evidenz zum
patientenrelevanten Nutzen und Schaden dieser Al-Systeme gibt. Diese Aussage unterstitzen
auch die fehlenden Ergebnisse zu Nutzen und Schaden der Al-unterstiitzten Befundung des
vorliegenden Berichts. Auch Kosten- oder Kosten-Wirksamkeitsstudien konnten bisher nicht
Uberzeugend zeigen, dass Al im Lungenkrebsscreening an einzelnen Stellen oder ibergreifend
zu Einsparungen fiihrt oder kosten-effektiv ist (z. B. durch effizientere Prozesse oder die
Vermeidung spéater teurer Behandlungen)

Kommunikations- und | Die Zusammenarbeit im radiologischen Team muss einen neuen Player — die Al — integrieren, |[5,116,117]
Kooperationsformen | ohne hierdurch die Qualitat der Befundung zu gefahrden und z. B. Erfahrungswissen auf
Dauer zu verringern. Hierzu scheint ein ,,mixed-expertise approach” sinnvoll (d. h. erfahrene
Kliniker arbeiten mit weniger erfahrenen in einem Team). Wahrend gemaR LuKrFrihErkV
klare Rollen und Kooperationsformen zwischen den Radiologinnen und Radiologen bei der
Lungenkrebsfriiherkennung festgelegt sind, ist dies bei der Befundung von Patientinnen und
Patienten mit Verdacht auf Lungenkrebs zumindest derzeit nicht gegeben.

Die Kommunikation mit den Betroffenen wird fiir die Friiherkennung von Lungenkrebs — [5,74]
entsprechend den Vorgaben der LuKrFrihErkV —im Rahmen eines partizipativen Domine rechtliche
Entscheidungsprozesses erfolgen und auf evidenzbasierter Information Aspekte (Abschnitt 5.4)

(Versicherteninformation des G-BA) zum CAD / Al-unterstiutzten Lungen-CT beruhen. Es ist
unklar, inwiefern die Aufklarungs- und Informationspflichten zum Lungenkrebsscreening wie
in der LuKrFrahErkV definiert sich auch auf die Al-unterstitzte Befundung und auf die
Befundung von Verdachtspersonen erstrecken werden.

ThemenCheck Medizin 193



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

Tabelle 35: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten (mehrseitige Tabelle)

Themenbereich | Leitfrage Erlduterungen Quelle(n)

Weitere Interessengruppen / | Die Interessen von Betroffenen, Behandelnden und Gesellschaft kdnnen sehr unterschiedlich | Betroffenenbefragung

Aspekte Akzeptanz sein (Abschnitt 5.3)
Betroffene (bei Verdacht auf Lungenkrebs): Wunsch nach schneller Abklarung: sichere [5]

Erkennung einer schweren Erkrankung und schnelle Behandlung versus Entwarnung

Betroffene (bei Frilherkennung): Wunsch nach Bestatigung (keine Erkrankung) versus
Erkennen einer Erkrankung in frihem Erkrankungsstadium, schnelle Behandlung bzw. bessere
Chancen auf Uberleben / Heilung sowie Vermeidung von unerwiinschten Nebenwirkungen.
Wenn Al die friihere Erkennung verbessert, dann wird sie von den Betroffenen gewiinscht.

Behandelnde: Absicherung des eigenen Befunds, Vermeidung / Minimierung falsch-positiver
bzw. falsch-negativer Befunde; Positive Einstellung zu Al-unterstiitzter Befundung, wenn
damit Vorteile fur die Befundung einhergehen (Zeitersparnis, bessere / effizientere
Befundung)

Gesundheitswesen: Frilherkennung: Wunsch nach friher Erkennung von erkrankten
Personen und mogliche Einsparpotentiale durch weniger Behandlungen in spaten Stadien /
Palliativbehandlung, Verringerung von Mortalitat bei den Zielgruppen der Friiherkennung,
Vermeidung zu hoher Kosten (mogliche Abwéagung zwischen hohen Kosten fiir Al und
Einsparpotenzialen) — die Begriindung zur LuKrFrihErkV lasst die Frage nach dem Einsatz Al-
unterstitzter Systeme und besonders deren Finanzierung offen.
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Typs und des Ziels einer Al-Anwendung im klinischen Workflow
= Planung einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle
= Erstellung eines finanzierbaren Business-Plans
= CE-zertifizierte Software
= kritisches Review von Trainings- und Validierungsdaten zum Ausschluss von Bias etc.
= Integration der Al in klinischen Workflow und in IT-Infrastruktur
= Klarung / Vorbereitung von patientenbezogenen Aufklarungs- / Informationspflichten
= Sicherstellung des Datenschutzes gemaR DSGVO

= Planung der Al-spezifischen Aus- / Fortbildung der Radiologinnen und der Radiologen
Berlcksichtigung moglicher negativer Auswirkungen von Al auf die Weiterbildung
unerfahrener Radiologinnen und Radiologen

= Kldrung rechtlicher Fragen

Themenbereich | Leitfrage Erlduterungen Quelle(n)
Planung von Gleeson 2023 fasst die Anforderungen an die Planung von Kapazitaten / Investitionen fir die |[88]
Kapazitaten, Einfiihrung einer Al wie folgt zusammen.
Investitionen = Erstellung einer Radiologie-spezifischen Al-Strategie mit klarer Definition der Rolle, des

gesetzliche Krankenversicherung; IT: Informationstechnologie; LuKrFrihErkV: Lungenkrebs-Friiherkennungs-Verordnung

Al: kiinstliche Intelligenz; BfAS: Bundesamt flr Strahlenschutz; CAD: Computer-Assisted Detection; CE: Conformité Européenne; CT: Computertomografie; DKG:
Deutsche Krebsgesellschaft; DSGVO: Datenschutz-Grundverordnung; ESTI: European Society of Thoracic Imaging; G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GKV:
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A5.5 Umwelt- und Klimaaspekte

A5.5.1 Informationsbeschaffung zu Umwelt- und Klimaaspekten der zu bewertenden
Technologie

Insgesamt wurden durch die orientierende Recherche in bibliografischen Datenbanken und
weiteren Informationsquellen 10 Publikationen eingeschlossen.

Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A7.3.5.

A5.5.2 Identifizierte Umwelt- und Klimaaspekte

In Tabelle 36 sind die identifizierten Umwelt- und Klimaauswirkungen deskriptiv dargestellt.

Tabelle 36: Informationsaufbereitung zu den identifizierten Umwelt- und Klimaaspekten
(mehrseitige Tabelle)

Umwelt- und Klimaaspekte Quelle

CO?*Emissionen

Der Gesundheitssektor ist derzeit fiir 4,4 % der globalen CO2-Emisssionen verantwortlich. [120-125]
USA: 8-10 % der CO2-Emissionen durch den Gesundheitssektor; etwa 1 % der weltweiten
Gesamt-CO2-Emmissionen entstehen durch die medizinische Bildgebung.

Die Radiologie hat traditionell einen hohen Energieverbrauch / CO2-Emissionen — die Al
steigert das Problem.

Die Mehrheit der medizinischen Gerate, die Al (Deep-Learning) nutzen und in den USA von
der Food & Drug Administration zugelassen sind, gehéren zur Radiologie — hierunter
gehoren die meisten in den Bereich der radiologischen Bildverarbeitung / Software und
Computertomografie.

Kocak 2025 stellt verschiedene Schatzungen hinsichtlich des CO2 AusstoRes fiir das Training | [84]
von Al-Systemen in der Radiologie im Vergleich zu anderen Al-Anwendungen dar
(verschiedene Quellen fiir diese Schatzungen werden in der Referenz herangezogen und
sind dort benannt).

Die Zahlen beziehen sich allein auf das Training einer Al. Zur Berechnung von CO2-AusstoRen
fir Training und Inferenz der Al (d. h. Aussagen mit der Al basierend auf neuen Daten, z. B.
Patienten-Daten) missen die genannten Zahlen mit 1000 multipliziert werden);

AusstolR von CO2-Aquivalenten (in Tonnen, CO2-eq (t)):

Mensch (pro Kopf und Jahr): 7-10 CO2-eq (t)

PKW (Lebenszeit+Benzin): 60 CO2-eq (t)

CT (5000 Scans): 40 CO2-eq (t)

CT (10 000 Scans): 80 CO2-eq (t)
MRT (10 000 Scans): 180 CO2-eq (t)
OpenAl’s GPT-4: 21 000 CO2-eq (t)

Cloud-basierte Losungen zur Lagerung und Verarbeitung von Daten aus der Radiologie sind |[84,126,127]
effizienter als die in-house Lagerung (da geteilte Infrastruktur bei cloud-basierter Lagerung).
Cloud-basierte Losungen mit groRen Datenservern sind — einschlielich der notwendigen
Kihlsysteme — sehr stromintensiv. Es wird geschatzt, dass diese Datenserver ungefahr 1-2 %
des weltweiten Stromverbrauchs ausmachen, mit steigender Tendenz. Al-basierte
Radiologiesysteme haben hieran einen signifikanten Anteil.
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Tabelle 36: Informationsaufbereitung zu den identifizierten Umwelt- und Klimaaspekten

(mehrseitige Tabelle)

Umwelt- und Klimaaspekte

Quelle

Cloudbasierte / Server-Losungen zur Datenlagerung- und Verarbeitung werden weltweit
bislang haufig mit fossilen und nicht mit erneuerbaren Energietragern betrieben. Der Ersatz
fossiler durch erneuerbare Energien kann die CO2-Bilanz der Server verbessern.

[84,126,127]

Der Transport von Rohstoffen oder anderen Komponenten in die Lander, in der Hardware
fir die Al-Systeme produziert wird, geht ebenfalls mit CO2-Emissionen einher.

(84]

Toxische Substanzen / Strahlenexposition

Hochleistungs-Hardware der Al-Systeme (wie Grafikprozessoren (GPUs), Central Processing
Units (CPUs)) enthalten giftige Stoffe wie Blei, Cadmium und Quecksilber. Oft wird Hardware
vor Ablauf ihrer Lebensdauer erneuert, da in groRer Geschwindigkeit neuere, schnellere
Prozessoren auf den Markt kommen, was somit auch den Umlauf toxischer Substanzen
erhoht / beschleunigt. [84,123]

[84,123]

Herstellung von Al-Hardware erfordert den Abbau und die Veredelung von seltenen
Metallen wie Neodym, Tantal und Kobalt, die endliche Ressourcen sind. Abbau und
Veredelung dieser Metalle gehen wiederum mit signifikanten CO2-Emissionen einher.

[84,123]

Mogliche Optimierung der CT-Strahlendosis fur die Befundung mit Al: In der Literatur
werden verschiedene Eigenschaften von Al-Anwendungen genannt, die eine bessere
Uberwachung und Steuerung der CT-Strahlenexposition erméglichen. Zum Beispiel: die Al
analysiert historische Scandaten von Patienten und schldagt automatisch Protokolle fiir die
Befundung mit geringerer Strahlendosis vor, ohne die Bildqualitat zu beeintrachtigen.
Adaptive Al-Modelle optimieren die Scanparameter auf der Grundlage patientenspezifischer
Faktoren wie Alter und Gewicht, um die Strahlenbelastung zu minimieren. Die Al-
unterstltzte Qualitdtssicherung reduziert die Wiederholungsrate von Scans, indem sie Bilder
von schlechter Qualitat in Echtzeit erkennt.

(84]

Abfallmanagement

Problem der Entstehung von Elektronikschrott (e-waste): Elektronikschrott bezieht sich in
der Radiologie / Krankenhausern auf die Hardware, die flir den Einsatz von Al erforderlich
ist. Diese Gerate enthalten oft giftige Stoffe wie Blei, Cadmium und Quecksilber, die bei
unsachgemaBer Entsorgung die Umwelt und die menschliche Gesundheit schadigen kénnen.
Eine sachgemalRe Entsorgung geht mit Kosten einher. Losungsmoglichkeit ist das Recycling
von z. B. bei seltenen Erden oder bestimmten Metallen, sofern moglich.

[84,123]

Weitere

Wasserverbrauch fiir die Kihlung der fur die Al bendtigten Hochleistungsrechnern /
Datenservern: Schatzungen zufolge konnte der weltweite Bedarf an Al bis 2027 einen
Wasserverbrauch von 4,2 bis 6,6 Milliarden Kubikmetern verursachen. Dies entspricht dem
4-6-fachen des jahrlichen Wasserverbrauchs Danemarks oder der Halfte des Verbrauchs
GroRbritanniens.

[84,128]

Der Abbau von seltenen Erden und anderen Materialien, die fiir die Herstellung von Al-
Hardware bendtigt werden, kann Lebensraume zerstéren, zum Verlust der biologischen
Vielfalt sowie zur Wasser- / Umweltverschmutzung in den Abbau-Regionen / Lindern
fahren.

(84]

Personenkraftwagen; USA: United States of America

Al: kiinstliche Intelligenz; CO2: Kohlenstoffdioxid; CPUs: Central Processing Units; CT: Computertomografie;
GPT: Generative Pre-trained Transformer; GPUs: Grafikprozessoren; MRT: Magnetresonanztomografie; PKW:
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A8 Suchstrategien

A8.1

Suchstrategien zur Nutzenbewertung

A8.1.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten
1. PubMed
Suchoberfliche: NLM

#

Searches

#1

Search: lung OR pulmonary OR thorax OR chest

#2

Search: medical imaging OR diagnostic imaging OR x-ray OR CT OR computer tomograph* OR
radiography OR radiographs

#3

Search: "Artificial Intelligence"[Mesh] OR (Al[tw] OR "artificial intelligence"[tw] OR AlVI[tw] OR
"classification algorithm*"[tw] OR "computer heuristic*"[tw] OR "convolutional network*"[tw] OR
DALL-E[tw] OR "decision support system*"[tw] OR "decision tree"[tw] OR DeepAl[tw] OR "deep
learning"[tw] OR "data science"[tw] OR "feature detection"[tw] OR "generative pre-trained
transformer"[tw] OR "generative pretrained transformer"[tw] OR Invideo[tw] OR "language learning
model*"[tw] OR "large language model*"[tw] OR "learning algorithm*"[tw] OR "machine learning"[tw]
OR (Markov[tw] AND model*[tw]) OR Midjourney[tw] OR ((multifactor*[tw] OR multicriteria[tw]) AND
("decision analysis"[tw] OR "decision making"[tw])) OR "natural language process*"[tw] OR "nearest
neighbo*"[tw] OR "neural network*"[tw] OR "outlier detection"[tw] OR "pattern recognition"[tw] OR
Perplexity[tw] OR "probability tree"[tw] OR "random forest"[tw] OR "representation learning"[tw] OR
"Runway Al"[tw] OR "Runway Gen-1"[tw] OR "Stable Diffusion"[tw] OR "support vector machine*"[tw]
OR "transfer learning"[tw] OR "Bing chat"[tw] OR ChatGPT*[tw] OR "Chat GPT"[tw] OR "Google*
Bard"[tw] OR "Google* Gemini"[tw] OR "IBM Watson"[tw] OR "Microsoft* Bing"[tw] OR "Microsoft*
Copilot"[tw] OR OpenAl[tw] OR "Open Al"[tw] OR PathAl[tw] OR "Path Al"[tw])

#4

Search: #1 AND #2 AND #3

#5

Search: #4 AND #2 AND #3 AND systematic[sb]
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2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

# Searches

#1 lung OR pulmonary OR thorax OR chest

#2 medical imaging OR diagnostic imaging OR x-ray OR CT OR computer tomograph* OR radiography OR
radiographs

#3 (Al OR "artificial intelligence" OR AlIVI OR "classification algorithm*" OR "computer heuristic*" OR
"convolutional network*" OR DALL-E OR "decision support system*" OR "decision tree" OR DeepAl OR
"deep learning" OR "data science" OR "feature detection" OR "generative pre-trained transformer" OR
"generative pretrained transformer" OR Invideo OR "language learning model*" OR "large language
model*" OR "learning algorithm*" OR "machine learning" OR (Markov AND model*) OR Midjourney OR
((multifactor* OR multicriteria) AND ("decision analysis" OR "decision making")) OR "natural language
process*" OR "nearest neighbo*" OR "neural network*" OR "outlier detection" OR "pattern
recognition" OR Perplexity OR "probability tree" OR "random forest" OR "representation learning” OR
"Runway Al" OR "Runway Gen-1" OR "Stable Diffusion" OR "support vector machine*" OR "transfer
learning" OR "Bing chat" OR ChatGPT* OR "Chat GPT" OR "Google* Bard" OR "Google* Gemini" OR
"IBM Watson" OR "Microsoft* Bing" OR "Microsoft* Copilot" OR OpenAl OR "Open Al" OR PathAl OR
"Path Al")

#4 #3 AND #2 AND #1

Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to August 28, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Al-Interventionen: Ayiku 2025 [185]- NICE artificial intelligence (Al) medical device
intervention search filters for MEDLINE and Embase (Ovid)

Searches

exp Lung Neoplasms/

(lung adj1 (cancer® or tumo?r* or neoplasm* or adenocarcinoma* or carcinoma®*)).ab,ti.

((lung or pulmonary or chest) and (nodule* or lesion*)).ti,ab.

or/1-3

radiologist*.ti,ab.

(clinician* or doctor* or physician* or resident* or specialist* or observer* or reader*).ti,ab.
or/5-6

and/4,7

algorithm* .ti, kf.

|| NV || W |N|RL | &

[
o

(algorithm* adj2 (learn* or automate* or detect* or predict* or treatment* or therap* or radiolog* or
Al or DL or data or dataset* or base* or classif*)).ab.
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# Searches

11 artificial intelligen* .ti,ab, kf.

12 Alti,kf.

13 (machine adj2 learn*).ti,ab,kf.

14 machinelearn*.ti,ab,kf.

15 (deep adj2 learn*).ti,ab,kf.

16 deeplearn*.ti,ab,kf.

17 neural network*.ti,ab,kf.

18 (convolutional adj1 network*).ti,ab,kf.

19 automate*.ti.

20 (automate* adj3 (system* or score* or software* or analysis* or analyse* or risk* or evaluat* or tool*

or detect® or process*)).ab,kf.

21 (vector machine* or svm*).ti,ab,kf.

22 radiomic*.ti,ab,kf.

23 ((supervised or unsupervised) adj3 (classifier* or prediction*)).ti,ab,kf.

24 or/9-23

25 ((computer-assisted or computer-aided) adj3 (detect* or system*)).ti,ab.

26 or/24-25

27 and/8,26

28 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or

exp guideline/

29 hi.fs. or case report.mp.

30 or/28-29

31 27 not 30

32 31 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
2. Embase

Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2025 May 30

Es wurden folgende Filter lbernommen:

RCT: Wong [186] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

Al-Interventionen: Ayiku 2025 [185]- NICE artificial intelligence (Al) medical device
intervention search filters for MEDLINE and Embase (Ovid)

Searches

exp Lung Tumor/ or Lung Nodule/

(lung adj1 (cancer* or tumo?r* or neoplasm* or adenocarcinoma* or carcinoma¥*)).ab,ti.

wIiN |- | ®®

((lung or pulmonary or chest) and (nodule* or lesion*)).ti,ab.
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# Searches

4 or/1-3

5 radiologist*.ti,ab.

6 (clinician* or doctor* or physician* or resident™ or specialist* or observer* or reader*).ti,ab.

7 or/5-6

8 and/4,7

9 algorithm* .ti, kf.

10 (algorithm* adj2 (learn* or automate* or detect* or predict* or treatment* or therap* or radiolog* or
Al or DL or data or dataset™* or base* or classif*)).ab.

11 artificial intelligen* .ti,ab, kf.

12 Alti, kf.

13 (machine adj2 learn*).ti,ab,kf.

14 machinelearn*.ti,ab,kf.

15 (deep adj2 learn*).ti,ab,kf.

16 deeplearn*.ti,ab,kf.

17 neural network*.ti,ab,kf.

18 (convolutional adj1 network*).ti,ab,kf.

19 automate*.ti.

20 (automate* adj3 (system* or score* or software* or analysis* or analyse* or risk* or evaluat* or tool*
or detect® or process*)).ab,kf.

21 (vector machine* or svm*).ti,ab,kf.

22 radiomic*.ti,ab,kf.

23 ((supervised or unsupervised) adj3 (classifier* or prediction*)).ti,ab,kf.

24 or/9-23

25 ((computer-assisted or computer-aided) adj3 (detect* or system*)).ti,ab.

26 or/24-25

27 and/8,26

28 27 not medline.cr.

29 28 not (exp animal/ not exp human/)

30 29 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

31 30 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian
or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or vietnamese) not (english or german)).lg.

32 (random* or double-blind*).tw.

33 placebo*.mp.

34 or/32-33

35 and/31,34
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3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

=  Cochrane Central Register of Controlled Trials Issue 6 of 12, June 2025
Es wurde folgender Filter ibernommen:

= Al-Interventionen (adaptiert fiir Central): Ayiku 2025 [185]- NICE artificial intelligence
(Al) medical device intervention search filters for MEDLINE and Embase (Ovid)

# Searches

#1 [mh "Lung Neoplasms"]

#2 (lung NEAR/1 (cancer* OR tumor* OR tumour OR neoplasm* OR adenocarcinoma* OR
carcinoma®*)):ti,ab

#3 ((lung or pulmonary or chest) and (nodule* or lesion*)):ti,ab

#4 #1 OR #2 OR #3

#5 radiologist™*:ti,ab

#6 (clinician* or doctor* or physician* or resident* or specialist* or observer* or reader*):ti,ab
#7 #5 OR #6

#8 #4 AND #7

#9 algorithm*

#10 | (artificial NEXT intelligen*)

#11 |[Al

#12 |(machine NEAR/2 learn¥*)

#13 | machinelearn*

#14 |(deep NEAR/2 learn*)

#15 |deeplearn*
#16 | (neural NEXT network*)
#17 |(convolutional NEAR/1 network*)

#18 |automate*

#19 |(automate* NEAR/3 (system* or score* or software* or analysis* or analyse* or risk* or evaluat* or
tool* or detect* or process*))

#20 | (vector machine* or svm*)

#21 |radiomic*

#22 | ((supervised or unsupervised) NEAR/3 (classifier* or prediction*))

#23 |#9 OR#10OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR
#22

#24 | ((computer-assisted or computer-aided) NEAR/3 (detect* or system*))
#25 |#23 OR #24
#26 |#8 AND #25

#27 | #26 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so
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# Searches

#28 | #27 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#29 |#28in Trials

A8.1.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Expert Search

Suchstrategie

AREA[ConditionSearch](lung cancer OR lung nodule) AND AREA[BasicSearch]((radiologist OR clinician OR
doctor OR physician OR resident OR specialist OR observer OR reader) AND (artificial intelligence OR Al OR
computer-assisted detection OR computer-aided detection OR automatic detection OR deep learning OR

machine learning OR neural network OR classifier OR support vector machine OR SVM OR prediction OR
radiomic OR algorithm))

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
=  URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(lung OR ((pulmonary OR chest) AND nodule*)) AND (radiologist* OR clinician* OR doctor* OR physician* OR
resident* OR specialist* OR observer* OR reader*) AND (artificial intelligence OR Al OR computer-assisted
detection OR computer-aided detection OR automat* OR deep learning OR machine learning OR neural
network* OR classifier* OR support vector machine OR SVM OR radiomic* OR algorithm*)
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A8.2 Suchstrategien zur gesundheitsokonomischen Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfldche: Ovid
Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to August 06, 2025

Es wurden folgende Filter lbernommen:

=  Gesundheitsokonomische Studie: Glanville 2009 [187]- Emory University (Grady) filter

= Al-Interventionen: Ayiku 2025 [185]- NICE artificial intelligence (Al) medical device
intervention search filters for MEDLINE and Embase (Ovid)

Searches

exp Lung Neoplasms/

(lung adj1 (cancer* or tumo?r* or neoplasm* or adenocarcinoma* or carcinoma¥*)).ab,ti.

((lung or pulmonary or chest) and (nodule* or lesion*)).ti,ab.

or/1-3

radiologist*.ti,ab.

(clinician* or doctor* or physician* or resident™ or specialist* or observer* or reader*).ti,ab.
or/5-6

and/4,7

algorithm* .ti, kf.

|| N[ | |W|N|FL | &

[EnN
o

(algorithm* adj2 (learn* or automate* or detect* or predict* or treatment* or therap* or radiolog* or
Al or DL or data or dataset* or base* or classif*)).ab.

11 artificial intelligen*.ti,ab,kf.
12 Al ti,kf.
13 (machine adj2 learn*).ti,ab,kf.

14 machinelearn*.ti,ab,kf.
15 (deep adj2 learn*).ti,ab,kf.
16 deeplearn*.ti,ab,kf.

17 neural network*.ti,ab,kf.

18 (convolutional adj1 network*).ti,ab,kf.

19 automate*.ti.

20 (automate* adj3 (system* or score* or software* or analysis* or analyse* or risk* or evaluat* or tool*
or detect* or process*)).ab,kf.

21 (vector machine* or svm#*).ti,ab,kf.

22 radiomic*.ti,ab,kf.

23 ((supervised or unsupervised) adj3 (classifier* or prediction*)).ti,ab,kf.

24 or/9-23

25 ((computer-assisted or computer-aided) adj3 (detect* or system*)).ti,ab.

26 or/24-25
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# Searches

27 and/8,26

28 (economic$ or costS).ti.

29 cost benefit analysis/

30 treatment outcome/ and ec.fs.

31 or/28-30

32 31 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)
33 and/27,32

34 33 not (comment or editorial).pt.

35 34 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. Embase
Suchoberfldche: Ovid
Embase 1974 to 2025 August 05

Es wurden folgende Filter Glbernommen:

=  Gesundheits6konomische Studie: Glanville [187]- Embase G filter

= Al-Interventionen: Ayiku 2025 [185]- NICE artificial intelligence (Al) medical device
intervention search filters for MEDLINE and Embase (Ovid)

Searches

exp Lung Tumor/ or Lung Nodule/

(lung adj1 (cancer* or tumo?r* or neoplasm* or adenocarcinoma* or carcinoma®*)).ab,ti.

((lung or pulmonary or chest) and (nodule* or lesion*)).ti,ab.

or/1-3

radiologist*.ti,ab.

(clinician* or doctor* or physician* or resident* or specialist* or observer* or reader*).ti,ab.
or/5-6

and/4,7

algorithm* .ti, kf.

O || N | |W [N |- | &

[
o

(algorithm* adj2 (learn* or automate* or detect* or predict* or treatment* or therap* or radiolog* or
Al or DL or data or dataset* or base* or classif*)).ab.

11 artificial intelligen*.ti,ab, kf.
12 Alti, kf.
13 (machine adj2 learn*).ti,ab,kf.

14 machinelearn*.ti,ab,kf.

15 (deep adj2 learn*).ti,ab,kf.

16 deeplearn*.ti,ab,kf.
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# Searches

17 neural network*.ti,ab,kf.

18 (convolutional adj1 network*).ti,ab,kf.

19 automate®.ti.

20 (automate* adj3 (system* or score* or software* or analysis* or analyse* or risk* or evaluat* or tool*
or detect* or process*)).ab,kf.

21 (vector machine* or svm*).ti,ab,kf.

22 radiomic*.ti,ab,kf.

23 ((supervised or unsupervised) adj3 (classifier* or prediction*)).ti,ab,kf.

24 or/9-23

25 ((computer-assisted or computer-aided) adj3 (detect* or system*)).ti,ab.

26 or/24-25

27 and/8,26

28 (Cost adj effectiveness).ab.

29 (Cost adj effectiveness).ti.

30 (Life adj years).ab.

31 (Life adj year).ab.

32 Qaly.ab.

33 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/

34 (Cost and costs).ab.

35 or/28-34

36 and/27,35

37 36 not medline.cr.

38 37 not (exp animal/ not exp human/)

39 38 not ((Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt. or NCT*.ui.)

40 39 and (english or german).Ig.

41 remove duplicates from 40
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3. International HTA Database

Suchoberfliche: INAHTA

#

Searches

#1

lung OR pulmonary OR thorax OR chest

#2

medical imaging OR diagnostic imaging OR x-ray OR CT OR computer tomograph* OR radiography OR
radiographs

#3

(Al OR "artificial intelligence" OR AlIVI OR "classification algorithm*" OR "computer heuristic*" OR
"convolutional network*" OR DALL-E OR "decision support system*" OR "decision tree" OR DeepAl OR
"deep learning" OR "data science" OR "feature detection" OR "generative pre-trained transformer" OR
"generative pretrained transformer" OR Invideo OR "language learning model*" OR "large language
model*" OR "learning algorithm*" OR "machine learning" OR (Markov AND model*) OR Midjourney OR
((multifactor* OR multicriteria) AND ("decision analysis" OR "decision making")) OR "natural language
process*" OR "nearest neighbo*" OR "neural network*" OR "outlier detection" OR "pattern
recognition" OR Perplexity OR "probability tree" OR "random forest" OR "representation learning” OR
"Runway Al" OR "Runway Gen-1" OR "Stable Diffusion" OR "support vector machine*" OR "transfer
learning" OR "Bing chat" OR ChatGPT* OR "Chat GPT" OR "Google* Bard" OR "Google* Gemini" OR
"IBM Watson" OR "Microsoft* Bing" OR "Microsoft* Copilot" OR OpenAl OR "Open Al" OR PathAl OR
"Path Al")

#4

#3 AND #2 AND #1
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A9 Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews

Die Betroffenengesprache fanden am 3., 7., 8. und 14.07.2025 jeweils in Einzelgesprachen mit
2 Maénnern (87 und 66 Jahre alt) und 3 Frauen (55, 71 und 72 Jahre alt) anhand eines
Befragungsleitfadens statt. 2 der befragten Personen waren ehemalige Raucher, 2
Nichtraucher und eine Person aktuelle Raucherin. Die Betroffenen waren Personen, die aus
verschiedenen Griinden eine Rontgen- oder CT-Untersuchung bereits in Anspruch genommen
oder eine Uberweisung fiir eine solche Untersuchung der Lunge erhalten haben (z. B. aktive
oder vorherige Raucher aus unterschiedlichen Griinden, andere Anlasse fiir die Rontgen / CT-
Untersuchung der Lunge, Vorliegen von Symptomen, die eine Lungenerkrankung vermuten
lieRen wie chronischer Husten oder Atemnot). Da in Deutschland die Al zur Unterstiitzung der
Befundung derzeit in der Regel nicht im niedergelassenen Bereich und auch nicht in Rontgen-
Zentren eingesetzt werden, sondern auf bestimmte tertidre Settings — insbesondere
Universitdtskrankenhduser — beschrankt zu sein scheinen, hatten die Betroffenen durch-
gehend noch keine personlichen Erfahrungen mit dem Einsatz einer Al bei ihren Rontgen / CT-
Untersuchungen. Und auch wenn die Rontgen- oder CT-Bilder der Betroffenen mit
Unterstltzung einer Al ausgewertet worden waren, ware es unwahrscheinlich, dass die
Betroffenen hiervon Kenntnis gehabt hatten. Denn in der Regel werden Patientinnen und
Patienten in Deutschland derzeit im Vorfeld einer CT-Untersuchung der Lunge zwar Uber die
CT-Untersuchung selbst aufgeklart (zum Beispiel zu moglichen Risiken durch die Bestrahlung),
nicht jedoch Uber die Einbindung einer Al-basierten Auswertungs-Software, sofern eingesetzt
(diese Information beruht auf der Aussage des ins Projekt eingebundenen Klinikers).

Die Ergebnisse der Befragung der 5 betroffenen Personen sind im Folgenden entlang der
Themen des Befragungsleitfadens zusammengefasst (Zitate im Wortlaut in Klammern):

Einschiatzungen zu erwarteten Vorteilen durch die Al-Unterstiitzung (Zitate in Klammern)

= alle Vorteile der modernen Technik / Innovation nutzen (,,dass ich die ganze Technik, die
es gibt, nutzen wiirde. Ich gehe davon aus, dass das geprift ist und alles, ne, und dass
das gut ist fiir mich, auf jeden Fall nicht schadet.”)

= hoheres Sicherheitsgefiihl, eine Art 2. Meinung erhalten, die Sorge nehmen, dass der
Arzt etwas Ubersehen kénnte (,,auch ein héheres Sicherheitsgefiuhl [...] als wenn so ein
zweiter mit drauf geguckt hatte [...]. wenn es auch eine kiinstliche Intelligenz ist. Aber es
wiirde einem vielleicht die Sorge nehmen, dass der Arzt etwas libersehen konnte.”)

* Die Al basiert auf vielen Daten und Fallbeispielen; Die Arztin oder der Arzt bzw. die
Radiolgoin oder der Radiologe hat ein breites Wissen und Erfahrung: das wurde als eine
gute Mischung betrachtet (,,das, was der Arzt nicht kann — aufgrund von Erfahrung,
Tagesform etc. — kann vielleicht die Al und vice versa [...]%, , weil es letztendlich doch
eine unterstiitzende MaRBnahme ist, die die Kl halt mit einem groRen Spektrum und viel
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mehr Fallbeispielen besser handhaben kann als der Arzt“; ,,schon vielleicht einen kleinen
Vorteil dem Arzt gegenliber hat... auch aufgrund der Summe der Daten”)

auch kleinste Veranderungen finden (eine Patientin wurde mit Lungenkrebs in sehr
friihem Stadium diagnostiziert, der Tumor wurde entfernt. , Es wiirde einem vielleicht
die Sorge nehmen, dass der Arzt etwas Ubersehen kénnte.”)

In allen Gesprachen kam durch, dass Lungenkrebs als so schlimme / tédliche Erkrankung
wahrgenommen wird, dass die frihe Entdeckung einer Erkrankung eine hohe Bedeutung
hat. (,,[...] wenn ich dann einen negativen Befund kriege und spéater dann doch noch was
kommt, das mich dann killt“; ,bei Lungenkrebs besser 150 % als 100 %“). In den
Gesprachen stellte sich aber heraus, dass 3 der 5 Personen vorher nicht wussten, dass
bei friiher Diagnose eine Lungenkrebserkrankung besser behandelbar und auch heilbar
ist.

Die einzige aktuelle Raucherin (72 Jahre) berichtet, dass sie eine Friherkennung in
Anspruch nehmen wiirde (,dann wiirde ich das schon in Anspruch nehmen. [...] ich
rauche immerhin schon seit meinem 16. Lebensjahr”). Diese Patientin stellt aber
gleichzeitig in Frage, ob das Wissen Uiber eine Erkrankung immer dem Nichtwissen zu
bevorzugen ist (,,mit 50 denkst du, du hast noch viel vor dir [...] mach was, aber mit Gber
70, Mann tot, hier ganz alleine, Verwandte weit weg, Tochter weit weg [...]. naja, es ist
so ein Fir und Wider [...] aber wenn es so ein Angebot fiir Raucher gibt, dann wirde ich
das auf jeden Fall machen, auch wenn ich Angst vor dem Ergebnis hatte. Ach, ich bin da
so hin und her”).

Einschdtzungen zu erwarteten / moglichen Nachteilen durch die Al-Unterstiitzung

Eine gewisse Fehleranfilligkeit der Befundung wird toleriert, die Befragten betonen aber
durchgehend, dass falsch-positive gegentber falsch-negativen Befunden zu bevorzugen
seien (,,Das wiirde ich sehen als normalen Fehler einer Technik, dass das vorkommen
kann, nichts ist unfehlbar. Deshalb ist es ja auch besser, wenn der Arzt dann auch noch
mal guckt, bevor es weitergeht.”, ,dann lieber Angste und Sorgen umsonst, als nachher
eine Erkrankung, die mich killt“, ,Ich glaube, ich wiirde mir lieber ein paar Sorgen und
Angste mehr machen und nachher stellt sich raus, war nix... ich wiirde dennoch lieber
genau wissen, was da los ist“).

Eine Person sieht keine wirklichen Nachteile der Al, solange der Datenschutz
gewahrleistet ist (,,[...] es muss gewdhrleistet sein, dass keine Daten der befundeten
Personen zum Beispiel an eine Krankenkasse geleitet werden”)

Wichtig erscheint aber allen, dass Al als Unterstlitzung und nicht als Ersatz der
Radiologin oder des Radiologen bzw. der Arztin oder des Arztes eingesetzt wird (,,das
menschliche muss irgendwie dann schon dabei sein®; ,Deshalb ist es ja auch besser,
wenn der Arzt dann auch noch mal guckt, bevor es weitergeht [...]“). In diesem
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Zusammenhang wurde die Sorge geduRert, dass die Leistungserbringer sich zu sehr auf
die Al verlassen konnten (,,[...] Furcht, dass der Arzt nicht mehr so genau hinguckt, also
sich auf die Kl verlasst, zu sehr verlasst).

Einschdtzung zur Rolle der Radiologin oder des Radiologen bzw. der Fachdrztin oder des
Facharztes beim Einsatz einer Al-Unterstiitzung

Die Radiologin oder der Radiologe bzw. die Arztin oder der Arzt wird als hdhere Instanz
gesehen, der die Al zur Unterstitzung an die Seite gestellt bekommt. AuRerdem wird er
als ,,Vermittler” zwischen Ergebnissen / Befund mit Al und betroffener Person gesehen
(,,Der Radiologe / Arzt ist der Experte, der durch die Al unterstiitzt wird: das, was der
Arzt nicht kann — aufgrund von Erfahrung, Tagesform etc. — kann vielleicht die Al und
vice versa.”, ,Ich verlasse mich am Ende immer auf die Expertise des Arztes, der muss
das, was die Al macht, gegenpriifen”, ,Der muss mir in einfachen, versténdlichen

, ,Ich werte die

Ill

Worten erkldren, was er sieht oder vermutet, ob mit oder ohne A
Einschatzung des Arztes immer noch héher als die der Al“, , [...] ich seh‘ne Al als
Unterstiitzung, als Unterstiitzung des Arztes, der nicht jeden Tag 100 000 Lungenbilder
sieht, aber eben nicht die Al alleine, sondern immer in Verbindung mit ein oder 2
Arzten®).

Einschdtzung zum Austausch zwischen der Radiologin oder dem Radiologen bzw. der
Fachédrztin oder dem Facharzt und Betroffenen (Aufklarung / Informierung liber Al-Einsatz)

Die befragten Personen wiinschen sich Gberwiegend einen offenen Umgang mit dem
Einsatz der Al. 2 Personen betont, dass Transparenz besonders dann wichtig ist, wenn es
Abweichungen zwischen der Al-Einschatzung und dem Leistungserbringer gibt und dass
dann ggf. die Gegenprifung durch eine 3. Person notwendig ist. Die meisten Befragten
wollen eingebunden sein in den Prozess und sich hierzu mit Arztin oder Arzt bzw.
Radiologin oder Radiologen austauschen (,,Mir in verstandlichen Worten erklaren, wie
die Diagnosestellung erfolgt und mich aufklart, auch tiber den Einsatz der Al — damit
man am Ende ein komplettes Bild hat.”, ,,dass er das in das Gesprach einbringt, die
Ergebnisse von der Al und seine Gedanken dazu“, ,Ich hoffe schon, dass da offen mit
umgegangen wird. Ich wiirde schon gerne wissen, wie die Al da genutzt wird.”, ,,Kommt
drauf an: wenn Al / Arzt voneinander in ihrer Einschdtzung abweichen, dann will ich
schon wissen, wie damit umgegangen wird, und ob dann noch ein 2. Arzt drauf schaut.”,
»Wenn es Pille-Palle ist, kann der Arzt selbst entscheiden, aber wenn da doch gréRRere
Dinge sein konnten, will ich schon im Gesprach sein, es geht ja schlielich um mich”).

zusatzliche Einschatzung der Betroffenen zur Aufklarung und Ergebnisdarstellung durch
Arztin oder Arzt bzw. dem Radiologin oder Radiologen (,Ich denke mir, wenn man
vernlinftig aufklart und die Situation verniinftig erklart, kann man auch mit solchen
Situationen besser umgehen als mit der Unsicherheit, dass der Arzt irgendwas Ubersieht,
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weil da gibt es ja keine Informationen dann driiber. Der Arzt (ibersieht und er ibersieht.
Fertig. Da ware ich schon lieber auf der sicheren Seite.”, ,Ich will wissen was die Al als
Diagnose hergibt, dass er das sehr hochwertet, dass er vielleicht voreingenommen ist
von der Diagnose der Al [...]. Ich will wissen, wie er das macht, wie er die Al einschéatzt
und wie er die nutzt”)

Einschdtzung zu Zeit / Dauer / Aufwand einer Diagnosestellung mit Al-Unterstiitzung

Die meisten befragten Betroffenen gehen davon aus, dass die Zeit der Diagnosestellung
gleich bleibt oder sogar kiirzer ist (,,Kein Unterschied — der Arzt priift schlieBlich immer
noch gegen.”, ,Ich gehe davon aus, dass das eher kiirzer dauert und dann trotzdem
gleich gut ist, vielleicht noch besser.”, ,ich mochte nicht, dass es langer dauert”, ,Das ist
ja im Endeffekt nichts anderes, wie eine Datenbank die letztendlich Informationen
sammelt und die dann verwendet, um eine verniinftige Auswertung vornehmen zu
konnen®).

Eine Person spricht an, dass der Einsatz einer Al wahrscheinlich keine Zeitersparnis
bringt, da der der Arzt ja dennoch sorgfaltig prifen muss, was die Al sagt. Hier zeigt sich
bei einer Befragten auch wieder die Sorge, dass Arzte sich zu sehr auf die Al verlassen
(,,Also es wird da zeitlich keinen Unterschied geben, meines Erachtens. Es sei denn, der
Arzt sagt, ich verlasse mich viel mehr auf Al und macht seinen Job halt nicht 100 %“).

Einige Patienten sind unsicher bezlglich des Zeitaufwands der Al-Befundung (,,wenn ich
sonst zum Radiologen gehe, der guckt sich die Bilder an und das Ergebnis kriegt man
dann ja quasi sofort. Ich weils nicht, wie lange so ‘ne Al braucht, um dann mein Bild mit
dieser Masse an Inputs, die er hat, zu verarbeiten. Also, ich glaube, das dauert langer, als
wenn der Arzt direkt mein Rontgenbild und an die Wand hangt [...] dann geht das eher
schneller”).

Zusatzliche Kosten fir Al-Einsatz will keiner der Befragten Glbernehmen (1 Patient sagt,
hoéchstens, wenn der Arzt ihm sagt, wie wichtig das ist).

Eine Patientin bespricht die Moglichkeit, Al-Unterstitzung bei der Fritherkennung als
IGeL in Anspruch zu nehmen (,,KI als IGeL? Ich sag mal so, solange es mir gut geht, wiirde
ich sagen, och, muss das sein? Andere IGeL nutze ich schon... zum Beispiel das vaginale
Ultraschall [...] weil das einfach besser ist, ne! (und bei der Lunge?) [...] also, ich sag mal
so, wenn es mir nicht so gut ginge, ich Probleme hatte mit Husten oder so, wiirde ich das
in Kauf nehmen, einfach so als Vorsorge, ich weil3 nicht“).

Zu den Kosten der Al gibt es eine abwagende Einschatzung (,,nattirlich geh ich davon aus,
dass die Anschaffungskosten so einer Kl enorm sind. Aber die amortisieren sich mit der
Zeit, weil der Arzt ja dadurch auch eine Zeitersparnis hat, ja, quasi eine zweite Meinung,
ja, so ein Grundgerist, auf das er sich stitzen kann“).
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Angste / Sorgen beziiglich Al-Unterstiitzung / Al alleine

Der Einsatz einer Al alleine zur Befundung wird durchgehend abgelehnt (,Nein, Al
alleine, da hatte ich kein Vertrauen, das war gar nicht gut. Da macht der Arzt dann echt
seinen Job nicht, sondern sourct einfach was aus, um es sich einfacher zu machen. Das
ware gar nicht gut.”, ,ich weild nicht, da hatte ich schon Sorgen, der Arzt oder der
Radiologe sollte auf jeden Fall driiber schauen und mir dann die Information geben.”,
,Nee, also, den Arzt brauch ich trotzdem noch, das Gesprach und diese Auswertung, also
dieses Doppelspiel, das brauchte ich schon [...] also nicht nur ein Computerprogramm,
das sagt, da ist was oder nicht, schon dass da ein Arzt mit drin ist... und natdrlich auch
mit personlichem Gesprach, die Hintergriinde erfragt, alles einbezieht [...].“, ,,Nein, das
finde ich gefahrlich, sich total auf so eine Al zu verlassen. Da muss der Arzt schon auch
eine Rolle spielen. Der ist sogar entscheidend, flir mich jedenfalls.”, ,Vielleicht hat die Al
kleine Vorteile gegeniliber dem Arzt, sollte aber nur zusammen mit dem Arzt agieren”).

Gedanken zur Entwicklung von Al-basierten Auswertungs-Systemen

3 Personen merken an, dass der Datenschutz (Schutz personlicher Daten bei Entwicklung
der Al und bei Nutzung) immer gewahrleistet sein muss.

1 Patientin spricht an, dass beim Trainieren der Al mittels Daten auch Daten von Frauen
und anderen Gruppen vertreten sein missen und spricht in diesem Zusammenhang die
mogliche Unterreprasentation von Frauen in klinischen Studien an.

1 Patientin spricht an, dass Datenbanken nicht frei zuganglich sein diirfen / gut geschitzt
sein missen, auch um nicht anfallig fiir Manipulation durch Dritte zu sein.

kein Zugang zu den Daten fiir Krankenkassen (das sagt eine Patientin) — das darf nicht
automatisch in die elektronische Patientenakte. Die Patientin betont, dass sie selbst
dartber bestimmen will, wer was sieht und weil3.

Eigene Erfahrungen mit Al bei der Auswertung von Rontgen- / CT-Bildern

Es liegen keine Erfahrungen mit Al vor.

Eigene Erfahrungen mit Al in der Gesundheitsversorgung

Es liegen keine Erfahrungen mit Al oder Informationen aus Medien vor.
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A10 Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstiandigen und des Reviewers

bzw. der Reviewerin

24.03.2026

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstdandigen und des Reviewers bzw.

der Reviewerin zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben

der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand

02/2023. Das aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt

verwendeten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |(Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |[Frage6 |Frage?7
Danner, Marion ja nein nein nein nein nein nein
Rummer, Anne ja nein nein nein nein nein nein
Pinto dos Santos, Daniel ja ja ja nein nein nein nein
ThemenCheck Medizin 263


http://www.iqwig.de/

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-04 Version 1.0

Al-unterstiitzte Diagnose bei Lungenkrebs 24.03.2026

Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 02/2023) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fur diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fir
Forschungsaktivitdten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
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Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer grolReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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