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Organisationen

Die unachtsame Anwendung von Kl kann unabsehbare Konsequenzen haben, die auch ethische Fragen aufwerfen.

ntelligenz

Prognosemodelle und kunstliche

Leitlinien Durch kiinstliche Intelligenz entstehen Chancen aber auch Risiken. Diese abzuschétzen
ist insbesondere fiir die Transplantationsmedizin von Bedeutung. Damit dies moglich ist, sollten sich

Prognosestudien an beste Praxis und internationale Leitlinien halten.

Simon Schwab?, Franz Immer®
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rgantransplantation ist ein anspruchs-
volles und komplexes Feld der mo-
dernen Medizin und der statistischen
Datenanalyse. Dabei werden Daten {iber Organ-
angebote, Empfinger, Zuordnung von Spen-
deorganen, durchgefiihrte Transplantationen
und deren Ergebnisse erhoben und statistisch
ausgewertet. Es gibt international bereits Be-
strebungen, Methoden der kiinstlichen Intelli-
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genz (KI) in diesem Gebiet anzuwenden. Ein
Ziel unter anderem konnte sein, mit KI bessere
Vorhersagen (Prognose) zum Organiiberleben
zu machen.

Allerdings scheint es, dass durch die KI
eine Gefahr der Uberanpassung der Daten be-
steht (Overfitting) [1], und dies ist moglicher-
weise darauf zuriickzufithren, dass ebenfalls
eine tibertriebene Begeisterung fiir das Gebiet

besteht (Overhype). Uberanpassung bedeutet,
dass der Algorithmus zu komplex fiir die Daten
ist und diese viel zu gut erkldrt. Die unachtsame
Anwendung von KI, oder allgemein von Algo-
rithmen, kann unabsehbare Konsequenzen
haben, die auch ethische Fragen aufwerfen.
Laut einem Bericht in der Zeitschrift Nature
wurden in US-Krankenhdusern systematisch
Personen mit schwarzer Hautfarbe durch einen

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html

© Sompong Sriphet / Dreamstime



32

2023;104(49):31-33 | Schweizerische Arztezeitung

Organisationen

Algorithmus diskriminiert [2]. Die Anwendung
von komplexen, lernenden KI-Algorithmen ist
keine Garantie gegen Verzerrungen und Uber-
anpassung, die Gefahr ist vielleicht sogar noch
grosser, weil die Modelle kaum interpretiert
werden konnen (Black Box). Darum ist es
wichtig, sich fiir gute Standards einzusetzen,
damit die Qualitat der Studien, welche diese
Algorithmen entwickeln, gewahrleistet wird.

Gute Standards sind notwendig

Gute Standards sollten aber nicht nur fiir KI-
Studien gelten, sondern allgemein fiir alle Al-
gorithmen mit dem Ziel der Prognose. Es kann
sich dabei um eine Methode aus der KI, dem
maschinellen Lernen oder aus der Familie der
statistischen Modelle handeln. Die Abgrenzung
zwischen diesen Begriffen ist nicht immer ein-
deutig.

Darum ist es vielleicht hilfreicher, solche
Methoden mit dem allgemeineren Begriff «kli-
nische Prognosemodelle» zu bezeichnen [3],
weil sie alle dasselbe Ziel verfolgen: eine indi-
viduelle Vorhersage fiir eine Patientin oder ei-
nen Patienten. Genauer gesagt, die Schétzung
der Wahrscheinlichkeit fiir eine Krankheit oder
ein Ereignis, zum Beispiel der Verlust einer
transplantierten Niere.

In Bezug auf die Nierentransplantation
entstanden in den USA bereits Kontroversen
um die Berechnung der glomeruldren Filtrati-
onsrate (GFR) oder um die Risikoberechnung
bei Nieren von verstorbenen Spendern (KDRI)
[4], weil die Hautfarbe in die Berechnungen
einfliesst. Fiir ersteres wurde die Formel inzwi-
schen angepasst, diese enthalt nun nicht mehr
die Hautfarbe.

In Zukunft kénnte KI zu noch mehr Kont-
roversen fihren, insbesondere wenn Studien
von fragwiirdiger Qualitit entstehen, zu falschen
Prognosen fithren oder gar nicht die Daten-
grundlage haben, um die komplexen Metho-
den der KI sorgfiltig anzupassen. Nur in den
seltensten Féllen wird in Prognosestudien vor-
ab eine Berechnung der benétigen Fallzahl
durchgefiihrt [5]. Dies ist insofern relevant,
weil Methoden aus dem maschinellen Lernen
und der KI viel mehr Daten benétigen als zum
Beispiel ein statistisches Modell aus der Familie
der Regressionen. Als Folge kann dies zu gros-
ser Instabilitdt der Modelle bei der Vorhersage
fithren [6].

Insgesamt schlechte Studienqualitit

Die methodische Sorgfalt wurde bei klinischen
Prognosemodellen in verschiedenen Disziplinen
kritisiert, zum Beispiel in der Onkologie [7],
aber auch in Disziplinen, wo die KI schon langer
eingesetzt wird, wie etwa der Bildgebung [8].
Auch zu COVID-19 wurden viele Prognose-
modelle entwickelt, jedoch haben alle bis auf
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Tabelle 1: Internationale Leitlinien fiir die Verbesserung der Qualitat und
Transparenz der medizinischen Forschung [12]

Studientyp Leitlinie
Prognostische/Diagnostische Studien TRIPOD
falls Kl involviert TRIPOD-AI
Randomisierte Studien CONSORT
falls Kl involviert CONSORT-AI
Beobachtungsstudien STROBE
Systematische Ubersichtsarbeiten PRIMSA
Fallberichte CARE
Leitlinien flr klinische Praxis AGREE
RIGHT
Préklinische Tierstudien ARRIVE
Studienprotokolle PRISMA-P
SPIRIT
TRIPOD-P

wenige Ausnahmen ein hohes Risiko fiir Ver-
zerrungen, oder dieses kann wegen der fehlen-
den Transparenz gar nicht erst beurteilt werden
[9]. Als Konsequenz konnten unzuverlissige
Vorhersagen bei klinischen Entscheidungen
mehr schaden als nutzen.

Wie kann die Forschung im Bereich der
Klinischen Prognosemodelle dem sensiblen
Bereich Organspende und Transplantation ge-
recht werden? Es gibt bereits wichtige Leitlinien,
und diese miissen in Zukunft eine grossere
Beachtung erhalten.

Eines der effektivsten
Werkzeuge fiir die Transpa-
renz und Integritit ist ein
Studienprotokoll.

Forderungen der FMH
Die FMH hat zehn Forderungen an die KI in
der Medizin herausgegeben [10]. Eine wichtige
Forderung ist die enge Einbindung von Arz-
tinnen und Arzten sowie Patientinnen und Pa-
tienten in die Entwicklung solcher Algorithmen,
insbesondere deren Nutzungsbestimmungen.
Dies kann sicherstellen, dass das richtige Ziel
verfolgt wird, und erhoht die Wahrscheinlich-
keit, dass der Algorithmus in der Klinik zur
Anwendung kommt. Viele klinische Progno-
semodelle werden in der wissenschaftlichen
Literatur zwar publiziert, finden aber nur in
den seltensten Fillen eine Zulassung und eine
Umsetzung in die klinische Praxis.

Die Forderungen der FMH sind spezifisch
fiir Methoden der KI geschrieben, lassen sich

aber sehr gut auf klinische Prognosemodelle
verallgemeinern. Es gibt jedoch auch noch
weitere Kriterien, die fiir die Evaluation von
Prognosemodellen beachtet werden miissen.

Studienprotokolle

Eines der effektivsten Werkzeuge fiir die Trans-
parenz und Integritét ist ein Studienprotokoll.
Nur die wenigsten Studien zu klinischen Prog-
nosemodellen verfiigen iiber ein 6ffentlich zu-
gingliches Protokoll, in dem die Griinde, die
Ziele, das Design, die Datenerfassung und die
Analysemethoden beschrieben werden, bevor
die Studie durchgefiihrt wird. Im Interesse der
Transparenz des gesamten Forschungsprozesses
sollte sich dies andern.

Erst kiirzlich wurden Leitlinien fiir Studi-
enprotokolle bei klinischen Prognosemodellen
publiziert [11]. In randomisierten klinischen
Versuchen sind Studienprotokolle schon langer
der Standard, um die Integritit und Qualitat
zu erhohen. Wieso also soll diese Praxis nicht
auch bei anderen Studientypen zur Anwendung
kommen? Ein Studienprotokoll sollte mindes-
tens auf dafiir vorgesehenen Plattformen mit
einem Zeitstempel offentlich gemacht werden
oder in einer Fachzeitschrift publiziert werden.

Ein publiziertes Studienprotokoll hat den
Vorteil, dass das Begutachtungsverfahren durch-
laufen wird, bevor die Studie durchgefiihrt
wird und nicht erst am Schluss, wenn die Studie
bereits abgeschlossen und die Daten analysiert
sind. Wahrend bei Studienprotokollen die in-
ternationalen Expertinnen und Begutachter bes-
ser einbezogen werden und auf das Studiende-
sign und die Analyse Einfluss nehmen kénnen,
sind bei abgeschlossenen Studien grobere me-
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thodische Probleme nur noch post mortem
feststellbar.

Internationale Leitlinien

Die Qualitdt von Studien zur Entwicklung kli-
nischer Prognosemodelle kann besser einge-
schétzt werden, wenn sie bei der Publikation
sogenannte Reporting Guidelines befolgen. Die
internationalen Leitlinien stellen sicher, dass
Fragestellung, Methoden und Resultate voll-
standig berichtet werden — nur so lisst sich die
Qualitédt der Studie einschétzen. Die wohl
bekannteste Leitlinie ist CONSORT fiir rando-
misierte klinische Versuche, aber es existieren
Leitlinien fiir alle moglichen Studientypen
(Tabelle 1), nur sind diese viel weniger bekannt
und noch seltener umgesetzt.

Fiir klinische Prognosemodelle wurde die
TRIPOD-Leitlinie entwickelt [13, 14]. Die
TRIPOD-Leitlinie fir KI (TRIPOD-AI) ist
momentan noch in Entwicklung. Diese Leitli-
nien enthalten Checklisten, damit alle Aspekte
der Studie, unter anderem die Datengrundlage,
die Studienpopulation, die Behandlung von
fehlenden Werten und die eingesetzten statis-
tischen Verfahren, vollstindig und transparent

berichtet werden. Fiir Diagnosemodelle gibt es
ausserdem die Leitlinie STARD [15]. Studien,
welche sich an solche Leitlinien halten, haben
eine hohere Transparenz und Glaubwiirdigkeit.

Eines der effektivsten
Werkzeuge fiir die Transpa-
renz und Integritit ist ein
Studienprotokoll.

Schlussfolgernd sind die Forderungen der
FMH zur KI in der Medizin relevant und
rechtzeitig. Studienverantwortliche miissten
sich aber ebenfalls mit Studienprotokollen und
den TRIPOD-Leitlinien auseinandersetzen, da-
mit eine hohe Qualitdt klinischer Prognose-
modelle gewahrleistet wird. Solche gute Praxis
sollte in allen Studien zu Prognosemodellen
Anwendung finden, ungeachtet der gewiahlten
Methode (statistisches Modell, maschinelles
Lernen oder KI).

Transparenz, Integritit und gute Praxis in
der Entwicklung von klinischen Prognosemo-
dellen sind insbesondere im Bereich Organ-
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spende und Transplantation von Bedeutung,
wo hochste Standards gelten miissen, damit
die Bevolkerung der Organspende vertraut.
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