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Zahlreiche Softwarelésungen, die auf Kiinstlicher Intelligenz basieren, sind bereits fur die Labormedizin verfugbar
oder in Entwicklung. Dieser Beitrag gibt einen Uberblick (iber publizierte und z. T. auch bereits verfiigbare Modelle,
die entlang typischer Prozessschritte einer Laboruntersuchung eingeordnet werden.
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In Zeiten, in denen Kiinstliche Intelli-
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Befundiibermittlung~  Abrechnung

Betriebund
Auswertung

Einsparpotenzialvon Labor Quolitdtssicherung

genz (KI) nicht mehr nur ein abstraktes
Konzept, sondern durch Plattformen wie
ChatGPT von Open Al Teil des alltdglichen
Dialogs geworden ist, dringt sich eine ent-
scheidende Frage auf: Wie gestaltet sich die
Auswirkung der Kiinstlichen Intelligenz
aufdie Laboratoriumsmedizin? Nachdem
imvorherigen Beitrag die grundlegenden
Begriffe erldutert worden sind, méchte die-
ser Artikel einen Uberblick iiber bereits
verfiigbare KI-Anwendungen in der La-

boratoriumsmedizin geben.

Methodik

Wir betrachten KI-Modelle auf dem
Gebiet der Laboratoriumsmedizin, die in
den letzten Jahren im Forschungskontext
publiziert wurden. Soweit sie routineméfiig
verfiigbar sind, finden Sie Links zu kom-
merziell erhiltlichen KI- Anwendungen im
Literaturverzeichnis am Ende des Beitrags.
Der Artikel basiert auf persénlichen Erfah-
rungen der Autor:innen sowie einer nicht-
systematischen Internetrecherche. Die
Gruppierung der identifizierten KI-An-
wendungen und -Modelle erfolgte anhand
typischer Prozessschritte des medizinisch-
diagnostischen Labors (1. Laborauftrag,
2. Prianalytik, 3. Analytik, 4. Befundung,
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5. Befundiibermittlung, 6. Abrechnung,
7. Betrieb und Auswertung), welche will-
kiirlich von den Autor:innen festgelegt
wurden (Abb. 1). Eine detaillierte und kri-
tische Uberpriifung der Funktionalitit war
nicht Gegenstand unserer Untersuchung.
Vielmehr orientiert sich die Darstellung
im Ergebnisteil an den Beschreibungen
der Anbieter bzw. den Angaben in den
Originalpublikationen. Die Zusammen-
stellung erfasst Anwendungen und Publi-
kationen bis November 2023. Aufgrund
der schnellen Entwicklung im Gebiet der
KIbesteht kein Anspruch auf Vollstindig-
keit, und die Angaben sind allesamt ohne
Gewihr.

Ergebnisse

Wieaus der Abbildunghervorgeht,iden-
tifizierten wir im Bereich der Befundung
die meisten KI-Anwendungen, gefolgt
von der Analytik und Prianalytik. In den
tibrigen vier Einsatzfeldern erhielten wir
nur jeweils ein bis drei Treffer. Eine detail-
lierte Beschreibung der im Text genann-
ten sowie weiteren, im Text nicht explizit
genannten, KI-Anwendungen inklusive
der Quellenangaben finden Sie auf der
Trillium-Webseite (siche QR-Code am
Ende des Beitrags).

https.//doi.org/10.47184/td.2024.01.08

1. Laborauftrag

Im ersten Schritt des Laborprozesses,
dem Laborauftrag, sollen KI-gestiitzte
Plattformen eine effizientere Anforde-
rungserfassung bereitstellen. Bei einem
der verfugbaren Produkte ermoglicht
die zertifizierte Nutzung von Machine
Learning (ML) laut Hersteller Hilfestel-
lung bei der Auswahl relevanter Para-
meter sowie beim Mapping eindeutiger
Identifikationscodes (LOINC). Zudem
sollen diagnostische Vorschlige zur
Fritherkennung von Erkrankungen bei-

tragen [1].

2. Praanalytik

Der zweite Schritt des Laborprozesses
ist die Praanalytik. Diese umfasst un-
ter anderem die Probenentnahme, den
Transport und den Probeneingang mit
nachfolgender Anforderungspriifung. Die
Probenentnahme kann bereits durch KI-
gesteuerte Systeme iibernommen werden,
beispielsweise durch die Kombination von
ultraschallgefithrter 3D-Rekonstruktion
des Venenstatus und robotergesteuerter
Nadelplatzierung [2].

Gewonnene Proben kdnnen im Labor
(voll-)automatisiert verarbeitet werden.

Dabei lenkt eine selbstlernende Steue-
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Abb. 1: Beispiele von Ki-Anwendungen in der Laboratoriumsmedizin anhand des Laborablaufs.

AKI: Akute Nierenschadigung; AMPEL: Analyse- und Meldesystem zur Verbesserung der Patientensicherheit durch Echtzeitintegration von Laborbe-
funden; DM1: Diabetes mellitus Typ 1; Ki: Kiinstliche Intelligenz; LDL: Low-Density Lipoprotein; LOINC®: Logical Observation Identifiers Names and

Codes; ML: Maschinelles Lernen,

rungsplattform verschiedene Roboter-
komponenten und Systeme mittels ,vi-
sueller Wahrnehmung® Auf diese Art
sollen ebenfalls individuelle Losungen
in der Lagerautomatisierung geschaffen
werden [3].

Wihrend der Anforderungsprifung
koénnen falsch gelabelte Laborproben
{iberwiegend mittels Delta-Check identi-
fiziert werden. Im Vergleich zur manuellen
Uberpriifung zeigen experimentelle ML-
Modelle, insbesondere neuronale Netz-
werke, eine iiberlegene Genauigkeit, die
sukiinftig zu einer weiteren Reduktion von
probenverwechslungen im Rahmen der
Prianalytik filhren kénnte [4],

3. Analytik
Besonders verbreitet sind KI-Appli-
kationen im Bereich der Analytik mit

einer Vielzahl kommerzielier Produkte
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und experimenteller Studien in den
Hauptbereichen automatische Analytik,
Monitoring und technische Validation.
Die Integration von Kl in Laborprozesse
kann dabei die Effizienz der Arbeitsab-
laufe steigern, den Durchsatz erhohen
und zur Entlastung des Laborpersonals
beitragen.

Beispielsweise kann im Bereich der
automatischen Analytik die Serumqua-
litdt durch den Einsatz neuronaler Netze
bestimmt werden. Hierzu gibt es eine ex-
perimentelle Studie zur automatisierten
Trennung von qualifizierten und nicht
qualifizierten Serumproben anhand von
Fotos. Ebenfalls kodnnen hier Serumin-
dexwerte vorhergesagt und automatisierte
Serumqualititsbeurteilungen durchge-
fithrt werden [5].

Bereits fest im Laboralltag integriert ist

eine KI-Anwendung fur die Beurteilung
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von peripheren Blutausstrichen, die als
IVDR-konforme Produkte verfiigbar sind.
Eine Software ermdglicht entsprechend
den Herstellerangaben die automatisier-
te Vorsortierung und Differenzialzihlung
der weiflen Blutkérperchen anhand mor-
phologischer Kriterien. Dariiber hinaus
werden auch die rote Zelllinie und die
Blutplattchen Uiberpriift und beurteilt. Die
beschriebene Anwendung istbereits stan-
dardmifig in den meisten Hochdurchsatz-
laboren etabliert und zeigt exemplarisch
den Fortschritt der medizinischen Dia-
gnostik in den letzten Jahren [6].

Ein #hnliches, jedoch nicht zerti-
fiziertes, Deep-Learning-System soll
eine hohe Genauigkeit bei der Diagno-
se des Myelodysplastischen Syndroms
erreichen [7]. Eine weitere Anwendung
prognostiziert mit einem Risikoscore,

basierend auf der Chromatinmuster-
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Bewertung von Myeloblasten, die
Riickfallwahrscheinlichkeit der akuten
myeloischen Leukdmie nach allogener
hidmatopoetischer Stammzelltransplan-
tation sowie die anschlieflende riickfall-
freie Uberlebenszeit [8].

IVDR-konforme KI-Anwendungen
finden sich ebenfalls in der Immunfluo-
reszenz-Mikroskopie. Vor allem fiir
die indirekte Immunfluoreszenz in der
Autoimmundiagnostik sind sie bereits
standardmiflig in der Labordiagnostik
etabliert [9]. Auch in der Durchflusszyto-
metrie finden sich kommerzielle Ansitze
fiir eine Kl-unterstiitzte Diagnostik im
Routinelabor, die bereits nach CE-IVD
zertifiziert sind. So sind automatisiertes
Gating, Testempfehlungen und Vorschlige
potenzieller Diagnosen in einzelnen Soft-
warel6sungen verfiigbar [10].

Im Bereich der POCT (Point of Care
Testing)-Diagnostik stehen kommerziell
erhaltliche und zertifizierte Losungen zur
Verfiigung, bespielweise fiir die Spermien-
analyse [11] oder die Urindiagnostik (z. B.
als Testkit und Mobilfunk-App zur KI-ge-
stlitzten Auswertung der Ergebnisse [12]).

4. Befundung

KI-Anwendungen haben grofle Bedeu-
tung fiir die medizinische Validation und
Befundung, indem sie auf der einen Seite
den Prozess automatisieren und beschleu-
nigen und auf der anderen Seite mittels Ein-
satzes neuronaler Netze komplexe Muster
in umfangreichen Datensdtzen erkennen
und interpretieren kénnen. Dabei soll die
labormedizinische Beratung der klinisch
tatigen Mediziner:innen im Vordergrund
stehen.

Eine CE-zertifizierte KI-Anwendung im
Bereich Himatologie ist beispielsweise die
Software einer Plattform, die zur himato-
onkologischen Diagnosestellung anhand
durchflusszytometrischer Daten beitragen
soll [13].
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Ein kommerziell erhiltlicher IVDR-
konformer Algorithmus bewertet semi-
quantitativ das Risiko fiir Hepatozellulire
Karzinome anhand verschiedener Labor-
parameter und Patientendaten [14].

Dariiber hinaus wurde eine Vielzahl
nicht zertifizierter Anwendungen fiir die
medizinische Befundungim Labor publi-
ziert, so beispielsweise eine ML- Anwen-
dung zur Vorhersage von Low-Density
Lipoprotein (LDL). Dabei iibertrifft der
Algorithmus die Genauigkeit von her-
kémmlichen Formeln und zeigt, dass die
entwickelten Modelle vor allem fiir Tri-
glyceride und LDL in klinisch relevanten
Bereichen entsprechend den Ergebnissen
der Studie praziser sind [15]. Des Weite-
ren befinden sich verschiedene Anwen-
dungen in der Entwicklungsphase: bei-
spielsweise ein Modell zur Erkennung von
Myokardinfarkten [16], ein System zur
Auswertung von Serumelektrophoresen
[17] oder zur Befundung von Immunfixa-
tionen auf der Basis neuronaler Netze [18]
sowie ein Machine-Learning-Modell zur
Interpretation von Urin-Steroid-Profilen
[19]. Die medizinische Befundung kann
auch vereinfacht werden, wenn Proben-

verwechslungen durch Verbesserung von
Delta Checks mittels KI besser erkannt
werden kénnen [20].

5. Befundiibermittlung

Die Befundiibermittlung - einschlief3-
lich der Unterstiitzung bei Nachforde-
rungen und bei der Einsenderberatung - ist
ein weiteres klassisches Aufgabenfeld fiir
KI-basierte Anwendungen.

Zur Verbesserung der Kommuni-
kation von Laborbefunden gibt es ein
webbasiertes KI-gestiitztes Tool, das
laut Hersteller die Visualisierung be-
reits medizinisch validierter Befunde
sowie die automatisierte Bereitstellung
von Vorschligen fiir Nachforderungen

ermoglicht. Die Plattform bietet somit
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personalisierte Dienste fiir Gesundheits-
fachkrifte, aber auch fiir Patient:innen,
die iiber die blof3e Ergebnisiibermitte-
lung hinausgehen [21].

In diese Richtung geht auch eine Anwen-
dung zur Risikoabschitzung von Herz-
kranzgefiflerkrankungen einschliefflich
Herzinfarkten. Der CE-zertifizierte Test
kombiniertlaut Hersteller eine Befragung
mit Blutdruckmessung, Ruhe-Elektrokar-
diogramm und Laborwertbestimmungen.
Anschlieffend werden die Ergebnisse auto-
matisiert ausgewertet und in vier Risiko-
kategorien klassifiziert. Die daraus resul-
tierenden Abklirungen werden per E-Mail
mitgeteilt und bei hoheren Risikostufen
zusitzlich einer Arztin oder einem Arzt
iibermittelt [22].

Der an der Universitit Leipzig entwi-
ckelte Algorithmus ,,Analyse- und Mel-
desystem zur Verbesserung der Patien-
tensicherheit durch Echtzeitintegration
von Laborbefunden” (AMPEL) bietet den
Einsendenden eine umfassende Beratung
und Bewertung von Laborergebnissen zu
verschiedenen Themenbereichen [23].

Angesichts des groflen Enthusiasmus,
den ChatGPT von OpenAl hervorgeru-
fen hat, ist deutlich geworden, wie gut die
Mehrheit der Bevolkerung sprachverarbei-
tende KI-Anwendungen annimmt. Dies
lasst erwarten, dass diese Systeme auch in
der Einsenderberatung zunehmend Ver-
wendung finden werden. Es ist allerdings
wichtig zu betonen, dass ChatGPT kein
Ersatz fiir eine medizinische Beratung dar-
stellt und dafiir auch nicht lizensiert ist.
Hierfiir sollten stets qualifizierte Fachleute
konsultiert werden. Labore sollten dem-
entsprechend gepriifte und zertifizierte
Modelle etablieren, wenn sie Anfragen

KI-gestiitzt beantworten méchten.
6. Abrechnung

Im Bereich der Labororganisation ist

das Einsparpotenzial von Laborkosten
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und Arbeitszeit das Ziel von eingesetzten
KI-Systemen. Zur Abrechnung im engeren
Sinn konnten keine Anwendungen iden-
tifiziert werden.

Einsparpotenziale werden durch Pu-
blikationen aufgezeigt, die beispielsweise
die Reduktion der Durchfiihrung von
durchflusszytometrischen Analysen des
peripheren Bluts um 35-50 % [24] oder
eine Verbesserung des Workflows zur
Reduzierung manueller Urinmikroskopie-
Durchfithrungen [25] beschreiben.

1. Betrieb und Auswertung

Zur Qualitatssicherung im Betriebsab-
lauf soll das Laborpersonal bei der zeitef-
fektiven und sicheren Durchfithrung der
Analytik, zum Beispiel bei der Uberwa-
chung von Qualitatskontrollen, unterstiitzt
werden. KI-Modelle kénnen beider Ana-
lyse von konventionellen internen Qua-
litatskontrollen, gleitenden Mittelwerten
u. 4. helfen [26].

Diskussion

Zahlreiche Anwendungsbereiche der
Kiinstlichen Intelligenz werden in Zu-
kunft die Arbeit in medizinischen Labo-
ren verandern. Hierzu zéhlen beispiels-
weise Roboter, die Routine-Arbeiten im
Labor iibernehmen und damit Laufwege
des Laborpersonals vermindern kénnen
oder auch automatisierte Sprachverarbei-
tung im Bereich der Kundenbetreuung,
Ein besonders wichtiger Aspekt ist der
Einsatz von KI-Systemen zur Daten-
analyse. Diese haben das Potenzial, die
Diagnosestellung und Befundung we-
sentlich zu verbessern. Dariiber hinaus
tragen sie Zur effizienteren Organisation
und Verwaltung von Laborabliufen bei,
was zu einer Optimierung der gesamten
Laborarbeit fihrt.

In diesem Artikel wurden aktuell ver-
fiigbare KI-Anwendungen entlang der

Laborkette identifiziert und zusammen-
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gestellt. Aus der Ubersicht geht hervor,
dass insbesondere in der analytischen
Phase der Laborarbeit bereits eine Viel-
zahl von KI-Anwendungen existieren.
Dieser Fokus ist bedingt durch die grofie
Menge an verfiigbaren strukturierten
Labordaten, die fiir die Entwicklung
der KI-Systeme unabdingbar sind.
Im Gegensatz dazu finden sich in den
Feldern Abrechnung und allgemeiner
Laborbetrieb inkl. Verwaltung nur we-
nige KI-Anwendungen. Dies konnte auf
die Komplexitit und Heterogenitit der
nicht-analytischen Prozesse im Labor
zuriickzufithren sein.

Die groffe Dynamik und das enorme Po-
tenzial fiir Innovationen im Bereich der
KI-Anwendungen spiegelt sich dadurch
wider, dass neben den bereits kommerziell
erhiltlichen Produkten eine Vielzahl an
Publikationen iiber experimentelle An-
sdtze vorliegt.

Die Vorteile der obigen Zusammen-
stellung liegen in der Unparteilichkeit
und dem breiten Uberblick iiber aktu-
elle KI-Anwendungen. Allerdings sind
bestimmte Limitationen zu beachten.
Die Auswahl der Anwendungen erfolgte
nicht auf Basis einer systematischen
Suchstrategie, was zu einer eventuellen
Unvollstandigkeit in der Darstellung
fithren kann. Zudem machen die ste-
tige Entwicklung und Einfiihrung neu-
er KI-Anwendungen eine regelmifiige
Uberpriifung und Aktualisierung dieser
Ubersicht notwendig.

Die Einordnung von KI-Anwendungen
im Kontext von Gesetzen und Normen,
insbesondere der IVDR, wirft wich-
tige Fragen auf: Die IVDR-Definition
und ihre Ubertragung auf KI-Anwen-
dungen erfordern beispielsweise von
Fachgesellschaften ein klar definiertes
Vorgehen. Vor allem die Frage, wie KI-
Anwendungen, die nicht IVDR-konform

sind, sicher und effektiv in die Patien-
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tenversorgung integriert werden kén-
nen, stellt eine bedeutende Herausfor-
derung fiir zukiinftige Entwicklungen
dar. Die strikte Einhaltung rechtlicher
Rahmenbedingungen, insbesondere der
Datenschutz-Grundverordnung sowie
des Patienteneinverstindnisses, ist von
entscheidender Bedeutung. Transparente
Darstellungen der Datenverarbeitung
und der Patientenzustimmung, auch bei
der Entwicklung der KI-Anwendungen/
-Modelle, sind unerlésslich.

Die Unterscheidung zwischen ,,Black-
Box“ und ,White-Box“ KI-Anwen-
dungen - also Anwendungen ohne
beziehungsweise mit Offenlegung der
methodischen Aspekte - betont die Not-
wendigkeit von Transparenz und Nach-
vollziehbarkeit. Die Kriterien der Inter-
national Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine (IFCC) bieten
einen strukturierten Rahmen, um die
Transparenz der KI-Anwendungen zu
bewerten [27]. Insbesondere im medi-
zinischen Kontext ist die Nachvollzieh-
barkeit der durch eine KI generierten
Ergebnisse entscheidend fiir die Patien-
tensicherheit.

Weitere Kriterien wie Bedienfreund-
lichkeit, Akzeptanz durch Anwender so-
wie der Implementierungsaufwand von
KI-Anwendungen in der diagnostischen
Routine erdffnen eine Diskussion iiber die
praktische Umsetzbarkeit und den Nutzen
fiir die Patientenversorgung.

Die Integration von KI in der Labora-
toriumsmedizin ist ein dynamisches Feld
mit zahlreichen Herausforderungen und
Chancen. Die regulatorische Einordnung,
Transparenz der Anwendungen und
ihre praktische Umsetzbarkeit stehen im
Zentrum der Diskussion. Fortschritte in
diesen Bereichen werden dazu beitragen,
Kl effektiver in die klinisch-diagnostische
Routine zu integrieren und somit die Pa-

4
tientenversorgung zu verbessern. >
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Schwerpunkt Kiinstliche Intelligenz

Quantencomputing

Disruptive Technologie bald in der Labormedizin?

Jeanette M. Lorenz

Quantencomputing ist in aller Munde und wird als disruptive Technologie mit Anwendungsméglichkeiten in den
verschiedensten Bereichen beschrieben. Seine Nutzung verspricht z. B. den Einsatz von Kiinstlicher Intelligenz in
Situationen mit wenig Trainingsdaten. Doch wie ist die Technologie tatsdchlich zu bewerten, was wdren mégliche
Einsatzgebiete in der Labormedizin und welche Schritte missen bis zum Einsatz in der Praxis gegangen werden?
Schliisselwérter: Quantencomputer, Quantenmechanik, Ki, Datenanalyse, Automatisierung

Die Idee eines Quantencomputers ist
bereits einige Jahrzehnte alt: Schon 1982
hatte der Physiker Richard Feynman dar-
gelegt, dass wahrscheinlich ein spezieller
Typ von Computern benétigt wird, um
quantenmechanische Effekte in der Natur
zu simulieren [1]. Es sollte dann aber bis
2015 dauern, bevor ein erster Quanten-
computer tatsichlich iiber eine Cloud-
Anbindung Anwendern zur Verfiigung
stand, um seinen Einsatz zu testen.

Doch wie unterscheiden sich Quanten-
computer und klassische Computer, und
warum wird erwartet, dass ein Quanten-
computer leistungsfihiger ist? Klassische
Computer rechnen mit Bits, die Werte von
0 und 1 einnehmen kénnen. Alle Zah-
lendarstellungen und Berechnungen
in einem klassischen Computer gehen
schlussendlich auf Bits und damit ver-
bundene logische Operationen mit den
Ergebnissen TRUE oder FALSE zuriick .
Quantencomputer rechnen dagegen mit
sogenannten Quantum Bits (Qubits).
Qubits sind eine Uberlagerung der quan-
tenmechanischen Zustinde Qund 1,d. h.
sie stellen sowohl den Wert 0 wie auch
den Wert 1 gleichzeitig dar. Allerdings ist
diese Uberlagerung nur innerhalb eines

Quantencomputers der Fall - sobald ein
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Rechenergebnis aus einem Quantencom-
puter ausgelesen wird, kollabiert dieser
quantenmechanische Zustand, und es
wird mit einer gewissen Wahrschein-

lichkeit entweder eine 0 oder eine 1 aus-

Ein Quantencomputer gibt daher keine
eindeutigen Rechenergebnisse zuriick. Es
sind vielmehr mehrere Wiederholungen
der Berechnungen und Messungen not-

wendig. Durch diese Uberlagerung von

gegeben. Zustinden lassen sich ganz natiirlich
Berechnungen parallelisieren. Zudem
Kontrollsystem AN
basierend auf - -
klassischer - -
Technologie - -
(ERA RN
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QcC
INENEN
- -
., - : Q
— : - c
= -
- BLLE Iteration BEREAN
= -
- - ‘—’//
= =
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Abb. 1:Zusammenspielvon Quantencomputern und klassischen Computern: Klassische Computer
werden beispielswaise benotigt, um eine Aktuallsierungyon Parametern in einer Quanten-gestiitzten

Rechnung zu aktualisieren (Blid: Autorin).

QC Quantencomputer; HPC: High Perfarmance Computing.
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