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Einsatz von KI im Medizinbereich
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KI Medizinprodukte

KI Konformitätsbewertung

Konformitätsbewertung für KI Medizinprodukte 
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Quantitatives Testen von KI im Medizinbereich
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Das EU Projekt TEF- Health 
• „Testing and Experimentation Facility for

Health AI and Robotics“
• 52 Partner in der EU
• Leitung: Prof. Petra Ritter, Charité     
• PTB leitet das Workpackage „Standards and 

Quality“

Ziel                   

© Boris Nalbach

Vertrauenswürdige KI im Medizinbereich:
Markteintritt erleichtern

Qualität sichern



Vertrauenswürdigkeit per Design
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• KI System unterteilt sich 
in zwei entscheidende 
Komponenten:

• Daten und Algorithmus

Qualitätssicherung des Systems durch 
Qualitätssicherung der KomponentenIdee

Datenqualität



Das METRIC-framework

© D. Schwabe, K. Becker, M. Seyferth, A. Klaß, T. Schäfter. The METRIC-

framework for assessing data quality for trustworthy AI in medicine: a 

systematic review. npj Digit. Med. 7, 203 (2024)

Systematic Review von ~5400 
Artikeln (120 included) 

Das „Rad der Datenqualität“ 
• 5 Cluster mit 15 „Awareness 

Dimensions“
• Grundlage für systematische 

Evaluierung von Qualität von 
medizinischen Daten für z.B.:

• Referenzdatensätze
• Design von Testdatensätzen
• Validierung von 

Trainingsdatensätzen



AI Act Mapping

AI Act Article 10, Paragraph 3, 
fordert:
„…data sets shall be…“:
• „relevant“
• „sufficiently representative“
• „to the best extent possible, 

free of errors”



Von der Theorie in die Praxis 
• Quantitative Dimensionen 

„messbar machen“ mithilfe einer 
Metrikensammlung

• Website in Planung

• Qualitative 
Dimensionen 
„messbar machen“ 
mithilfe von 
Fragebögen



Von der Theorie in die Praxis
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Tool:
• Evaluierung und 

Vergleich von 
Datensätzen

• Perspektivisch: 
Kuratieren von 
Datensätzen

© S.Mohammed et al. The 

effects of data quality on 

machine learning 

performance on tabular 

data. Information Systems, 

132 (2025)

• Wie stark wirken sich einzelne 
Datenqualitätsdimensionen 
auf die Qualität des Systems 
aus (Performance, Robustheit, 
Fairness, Erklärbarkeit,…) ?



Danke


