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Als Teil einer der führenden Organisationen für anwendungsorientierte Forschung ist das 
Fraunhofer-Institut für Intelligente Analyse- und Informationssysteme IAIS mit Sitz in Sankt 
Augustin/Bonn und einem Standort in Dresden eines der führenden Wissenschaftsinstitute auf 
den Gebieten Künstliche Intelligenz (KI), Maschinelles Lernen und Big Data in Deutschland und 
Europa. Rund 370 Mitarbeitende unterstützen Unternehmen bei der Optimierung von Produkten, 
Dienstleistungen und Prozessen sowie bei der Entwicklung neuer digitaler Geschäftsmodelle. Das 
Fraunhofer IAIS gestaltet die digitale Transformation unserer Arbeits- und Lebenswelt: mit inno-
vativen KI-Anwendungen für Industrie, Gesundheit und Nachhaltigkeit, mit zukunftsweisenden 
Technologien wie großen KI-Sprachmodellen oder Quantum Machine Learning, mit Angeboten 
für die Aus- und Weiterbildung oder für die Prüfung von KI-Anwendungen auf Sicherheit und 
Vertrauenswürdigkeit.

Das Fraunhofer IAIS steht im Zentrum eines starken Forschungs- und Transfernetzwerks: Als einer 
von vier führenden Partnern betreibt das Fraunhofer IAIS KI-Spitzenforschung im »Lamarr-Institut 
für Maschinelles Lernen und Künstliche Intelligenz«, das als Teil der KI-Strategie der Bundesregie-
rung dauerhaft vom Bund und Land Nordrhein-Westfalen gefördert wird. Den direkten Transfer 
der Forschungsergebnisse, insbesondere in mittelständische Unternehmen, sichert unter anderem 
die »Kompetenzplattform KI.NRW«, die das Fraunhofer IAIS als zentrale Vernetzungsinitiative des 
Landes Nordrhein-Westfalen zum Thema Künstliche Intelligenz leitet.

Weiterhin koordiniert das Fraunhofer IAIS als geschäftsführendes Institut die »Fraunhofer-
Allianz Big Data und Künstliche Intelligenz«, welche die branchenübergreifende Expertise von 
über 30 Fraunhofer-Instituten bündelt und Fachkräfte aus Unternehmen mit einem etablier-
ten und umfassenden Schulungsprogramm in Data Science und KI weiterbildet. Daneben 
bestehen langjährige enge Kooperationen in Forschung und Lehre mit der Universität Bonn 
und dem »Bonn-Aachen International Center for Information Technology« (b-it), das von der 
Fraunhofer-Gesellschaft, der Universität Bonn, der RWTH Aachen und der Hochschule Bonn-
Rhein-Sieg getragen wird.

Das Fraunhofer IAIS engagiert sich zudem federführend in wichtigen Projekten und Initiativen 
zur Förderung der digitalen Souveränität Europas und der vertrauenswürdigen und nachhalti-
gen Anwendung von Künstlicher Intelligenz. Dazu zählen »OpenGPT-X« zur Entwicklung eines 
großen KI-Sprachmodells für Europa, »ZERTIFIZIERTE KI« zur Etablierung von Prüf- und Zertifizie-
rungsverfahren für KI-Technologien oder die erfolgreiche Bildungsinitiative »Roberta«, die junge 
Menschen bereits ab dem Schulalter spielerisch an die Informatik heranführt.
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Einleitung

�Einleitung

Mit der digitalen Transformation wird die Nutzung 
von Gesundheitsdaten in Europa zunehmend relevant. 
Der von der EU-Kommission geplante Europäische 
Gesundheitsdatenraum (European Health Dataspace 
EHDS) soll eine grundlegende Voraussetzung dafür 
sein, die Kontrolle über persönliche Gesundheitsdaten 
zu stärken und diese für Forschung und Innovation 
zu nutzen. Der EHDS zielt darauf ab, eine sichere und 
effiziente Verwendung von digitalen Gesundheits-
daten zu gewährleisten, die sowohl den Schutz der 
Privatsphäre der Bürgerinnen und Bürger als auch den 
Fortschritt im Gesundheitswesen fördert.

Die Integration von Künstlicher Intelligenz (KI) im 
Gesundheitswesen eröffnet darüber hinaus neue 
Möglichkeiten, insbesondere in Bereichen, in denen 
Texte und Dokumente eine große Rolle spielen. KI-
Technologien wie Natural Language Processing (NLP) 
und Large Language Models (LLMs) ermöglichen es 
dabei, große Mengen an Dokumenten zu analysieren 
und wertvolle Informationen aus unstrukturierten 
Daten zu extrahieren. Beispiele hierfür sind die auto-
matisierte Erstellung von Arztbriefen oder die Zuord-
nung von Abrechnungscodes, die den administrativen 
Aufwand für klinisches Personal erheblich reduzieren 
können.

Das Projekt DATACARE widmet sich speziell dem 
Bereich »Klinische Studien«, denn hier spielt text-
basierte Dokumentation eine wichtige Rolle. Es zielt 
darauf ab, das Potenzial von Gesundheitsdaten zu 
erschließen und gleichzeitig die Datensouveränität der 
Patientinnen und Patienten zu schützen.

Ein zentraler Bestandteil des im DATACARE-Projekt 
entwickelten Konzepts ist ein optimiertes Patient-
Trial-Matching (PTM): Hier geht es darum, geeignete 
Patientinnen und Patienten für klinische Studien zu 
finden und den Einwilligungsprozess zu vereinfachen. 
Dabei wird sowohl auf die Bedürfnisse des medizi-
nischen Fachpersonals sowie auch der Patientinnen 
und Patienten eingegangen, um eine verständliche 
Kommunikation und höchste Datenschutz-Standards 
zu gewährleisten.

Im folgenden Whitepaper werfen wir zunächst 
einen Blick auf die technischen Möglichkeiten und 
die Funktionsweisen von KI und deren Potenzial zur 
Erleichterung von Aufgaben in klinischen Studien. 
Dann fokussieren wir auf den Ansatz des DATACARE-
Projekts und dessen Ergebnisse. Abschließend geben 
wir einen Ausblick auf die praktische Anwendung der 
entwickelten Lösungen.

Glossar

Künstliche Intelligenz (KI):  
Systeme, die komplexe Probleme intelligent lösen.

Foundation Models:  
Große, vortrainierte Modelle für verschiedene KI-
Aufgaben, die spezifisch angepasst werden können.

Large Language Models (LLMs):  
Unterkategorie der Foundation Models für die Ver-
arbeitung und Erzeugung natürlicher Sprache.

Natural Language Processing (NLP):  
Ein Bereich der KI, der sich mit der Interaktion zwi-
schen Computern und menschlicher Sprache befasst.

Generative Pre-trained Transformer 4 (GPT-4):  
Ein LLM von OpenAI, das menschenähnlichen Text 
generieren kann und auf der Transformer-Architektur 
basiert.
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Der Einsatz von Künstlicher Intelligenz im Rahmen klinischer Studien

1.	 �Der Einsatz von Künstlicher Intelligenz  
im Rahmen klinischer Studien

1.1.	 �Auswertung von Dokumenten

Textdokumente sind ein wesentlicher Bestandteil klinischer 
Studien, da sie wichtige Informationen über Studienprotokolle 
und Patientenberichte enthalten. KI hat das Potenzial, enorme 
Mengen solcher Dokumente automatisiert zu analysieren und 
wird so zu einer Schlüsseltechnologie für die Durchführung 
von klinischen Studien.

Insbesondere im Bereich NLP spielt die Informationsextraktion 
eine zentrale Rolle, um unstrukturierte klinische Texte zu ana-
lysieren und sie in strukturierte Formate zu überführen. Dies 
geschieht durch die Identifikation und Kategorisierung wichti-
ger Entitäten wie Diagnosen, Medikamente und Symptome in 
den Textdokumenten.

Dieses Vorgehen ermöglicht anschließend die Erstellung 
umfangreicher klinischer Datenbanken, die neben manuell 
erstellten Datenbanken [1] für Forschungszwecke genutzt 
werden können, etwa zur Erkennung von Trends in Krank-
heitsverläufen und zur Unterstützung der Therapieentwick-
lung. Diese Details entscheiden darüber, ob ein Patient oder 
eine Patientin für eine bestimmte Studie in Frage kommt.

Eine besonders leistungsfähige Technologie in diesem Zusam-
menhang sind die sogenannten Foundation Models, zu denen 
auch LLMs wie GPT-4 gehören.

Diese Modelle haben gezeigt, dass sie effektiv Informationen  
aus Fließtexten extrahieren können. Eine aktuelle Studie 
belegt, dass GPT-4 erfolgreich als Gutachter in systematischen 
Literaturübersichten eingesetzt wird und dabei eine nahezu 
perfekte Übereinstimmung mit menschlichen Gutachtern 
erzielt [2]. Die Erkenntnisse und Erfolge aus der Literaturrecher-
che können somit als wertvolle Grundlage dienen, um ähnliche 
Fortschritte im Bereich des PTM zu erzielen und die Effizienz 
der Patientenauswahl in klinischen Studien zu verbessern. 

1.2.	 �Der Prozess klinischer Studien 

Klinische Studien sind ein wesentlicher Bestandteil des Zulas-
sungsprozesses für Medikamente. Jeder Schritt ist mit Heraus-
forderungen verbunden, die häufig zu Verzögerungen oder 
Abbrüchen führen (Abb. 1). Beispielsweise kann in der Prä-Klinik 
oder in der Forschungsphase eine unzureichende Wirkung der 
Therapie festgestellt werden, die einen Abbruch der Entwick-
lung nach sich zieht. Nur ein Bruchteil der Medikamente, die 
Gegenstand der Forschungen sind, erreichen am Ende das Ziel 
der Zulassung und Produktion. Durch den Einsatz automatisier-
ter Textverarbeitungstechnologien kann ein Teil der Herausfor-
derungen im Prozess jedoch erheblich gemildert werden: Denn 
KI ermöglicht es, große Mengen an textbasierten Daten effizient 
zu analysieren und wertvolle Informationen zu extrahieren, was 
die Effizienz und Genauigkeit in klinischen Studien deutlich stei-
gern kann. Das Projekt DATACARE fokussiert sich insbesondere 
auf den Prozess des PTM.

Target-
identifikation

Literatur-
analyse

Forschung

Biomarker-
entwicklung

Antrags-
erstellung

Prä-Klinik

Patient-Trial-
Matching

Medical
Writing

Sekundär-
analyse

Virtuelle
Kontrollarme

Klinische Studien

Predictive
Maintenance

Care Safety
Report
Analysis

Zulassung &
Produktion Abbildung 1: Zulassungsprozess für Medikamente: Die oberen 

Segmente repräsentieren die Hauptschritte: Forschung, 

Prä-Klinik, Klinische Studien und schließlich Zulassung und 

Produktion. Die nach rechts schmaler werdenden Segmente 

repräsentieren die abnehmende Anzahl an Medikamenten, die 

weiterhin für die Zulassung in Betracht gezogen werden. Unter 

jedem Schritt sind relevante Teilprozesse aufgeführt, die die 

Herausforderungen und Aktivitäten innerhalb des jeweiligen 

Segments verdeutlichen. Die erste Zeile fokussiert sich auf For-

schungs- und Entwicklungsprozesse, während die zweite Zeile 

administrative und regulatorische Aspekte behandelt.
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2.	 �Das DATACARE-Konzept

2.1.	 �Datensouveränität und informierte Einwilli-
gungsprozesse für klinische Studien

Im Fokus des DATACARE-Projekts stand die Optimierung der 
Rekrutierung von Studienteilnehmenden, wobei das PTM eine 
bedeutende Rolle spielt. Die zentrale Frage war, wie mit Hilfe 
von KI die Informations- und Einwilligungsprozesse für Patien-
tinnen und Patienten sowie für das Fachpersonal erleichtert 
werden können, während gleichzeitig die Hoheit über die 
Gesundheitsdaten gewährleistet bleibt.

Ziel des DATACARE-Projekts war die Entwicklung eines Kon-
zepts für Datensouveränität und informierte Einwilligungs-
prozesse, die es Patientinnen und Patienten ermöglichen, 
die Kontrolle über ihre persönlichen Gesundheitsdaten zu 
behalten und aktiv an der klinischen Forschung teilzuneh-
men. Dafür wurde ein interdisziplinäres Forschungsteam 
gebildet: Ein besonderer Fokus lag hierbei auf der Integra-
tion rechtlicher, klinischer, ökonomischer sowie technischer 
Forschungsexpertise. Darüber hinaus war eine Interessen-
vertretung der Patientinnen und Patienten aktiver Teil des 
Konsortiums, so dass die Perspektive der Betroffenen mit 
einfließen konnte.

Das entwickelte Konzept fördert Nutzerorientierung und Parti- 
zipation und nimmt Rücksicht auf die unterschiedlichen Pers-
pektiven von Patientinnen und Patienten, Selbsthilfeorganisa-
tionen, Klinikpersonal und Pharmaindustrie. Durch das PTM  
wird das Angebot potenzieller klinischer Studien breiter und 
zugänglicher gestaltet, indem automatisierte Prozesse es 
ermöglichen, die Bedürfnisse der Patientinnen und Patienten 
gezielt zu erfassen und eine passgenaue Zuordnung zu geeig-
neten Studien zu gewährleisten.

Die Ergebnisse wurden in einem Prototyp als Smartphone-App 
umgesetzt, um die Anwendung des Konzepts praxisnah testen 
zu können.

2.2.	 �Herausforderungen des Patient-Trial-Matchings

Im Rahmen des DATACARE-Projekts wurden mehrere zentrale 
Herausforderungen im Patient-Trial-Prozess identifiziert:

Um den Matching-Prozess mit Hilfe einer App zu verbes-
sern und zu erleichtern, muss die App trotz einer Vielzahl 
an Funktionen benutzerfreundlich und übersichtlich 
bleiben. Ein ausgewogener Mittelweg zwischen Detailtiefe 
und Klarheit ist daher unerlässlich.
Zusätzlich müssen rechtliche Fragen geklärt werden, wie 
zum Beispiel die Dauer des Datenzugriffs und die Verwal-
tung der Daten durch die Patientinnen und Patienten selbst. 
Auch die ethische Frage, ob Anreize zur Teilnahme an 
Studien geschaffen werden sollten, indem das Freigeben 
von personenbezogenen und vertraulichen Daten oder  
die Teilnahme selbst monetär belohnt werden, muss 
betrachtet werden.
Die Gewährleistung des Datenschutzes bei der Einführung 
neuer Tools, wie sie etwa Smartphone-Apps darstellen, 
erfordert strenge Datenschutzmaßnahmen sowie kontinu-
ierliche Anpassungen der Sicherheitsprotokolle.
Ein weiterer Aspekt ist die Klärung des Zugriffs auf die 
elektronische Patientenakte (ePA). Die App muss mit 
einem KI-Modell kommunizieren, das aufgrund der erforder-
lichen Rechenleistung und Datenverarbeitungskapazität nicht 
lokal auf dem Smartphone gehostet werden kann, sondern 
an einem externen, sicheren Standort untergebracht sein 
muss. Eine geeignete Lösung für das Hosting der KI-Model-
le, die im Rahmen einer App-Anwendung Daten aus der ePA 
verarbeiten, muss gefunden werden. Aus Datenschutzgrün-
den sollten diese Modelle lokal bei einer vertrauenswürdigen 
Institution innerhalb Deutschlands gehostet werden. Cloud-
Lösungen könnten in diesem Kontext weniger geeignet sein, 
da es oft schwieriger ist, so die erforderlichen Datenschutz-
standards zu garantieren.
Eine weitere Hürde besteht darin, medizinische und wissen-
schaftliche Inhalte in einer für Patientinnen und Patienten 
zugänglichen Sprache zu vermitteln. Dies ist entschei-
dend, um ihnen fundierte Entscheidungen zu ermöglichen 
und die eigenständige Verwaltung ihrer Gesundheitsdaten 
zu unterstützen.
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Diese Herausforderungen verdeutlichen die Komplexität des 
Projekts und unterstreichen die Notwendigkeit eines inter-
disziplinären Ansatzes. Die Beteiligung von Patientinnen und 
Patienten an dem Entwicklungsprozess ist essenziell, um nach-
haltige und vertrauenswürdige Lösungen zu entwickeln.

2.3.	 �Automatisierung des Patient-Trial-Matchings 
mit Künstlicher Intelligenz

Die Vorplanung einer klinischen Studie kann mehrere Monate 
dauern. Nach der Festlegung klinischer Endpunkte muss die 
Fallzahl festgelegt werden, die eine statistisch ausreichende 
Datengrundlage erwarten lässt. Anschließend besteht die 
Herausforderung darin, diese Fallzahl durch Rekrutierung einer 
ausreichend großen Anzahl an Patientinnen und Patienten zu 
erreichen. Tatsächlich scheitert ein großer Anteil klinischer Stu-
dien an unzureichender Rekrutierung (Abb. 1). Je nach Region 
und Indikation sind es einer Metaanalyse zufolge mindestens 
20 Prozent [3].

PTM verwendet KI-Algorithmen, um die Eignung von Patien-
tinnen und Patienten für klinische Studien zu bewerten. Dafür 
werden mit Hilfe von KI unstrukturierte Dokumente aus zwei 
Quellen ausgewertet: patientenbezogene und studienbeschrei-
bende Dokumente (Abb. 2).

Je nach Ansatz können beide Quellen getrennt ausgewertet  
und extrahierte Informationen in eine strukturierte Form ge-
bracht werden. Auf dieser Grundlage kann die Übereinstim-
mung zwischen den extrahierten Angaben berechnet werden 
[4], [5]. Alternativ können beide Quellen in einen gemeinsa-
men Vektorraum eingebettet werden. Das Matching-Problem 
kann als Klassifikationsmodell umgesetzt werden, das darauf 
abzielt, Patientinnen und Patientenakten und Studien als pas-
send, unpassend oder neutral einzustufen. Ein entsprechender 

Ansatz namens »DeepEnroll« verfügt über eine spezielle 
Komponente zur Handhabung numerischer Daten wie Alter, 
Laborergebnisse und Dosierungen. Diese numerischen Daten 
werden ebenfalls in den Vektorraum eingebettet. Ein ergän-
zendes Entailment-Modul gleicht numerische Informationen 
in den Ein- und Ausschlusskriterien und den elektronischen 
Patientenakten explizit ab [6].

Mit dem Automatisieren dieser Prozesse kann die Effizienz  
klinischer Studien entscheidend erhöht werden und die Zeit, 
die für die Entwicklung neuer Therapien benötigt wird, ver-
kürzt sich deutlich. Der Einsatz von Foundation Models ist 
hierbei zentral.

2.4.	 �Die Rolle von Foundation Models für das 
Patient-Trial-Matching

Foundation Models sind leistungsstarke LLMs, die auf 
umfangreichen Textdaten trainiert werden. Sie haben die 
Fähigkeit, große Textmengen zu verstehen und komplexe 
Muster und Beziehungen innerhalb dieser Texte zu erkennen. 
Sie eignen sich daher in besonderer Weise dafür, beim PTM 
eingesetzt zu werden:

Die wichtigsten Funktionen:
Textanalyse: Foundation Models extrahieren relevante 
Informationen aus klinischen Studiendokumenten und 
Patientenakten.
Sprachverständnis: Sie interpretieren die Bedeutung von 
Texten, um die Ein- und Ausschlusskriterien von Studien mit 
Patienteninformationen abzugleichen.
Lernfähigkeit: Sie verbessern sich kontinuierlich durch 
Training auf neuen Daten, was zu präziseren Matching-
Ergebnissen führt.

Informationsextraktion InformationsextraktionMatching

Patient*innenKlinische
Studien

Matching Patient*innen-
Charakteristiken

Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

Abbildung 2: Übersicht der Funktionsweise eines automatisierten Systems für Patient-Trial-Matching
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Die wichtigsten Vorteile:
Effizienzsteigerung: Automatisierung des Matching-
Prozesses spart Zeit und Ressourcen.
Genauigkeit: Hochentwickelte Algorithmen erhöhen die 
Wahrscheinlichkeit eines korrekten Matchings.
Skalierbarkeit: KI-Modelle können mit steigender Daten-
menge wachsen und sich anpassen.  

Herausforderungen und Risiken:
Datenqualität: Die Genauigkeit des Matchings hängt von 
der Qualität der Patientendaten ab.
Bias und Fairness: Verzerrungen in den Trainingsdaten 
können zu unfairen oder diskriminierenden  
Ergebnissen führen.
Transparenz und Vertrauen: Es muss sichergestellt 
werden, dass die Nutzerinnen und Nutzer verstehen, wie 
die Empfehlungen zustande kommen, und dass sie den 
Ergebnissen vertrauen können.  

Insgesamt ist das Potenzial von Foundation Models im Bereich 
des PTM enorm, doch es ist wichtig, dass die Entwicklung und 
Anwendung dieser Technologie verantwortungsvoll und mit 
Blick auf ethische Aspekte erfolgt.

2.5.	 �Die DATACARE App als Prototyp

Im Rahmen des DATACARE-Projekts wurde ein Prototyp der 
bereits erwähnten App entwickelt, mit deren Hilfe die Rekru-
tierung von Teilnehmerinnen und Teilnehmern für klinische 
Studien erleichtert werden soll. Die Automatisierung des 
Rekrutierungs- und Kommunikationsprozesses im Rahmen 
klinischer Studien soll sowohl den Studienzentren als auch den 
Patientinnen und Patienten zugutekommen. Die App scannt 
dabei ein breites Angebot an klinischen Studien und stellt eine 
Übersicht dar. Nutzerinnen und Nutzer sind dann in der Lage, 
selbständig Anfragen zur Teilnahme zu stellen.

Dabei soll die App den Zugriff auf die persönliche ePA ermögli-
chen, die ab 2025 für alle gesetzlich Versicherten bereitgestellt 
werden wird. Patientinnen und Patienten sollen innerhalb der 

App so in der Lage sein, ihre Gesundheitsdaten selbst zu ver-
walten und unter Umständen sogar zu monetarisieren.

Die im Rahmen des Forschungsprojekts prototypisch entwick-
elte App greift dabei auf synthetische Datensätze zu und 
simuliert das Bereitstellen von Daten. Der Prototyp arbeitet 
mit strukturierten synthetischen Daten im FHIR-Format (Fast 
Healthcare Interoperability Resources). FHIR ist ein standardi-
siertes Format zur elektronischen Übertragung von Gesund-
heitsinformationen, das Interoperabilität zwischen verschiede-
nen Systemen fördert. Es ermöglicht die einfache Integration 
und den Austausch von Gesundheitsdaten zwischen Anwen-
dungen und Systemen.

Es ist jedoch zu erwarten, dass die ePA auch unstrukturierte  
Daten wie beispielsweise Fließtexte in pdf-Dokumenten be
inhaltet. Um auf dem Protoyp aufbauend eine Anwendung 
zu entwickeln, die in der Praxis funktioniert, müsste die App 
solche unstrukturierten Daten verarbeiten können. Dabei 
kann KI helfen, denn sie kann aus unstrukturierten Daten wie 
Texten Informationen herausfiltern und in ein strukturiertes 
Format wie etwa eine Tabelle überführen. Dieser Zwischen-
schritt erleichtert automatisches Filtern und Gruppieren von 
unstrukturierten Dokumenten. So wird Patientinnen und 
Patienten die Handhabung und Auswahl von relevanten Doku-
menten für Facharzttermine erleichtert.

Ein Schlüsselmerkmal des Prototyps ist die Zugänglichkeit der 
Inhalte und Funktionen, um auch weniger technikaffine Men-
schen abzuholen und einzubeziehen. Nur so können Nutzerin-
nen und Nutzer ermächtigt werden, selbstständig Entscheidun-
gen über die Teilnahme an klinischen Studien zu treffen.

Das entwickelte Konzept und der auf dieser Basis entstandene 
Prototyp zeigen insbesondere Ansätze zur Verbesserung der 
klinischen Forschung auf. Um einen realen Einsatz in der Praxis 
in Zukunft umsetzen zu können, ist es entscheidend, dass der  
Prototyp weiter optimiert und in realen klinischen Umgebun-
gen getestet wird. Dabei müssen kontinuierlich Rückmeldun-
gen von den Nutzerinnen und Nutzern eingeholt und die 
Systeme entsprechend angepasst werden.
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Forschungsergebnisse aus dem Projekt PARIS liefern 
eine zentrale Komponente für die DATACARE App

Die Herausforderung, gezielt Informationen in Fließtexten zu 
identifizieren, war bereits Gegenstand des Projekts PARIS 
(Patient Recruitment Information System). In diesem Kontext 
wurde ein innovativer Ansatz zur systematischen Literaturre-
cherche entwickelt, der auf der Nutzung von Sprachmodellen 
basiert [2]. Das Projekt PARIS hat Fortschritte in der Entwick-
lung von Technologien zur Patientenversuchszuordnung und 
zur systematischen Literaturübersicht erzielt. Ein wesentlicher 
Erfolg war die Bereitstellung und Nutzung der Annotations- 
und Extraktionssoftware AnEx. Dafür wurde ein NLP-Modell 
zur Informationsextraktion trainiert und angepasst.

Durch umfangreiche Markt- und Literaturrecherchen wurden 
spezifische Anforderungen und Anwendungsfälle definiert. Ein 
Demonstrator mit Datenlade- und Visualisierungsfunktionen 
wurde entwickelt und steht für die Modellintegration bereit. 
Zudem wurden Technologien zur Automatisierung der syste-
matischen Literaturübersicht mithilfe von LLMs entwickelt.

Das Projektteam sammelte klinische Studien, entwickelte 
Annotationsleitfäden und automatisierte die Datenextraktion 
aus wissenschaftlichen Publikationen. Ein Prototyp für die 
Patientenversuchszuordnung wurde erstellt, der die Überein-
stimmung zwischen klinischen Narrativen und Einschlusskri-
terien bewertet. Die Ansätze wurden auf verschiedenen Ver-
anstaltungen und Konferenzen präsentiert, um die Ergebnisse 
zu teilen und Kooperationen mit Kliniken und Institutionen 
zu fördern.

Die Resultate aus PARIS tragen direkt zur Zielsetzung des 
DATACARE-Projekts bei, in dem ein Konzept für Daten-
souveränität und informierte Einwilligung in der klinischen 
Forschung entwickelt wurde. Insbesondere die Technologien 
zur Patientenversuchszuordnung verbessern die Nutzerorien-
tierung und Partizipation, indem sie Patienten befähigen, 
ihre eigenen Daten für die Teilnahme an klinischen Studien 
zu verwalten. Dies unterstützt die übergeordneten Ziele von 
DATACARE, die Datensouveränität der Patientinnen und 
Patienten zu stärken und die Effizienz der klinischen For-
schung zu erhöhen.

Die DATACARE Projektpartner

Das Projekt wird vom Bundesministerium für Bildung und Forschung (BMBF) gefördert und von dem Deutschen Zentrum für Luft- und Raum-

fahrt Projektträger (DLR-PT) organisiert.

Die Projektpartner sind die Fraunhofer-Institute ITMP, IMW und IAIS, das Universitätsklinikum Frankfurt, die Goethe-Universität Frankfurt und 

das Karlsruher Institut für Technologie (KIT).
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3.	 �Umfrageergebnisse zur Digitalisierung 
und Datensouveränität

Über die Entwicklung eines Konzepts und App-Prototyps für 
das PTM hinaus wurde im Rahmen des DATA-CARE-Projekts 
auch eine Umfrage zum Thema Digitalisierung und Daten-
souveränität durchgeführt. Dabei wurden Meinungen und 
Erwartungen von Patientinnen und Patienten sowie ärztlichem 
Fachpersonal abgefragt. Die Ergebnisse bieten wertvolle Ein
blicke, welches Potenzial der Einsatz digitaler Technologien und 
KI im Gesundheitswesen allgemein bietet:

Patientinnen und Patienten nutzen digitale Techno
logien und sehen Vorteile der KI

Die Mehrheit der Patientinnen und Patienten nutzt regel
mäßig digitale Technologien und viele sind bereit, persön-
liche medizinische Daten digital an ihre Ärztinnen und Ärzte  
zu übermitteln.
Bezüglich der Nutzung von KI im Gesundheitswesen fühlen 
sich die Patientinnen und Patienten unterschiedlich gut 
informiert.
Vorteile der KI wurden als diagnostische Entscheidungs
unterstützung, Terminmanagement, kosteneffiziente Behand-
lungen und Früherkennung von Krankheiten identifiziert. 

Ärztinnen und Ärzte sehen das Potenzial digitaler 
Anwendungen und betonen die Bedeutung von  
Zuverlässigkeit und Sicherheit 

Auch die Ärztinnen und Ärzte sehen großes Potenzial in 
digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen.
Benutzerfreundlichkeit, Zeitersparnis und Datensicherheit 
wurden als wichtige Merkmale zukünftiger digitaler Platt-
formen genannt.
Bezüglich der KI im Gesundheitswesen betonten die Ärzt
innen und Ärzte die Wichtigkeit von Zuverlässigkeit und 
Sicherheit, um das Vertrauen in die Systeme zu stärken und 
sicherzustellen, dass sie gegen Ausfälle und Manipulationen 
geschützt sind. 

Diese Ergebnisse unterstützen das Projekt-Vorhaben, patien-
tenfreundliche und praxisorientierte Lösungen zu entwickeln. 
Der DATACARE-Prototyp stellt dabei einen wichtigen ersten 
Schritt dar für eine technische Lösung, welche Patientinnen 
und Patienten die Verwaltung und Nutzung von Gesundheits-
daten erleichtert und zudem die Teilnahme an klinischen  
Studien fördert.

Gleichzeitig ist damit das volle Potenzial digitaler Anwendun-
gen in der Gesundheitsversorgung noch lange nicht aus-
geschöpft: Krankenhäuser und Pflegeeinrichtungen setzen 
bereits digitale Technologien wie maschinelles Lernen, intel-
ligente Sensoren und Big-Data-Analysen ein, um die Qualität 
der Versorgung und die betriebliche Effizienz zu verbessern. 
Die Anwendung solcher Technologien zeigt weitreichendes 
Potenzial, von der einfachen Innovation operativer Prozesse bis 
hin zu den anspruchsvollsten Behandlungen von Notfall-Patien-
tinnen und -Patienten.

Bei all diesen technologischen Fortschritten kann die Bedeu-
tung einer ordnungsgemäßen Einwilligung, Datensicherheit  
und eines verantwortungsvollen Umgangs mit diesen Techno-
logien nicht genug betont werden – entsprechende Richt-
linien und ethische Leitlinien für Gesundheitsdienste, die 
kontinuierlich an den technologischen Fortschritt angepasst 
werden, müssen entwickelt werden. Für eine breite Akzep-
tanz und zielgerichtete Implementierung zukünftiger Systeme 
ist es essenziell, dass die Akteure der medizinischen Daten in 
einem transparenten Prozess so weit wie möglich einbezogen 
werden.

In der projektinternen DATACARE-Umfrage wurden diesbezüg-
lich Gemeinsamkeiten zwischen Patientinnen und Patienten 
sowie Ärztinnen und Ärzten festgestellt. Obwohl es spezifische 
Abweichungen in der Bewertung bestimmter Schwerpunkte 
gab, legten beide Gruppen Wert auf wesentliche Aspekte bei 
der Implementierung zukünftiger Datenmanagementsysteme. 
Sowohl Patientinnen und Patienten als auch Ärztinnen und 
Ärzte erachteten die folgenden Punkte in diesem Kontext als 
besonders wichtig:

Verbesserte Effizienz: Die Befragten erwarten durch die 
Implementierung von KI eine Verbesserung der Lebensquali-
tät für Patientinnen und Patienten, verbesserte Behand-
lungsqualität durch Ärztinnen und Ärzte und verbessertes 
Ressourcenmanagement im Allgemeinen.
Klare Kommunikation über (KI-bezogene) Prozesse: 
Die Befragten wünschen sich eine klare Kommunikation 
darüber, was technisch möglich ist und wie es implemen-
tiert wird.
Datenmanagement: Die Befragten legen großen Wert auf 
die Gewährleistung von Datensicherheit und Vertraulichkeit.
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Digitalisierung von Dokumenten: Die Befragten 
erwarten die Digitalisierung von ärztlichen Bewertungen, 
Bildgebung oder Einwilligungsformularen als Grundlage für 
eine unkomplizierte Übermittlung an Gesundheitsdienstleis-
ter und eine vereinfachte Bereitstellung und Freigabe durch 
Patientinnen und Patienten. 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die DATACARE-Umfra-
ge wichtige Einblicke in die Bedürfnisse und Erwartungen von 
Patientinnen und Patienten und Ärztinnen und Ärzten im Kon-
text der Digitalisierung des Gesundheitswesens geliefert hat. 
Gleichzeitig wird durch die Umfrage deutlich, dass das Potenzial 

noch nicht ausgeschöpft ist und noch viele Möglichkeiten im 
Bereich der Patientenversorgung und -kommunikation liegen. 
Besonders die Integration von KI und NLP-Technologien und 
hier speziell der Einsatz von Foundation Models und Large 
Language Models ist vielversprechend.

Ein weiterer wichtiger Schritt wird die Entwicklung von 
Richtlinien und Standards sein, die den sicheren und ethi-
schen Einsatz dieser Technologien gewährleisten. Hierbei 
spielt die Zusammenarbeit mit regulatorischen Behörden, 
Datenschutzexperten und Ethikkommissionen eine entschei-
dende Rolle.

4.	 �Diskussion und Ausblick

Die Ergebnisse des DATACARE-Projekts verdeutlichen die Rele-
vanz von KI und NLP in der klinischen Forschung, insbesonde-
re im Kontext des PTM. Die Fähigkeit, geeignete Patientinnen 
und Patienten für klinische Studien effizient zu identifizieren, 
stellt einen entscheidenden Fortschritt dar. Durch den Einsatz 
von KI-Technologien kann der Matching-Prozess automatisiert 
und optimiert werden, was nicht nur die Effizienz der Rekru
tierung erhöht, sondern auch die Wahrscheinlichkeit, dass 
Patientinnen und Patienten in die für sie passenden Studien 
aufgenommen werden.

Sollte die prototypisierte App tatsächlich für den Einsatz in der 
Praxis weiterentwickelt werden, könnte dies zu einer signifikan-
ten Verbesserung des Zugangs zu klinischen Studien führen. 
Patientinnen und Patienten hätten die Möglichkeit, einfacher 
auf relevante Studienangebote zuzugreifen und sich aktiv an 
der Auswahl zu beteiligen. Dies würde nicht nur die Rekrutie-
rung beschleunigen, sondern auch die Patientenzufriedenheit 
erhöhen, da sie die Kontrolle über ihre Teilnahme an klinischen 
Studien hätten.

Langfristig könnte die erfolgreiche Umsetzung dieser Techno-
logien im PTM nicht nur die klinische Forschung revolutionie-
ren, sondern auch die Patientenversorgung nachhaltig verbes-
sern. Dies geschieht durch bessere Studienangebote, schnellere 
Medikamentenzulassungen und individuellere Therapieansätze. 
Es ist entscheidend, dass zukünftige Entwicklungen verantwor-
tungsvoll erfolgen und ethische Standards eingehalten werden, 
um das Vertrauen in digitale Gesundheitslösungen zu sichern.

Die Herausforderungen, die bei der Vermittlung medizinischer 
Inhalte in verständlicher Sprache an Patientinnen und Patienten 
bestehen, sind dabei nicht zu unterschätzen. Eine klare und 
transparente Kommunikation ist essenziell, um das Vertrauen 
der Patientinnen und Patienten zu gewinnen und ihre aktive 
Teilnahme an klinischen Studien zu fördern. Außerdem müssen 
ethische Bedenken und Datenschutzfragen stets im Blick be
halten werden, insbesondere wenn es um die Verwendung 
ihrer Daten im PTM geht.

Die Beteiligung von Patientinnen und Patienten im Entwick-
lungsprozess ist unerlässlich, um nachhaltige und vertrauens-
volle Lösungen zu schaffen. Nur so können die entwickelten 
Technologien effizient und verantwortungsvoll in die Praxis 
umgesetzt werden.

Das DATACARE-Projekt hat ein umfassendes Konzept ent-
wickelt, das eine komplexe Thematik aus verschiedenen 
Blickwinkeln beleuchtet. Eine der wichtigsten Komponenten 
dieses Konzepts ist die Nutzung von KI zur Verarbeitung von 
Textdokumenten. Die entwickelten Prototypen und Konzepte 
zeigen, dass diese Technologien erhebliche Vorteile bei der 
Identifizierung geeigneter Patientinnen und Patienten für klini-
sche Studien bieten. Durch die Automatisierung des Matching-
Prozesses wird nicht nur die Effizienz erhöht, sondern auch die 
Datensouveränität der Patientinnen und Patienten gestärkt. 
Insgesamt bietet das Projekt großes Potenzial, um die klinische 
Forschung nachhaltig effizienter zu gestalten und die Patien-
tenversorgung zu verbessern.
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