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Explainable AI im EU AI Act
Wie „human-centered explainable AI“ die KI im Gesundheitswesen verständlich, überprüfbar und
regulierungskonform macht.

Mit dem EU AI Act gilt erstmals ein umfassender Regulierungsrahmen für KI-Systeme in Europa.
Für die Medizintechnik und das Gesundheitswesen ist das besonders relevant: KI-basierte
Systeme können klinische Entscheidungen unterstützen, Ressourcen besser nutzbar machen
und Versorgungspfade effizienter gestalten – gleichzeitig müssen sie sicher, nachvollziehbar
und verantwortungsvoll eingesetzt werden.

Damit wird eine zentrale Frage greifbar: Wie lassen sich leistungsfähige KI-Modelle so
entwickeln und integrieren, dass sie regulatorische Anforderungen erfüllen und zugleich von
medizinischem Fachpersonal verstanden, geprüft und angemessen genutzt werden können?
Genau hier wird human-centered Explainable AI (XAI) zum entscheidenden Bindeglied zwischen
Regulierung, klinischer Realität und nutzerzentrierter Softwareentwicklung. Bei XAI stehen die
individuellen Bedürfnisse der Stakeholder im Vordergrund.

XITASO ist an einem interdisziplinären Forschungsteam* beteiligt, das das Spannungsfeld
anhand eines klinischen Decision Support Systems (CDSS) für Intensivstationen (ICU)
untersucht.

Ein konkretes Fallbeispiel aus der Intensivmedizin
Das betrachtete System unterstützt Koordinator*innen der Intensivstation (ICU) bei der Frage,
ob Patient*innen sicher verlegt werden können. Ein Deep Neural Network prognostiziert auf
Basis klinischer Zeitreihendaten die Verweildauer auf der ICU – die Entscheidungsbefugnis
bleibt dabei stets beim Menschen. Gerade weil falsche Prognosen gravierende Folgen haben
können, ist Interpretierbarkeit keine optionale Zusatzfunktion, sondern Voraussetzung für
Vertrauen und verantwortungsvolle Nutzung.
Viele Kliniker*innen sind sogenannte Novice Users: Sie arbeiten mit KI-Ergebnissen, ohne über
tiefes Machine-Learning-Wissen zu verfügen. Sie benötigen klare, plausible Erklärungen zu
einzelnen Prognosen – verständlich genug, um Modellfehler zu erkennen und die eigene
medizinische Expertise gezielt einzubringen. Hierfür setzt das CDSS auf modellagnostische,
lokale Post-hoc-Methoden wie SHAP, LIME und Integrated Gradients. Ein Heatmap-Visual zeigt
beispielsweise, welche Vitalparameter über einen definierten Zeitraum die Prognose beeinflusst
haben – farbkodiert nach positiver oder negativer Wirkung. So wird unmittelbar sichtbar, warum
das Modell zu einer bestimmten Einschätzung kommt.
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Explainable AI (XAI) als operative Brücke zur Regulierung 

Die Forschungsergebnisse (siehe veröffentlichtes Paper*) zeigen systematisch, wie XAI zentrale
Anforderungen des AI Act in die Praxis übersetzt. Transparenzpflichten (Art. 13) werden erfüllt,
indem XAI Betreibern (Deployern) hilft, Prognosen angemessen zu interpretieren. Visuelle
Erklärungen sichern die geforderte menschliche Aufsicht (Art. 14). Im Risikomanagement (Art. 9)
fungiert XAI als Frühwarnsystem, das unerwünschtes Modellverhalten erkennen lässt, bevor es
Auswirkungen auf Patient*innen hat. Und im Rahmen von Fundamental Rights Impact
Assessments (Art. 27) macht XAI Benachteiligungen sichtbar, die andernfalls verborgen blieben.

Das Ergebnis:
 XAI wird zur operativen Brücke zwischen rechtlichen Anforderungen und klinischer Realität –
und schafft damit Vertrauen nicht nur bei Nutzer*innen, sondern auch bei Regulatoren,
Betreibern und Patient*innen.

Was jetzt zu tun ist

Die Erkenntnisse haben direkte praktische Konsequenzen für alle Beteiligten.

Entwickler*innen sollten ihre Expertise aktiv in Standardisierungsprozesse einbringen, denn
der AI Act lässt technische Schwellenwerte bewusst offen – wer heute mitschreibt, gestaltet,
wie Compliance künftig aussieht.

 

Anbieter (Provider) müssen die Wahl der XAI-Methode als regulatorische Entscheidung
verstehen, nicht als nachgelagerte Designfrage. Eine frühzeitige Stakeholder-Analyse der
XAI-Anforderungen vermeidet später teure Nachbesserungen im Zertifizierungsprozess. 

Krankenhäuser (Deployer) wiederum sollten prüfen, ob ihre KI-Systeme FRIA-pflichtig
(Fundamental Right Impact Assessment) sind, und rechtzeitig klären, welche XAI-
Dokumentation als Evidenz nutzbar ist.
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Fazit

Das Zusammenspiel aus EU AI Act und human-centered XAI markiert einen Wendepunkt: Der
AI Act setzt den Rahmen – human-centered XAI füllt ihn mit nutzerorientierter Bedeutung. 
Nur wenn komplexe Modelle:

verständlich, 

prüfbar und 

nachvollziehbar sind, 

lassen sie sich im Gesundheitswesen regulatorisch verantwortungsvoll einsetzen. Das Paper
zeigt eindrücklich, warum alle Stakeholder – von Regulatoren bis zu Patient*innen – davon
profitieren. 

Als Digitalisierungspartner und Experte für High-End Software Engineering verbindet die
XITASO GmbH fundiertes Technologieverständnis mit über zehn Jahren MedTech-Erfahrung
und regulatorischem Know-how. Durch die aktive Mitarbeit an aktuellen Forschungsthemen
werden neueste wissenschaftliche Erkenntnisse frühzeitig in praxisnahe, sichere und
zukunftsfähige Softwarelösungen im regulierten Umfeld überführt. Über Explainable AI hinaus
zählen insbesondere Medical Robots, Digital Twins & Smart Services sowie umfassende
Expertise in Cybersecurity zu den Kompetenzfeldern von XITASO.

Basierend auf:
Anton Hummel (XITASO GmbH, University of Bayreuth), Håkan Burden (Chalmers University of
Technology), Susanne Stenberg (RISE Research Institute of Sweden), Jan-Philipp Steghöfer
(XITASO GmbH), Niklas Kühl (University of Bayreuth) –
„The Bidirectional Relationship Between XAI and Regulation: Operationalizing XAI for the AI
Act“, accepted at xAI 2026, Fortaleza, Brazil.
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