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KI in der Laboratoriumsmedizin – Weshalb?

Chancen für die Laboratoriumsmedizin durch Einsatz von KI

11.10.20245

› Effizienzsteigerung (Zeitersparnis, Reduktion repetitiver Abläufe)/
Beitrag zur Kompensation des Fachkräftemangels

› Fehlerreduktion

› Fachlicher Mehrwert

› Interpretation komplexer/umfangreicher Laborbefunde mit Vorschlag zur Diagnose bzw. zum 
weiteren diagnostischen Vorgehen

› Verbesserung der Diagnosestellung durch Hinzunahme von weiteren 
klinischen/anamnestischen/diagnostischen  Angaben

› Entwicklung prädiktive Indizes



KI in der Laboratoriumsmedizin – Weshalb?
Bedarf besteht entlang der gesamten Prozesskette im Labor

11.10.20246

... und darüber hinaus: für Unterstützungs-
und Management-Prozesse.
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Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Labor –Beauftragung/Anforderungen

11.10.20248

https://loinc.org/kb/faq/structure/

Auftragserfassung

› Order Entry: Elektronische Übermittlung des Untersuchungsauftrags

› KI-bezogene Anforderungen:

• Unterstützung der Auswahl der Laborparameter entsprechend 
Verdachtsdiagnose nach Diagnostischen Pfaden, aktuellen Leit-
/Richtlinien, KBV-Regeln etc.

• Einbezug diagnoserelevanter Patienteninformationen (Vorbefunde, 
anamnestische/klinische Angaben etc.) für patientenindividuelle 
Testempfehlungen

• Unterstützung beim Logical Observation Identifiers Names and Codes 
(LOINC) Mapping zur Harmonisierung und Standardisierung der 
Laborprozesse



Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Labor –Beauftragung/Anforderungen

11.10.20249

Nachforderungsmanagement

› Order Entry: Elektronische Übermittlung der Untersuchungsnachforderung

› KI-bezogene Anforderungen:

• Diagnose- und Interpretationsvorschläge für Laborbefunde -> vgl. „Befundung“

• Vorschläge für Folgeuntersuchungen basierend auf angeforderten 
Laborbefunden unter Berücksichtigung weiterer diagnoserelevanter 
Patienteninformationen



Labor –Beauftragung/Anwendungsbeispiel: medicalvalues

11.10.202410

https://medicalvalues.de/de/order-intelligence/

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor



Labor –Beauftragung/Anwendungsbeispiel: KIRO

11.10.202411

https://www.kiro.bio/

› Webbasiertes Tool

› Visualisierung medizinisch validierter Befunde

› Befundinterpretation

› Bereitstellung von Vorschlägen für Analyten-
Nachforderungen an den Einsender

› Patientenportal verfügbar

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor



Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Logistik/Anforderungen

11.10.202412

Proben- und Befundlogistik

› Ziele:

• Effizienzsteigerung der Tourenplanung und der Disposition selbst

• Steigerung der Wirtschaftlichkeit

• Reduktion des CO2-Ausstoßes



Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Logistik/Anforderungen

11.10.202413

Proben- und Befundlogistik

› Strategisch-taktische Tourenoptimierung, unter Berücksichtigung von:

• Fuhrparkgröße

• Max. Tourdauer

• Mehreren Fahrdiensten

• Definierten Probenabholzeiten

• Definitiven und optionalen Probenabholungen 

• Priorisierung bestimmter Abholziele

› Operative Tourenanpassung

• Optimale Zuordnung von sog. „Abrufern“ (optionale Probenabholung) einer bestehenden Route



Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Logistik/Anwendungsbeispiele: TransIT von gts; PTV logistics

11.10.202414



Probenentnahme

› Automatisierte und standardisierte 
Blutentnahme

• Reduktion präanalytischer Fehler 
(übermäßige Stauung, Unterfüllung, 
fehlende Durchmischung mit dem 
Antikoagulans, schiefe Platzierung des 
Aufklebers etc.)

• Effizienzsteigerung und Kompensation des 
Fachkräftemangels

• Fehlervermeidung bei der Identifikation der 
Patienten

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Präanalytik/Anforderungen und Anwendungsbeispiel: vitestro

11.10.202415

https://vitestro.com/



Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Präanalytik/Anforderungen

11.10.202416

Identifikation und Reduktion präanalytischer Fehler, Einflussgrößen und Störfaktoren

› Patientenverwechslungen/Mislabeling

› Unterfüllung

› Geronnene Proben

› Hämolyse, Ikterus, Lipämie

› Nicht korrekte Transporttemperatur

› Zu lange Transportzeit

› Etc.



Identifikation von Patientenverwechslungen/Mislabeling

› Farrrell, Ann Clin Biochem, 2021
Erkennung von falsch gelabelten Proben in 92,1% der Fälle (artifical neuronal network) anhand der 
Elektrolyte, Harnstoff und Kreatinin (Vergleichsprobe max. 7 Tage zurückliegend)

› Zhou et al., 2021: Erkennung von Patientenverwechslungen anhand hämatologischer Parameter 
(longitudinaler Vergleich, Deep Belief Network, Accuracy 0,922)

› Jackson et Cervinski, 2020: Identifikation von Patientenverwechslungen anhand von Delta-Checks 
mehrerer Analyten (longitudinaler Vergleich, Neural Network, AUC 0,994) 

› Rosenbaum et Baron, 2018:  Identifikation von Patientenverwechslungen anhand von 11 Analyten 
(longitudinaler Vergleich, Support Vector Mashine, AUC 0,97)

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Präanalytik/Anwendungsbeispiele

11.10.202417

www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34210147; www.degruyter.com/document/doi/10.1515/cclm-2021-1171/html; https://jlpm.amegroups.org/article/view/5553/html; 
https://academic.oup.com/ajcp/article/150/6/555/5087949?login=false



Identifikation von Blutkoageln

› Fang et al., CCLM, 2021
Unterscheidung der Proben mit und ohne Blutkoageln mit einer AUC von 0,97 (neural network) 
anhand der Standardgerinnungsparameter

Beurteilung der Serumqualität (Hämolyse, Ikterus, Lipämie)

› Yang et al., Clin Chim Acta, 2022
Differenzierung (geeignete Probe/nicht geeignete Probe; Hämolyse, Ikterus, Lipämie) mit einer AUC 
von jeweils >0,98 (deep learning-based system)

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Präanalytik/Anwendungsbeispiele

11.10.202418

www.degruyter.com/document/doi/10.1515/cclm-2021-0081/html; https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35421398/; 



Digitalisierung/Automatisierung des Probeneingangs

› Im Gegensatz zur Analytik - geringer Digitalisierungs-
Automatisierungsgrad des Probeneingangs

› Begründet in:

• Fehlender Order Entry Nutzung (z.B. handschriftliche 
Ergänzungen) -> vgl. Labor-Beauftragung

• Ungenaue/unklare Anforderungen

• Individuelle Forderungen der Einsender (z.B. spezifische 
Auskunftswünsche)

• Nutzung unterschiedlicher Probenentnahmesysteme 
durch unterschiedliche Einsender

• Nichteinhalten präanalytischer Vorgaben (z.B. Einsendung 
nicht geeigneter Materialien)

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Präanalytik/Anforderungen und Anwendungsbeispiel: smart4diagnostics

11.10.202419

https://smart4diagnostics.com/

KI?



› Effizienzsteigerung und Reduktion des manuellen Aufwandes

› Unterstützung bei der technischen Validation

› Fremdversand

› Probenarchivierung

› Abbildung komplexer Regelwerke

› Unterstützung bei der Auswertung der Analysen

› Unterstützung bei der Befundung und der medizinischen Validation

› Befundmanagement

› Entwicklung diagnostischer/prädiktiver Indizes (i.e. Erkennung von Mustern in komplexen Datensätzen)

› Unterstützung bei der Beratung der Einsender

› Etc.

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anforderungen

11.10.202420



Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202421

https://www.cellavision.com/products/software/cellavisionr-peripheral-blood-application; https://www.cellavision.com/products/software/cellavisionr-advanced-rbc-application; 
https://www.cellavision.com/products/software/cellavisionr-advanced-rbc-application

Hämato- (myelo-) gramm

CE-IVDR konform



Hämato- (myelo-) gramm

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202422

https://scopiolabs.com/peripheral-blood-smear/



Hämato- (myelo-) gramm

› Durant et al., 2017: Digitale PB-Morphologie- Erythrozytenmorphologie

› Molina et al., 2020: Digitale PB-Morphologie- Malariaerkennung

› Wang et al., 2021: Digitale PB-Morphologie - Identifizierung von Retikulozyten

› Matek et al., 2021: Digitale KM-Morphologie

› Arabyarmohammadi et al., 2022: Digitale KM-Morphologie: Vorhersage und 
Rückfall nach Allo-Tx (AML)

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202423

www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28877918/; www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32179558/; www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34014615/; www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34792573/; www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35522898/



Durchflusszytometrie

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202424

https://www.cytognos.com/infinicyt//



Durchflusszytometrie

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202425

https://www.hema.to/

IVDD compliant & FDA listed



Durchflusszytometrie

› Zhao et al., 2020: Hematologist-Level 
Classification of Mature B-Cell Neoplasm 
Using Deep Learning on Multiparameter 
Flow Cytometry Data 

› Monaghan et al., 2022: A Machine Learning 
Approach to the Classification of Acute 
Leukemias and Distinction From 
Nonneoplastic Cytopenias Using Flow 
Cytometry Data 

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202426

www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/32519455/; www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34643210/



Urinanalytik

› Home-Kits zur Identifikation von 
Harnwegsinfektionen oder zur SS-
Vorsorge (entspricht 
Urinstreifentest)

› KI-gestützte Auswertung mittels 
Smartphone

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202427

https://healthy.io/



Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202428

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23093270/

Urinanalytik

› Cao et al., 2012: Reduktion der Rate der 
manuellen Urinmikroskopie zur Bestätigung 
der durchflusszytometrisch erhobenen 
Ergebnisse um über 50% durch Vorschaltung 
eines Supervised Machine Learning Models 



Serumprotein-Elektrophorese (SPE) und Immunfixation

› Chabrun et al., 2021: SPECTR (Serum Protein 
Electrophoresis Computer-Assisted Recognition); präzise   
Identifikation von quantitativen (r ≥ 0,98) und qualitativen 
(ROC–AUC ≥ 0,90) SPE-Veränderungen

› Thiemann et al., 2022: „Automated assessment of 
immunofixations with deep neural networks”; 

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202429

https://www.nature.com/articles/s41591-023-02325-4; https://www.degruyter.com/document/doi/10.1515/labmed-2022-0078/html



Autoimmundiagnostik/Immunfluoreszenz

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202430

https://www.euroimmun.de/de/automatisierung/iift/europattern-microscope-live/

CE-IVDR konform



KI ?

Spermaanalyse

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202431

https://www.spermienanalyse.de/



Unterstützung bei der medizinischen Validation

› Demirci et al, 2016: Identifikation kritischer Laborwertkonstellationen (Klinisch-
chemischee Parameter; Artifical Neural Network, Sensitivität 91%, Spezifität 100%)

› Wilkes et al. 2018: Identifikation abnormer Urin-Steroid-Profile (ML Classifier, AUC 
0,955)

› Cubukcu et al. 2022: Verbesserung der Schätzung von LDL-Cholesterin-Werten anhand 
von ML-Modellen im Vergleich zu etablierten Formeln (z.B. Friedewald-Formel: LDL 
[mg/dl] = Gesamtcholesterin[mg/dl]  – HDL[mg/dl] – Triglyzeride[mg/dl]/5)

› Lee et al., 2019: Verbesserung der Schätzung von LDL-Cholesterin-Werten anhand von 
Deep Neural Network Modellen im Vergleich zu etablierten Formeln (z.B. Friedewald-
Formel)

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202432

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27473741/; www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30097499/; https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34635916/; www.pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30448282/



Diagnostische und prädiktive Indizes/Modelle: Cardio Explorer

› Risikoabschätzung von Herzkranzgefäßerkrankungen, 
einschließlich Herzinfarkten

› KI-Modell basierend auf anamnestischen Angaben, 
Laborwerten, Blutdruckmessung, Ruhe-EKG

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202433

www.cardioexplorer-checkup.com



Diagnostische und prädiktive Indizes/Modelle

› Duodesis et al., 2023: Machine learning for diagnosis of myocardial 
infarction using cardiac troponin concentrations

› de Laat-Kremers et al., 2021: Diagnose von Antiphospholipid 
Syndrom auf der Basis von Gerinnungsassays

› Roche GAAD Algorithms; Piratvisuth T et al. 2023; Chan HLY et al. 
2021: Semiquantitativer Score zur Einschätzung des HCC-Risikos
anhand der Biomarker AFP und PIVKA-II sowie Geschlecht und 
Alter

› Lezcano-Valverde et al., 2017: “Development and validation of a 
multivariate predictive model for rheumatoid arthritis mortality 
using a machine learning approach”

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anwendungsbeispiele

11.10.202434

https://www.nature.com/articles/s41591-023-02325-4; https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34022673/; https://www.roche.de/diagnostik/produkte-loesungen/digitale-loesungen/gaad-algorithmus; 
https://journals.lww.com/asaiojournal/fulltext/2011/07000/predicting_three_year_kidney_graft_survival_in.10.aspx



› Effizienzsteigerung und Reduktion des manuellen Aufwandes

› Unterstützung bei der technischen Validation

› Fremdversand

› Probenarchivierung

› Abbildung komplexer Regelwerke

› Unterstützung bei der Auswertung der Analysen

› Unterstützung bei der Befundung und der medizinischen Validation

› Befundmanagement

› Entwicklung diagnostischer/prädiktiver Indizes (i.e. Erkennung von Mustern in komplexen Datensätzen)

› Unterstützung bei der Beratung der Einsender

› Etc.

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Analytik und Befundung/Anforderungen

11.10.202435



› Erhöhung der Patientensicherheit

› Effizienzsteigerung des Kunden-Supports durch:

• Zügige Weiterleitung zum richtigen Ansprechpartner

• Zielgerichtete Antworten zur Präanalytik

• Zielgerichtete Adressierung von spezifischen Befunden

• Interpretationshilfen von Befunden

• Etc.

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Einsenderberatung und Kunden-Support/Anforderungen

11.10.202436

xxx



Erhöhung der Patientensicherheit: Analyse- und 
Meldesystem zur Verbesserung der Patientensicherheit 
durch Echtzeitintegration von Laborbefunden (AMPEL)

› Klinisches Entscheidungsunterstützungssystem in der 
Routineversorgung

› Meldesystem, welches bei Hinweisen auf akute 
Krankheitsbilder und Verzögerungen in der weiteren 
Diagnostik und Therapie, in Echtzeit alarmiert

› Basierend auf einer komplexe 
Datenzusammenführung aus labormedizinischen 
Ergebnissen und Daten aus dem 
Krankenhausinformationssystem

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Einsenderberatung und Kunden-Support/Anwendungsbeispiele

11.10.202437

https://www.ampel.care/de/



Effizienzsteigerung des Kundensupports

› Zügige Weiterleitung zum richtigen Ansprechpartner

› Zielgerichtete Antworten zur Präanalytik

› Zielgerichtete Adressierung von spezifischen 
Befunden

› Interpretationshilfen von Befunden

› Etc.

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Einsenderberatung und Kunden-Support/Anwendungsbeispiele

11.10.202438

https://chatopenai.de/; ttps://botfriends.de/



Abrechnung

› Identifikation bestimmter abrechnungsrelevanter Konstellationen anhand des Anforderungsprofils (z.B. 
Mutterschaftsvorsorge)

› Identifikation nicht abrechnungsfähiger Konstellationen bei KV-Leistungen (z.B. Kopplung an Behandlungsfälle)

Qualitätsmanagement

› Automatisierte Ermittlung laborspezifischer Referenzwerte/Messunsicherheit

› Unterstützung bei der internen Qualitätssicherung

Statistiken und Key Performance Indices

› Optimiertes Probenrouting zu den Geräten je nach Probenaufkommen

› Automatisierte Statistiken und Vorhersagen für Anzahl und Art des Probenaufkommens 

Kundenbetreuung

› Vorhersage des „Abspringens“ eines Einsenders anhand des Anforderungsverhaltens und evtl. Reklamationen

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Unterstützungsprozesse/Anforderungen

11.10.202439



Qualitätsmanagement/Interne Qualitätskontrollen

› Çubukçu, 2021: Kombination von Machine-
Learning-Modellen mit konventionellen 
Qualitätskontrollen, gleitenden Mittelwerten 
und kumulativen Summen zur Erkennung von 
systematischen Fehlern in der Analytik

Anwendungsbeispiele und Bedarf entlang der Prozesskette im Labor

Unterstützungsprozesse/Anwendungsbeispiel

11.10.202440

https://www.degruyter.com/document/doi/10.1515/tjb-2021-0199/html?lang=en
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Aktuelle Herausforderungen

Bedarf und Anwendungsszenarien definieren Entwicklungsstand

11.10.202442

› Verständnis eigner Labor-spezifischer Prozesse 
unabdinglich (bezogen auf einzelne Labore), um 
Prozessverbesserungen zu erzielen

› Komplexe IT-Schnittstellenproblematiken (LIS; AIS, KIS; 
OE-Systeme etc.) müssen bei der Implementierung 
beachtet werden

› Zahlreiche Fragestellungen/Regelwerke können mittels  
Wenn-Dann-Beziehungen und klassischen 
Entscheidungsbäumen abgebildet werden 

› Zahlreiche KI-Modelle noch im Forschungsstadium; 
Überführung in einsatzfähige KI-Anwendungen 
ausstehend

› Zahlreiche Tool-Box-Plattformen (hema.to, 
medicalvalues, KIRO etc.)

• i.e. konkrete Anwendungen/Modelle müssen mit 
eigenen Daten zunächst trainiert und validiert 
werden

• i.e. Entwicklungsaufwand liegt beim Anwender

› Werden sich die vorgeschlagenen 
diagnostischen/prädiktiven Modelle in der klinischen 
Routine etablieren? (z.B. GAAD-Algorithmus zur HCC-
Risikoabschätzung)



Aktuelle Herausforderungen

Methodische Aspekte

11.10.202443

› Black/Grey/White Box

• häufig methodische Intransparenz der aktuellen KI-
Anwendungen, v.a. bei kommerziellen Produkten

• Intransparenz der Entscheidungsfindung v.a. im 
Kontext der Patientensicherheit

› Methodenkenntnis zur Einschätzung der Qualität 
erforderlich

› Einhaltung der Vorgaben zur Entwicklung valider KI-
Modelle muss gegeben sein (z.B. IFCC Working Group)

› Standardisierte Kriterien zur Bewertung von KI-
Anwendungen auf verschiedenen Ebenen erforderlich



Aktuelle Herausforderungen

Rechtliche Rahmenbedingungen

11.10.202444

CE-IVDR

› Übertragbarkeit/Kriteriendefinition für KI-Anwendungen notwendig 

› Integrierbarkeit von nicht CE-IVDR konformen KI-Anwendungen in die Patientenversorgung, wie?

Datensicherheit/-schutz

› Transparenz seitens Entwickler und Nutzer muss gegeben sein

Patienteneinverständnis

› Zur Datennutzung bei der Entwicklung von KI-Anwendungen

› Transparenz seitens Entwickler muss gegeben sein
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AG Digitale Kompetenz der DGKL 

Prof. (apl.) Dr. med. Katharina Kriegsmann, MBA, MSc

KI in der Laboratoriumsmedizin:
Bedarf und Anwendungsbeispiele



Für Ihre Arbeiten zur Nutzung von u.a. ChatGPT zur 
Beantwortung von Patientenfragen zu Laborwerten sowie zur 
Programmierung einer Shiny-App-Applikation für die intra-assay
und inter-device Präzisionsbestimmungen


