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Einleitung

P R O M I S E R I S K
Worum geht es?

• Informierte Einwilligung ist das ethische Fundament klinischer Forschung und sichert freiwillige, autonome 
und informierte Teilnahmeentscheidungen.

• LLMs werden zunehmend in klinische Studienabläufe integriert: zur Erstellung von Einwilligungsunterlagen, 
zur Rekrutierung und zur Teilnehmerkommunikation.

• Durch algorithmisches Nudging können LLMs Entscheidungen subtil beeinflussen, und zwar allein durch 
Rahmung und Tonalität, ohne eine einzige Falschaussage.

• Bereits kleine sprachliche Variationen verändern, wie Teilnehmende Risiken, Nutzen und Freiwilligkeit 
wahrnehmen.

Warum jetzt?

• 80 % der Studien verfehlen ihre Rekrutierungsziele. Das erzeugt Druck, überzeugende Werkzeuge einzusetzen. 
(Briel et al., 2022; Brøgger Mikkelsen et al., 2020).

• Bestehende Rahmenwerke (Deklaration von Helsinki, Common Rule) verbieten unzulässige Beeinflussung, 
jedoch wurden sie nicht für KI entwickelt.

• Ethikkommissionen stehen vor einer neuen Herausforderung: Dynamische LLM-Ausgaben können unter 
bestehenden Strukturen nicht vorab geprüft oder genehmigt werden.



Problemstellung

P R O M I S E R I S K



LLMs in der informierten Einwilligung

P R O M I S E R I S K



LLMs in der informierten Einwilligung

P R O M I S E R I S K



LLMs in der informierten Einwilligung

V E R S P R E C H E N

• Die Zeit für die Zuordnung von Patienten zu Studien 
wurde um mehr als 40 % verkürzt (TrialGPT, Jin et al., 
2024)

• Vereinfachte, leicht verständliche 
Zusammenfassungen informierter Einwilligungen, die 
von großen Sprachmodellen erstellt wurden, 
schneiden hinsichtlich der Verständlichkeit besser ab 
als von Menschen verfasste Versionen (Shi et al., 
2025) 

• Mögliche Unterstützung bei der Vorabprüfung und 
ethischen Bewertung durch die Ethikkommission 
(Porsdam Mann et al., 2025)

R I S I K E N

• Die Ergebnisse sind generativ und dynamisch – sie 
können von den Ethikkommissionen nicht vollständig 
vorab genehmigt werden

• Für die Teilnehmer nicht erkennbar: subtile 
algorithmische Beeinflussung, die nicht nachweisbar 
ist

• Skalierbare systematische Verzerrung: Eine einzige 
Eingabe wirkt sich einheitlich auf Tausende von 
Teilnehmern aus

• Halluzinationen bei unvollständigen Daten aus der 
Ausgangsstudie (Gao et al., 2025)



Das Spektrum der Einflussnahme
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Explorative Fallstudie: NCT04387916 (KC1036)

Die Simulation demonstriert, wie minimale Variationen im Prompt die ethischen
Parameter der Risiko-Nutzen-Darstellung massiv verschieben



Analyse: Wie minimale linguistische Nuancen Fakten verzerren



Die Synthese: Wie Tonalität die ethische Realität überschreibt



Weglassen durch Prompting: Das Verschwinden von Risiken



Die Illusion der KI-Neutralität



Der Paradigmenwechsel für Ethikkommissionen



Das 5-Punkte-Prüfschema für LLM-gestützte Aufklärung



Fazit: Autonomie im algorithmischen Zeitalter
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