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Einleitung

Worum geht es?

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

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

Durch algorithmisches Nudging konnen LLMs Entscheidungen subtil beeinflussen, und zwar allein durch
Rahmung und Tonalitat, ohne eine einzige Falschaussage.

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

Warum jetzt?

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

Bestehende Rahmenwerke (Deklaration von Helsinki, Common Rule) verbieten unzulassige Beeinflussung,
jedoch wurden sie nicht fiir Kl entwickelt.

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



Problemstellung

Der grundlegende Mechanismus des Patientenschutzes bricht unter strukturellem Druck.
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LLMs in der informierten Einwilligung
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Deklaration von Helsinki (Art. 25 & 26):
Freiwilligkeit der Teilnahme muss frei von “undue

influence” (unangemessener Beeinflussung) sein.
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LLMs in der informierten Einwilligung

Kognitive Vulnerabilitat im algorithmischen Zeitalter

Therapeutic Misconception (TM) LLM-Dynamik bei TM

® Verwechslung von LLMs komprimieren
<@ Forschung mit individueller A Risikowahrnehmung durch

[0 0 Heilbehandlung trostendes, affirmatives
Framing

Social Value Misconception (SVM) LLM-Dynamik bei SVM

o Uberschatzung des LLMs instrumentalisieren
4 gesellschaftlichen Nutzens von A altruistische Motive durch
(6 0] z.B. ‘Me-too’-Studien emotionale Appelle




LLMs in der informierten Einwilligung

VERSPRECHEN

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

Vereinfachte, leicht verstandliche
Zusammenfassungen informierter Einwilligungen, die
von groRBen Sprachmodellen erstellt wurden,
schneiden hinsichtlich der Verstandlichkeit besser ab
als von Menschen verfasste Versionen (Shi et al.,
2025)

Mogliche Unterstlitzung bei der Vorabprifung und
ethischen Bewertung durch die Ethikkommission
(Porsdam Mann et al., 2025)

Die Ergebnisse sind generativ und dynamisch —sie
kdnnen von den Ethikkommissionen nicht vollstandig
vorab genehmigt werden

Fur 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 unvollstdndigen Daten aus der
Ausgangsstudie (Gao et al., 2025)



Das Spektrum der Einflussnahme

Das Spektrum der Einflussnahme

Die ethische Grenze
fiir klinische Studien
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Explorative Fallstudie: NCT04387916 (KC1036)

Die drei Entwiirfe
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" Verzicht auf affektive Sprache.
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+ First-in-Human Onkologie-Studie ChatGPT-5 wird mit ChatGPT-Stil.
(Multi-Kinase-Inhibitor). drei unterschiedlichen
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erforderlich.

Gepriift gegen

etablierte ethische
Normen:

- Freiwilligkeit

- Risiken und
Belastungen

- Potenzieller Nutzen

- Wissenschaftlicher
und sozialer Wert

Die Simulation demonstriert, wie minimale Variationen im Prompt die ethischen

Parameter der Risiko-Nutzen-Darstellung massiv verschieben



Analyse: Wie minimale linguistische Nuancen Fakten verzerren

1. Neutral / Standard 2. Nudged
Risikokommunikation
Benennt explizit schwerwiegende Risiken Lasst konkrete Risiken weg. Betont stattdessen
(Blutungen, QT-Verlangerung). Fokus auf engmaschige Uberwachung, Dosisanpassung
Unsicherheit. und Reversibilitat.

Ethik-Shift: Verschiebung von Unsicherheit
hin zu Kontrollierbarkeit.

Nutzenkommunikation

Klare Trennung zwischen Forschung Stellt Zugang zur Investigational Therapy als
(Wissensgewinn) und ausbleibendem exklusive Gelegenheit dar. Verbindet dies
personlichem Nutzen. emotional mit der Méglichkeit, anderen

Patienten zu helfen.

Ethik-Shift: Verstdrkung der Therapeutic &
Social Value Misconception.




Die Synthese: Wie Tonalitat die ethische Realitat iberschreibt

Risiko-Kompression Nutzen-Inflation

- Lebensbedrohliche - Phase-|-Studien
Risiken werden werden als exklusive
unsichtbar gemacht. therapeutische

Chance verkauft.
- Erzeugung einer

[llusion von - Moralisierung der
medizinischer Teilnahme (“Fortschritt
Kontrolle und braucht Sie").

Reversibilitat.

Fazit: Selbst minimale sprachliche Variationen durch Kls verschieben das Gleichgewicht
von objektiver Aufklarung hin zu unzulassiger Einflussnahme (Undue Influence).



Weglassen durch Prompting: Das Verschwinden von Risiken

Wie das Nudging die medizinische Realitat im Text verfalscht:

Eingabedaten (Wahre Risiken der Phase | Studie)

Herzrhythmusstérungen Leberenzym-
(QT-Zeit-Verlangerung) Veranderungen

Blutungsrisiko

(Bleeding) Hautausschlage

Der LLM Nudge Filter
Optimiert auf Ermutigung und Rekrutierung.

Generierter Output
(Die lllusion der Kontrolle)

Fatigue v Beherrschbarg Nebenwirkungen
~ (manageable side effects)
Ubelkeit

Das Nudging loscht die explizite Erwahnung der schwersten Risiken. Die Aufmerksamkeitsverschiebung hin zur
Beherrschbarkeit komprimiert die wahrgenommene Gefahr und zerstért die Grundlage einer validen Einwilligung.




Die Illusion der KI-Neutralitat

Warum verhalten sich LLMs von Natur aus Uberzeugend?

* Reinforcement Learning from Human Feedback
(RLHF): Moderne Modelle (wie ChatGPT-5) werden
darauf trainiert, hilfreich, ehrlich und harmlos zu
sein.

* Der Bias zur Bestatigung (Al Sycophancy): Durch
das Standard-Prompting (RLHF) priorisiert die Kl oft
die Zustimmung des Nutzers Uber Faktentreue oder

— neutrale Kritik, um zu gefallen.

| * Das Problem fiir die Medizinethik: In der klinischen
— | Aufklarung ist Ermutigung oft gleichbedeutend mit
Einflussnahme.

= * Die Erkenntnis: Ein KI-Modell ist von Haus aus
niemals neutral. Echte Neutralitat bei der Darstellung
von Studienrisiken muss aktiv und mit Nachdruck
hergestellt werden.




Der Paradigmenwechsel fiir Ethikkommissionen

Der Paradigmenwechsel in der Ethik-Priifung

Statisches Dokument

v

Dynamischer Design Space

Ethik-
Kommission

A
\ 4

Sponsor

Patient

Vollstandig vorab priifbar

Die Ethik-Kommission priift kiinftig keinen statischen Text mehr, sondern
den unsichtbaren architektonischen Rahmen eines Dialogsystems.

LLM-Output

Patienten-Input

Adaptiv, personalisiert, unvorhersehbar




Das 5-Punkte-Priifschema fir LLM-gestiitzte Aufklarung

Neutralitat als Standard: Ist das Modell explizit angewiesen, deskriptiv zu
bleiben und affektives Framing zu vermeiden?

Prompt-Governance: Wurden die System-Prompts der Ethik-Kommission
offengelegt und auf Rekrutierungs-Vorgaben gepruft?

Transparenz der Architekturen: Sind etwaige personalisierte
Steuerungselemente (z.B. Anpassung an Lesedaten) dokumentiert?

Auditierbarkeit: Werden Kl-generierte Aufklarungsdialoge fiir
stichprobenartige retrospektive Ethik-Audits gespeichert?

Kartierung des Design Space: Sind die Grenzen der zulassigen
Kommunikation (Was darf die KI auf keinen Fall sagen?) hart codiert?




Fazit: Autonomie im algorithmischen Zeitalter

e Das technologische Potenzial von LLMs
zur Uberwindung von
Verstandnismangeln ist immens.

e Dennoch kann Neutralitat in
Sprachmodellen niemals vorausgesetzt
werden - sie muss aktiv konstruiert und
uberwacht werden.

Kernbotschaft: Die ethische Innovation
liegt nicht in der Fahigkeit der KI zu
tiberzeugen, sondern in ihrer sorgfaltig

begrenzten Fahigkeit, authentische
und informierte Entscheidungen zu
stutzen.

Ethik-
Kommission

=><)O
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