Geschlechtersensible
Medizintechnik und Kl -
zwischen Innovation und
Diskriminierung

Felicitas Muth, Bettina Schmietow

VDI | VDE|IT e O



02

GESCHLECHTERSENSIBLE MEDIZINTECHNIK UND KI - ZWISCHEN INNOVATION UND DISKRIMINIERUNG

Geschlechtersensible Medizintechnik und Kl -
zwischen Innovation und Diskriminierung

Herzinfarkte werden bis heute in der Gesellschaft eher als
»~mannliche Erkrankung” wahrgenommen. Das liegt vor
allem daran, dass Frauen bei einem Herzinfarkt andere
Symptome zeigen (Baessler et al., 2024). Kunstliche Intelli-
genz (KI) wird in der medizinischen Diagnostik zunehmend
eingesetzt, um beispielsweise friihe Anzeichen entspre-
chender Erkrankungen in Elektrokardiogrammen (EKG)
oder Bilddaten zu erkennen (Muzammil, 2024; Comte et
al., 2026). Werden diese KI-Modelle jedoch mit Datensat-
zen trainiert, in denen historisch bedingt mannliche Pati-
enten Uberreprasentiert sind, erkennen sie vor allem die
Symptommuster bei Mannern zuverlassig. Symptommus-
ter bei Frauen drohen hingegen von der Kl eher Uberse-
hen zu werden. Aufgrund ihrer Skalierbarkeit und Auto-
matisierung kann Kl bestehende Ungleichheiten nicht nur
reproduzieren, sondern sogar noch verstarken. Gleichzei-
tig verdeutlicht dieses Beispiel auch das Potenzial repra-
sentativ trainierter KI: Werden beim Training von KI-Syste-
men Geschlechterunterschiede systematisch bertcksichtigt,
kann das dazu beitragen, bislang Ubersehene Zusammen-
hange sichtbar zu machen und eine gerechtere medizini-
sche Versorgung zu ermdglichen.

Sowohl in der Forschung als auch in der Politik wéchst das
Bewusstsein, dass die weibliche Physiologie in der biome-
dizinischen Forschung Uber viele Jahrzehnte vernachlas-
sigt wurde. So weisen viele Datensatze einen Uberhang
an Daten von méannlichen Patienten auf, obwohl diese
Verteilung etwa in der Pathologie nicht der Realitét ent-
spricht. Vorhersageergebnisse konnen jedoch immer nur
so gut sein wie die Daten, auf deren Basis die KI-Systeme
trainiert werden. Der immer weiter verbreitete Einsatz von
Kl in der Medizin kann im schlimmsten Fall zu Fehldiag-
nosen und -behandlungen von Patientinnen und Patien-
ten fuhren. Dementsprechend mussen jetzt reprasenta-
tive und divers zusammengesetzte Datensatze aufgebaut
werden, mit denen faire Kl fur medizinische Zwecke ent-
wickelt werden kann.

Gender Data Gap: Systematische Liicken in
klinischen Daten

.~Gender Data Gap"” bezeichnet systematische geschlechts-
spezifische Datenlticken und Verzerrungen, die entstehen,
wenn Unterschiede zwischen Frauen und Mannern in For-
schung, Datenerhebung und Datenanalyse nicht ausrei-
chend bertcksichtigt werden. Im medizinischen Kontext

fuhrt diese Problematik zu erheblichen Ungleichheiten in
Diagnostik, Therapie und Pravention (di Lego, 2023). Eine
fundierte Analyse des Gender Data Gap setzt eine klare
begriffliche Differenzierung voraus. Wahrend der Begriff
»Sex” die biologischen und physiologischen Merkmale
eines Menschen, wie Chromosomen, hormonelle Kons-
tellationen und anatomische Eigenschaften, beschreibt,
bezieht sich ,Gender” auf sozial und kulturell gepragte
Geschlechterrollen, Identitaten und Erwartungen. Bei-
spielsweise wirken sich Geschlechterrollen und andere
Diversitatsmerkmale auf viele Aspekte von gesundheits-
bezogenem Verhalten aus, etwa in Bezug auf Stressbe-
waltigung, Pravention oder gesundheitliches Risikoverhal-
ten wie Tabak- und Alkoholkonsum (Friedel et al., 2026).

Die Unterscheidung zwischen Sex und Gender ist von zen-
traler Bedeutung, da biologische Unterschiede und sozi-
ale Rollenbilder jeweils unterschiedliche Auswirkungen
auf Gesundheit, Krankheitsverlaufe und den Zugang zu
medizinischer Versorgung haben. Eine fehlende Tren-
nung dieser Ebenen oder unzureichende Beachtung von
Wechselwirkungen kann zu einer verzerrten Interpreta-
tion medizinischer Daten beitragen und geschlechtsspezi-
fische Benachteiligungen verstarken (Heidari et al., 2016).

Die Ursachen des Gender Data Gap sind auch eng mit
der Entwicklung der modernen Medizin verkniipft. Uber
lange Zeit galt der méannliche Kérper als normativer Refe-
renzpunkt medizinischer Forschung, wodurch Studiener-
gebnisse Uberwiegend auf mannlichen Probandengrup-
pen basierten. Frauen wurden, insbesondere in Folge des
Contergan-Skandals, haufig aus klinischen Studien ausge-
schlossen, um potenzielle Risiken fur Schwangerschaften
und ungeborene Kinder zu vermeiden. Gleichzeitig wurde
der weibliche Kérper mit seinen zyklusabhangigen hor-
monellen Veranderungen als variabler und methodisch
schwerer erfassbar betrachtet, da Hormonspiegel Einfluss
auf Stoffwechselprozesse und Medikamentenwirkungen
haben kénnen. Anstatt derartige Unterschiede systema-
tisch zu erforschen, wurden Frauen in Forschungsdesigns
oft nicht beriicksichtigt. Dies wurde verstarkt durch mann-
lich normierte medizinische Leitbilder, unzureichende Inte-
gration gendermedizinischer Inhalte in Ausbildung und
Forschung sowie mangelnde Finanzierung frauenspezifi-
scher Gesundheitsforschung (Merone et al., 2021). Metho-
dische Biases in der Datenerhebung und der historische
Fokus auf mannlich dominierte Stichproben trugen dazu
bei, dass medizinische Daten zu Frauen lickenhaft oder
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nicht reprasentativ sind. Diese strukturelle Normsetzung
wirkt bis heute in Studiendesigns, Leitlinien und Daten-
satzen fort.

Die Folgen des Gender Data Gap zeigen sich deutlich in
der medizinischen Versorgung. Frauen erhalten bei zahl-
reichen Erkrankungen eine spatere oder weniger prazise
Diagnosestellung, da klinische Symptome h&ufig nicht den
etablierten, Uberwiegend ménnlich gepragten Krankheits-
bildern entsprechen (Gualtierotti, 2025). Zudem besteht
eine erhebliche Forschungsliicke bei frauenspezifischen
Erkrankungen wie Endometriose oder dem polyzysti-
schen Ovarialsyndrom, was zu langen Diagnoseverzdge-
rungen und einer erhéhten Krankheitslast fuhrt. Auch in
der Therapie ergeben sich Nachteile, etwa durch Fehldo-
sierungen von Medikamenten, da geschlechtsspezifische
Unterschiede im Stoffwechsel und in der Pharmakokine-
tik unzureichend beriicksichtigt werden. In der Pravention
fuhrt der Gender Data Gap dazu, dass geschlechtsspezifi-
sche Risikofaktoren nicht ausreichend erforscht und pra-
ventive MaBnahmen nicht addquat auf unterschiedliche
Bedurfnisse zugeschnitten sind.

Einsatz von KI: Entscheidung liber gerechte
Versorgung

Besonders relevant wird der Gender Data Gap an der
Schnittstelle zwischen Medizin und K, da Kl-basierte Sys-
teme in der Medizintechnik stark von der Qualitat, Voll-
standigkeit und Représentativitdt der Trainingsdaten
abhangen. Verzerrte oder unvollstandige Datensatze fuh-
ren dazu, dass KI-Modelle geschlechterspezifisch unzu-
verlassige oder fehlerhafte Ergebnisse liefern. Werden
Uberwiegend Daten mannlicher Patienten verwendet,
oder fehlen relevante Variablen im Datensatz, besteht

Medizinische Datenbasis

Forschung

Modell-
entwicklung

das Risiko, dass Krankheitsrisiken bei Frauen systematisch
falsch eingeschatzt oder klassifiziert werden. Moégliche
Fehlentscheidungen betreffen unter anderem die bildge-
bende Diagnostik, Risikoabschdtzungen sowie Therapie-
empfehlungen. Zusatzlich ist ein erheblicher Teil medi-
zintechnischer Gerate und Anwendungen nicht an die
anatomischen und physiologischen Besonderheiten des
weiblichen Koérpers angepasst, was die Aussagekraft Kl-
gestUtzter Systeme weiter einschrankt. Beispielsweise fuhrt
das Einsetzen von Defibrillatoren bei Frauen haufiger zu
unmittelbaren post-operativen Komplikationen (McFad-
den et al., 2012). Erschwerend kommt hinzu, dass bislang
verbindliche Standards fur die geschlechtersensible Erhe-
bung, Aufbereitung und Dokumentation medizinischer
Daten weitgehend fehlen (Stadler et al., 2023).

Gleichzeitig bietet der Einsatz von Kl in der Medizin auch
Chancen zur Reduktion des Gender Data Gap, unter ande-
rem durch personalisierte Medizinansatze, verbesserte
Mustererkennung und die Unterstiitzung klinischer Ent-
scheidungsprozesse. Voraussetzung hierfur ist jedoch eine
ausgewogene, qualitativ hochwertige und geschlechter-
sensible Datenbasis. Ohne entsprechende MaBnahmen
besteht die Gefahr, dass bestehende Biases nicht nur repro-
duziert, sondern durch algorithmische Systeme verstarkt
werden (Wang et al., 2025). Unbalancierte Trainingsdaten
kénnen zu unfairen Modellentscheidungen fuhren und
bestehende gesundheitliche Ungleichheiten weiter ver-
festigen. Es stellt sich also nicht die Frage, ob geschlech-
tersensible KI notwendig ist, sondern wie sie systematisch
umgesetzt werden kann. Die verantwortungsvolle Ent-
wicklung und Implementierung von Kl in der Medizintech-
nik erfordern klare regulatorische Rahmenbedingungen,
interdisziplinare Forschung und eine konsequente Integ-
ration gendermedizinischer Perspektiven.

Produkt-
zulassung

Versorgungs-
praxis

¢ Geschlechter- ¢ Reprasentative

® Post-Market-

sensible Datenerhebung Surveillance zur
Studiendesigns ¢ Geschlechter- Bias-Uberwachung
e Diversitat verbind- sensible ¢ RegelmaBige
lich einfordern Annotation Evaluation
& Anpassung

Genderbewusste Forderpolitik, regulatorische Leitplanken

Abbildung 1: Stellschrauben fur geschlechtersensible KI-Entwicklung in der Medizintechnik
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Erfolgsfaktoren fiir geschlechtersensible Kl in
der Medizintechnik

Statt geschlechtersensible KI-Entwicklung in der Medi-
zintechnik als zufalliges Beiprodukt zu betrachten, muss
sie das Ergebnis bewusster Entscheidungen entlang des
gesamten Forschungs- und Entwicklungsprozesses sein.
Abbildung 1 verdeutlicht, welche Stellschrauben existieren,
um geschlechtersensible Technologieentwicklung umzu-
setzen. Grundlage fur alle KI-Systeme sind Daten, entspre-
chend muss die reprasentative Datenerhebung entlang
des gesamten Entwicklungszyklus eines medizintechni-
schen Produkts erfolgen. Dies beginnt mit der geschlech-
tersensiblen Identifikation von Bedarfen in der Versor-
gung, betrifft das Design von Forschungsprojekten und
die Rekrutierung einer ausgewogenen bzw. geschlechts-
und diversitatssensiblen Stichprobe in verschiedenen klini-
schen Phasen (Stadler et al., 2023) und erstreckt sich bis zur
kritischen Priifung von Post-Market-Surveillance-Daten,
wenn das Produkt in der medizinischen Versorgung zum
Einsatz kommt. Wahrend die aktuelle Regulierung der
US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA)
bereits Geschlechterunterschiede berlcksichtigt, erfordert
die in Europa maBgebliche Medical Device Regulation bis-
lang nur reprasentative klinische Daten und beinhaltet
damit nicht direkt eine geschlechterspezifische Dimen-
sion (FDA, 2025; MDCG, 2020-13). Das Post-Market-Sur-
veillance-Reporting sollte nicht nur ein Bericht Gber die
Sicherheit der Kl sein, sondern auch eine kontinuierliche
Uberwachung auf Geschlechter-Biases, da Modellleistun-
gen nach dem Deployment differenziell Gber unterschied-
liche Gruppen hinweg abfallen und so zu neuen Ungleich-
heiten fuhren kénnen.

Praklinische und klinische Studien sollten entsprechend
der Lebensrealitat von Behandelten geplant werden.
Dabei sind insbesondere die niederschwellige Teilnahme,
beispielsweise durch kurze Wege zu den Studienzentren
oder remote Teilnahme, sowie die Bertcksichtigung hor-
moneller EinflUsse beziehungsweise die Erhebung der
Zyklusphase als Kontrollvariable zu bericksichtigen. Ent-
scheidend ist auch, dass Verzerrungen nicht schon beim
Labeln der Daten entstehen, beispielsweise als Resultat
subjektiver Einschatzungen von Diagnosen und Outco-
mes. Fur den Entwicklungsprozess impliziert dies, dass
Medizintechnikhersteller frihzeitig mit Data Scientists
und Expertinnen fur Gendermedizin in den Austausch tre-
ten sollten, um geschlechtsbezogene Faktoren zu iden-
tifizieren und kontrollieren, die zu Verzerrungen in den
Daten fuhren kénnten.

Ein weiterer Erfolgsfaktor ist die transparente Dokumen-
tation der Datengrundlage. Dazu gehort die Offenlegung
der Geschlechterverteilung in Trainings-, Validierungs- und
Testdatensatzen ebenso wie die differenzierte Darstellung

von Modellperformanz nach Geschlecht. Hierbei sollten
Mindestanforderungen fur die statistische Aussagekraft
hinsichtlich einzelner Subgruppen formuliert werden,
um stichhaltige Aussagen zur Performanz bei bestimm-
ten Untergruppen treffen zu kénnen. Nur wenn nachvoll-
ziehbar ist, wie sich Sensitivitat, Spezifitat oder Fehlerraten
des KI-Modells zwischen unterschiedlichen Gruppen von
Nutzenden unterscheiden, kédnnen potenzielle Bias-Risi-
ken frihzeitig identifiziert und adressiert werden. Transpa-
renz schafft hier nicht nur wissenschaftliche Nachvollzieh-
barkeit, sondern auch regulatorische und gesellschaftliche
Vertrauenswurdigkeit.

Neben methodischen Voraussetzungen, die seitens der
Hersteller zu erfillen sind, sind klare regulatorische
Rahmenbedingungen entscheidend. So erméglicht das
Gesundheitsdatennutzungsgesetz (GDNG) beispielsweise
den rechtssicheren Zugang zu pseudonymisierten Gesund-
heitsdaten zu Forschungszwecken und starkt damit die
Datengrundlage fur diversitatsbewusste KI-Entwicklung.
Gleichzeitig sollte die Berticksichtigung von Geschlechter-
aspekten bei der Validierung ein integraler Bestandteil
der Konformitéatsbewertung Kl-basierter Medizinprodukte
sein. Demgegentber stellen die Datenschutz-Grundver-
ordnung (DSGVO) sowie der europaische Al-Act hohe
Anforderungen an Datenverarbeitung, Transparenz, Risi-
komanagement und Dokumentationspflichten. Diese
Anforderungen sind aus Perspektive des Grundrechtsschut-
zes und der Patientensicherheit essenziell, kdnnen jedoch
insbesondere fur Start-ups und kleine sowie mittlere Unter-
nehmen eine erhebliche Hirde darstellen. Gleichzeitig tra-
gen diese Anforderungen zur Standardisierung von Trans-
parenz- und Risikomanagementprozessen bei und kénnen
so auch die Qualitatssicherung férdern. Umso wichtiger
ist es, regulatorische Anforderungen mit klaren Leitlinien
und praxisnahen Unterstltzungsangeboten zu flankie-
ren, damit geschlechtersensible KI-Entwicklung nicht von
der UnternehmensgréBe abhangig ist. Geschlechtersen-
sible KI in der Medizintechnik entsteht nicht allein durch
technische Optimierung, sondern durch das Zusammen-
spiel aus reprasentativer Datenerhebung, transparenter
Modellvalidierung, interdisziplinarer Zusammenarbeit und
einem regulatorischen Rahmen, der Reprasentativitat sys-
tematisch einfordert und zugleich Innovation erméglicht.

Potenziale geschlechtersensibler Ki

Geschlechtersensible KI kann dann zu einer Reduktion
geschlechtsspezifischer Versorgungsunterschiede beitragen,
wenn geschlechtsspezifische Leistungsmetriken systema-
tisch in Entwicklungs- und Zulassungsprozesse von Medizin-
technik integriert werden. Ein zentrales Anwendungsfeld
ist die Frherkennung und Diagnostik. KI-gestUtzte bildge-
bende Verfahren in der Radiologie oder Kardiologie kén-


https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2352554123001067
https://www.fda.gov/media/82005/download
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-07/mdcg_clinical_evaluationtemplate_en_0.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/ministerium/gesetze-und-verordnungen/guv-20-lp/gesundheitsdatennutzungsgesetz.html
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nen groBBe Datenmengen analysieren und geschlechtsspe-
zifische Muster in Krankheitsprogression identifizieren, die
in der klinischen Routine haufig Ubersehen werden. Sub-
gruppenanalysen und geschlechterspezifische Leistungsme-
triken der Modelle ermdglichen hier eine friihere, prazisere
Diagnosestellung und kénnen diagnostische Verzégerun-
gen, insbesondere bei Frauen, reduzieren.

Kl-gestutzte Analyseplattformen in der Medizintechnik
ermdglichen es, komplexe Zusammenhéange zwischen
biologischem Geschlecht, Stoffwechselprozessen und
Medikamentenwirkungen systematisch auszuwerten. Da
pharmakokinetische und pharmakodynamische Prozesse
geschlechtsabhéngig variieren kénnen, bieten solche Sys-
teme die Moglichkeit, Dosierungsempfehlungen préazi-
ser und sicherer zu gestalten (Weinberger et al., 2025).
Dies kann dazu beitragen, unerwinschte Arzneimittel-
wirkungen zu reduzieren und die Wirksamkeit von Thera-
pien fur unterschiedliche Patientengruppen zu erhéhen.
Insbesondere in der frilhen Phase der Arzneimittelent-
wicklung kann Kl dazu beitragen, geschlechtsspezifische
Unterschiede bereits im Studiendesign zu berucksichtigen.

Im Bereich personalisierter Pravention und individuel-
ler Risikoanalysen entfaltet sich dieses Potenzial beson-
ders deutlich. KI-gesteuerte Diagnostik- und Monitoring-
gerate sowie Apps und Wearables, die kontinuierlich
Gesundheitsdaten erfassen, konnen geschlechterspezifi-
sche Risikoprofile in Echtzeit analysieren. Veranderungen
im Gesundheitszustand konnen frihzeitig erfasst und Pra-
ventionsstrategien angepasst werden. Der Einsatz solcher
Technologien kann langfristig dazu beitragen, Krankheits-
risiken zu senken und die Eigenverantwortung von Pati-
entinnen und Patienten zu stérken.

Bei all diesen Aspekten ist die geschlechtersensible Gestal-
tung von Gesundheitstechnologien und Medizintechnik
entscheidend. Werden diese Technologien von Beginn
an entsprechend konzipiert, kénnen sie genderspezifi-
sche Daten systematisch erfassen, auswerten und in KI-
gestltzte Entscheidungsprozesse integrieren. Dies betrifft
sowohl physiologische Parameter als auch gesundheitsre-
levante Verhaltensmuster, die durch soziale Geschlechter-
rollen beeinflusst werden. Eine bewusste Gestaltung tragt
dazu bei, die Aussagekraft digitaler Gesundheitsdaten zu
erhéhen und geschlechterspezifische Verzerrungen zu ver-
meiden. Ziel von geschlechtersensibler Kl ist die prazise
Erkennung und faire Berucksichtigung von Unterschie-
den, nicht deren kunstliche Nivellierung.

Herausforderungen auf dem Weg zu
geschlechtersensibler K

Zwischen Datenschutz, Datensparsamkeit und der Not-
wendigkeit reprasentativer Trainingsdaten besteht ein
struktureller Zielkonflikt, der regulatorisch adressiert wer-
den muss. Faire und transparente Datenpraktiken sind not-
wendig, um die informationelle Selbstbestimmung der
involvierten Individuen zu gewahrleisten und gleichzei-
tig qualitativ hochwertige Trainingsdaten bereitzustellen.
Daruber hinaus besteht die Gefahr, dass KI-Systeme beste-
hende strukturelle Ungleichheiten reproduzieren oder
verstarken, wenn sie auf verzerrten oder unvollstandigen
Datensatzen basieren. Ohne gezielte GegenmaBnahmen
kénnen geschlechtsspezifische Biases somit in algorith-
mische Entscheidungsprozesse eingeschrieben werden.

Um Fairness, Transparenz und Sicherheit zu gewabhrleisten,
sollten regulatorische Rahmenbedingungen sicherstellen,
dass KI-Systeme systematisch auf geschlechtsspezifische
Verzerrungen uberprift werden. Eine besondere Her-
ausforderung betrifft die angemessene Beriicksichtigung
nicht-binérer und trans Personen, deren Gesundheitsbe-
durfnisse in medizinischen Datensétzen bislang haufig
unzureichend abgebildet sind. Eine inklusive Gestaltung
von KI-Systemen erfordert daher flexible Datenmodelle,
die Uber binare Geschlechterkategorien hinausgehen,
sowie eine Sensibilisierung aller beteiligten Akteure fur
geschlechtliche Vielfalt.

Insgesamt zeigt sich, dass geschlechtersensible Kl in der
Medizintechnik ein erhebliches Potenzial zur Verbesserung
der Gesundheitsversorgung besitzt, dessen Ausschdpfung
jedoch an klare ethische, regulatorische und methodische
Voraussetzungen gebunden ist. Geschlechtersensible Kl ist
damit keine optionale Ergdanzung technologischer Inno-
vation, sondern eine Voraussetzung fur eine sichere, wirk-
same und gerechte Medizintechnik.



06

GESCHLECHTERSENSIBLE MEDIZINTECHNIK UND KI - ZWISCHEN INNOVATION UND DISKRIMINIERUNG

Fazit

Ob ein KI-System bei einem Herzinfarkt die relevanten
Symptome erkennt oder Ubersieht, ist keine rein technische
Frage, sondern das Ergebnis aus Datenbasis, Entwicklungs-
entscheidungen und regulatorischen Leitplanken. Wenn
geschlechterspezifische Unterschiede systematisch ausge-
blendet werden, reproduziert KI bestehende Ungleich-
heiten mit unmittelbaren Auswirkungen auf Diagnostik
und Versorgung. Die Entwicklung geschlechtersensibler
Kl in der Medizintechnik muss ganzheitlich betrachtet

werden. Politik, Industrie und Forschung sind gleicher-
maBen gefordert, verbindliche Standards fur reprasenta-
tive Datengrundlagen, transparente Validierungsprozesse
und geschlechtersensible Qualitatskriterien zu etablieren.
Geschlechtersensible Kl ist keine Option, sondern ein Impe-
rativ, deren konsequente Umsetzung nun angegangen
werden muss. Geschlechtergerechtigkeit muss im Interesse
einer sicheren, wirksamen und gerechten Gesundheitsver-
sorgung fur alle zu einem zentralen QualitatsmaBstab KI-
basierter Medizinprodukte werden.
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