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Robotergefuhrter Brustultraschall
in der Krebsvorsorge

Automatisierter Brustultraschall und KI-gestutzte Bildauswertung sind einzeln
klinisch untersucht. Fur das autonome robotische Gesamtsystem fehlt der
klinische Nachweis.

Hintergrund. David Reger, der Grinder von NEURA Robotics, beschreibt
ein System, in dem ein Roboterarm die Brust mit Ultraschall abfahrt und die
Aufnahmen unmittelbar durch kiinstliche Intelligenz auswerten lasst. Fur
China werden mobile Einheiten und ein Screening von mehr als 420
Millionen Frauen im Jahr in Aussicht gestellt. Die Schilderung nennt weder
Studienpopulation noch diagnostische Treffsicherheit oder Zulassungsstatus.

Evidenz. Die Einzelbausteine sind untersucht. Automatisierter
Brustultraschall bringt bei dichtem Gewebe zusatzliche Karzinome, um den
Preis hoherer Ruckrufraten. Eine KI-Auswertung vorhandener Bilder
erreichte in einer Reader-Studie eine AUROC von 0,962 gegeniiber 0,924 im
Mittel von zehn Radiologen und hob die Spezifitat von 80,7 auf 85,6 Prozent.
Rechnerisch kombiniert sanken falsch positive Befunde um 37,3 Prozent und
Biopsieempfehlungen um 27,8 Prozent.

Offen. Geprift wurde die Auswertung vorhandener Bilder, nicht die
autonome Aufnahme. Die Bildaufnahme am verformbaren Brustgewebe
bleibt der kritische Schritt. Kein Bestandteil und kein Gesamtsystem ist als
Medizinprodukt zugelassen.

Schlussfolgerung. Belegt ist eine Arbeitsteilung: standardisierte oder
robotisch unterstiitzte Aufnahme, kiinstliche Intelligenz als Assistenz und der
Arzt, der fur Vollstandigkeit und Konsequenz einsteht. Fur das autonome
Gesamtsystem fehlt der produktbezogene prospektive Nachweis.
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David Reger, der Griinder von NEURA Robotics, beschreibt in einem Interview
ein System, bei dem ein Roboterarm die Brust mit Ultraschallsensoren abfahrt,
aus den Aufnahmen ein Bild zusammensetzt und dieses unmittelbar durch
kinstliche Intelligenz auswerten lasst. In China, so die Darstellung, entstiinden
bereits mobile Einheiten fur ein Screening von mehr als 420 Millionen Frauen
im Jahr.! Die Schilderung wirkt konkret. Als Nachweis klinischer Wirksamkeit
tragt sie nicht, denn sie nennt weder Studienpopulation noch diagnostische
Genauigkeit, Vergleichsverfahren oder Zulassungsstatus. Auch die im Juni



2026 gemeldete Finanzierungsrunde von bis zu 1,4 Milliarden US-Dollar
betrifft den Ausbau einer Plattform fir , Physical AI" und benennt das
Gesundheitswesen als eines von mehreren Anwendungsfeldern, nicht als
validiertes Produkt.?

Die Einzelbausteine eines solchen Systems werden seit Jahren klinisch
untersucht. Automatisierter Brustultraschall ist im Einsatz. KI-Modelle
bewerten vorhandene Aufnahmen mit hoher diagnostischer Trennscharfe.
Offen ist, ob aus diesen Teilen ein System wird, das die Brust vollstandig,
autonom und klinisch verlasslich untersucht. Wer die Einzelbelege addiert,
beantwortet die Frage nicht. Jeder Baustein priift eine andere Aufgabe.

Drei Leistungen, die getrennt zu priifen sind

Ein System zur robotischen Brustkrebsvorsorge musste die Brust vollstandig
und in ausreichender Qualitat erfassen. Es misste die Aufnahmen korrekt
auswerten. Und es miisste aus dem Befund eine tragfahige medizinische
Konsequenz ableiten. In der offentlichen Darstellung flieBen die drei Schritte
zu einem einzigen Versprechen zusammen. In den Studien bleiben die drei
Schritte getrennt. Ein Algorithmus kann Bilder zuverlassig klassifizieren, ohne
zu wissen, ob zuvor die gesamte Brust erfasst wurde. Ein automatisiertes
Aufnahmegerat erzeugt reproduzierbare Datensatze, ohne selbst eine
Diagnose zu stellen.

Von der Trennung hangt ab, welche Studie welche Aussage stiitzt. Eine hohe
Kennzahl aus einer Bildauswertungsstudie sagt nichts iiber die Zuverlassigkeit
der Aufnahme. Vermengt man die Belege der drei Ebenen, erscheint am Ende
ein System als erwiesen, das nie als Ganzes untersucht wurde.

Was automatisierter Brustultraschall bereits leistet

Automatisierter Brustultraschall, meist als ABUS bezeichnet, wurde vor allem
als Erganzung zur Mammografie bei Frauen mit dichtem Brustgewebe gepruft.
Hohe Brustdichte vermindert die Erkennbarkeit von Tumoren in der
Mammografie und ist zugleich ein eigenstandiger Risikofaktor.® Das Verfahren
erzeugt nach standardisiertem Protokoll dreidimensionale Datensatze und
trennt die Bildaufnahme von der arztlichen Befundung. Der Radiologe muss
wahrend der Untersuchung nicht anwesend sein.?

Autonom ist die Untersuchung damit nicht. Das System muss korrekt an der
Brust positioniert werden. Anpressdruck, Lagerung und die Auswahl der
erforderlichen Ansichten kontrolliert geschultes Personal. Auffallige Befunde
werden haufig mit handgefiihrtem Ultraschall nachgepriift.>* Eine prospektive
Untersuchung an asymptomatischen Frauen mit dichtem Gewebe fand durch
die Erganzung von ABUS zusatzliche Karzinome und meldete zugleich eine
hohere Ruckrufrate.* Beide Werte entstehen aus derselben erhéhten
Empfindlichkeit.
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Hussein und Kollegen fassen die erganzenden bildgebenden Verfahren bei
dichter Brust und unauffalliger Mammografie in einer Metaanalyse zusammen.
Sie berziffern den zusatzlichen Ertrag von ABUS auf 4,3 Karzinome je 1.000
Untersuchungen, in derselben Grolenordnung wie den des handgefuhrten
Ultraschalls, wahrend die MRT 25,7 je 1.000 erreicht.> Der hohe MRT-Wert
stammt aus heterogenen Einzelstudien ohne direkten randomisierten
Vergleich. Unterschiede bei Kosten, Verfugbarkeit und Patientenauswahl
gehen in die Zahl ein. Als Erganzung in ausgewahlten Konstellationen ist
ABUS damit gut belegt. Fiur ein eigenstandiges Screeningverfahren reichen die
Daten nicht.

Wie gut die KI vorhandene Bilder bewertet

Shen und Kollegen entwickelten das bisher am besten dokumentierte
Auswertungssystem an 288.767 Brustultraschalluntersuchungen mit mehr als
funf Millionen Einzelbildern und veroffentlichten es 2021 in Nature
Communications. Im internen Testdatensatz aus 44.755 Untersuchungen
erreichte es eine AUROC von 0,976.° Die Kennzahl beschreibt, wie sicher ein
Verfahren zwischen erkrankten und nicht erkrankten Fallen trennt. Ein Wert
von 1,0 entsprache vollstandiger Trennung, 0,5 dem Zufall. Der interne
Spitzenwert stammt aus demselben Datenbestand, an dem das Modell
entwickelt wurde. Eine Aussage Uber den klinischen Einsatz erlaubt erst der
kontrollierte Vergleich mit erfahrenen Befundern.

In einer retrospektiven Reader-Studie an 663 Untersuchungen trat das System
gegen zehn zertifizierte Brustradiologen an. Es erreichte eine AUROC von
0,962 gegeniiber 0,924 im Mittel der Radiologen.® Bei der durchschnittlichen
Sensitivitat der Befunder lag seine Spezifitat bei 85,6 Prozent gegenuber 80,7
Prozent. Es stufte damit einen grofSeren Anteil der gesunden Frauen korrekt
als unauffallig ein, ohne erkannte Karzinome zu verlieren.® AnschlieSend
kombinierten die Autoren die Einschatzungen der einzelnen Radiologen
rechnerisch mit den Wahrscheinlichkeitswerten der Software. In dieser
Simulation sanken falsch positive Einstufungen um 37,3 Prozent und
Biopsieempfehlungen um 27,8 Prozent, ohne dass die Sensitivitat abnahm.®

Die Werte stammen aus nachtraglich berechneten Hybridmodellen. Eine im
Behandlungsalltag beobachtete Zusammenarbeit beschreiben sie nicht. Die
Autoren benennen die Grenzen ihrer Arbeit selbst. Das Kollektiv war gezielt
mit Karzinomen und biopsierten gutartigen Befunden angereichert, den
Radiologen stand im Versuch nicht die volle klinische Information des
Behandlungsalltags zur Verfigung, und extern geprift haben sie nur an einem
viel kleineren Datensatz. Vor einem breiten Einsatz fordern sie weitere
prospektive Untersuchungen.® Fiir die eng umrissene Aufgabe der
Bildbewertung ist die Leistung damit belegt. Uber autonome Bildaufnahme
oder vollstandiges Screening sagt die Arbeit nichts, denn die Bilder lagen
bereits vor. Das System flihrte keinen Schallkopf, kontrollierte keinen
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Anpressdruck und musste nicht erkennen, ob ein Teil der Brust ausgelassen
worden war.5

Wo die Evidenz inzwischen steht

Nach dem Erscheinen der Reader-Studie haben andere Arbeitsgruppen
begonnen, die geforderten prospektiven Daten zu erheben. Ein systematisches
Review zur KI-gestutzten handgefuhrten Brustsonografie kommt 2025 zu dem
Schluss, dass keine der eingeschlossenen Arbeiten eine prospektive externe
Validierung an einer neuen, ethnisch vielfaltigen Population vornimmt.” So
misste man ein solches Modell eigentlich prifen. Shen und Kollegen stehen
mit dieser Lucke nicht allein. Die diagnostische Trennscharfe der Modelle ist
valide, aber eine prospektive Bestatigung fehlt.

Einen Schritt in diese Richtung geht eine prospektive, klusterkontrollierte
Screeningstudie aus Shanghai, deren Datenbank Anfang 2024 geschlossen und
die 2025 publiziert wurde. Sie prift KI-assistierten Ultraschall im
bevolkerungsbezogenen Screening, also in dem Setting, das den
retrospektiven Reader-Studien fehlt.? Gefragt wird dort, wie viele Karzinome
ein Kl-assistiertes Programm bei vertretbarer Ruckrufrate findet. Untersucht
wird auch hier die assistierte Befundung. Die autonome robotische Aufnahme
liegt aulserhalb des Studiendesigns. Der Schritt von der Bildbewertung zur
eigenstandigen Bilderfassung bleibt unbelegt.

Warum die Bildaufnahme der kritische Schritt bleibt

Uber die Qualitat eines robotischen Brustultraschalls entscheidet die
Aufnahme. Brustgewebe ist weich, verformbar und unter Druck verschieblich.
Grolse, Lagerung, Voroperationen, Narben und Implantate verandern die
Untersuchungsbedingungen. Ein autonomes System misste wahrend der
Untersuchung erkennen, welche Abschnitte bereits ausreichend erfasst sind,
wo die Bildqualitat nicht geniigt und wann zusatzliche Ansichten notig sind.
Bestehende ABUS-Systeme verringern die Abhangigkeit von der freien
Schallkopffuhrung. Sie arbeiten weiterhin mit definierten Ansichten, festen
Protokollen und geschultem Personal.*

Fur ein robotisches System, das diese menschliche Kontrolle ersetzen soll,
waren produktbezogene klinische Daten erforderlich. Sie miissten zeigen, ob
das Gerat das Gewebe vollstandig erfasst, ob die Bildqualitat reproduzierbar
bleibt, wie haufig die Aufnahme technisch scheitert und wiederholt werden
muss, ob die Untersuchung fur die Patientin sicher ist und wie genau das
Gesamtsystem bei unterschiedlichen anatomischen Voraussetzungen
diagnostiziert. Weder ABUS-Studien noch unabhangige KI-Modelle
beantworten diese Fragen, weil keine das vollstandige autonome System zum
Gegenstand hat.
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Warum arztliche Kontrolle inhaltlich bleiben muss

Auch eine leistungsfahige Bildauswertung entbindet nicht von der arztlichen
Prufung. Dratsch und Kollegen legten 27 Radiologen die Vorschlage eines
vermeintlichen KI-Systems zur Mammografiebefundung vor, von denen ein Teil
bewusst falsch war. Weniger erfahrene und sehr erfahrene Befunder
verschoben ihre Einschatzung in Richtung der fehlerhaften Vorgabe.® Die
Arbeit betrifft die Mammografie. Ein pauschales Urteil gegen KI in der
Radiologie erlaubt sie nicht. Sie zeigt, dass eine formale Freigabe keine echte
Kontrolle ersetzt. Bei einem robotischen System misste der Arzt
nachvollziehen konnen, ob die Bildaufnahme vollstandig war, auf welchen
Aufnahmen die Bewertung beruht und wie sicher die errechnete Einschatzung
ist. Erst dann kann er einem Vorschlag zustimmen oder ihn begrindet
verwerfen.

Was regulatorisch nachzuweisen ware

Ein System, das Ultraschallbilder erzeugt und daraus diagnostische
Informationen ableitet, ware nach seiner konkreten Zweckbestimmung als
Medizinprodukt zu bewerten. Die europaische Medizinprodukteverordnung
verlangt eine zu Zweckbestimmung und Risiko passende klinische Bewertung
sowie den Nachweis von Sicherheit und Leistung.'’ Diagnostisch genutzte
Software wird nach Regel 11 des Anhangs VIII risikobasiert in Klasse IIa, IIb
oder III klassifiziert.! Am Ende dieses Wegs stehen Konformitatsbewertung
und CE-Kennzeichnung. Zu bewerten ware das vollstandige System. Die
Leistung einer Bildauswertungssoftware lasst sich nicht auf einen Roboterarm
ubertragen, und die Prazision eines Roboters belegt keine diagnostische
Zuverlassigkeit.

Die arztliche Verantwortung entfallt durch den Einsatz eines Algorithmus
nicht. Nach dem Behandlungsvertragsrecht muss die Behandlung dem zum
Behandlungszeitpunkt anerkannten fachlichen Standard entsprechen.!' Bei
einem Ubersehenen Karzinom kamen je nach Ursache unterschiedliche
Verantwortungsbereiche in Betracht: ein Produktfehler, ein Betriebsfehler,
eine unvollstandige Untersuchung oder eine fehlerhafte arztliche Bewertung.
Diese Bereiche bestehen bereits. Neu und schwierig ist ihre Zuordnung im
Einzelfall, die ohne Kenntnis des konkreten Produkts und des tatsachlichen
Ablaufs nicht moglich ist. Hinzu tritt die Pflicht aus Artikel 4 der KI-
Verordnung, bei den mit Betrieb und Nutzung befassten Personen ein
ausreichendes Mals an KI-Kompetenz sicherzustellen.!? Fiir Arzte heiRt das
nicht, Algorithmen entwickeln zu konnen. Es heilst, Zweckbestimmung,
nachgewiesene Leistung, Grenzen und Kontrollschritte des eingesetzten
Systems zu kennen.
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Arztliche Einordnung

Die Studien tragen nur eine begrenzte Aussage. Automatisierter
Brustultraschall kann bei dichter Brust zusatzliche, mammografisch
verborgene Karzinome darstellen, um den Preis zusatzlicher Riickrufe.3®
Die KI-Auswertung vorhandener Bilder erreicht in der kontrollierten
Reader-Studie eine hohere Trennscharfe als der Durchschnitt erfahrener
Befunder und senkt in der Simulation falsch positive Befunde und
Biopsien deutlich.® Unbelegt bleibt, dass ein Roboter die vollstandige
Untersuchung der Brust autonom, sicher und mindestens gleichwertig
zum etablierten Vorgehen durchfuhrt. Dafur musste das konkrete
Gesamtsystem prospektiv und produktbezogen untersucht werden.
Wahrscheinlicher entwickelt sich das arbeitsteilig: standardisierte oder
robotisch unterstiitzte Aufnahme, kiinstliche Intelligenz als diagnostische
Assistenz und der Arzt, der fur Indikation, Vollstandigkeit und
Konsequenz einsteht.

Die SummitGO-Perspektive

Der robotische Brustultraschall zeigt das Grundproblem jeder
medizinischen KI. Ein Algorithmus kann Bilder zuverlassig klassifizieren,
obwohl ihm die Information fehlt, ob die Untersuchung vollstandig war.
Ein prazise gefiihrter Schallkopf erzeugt noch keine verlassliche
Diagnose. Gute Medizin entsteht deshalb nicht durch eine hohe AUROC.
Sie entsteht, wenn die Bildaufnahme vollstandig gelingt, die Software
innerhalb ihrer nachgewiesenen Grenzen arbeitet und der Arzt den
Befund nachvollziehen und verantworten kann. Vor jedem Einsatz sind
drei Punkte zu klaren: die abgegrenzte Aufgabe, die das System
nachweisbar verbessert, die zu erwartenden Fehler und die Kontrolle, die
dem Arzt im Versorgungsalltag bleibt.

Fazit

Automatisierte Brustultraschallsysteme werden als erganzende
Bildgebung eingesetzt und sind bei dichtem Brustgewebe klinisch
untersucht.>® Die KI-gestiitzte Bewertung vorhandener Ultraschallbilder
erreicht in der retrospektiven Reader-Studie eine hohere diagnostische
Trennscharfe als der Durchschnitt der Befunder und senkt in der
Simulation falsch positive Einstufungen um 37,3 Prozent und
Biopsieempfehlungen um 27,8 Prozent.® Die Ergebnisse betreffen die
Auswertung vorhandener Bilder. Die prospektive Bewahrung im realen
Screening beginnt sich erst jetzt in kontrollierten Studien zu zeigen.? Fir
die lickenlose robotische Erfassung der Brust und fiir die klinische
Wirksamkeit eines konkreten autonomen Systems fehlt der Nachweis.
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