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Guidelines til Al Indkgb: : avi
=

Lokalt og nationalt perspektiv ‘

Formal med guidelines:

= At fa mere veerdiskabende Al ud i praksis og undga at bruge ressourcer pa lgsninger uden reel effekt

Guidelines til:
» "Fast-track” validering af Al-modeller
Forslag til Igsning: Digital assistent Chatbot
= Indkeb af Al til Klinisk praksis J J- Pl0
Baseret pa:
= |okale strategier pa IT- og indkgbsomradet med afseet i Region Syddanmark => nationalt fokus

= Andre initiativer som f.eks. Al-rejsen, Clinical Al Pathway



Innovation og forskning i klinisk kunstig intelligens
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= Etforsknings- og innovationscenter i Region Syddanmark etableret
af SDU og OUH

= Vores mission: at transformere kliniske behov til konkrete lgsninger,
der forbedrer sundhedsvaesenet

= Alle former for Al pa tvaers af kliniske specialer
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Fra behov til impact - sadan hjalper vi
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Reelle forbedringer - det har vi skabt sammen

PEACE IPM Al KOL

appinu*

Forbedre diagnostik af livmoderhalskreeft med Al. Teste en intelligent Igsningen der bruger Integration af Al-lgsning i det
Al-lgsning til at guide kolposkopisten i realtid til infrargde sensorer og Al til at “overvage” telemedicinske tilbud, TeleKOL. Al-
at finde de bedste steder til biopsier. patienterne uden at forstyrre dem. lgsningen forudsiger forveerringer hos

KOL-patienter op til syv dage i forvejen.

A OUH
S D U o Odense Universitetshospital

SYDDANSK UNIVERSITET Svendborg Sygehus Region Syddanmark



https://regionsyddanmark.dk/om-region-syddanmark/presse-og-nyheder/magasinet-sund-i-syd/tema-om-fremtidens-sundhedsvaesen/telemedicin-skal-give-borgere-med-kol-storre-livskvalitet

-

Hvorfor Guidelines til Al Indkgb ; ‘

Leege/Ph.d.-studerende, OUH:

"Vi ser mange spaendende Al-losninger, men det er
svaert at vide, hvilke der reelt kan integreres i vores
arbejdsgange og levere den kvalitet, vi har brug
for.”

Hospitaler og regioner gnsker Al-lgsninger — iseer dem, der kan
afhjeelpe manglen pa arbejdskraft. Men vejen til implementering
er kompleks:

Hvordan ved man, om lgsningen giver veerdi? Og hvor
starter og slutter man et indkab?

Juridiske, tekniske og organisatoriske krav spaender ben
— seerligt i indkgbsfasen.

Virksomhed (Omilon):

"Nar vi taler med hospitaler, oplever vi ofte, at
der er interesse, men 0gsa usikkerhed omkring
processen - det gor det sveert at komme hurtigt i

ga”g: n

Der mangler feelles, afprgvede metoder til at validere og
indkabe Al i klinisk praksis.
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Klinikerens rolle ifm test og indkeb kan vaere overvaeldende 1 ‘

Drift og implementering Behovsafklaring

Markedsafdaekning og leveranderdialog

Juridiske hensyn, GDPR

Vurderingskriterier og tjekiister

Validering



Klinikeren har brug for et godt team

Innovationskonsulent Indkgbskonsulent




Eksisterende guidelines, vaerktgjer...

Nationale strategier for Al og digital sundhed:

 Datatilsynets Regulatoriske Sandkasse for Al - GDPR og Al-forord.
Open Data DK og Digitaliseringsstyrelsens Datavejviser
EU’s dataspace-initiativer og Interoperable Europe Act.

* KOMBIT's rammearkitektur.
* EU’s InvestAl og Horizon Europe (finansiering).
ager dig med i processen for indkgb og implementering af e « KL’s nye veerktgj
godkendt eller CE-maerket Al-produkt.
CAIDX Al relevant jura:

i os * Databeskyttelsesforordningen (GDPR)

C' INICa I AI Pathway - tOOI bOX « Datatilsynets vejledning om GDPR

Al-forordningen (Al Act)

Forordning om medicinsk udstyr (MDR)
Leegemiddelstyrelsen om MDR

Kammeradvokaten: Juridiske rammer for kunstig intelligens

for the development and
implementation of clinical Al



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32016R0679
https://www.datatilsynet.dk/love-og-regler/databeskyttelsesforordningen
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-framework-ai
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX:32017R0745
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udstyr/lovgivning/forordninger/
https://www.kammeradvokaten.dk/viden/fokusomraader/kunstig-intelligens-ai/

(/Digital assistent til klinikere | Region Syddanmark

Fra il

< Tjekliste-baseret Interaktiv Chatbot for

@ Al-Rejsen.dk
"Jeg er blevet kontaktet af en

@ CAIDX-tool (Need leverander om en Al-lgsning.
Identification, Guiding Hvordan kommer jeg videre?"

//\\\.

Principles, Change

Management)
Chatbotten samler alt indhold fra

~ To buy or not to buy guidelines, tjeklister og strategier -
og guider dig trin for trin.

/X

Al-projektbilag, Data, De
lokale veje for Al

o _ Jeg kan ogsa hjzlpe dig med at
Al Tjeklister (regionalt finde de rette lokale kontakter p&
dokument) alle hospitaler i Region

. L L Syddanmark, hvis du har brug for
Critical Criteria for Prediction izl il Alsindkeb:

Models




Guideline til klinikere (og konsulenter, virksomheder)

Region Syddanmark

Vejledning til Al-Indkeb og -Validering (Region Syddanmark)

<

Introduktion og Formal >

Fase 1: Behovsafklaring og Idémodning

Fase 2: Gode Rad ved Indkeb af Al >

Vurderingskriterier og Principper >

Juridiske Hensyn <

Fase 3: Validering og Evaluering =

Fase 4: Drift og Implementering =

Stettefunktioner og Teknisk Infrastruktur

>

>

Centrale Spergsméal >

Anbefalinger og Lovgivning

<

GDPR-compliance og DPIA (Involvér DPO)

Klart Lovgrundlag og Formal (Forskning/Kvalitetssikring/Drift)

MDR (Klassificering, CE-maerkning, Hospitalsundtagelsen)

EU’s Al-Forordning (Al Act) (Krav til Hejrisiko systemer)

Databehandleraftaler (Ved ekstern behandling af data)

Ansvarsfordeling og Patientsikkerhed (Kliniker har endeligt ansvar)

Handtering af Fejl og Utilsigtede Haendelser (UTH-rapportering)

Etikkomite og Tilsynsmyndigheder (Proaktiv dialog)



Guideline til klinikere (og konsulenter,

Region Syddanmark

Vejledning til Al-Indkab og -Validering (Region Syddanmark) < Doyl &
Fase 4: Drift og Implementering < Lebende Monitorering >
eknisk sparring (Meder med leveranderer)
Vedligehold og Kvalitetssikring
Fokus pa Al-projekters seerlige forhold (Validering, Datahéndtering)
Evaluering og Skalering
Inspiration og Overblik
- e
Al- hedens Yt
Datahjeelp (Adgang. Udtrask. Datakatalog)

Uddannelse
Stottefunktioner og Teknisk Infrastruktur <
Medicoteknisk Afdeling
Andre Stattefunktioner Regional IT (Integration med EPJ/PACS)
eknisk Arkitektur Strategisk Indkob



|

|

| AP
I

|

|

»}'\Case Test og evaluermg af Amblent Scrlbe i ,.

Neeste bglge

Hospitaler (Hgjere kompleksitet)




Tale-til-tekst/Ambient Scribe?

O Teerti-ks

few oot &

Rygsmerter

O Tod-ks

Texe overtet &

Rygsmerter

Rygsmerter
Traneskription
o

Ea—

Transskription

Srmerter | gen nedarste del af ryggen gennem de senesie par uger. Smerten
forvaerres ved laengerevarends slodestiling og stréler t tider ned | det ene
ben. Symplomarne begyndte eftar Isft af tunge kasser | forbindelse med
omrokering desjemme

Semerter | den noderste del af ryggen gennem de senesie par uger. Smerten
forvaerres ved langerevarende slodestiling og striler th tider ned | det ene
ben. Sympiomama bagyndte efter Isft af tunge kasser | forbindalse med
amrokering dermiemme

Hej, jeg har haft ret slemme rygsmerter et stykke tid nu, iseer | den nederste del af ryggen.

-0
onioe b2
Det ger onde, ndr jeg sidder ned | kengere tid, og nogle gange striler smarten ned | mit ene den.
Ryg: Muskelspaending | lenden. Ingen paipatoriske fund, der tyder pd
diskusprolaps,

Ryg: Muskelspaending | laenden. Ingen paipatoriske fund, der tyder pd
diskusprolaps.

e med dig, det lyder ubshageligt. Hvomie begyndte smererne, 0 kan u huske, om noget specifit udk

VURDERING OG PLAN Formodet muskeispmnding | [mnden relateret Ul fysisk belasting. Ingen tegn
A ciskusproiaps.

Det startede for et par uger sigen. Jeg tror miske, det kom efter, ot jeg bar nogle tunge kasser, da jeg Myt

VURDERING OG PLAN Formode! muskelspanding | imnden relsteret i fysisk belastning. Ingen tegn
=y A cRskusproaps.
Okay, j6g W gerna undersage din ryg. Jag kigger liga pi din holoning og bacer dig om a1 bevaage dig kit Anbefaler smernestilends efter benov, varmetenandiing og lete stakevelser.

|
veredie fysbolarap! vad mercleds eoe. Anbefaler smenestitende efter behov, varmebenanaling og lette stratkevelser.

50«;:1 mig, hvis du fieler smerte, Ovarvejer fysioterapl ved manglknde bedring.

Dot ser ud 4, 3t Gu har en muskespanaing | nden, men (g kan Ikke marke nogat, dar tydar pd en diskusprolaps
o1

Jeg vil anbefale smertestilende efter behov, varmebehandiing og noghe lette strekevelser, Diagnosekoder
o

Hvis dot ke bitver bedre, kan vl overvej fysiotorapl.

~ Relaterede daanosekoder
Okay, det giver mening. Tak skal du have.

Sabelon Amindolgfe T

Optagelse af konsultation i realtime Lgsningen opretter et udkast til Klinikeren gennemgar, redigerer og
journalnotat ud fra en defineret feerdigger journalnotatet.
skabelon.



Hvorfor Ambient Scribe?

= Potentiale ift. automatisering og arbejdskraftfriggrelse: Mindre tid pa journalfaring og mere tid til patientkontakt.
= Klinisk vaerdi: Potentiale for at styrke bade patientoplevelsen og medarbejdernes arbejdsmiljg
= |nternationale erfaringer viser:

* Optil 20-51 % tidsbesparelse.
* Hojere arbejdsglaede og mulighed for at se flere patienter.



Hvorfor teste og evaluere?

...men effekterne pa kvalitet og tidsbesparelse er ikke entydigt dokumenteret.

= Risiko for:
* Fejlgenerering og misforstaelser.
e Manglende lokal tilpasning.

= Derfor kreeves systematisk, praksisnzer evaluering i danske kliniske miljger, for implementering og indkeb.

= Formal: skabe et evidensbaseret grundlag for fremtidigt indkab, implementering og udbredelse.



Hvor vil vi teste?

N 4 ¥ . Hedens(ed -~y 7) =
) | Grindsted ~ ¢ N .
Biliund SI,&IE 0 erap| Q T =
'ﬁﬁf (Vell) > ;
\ .

\ I'Q Esbjerg/Gnndsted o ]
) ~— ~—9LB ( rgankirurgisk afd.
: / E:;bje_'r/g_rd X ; vejen_ ( (idlgng) N

\ Redding
— % ) R
/  Ribe ey \
J / \ \
\ V / o L ° \
e v 2 - :
T 3 ARy |:|__; i-!l Psykiatrien, almen afdelmg
bt { ¢ ¥ \
s ——7—Haders| NS <
37 { Vojens aderslev’ ¢ ‘ (Odense) Ringe ‘
- —~ ; | [ '] f
Natiopalpark K , Sy s
Vadehavet fY ) N K¢ »
| L__,_L’J "
e ] : D }
f B N )
‘ ’ / Faaborg 2
~ ¥
A N \ LA Svendborg . ‘
‘ , A ¢ i ©e . P o ‘ A §
3 [ % o Q ¢ ) e \ /"‘ ~ »
l'}‘l‘t'rr‘rvrv;;ﬂr‘l N = \ R '
nordlich | \ N Als T
des Hindenburgdomimes / \ y, ¢nde'bom \ \ 3 \?/r\,/"\. e
/ Tender - [ L= v l' e Rudkoblnq pod
Westerland ' Senderborg ‘ ) ( ‘;"
N ' \ Nl §
7 \ Marstal b

¥ (Ostsee)




Organisering

Projektstruktur og relationer

CAI-X, OUH Regional IT MTV-enheden OUH Omilon
(Projektledelse) (Teknisk support, GDPR, (Ewvaluering) Koordinerende leverandear
infrastruktur)
Koordinering Forskningsspor
Sygehus Lillebaslt, Sygehus CAl-X, MTV-enheden,
Senderjylland, Esbjerg og Sygehus Lillebaslt

Grindsted Sygehus, OUH

Kliniske Testmiljeer

Sygehus Lillebazlt Organkirurgi  Sygehus Lillebazlt Fysioterapi OUH Hjertemedicinsk
OUH Smertecenter Syd DOUH FAM (lz=gebiler) Psykiatrien (almen)
Sygehus Senderjylland FAM Esbjerg og Grindsted Sygehus

Teknologipartnere

Corti Assistant Tandem via Omilon



Visning af prototype pa den
digitale assistent: Se naeste
slidts for screen-dump.

o




Hej Al! Hvad kan du hjzelpe mig med?

FastTrackAl
Hej! Jeg kan hjzelpe dig med en raekke emner inden for brugen af kunstig intelligens i sundhedssektoren. Her er nogle af de

ting, jeg kan assistere med:

1. Indkeb og Implementering af Al: R&d omkring indkeb og implementering af Al-l@sninger, herunder praktiske trin til
opstart og integration i klinisk praksis.

2. Juridiske og Etiske Aspekter: Information om de relevante juridiske krav og etiske overvejelser ved implementering og
brug af Al, sasom GDPR og MDR.

3. Projektudvikling: Hjzelp til udarbejdelse af projektbeskrivelser, herunder struktur og de vigtigste elementer der skal
inkluderes.

4. Fundraising og Finansiering: Vejledning om, hvordan man seger finansiering til Al-projekter, inklusive identifikation af
relevante fonde.

5. Evaluering og Validering: Radgivning om, hvordan at evaluere og validere Al-systemer fer fuld implementering, inklusiv
teststrategier og resultatanalyser.

Hvis du har specifikke spergsmal inden for disse omrader, eller der er et bestemt Al-projekt du arbejder med, sa er du

velkommen til at dele det, og jeg vil gere mit bedste for at hjzelpe!
1 Viden2.txt 2 Videnl.docx

7 0803 P 6L



3. Projektudvikling: Hjzelp til udarbejdelse af projektbeskrivelser, herunder struktur og de vigtigste elementer der skal
inkluderes.

4. Fundraising og Finansiering: Vejledning om, hvordan man seger finansiering til Al-projekter, inklusive identifikation af
relevante fonde.

5. Evaluering og Validering: Radgivning om, hvordan at evaluere og validere Al-systemer fer fuld implementering, inklusiv
teststrategier og resultatanalyser.

Hvis du har specifikke spargsmal inden for disse omrader, eller der er et bestemt Al-projekt du arbejder med, sa er du

velkommen til at dele det, og jeg vil gere mit bedste for at hjaelpe!
1 Viden2.txt 2 Videnl.docx

Jeg re kliniker pa Organkirugisk afdeling pa Sygehus Lillebzelt. Jeg er blevet kontaktet af virksomheden Corti,
som tilbyder en Al-baseret tale-til-tekst (ambient scribe) lesning. Den kan muligvis reducere den tid, jeg bruger
pa journalfering, samtiding med at kvaliteten og ensartetheden i notater kan eges. Jeg vil gerne have afklaret,
hvilke skridt jeg skal tage, fer en eventuel afpravning eller anskaffelse kan komme pa tale.

@ FastTrackAl

I
d




FastTrackAl
For at vurdere og eventuelt implementere en Al-baseret tale-til-tekst lesning som den, Corti tilbyder, er der flere skridt, du
kan tage. Her er en generel guide til processen:

1. Behovsafdaekning og Markedsanalyse:
Samarbejd med jeres indkebs- og medicotekniske funktioner for at f3 overblik over eksisterende lasninger p3
markedet, og verificer jeres behov i klinikken. Dette kan inkludere at undersege, om der allerede findes anvendelige
lesninger eller opstartsprojekter, som matcher jeres behov Videnlidocx .

2. Projektbeskrivelse:
Udarbejd en detaljeret projektbeskrivelse, der beskriver formalet med brugen af Al, den bagvedliggende
problemstilling, samt de forventede fordele. Inkluder etiske overvejelser og perspektiver for fremtiden.
Projektbeskrivelsen vil fungere som et styringsredskab gennem hele processen Videnl.docx .

3. Udbuds- og Indkebsstrategi:
Vurder om lesningen kraever et udbud. Hvis kontrakten er under 1,6 mio. kr., kan en almindelig kontrakt etableres
uden udbud. Hvis vaerdien overstiger dette, vil et udbud vaere nedvendigt. Din indkebsfunktion kan hjaelpe med
denne proces Videnldocx .,

4. Godkendelser og Etiske Aspekter:
Fer afprevning skal relevante godkendelser vaere pa plads, herunder Datatilsynets tilladelse, hvis der anvendes
persondata, og eventuelle forskningsetiske komitégodkendelser, iszr hvis patientdata skal anvendes i en
forskningssammenhaang Videnl.docx .,

5. Validering:
Indled med retrospektiv validering pa historiske data (f.eks. journalnotater), og derefter en prospektiv
pilotafprevning, hvor du tester Al'en i den kliniske praksis, uden at den direkte pavirker beslutninger Videnl.docx .
Opsaet klare metrikker for evaluering af Al'ens ydelse og sikkerhed, sdsom praecision og specifitet. Involver klinisk
personale i evalueringen Videnl.docx .

6. Implementering:
Nar lesningen viser sig tilfredsstillende efter afprevning, udarbejd en plan for bred implementering. Dette kan
inkludere traening af klinisk personale og integration af Al i det eksisterende arbejdsgange Videnidocx .

7. Finansiering: \'i‘

DN

Underseg mulige finansieringskilder, inklusiv regionale og nationale fonde, samt private fondsmidler, til



Kan du forklare mig naermere omkring den prospektive pilotafprevning?

FastTrackAl

En prospektiv pilotafprevning i forbindelse med et Al-produkt, sdsom en tale-til-tekst I@sning, indebzerer testing af
produktet i realtid pa en mindre, afgraenset skala for endelig implementering. Her er nogle trin og overvejelser, der typisk er
involveret i en prospektiv pilotafprevning:

1. Forberedelse og Godkendelser:
Fa de nedvendige godkendelser pa plads fer opstart, herunder eventuelle datatilsyns-godkendelser og etiske
komitégodkendelser, hvis personoplysninger anvendes. Dette sikrer, at afprevningen lever op til relevante juridiske
krav Viden2.txt .

2. Definering af Data:
Bestem hvilke data der vil blive anvendt i pilotafprevningen, herunder datakilder, population, og hvilken tidsperiode
testen skal daekke. Det er vigtigt at sikre, at dataintegrationen i klinikkens eksisterende IT-systemer er effektivt

Viden2.txt ,

3. Afprevning i Klinisk Milja:
Udfer afprevningen i et kontrolleret klinisk milje, hvor Al-lesningen kan anvendes parallelt med eksisterende
systemer. Malet er at observere, hvordan Al'en fungerer i praksis og indhente vigtige observationsdata uden at
pavirke patientbehandlingen direkte Viden2.txt .

4. Evaluering:
Evaluér Al-lesningen ud fra klare kriterier sdsom tidsbesparelse, ngjagtighed i journalfering, og ergonomi for klinisk
personale. Kvalitative observationer, sdsom personalets tilfredshed, og kvantitative data, som Al'ens fejlrate, er
vigtige parametre at indsamle VidenZ.txt .

5 Rapporterina:



. GDPR:

Ferst og fremmest skal du sikre, at eventuelle personoplysninger behandles i overensstemmelse med GDPR

(General Data Protection Regulation). Dette kraver tydelig dokumentation af hvilke data der behandles, hvordan og

hvorfor. Serg for at indhente informeret samtykke fra de fysiske personer, hvis data vil blive anvendt, med mindre

der er juridisk hjemmel til dataanvendelse Viden2.txt |

. Data Protection Impact Assessment (DPIA):

Vurder behovet for en DPIA, som er en konsekvensanalyse, der identificerer og minimerer databeskyttelsesrisici

forbundet med Al-lesningen. Hvis Al-systemet behandler stor mangder persondata, eller anvender felsomme data,

er en DPIA ofte pakreevet Viden2.txt .

. Medico Device Regulation (MDR):

Hvis Al-systemet klassificeres som medicinsk udstyr, skal det overholde EU's MDR. Dette kraever CE-maerkning og

en risikoklassificering i en af de fire risikoklasser (I, lla, lIb og Ill). Sikr, at alle nedvendige processer for sikkerhed og

kvalitet er opfyldt Viden2.txt .

. Al-forordningen:

Den kommende Al-forordning fra EU indeholder specifikke krav til dokumentation og design af Al-systemer, isaer

dem der klassificeres som hejrisiko. Dokumentation af data governance, menneskelig kontrol, og

logningsfunktioner er essentielle for overholdelse. Implementering af risikostyring baseret pa ISO 14971 er

anbefalet Videnz.xt ,

. Databehandleraftale:

Hvis der anvendes eksterne leveranderer til datahandtering eller cloud-lasninger, skal der indgas

databehandleraftaler. Disse aftaler skal klart definere hvordan data beskyttes og hvem der har adgang til dem
Viden2.txt ,



Naeste skridt

Videre udvikling af prototypen, test og
validering.

Samarbejde med DLSC og andre regioner:

gore losningen national, hvis den kan
skabe veerdi
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CAI-X

< Centre for Clinical Artificial Intelligence

——  Tak for opmaerksomheden
Vi ser frem til dialogen senere

XX
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