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RESUME

L’intelligence artificielle (IA) impacte fortement la médecine et particulierement la radiologie. L’IA a la
capacité de fournir jour et nuit une aide au radiologue ou au médecin clinicien dans l'interprétation
diagnostique des images radiologiques en limitant les risques d'erreur, d'inattention ou de
méconnaissance et de faciliter la décision médicale. L’IA permet aussi d’améliorer la qualité des
images, de segmenter des zones d’intérét et d’effectuer des mesures.

Les applications de I'lA en imagerie comportent de nombreuses limites et risques qu’il est nécessaire
de prévenir : les performances d’un algorithme dépendent de la qualité des données qui ont servi a
I'entrainer. Les domaines de compeétence et les champs d’application d’une application d’IA donnée
sont dépendants de son « apprentissage » et sont tres étroits. Elles ne doivent pas étre utilisées hors
de ce cadre. Leurs performances ne sont pas extrapolables a des populations différentes de celles
qui ont servi a son apprentissage ou dans un environnement nouveau. Les fabricants d’application
d’lIA doivent respecter une charte de responsabilité garantissant la qualité des applications. Une
utilisation non conforme et I'absence de validation de ses résultats par un médecin font courir un
risque au patient.

Les structures d’imagerie doivent localement, et a leur échelle, veiller au maintien des performances
des applications d’lA, a 'absence de dérive, au recensement et a la communication aux constructeurs
de ses erreurs, et a la protection des données des patients.

La comprehension du potentiel de l'outil IA en imagerie, mais également de ses biais, de ses limites,
de ses risques, de la nécessité de son actualisation continue et des questions éthiques que son usage
pose, doit faire partie intégrante de la formation initiale et continue des professionnels de santé.

SUMMARY

Artificial intelligence (Al) is having a major impact on medicine, particularly in radiology. Al has the
ability to provide round-the-clock assistance to radiologists and clinicians in the diagnostic
interpretation of radiological images, reducing the risks of error, inattention, or lack of knowledge, and
facilitating medical decision-making. Al also improves image quality, segments areas of interest, and
performs measurements.

However, the applications of Al in imaging come with numerous limitations and risks that must be
addressed : the performance of an algorithm depends on the quality of the data used to train it. The
areas of expertise and fields of application of a given Al tool are dependent on its “training” and are
very narrow. They should not be used outside this framework. Their performance cannot be
extrapolated to populations different from those used in their training or in new environments.
Manufacturers of Al applications must adhere to a responsibility charter ensuring the quality of their
products. Non-compliant use and the lack of validation of results by a physician pose a risk to patients.
Imaging facilities must, at their local level, ensure the maintenance of Al application performance, the
absence of drift, the recording and reporting of errors to manufacturers, and the protection of patient
data.
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Understanding the potential of Al tools in imaging, as well as their biases, limitations, risks, the need
for continuous updating, and the ethical questions their use raises, must be an integral part of the
initial and continuing education of healthcare professionals.

Mots-clés : Imagerie médicale, diagnostic et intelligence artificielle, Imagerie médicale et intelligence
artificielle, limites et risques, Diagnostic radiologique et intelligence artificielle, Protection des données
meédicales, Formation initiale et continue des personnels de santé

Keywords : Artificial Intelligence in Radiology, Diagnostic Imaging Assistance, Al Algorithm Limitations,
Medical Data Protection, Healthcare Professional Training
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Objectifs du travail

Préciser, dans le contexte d’'une croissance fulgurante de [l'utilisation des algorithmes d'’intelligence
artificielle (IA) en imagerie médicale, les avantages, les limites et les dangers de cette méthode afin
de définir les conditions de son utilisation.

L’lA dans I'imagerie peropératoire, ainsi que les probléemes économiques et de responsabilité posés
par IA en imagerie ne seront pas envisages ou simplement brievement mentionnés.

PLAN

I. Aide apportée par I'lA dans le diagnostic et la prise en charge des patients.
A. Aide au diagnostic
1. Qualité des images
2. Détection des anomalies
3. Segmentation des organes
4. Mesures et quantification
5. Orientation sur la nature des lésions (caractérisation). Probabilité de confiance. Radiomique.
6. Pronostic
B. Aide a la prise en charge des patients
1. Moins de produit de contraste
2. Moins d’irradiation
3. Précompte rendu automatisé
4. Priorisation des soins
C. Amélioration des performances du radiologue
D. Autres applications potentielles de I'lA
1. Téléradiologie
2. Dépistage systematique
3. Médecine préventive
4. Formation du personnel de santé
E. La non-utilisation des applications de I'lA cliniquement validées pourra étre considérée
comme une perte de chance pour le patient.

Il. Limites et risques de I'|A

A. Limites

1. Les performances d’un algorithme dépendent de la qualité des données qui ont servi a I'entrainer.
2. Ses domaines de compétence et ses champs d’application sont étroits.
3. Un bénéfice pour le patient n’est pas toujours démontré.

4. Intégration de I'lA au systéme d’information

5. Difficultés d’accés aux examens antérieurs

6. L'lA applique au présent des informations recueillies dans le passé.

7. Coult

B. Risques

1. Mauvaise utilisation des algorithmes

2. Risque d’absence de validation par un médecin

3. Risque de perte de compétence du médecin

4. Biais de supériorité

5. Cybersécurité

Il Comment diminuer ces limites et risques ?

1. Marquage CE ou FDA. Réglement européen du 13 juin 2024.
2. Mesures de vigilance

3. Algorithmovigilance
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4. L’|A doit apprendre de ses erreurs

5. Facteurs pouvant entrainer une dérive des performances de I'lA
6. Charte de responsabilité

7. Gouvernance

IV. Aspects éthiques
1. L'lA doit, in fine, servir au patient
2. Droit et IA en santé

V. Aspects économiques

RECOMMANDATIONS DE L’ANM
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INTRODUCTION

L’intelligence artificielle (IA) envahit nos vies. Elle bouleverse les pratiques médicales, en particulier
I'imagerie, spécialité qui s’y préte particulierement.

Elle inquiéte aussi.

En témoigne, lors du choix des postes, la désaffection de cette spécialité, jusqu’a présent choisie par
les internes les mieux classés.

Le nombre d'images matricielles générées par les techniques d’imagerie en coupes actuelles, déja
important, continue a croitre de maniere exponentielle, de méme que la somme des renseignements
fournis par ces images.

L’ceil humain ne peut plus les étudier toutes dans le détail, a fortiori, les comparer aux éventuels
examens antérieurs, d’autant plus que le nombre d’examens en coupes ne cesse d’augmenter alors
que le nombre des radiologues va diminuant.

En apportant une aide a la décision médicale, en limitant les risques d'erreur, d'inattention ou de
méconnaissance, I'lA apporte une solution potentielle a cette impasse.

En retour, son utilisation souléve des problémes majeurs de formation, d’erreurs diagnostiques, de
perte de contrdle, qui doivent faire I'objet, par 'lhumain, d’'une surveillance étroite.

I. Aide apportée par I'lA dans le diagnostic et la prise en charge des patients.

La liste des applications d’lA commercialisées en imagerie médicale ayant obtenu le marquage CE,
FDA ou des marquages spécifiques en Chine et au Japon, déja largement utilisées dans le monde,
figure dans I'annexe 1.

Elles peuvent étre divisées en deux grandes catégories : I'aide au diagnostic et 'amélioration de la
production et du circuit des images.

A. Aide au diagnostic

Ces applications apportent une aide au diagnostic en analysant systématiquement, les examens
d’imagerie dont le format correspond a celui de leur apprentissage, en limitant 7 jours sur 7, 24h/24,
les risques d'erreurs, d'inattention, de méconnaissance, en évitant les sauts de qualité et, le cas
échéant, les défaillances des systémes de veille qui reposent uniquement sur le radiologue.

1. Qualité des images

Les constructeurs ont déja intégré des algorithmes I'lA aux logiciels de leurs imageurs de radiographie,
scanner, IRM ou échographie. Par exemple, en acquérant seulement les signaux les plus informatifs
et en se contentant d’estimer les signaux secondaires, I'lA diminue le bruit des images, raccourcit
nettement leur temps d’acquisition et atténue en outre certains artéfacts qui pourraient en géner la
lecture.

Cependant ces mémes algorithmes d’IA peuvent également étre source d'images
trompeuses, apparemment de belle qualité, mais en réalité de faible valeur diagnostique.

L’utilisation de ces algorithmes, imposée de facto par les constructeurs, implique donc un
investissement de la part des radiologues et des ingénieurs, des outils d’évaluation ainsi que la
définition d’objectifs de qualité, pas seulement limités au seul temps d’acquisition.

2. Détection des anomalies

A ce jour, ces applications sont encore en nombre limitées, mais elles augmentent trés rapidement
(Annexe 1). Elles concernent notamment la détection de fractures ou d’autres Iésions traumatiques
(luxations) sur les radiographies ou les scanners ; la mise en évidence d’anomalies pulmonaires et
meédiastinales sur les radiographies [24, 25] et les scanners thoraciques ; des cancers du sein en
mammaographie et en tomosynthése ; des embolies pulmonaires en angioscanner ; des hémorragies
intracraniennes sur les scanners non injectés et des occlusions artérielles ou des anévrismes sur les
scanners cérébraux injectés; des dissections aortiques et des sténoses coronariennes en
angioscanner ; des anévrismes intracraniens en IRM ; des cancers de la prostate en IRM...
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La performance diagnostique de certaines applications d’lA utilisées en routine est déja voisine de
celle obtenue par des radiologues hautement spécialisés.

A titre d’exemple, les performances de I'|A étaient supérieures a celles d’'un pool de soixante
radiologues dans la détection d'images IRM prostatiques potentiellement cancéreuses, d’'un grade Pi-
RADS > 3 [1].

3. Segmentation des organes

L’lA est d’une précision inégalée pour segmenter certains organes (poumons, foie, cceur...), y compris
en cas de variantes anatomiques.

Les premiers résultats font entrevoir une multitude d’applications potentielles dans plusieurs domaines.
A titre d’exemple, en neurologie, I'|A permet de quantifier la zone périlésionnelle de pénombre
potentiellement récupérable par revascularisation dans les suites d’'un AVC, de quantifier les
neurotransmetteurs dans les noyaux gris centraux en segmentant ces derniers, de mesurer la charge
lésionnelle dans la sclérose en plaques... En cancérologie, elle permet de mesurer la charge tumorale
résiduelle lors du suivi des cancers et des hémopathies, de mesurer et de segmenter les Iésions sur
les examens d’imagerie itératifs (temps de doublement des tumeurs, comparaison automatique des
examens de surveillance...). La mesure de la vitesse de croissance des lésions sur des examens
successifs aide a la caractérisation des anomalies et a I'évaluation de I'efficacité des traitements.

Ces applications, pas encore toutes entrées dans la pratique quotidienne, mais en passe de I'étre a
bréve échéance, déchargent le radiologue de taches répétitives trés chronophages.

Inversement, I'ceil de celui-ci, en perdant I’habitude d’analyser d'innombrables images normales, risque
de perdre certains automatismes de lecture et donc, de son potentiel critique vis-a-vis de I'lA.

4. Mesures et quantification

L’lIA est un formidable outil en biométrie humaine. De nombreuses mesures courantes, potentiellement
réalisables de maniere précise et reproductible par I|A (statique pelvivertébrale normale et
pathologique ; évaluation 3D de fractures complexes ; score calcique coronaire sur un scanner sans
injection ; segmentation et quantification d’atrophie cérébrale en IRM; segmentation, mesure et
comparaison de volumes en IRM cardiaque pour évaluer la fraction d’éjection ventriculaire...) restent
a ce jour effectuées de maniére conventionnelle, mais compte tenu de la vitesse d’évolution de cette
technique, probablement plus pour longtemps.

5. Orientation sur la nature des lésions (caractérisation). Probabilité de confiance.
Radiomique.

Les deux applications d’lA les plus matures et les plus utilisées dans la reconnaissance d’'images
tumorales malignes concernent les cancers mammaires en mammographie et en tomosynthese
mammaire, et les nodules pulmonaires en scanner.

Les algorithmes d’'IA accompagnent leurs résultats d’'une probabilité chiffrée de confiance dans la
justesse du diagnostic. Le seuil de probabilité a partir duquel une anomalie potentielle doit étre
signalée au radiologue est fixé par le constructeur de 'algorithme.

Cela permet au radiologue de se consacrer aux images qui posent probléeme sans perdre de temps
avec celles qui n’en posent pas. Les anomalies mises en avant par I'lA doivent étre systématiquement
validées par le radiologue, ce qui sous-entend que ce dernier conserve toute son acuité diagnostique
et son potentiel d’analyse critique.

Point essentiel, pour afficher une image sur I'’écran de la console, le logiciel de 'imageur ne prend en
compte que l'information décelable par I'ceil humain, supprimant par la méme, une partie des données
brutes disponibles.

L’lA, a linverse, peut analyser en totalité les signaux bruts captés par les récepteurs. Ces signaux
bruts contiennent l'intégralité de linformation. Grace a un apprentissage adéquat, I'lA peut
reconnaitre la présence d’'un motif anormal au sein des signaux bruts et reconstruire les images sur
lesquelles cette anomalie est présente, afin que le radiologue puisse la visualiser.

Une forme particuliere d’lA, la radiomique, recherche, au sein des signaux bruts, la « signature »
quantitative caractéristique d’une affection donnée. Cette technique, qui repose sur des corrélations
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établies entre certains parameétres d’'imagerie et des biomarqueurs biologiques ou histologiques, est
surtout utilisée pour la caractérisation des tumeurs sur des coupes de scanner ou d’IRM.

Ainsi, a titre d’exemple, il est possible dans certains cancers (cancer bronchique non a petites
cellules, certaines tumeurs cérébrales...), méme si cela n'est pas encore entré en pratique
quotidienne, d’utiliser la radiomique pour prédire la survenue de métastases, le sous-type
histologique, le risque de récidive, la présence de mutations somatiques, le profil d’expression des
genes et méme la survie globale [2].

6. Pronostic
L’IA peut ainsi estimer des parameétres pronostiques, tels que le temps de doublement des tumeurs
solides ou la « charge lésionnelle totale » sur un examen corps/organe entier (exemple de la sclérose
en plaques).
Cette technique offre également la possibilité de mesurer en routine certains biomarqueurs qui, bien
que déja connus et validés en recherche (ex. : la masse graisseuse, la charge tumorale), ne pouvaient
pas étre utilisés en pratique quotidienne du fait du temps nécessaire a leur mesure par les moyens
traditionnels.

B. Aide a la prise en charge du patient

1. Moins de produit de contraste
Avec moins de produit de contraste, I'lA peut générer une image de qualité équivalente, d’ou une
meilleure tolérance rénale pour le patient et une économie pour la structure.

2. Moins d’irradiation

L’lA permet de diminuer l'irradiation délivrée au patient lors des examens tomodensitométriques, de
nos jours l'une des sources principales de I'exposition des populations aux rayons X, en conservant
une bonne qualité d’image.

Dans quelques cas, elle peut méme remplacer un examen irradiant par un examen non irradiant : par
exemple, I'échocardiographie associée a I'|A permet de calculer le score calcique, ce qui ne pouvait
étre obtenu jusqu’a présent que par scanner [3].

3. Précompte rendu automatisé

Plusieurs types de CR semi-automatisés peuvent étre réalisés grace a I'lA : un CR structuré dont les
items appellent automatiquement les images et les quantifications correspondantes, un CR
personnalisé (conforme au style de rédaction de chaque radiologue), un CR adapté a la
compréhension du patient...

Pour acquérir leur légitimité, ces précomptes rendus doivent obligatoirement étre validés par le
radiologue.

4. Priorisation des soins

Notamment dans le cadre de I'urgence, selon une modalité définie et validée par l'institution, I'lA
permet d’'informer en temps réel, H24, le personnel de santé de I'existence d’'une Iésion qui requiere
un soin urgent (ex. saignement intracranien ou abdominal, fracture...) afin de prioriser la prise en
charge de ce patient.

En routine, une bonne intégration dans la méthode de travail, une bonne connaissance et une bonne
acceptation par I'équipe sont les prérequis indispensables a une contribution satisfaisante des
algorithmes d’lA.

C. Amélioration des performances du radiologue

Si I'lA peut aider le radiologue a faire « mieux » (effectuer les mémes taches avec moins de stress,
un filet de sécurité, un CR plus structuré, une meilleure quantification), elle peut également 'aider a
faire « plus » en améliorant la prise en charge des patients.
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A titre d’exemple, on peut ainsi espérer une détection plus précoce de certaines Iésions (cancer du
pancréas), une diminution des biopsies inutiles (prostate), une optimisation du traitement
(biomarqueurs de charge tumorale), une amélioration des recommandations de prise en charge a
partir de méta-analyses sur des échantillons beaucoup plus grands.

Les taches répétitives sont, en régle générale, mieux effectuées par un automatisme que par un étre
humain, ce qui permet a ce dernier de se consacrer a des taches requérant une forte valeur ajoutée,
en premier lieu desquelles le dialogue avec le patient [4].

Parmi ces taches répétitives figure la recherche des informations cliniques pertinentes qui viennent
préciser le contexte d’'un diagnostic. A l'aide de technologies adaptées, I'|A peut aider & récupérer
des informations dans le dossier des patients et a en tenir compte dans l'interprétation des examens
d’'imagerie. « ...C’est une opportunité réelle pour recentrer les compétences humaines sur des taches
a haute qualité ajoutée, qu'elles soient intellectuelles ou relationnelles avec le patient et les autres
soignants » (avis 143 du CCNE) [5].

D. Autres applications potentielles de I'lA

1. Téléradiologie

En zone partiellement ou totalement dépourvue de prise en charge médicale locale, I'lA couplée a la
télémédecine (dans les conditions de I'avis 141 du CCNE [6]), pourrait permettre un meilleur acces
au soin grace a des appareils d'imagerie portables peu colteux [échocardiographie [7] et méme IRM],
couplés a un smartphone ou un iPad supportant de I'lA.

2. Dépistage systématique
A titre dexemple, I'lA pourrait remplacer a bréve échéance le second lecteur des
mammographies dans le dépistage systématique organisé du cancer du sein.

3. Médecine préventive
Dans une population générale, a partir de [Iexploitation a posteriori de banques de
mégadonnées d’'imagerie : «’'imagerie opportuniste ».

4. Formation du personnel de santé
L’IA permet d’améliorer la formation du personnel de santé, par exemple en créant des cas cliniques
et sélectionnant des dossiers caractéristiques.

E. La non-utilisation des applications d’lA cliniqguement validées pourra étre considérée
comme une perte de chance pour le patient.

Bien qu’il n’y ait pas encore de jurisprudence connue a ce jour, compte tenu des faits exposés ci-
dessus, la non-utilisation des applications de I'|A ayant obtenu un marquage réglementaire, ayant fait
preuve de performances scientifiquement démontrées et d’'une utilité clinique, et répondant a un code
de responsabilité garantissant le maintien de leurs performances dans l'interprétation des examens
d’'imagerie pourrait, a terme, étre considérée comme une perte de chance pour le patient.

Il. Limites et risques de I'lA.

Revers de la médaille, les applications de I'lA en imagerie souffrent également de nombreuses limites
et risques qu’il est nécessaire de bien connaitre afin d’en prévenir les conséquences négatives.

A. Limites
L’lA n’est pas infaillible. Une IA, méme performante, n’atteint jamais une sensibilité ni une spécificité
de 100%. Le risque que le radiologue s’appuie trop sur I'lA et ne détecte pas des Iésions non identifiées
par celle-ci est réel.
L’lA devrait s’améliorer, au fil du temps et des versions successives, pour surpasser les lecteurs
humains, mais il existe toujours un risque potentiel de résultat aberrant (« hallucination »).
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1. Les performances d’un algorithme dépendent de la qualité des données qui ont servi a
’entrainer.

Les algorithmes sont statistiques : si la qualité de données qui ont servi a son apprentissage était
mauvaise, ses résultats seront erronés. Or, la plupart des modéles proposés ne spécifient pas sur quel
type de cohorte ils ont été entrainés.

Cette cohorte n’est pas représentative de toutes les populations. Si 'l A est appliquée a une population
différente de celle qui a servi a I'entrainer, les résultats seront erronés [8-12]. Cela a été montré a
propos de radiographies du thorax [13], de segmentation de tumeurs cérébrales [14] ou de fracture du
rachis cervical en radiographie [15]. Les outils d’lA peuvent étre efficaces dans une région donnée du
monde et moins dans une autre en fonction des cohortes d’entrainement et du contexte socio-
economique local qui conditionne les choix thérapeutiques.

A titre d’exemple, une IA entrainée sur les mammographies d’une cohorte de femmes européennes
dont les seins ont volontiers un contenu graisseux important donnera de mauvais résultats, s’il est
appliqué a une population de femmes asiatiques aux petits seins denses.

Des biais vers les faux négatifs ou les faux positifs peuvent aussi étre présents, a I'instar des modeéles
de prévision météorologique qui peuvent présenter un biais vers les prédictions de pluie ou, a l'inverse,
de beau temps.

2. Ses domaines de compétence et ses champs d’application sont étroits.

Aujourd’hui, ces algorithmes n’exécutent qu'une tache, ou un petit nombre de taches simples, trés
spécifiques, dans des conditions précises (ex. : recherche d'un trait de fracture, d’'un nodule tumoral
au sein d’'un parenchyme a fort contraste (sein, poumon), mesures de distance ou de volumes aprés
segmentation...). lls donneront des résultats erronés s'ils sont utilisés en dehors de ce champ étroit
d’application.

Cependant des modéles généralistes d’IA pourraient dans un avenir, semble-t-il, proche, effectuer des
dizaines voire des centaines de taches, en traitant par exemple tous les aspects cliniques, biologiques,
radiologiques ainsi que le suivi.

Ces IA généralistes sont en cours de développement en particulier dans le domaine du cancer ou de
I'accident vasculaire cérébral [13, 16, 17].

D’ou, comme pour l'informatique, une impérative nécessité d’'une formation adéquate des internes et
de la conservation d’'un ceil affuté, capable de déceler une éventuelle erreur en plus ou en moins de
IA.

3. Un bénéfice pour le patient pas toujours démontré

La preuve d’'un bénéfice réel apporté par un logiciel d’lA dans la prise en charge des patients n’est, en
regle générale, pas fournie par le concepteur du logiciel. Ainsi, une étude a montré qu’un algorithme,
pourtant performant, de quantification des contractions utérines et du rythme cardiaque foetal pendant
I'accouchement, n’avait pas apporté de bénéfice dans la qualité de la prise en charge clinique par
comparaison avec un groupe témoin [18].

En réalité, trées peu de modeles d’IA en imagerie ont fait I'objet d’essais contrélés de leur sécurité et de
leurs performances [19]. L'approbation de la FDA (Food & Drug Administration) est, en général,
accordée quand l'algorithme d’lA est au moins aussi performant qu’un panel de radiologues, mais rares
sont ceux qui ont été testés de facon prospective ou dans des cohortes/un environnement trés
différents [20].

4.Intégration de I'lA au systéme d’information

Pour qu’un algorithme soit utile, il faut qu’il soit convenablement intégré dans la chaine de prise en
charge : ainsi le résultat d’'une imagerie mettant en évidence une pathologie urgente (ex. un hématome
extradural) doit-il étre adressé a un médecin apte a prendre les décisions urgentes qui s'imposent (par
ex. le neurochirurgien de garde).

Une intégration suboptimale de I'lA au sein de I'équipement informatique de la structure de soins, ou
une mauvaise compatibilité des deux ensembles, peut rendre I'l|A inopérante.
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Pour étre performante, I'lA doit disposer des données du dossier médical. La cohérence et la
vérification de la disponibilité des données utiles a la bonne marche des logiciels sont essentielles pour
I'efficacité d’'un systéme d'lA.

5. Difficulté d’accés aux examens antérieurs.

La quantification et la caractérisation des images par I'l|A nécessitent souvent une comparaison avec
les imageries antérieures, par conséquent un accés a celles-ci. Ce dernier est rendu difficile par
I'extréme hétérogéneéité des modes d’archivages et des logiciels d’exploitation actuels des images.
Cette limite, en rien spécifique a I'lA, est néanmoins particulierement pénalisante dans ce contexte.

6. L’lA applique au présent des informations recueillies dans le passé.

L'IA n’interpréte pas les données, elle les compare avec une matrice de données et les milliers de
scénarios qu’elle a en mémoire.

Si le contexte change (exemple du COVID 19 avant qu'il soit identifié) ou qu’apparait une innovation
médicale disruptive, la réponse de I'lA peut étre inadaptée.

D’ou lI'importance d’une veille permettant de réentrainer le modéle d’lA dés qu’une situation nouvelle
apparait.

Pour anticiper ces situations inédites, des bases de données synthétiques, obtenues a partir de bases
de données réelles, modifiées pour faire apparaitre des motifs ou des éléments absents dans la base
de données initiale, peuvent étre utilisées pour entrainer les algorithmes en attendant que des données
réelles soient collectées et disponibles en quantité suffisante.

7. Colt

Ce qui est vrai pour toutes les techniques d’'imagerie en coupes I'est aussi pour I'lA. Le rythme de
renouvellement, la maintenance et la mise a jour des algorithmes sont des éléments essentiels pour
garantir la qualité des résultats. Ceci représente un colt important bien que réparti sur un grand
nombre d’examens et en tout ou partie, compensé par des gains de productivité. Il en va de méme
pour les colts de calcul et de sauvegarde. Dans notre contexte actuel d’économies, ce point est
essentiel.

B. Risques
1. Mauvaise utilisation des algorithmes

L’IA doit aider a la prise de décision dans les situations ou les paramétres ne sont pas accessibles,
deviennent trop nombreux pour étre pris en compte par des modeles conventionnels ou que ces
modeles n’existent pas.

Les radiologues doivent donc étre formés pour comprendre les domaines d’application et les limites
des algorithmes utilisés et informer le patient du recours a I'lA.

Dans les domaines ou ils donnent des résultats satisfaisants, les modéles conventionnels (sans IA)
doivent continuer a étre privilégiés, car ils fournissent également un corpus d'informations permettant
de comprendre la facon dont ces résultats ont été obtenus, par opposition a I'lA dont le processus
décisionnel reste encore obscur.

2. Risque d’absence de validation par un médecin.

Sans supervision humaine, I'lA risque de produire des résultats déconnectés du contexte médical
spécifique a chaque individu.

Or, compte tenu de I'évolution de la démographie médicale et de 'augmentation de la charge de travail,
la tentation de se fier a la seule IA va aller croissant [21].

La tendance actuelle marquée a la financiarisation de l'imagerie risque de se saisir de cette
opportunité.

Probléme crucial a prendre en compte dés la formation médicale initiale, il faut donc prévoir des
processus permettant de s’assurer qu’une validation humaine assume la responsabilité morale, Iégale
et déontologique de I'acte pratiqué.

ACADEMIE NATIONALE DE MEDECINE, 16 rue Bonaparte - 75272 Paris cedex 06 11
TélL : +33 (0)1 42 34 57 70
Site : www.academie-medecine.fi- | Twitter : @Acadmed



3. Risque de perte de compétence du médecin.

Le recours systématique a I'lA risque d’entrainer une perte de compétence du radiologue dans les
domaines ou elle est utilisée [4].

La perte de I'entrainement a lire des images normales en grand nombre risque d’entrainer une perte
d’acuité du regard alors que, pour étre capable de déceler les erreurs de tous ordres de I'lA
(hallucinations, non prise en compte de données nouvelles par exemple), le radiologue doit absolument
conserver sa compétence.

Le danger est de rendre la communauté médicale dépendante de I'lA et incapable de fonctionner dés
gu’un maillon de la chaine du traitement de I'information est inopérant (panne, par exemple) [22]. Cette
modification dans l'activité des radiologues nécessite donc une adaptation dans l'organisation du
travail et dans la formation du personnel médical.

Pour prévenir cette perte de compétence, la formation initiale et continue des professionnels
de santé doit dés maintenant s’assurer de la compréhension du potentiel de I'outil IA en
imagerie, mais également de ses biais, de ses limites, de ses risques, de la nécessité de son
actualisation continue et des questions éthiques que son usage pose.

4. Biais de supériorité

La supériorité presumée de I'l|A dans certaines applications [23, 24] risque d’inciter le radiologue a
abonder dans le sens de I'lA plutét que de formuler un avis divergent.

Le médecin perd deés lors sa valeur ajoutée et son réle de contréleur des résultats de I'lA. En cas de
désaccord entre |A/radiologue, une analyse de consensus est nécessaire (en supposant connu le
diagnostic exact) pour comprendre les biais de I'l|A, ou celui des radiologues ayant conduit a ce
désaccord. Le cas échéant, il faudra trouver la cause de cette dérive et la corriger. D’ou la nécessité
d’'une veille permanente.

Ce biais de supériorité risque d’étre d’autant plus important que le radiologue n’aura pas toujours la
compétence suffisante pour se démarquer de la proposition de I'lA, situation fréquente compte tenu
des performances des IA spécialisées et I'étendue des connaissances nécessaires a un radiologue
pour couvrir les différents domaines de la médecine.

5. Cybersécurité

La plupart des algorithmes d’lA adressent des images extraites du PACS de la structure médicale a
un serveur externe, avec dés lors le risque inhérent de vulnérabilité des systémes d’information en
santé.

Les processus de validation de la sareté, de I'efficacité et de la robustesse du circuit des images dans
un environnement de soins constituent un probléme critique et éthique majeur, actuellement
insuffisamment pris en compte.

Des systémes, encore a I'étude, permettraient de combiner des données issues de sources différentes
sans avoir besoin d’externaliser ces données, celles-ci demeurant a I'échelon local [25, 26].

lll. Comment diminuer ces limites et risques ?

1. Marquage FDA ou CE. Réglement européen du 13 juin 2024

Le processus de marquage par la FDA ou la CE ne prévient pas I'ensemble des risques liés aux
algorithmes d’IA, en particulier ceux dus a leur dérive. Leur mécanisme de fonctionnement intime reste,
en regle générale, inconnu.

Le 13 juin 2024, 'Union européenne a adopté la premiére Iégislation au monde spécifiquement dédiée
a I'lA [27], destinée a en encadrer 'usage et limiter les risques liés a son utilisation.

Elle concerne tous les acteurs de la chaine (concepteurs, distributeurs, utilisateurs...) et doit étre mise
en application le 2 ao(t 2026.

Elle s’intéresse essentiellement aux IA « a haut risque », ce qui est le cas de la plupart des algorithmes
utilisés en santé, en particulier dans trois domaines : I'aide a la détection de tumeurs (ou I'imagerie est
concernée au premier chef), les appels d’'urgence et le tri dans les services d’urgence.
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Ce reglement, d'importance majeure, insiste sur une régulation en fonction du niveau de risque, une
maitrise suffisante de l'outil (mode précis de fonctionnement, formation du personnel...) et des
données de qualité (pertinentes, représentatives, exactes et complétes).

De son c6té, la CNIL dans son rapport annuel 2023, publié le 23 avril 2024, demande un contréle
humain effectif permanent, une transparence du systéme, un niveau approprié d’exactitude, de
robustesse, de cybersécurité et de stabilité tout au long de son cycle de vie et précise les démarches
a réaliser.

Cette attitude est proche de celle du code de conduite de I'’Académie de médecine des Etats-Unis
(annexe 2) [28, 29].

2. Mesures de vigilance
La mise en place de mesures permettant de réduire les risques inhérents a l'utilisation d’'une IA
constitue un préalable a son utilisation :

o Information des patients sur l'utilisation de I'lA et sa mention dans le compte-rendu
radiologique (Article L4001 de la Directive 85/374/CEE)
o Engagement des concepteurs d’algorithmes d’lA sur un code de responsabilité, notamment

une transparence sur les conditions d’élaboration, de validation clinique, de maintenance et des limites
d’utilisation de ceux-ci.

v' Transparence sur le modéle d’lA : contrdle par des pairs de ses performances, information sur
la taille de la cohorte d’entrainement, sur les caractéristiques démographiques des patients et
sur 'équipement médical utilisé pour I'acquisition des images [13].

v Transparence sur les biais de chaque algorithme, de fagon a choisir le plus adapté a la situation
rencontrée. L’IA pourrait d’ailleurs choisir elle-méme, au sein d’'un panel, I'algorithme
disponible le plus performant pour une situation donnée.

o Garantie que les cohortes d’entrainement et de validation des algorithmes soient les plus larges
possibles.

o Garantie que les algorithmes ne soient pas utilisés en dehors de leur champ étroit d’application ou
dans des populations différentes de celles qui ont servi a 'entrainement de I'application.

o Nécessité d’une validation systématique des résultats par un radiologue.

o Maintien de la compétence des médecins qui y ont recours.

o Sécurité des données sur 'ensemble du circuit des images.

3. Algorithmovigilance

Une maintenance des algorithmes (ou « algorithmovigilance ») par les fabricants et les usagers des
algorithmes est indispensable.

La maintenance du modéle doit étre continue, y compris aprés avoir été installée au sein des structures
médicales (comme c’est déja le cas pour I'imagerie lourde). Les constructeurs d’appareillages
radiologiques qui embarquent de I'lA et les fabricants d’applications d’lA doivent, les premiers, assurer
une matériovigilance sur leurs produits et leurs évolutions successives. Les résultats imparfaits ou
erroneés et, a fortiori, les résultats aberrants doivent étre gérés.

4. L’IA doit apprendre de ses erreurs

o |l est essentiel que I'lA « apprenne » périodiquement de ses erreurs, au fur et a mesure des
cohortes différentes auxquelles elle est appliquée. Comme pour le médicament et tous les autres
dispositifs médicaux, il est nécessaire que les utilisateurs de I'lA et 'ensemble des partenaires
contribuent activement a la remontée des informations vers les concepteurs.

o En cas d’erreur manifeste ou de résultat aberrant (« hallucination ») de I'lA, peu fréquents, mais
inhérents a cette technique, le radiologue et les personnes chargées des algorithmes doivent faire
remonter cette information en retour au concepteur de I'lA.

o Pour les erreurs plus subtiles, cela impose de mettre en place un processus beaucoup plus lourd.
Une grande variabilité inter-lecteurs fait que I'interprétation d’un radiologue peut ne pas suffire a
juger s’il y a eu une erreur ou non. Pour cela, il faudrait avoir accés a une vérité plus robuste, par

ACADEMIE NATIONALE DE MEDECINE, 16 rue Bonaparte - 75272 Paris cedex 06 13
TélL : +33 (0)1 42 34 57 70
Site : www.academie-medecine.fi- | Twitter : @Acadmed



exemple le résultat d’'une biopsie ou d’un suivi dans le temps. Une alternative est I'instauration de
registres ou de larges cohortes rigoureusement collectées et annotées.

5. Facteurs pouvant entrainer une dérive des performances de I'lA
De nombreux facteurs peuvent étre a 'origine d’une telle dérive :

o Apparition de nouvelles techniques d’acquisition d'images (par exemple arrivée des scanners
a comptage photonique) ;

o Modifications des données d’acquisition des données (par exemple, modification des
algorithmes d’lA embarqués au sein des appareils radiologiques) ;

o Nouveaux produits de contraste/nouvelles doses ;

o Nouvelles thérapies impactant les images ;

o Maladies émergentes ;

o Modifications des populations étudiées...

6. Charte de responsabilité

Usagers, radiologues, urgentistes ou médecins d’autres disciplines doivent s’impliquer dans le
processus de sélection, de validation et d’amélioration continue des algorithmes utilisés en clinique,
crucial pour assurer la fiabilité et I'efficacité de ces technologies.

Fabricants et usagers des algorithmes doivent rédiger et respecter une charte de responsabilité
assurant que les modeéles et applications d’'lA utilisés en diagnostic radiologique (soins courants,
téléradiologie, dépistage systématique organisé, imagerie opportuniste) répondent a un ensemble de
critéres précis et nettement définis, assurant leurs fiabilité, sécurité, efficacité, équité, efficience,
accessibilité, transparence, responsabilité, sireté et évolutivité, qui s’'inspirent du « Code of Conduct
Principles and Commitments Discussion Draft. National Academy of Medicine. » [28, 29]. La définition
précise de ces différents qualificatifs figure dans ’Annexe 2.

7. Gouvernance

Dans chaque centre d'imagerie médicale/institution utilisant I'l|A, une gouvernance robuste doit veiller
a ce qu’une algorithmovigilance soit mise en place lors de son déploiement de fagon a veiller au respect
de la charte de responsabilité.

Un délégué a la protection des données (DPD) [Data protection officer (DPO)], nouveau métier induit
par les nouvelles contraintes réglementaires (loi informatique et libertés (2004) et reglement européen
pour la protection des données - RGPD (2018)) a pour mission de sécuriser les données personnelles
(réception, stockage, conservation...) qui sont traitées par sa structure.

\ IV. Aspects éthiques

Il parait évident que I'l|A va améliorer la qualité de I'imagerie médicale et sa précision. Il n’en est pas
moins certain que son usage pose des questions, dont certaines d’ordre éthique [30].

1. L’lA doit, in fine, servir au patient

L’lA va permettre de libérer du temps médical pour le radiologue et accélérer I'acquisition d’'images de
qualité. Le risque existe que ce temps récupéré ne serve qu’a accroitre la productivité dans certains
centres d’'imagerie.

Ce temps économisé grace a I'lA doit permettre de réinvestir la dimension humaine de I'imagerie [5,
31], indispensable a une médecine de qualité et conforme a notre serment.

L’lA doit servir in fine a 'amélioration de la prise en charge du patient.

Les unités d’imagerie médicale utilisant I'l|A doivent préciser dans leur charte de politique de qualité et
de prévention sur 'utilisation des outils d'intelligence artificielle la part du temps médical libéré grace a
I'lA qui est consacrée a :
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o L’amélioration de la prise en charge du patient: amélioration du parcours patient en soins
programmeés et dans le cadre de l'urgence, écoute du patient, échanges avec les autres soignants
qui participent a sa prise en charge,

o Laformation des personnels de santé et le compagnonnage.

o L’écoute du patient, indispensable a la qualité du soin et la relation humaine médecin - malade.

2. Droit et IA en santé

Il N’y a pas eu a ce jour, a notre connaissance, de contentieux en la matiere, mais un droit en IA en
imagerie, basé surtout sur la loi de bioéthique du 2 aolt 2021 (2021-1017), le réglement européen du
13 juin 2024 et sur la jurisprudence concernant 'usage des robots biologiques et chirurgicaux qui
posent des problémes voisins, devrait se constituer rapidement.

La loi du 2 ao(t 2021 introduit dans le Code de la Santé publique des dispositions concernant le recours
aux algorithmes en matiére de prévention, de diagnostic et de soins. Elle traite notamment de ce qui a
trait a l'information du patient sur leur utilisation et linterprétation qui en résulte ainsi que des
professionnels de santé concernés qui doivent étre informés du recours a ce traitement algorithmique.
Les résultats qui en sont issus doivent leur étre accessibles.

En outre, les concepteurs d'un traitement algorithmique doivent s'assurer de I'« explicabilité » de son
fonctionnement pour les utilisateurs. Il ne doit pas y avoir violation du secret médical et le patient doit
étre informé de l'utilisation de ses données ety consentir de maniére éclairée, sans consentement écrit
toutefois.

| V. Aspects économiques \

Le développement et la maintenance d’applications d’lA répondant durablement au cahier des charges
vu plus haut ont un colt et nécessitent une organisation qui doivent étre intégrés par les producteurs
et les utilisateurs a toutes les étapes de I'utilisation de I'lA.

Il n'est ni trés difficile ni trés onéreux de développer un prototype d’IA sur une cohorte de taille
moyenne, mais beaucoup plus colteux de développer une IA robuste, généralisable, maintenable dans
le temps. Cela nécessite un processus de postmarketing significatif et des versions réguliéres.

Il faut également s’assurer que les produits apportent une valeur clinique au travers d’essais cliniques.
Il s’agit d'un domaine ou il y a peu de propriété intellectuelle, donc les barriéres a I'entrée sont basses,
limitant 'appétence des investissements.

Il N’y a pour le moment que trés peu de remboursements par les assurances dans le monde (quelques-
uns aux USA), ce qui fait porter le prix sur le centre d'imagerie. Il est difficile d’évaluer actuellement
I'importance des gains de productivité qui pourraient compenser ce co(t.

Certains algorithmes sont valorisés en tant que tel, tandis que d’autres servent pour les fabricants
d’appareils d’imagerie comme différenciateur dans la vente d’équipements, de systémes informatiques
ou autres.

Enfin, il faudra, lors des investissements, veiller a éviter que le tournant de I'lA ne soit 'occasion d’une
financiarisation du soin au détriment des patients et des professionnels et désorganise les prises en
charge en sélectionnant les plus rentables.
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| RECOMMANDATIONS DE L’ANM

Recommandation 1 :

Bref résumé de sa justification :

L’intelligence atrtificielle (IA) impacte fortement la médecine et particulierement la radiologie. L’IA a la
capacité de fournir jour et nuit une aide au radiologue ou au médecin clinicien dans son interprétation
diagnostique des images radiologiques en limitant les risques d'erreur, d'inattention ou de
méconnaissance et de faciliter la décision médicale.

R1. En imagerie, I'utilisation des applications d’lA dont I'utilité clinique a été montrée doit
désormais faire partie des obligations de moyens.

Recommandations 2 et 3 :

Bref résumé de leur justification :

Les applications de I'|A en imagerie comportent de nombreuses limites et risques qu’il est nécessaire
de prévenir.

L’IA peut produire (rarement) des résultats faux ou méme aberrants. Une utilisation non conforme
répondant a un impératif de rentabilité et notamment I'absence de validation de ses résultats par un
meédecin fait courir un risque au patient.

Une autorisation de mise sur le marché des applications d’IA est, en regle générale, donnée aux
applications d’IA par les agences de contréle (FDA, CE) quand leurs performances sont au moins
équivalentes a celles de radiologues dipldmés, mais un bénéfice final pour le patient est rarement
démontré.

R2. Les résultats des applications d’lIA en imagerie doivent toujours étre validés par le
médecin responsable de I’examen.

R3. Les patients et les médecins demandeurs d’examens radiologiques doivent étre informés
de maniére tragable du recours a des applications d’lA.

Recommandations 4, 5 et 6 :

Bref résumé de leur justification :

Les performances d’un algorithme dépendent de la qualité des données qui ont servi a I'entrainer. Les
domaines de compétence et les champs d’application d’une application d’IA donnée sont dépendants
de son « apprentissage » et sont tres étroits. Elle ne doit pas étre utilisée hors de ce cadre. Ses
performances ne sont pas extrapolables a d’autres populations, environnement ou situation nouveaux.
La plupart des modeles d’IA proposés ne spécifient pas sur quels types de cohortes ils ont été entrainés.
Les utilisateurs peuvent manquer d’information et de discernement dans ['utilisation des algorithmes
d’lIA.

Une intégration non optimale de I'lA dans le systéme d’information de la structure de soins peut la rendre
inopérante.

Il existe un risque d’utilisation non conforme de I'lA en imagerie (objectif de rentabilité).

D’ou I'importance du respect par les fabricants d’une charte de responsabilité, a créer sur le modéle de
la charte de I'’Académie de Médecine des Etats-Unis, qui puisse garantir les différents domaines de la
qualité : fiabilité, sécurité, efficacité, équité, efficience, accessibilité, transparence, responsabilité, streté
et évolutivité (définition de ces différents termes en Annexe 2).
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R4. Toute structure d’imagerie doit localement, et a son échelle, veiller au maintien des
performances de ses applications d’lA, a 'absence de dérive, au recensement et a la
communication aux constructeurs de ses erreurs, et a la protection des données des
patients.

R5. Les fabricants des algorithmes d’lA doivent respecter une charte de responsabilité
garantissant leur qualité.

R6. La compréhension du potentiel de I’outil IA en imagerie, mais également de ses biais, de
ses limites, de ses risques, de la nécessité de son actualisation continue et des questions
éthiques que son usage pose, doit faire partie intégrante de la formation initiale et continue
des professionnels de santé.
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Annexe 1

Principales applications opérationnelles de I'lA en imagerie en 2024
(Dr Nor-Eddine Régnard, Radiologue, Directeur médical Gleamer R)

Nous nous limiterons aux applications qui ont obtenu un marquage réglementaire (Marquage CE en
Europe, FDA clairance aux Etat-Unis, marquages spécifiques en Chine et au Japon etc...). Ce sont
tous des dispositifs médicaux commerciaux largement utilisés dans le monde.

On peut classer ces applications en deux catégories :

Celles qui ont pour objectif de fournir une aide au radiologue ou au médecin clinicien dans son
interprétation diagnostique des images radiologiques. Ce sont les taches dites interprétatives. A ce
jour, l'utilisation d’algorithmes d’lA pour l'aide au diagnostic radiologique en routine clinique reste
encore limitée : elle concerne moins de 5% des examens radiologiques mais on peut s’attendre a ce
pourcentage augmente rapidement.

Celles qui visent a améliorer les autres aspects fonctionnels du circuit des images médicales : chaine
de l'acquisition (rapidité-qualité) des images, diminution de la dose de rayons X délivrée, circulation
des images et de I'information, priorisation de la work-list, aide a la rédaction de compte-rendu .... Ces
taches sont intitulées taches non interprétatives dans ce rapport. Elles sont d’ores et déja largement
intégrées par les constructeurs dans les appareils d'imagerie et les consoles de traitement des images.

Les taches interprétatives

Elles correspondent a des taches spécifiques :

e Détecter des anomalies

¢ Classifier des pathologies

e Caractériser des anomalies

e Segmenter pour mesurer, quantifier voire comparer des examens successifs

Applications les plus courantes

Radiographie standard

e Détection de fractures et de Iésions traumatiques (luxation articulaire, épanchement articulaire,
|ésion osseuse focale) comme le font BoneView de GLEAMER et Smart Urgences de MILVUE par
exemple).

e Détection d’'anomalies sur la radiographie du thorax (syndrome alvéolaire, nodules pulmonaires,
masses meédiastinales, épanchement pleural, pneumothorax, syndrome interstitiel, corps étranger,
placement de tube). De nombreuses startups ont des logiciels plus ou moins complets et performants
pour cela comme Chestview de GLEAMER, ChestLink de OXIPIT, ANNALISE CXR, QXR de QURE.ai,
LUNIT Insight CXR...

e Détection de cancer du sein en mammographie et tomosynthése mammaire. Ces logiciels
peuvent détecter des anomalies et donnent des scores de probabilité de cancer aux lésions bénignes
et malignes du sein pour aider a la caractérisation. Il s’agit de Transpara de SCREENPOINT, LUNIT
Insight MMG, Mammoscreen de THERAPIXEL, Profound Al de ICAD, Mia de KHEIRON... Certains
évaluent la densité mammaire des seins (BRayZ, Densitas, Icad, Volpara...) et d’autres comparent les
anomalies au cours du temps (Mammoscreen de THERAPIXEL).

e Mesures orthopédiques : mesure d’angle de Cobb, de I'équilibre sagittal sur les clichés rachis de
profil, gonométrie, coxométrie, podométrie... Plusieurs logiciels existent : Bonemetrics de GLEAMER,
SmartXpert de MILVUE, plusieurs logiciels (HIPPO, LAMA etc...) de IBLAB.

eDétection et quantification d’arthrose sur les radiographies de genou, selon le score de
Kellgren-Lawrence. Les logiciels existants sont RBKnee de RADIOBIOTICS, KOALA de IBLAB.
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e Mesure d’age osseux selon la méthode Greulich and Pyle. Les logiciels existants sont Bonexpert
de VISIANA, BoneAge de GLEAMER, Panda de IBLAB.

Scanner

e Détection d’embolie pulmonaire sur les angioscanners thoraciques et de fagon incidentelle sur les
scanners thoraco-abdomino-pelviens. Les logiciels existants sont CINA EP de AVICENNA.AI et les
logiciels de AIDOC.

e Détection de saignement intracranien sur les scanners cérébraux sans injection. Les logiciels
existants sont CINA ICH de Avicenna, celui de AIDOC et celui de QURE.AI.

e Détection d’'occlusion des grosses artéres intracraniennes. Ex: CINA LVO, ceux de AIDOC et de
Qure.

e Détection de dissection aortique sur les angioscanners. Ex: ceux de AIDOC et de VIZ.Al.

e Détection d’anévrysme intracranien sur les scanners cérébraux injectés. Ex: logiciels d’AIDOC et
de VIZ.Al

e Détection de fracture du rachis cervical : Ex le logiciel AIDOC)

e Détection de fracture vertébrale de compression. Ex: logiciels de AIDOC, de AVICENNA.AI, de
NANOX.Al et de IBLAB.

e Détection de pneumopéritoine. Ex le logiciel de AIDOC.

e Détection, mesure et comparaison des nodules pulmonaires. De nombreux logiciels existent :
Deephealth, Riverain, Coreline, VUNO, Infervision, CONTEXTFLOW.

e Détection de sténose coronarienne en coroscanner et mesure du score calcique coronaire : Ex
logiciels de CLEERLY, de SPIMED, de NANOX.Al, de AIDOC...

IRM

e Segmentation et mesure d’atrophie cérébrale sur les séquences 3DT1. Ex : logiciels de PIXYL,
QUANTIB, ICOMETRIX, MEDIAIRE...

¢ Détection, quantification et comparaison évolutive des plaques de démyélinisation de la sclérose en
plaques sur les séquences 3DT2 FLAIR. Ex : les logiciels de PIXYL, QUANTIB, ICOMETRIX,
MEDIAIRE...

e Détection d’anévrisme intracranien sur la séquence 3D TOF. Ex : logiciel de MEDIAIRE...

e Détection de cancer de prostate. Ex: logiciels de INCEPTO, de DEEPHEALTH, MEDIAIRE...

e Détection de lésions méniscales, cartilagineuses et ligamentaires en IRM du genou. Ex : logiciel
KEROS de INCEPTO...

e Détection d’'anomalies dégénératives et de fractures de la colonne lombaire (hernie discale,
sténose canalaire et foraminale, fractures vertébrales). Ex : Logiciels CoLumbo de SmartSoft et de
Caerus Medical...

e Segmentation, mesure et comparaison en IRM cardiaque pour évaluer la fraction d’éjection
ventriculaire

Echographie

L’application de I'lA a I'échographie serait possible a condition de standardiser +++ les examens, soit,
comme pour la thyroide, le cceur... parce que la morphologie de I'organe s’y préte bien, soit en faisant
un balayage (ex. hépatopathies chroniques). Les premiers résultats sont encourageants.

¢ Aide a I'acquisition d'images de qualité : Caption Health, Echopen...

¢ Aide a la détection d’anomalie en échographie cardiaque : DIA...

e Caractérisation (score) des lésions thyroidiennes (TIRADS) et mammaires (BiRADS) : KOIOS
MEDICAL...

¢ Aide a I'acquisition d'image et détection en échographie obstétricale : SONIO...

e Aide a lacquisition d’image et détection en échographie doppler des membres inférieurs :
THINKSONO...
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| Les taches non interprétatives

Images

Réduction de la dose de RX délivrée au patient en conservant une bonne qualité d’image en scanner.
Réduction de la durée d’acquisition des images grace au deep learning en IRM +++

Amélioration de la qualité des images en scanner et IRM.

La plupart des constructeurs ont des logiciels pour cela (DLR chez GE, DeepResolve chez Siemens,
Precise Image chez Philips). Subtle Medical a également un logiciel pour accélérer le temps de
séquences en IRM.

Réduction de la dose de produit de contraste

L’lA a le potentiel de personnaliser la dose de produit de contraste

Des études de faisabilité, y compris conduites par Guerbet, ont montré qu’une image acquise a faible
dose pouvait générer avec I'lA une image synthétique de meilleure qualité de I'image qu’'une image
native, avec cependant une sensibilité réduite pour des Iésions de petite taille ou de faible contraste,
et la possibilité d’hallucinations. |l est donc trés important de délimiter le champ d’application de ce
type d’lA.

Comptes-rendus d’examens

Réalisation de compte-rendus structurés semi-automatisés : exemple des logiciels commerciaux
Keydiag, SmartReport Gmbh...

Rédaction de compte-rendus conforme au style de rédaction de chaque radiologue grace a I'lA
générative Al: exemple des logiciels commerciaux RadAl, Nuance...

Coordination de soins et priorisation

Applications permettant une réduction du délai de prise en charge du patient par un établissement
médical dans des situations critiques d’urgence (saignement intra-cranien, accident vasculaire
cérébral, embolie pulmonaire...). Elles sont trés utilisées aux Etats-Unis. Ces logiciels prévoient a cet
effet des interfaces de communication et d’alerte des radiologues et des cliniciens. Exemple des
logiciels commerciaux AIDOC, VIZ.Al, QURE, RapidAl...
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Annexe 2

Code des regles pour 'utilisation de I'lA en santé (USA) \

Version frangaise du code de conduite (Trust Framework of the Learning Health
System Core Principles) formulé par la National Academy of Medicine (USA)

From “Code Principles based on the core LHS principles: engaged, safe, effective, equitable, efficient,
accessible, transparent, accountable, secure, and adaptive. Bindman A, Cordovano G, Daniel J, et al”.
Artificial Intelligence in Health, Health Care, and Biomedical Science An Al Code of Conduct Principles
and Commitments Discussion Draft. National Academy of Medicine. Perspective/Expert voices in
Health & health care. April 8, 2024

Fiable (engaged) :

Comprenant, exprimant et privilégiant les véritables besoins, les souhaits et les objectifs des
utilisateurs du modele d’lA et in fine I'intérét des patients prenant en compte toutes les implications de
'usage du modéle en évitant les biais et les effets négatifs pour tous les acteurs durant toute sa période
d’utilisation agissant en conséquence pour maintenir les qualités et performance du modéle.

Sar (safe) :
N’utilisant pas d’information biaisée et comprenant la réalisation réguliére de tests de sécurité.
Assurant une prévention des effets négatifs, notamment d’un point de vue environnemental.

Efficace (effective) :
Apte a remplir 'objectif assigné pour la santé des patients et des populations dans le respect des régles
ethiques.

Equitable (equitable) :
Les différentes étapes du développement du modele ont été faites avec le souci de délivrer un produit
honnéte et non biaisé qui soit bénéfique pour la santé et minimise les risques éventuels.

Efficient (efficient) :
Le modele doit contribuer a réduire le colt de santé sans co(t ou effets néfastes sur I'environnement.

Accessible (accessible) :
Le modéle doit étre accessible a toutes les phases de son acquisition et de son cycle d’utilisation.

Transparent (transparent) :

Publication d’informations accessibles et facilement compréhensibles sur les conditions
d’entrainement (nombre et type de cohortes), de validation, de performances du modéle et, plus
globalement, sur les conséquences de son utilisation.

Responsable (accountable) :
Des actions tragables et quantifiables documentant les bénéfices et d’éventuels effets néfastes de
I'utilisation du modeéle sont entreprises au cours du développement et de la mise en ceuvre du modéle

Sar (secure) :

Des procédures validées assurent la confidentialité et la sécurité des données et leur utilisation pour
le bénéfice du service public et notamment 'enseignement et I'amélioration continus du service rendu.

Evolutif (adaptive) :
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Assurance qu’'un mécanisme responsable permet en permanence de rendre publique une information
sur les résultats du modéle (et l'intégration continue d’un retour d’expérience du modele dans des
cohortes et un environnement clinique différents) permettant une formation et une amélioration

continues de la qualité de la santé, du systéme de santé, des connaissances biomédicales et, in fine,
du bien public.
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Annexe 3
] Résumés des auditions

Un regard philosophique sur I'lA en imagerie médicale
(Compte-rendu de I'audition de Mr Nicolas Castoldi et du Pr Catherine Adamsbaum et
interventions de Mr Arnold Migus, membre de ’ANM et du Dr Jacques Rouéssé, membre de
I’ANM
(2 juillet 2024)

L’IA est-elle fondamentalement différente de nos autres outils techniques ?

Il faut noter la tension entre les termes « intelligence » et « artificielle ». La définition de l'intelligence
donnée au XVllle siécle propose deux théses opposées : 'une empiriste dans laquelle I'intelligence
est structurée par la régularité des expériences (Locke) l'autre soutenue par Descartes puis Kant
indique que l'intelligence va plus loin que les simples constatations en s’intéressant aux irrégularités
afin d’établir un rapprochement entre des données qui, a priori, n’ont rien a voir les unes avec les
autres.

L’lIA est donc intelligente au sens empirique puisqu’elle est congue par et pour traiter des données
régulieres. Il faut souligner que 99 % des opérations que réalise un médecin, sont simples et
réguliéres. Les questions concernent donc les irrégularités, lesquelles lorsqu’elles ne sont pas
détectées peuvent générer des erreurs médicales. Mais, dans quelle mesure les jeunes radiologues
qui a 'avenir, seront d’emblée aidés par I'l|A, sauront-ils repérer ce qui sort de la norme ? Un enjeu
crucial est celui de la formation adaptée des futures générations de radiologues.

Quels réles faut-il imaginer pour le radiologue qui disposera d’'une IA mature ?

Un premier rdle sera axé sur la relation avec le patient afin de lui communiquer les résultats
donnés par la machine, en les commentant de fagon personnalisée. Le deuxiéme réle concernera
en effet la validation des résultats de I'lA. |l consistera a vérifier la cohérence harmonieuse des
résultats de I'lA avec tous les autres éléments contextuels dont les acteurs de la chaine de soins
disposeront : examen clinique, antécédents, biologie .... Ceci nécessitera de comprendre avec bon
sens la globalité du probléme posé. C’est une « intelligence de la généralité » qui devra intégrer
toute une série de connaissances spécialisées. Cependant, I'lA pourrait aussi développer a terme
une vision globale.

La question de I'explicabilité et de la fiabilité des résultats de I'lA ne se posera probablement plus
du tout dans 10 ans. Le recours a I'lA et la confiance dans ses résultats seront naturels tout autant
que nous avons actuellement confiance dans nos outils du quotidien, du réveille-matin au
smartphone.

Enfin, la dimension économique du surgissement de I'lA fait que deux catégories d’individus
pourront étre individualisées, les concepteurs et les acheteurs/utilisateurs. Il faut donc clairement
ceuvrer pour faire communiquer ces 2 catégories en acceptant de se positionner également du cété
des concepteurs.
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Ecosysteme dédiée a I’intelligence artificielle en Radiologie créé par le
groupement des responsables de I'imagerie Médicale (G4) -
Utilisation effective en 2024 en pratique clinique de I'lA dans un

département d’imagerie de taille moyenne a grande.
Audition du Dr Marc Zins, chef du département d’imagerie médicale des Hépitaux Saint
-Joseph et Marie Lannelongue —
Juin 2024

A. Politique d’information de DRIM France IA

o DRIM France IA est I'écosysteme dédiée a I'intelligence artificielle en radiologie créé par la
profession (G4) en 2018. Il est doté d’'un directoire présidé par Pierre Champsaur et d’'un conseil
scientifique animé par Marc Zins. En 2022 le directoire a souhaité revoir la stratégie de DRIM et a
décidé d’établir, en concertation avec les éditeurs d’algorithmes d’lA en radiologie, des fiches
d’'information pratique et descriptive des algorithmes disponibles commercialement en France.
L’objectif de ce travail était de communiquer aux professionnels de I'imagerie une information neutre,
indépendante et la plus détaillée possible pour permettre un choix éclairé des outils d’aide au
diagnostic en imagerie utilisant I'lA. Ce travail a été confié au conseil scientifique avec le soutien des
sociétés de surspécialités de la SFR et s’est étendu sur toute 'année 2022. Les logiciels d’aide a la
détection de la fracture osseuse en radiologie standard et d’aide au diagnostic de cancer du sein en
mammographie ont fait I'objet des premiéres communications sur le site de DRIM France IA
(https://www.drim-ia.com/solutions-ia/) et le résultat des analyses ont été communiqués lors des JFR
2022. La méthodologie (RAND-UCLA appropriatness method) utilisée pour établir la grille descriptive
qui comporte sept étapes a fait I'objet d’'une publication scientifique dans un journal de rang A en 2023
(https://doi.org/10.1016/.diii.2023.09.002). En 2024, DRIM avec l'aide de la société d’imagerie
thoracique a procédé a I'analyse et a I'établissement de fiches descriptives des logiciels de détection
automatique de nodule pulmonaire. Ces fiches sont disponibles sur le site de DRIM.

B. Utilisation effective en pratique clinique de I'lA dans un département d’imagerie de taille
moyenne a grande en 2024 (Hépitaux Saint-Joseph et Marie Lannelongue / équipe de 50 radiologues
séniors répartis sur 30 ETP, 15 internes et FFI sur deux sites)

o L’utilisation des algorithmes d’lA pour I’aide au diagnostic en clinique courante reste
trés limitée et ne concerne que moins de 5% des examens a ce jour. Les algorithmes installés
concernent la détection des fractures osseuses, le diagnostic de cancer du sein en mammographie et
la détection automatique des nodules pulmonaires en TDM.

o La recherche en IA reste un objectif majeur de notre département et des partenariats avec
des starts up d’IA (Incepto) ou des universités (Centrale-supélec / Ecole Polytechnique de Paris) ont
été noués et ont donné lieu a des publications (PMID: 38388719, PMID: 35072813) ou au
développement de data-challenges (IPP en cours).

o L’IA quantitative de type Radiomics n’est pas utilisée en pratique clinique dans notre
département et dans la I'immense majorité des services d'imagerie.
o L’IA est en pratique beaucoup plus présente au stade de l'acquisition et du post

traitement des images TDM et/ou IRM ce qui permet une amélioration de la qualité image (débruitage
par entrainement de réseaux de neurones), une diminution de la dose délivrée en TDM ou une
accélération des séquences d’IRM a qualité égale.

o L’un des principaux freins a la diffusion des outils d’lA pour I'aide au diagnostic des
radiologues est leur difficulté d’intégration au workflow quotidien dés lors que le hombre
d’algorithme d’lA devient important.

o L’utilisation d’outils intégrant de I'l|A pour I'acquisition et le post traitement nécessite de la part
des radiologues un forme d’algorithmo vigilance ou surveillance
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o Nécessité d’une algorithmo vigilance a tous les niveaux, méme pour les constructeurs qui
parfois mettent sur le marché des algorithmes de débruitage défaillant si mal utilisés (ex de fausses
images de sténose vasculaires des TSA en TDM si l'algorithme est utilisé a un degré fort de
performance).

Applications de I'lA en imagerie médicale
Audition de Mr Frangois NICOLAS, Vice-Président senior
R&D GUERBET SA
(17 sept 2024)

1. L’IA constitue une aide dans l'acquisition et I’exploitation médicale des images
radiologiques notamment pour la détection des anomalies : repérer (« tagger ») ’ensemble des
anomalies radiologiques.

- Les retours que nous avons eu de radiologues partenaires est qu'il fallait favoriser la sensibilité :
I'objectif est que I'lA ait une performance au moins égale a celle de radiologues seniors qui n’auraient
pas de limite de temps.

- Avec cette approche, la décision de caractérisation des anomalies appartient complétement au
radiologue, ce qui permet d’éviter toute ambiguité sur les réles de I'lA versus le radiologue. L’IA n’étant
gu’en support sur la tache de détection.

- L’lA permet ainsi d’apporter un filet de sécurité car elle ne dépend pas du contexte ni de I'état de
fatigue du radiologue.

-L’IA a le potentiel d’améliorer la prise en charge par une détection plus précoce (exemple des
meétastases hépatiques.

- « overlooked » chez 50% des patients, exemple de la détection fortuite de cancers du pancréas en
stade précoce).

- Cette approche comporte un certain nombre de risques :

o Une IA trop sensible peut conduire a un surdiagnostic inutiiement consommateur de
ressources
o Méme une IA trés performante n’a pas une sensibilité de 100%. Il y a un risque que les

radiologues s’appuient trop sur I'lA et ne détectent pas des Iésions non vues par I'lA. Les IAs devraient
s’améliorer de version en version pour surpasser

o les lecteurs humains mais il y a toujours un risque potentiel d’ « hallucination ».

o Un lecteur humain s’adapte au contexte clinique, ce qui n’est pas encore le cas pour les I1As
d’'une maniere générale, et ce qui nécessite une intégration plus complexe dans le systéme
d’'information hospitalier, sachant qu’il y a également une grande variabilité entre sites sur la prise en
compte de ces contextes.

2. L’IA constitue une aide dans l'acquisition et I’exploitation médicale des images
radiologiques notamment pour la quantification et la segmentation anatomique :

En particulier, la mesure du volume des Iésions et la quantification de son évolution au cours du temps
peuvent étre rendues moins opérateur-dépendantes et plus exhaustives grace a I'lA

3. L’IA constitue une aide dans l'acquisition et I’exploitation médicale des images
radiologiques notamment pour le pronostic.

* Certains biomarqueurs (ex : masse graisseuse, charge tumorale) sont validés en recherche mais ne
peuvent étre mis en ceuvre en routine a cause de la difficulté ou du temps nécessaire a la mesure ;
I'lA apporte une opportunité de les mesurer en routine pourune potentielle meilleure prise en charge.

4. L’IA épargne au radiologue les taches répétitives et lui permet de se consacrer aux
problémes a forte valeur ajoutée
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C’est un point majeur d’entrée pour des produits d’lA. Parmi les taches répétitives, on peut également
mentionner la recherche des informations cliniques pertinentes pour donner le contexte d’un
diagnostic. L’lA peut aider en récupérant des informations dans les dossiers patients par des
technologies type LLM, et la question se pose également a terme de I'adaptation de I'l|A d’aide a
I'interprétation en fonction du contexte.

5. L’lA a le potentiel de personnaliser la dose de produit de contraste

Des études de faisabilité, y compris conduites par Guerbet, ont montré qu’une image acquise a faible
dose pouvait générer avec I'lA une image synthétique de meilleure qualité image qu’une image native,
avec cependant une sensibilité réduite pour des Iésions de petite taille ou de faible contraste, et la
possibilité d’hallucinations. Il est donc trés important de délimiter le champ d’application de ce type
d’lA.

6. L’IA apprend de ses erreurs :
Ce sujet parait particulierement complexe : on peut imaginer un processus de feedback pour les erreurs
evidentes (le lecteur pourrait les identifier lors de la lecture, et ces cas pourraient étre envoyés au
fabricant pour analyse).
Mais pour les erreurs plus subtiles, c’est beaucoup moins évident. |l y a en effet une trés grande
variabilité inter-lecteurs, ce qui fait que l'interprétation d’'un radiologue peut ne pas étre suffisante pour
juger s’il y a eu une erreur ou non. Pour cela, il faudrait avoir accés a une vérité terrain plus robuste,
par exemple le résultat d’'une biopsie ou d’'un suivi dans le temps. Cela demande de mettre en place
un processus beaucoup plus lourd.
Une alternative est de mettre en place des registres ou de larges cohortes trés rigoureusement
collectées et annotées. C’est par exemple I'approche mise en ceuvre dans le challenge PICAI (ou dans
la base ADNI). Cette approche présente l'intérét d’apporter une référence solide, mais ces données,
trop « propres » risquent de ne pas pouvoir étre appliquées a d’autres populations « tout venant ».
Un autre facteur a prendre en compte concerne les évolutions qui peuvent impacter la performance de
I'lA : nouvelles techniques d’acquisition (par exemple imagerie a comptage photonique), algorithmes
d’lA inclus dans l'acquisition, nouveaux produits de contraste/nouvelles doses, nouvelles thérapies
impactant les images, etc, etc. |l est indispensable d’avoir en place un systéme de suivi pour identifier
les limitations de I'lA liées a ces évolutions, et ré-entrainer les algorithmes.
I me semble qu’il faut mettre en place un processus complet de suivi « post-market » :

- Remontée des erreurs vues par les utilisateurs
Suivi des évolutions des technologies ou des pratiques médicales
Audits réguliers de la performance en vie réelle
Validation sur cohortes de référence

7. Les applications de I'lA en radiologie ont de multiples avantages :

Une condition préliminaire est d’assurer une bonne intégration dans le flux de travail pour que les
solutions d’'lA soient effectivement exploitables en routine

L’lA a le potentiel d’aider les radiologues a faire « mieux », c’est-a-dire a effectuer les mémes taches
avec potentiellement moins de stress, un filet de sécurité, un rapport plus structuré, une meilleure
quantification, etc

L’lA a également le potentiel d’aider les radiologues a faire « plus », c’est-a-dire que I'lA peut contribuer
a améliorer la prise en charge des patients. Par exemple, sur les cas d’'usages sur lesquels Guerbet
travaille, on peut espérer a terme une détection plus précoce de certaines lésions avec dans certains
cas un potentiel d’amélioration de la survie (ex du cancer du pancréas), on peut espérer de réduire
des biopsies inutiles (ex du cancer de la prostate), et des biomarqueurs de type charge tumorale ont
le potentiel d’aider a optimiser le choix des traitements.

Par ailleurs, la structuration des données facilitée par I'lA ainsi que la capacité a travailler avec des
données non structurées permise par les LLMs crée un potentiel d’agrégation de données de vie réelle
permettant une meilleure évaluation des pratiques médicales.
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Les guidelines médicales résultent généralement de méta-analyses effectuées sur des études
cliniques. Si une telle agrégation de données était possible, on pourrait imaginer effectuer des méta-
analyses sur des échantillons beaucoup plus grands et quasi en temps réel. Ce type d’approche a le
potentiel d’aider a faire progresser la médecine.

8. La question du modeéle économique est cruciale

. I n’est pas trés difficile / onéreux de développer un prototype d’lA sur une cohorte de taille moyenne,
mais il est beaucoup plus colteux de développer une IA robuste, généralisable et maintenable dans le
temps, ce qui nécessite un processus « post-market » efficace et des versions réguliéres.

» Par ailleurs, il est important de développer un nombre de cas d’usages significatif pour que I'lA
apporte une vraie valeur dans la pratique clinique. C’est la raison pour laquelle nous avons démarré le
développement d’lA multi-organes pour adresser la problématique

du suivi longitudinal en scanner pour I'oncologie.

* |l faut également s’assurer que les produits apportent une valeur clinique au travers d’essais cliniques.
L’exemple du challenge PICAI est intéressant a cet égard, car la conclusion de I'éditorial présentant
I'étude était : « Artificial intelligence for scoring prostate MRI: ready for prospective evaluation”.

» C’est un domaine ou il y a peu de propriété intellectuelle, donc les barriéres a I'entrée sont limitées,
limitant la capacité d’investissement.

* |l n’y a pour le moment que trés peu de remboursements dans le monde (quelques-uns aux USA),
ce qui fait porter tout le colt sur le centre de radiologie. Cela limite fortement la capacité
d’'investissement.

* Dans ce contexte, on s’attend a une forte consolidation du secteur.

* Une question qui se pose est de savoir si ces produits pourront étre valorisés en tant que tel, ou s’ils
seront valorisés en grande partie en tant que différenciateurs pour la vente d’équipements, de
systémes IT ou autres.

Applications de I'lA en imagerie médicale
Audition du Dr Catherine VINIKOFF
Radiologue et Présidente de la MACSF
(19 novembre 2024)

L’IA en santé est désormais une réalité en marche

Un domaine en pleine effervescence

L’appropriation reste cependant hétérogéne et disparate

Des pistes de réflexion existent :

- Qualité des données

- Apporter I'aide attendue au bon moment sans charge de travail supplémentaire
- Le praticien doit comprendre (et évaluer) l'aide apportée

- L’IA doit aider le médecin et non pas le remplacer

Intelligence Artificielle : des domaines d’utilisation variés :
- Ameélioration du diagnostic,

- Optimisation de la prise en charge du patient,

- Meilleur suivi personnalisé,

- Prédiction de I'’évolution d’'une pathologie

Systemes « experts » et « solutions IA » déja en routine

Nombreuses promesses ... mais interrogations concernant :

- La qualité des données disponibles

- L’appropriation et I'utilisation par les professionnels de santé

- L’adéquation de l'outil versus les attentes des professionnels de santé
Des sujets de responsabilité ?
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- Assurer les professionnels de santé pour les risques en relation avec L’lA dans le
cadre des contrats RCP

- Indemnisation des sinistres

- Accompagner les professionnels de santé entrepreneurs

- Investissement dans le domaine de I'innovation en santé

- Actuellement, pas de déclarations de sinistres liés a I'lA.

- Sinistres pour perte de chance si non utilisation de I'lA.

- Sinistres en lien avec un défaut de conception des systémes.

- MACSF : garantie automatique et effective dans tous les cas sans nécessité d'avenant
au contrat RCP.

Réglementation sur la base des produits de santé et I'utilisation de robots en chirurgie : Article
L4001-3 (Création LOI n°2021-1017 du 2 ao0t 2021 - art. 17)

l.- Le professionnel de santé qui décide d'utiliser, pour un acte de prévention, de diagnostic ou de
soin, un dispositif médical comportant un traitement de données algorithmique dont I'apprentissage
a été réalisé a partir de données massives s'assure que la personne concernée en a été informée et
gu'elle est, le cas échéant, avertie de l'interprétation qui en résulte.

.- Les professionnels de santé concernés sont informés du recours a ce traitement de données. Les
données du patient utilisées dans ce traitement et les résultats qui en sont issus leur sont accessibles.
lll.- Les concepteurs d'un traitement algorithmique mentionné au | s'assurent de I'explicabilité de son
fonctionnement pour les utilisateurs.
IV.- Un arrété du ministre chargé de la santé établit, aprés avis de la Haute Autorité de santé et de la
Commission nationale de l'informatique et des libertés, la nature des dispositifs médicaux mentionnés
au | et leurs modalités d'utilisation.

Deux prérequis dans le reglement européen IA Act2 prérequis dans le reglement européen IA
Act

1. Information du patient

» Garantie humaine (supervision par des personnes physiques) article 14 |1A Act, article 26 (obligations
incombant aux déployeurs) : toute décision finale impliquant un acte médical doit étre prise par un étre
humain

* Au niveau de la conception

» Aprés, tout au long de I'utilisation

« Finalité : réduire les risques, avoir conscience des biais d’automatisation

2, La Garantie Humaine

L’objectif de la Garantie Humaine est de permettre, en fonction des circonstances et de maniére
proportionnée, la possibilité de comprendre correctement les capacités et les limites pertinentes
du systeme d’intelligence artificielle (IA), de surveiller son fonctionnement, d’étre conscients des
risques de biais d’automatisation, d’interpréter correctement les résultats, de détecter et traiter des que
possible les signes d’anomalie, de dysfonctionnements et de performance inattendue ainsi que de
permettre aux utilisateurs de décider dans une situation particuliére de ne pas utiliser le systeme d’lA
ou de s’écarter de ses résultats, ou encore d’intervenir sur son fonctionnement ou I'interrompre.

* Le processus de Garantie Humaine doit s’inscrire dans le systéme de gestion des risques du
systéme d’lA, dont I'objectif est I’évaluation des risques connus et prévisibles du systéeme d’lA
dans des conditions de bonne et mauvaise utilisation. L’identification des risques permet la mise en
balance du bénéfice du systéme d’lA par rapport aux risques engendrés par son utilisation, et le
dispositif de Garantie Humaine prévu devra étre proportionné aux risques associés au systéme d’IA et
a ses fonctionnalités afin d’étre pertinent.

Décision du Conseil de I'union européenne (10/10/2024)
Texte d'abord publié au journal officiel de I'Union Européenne.
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Entrée en vigueur le 20éme jour aprés sa publication.
Transposition et mise en vigueur par les états membres au plus tard 24 mois a compter de la date
d'entrée en vigueur.

Roéle de la MACSF dans le déploiement de I'lA en santé

-La MACSF est un acteur reconnu du monde de la santé et de l'innovation
-Forte sollicitation des start-ups et des fonds d’investissement
-Accompagnement des professionnels de santé entrepreneurs

Structuration interne de I'activité avec une vision transverse :

. une focalisation sur 'amélioration concréte des pratiques médicales et du systéme de santé
. un partenariat étroit avec les professionnels de santé
. une approche privilégiant 'accompagnement plutét que le pilotage :
Sensibilisation des collaborateurs et sociétaires MACSF par une newsletter Innovation Santé.
Livret sociétaire disponible en agence.
Visite annuelle des incubateurs de start up (ex: Paris & Co).
Participation a des événements extérieurs.

Audition du Pr Jérome Hodel, ancien chef de service de Neuroradiologie,

Hoépital de Bicétre, APHP
Janvier 2025

1/ Expérience personnelle de terrain en IA-Imagerie

Ces trois derniéres années, I'lA a incontestablement eu un impact majeur sur notre pratique clinique. On
précise bien dans le rapport les notions d’lA interprétative et non interprétative. Ce sont surtout les taches non
interprétatives qui ont occupé la plus grande partie de notre temps.

I/ Algorithmes améliorant la qualité image

L’adéquation des nouveaux algorithmes d'imagerie améliorant la qualité image (acquisition et reconstruction)
a notre pratique clinique nous a collectivement questionné et a constitué un réel bouleversement de nos
habitudes. Temps médical comprenant a la fois : la mise en place initiale des protocoles et le suivi aprés
installation (activité de l'algorithmo-vigilance, se reporter au rapport).

Les ingénieurs d’application ont tendance a proposer des solutions « toutes faites » « miracles » (sans montrer
les données brutes, en n’expliquant pas les possibilités de réglages possibles, rejoint la problématique du
marketing +++).

La compréhension de ces algorithmes est complexe pour des non-experts comme les radiologues. La mise en
place ne s’accompagne d’aucune formation. L’effet « boite noire » peut étre déstabilisant: souligne
limportance de la formation des radiologues et de la qualité des échanges avec les ingénieurs d'application
(peu disponibles en pratique).

Danger : la qualité réelle des images obtenues avec I'lA est plus difficile a juger qu’il n’y parait.
Principales difficultés : modification de l'aspect de l'image déstabilisante / choix de degré du niveau de
débruitage / qualité de l'image brute initiale pour garantir les informations médicales / compromis entre
réduction de Tacq, contraste et signal / gestion dose en scanner. Nous avons compris qu’il était possible
avec ces techniques de générer des images d’allure diagnostique mais qui en pratique ne I’étaient
plus.

Nouvelle donne qui a favorisé un travail de réflexion collégial, permettant d’intégrer ces techniques
dans nos protocoles avec succeés (réelle valeur ajoutée : diffusion multib AVC). Nous a sensibilisé encore
plus a la qualité image in fine bénéfique au patient.

En résumé, la valeur ajoutée est incontestable mais le bon usage de ces algorithmes d’amélioration
de la qualité image ne va pas forcément de soi. Cela nécessite de s’investir dans ce domaine, d’avoir
des objectifs clairs de qualité (pas seulement focalisé sur le Tacq) et des outils d’évaluation.
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Véritable dimension éthique dans l'utilisation de ces algorithmes : possible de générer des images
« trompeuses » : a faible valeur diagnostique mais en apparence de bonne qualité (cela n’était pas
ou moins possible avant, une image bruitée cela se voyait, ce n’est plus vrai aujourd’hui : I'exemple
des séquences coronale T2 sur I'hippocampe, double écueil : radiologue qui ne connait pas les
subdivisions hippocampiques pour comprendre ce pb ; ingénieurs qui ne comprennent pas les
besoins médicaux et veulent offrir une solution clef en mains). Notre point de vue d’équipe : il faut
appliquer ces techniques de débruitage a des images qui seraient par ailleurs déja de qualité
diagnostique. La course a la seule réduction du temps d'acquisition peut donc s'avérer
dangereuse et il ne me semble pas opportun de présenter ces algorithmes sous ce seul angle
(cf remarques texte).

Il/ 1A interprétative

Concernant les taches interprétatives, I'impact de I'lIA sur la performance mais également la
confiance diagnostique me semble indéniable.

Dans ma pratique actuelle j'ai déja été aidé par un logiciel de détection automatique de nodule qui
m'a permis de meilleur diagnostic (de maniere incontestable une aide significative), idem pour le
calcul du score calcique, la détection de fractures.

Dans le domaine de la neuro-radiologie, il y a clairement des progrés significatifs dans le domaine de
la comparaison des images (détection de nouvelles lésions, modification de taille). A tempérer peut-
étre par une sensibilité des algorithmes tres importante qui induit un long travail de validation. Une
valeur ajoutée qui parfois peut étre questionnée comparativement a ce que peut apporter les consoles
d'interprétation déja disponibles avec des processus semi-automatisés. Il est parfois difficile d'utiliser
exactement les mémes séquences or c'est a la base de la comparaison.

Les mesures de I'atrophie cérébrale peuvent également étre utile méme si cela reste complexe.
J'ai pu déja observer dans certains cas des désaccords entre des logiciels (pb de reproductibilité) qui
m'ont plutot posé probléme, des logiciels tous marqués CE donnant une interprétation différente du
méme examen, quel message donner au patient ? Comment gérer ces informations contradictoires ?
(avoir des résultats intermédiaires sans « boite noire » qui permettent d’évaluer la maniére dont I'lA
a travaillé IA explicative : ici aspect de la parcellisation du cortex permettant de détecter des
erreurs...)

I/ Traduction automatique

Dans ma pratique, je trouve utile (et de + en + performant) les logiciels de traduction automatisée
intégrée au navigateur. Intérét

Pour la diffusion plus rapide des connaissances grace a des sites spécialisés

Pour la rédaction d’articles scientifiques.

L'Intelligence Artificielle en Imagerie Médicale
Audition du Dr Alexandre Parpaleix, radiologue et CEO Start-up IA MilvueR
(29 Janvier 2025).

L'imagerie médicale joue un réle majeur dans le diagnostic, la recherche et le suivi clinique. L'émergence rapide
de l'intelligence artificielle (IA) comme outil de soutien au radiologue offre I'opportunité d'optimiser la chaine de
soins, avec des gains de temps, une amélioration de la précision diagnostique, et une réduction des biais.
Avec le temps et les évolutions technologiques, les besoins des radiologues évoluent.

Justification et enjeux

L'IA n'a de sens que si elle apporte un bénéfice clinique (précocité diagnostique, qualité des soins,
rapidité d'exécution). Elle peut avoir un impact direct (aide immédiate au diagnostic ou a la planification
thérapeutique) ou indirect (meilleure organisation du service, gain de temps pour le médecin,
réallocation des ressources).
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Propositions de mise en ceuvre

Evaluation continue de la plus-value clinique (indicateurs de performance : précision,
sensibilité/spécificité, temps de reporting, etc.). Promotion d'études cliniques et médico-économiques
mesurant la réelle utilité pour le patient.

Points de vigilance

Risque de développement d'outils n‘apportant pas de bénéfices tangibles pour le patient (effet de
mode). Nécessité d'éviter la sur-techno, en restant centré sur les valeurs fondamentales de la
médecine.

Le patient doit savoir que son imagerie est analysée ou pré-analysée par un algorithme. Respect des
droits du patient : consentement et droit a I'information. Confiance dans le diagnostic : explication du
réle de I'lA pour éviter la méfiance ou la mécompréhension.

Pa assimilation avec la pharmacovigilance : nécessité d'une « algorithmo-vigilance » : Garantir que
I'outil est utilisé dans son champ d'application validé (respect du marquage CE, par exemple). Détecter
les dérives ou erreurs possibles de I'algorithme (cas non prévus, évolution du contexte clinique, etc.).
Propositions de mise en ceuvre

Mise en place de protocoles internes de vérification et d'audit régulier des performances de ['lA.
Collaboration avec le fournisseur pour toutes les mises a jour, corrections de bugs, et évolution de
I'algorithme. Signalement obligatoire des incidents

Points de vigilance

Responsabilité partagée entre I'éditeur de logiciel et I'utilisateur final. Besoin de formations spécifiques
pour les professionnels (radiologues, manipulateurs radio) pour gérer cette « algorithmo-vigilance ».

L'IA permet d'automatiser certaines taches répétitives (segmentation, détection de lésions), libérant du
temps médical. Il est crucial de réaffecter ce temps au bénéfice de la relation humaine et a des activités
intellectuelles a plus forte valeur ajoutée.

L'adaptabilité et la souplesse institutionnelle seront cruciales pour faire face aux changements profonds
et parfois rapides induits par I'lA en imagerie médicale.

Conclusion

L'intelligence artificielle jouera rapidement un réle de plus en plus central dans l'imagerie médicale et
la médecine en général. Cet essor doit étre anticipé pour maximiser les bénéfices pour la santé
publique tout en minimisant les risques.

Adoption rapide mais responsable

Encadrer I'lA en imagerie médicale au service du patient, avec transparence et vigilance.

Feuille de route

Mettre en place des groupes de travail, soutenir la recherche et la formation, évaluer périodiquement
I'impact de I'lA.

Extréme souplesse

Personne ne peut prédire les changements induits qui seront trés probablement brutaux pour les
médecins et le systtme de santé. Il faut donc créer dés a présent les conditions d’'une extréme
souplesse institutionnelle pour accompagner ces changements.
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« Intérét juridique et financier de I'lA en imagerie »
Audition de Mr Michael COHEN,
Directeur Adjoint de ’'Economie, des Finances, de I'Investissement et du Patrimoine,
Direction Générale de I’AP-HP
En lien avec la DAJ AP-HP
14 janvier 2025

La présente contribution intervient a titre personnel et ne saurait engager par son propos I’AP-HP.

1. Une sinistralité a peu prés certaine mais encore, en I’état du droit et de la jurisprudence,
difficilement quantifiable...

La Direction des finances est en charge de prévoir, évaluer, les recettes et les charges qui seront
nécessaires au fonctionnement d’une institution et au nombre de ces charges prévisionnelles, que
nous anticipons, figurent les réglements relatifs aux contentieux issus de la responsabilité médicale
pour les affaires dans lesquelles 'AP-HP a été mise en cause du fait de son activité.

En I'espéce et en lien avec la DAJ, nous procédons a la fois aux paiements des contentieux de I'année
ayant fait I'objet d’'un jugement définitif, de méme qu’au schéma de provisionnement nécessaire en re-
dotant les sommes provisionnées aux vues de la réalisation effective des paiements.

En I'état et a titre indicatif, c’est en moyenne 22 M€ de charges en lien avec des contentieux qui sont
constatées chaque année avec des variations sensibles d’'une année a I'autre compte tenu du fait qu’il
y a un lien trés direct avec la nature de I'affaire et qu’aucune affaire ou préjudice n’est duplicable.

Si j’évoque cet ordre de grandeur, a la suite de I'intervention de mon éminent collegue de la DAJ,
c’est - on 'aura compris — qu’en I'état du droit applicable et de la jurisprudence encore a leur tout début
en I'espéce et en tout état de cause non sanctionnés par des décisions de justice a 'AP-HP pour la
matiére qui nous intéresse IA et Imagerie, difficile d’évaluer un préjudice autrement que par analogie
avec les grandes masses financiéres du contentieux actuellement supporté en charge et qui donne un
ordre de grandeur des sommes qui peuvent étre en jeu.

Bien entendu, il y aura, comme Marc Dupont, I'a exposé des invariants en ce sens qu’une faute sera
recherchée et que le juge s’attélera a départager la cascade de responsabilité encore a définir entre
I'utilisateur médical acteur principal ou secondaire, le constructeur de I'lA appliquée en cause,
I'industriel, le programmateur de l'algorithme et ou son mainteneur. En tout état de cause dans une
société ou, depuis 'émergence de la Biopolitique a la fin du XIX avec Michel Foucauld, la mort a été
rendue a I'espace privé, au champ de la famille, et le but de la biopolitique est de faire vivre les citoyens,
une frénésie de vie s’est installée faisant reculer sans cesse la frontiére d’acceptabilité de la Mort et
donc il est peu probable avec une IA qui augmente, en imagerie, les moyens a disposition de
diagnostics et de tri des coupes et clichés, de prévision, de ciblage des thérapies a déployer, que cette
frontiére recule et nous ne sommes donc qu’au début d’'un contentieux émergent dont pour une
direction des finances il ne fait pas de doute qu’il aura un impact financier certain et appelé a se
développer tout autant que I'lA et ou inversement pour les plus optimistes d’entre nous penser que I'lA
pourra aider et constituer une outil d’'une meilleure détection et alors de réduction de la sinistralité !
Au-dela de cet impact direct qui est le lien naturel avec le propos de Marc Dupont et pour contribuer a
vos travaux sous un angle financier je me permettrais d’évoquer, a titre complémentaire, les quelques
points qui m’ont questionné d’un point de vue modestement financier étant totalement incompétent en
imagerie et a fortiori en IA.

2. Une conséquence d’un investissement important déployé, sur les derniéres années en
imagerie.

Ayant eu en charge, il y a quelques années, la direction de 'AGEPS qui est en charge des achats
d’équipement a 'AP-HP et en ce moment des fonctions a la DEFIP ou nous programmons les budgets
d’investissement j’ai pu mesurer le développement des techniques appliquées a lI'imagerie qui, pour
un CHU comme le nétre, représentent un effort d’investissement autour de 30 M€ annuels sur un total
de 100 a 110 M€ en fonction des années.
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Globalement, nous avons une enveloppe d’investissement autour de 100 a 110 M€ selon les années
pour les équipements sur I'ensemble de I'AP-HP. Avec, concernant l'imagerie 28M€ pour du
renouvellement soit 28% du plan total d'investissement en EQ auxquels il faut ajouter entre 3 et 4M€,
par an, pour de I'accroissement de parc selon les projets et soumis a la validation préalable de 'ARS
dans le cadre du PRS.

En 2024, nous avons notamment acquis 2 Scanners a comptage photonique a Necker et HEGP, une
3¢me |IRM 1,5T a Tenon, une 6°™¢ salle de cardiologie interventionnelle de la Pitié Salpétriere 28 k€
pour 1,2M€ de TVX) un AngioCT spectral d’Henri Mondor (innovation d’acquisition et de reconstruction
des images en peropératoire) pour une installation en 25-26.

Mon propos n’est pas ici de parler de budget d’investissement - dont le bon niveau susciterait un
légitime débat pour tenir compte a la fois de I'accés a I'innovation et assurer le renouvellement régulier
des équipements en place - mon propos est surtout d’illustrer le fait qu’au fur et a mesure que nous
avons investi nous nous sommes dotés de moyens d’investigation et de diagnostics de plus en plus
puissants, précis qui mettent a notre disposition un nombre impressionnant de clichés et de coupes et
de possibilité d’'investigation encore faut-il étre en capacité de traiter cette masse d’informations et, vu
de la fenétre des finances, I'lA est une opportunité « d’augmenter », sans les remplacer, les capacités
a traiter les informations et donc un moyen plus qu’une fin dans un environnement diagnostics en
pleine expansion et dans un contexte de démographie que nous connaissons mais aussi de répartition
de ces ressources sur le territoire inégales.

Méme si apres avoir pris connaissance de vos travaux je partage les réserves qu’on peut avoir vis-a-
vis de I'lA et le bilan en demi-teinte qu’il est possible d’en dresser, je pense toutefois que sous réserve
d’'un usage maitrisé et régulé elle peut contribuer a une meilleure gestion des ressources au profit du
malade sous différents angles :

a) Aménagement du parcours et de la prise en charge du patient, en permettant les moyens
d’un «tri» - méme si je n’affectionne pas particulierement ce terme - dans des informations
potentiellement nombreuses pour mieux identifier un probléme. A cet égard et pour avoir vécu la crise
COVID d’'assez prés a la cellule de crise de la DG jai pu voir la contribution de I'lA pour repérer les
patients dont I'état de santé se dégrade par rapport a des paramétres qui étaient identifiés et donc
I'intérét, dans un contexte submergé par un nombre trés important de patients, de cibler ceux dont les
symptomes justifiaient une orientation en hospitalisation. Dans le contexte de gestion des urgences,
d’'inégalités territoriales dans la dotation et la répartition des ressources, I'lA présente un potentiel de
réponse sous contréle d’un acteur final : le radiologue, de gestion des flux que ce soit par l'aide a la
détection ou I'avancée et la réalisation d’'un pré CR d’examen qui permet utilement de recentrer la
compétence médicale sur le médical et la ou sa valeur ajoutée est la plus forte et la plus utile. Il s’agit
plus @ mon sens d’apporter de I'agilité avec des outils que de créer un « homme rouage » a l'instar de
Michelet qui serait devenu esclave de la machine au contraire I'objectif est de retrouver de la liberté au
profit de 'essence méme de l'art qui est celui du diagnostic dans un environnement submergé par
I'information et/ou moins bien doté en ressources. Sous cet angle nous avons de multiples impacts
économiques dans la gestion des ressources et la meilleure prise en charge d’'un plus grand nombre
de patients sur lesquels il est difficile d’apposer il est vraie une analyse financiére précise et totalement
probante, mais en consultant la revue de littérature des usages développés on trouve des choses pas
inintéressantes a l'instar de I'évaluation qui a été faite pour la solution d’lA BoneView®, qui a fait I'objet
d’'une publication dans la Revue Radiology concernant une premiére étude d’évaluation des
professionnels de Santé aidés par I'lA pour détecter les fractures osseuses en radiologie. D’autres
études analysant la pertinence du Deep learning dans l'identification des fractures osseuses ont
précédemment fait I'objet de publications dans ce champ, I'lA permet de gagner en productivité et
fluidifier le parcours de soin des patients traumatiques.

Ce qui explique probablement que I'lA suscite un intérét croissant auprés des chercheurs, cliniciens et
radiologues. Le deep learning (apprentissage profond) étant une forme d’lA dérivée du machine
learning (apprentissage automatique) qui permet de générer des algorithmes capables d’identifier de
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facon autonome les caractéristiques d’imagerie les plus optimales pour résoudre une problématique
donnée.

b) Une contribution de I'lA potentiellement importante mais a préciser dans le champ des
politiques de prévention qui ont souvent en France étaient présentées comme un meécanisme de
meilleure affectation des ressources financieres au bénéfice de la plus grande amélioration de la santé
générale avec I'idée que quand les symptomes parlent c’est déja trop tard et donc que c’est avant qu’il
faut agir.

En regardant ce qui a été écrit j’ai pris connaissance de ce qui a été écrit sur le cancer du poumon qui
constitue, avec 31 000 déceés, la 1° cause de mortalité (17 % de personnes encore en vie aprés le
diagnostic), avec un dépistage par scanner a faible dose réduction une réduction de la mortalité de 30
a 40 % serait constaté, ce qui n’est pas négligeable mais on se heurte a la fois a la disponibilité des
scanners en nombre suffisant mais aussi aux ressources pour les faire fonctionner. Dans ce contexte,
le projet d’lA porté par Google a partir d’'une segmentation automatique des poumons, une détection
automatique des nodules tumoraux, la prédiction de survenue d’'un cancer a un an et la synthése de
risque de cancer sur le scanner actuel et a un an présente, sur le papier tout au moins, un intérét pour
réduire le cout des programmes de dépistage, amplifier les prises en charge et contribuer a
I'amélioration de la santé collective d’'une population avec des impacts probablement a étudier selon
une méthode d’évaluation scientifiquement robuste sur le niveau de consommation de médicaments
anticancéreux de la liste en sus onéreux ou de modulation du dosage des irradiations en
radiothérapie, nombre de séances.

S'il faut rester prudent a ce stade tant ce type d’analyses peut se révéler vite hasardeuse, j'ai pu par
le passé constater dans des domaines un peu voisins comme la mise en place du réseau de grande
garde neurochirurgicale, a ses débuts et lorsque j'étais en seine et marne I'intérét que peut avoir une
aide ou un recours pour gérer une patientéle sur un territoire sans encore une fois remplacer I'acteur
médical lui-méme.

c) Une opportunité d’augmenter les données de comparaison des résultats de chaque
traitement en un temps accéléré la ou la bataille contre la maladie nécessite bien souvent prise en
charge au bon moment et avec I'approche la plus adaptée au cas clinique en ayant ainsi la possibilité
de comparer, sur un nombre potentiellement trés important de patients, dans un temps ou une revue
exhaustive de ce qui a marché ou pas marché et qui serait raisonnablement tres longue a mener
manuellement. Dés lors I'lA permettrait de faire une revue des preuves d’adaptation ou des angles
d’irradiation ou des doses médicamenteuses adaptées au cas clinique a partir d’'une revue des cas
similaires proches du tableau clinique en jeu permettant d’adapter les protocoles de prise en charge,
I'lA participe sous cet angle d’'un phénoméne de compréhension et de décision de traitement si intérét
ou non et ou d’adaptation du traitement dans le sens d’'une médecine personnalisée avec des gains
de confort pour le patient a ne pas tenter de traitement lourds aux effets secondaires potentiels pour
un bénéfice limité et un cout qui ne se traduit pas par une amélioration de I'état de santé. La encore je
ne pourrais vous donner de chiffres précis des impacts financiers associés mais I'évolution générale
vers I'adaptation des traitements et la médecine personnalisée laisse raisonnablement entrevoir que
des impacts pourraient étre attendus.

d) Des impacts sur le financement qui potentiellement sont pluriels :

- L’lA présente potentiellement, au niveau macro, un risque de déstabilisation du modeéle assurantiel
sur lequel est adossé notre protection sociale depuis 'immédiat apres-guerre et présente un risque, si
elle n’est pas régulée, notamment en regard des aspects RGPD évoqués par Marc Dupont de
requestionner notre position collective face a cette mutualisation du risque. En effet, le systéme
d’assurance maladie a la francgaise repose sur une sociabilisation des risques que précisément nous
ne savons pas identifier quantifier dans leur ampleur et leur caractére aléatoire, versus une
individualisation de l'identification des risques qui peut remettre en cause la nature du contrat
assurantiel qui serait alors individualisé avec un risque de changement de notre approche a I'assurance
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maladie et une tentation d’individualisation des risques en termes de couts par rapport a I'assurance
maladie qui socialise ce qu’on ne sait pas a savoir la survenue d’un risque qu’on ne sait pas déterminer.

- La balance bénéfice risque peut se révéler défavorable si le développement n'est pas remis en
perspective dans une stratégie thérapeutique cohérente, d’ensemble et régulée par un praticien. Ainsi
est-il fondé économiquement, parce que I'lA en offre techniquement la possibilité de détecter des
anomalies qui n'auront jamais de conséquences cliniques : faut-il de surcroit les explorer, les détecter,
les traiter parce qu’on les a mises en évidence ? Cela a-t-il un sens ? Avec au passage tous les effets
négatifs associés un cout financier secondaire qui peut étre au titre de la société anxiogene et
stérilisateur pour l'initiative et donc la production de valeur a I'’échelon social la ou un voile d’'ignorance
sur notre propre finitude ou fragilité est nécessaire a la création de valeur. La encore la balance
bénéfice risque est nécessaire et renvoi a I'acteur.

- A contrario I'l|A d’'un point de vue économico financier peut étre aussi a la source de production de
valeur en termes de recherche développement de mise a disposition de nouvelles molécules qui
permettront le dépdt de brevet et de valorisation. Production aussi de données via les EDS avec des
données d’étude en vie réelle nécessaires au développement de la médecine personnalisée.

- Un financement de I'l|A dont les vecteurs sont a parfaire car le financement par la T2A que vous
connaissez et qui repose en CHU comme vous le savez sur deux vecteurs de financement principaux :
T2A et MIGAC MERRI est assez peu adapté. Se pose donc avec acuité la question de savoir comment
intégrer le financement de I'lA. Méme si des financements nationaux pour accompagner l'innovation
ont été dégagés a linstar des financements nationaux annoncés a la suite du rapport Villani sur la
Stratégie nationale pour I'lA SNIA qui visait a positionner la France comme un des leaders mondiaux
et une évolution de I'lA en s’appuyant sur les financements du plan France 2030, le financement
semble a ce stade devoir rester pluriel entre la réponse a des appels a projet et des crédits spécifiques
a l'innovation, mais des études plus complexes a mettre en ceuvre meériteraient sans doute de regarder
dans quelle mesure le financement de I'lA peut étre adossé a certain actes ou séjour, par exemple la
détection automatique des thromboses dans les cas d’AVC... nous sommes manifestement dans un
sujet complexe ou les réponses ne sont pas univoques, quels marges pourrions-nous dégager de
I'optimisation des essais cliniques adossés a I'lA ? Quel éventuel retour des économies gagées sur
les dépenses de médicament ou de rééquilibrage des protocoles thérapeutiques pourraient revenir en
retour ? quel budget local propre a chaque établissement dégager ou mobiliser en faveur de
I'innovation mobiliser dans un contexte de fort glissement des déficits du monde hospitalier auquel
nous sommes actuellement confrontés ?

Ces travaux seront, selon toute probabilité, amenés a se développer dans les prochaines années a la suite du
point fait fin 2024 par la DGOS sur les usages du numeérique en santé pouvant améliorer le systéeme de santé a
I'occasion de la 1% cartographie sur ce sujet.

Si notre sujet a on le voit encore de belles perspectives de développement devant lui, ma conclusion
fera écho a celle de mon collegue de la DAJ dans le sens ou pour paraphraser Rabelais « Science
sans conscience n’est que ruine de I'ame » autrement dit I'essor de I'lA aura des répercussions
positives ou négatives dans ses impacts financiers et sur la qualité de la prise en charge des patients
en fonction de I'équilibre en termes de régulation et d’encadrement qui sera trouvé dans son
déploiement.
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Intérét juridique et financier de I'lA en imagerie
Mr Marc Dupont, Direction des affaires juridiques de I’AP-HP
14 janvier 2025

Préambule

La Direction des affaires juridiques de I'AP-HP n’a pas d’expertise importante sur ce sujet qui n’a
notamment pas donné lieu a contentieux a ce stade.

Un droit se constitue progressivement mais rapidement en ce domaine : loi de bioéthique du 2 aolt
2021, Reglement européen du 13 juin 2024

Les activitées de biologie et l'usage des robots chirurgicaux posent des questions juridiques
(responsabilité, procédures de validation, etc.) qui sont parfois voisines a celles posées par I'usage de
dispositifs d’IA.

Les problématiques liées a l'imagerie ne sont pas abordées ici dans leur spécificité mais comme une
illustration parmi d’autres des questions relatives a I'lA en médecine.

Le développement qui suit aborde les questions de responsabilité, méme si elles font I'objet de travaux
d’une autre commission, mais I'examen juridique de cette question peut difficilement s’affranchir des
consequences de la mise en ceuvre de I'lA et des éventuelles mises en cause qui peuvent en resulter.

L'un des avantages fréquemment soulignés de l'usage d'algorithmes en médecine est de faciliter la
décision médicale, en limitant les risques d'erreurs, d'inattentions ou de méconnaissances, notamment
dans le cadre de la formation des jeunes médecins (/ntégration des dispositifs médicaux numériques
a usage professionnel dans la pratique. Etat des lieux et perspectives d’aide au choix, HAS, 9 nov.
2022, has-sante.fr).

Il n'en demeure pas moins que face a une solution proposée par un algorithme, le professionnel doit
toujours avoir l'esprit critique, et ne pas considérer la solution comme représentant une vérité absolue.
L'usage intense des algorithmes appelle au plan universitaire une formation adéquate, tant au plan
technique qu'au plan de la relation humaine et psychologique avec le patient.

La loi du 2 aoat 2021 (n° 2021-1017) relative a la bioéthique a introduit pour la premiére fois dans le Code
de la santé publique quelques dispositions sur le recours a un traitement de données algorithmique
(art. 17 de la loi ; CSP, art. L. 4001-3).

- Le professionnel de santé qui décide d'utiliser un tel traitement pour un acte de prévention, de diagnostic ou
de soin, doit s'assurer que la personne concernée en a été informée et qu'elle est, le cas échéant, avertie
de l'interprétation qui en résulte. Les professionnels de santé concernés doivent étre informés du recours a ce
traitement, et les résultats qui en sont issus leur étre accessibles.

- Les concepteurs d'un traitement algorithmique doivent s'assurer de I'« explicabilité » de son
fonctionnement pour les utilisateurs.

L’étude d’'impact préalable a la loi (préparée par le Gouvernement) souligne que ses dispositions visent aussi
bien la protection du patient que celle du professionnel de santé.

Un texte majeur est aujourd’hui le Réglement européen du 13 juin 2024
L'intelligence artificielle (IA) correspond a un systéme informatique qui traite a grande vitesse une masse
considérable de données, au moyen d'algorithmes. Le systéme informatique interpréte ces données (il est

« éduqué ») et fait des raisonnements. Il propose des décisions en fonction de ces raisonnements’.

L'usage de l'intelligence artificielle est de nature a faciliter I'exercice de la médecine, et a en accentuer la
qualité et la précision. Une composante nouvelle du plateau médico-technique.

1 F. Brunelle, 2019 : « L’émergence de l'intelligence artificielle (IA), dont les premiers concepts datent des années 1950 dans le domaine médical est la conséquence de
trois bouleversements radicaux : la numérisation des images médicales permettant leur paramétrage, le développement des algorithmes autorisant I'utilisation des
données saisies en langage naturel, et 'apprentissage profond (deep learning) permettant ¢ partir de données radiologiques massives de développer des algorithmes
de traitement automatique d’images médicales. Ces systémes permettent dés aujourd’hui la détection automatique de lésion et ouvre la voie au dépistage du cancer
du poumon, du sein ou de la prostate. Leur fiabilité est supérieure a celles des radiologues. Intégrées aux données médicales cliniques, biologiques, génétiques, ces
techniques modifient considérablement I'organisation et la structuration du monde de la santé ».
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Néanmoins, I'usage de I'lA (I'expression « intelligence » est contestée par certains) dans le
domaine sanitaire pose une série de questions, dont certaines sont de nature éthique (Diagnostic
meédical et intelligence artificielle : enjeux éthiques, Avis commun CCNE CNPEN, avis n° 141 CCNE, 2018,
ccne.fr).

1. L’avis n° 129 du comité consultatif national d’éthique du 18 septembre 2018 préconise d’inscrire le «
principe fondamental d’'une garantie humaine du numérique en santé » au niveau législatif. Le comité
consultatif national d’éthique souligne qu’'une telle garantie pourrait notamment étre assurée « par la
reconnaissance de préserver la maitrise finale du professionnel de santé, en interaction avec le patient, pour
prendre les décisions appropriées en fonction de chaque situation spécifique. »

- L’étude du Conseil d’Etat de juin 2018, préalable a I'élaboration de la loi de bioéthique de 2021, recommande
de « préserver 'autonomie décisionnelle du médecin, qui est au fondement de la relation de confiance
I'unissant avec le patient » Le Conseil d’Etat préconise de consacrer explicitement I'interdiction d’un diagnostic
établi uniquement par un systéme d’intelligence artificielle sans intervention d’'un médecin, en s’inspirant de
I'article 10 de la loi du 6 janvier 1978, qui prévoit qu’ « aucune décision produisant des effets juridiques a
I’égard d’une personne ne peut étre prise sur le seul fondement d’'un traitement automatisé des
données? ».

2. Il est impératif que ’essor de cette technologie se fasse dans le respect des droits des patients.
La collecte des données de santé réalisée pour les besoins d’alimentation des IA doit ainsi se faire sans violation
du secret médical. Le patient doit étre informé de l'utilisation de ses données. Il doit également étre informé des
finalités du traitement, c’est a dire des raisons de réalisation de celui-ci (on peut peut-étre conseiller de recueillir
des consentements dont I'objet sera assez large et généraliste afin de ne pas limiter excessivement les
potentialités de leur IA). Il apparait ainsi essentiel que, soigné ou diagnostiqué avec l'assistance d’une
intelligence artificielle, le patient puisse y consentir de maniére éclairée (mais sans consentement écrit / la loi
de 2021 n’a pas suivi sur ce point la proposition du CCNE d’un consentement « explicite » et donc écrit) ce qui
implique la faculté d’'un éventuel refus de recours a I'lA dans les soins. Le développement de I'lA en santé et
limportante collecte de données qu’il suppose implique par ailleurs de veiller au respect de la réglementation
sur la protection des données.

Les patients doivent étre informés de l'introduction d'une telle technologie dans le processus de leurs soins.
Mais a quel moment ?

3. L'IA ne risque-t-elle pas d'éloigner le médecin du patient ? Que devient I'aspect relationnel de la
médecine (la rencontre d’'une confiance et d’'une conscience / le colloque singulier) ? La machine ne connait ni
la sympathie, ni la confiance dans le dialogue médecin-malade. Le principe d'une « garantie humaine » est
évoqué. Afin d’éviter des décisions médicales « mécaniquement » prises, a I'origine de discriminations, de choix
médicaux ne prenant pas en compte la singularité de la personne, de son entourage familial®. L'usage de I'lA ne
risque-t-il pas d'accentuer les inégalités, certains bénéficiant de tels soins de pointe et d‘autres non ?
(Problématique d’égalité de tous devant le service public + principe d’adaptation/mutabilité du service public)
(papier du Quotidien du Médecin du 10 janvier : plate-forme en mesure d’assister les médecins pour sélectionner
a partir des résultats d’essais cliniques les patients les plus susceptibles de bénéficier d’un traitement).

4. La confidentialité des données de santé est une regle majeure. Or, tout traitement numérique peut
étre violé. La machine étant en totale possession de ces données, le risque existe toujours d'une intrusion.

5. Les professionnels de santé doivent étre formés a lI'usage de telles techniques, ce qui appelle
une évolution au plan universitaire dans la conception des programmes d'enseignement.

2 RGPD : considérant 71 et a I'article 22 du réglement général sur la protection des données, qui indique que « La personne concernée a le droit de ne pas faire I'objet
d'une décision fondée exclusivement sur un traitement automatisé, y compris le profilage, produisant des effets juridiques la concernant ou l'affectant de maniere
significative de fagcon similaire.

3 Dans une vision optimiste, F. Brunelle, Intelligence artificielle et imagerie médicale : définition, état des lieux et perspectives, 2019 : « Ces procédés ne
représentent pas une technologie qui va supplanter 'humain dans les processus de prise de décision ou dans les phases d'interprétation. Au contraire, ils
agissent comme un support pour s‘appuyer sur des faits plutdt que seulement sur sa propre intuition ».
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6. Les algorithmes utilisés pour de tels traitements de données massives sont opaques. Il n'existe
a ce jour aucune certification ni véritable évaluation de ces algorithmes (mais v. infra, le réglement UE du 13
juin 2024). La qualité des dispositifs d’IA, leur fiabilité constituent donc un enjeu essentiel.

7. Question de sécurité : fragilité : quid en cas de panne ? Mise en ceuvre d’un dispositif dégrade ?

8. L'usage de l'intelligence artificielle pose également des questions majeures de responsabilité.

- |l s’agit pour le moment d’une question qui n’a donné lieu a aucun contentieux au sein de 'AP-HP.

De méme, ni la Cour de cassation ni le Conseil d’Etat ne semblent avoir été pour I'heure saisis de contentieux
impliquant I'lA. Ce qui suit est donc de nature prospective.

- L'utilisation de I'lA doit en principe étre de nature a réduire les erreurs d’analyse médicale et donc les
possibilités d’engagement de la responsabilité des soignants (progrés médical). L'IA peut apparaitre a ce titre
comme une chance dans un contexte toujours difficile d’assurabilité du risque médical.

Mais I'lA renvoie a la question de I'impact de l'introduction d’'une nouvelle technique en médecine. Elle améliore
a priori la prise en charge, mais elle induit des exigences nouvelles. Il pourra étre reproché a terme a
I'établissement de ne pas en disposer pour éviter des dommages évitables. Et le fait de ne I'avoir pas utilisée
étre considéré comme une perte de chance pour les patients concernés. A partir de quel moment, sera-t-elle un
élément d’'une pratique de routine ou indispensable en médecine au regard des régles de I'art ? C’est un sujet
bien connu en imagerie : a partir de quel moment un examen d’IRM, de scanner, de PET-scan a-t-il été
considéré comme un attendu d’une prise en charge normale ? v. le principe d’adaptation/mutabilité du service
publique (a quel moment la péridurale est-elle devenue une pratique exigible en obstétrique ?). Cette question
est encore précoce, mais il convient déja de se la poser.

- L'lA ne doit en principe pas conduire a dédouaner le médecin qui doit au contraire conserver sa responsabilité
pleine et entiére lorsqu'il utilise un systeéme intelligent, (la reconnaissance d’'une personnalité juridique propre
des systémes d’lA, un moment évoqué, a été écartée). On peut certes s’interroger sur I'exigence de ce maintien
de la responsabilité personnelle de l'utilisateur de I'lA face au développement d’'un usage plus collectif des
systemes intelligents. Mais il importe en tout état de cause que le médecin ne se « cache » pas derniére le
processus décisionnel de I'l|A, mais continue d’assumer ses choix et ses responsabilités, méme assisté d’'une
IA. C’est toute la question de I'indépendance professionnelle du médecin, affirmée par le Code de déontologie
meédicale (art. 5). En tout état de cause également, en cas d’erreur médicale liée a I'l|A, déterminer qui est
responsable peut étre complexe : I'erreur est susceptible d’étre due a un défaut de conception de I'lA, mais
aussi bien a son utilisation inappropriée par un professionnel de santé ou un manque d’entretien par I'hépital,
Une expertise pousseée sera souvent nécessaire.

- La supériorité de la machine, notamment en matiére de dépistage ou de lecture d’imageries médicales,
est désormais reconnue celle-ci se basant sur des milliers de cas cliniques alors que le médecin ne peut se
fonder que sur son expérience personnelle.

Cette évolution ne présente-t-elle pas le risque que le médecin ne s’interdise de contredire I’analyse de
la machine ? Ce dernier pourrait en effet craindre que sa responsabilité soit systématiquement engagée toutes
les fois ou il aura eu le courage et la conviction de suivre son jugement personnel et qu’il se serait finalement
trompé. L'on peut espérer que les magistrats sauront faire preuve de nuance pour préserver la liberté de
manceuvre du praticien. Afin de faciliter 'analyse des juges et des experts, les praticiens concernés devraient
s’astreindre a motiver dans le dossier médical les raisons qui les ont incités dans cette hypothése a s’écarter de
la conclusion proposée par I'lA (problématique similaire a celle de la prescription hors AMM en médecine).

- La jurisprudence reste trés attachée a la personnalisation de la condamnation civile. Par ex, dans d’autres
situations : Cass. 1ére civ., 16 mai 2013, n° 12-21. 338 « lorsque plusieurs médecins collaborent a 'examen ou
au traitement du patient, (ils ont) I'obligation pour chacun d’eux d’assurer un suivi de leurs prescriptions afin
d’assumer (leur) responsabilité personnelle au regard de (leurs) compétences » ; Cass., 1ére civ., 30 avril 2014,
n° 13-14288 « un médecin tenu... d’exercer sa profession en toute indépendance, ne saurait étre lié par le
diagnostic établi antérieurement par un confrére, mais doit apprécier, personnellement et sous sa responsabilité,
le résultat des examens et investigations pratiques ».

Art. 64 du Code de déontologie médicale : « Lorsque plusieurs médecins collaborent & I'examen ou au
traitement d’'un malade, ils doivent se tenir mutuellement informés : chacun des praticiens assume ses
responsabilités personnelles et veille a I'information du malade ».
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- Conformément au principe inscrit dans la loi Kouchner du 4 mars 2002 en matiére de responsabilité médicale,
il sera majoritairement fait usage d’une logique de responsabilité pour faute lorsque la faute résulte d’un
professionnel ou de I'établissement de santé.

Premiére hypothése : le médecin utilise mal le systéme intelligent, par exemple en faisant une erreur de
programmation. Dans ce cas, le dommage étant causé a 'occasion d’'un acte de prévention, de diagnostic ou
de soins, la loi Kouchner imposera de recourir a une classique responsabilité pour faute. Il n’y a pas de raison
en effet que la logique de responsabilité soit différente lorsque le médecin utilise un systéeme intelligent plutot
qu’un bistouri électrique...

En raisonnant par analogie, on observera que l'actuel usage des robots-chirurgiens au sein des
établissements de santé francgais n’a pas conduit a la modification des principes de responsabilité
applicable.

Deuxiéme hypotheése : le robot ou I'lA ont causé un dommage a un patient suite a un défaut de maintenance,
par exemple du fait d’'une absence d’actualisation d’un logiciel IA ayant conduit a une analyse médicale erronée
ou dépassée.

Dans ce cas, le dommage devra logiquement incomber a I'établissement de santé ou au praticien utilisateur
ayant la charge de la maintenance sur la base, la encore, d’'une classique responsabilité pour faute, un acte de
prévention, de diagnostic ou de soins étant a nouveau en cause.

Troisiéme hypothése : on se projette en imaginant un robot qui opére seul mais qui, on I'espére, restera sous
une surveillance humaine plus ou moins indirecte. On imagine alors qu’il soit confronté a un probléme
quelconque et qu’il déclenche un dispositif d’alerte. Une responsabilité pour faute résultera logiquement de la
non prise en compte de l'alerte.

- Il y a de fortes chances que les IA de demain soient en mesure d’autoriser une démarche de reprogrammation
du systéme par I'utilisateur afin de lui permettre de I'adapter a I'évolution de ses besoins. Cette situation risque
de conduire a de délicats débats d’experts afin de définir qui du concepteur ou de l'utilisateur devra répondre
des dommages causés par I'lA dans de telles circonstances. Des clefs de répartition des responsabilités devront
étre définies.

- D’autres régimes de responsabilité seront applicables en cas de dommages causés par le défaut d’une 1A

Les préjudices seront dus ici a un défaut de diagnostic résultant d’'un bug du systéme intelligent, notamment lié
a I'effet boite noire de I'lA, ou a l'intégration de données erronées de nature a fausser I'analyse.

La question sera celle de la responsabilité dans un diagnostic erroné : du praticien, de la machine et donc de
son fournisseur ?

La responsabilité finale du fabriquant de I'lA sera fondée sur le champ d’application de la loi du 19 mai 1998
sur les produits défectueux, qui s’applique au producteur du produit défectueux. Le régime de responsabilité
est ici celui de la responsabilité de plein droit du producteur : la responsabilité est automatique sauf preuve
d’'une cause étrangeére, c’est a dire faute de la victime (improbable), fait d’un tiers (fournisseur de I'établissement)
ou force majeure. Des recours seront engagés par I'établissement en tant que de besoin contre les responsables
initiaux du dommage.

- Les systemes intelligents entrent bien dans le champ de la loi du 19 mai 1998, pourtant normalement applicable
aux « biens meubles ». L’'lA devant étre considérée comme une chose incorporelle, I'application du texte ne
pose pas de difficulté lorsque le systéme intelligent est intégré dans un robot qui entre sans probléeme dans la
qualification juridique des biens meubles, les choses sont en effet plus délicates pour les IA dépourvues de
corporéité.

Mais I'on peut alors utilement invoquer la solution retenue pour les logiciels dont on a considéré qu’en qualité
de dispositifs médicaux, ils entraient bien dans le champ d’application de la loi sur les produits défectueux (v.
décision du 7 décembre 2017 de la CJUE).

A voir : la possibilité d’exonération pour « risque de développement » qui permet au producteur d’échapper
a sa responsabilité, malgré le constat du défaut de son produit, s’il parvient a établir que I'état des
connaissances techniques au moment de la mise en circulation du produit ne permettait pas de déceler
le défaut

On peut enfin imaginer que le défendeur tente d’échapper a sa responsabilité en invoquant celle d’un autre
acteur de la chaine de fabrication et de commercialisation de I'lA. La conception de ces systémes intelligents
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s’avére en effet complexe, car elle fait appel a des concepteurs, des programmeurs et des développeurs. La
question de la détermination des responsabilités risque a ce titre de soulever d’'importants débats d’experts. I
apparait essentiel de faciliter le processus indemnitaire des potentielles victimes en considérant que la
responsabilité de ces différents acteurs puisse étre engagée de maniére solidaire. Ce choix semble d’ailleurs
dicté par le fait que le Iégislateur a lui-méme prévu que « En cas de dommage causé par le défaut d’un produit
incorporé dans un autre, le producteur de la partie composante et celui qui a réalisé l'incorporation sont
solidairement responsables » I'engagement de sa responsabilité reste possible sur le fondement des
dispositions nationales de droit commun.

- La souscription d’assurances mentionnant explicitement 'usage de dispositifs d’lA parait une précaution
indispensable.

9. Le 13 juin 2024, I’'Union européenne a adopté la premiére législation au monde spécifiquement
dédiée a I'intelligence artificielle, afin d’encadrer son usage et de limiter les risques liés a son utilisation.

Ce nouveau texte concerne tous les acteurs de la chaine de valeur de I'lA : ceux qui la développent et la mettent
sur le marché (fournisseurs), ceux qui l'utilisent (déployeurs) et tous les intermédiaires (distributeurs,
importateurs, etc.) qui sont établis dans I'Union européenne ou dont les produits y seront commercialisés. Le
texte entrera en application de fagon échelonnée entre le 2 février 2025 et le 2 ao(t 2027 (mais la date de
référence pour sa mise en ceuvre est le 2 aolt 2026). Dans cet intervalle, plusieurs textes d’application seront
adoptés pour compléter et préciser certaines de ses dispositions.

Une régulation en fonction du niveau de risque

Le texte définit différents types d’lA, qu’il classe en fonction du niveau de risque qu’ils présentent pour les
personnes pour leur appliquer différentes exigences de conception et de fonctionnement et des démarches
préalables a leur mise sur le marché.

Le texte se concentre sur les systémes d’lA « a haut risque », catégorie a laquelle devraient correspondre la
plupart des IA utilisées en santé. Sont notamment visés :

- Les systemes d’lA qui sont ou font partie d’'un dispositif médical (DM) ou d’un dispositif médical de diagnostic
in vitro (DM-DIV), soumis a une évaluation de conformité par un tiers,

- Les systémes d'IA qui effectuent des catégorisations biométriques d’attributs sensibles (comme les

- outils d’aide a la détection de tumeurs en matiére d’imagerie médicale, par exemple),

- ceux destinés a prioriser les appels d’urgence ou au tri dans les services de santé d’urgence.

Les principales exigences et démarches spécifiques a cette catégorie d’lA sont les suivantes :
Maitrise de I'lA

Les fournisseurs et les déployeurs doivent prendre des mesures pour garantir un niveau suffisant de
maitrise de leur outil. Pour le fournisseur, cela implique en particulier de documenter le fonctionnement du
systéme de facon précise. Pour le déployeur, il s’agira d’assurer la formation des personnels amenés a I'utiliser,
de fagon adaptée au systeme et aux risques qu’il implique ainsi qu’au type d’utilisateur.

Qualité des données

Les données utilisées pour le développement doivent étre pertinentes, représentatives, exactes et
complétes. Le recours a des données personnelles sensibles, comme les données de santé, devra étre justifié
et soumis a des mesures de sécurité spécifiques.

A cet égard, la Commission nationale de l'informatique et des libertés (CNIL) a publié ses premiéres
recommandations concernant le développement d’lA mobilisant des données personnelles. Lorsque des
données de santé sont utilisées pour développer l'lA, il conviendra de respecter le cadre applicable aux
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recherches, études et évaluations dans le domaine de la santé, et notamment de réaliser au préalable une
analyse d’'impact (AIPD ou PIA), de respecter une des méthodologies de référence de la CNIL ou de solliciter
une autorisation spécifique (La CNIL se positionne de fagon trés active dans le domaine de I'lA. Elle le rappelle
encore dans le rapport annuel 2023 (publié le 23 avr. 2024) en indiquant que depuis deux ans, elle s’attache a
clarifier de fagon concréte I'application du réglement général sur la protection des données (RGPD) dans le cas
des traitements de données personnelles reposant sur des systémes d’lA).

Contréle humain

Un contréle effectif par des personnes physiques doit toujours étre possible pendant la période
d’utilisation pour prévenir ou réduire au minimum les risques pour la santé. Elles doivent pouvoir comprendre
les capacités et les limites du systéme, surveiller son fonctionnement, étre conscientes du biais d’automatisation
(tendance a se fier aux sorties produites par le systéme), en particulier en ce qui concerne les systemes d’aide
a la décision, et pouvoir interpréter correctement les sorties du systéme.

Transparence

Le fonctionnement du systéme devra étre suffisamment transparent pour permettre aux déployeurs
d’interpréter les sorties et de les utiliser de maniére appropriée. Lorsque le systéme interagit directement
avec des personnes physiques, celles-ci doivent étre informées qu’elles interagissent avec une IA et, dans
certains cas, étre informées de son fonctionnement.

Exactitude, robustesse, cybersécurité et enregistrement des journaux

Les systémes d’lA devront avoir un niveau approprié d’exactitude, de robustesse et de cybersécurité,
ainsi que fonctionner de fagon constante a cet égard tout au long de leur cycle de vie. Des mesures
doivent étre prises pour garantir qu’ils font preuve d’autant de résilience que possible en cas d’erreurs, de
défaillances ou d’incohérences. Des mesures spécifiques doivent étre prises pour les systémes qui continuent
leur apprentissage aprés leur mise sur le marché. Les fonctionnalités de journalisation doivent permettre
l'enregistrement des événements pertinents afin d’évaluer le respect des exigences et de les fournir aux
autorités.

Démarches a réaliser

Le réglement prévoit différentes démarches spécifiques aux systémes d’lA a haut risque. La plupart
d’entre elles pourront étre mutualisées ou réalisées conjointement avec celles déja réalisées au titre d’autres
Iégislations de I'Union européenne, telles que les réglements sur les DM.

Les fournisseurs doivent établir une documentation technique qui démontre que le systéme respecte les
exigences précitées et permet aux autorités de s’en assurer lors de contrbles.

lls doivent établir et mettre a jour un systéme de gestion des risques qui identifie, évalue et prévoit des mesures
de gestion des risques qui peuvent étre raisonnablement atténués ou éliminés.

Les IA a haut risque devront faire I’'objet d’une évaluation par un organisme notifié, d’'une déclaration de
conformité, d’'un marquage CE et d’'un enregistrement dans la base de données dédiée. Pour les DM soumis a
une évaluation par un organisme notifié, ce dernier intégrera les exigences du nouveau reglement.
(Préconisation du CCNE de mettre en ceuvre des procédés de vérification réguliére - ciblée et aléatoire - des
options de prise en charge proposées par les algorithmes d’aide a la décision, qui devrait étre assurée dans le
cadre de la certification des dispositifs médicaux dans lesquels ces algorithmes sont intégrés).

Les fournisseurs devront mettre en place un systeme de surveillance aprés commercialisation qui
collecte, documente et analyse de fagon active et systématique les performances du systéme pour vérifier qu'il
respecte les exigences applicables.
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Les fournisseurs devront signaler aux autorités tout incident grave dans des délais contraints, mener
des investigations pour évaluer les risques et adopter des mesures correctrices (matériovigilance)

2/ Votre vision personnelle des modifications futures
Les perspectives sont bien soulignées dans le rapport. J'aimerais insister sur certains écueils a éviter.

1/ L'intelligence artificielle n’est pas ici une |IA “apprenante” mais doit étre alimentée par des experts
(suivant de multiples processus de validation) et strictement utilisée dans son seul domaine
d’application. Ce cadre me parait a titre personnel le plus sdr. Si I'lA est utilisée seule pour un
diagnostic (sans radiologue) il y a a mon sens un cercle vicieux potentiel qui s’instaure : les algorithmes
sont directement alimentés par l'expertise médicale, I'utilisation exclusive de I'lA pour un diagnostic
donné va forcément appauvrir cette expertise et donc in fine I'lA elle-méme... Pour I'aspect interprétatif,
ma vision est plus celle d’'une IA « co-pilote », la qualité des examens restant la seule priorité, les
autres visions me donnant I'impression d’'un systéme qui court a sa perte.

2/ I est impératif de réinvestir le temps gagné par I'l|A (quand c’est le cas) dans plus d’humanisation
de la santé. Le risque ici est de chercher au contraire a augmenter encore plus la productivité, sans
bénéfice pour le patient (au contraire), et en mettant en tension d'autres professions comme celle de
secrétaire ou de manipulateurs. En pratique : occasion de favoriser le dialogue avec le patient (cela
est déja bien souligné dans le rapport) et les collegues.

3/ L'impact de I'lA sur le circuit patient est majeur. Rejoint la notion de priorisation des examens (qui
deviendra de plus en plus utile le nombre d'examens se multiplient et que les radiologues sont en sous-
effectif). Qu’entend-on par priorisation ?

4/ L’optimisation des protocoles scanner et IRM doit étre totalement revu sous I'angle de I'lA. Les
radiologues ne sont pas formés et ne sont pas des interlocuteurs crédibles. La formation initiale doit
donc étre revue en ce sens (recommandation 5). De maniére réciproque les ingénieurs n'ont pas ou
peu de connaissance des besoins médicaux et de la réalité de terrain (Iésions corticales effacées :
échanges ? formation des ingénieurs ?).

La mise en commun des protocoles entre les centres, incluant le paramétrage des algorithmes
d’amélioration de la qualité image, serait un plus indéniable. Une sous-spécialité de la radiologie type
algorithmo-vigilance pourrait étre intégrée a la démarche qualité (cela rejoint la recommandation 4).
Plusieurs exemples : fausses sténoses artérielles en scanner avec des implications thérapeutiques
fortes, artéfacts en diffusion avec pseudo-AVC... Feedback ayant permis de nouvelles
recommandations sur l'utilisation appropriée des algorithmes (niveau de débruitage notamment).

5/ L'utilisation de comptes rendus structurés et générés automatiquement constitue a mon sens
une réelle opportunité. Etablir une check-list commune validée par des experts, inclure des rappels
sur les recommandations actuelles, les classifications, les gammes diagnostiques. Approche
extrémement pertinente en routine a mon sens : améliorant la reproductibilité et la qualité.

6/ Par rapport au sentiment de boite noire, soulignons le potentiel intéressant de I’'lA explicative
(« explanative Al ») ? Mieux comprendre ce que I'lA fait ? regard critique plus factuel ? apprendre de
nouvelles fagons de raisonner ?

7/ A terme : intégration des données d’imagerie au dossier patient qui permet d'avoir une
approche multiparamétrique en croisant les données d'imagerie avec les données cliniques et de
biologie pour élaborer la meilleure stratégie thérapeutique. L'homme devant rester bien sir au centre
de la décision.
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Personnalités extérieures auditionnées

Mmes et Mrs :

Gaspard d’Assignies, radiologue & Directeur médical Incepto

Alexandre Bencheikh, radiologue et Directeur médical IMADIS Groupe, (Réseau de
télédiagnostic en Imagerie d’'urgence) référent 1A

Julien Borne, Radiologue, Clinique du Parc, Lyon

Nicolas Castoldi, agregé de philosophie et ENS, haut fonctionnaire

Michaél Cohen, Direction générale des affaires financieres, APHP

Eric Chenut, Président de la Mutualité francaise Yannick Lucas, Directeur des affaires publiques
de la Mutualité francaise

Marc Dupont, Direction générale des affaires juridiques, APHP

Isabelle Durand-Zaleski, PUPH, Economiste de la santé, Hopital Henri Mondor, APHP
Sébastien Gorges, Directeur Technique Radiologie, Thales

Jéréme Hodel, Radiologue, Professeur d’Imagerie médicale, Centre d’Imagerie Cortambert, Paris
16

Claude Larangot-Rouffet, Médecin généraliste

Francois Nicolas, Directeur R&D, Guerbet, France

Paul Hérent, radiologue et Directeur médical Raidium

Alexandre Parpaleix, radiologue et CEO Milvue

Jean-Pierre Pruvo, PUPH Imagerie médicale, Université & Hopitaux de Lille

Nor-Eddine Regnard, Directeur médical Gleamer

Marie-Pierre Revel, PUPH Imagerie médicale, Université Paris-Cité et Hépital Cochin, APHP
Stéphane Tavernier, radiologue, Directeur médical Télédiag

Vivien Thomson, radiologue et président IMADIS Groupe (Réseau de télédiagnostic en Imagerie
d’urgence)

Richard Tuil, Radiologue, Directeur médical du centre d’Imagerie Paris-Centre

Laurent Verzaux, radiologue Le Havre, ancien président de la SFR, membre du bureau de la
FSM, fondateur et directeur général du réseau VIDI

Catherine Vinikoff, radiologue et Présidente de la MACSF

Marc Zins, Radiologue, chef de service, Hopitaux Saint-Joseph et Marie Lannelongue, Paris
N.B. : Le résumé des auditions figure en Annexe 3.
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Professeur Christian BOITARD
Secrétaire perpétuel
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