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Introduksjon

- Nis Johannsen, fagsjef digital innovasjon, Helse Sgr-@st RHF
- Lars Eikvar, avdelingsdirektgr, Bildediagnostikk og laboratoriefag, Helse Sgr-@st RHF
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Program

10.30-10.45 Velkommen

10.45-12.00 Kunstig intelligens i billeddiagnostikk i Vestre Viken HF ved hjelp av
Sykehuspartner HF

12.00-12.45 Lunsj

12.45-14.00 Kunstig intelligens i brystkreftscreeningsprogrammer i Norge og Danmark

14.00-14.15 Pause

14.15-15-15 Forskning pa innfgring av kunstig intelligens i helsetjenesten

15.15-15.45 Paneldebatt
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Sesjon 1: Kunstig intelligens i
billeddiagnostikk i Vestre Viken HF
ved hjelp av Sykehuspartner HF

- Inger Merete Retzius, tjenesteportefgljeansvarlig, Sykehuspartner HF
- Jon H. Malmer-Hgvik, avdelingssjef bildediagnostikk, Vestre Viken HF
- Representant fra brukerutvalg og pasientforening

- Bjgrn Anton Graff, prosjektleder Vestre Viken HF

- Tone Hovda, radiolog og forsker, Vestre Viken HF

- Fredrik Christensen, informasjonssikkerhetsleder, Vestre Viken HF
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Hvorfor skal vi anskaffe og
ta i bruk Ki-lgsninger?

Jon Haakon Malmer-Hgvik
Avdelingssjef Bildediagnostikk
Vestre Viken HF
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Somatiske sykehus i Vestre Viken

Drammen sykehus
Stort akuttsykehus
Opptaksomrade 226.000

Bzerum sykehus
Stort akuttsykehus
Opptaksomrade 191.000

Kongsberg sykehus R oo : Ringerike sykehus
Akuttsykehus g--.......:::::i_( N CT . mw | Stort akuttsykehus

Opptaksomrade 54.000 Opptaksomrade 85.000

Avdeling for bildediagnostikk utfgrer ca 300.000 undersgkelser per ar
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Behovet for avansert bildediagnostikk hgyere enn fgr pandemien
CT og MR
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Behovet for avansert bildediagnostikk hgyere enn fgr pandemien
CT pa vakt

[ Utvikingstrekk aktivitet Bilde ]
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Hvorfor et stort gkende behov for avansert bildediagnostikk?

Behov for raskere og sikker utredning av sykdom inkl pa vakt

* Behandling bedre, pasientene lever lenger, gir flere kontroller

* Ny Kkostbar medisinsk behandling, gir hyppigere kontroll av behandlingseffekt

* Den teknologiske utviklingen gir nye muligheter; presis men tidkrevende

* Nye internasjonale/nasjonale retningslinjer

*  Demografisk utvikling

* @kning i kliniske behandlingsstudier
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Bedre behandling - pasientene lever lenger

_ 2011 m
L 30302 35515 17,2

Kilde: Kreftregisteret

Forventet gjenstaende levealder ved 65 ar

1970 | 153 ar

2020 | 21,3 ar

2060 | 26,3 ar
Kilde: SSB
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Fremskrivning av behov for avansert bildediagnostikk

Onkolog og professor Odd Terje Brustugun:
«Behov for ca 6 % gkning av CT og MR per ar fremover»

Konklusjon

Det er av ovenstaende grunner essensielt a sikre en tilstrekkelig radiologi-kapasitet for a dekke
behovet som utlgses av kombinasjonen gkt insidens, gkt prevalens (= lengre levetid) og gkt
diagnostisk kompleksitet innen kreftfeltet over de naermeste ar. Om man skal forsgke seg pa et
estimat pa total volumgkning i lgpet av tiden fram til 2026, sa kan en gkning pa 50% utover
2019-niva trolig vaere realistisk, fordelt noenlunde likt pa alle avbildningsmodaliteter samt
biopsiaktivitet. Dette skulle tilsvare en arlig vekst pa ¢a 6%.
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Forslag til statsbudsjett 2023

» Vekst innen poliklinisk aktivitet i helseforetakene pa 2,5 % for laboratorier og radiologi
(2022: 2,7%)

» Vekst for pasientbehandling som omfattes av ISF pd 1,4%
(2022:1,3%)

 For ytterligere G stimulere til gkt effektivisering, underreguleres de aktivitetsbaserte
refusjonene for laboratorie- og radiologiomréadet med 51,6 mill. kroner

Veksten skjer i den avanserte tidkrevende delen (CT, MR, PET-CT, vakt)
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Hvordan pavirker utviklingen vare medarbeidere?

Antall bilder pr undersgkelse
200
Antall bilder pr. manedsverk
150
18 000
100 16 000
14 000
12 000
50
10 000
8 000
0
H1 2015 H1 2016 H1 2017 H1 2018 H1 2019 6 000
4000
M Antall bilder pr undersgke Ise 2 000
H1 2015 H1 2016 H1 2017 H1 2018 H1 2019
W Antall bilder pr. manedsverk

Gjennomsnittlig arlig gkning i antall bilder pr manedsverk 2015 - 2019: 12,5 %
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Hay risiko - for pasienter og medarbeidere

* \Ventetid - kapasitet pa antall undersgkelser

 Svartid — kapasitet radiologer

 Sykefraveer og arbeidsmiljg

 Faglig diskusjoner, kompetanseutvikling og utdanning
* Handtere ferier og fraveer

 Ekstrakostnader

* Forplanter seg utfordringer videre i pasientforlgp
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Avvikssaker — eksempler 2022

CT

* Lang ventetid pa CT-veiledet biopsi i pakkeforlgp lungekreft
e 116099 e Lang ventetid pa CT veil biopssi i pakkeforlgp lun ® Synergi Life (sykehuspartner.no)

* MR
* Lang ventetid pa MR
e 109980 e For lang ventetid pa MR med normalprioritet ® Synergi Life (sykehuspartner.no)
PET-CT

* Lang ventetid pa PET-CT for pasient i pakkeforlgp med tumor
e 116103 ¢ Lang ventetid pa PET medfgrer brudd pa PF-tid. e Synergi Life (sykehuspartner.no)

Vakt

* Lang ventetid pa svar angaende pneumothorax og pleuravaeske
e 115576 e Ikke beskrevet pneumothorax og pleuravaeske e Synergi Life (sykehuspartner.no)
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https://synergi-vvhf.sikt.sykehuspartner.no/SynergiWebClient/case/116099
https://synergi-vvhf.sikt.sykehuspartner.no/SynergiWebClient/case/109980
https://synergi-vvhf.sikt.sykehuspartner.no/SynergiWebClient/case/116103
https://synergi-vvhf.sikt.sykehuspartner.no/SynergiWebClient/case/115576

Arbeid for a3 handtere naveerende utfordringer

* Vi jobber kontinuerlig med utvikling og forbedring
* Vi omorganiserer

* Vi tar i bruk nye teknologiske hjelpemidler
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Med dagens mate a jobbe pa er det
ikke nok radiologer og det vil aldri bli det
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Vi er et hgykompetent kvalitetsbevisst fagmiljo som engasjerer
hverandre og jobber effektivt sammen
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Teknologi videre

* Kunstig Intelligens plattform og applikasjoner

* Nytt RIS ferdigstilles

* PACS oppgradering

* DIPS Arena med RIS/PACS-integrasjon

* Helselogistikk inkl selvinnsjekk og selvbetaling med RIS-integrasjon
e Digital innkalling / HelseNorge med RIS-integrasjon

* Samhandlingslgsning RIS/PACS HS®

* Intellispace og SyngoVia oppgradering

* Metavision tilpasning og RIS-integrasjon

* Fjerntilgang til MTU for leverandgrer

o oo VESTRE VIKEN
®



Drift av nye sykehus
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Kunstig Intelligens
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Var filosofi for Kl-anskaffelse

 Skal bidra til & sikre kapasitet og kvalitet for pasientene

e Skal bidra til en bedre arbeidshverdag for radiologene

e Viskal implementere lgsninger i drift som er i bruk i EU

e Stort enkelt utskiftbart repertoar av Kl-applikasjoner - plattform

* Integreres i RIS/PACS og kjgrer i bakgrunnen

* Kan ikke love eksakte gevinster — dette er innovasjon — ma se hvor veien tar oss
* Vivil ikke vente lenger — vi kobler pa de som trengs og gar opp lgypa
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se VESTRE VIKEN

Mandat

BRUK AV KUNSTIG INTELLIGENS | BILDEDIAGNOSTIKK

Denze fylles ut ved behundling

Behandlet dato:

Bebandlet av (ansvarliz knjeleder):

<nava>

Utarbeidet av:

Bestutamg

Bemanzing av neste fase
Leder 3v urredaingrarbesdat
Andre

Neste fase fordig:
<datos

Signatar ved godkjenning (BP1):

2020
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Noen tanker rundt Kl-implementering

* For optimale bidrag av K| ma vi endre arbeidsprosesser og samarbeidsformer
* Vima fjerne arbeidsprosesser

* Vima se helhetlig pa helsetjenesten, da behov for investeringer og muligheter for gevinster
gjerne vil veere pa ulike steder

* F.eks. kortere opphold pa sykehus

* Vi ma handtere nye varianter av risiko

* Finne og akseptere nye mater a jobbe pa
* Sammen med de som blir pavirket

* Risiko ved bruk av KI ma veere like lav eller bedre enn alternativ driftssituasjon
* Pasientforlgpet som helhet

e Som i dag vil det vaere pasientskadesaker ogsa med Kl, det ma vi kunne sta i
* Krever forstaelse hos involverte parter
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KI ma forventes a etter hvert kunne bidra innen
sveert mange omrader i sykehus/helsetjenesten
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Without action, you aren't going
anywhere.
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Takk for alle bidrag som gjar at vi vil lykkes med KiI!
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Bruk av kunstig intelligens i
bildediagnostikk

KIN
7. november 2022
Bjorn Anton Graff
Vestre Viken
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-\ Vi er et hgykompetent og kvalitetsbevisst fagmiljp
% som engasjerer hverandre og jobber effektivt

sammen
T <77 NV ..

Vi er ledende nasjonalt pa a ta i bruk teknologi og
kunstig intelligens

Vi er ledende nasjonalt pa lokal diagnostikk
il giennom samarbeid og sykehus i nettverk

~*| Vi er innovative og forsknings- og
utviklingsorienterte




Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk

Mandat

«Ga opp lgypa»

Klinikk for medisinsk diagnostikk, Vestre Viken

Implementere og
teste markedsklar CE-
merket l@sning

(som ikke leerer av
vare bilder)

Evaluere og forske
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Behovskartlegging
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Applikasjoner

e CT thorax — Lungenoduli
* MR caput — MS-kontroller
e CT thorax - Lungeemboli
* Konv. Rgntgen — Frakturer

* Konv. Rgntgen — Rtg thorax
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Rammer

Ressurser

* Gjennomfgres parallelt med drift

* Parallelt med andre store utviklingsprosjekter

* Samarbeid med SiV, Sykehuspartner og Sykehusinnkjgp

* Innovasjonsmidler fra HS@

Avgrensninger

* CE-merket Igsning som ikke trenes pa vare data

Utvidelser
¢ Rammeavtale
* Skyl@sning

* Plattform med markedsplass
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Prosess

Klager, dialoed jurister etc.
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Rammeavtale

* Vestre Viken (oppdragsgiver)
e Sykehuset i Vestfold

* Sykehuset i Telemark
 Sykehuset i @stfold

e Akershus universitetssykehus

0.2 millioner
innbyggere

* Sykehuset Innlandet
* Sgrlandet sykehus
* Oslo universitetssykehus ‘
.
* Universitetssykehuset Nord-Norge * * ?.Gt;nlllloner
NN ere
# Inkluderer ca halve befolkningen i Norge. YEE
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Skybasert
= .~ * Vendor neutral

ad éppllkaSJone fra . o
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Al integration, in the workflow

Modalities

PACS archive

Workflow
engine

(;.

Algorithm
orchestration

Al engine

Algorithm
execu tion

PACS viewer

@ Philips
HealthSuite

One result
board for
multiple
algorithms
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Pris

Lav terskel for a teste:
* «Pay per test»
* Tier model
* Lav prisi pr@veperiode
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Eksempel pa lgsning vi gnsker a ta i bruk

Al outpufs

NO FRACT

GLEAMER
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Eksempel pa lgsning vi gnsker a ta i bruk

FRACT

20160204101334 2016-02-04 10:13:34 20160301 155¢:30  SEND
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Eksempel pa lgsning vi gnsker a ta i bruk

Refrospective sfudy on a natural daraser

(3 consecutive months of clinical practice)

Sensitivity: 97.8%

Ground Truth 785 Negative predictive value: 99.5%

o positive

i exams

Negative exams by

BoneView : 888 fractures BoneView

= 88 %
17FN o
(<0.4%) Specificity

3
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Veien videre

* VVskal installere plattform rett f@r/etter nyttar. LD og ROS er snart ferdigstilt

* Validering/verifisering/kvalitetssikring
* Mini-metodevurdering
* Retrospektivt
* Prospektivt
* Implementering i drift

* Det er krevende a implementere noe nytt
* Vi gnsker @ samarbeide med foretak som skal utlgse opsjon
* Bygge nettverk
* Dele erfaringer

* Vignsker a spre erfaringer slik KI kan implementeres enda raskere tempo fremover - ogsa pa andre fagomrader.
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Utfordringer

* Sky og IKT-sikkerhet

* Al-lgsninger gj@r ogsa feil...

* Al-Igsninger finner ikke noe annet enn den er trent til a finne.

e Skal pasienter informeres om at bilder analyseres av Al?

e Skal Al-resultater formidles til pasientene?

e Skal Al'i fremtiden svare ut undersgkelser? Hva med ansvar? (GDPR art 22.)
« Skal Al i fremtiden lzere av vare bilder? Hvor god er da Igsningen?

* Black box
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Bruk av kunstig intelligens i bildediagnostikk
Suksessfaktorer

* Prosjektteam (Avdeling, Staber, Sykehuset i Vestfold, Sykehusinnkjgp og Sykehuspartner)
* Involvering av Sykehuspartner

* Lettbeint innovasjonsprosjekt med hgy risiko

* Ledere som satser, og setter harete mal

» Stgtte fra HS@
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TAKK!

* VV-kolleger

* Sykehuset i Vestfold
* Sykehuspartner
 Sykehusinnkjgp

* HS@

oo VESTRE VIKEN
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Regional rammeavtale i Helse S@r-@st

Hvordan kan neste helseforetak ta i bruk KI?

* Delta Lgsningsdesign og Risiko- og sarbarhetsvurdering
* Integrasjon til DICOM-router fra RIS og PACS

- = * Taibruk allerede nedlastede applikasjoner eller velge en ny
l l_. * Tidsaspekt: 200 — 300 timer

-0

* Gyldig fra 1. september 2022
* Varighet pa Rammeavtaleni2 +1+ 1 ar.
* Vedlegg til rammeavtalen er basert pa SSA lille-sky

* HF-ene er ikke bundet av @ matte ta i bruk
applikasjonene i Ippet av rammeavtaleperioden, men
sa lenge SSA-lille sky gjelder.
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Hva tenker
radiologeneom a tai
bruk Kl-lgsninger?

Tone Hovda, Vestre Viken HF
H@stseminar Oslo 07.11.22

Brystdiagnostisk senter oo VESTRE VIKEN
[ ]
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Endringer i
arbeidshverdagen

Bedret diagnostikk . Spare
r arbeid/ressurser

Spesifisitet

Lover og regler
Personvern
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Utfordringer i radiologien

» @kt etterspgrsel etter radiologiske undersgkelser og mer arbeidskrevende
undersgkelser

* Radiologmangel

e Underkapasitet i forhold til behov?

e Varierende robusthet — varierende tilbud?

* Persontilpasset medisin og mer spesialisert behandling
e Radiologstyrt behandling
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Utfordringer i radiologien

» @kt etterspgrsel etter radiologiske undersgkelser og mer arbeidskrevende
undersgkelser

* Radiologmangel

e Underkapasitet i forhold til behov?

e Varierende robusthet — varierende tilbud?

* Persontilpasset medisin og mer spesialisert behandling
e Radiologstyrt behandling

Kan vi ha nytte av Kunstig Intelligens?
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Bruk av Kl i radiologi

* Automatisering av oppgaver
* Deteksjon
* Malinger
* Rapportering
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Bruk av Kl i radiologi Pasient

|

* Automatisering av oppgaver Radiologisk
* Deteksjon undersgkelse
* Malinger l
* Rapportering

* Triage/screening — preseleksjon av normale undersgkelser Al

>

+ -
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Radiolog

/N
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Bruk av Kl i radiologi Pasient

|

* Automatisering av oppgaver

Radiologisk
* Deteksjon undersgkelse
* Malinger i
* Rapportering
Al

» Triage/screening — preseleksjon av normale undersgkelser
» Erstatte radiologen? i\
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Bruk av Kl i radiologi Pasient

|

Automatisering av oppgaver Radiologisk
* Deteksjon undersgkelse
* Malinger l

* Rapportering

« Triage/screening — preseleksjon av normale undersgkelser Al

e Erstatte radiologen — screening? i

* Beslutningsstgtte
gssto Radiolog

* Second opinion
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Bruk av Kl i radiologi

Automatisering av oppgaver
* Deteksjon
* Malinger
* Rapportering
» Triage/screening — preseleksjon av normale undersgkelser
e Erstatte radiologen — screening?
e Beslutningsstgtte

e Second opinion

* Radiomics
* Informasjon i bildene utover hva det menneskelige gye kan se
* Diagnose — prediksjon — prognose

o oo VESTRE VIKEN
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Bruk av Kl i radiologi Pasient

J

Automatisering av oppgaver Radiologisk
* Deteksjon undersgkelse
* Malinger l

* Rapportering

« Triage/screening — preseleksjon av normale undersgkelser Al
e Erstatte radiologen — screening? l
e Beslutningsstgtte Risiko for
e Second opinion sykdom?
e Radiomics i
* Informasjon i bildene utover hva det menneskelige gye kan se Ingen — litt — mye

* Diagnose — prediksjon — prognose
Diagnostikk?
Screening?

o oo VESTRE VIKEN
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Pavirkning av radiologen/radiologens arbeid? Mer tid til faglig
fordypning?

Ta i bruk nye
* Redusert arbeidsmengde? metoder?

Mer tid til
pasientene?

Mer fritid ??!
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Pavirkning av radiologen/radiologens arbeid?

Finner mer?
e Redusert arbeidsmengde? Falske positive?
* @kt arbeidsmengde? Overdiagnostikk?

Ekstra undersgkelser?
FLERE KLIKK?
Treghet?

Mer tidkrevende
diagnostikk?
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Pavirkning av radiologen/radiologens arbeid?

e Redusert arbeidsmengde?
e @kt arbeidsmengde?

» Omdirigering av arbeid/arbeidsoppgaver

* Mer involvert i behandlingsbeslutninger i =
* KI fremmer nye aspekter? Ve ‘
v
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Pavirkning av radiologen/radiologens arbeid?

Redusert arbeidsmengde?
@kt arbeidsmengde?

Omdirigering av arbeid/arbeidsoppgaver
* Mer involvert i behandlingsbeslutninger
* KI fremmer nye aspekter?

@kt kompleksitet i diagnostikken

oo VESTRE VIKEN
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Pavirkning av radiologen/radiologens arbeid?

e Redusert arbeidsmengde?
e @kt arbeidsmengde?

* Omdirigering av arbeid/arbeidsoppgaver
* Mer involvert i behandlingsbeslutninger
* KI fremmer nye aspekter?

* @kt kompleksitet i diagnostikken

* Utdanning og kunnskapsoverfgring
* Automatiserte prosesser
* Bare «tricky cases» igjen til radiologene?
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Pavirkning av radiologen/radiologens arbeid?

e Redusert arbeidsmengde?

e @kt arbeidsmengde? r q o H
‘ \

* Omdirigering av arbeid/arbeidsoppgaver

* Mer involvert i behandlingsbeslutninger q g r A
* KI fremmer nye aspekter? ) (- g e
* @kt kompleksitet i diagnostikken
e Utdanning og kunnskapsoverfgring
* Automatiserte prosesser a a . o
* Bare «tricky cases» igjen til radiologene? - A
A A

« Samhandling med andre spesialiteter/klinikere?

o oo VESTRE VIKEN
®



Etiske aspekter

* Ansvar

* Nar Kl-algoritmen tar feil?

* Huvis radiologene ikke stoler pa Kl-algoritmen?
* Transparens

* Feilsgking

* Potensiale for forbedring

* Leere av sine feil — «black box»

e Pasienter — personvern og aksept

o oo VESTRE VIKEN
®



JA til KI

Fremtiden ﬂﬂ , NEI til KI
e

e Utdanning og kunnskapsutveksling? | 11

* Vil radiologer tilpasse seg den tekniske utviklingen?

* Endringsmotstand?

* Behov for «kmenneskelige oppgaver»
* Kommunikasjon — pasienter og klinikere
* Overblikk —samle informasjon

Rekruttering til spesialiteten radiologi?

OO e ek e —--—5 TALK (=g
—_ COMMUNICATION =54 el
/ i ,, feon

«People should stop training radiologists now. Its just =3 ] 1220 B e =
completely obvious that within 5 years deep learning R 4 0G dl=3 INFORMATION ji E
will do better that radiologists» ;L : ll == Ebee |
l‘l -»-llcounmm CONTACT 1=t

i 3 H T [ B3 A e ey ey =2

Geoffrey Hinton (2016) ﬁﬁ% Uk H o C. e e =
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Utfordrer Kl i sky informasjonssikkerheten?

Anskaffelse av Kunstig intelligens som
beslutningsstgtteverktgy i radiologi



e VESTRE VIKEN

.Agenda

Fagr anskaffelsen
Mye usikkerhet
Schrems II

Under anskaffelsen

Dialog i anskaffelsesprosessen med leverandgrer for a sikre
informasjonssikkerhet

VVHE, Philips og SP har samarbeidet om a overkomme utfordringer

Etter anskaffelsen
Lgsningsdesign og risikovurdering
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For anskaffelsen
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Informasjonssikkerhet og personvern

* Hva er linken mellom informasjonssikkerhet og pasientsikkerhet?

* Hvordan sikrer vi pasientens rettigheter og informasjonssikkerhet
i en lgsning som VVHF KI BD?

* Hva har veert de stgrste utfordringene i anskaffelsen jf. Schrems II
og bruk av skytjeneste?



e VESTRE VIKEN

GDPR og europeisk personvernlovgivning

* Maximillian «Max» Schrems - gsterriksk jurist og
internettaktivist

* Schrems I - Ugyldiggjgring av Safe Harbour
* Schrems II - Ugyldiggjering av Privacy Shield

*  Schrems III? - Trans-Atlantic Data Privacy Framework?



e VESTRE VIKEN

Skytjenester og overfgring av helseopplysninger

GDPR og personvernforordningens krav Vil bruk av VV KI BD innebzere en overfgring jf.
ved overfgring av personopplysninger personvernforordningen?
til tredjeland
° Datatilsynets veileder 1. Enbehandlingsansvarlig eller databehandler
er underlagt GDPR for en bestemt behandling av
Tredjelandsproblematikk personopplysninger
*  Overvakingslover 2. Denne virksomheten (dataeksportgren) tilgjengeliggjar
o FISA 702 eller sender de aktuelle personopplysningene til en annen
5 Executive Order 12333 Zehagld}iinﬁansxéarlig, felles behandlingsansvarlig eller
. CLOUD Act atabehandler (dataimportgren)
3. Dataimportgren er i et land utenfor E@S eller er en
internasjonal organisasjon
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Under anskaffelsen
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Mulighetsrom

Det er ikke ulovlig for en dataansvarlig og overfgre personopplysninger til tredjeland,
men dataansvarlig er ansvarlig for at personopplysningene har tilstrekkelig beskyttelse,
pa lik linje som innenfor EU/E@S.

Vurdere om det er lov a overfgre personopplysninger ut av EU/E@S

Overfgringsgrunnlag, Kap V. personvernforordningen - Standard Contractual Clauses
(SCC)

[ tilfeller hvor det overfgres til land med overvakningslover som gar lenger enn det som er ngdvendig og
proporsjonalt, ma dataansvarlig iverksette ytterligere tiltak
Pseudonymisering

Kryptering at-rest, & in-transit
Handtering og distribuering av krypteringsngkler «i eget hus»



e VESTRE VIKEN Pseudonymisering

Modality PACS archive

SR
i

HealthSuite Marketplace client HDS Gateway Al Result Widget Accept
Hospital % (( a )) Reject
Al Application selection & config Data pseudonymization
Firewall l '
HealthSuite Marketplace Al Workflow Al Compute Al Results
Engine ° Engine Service ¢
. o CF
@ ' Algorithm orchestration Agorithm execution Algorithm results
Philips Cloud
HealthSuite Platform

* De-identifisering skjer i HS@- infrastruktur * Re-identifisering skjer i HS@- infrastruktur



oo e VESTRE VIKEN Pseudonymisering forts.

PatientName lane

PACS client

ReferringPhysicianName | Paul
PatientSex f
PatientAge 25
AcessionNumber 281564657

PatientName CS90 r
§ ReferringPhysicianName | #dft c
PatientSex F

PatientAge 25

AcessionNumber pLo9*KOg#¥a

* Ingen unike identifikatorer
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Kryptering - Handtering og (P Wi SrIe— -

Sikkerhetsarkitektur niva 1 provisjonering og distribusjon av digitale sertifikater

distribuering av krypteringsngkler —7— e

SR, i illips Clou
«fra eget hus» I orvprenioe: | Phillips Cloud

The costumers HSM modules placed
on-premise shall be responsible for
generation, storage and distribution
as well as being the key vault for

(@0 Lopst teknoiog |
Mormponast [l e o e o e e e

certificate handling against external
cloud suppliers. Certificate handling
covers encryption in motion and at
rest. See Annex 1 for "requirements for
Encryption, algorithms and
certificates" and Appendix 3 "solution
design” Chapter 7.2.3.1 "handling and
storage of data".

This requirement must be fulfilled no

| Ciphertrust

av digitalt sertifikat

med offentlig npkkel

DCOM opplag med
- — sestifikat-request- —

Retur

later than delivery date (cf. Appendix 4
Delivery Schedule and plan for the
Customer’s Approval Test).
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Samarbeid og samhandling

VVHF informasjonssikkerhet og personvern
Sykehuspartner - tekniske ressurser
Sykehusinnkjgp

Leverandgrer

Dialogbasert anskaffelse
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Etter anskaffelsen



e VESTRE VIKEN

Lasningsdesign og Risikovurdering

* Prosess
 Risikoaksept

 Plattform / algoritmer






Sesjon 2: Kunstig intelligens i
brystkreftscreeningsprogrammer i
Norge og Danmark

- Ingrid Stenstadvold Ross, generalsekretzer, Kreftforeningen

- Solveig Hofvind leder mamografiprogrammet, Kreftregisteret, Oslo
universitetssykehus HF, Oslo

- lIlse Vejborg, ledende overlege og screeningssjef, Region Hovedstand
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Kreftregisteret

Kunstig intelligens i

Mammografiprogrammet
Praktiske og organisatoriske tema ved innfgring av Ki

Solveig Hofvind

Leder Mammografiprogrammet
Jan Nygard, Marthe Larsen og Camilla F Aglen, Kreftregisteret



Mammografiprogrammet

* Kvinner, 50-69 ar, tilbys screening med mammografi hvert annet ar
°* Om lag 650 000 kvinner i malgruppen — Oppmegte: 75%
* 30 screeningenheter — 17 brystsentre — 4 regionale helseforetak

* Sentralisert administrasjon: Kreftregisteret

* |nvitasjoner
* Innhenter screeningdata og informasjon om etterundersgkesler og behandling
* Kvalitetskontroll, - forbedring og forskning
* Informasjon
* |IT systemer




Mammografiprogrammet

* Uavhengig dobbelttyding

* Begge radiologene gir hvert bryst en score:
* 1: Normal/benign — ingen etterundersgkelse
* 2: Sannsynlig benign
* 3: Usikker benign/malign
* 4: Sannsynlig malign
* 5: Malign

* Alle undersgkelser med score 2+ av en eller begge radiologene = konsensus
* Konsensus avgjer om kvinnen skal innkalles for tilleggsundersgkelser



European Radiclogy (2022) 325974-5585
hatps/dos.org/10.1007/500330-022-08711-9

Screen-detected and interval breast cancer after concordant
and discordant interpretations in a population based screening
program using independent double reading

Marit A. Martiniussen ' - Silje Sagstad” - Marthe Larsen” - Anne Sofie F. Larsen - Tone Hovda* - Christoph I. Lee®® -
Solveig Hofvind*’ @

Received: 21 November 2021 /Revised: 2 March 2022 / Accepted: 4 March 2022 /Published onfine: 2 Agril 2022
1 The Autharts) 2022

Study population

Index-screening period: 01.01.2006 —31.12.2017, n = 487 118 women

Screen-detected cancers, n = 3024, interval cancers, n =911

l

Independent double reading

|

[

Negative screen-readings
A score of 1 by both readers
n =437 096
89.7% of the women

Discordant screen-readings
A score of 1 and 2+

7.4% of the women

Q1%
815

Consensus meeting

]

Dismissed n = 27 008
5.5% of the women
75.4% of the discordant cases

Recalled n = 8810
1.8% of the women
24.6% U1 Gic uiscoraant cases

]

Concordant screen-readings
A score of 2+ by both readers
4 7204

.9% of the women

Consensus meeting

[

|

Dismissed n = 3234
0.66% of the women
22.8% of the concordant cases

Recalled n =10 970
2.3% of the women
77.2% or wie Concouraant cases

Index screen-detected cancer
n=697
0.14% of the women
1.9% of the discordant cases
7.9% of tha.di ecalled
23.0% of the SDC

Index screen-detected cancer
n=2327
0.48% of the women
16.4% of the concordant cases
21.2% of the cancardant recalled




Hvorfor Kl i Mammografiprogrammet?

Bildekvalitet
Mammografisk tetthet
Mammografisk m@gnster
Vurdering av henvisninger
Sikre hgy kompetanse blant
\ radiologene

* Mangel pa brystradiologer

* Bedre bruk av brystradiologer
 Spare tid, penger og andre ressurser

* Et steg i retning av persontilpasset screeni

* Utvidelse av aldersgrupper
* Tillegg/annen screening for enkelte grupper




KI for triagering?

Kl som en av to lesere?

KI som stgtte i
tydingen?

Kl som stgtte |
konsensus?




Vi har startet arbeidet med a fylle kunnskapshullene...

ORIGINAL RESEARCH - BREAST IMAGING
ORIGINAL RESEARCH - BREAST IMAGING

Artificial Intelligence Evaluation of 122 969 Mammography Impact of Arificial Intelligence Decision Support Using
Examinations from a Population-based Screening Program Deep Learning on Breast Cancer Screening Interpretation
with Single-View Wide-Angle Digital Breast Tomosynthesis

Marthe Larsen, MSe » Camilla E Aglen, MA  Christoph I. Lee, MD, MS * Solveig R. Hoff, PhD
Hitkon Lund-Hanssen, MD * Kristina Ling, PhD * Jan E Nygird, PhD + Giske Ursin, PhD * Solveig Hofvind, PhD
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ORIGINAL RESEARCH - BREAST IMAGING

Artificial Intelligence Evaluation of 122 969 Mammography
Examinations from a Population-based Screening Program

Marthe Larsen, MSc * Camilla E Aglen, MA * Christoph I. Lee, MD, MS * Solveig R. Hoff, PhD *
Hikon Lund-Hanssen, MD ¢ Kristina Ling, PhD * Jan E Nygird, PhD * Giske Ursin, PhD * Solveig Hofvind, PhD
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diology, University of Washington School of Medicine, Seartle, Wash (C.LL.); Department of Health Systems and Popularion Health, University of Washington School of
Public Health, Seartle, Wash (C.LL.); Department of Radiology; Alesund Hospital, Mare og Romsdal Hospital Trust, Alesund, Norway (S.R.H.); Department of Circulation
and Medical Imaging, Faculty of Medicine and Health Sciences, National University for Science and Technology, Trondheim, Norway (S.R.H.); Department of Radiology
and Nuclear Medicine, St Olavs University Hospital, Trondheim, Norway (H.L.H.); Department of Translational Medicine, Lund University, Lund, Sweden (KLL.); and
Unilabs Mammography Unit, Skine University Hospital, Malms, Sweden (K.L.). Received September 23, 2021; revision requested November 12; revision received January
12, 2022; accepted January 20. Address correspondence to S.H. (e-mail: sshh@érefiregiserer.no).

Supported by the Pink Ribbon campaign. C.LL. supported in part by the National Cancer Institute (grant R37 CA240403).
Conflicts of interest are listed at the end of this article.

Radiology 2022; 000:1-9 e https://dol.org/10.1148/radi0l.212381 e Content codes:



I "1 ®
@ transpara’
L ar By ScreenPoint Medical

Table 1: Characteristics of Included Examinations Stratified

according to Al Score

Prevalent Screening

Al Score Examinations

Subsequent Screening
Examinations

1908 (11.0)
911 (5:3)
1835 (10.6)
1855 (10.7)
1759 (10.1)
1634 (9.4)
1604 (9.2)
1870 (10.8)
1993 (11.5)
0 1981 (11.4)
Total 17350 (100)

13285 (12.6)
5303 (5.0)
11959 (11.3)
10948 (10.4)
10709 (10.1)
9907 (9.4)
10253 (9.7)
10953 (10.4)
11900 (11.3)
10402 (9.9)

105619 (100)




Table 2: Screening Examinations and Results Stratified according to Al Score

All Screening Examinations with Screen-detected Screen-detected and

Al Score  Examinations Negative Screening Results Cancers Interval Cancers  Interval Cancers
1 15193 (12.4) 15179 (12.4) 5(0.7) 9 (4.4) 14 (1.5)

2 6214 (5.1) 6213 (5.1) 0 (0) 1(0.5) 1(0.1)

3 13794 (11.2) 13785 (11.3) 0 (0) 9 (4.4) 9(0.9)

+ 12803 (10.4) 12786 (10.5) 8 (1.1) 9 (4.4) 17 (1.8)

5 12468 (10.1) 12453 (10.2) 4(0.5) 11 (5.4) 15 (1.6)

6 11541 (9.4) 11523 (9.4) 9(1.2) 9 (4.4) 18 (1.9)

7 11857 (9.6) 11836 (9.7) 7 (0.9) 14 (6.8) 21(2.2)

8 12823 (10.4) 12788 (10.5) 21 (2.8) 14 (6.8) 35 (3.7)

9 13893 (11.3) 13811 (11.3) 45 (6.0) 37 (18.1) 82 (8.6)

10 12383 (10.1) 11638 (9.5) 653 (86.8) 92 (44.9) 745 (77.9)

Total 122969 (100) 122012 (100) 752 (100) 205 (100) 957 (100)




Deteksjon av bystkreft ved ulike terskler

Terskel 1 (Transpara score 10): SBK: 86.8% IK: 44.9%
Terskel 2 (Konsensus rate, 8.8%): SBK: 85.1% IK: 41.5%
Terskel 3 (Etterus-rate, Radiolog 1, 5.8%): SBK: 80.1% IK: 30.7%

Forutsetninger:
Alle krefttilfellene diskutert i consensus er etterundersgkt

Alle krefttilfellene i den etterinnkalte gruppa er oppdaget




European Radiology
https://doi.org/10.1007/s00330-022-08909-x

BREAST @

Possible strategies for use of artificial intelligence in screen-reading
of mammograms, based on retrospective data from 122,969
screening examinations

Marthe Larsen' - Camilla F. Aglen’ - Solveig R. Hoff** « Hakon Lund-Hanssen” - Solveig Hofvind '°

Received: 25 January 2022 /Revised: 23 May 2022 /Accepted: 25 May 2022
© The Author(s) 2022



Scenarios Reduced screening
volume, %

Standard independent double reading 0 Alle brystradiologene i programmet fikk tilsendt

| Alas one of two readers 50 lenke til et sp@rreskjema, varen 2022:
2 Al as one of two readers 50 * (ca 60% responderte
3 Alselects cases to be double read 50 ° Marit A|menning, brystradiolog pé Kalnes gJ¢r
4  Alselects cases to be double read 70 enP hD pé d ataene
5  Alselects cases to be double read 90
6 Al selects cases to be single read 75
7 Al selects cases to be single 25

and double read
8 Al selects cases to be single and 35

double read
9 Al selects cases to be single and 63

double read Sparreskjema blant kvinner i malgruppen for
10 Al(;elelﬁts oagesit be single and 63 programmet deles ut og samles inn nd —om lag

ouble rea

3000 kvinner har svart; mal: svar fra 5000 kvinner

11 Al selects cases to be recalled 100




Maskinlaering i Mammografiprogrammet
MIM-studien

Malsetting:

A bruke K| (maskinlaering, ML) til 8 utvikle
en algoritme som kan tyde screening-
mammogrammer og selektere de negative

@% Mer enn 99% av screeningundersgkelsene er negative for brystkreft



MIM-studien

* Involverte

* Kreftregisteret

* Regnesentralen

* 8 helseforetak/brystsentre — samarbeidspartnere (Siemens utstyr)
* Mgre og Romsdal - Sjukehuset i Aalesund
* Trgndelag - St Olav
* UNN
* Sykehuset i Kristiansand
* Kalnes
* Vestre Viken
* Hamar
* Lillehammer

* Universiteti Tromsg



MIM-studien

* Innsamling av 650 000 mammogrammer fra 7 brystsentre (Siemens)
* Krg: Tilrddning fra REK (Q1 2018)
* Krg: Avtaler med brystsentrene: Q3 2018
* Krg: Pilotdatasett fra UiT: Q4-2018
* Krg: Databehandleravtale med NR: Q3-2019
* Krg: DPIA (Q4-2019), ROS, Igsningsdesign (Q1-2020)
* Lokale PVO: Q4-2019 og Q1-2020
° Data fra Helse Midt mottatt Q3-2020 = 11,000NOK; 2 sentre (2 HF), 130,000 us
* Data fra Helse Nord mottatt Q1-2021 - 34,000NOK; 1 senter (1 HF), 65,000 us

* Data fra Helse Sgr-@st mottatt Q4-2021 —> 413,000NOK; 5 sentre (4 HF), 500,000 us,
2 PACS leverandgrer



Brystsenterene

Lister over bildedata Bestilling av
som skal hentes ut uttrekket

IT avdelingene

Bildedata

Bestilling av
uttrekket

PACS-leverandgr



MIM-studien

° Involverte
* Kreftregisteret
* Regnesentralen
* 8 helseforetak/brystsentre — samarbeidspartnere (Siemens utstyr)
* Mgre og Romsdal - Sjukehuset i Aalesund
* Trgndelag - St Olav
UNN
Sykehuset i Kristiansand
Kalnes
Vestre Viken
* Hamar
¢ Lillehammer

* Universitet i Tromsg
* Delvis finansiert av NFR: 8 mill NOK

* Tidsramme: 01.06.2018 —30.06.2022

* Gjenbruk av data



Fortsettelse av MIM-studien = AlforScreening

* Involverte
* Norsk Regnesentral
* Kreftregisteret

8 helseforetak/brystsentre — samarbeidpartnere
* Akershus Universitetssykehus HF (Philips) Om lag 100 000 kvinner = 6-700 000 undersgkelser
* Sykehuset i Vestfold HF (Hologic) - = 2,5-3 mill mammogrammer

* Oslo Universitetssykehus HF (GE)
* Karolinska Universitetet (Fredrik Strand)

* Finansiert av NFR: 12 mill NOK

* Tidsramme: 01.07.2021 — 30.06.2025




AlforScreening

Malsetting:

* Utvikle robuste algoritmer for tyding av
screeningmammogrammer

* Algoritmer som kan benyttes pa utstyr fra ulike
leverandgrer

* Bruk av tidligere mammogrammer

* Gjenbruk av data
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MIM data T
650 000 screeningundersgkelser: 2,5 millioner mammogrammer ) 4 ¢

!

Videreutvikle algoritmen

Regnesentralen
UiT

Radiologer er involvert

Mammografisk tetthet

Risikoprediksjon
Bildekvalitet

Retrospektive data
analyseres med
«Kl-hyllevarer»
Mgre & Romsdal
Trendelag, UNN

(Rosa slgyfe)
Kalnes, Agder
Vestre Viken og
Innlandet

Alfor Screening
(Ahus, Vestfold, Oslo)

Mgre & Romsdal,
Trendelag
(Rosa slgyfe)

Helse Vest
(Finansiering?)
Helse Nord
(Finansiering?)
Helse Sgr@st
(Finansiering?)



To-Be/BADDI
MMIV og Haukeland

Stavanger
MMIV

Intern og ekstern regransking
av mammogrammer fra
ToBel og ToBe2
Sammenligne med resultater
fra Kl

Analyser pa beriket datasett
(2007-2021) med «hyllevare»




Gjenbruk av data - del Il

Utvikle alogoritmer for:
°* Mammografisk tetthet } Persontilpasset
r

* Mammografisk mgnster | """
* Sikre hgy kompetanse blant radiologene | -
(testsett) 9 X1

* Bildekvalitet
* Posisjonering
* Bevegelsesuskarphet






Utfordringer og hindringer

* Tiden det tar a innhente tillatelser, godkjenninger, samarbeidsavtaler
(REK, PVO, helseforetak, egen virksomhet)

* Gjennomfgre og godkjenning av risiko og sikkerhetsanalyser,
l@sningsdesign etc (lokalt og pa helseforetakene)

* Innhente mammogrammer

* Gamle IT systemer (oppsett av studier, randomisering, blindet tyding
av mammogrammer i studier med ulike design)

° Finansiering

* Gjennomfere studier — etablere kunnskap og bidra til a gi tilstrekkelig
kunnskapsgrunnlag for a kunne beslutte implementering eller ikke



Hva skal til for a lykkes med implementering av Ki
i Mammografiprogrammet innen rimelig tid?

Krav om fullstendig metodeevaluering - ?

Tilrettelegge for gode studier —
retrospektive og prospektive

Tydelige nasjonale retningslinjer

Felles strategi, mal og satsing

Tverrfaglig samarbeid og ansvarliggjoring
Tydelige ansvarslinjer

Tilstrekkelig med ressurser




Tusen takk!

Kolleger pa Kreftregisteret; mammograflsekSJonen juridiske radglvere E *
-0g ansate pa avdeling for Registerinformatikikcv/JanNygard , R KREFTFORENINGEN

Norsk Regnestentral -~ - . 000 .' - g4 4@ Forskningsradet
,Ansatte pa brystsentrene. .
pe soneII ok helseforetakene .




Experience with introduction of Al in
breast cancer screening in Capital

Region of Denmark

Rikshospitalet, Oslo 2022

lise Vejborg,
Chief Physician and Head of Capital Mammography Screening Programme, Capital Region, DK
Chairman DFRM, Chairman DKMS




Retrospective Simulation Study

A collaboration between Capital Mammography Screening Programme, Institutes at University of Copenhagen
(Computerscience and Public Health) and a professor from Radboud University,NL

Two retrospective simulation studies based on

Results of Double blind readings by experienced full time breast radiologist of 114.421
consecutive womens screening exams versus Al

Sampling period January 2014 - December 2015. 2 year follow up.
791 screen detected cancers and 327 interval cancers. 2107 false positives

Preliminary study:

Al only (no radiologist readings) with a sensitivity matched to experienced breast radiologists
sensitivity
100% work load reduction

Lower specificity than the radiologist (94.9% versus 98.1%)
Signifikant rise in FP; 276,5% rise - 5825 women compared to 2107




Retrospective simulation study “#&8

Main study:
Al" only reader on the lowest risk group (<5 on a risk score on a scale from 1-10)
Double blind readings by experienced breast radiologists (risk score 25 - 9,989)
Direct recall of women with a risk score on = 9.989

Results
Sensitivity: Al 69.7% versus breast radiologist 70.8%
Specificity: Al 98.6% versus breast radiologist 98.1%
Numbers of false positive reduced with 25%

* Transpara version 1.7.0




Implementation of Al in
Capital Mammography Screening
Programme in Denmark

Main goal is to reduce radiologist workload
keeping quality indicators stable




Procurement and implementation completed in a compressed process of 3 months —
in a strong collaboration between CIMT, Human Bytes / Transpara
and clinical staff from the Breast Cancer Screening Program in RegionH

2 months




Screening mammography

]
4 | 4
1

2 standardized views: CC + MLO
No clinical examination or UL

Time consumption
6-10 minutes in the examination room at the screening clinic
(radiographers)
1-3 min. x 2/ exam (when the systems are working) cenftralized double blind
readings (two radiologists)




Screening mammography

2 standardized views: CC + MLO
No clinical examination or UL

Hard competion but:

Target group in DK >700.000 Q
aged 50-69 ar; 219.000 Q

| RegionH

inic

Centralized on the systems are working)
Extended offer to breast cancer

treated women aged 70-79
years;
8100 Q in Capital Region




5 Screening Clinics in Capital Region, DK

Mammograms analyzed by Transpara Al

¢

Local regional score

£

Selection of highest regional score

£

Stratification into

$
Shown in PACS

(in the end of the exam)




Highest regional score
decides the final risk score Forhgijet

Hojeste lokaliserede score

95

Risiko baseret pa tilstedevaerelsen af abnormiteter

transpara’ report




Only the two most
suspicious lesions per

Risiko baseret pa tilstedevaerelsen af abnormiteter

Forhgjet

Hojeste lokaliserede score

95

image are registered

transpara’ report




Al has no previous exams

to compare with- but the @
radiologists have them! Forhgjet

asse +Ka I = Hojeste lokaliserede score
~ Lol B -
»
“

Risiko baseret pa tilstedevaerelsen af abnormiteter

95

transpara’ report




RMLO

e mass
clice 20

4 slice

[ "
ot
S

Previous BCS

LCC RCC

Risk based on presence of abnormalitie
FEDM DBT isk base presence rmalities

Elevated

Highest region score

96

transpara’ report

:




Relations between scores and recall rates:

278-80 = 2.5 %
2 70=5%
260=10%

Relation between scores

Low Intermediate Elevated Mam mograms

43 .
ighest |  |Occ! Region scores
Hegic’“ s 0 lwh ction highest region

20 40 60 80 98
Transpara® Exam category

e
) e |
Recallrates* o S8 =

Interpretation




Relation between scores

Capital Region:
Score 78 = recall rate pa 2,5%

3th of May 2022 Al first reader
of whole low risk group

18th of November 2021

Hojeste
lokaliserede
score ved
undersogelse

Risiko baseret pa tilstedevaerelsen af
abnormiteter

Forhgjet

- 1 ud af 10 underspgelser paviser kraeft
ved screening’

- Svarer til en tilbagekaldelsesrate pd 4%"

Middel

Samlet frekvens for kraeft i dette interval
svarer til screeningen af befolkningen
(6/1000)

Lav

> 99,9% normale test”
Fund vist med markor = 36

Transpara
Underseggel
sesresultat

10

Tiek
lokaliseret




Workflow in Capital Region DK
Al+Single or double reading?

Women with the low risk score
from 3/5 2022 all < 42 (<36 from 18/11 2021-3/5 2022)
EE——)
Al (first reader) + one breast radiologist (second reader)

Consensus list in case of disagreement
Allways a radiologist who decide!

Women with intermediate or high risk score
EE——)
Double blind readings as usual by two breast radiologists (with Al assistance)

(no direct recall)




Danish National Mammography Screening program 2008-2020
Performance Indicators
(Danish Quality Database for Mammography Screening)

Performance Invitation round

Indicator First Second Third Fourth Fifth Sixth
(Number) 2008- 2010-2011/12 2012- 2014- 2016-2018 2018-2020
2009/2010 2013/14 2015/16

2 a. Participation (%invited) 76% 82% 84% 83% 83% 84%

b. Coverage (% target) 75% 75% 77% 76% 79% 79%
. Recall rate 3% 2,7% 2,7% 2,5% 2,4% 2,4%

False-positive rate 2.0% 2.1% 2.1% 1.9% 1,8% 1,8%
Detection rate (c+bcis) 0.93% 0.62% 0.67% 0.61% 0.62% 0,61%

. Interval cancer rate NA NA 12% 1% 11% 13%
(Interval IC / Interval IC+ screen 21% 19% 20% 21%

detected <12/ 12-24 months after)

. Invasive % (c/ic+pcis) 87% 86% 86% 86% 87% 85%
. Lymph node neg % 70% 75% 78% 81% 76% 7%

. Small tumor €1cm % 37% 39% 37% 37% 37% 37%

. Benign : malign 1:6 1:7 1:8 1:9 1:10,5 1:10
operation ratio
10.BCS % (BCS / BCS+ mastectomy) 80% 81 % 830/0 No longer in use Notin use Not in use

http://www.rkkp.dk/siteassets/om-rkkp/de-kliniske- kvalitetsdatabaser/mammografiscreening/dkms-rapport-version-52_51113.pdf
https://www.sundhed.dk/content/cms/78/4678_dkms-rapport-2016-7-version.pdf
https://www.sundhed.dk/content/cms/78/4678_dansk-kvalitetsdatabase-for-mammografi-screening-rapport-2017.pdf

NA: not available




The Danish National Mammography Screening program 2008-2020
Performance Indicators

Performance Invitation round

Indicator First Second Third Fourth Fifth Sixth
(Number) 2008- 2010-2011/12 2012- 2014- 2016-2018 2018-2020
2009/2010 2013/14 2015/16

2 a. Participation (%invited) 76% 82% 84% 83% 83% 84%

b. Coverage (% target) 75% 75% 77% 76% 79% 79%
. Recall rate 3% 2,7% 2,7% 2,5% 2,4% 2,4%

ralsepositiverate’ F\,an g small increase in recall rate  '®”

Detection rate (c+bcis 0,61%

. Interval cancer rate WOUId decrease the beneﬁt! 13%
21%

(Interval IC / Interval IC+ screen

detected <12/ 12-24 months af 1 d|agnOSt|C mammography (incl. clinical

. Invasive % (c/ic+pcis) 85%
. Lymph node neg % examination, Ul and evt. needle biopsy ) matches = 77%

. Small tumor 1cm % 30 50 S|ng|e read|ngs 37%

. Benign : malign 1.9 1 1U,0 1:10
operation ratio
10.BCS % (BCS / BCS+ mastectomy) 80% 81 % 830/0 No longer in use Notin use Not in use

http://www.rkkp.dk/siteassets/om-rkkp/de-kliniske- kvalitetsdatabaser/mammografiscreening/dkms-rapport-version-52_51113.pdf
https://www.sundhed.dk/content/cms/78/4678_dkms-rapport-2016-7-version.pdf
https://www.sundhed.dk/content/cms/78/4678_dansk-kvalitetsdatabase-for-mammografi-screening-rapport-2017.pdf

NA: not available




Preliminary data 1st of October 2022
Recall rate

6.Screening round (1.July 2018- 31.September 2020):

2,5%
7.Screening round (preliminary data for the periode 1 of October 2020-31 of
October 2021)

3.04%

Women with a previous cancer diagnosis was highly prioritized over the normal screening population

After Al:

Recall rate before increase of threshold: 2.72%
Recall rate after increase of threshold: 2.25%

Recall rate for low risk: 0.33% (4 * cancers/ 30.373 us= detection rate 0,01%)
Recall rate for intermediate and high: 6.50%

Screening with Al as 1st reader (Nov. 2021-august 2022) = 63.52% (30.373 / 47.819 screenings)
>4 cancers: 2 IDC, 2 ILC (new, unspecific on mammography; 8mm, 13mm,18mm og 60mm)-data 9t of August




Distribution of Recall Rates
in BI-RADS* Density Categories




Consensus conferences

From 18th of November 2021-> 1st of October 2022
Consensus rate before increase of threshold:
4.31%
Consensus rate after increase of threshold:

3.96%

Overall consensus rate for low risk: 1.36% (98.64% agreement between Al and
radiologists)

Overall consensus rate for intermediate and high: 9.33% (90.67% agreement
between radiologists)




Distribution of Consensus Rates
in BI-RADS* Density Groups

Consensus ra tes in BIRADS density categories

* 4th Version




Thank you for your attention!







Sesjon 3: Forskning pa innfgring av
kunstig intelligens i helsetjenesten
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Implementation of artificial intelligence
in Norwegian healthcare: The road to

broad adoption

Maryam Tayefi, senior researcher
Alexandra Makhlysheva, senior advisor




What is Al? What do we
mean by
implementation of Al?

Artificial intelligence is computer
programs that, with the aid of statistical
methods and machine learning
algorithms, can process large amounts of
data to identify patterns, interpret those,
and then make predictions for new data
entering the system.

Implementation implies deployment of
the solution into a healthcare system,
when it becomes a part of a clinical
process.




Implementation of artificial intel-
ligence in Norwegian healthcare:
The road to broad adoption

Project objectives

Conduct a systematic knowledge review
of how Al is implemented in healthcare
around the world

Characterize the barriers and facilitators
influencing the Al implementation in the
healthcare setting

Provide recommendations for adoption of
Al implementation in Norwegian
healthcare




Project organization

e Literature review

* Interviews with participants of Al
implementation projects




Number of interviews

B 25 (Norway)
Bl 5 (Sweden)
[l 3 (the UK and the USA)

[ 2 (France, Finland, and
Denmark)

[ 1 (Spain, Estonia, the
Netherlands, and Chile)




The way to the action plan for Al adoption in
healthcare

Scoping review Reports & nqtlonal Al
strategies

Process of Al implementation in
healthcare

Call for action




Al as a medical device

* MDSW
» Regulated by the MDR/ IVDR

* 4 risk classes




Requirements for
medical devices in
Norway

* Conduct a conformity assessment by a
notified body
Prepare a declaration of conformity
Assign the device a CE mark

Assign the device a UDI code and submit it
to the European databank for medical
devices (EUDAMED)

Send information about the manufacturer,

and the authorized representative and the
importer to EUDAMED

Create the label and instructions for use
following national language requirements




Regulations for Al

Forskningsetikkloven
Personopplysningsloven
GDPR
Helseforskningsloven
Helsepersonelloven
Helseregisterloven
Pasientjournalloven
MDR/ IVDR

Forskrift om handtering av medisinsk utstyr




Ways to obtain Al
solutions in healthcare
organizations

R&D project in a healthcare organization
with local clinical and IT enthusiasts for a
certain clinical need

Cooperation between a healthcare
provider and a private IT company

Purchase of a commercial CE marked Al
solution




Status of Al
implementation in
healthcare

* Most health-related Al systems today are
on the development level
* Barriers to Al adoption
* Perception of Al

e Organization and implementation
process

Regulations
Resources
Data
Infrastructure




Framework for the Al

q . F’/V{)&,ﬁ;%}{’\\r Knowledge about Al
implementation P
. h I h 'i\}l é? f;ﬁ:as,%% ’i} 7 patlent perspective
process In healthcare J () [
\ N\ %f-"‘yf’# Q‘“'@ Organization and cooperation

| -
x\%l} Validation

* Facilitators and suggestions from . / Development
. . . [ & S— }‘ﬁ'
interviews + reports on Al + national Al NS

strategies

O

Procurement

Infrastructure

* 9 interconnected components

Regulations

* 3 steps: planning, development/

procurement, and deployment
Data

Resources



Norway’s potential in Al
implementation

» several big health data registries with
data collected over many decades

* high availability of IT specialists

* competence research groups within the
Al and ML







Knowledge about Al

Focus on clinical needs and
patient perspective

/_
.
\\_/ J
o

Knowledge about Al

) N’ Organization and cooperation
N\ o
\\Tj Validation y Deelopkent
. ) p
National level: —

* Al in curriculum of medical students

f
I-.
Infrastructure

O

Procurement

Dedicated Al courses for healthcare

professionals
National competence service for all levels
of health care Data

Gain knowledge about Al among citizens

Regulations

) Resources

Call for action



Knowledge about Al

.. J N
Focus on clinical needs [ waintenance N ~/ "\ Focus on dinialneeds and

\% | (e‘&"?‘% }, \/‘“‘ ) ~ 1\\patient perspective
I I 13' %v (? "?)/ - ( // J
and patient perspective PSR A
%&fg/\ N 3 /X//\/ Organization and cooperation
Local level: ) I Development
* Focus on clinical needs and clinical >
WOI‘kflOWS Infrastructure

Procurement

Engagement of healthcare professionals
from the start of the implementation
process

Regulations

0 q Dat.
Involvement of patient representatives o

» Resources

Call for action



Knowledge about Al

Organization and

@:vlﬂ?"’ * ==
,{;' Maintenance N Focus on clinical needs and
6‘%( g— | patient perspective
t O “Q%f ‘f(};q \{’6\;} /S'I“
cooperation ) ()
{{}\ 'Km‘zf&jl ' \'Ia..

Development

Local level:

* Multidisciplinary team of data scientists,
technicians, and clinical domain experts

Infrastructure

Procurement

Iterative development and
communication processes

Regulations

Anchoring the management of a

. o D
healthcare organization e

Resources

Assistance of innovation offices

Call for action



Knowledge about Al

Organization and

@:vlﬂ?"’ * ==
,{;' Maintenance N Focus on clinical needs and
6‘%( g— | patient perspective
t O “Q%f ‘f(};q \{’6\;} /S'I“
cooperation ) ()
{{}\ 'Km‘zf&jl ' \'Ia..

Development

National level:

 Unification of the implementation
process in healthcare

Infrastructure

Procurement

Strengthening of cooperation between
healthcare organizations

Regulations

Cross-disciplinary and cross-sectoral
cooperation through competence net-
works and digital innovation hubs

Data

Resources

Call for action



Knowledge about Al

;{r"';zﬁy Maintenance %@:%SE% Focus on clinical needs and
R I t . "'“5'{‘% ﬁ’gﬁg)ﬁ\\{% r)}\ﬂ patient perspective
eguiations | \ ¢
g 7 \ ) |
;_ﬁ’_}\ N % Organizationand cooperation
National level: %4* Valkiation ﬁ,,“ Development
o o . . . i&s&!@g@f;ﬁ% ,4453\9
* Unified and concise legislation about A\t
secondary use of health data to ease data
. Infrastructure
access and data sharing . :
rocuremen (\
Cooperative groups for support on Al I Regiations
regulations W,
Adjustment of the procurement s
regulations Recources

Bodies to guide and control knowledge
about Al ethical and regulation
frameworks

Call for action



Knowledge about Al

. J |
R e S O u rc e S ( h u a n f:;m'? Maintenance k‘}»’a;?_%? Focus on clinical needs and
\§ — \ patient perspective

resources)

Organizationand cooperation

Local level: 3 ' 4 Development

* Cross-disciplinary support teams for
implementation and procurement Infrastructure

processes Procurement

Regulations

Data scientists with Al competence in
healthcare organizations

Time for Al competence rise among
healthcare professionals

Call for action



Knowledge about Al

. J |
R e S O u rc e S ( h u a n f:;m'? Maintenance k‘}»’a;?_%? Focus on clinical needs and
\§ — \ patient perspective

resources)

Organizationand cooperation

National level: 3 /4 Development

* Incentives for medical education O
* Rise of Al competence in supervising IERAERbITS

authorities Procurement

Regulations

Call for action



Knowledge about Al

Re S O u rce S (fl n a n C I a | f:;m'? Maintenance k}»’aﬁw% Focus on clinical needs and
% D *"‘% patient perspective

resources)

Organizationand cooperation

National level: \ = 4 Development

L. o
 Strategic national investment in Al in ™o
healthcare
Infrastructure

Financial incentives for healthcare Procurement
organizations to develop and use Al

Regulations

Financial incentives to encourage
cooperation between industry, academia,
and healthcare

R&D funds for short-term Al trials

Investment in data quality improvement

Call for action



Knowledge about Al

Re S O u rce S (fl n a n C I a | f:;m'? Maintenance k}»’aﬁw% Focus on clinical needs and
% D *"‘% patient perspective

resources)

Organizationand cooperation

LocaI |eve|: 3 S Development

* Plan for renewing medical technical
eq ui p ment Infrastructure

Investment in ICT infrastructure Procurement

Regulations

Regional centers for Al competence in
healthcare

Call for action



Knowledge about Al

p— 8 -
,;f"’ Maintenance % Focus on clinical needs and
= patient perspective

Data ) () (
V4 \%’»;«. /
‘%\ ) A Organization and cooperation
i f\\f« Validetion: s Development
National level: I P
* Long-term strategy for data access and
storage in healthcare Nifsthiire

Procurement

Open anonymized data sets

National program for data anonymization
and the Norwegian Health Data Hub

@ Regulations

Resources

National health data reuse center

Improvement of data quality,
interoperability, and data governance

Call for action



Knowledge about Al

Focus on clinical needs and
patient perspective

Data

On the local level: 4 Development

Organization and cooperation

* Improvement of patient data quality
through use of standards and structured

data Procurement

I egulations
Use of common open standards and APls, _ reBet
such as HL7, Smart-on-FHIR, and openEHR 2 ¢

Shared regional or local data warehouses

Resources

Call for action



Knowledge about Al

J .‘
- { .
J Maintenance % Focus on clinical needs and
O’”\t,\ P~ \ patient perspective
Nnrrastructure | ) 4?
P 4 \ 4
" A N (};‘«
\"\\‘;J.,h N Organizationand cooperation
K Validation d
5 ’ G Development
Local level: ) {;7 P
1t o, il
%ﬁf 234‘%/‘5;}

* Cooperation with the private sector, ! g v

"

regional ICT providers, and innovation lnfrastructurej ~ N
funds for building ICT infrastructure N - Procurement
. 7 Regulations
Upgrade of local ICT infrastructure or o
collaboration with universities about
shared ICT infrastructure Data

Resources

Call for action



Knowledge about Al

Focus on clinical needs and
patient perspective

Infrastructure

\Lﬂv, N’ ) Organizationand cooperation
. N Validation ./
National level: ‘E / Development
* National ICT infrastructure for Al e
Infrastructu re/' 7N\ k\\
‘ ) 7
B W | Procurement
P /\) Regulations
“~_J
Data

Resources

Call for action



éq \‘\\u_:g)fz“:w Knowledge about Al
Y 4 E:J;
D eve I O p l I l e nt O r Qf_'_‘ Maintenance N Focus on clinical needs and
\\\ J,—s:%& %‘i@{, patient perspective
) ' 2 p 4
rocurement ) () ¢
J |\ ) |
¢ \/ \
?&_ - et Organization and cooperation
Local level: Qq validation e /' pevelopment
* Study of the clinical workflow to see where NN\
and how Al can be applied
Integration of Al systems directly into the IS
clinical workflow whenever possible ST e
egulations
Documentation and QA system throughout
the implementation process
Incorporation of feedback from HCP Data

Incorporation of medical guidelines and | Resources
working routines

Al solutions with high-level data
visualization and intuitive user interfaces

Call for action



Knowledge about Al

D eve I @) p me nt or “ \ ( Focus on clinical needs and
procurement &

Organization and cooperation

National level: Y O od Oevelopment

* Emphasize use of standardized data APIs

Infrastructure

* Investment in open data standards and
: P
A P I S | rocurement

* Guidelines for procurement and
evaluation of Al systems

Regulations

Resources

Call for action



[\ _q_,,»"""‘\] Knowledge about Al

— \

/ Maintenance %“'{% . Focus on clinical needs and
\ N \ ’ patient perspective

Deployment
(validation)

Organizationand cooperation

Development

Local level:

» Capacity to perform validation studies

Infrastructure

Validation of all components of the
system by a diverse group of expertise

Procurement
Regulations

Clinical studies to evaluate health effects
after use of an Al system

Evaluation of changes Al has brought to a | Resources
clinical workflow ‘

Call for action



[\ _q_,,»"""‘\] Knowledge about Al

— \

/ Maintenance %“'{% . Focus on clinical needs and
\ N \ ’ patient perspective

Deployment
(validation)

Organizationand cooperation

Development

National level:

* National guideline for validation

Infrastructure

National validation platform with a
national validation data set for cross-
validation of Al systems

Procurement
Regulations

Competence and guidance on assessment
of an Al system

Resources

Call for action



[\ _q_,,»"""‘\] Knowledge about Al

— \

/ Maintenance %“'{% . Focus on clinical needs and
\ N \ ’ patient perspective

Deployment
(maintenance)

Organizationand cooperation

Development

Local level:

 Spin-off/private company for continuous |
performance monitoring of the Al system |IEEENe
in clinical use, its maintenance, and user Procurement
support

Regulations

Clarified maintenance-related details with
a vendor/ private company in a contract

Resources

Call for action
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Thank you for attention!

Questions?
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tre norske Kil-initiativer

Mari Kannelgnning 07.11.2022
Stipendiat og forsker ved NSE (bistillling)
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Utdrag fra studier av tre cases:

« Utredningsprosess ledet av Hdir (nasjonalt “top-down” initiativ,)
* KIN-nettverket (nasjonalt “bottom-up” initiativ)
« Anskaffelse av KI for bildediagnostikk, Vestre Viken (lokalt initiativ)

OSLO METROPOLITAN UNIVERSITY
STORBYUNIVERSITETET
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29 moter 98 timer med mater

Motereferat Rapporter og planer

20 intervju

1 90 sider med feltnotater

Konferanser
Uformelle moter

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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, Kunstig intelligens gjor det
mulig a utnytte vare felles
helsedata til a tilby raskere og mer
presis diagnostisering, bedre
behandling og mer effektiv ressursbruk.

NASJONAL HELSE- OG SYKEHUSPLAN (2020-2023)

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
TTTTTTTTTTTTTTTTTTT
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TO SENTRALE SPORSMAL
1. Vil Kl gi oss det vi haper pa?
2. Hvordan vil vi finne ut av det?

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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NASJONALT TOP-DOWN INITIATIV

UTREDNINGSPROSESS:
BEDRE BRUK AV KI

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



# UPRESISE
ALGORITMER

OSLO METROPOLITAN UNIVERSITY

TORBYUNIVERSITETE
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, , Er det fare for overdiagnos-
tisering ved bruk av KIl?

MOTEDELTAKER, UTREDNINGSPROSESSEN

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



# MANGLENDE
KOMPETANSE

OSLO METROPOLITAN UNIVERSITY
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, , | helsevesenet blir vi malt
med stoppeklokke [...] A

laere seg ny kompetanse — blir det

prioritert eller finansiert?

MOTEDELTAKER, UTREDNINGSPROSESSEN

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



MENNESKELIGE
FAKTORER
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, , Vi kan ogsa fa for mye tillit
og stole blindt pa produktet.

MOTEDELTAKER, UTREDNINGSPROSESSEN

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



# 4 RELEVANS OG
ANVENDELIGHET
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, Vi ma ha tydelig evidens pa

at lasningene fungerer — det
er dels manglende pa produktene
vi ser | dag.

MOTEDELTAKER, UTREDNINGSPROSESSEN

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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, , | 2022 skal saerlig tverretatlig
veiledning knyttet til juridiske
problemstillinger prioriteres.

TILDELINGSBREV FRA HOD TIL HELSEDIREKTORATET FOR 2022

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



NASJONALT BOTTOM-UP INITIATIV

KIN-NETTVERKET:
FRA TEKNOLGI TIL
IMPLEMENTERING

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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Hovedtematikker pa agendaen

2021 2022
1. Nettverket: organisering, 1. Behov for kompetansegkning og
arrangementer, kartlegging av utdanning for a fasilitere
fagmiljger implementering av Ki
2. Vil det oppdaterte lovverket lgse 2. Helsedata i skyen
utfordringer med tilgang til data” 3. Veikart for implementering av K-
3. Kvalitetssikring av Kl-drevne |lgsninger i norsk helsetjeneste
verktay for klinisk bruk (Arendalsuka)
4. Anskaffelse av radiologisk Kl til 4. Kartlegging av nettverkets

Vestre Viken HF og SiV HF kompetanser og tilgang til data

OSLO METROPOLITAN UNIVERSITY
STORBYUNIVERSITETET
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9th Kvalitetsregistre - hvordan kan vi fa verdi ut av dataene vare?
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FAGMILJGETS TOPP 3 ONSKER FOR DISKUSJON

1. Validering og tilpasning til lokale forhold

2. Etikk og juss i Al (bias i data, black box, ansvar,
declaration of interest)

3. Klinikk og bruker — beslutningsstotte og
kommunikasjon av usikkerhet

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



HOSTEN 2022

Fortsatt behov for a vite mer om:

-Hvordan Ki vil kunne tilpasses lokale forhold
Hvilke etiske problemstillinger som kan/vil dukke opp

Hvordan samspillet mellom teknologi, individ og
organisasjon skal vaere eller vil bl

OSLO METROPOLITAN UNIVERSITY
STORBYUNIVERSITETET



LOKALT TOP-DOWN/BOTTOM-UP (VESTRE VIKEN HF)

ANSKAFFELSE: KI FOR
BILDEDIAGNOSTIKK




, , [...] algoritmene som er
tilgjengelig | dag — det er ikke

sikkert de er optimale for oss. Det er

ikke sikkert de gir oss det vi haper pa.

PROSJEKTMEDLEM, ANSKAFFELSE

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



, Det blir en suksess fordi en
plattformlgsning som er

velintegrert [...] vil apne opp for

tusenvis av muligheter for algoritmer.

LEVERAND@R

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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TO SENTRALE SPORSMAL
1. Vil Kl gi oss det vi haper pa?
2. Hvordan vil vi finne ut av det?

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



, , [Sykehusene] blir nadt til a ta en
risiko for a fa Kl inn i driften [og
Ikke som pilotprosjekter].

LEVERAND@R

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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, , Vi ma begynne a
eksperimentere med Ki i
faktisk bruk

MEDLEM AV KIN-NETTVERKET

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



, Den eneste maten a generere

evidens pa er hvis sykehusene
begynner a apne opp for a kjore
forsok.

LEVERAND@R

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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, Vi ma skape mer kapasitet i
systemet [helsesektoren] for a
integrere og ta i bruk innovasjoner

LEVERAND@R

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



, Vi ma ha en lagoppstilling
som kan ta i mot og forvalte
det som kommer.

MOTEDELTAKER, UTREDNINGSPROSESSEN

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET
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TIL REFLEKSJON/DISKUSJON

1. Hva innebaerer det a “eksperimentere” i drift og for hvem?

2. Hvordan kan ulike aktorer bidra til at det a “eksperimentere”
i drift blir mulig/enklere?

3. Hva skal til for at det er kapasitet til a “eksperimentere” i
drift pa sykehusene?

OOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOOO
STORBYUNIVERSITETET



SPORSMAL/




Paneldebatt

- Hva er suksessfaktorene og rgdflaggene?
- Hvordan finne riktig innfgringsmetode og engasjere de riktige folkene?

- Helga Brggger, Statens helsetilsyn

- Stein Olav Skrgvseth, senterleder, Nasjonalt senter for e-helseforskning
- Tone Hovda, radiolog og forsker, Vestre Viken HF

- Solveig Hofvind, Kreftregisteret

- Inger Merete Retzius, Sykehuspartner HF

HELSE .O SOR-OST



