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1 Sammendrag 
Det er stor interesse for å innføre kuns�g intelligens (KI) i helsesektoren. På grunn av de mulige fordelene KI 
kan ha for pasienter, helsepersonell og det norske samfunnet i sin alminnelighet, er det knytet stor op�misme 
�l KI. KI-løsninger som ikke er profesjonelt u�ormet og implementert, kan imidler�d være lite produk�ve for 
helsepersonell og �l og med utgjøre en risiko for sikkerhet, personvern og diskriminering. 

Denne rapporten ser på faktorer som hindrer og fremmer implementering av KI i helsetjenesten, basert på 
empiriske data fra nasjonale og internasjonale ini�a�ver for KI-implementering. Vi har fokusert på implemen-
teringer som bruker datadrevne teknikker, bl.a. maskinlæring og sta�s�sk databehandling. Studien har vært 
gjennomført i to faser. For det første har vi foretat en literaturgjennomgang av nylige KI-implementeringer i 
helsetjenesten ved å studere vitenskapelige ar�kler. Dereter har vi set på hva som må gjøres for å løse disse 
u�ordringene ved å granske førstehåndserfaringer fra Norge og andre land. Vi har intervjuet en utvalgt gruppe 
fagfolk med dokumentert eksper�se innen implementering av KI i helsetjenesten. Med et bredt sammensat 
utvalg av forskere, små og mellomstore bedri�er og KI-eksperter, er Norge et ideelt sted for å utvikle KI-ba-
serte løsninger for helsetjenesten. Det er imidler�d fortsat begrenset implementering av KI i helsetjenesten, 
og de fleste helserelaterte KI-løsninger finnes som forskningsprototyper. Det må derfor treffes flere �ltak for å 
sikre bred innføring av KI i den norske helsetjenesten. 

Et KI-system som skal brukes �l å diagnos�sere, forebygge, overvåke, behandle eller lindre sykdommer, skader 
eller funksjonshemminger, blir klassifisert som medisinsk utstyr eter EU-forordningen om medisinsk utstyr 
(MDR). Medisinsk utstyr må oppfylle et set av krav for å kunne brukes i Norge. Blant annet må det ha et CE-
merke som angir at systemet er i samsvar med MDR og oppfyller særskilte standarder for ytelse, kvalitet, sik-
kerhet og effekt. Det er vik�g å forstå at et CE-merke ikke garanterer at systemet vil fungere rik�g på den ut-
valgte pasientpopulasjonen, og det sier heller ikke noe om hvorvidt dataene systemet er trent på, er samlet 
inn på en e�sk måte. 

En pålitelig KI-løsning er 1) lovlig, dvs. overholder alle eksisterende forskri�er og bestemmelser, 2) e�sk, dvs. 
sikrer eterlevelse av e�ske prinsipper og verdier, og 3) robust, både fra et teknologisk og sosialt perspek�v. For 
å oppnå dete kreves det økt kunnskap om KI blant pasienter og helsepersonell, fokus på kliniske behov, ar-
beidsru�ner og pasientperspek�v ved utvikling eller anskaffelse av KI-løsninger, forbedret interoperabilitet og 
forklaringsevne �l KI-systemer, samt ak�v deltakelse av helsepersonell i implementeringsprosessen. Det må 
være mer �lgang �l KI-eksperter og dataforskere i helseins�tusjoner. Tverrfaglig og tverrsektorielt samarbeid 
skal bidra �l kunnskaps- og erfaringsdeling og øke prak�sk kunnskap om implementeringsprosessen. KI-rela-
terte regelverk må �lpasses slik at data kan deles mellom helseins�tusjoner, at prosedyrene for data�lgang blir 
enklere, og at implementeringsansvarlige får veiledning og hjelp �l å eterleve regelverket. KI-løsninger krever 
standardiserte implementerings-, validerings- og anskaffelsesprosedyrer. Dessuten er det et behov for oppgra-
dering av IKT-infrastrukturen både lokalt og nasjonalt. 

Vi håper at denne omfatende studien om KI-implementeringsprosessen vil være en ny�g ressurs for frem�dig 
kunnskapsbasert poli�kku�orming og beslutningstaking og invitere �l videre dialog om temaet.  
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2 Innledning 
I helsesektoren har interessen for kunstig intelligens skutt fart. KI kan forbedre behandlingsresultat, redusere 
arbeidsbelastningen for helsepersonell og komme det norske samfunnet til gode. Men hvis det ikke utvikles 
og implementeres på profesjonelt vis, innebærer det økt risiko for pasientsikkerhet, personvern og likhets-
prinsippet. Faktisk er KI foreløpig bare i begrenset grad implementert i helsetjenesten. De fleste helserelaterte 
KI-systemer i dag er på utviklingsstadiet. I dette prosjektet har vi sett på hva som er status for helserelaterte 
datadrevne KI-implementeringer, ved hjelp av maskinlæring og beregningsstatistikk både i en nasjonal og in-
ternasjonal sammenheng. 

2.1 Prosjektmål og krav 
Styringsgruppen for Nasjonalt senter for e-helseforskning (NSE) har bedt om en kunnskapsoppsummering på 
feltet «kunstig intelligens og implementering» som en oppfølging til kunnskapsoppsummeringen om helse-
analyse fra 2018 (1). 

Prosjektet har følgende mål: 

• Utføre en systematisk kunnskapsgjennomgang av hvordan KI er implementert i helsetjenesten rundt 
om i verden 

• Karakterisere de faktorene som hindrer og legger til rette for KI-implementering i helsetjenesten 

• Gi anbefalinger for utbredt bruk av KI-implementering i norsk helsetjeneste 

Prosjektet har betydning for alle aktører som deltar i KI-implementeringen: myndigheter, helseinstitusjoner, 
akademia, leverandører og pasienter. 

Det er stilt opp følgende krav til prosjektet: 

• KI er definert ulikt i ulike publikasjoner. Prosjektet bør bidra til å skape enighet om hva KI i helsetje-
nesten betyr. 

• Prosjektet bør fokusere på KI-implementeringer i helsetjenesten som anvender datadrevne metoder. 

• Det bør skilles mellom utvikling av KI-løsninger og den faktiske prosessen med å implementere slike 
løsninger. 

• Studien bør kartlegge offentlige og private aktører i helsetjenesten som har fått til implementering. 

• Prosjektet bør utrede kravene til CE-merking. 

• Prosjektet bør studere KI-implementeringer nasjonalt og internasjonalt for å beskrive så godt som 
mulig hele prosessen fra planleggingsfasen til etter implementering, og kartlegge erfaringer vi bør ta 
med oss videre. 

• Det bør også finnes en systematisk oversikt over alle forutsetninger (sertifisering, IKT-infrastruktur 
m.m.) som må være tilgjengelige før en KI-løsning kan implementeres. 
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2.2 Hva forstår vi med kuns�g intelligens? 
Begrepet «kuns�g intelligens» ble utviklet av John McCarthy på 1950-tallet. 
Han beskrev KI som «vitenskapen og ingeniørkunsten for å lage intelligente 
maskiner» (2, 3). Maskinlæring (ML), datasyn, robo�kk og bruk av intelli-
gente agenter er komponenter i KI-feltet (4). Kunnskapsrepresentasjon og 
logikk har i betydelig grad bidrat �l organisering av informasjon innen bio-
medisin ved å gjøre det mulig å holde store kunnskapsdatabaser og ontolo-
gier, som SNOMED-CT, oppdatert. ML skiller seg fra andre underområder i 
KI. ML lærer fra representa�ve dataset og er naturligvis egnet �l å hånd-
tere usikkerhet og avlede modeller fra data (4, 5). Algoritmer som u�orsker 
data for å bygge modeller kalles datadrevne. ML kan for eksempel brukes �l 
å klassifisere helseu�all (for eksempel sortere patologibilder av kre�vevsle-
sjoner i risikoklasser) (6) eller forutsi et kon�nuerlig u�all (for eksempel 
predikere oksygennivå i blodet) (7). 

Definisjonen av kuns�g intelligens varierer i vitenskapelige publikasjoner. I denne rapporten forbinder vi KI 
med maskinlæringsalgoritmer som benyter datadrevne metoder. Vi bruker begrepet «kuns�g intelligens» for 
å beskrive dataprogrammer som kan behandle store datamengder ved hjelp av beregningssta�s�kk og maskin-
læringsteknikker, iden�fisere mønstre, tolke dem og lage forutsetninger for nye data som kommer inn i syste-
met. 

2.3 Hva mener vi med implementering? 
Vi skiller mellom utvikling av en løsning og implementering av den i kliniske 
situasjoner. Utvikling vil si å bygge en løsning basert på gite kriterier, som 
omfater å lage en modell, trene den opp og teste den. Vi definerer imple-
mentering som integrering av en løsning i et helsesystem når den blir en del 
av en klinisk prosess. 

2.4 Områder for bruk av KI i helsetjenesten 

2.4.1 Hvilket område er modent for KI i helsetjenesten? 
Det ledende området i helsetjenesten når det gjelder bruk av KI, er medisinsk bildediagnostikk. Det er det 
flere årsaker til. 

• Medisinsk bildediagnostikk krever ikke at det utføres tekstanalyse fra pasientjournal, noe som alltid 
er en vanskelig og langvarig prosess på grunn av blanding av språk i pasientjournaler, skrivefeil, 
mangel på standarder og et behov for innspill fra domeneeksperter. 

• Det finnes en internasjonal standard for medisinske bilder, DICOM® (Digital Imaging and Communi-
cations in Medicine) (8). Den definerer utvekslingsformatene for medisinske bilder med data og kvali-
tet som er nødvendig for klinisk bruk. 

• Vanligvis krever medisinske bilder lite forbehandling: råmaterialet gir høyere analysekvalitet. 

• Store mengder medisinske bilder som genereres under medisinske undersøkelser, er tilgjengelige for 
analyse. 

Kunstig intelligens viser til 
dataprogrammer som anven-
der statistiske metoder og ma-
skinlæringsalgoritmer for å be-
handle store mengder data for 
å identifisere mønstre, tolke 
mønstrene og deretter lage 
prognoser for nye data som 
kommer inn i systemet. 

Implementering vil si inte-
grering av løsningen i helse-
tjenesten når den blir en del 
av en klinisk prosess. 
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Det finnes en rekke CE-merkede KI-løsninger innen radiologi og patologi. Her er noen eksempler: 

• AI for radiology (9) 

• Sectra Amplifier Marketplace for radiology (10) 

• Sectra Amplifier Marketplace for pathology (11) 

• Visiopharm® APP Center (12) 

• Aiforia® Clinical Suite Viewer (13) 

Det finnes også tilgjengelige CE-merkede KI-løsninger som leveres sammen med MR- og CT-undersøkelser, for 
eksempel de løsningene som leveres av Philips (14) og Siemens (15). 

2.4.2 Andre områder i helsetjenesten der KI kan være guns�g 
I intervjuene ble det nevnt at følgende områder kunne være aktuelle for KI: 

Screening og triagering  

• påvisning av lungeemboli under CT av brystkassen: oppdager KI lungeemboli, skal en radiolog evalu-
ere CT-bildet med en gang og pasienten blir prioritert. Radiologen har ellers mulighet til å se på bildet 
senere 

• oppdagelse av selvmordsfare 

• screening utført av KI under nattskiftet 

• påvisning av brudd: en tekniker kan påvise om det er et brudd og sende pasienten hjem hvis det ikke 
var tilfelle, og deretter kan radiologen se på bildene 

• oppdagelse av kritisk pasientinformasjon, for eksempel allergier knyttet til legemidler, miljø eller 
mat, før pasienten gjøres klar til kirurgi 

• prioritering og triagering etter katastrofer og storulykker 

Støtte for komplekse pasientbehandlinger 

• følgende kreftkontroll: kontroll av undersøkelsen og sammenligning med tidligere undersøkelser, må-
ling av metastaser, merking av noduler og visualisering for radiologer 

• kreftbehandling basert på krefttyper (tumormorfologi): hva ville være behandlingsalternativene og 
det beste resultatet for den type kreft 

• integrert diagnostikk, der KI-verktøy hjelper med tverrfaglig beslutningstaking til arbeid på alle data-
sett, herunder radiologi, patologi og genomikk 

Prosessoppdagelse og optimalisering 

• optimalisering av operasjonsplanlegging i helseinstitusjoner 

• prediksjon av gjeninnleggelser 

• forståelse av arbeidsflyt på intensivavdelingen 

• fjernoppfølging av pasienter 

• forbedring av pasientforløp og tilgjengelighet av helsetjenesten 

• sekretærarbeid (avtaler og lignende) 

• ressursfordeling med hensyn til personell, utstyr og undersøkelser 

• kontroll av infusjonspumper og behandlinger 
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Beslutningsstøtte for diagnose 

• psykiatri / psykisk helse 

• sykdomsgjenkjenning 

• datadrevet helsetjeneste i form av EPJ-systemer 

• anslag på pasientresultat og forslag til forskjellige behandlingsalternativer 

2.5 Tilnærming 
Arbeidet med rapporten har vært organisert i to hovedfaser. 

2.5.1 Fase 1: Literaturgjennomgang 
For å kartlegge faktorer som hindrer og legger til rette for implementering av KI i helsesektoren, har vi foretatt 
en litteraturgjennomgang i vitenskapelige publikasjoner som handler om nylige KI-implementeringer i klinisk 
bruk. Artikkelen «Artificial intelligence implementation in healthcare: A theory-based scoping review of bar-
riers and facilitators» skrevet av prosjektgruppen, er publisert i et vitenskapelig tidsskrift (99). Et sammendrag 
av artikkelen finnes lenger nede i teksten (se Sammendrag av litteraturgjennomgangen). 

2.5.2 Fase 2: Intervjuer med deltakere i KI-implementeringsprosjekter 
Målet med denne fasen har vært å se på nasjonale og internasjonale KI-prosjekter i helsetjenesten for å kart-
legge hindringer og drivere identifisert i litteraturgjennomgangen. Vi har benyttet resultatene fra fase 1 til å 
lage en intervjuveiledning (se Intervjuveiledning). For å finne relevante intervjuobjekter har vi brukt listen over 
medlemmer av Kunstig intelligens i norsk helsetjeneste (KIN) (16), kontaktene fra tidligere prosjekter ved NSE, 
i tillegg til resultater av nettsøk på «kunstig intelligens i helsetjenesten» på forskjellige språk. I alt har vi fore-
tatt førtiseks intervjuer med representanter for private og offentlige organisasjoner, som leverandører for 
EPJ- og kliniske systemer, sekundære helsetjenester, ledere i helseorganisasjoner, universiteter og nasjonale 
myndigheter fra følgende land: Norge (25), Sverige (5), USA (3), England (3), Danmark (2), Finland (2), Frank-
rike (2), Estland (1), Spania (1), Nederland (1), og Chile (1) (se Figur 1). Vi mottok ikke svar fra samtlige respon-
denter, deriblant Island, Tyskland, Italia, USA, og Nederland. KI-implementeringer i primærhelsesektoren er 
ikke med i studien. I 2021 publiserte Helsedirektoratet sammen med Direktoratet for e-helse en rapport om 
status, muligheter og behov for kunstig intelligens i primærhelse- og omsorgstjenester (17). Funnene fra den 
rapporten samsvarer med resultatene fra intervjuene.



10  

 

 
  

 
 

Intervjuobjektene har delt sin forståelse av status for KI samt egen erfaring med å implementere KI-løsninger i 
helsetjenesten. Når vi har sett på et særskilt tema innenfor KI-implementering, har vi skreddersydd intervju-
spørsmålene om de ikke har vært relevante for respondenten. Dette gjelder intervjuene med jurister i ett pro-
sjekt, et teknologioverføringskontor og Senter for pasientnær kunstig intelligens. Vi har kartlagt de behovene 
og faktorene som fremmer implementering og bredere innføring av KI i helsesektoren. Vi skal publisere en 
kvalitativ artikkel som gjenspeiler funnene fra intervjuene. 

Vi har kartlagt historier om KI-implementering i helsetjenesten internasjonalt for å avgjøre hvilke krav som bør 
stilles i Norge. Vi har studert relevante rapporter om KI-implementering i helsetjenesten og nasjonale strate-
gier for KI i noen EU-land, samt Storbritannia og USA, for å forstå tendensene og planene for videreutvikling av 
KI. Vi har satt opp en tiltaksplan for norske myndigheter for å fremme KI-implementering i helseinstitusjoner. 
Vi har illustrert kunnskapsinnsamlingsprosessen for tiltaksplanen på Figur 2. 

 
 

 

 

2.6 Takk for deltagelse 
Vi vil gjerne takke alle respondentene som har bidratt til prosjektet: 

Figur 1: Intervjukartet 

Figur 2: Undersøkelsesprosess av tiltak for å legge til rette for utbredt bruk av KI i helsetjenesten 
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• BigMed-prosjektet (https://bigmed.no/)  

• DoMore!-prosjektet (https://www.domore.no/) 

• Vestre Viken HF (https://vestreviken.no/) 

• Universitetet i Oslo (https://www.uio.no/) 

• Senter for forskning på kunstig intelligens (CAIR) (https://www.uia.no/) og Universitetet i Agder 
(https://www.uia.no/) 

• Institutt for kreftgenetikk og informatikk (https://www.icgi.net/) ved Oslo Universitetssykehus 
(https://oslo-universitetssykehus.no/) 

• Sykehuspartner (https://sykehuspartner.no/) 

• Sectra (https://sectra.com/) 

• Helseplattformen (https://helseplattformen.no/) 

• Universitetssykehuset Nord-Norge HF (https://unn.no/) 

• DIPS (http://www.dips.com/) 

• Ålesund sjukehus (https://helse-mr.no/steder/alesund-sjukehus) ved Helse Møre og Romsdal HF 

• Deepinsight (https://www.deepinsight.io/) 

• Helse Sør-Øst (https://helse-sorost.no/) 

• Norinnova (https://norinnova.no/en/) 

• Helsedirektoratet (https://www.helsedirektoratet.no/) 

• Senter for pasientnær kunstig intelligens (https://www.spki.no/en/) 

• Center for klinisk kunstig intelligens (CAI-X) (https://cai-x.com/) 

• Radiological Artificial Intelligence Testcenter (RAIT) (https://www.rait.dk/) 

• Finnish Center for Artificial Intelligence (FCAI) (https://fcai. fi/) og Helsinki Universitetssykehus (HUS) 
(https://www.hus.fi/en) 

• Aiforia Technologies (https://www.aiforia.com/) 

• Danderyds sjukhus (https://www.ds.se/) 

• Gävle sjukhus (https://www.regiongavleborg.se/halsa-och-vard/sjukhus/) 

• Socialstyrelsen (https://www.government.se/government-agencies/national-board-of-health-and-
welfare--socialstyrelsen/) 

• Analytic Imaging Diagnostics Arena (AIDA) (https://liu.se/en/research/aida) ved Linköpings universi-
tet (https://liu.se/) 

• Skånes universitetssjukhus (https://vard.skane.se/skanes-universitetssjukhus-sus/)  

• University of Tartu (https://ut.ee/en)  

https://bigmed.no/
https://bigmed.no/
https://www.domore.no/
https://vestreviken.no/
https://www.uio.no/
https://www.uia.no/
https://www.icgi.net/
https://oslo-universitetssykehus.no/
https://sykehuspartner.no/
https://sectra.com/
https://helseplattformen.no/
https://unn.no/
http://www.dips.com/
https://helse-mr.no/steder/alesund-sjukehus
https://www.deepinsight.io/en/
https://helse-sorost.no/
https://norinnova.no/en/
https://www.helsedirektoratet.no/
https://www.spki.no/en/
https://cai-x.com/
https://www.rait.dk/
https://fcai.fi/
https://www.hus.fi/en
https://www.aiforia.com/
https://www.ds.se/
https://www.regiongavleborg.se/halsa-och-vard/sjukhus/
https://www.government.se/government-agencies/national-board-of-health-and-welfare--socialstyrelsen/
https://www.government.se/government-agencies/national-board-of-health-and-welfare--socialstyrelsen/
https://liu.se/
https://vard.skane.se/skanes-universitetssjukhus-sus/
https://ut.ee/en
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• Guy's and St Thomas' NHS Foundation Trust (https://www.guysandstthomas.nhs.uk/) 

• the NHS Artificial Intelligence Laboratory (NHS AI Lab) (https://transform.england.nhs.uk/ai-lab/) 

• AI Strategy ved NHS Transformation (https://transform.england.nhs.uk/) 

• Institute of Information and Communication Technologies (ITACA) ved Universitat Politècnica de Va-
lència (http://www.itaca.upv.es/) 

• Université Paris Cité (https://u-paris. fr/en/universite-de-paris/) 

• OWKIN (https://owkin.com/) 

• Universiteit Twente (https://www.utwente.nl/en/) 

• Pontificia Universidad Catolica de Chile (https://www.uc.cl/en) 

• Computer Science & Artificial Intelligence Laboratory (https://www.csail.mit.edu/) og AI & 
Healthcare (Jameel Clinic) ved Massachusetts Institute of Technology (https://www.jclinic. mit. edu/) 

• IBM Thomas J. Watson Research Center (https//research.ibm.com/labs/watson/), og 

• New York University (https://www.nyu.edu/).  

Deres erfaring, kunnskap og vilje til å dele har gitt oss grunnlaget for de analysene vi har utført og påvirket an-
befalingene om utbredt bruk av KI i den norske helsetjenesten.  

2.7 Rapportens oppbygning 
Rapporten er bygd opp som følger. I kapitel 3 gir vi bakgrunnskunnskap om KI som medisinsk utstyr, blant an-
net krav �l medisinsk utstyr i Norge, CE-merkingsprosess, gjeldende regelverk, samt alterna�ve måter å skaffe 
KI-systemer på i helseorganisasjoner m.m. I kapitel 4 ser vi nærmere på status for KI i helsetjenesten med vekt 
på hindringer for utbredt bruk i klinisk praksis. I neste kapitel beskriver vi prosessen for rik�g KI-implemente-
ring for klinisk bruk basert på intervjuene, relevante rapporter og nasjonale strategier for KI. Til slut ser vi på 
�ltak som kreves for å legge �l rete for KI-implementering i den norske helsetjenesten.

https://transform.england.nhs.uk/ai-lab/
https://transform.england.nhs.uk/
http://www.itaca.upv.es/
https://u-paris.fr/en/universite-de-paris/
https://owkin.com/
https://www.utwente.nl/en/
https://www.uc.cl/en
https://www.csail.mit.edu/
https://www.jclinic.mit.edu/
https://research.ibm.com/labs/watson/
https://www.nyu.edu/
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3 Bakgrunn 

3.1 KI som medisinsk utstyr 
Helseins�tusjoner kan produsere medisinsk utstyr �l intern bruk. Lenger nede i teksten gir vi bakgrunns- 
informasjon om regelverket for utvikling av KI-systemer i helsetjenesten. 

3.1.1 Programvare �l medisinsk utstyr 
Programvare som alene eller sammen med annet utstyr er beregnet på diagnos�sering, forebygging, overvå-
king, behandling eller lindring av en sykdom, skade eller funksjonshemming, regnes som programvare �l medi-
sinsk utstyr (MDSW) (18) og faller under EU-forordningen om medisinsk utstyr (MDR) (19) eller in vitro-dia-
gnos�sk medisinsk utstyr (IVDR) (20). Dete omfater programvare med KI-algoritmer. MDR gjelder fra 26. mai 
2021, og IVDR gjelder fra 26. mai 2022. Lenger nede i teksten henviser vi bare �l MDR (ikke IVDR). 

3.1.2 Risikoklasser for medisinsk utstyr 
I henhold �l MDR er medisinsk utstyr delt i fire risikoklasser som går fra lav risiko (klasse I) �l høy risiko (klasse 
III) (21). Risikoklassen bestemmer hvilken prosedyre som må følges før det medisinske utstyret kan omsetes, 
samt hvilke �ltak som skal iverksetes for å redusere risikoen. Det finnes en veiledning for definisjon av risiko-
klasse i henhold �l MDR (22). Regel 11 sier følgende: «Programvare beregnet for å framskaffe informasjon som 
brukes �l å treffe beslutninger for diagnos�ske eller terapeu�ske formål, klassifiseres som klasse Ila, unntat 
dersom slike beslutninger kan føre �l 

• død eller en irreversibel forringelse av en persons helsetilstand, da klassifiseres det som klasse III,  
eller 

• en alvorlig forringelse av en persons helsetilstand eller et kirurgisk inngrep, da klassifiseres det som 
klasse IIb. 

Programvare beregnet på å overvåke fysiologiske prosesser klassifiseres som klasse Ila, unntat dersom det er 
beregnet på overvåking av vitale fysiologiske parametere, og variasjonen i disse parameterne er av en slik art 
at det kan føre �l umiddelbar fare for pasienten, da klassifiseres det som klasse IIb.» 

Når MDSW skal klassifiseres, finnes det noen regler man bør ha i bakhodet (23): 

• MDSW som styrer utstyr eller påvirker bruken av medisinsk utstyr, skal tilhøre samme klasse som  
utstyret. 

• MDSW som er uavhengig av annet utstyr, skal klassifiseres for seg. 

• Hvis MDSW er beregnet til bruk på flere bruksområder, skal det klassifiseres på grunnlag av den  
bruken som er mest risikofylt. 

I henhold �l dete vil en MDSW med KI �lhøre klasse IIa, IIb eller III, som vil si henholdsvis moderat, moderat �l 
høy og høy risiko forbundet med bruk av utstyret. Dete krever at det skal foretas samsvarsvurdering for å påse 
at et medisinsk utstyr fungerer i samsvar med produsentens �ltenkte formål og er trygt å bruke. Denne risiko-
klassifiseringen må brukes av KI-implementeringsansvarlige, slik at de vet hvilke �ltak som må treffes for å re-
dusere risikoen. 

Europakommisjonen kunngjorde i april 2021 at det foreligger et forslag �l forordning om kuns�g intelligens 
(24). Målet med denne forordningen er å harmonisere KI-systemer ved å innføre fire risikonivåer: uakseptabel, 
høy, begrenset og minimal. Den er ment å brukes av slutbrukere og skape �llit �l KI blant folk i Europa.  
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3.1.3 Kvalitets- og risikostyring når det gjelder medisinsk utstyr 
Uanset om det er en internt eller kommersielt utviklet MDSW, må produksjon og bruk ha relevante kvalitets- 
og risikostyringssystemer i samsvar med vedlegg I punkt 25 og ar�kkel 5 og 10 i MDR. Leverandøren (enten det 
er en helseins�tusjon eller en produsent) må ha dokumentasjon som beskriver produksjonsanlegget, produk-
sjonsprosessen, utstyrets �ltenkte formål, u�orming og ytelse. Det må sikres at utstyret produseres i samsvar 
med denne dokumentasjonen. Dokumentasjonen må være �lstrekkelig detaljert �l at Statens legemiddelverk 
kan vurdere om de generelle sikkerhets- og ytelseskravene er oppfylt. For dete formålet kan følgende standar-
der for dokumentasjon brukes: ISO 13485 «Medisinsk utstyr - Systemer for kvalitetsstyring - Krav for å oppfylle 
regelverk» (26) og ISO 14971 «Medisinsk utstyr - Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr» (27). Hvis en helse-
ins�tusjon bestemmer seg for å produsere medisinsk utstyr selv, må den også begrunne at det medisinske ut-
styret oppfyller særskilte behov for en pasientgruppe som ikke kan oppfylles av lignende utstyr på markedet. 
Statens legemiddelverk kan be om slik informasjon. Det finnes også krav �l leverandøren om å publisere perio-
diske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR), samt å overvåke markedet og iverksete eventuelle �ltak for å 
sikre at det medisinske utstyret fortsat er brukbart i henhold �l ytelse, sikkerhet m.m. sammenlignet med an-
net �lgjengelig utstyr på markedet, og at det er i samsvar med det eksisterende regelverket («post-market sur-
veillance» på engelsk). (MDR ar�kkel 83–86 og MDR vedlegg III (28)). For klasse IIa bør PSUR oppdateres minst 
annethvert år, og for klasse IIb og III bør den oppdateres årlig. Dete bør være en del av kvalitetsstyringssyste-
met. For å sikre trygg bruk av det medisinske utstyret ved å iden�fisere og implementere forebyggende og av-
hjelpende �ltak, bør det samles inn data om utstyrets kvalitet, sikkerhet og ytelse under hele utstyrets leve�d. 

3.1.4 CE-merking av medisinsk utstyr 
Hovedregelen for medisinsk utstyr på EU/EØS-markedet er at det skal vurderes for samsvar og CE-merkes. 

Den grunnleggende prosessen for å oppnå et CE-merke har følgende etapper (30): 

• Avgjøre om systemet oppfyller definisjonen av MDSW i henhold til MDR 

• Bestemme risikoklassen for MDSW 

• Hvis systemet er utstyr i høyrisikoklasse III, utarbeide tekniske data for CE-merking eller konstruk-
sjonsdokumenter som utførlig beskriver systemet med detaljert informasjon om konstruksjon, funk-
sjon, sammensetning, bruk, krav og klinisk evaluering 

• Implementere et kvalitetsstyringssystem (QMS) ved hjelp av ISO 13485-standarden 

• Utarbeide en klinisk evalueringsrapport (CER) i henhold til MDR. CER inneholder resultatene av den 
kliniske evalueringen av utstyret med vurdering og analyse av kliniske data som brukes i medisinsk 
utstyr til å verifisere utstyrets kliniske sikkerhet og ytelse 

• Få kvalitetsstyringssystemet og tekniske data / konstruksjonsdokumenter revidert av et meldt organ 

• Skaffe sertifikater for et CE-merke og ISO 13485 fra et meldt organ 

• Utarbeide en samsvarserklæring, et dokument som bekrefter at MDSW overholder MDR 

Et CE-merke angir at produktet overholder MDR og oppfyller særskilte standarder om ytelse, kvalitet, sikkerhet 
og effek�vitet. Det sikrer ikke om dataene systemet er trent på, er blit samlet inn på en e�sk god måte. Det 
garanterer heller ikke at systemet fungerer korrekt på en bestemt pasientpopulasjon. 

Statens legemiddelverk, som er �lsynsmyndigheten for medisinsk utstyr i Norge, kan gi dispensasjon fra sam-
svarsvurdering for medisinsk utstyr begrunnet med folkehelsehensyn eller pasientenes sikkerhet og helse 
(MDR ar�kkel 59) (31). I �llegg �l denne dispensasjonen krever ikke medisinsk utstyr på følgende vilkår et CE-
merke (32): 1) utstyr under kliniske utprøvinger, 2) internt medisinsk utstyr (dispensasjon beskrevet i MDR ar-
�kkel 5 nr. 5) med en forutsetning om at løsningen ikke overføres �l andre ins�tusjoner i �llegg �l bere�get 
mangel av   lignende CE-merket utstyr på markedet, og 3) medisinsk utstyr produsert for en individuell pasient 
på skri�lig anmodning fra helsepersonell (se Figur 3). 
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3.1.5 Krav �l medisinsk utstyr i Norge 
I henhold �l MDR finnes det en liste med krav som må være oppfylt for at medisinsk utstyr skal kunne  
markedsføres i Norge (33): 

• Utføre en samsvarsvurdering ved et kyndig organ 

• Utarbeide en samsvarserklæring 

• Skaffe et CE-merke 

• Tildele utstyret en UDI-kode og sende den til Den europeiske database for medisinsk utstyr (Eudamed) 
(34) 

• Sende informasjon om produsenten og den autoriserte representanten og importøren til Eudamed 

• Utarbeide etikett og bruksanvisning i samsvar med nasjonale språkkrav 

3.2 Regelverk for KI i helsetjeneste 
Helsedirektoratet har oppretet et rundskriv for regelverket for utvikling av kuns�g intelligens innen forskning 
(herunder helsefaglig forskning), utvikling og bruk av kliniske beslutningsstøteverktøy og kvalitetsforbedring 
(35). Rundskrivet inneholder informasjon om forskjellige prosjektyper som arbeider med KI i helsetjenesten 
og gjeldende regelverk for hver prosjektype. 

Alle typer KI-prosjekter må følge forskningsetikkloven (36), personopplysningsloven (37) og personvernfor-
ordningen (GDPR) (38) mens de bruker person- og helseopplysninger �l algoritmetrening. Avhengig av pro-
sjektype, kan følgende lover, forskri�er og forordninger dessuten være relevante: 

• Helseforskningsloven (39) (§2, for medisinsk og helsefaglig forskning på mennesker, humant biologisk 
materiale eller helseopplysninger; §4a, for medisinsk og helsefaglig forskning, virksomhet som u�øres 
med vitenskapelig metodikk for å skaffe �l veie ny kunnskap om helse og sykdom; §33, krav om for-
håndsgodkjenning fra den regionale komiteen for medisinsk og helsefaglig forskningse�kk (REK)) 

• Helsepersonelloven (40) (§29, dispensasjon fra taushetsplikten for �lgjengeliggjøring av informasjon 
fra pasientjournaler og andre behandlingsorienterte helseregistre; §26, dispensasjon fra taushetsplik-
ten for forskningsprosjekter på KI for internkontroll og kvalitetssikring) 

• Helseregisterloven (41) (§19a, samtykke fra enkeltpersoner; §19e, dispensasjon fra taushetsplikten for 
�lgjengeliggjøring av informasjon fra helseregistrene) 

• Pasientjournalloven (42) (§22, informasjonssikkerhet for pasientdata) 

• MDR eller IVDR 

• Forskri� om håndtering av medisinsk utstyr (§7, anskaffelse av medisinsk utstyr) 

Figur 3: Unntak for CE-merking av medisinsk utstyr 
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Når det gjelder forskningsprosjekter, er fullmakten �l å ta beslutninger om dispensasjon fra taushetsplikten 
delegert �l Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk. KI-prosjekter som bruker anonyme 
eller synte�ske data, krever ikke forhåndsgodkjenning fra REK eller en søknad om dispensasjon fra taushets-
plikten. For utvikling og bruk av kliniske beslutningsstøteverktøy og kvalitetsforbedringsprosjekter er det Hel-
sedirektoratet som tar slike beslutninger. 

For kjøpte KI-løsninger i helsetjenesten gjelder MDR og IVDR sammen med forskriften om håndtering av  
medisinsk utstyr. For å skaffe data �l validering av et KI-system er helseregisterloven og pasientjournalloven  
vesentlige. 

3.3 Myndighetenes ansvar for regelverket 
Ulike myndigheter i Norge er ansvarlige for de forskjellige forskri�ene, herunder veiledning i disse forskri�ene 
(43). 

Statens legemiddelverk forvalter produktregelverket for medisinsk utstyr (herunder MDSW) og �lbyr regel-
verksveiledning i MDR og IVDR i �llegg �l § 7 i forskri�en om håndtering av medisinsk utstyr, som må følges 
når KI-systemer kjøpes inn. 

Helsedirektoratet er ansvarlig for helsepersonelloven, helseregisterloven og pasientjournalloven. De kan også 
gi dispensasjon fra taushetsplikten for utvikling og bruk av kliniske beslutningsstøteverktøy og kvalitetsforbed-
ring. Prosjekter som arbeider med KI i helsetjenesten, kan be om veiledning om regelverket fra det nasjonale 
koordinasjonsprosjektet «Bedre bruk av kuns�g intelligens» (44). For å gjøre det bør prosjektene følge proses-
sen beskrevet under Prosess og hjelp �l å løse juridiske problems�llinger (45). 

Direktoratet for e-helse er ansvarlig for forskri�en om standarder og nasjonale e-helseløsninger (46), informa-
sjonssikkerhet i henhold �l pasientjournalloven § 22 (42) og deler av pasientjournalforskri�en (47). 

Helsedirektoratet i samarbeid med Direktoratet for e-helse, Statens legemiddelverk og Statens helsetilsyn 
har oppretet en informasjonsnetside med all grunnleggende informasjon som kreves under utvikling eller 
anskaffelse av KI-løsninger i helsetjenesten (48). 

Datatilsynet har en regulatorisk sandkasse for løsninger med KI som bruker personopplysninger (49). Den er 
ikke begrenset �l helsesektoren. Målet er å sikre at prosjekter eterlever regelverket, og utvikler løsninger for 
ivaretakelse av personvernet under �lsyn av myndighetene. Sam�dig får myndighetene en forståelse av inno-
va�ve løsninger og kan kartlegge risikoer og problemer. 

Fra høsten 2022 kan KI-prosjekter dessuten be om tverretatlig veiledning om gjeldende regelverk (50). På disse 
møtene er Helsedirektoratet, Direktoratet for e-helse, Statens legemiddelverk og Statens helse�lsyn med juris-
ter �l stede. Andre myndigheter kan også inviteres. Slike møter hjelper begge sider. Prosjektene får bedre for-
ståelse og gjensidig tolkning av bestemmelsene, og myndighetene kan konstatere hvor veiledning og presise-
ring av regelverket er nødvendig. Dete �ltaket samsvarer med informasjonen vi har motat fra flere intervju-
objekter. 

3.4 Hvordan skaffe KI-løsninger i helseins�tusjoner 
Ifølge intervjuene finnes det tre alternative måter å få en KI-løsning i helsetjenesten på. 

1. Et FoU-prosjekt i en helseorganisasjon for et bestemt klinisk behov med involvering av lokale kliniske og 
IT-entusiaster.  

Denne tilnærmingen har følgende fordeler: 

• Løsningen vil bli skreddersydd det påviste behovet. 

• Løsningen kan enkelt tilpasses og forbedres gjennom testing, validering og tilbakemelding fra helse-
personell og pasienter. 

• Helsepersonell er motivert til å bidra eller initierer prosjektet. 

• Løsningen kan være enklere å integrere i den kliniske arbeidsflyten siden helsepersonellet er positivt 
innstilt til og stoler på løsningene som utvikles, og som de selv har deltatt i. 
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• Det finnes et potensial for å samarbeide med forskjellige forskningsgrupper og universiteter. 

• Det er forholdsvis enkelt å oppnå finansiering for forskningsprosjekter fra regionale helseforetak eller 
Norges forskningsråd. 

• Det sikrer god kontroll av løsningen i hele verdikjeden, herunder dataene som brukes til å utvikle og 
teste den. 

• Alle immaterielle rettigheter (både programvaren og dataene som brukes til trening) tilhører helsein-
stitusjonen. 

Men det er også ulemper: 

• Det tar flere år å gå fra idé til forskningspilot og til slutt en ferdig MDSW i klinisk bruk. 

• Det foreligger ingen finansieringsordninger til implementering av KI-løsninger. 

• Det krever omfattende deltakelse fra helsepersonell i implementeringsprosessen, og de har begrenset 
kapasitet. 

• Det krever IT-kompetanse for utvikling, validering, implementering og vedlikehold av løsningen. 

• Det krever avansert infrastruktur for utvikling og videre vedlikehold av løsningen som kan bli kostbart. 

• Det krever inngående kunnskap om flere regelverk, blant annet om ivaretakelse av pasientenes per-
sonvern (med søknader til REK og Datatilsynet) og CE-merking av løsningen (med søknad til Statens 
legemiddelverk). 

• CE-merking er en dyr affære, og helseinstitusjoner kan finne det vanskelig å bevilge midler til å gjøre 
en forskningspilot til et CE-merket produkt. De kan ha bruk for en privat aktør som er villig til å stå for 
investeringen. 

• Helseinstitusjonen er ansvarlig for kvaliteten på løsningen og løsningens oppfyllelse av relevante krav 
til sikkerhet og ytelse, herunder framlegging av nødvendig dokumentasjon for det meldte organet. 

2. Samarbeid mellom en helseinstitusjon og et privat IT-selskap.  

Det er mange fordeler med denne tilnærmingen. 

• Løsningen vil bli skreddersydd til det påviste behovet. 

• Helsepersonell deltar i prosessen og er motivert til å bidra. 

• Løsningen kan være enklere å integrere i den kliniske arbeidsflyten siden helsepersonell er positivt inn-
stilt til og stoler på løsningene når de har vært med på å utvikle dem. 

• Det krever mindre ressurser i form av personell og tid fra helseinstitusjoner. 

• Helseinstitusjonen trenger ikke å forholde seg til reguleringsspørsmål rundt CE-merking av KI-løs-
ninger. 

• Det gjør at leverandøren kan bruke data fra det kliniske miljøet der KI-modellen vil bli brukt. 

• Helseinstitusjonen kan forhandle fram lavere lisensavgifter med leverandøren i bytte mot hjelp og 
datatilgjengelighet for utvikling av løsningen. 

• Leverandøren er ansvarlig for CE-merkingsprosessen. 

Det er også noen ulemper. 

• Det kan kreve egen finansiering fra en helseinstitusjon for utkontraktering. 

• Det er ikke sikkert at datasettet alltid er representativt nok til å garantere at KI-modellen fungerer 
riktig i det nye miljøet. 

• Det krever omfattende deltakelse fra helsepersonell i implementeringsprosessen, noe som kan være et 
problem på grunn av helsepersonellets manglende kapasitet. 

• Noen bestemmelser tillater ikke at den samme leverandøren som deltar i en produktevaluering, tildeles 
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kontrakten, for å unngå at leverandøren får et konkurransefortrinn. 

• Leverandøren må sikre sitt inntektstempo mens produktet blir CE-merket. 

• Ansatte i helseinstitusjonen har tilgang til pasientopplysninger, men ikke utviklerne fra IT-selskapet. 

3. Anskaffelse av en kommersiell CE-merket KI-løsning.  

Det er flere fordeler med denne tilnærmingen. 

• Ingen behov for lokal IT-kompetanse for utvikling av løsningen. 

• Leverandøren tar ansvar for vedlikehold og brukerstøtte knyttet til løsningen. 

• Helsepersonell kan fortsette med sin primære jobb. 

• Leverandøren er ansvarlig for løsningens kvalitet og overholdelse av kravene til sikkerhet og ytelse. 

Samtidig gjør tilnærmingen at flere utfordringer må vurderes og tas hensyn til. 

• Løsningen er ikke skreddersydd til et klinisk behov i en viss helseinstitusjon, og det kan være vanskelig 
å integrere den i den kliniske arbeidsflyten med mindre KI-løsningsleverandøren er den samme som 
leverandøren av EPJ / det kliniske systemet. 

• Innkjøpsprosessen krever tverrfaglig kompetanse, dvs. en kombinasjon av ekspertise innen juss, IT, 
økonomi og klinisk praksis, for å velge riktig løsning. 

• Det krever at løsningen verifiseres. 

• Det krever validering og testing av løsningen på lokale helseopplysninger før løsningen kan tas i klinisk 
bruk. 

• Det kan være dyrt: det omfatter både engangskostnader for innkjøp av løsningen og ytterligere lisens-
kostnader. 

• Hylleferdige CE-merkede KI-produkter er tilgjengelige bare for medisinsk bildediagnostikk (radiologi og 
patologi). 

Naturligvis har hvert alterna�v for å skaffe en KI-løsning både fordeler og ulemper. En helseins�tusjon kan be-
stemme hvilket alterna�v som skal velges, avhengig av �lgjengelige ressurser og kompetanse. Fra intervjuene 
ser vi imidler�d at KI-implementeringene som med hell blir tat i bruk i en klinisk arbeidsflyt og med fordel blir 
benytet, bruker en «hybrid» �lnærming: et samarbeid mellom en helseins�tusjon og en leverandør. 

3.5 Lisensmodeller 
Immaterielle re�gheter forhandles i hvert prosjekt. Blant de prosjektene som var med i intervjuene, er føl-
gende lisensalterna�ver benytet. 

Hvis et KI-system er helt og holdent utviklet internt, �lhører alle immaterielle re�gheter (både programvaren 
og dataene som brukes �l å trene en KI-algoritme) helseins�tusjonen. 

Når et KI-system utvikles i samarbeid mellom en helseinstitusjon og en leverandør, eier leverandøren løsningen 
og har ret �l å selge den �l andre kunder. Helseins�tusjonen eier dataene som brukes for å trene opp algorit-
men, og kan kostnadsfrit bruke løsningen på et visst antall pasienter per år som står i forhold �l den data-
mengden som leveres �l å trene opp algoritmen, og kan bruke løsningen i andre prosjekter. 

For et kommersielt KI-system som er integrert i medisinsk utstyr (for eksempel en CT- eller MR-skanner) er det 
en engangsavgi� når utstyret kjøpes med installert KI, i �llegg �l årlig vedlikeholdskostnad. For en kommersiell 
frittstående løsning er det en lisens som betales basert på bruk. 

Når helseins�tusjoner deltar i utviklingen av KI, forhandler de o�e fram en plan som gjør at de kan bruke den 
utviklede KI-løsningen i en periode med en redusert kostnad eller uten kostnad. En helseins�tusjon er all�d 
behandlingsansvarlig, og i felles prosjekter med eksterne KI-utviklere er den ansvarlig for å overholde alle 
e�ske og personvernrelaterte bestemmelser.
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4 Status for implementering av KI i helsetjenesten 

4.1 Sammendrag av literaturgjennomgangen 
I litteraturgjennomgangen er det benyttet en teoretisk tilnærming for å finne ut av hindringer og drivere for 
implementering av KI i helsetjenesten basert på empiriske data fra eksisterende implementeringer. Vi har søkt 
gjennom de mest brukte databaser med vitenskapelige publikasjoner innen IKT og helsetjenester etter artikler 
knyttet til KI-implementeringer i kliniske miljøer publisert mellom 2015 og 2021. Implementeringer i den tid-
lige fasen av algoritmevalidering eller konseptutprøving har vært utelukket fra analysen. Vi har brukt en de-
duktiv tilnærming etterfulgt av en induktiv tilnærming for å trekke ut drivere og hindringer. I alt er nitten stu-
dier inkludert i gjennomgangen. Vi har kartlagt sekstini drivere og førtiseks hindringer for implementering av 
KI i helsetjenesten. Hindringer nevnt oftest er beskrevet i teksten under.  

Tillit fra klinikere til KI er en viktig driver for implementering av KI. Klinikere er gjerne positive når de forstår 
hvordan KI-systemene kommer fram til visse resultater. Noen KI-algoritmer, som logistisk regresjon, er enkle 
for helsepersonell å forstå, men KI-systemer som bruker nevrale nettverk, krever spesifikke visualiserings- og 
forklaringsevneteknikker for å forstå konklusjonene deres. Det må forskes på hvordan disse teknikkene kan 
integreres i klinisk forskning og praksis. I noen tilfeller er det ikke mulig å forstå i detalj hvordan et KI-system 
fungerer, men helsepersonell er villige til å bruke systemet hvis de får solid klinisk dokumentasjon. 

Involvering av helsepersonell i utforming, utvikling og implementering av en KI-løsning er en av de mest rap-
porterte driverne. I samarbeid med klinikere og ledelsen ved helseinstitusjoner bør implementeringsansvar-
lige se nærmere på den kliniske arbeidsflyten og bestemme i hvilken form og når KI-resultatet skal integreres i 
den. Studiene rapporterte hvor viktig det var med iterative metoder i samarbeid med brukere for å raffinere 
systemet til det er fullstendig tilpasset den kliniske arbeidsflyten. 

Krevende å få tilgang til data og lav datakvalitet nevnes blant de største utfordringene for KI-implemente-
ring. KI-algoritmer lærer av data. Opptreningen av KI-algoritmer forenkles ved bruk av strukturerte data. Men i 
dag er helseopplysninger hovedsakelig fritekst og underlagt språkets særtrekk. Bruk av naturlig språkprosesse-
ring for dataklargjøring kan hjelpe med noen oppgaver, men det leverer fortsatt ikke den graden av datakvali-
tet og semantisk presisjon som kreves for å trene KI på en pålitelig måte. Noen data (for eksempel laboratorie-
resultater) kan standardiseres med teknisk arbeid, men det vil likevel alltid finnes manglende og forstyrrende 
data. Tiltak for å begrense disse problemene ved å strukturere og merke data bedre bør vurderes. En nasjonal 
plan for datakvalitet er nødvendig. Det bør imidlertid ikke være en frittstående plan, men et samarbeidstiltak 
som er godt koordinert med eksisterende standardiseringsinitiativer (for eksempel standarder for helseopp-
lysninger, bruk av terminologier m.m.). Tilgang til nye data er avgjørende for å se om algoritmen er gyldig over 
tid, og sikre at ytelsen ikke svekkes. Dataenes kvalitet viser ikke bare til dataenes syntaktiske og semantiske 
dimensjoner, men også hvor representativt et treningsdatasett er med hensyn til populasjonen det skal bru-
kes på. For å utvikle KI-løsninger som kan brukes i forskjellige helseorganisasjoner, trengs det profesjonelt ut-
viklede multisenterevalueringer. 

En annen hindring er lav generaliserbarhet i KI-løsningene, dvs. at de fungerer likt i forskjellige miljøer. KI-
systemer er svært avhengige av dataene og konteksten som brukes til å trene dem opp. Denne utfordringen 
påvirker særlig KI-løsninger som arbeider med EPJ-tekstnotater og laboratorie- eller patologirapporter. Innfø-
ring av standarder og terminologier for klinisk informasjon er nødvendig for å forbedre dataenes kvalitet, men 
også for å gjøre modellene generaliserbare ved å trene dem på tvers av flere organisasjoner. 

Manglende datainteroperabilitet mellom KI-systemer og EPJ er nevnt som en annen viktig hindring for å lyk-
kes med KI-implementeringer. Dette er ofte knyttet til mangelen på effektive mekanismer som gjør at KI-sys-
temer kan bruke EPJ-data. Dette er særlig relevant for KI-systemer som arbeider med fritekstnotater siden 
innholdet krever omfattende forbehandling og validering før data kan mates inn i systemet. 

Mangel på integrering med den kliniske arbeidsflyten tvinger helsepersonell til å håndtere to forskjellige sys-
temer. Dette er upraktisk og tidkrevende. Hvis en KI-løsning er ment å bistå helsepersonell i deres praksis, bør 
den integreres i den kliniske arbeidsflyten, for eksempel som en del av EPJ- eller PAC-systemet. Men det er 
også utfordringer forbundet med å få til dette. Som en del av kliniske informasjonssystemer er slike løsninger 
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vanskelige å oppdatere og trene på nytt uten å påvirke hele arbeidsflyten og krever dessuten revurdering og 
en ny sertifisering av løsningen. Noen KI-systemer er for komplekse til å integreres i den kliniske arbeidsflyten. 
For å håndtere dette problemet brukte noen studier KI til å finne ny evidens for så å bygge dette ned til regel-
baserte beslutningsstøttemoduler integrert i EPJ. 

Spørsmål om regelverk og etterlevelse av regelverket nevnes som særlig utfordrende innen EØS-området på 
grunn av kravet til CE-merking. KI-programvare vurderes som programvare til medisinsk utstyr. Det må der-
med følge reglene om CE-merking. For å kunne arbeide med helseopplysninger i pilotfasen kreves det etisk 
godkjenning, men ikke CE-merking, mens for å bruke KI-systemet i klinisk praksis kreves det CE-merking. CE-
merkingsprosessen er kompleks og kostbar. Derfor er det bruk for bedre støtte til implementeringsansvarlige 
med hensyn til etterlevelse av regelverket. 

De hindringene og drivkreftene som er kartlagt i litteraturgjennomgangen samsvarer med resultatene fra de 
intervjuene som er gjennomført. Intervjuene har gitt en mer detaljert beskrivelse av utfordringene og tilta-
kene som kreves for å lykkes med implementering av KI i helsetjenesten. 

4.2 Analyse av intervjuene: hindringer for implementering av KI i  
helsetjenesten 

Vi har intervjuet før�seks representanter for offentlige og private organisasjoner, som sykehus, leverandører av 
EPJ-systemer, IKT-pla�ormer og KI-løsninger, universiteter, en IKT-leverandør, et teknologioverføringskontor og 
et senter for pasientnær kuns�g intelligens. 

Når det gjelder status for implementering av KI-løsninger i helsetjenesten, er alle intervjuobjektene, uavhengig 
av landet de kommer fra, og om de arbeider i private eller offentlige ins�tusjoner, enige om at det er langt 
igjen før KI vil være en del av daglig ru�ne for helsepersonell. Innen medisin går utviklingen av KI mye lang-
sommere enn på andre felter. Det er sam�dig en enorm interesse for dete temaet. En rekke forskningspro-
sjekter u�orsker KI for helsetjenesten, men bare noen få løsninger er implementert i klinisk praksis. Vi ser 
mange prosjekter uten en skikkelig plan for implementering og dri� av løsningene. KI-implementeringsproses-
sen er så ny at selv de fremste ins�tusjonene fortsat prøver å forstå seg på implementeringskomponentene, 
og bare noen få ins�tusjoner har vært i stand �l å implementere og validere KI-systemer i kliniske miljøer. Som 
med enhver framvoksende teknologi, tar det �d før man ser resultatene. Det samme gjelder KI i helsetjenes-
ten. Det vil ta �d å implementere KI-systemer effek�vt og få målbar klinisk nyte. 

I intervjuene har vi kartlagt avstanden mellom KI i forskningsprosjekter og implementeringen av KI i helseins�-
tusjoner. Én respondent har påpekt at årsaken �l at vedkommende ikke har git seg i kast med implemente-
ring, er kunnskapen om de mange hindringene som står i veien for å foreta et forskningsprosjekt i en imple-
mentert løsning og ha løsningen i opera�v bruk. Lenger nede i teksten beskriver vi hindringene for KI-imple-
mentering som har vært drø�et i intervjuene. 

4.2.1 Oppfatning av KI 
Holdningen �l KI varierer blant helsepersonell og pasienter, avhengig av teknologisk erfaring, fagfelt og alder. 
Eldre voksne er mer konserva�ve og ser o�e ikke et behov for KI. Mer akademisk orientert helsepersonell for-
står behovet for teknologi og har høyere aksept for KI. Radiologer og patologer som allerede er svært tekniske, 
er posi�vt inns�lt �l KI. De vik�gste betraktningene blant disse spesialistene er KI-algoritmenes nøyak�ghet, 
menneskelig involvering utover screeningprosedyrer og hvem som er ansvarlig for diagnos�sering. Innen 
andre medisinske felt er holdningen �l KI mer nega�v. En del helsepersonell er skep�sk �l KI, men fortsat in-
teressert i temaet og har lat seg overbevise med forklaringer, dokumentasjon og fak�sk nyte.  

Helsepersonells �llit �l KI 

Én respondent mener det er enklere å implementere KI som programvare for administra�ve oppgaver enn for 
pasientbehandling på grunn av en mangel på tillit fra helsepersonell. 
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KI-løsningers tolkbarhet 

Tolkbarhet er en egenskap ved et system som gjenspeiler hvor mye det er mu-
lig å forstå av hvordan systemet både fungerer og kommer fram �l et visst re-
sultat. Begrepene «tolkbarhet», «åpenhet» og «forklaringsevne» brukes o�e 
om hverandre. 

Noen respondenter forklarer mangelen på �llit �l KI-systemer fra helseperso-
nell med KI-løsningenes manglende tolkbarhet. 

Det finnes helsepersonell som har vært skep�sk �l nevrale netverk fordi det 
har vært umulig å spore veien �l svaret. Det er vik�g for helsepersonell å for-
stå hvordan algoritmen kommer fram �l sine konklusjoner. Det er enklere å stole på KI-løsninger som analyse-
rer medisinske bilder fordi klinikere kan se bildene på forhånd eller eterpå og har kompetanse �l å analysere 
bildene på egenhånd for å kontrollere konklusjonene �l KI-systemet. 

Det er mer komplisert når det gjelder data og tekst i EPJ. Det er rapportert at sykepleiere og leger ikke stoler på 
systemene når de ikke forstår hvordan KI-systemet kommer fram �l konklusjoner, eller om dataene som brukes 
�l å trene det, er representa�ve for pasientene KI vil påvirke. De har bruk for evidensbaserte resultater, og de 
må forstå hvorfor et system gir et slikt resultat for å kunne føre journal i EPJ: de kan ikke bare skrive «fordi sys-
temet har sagt det». 

Men åpenhet er ikke all�d et problem for helsepersonell. Våre intervjuresultater viser at helsepersonell er mer 
opptat av å dokumentere den posi�ve virkningen av KI-implementering enn av å forstå virkemåten. De ek-
semplifiserer aksept av lite åpenhet innen medisin med metoder og legemidler som de ikke vet hvordan virker, 
men som de på empirisk grunnlag vet at virker. 

Det har vært en mer kategorisk oppfatning om KI-løsningenes forklaringsevne. Respondenten mener forkla-
ringsmetodene er «fulle av diskriminering, og menneskers �llit kan manipuleres gjennom overfladiske visuali-
seringer». 

Helsepersonells kunnskap om KI 

Kunnskapsmangel fører �l mangel på �llit. Det er en del skepsis og frykt hos helsepersonell for å miste jobben 
og faglig kompetanse hvis KI erstater en kollega. Helsepersonell har også meldt om en motstand mot endring. 
Ikke nok kunnskap om KI blant helsepersonell, herunder feil forståelse av KIs rolle om at KI vil erstate dem og 
ikke bare bistå, har vært en avgjørende faktor for et mislykket prosjekt der personer trodde at de ville miste 
jobben på grunn av KI, og at de derfor ikke ville samarbeide. Det er en mangel på forståelse av hvor KI kan an-
vendes, hvordan det kan forbedre helsetjenesten og endre arbeidsmåten, og u�ordringene det medfører. 

Involvering av helsepersonell i implementeringen 

Innføring av et nyt KI-system påvirker den kliniske arbeidsflyten. Å være en del av prosessen fremmer �llit 
blant deltakerne. Det er ikke mulig å implementere en KI-løsning i en klinisk arbeidsflyt uten å inkludere hel-
sepersonell i implementeringsprosessen. Ledelsen ved en helseins�tusjon kan ikke tvinge ansate �l å endre 
arbeidsru�nene sine på grunn av KI-løsninger som er kjøpt inn, uten å samarbeide med helsepersonell og stu-
dere arbeidsflyten. 

Generelt meldes det om betydelige entusiasme, kunnskap og nysgjerrighet om kuns�g intelligens blant helse-
personell. Det er vik�g å spre empirisk dokumentasjon om effek�vitet av KI-løsninger og kunnskap om at KI 
ikke vil erstate helsepersonell, men bistå dem i deres faste oppgaver. Heving av KI-relatert helsepersonellkom-
petanse er nødvendig for å utvikle og bruke KI. 

Hvordan pasienter oppfater KI 

Med høyere aksept blant eldre pasienter kan helsepersonell få mer �d �l omsorg og interaksjon med dem. 
Danmark har finansiert en undersøkelse over 10 år med 100 millioner DKK for å se hvordan datadrevne løs-
ninger påvirker innbyggerne (51). Undersøkelser blant engelske pasienter viser at de fleste pasienter ikke vet 
hva KI er (52). Over halvparten av pasientene har vært interessert i å bruke det for å håndtere sin egen helse, 
men har vært mer skep�sk �l å la fastleger bruke det på deres vegne. I Frankrike er pasientene mer posi�vt 
inns�lt �l å la en lege kontrollere data fra deres bærbare sensorer i stedet for KI, men ville foretrekke at det var 

Et KI-systems tolkbarhet 
gjenspeiler hvor mye det 
er mulig å forstå av syste-
mets interne virkemåte, 
og hvordan det kommer 
fram �l et visst resultat. 
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en lege de ikke kjente for å unngå å bli overvåket og vurdert (53). Når pasienter ikke informeres om KI-assistan-
sen, legger de som regel ikke merke �l noen endring i behandlingen. Pasientorganisasjoner i Norge arbeider 
for å gjøre den best mulige helsehjelpen �lgjengelig, og de er posi�vt inns�lt �l KI. 

4.2.2 Organisering og implementeringsprosess 
At implementeringsprosessen er ny, både for egenutviklede og kjøpte KI-løsninger i helsetjenesten, bidrar �l 
en underutvikling på området. Flere respondenter virker frustrert over mangelen på en definert implemente-
ringsprosess. Flere prosjekter ønsker seg gode eksempler på KI-implementering for å vite hvordan de skal for-
holde seg �l all informasjonen i denne kompliserte prosessen. 

Andre intervjuobjekter, som kjøper algoritmene, sliter med å velge rik�g verktøy for kliniske behov blant alle 
algoritmene som er �lgjengelige på markedet på grunn av manglende innkjøpskompetanse. Slik kompetanse 
forutseter bred og omfatende kunnskap innen juss, klinisk praksis, IT, økonomi og ledelse. 

Respondentene nevner også en lang og utfordrende prosess med validering av de algoritmene som er trent 
med data fra andre ins�tusjoner eller land, og deres lokale �lpasning �l konteksten de arbeider i. De andre, 
som forstår betydningen av lokal validering av innkjøpte produkter, foreslår å gjøre det ved å implementere 
løsningen i en såkalt «s�lle modus» uten å integrere løsningen direkte i den kliniske bruken for å kunne finne 
alle feilene, og først da implementere det i den kliniske arbeidsflyten. Men selv om algoritmen har høy ytelse i 
en forskningssituasjon med en retrospek�v studie, er det ingen garan� for at den vil fungere godt i klinisk prak-
sis. 

Respondentene med KI-løsningene integrert i det medisinske utstyret har akseptert ulempene med systemene 
og �lpasset seg dem. De har manuelt u�ørt arbeidet for de delene av programvaren der den har fungert dår-
lig. Disse løsningene oppdateres av produsenten og lærer ikke over �d basert på �lbakemeldingene fra bru-
kere. 

Flere respondenter anser organisasjon som en flaskehals. Den anses som fragmentert når det gjelder beslut-
ning og finansiering. Dessuten er ikke den eksisterende organisatoriske prosessen �lpasset KI-implemente-
ringsprosessens trinnvise art. Det tar flere år før et utviklet KI-system er klar for klinisk bruk. 

Andre nevner en mangel på nasjonal og regional strategi for KI-implementering. Det er et utrykt behov for 
klarhet, veiledning og støte fra myndighetene når det gjelder implementering av løsninger. Intervjuobjektene 
ønsker seg en overordnet strategisk �lnærming �l bærekra�ig KI-implementering. 

4.2.3 Regelverk 
Flere respondenter nevner regelverket som en u�ordring for en smidig implementeringsprosess. Intervjuob-
jektene melder om problemer når man må henvende seg �l flere enheter med ansvar for e�kk, datasikkerhet 
og regulering. Det har vært nevnt flere overlappende regelverk som må kontrolleres før det avgjøres hva som 
gjelder for prosjektet. KI-regelverket og tolkningen av det har vært ansett som for komplekst og tidkrevende. 
Noen intervjuobjekter sier at de har utviklet KI-systemer som helsepersonell har ønsket å fortsete å bruke, 
men usikkerhet rundt regelverket har truet kon�nuiteten i bruken av systemet. Andre sier det er problema�sk 
å få godkjenning for implementering av systemer i klinisk produksjon fordi regelverket ikke fremmer bruk av KI 
i en klinikk. 

Intervjuobjektene lurer på forskjellige KI-implementeringsrelaterte nyanser, for eksempel hvordan de kan ka-
librere en KI-modell i produksjon i samsvar med regelverket, i hvilken grad algoritmen anses som KI, og hvor-
dan de kan kombinere dataene fra forskjellige kilder og få godkjenning �l å gjøre det. 

Noen intervjuobjekter har bedt Statens legemiddelverk om veiledning i regelverket om medisinsk utstyr. Men 
en uklar frist for å mota deres råd, samt uklare svar, har gjort at prosjektene har gåt �l flere andre organisa-
sjoner og eksperter. Generelt meldes det at det er vanskelig å finne personer med kompetanse �l å svare på 
spørsmål om KI-implementering. Det trengs flere personer i etatene med kunnskap om KI for å kunne gi im-
plementeringsansvarlige råd om eterlevelse av regelverket. 

Noen respondenter har også nevnt begrensningene etter Schrems II-dommen (54). Før var det mulig å over-
føre personopplysninger fra EU �l USA, og sam�dig være sikker på at kravene om datasikkerhet var ivaretat. 
Nylig er det fastslåt at det amerikanske regelverket ikke oppfyller krav som �lsvarer kravene eter EUs regel-
verk. EU-selskaper kan derfor ikke lenger lovlig overføre data �l USA, dvs. de kan ikke bruke amerikanske 
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skyløsninger uten «�lstrekkelig garan�». Det var uklart for noen respondenter hva som menes med �lstrekke-
lig garan�. 

Juristene mener at det norske helseregelverket er foreldet og bør tilpasses slik at det gjenspeiler eksiste-
rende teknologier. 

CE-merkingsprosessen oppfates som kompleks, dyr og tidkrevende. Noen respondenter har meldt om KI-sys-
temer støtet av helsepersonell som de har måtet slute å bruke fordi systemene ikke lenger kunne regnes 
som forskningsprototyper, og derfor har CE-merking vært nødvendig. Nylige endringer i CE-regelverket har ført 
�l enda større usikkerhet rundt hvordan man får godkjenning av KI-produkter. Flere intervjuobjekter er av den 
oppfatning at industrisektoren har langt større kunnskap om regelverket for CE-merking. 

4.2.4 Ressurser 
Menneskelige ressurser 

Mangel på ressurser er et utbredt problem for alle KI-prosjekter som ble drøftet i intervjuene. Det gjelder alle 
former for anskaffelse av KI i en helseinstitusjon. Ressurser innebærer både kompetente jurister, kliniske do-
meneeksperter, dataforskere med kunnskap og ekspertise innen KI, IT-personell for støtte og vedlikehold av 
infrastruktur og KI-løsninger samt tid (dvs. kapasiteten til disse ekspertene) og finansiering. 

Det er generell mangel på helsepersonell, men særlig er det en mangel på kliniske domeneeksperter med 
kapasitet til å bidra til KI-implementeringsprosjektene. Mangel på radiologer i Norge og Skandinavia har vært 
nevnt av flere respondenter. Det er utfordrende å finne helsepersonell med kapasitet til å foreta dataannote-
ring, testing, klinisk evaluering samt gi tilbakemelding og avdekke mulige problemer selv om mange er interes-
sert i emnet. De har lite kapasitet til å delta i KI-implementeringsprosjekter siden de prioriterer pasientbe-
handling framfor «bare å utvikle løsninger som er nyttige på lang sikt». Det finnes en såkalt overlegepermisjon 
i Norge der leger får fri fra sine daglige kliniske plikter for å oppdatere seg. I ett prosjekt har helsepersonell på 
grunn av manglende tid til implementeringsarbeid i arbeidstiden brukt denne permisjonen til å klargjøre data 
til algoritmen. 

Mindre bruk av KI-løsninger kan forklares med en kombinasjon av den lave kapasiteten blant helsepersonell og 
fraværet av en arena der de kan lære om KI og dele sine erfaringer og sin kunnskap. Den siste faktoren skyldes 
utilstrekkelig eller manglende opplæring for helsepersonell i de innkjøpte KI-løsningene, og mangel på helse-
personell i andre helseinstitusjoner i regionen som bruker samme løsning eller er interessert i å bruke den. 

Det er også mangel på juridisk støtte. Flere respondenter svarer at de ikke har et eget juristteam som hjelper 
dem med implementeringer. Et av intervjuobjektene har erfart at i deres institusjon bør de internalisere regel-
verkskompetansen slik at de ikke behøver å starte forfra for hvert nytt implementeringsprosjekt. 

Mangel på IT-ressurser i helseinstitusjoner, herunder spesialister med KI-kompetanse, har vært nevnt i inter-
vjuene. Det er få IKT-avdelinger som forstår KI i norske helseinstitusjoner. Intervjuobjektene har klaget på at 
lokalt IT-personale som kjører EPJ-systemene, ikke har nok tid og forståelse av KI og betydningen av testmil-
jøer for KI. IT-støtte i helseinstitusjoner er i dag altfor avhengig av leverandøren. De bør innhente mer IT-eks-
pertise og ta ansvar for IT-støtte for interne kliniske systemer og infrastruktur. 

To årsaker til lavere tilgjengelighet av spesialister med IT-bakgrunn i helseinstitusjoner er 1) at det er høy et-
terspørsel etter slike spesialister generelt, og 2) at helseinstitusjoner sjelden kan tilby samme lønnsnivå som 
private foretak. Dataforskere ansettes vanligvis i helseinstitusjoner rett etter universitetet og slutter etter en 
kort periode. Leverandører kan til dels kompensere for mangelen på dataforskere i helseinstitusjoner, men de 
leies bare inn til særskilte prosjekter og er ikke like engasjerte som personer som arbeider fast sammen. 

Regionale og lokale omstillinger (f.eks. overgang til et nytt EPJ-system i en helseinstitusjon eller noen refor-
mer i en region m.m.), i tillegg til daglig praksis, tar mye tid og energi fra helsepersonell og lar dem ikke gå vi-
dere med de framvoksende teknologiene, herunder KI. 

Økonomiske ressurser 

Mange respondenter oppgir at økonomien har vært tilstrekkelig til de forsknings- eller innovasjonsprosjektene 
de har arbeidet med. Men i ett prosjekt sier de at de har hatt nok midler til forskning, men planen var i utgangs-
punktet å integrere og sertifisere det utviklede KI-systemet til bruk i helseinstitusjonen, noe de ikke har klart. 
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En mangel på dedikerte midler til implementeringsprosjekter er blant årsakene til implementeringskløften. 
Helseinstitusjoner har begrenset budsjett når det gjelder implementeringsarbeid. Ett prosjekt har gått tilbake 
til forskningsarbeidet på grunn av manglende finansiering for implementering og vedlikehold av løsningen, for 
å gjøre løsningen mer generisk, dvs. universell, slik at den kan brukes på flere områder og få større økonomisk 
støtte i framtiden. 

I flere av intervjuene kommer det frem at implementeringskostnadene ikke engang er planlagt i forsknings-
prosjektene. 

Noen respondenter framhevet mangelen på nasjonale investeringer på området. De understreker at det be-
vilges midler i små porsjoner til forskjellige prosjekter i stedet for å ha ett stort prosjekt der det kan være nok 
midler til å bygge opp IKT-infrastrukturen for KI. I Finland har de et annet økonomirelatert problem: helseinsti-
tusjoner behandles som selskaper når det gjelder statsstøtte, og de mottar 40-50 % av samlet maksimalkost-
nad fra den nasjonale finansieringsmyndigheten selv om helseinstitusjoner ikke går med overskudd og er fi-
nansiert av kommuner. 

Private investeringer i utvikling av helserelatert KI har vært nevnt av respondentene fra forskjellige land. Noen 
ganger mangler investorer forståelse av hvordan de skal vurdere når og om KI-prosjekter vil være lønn-
somme. I intervjuene var det et eksempel på et privat KI-selskap fra Frankrike som har en stor privat investor. 

Implementering av KI er nokså dyrt. Både infrastruktur for KI, valideringsprosess og vedlikehold er dyrt. Hel-
seinstitusjoner trenger eksterne investeringer i IKT-infrastruktur hvis de planlegger å utvikle KI. Små helseinsti-
tusjoner har ikke råd til KI-utvikling på grunn av utgiftene knyttet til infrastruktur og CE-merkingsprosessen: de 
må kjøpe en KI-løsning fra en leverandør som allerede har oppnådd et CE-merke og gå gjennom validering av 
løsningen og arbeidsflytvurdering. 

Lisenser for kjøpte KI-løsninger er også dyre. Det finnes forskjellige lisensmodeller. Den vanligste modellen 
omfatter betalinger for hver undersøkelse utført av KI i tillegg til lisens som skal oppdateres hvert år. For hel-
seinstitusjoner med begrensede budsjetter, særlig i primærhelsetjenesten, kan det være problematisk. 

4.2.5 Data 
KI-løsninger krever betydelige mengder data for å trenes opp. Det har vært tat opp flere datarelaterte u�ord-
ringer i drø�elsene: 1) data�lgang, 2) datalokasjon, 3) datakvalitet, 4) datastandardisering og harmonisering, 
5) datadeling og 6) kombinasjon av data fra forskjellige kilder. 

Data ligger vanligvis i mange forskjellige systemer. Ifølge intervjuene har datainnsamling vært en svært �dkre-
vende prosess. For å få innsyn i pasientopplysninger må man innhente godkjenning fra REK og pasientsam-
tykke og dereter kontakte en IKT-leverandør og be om dataene. Noen respondenter mener at det tar minst et 
år med møter og innsamling av informasjon for å få godkjenning fra de regionale e�ske komiteene. Andre kla-
ger på at det tar så lang �d å få godkjenning for data�lgang at forskningspengene er brukt opp og det ikke er 
flere ressurser igjen eller det er ikke nok �d �l å bruke �lgjengelige data. Årsaken �l dete er en svært streng 
holdning �l personvern for helseopplysninger i Norge. Sam�dig har det vært nevnt en mangel på rutiner for 
ivaretakelse av personvernet ved overføring og lagring av helseopplysninger i helseinstitusjoner i Norge. Så 
er det dilemmaet: hvordan kan man finne et kompromiss mellom et behov for mye data for opptrening av KI-
systemer på den ene siden, og ivareta personvernet på den andre siden? 

Eksplisitt samtykke fra pasienter som kreves for KI-løsninger som skal brukes i klinisk praksis, har også vært 
vurdert som en flaskehals for overgangen fra forskning �l klinisk bruk. KI krever mye data for å trenes opp. Det 
er derfor ikke realis�sk å innhente samtykke �l alle set. Intervjuobjektene har utrykt behov for anonymiserte 
dataset som kan brukes uten pasientsamtykke. 

4.2.6 Infrastruktur 
Ifølge intervjuene er mangelen på hensiktsmessig infrastruktur for KI og maskinvare med nok datakraft til å 
analysere helseopplysningene og sikre lagringen av dem vesentlige utfordringer for utvikling av KI-løsninger i 
helsetjenesten. 

Det er også problemer med den eksisterende IKT-infrastrukturen. De tilgjengelige IT-systemene og oppset-
tene i helseinstitusjoner er foreldet og ikke i stand til å håndtere dagens belastning med søk i flere kliniske sys-
temer eller samtidig tilgang til et eksternt system, for ikke å snakke om de krevende behovene til nyere 
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teknologier. Ifølge intervjuobjektene er det for mange sikkerhetsproblemer med den tekniske infrastrukturen 
som er implementert ved universitetene. 

Noen respondenter forbinder mangelen på KI-løsninger i helsetjenesten med en mangel på interoperabilitet 
mellom de kliniske systemene forårsaket av en mengde forskjellige dataregistreringssystemer, ulik praksis 
samt legenes «iver eller manglende iver» etter å registrere dataene i samsvar med kravene. Det har dessuten 
blitt nevnt mangel på interoperabilitet mellom helseinstitusjonene med integreringsproblemer selv innenfor 
én kommune. 

Alle ovennevnte hindringer står i veien for innføring av KI-implementeringer i den norske helsesektoren.
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5 Rammeverk for KI-implementeringsprosessen i  
helsetjenesten 

Analyse av intervjuene, rapporter om KI og nasjonale KI-strategier i helsetjenesten har gjort at vi har kunnet 
strukturere de guns�ge vilkårene for implementering av KI i helsetjenesten. Figur 4 illustrerer hele KI-imple-
menteringsprosessen med de nødvendige komponentene fra prosjektplanleggingen �l KI implementeres i en 
helseins�tusjon.  

 
 
   

Funnene våre er i samsvar med kravene �l pålitelig KI som Europakommisjonen har publisert (55): 1) mennes-
kelig involvering og kontroll, 2) teknisk robusthet og sikkerhet, 3) personvern og datastyring, 4) åpenhet, 5) 
mangfold, likebehandling og redelighet, 6) samfunnsmessig og miljømessig trivsel samt 7) ansvar. 

Videre beskriver vi �ltakene for KI-implementering i helsetjenesten basert på intervjuene, KI-relaterte rappor-
ter og de nasjonale KI-strategiene. Komponentene er sammenkoblet: alle må være på plass for at hele “imple-
mentasjon mekanismen” skal fungere. Noen prosesskomponenter har to ansvarsnivåer: et nasjonalt og et lo-
kalt. De andre komponentene krever innsats bare på det ene av nivåene. 

5.1 Kunnskap om KI 
Nasjonalt nivå 

For å gjøre folk mindre skeptiske og mer bekvemme med bruksområdene for KI i helsetjenesten bør vi heve 
kunnskapen deres om KI. Vi må øke folks bevissthet rundt hva KI er, og hva slags potensial og begrensninger 
det har. De må få vite at KI er et verktøy som skal hjelpe helsepersonell med å forbedre arbeidet deres, men 
ikke erstatte dem. Det er helsepersonellet som kontrollerer konklusjonene til KI-systemer og styrer den ende-
lige beslutningen. Dette kan gjøres i flere parallelle tiltak. 

KI-relaterte kurs bør innlemmes i læreplanen for medisinstudenter. De trenger å bli undervist i flere aspekter, 
blant annet tolkbarhet, datastyring og ansvar. Dette vil øke deres bevissthet, tillit og forståelse rundt framvok-
sende teknologier i medisinsk praksis og samtidig gi tilbakemelding til KI-implementeringsansvarlige om 

Figur 4: Rammeverk for KI-implementeringsprosess 
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hvordan de kan utvikle pålitelige KI-verktøy for helsepersonell. 

Helsepersonell bør få mulighet til å lære om implementering av KI. Denne kunnskapen kan komme gjennom 
seminarer om vellykkede studier av enkelttilfeller som spesifikt hjelper helsepersonell med å se hvor KI funge-
rer effektivt. De bør informeres om påvirkningen en KI-løsning kan ha på deres rutinemessige arbeid. Det bør 
forklares at det vil påvirke de daglige rutinene til de fleste ansatte ved helseinstitusjoner som vil måtte bruke 
nye verktøy og i mange tilfeller tilpasse prosedyrene sine (56). Russel og kolleger identifiserte seks kompetan-
seområder for bruk av KI for helsepersonell: 1) grunnleggende kunnskaper om KI, 2) sosiale og etiske konse-
kvenser av KI, 3) KI-støttet konsultasjon, 4) evidensbasert evaluering av KI-systemer, 5) arbeidsflytanalyse for 
KI-systemer, og 6) praksisbasert læring og forbedring når det gjelder KI-systemer (57). I Sverige tilbys for ek-
sempel klinikere et tre dagers kurs for å heve KI-kompetansen. Helsetjenesten bør sammen med helseperso-
nell også opprette en nasjonal kompetansetjeneste for alle nivåer av helsetjenesten, der alle ansatte i helse-
tjenesten får et grunnlag i KI (58). 

Nettbaserte kurs om KI bør fremmes overfor befolkningen for å få kunnskap om KI. Det finnes flere nettba-
serte kurs om KI, f.eks. Elements of AI (59) (tilgjengelig på norsk), AI for Everyone (60), Introduction to Artifi-
cial Intelligence (61). Disse aktivitetene vil bidra til å bygge en relasjon mellom implementeringsansvarlige, 
helsepersonell og innbyggere som kan forbedre holdningen til helsedatatilgjengelighet til forskning og øke ak-
septen av KI som en del av verktøysettet i helsetjenesten. For at denne relasjonen skal være bærekraftig på 
lang sikt, må personvern- og sikkerhetstiltak være garantert. 

Disse initiativene på nasjonalt plan bidrar til å avmystifisere bruken av KI og fastsette de områdene der KI hjel-
per helsepersonell med å utføre arbeidet mer effektivt (56). I denne prosessen vil det være praktisk å følge 
med på framtidige behov og stimulere til kompetanseheving og øke arbeidskraften ved å tiltrekke seg nye ta-
lenter. (62, 63). 

5.2 Kliniske behov og pasientperspek�v i fokus 
KI-implementering påvirker kliniske arbeidsflyter direkte, og hvis det ikke gjøres på en riktig måte, kan det få 
konsekvenser både for den faglige uavhengigheten og pasientenes behandling og sikkerhet. For å redusere 
risikoen for kontraproduktiv implementering av KI-prosjekter bør helsepersonell derfor være delaktig i hele 
prosessen. Først da vil det være mulig å garantere at KI-funksjonaliteten integreres i den delen av arbeidsfly-
ten der den ivaretar kliniske behov. Dette har blitt bekreftet i våre intervjuer der de mest relevante prosjek-
tene har involvert klinikere som har vært berørt av KI-implementeringen fra prosjektets oppstart. 

Lokalt nivå 

Den nasjonale helse- og sykehusplanen fremmer fire brede samfunnsbehov som KI bør løse: 1) større og ald-
rende befolkning, 2) økte kostnader til nye metoder og teknologi, 3) økte pasientforventninger, og 4) langva-
rige behandlingsbehov (64). Forskning, utvikling og implementering av KI i helsetjenesten må være basert på 
kliniske behov. Samtidig er det viktig å koordinere kliniske behov med de nevnte samfunnsmessige behovene 
og tilgjengelig kompetanse, og når det er mulig, prøve å påvirke de områdene som ikke bruker mye tekno-
logi, f.eks. psykisk helse. 

Når man planlegger en implementering, må man ta hensyn til at KI vil påvirke de daglige rutinene til de fleste 
ansatte, og at teknisk innsats bare er en liten del av arbeidet (56, 65). Det er avgjørende å fremme utviklingen 
av KI-systemer som integrerer og tar hensyn til behovene til helsepersonell og berørte pasientgrupper (66). 

KI-implementeringer må utvikles i samarbeid med helsepersonell for å avgjøre hvordan KI vil endre arbeids-
flyten deres og gjøre den mer effektiv. Ideer kan komme utenfra, men de må alltid svare til kliniske behov før 
de tas videre. Det bør være en form for tilbakemeldingssløyfe i systemet (55, 67) samt dokumentering av 
prosessene og dataene som brukes i systemet (55). 

Flere respondenter mener det er viktig å inkludere pasientrepresentanter i implementeringsprosessen. De 
foreslår konsekvensanalysen som et punkt for å få deres mening om KI-løsningen har verdi, og gi dem enkel 
informasjon om hvilke risikoer og fordeler KI har i en viss behandling (68, 69). 

Et annet avgjørende punkt er evidensgenerering av KI-systemer i klinisk praksis. Helsepersonell ønsker å vite 
hvordan KI fungerer, og hvor presist det er sammenlignet med tradisjonelle metoder (58). Dette er særlig 
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viktig for å bygge tillit til KI-systemene siden helsepersonell er vant til å legge vitenskapelig bevis til grunn før 
de tar i bruk nye metoder i klinisk praksis. Helsepersonell vil være mer positivt innstilt til KI hvis de føler at de 
blir hørt, og at deres faglige betraktninger tas alvorlig: de bør være aktivt involvert i implementeringsproses-
sen ledsaget av åpen kommunikasjon (65). I henhold til MDR er det tre faktorer som bidrar til å generere kli-
nisk bevis (29): 1) validering av klinisk sammenheng mellom utfallene fra programvaren og tiltenkt bruk av 
programvaren, 2) validering av teknisk ytelse (som kan genereres gjennom verifisering og validering) og 3) va-
lidering av klinisk ytelse. De er ment å bli oppdatert under utstyrets levetid. 

Det er dessuten etiske og personvernrelaterte betraktninger rundt implementering av KI i helsetjenesten. 
Behovet for store mengder treningsdata utgjør en risiko for brudd på pasientenes personvern. Morley og kol-
leger fant tre grupper KI-relaterte etiske risikoer i helsetjenesten: 1) epistemiske, knyttet til uoversiktlig, ufor-
ståelig og feilaktig bevis, 2) normative, knyttet til urettferdige resultater og endringsfremkallende virkninger, 
og 3) overgripende, relatert til sporbarhet i KI-løsningen (70). Det er viktig å ta hensyn til disse betraktningene 
helt fra planleggingen av KI-prosjektet. 

5.3 Organisering og samarbeid 
Resultatene fra intervjuene har vist at betydningen av godt samarbeid er vik�g for en vellykket KI-implemente-
ring. Samarbeidsrelaterte suksessfaktorer for KI-implementering drø�et i intervjuene og hentet fra rapportene 
om KI-implementering og nasjonale KI-strategier omfater samarbeid både i og utenfor helseins�tusjonene. 

Lokalt nivå 

Å ha et tverrfaglig team av dataforskere (KI-utviklere), teknikere (IT-støtte), kliniske domeneeksperter (som 
deltar aktivt i utforming, testing og validering av KI-systemer), og personer som styrer administrasjons- og 
regelverksdelene (som kan håndtere REK-søknader, dokumentasjon og CE-merkingsprosessen), framheves av 
de fleste av respondentene som vesentlig for å lykkes med KI-implementering. I tverrfaglige team skaper folk 
sammen og lærer av hverandre ved å dele kunnskap og erfaringer. Slike team bidrar til en god forståelse av 
kliniske behov, arbeidsflyt, muligheter med KI og gjeldende regelverk (65). De kan også vurdere etiske og sam-
funnsmessige konsekvenser av KI-systemene (71) og drøfte etiske problemer etter hvert som de oppstår (58). 
Implementeringsprosessen innebærer kontinuerlige, dynamiske og iterative kommunikasjons- og utviklings-
prosesser. 

Mange intervjuobjekter mener at initiativer for KI-implementering bør drives av kliniske forkjempere, dvs. 
motivert og entusiastisk helsepersonell som tar initiativ og leder implementeringsprosessen fra en klinisk side. 
Intervjuobjektene understreker betydningen av å være innad i helseinstitusjonen for å muliggjøre bredere og 
dypere forståelse av kliniske behov, arbeidsflyter og eksisterende kliniske systemer for robust KI-implemente-
ring eller finne nye muligheter for forbedringer i helsetjenesten. 

Innføring av framvoksende teknologier i helseinstitusjoner går ikke så raskt og smidig som man kan forestille 
seg. Ved all KI-implementering er det viktig å ha en gjensidig forståelse av behovene og strategisk støtte fra 
ledelsen ved en helseinstitusjon. Entusiastiske og kunnskapsrike ledere er en stor fordel. Eksempler fra Norge, 
Danmark og Frankrike viser at et sterkt initiativ fra ledelsen, sammen med engasjement og støtte blant klini-
kerne, er avgjørende for å lykkes. Ledelsens støtte er avgjørende for å sikre investeringer i IKT-infrastruktur og 
aksept for at helsepersonell bruker tid til å støtte implementeringsprosessen. 

Et innovasjonskontor, eller et teknologioverføringskontor (TTO), fungerer som et knutepunkt mellom helsein-
stitusjoner og næringslivet. Innovasjonskontorer bør fremme avtaler mellom universitetsforskere, helseinsti-
tusjoner og leverandører for forvaltning av immaterielle rettigheter og bruksvilkår før de utvikler et KI-produkt 
til et kommersielt produkt. Flere intervjuobjekter har hatt et TTO som støtter dem direkte i helseinstitusjonen 
for å finne fram til de beste implementeringsalternativene og gjeldende regelverk. Det anbefales å ha et TTO 
som en del av en helseinstitusjon eller en representant der for å bli kjent med organisasjonskulturen. 

Nasjonalt nivå 

Det må også treffes tiltak på nasjonalt plan for å fremme KI-implementering i helsetjenesten. 

Helseinstitusjoner venter på en definert prosess for KI-implementering: «Både en oppskrift for å skape gode 
KI-systemer når det gjelder hvordan ting faktisk kan brukes, og de forskjellige nivåene i en organisasjon for å få 



29  

 

ting besluttet på en klok, profesjonell og enkel måte.» Helsedirektoratet har opprettet en nettinformasjons-
portal som har til formål å inkludere rammevilkår for alle faser av KI-implementering, fra FoU til klinisk bruk 
(72). 

Samarbeid mellom myndigheter, akademia og helseinstitusjoner er nødvendig for omfattende forståelse av 
behov og utfordringer i KI-implementering og koordinert arbeid for å få bukt med dem (66). Slikt samarbeid vil 
også bidra til å gjøre KI pålitelig. 

Det er også nødvendig å styrke samarbeidet mellom helseinstitusjoner for testing og validering av KI-løs-
ninger på tvers av institusjoner samt for deling av kunnskap og erfaring (73). 

Samarbeid mellom helseinstitusjoner, pasienter, akademia, teknologer og kommersielle aktører er nødven-
dig for å få tilgang til helseopplysninger, framvoksende teknologier og økonomi, samt for å dele kunnskap, er-
faringer og prosesser (55, 71, 74). Tett samarbeid av denne typen er spesielt viktig under kommersialisering av 
KI-løsninger (75). 

Det anbefales å opprette et felles digitalt økosystem for samarbeid mellom næringsliv, helseinstitusjoner og 
akademia (56, 58, 77). Dette kan også omfatte kompetansenettverk og digitale innovasjonsplattformer (58, 
64, 74, 75). Slike nettverk vil sikre kompetansedeling, veiledning, etablering av beste praksis og overgangs-
støtte (63, 74, 75).  

Et eksempel på et vellykket samarbeid er AIDA (76), et initiativ innen det strategiske innovasjonsprogrammet 
Medtech4Health, støttet både av VINNOVA, Formas og den svenske energimyndigheten. AIDA er organisert 
som en samarbeidsarena for akademia, næringsliv og helsetjenesten og koordinert av Linköping universitets 
senter for medisinsk bildevitenskap og visualisering og drevet av kliniske behov. AIDAs virksomhet omfatter: 

• Forsknings- og innovasjonsprosjekter 

• Kliniske evalueringer 

• Klinisk fellesskap 

• Data, databehandling og lagringstjenester (AIDA Data Hub) 

• AIDA-dagene (cirka åtte workshoper per år) 

• Opplæring 

• Nettverkspartnerskap 

Norge har blitt med i EUs Digital Europa-program (2021-2027) og mottatt støtte fra EU for å opprette to så-
kalte europeiske digitale innovasjonsplattformer (EDIH). Programmet har som mål å tilby norske selskaper og 
forskningsmiljøer partnere og ressurser på områdene KI, superdatamaskiner (tung databehandling), IKT-sik-
kerhet og avansert digital kompetanse. 

Før nye nettverk opprettes, er det viktig å synliggjøre tilgjengelig kompetanse, slik at den kan utnyttes (17). 
Kunstig intelligens i norsk helsetjeneste (KIN) kan bidra til å øke synligheten av KI-kompetanse. 

Langsiktig partnerskap med akademia kan hjelpe offentlige institusjoner med å tiltrekke seg unge mennesker, 
særlig innen tekniske fag der offentlig sektor står overfor viktige utfordringer (56). Nasjonale strategier i flere 
land fremmer samarbeid mellom offentlig og privat sektor (62, 64, 74). For eksempel fremmer Nederland slike 
partnerskap, blant annet Commit2Data (78) og VWData (79) med fokus på stordata (80). Det bør inngås stan-
dardiserte utviklingsavtaler og samarbeid mellom offentlig og privat sektor (81, 82). 

5.4 Regelverk 
Det er en oppfatning blant de norske intervjuobjektene at graden av KI-implementering i helsetjenesten i 
Norge ligger bak andre land som Finland, Danmark, Storbritannia og USA. Dete gjenspeiles i det store antallet 
finansierte forskningsprosjekter som produserer vitenskapelige publikasjoner i landet, sammenlignet med det 
lave antallet norske CE-merkede KI-implementeringer. Respondentene er enig i at Norge har de rik�ge forut-
setningene for KI-implementering, blant annet �lgang på dataforskere, helsedataregistre og posi�v holdning �l 
teknologi. Men flere �ltak på regelverksområdet er nødvendig for at norske KI-implementeringer skal få tat ut 
hele sit potensial. 
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Nasjonalt nivå  

Jurister støtter en omfattende revisjon av den norske helselovgivningen. Myndighetene er imidlertid tilbake-
holdne med å endre regelverket når en teknologi er i en tidlig utviklingsfase fordi det kan påvirke utviklingen 
på en utilsiktet måte, vri markedet og begrense innovasjonspotensialet (77). Helsedirektoratet undersøker 
handlingsrommet innenfor gjeldende lovgivning og behovet for endringer av regelverket (75). 

Det er behov for oppdateringer av regelverket for sekundær bruk av helseopplysninger. For eksempel har 
Finland loven om sekundær bruk av personopplysninger innen helse og omsorg fra 2019 (83). Den gjelder for 
data som samles inn i sosial- og helseinstitusjoner, og styrer databehandling for sekundær bruk. Institusjonen 
søker om tilgang til helseopplysninger til sekundært bruk, og innenfor en begrenset tidsramme evaluerer Fin-
lands tillatelsesmyndighet for sosial- og helseopplysninger, Findata (84), søknaden. Etter å ha gitt tillatelse 
sammenstiller, kombinerer og forhåndsbehandler Findata dataene og tilbyr analyseverktøy. Pasientsamtykke 
er dermed ikke nødvendig for KI-utvikling i Finland. Et annet eksempel er den estiske biobanken som innehol-
der helseopplysninger fra pasienter som har gitt samtykke til at opplysningene deres kan brukes til FoU-pro-
sjekter. For andre helseregistre finnes det en søknadsprosess til et eget REK-utvalg som evaluerer søknaden. 

Europakommisjonens forslag til forordning om et felles europeisk helsedataområde - European Health Data 
Space - har som mål å fremme sikker tilgang til -og utveksling av helseopplysninger på tvers av landegrensene 
(85). Det fastsetter et sett av regler, infrastruktur og styringsmekanismer for å fremme både primær og sekun-
dær bruk av elektroniske helseopplysninger, samtidig som personvernet ivaretas og nettsikkerheten styrkes. 
Forordningen vurderes som relevant for EØS (Det europeiske økonomiske samarbeidsområdet). Det innebæ-
rer at når den er vedtatt av EU, må den behandles for innlemmelse i EØS-avtalen undertegnet av Norge. Innar-
beiding vil også kreve arbeid for de norske forskriftene. Direktoratet for e-helse vurderer konsekvensene dette 
kan ha for den nasjonale helsesektoren og helsenæringen (86). 

Respondenter krever harmonisering av regelverkstolkningen mellom helseinstitusjoner, jurister og myn-
dighetene, særlig regelverket rundt tilgang til pasientopplysninger. Riktig tolkning av et regelverk avhenger av 
en klar kontekst- og domenekunnskap. Det er mangel på kunnskap om regelverket knyttet til KI. Intervjuene 
har avdekket at noen aspekter ved regelverket ikke er klar til å håndtere det forhold at KI kontinuerlig lærer 
fra data. Derfor er det bare en «fryst» versjon av KI-løsningen som kan CE-merkes, og en nyere versjon vil 
kreve ny merking. De europeiske implementeringsansvarlige har påpekt at dette gjør CE-merkingsprosessen 
klarere, mens bruken av algoritmer som tilpasser seg selv i sanntid ved å lære etter hvert som nye data kom-
mer inn i systemet, er usikre for dem. Ansvaret for svikt i et KI-system bør dessuten presiseres. For bedre å 
forstå denne usikkerheten bør både tilsynsmyndigheter og implementeringsansvarlige kommunisere med 
hverandre for å utvikle nyttig tverrfaglig kunnskap (67). 

I henhold til gjeldende regelverk har ikke leverandøren, hvis et KI-system tas til en produktevaluering av en 
helseinstitusjon som forberedelse til anskaffelse, lov til å bli tildelt kontrakten for å unngå å gi denne leverand-
øren et konkurransefortrinn. Men i KI-implementeringsprosessen er dette samarbeidet nødvendig. De imple-
menteringsansvarlige ønsker at denne regelverkshindringen fjernes fra innkjøpsprosessen. 

Generelt ønskes det mer omfattende og bedre veiledning om det KI-relaterte regelverket fra myndighetene 
(58, 63, 67, 77, 81). I januar 2022 ble det utstedt et rundskriv om regelverket for utvikling av kunstig intelli-
gens innen forskning (herunder helsefaglig forskning), utvikling og bruk av kliniske beslutningsstøtteverktøy og 
kvalitetsforbedring (se Regelverk for KI i helsetjeneste). Dette, sammen med tverretatlige veiledningsmøter for 
KI-prosjekter og regulatoriske sandkasser organisert av Datatilsynet (se Regelverk for KI i helsetjeneste) bidrar 
til ønsket om klarere veiledning om regelverket. 

Det bør skapes bevissthet rundt det etiske og juridiske rammeverket. Det betyr at vi må opprette organer som 
kan informere og kontrollere hvor god kunnskap KI-implementeringsansvarlige har om regelverket. Det bi-
drar til å gjøre regelverket klarere og til at det tolkes på en ensartet måte. Det er et forslag om å få samar-
beidsgrupper på tvers av akademia, privat og offentlig sektor med støtte og veiledning for regelverket innen 
KI til å skape enhet og åpenhet i helsesektoren når det gjelder det KI-relaterte regelverket. 
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5.5 Ressurser 

5.5.1 Menneskelige ressurser 
Innføring av KI skaper ny oppgavefordeling, nye roller og nye ansvarsområder. La oss se på hvordan implemen-
teringen vil påvirke bemanning og vedlikehold av kompetansen i helsesektoren. 

Lokalt nivå 

Manglende kompetanse og ressurser internt kan føre �l u�ordringer med å sete opp prosjekter og håndtere 
utvikling, validering og vedlikehold av KI-systemer (56). 

Tverrfaglig kompetanse fra datavitenskap, medisin og juss er avgjørende for å lykkes med KI-implementering 
(17, 67). Noen respondenter mener helsepersonell bør heve sin kunnskap om datavitenskap, KI og regelverk. 
Helsepersonell trenger så avgjort generell kunnskap om KI for å forstå potensialet og begrensningene ved KI når 
de skal bruke slike løsninger som skal hjelpe dem i pasientbehandlingen. Det rapporteres imidlertid om mangel 
på kapasitet blant helsepersonell (se Ressurser i Analyse av intervjuene: hindringer for implementering av KI i 
helsetjenesten for mer informasjon), noe som betyr at de ikke har tid til ekstra ansvarsoppgaver. Å skaffe seg 
spesifikk IT-kunnskap om infrastruktur, oppsett og lisenser samt kunnskap om KI-relevante regelverk kan derfor 
ikke være en prioritert oppgave for leger. Samtidig bør helsepersonell delta i alle faser av implementeringen av 
en KI-løsning: fra utforming/innkjøpsplanlegging til validering. En løsning på dette problemet kan være anset-
telse av IT-konsulenter og dataforskere med KI-kompetanse ved hver avdeling som implementerer KI, involve-
ring av helsepersonell i tverrfaglige team som deltar i implementering av KI-systemene, og hjelp fra innova-
sjonskontorer med gjeldende regelverk, nødvendig dokumentasjon og teknologioverføring. 

Helsepersonell trenger et støtteteam for å fremme implementeringsprosessen. Dette teamet bør organisere 
de praktiske spørsmålene rundt prosessen, slik at når helsepersonell må validere KI-systemet i klinisk bruk, 
trenger de ikke å være ansvarlig for hele prosessen. I slike team bør det finnes ressurser til å arbeide med de 
juridiske og organisatoriske aspektene. Noen intervjuobjekter foreslår å ha tilgjengelig juridisk støtte som kan 
deles mellom forskjellige institusjoner. Det bør også finnes IT-konsulenter med ansvar for vedlikehold av infra-
struktur, oppsett og KI-systemer (som omfatter KI-oppdatering, feilstøtte, ytelsesovervåkning m.m.) samt kjøp 
av lisenser og lignende. 

Det er også et behov for et støtteteam for anskaffelsesprosessen. Et slikt team bør dessuten ha personer med 
kompetanse i søknadsprosesser og kommersielle kontrakter (65, 67, 71). Leverandører synes dette er nyttig 
også når innkjøpere (helseinstitusjoner, laboratorier m.m.) bruker konsulenter til å hjelpe dem med å kjøpe inn 
KI-systemene ved å stille opp relevante spesifikasjoner for løsningene helseinstitusjonen leter etter. Kompe-
tanse innen lisensiering og patenter for KI-utvikling vil hjelpe både leverandører og helseinstitusjoner med å 
velge de beste lisensrammene basert på helseinstitusjonens behov. 

Men offentlig sektor kan ikke endre situasjonen utelukkende ved hjelp av interne krefter. Noen tiltak krever å 
bli innført på nasjonalt plan. 

Nasjonalt nivå 

Det er en enorm etterspørsel etter medisinske spesialister nå, og etterspørselen kommer til å bli enda høyere i 
framtiden fordi det blir stadig flere eldre. Å bygge opp empirisk bevis for KI-løsninger er særlig viktig. Det bør 
være en strategisk prioritering å utdanne flere medisinske spesialister og inkludere stimuleringstiltak for stu-
denter som velger medisinske spesialiseringer, samt forbedring av lønns- og arbeidsforhold i helseinstitusjoner 
for å tiltrekke seg medarbeidere (63). 

Administrative ressurser bør settes inn i helsesektoren for å muliggjøre utvikling av KI og samarbeid om hel-
sedata (56, 67, 87). 

Under Regelverk avsnittet har vi snakket om behovet for veiledning og støtte for KI-implementering fra myn-
dighetene. Da er det en forutsetning for myndighetene å ha relevant kompetanse til å fremme deling av erfa-
ringer. Det må være en begrenset tidsramme for myndighetene å evaluere KI-prosjektene for at implemente-
ringen skal ha god fremdrift (71). 

5.5.2 Økonomiske ressurser 
Ser vi KI-implementering fra et organisatorisk perspektiv, er finansiering viktig. Investeringer i KI kan føre til 
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bedre bruk av ressurser over tid, både ved å bistå leger, erstatte pasientreiser og muliggjøre forebygging av 
sykdommer og tidligere eller mer egnet behandling for hver pasient (88, 89). Men det er behov for bevis og 
kliniske studier som evaluerer KI-implementeringer, herunder forholdet mellom nytte og kostnad. Å ha tilstrek-
kelige midler til å se hele implementeringsprosessen for et KI-system har vært nevnt i de nordiske landene som 
den viktigste faktoren for implementering av KI. 

Lokalt nivå 

Implementering av KI i helsetjenesten krever betydelige investeringer fra helseinstitusjonene. Men de har be-
grensede budsjetter. 

Over halvparten av alt medisinteknisk utstyr (MTU) i norske offentlige sykehus vil ha passert sin økonomiske 
levetid innen utgangen av 2024 (88). Det kreves derfor betydelige investeringer i MTU i de kommende årene 
for å unngå driftsstans og reparasjoner og sikre tilgang til de nye ressurssparende metodene (88). 

Det rapporteres fra flere vellykkede KI-implementeringsprosjekter at IKT-infrastruktur er avgjørende for å 
fremme bruk av KI i helsetjenesten. Det krever enorme investeringer og dette er ikke noe en helseinstitusjon 
alene har råd til. Det kreves felles innsats av IKT-leverandøren, det regionale helseforetaket og selve helseinsti-
tusjonen. Kommuner bør også være en del av det tekniske samarbeidet på grunn av kommunenes lite fleksible 
økonomi (75). Når det gjelder investering i infrastruktur, er det for eksempel i Finland mulig å få støtte fra en 
nasjonal etat som finansierer innovasjoner, Business Finland. 

Organisering og finansiering av regionale sentre for KI-kompetanse i helsetjenesten, som for eksempel Senter 
for pasientnær kunstig intelligens ved Universitetssykehuset Nord-Norge HF og Universitetet i Tromsø – Norges 
arktiske universitet, i samarbeid med Helse Nord RHF, bør vurderes. 

Nasjonalt nivå 

Å gjøre KI pålitelig – nå og i framtiden – er avgjørende (56, 66, 87). For å utvikle og opprettholde implementering 
og bruk av framvoksende teknologier må det finnes langsiktige økonomiske ordninger (17, 65). I 2022 publiserte 
WHO (Verdens helseorganisasjon) «Digital implementation investment guide (DIIG): quick deployment guide» 
som kan hjelpe myndigheter og tekniske partnere med å planlegge en digital helsefaglig implementering med 
fokus på helseprogrammer som støtter nasjonale helsesystemmål (90). 

De skandinaviske intervjuobjektene har bedt om flere midler til KI-implementeringsprosjektene. De ønsker seg 
en strategisk nasjonal investering i implementering av KI i helsetjenesten. 

Det økonomiske stimuleringssystemet for helseinstitusjoner må endres for helseinstitusjoner med begrensede 
budsjetter, slik at de har en sterkere motivasjon til å utvikle og bruke KI-løsninger. 

Myndighetene bør innføre økonomiske stimuleringstiltak for å oppfordre til samarbeid mellom næringsliv, 
akademia og helsetjenesten (87). Business Finland fremmer partnerskap mellom næringsliv, offentlige aktører 
og akademia (87). I Sverige kanaliserer AIDA offentlige midler til innovasjonsprosjekter med en sterk klinisk side 
som forutsetning. I 2021 lanserte Storbritannia et program verdt 375 millioner pund for å oppfordre investorer 
til å investere sammen med myndighetene i implementeringen av banebrytende teknologier (73). Danske myn-
digheter forventer å investere i testing og implementering av framvoksende teknologier og løsninger i kommu-
ner og regioner (68). 

Det bør finnes FoU-midler til korttidsstudier for å eksperimentere med KI i helsetjenesten, og det må være 
aksept for at mange av pilotene ikke vil bli implementert til slutt. Slike initiativer finnes i Finland ved Helsinki 
universitetssykehus og i Sverige via «klinisk fellesskap»-aktiviteter i AIDA. I Estland finnes det nasjonale pro-
grammer hvor man kan søke om støtte til konseptutprøving for å hjelpe dataselskaper til å nå et utviklings-
tempo. 

Intervjuobjektene har meldt om offentlige finansieringsprogrammer som har stimulert til spredning av ny-
etablerte foretak som samarbeider med helseinstitusjoner om å utvikle KI-produkter. I Norge er det for eksem-
pel Innovasjon Norge (91) som innehar denne rollen. De tilbyr rådgivnings- og finanstjenester for nyetablerte 
foretak, herunder stønad og lån for utvikling og kommersialisering av løsningene. Norges forskningsråd har en 
utlysning av midler kalt «Pilot Helse» som skal støtte samarbeid mellom private og offentlige aktører som ut-
vikler innovative løsninger for helsetjenesten, og bidra til bærekraft i helse- og omsorgstjenestene og samtidig 
skape verdier i det norske helsetjenesten (92). Dessuten er det to utlysninger av midler for kommersialisering 
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av produkter fra forskningsprosjekter som skal optimalisere, klarlegge eller dokumentere teknologiske konsep-
ter, klarlegge markedspotensial, forretningsmodeller og strategi, og opprette kontakter med potensielle inves-
torer, bransjepartnere, kunder og brukere (93, 94). I Storbritannia i 2019 ble Artificial Intelligence in Health and 
Care Award-programmet opprettet med et stort budsjett for KI-implementeringsprosjekter, fra innledende 
gjennomførbarhet til evaluering innen NHS, for å støtte en større bevisgenerering av KI-bruk i helsetjenesten 
via klinisk eller teknisk validering av KI (95). Programmet har fire faser, der de to siste er virkelige kliniske im-
plementeringer, og det er innovatørenes ansvar å dokumentere at de er kostnadseffektive. 

Det bør investeres i forbedringen av datakvalitet. Tyskland finansierer utviklingen av datastandarder og for-
mater for å oppfordre til bredt samarbeid mellom aktører samt deltakelse i internasjonale standardiseringspro-
sesser (62). Finland har også investert tungt i datastyring og datainfrastruktur og har utviklet politiske virkemid-
ler for å gå fra en prototype til markedet (87). 

5.6 Data 
Med hensyn til data har intervjuene avdekket flere behov som er viktige for å bidra til KI-implementering. 

På noen særskilte felter genereres det en enorm datamengde i helseinstitusjoner. Nye retningslinjer for utvik-
ling og investering i datavarehus i helseinstitusjoner er nødvendige. Det finnes ofte to tilnærminger for datalag-
ring: sentralisert og distribuert i helseinstitusjoner eller pålitelige forskningsmiljøer. Hvert alternativ har fordeler 
og ulemper når det gjelder kostnader, effektivitet og personvern. 

Lokalt nivå 

Regionale eller lokale datavarehus som deles av helseinstitusjoner og akademikere, ville være gunstig på kort 
sikt. Et datavarehus i en helseinstitusjon, der data hentes direkte, kan forenkle datautvinningsprosessen sam-
menlignet med å hente data direkte fra nasjonale helsedatabaser, som er dyrt og tidkrevende. 

Et alternativ til lokale datavarehus er å ha regionale datavarehus støttet av store kommersielle leverandører. Et 
ansvarlig forvaltet skysystem er atskillig sikrere enn en lokal arbeidsstasjon. Dessuten finnes det flere metoder 
for å sikre samsvar med personvernforordningen og personvernbestemmelser ved bruk av skyløsninger. Men 
på grunn av begrensningene i Schrems II-dommen, er holdningene ikke særlig positive til de mulighetene for 
lagring av helseopplysninger i skyen som store selskaper utenfor Europa tilbyr. 

Nasjonalt nivå 

KI-systemet må ha tilgang til ferske data for å sikre at det holder seg gyldig og hindre at ytelsen svekkes. For å 
forbedre datatilgangen må godkjenningsprosessen følges av lokal datautvinning og -rensing og utbygging av 
lagringsinfrastruktur koordinert med den norske helsedatahub beskrevet lenger nede. 

Datatilgang må forvaltes av en liten gruppe koordinerte etiske kontrollutvalg og personvernmyndigheter. 
Sekretariatet for regionale forskningsetiske komiteer (REK) i Sørøst-Norge betjener de fire regionale REK-ene i 
helsetjenesten og de to nasjonale komiteene for godkjenning av klinisk utprøving av legemidler og medisinsk 
utstyr, herunder KI-løsninger. Respondenter har påpekt at datatilgang ikke bør styres bare av helseinstitusjoner 
siden dette fører til en kompleks og tidkrevende prosess med å innhente tillatelse til å bruke disse datasettene. 
Flere land tilpasser sin infrastruktur for etisk samtykke og datatilgang ved å begrense antall etiske kontrollutvalg 
for alle prosjekter som skal kontrolleres i henhold til det samme regelverket. 

Det er også behov for å utvikle langsiktige nasjonale strategier og bestemmelser for datatilgang og lagring i 
helsetjenesten. 

KI krever mye data for å trenes opp. Det er derfor ikke realistisk å innhente samtykke til alle sett. Det trengs 
derfor en mengde åpne anonymiserte datasett som kan brukes uten pasientsamtykke, slik at KI-implemente-
ringsansvarlige kan få tilgang til norske data og forbedre koordineringen med europeiske åpne vitenskapsinitia-
tiver (96). I den forbindelse bør kompetansen på dataanonymisering økes (67). Dette initiativet vil lette gjen-
nomføringen av KI og forenkle evalueringen av KI-systemer som trenes på norske data. Dessuten bidrar det til 
å sikre at implementeringsansvarlige setter sin lit til en rik tilgang på datasett for å unngå skjevheter som kan 
føre til diskriminering fra KI-systemets side. 

For å tilfredsstille behovet for datatilgang og infrastruktur har respondentene anbefalt utvikling av sandkasser 
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for testing av innovasjonsideer for å avgjøre om en løsning er verdt å tas inn i en CE-merkingsprosess med 
videre implementering i klinisk praksis. Disse sandkassene vil kreve utvikling og fri tilgang til anonymiserte kli-
niske datasett for trenings- og testingsformål med integritet og tilgjengelighet som tar hensyn til behovet for å 
koble sammen og dele data, også på tvers av landegrensene (58, 66). Sandkasser bør ikke bare tilby infrastruktur 
og data på et teknisk nivå, men så mye som mulig fungere som samlingssteder for forskjellige fagfolk som bidrar 
til å utvikle forbindelser mellom pasienter, forskere, teknologer og kommersielle aktører for å fremme datatil-
gang (67, 75). 

KI-systemer må trenes opp med data av god kvalitet. De fleste helsedatasett som finnes i systemene, har god 
nok datakvalitet til at de kan brukes i helsetjenesten, men ikke til utvikling av KI. Det er nødvendig å forbedre 
dataenes kvalitet gjennom datastandardisering og harmonisering (66). Bruk av standarder og terminologier 
for klinisk informasjon vil forbedre dataenes kvalitet og KI-systemenes generaliserbarhet. Helsepersonell bør 
delta i kvalitetssikring, strukturering og standardisering av data (67). I denne sammenheng bør Norge i størst 
mulig grad fortsette å fremme og akselerere innføringen av interoperabilitetsstandarder og API-er (applika-
sjonsprogrammeringsgrensesnitt) på tvers av helseinstitusjoner slik det er gjenspeilt i den nasjonale strategien 
(77). 

Det er bruk for bedre verktøy for å oppdage og optimere prosesser fra driftsdata i helseorganisasjoner. Komp-
lekse sykdommer krever mekanismer for å observere hvilket forløp de har i helsetjenesten og finne ut hvor 
disse prosessene kan forbedres. Den tilgjengelige datamengden og dataenes kompleksitet krever KI-verktøy, 
f.eks. prosessutvinning, som ikke bare skal brukes til prediksjon, men til visualisering og forståelse av disse pro-
sessene. 

Norske åpne anonymiserte datasett som ikke krever REK-godkjenning, er sparsomme og små (64). For at KI-
utvikling skal fremmes, er det behov for å fremme interoperabilitet i helseinstitusjoner, mellom ulike geogra-
fiske områder (17, 65) og pasientgrupper (64). Omfanget av dette arbeidet krever nasjonal innsats for å lede 
og stimulere tilgjengelighet av helseopplysninger for sekundær bruk (81). Dette vil hjelpe helsesektoren i å 
skape en gjensidig forståelse for innsamling, lagring og deling av data (69) i hele Norge på en ensartet og koor-
dinert måte. Respondentene har foreslått at dette oppnås ved å etablere et nasjonalt senter for gjenbruk av 
helseopplysninger med spesialkompetanse i juss, infrastruktur og forretnings- og ledelsesprosesser (63, 66, 77). 
Dette senteret vil fremme innføring av interoperabilitet og datakvalitetsstandarder for datagjenbruk (63, 64, 
67, 87) og lede utviklingen av et nasjonalt senter for forvaltning og styring av forskningsdata: den norske 
helsedatahub (NHDH). NHDH vil indeksere, administrere og tilgjengeliggjøre forskningsdatasett fra norske hel-
seinstitusjoner i maskinlesbare formater (73, 77). Et eksempel på en lignende organisasjon er den estiske bio-
banken. Det er en populasjonsbasert biobank finansiert av offentlig og privat sektor. Den inneholder data med 
periodiske oppdateringer fra EPJ-er (elektroniske pasientjournaler), nasjonalt helseforsikringsfond, reseptdata, 
laboratoriedata, overtredelsesregister, kreftregisterdata, dødsårsaksregister, regionale sykehusdatabaser, 
forskningsprosjekter og nasjonale registre og databaser for utfylling av fenotypedata. 

Mange respondenter har vurdert et nasjonalt reservasjonsalternativ for pasienter som et viktig krav. Men dette 
kan stride med gjeldende bestemmelser. Et mer bærekraftig alternativ er å kjøre et nasjonalt program for da-
taanonymisering og gjøre anonymiserte datasett tilgjengelige i NHDH. NHDH kan gi datatilgang på to måter: 
(a) direkte tilgang for anonymiserte datasett, og (b) samtykker fra pasienter og REK-søknadsprosess for pseu-
donymiserte datasett. Et krav for at NHDH skal fungere, er derfor å oppnå enda mer standardisert datarepre-
sentasjon, tilgang og etisk godkjenning. Når det gjelder (b), bør NHDH tilby metoder for å opprette og sende 
søknader på nettet for å innhente etisk godkjenning for et bestemt datasett i sammenheng med et forsknings-
prosjekt. Det vil gjøre at KI-implementeringsansvarlige får tilgang til varierte datasett for å forbedre KI-løsning-
enes generaliserbarhet også i Norge. 

NHDH vil omfatte datasett som velges ut under forskningsprosjekter og gi støtte til en nasjonal infrastruktur for 
gjenbruk av data. Syntetiske datasett har vært antydet som et alternativ til knappheten på åpne helsedatasett 
i de innledende fasene av KI-utvikling (64). Men for å være nyttige må de semantiske, strukturelle og statistiske 
dataegenskapene ligge tett opptil egenskapene i virkelige datasett. Et annet teknisk aspekt som skal koordineres 
av NHDH, er muligheten til å utføre distribuert læring på tvers av helseinstitusjoner når data er sensitive og ikke 
kan trekkes ut av institusjonen der den er opprettet (67). 

Europakommisjonen har utstedt et forslag til forordning om et felles europeisk helsedataområde (EHDS) (85). 
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Rammeverket vil understøtte infrastruktur og offentlige mekanismer for ansvarlig og sikker utveksling av og 
tilgang til helseopplysninger både for å utvikle forskning og forbedre innbyggernes helse. Norge som EAA-med-
lem vil være en del av EHDS. Det nasjonale senteret for gjenbruk av data vil fungere som koordinator for EHDS. 

Etablering av den norske helsedatahub og Norges deltakelse i EHDS vil gjøre tilgang til helseopplysninger for 
sekundær bruk mer bærekraftig. 

5.7 Infrastruktur 
For å tilpasse seg KI-teknologi bør IKT-infrastrukturen i helseinstitusjoner oppgraderes. 

Lokalt nivå 

En solid databehandlingsinfrastruktur ved helseinstitusjoner vil gjøre KI-treningen mer effektiv. I dag er helse-
institusjoner svært avhengige av leverandører. For å bygge egen infrastruktur er det nødvendig å beskrive hvem 
som skal være ansvarlige for å holde KI-systemet i gang og kontrollere at leger kan utføre sine prosedyrer når 
systemet svikter. 

En IKT-infrastruktur kan også opprettes i samarbeid med universiteter. Selv om det er personvern- og sikker-
hetsbetraktninger knyttet til dataoverføring utenfor helseinstitusjonene, har det kommet universitetsetablert 
infrastruktur som TSD (Tjenester for Sensitive Data) fra Universitetet i Oslo som en sikker løsning som har vært 
benyttet av forskjellige KI-forskningsgrupper. 

Nasjonalt nivå 

På lang sikt er det avgjørende å ha nasjonale fasiliteter og institusjoner, særlig med hensyn til datastyring og 
kostnader. Det er vesentlig å ha nasjonale og internasjonale datainfrastrukturer for innsamling og lagring av 
data som er representative for befolkningen når forskning utføres i en større kontekst, herunder blant annet 
med tanke på etikk, juss og brukerne. Dessuten er det langt mer kostnadseffektivt å ha en nasjonal IKT-infra-
struktur for KI enn flere forskjellige på regionalt eller lokalt plan. En nasjonal KI-infrastruktur er også mer bæ-
rekraftig. 

5.8 Utvikling og anskaffelse av KI-systemer 

5.8.1 Utvikling av en KI-løsning ved helseins�tusjon 
Utvikling av KI-systemer er en kompleks prosess som må vurdere kliniske behov, eksisterende kliniske systemer, 
kliniske arbeidsflyter i praksis og sluttbrukererfaringer, og de må være i samsvar med flere regelverk. Det er 
avhengig av tilgjengelige data og infrastruktur og må drives av fagfolk med riktig kompetanse. I denne delen av 
rapporten legger vi til grunn at de komponentene som er beskrevet for KI-implementering ovenfor (Kunnskap 
om KI, Kliniske behov og pasientperspektiv i fokus, Organisasjon og samarbeid, Regelverk, Ressurser, Data og 
Infrastruktur), er på plass. 

Ifølge teknologioverføringskontoret tar det i snitt 8-10 år fra en idé til et produkt er på markedet. Prosessen 
kompliseres av all påkrevd dokumentasjon og kostnadene til CE-merking av medisinsk utstyr, personvernfor-
ordningen og annen etterlevelse av personvernbestemmelser, ytterligere vedlikehold av løsningen som krever 
kompetanse fra forskjellige områder, i tillegg til nødvendige ressurser. Før løsningen kan tas inn i klinisk praksis, 
bør det dessuten evalueres om den fungerer på den aktuelle pasientgruppen og gir ekstra nytte for pasienten. 
Derfor anbefaler TTO å ha et solid dokumentasjonssystem fra starten av utviklingen og en plan for a) innsam-
ling av gyldige inndata, b) testing av løsningen, c) håndtering av sensitive helseopplysninger, d) implemente-
ring av løsningen i en klinikk, herunder CE-merking og validering. 

Interoperabilitet 
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Interoperabilitet henviser til den evnen forskjellige datamaskinsystemer har til 
uten videre å forbinde og utveksle informasjon med hverandre uten restriksjo-
ner. EPJ-systemer er satt opp og fylt ut forskjellig blant helseinstitusjoner. For 
å kunne brukes av helsepersonell må et KI-system integreres i arbeidsflyten og 
et eksisterende klinisk system, for eksempel EPJ eller PACS. PACS er et elektro-
nisk system for digital lagring, gjenfinning, visning og overføring av medisinske 
bilder. Bruk av felles åpne standarder og API-er, for eksempel HL7, Smart-on-
FHIR og openEHR integrert i EPJ, forbedrer interoperabiliteten og hjelper med 
integrering av KI-systemer i den kliniske arbeidsflyten. 

Hvis systemet visualiserer resultatene for eksempel fra analyserte medisinske 
bilder med varmekartene direkte i PACS, tar det ikke ekstra tid for radiologen å 
bruke det assisterende KI-systemet. Men en slik ulempe med integrerte KI-løsninger som mangler mulighet til 
å foreta endringer i de anbefalingene KI-løsningen har kommet med, har vært nevnt i intervjuene. 

Det er viktig å undersøke og kartlegge kliniske arbeidsflyter for å vite hvor KI bør integreres og hvordan det vil 
påvirke arbeidsflyten. Samarbeid med helsepersonell gjør det mulig å forstå hvordan KI-verktøy vil endre måten 
de arbeider på. Det bør tas hensyn til medisinske retningslinjer og arbeidsrutiner for at helsepersonell skal 
kunne forstå systemet og ikke føle seg overstyrt av KI. Under valideringsprosessen må KI-systemet og resulta-
tene det vil produsere, kontekstualiseres i arbeidsflyten det vil bli implementert i. Brukergrensesnitt er også en 
faktor som fremmer integrering av KI i den kliniske arbeidsflyten. Det må være intuitivt og brukervennlig. For 
å øke fleksibiliteten og ytelsen må KI-systemer få kontinuerlige tilbakemeldinger fra brukerne. 

Interoperable systemer tilbyr bærekraftig implementering av KI i helsetjenesten. 

Generaliserbarhet 

Et KI-systems generaliserbarhet er systemets evne til å tilpasse seg nye, tidligere 
usette data, hentet fra samme distribusjon som de som ble brukt til å trene sys-
temet, på korrekt måte. Det avhenger i høy grad av dataene: type data, repre-
sentativitet og kvalitet. Språk er særlig vanskelig å generalisere siden det også 
kan avvike mellom helseinstitusjoner eller mellom leger i samme helseinstitu-
sjon. Medisinske bilder er mer generaliserbare fordi de er standardisert over hele 
verden. De er også enklere å validere fordi helsepersonell kan evaluere bildene 
og validere KI-systemets beslutning direkte. Fra intervjuene kjenner vi flere ek-
sempler på generaliserbare løsninger: 1) DoMore!-prosjektet, som har validert sin løsning i sju land og 107 sy-
kehus, 2) EndoBRAIN International, med koloskopibilder av polypper i tykktarmen som kan generaliseres mel-
lom forskjellige etniske grupper, og 3) Unifractal, som identifiserer medisinsk utstyr. Selv om mange bildediag-
nostiske systemer er mer generaliserbare og mindre avhengig av etniske grupper og kontekst, kan det være 
utfordringer innen samme land på grunn av forskjellig utstyr og ulike protokoller som brukes forskjellig. 

Generaliserbarheten varierer fra brukstilfelle til brukstilfelle. KI-systemer bør valideres, testes og justeres i den 
konteksten de skal implementeres. En løsning bør trenes på de dataene som er representative for pasientgrup-
pen de vil trekke slutninger fra. I Europa er det juridiske hindringer for overføring av data over landegrenser 
som gjør det problematisk å opprette multinasjonale datasett. Danmark løser denne utfordringen ved å flytte 
KI-algoritmen over landegrensene for å trene på mer data og øke robustheten. I tillegg til representative data 
avhenger generaliserbarhet av kompetanse og nødvendig forståelse av data for å kunne evaluere og validere 
utfallene fra KI-systemer. 

Muligheten til å bruke en KI-løsning i nye miljøer avhenger dessuten i høy grad av underliggende datastrukturer 
og prinsipper. API-er, åpne standarder og internasjonale modeller er verktøy for å støtte generaliserbarhet for 
KI over landegrensene og mellom helseinstitusjoner. Noen KI-løsninger må trenes opp på nytt, og datastandar-
disering gjør ny datatrening enklere. Det må gjøres en innsats for å standardisere helsedata i samsvar med 
internasjonale standarder.  

Hvert land og hvert system har sine egne data og protokoller. Selv små forskjeller i dataenes egenskaper kan 
påvirke utfallet av systemet. Datastrukturer påvirker KI-løsningenes generaliserbarhet. Mangelen på standardi-
serte datasett fører til KI-systemer som bare virker der hvor de er trent. Helsedemografien varierer regionalt, 

Interoperabilitet henvi-
ser til den evnen forskjel-
lige datamaskinsystemer 
har til uten videre å for-
binde og utveksle infor-
masjon med hverandre 
uten restriksjoner. 

KI-systemets generali-
serbarhet er systemets 
evne til å tilpasse seg 
nye, usette data på kor-
rekt måte. 
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og derfor er representative data nødvendig. 

Regelverk for ivaretakelse av personvernet kan også påvirke KI-systemenes generaliserbarhet siden dataover-
føring mellom regioner eller land er begrenset i dag. Nettverk av helseinstitusjoner eller andre samarbeidsba-
serte ordninger der KI-systemer kan kryssvalideres på tilstrekkelig måte, vil forbedre generaliserbarheten av 
KI. 

Generaliserbarhet er uløselig forbundet med diskriminering. Hvis vi bruker KI-systemer på pasienter som er 
dårlig representert i trenings- og valideringsdataene, risikerer vi å ta farlige, feilaktige eller urettferdige kliniske 
beslutninger. Noen undergrupper er vanskeligere å diagnostisere. Det er for eksempel vanskelig å få bilder av 
god kvalitet av arteriene til overvektige pasienter. 

Tolkbarhet 

En KI-løsnings tolkbarhet er viktig. Fra et teknisk perspektiv er det et kompromiss siden vi kan få større nøyak-
tighet med systemer som er mindre tolkbare. Men helsepersonell må forstå hvordan et KI-system fungerer, og 
hva slags informasjon det benytter til å løse oppgaver. 

Betydningen av tolkbarhet avhenger av bruksområdet for KI. Mens KI-systemer som jobber med tekstanalyse i 
EPJ krever en direkte forbindelse til dokumentet der et spesifikt funn rapporteres, men lite forklart medisinsk 
bildediagnostikk vil sannsynligvis bli tolerert. Det er også en høyere toleranse 1) i tidskritiske situasjoner, 2) når   
store mengder data er tilgjengelige, eller 3) når det ikke er nok kunnskap/evidens. Helsepersonell aksepterer 
disse scenarioene siden de vet at KI-verktøyene skal gi nyttige resultater etter å ha gått gjennom validering og 
kvalitetskontroll. Dessuten legges det stor vekt på klinisk bevis i medisinske områder. Det er ikke alltid nødven-
dig å forstå hvordan et legemiddel fungerer: hvis for eksempel studier, særlig RCT-er (randomiserte kontrollerte 
studier), viser at en behandling har gunstige virkninger, vil legemiddelet bli brukt selv om det ikke er forstått 
fullt ut. 

Helsepersonell må informeres av KI-systemer om hvor sikkert utfallet er og varsles hvis prediksjonen ikke er 
pålitelig. Det er også kritisk for KI-systemer å ha reproduserbare og pålitelige resultater. Et pålitelig KI-system 
fungerer korrekt i en rekke miljøer og med forskjellige inndata. Dette er avgjørende for å hindre utilsiktede 
skader. Reproduserbarhet av resultatene innebærer at KI-systemet gir de samme resultatene når analysene 
gjentas under de samme vilkårene. Bruk av tolkbare KI-algoritmer (for eksempel beslutningstrær, lineære og 
logistiske regresjoner) kan bidra til å avdekke allerede forekommende skjevhet i befolkningen, og når dette er 
kjent, kan det forbedres og justeres. Utvikling av maskinlæring, og særlig dyp læring, legger til rette for å løse 
problemet med tolkbarhet av KI-systemer. Men forekomst av ukjente skjevheter er vesentlig å ha i bakhodet 
under utforming, testing og validering av KI-systemer. Datavisualisering og interaktive brukergrensesnitt er 
gode verktøy for å øke KI-systemenes tolkbarhet. Hvis for eksempel resultatene av KI modeller legges over ori-
ginalbildene, kan klinikerne forstå hvor forslagene fra systemet kommer fra. 

5.8.2 Anskaffelse av en kommersiell KI-løsning 
Helseinstitusjoner kan velge å kjøpe et KI-system eller utvikle det selv. Ifølge MDR må systemet i alle tilfeller 
oppfylle kravene til sikkerhet og ytelse for medisinsk utstyr. Leverandøren er ansvarlig for å dokumentere at 
produktet fungerer etter hensikten. Oppdragsgiveren må avgjøre om produktet er tilpasset den tiltenkte pasi-
entpopulasjonen  

Lokalt nivå 

For å ivareta tilliten mellom pasient og helsepersonell må helseinstitusjonen under anskaffelse av en KI-løsning 
avklare og kontrollere kvaliteten på treningsdata, metodene som brukes under utvikling av KI-systemet, dets 
ytelse og forklaringsevne.  (64). 

Å tilpasse kommersielle produkter etter helseinstitusjonens behov er ikke enkelt. Det er vanskelig fra et klinisk 
perspektiv å vite hvor generaliserbare de tilgjengelige KI-algoritmene er, hvilke data som har blitt brukt til tre-
ning og hvor representative de dataene er for pasientene som algoritmene skal brukes på, samt de etiske as-
pektene knyttet til datainnsamling. I tillegg publiseres det vanligvis kun gode ytelsesresultater på produktene. 
Løsninger som importeres til Norge, må valideres og eventuelt justeres til lokalbefolkningen. Hvis ny trening er 
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nødvendig, kan dette utføres i samarbeid med leverandøren av løsningen (17). En strategi her kan være å im-
plementere statiske algoritmer og deretter trene dem med lokale data etter å ha høstet noe erfaring fra den 
første etappen. En valideringsprosess er nødvendig for å evaluere hvordan KI-systemet virker på lokale data. 
Det må tas hensyn til at også mindre endringer i inndata kan påvirke ytelsen (64). 

Nasjonalt nivå 

Det er flere mulige fordeler ved å implementere KI-teknologien i helsesektoren. Men det kan være vanskelig å 
avgjøre om en spesifikk kommersiell KI-løsning er riktig for helseinstitusjonen. Bred kunnskap og kompetanse 
er nødvendig for å forstå forskjellene mellom lignende teknologier og sikre at den som blir valgt, er trygg og 
effektiv. Det bør finnes en definert prosess for offentlige anskaffelse av KI-systemer som er forståelig, koordi-
nert og effektiv for helseinstitusjoner (75). Implementeringsansvarlige ønsker klarhet i hva slags vurderinger 
som er nødvendige, og om de bør utføres på lokalt eller nasjonalt plan (67). Som en støtte i denne prosessen 
har NHSX, en britisk offentlig etat med ansvar for å fastsette nasjonal politikk og utvikle beste praksis for tek-
nologi, digitale løsninger og data i helsetjenesten (NHS), herunder datadeling og åpenhet, publisert en veiled-
ning. «A Buyer’s Guide to AI in Health and Care» (65) inneholder ti spørsmål man bør stille løsningsprodusenten 
ved innkjøp av en KI-løsning. Denne veiledningen er et godt utgangspunkt for helseinstitusjoner som anskaffer 
KI-løsninger. 

Det er rapportert at leverandøren som har bygd KI-systemet sammen med helseinstitusjonen, kan utelukkes fra 
validerings- og anskaffelsesprosessen. Det er derfor behov for at både helsepersonell og implementeringsan-
svarlige samarbeider. En justering av anskaffelsesregelverket for å fremme denne slags samarbeid må derfor 
vurderes. 

Felles anskaffelser for flere helseorganisasjoner samt nasjonale anskaffelser bør vurderes som en del av nasjo-
nale planer for å heve visse områder gjennom teknologi (58). Kompetansenettverk (som f.eks. KIN) og tver-
retatlig veiledningstjeneste kan benyttes til å bringe klarhet i hvilke vurderinger som er nødvendige for KI-
anskaffelsesprosjekter, og om de bør utføres på lokalt eller nasjonalt plan. Sykehusinnkjøp HF (97), som er en 
av Norges største innkjøpsorganisasjoner for spesialisthelsetjenesten, kan også bidra til nødvendig kompetan-
seheving for innkjøpsprosessen (58, 67, 75). 

5.9 Implementering 

5.9.1 Validering 
Lokalt nivå  

Testing og validering er de siste viktige etappene i implementeringen av KI-løsninger. Alle komponenter i sys-
temet skal valideres av en ekspertgruppe sammensatt av personer med bred kompetanse (55). I de fleste av 
intervjuene har helsepersonell uttrykt behov for klinisk bevis utover ytelsestesting av KI-systemer. 

Både internt utviklede og kjøpte KI-løsninger krever validering.  Validering på et tidlig stadium hindrer at helse-
institusjoner bruker tid og penger på løsninger med ukjent virkning i klinisk bruk (64). Det vil være effektivt å 
bruke felles retningslinjer for validering av KI-løsninger som hjelper implementeringsansvarlige med å mestre 
disse prosessene. Dette bør være en strukturert, veldefinert prosedyre som blir rutine for helseinstitusjoner 
(56). Gjennom intervjuene kommer det frem at tilsyn av «svarte bokser» i KI-systemer krever avansert teknisk 
kompetanse og ekstern ekspertise bør benyttes hvis nødvendig (71). Likevel viser intervjuresultatene at helse-
personell er mer opptatt av å bygge evidens på positive effekter av KI-systemer enn å forstå hvordan KI-syste-
mer fungerer. 

CE-merking er nødvendig for alt medisinsk utstyr i EU, men det er ikke en garanti for at et CE-merket KI-system 
har høy ytelse i klinisk praksis eller kan innføres med hell i den kliniske arbeidsflyten. Å skape bevis på ytelsen 
til et KI-system ved klinisk bruk, er derfor nødvendig. Dokumentert positivt forhold mellom nytte og kostnad 
for KI-systemet anses som avgjørende for tildeling av midler til KI-implementering. For dette formål krever hvert 
KI-system i helsetjeneste kliniske studier (prospektive eller retrospektive studier eller RCT-er) som vurderer 
systemets kliniske nytteverdi. Det er svært gunstig å ha felles retningslinjer for hvordan disse studiene skal 
utføres for norske helseinstitusjoner. Disse retningslinjene bør også anbefale de beste strategiene for slike stu-
dier. For eksempel kunne det være raskere å utforme en prospektiv studie og få pasientsamtykker til å teste en 
ny CE-merket KI-løsning innen medisinsk bildediagnostikk enn å hente inn data til en retrospektiv studie. Norske 
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helseopplysninger kan brukes i retrospektive studier til å dokumentere ytelsen og sikkerheten i KI-systemer 
(67). 

Vi bør legge vekt på at helseinstitusjoner bør ha kapasitet for å utføre valideringsstudier. I valideringen bør 
det tas særlig hensyn til kvaliteten på treningsdataene, metoder som benyttes i utviklingen og KI-systemets 
forklaringsevne (64). Det er også nyttig å vurdere ytterligere helseteknologivurderinger (HTA). KI-løsningens 
risikoklasse definerer vurderingsomfanget (67). Gjenbruk av KI-vurderinger, herunder benyttede datasett og 
anvendte metoder, kan gjøre implementeringen enklere. KI-produkter må være robuste mot populasjonsskjev-
heter (når resultater avhenger av etnisitet, kjønn m.m.) og minimere risikoen for diskriminering. Evalueringen 
er nødvendig for å vurdere virkningen av at KI-systemet implementeres i den kliniske arbeidsflyten. 

Nasjonalt nivå 

Gjennomføring av kryssvalidering av KI-produkter ved flere helseorganisasjoner fremmer KI-systemenes ge-
neraliserbarhet. Derfor foreslås det å etablere en nasjonal valideringspla�orm med infrastruktur og oppset 
som er lik forholdene i helseorganisasjoner. NHDH, som antydet �dligere i Data, kan ha kontroll over og sikre 
et nasjonalt valideringsdatasett der alle norske helseorganisasjoner «donerer» sine helsedata. Oppretelse av 
en nasjonal valideringsplattform med tilgjengelige nasjonale referansedata vil gjøre det mulig også for 
mindre helseins�tusjoner å evaluere KI-løsninger. 

Testmiljøer er viktige for forskere, slik at de kan bruke ekte helsedata for KI-utvikling og utføre forsøk på faktiske 
kliniske systemer (63, 69, 81). Landdistrikter kan velges ut som testmiljøer, noe som vil kunne bidra til at dist-
riktene får tilgang til bedre helsetjenester (98). 

Kompetanse og veiledning om hvorvidt et produkt kan implementeres på en sikker måte er nødvendig for å 
bringe klarhet i hvilke vurderinger som bør utføres lokalt og nasjonalt (67, 81). Danske myndigheter setter opp 
tjenestekontrakter med sju institutter for godkjent teknologisk service for å bygge kunnskap om framvoksende 
teknologier, herunder KI, og utvikling av teknologisk kompetanse og tjenester for danske selskaper (68). 

5.9.2 Vedlikehold 
Implementeringen er ikke fullstendig når KI-systemet er validert og klart til å brukes i klinisk praksis. Vedlikehold 
av systemet er en viktig, kontinuerlig del av prosessen. 

Lokalt  nivå 

KI vil ikke erstatte mennesker. Dette er det viktig å være oppmerksom på fra en pilotfase av KI-løsningen frem 
til drift av den. Kontinuerlig trening og ytelsesevaluering av KI-systemet er oppgaver som krever at IT-spesial-
ister med KI-kompetanse deltar (56). Helseinstitusjoner bør være tydelige på hva slags ansvar og kapasitet de 
har i forbindelse med drift og vedlikehold av KI-systemer (65). Det er behov for et spin-off eller et eget privat 
selskap for vedlikehold og brukerstøtte av det internt utviklede KI-systemet. De vil kontinuerlig følge med på 
KI-systemets ytelse i klinisk bruk, slik at de er klar til å stoppe bruken av det hvis det er en risiko for pasientenes 
sikkerhet eller personvern på grunn av lav ytelse. Når det gjelder et kommersielt KI-system, vil systemets leve-
randør ha denne rollen. En kontrakt med en leverandør bør inneholde hvilke forpliktelser og ansvar de har for 
den leverte tjenesten, herunder tilnærmingen til datalagring, systemoppdatering, produktstøtte i tilfelle sys-
temfeil, og håndtering av ytelsesavvik m.m. (65).
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6 Tiltak 
Norge har flere forutsetninger for vellykket KI-implementering i helsesektoren: flere store helseregistre med 
data samlet inn over mange tiår, god tilgang på IT-spesialister og kompetente forskningsgrupper innen området. 
Ikke desto mindre krever bred innføring av KI-implementeringer at det treffes flere tiltak på nasjonalt og lokalt 
plan. 

6.1 Kunnskap om Kl 
For å øke kunnskapen om KI og tilliten til KI-systemer, må vi øke bevisstheten rundt potensialet og begrensning-
ene til KI både blant helsepersonell og pasienter. Følgende tiltak anbefales på nasjonalt nivå: 

• Innlemme KI i læreplanen for medisinstudenter og lage egne KI-kurs for helsepersonell 

• Opprette en nasjonal kompetansetjeneste for alle nivåer av helsetjenesten, der alle ansatte i helsetje-
nesten får et KI-fundament 

• Fremme kunnskap om KI blant innbyggerne gjennom ulike aktiviteter 

6.2 Fokusere på kliniske behov og vurdere pasientperspek�vet 
Helsepersonell er mer positivt innstilt til KI hvis de føler at de blir hørt og at deres faglige betraktninger tas 
alvorlig. Implementering av KI i helsetjenesten må være basert på kliniske behov, undersøke den kliniske ar-
beidsflyten et KI-system vil være en del av, og analysere hvordan KI vil endre den. Det er også viktig å inkludere 
pasientrepresentanter i implementeringsprosessen og gi enkel informasjon om bruk av KI i behandling med 
involverte risikoer og nytte. Vi anbefaler at følgende tiltak treffes i denne forbindelse på lokalt nivå: 

• Fokusere på kliniske behov og vurdere endringene i den kliniske arbeidsflyten under KI-utvikling 

• Sikre bred deltakelse av helsepersonell helt fra starten av i implementeringsprosessen 

• Inkludere pasientrepresentanter i implementeringsprosessen 

6.3 Organisering og samarbeid 
Det er vanskelig å undervurdere betydningen av et godt samarbeid både i og utenfor helseinstitusjoner når det 
gjelder implementering av KI. På lokalt nivå anbefaler vi å 

• Bygge opp et tverrfaglig team av dataforskere, teknikere og kliniske domeneeksperter i samarbeid med 
administrativpersonell og juridisk støtte 

• Organisere en iterativ utviklings- og kommunikasjonsprosess 

• Oppnå gjensidig forståelse og strategisk støtte fra ledelsen ved en helseinstitusjon 

• Benytte innovasjonskontorer til å støtte etterlevelse av regelverket, lisensavtaler, prosjektplanlegging 
og kommersialisering 

Helseinstitusjoner venter på en definert prosess for KI-implementering. Tverrfaglig og tverrsektorielt samarbeid 
er nødvendig for kunnskaps- og erfaringsdeling og omfatter forståelse av behov og utfordringer innen KI-imple-
mentering, samt koordinert arbeid for å få bukt med dem. På nasjonalt nivå foreslår vi derfor følgende tiltak: 

• Utvikle en ensartet implementeringsprosess i helsetjenesten og utgi en veiledning om KI-implemente-
ring 

• Styrke samarbeidet mellom helseinstitusjoner 

• Fremme og støtte tverrfaglig og tverrsektorielt samarbeid gjennom kompetansenettverk og digitale 
innovasjonsplattformer 
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6.4 Regelverk 
Det bør skapes bevissthet rundt eksisterende etisk og rettslig rammeverk på tvers av alle KI-implementerings-
aktører. Det er behov for en harmonisert tolkning av regelverket mellom helseinstitusjoner, jurister og myn-
dighetene. Dette kan oppnås ved hjelp av samarbeidsgrupper på tvers av akademia, privat og offentlig sektor 
for støtte og veiledning om KI-regelverk fra myndighetene. Samarbeidet mellom helseinstitusjoner og leveran-
dører av KI-løsninger er avgjørende både under utvikling og anskaffelse. Men under anskaffelsesprosessen hind-
res det av regelverket, der det anses som et konkurransefortrinn for leverandører å delta i anbudets forhånds-
vurderingsfase. På nasjonalt nivå er det derfor tilrådelig å 

• Utvikle et ensartet og konsist regelverk om sekundær bruk av helseopplysninger for å forenkle datatil-
gangsrutinene og muliggjøre datadeling mellom helseinstitusjoner i samsvar med det framtidige re-
gelverket for EHDS (et europeisk helsedataområde) 

• Opprette samarbeidsgrupper på tvers av akademia, privat og offentlig sektor for hjelp med KI-regel-
verket 

• Justere anskaffelsesregelverket for å fremme tidlig samarbeid mellom helseinstitusjoner og leverand-
ører av KI-løsninger 

• Utvikle organer som skal veilede og kontrollere hvor mye kunnskap de KI-implementeringsansvarlige 
har om etiske og juridiske spørsmål 

6.5 Ressurser 

6.5.1 Menneskelige ressurser 
KI-implementering vil påvirke bemanning og vedlikehold av kompetanse i helseinstitusjoner. I tillegg til det som 
er anbefalt i Organisering og samarbeid, anbefaler vi på lokalt nivå å 

• Opprette tverrfaglige støtteteam for implementerings- og anskaffelsesprosesser med eksperter innen 
datavitenskap, regelverk, bruksområdeprosesser og kommersielle avtaler 

• Fremme integrering av dataforskere med KI-kompetanse i helseinstitusjoner 

• Sette av tid til heving av KI-kompetansen blant helsepersonell 

Det er en enorm etterspørsel etter medisinske spesialister nå, og etterspørselen kommer til å bli enda høyere i 
framtiden. For å få bukt med denne utfordringen bør det være en strategisk prioritering å utdanne flere medi-
sinske spesialister og inkludere stimuleringstiltak for studenter som velger medisinske spesialiseringer samt for-
bedring av lønns- og arbeidsforhold i helseinstitusjoner. De myndighetene som sikrer veiledning og tilsyn i for-
bindelse med KI-implementering, må dessuten ha relevant kompetanse for å legge til rette for erfaringsdeling. 
På nasjonalt nivå anbefaler vi derfor å 

• Oppfordre til medisinsk utdanning 

• Heve KI-implementeringsrelatert kompetanse hos myndighetene som er ansvarlige for veiledning og 
tilsyn 

6.5.2 Økonomiske ressurser 
For å utvikle og opprettholde implementeringen av framvoksende teknologier må det finnes langsiktige økono-
miske ordninger på nasjonalt nivå. Nærmere bestemt anbefaler vi følgende tiltak: 

• Opprette strategiske nasjonale investeringer i implementering av KI i helsetjenesten 

• Få på plass økonomiske stimuleringstiltak for at helseinstitusjoner skal utvikle og bruke KI-løsninger 

• Få på plass økonomiske stimuleringstiltak for å oppfordre til samarbeid mellom næringsliv, akademia 
og helsetjenesten 

• Utvide FoU-finansieringsprogrammer for kortsiktige KI-studier 

• Investere i forbedring av datakvalitet 

Implementering av KI-løsninger krever investeringer på flere områder som en felles innsats mellom 
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helseinstitusjoner, IKT-leverandører, regionale helseforetak og private foretak. På lokalt nivå anbefaler vi å 

• Planlegge for å fornye medisinteknisk utstyr 

• Investere i IKT-infrastruktur (både i oppgradering av eksisterende infrastruktur og bygging av en ny 
infrastruktur for bruk av KI) i samarbeid med andre aktører 

• Opprette og finansiere regionale sentre for KI-kompetanse i helsetjenesten 

6.6 Data 
Tilgang på datasett av høy kvalitet som pålitelig representerer befolkningen, er hjørnesteinen for utvikling av 
pålitelig KI med begrenset diskrimineringsrisiko og forbedret generaliserbarhet. Våre funn tyder på betydelige 
utfordringer når det gjelder datainnsamling for KI-implementering. Utfordringene er knyttet til etisk godkjen-
ning, ivaretakelse av personvernet og pasientsamtykke. Norge trenger en nasjonal plan for utvikling av åpne 
anonymiserte datasett. Dette vil gjøre at implementeringsansvarlige får tilgang til data for å starte sin utvikling, 
uten å bli overbelastet av regelverk, og samtidig kunne teste forskjellige KI-modeller på norske data for å tidlig 
oppdage potensielle skjevheter. For å støtte godkjenning og styring av helsedatasett anbefaler vi å utvikle en 
nasjonal helsedatahub og opprette et nasjonalt senter for gjenbruk av helsedata som i framtiden vil fungere 
som koordinator for EHDS når datatilgang og utveksling på tvers av de europeiske landegrensene er påkrevd. 

På nasjonalt nivå foreslås følgende tiltak: 

• Utvikle en langtidsstrategi for datatilgang og -lagring i helsetjenesten 

• Utvikle åpne anonymiserte datasett 

• Utvikle et nasjonalt program for dataanonymisering og gjøre anonymiserte datasett tilgjengelige i 
NHDH 

• Opprette et nasjonalt senter for gjenbruk av helsedata med spesialkompetanse innen juss, infrastruk-
tur og forretnings- og ledelsesprosesser 

• Fremme forbedring av datakvalitet, interoperabilitet og datastyring 

På lokalt nivå er det tilrådelig å 

• Forbedre kvaliteten på pasientdata gjennom bruk av standarder og strukturerte data 

• Bruke felles åpne standarder og API-er som HL7, Smart-on-FHIR og openEHR 

• Opprette regionale eller lokale datavarehus delt med universiteter 

6.7 Infrastruktur 
Helseinstitusjoner er villige til å delta aktivt i KI-utvikling. For å tilpasse seg KI-teknologi bør IKT-infrastrukturen 
i helseinstitusjoner oppgraderes. Det er nødvendig å bygge infrastrukturen for sikker lagring av helseopplys-
ninger og for å kunne kjøre KI-algoritmer som krever massiv regnekraft, noe helseinstitusjoner alene ikke har 
råd til. På lokalt nivå anbefaler vi derfor å 

• Samarbeide med privat sektor, IKT-leverandører og regionale helseforetak om økonomiske ressurser 
for oppbygging av en IKT-infrastruktur 

• Oppgradere lokal IKT-infrastruktur eller opprette IKT-infrastruktur i samarbeid med universiteter 

På lang sikt er det avgjørende å ha nasjonale fasiliteter og institusjoner, særlig med hensyn til datastyring og 
kostnader. Det er vesentlig, bærekraftig og mer kostnadseffektivt å ha nasjonale og internasjonale datainfra-
strukturer for innsamling og lagring av data som er representative for befolkningen. På nasjonalt nivå er det 
derfor tilrådelig å 

• Opprette en nasjonal IKT-infrastruktur for KI 
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6.8 Utvikling og anskaffelse av KI-systemer 
Både utvikling og anskaffelse av KI-systemer er komplekse og tidkrevende prosesser. KI-systemer må være så 
generaliserbare og interoperable som mulig for å kunne gjenbrukes i forskjellige helseinstitusjoner. Det er viktig 
for helsepersonell å forstå hvordan algoritmen kommer fram til sine konklusjoner. For dette formål har vi føl-
gende anbefalinger på lokalt nivå: 

• Studere og kartlegge den kliniske arbeidsflyten for å finne ut hvor KI bør integreres og hvordan det vil 
påvirke arbeidsflyten 

• Integrere KI-systemer direkte i den kliniske arbeidsflyten når det er mulig 

• Opprette et dokumentasjons- og kvalitetssikringssystem fra starten av og gjennom hele KI-implemen-
teringsprosessen 

• Integrere tilbakemeldinger fra helsepersonell i KI-systemer for å øke systemers tilpasningsevne og 
ytelse 

• Integrere medisinske retningslinjer og arbeidsrutiner i KI-utviklingsprosessen for at helsepersonell for-
står KI-systemet uten å føle seg overstyrt av det 

• Benytte og prioritere KI-løsninger som har et høyt nivå av datavisualisering og et intuitivt brukergren-
sesnitt 

Bruk av felles åpne standarder og API-er integrert i EPJ forbedrer interoperabiliteten og bidrar til å integrere KI-
systemer i den kliniske arbeidsflyten. Helseinstitusjoner som anskaffer KI-produkter, har dessuten bruk for na-
sjonale retningslinjer for anskaffelse og klinisk evaluering av KI-løsninger. Disse retningslinjene skal harmonisere 
KI-innkjøpsprosessen i hele Norge. På nasjonalt nivå anbefaler vi derfor å 

• Forene og framheve bruk av API-er for standardiserte data 

• Fortsette å investere i åpne datastandarder og API-er 

• Utarbeide retningslinjer for anskaffelse og evaluering av KI-systemer fra et helsepersonellperspektiv 

6.9 Implementering 

6.9.1 Validering 
Testing og validering er viktige trinn i implementeringen av både internt utviklede og kommersielle KI-løsninger. 
Helseinstitusjoner bør legge vekt på kapasiteten til å utføre valideringsstudier. For å skape evidens på bruk av 
KI er det behov for kliniske studier som evaluerer nytten av KI-systemer for pasienter. På lokalt nivå anbefaler 
vi derfor å 

• Sørge for kapasitet til å utføre valideringsstudier 

• Benytte en tverrfaglig gruppe av eksperter til å validere alle komponenter av systemet 

• Utføre kliniske studier for å evaluere virkningene av KI-systemer i form av nytte for pasientene 

• Evaluere endringer KI har medført for en klinisk arbeidsflyt 

Utarbeiding av en felles valideringsveiledning for KI-løsninger som en strukturert og veldefinert prosedyre vil 
hjelpe helseorganisasjoner med å mestre denne prosessen. Gjennomføring av kryssvalidering av KI-produkter 
ved flere helseinstitusjoner vil fremme KI-systemenes generaliserbarhet. En nasjonal KI-valideringsplattform 
med omtrent samme oppsett som i helseinstitusjoner og lett tilgjengelige valideringsdatasett ville gjøre dette 
enklere. Da vil også mindre helseinstitusjoner kunne vurdere KI-løsninger. Den bør også inneholde kompetanse 
og veiledning i trygghet for bruk av KI i helsetjenesten. På nasjonalt nivå anbefaler vi derfor å 

• Lage en nasjonal veiledning for validering av KI-systemer 

• Opprette en nasjonal valideringsplattform med et nasjonalt valideringsdatasett der algoritmer kan 
kryssvalideres på en tilstrekkelig måte for å forbedre KIs generaliserbarhet 

• Tilby kompetanse og veiledning i hvordan man vurderer om et KI-system er trygt å implementere i en 
helseinstitusjon 
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6.9.2 Vedlikehold 
Vedlikehold av systemet er en viktig kontinuerlig del av implementeringsprosessen. Det er nødvendig med kon-
tinuerlig overvåking av ytelsen til KI-systemer i klinisk bruk. Dette sikrer trygg bruk av systemet. Man bør være 
klar til å slutte å bruke systemet ved lav ytelse for å utelukke risikoen for pasientenes sikkerhet og personvern. 
Helseinstitusjoner og leverandører bør være klare på hva slags ansvar og kapasitet de har i forbindelse med drift 
og vedlikehold av et KI-system. Det bør gjenspeiles i kontrakten. Det er behov for et spin-off eller et privat 
selskap for drift og brukerstøtte av det internt utviklede systemet. Når det gjelder et kommersielt KI-system, vil 
en leverandør ha denne rollen. På lokalt nivå er det altså tilrådelig å 

• Benytte et spin-off / privat selskap til kontinuerlig ytelsesovervåkning av KI-systemet i klinisk bruk, drift 
av systemet og brukerstøtte 

• Presisere alle vedlikeholdsrelaterte detaljer med en leverandør / et privat selskap i en kontrakt
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7 Konklusjon 
Det er stor interesse for implementering og bruk av kunstig intelligens i helsetjenesten. Det foregår samtidig en 
kontinuerlig diskusjon om de etiske, kliniske og økonomiske fordelene og ulempene med å bruke algoritmer til 
å behandle pasienter. KI kan potensielt gi ny innsikt og forenkle måten helsepersonell og pasienter bruker hel-
sedata på. Men KI kan også innebære en betydelig risiko når det gjelder pasientsikkerhet, etikk og medisinske 
feil. For å balansere risiko og nytte ved bruk av KI i helsetjenesten kreves det felles innsats fra teknologiutviklere, 
beslutningstakere, helseinstitusjoner og pasienter. 

Det finnes mange forskningsprosjekter om KI i helsetjenesten sammenlignet med hvor få KI-systemer som fak-
tisk er i klinisk bruk. For å undersøke hvilke faktorer som hindrer og fremmer innføring av KI i helsetjenesten, 
samlet vi inn omfattende informasjon om nasjonale og internasjonale helserelaterte datadrevne KI-implemen-
teringer. Dette ble gjort i to etapper. Først foretok vi en gjennomgang av vitenskapelige publikasjoner relatert 
til nylige implementeringer av KI i helsetjenesten. Deretter intervjuet vi førtiseks representanter for KI-imple-
menteringsprosjekter fra elleve land om de hindringene og driverne vi fant i litteraturgjennomgangen. De aktu-
elle prosjektene hadde forskjellig grad av deltakelse fra forskere, helsepersonell og leverandører. 

Gjennom intervjuene kunne vi finne ut den aktuelle statusen for implementering av KI i helsetjenesten ved å 
analysere behovene og hindringene samt foreslåtte drivere for innføring av KI som kom til uttrykk i samtaler 
med implementeringsansvarlige. Vi så også på kravene til CE-merking av medisinsk utstyr som inneholder KI, 
samt gjeldende regelverk og de instanser som gir veiledning om dette. Vi skisserte implementeringsprosessen 
for KI og ga anbefalinger til myndigheter og helseinstitusjoner om hvordan å fremme utbredt bruk av KI i den 
norske helsetjenesten. 

Anbefalingene for innføring av KI omfatter alle komponentene i implementeringsprosessen:  

• Øke kunnskapen om KI blant helsepersonell og innbyggere  

• Fokusere på kliniske behov og pasientperspektiver i implementeringsprosessen  

• Støtte tverrfaglig og tverrsektorielt samarbeid og samordnede initiativer  

• Tilpasse regelverket til den nye teknologien 

• Forbedre muligheter for finansiering og sikre fordeling av medisinske og datavitenskapelige ressurser til 
KI-implementering 

• Forbedre datarelaterte utfordringer, herunder dataenes kvalitet, tilgang, lagring og utveksling 

• Oppgradere aktuell IKT-infrastruktur 

• Standardisere implementerings-, validerings- og anskaffelsesprosedyrer, samt forbedre utviklingspro-
sessen for å bygge generaliserbare, forklarbare og interoperable KI-systemer 

• Sørge for klinisk validering før implementering av KI-systemer i helsetjenesten, samt tilstrekkelig vedli-
kehold for systemer som er blitt innført. 

Rapporten nevner ikke uttrykkelig primærhelsetjenesten når det gjelder innføring av KI. Men de fleste funnene 
og anbefalingene lar seg generalisere for primær- og spesialisthelsetjenesten. Funnene fra en annen rapport 
om status, muligheter og behov relatert til KI i kommunal helse- og omsorgstjeneste (17) er dessuten i tråd med 
resultatene i vår studie.
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9 Vedlegg 

9.1 Intervjuveiledning 
1. Etter din erfaring, hva er den generelle statusen for KI-implementering? 

2. Hadde din organisasjon tidligere erfaring med adopsjon/implementering av KI-systemer? 

3. Hva med det regulatoriske rammeverket? I dag er det mye usikkerhet rundt disse forhold. Var det 
klart for deg hvorvidt KI-systemet krevde godkjenning eller sertifisering? Oppfatter du prosedyren 
som en barriere som utgjør en risiko for suksessfull implementasjon? 

4. Var regelverket tydelig og visste du hvor du kunne få veiledning med hensyn til overholdelse av re-
gelverket? 

5. Kan du fortelle om organisasjonen av prosjektet (planlegging, implementasjon og testing)? Hvem 
drev frem og promoterte prosjektet (sykehusledelse, forskningsgrupper osv.)? 

6. Kan du fortelle om lisensierings-strukturene, kostnader relatert til lisensiering og implementering, 
IP-rettigheter og dataeierskap? 

7. Hvilke beviskilder støttet deres KI-system? Direkte diktert av klinikere? Ble kliniske retningslinjer 
kodet som en KI? Andre? 

8. Har dere en datakvalitet preprosessering (datavask, strukturering …) før bruk av AI? Kan du for-
klare hvilken prosedyre dere fulgte for å forbedre datakvaliteten?  

9. Er den nye KI-løsningen integrert i den kliniske arbeidsflyten? (f.eks. innebygd i EPJ?) 

10. Hvordan ble det nye systemet testet og evaluert?  (Evaluering av modell, software testing, near-
life testing, brukervennlighet og post-implementering) 

11. Tror du KI-systemet er generaliserbart til ulike populasjoner? Kan det brukes av andre land eller 
organisasjoner (modellens interoperabilitet)? 

12. Fins det intern støtte for systemet eller støttes det av en ekstern leverandør? 

13. For tiden råder bekymring for algoritmer som diskriminerer noen befolkningsundergrupper. Opp-
fatter du en risiko for diskriminering fra deres system? 

14. Opplevde dere barrierer eller utfordringer relatert til manglende transparens i KI-modellen? 
Dette gjelder svart bokser som ikke viser vekt/signifikans av variabler.  

15. Hvordan var opplæringen strukturert? Hvem mottok opplæring i KI-systemet? 

16. Hadde dere tilstrekkelige finansielle ressurser til å implementere prosjektet? 

17. Kan du komme på andre områder som kan dra nytte av KI som ikke er blitt vurdert så langt?  

18. Hvordan oppfattet klinikere og pasienter KI-løsningen?  

19. Etter din oppfatning, hva er de viktigste barrierer og fasilitatorer for suksessfull KI-implemente-
ring? 

20. Dersom du kunne valgt tre spesifikke handlinger på nasjonalt, regionalt eller lokalt nivå for å fasi-
litere bruk av KI i helsetjenesten, hvilke ville du valgt? 

21. Andre punkter 
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