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Klinisk anvendelse af kunstig intelligens pa kraeftomradet

1. Vision og ambition

Denne rapport udspringer af DCCC's strategiske ambition om at fremme brugen af kunstig intelligens
inden for kreeftomradet!. Det er DCCC's ambition at medvirke til, at forskning, udvikling og
implementering af kunstig intelligens inden for kraeftomrader sker i en koordineret og valideret
national indsats, sa alle danske kreeftpatienter far samme adgang til samme hgje og ensartede

kvalitet i deres behandlingstilbud.

Arbejdet med kunstig intelligens pa kraeftomradet ligger saledes i naturlig forleengelse af DCCC's
overordnede vision om, at alle danske kreeftpatienter skal have adgang til den bedste og

forskningsbaserede diagnostik, behandling og opfglgning.

De forelgbige erfaringer med kunstig intelligens viser netop, at brugen af kunstig intelligens bade kan
bidrage til at gge kvaliteten af behandlingen, samtidig med at det kan friggre ressourcer i et presset
sundhedsvaesen. Kraeeftomradet er et oplagt sted at starte, nar implementering af kunstig intelligens,
i en mere koordineret og valideret national indsats, skal finde sted. Dette eftersom kreeftomradet er
hgjforbruger af diagnostiske ydelser og kendetegnet ved en hgj grad af national konsensus og

ensartethed i klinisk praksis, blandt andet som fglge af de kliniske retningslinjer.

Derfor vil DCCC bidrage til at fremme brugen af nye former for kunstig intelligens-lgsninger pa tvaers

af specialer og hospitaler i takt med, at nye former for teknologi modnes.

2. Indledning

Kunstig intelligens eller pa engelsk artificial intelligence, herefter kaldet Al, er en samlet betegnelse
for digitale lgsninger, der efterligner menneskelig intelligens. For at udvikle sadanne Igsninger skal
man modellere den menneskelige intelligens ved hjalp af matematiske modeller. Disse modeller
afhaenger af en reekke parametre, som skal traenes ved hjelp af maskinleering, eller pa engelsk
machine learning, herefter kaldet ML, sa man opnar den gnskede opfgrsel. Man bruger typisk neurale
net som matematisk model, da de i princippet kan modellere alle typer af arsag-
virkningssammenhaenge, bare man har kvalitetsdata nok. Fundamentet for disse modeller blev
allerede udviklet i 50’erne, men det er fgrst i de sidste 10-20 ar, at anvendelsen har taget fart med

adgang til den massive data og computerkraft, det kraever at traene sadanne modeller.

| dag er Al en integreret del af vores hverdag ved f.eks. computerassisteret bilkgrsel, automatiserede

anbefalinger pa sociale medier og ansigtsgenkendelse pa mobiltelefoner. Teknologien har ogsa

1 DCCC's strategipapir 2.0, der indeholder mal for DCCC's indsats i perioden 2022-2027
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vundet indpas i sundhedsvaesenet. Det drejer sig f.eks. om selvkgrende laboratorierobotter,

automatiserede analyser af billedmateriale og automatisk medicindosering til diabetespatienter.

Den nyligt fremlagte rapport fra Robusthedskommissionen fremhaever ogsa behovet for digitale
Igsninger og Al i sundhedsvaesenet. Kommissionens opgave var at komme med anbefalinger til
Igsninger pa de grundleggende udfordringer i sundhedsvaesenet, sa der sikres robusthed i
opgavelgsningen og adgang til uddannet og kompetent personale i hele landet. Ud af kommissionens
20 anbefalinger er der fire anbefalinger, hvori der direkte udtrykkes behov for gget digitalisering eller
nye teknologier. En af kommissionens vigtigste konklusioner er altsa, at velfaerdsteknologi, som har
en dokumenteret effekt i forhold til at kunne frigive tid og ressourcer, skal vaere fgrstevalget til at

Ipse opgaver i sundhedsveesenet.

Det er saledes med hgj grad af sundhedspolitisk momentum, at DCCC i det seneste ar har arbejdet
malrettet med at oplyse brugen af Al inden for kraeftomradet. Fagligt udvalg har valgt at organisere
arbejdet med omradet i et tveerfaglig arbejdsspor, hvor Cai Grau og Martin Bggsted har haft det
faglige formandskab. Denne rapport bestar af bidrag fra udvalgte medlemmer af DCCC's Faglige
Udvalg samt repraesentanter fra det radiologiske, nuklearmedicinske og patologiske omrade.
Derudover er der indhentet konkret input fra Kraeftens Bekeempelses Nationale Forskningscenter for
Straleterapi — DCCC Straleterapi, Center for Surgical Science (CSS) og Rigshospitalets Afdeling for

Blodsygdomme.

Flere har i dette arbejde bidraget med beskrivelser af rapportens eksempler — tak til henholdsvis Felix
Midiller, Ole Graumann, Christian Rgnn Hansen, Stine Korreman, Ismail Gogenur og Carsten Utoft
Niemann for bidrag (se bilag 1). Derudover stor tak til Kasper Bendix Johnsen fra Nationalt Center for
Etik og Rolf Oberlin Hansen fra Laegemiddelstyrelsen, der har skrevet afsnit 5 omkring de

regulatoriske rammer pa omradet.

Denne rapport fremhaever omrader og konkrete Al-teknologier, som med fordel kan valideres og
udbredes nationalt. Samtidig beskriver rapporten en raekke af udviklingstendenserne for omradet,
og de regulatoriske rammer afdeekkes. Rapporten har saledes bade til formal at inspirere til at tage
teknologier i brug pa tveers af landet, men ogsa at tegne en raekke konkrete perspektiver op for

fremtiden.

3. Udvalgte anvendelsesomrader med stort potentiale

Der skal forskes i brug af Al til diagnostik, behandling og opfalgning inden for alle kraeftformer og
forventningen er, at sddanne Igsninger, inden for den kommende arraekke, med fordel kan indga som
en fast del af driften. Al har allerede vist et stort potentiale til at Igse opgaver i situationer, hvor der

skal foretages mange rutinebeslutninger og tages beslutninger pa baggrund af integration af en
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reekke datakilder. Dette er ogsa tilfeeldet i den kliniske verden. Kliniske data kan groft inddeles i 5
kategorier: 1) omics-data, 2) billeddata, 3) laboratoriedata, 4) strukturerede kliniske data og 5)
tekstdata.

Analyse af billeddata er forholdsvis veludviklede og har lang historie uden for den kliniske verden, og
der eksisterer derfor en raekke Al-vaerktgjer til at uddrage relevante karakteristika fra disse
datakilder.l modsaetning til dette stdr omics?- og laboratoriedata samt strukturerede kliniske data,
der opsamles i store relationelle databaser og de ustrukturerede tekstdata. Teknologier til at
integrere disse datakilder er kun under udvikling uden for den medicinske verden, og anvendelse af
disse er derfor kun i sin vorden i medicin. Det er intuitivt klart, at jo feerre og jo mere homogene

datasaet, man skal tage beslutninger pa baggrund af, jo nemmere bliver implementeringen.

En klar forudsaetning for at implementere Al er, at man arbejder med digitaliseret materiale. Det
betyder ogsa, at de hurtigste gevinster ved Al kan hentes i diagnostiske specialer, der arbejder med
at diagnosticere og karakterisere patienter ud fra typisk enkelte datakilder. | den anden ende af
spektret er den komplekse dataintegration, der typisk foregar i de behandlende specialer, der ser
patienter, bestiller undersggelser og foretager en holistisk vurdering af svarene i samarbejde med
patienten. Det betyder ogsa, at anvendelsen af Al er laengst fremme i de specialer, hvor der dagligt

foretages mange rutineundersggelser pa baggrund af f.eks. billeddata.

| dag tegner der sig nogle helt overordnede omrader for den kliniske anvendelse af Al pa
sundhedsomradet. De billedbaserede algoritmer, som bruges inden for de diagnostiske specialer
(ofte som beslutningsstgtte), avancerede monitoreringsalgoritmer som f.eks. WARD-projektet (1),
hvor Al udfgrer en realtidsanalyse af tradlgse sensordata for at vurdere komplikationsrisici, og
endelig praediktion/risikostratificering. Multimodale risikostratificeringer nu en reel mulighed, da Al-
teknologien ggr det muligt at se mgnstre i data pa tveers af (alle) datamodaliteter, det vil sige
genetiske -, billed- og kliniske data. Teknologierne muligggr dermed, at der kan udvikles intelligente
beslutningsstgtteredskaber, der kan bistd sundhedspersonalet med at finde optimale

behandlingsstrategier.

De forelgbige erfaringer fra sundhedsomradet viser, at brugen af kunstig intelligens bade kan bidrage
til at gge kvaliteten og friggre ressourcer. Nar det er seerligt relevant at beskaeftige sig med Al pa
kraeftomradet, skyldes det, at kraeftomradet er storforbruger af diagnostiske ydelser og i hgj grad
maerker den andrede alderssammensatning i befolkningen med udsigt til endnu flere opgaver,

stigende udgifter samtidig med at der sker et fald i arbejdsstyrken. Flere zldre indebaerer alt andet

2 Omics er teknologiske metoder til at forske i biologiske systemer, og anvendes i stort omfang til at afdaekke
arsagen til sygdomme og til at udvikle biomarkgrer og behandlingsmetoder. What Are Omics Sciences? |

SpringerLink
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lige flere udredninger og behandlinger samt mere opfglgning. Kreeftomradet udger samtidig en unik
mulighed i forhold til at implementere Al i en mere koordineret og valideret national indsats. Dette
eftersom omradet er kendetegnet ved en hgj grad af national konsensus og ensartethed i klinisk
praksis qua eksempelvis de kliniske retningslinjer, og dertil omradets mange datakilder — bade

strukturerede og ustrukturerede.

| denne rapport beskrives eksempler fra granskning af billeder i de billeddannende specialer sasom
radiologi og patologi samt automatisering af indtegning af organer i straleterapien. Der beskrives
ogsa omrader, som er tidligere i sin udviklingsfase inden for kreeftkirurgi og heematologi, hvor der
arbejdes hen imod at kunne opna en holistisk integration af eksisterende kliniske data med henblik
pa risikostratificering og praediktion. Derudover fremhaever rapporten patologien som et
diagnostiskspeciale, der har mange af de karakteristika, der g@r det oplagt at taenke Al-understgttelse
ind i den kliniske hverdag. En vaesentlig forudsaetning herfor — digitaliseringen af patologien pa tveers
af landet — udestar dog. Eksemplet fra patologien har derfor mere perspektiverende karakter
sammenlignet med eksemplerne fra de gvrige diagnostiske specialer, hvor der i hgj grad er tale

Igsninger, der er klar til validering og implementering.

3.1 Kunstig intelligens i stralebehandling - med udgangspunkt i nationalt

samarbejde

Strleterapi er en skansom og effektiv behandling, som tilbydes til mere end halvdelen af alle
kreeftpatienter i Danmark. | forbindelse med den fgrste kraeftplan i 2000 blev der investeret massivt
i kapaciteten og efteruddannelse af personale, og i dag er straleterapien centraliseret og samlet pa
syv straleterapiafdelinger samt Dansk Center for Partikelterapi. | den samme periode er Danmark
gaet fra en bund til en topplacering pa omradet, og et nordisk benchmarkingstudie fra 2022
udpegede den danske straleterapi som fgrende inden for den kliniske forskning. Dette malt bade i
forhold til antallet af studier og publikationer, men ogsa givet det faktum, at danske
straleterapiklinikker deltager vaesentligt mere i deres egne, nationale og internationale studier

sammenlignet med Sverige og Norge (2).

Kunstig intelligens vinder indpas i stralebehandling, seerligt i forbindelse med behandling af
medicinske billeder sasom CT, MR og PET. Den mest veludviklede anvendelse er brug af deep learning
til automatiseret indtegning af organer og anatomiske strukturer i billederne. Indtegning er en
tidskraevende manuel proces, som er forbundet med en stor grad af subjektiv vurdering, da

strukturerne kan veere sveere at identificere tydeligt pa billederne.
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Nationale retningslinjer, workshops og validering

| forbindelse med opstarten af det nationale forskningscenter DCCC Straleterapi blev der dannet en
arbejdsgruppe med fokus pa automatisering inden for stralebehandling. | denne sammenhang blev
det besluttet, at ngglen til succesfuld automatisering var at opna national enighed om definitionerne
af de anatomiske organer, der skal indtegnes. | Igbet af de seneste fem ar har der veeret afholdt en
raekke workshops med de forskellige DMCG'er (Danske Multidisciplinaere Cancer Grupper), hvor
retningslinjerne for indtegning af organer er blevet drgftet og opdateret, og hvor laegerne
umiddelbart efter indtegnede organerne pa en reekke patienter i overensstemmelse med
retningslinjerne. Disse indtegninger giver det bedst mulige grundlag for at traene og validere Al-
modeller, idet de indeholder best practice indtegninger, samt et mal for, hvor praecist en gruppe
leger kan indtegne et organ. Man har sdledes valgt at ga "mesterlaere”-vejen med superviseret
treening af maskinlaeringsalgoritmen med afsset i et meget malrettet og gennemarbejdet
datamateriale. Denne tilgang forventes ogsa at reducere eventuelle implementeringsbarrierer, da
der formentlig vil veere meget lille modstand (hvis nogen overhovedet) blandt personalet,

sammenlignet med Al-Igsninger, som er "hyldevarer’.

Gevinster ved brug af Al i straglebehandling

Fordele ved brug af Al er tidsbesparelse samtidig med en hgj og ensartet standardisering pa tvaers af
centrene. De foreliggende projekter har dokumenteret, at indtegninger produceret af en Al-
algoritme ligger inden for den menneskelige variation mellem laeger. Hvis indtegningerne afviger, er
den Al-baserede indtegning oftest taettest pa de relevante retningslinjer. Den mindre variation,
baseret pa feelles national konsensus, vil give bedre behandlingsplaner og muligggre mere praecis
rapportering af doser til organerne og dermed en bedre forstaelse af, hvordan disse doser relaterer
sig til behandlingsrelaterede bivirkninger hos patienterne.

Derudover er indtegning en tidskraevende proces, og det vurderes, at en arbejdsbyrde pa omkring 60
minutter for manuel indtegning kan reduceres betydeligt til omkring 20 minutter ved Al-assisteret

indtegning.

Ulemper og risici ved Al-understgttet indtegning

Ved anvendelse af Al er der altid risiko for fejl, som ikke tidligere er set. Selv nar modellerne testes
pa nationale workshop-data, kan der opsta fejl, som kun forekommer meget sjeeldent. Risikoen for
fejl ved organindtegning vurderes dog som meget lav. Det skyldes dels, at abenlyse fejl ofte vil blive
fijernet med automatisk post-processering og dels, at organerne efterses og justeres af onkologer, fgr
de anvendes til en klinisk dosisplan. Fejl i omrader, der er vaesentlige for dosisfordelingen, vil blive
opdaget ved leegens gennemgang, mens fejl langt vaek fra veesentlige organer ikke vil have nogen

vaesentlig indvirkning pa patientens behandlingsplan.
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Udfordringer ved nationalt brug af Al i strdlebehandling

Den stgrste udfordring ved national deling af Al-modeller er knyttet til de regulatoriske rammer.
Flertallet af modeller som vi gerne ser anvendt i fremtiden, vil ikke vaere CE-maerket, men vil vaere
udviklet som in-house software. Derfor er det pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt at bruge dem pa
tveers af regioner pa trods af, at data som modellerne er treenet pa, kommer fra alle regioner (mere
herom i afsnit 5). Nationalt samarbejde pa det administrative niveau (f.eks. via DMCG'erne eller qua
en arbejdsdeling straleterapiafdelingerne imellem) vil give mulighed for mere palidelig
fejlrapportering, da alle landets afdelinger ville rapportere problemer eller fejl, som vil kunne
handteres gennem de respektive stralebehandlingsudvalg inden for DMCG'erne pa samme vis som
de kliniske retningslinjer. Dermed ikke sagt, at Al-administration bgr centraliseres, da det vil blive

ungdigt tungt.

Muligheder for deling af Al-modeller

| forbindelse med afholdelse af nationale indtegningsworkshops er det blevet tydeligt, at der er et
stort nationalt behov for at anvende Al til organindtegning. Udvikling af Al-modeller af hgj kvalitet
kraever imidlertid betydelig teknisk ekspertise, som ikke er tilgaengelig pa alle danske centre. Det vil
derfor veere ngdvendigt, at modeller kan udvikles i et nationalt samarbejde og deles pa tvaers af

centre.

For den danske hoved- og hals cancer gruppe (DAHANCA) er intentionen at sikre, at alle centre kan
anvende den nye Al-model til organindtegning, og at eksperterne sammen kan fglge, hvordan
forskellige centre justerer organerne, fgr de bliver brugt klinisk. Der er udviklet en prototype
software, som er integreret i den nationale dosisplanbank, DcmCollab. Denne database kan, via det
Danske Sundhedsdatanet, sende stralebehandlingsplaner fra lokale centre til en central database.
Denne infrastruktur bliver udnyttet til at sende CT-scanninger til databasen, hvor softwaren
automatisk identificerer, hvilken Al-model der skal anvendes. Al-modellen indtegner organer og
sender resultatet tilbage til DcmCollab, som derefter sender til det lokale center. Prototypen af denne

software er blevet taget i brug og anvendes pa projektbasis.

For den danske brystkraeft gruppe (DBCG) udvikles modellerne i et nationalt forskningsprojekt med
forankring i DBCG. Modellerne vil blive implementeret i en national prospektiv protokol, med
indsamling af data for laegernes brug af modellerne bade kvalitativt og kvantitativt. Der er udviklet
skabeloner for opfyldelse af alle MDR-regulativer?, som kan adopteres af alle centre, samt procedurer
for sikker implementering. Procedurerne inkluderer beskrivelse af processer for laegernes

godkendelse af indtegninger genereret af en Al-model, samt Igbende undervisning, monitorering og

3 EU's forordning p& omradet, Medical Device Regulation, af 26. maj 2021
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validering af brugen af modellerne i den kliniske praksis. Disse skabeloner og procedurer er genereret
inden for et Ipbende projekt i regi af Beta.Health*, og er i anvendelse i klinisk praksis pa AUH.
Nedenfor er en mere detaljeret besvarelse af spgrgsmal for to specifikke anvendelsesomrader inden

for henholdsvis hoved-halskrzaeft og brystkraeft.

3.1.1 Indtegning af risiko-organer ved stralebehandling af hoved-halskraeft

Hvilken udfordring er Al-teknologien designet til at Igse, og hvordan Igser Al-teknologien
udfordringen?

Al-teknologien her er designet til at automatisere indtegningen af organer pa CT- og MR-skanninger
i forbindelse med stralebehandling. Al assisteret indtegning reducerer tidsforbruget med 2/3 og
bidrager til at Igse udfordringen med tidskreevende manuel indtegning og @ger samtidig

standardiseringen pa tvaers af behandlingscentre.

Hvilke data anvendes i Al-teknologien?

Al-teknologien anvender patienters CT-scanninger til traening og validering af modellerne. | det
konkrete tilfaelde benyttedes patientscanninger med hoved- og halskreeft, som havde deltaget i et
klinisk forsgg. Der blev oprindeligt forsggt med en stor maengde data, men det blev tydeligt, at
kvaliteten af indtegningerne er afggrende for modelpraestationen. Dette er endnu et argument for
ikke blot superviseret treening pa maerkede data, men traening af algoritmerne pa ekspertvaliderede
data.

Hvor effektiv og praecis er Al-teknologien?

En analyse af 500 patienters CT-scanninger fra perioden f@gr nationale retningslinjer for
organindtegninger viste stor heterogenitet. Derfor gennemgik og rettede en specialleege minutigst
indtegningerne pa 50 patienter i overensstemmelse med de danske retningslinjer. Modellen, traeenet
pa disse 50 patienter, udfgrte markant bedre indtegninger end modellen traenet pa 500 patienter.
Dette understregede vigtigheden af kvaliteten af indtegningerne snarere end maengden i traeningen
af Al-modeller. De modeller, der blev traenet pa disse 50 patienter, viste sig at veere lige sa preaecise
som indtegninger foretaget af de onkologiske eksperter, baseret pa data fra nationale DCCC
Straleterapi workshops. Nogle organer var endda marginalt mere konsistente, mens de fleste var lige
sa gode som eksperternes. For et enkelt organ var de nationale definitioner uklare, hvilket pavirkede
modellernes praestation. Valideringsprocessen viste klart, at Al kan bruges til at indtegne disse
organer og identificere situationer, hvor nogle organer ikke blev indtegnet lige sa praecist som

eksperterne.

4 Beta.Health er en national innovationsplatform pa tvaers af en raekke danske hospitaler, stgttet af Novo
Nordisk fonden
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Hvad er potentialerne/fordelene ved at anvende Al i dette eksempel?
Anvendelse af Al reducerer arbejdstiden per patient betydeligt og hgjner og ensarter kvaliteten pa
tveers af behandlingscentre. Mindre variation i indtegningerne ggr det ogsa muligt at rapportere

doserne mere preecist og potentielt reducere behandlingsrelaterede bivirkninger.

Er der nogle udfordringer/risici ved at anvende Al i dette eksempel?

Der er risici for fejl, isaer hvis der opstar fejl, der ikke tidligere er set, men risikoen vurderes som
meget lav i det konkrete tilfaelde. Ligeledes er der lovgivningsmaessige udfordringer ved anvendelse
af ikke-CE-maerkede modeller pa tveers af regioner, medmindre dette er pa projektbasis og med

samtykke fra patienterne.

Hvordan er integrationen af Al-teknologien i eksisterende arbejdsgange og systemer?

Der er udviklet en prototype software, der er integreret med den nationale dosisplan bank,
DcmCollab. Denne software identificerer automatisk den korrekte Al-model, udfgrer indtegninger og
sender resultaterne tilbage til lokale centre. Processen kan forega automatisk og passer ind i de

eksisterende arbejdsprocesser.

3.1.2 Indtegning af risiko-organer og kraeftomrader ved stralebehandling af brystkraeft
Hvilken udfordring er Al-teknologien designet til at Igse, og hvordan Igser Al-teknologien
udfordringen?

| forbindelse med stralebehandling skal lzegerne indtegne bade risiko-organer og de syge omrader
(‘targets’) pa CT-scan, og indtegningen danner derefter grundlag for planleegningen og optimeringen
af stralebehandlingen. Det er en tidskraevende manuel proces, som er forbundet med en stor grad af
subjektiv vurdering, da strukturerne kan vaere sveere at identificere tydeligt pa scanningerne.
Automatisereret indtegning vil derfor pa én gang kunne effektivisere workflow og @ge
standardiseringen af behandlingen. | denne Igsning udvikles der automatiseret indtegning af targets
for brystkreeftbestraling (brystet/brystveeggen og lymfeknuder), samt for hjertet og dets

substrukturer.

Hvilke data anvendes i Al-teknologien?

| et forskningsprojekt i regi af DBCG er der indsamlet CT-scanninger og kliniske indtegninger for ca.
8000 brystkraeftpatienter behandlet pa alle stralebehandlingscentre i Danmark i perioden 2008-16
(DBCG RT Nation studiet). Data er oprensede, med henblik pa at sortere, sd kun data med
tilstraekkelig indtegningskvalitet indgar i traeningen af Al-modellerne. Derudover har der veeret
afholdt en DBCG-workshop med 21 indtegningseksperter fra hele landet, hvor der er blevet

genereret et konsistent hgjkvalitets-datasaet for en subgruppe af ca. 300 patienter.
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Hvor effektiv og preecis er Al-teknologien?

Modellerne er generelt af hgj kvalitet. Modeller for targets er traenet pa hgjkvalitets-datasaettet og
er lige sa praecise som indtegningseksperter. En interessant observation er, at i de fleste af de
tilfeelde, hvor modellen giver et resultat, der afviger vaesentligt fra eksperten, er modellen teaettere
pa de kliniske retningslinjer end eksperten. Modellen for hjertet er traenet pa hele det kliniske
dataseet, og der er stor overensstemmelse mellem model- og ekspertindtegninger. Kvalitativ
vurdering og effektivitetsmaling er planlagt til at finde sted med deltagelse fra de fleste

stralebehandlingscentre.

Hvad er potentialerne/fordelene ved at anvende Al i dette eksempel?

Brugen af Al-baseret automatiseret indtegning vil have potentiale til at standardisere behandlingen
pa tveers af landet, og til at mindske risikoen for afvigelser fra indtegningsretningslinjer for den
enkelte patient. Den resulterende homogenisering er derudover fordelagtig i forhold til rapportering
og analyse af behandlingens resultat — bade med hensyn til helbredelse og bivirkninger. Der forventes

derudover en betydelig tidsbesparelse i indtegningsprocessen.

Er der nogle udfordringer/risici ved at anvende Al i dette eksempel?

Der er enrisiko for, at en Al-model giver et resultat, som ikke er korrekt. Den risiko vurderes dog som
meget lille, da alle strukturer altid vil skulle godkendes af en laege fgr klinisk brug. | et parallelt projekt
pa Aarhus Universitetshospital (AUH) er man (i samarbejde med Beta.Health) i gang med at udvikle
procedurer for implementering af automatiseret indtegning af risikoorganer i thorax, med henblik pa
at sikre imod fejl. Procedurerne inkluderer retningslinjer for leegernes godkendelse af indtegninger
genereret af en Al-model, samt Igbende undervisning, monitorering og validering af brugen af
modellen i den kliniske praksis. Nar modeller er traenet pa forskningsdata, som i dette tilfaelde, kan
det blive en udfordring, at data ikke laengere er tilgeengelige nar projektet udlgber (og
forskningsdatabasen dermed nedlegges). Det kan vanskeligggre videreudvikling, validering,
kvalitetsanalyser etc. Derudover ligger den stgrste udfordring i at finde Igsninger pa, hvordan man
kan bringe modellerne i anvendelse pa tvaers af regionerne inden for MDR-regulativerne (se afsnit
5).

Hvordan er integrationen af Al-teknologien i eksisterende arbejdsgange og systemer?

Modellerne er endnu ikke implementeret i klinisk praksis. Modellerne vil blive afprgvet i en national
prospektiv protokol, fgr de indfgres som en del af klinisk rutine. | forbindelse med det fgrnaevnte
Beta.Health projekt er der udviklet en komplet ramme for integration i klinisk praksis, inklusiv smidig
integration med eksisterende IT-systemer. Denne ramme er pt taget i brug pa Kraeftafdelingen AUH,

og planlaegning er i gang for ibrugtagning af rammen pa andre centre (startende med Aalborg
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Universitetshospital). Det forventes, at denne samme ramme vil kunne anvendes til indfgrelse af

modellerne i naerveerende projekt.

3.2 Kunstig intelligens i billeddiagnostik

Billeddiagnostikken blev tidligt spaet til at have et stort potentiale for at blive revolutioneret af Al's
indtog i medicin. | 2016 proklamerede den britisk-canadiske forsker Geoffrey Hinton, at man lige sa
godt kunne stoppe med at uddanne radiologer med det samme, fordi Al hurtigt ville komme til at
aflgse dem. Sadan er det langtfra gaet, og der vil veere brug for radiologer langt ud i fremtiden. Mange
steder i landet bruges Al allerede i billeddiagnostikken, og der er en bred national - og international
konsensus om, at Al ser ud til at have et lovende diagnostisk potentiale. Forskningen er dog fortsat
begraenset af blandt andet sma datasaet og mangel pa ekstern validering. Samtidig er fokus i dag pa
at stgtte frem for at erstatte klinikeren, og det kraever en hgj grad af sakaldt 'explainability’ at skabe
tillid til Al-modellen. Ogsa internationalt anbefales det nu, at der systematisk fokuseres pa relevante
kliniske sammenligninger og ekstern validering, hvis man vil gge sandsynligheden for, at nye Al-

systemer kan anvendes pa de omrader, der kommer patienterne til stgrst mulig gavn (3).

Pa tvaers af regionerne anvendes Al inden for radiologien allerede meget kliniknaert, men dog fortsat
pa projektbasis til handtering af forskellige analyseopgaver. Der har ikke varet falles
indkgbsstrategier pa tvaers, hvilket har medvirket til, at brugen af Al i radiologien i opstartsfasen har

vaeret mindre konsensuspraeget, og at der anvendes forskellige algoritmer i forskellige regioner.

Det @ndrer ikke pa, at Al har vist lovende potentiale til at understgtte den radiologiske granskning af
billedmateriale, f.eks. i forbindelse med brystkraeftscreening, hvor Al anvender avancerede
algoritmer til at analysere mammografibilleder og identificere potentielle kreefttilfeelde. De fgrste
resultater fra en stor svensk undersggelse om brug af Al i forbindelse med mammografi viste gget
detektion af kreeft, som dog ifglge forfatterne i nogen grad ma tilskrives overdiagnostik, men ogsa en
markant reduktion i tidsforbruget ved mammaografiundersggelsen (4). Al har ogsa stort potentiale for
at lette den radiologiske opgavebyrde, der alt andet lige vil komme i forbindelse med
pilotafprgvningen af lungekraeftscreening i Danmark. Det er sikkert at sige, at Al som analyse- og

beslutningsstgttevaerktgj i radiologien er kommet for at blive.

3.2.1 Mammografiscreening

| Danmark far alle kvinder mellem 50-69 ar tilbudt screening hvert 2. ar i form af to rgntgenbilleder
af hvert bryst. Hver kvinde far billederne gennemset af to radiologer, som er blindet for hinandens
resultater. Hvis der er uoverensstemmelse, ser en erfaren 3. bedgmmer pa billederne, eller de ses i
plenum. Kvinder med hgj risiko for kraeftudvikling (f.eks. genetisk disponeret) fglger et andet, mere

teet, forlgb.
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Hvilken udfordring er Al-teknologien designet til at Ilgse, og hvordan Igser Al-teknologien
udfordringen?

Helt overordnet giver Al-teknologien mulighed for en mere praecis detektion, da Al er i stand til at
finde selv sma og tidlige tegn pa brystkraeft, der maske ikke er synlige for det blotte gje. Pa den made
kan Al fungere som et beslutningsstgttevaerktgj for radiologerne, og det kan gge chancerne for at
identificere kraeft i en tidlig fase, hvor behandlingsresultaterne ofte er bedre. Samtidig reduceres det
samlede tidsforbrug for radiologerne og screeningsprocessen kan fremskyndes, da Al hurtigt kan
analysere billeder og fremhzave potentielle problemomrader. Det reducerer ventetiden for patienter

og friggr radiologers tid til mere komplekse sager.

Teknologien kan saledes allerede i dag vurdere risikoen og markere potentielle problemomrader pa
billederne. Dette foregar konkret ved at teknologien:
1. gennemser screeningsbillederne og inddeler dem i lav- og hgjrisikopatienter
afhaengigt af fundet

2. erstatter den ene af to radiologer, der normalt gransker billederne

Hvilke data anvendes i Al-teknologien?
Al bruger brystkraeftscreeningsbilleder som data. Al anvender i denne sammenhang avancerede

algoritmer til at analysere mammografibilleder og identificere potentielle kraefttilfeelde.

Hvor effektiv og praecis er Al-teknologien?

Det afhaenger af den konkrete teknologi, men det kan generelt siges, at de bedste Al-modeller er lige
sa gode som en radiolog. Nyeste studier viser sagar, at teknologien kan vaere mere praecis end en
radiolog. Der er desuden tale om et omrade, hvor der sker kontinuerlige forbedring. Det skyldes, at
Al-lgsningerne til brystkreeftscreening Ipbende traenes pa store datamangder og dermed forbedres

over tid. Det kan fgre til stadig stgrre ngjagtighed og effektivitet.

Hvad er potentialerne/fordelene ved at anvende Al i dette eksempel?

Al-anvendelse til mammografiscreening reducerer tiden, der skal bruges pa at granske billeder, og
nar validiteten af teknologien er tilfredsstillende, kan den erstatte den ene radiolog i det nuvaerende
set-up. Det kan hjalpe med at Igse mangel pa brystradiologer og forbedre screeningskapaciteten.
Dertil har teknologien ogsa potentiale til at give bedre diagnostik i fremtiden, da forelgbige resultater

viser, at der opdages flere kreefttilfaelde, nar Al erstatter den ene radiolog (4).
Er der nogle udfordringer/risici ved at anvende Al i dette eksempel?

Der mangler generelt prospektive studier pa omradet, hvorfor der kan veere risicis og udfordringer,

som vi endnu ikke er bekendt med. Lige nu er Al-teknologien godkendst til at erstatte en af de to
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radiologer i dobbeltbedgmmelsen. Eftersom Al-teknologien har sa stort et potentiale og indtil videre
har vist lovende resultater i forhold til granskning af billeder, er det uundgaeligt, at udviklingen af Al
kan fa stor betydning for radiologers arbejde fremadrettet. Dette giver, hos nogle, anledning til
bekymring for brystradiologers oplaering og traening i screening, som kraever mange ars traening, fgr
man nar et hgjt kompetenceniveau. Friggrelsen fra screening vil betyde mere tid til andre opgaver,

herunder den kliniske mammografi.

Dertil kommer, at Al-modeller er dyre og ofte udviklet af industrien. Det medfgrer blandt andet en
risiko for, at selve modellen bliver en 'black box'. Det rejser konkrete prioriteringsspgrgsmal, sasom
hvor midlerne til indkgb og drift af modellerne skal findes. Det kan resultere i konkrete udfordringer
i forhold til at lave Igbende kvalitetssikring, og ikke mindst kvalitetsudvikling, af Al-teknologiens
performance. Pa nuvaerende tidspunkt anvendes malinger og benchmarks til at vurdere, hvor godt

Al fungerer i screeningsprocessen.

Slutteligt bgr det ogsa konkret overvejes, hvordan man mest hensigtsmaessigt inddrager patienterne
i beslutningen om at bruge Al, og hvordan deres data beskyttes. Dette bade pa det organisatoriske
plan, hvor patientforeninger og lignende er vigtige partnere i udviklingen, men ogsa pa individniveau.
Som naevnt i introduktionen til afsnittet paviser en stor svensk undersggelse, at Al i forbindelse med
mammografi kan fgre til overdiagnostik, hvilket kan have store konsekvenser for den enkelte kvinde.

Dette bgr veere et Ipbende fokusomrade, som en del af den videre udvikling.

Hvordan er integrationen af Al-teknologien i eksisterende arbejdsgange og systemer?
Der er potentiale for fuld integration i meget nzer fremtid i alle danske regioner, men regionerne har
forskellige udfordringer med IT og jura. Integrationen i den enkelte region vil i hgj grad afhaenge af,

hvor hgj grad af autonomi, som Al-teknologien tillaegges.

3.2.2 Lungenodulus-handtering

Lungenodulus er en medicinsk betegnelse for en lille rund eller oval masse/knude, der dannes i
lungerne. Disse noduli kan vaere forarsaget af forskellige tilstande, herunder infektioner, betaendelse,
arvaeyv, eller kraeft. Radiologer kan opdage disse noduli ved hjzlp af forskellige billeddiagnostiske
veerktgjer, sdsom rgntgen eller CT-scanning. Nar de opdages, vil radiologen typisk vurdere stgrrelsen,
formen og karakteren af nodulen, for at fastsla arsagen og om yderligere undersggelser eller

behandlinger er ngdvendige.
Lungenodulus er et relativt almindeligt fund, som dog kraever, at der fglges op og igangsaettes

eventuel videre afklaring. Set i lyset af, at der fra og med 2024 er afsat midler i regi af

sundhedspakken til et pilotstudie af et nationalt screeningsprogram for lungekraeft (5), er det seerligt
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interessant at se pa, hvordan disse mange tilfaeldige fund af lungenoduli, som ma forventes med
indfgrelsen af en sadan screening, kan handteres pa en effektiv og arbejdsbesparende made for

radiologerne.

Hvilken udfordring er Al-teknologien designet til at Igse, og hvordan Igser Al-teknologien
udfordringen?

Al-teknologien kan hjaelpe med handtering af tilfaldigt fundne lungenoduli eller lungenoduli fundet
i forbindelse med lungecancerscreening. Der er overordnet tre forskellige arbejdsgange, som bruges
til vurdering af lungenoduli, som ikke umiddelbart kan klassificeret som enten benign eller malign

(indeterminate pulmonary nodule, IPN).

Arbejdsgangene fglger de danske guidelines pa omradet (6)
e Fgrste opgave er at finde nodulus (evt. multiple, evt. nytilkomne) og sortere de noduli fra,
som ikke skal kontrolleres (detection)
e Anden opgave er at udmale nodules, karakterisere og eventuelt sammenligne med tidligere
mal for nodules, vurdere signifikant tilvaekst og beregne volumenfordoblingstid (tracking)
e Tredje opgave er at vurdere behov for yderligere opfglgning, som enten kan vaere at afslutte
patienten uden yderligere kontrol, kontrolscanning med lavdosis CT, udredning med PET-CT

eller henvisning til biopsi (risk assessment)

Der findes flere forskellige CE-godkendte algoritmer, der Igser en eller flere af arbejdsgangene.

| dag er udredning af lungenoduli fokuseret omkring enkelte infiltratenheder. Maengden af cases er
stor, da der laves over 1,2 mio. CT-skanninger i Danmark om aret, og IPN er et hyppigt bifund. |
forbindelse med opstart af lungecancerscreening, iszer i populationen med lav-moderat risiko, vil

maengden af IPN ogsa stige. Malignitetsrisiko er dog total set forholdsvis lav.

Hvilke data anvendes i Al-teknologien?
| forbindelse med de fgrste to arbejdsgange bruges kun information fra CT-scanninger, som
sammenlignes med billeder fra eventuelt tidligere scanninger. | forbindelse med den tredje

arbejdsgang bruges ogsa information om patientens risikoprofil for lungecancer (f.eks. rygning mv.).

Hvor effektiv og praecis er Al-teknologien?

Som naevnt ovenfor findes der flere forskellige CE-godkendte algoritmer, der Igser en eller flere af
arbejdsgangene. Som et eksempel kan navnes Virtual Lung Clinic fra Optellum, som ifglge egne data
gger radiologers diagnostiske evne til at differentiere mellem benigne og maligne noduli fra en AUC

pa 81,9% til 88,8% (detection, tracking og risk assessment).
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Et andet eksempel er Qure.Ai qCT-veerktgjet, som finder nodules ned til 3 mm med en sensitivitet pa
95% ved mindre end én falsk positiv per case. Samtidig understgtter vaerktgjet udmaling og

sammenligning med tidligere mal (detection and tracking).

Hvad er potentialerne/fordelene ved at anvende Al i dette eksempel?

Der er i dag stor forskel pa kvaliteten af detection, tracking og risk assessment af IPN blandt de
forskellige afdelinger. Guidelines fglges ikke konsekvent, blandt andet da der er mangel pa
radiologer, og fordi der er mange andre tilfaeldige fund, som en radiolog skal vurdere. En fordel ved
anvendelsen af Al-verktgjer vil veere en standardisering af opgaven, samtidig med at en del af
forberedelsen af casen vil kunne varetages af radiologer under uddannelse eller specialuddannede
radiografer/sygeplejersker. Det kan derved spare tid for radiologerne, som kan koncentrere sig om

andre fund i scanninger.

Er der nogle udfordringer/risici ved at anvende Al i dette eksempel?

Computer Assisted Detection (CAD) af lungenoduli har tidligere vaeret udfordrende for radiologer
grundet den store maengde af falsk positive fund. Der er saledes risiko for, at radiologer skal bruge
ekstra tid for at afklare tilfeeldige fund, som ikke repraesenterer noduli. Dette er blandt andet
adresseret i et nyligt feasibility studie, som viste, at nye Al-algoritmer formentlig kun minimalt

pavirker radiologers laesetid (7).

Hvordan er integrationen af Al-teknologien i eksisterende arbejdsgange og systemer?

| forbindelse med det nye PACS-indkgb i Region Hovedstaden er der blevet tilkgbt en Al-Igsning til
nodulus-handtering (qCT, Qure.Ai), som dermed bliver direkte integreret i radiologernes
arbejdsgang. Der er afsat ressourcer til ibrugtagning af veaerktgjet, men ikke til den kliniske
implementering. Andre Igsninger kraever ofte installationer og brug af dedikerede programmer, men
mange kan integreres direkte i radiologernes primaere veerktgj, som er PACS-leesere. Der er pa

nuvaerende tidspunkt ikke indfgrt nodulus-handteringssoftware i de gvrige regioner.

3.3 Al-understgttet risikostratificering - pa vej mod et praediktivt vaerktgj?
Der er igennem de senere ar arbejdet systematisk med platforme, som kan hjalpe med at forudsige
komplikationer, risiko for genindlaeggelse eller medicineringsfejl samt behandlingseffekter. Dette

med fokus pa at forbedre de kendte multivariate analysemodeller ved hjzelp af Al.
Nedenfor beskrives to eksempler inden for kraeftkirurgi og haamatologi, hvor der arbejdes hen imod

at kunne opna en holistisk integration af eksisterende kliniske data med henblik pa risikostratificering

og praediktion.
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3.3.1 Selektion til praehabilitering i forbindelse med kraeftkirurgi

Pa det kirurgiske omrade arbejdes der med Al-modeller som middel til at forbedre det samlede
behandlingsforlgb. | regi af Center for Surgical Science (CSS) har man pa Kirurgisk Afdeling ved
Sjeellands Universitetshospital siden begyndelsen af 2023 kgrt et studie pa en algoritme med en
praediktionsmodel, der er udviklet pa store maengder af kliniske data til at risikostratificere patienter,
og herudfra hjelpe kirurger med at selektere patienter med tyk- og endetarmskreeft til forskellige
behandlingsforlgb.

Hvilken udfordring er Al-teknologien designet til at Igse, og hvordan Igser Al-teknologien
udfordringen?

| dag oplever én ud af fire tarmkraeftpatienter komplikationer efter en operation. Patienterne oplever
genindlaeggelser, varige mén eller kan endda dg af deres komplikationer. Dette studie, med
tilhgrende praediktionsmodel, er et forsgg pa at forbedre statistikken ved systematisk at identificere
de patienter, der har stgrst behov for intensiveret perioperativ behandling og overvagning. Formalet
er saledes at reducere risikoen for komplikationer efter operation. Praediktionsmodellen bidrager

som beslutningsstgtte til den laegefaglige vurdering af individualiseret behandlingsforlgb.

Tidligere studier har vist, at der eksisterer subgrupper af patienter, hvor effekten af preehabilitering
varierer, og for nogle patienter er virkningen mere markant end for andre. P4 samme vis er der
patienter, der maske ikke har behov for prahabilitering eller andre former for perioperativ
optimering. Dette studie undersgger, hvordan Al kan agere som beslutningsstgtte og hjelpe med at
identificere specifikke subgrupper af patienter. Dette med henblik pa at opnda en mere
individualiseret tilgang til behandlingen, hvor praehabilitering og andre interventioner kan malrettes
mere praecist. Det er ligeledes planlagt at undersgge effekten af praediktionsmodellen i et nationalt
studie, hvor modellen sammenlignes med laegeskgn alene for at vurdere, hvorvidt Al kan bidrage til
en mere praecis patientidentifikation. Hvis Al-baseret risikovurdering viser sig at have potentiale til
mere preaecist at kunne identificere hgjrisikopatienter end alene en laegefaglig vurdering, vil det kunne
anvendes til systematisk at identificere de patienter, der har stgrst behov for intensiveret preoperativ

behandling og perioperativ overvagning.

Hvilke data anvendes i Al-teknologien?
Preediktionsmodellen er udviklet pa 'real world data’ (RWD) fra danske nationale registre.
Datakilderne er Dansk Kolorektal Cancer Database®, Landspatientregistret, Laboratoriedatabasens

Forskertabel, og Laegemiddelstatistikregistret. Modellen inkluderer data pa alle patienter, der har

5> Patientpopulationen i DCCG.dk databasen omfatter patienter > 18 &r med et dansk personnummer, med 1.
gangstilfelde af tyk- og endetarmskraeft ekskl. blindtarmskraeft og analcancer, med diagnosedato efter
1.5.2001.
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modtaget kurativt-intenderet kirurgi for kolorektal cancer i Danmark fra maj 2001 til april 2019 og er
traenet til at praediktere sandsynligheden for 1-ars overlevelse. Praediktionsmodellen bestar af 42
demografiske, kliniske og parakliniske variable og er udviklet ud fra et standardiseret framework
kaldet PatientLevelPrediction med LASSO logistic regression, som er en statistisk leeringsmetode.

Modellens praediktive styrke er blevet eftervist og testet pa historiske journaldata efter april 2019.

Hvor effektiv og praecis er Al-teknologien?
Da studiet fgrst lige er pabegyndt, er det ikke muligt at sige noget om interventionens effekt pa
overlevelse eller andre relevante endepunkter, men pa malepunkter som genindlaeggelse og

indlaeggelsestid er de indledende erfaringer positive.

Interventionerne er implementeret som en ’bundle’, bestdende af praediktionsmodellen samt
standardiserede indsatser for praehabiliteringsforlgb. Studiet er ikke designet til at undersgge hvilke
komponenter i interventionen, der driver en eventuel forskel, men om selve behandlingsstrategien,
med at implementere kliniske beslutningsstgtte sammen med behandlingspakker af allerede
dokumenterede effektive behandlinger som helhed, forbedrer patienternes forlgb. Al anvendes som
et redskab til risikostratificering med habet om at bidrage til at identificere specifikke patientgrupper,
hvor virkningen af perioperativ optimering forventes at vaere mest markant. Malet er at bruge Al til
at skabe en mere praecis og malrettet tilgang, sa de ressourcer, der investeres i interventioner, kan
fokuseres pa de patienter, hvor de forventes at have stgrst effekt. Det er fortsat uvist, om en leege
kan foretage risikostratificering af patienter pa samme niveau som med hjalp fra den nuvaerende Al-

model, men som tidligere navnt planlaegges et nationalt studie med henblik pad at undersgge dette.

Hvad er potentialerne/fordelene ved at anvende Al i dette eksempel?

Modellen er implementeret til at give klinikeren beslutningsstgtte ved planlaegning af forlgb omkring
operationer for tarmkrzeft. Modellen anvender flere ofte benyttede kliniske risikofaktorer og
integrerer dem til ét enkelt risikoestimat. P4 den made tilbyder algoritmen én 'lgsning’, hvilket skal
sammenlignes med laegens risikovurdering, der ofte ikke er entydig, fordi der kan vaere potentielt

modsatrettede informationer, som skal vaegtes meningsfuldt i et laegeligt skgn.

Interventionerne eskalerer i takt med patientens risikogruppe, hvor patienter med hgjeste risiko
tilbydes et intensivt preehabiliteringsforlgb pa fire uger. Dette skreeddersyede forlgb har til formal at
impdekomme individuelle behov og optimere patientens helbredstilstand fgr operationen og sikre

hurtig rehabilitering efter operation.
| takt med udviklingen af teknologi, translational forskning og styrkelsen af samarbejdet med andre

nordiske lande, kan man med rette forvente en stadig mere praecis og multidisciplinaer anvendelse

af hgjteknologi inden for personaliseret medicin. Den ggede tilgeengelighed af data, avancerede
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algoritmer og en mere omfattende forstaelse af genetik, molekylaerbiologi og sygdomsprocesser vil
sandsynligvis bidrage til udviklingen af mere ngjagtige diagnostiske veerktgjer og

behandlingsmetoder.

Er der nogle udfordringer/risici ved at anvende Al i casen?

Der er en risiko for, at modellen foreslar et ikke-passende risikostrata til nogle patienter, hvor
information, der er vigtig for en saerlig patient-case, ikke er inkluderet i modellen. | sidste ende vil
det dog vaere klinikeren, der veelger behandlingsforlgbet. Konsekvensen af, at patienter far et for lavt
risikostrata er, at de bliver behandlet med standardbehandling, mens risikoen ved et for hgjt
risikostrata er, at patienter bliver udsat for en sikker behandling, hvor den primaere bivirkning for

patienterne er ubehag i forbindelse med traening og risikoen er spil af hospitalsressourcer.

Hvordan er integrationen af Al-teknologien i eksisterende arbejdsgange og systemer?

Speciallaeger inden for kolorektal kirurgi har pa Sjaellands Universitetshospital adgang til Al-modellen
gennem sikret software, og alle nyhenviste patienter bliver risikostratificeret inden det
multidisciplinaere teammgde (MDT). Al-modellen fungerer som beslutningsstgtte for laegerne, og
den endelige risikovurdering er baseret pa laegefaglig beslutning. Dette abner mulighed for afvigelse
fra Al-modellens risikostratificering i tilfaelde af eventuel uoverensstemmelse mellem laegevurdering

og Al-modellens output.

3.3.2 Identifikation af patienter med szerlig risiko i h&@matologien

Pa det Hematologiske omrade arbejdes der ogsa med risikostratificering pa baggrund af algoritmer.
Pa Rigshospitalets Afdeling for Blodsygdomme pagar der saledes en reekke forskningsprojekter, som
har til formal at undersgge effekten af ML-drevet behandling. Der er et seerligt fokus pa patienter

med den haematologiske sygdom kronisk lymfatisk leukaami (CLL).

Hvilken udfordring er Al-teknologien designet til at Igse, og hvordan Igser Al-teknologien
udfordringen?

For CLL-patienter er infektion med morbiditet eller mortalitet til fglge et af de stgrste problemer. Et
ud af tre dgdsfald i patientgruppen skyldes f.eks. infektioner, og ti procent af patienterne dgr inden
for en maned efter den fgrste alvorlige infektion. Algoritmen er udviklet ud fra et gnske om at kunne
identificere patienter med CLL, som er i seerlig risiko for at udvikle en alvorlig infektion og/eller har

behov for tidlig behandling.

Al-teknologien, der gar under navnet CLL-TIM (Kronisk Lymfatisk Leukeemi behandlings-

infektionsmodel), identificerer fuldt data-drevet patienter med hgj risiko for alvorlig infektion (eller
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tidligt CLL-behandlingsbehov) hos ny-diagnosticerede patienter med CLL. Identifikationen af denne

undergruppe af patienter er afggrende for at kunne begraense morbiditet og mortalitet (8-9).

CLL-TIM anvendes til patientselektion i det igangveerende randomiserede klinisk studie PreVent-
ACalL for at teste, om algoritmen er i stand til at forbedre den infektionsfri overlevelse ved CLL ved
at identificere de patienter, der har hgj risiko for infektion eller risiko for at skulle i CLL-behandling
inden for to ar fra diagnosetidspunktet. | studiet undersgges, om kombinationen af to kendte
cancerlaegemidler kan reducere risikoen for infektioner og d@delighed, nar det gives forebyggende
til nydiagnosticerede CLL-patienter (som normalt skulle fglges uden behandling) med hgj risiko for

infektion og/eller tidlig CLL-behandling.

Hvilke data anvendes i Al-teknologien?

CLL-TIM er udviklet i et samarbejde mellem Rigshospitalets Afdeling for Blodsygdomme og forskere
fra DTU Compute, Danmarks Tekniske Universitet (DTU). Forarbejdet til CLL-TIM blev lagt pa The
International Modeling Immune System and Pathogen Camp i 2017, hvor Kklinikere,
molekylaerbiologer og dataanalytikere i samarbejde identificerede de ngdvendige elementer til at

skabe en palidelig ML-algoritme, der skulle kunne implementeres i klinikken.

CLL-TIM blev efterfglgende sammensat af et ensemble af 28 ML-algoritmer baseret pa data fra 4149
patienter med CLL. Modellen er baseret pa 1800 forskellige kliniske variable (patologi, mikrobiologi,
rutine-laboratoriedata, data fra RKKP kvalitetsdatabaserne). Data er efterfglgende udvidet til at
daekke 65000 patienter med lymfoide kraeftsygdomme diagnosticeret i Danmark i perioden fra 2002
og frem, og der er inkluderet omtrent 3000 variable for hver patient. Det er lige nu forventningen, at
der inden for det naeste ar kan tilfgjes genetiske data for en femtedel af kohorten, og i den

forbindelse arbejdes der pa at udvikle en raekke yderligere beslutningsstgtteveerktgjer.

Hvor effektiv og praecis er Al-teknologien?

CLL-TIM identificerer 20% af nydiagnosticerede CLL-patienter til at have >70% risiko for alvorlig
infektion og/eller behov for CLL-behandling indenfor 2 ar, og det tal stiger til 95% indenfor 5 ar.
Algoritmen inkluderer et konfidensestimat, og algoritmen opdeler praediktionen sa kun patienter,
som har en hgj konfidens af praediktionen, indgar i den randomiserede del af det kliniske forsgg (9).
Modellen kan handtere heterogene data og hgje rater af manglende data, som kan forventesi et real

world data setup, og har en praecision pa 72 % og en sand positiv rate pa 75 %.
CLL-TIM er valideret pa en intern dansk testkohorte og pa en uafhaengig ekstern tysk kohorte, hvor

CLL-TIM overgik den tidligere guldstandard for praediktion og identificerede markant flere

hgjrisikopatienter end tidligere. CLL-TIM afgiver, foruden konfidensestimatet, ogsa personlige
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risikofaktorer for hver enkelt CLL-patient, hvilket ggr modellen lettere at anvende og kan vaere med

til at mindske bekymringer ved at anvende komplekse ML-algoritmer i klinikken.

Hvad er potentialerne/fordelene ved at anvende Al i dette eksempel?

Teknologien g@r det muligt at overskue og se mgnstre i store datamaengder, som man ellers ville have
vaeret mere eller mindre blind for. Ved brug af ML er det muligt at inkludere og undersgge langt flere
variable i en dataanalyse og undersgge flere klinisk relevante endepunkter, end det lader sig ggre i
et klinisk studie i dag. | dag bidrager kliniske forsgg med informationer om, hvorvidt en bestemt
behandling forbedrer den gennemsnitlige samlede overlevelse eller progressionsfrie overlevelse for
en patientgruppe, men giver ikke indblik i praecis hvilke patienter behandlingen virker for. Man kan
lave subgruppeanalyser, hvor man undersgger indflydelse (impact) af en bestemt variabel, men disse
analyser laves ud fra en forudsaetning om, at alle variable er jaevnt fordelt i patientpopulationen og

har samme betydning for alle patienter uanset andre variable — og sddan er virkeligheden ikke.

Med ML er det muligt at opdage mgnstre i variable og vise, at de er afhaengige af hinanden uden at
forholde sig isoleret til én variabel ad gangen, hvilket kan sammenlignes med den vurdering, som
l=gen foretager, nar vedkommende danner sig et overblik over patientens sygehistorie og tager
stilling til behandling. ML giver pa den made mulighed for at bedrive endnu bedre laeegekunst, fordi
man far blik for sammenhange, man ellers ikke ville have haft fokus pa og kan lave pradiktive
analyser baseret pa data. Algoritmen fungerer saledes som et intelligent stgtteredskab, der kan bista
og hjelpe lzegen med at gennemskue, hvilken behandlingsstrategi, der er bedst for den enkelte

patient. Det giver en unik mulighed for at skraaeddersy forlgb malrettet den enkelte patient.

Er der nogle udfordringer/risici ved at anvende Al i dette eksempel?

Blandt de patienter, der selekteres af CLL-TIM som havende en hgj risiko, fravaelger halvdelen at
indga i det lodtraekningsforsgg, de selekteres til, fordi de ikke gnsker at foretage behandlingsvalg pa
baggrund af en algoritme, ligesom de ikke gnsker at have flere opfglgninger pa hospitalet (hvilket er

en del af interventionen). Dette er en generel udfordring for datadrevet medicin.

Der er risiko for sendringer i baggrundsdata ved at bruge algoritmen, hvilket medfgrer en risiko for,
at patientdata ser anderledes ud end den situation, som algoritmen var traenet pa. Dertil kan der
ogsa ske andringer i infektions- og behandlingslandskabet for CLL (covid-19-pandemien er et
eksempel herpa). Forelgbige analyser har dog vist, at CLL-TIM algoritmen ogsa kan praediktere under

covid-19 pandemien, selvom den er udviklet fgr pandemien (10).
Hvordan er integrationen af Al-teknologien i eksisterende arbejdsgange og systemer?

CLL-TIM er integreret i Region Hovedstaden og Sjeellands IT-system Sundhedsplatformen via et open

source set up, hvor man inden for regionerne kan opdatere og monitorere algoritmen. Dette er et af
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de fgrste eksempler pa en fuldt implementeret, brugerstyret og datadreven Al-teknologi i

journalsystemer.

3.4 Digitalisering af patologien

Patologer undersgger og diagnosticerer patientprgver med henblik pa at vejlede i forhold til den
medicinske behandling. Patologer oplever en gget belastning i det daglige arbejde, og patienter
venter i lengere tid pa at modtage svar pa patologiske prgver. | dag er faerre lseger endvidere
specialiserede i patologi, mens antallet af prgver er stigende, hvilket skaber en ubalance. En aldrende
befolkning og stigende sygdomsrater forventes at skabe en ekstra byrde for patologer i arene, der
kommer. Patologien spiller ogsa en central rolle inden for omradet personlig medicin, hvor patologisk
diagnostik er med til at afggre, hvilke konkrete patienter, som far tiloudt ny og dyr medicin. Pa landets
patologiafdelinger er en meget stor del af det diagnostiske arbejde at finde de seerlige markgrer, der

karakteriserer den enkelte patients sygdom, iszer inden for kraeftdiagnostikken.

Med undtagelse af patologiafdelingerne i Region Syddanmark er de danske patologiafdelinger ikke
digitaliserede. Patologien i Region Syddanmark blev digitaliseret i 2020-2021, hvilket betyder, at
diagnostik pa vaevssnit udfgres pd computer ved anvendelse af digitale billeder®. For at understgtte
udviklingen pa omradet, sikre Igbende vidensdeling og ikke mindst hurtig implementering i takt med
at flere regioner veelger at digitalisere, har Dansk Patologiselskab nedsat en arbejdsgruppe med det

formal at forberede den digitale udbredelse pa tvaers af landet.

Digitalisering af patologien er en forudsaetning for at anvende Al-lgsninger til at overkomme de
udfordringer, som patologien star overfor. Derfor er nedenstaende afsnit eksempler pa, hvordan Al-
Igsninger kan integreres i patologernes opgavelgsning pa tveers af kraeftdiagnoser, safremt
patologien digitaliseres pa tveaers af landet. Eksemplerne er baseret pa allerede eksisterende

kommercielle produkter.

3.4.1 Mulig anvendelse af kunstig intelligens i patologi

Hvilken udfordring er Al-teknologien designet til at Igse, og hvordan Igser Al-teknologien
udfordringen?

Patologi spiller en central rolle i at diagnosticere kraeft. Det udggr en vaesentlig del af udredningen,
idet patologiske undersggelser af veevsprgver er afggrende for at identificere kreeftceller og
bestemme graden af malignitet. Patologen analyserer vaevsprgverne mikroskopisk for at bestemme,

om der er tilstedeveerelse af kraeftceller, og for at vurdere kraeftens type, aggressivitet og udbredelse.

6 Der kan lzeses mere om proces og status for digitalisering af patologien i Region Syddanmark i fglgende artikel:
Digital patologi | Ugeskriftet.dk
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Disse oplysninger er afggrende for at udarbejde en behandlingsplan og forudsige prognosen for

patienten.

Diagnosen kreeft kan fgrst stilles, nar en veevsprgve fra knuden viser, at der er kraeftceller til stede.
| dag foregar diagnostik af patologiprgver i flere arbejdsgange for lsegerne:
1. fgrst scannes vaevsprgverne, og de digitale billeder sendes til patologen med henblik pa en
vurdering af, om prgven kraever specialfarvning fgr diagnostik
2. ved behov bestilles specialfarvning, og laegerne modtager sa veaevsprgven igen efter
specialfarvning med henblik pa diagnostik

3. ved cancerforekomst kommer patologen med forslag til gradering af sveerhedsgrad.

Al-produkter kan blandt andet anvendes til at vurdere indscannede digitale billeder direkte fra
scanneren, inden de sendes til patologen. Vurderingen sker med henblik pa at identificere de prover,
der kraever ekstra specialfarvning f@r diagnostik (preediagnostisk). Al-produkter kan ogsa give en
diagnostisk hjeelp til lsegerne ved identifikation af suspekte omrader i patologiprgven, og ved
cancerforekomst kan Al komme med forslag til gradering af sveerhedsgraden. Der er ofte tale om
kommercielle produkter med det formal, ved hjalp af beslutningsstgtte, at gge effektiviteten og

praecisionen af den patologiske billedanalyse.

Hvilke data anvendes i Al-teknologien?
Der findes kommercielle Igsninger, hvor teknologien hjzlper patologer og forskere i praekliniske og
kliniske laboratorier med at overszette billeder til beslutninger og diagnoser ved hjealp af deep

learning kunstig intelligens-software.

Hvad er potentialerne/fordelene ved at anvende Al i dette eksempel?
Anvendelsen af digitale billeder giver enestdende muligheder for anvendelse af Al som

beslutningsstgtte i laboratoriet (preediagnostisk) og som diagnostisk beslutningsstgtte til patologen.

Med implementering af Al-Igsninger vil patologernes arbejdsgange kunne pavirkes i vaesentlig grad,
da patologerne vil kunne modtage prgverne faerdige med specialfarvninger og klar til endelig
besvarelse. Patologerne behgver derfor kun at se prgverne én gang. Endvidere kan Al-lgsninger
komme med forslag til gradering, som kan vaere en hjelp og stgtte til den diagnostiske beslutning og

potentielt vaere med til at sikre st@rre ensartethed i graderingen.
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4. Vaesentlige konklusioner pa tvaers af de udvalgte anvendelsesomrader
De beskrevne anvendelsesomrader viser med tydelighed, at der er et stort potentiale i at anvende Al
inden for kreeftomradet. Dels for at aflaste personalet i form af mere smidige arbejdsgange, og dels

for at forbedre diagnostik og behandling, herunder skabe stgrre ensartethed pa tvaers af landet.

Al-Igsninger findes i forskellige udviklingstrin. Inden for straleterapi er der udviklet ikke-kommercielle
nationale Igsninger baseret pa faglig konsensus og national validering. Disse Igsninger vil vaere klar
til brug under forudsaetning af driftsbevilling og en lgsning af de juridiske aspekter for ikke-CE

maerkede produkter (se nedenfor).

Inden for billeddiagnostikken er der eksisterende kommercielle Igsninger, som vil kunne aflaste en
betydelig arbejdsbyrde for radiologer inden for tidlig diagnostik af bryst- og lungekraeft, nar/hvis disse
programmer udrulles til alle afdelinger i landet. | den forbindelse vil det vaere relevant at sikre en
forngden national validering af effekten, hvilket formentlig kan ggres i regi af de to relevante

nationale screeningsprogrammer (mammografi og lungekraeft).

| forhold til Al-understgttet risikostratificering er der inden for kirurgien og haamatologien flere
eksempler pa projekter med ikke-kommercielle algoritmer. | hamatologien er der udviklet og
valideret en algoritme, som er direkte integreret i to regioners journalsystemer. Mange af de
kirurgiske projekter pd omradet er i den tidlige test- og studiefase, hvor studier pa selve algoritmens
performance sammenlignet med laegelig vurdering og ekstern validering udestar.

Stgrste udfordring er der for patologien, hvor der endnu mangler den forngdne digitalisering af
arbejdsgange og praeparater fgr det store ikke-realiserede potentiale kan indfries. Det er dog positivt,
at Al-veerktgjer allerede er kommercielt tilgaengelige, men de vil skulle indkgbes, implementeres og

valideres i en dansk kontekst.

5. Medicinsk udstyrs software — etik og lovgivning

For at sikre, at udvikling, afprgvning og ibrugtagningen af Al sker pa en etisk forsvarlig made er de
videnskabsetiske komitéer med til at regulere adgangen til data via National Videnskabsetisk Komité
og senere hen muligheden for at afprgve Al i kliniske forsgg via de Videnskabsetiske Medicinske
Komitéer (VMK). Derudover deltager bade Det Etiske Rad og Dataetisk Rad i den offentlige debat om
brugen af A

| inden for forskellige sektorer. Leegemiddelstyrelsen seetter, sammen med resten af EU, rammerne
for udviklingen og markedsfgringen af medicinsk udstyr, herunder ogsa software og Al. Der er
Igbende dialog mellem Nationalt Center for Etik og Leegemiddelstyrelsen for at sikre, at kliniske

afprgvninger og viden om reguleringen af teknologien fglger den pakreevede opmaerksomhed pa
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omradet. Nedenfor beskrives nogle af de lovgivningsmaessige fikspunkter, som man bgr kende til, nar

man arbejder med Al, som potentielt er medicinsk udstyr.

5.1 Algoritmer er ofte medicinsk udstyr

For at fa mest ud af et forskningsprojekt, der har til formal at bruge Al til udvikling af
beslutningsstattesystemer eller lignende til klinisk brug, er det vigtigt, at man pa et tidligt tidspunkt
bliver bekendt med lovgivningen pa omradet. Et Al-drevet beslutningsstgttesystem vil med
overvejende sandsynlighed veaere kvalificeret som et medicinsk udstyr, nsermere bestemt 'medicinsk
udstyrs software’ (MDSW). Omradet for medicinsk udstyr har siden 2021 vaeret reguleret af en EU-
forordning (11), der seetter rammerne for alt fra udvikling til ibrugtagning og markedsovervagning.
Med EU-forordningen om medicinsk udstyr (MDR) er der kommet mange nye regler, herunder i
forhold til kliniske afprgvninger af medicinsk udstyr, men nogle af de vigtigste regler omfatter
specifikt software som medicinsk udstyr og dermed ogsa Al-udstyr. Det drejer sig isser om Regel 11,

som beskriver risikoklassificering af software i fire klasser (I, lla, Ilb og Ill). Regel 11 siger:

“Software, der er beregnet til at tilvejebringe oplysninger, der anvendes til at traeffe beslutninger med
diagnostiske eller terapeutiske formdl, er klassificeret som klasse lla, medmindre sddanne

beslutninger har en virkning, der kan fordrsage:

- dadsfald eller en uoprettelig forringelse af en persons sundhedstilstand, idet det i sa fald
henhgrer under klasse Ill, eller
- en alvorlig forringelse af en persons sundhedstilstand eller et kirurgisk indgreb, idet det i sG
fald er klassificeret som klasse Ilb.
Software, der er beregnet til at monitorere fysiologiske processer, er klassificeret som klasse lla,
medmindre det er beregnet til at monitorere vitale fysiologiske parametre, hvor variationer af disse
parametre har en sadan karakter, at de kan udggre en umiddelbar fare for patienten, idet det i sa

fald er klassificeret som klasse IIb.Alt andet software er klassificeret som klasse I”.

Det betyder, at det, modsat tiden fgr EU-forordningen om medicinsk udstyr, er meget sveert at
udvikle Al-udstyr med en risikoklassificering under lla. | forhold til kreeftomradet beskriver EU-
kommissionens koordinationsgruppe for medicinsk udstyr (MDCG), at et software, der oplister og
rangerer forskellige former for kemoterapi pa baggrund af den specifikke kreeftpatients
karakteristika, og hvor klinikeren tager den endelige beslutning, minimum skal klassificeres som lla
(12). Med denne risikoklassificering frafalder muligheden for selv at sta for CE-maerkning, hvilket i
stedet skal udfgres hos et bemyndiget organ. Det er dog muligt at tage udstyr i brug uden CE-
maerkning (se EU-forordningens artikel 5.5), hvis det alene benyttes inden for den
sundhedsinstitution, hvor det er udviklet, safremt der ikke er et tilsvarende alternativ pa markedet.
Der er god tradition for, at man udvikler og tester Al-algoritmer i forpligtende samarbejde pa tveers

af flere institutioner. Der er konkrete eksempler herpd i denne rapport fra haematologien (10) og
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straleterapien. Med de nuvaerende rammer bliver hver institution dog efterfglgende selv ansvarlig
for hele processen samt deres 'egen’ software. Sagt pa en anden made: Der kan aktuelt ikke vaere to
fabrikanter af det samme udstyr/software. Det szetter selvsagt nogle klare begraensninger for
udbredelsen af de mulige gevinster ved brugen af specifikt Al-udstyr, som skal fglge de hgjere krav

til sikkerhed og ydeevne, som nu stilles.

Klinisk forskning der anvender eller afprgver Al-lgsninger, der er medicinsk udstyr (hvilket det oftest
er), er underlagt samme rammer i MDR, som beskrevet i dette afsnit. Forskning kan naturligvis forega
som anden samtykkebaseret klinisk interventionsforskning. Som altid er det vigtigt, at man som
forsker beder VMK om en vurdering af anmeldelsespligt’. VMK kan ogsa guide i forhold til, om

Leegemiddelstyrelsen efterfglgende skal ind over.

5.2 Viden for ibrugtagning

En hgjere risikoklassificering er, jeevnfgr Regel 11 ovenfor, isaer knyttet til alvorligheden af tilstanden,
som udstyret skal virke indenfor, konsekvenserne af eventuelle fejl, samt hvilket ansvar henholdsvis
udstyret og klinikeren har i beslutningstagningen. Det samme udstyr kan sdledes veaere enten
risikoklasse lla, lIb eller Ill alt afhaengigt af, om det er udstyret eller klinikeren, der i sidste ende tager
beslutningen om at ga videre med en given behandling (se fodnote 3). Med en hgjere
risikoklassificering kommer ogsa hgjere krav til typen og mangden af klinisk data, der ligger til grund
for CE-maerkningen og ibrugtagningen. | forhold til Al-udstyr, sa viser en gennemgang af de fgrste
130 godkendelser fra de amerikanske myndigheder, at prospektivt indsamlet klinisk data (f.eks. fra
kliniske forsgg) neermest aldrig er tilgeengelig (kun i 4 ud af 130 godkendelser) (13). Dette kan undre,
da det betyder, at man forud for ibrugtagning har meget lidt viden om, hvorvidt Al-udstyrets tekniske
ydeevne reelt materialiserer sig til den forventede gevinst i klinikken, enten i form af gget
behandlingseffekt eller mindsket ressourceforbrug. Der synes derfor at vaere et stort behov fra
klinikerne for at fa testet mere Al-udstyr i en klinisk sammenhang for at forsta dets potentiale
ordentligt. Nylige fund tyder pa, at der er grund til optimisme. Som navnt i afsnit 3.2 viser de fgrste
resultater fra en stor svensk undersggelse om brug af Al i forbindelse med mammografi gget
detektion af kreeft, som dog ifglge forfatterne i nogen grad ma tilskrives overdiagnostik, men ogsa en
markant reduktion i tidsforbruget ved mammografiundersggelsen (4). Dette fund understreger ogsa
behovet for at huske patientperspektivet, da det er kendt viden, at overdiagnostik medfgrer en stor
mental belastning for patienterne. Af gvrige optimistiske fund har en ny gennemgang af alle
randomiserede forsgg, der undersgger Al-udstyr, vist, at disse forsgg i hgj grad rapporterer positivt
med hensyn til deres primeere endepunkter (14). Den kliniske evidens for CE-maerket medicinsk
udstyr er dog eftervist af fabrikanten, men saerligt for Al-udstyr kan der opsta behov fra klinikerens

side for at efterteste udstyret fgr ibrugtagning, safremt at den tilteenkte population ikke fremgar

7 Se mere pa Nationalt Center for Etiks hjemmeside: https://nationaltcenterforetik.dk/ansoegerguide
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tydeligt af fabrikantens dokumentation. Dette kan ogsa vere med til at skabe et bedre
evidensgrundlag for fabrikanten, som er forpligtet til at fglge op pa brugen, sikkerheden og ydeevnen

af deres Al-udstyr, efter at det er markedsfgrt og taget i brug.

5.3 Selvlzerende Al-udstyr

Om end at den nuvaerende regulering af medicinsk udstyr i EU klart definerer, at software kan veere
et medicinsk udstyr, sa har forordningen ikke specifikke overvejelser vedrgrende selvlaerende
systemer. Derfor vil enhver opdatering og aendring af vaegte, som pavirker sikkerheden eller
ydeevnen af Al-udstyret ved hjlp af den selvlaering, pa dette tidspunkt skulle godkendes af et
bemyndiget organ. Med Laegemiddelstyrelsens ord er “[selvleerende systemer] ikke udelukket, men
er i praksis en udfordring” (15). | USA handteres dette problem med definitionen af en sakaldt ’pre-
determined change control plan’ (PCCP), hvor ydeevnen og potentielt funktionaliteten af et
selvleerende Al-udstyr far lov til at andre sig inden for et foruddefineret omrade uden krav om
efterfglgende godkendelse (16). Med den fremtidige Al-forordning i EU forventes det, at en lignende

tilgang vil blive muliggjort, i hvert fald inden for preedefineret aendring af ydeevne.

Det er afggrende for at udnytte potentialerne pa omradet, uanset om de udspringer fra de
uafhaengige danske forskningsmiljger eller fra de virksomhedsdrevne initiativer, at der etableres en
transparent dansk praksis. | den forbindelse vil en tydelig rammesaetning af mulighederne for Igbende
at forbedre ydeevnen for selvleerende Al-udstyr understgtte en hurtigere omsaetning af forskningens

resultater til en faelles national klinisk praksis pa omradet — til gavn for de danske patienter.

Der er ingen tvivl om, at danske forskere i de kommende ar vil udvikle mange former for Al-udstyr.
Derfor er det vigtigt, at man far skabt en god proces for at interagere med myndighederne, sa man
ikke ender med at fa taget Al i brug under en ikke-informeret antagelse om, at det ’bare’ er
beslutningsstgtte og ikke et decideret medicinsk udstyr. Dette er allerede i dag defineret i
lovgivningen. Det er erfaringen, at processen omkring CE-maerkningen kan vaere yderst tidskraevende
og omstaendig, hvis det ikke taenkes ind tidligt i processen. Det kan derfor vaere hensigtsmaessigt at
sgge radgivning fra Leegemiddelstyrelsen tidligt i forlgbet vedrgrende kvalificering af medicinsk
udstyr, efterfulgt af en dialog med bade Laegemiddelstyrelsen og Nationalt Center for Etik om,

hvornar afprgvninger af Al-udstyr skal anmeldes og vurderes.

6. Muligheder og barrierer for national udbredelse

Den danske model pa kraeftomradet, der baserer sig pa valide danske sundhedsdata, innovativ
multidisciplinaer forskning og konsensusdrevne kliniske retningslinjer, er afggrende for, at de danske
patienter i dag oplever en ensartet hgj kvalitet i diagnostik, behandling og opfglgning pa tvaers af
landet. Nar det drejer sig om klinisk anvendelse af Al, er det vaesentligt, at denne model ikke

kompromitteres, og at Al-forskning og de Igsninger, der udvikles, bygger videre pa de eksisterende
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strukturer. | takt med, at Al ggr sit videre indtog i det danske sundhedsvaesen anbefales det derfor,
at driftsherrer og beslutningstagere i sundhedsvasenet har et saerskilt fokus pa at implementere Al-
Igsninger, der bidrager til at hgjne og ensarte behandlingen, og som samtidig reducerer

ressourceforbruget.

Nar man vaelger at kgbe forskellige kommercielle algoritmer til klinisk brug, bgr man enten som et
led i vurderingen forud for indkgbet, eller som led i implementeringen, traeffe beslutning om,
hvordan en national validering af algoritmen pa danske data kan finde sted. Der er omrader, hvor
sma forskelle i et output har store konsekvenser for hvilken behandling, man har mulighed for at
tilbyde patienten. Derfor er det en stor fordel at 'kende' sin algoritmes performance pa danske data,
sa man bliver i stand til at male den op imod danske behandlingsvejledninger. Dette kan man

eksempelvis skelne til i overgangen til digital patologi.

Pa omrader, hvor der bade eksisterer omfattende og valide nationale data og detaljerede kliniske
retningslinjer, kan det vaere fordelagtigt at udvikle egne Al-modeller frem for at kebe kommercielle
produkter. Pa sddanne omrader (som straleterapien er et eksempel pd) kan man bruge validerede
data til eksperttreening af algoritmen. Herved far man en algoritme, som fra start af er tilpasset
danske forhold og performer i overensstemmelse med gaeldende nationale kliniske retningslinjer og
den faglige konsensus. Denne tilgang illustrerer netop, hvordan veletablerede danske strukturer og

miljger kan vaere afsaet for, at Al kan hgjne og ensarte behandlingen pa tveers af landet.

Al, der anvender og genererer indsigter pa baggrund af big data, er et omrdde med stor
forskningsmaessig bevagenhed. Set fra en klinisk hverdag er det dog afggrende, at man ikke erstatter
faglige transparente retningslinjer med noget, som man ikke kender kvaliteten af, eller som fagligt

fremstar som en ’black box’.

Endnu et omrade, hvor Al forventes at kunne give nye muligheder, er multimodal integration af
diagnosticering, prognosticering og praediktion. Pa dette omrade sgger man, som sagt, at efterligne
den del af den menneskelige intelligens, hvor man danner sig et holistisk billede af patienten, med
henblik pa at kombinere denne med det (principielt uendelige) overblik, som Al’en har. Det sker ved
atintegrere alle tilgeengelige datakilder om patienten simultant. Det vil sige, at man sgger at forholde
sig til alle data i form af omics-data, patologibeskrivelser, billeder, biokemiske undersggelser, kgn,
BMI, behandlingsdata og performance scores samtidig og med den rigtige vaegtning i forhold til
hinanden, f.eks. med henblik pa at beslutte det videre behandlingsforlgb. Som en del af udviklingen
gar man ogsa forsgg med at inkludere ra datakilder for at undga menneskelig bias i forhold til organ-
og sygdomsforstaelse. | denne sammenhaeng er Al-teknologier uundgaelige, fordi disse data ikke kan

integreres med de saedvanlige multiple statistiske modeller.
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Nar det kommer til hurtig omsaetning af forskningsresultater til klinisk praksis, fremhaves det ofte,
at et steerkt nationalt samarbejde i forskningen ggr, at forskningsresultater kan implementeres
hurtigere og komme patienter til gavn pa tvaers af landet. Dette er kendt fra DMCG’erne, hvor de
investigator-drevne studier kan opna et udbytterigt samspil med retningslinjearbejdet: Har man styr
pa retningslinjerne pd et omrade, kan man udnytte det og stille forskningsspgrgsmal via
standardbehandlingen. Lykkedes man samtidig med at fa deltagelse fra flest mulige danske centre,
kan det give et momentum, som kan lede til international deltagelse. Samtidig kan den
eksperimentelle behandling fra dag til dag sendres til standardbehandling, hvor man har sikkerhed
for, at bade teknik og data passer til den danske kontekst. Derved far patienterne uden forsinkelse

adgang til den nyeste og bedste behandling.

Ogsa her udfordrer udbredelsen af Al-lgsninger ’plejer’-tankegangen, da de regulatoriske rammer,
som Al-veerktgjer er underlagt, darligt rummer denne type national forskning. Selv hvis man har
udviklet, testet og valideret et Al-veerktgj pa tveers af flere institutioner, sa er det overordentligt
svaert at omsaette Al-vaerktgjet til faelles klinisk praksis pa tveers af landet, som reglerne er i dag. Det
betyder, at nationale investigator-initierede Al-lgsninger — det, vi ogsa kan kalde uafhangige Al-
produkter — risikerer at ende under en forlanget forskningsprotokol med patientsamtykke, for at
algoritmen og dens dokumenterede fordele kan anvendes. Det betyder, alt andet lige, et stgrre
ressourcetraek i forskningen, hvilket ikke er en hensigtsmaessig made at bruge de begraensede
forskningsressourcer pa. Det indebaerer ogsa ulemper for patienterne, at de skal forholde sig (og
takke ja) til et forskningsprojekt blot for, at laegen kan anvende Al som beslutningsstgtte i forbindelse
med en given behandling. Det er her tydeligt, at vi lige nu befinder os i en overgangsfase, hvor
lovgivningen har sveert ved at rumme den kliniknaere forskning og innovation, der er pa omradet.
Man kan habe, at de lovgivningsmaessige rammer Igbende opdateres med henblik pa at adressere
disse udfordringer. For ikke at miste momentum anbefaler denne rapport, at en national strategi for
omradet forholder sig til netop denne overgangsfase og viser vejen frem i forhold til, hvordan en Al-

relateret forskningspipeline kan pege i retning af klinisk praksis og krydse de regulatoriske barrierer.

Danmark kan opdyrke de potentialer, som Al's indtog i sundhedsveesenet medfgrer. Dette
fremhaeves ogsa i Life Science Radets anbefalinger til regeringens kommende strategi for omradet.
Radet peger, ligesom indevaerende rapport, pa, at en forudsaetning for at forlgse potentialet er, at
den danske sundhedsdatainfrastruktur udvikles og taenkes som en national model (17). Set fra bade
et generelt innovationsperspektiv. og fra et specifikt Al-perspektiv, sa bestar
sundhedsdatainfrastrukturen i dag af siloer, der darligt kan integreres med hinanden. Forskningen

savel som fremtidens drift har brug for en sikker integration og konsistent datakobling. Der efterlyses
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en faelles national platform eller en egentlig databusmodel®, hvorpa forskellige private og offentlige
aktgrer kan bygge digitale Igsninger til sundhedsvaesenet. En sadan tilgang ville i vidt omfang kunne
traekke pa og bygge oven pa den portefglje af velfungerende fallesregionale og feellesoffentlige it-
og datainfrastrukturkomponenter og -services, der er tilgeengelige og understgtter vores
sundhedsvaesen i dag. Bade fremgangsmaden og tankegangen er allerede kendt og velafprgvet.
Blandt eksemplerne er Sundhed.dk mest kendt, men ogsa Coronapas og Felles Medicinkort har

leveret en del af proof-of-concept for, at dette i hgj grad er en bade farbar og sikker vej fremad.

Et mere agilt data set-up er en anden helt ngdvendig forudsaetning for at indfri bade de
ressourcebesparende og de behandlingsforbedrende potentialer ved Al i det danske
sundhedsvaesen. Blandt andet for at imgdekomme udfordringer med den nuvaerende
datainfrastruktur, er der i december 2023 vedtaget en lov (18), der skal give smidigere rammer for
sundhedsforskning. Lovaendringen giver bedre muligheder for Igbende at fa videregivet data i
elektroniske patientjournaler (realtidsdata) til forskning og forbedrer desuden mulighederne for
forskning i store dataseet. Det er fortsat uklart, om de sendringer, der er vedtaget, er tilstraekkelige i

forhold til at understgtte den fremtidige datainfrastruktur.

7. Konklusion og anbefalinger

DCCC's ambition med denne rapport er at medvirke til, at udvikling og implementering af Al inden
for kraeftomrader sker i en koordineret og valideret national indsats, sa alle danske kraftpatienter
far samme adgang til hgj og ensartet kvalitet i deres behandlingstilboud. Kreeftomradet er
storforbruger af diagnostiske ydelser og er samtidig velorganiseret, hvilket ggr omradet til en oplagt

spydspids for at implementere Al-lgsninger.

Denne rapport har beskrevet en rakke eksempler pa omrader, hvor Al-teknologien allerede
anvendes til at hgjne og ensarte behandlingen for danske kreeftpatienter, samtidig med at der
friggres ressourcer. Rapporten beskriver, hvordan analyse af billeddata er laengst fremme, nar det
kommer til at tage Al-veerktgjer i brug, og dette ses seerligt hos straleterapien og i radiologien, hvor
der pagar implementering af bade kommercielle og ikke-kommercielle Al-vaerktgjer. Andre omrader
er tidligere i sin udviklingsfase, og her kommer rapporten med eksempler fra kraeftkirurgi og
hamatologi, hvor der arbejdes hen imod at kunne opna en holistisk integration af eksisterende
kliniske data med henblik pa risikostratificering og pradiktion. Digitaliseret materiale er en
ngdvendig forudsaetning for at implementere Al-lgsninger, og derfor peger rapporten pa et stort

ikke-realiseret potentiale i patologien, som endnu ikke er gennemdigitaliseret.

8 En databus er en datacentreret softwareramme til distribution og styring af realtidsdata i intelligente
distribuerede systemer.

29



Klinisk anvendelse af kunstig intelligens pa kraeftomradet

Al-veerktpjernes vej fra forskning til implementering i klinisk praksis er aktuelt udfordret af de
regulatoriske rammer, og der mangler generelt gode processer for forskernes interaktion med
myndighederne. Her kan forskernes manglende kendskab til og erfaring med CE-maerkningen ogsa
opleves som en barriere. Helt overordnet anbefaler Nationalt Center for Etik, at forskere ggr sig
bekendt med lovgivningen pa omradet tidligt i forskningsprocessen. Lovgivningen er imidlertid under
hastig udvikling og svaer at overskue konsekvenserne af, nar man ser pa den naere fremtid. Den nye
Al-forordning, der skal regulere brugen af kunstig intelligens, blev godkendt af de 27 EU-lande i
december 2023 efter to et halvt ars forhandling. Der laegges op til en trinvis implementering fra 2024-
2026.

Pa baggrund af den faglige kortlaegning, perspektiverne og barriererne anbefaler denne rapport, at
vi far en national strategi for klinisk anvendelse af kunstig intelligens pa sundhedsomradet. De
forelgbige erfaringer viser ganske rigtigt, at brugen af kunstig intelligens kan bidrage til at friggre
ressourcer og ¢ge kvaliteten. @nsker vi at forlgse det potentiale, som Al udggr for hele
sundhedsvaesenet, sa handler det ikke bare for at styrke implementeringskraften. Det er ligeledes
afgerende, at de eksisterende siloer i sundhedsdatainfrastrukturen nedbrydes, gerne til fordel for en
faelles national platform eller databus, hvorpa relevante aktgrer kan bygge digitale Igsninger til
sundhedsvaesenet. Der er brug for en digital infrastruktur, der kan sikre en bedre og hurtigere maling
af f.eks. behandlingseffekten, eksempelvis via datahgst i de elektroniske patientjournaler pa tvaers af
regionale standarder og juridiske tolkninger. Her tilslutter vi os saledes helhjertet Life Science Radets

anbefalinger til regeringens kommende strategi for omradet.

Samtidig anbefales det konkret for kreeftomradet, at vi pa tveers af regioner og afdelinger har en
ambition om i faellesskab at udvikle og anvende Al-Igsninger strategisk og oven pa vores solide

samarbejdsstrukturer.

Med disse forudsaetninger pa plads, vil Al utvivisomt kunne hgjne og ensarte kraeftbehandlingen i
Danmark til gavn for danske patienter. Alt i alt ser vi derfor med optimisme mod en fremtid, hvor Al
pa en rekke omrader kan stgtte os i at Igse nogle af de helt store udfordringer, der findes bade i det

samlede danske sundhedsvaesen og specifikt pa kraeftomradet.
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