Tidsskriftet 9 &,

Kunstig intelligens i klinikken — en
industri uten ravarer

KRONIKK

VIBEKE BINZ VALLEVIK

vibeke.binz@dnv.com

Vibeke Binz Vallevik er siv.ing., prosjektleder i BigMed-prosjektet ved Oslo
universitetssykehus og sjefsforsker innen digital helse i Det Norske Veritas.
Forfatteren har fylt ut ICMJE-skjemaet og oppgir ingen interessekonflikter
utover egen arbeidsgiver.

PAL H. BREKKE

Pal H. Brekke er ph.d., spesialist i indremedisin og hjertesykdommer, og
overlege og forsker ved Kardiologisk avdeling ved Oslo universitetssykehus,
Rikshospitalet.

Forfatteren har fylt ut ICMJE-skjemaet og oppgir ingen interessekonflikter.

Forskning pa helsedata styres dessverre etter hvilke data
som er tilgjengelige, snarere enn de kliniske problemene vi
trenger a lgse. Klinikknzare data ligger nedlast. Det taper
bade pasientene og forskningen pa.

Kunstig intelligens i klinikken — en industri uten ravarer | Tidsskrift for Den norske legeforening


https://tidsskriftet.no/kronikk
mailto:vibeke.binz@dnv.com
http://www.icmje.org/disclosure-of-interest/
http://www.icmje.org/disclosure-of-interest/

En samling tilfeldig valgte ansikter generert av kunstig intelligens via nettstedet
thispersondoesnotexist.com. Ingen av ansiktene viser virkelige personer, de er automatisk satt

sammen av mange ulike bilder. Montasje: Tidsskriftet

Det er 2017, og en nyslatt og stolt prosjektleder har kommet til en konferanse i
Cambridge for & presentere Norges stgrste initiativ for presisjonsmedisin, i samme
sesjon som storsatsingene Genomics England og USAs All of Us-program. Initiativet
er BigMed (1) — et nasjonalt prosjekt finansiert av Norges forskningsrad som skal rette
oppmerksomhet mot barrierer mot klinisk implementering av presisjonsmedisin og
legge til rette for stordataanalyse i klinikk. Under presentasjonen far vi spgrsmalet
«Hvorfor har dere valgt akkurat disse pasientgruppene?». Det arlige og litt flaue svaret
var at det var fordi det var datasett der vi forventet enklest mulig tilgang.

Dessverre vet vi nd noen ar senere at det var naivt d tro at datatilgangen skulle veere
enkel. Prosessen tok tre &r, et paradoks for et prosjekt som hadde fire ar pa a legge til
rette for stordataanalyse i klinikken. Konklusjonen fra BigMed er at det kan veere
forbausende vanskelig a fa tilgang til helsedata for analyseformal. Gjennom erfaringene
fra dette prosjektet har Norge tatt et fgrste steg i retning av & forenkle tilgangen
gjennom en endring i helselovgivningen, men mye gjenstar. Tilgang til helsedata i
Norge koster fortsatt uforholdsmessig mye tid og krefter.

Forsiktighetshensyn bremser utviklingen

Kunstig intelligens har potensialet til a gi store gevinster innen helsesektoren gjennom
effektivisering av administrative helsesystemer, medisinsk forskning, klinisk
beslutningsstgtte og folkehelsearbeid (2, s. 14). Med 22 partnere og omkring 100
forskere skulle BigMed-prosjektet ga opp lgypa i Norge, blant annet gjennom & utvikle
og teste metoder og verktgy for kunstig intelligens innenfor tre kliniske omrader. For
datadrevet beslutningsstatte kreves et stort datamateriale, sa vi sgkte om tilgang til
pseudonymiserte data fra et stort antall pasienter. Sgknadsprosessen ble et slags
stigespill med ett skritt frem og to tilbake. Prosjektet dekket nemlig flere formal: Det
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var delvis helseforskning og delvis metodeutvikling, kvalitetssikring eller
effektivisering — eller alt pa én gang. Siden de norske lovene som regulerer helsedata er
delt opp etter formal, falt prosjektet vart mellom ulike lovverk.

Vi ble sendt som en pingpongball mellom ulike aktgrer med ulike tolkninger av
regelverket, frem og tilbake mellom Datatilsynet, Regional komité for medisinsk og
helsefaglig forskningsetikk (REK), Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin
og helsefag (NEM), sykehusets juridiske avdeling, sykehusets personvernombud og
sykehusets IT-sikkerhetsansvarlig samt Sykehuspartner for risikoanalyser.

«Vi ble sendt som en pingpongball mellom ulike aktorer med ulike
tolkninger av regelverket»

Prinsippet om dataminimering — a begrense mengden innsamlede personopplysninger —
som folge av personvernforordningen, gjor bruk av maskinleering og kunstig intelligens
vanskelig. Man trenger store datasett, og nytten er ikke alltid kjent fra start. Ofte er
poenget med & bruke kunstig intelligens det a finne trender i dataene som vi ikke ser
med egne gyne. Resultatet for BigMed ble at vi dataminimerte oss ned til to sma
datasett for i det hele tatt & komme i gang. Dermed minimerte vi oss ogsa bort fra det
meste av klinisk nytte i disse prosjektene. Da tre r var gatt, var det ikke tid igjen til
forskningen som var planlagt i prosjektet.

Erfaringen fra BigMed viser at det rader forvirring omkring tolkningen av regelverket,
spesielt personvernforordningen. «Forsiktighetshensyn» for personvern sammen med
manglende helhetlig forstaelse for lovene som regulerer helsedata, gir oss ungdvendig
kompliserte og byrakratiske prosesser. Det ville vert interessant a regne pa hva dette
koster oss i bade forsinkelser og ressursbruk, og dessuten i tapt innovasjon fra alle
aktiviteter som aldri ble startet.

Verdien ligger i radataene

Kunstig intelligens har et stort potensial til a hjelpe oss med a identifisere nye
sammenhenger og ny innsikt fra store og komplekse datasett. BigMed-prosjektet
konkluderer med at dette krever tilgang til rdmaterialet, altsa radataene, ikke
oppsummerende konklusjoner (3, s. 22-23). Det ligger store kunnskaps- og
innsiktsreserver i rddata som produseres i helsesektoren, men mye er ikke tilgjengelig
for gjenbruk. Ved Oslo universitetssykehus lagres eksempelvis i dag et skannet bilde av
en papirutskrift fra EKG heller enn rddataene som beskriver kurvene. Det er ikke for &
spare plass. Radataene kan brukes til analyser, og krever kun 200 kB lagringsvolum.
Den skannede pdf-kopien kan ikke gjenbrukes, men krever 240 ganger sa mye
lagringsplass.

Den nasjonale Helseanalyseplattformen (HAP) sikter mot & forbedre tilgang til de
store, nasjonale helseregistrene og kvalitetsregistrene, og har de siste drene veert
politikernes svar pa databehovet. Registerdata er interessante, men utgjer bare en
brgkdel av helsedataene vi produserer. I eksisterende journal- og spesialistsystemer
finnes millioner av pasientforlap, bildeundersgkelser, observasjoner, funn og
behandlinger som kan gi oss gkt forstaelse av sykdoms- og behandlingsprosesser og
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samtidig ny kunnskap om hvordan helsevesenet faktisk fungerer. Denne mer
finmaskede representasjonen av pasientinformasjon kan gi flere svar enn de fa utvalgte
malepunktene som rapporteres til nasjonale registre (4).

Klinikkneere data kan danne grunnlaget for informerte beslutninger i et datadrevet
helsevesen. Behovet for kliniske sanntidsdata, og en klinikkner infrastruktur for a gjgre
dem tilgjengelige, er blitt tydelig for et videre publikum med pandemien vi star i.

EU vil gjgre oss til et datadrevet samfunn (5). Denne innovasjonen krever tilgang til
ravarer utover registerdata. Store sykehus som i dag mangler infrastruktur for
datauttrekk til utvikling av kunstig intelligens i interne prosjekter, vil ha problemer med
a prioritere industripartnere i kliniske utprgvinger. Pa landets sterste sykehus star i dag
et titalls viktige prosjekter for klinisk utprgving i ke pa ubestemt tid.

I Norge har mye arbeid og mange investeringer sa langt vert fokusert mot sentraliserte
kvalitetsregistre i Helseanalyseplattformen, men lite mot kliniske data ved sykehusene.
Hva taper samfunnet i kunnskap pa a la radataene ligge utilgjengelig?

Behov for endringer i norsk helselovgivning

I BigMed ble juridiske barrierer tidlig pekt ut som et viktig omrade a fokusere pa for a
legge til rette for bruk av stordata og kunstig intelligens i klinisk sammenheng (6, s._
47). Gjennom 4 samle fagmiljget og investere i juridisk forskning klarte vi d bidra til
endring av norsk lov som en direkte konsekvens av de problemstillingene vi tok opp. I
juni 2021 vedtok Stortinget endringer i helsepersonelloven og pasientjournalloven som
skal muliggjere datatilgang for klinisk beslutningsstgtte basert pa kunstig intelligens
).

Jubel til tross: Endringene innebearer nok et unntak fra det grunnleggende prinsippet
om at helsedata ikke skal gjenbrukes. Det er altsa endelig lov, men i praksis fortsatt
vanskelig fordi bruk av helsedata er regulert av ulike lover. Er det mulig a bygge et
datadrevet helsevesen pa et slikt fundament? Vi tror ikke det. Et fragmentert regelverk
som fortolkes ulikt av autoriteter rundt i landet, gjar det stadig mer utfordrende for
helsepersonell og forskere som skal vurdere om de bryter loven i sitt daglige arbeid. Vi
bgr unnga nye unntaksregler som gir storre kompleksitet og gkt tolkningsrom. Isteden
ber vi vage a endre perspektivet, slik at data samlet av det offentlige helsevesenet, skal
brukes til kunnskapsbasert forbedring av tilbudet til pasientene.

Flere land har strategier for kunstig intelligens og veikart for implementering pa plass.
Finland var allerede i 2017 ute med sin strategi (8) og har gjennomfert en rekke tiltak
(9) — bade juridiske grep (10), investering i infrastruktur og en organisering som legger
til rette for bedre tilgang til data. Konsekvensene av denne endringen er na tydelig for
brukerne ved Helsinki universitetssykehus (HUS), der bade kliniske data og
produksjonsdata gjares tilgjengelige for forskning, utvikling og forbedring av
helsetjenestene innenfor gitte tidsfrister.
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Hva ¢gnsker pasientene?

Primeroppgaven til helsevesenet er helsehjelp. Dermed bgr nytten — pasientsikkerhet
og kvalitet i behandlingen — veie tungt i diskusjonen om bruk av data. Vi opplever
likevel at diskusjonen ofte dreies mot & beskytte data heller enn & benytte data.

En kliniker i Norge kan i dag ikke spgrre datasystemene om hjelp og benytte seg av den
kollektive kunnskapen sykehuset har opparbeidet gjennom behandling av hundre- eller
tusenvis av lignende pasienter. Behandleren kan kun benytte seg av den informasjonen
som er lagret i hennes eget hode. For a tilby best tilgjengelig og individuelt tilpasset
behandling er vi ngdt til & leere fortlgpende av alt vi gjar.

«Vi opplever at diskusjonen ofte dreies mot a beskytte data heller
enn a benytte data»

Vi skylder pasientene vare a forvalte kunnskapen som er samlet inn av det offentlige
helsevesenet pa en bedre mate. De fleste av oss gnsker som pasient & bli mgtt av
helsevesenets komplette og samlede kompetanse og erfaring om en tilstand.

Erfaringen fra rekruttering av pasienter til forskning i helsevesenet er at majoriteten av
pasientene gnsker at kunnskap om tilstanden blir delt, slik at neste pasient kan dra nytte
av den. I 2019 viste Kreftforeningens undersgkelse i BigMed-regi at 96 % av de spurte
svarte ja pa spgrsmal om hvorvidt data om dem kan brukes til & hjelpe neste pasient, og
Direktoratet for e-helses innbyggerundersgkelse viste at over 90 % svarte at det er
viktig for dem at helsedataene brukes til forbedring og generering av ny kunnskap (11,
s. 18). Pasientene blir ofte overrasket over at de md samtykke til at deres data kan
samles og analyseres — de anser det som selvsagt at behandlere og forskere har tilgang.
Hva som bgr vere en del av samfunnskontrakten nar vi mottar helsehjelp i Norge, er en
samfunnsdebatt pasientene ma veere med i.

Vi trenger et harete mal

Nar bade de som arbeider i og behandles av helsevesenet, oppfatter reguleringen av
helsedata som et hinder for kunnskapsbasert forbedringsarbeid, er det pa hgy tid & gjgre
noe. Vi ma dreie diskusjonen bort fra om vi skal bruke helsedata, til hvordan vi skal
bruke helsedata pa en trygg og sikker mate som ivaretar pasientens hensyn.
Hurdalsplattformen (12, s. 59) slar fast at regjeringen vil legge til rette for bedre bruk
av helsedata i helseforskning og styrke grunnlaget for kunnskapsbaserte helse- og
omsorgstjenester. Tilrettelegging er flott, men ikke nok alene. Vi gnsker oss i tillegg en
mer ambisigs visjon vi kan samle oss bak. Det er mange brikker i puslespillet som skal
legges pa plass i ulike deler av helsesystemet. Derfor trenger vi et tydelig felles mal for
gjenbruk av helsedata, slik at vi kan begynne & dra i samme retning. Med dette bgr det
folge en helhetlig regulering av helsedata fremfor fragmentering etter ulike formal.

Vi foreslar et nytt mal for norsk helsesektor: Innen 2025 skal 95 % av alle helsedata
samlet pa norske sykehus kunne brukes til analyse og til a frembringe ny kunnskap.
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Sa kan vi heller diskutere hvilke endringer som ma til for a oppna malet — i politikk,
lover og forskrifter, og i tydelige strategier, planer og praktisk implementering i
helsetjenesten.
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