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Definitie

AIPA (Al Prediction Algorithm):

Een algoritme dat gezondheidsuitkomsten in individuen voorspelt



Definitie

AIPA (Al Prediction Algorithm):

Een algoritme dat gezondheidsuitkomsten in individuen voorspelt

Diagnostisch = predictie van huidige status (bijv., in plaats van invasieve test)

Prognostisch = predictie van een toekomstig(e) status/event
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The risk of this 40 year
old male smoker with
risk factors is the same
(3%) as that of a 60 year
old man with ideal risk
factor levels—therefore
his risk age is 60 years.

Figure 4 SCORE chart (for use in high-risk European countries) illustrating how the approximate risk age can be read off the chart. SCORE =

Systematic Coronary Risk Estimation.
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Wat verwacht u van een AIPA in termen van kwaliteit?




Het ontwikkelingspad voor geneesmiddelen
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Is niet het pad van AIPAs

Not fit for purpose No validation No implementation Not adopted

Voor AIPAS (vaak klasse Il of II,):

CE approval (door een notified body) = market access
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De ontwikkeling van de leidraad

Doel: Gezamenlijk! Creéren van een standaard die
v Breed toepasbaar is in de gezondheidszorg.

Talrijke werkgroepbijeenkomsten met experts (vanuit alle

stakeholders) om per fase de belangrijkste onderwerpen te bepalen

en te prioriteren en de kwaliteitsnormen te beschrijven.

2020 2022

Gebruikers

. review . .
Inhoud van de leidraad Praktische Finale

(standaarden en criteria) review versie

Literatuur Start actie
onderzoek team

Peer
Review

Today

doorontwikkeling en implementatie



Scope van de Leidraad Al
kwaliteit van ontwikkeling tot implementatie

* 2000

Fase O Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4
Project idee en Collectie en Ontwikkeling van Validatie van de Ontwikkeling van
voorbereiding management van de AIPA AIPA de benodigde

de data software

Fase 5 Fase 6
Impact Implementatie en
assessment van de gebruik van de
AIPA in AIPA met software
combinatie met in de dagelijkse

de software praktijk



Doelgroepen

Toepassen van Al

Zorgverleners
Professioneel
Wetenschappelijk
Medische verenigingen
Educatie/training
IT leveranciers
Patiénten / Burgers

e :
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Ontwikkeling van Al

Validatoren
Ontwikkelaars
Onderzoekers
Datamanagers

Data leveranciers

Evalueren van Al

Kwaliteitsmedewerkers
Notified bodies
Peer reviewers
Privacy officers

Zorgverzekeraars

Maatschappelijk

Patiént(en)-(verenigingen)
Belanghebbende partijen
Politieke partijen
Geinteresseerde burgers



Wat is de guidance?

» Wat de zorgsector beschouwt als
goed professioneel handelen in de
ontwikkeling, evaluatie en implementatie van een AIPA

* Startpunt: beschikbare kennis en wetenschappelijke review

* Leidraad is niet wettelijk bindend




‘Comply or explain’

* Maakt onderscheid tussen eisen en aanbevelingen

* Worden aangegeven met:
v’ Moet
v(sterk) aanbevolen.

* Het gebruik van de leidraad veronderstelt een pas toe of leg uit-
benadering.




Inhoud van de leidraad

Datamanagementplan(nen)

Omvattend, per gebruik:

e Juridische randvoorwaarden (1.1,.4)
o Dataverzameling (1.2,p)

e Privacy and herleidbaarheid (1.2.1,.c)
e Metadata (1.3,.¢)

® Beschikbaarheid data (1.4,.¢)

e Versiebeheer (1.5,..)

0. Project idee en voorbereiding -@-

Uitleg doelgebruik (2.1,,c), representatieve data (2.1.1,)
Analyse- en modeleringsstappen (2.2,)

Interne evaluatie (2.3.1,p, 2.3.2,.)

Technische robuustheid (2.4 ;)

Grootte van de dataset voor ontwikkeling (2.5,)

Vastlegging, beschikbaarheid, versiebeheer (2.6.1,_4,2.6.2,p)

1. Dataverzameling en beheer

2. AIPA ontwikkeling

Evaluatie voorspellende eigenschappen (3.1.1,, 3.1.2,_4)
Evaluatie medische eigenschappen en implementatie (3.2,_4)
Fairness en algoritmische bias (3.3,) p.30-38 3. AIPA validatie
Vaststellen van de uitkomstvariabele (3.44;,c)

Grootte van de dataset voor externe validatie (3.5,p,)
Vastlegging, reproduceerbaarheid, repliceerbaarheid (3.6,¢)

4. Software ontwikkeling
Uitlegbaarheid, design en informatie (4.1.1,.,, 4.1.2,) p.39-46

Voorziening voor continue monitoren (4.2, ¢)

Beveiliging (4.3ab)
Software testen (4.4ab)

ul

5. Effectbeoordeling

&l

Effectbeoordeling en studie (5.1,.4, 5.1.14.4,24.:34-1 4abc)
Health technology assessment (5.2,)
Onzekerheid, risico's en onverwachte uitkomsten (5.3,)

3

6. Implementatie en gebruik

Implementatieplan (6.1,.)
Monitoren (6.2.1,¢, 6.2.2,_g)
Educatie (6.3.1, 6.3.2,p)
Rechten en plichten (6.4,)

8 h b §




Fase 3 Validatie

Externe validatie: evaluatie van predicties (in data
ongebruikt tijdens ontwikkeling)

Onderscheid in evaluatie:
Statistische eigenschappen
Klinische eigenschappen

Fairness en algorithmic bias

Geen minimum eisen voor predictieve
performance (contextafhankelijk)

p. 30-38




Materialen

Om te beginnen

De leidraad

Een korte online cursus www.leidraad-ai.nl

Tabel met aanbevelingen per fase

Overzicht van belangrijke aspecten per fase

Vier-pagina samenvatting

* Een samenvatting voor patiénten(vertegenwoordigers)

Overzicht van samenhang bestaande wet en regelgeving

TR _' DOI: 10.17605/0SF.I0/TNRJZ




Implementatie leidraad
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AIPA leidraad

AIPA innovatie
funnel
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