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Synthése générale
Contexte

De trés nombreuses solutions numériques sont aujourd’hui utilisées dans le cadre de soins cou-
rants. Pourtant, leur utilité ou leur pertinence par rapport a I'arsenal existant ne sont pas toujours
réellement établies’. C'est notamment le cas de certaines solutions numériques a usage profession-
nel qui n’entrent pas dans les cadres d’évaluation existants pour une prise en charge par la solidarité
nationale. De ce fait, les professionnels de santé peuvent utiliser des dispositifs médicaux
numériques (DMN) dans le cadre d’un acte médical sans étre pleinement éclairés de leurs
performances ou de leurs limites ou, a contrario, étre réticents a leur utilisation pour ces
mémes raisons.

Dans ce contexte, la direction de la Sécurité sociale (DSS) a saisi la HAS « afin d’établir un état des
lieux des solutions numériques existantes et/ou innovantes, de définir leur finalité (diagnostic, pré-
vention, aide a la décision, aide au traitement, etc.), ainsi que les criteres de sécurité, de qualité et
d’utilisation, leurs spécificités d’évaluation et de réfléchir a la mise en place d’un référentiel qualité ».
La HAS a donc publié le 8 septembre 2022 la note de cadrage du projet mis en ceuvre a partir de
cette saisine visant a présenter ses objectifs, le périmétre visé et le déroulé prévu.

Enjeu

Ce projet vise a développer la confiance relative a I'utilisation des DMN a usage professionnel et de
favoriser, lorsqu’ils sont utiles et performants, leur intégration dans le systtme de santé. Pour ce
faire, des outils aux professionnels/structures de soins et des recommandations sur le dispositif
d’évaluation a instaurer seront proposés.

Il s’agit :
d’accompagner les professionnels de santé et les structures de soins dans la sélection
de DMN en proposant des approches d’aide au choix les plus adaptées et graduées,
sans étre un frein a I'innovation ;

et de proposer au ministére en charge de la Santé et de la Prévention un dispositif
d’évaluation pour les DMN concernés.

Objectif de ce document

Parmi les différentes productions a venir pour répondre a cet enjeu, ce premier document de syn-
thése a pour objectif de réaliser un état des lieux du développement des dispositifs médicaux nu-
mériques a usage professionnel, de leur intégration dans la pratique auprés des professionnels de
santé et du positionnement des régulateurs et agences d’évaluation sur ces outils, des attentes des
professionnels en termes d’aide au choix et de mettre en lumiére des perspectives d’aide au choix
qui pourront étre travaillées dans le cadre de ce projet.

Méthodologie

Face a la diversité des DMN a usage professionnel, le périmétre visé par la HAS dans le cadre
de ce projet se concentre sur les DMN d’aide au dépistage, d’aide au diagnostic, d’aide a la

" Haute Autorité de santé. Numérigue : quelle (R)évolution ? Rapport d’analyse prospective 2019. Saint-Denis La Plaine: HAS;
2019.
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décision médicale, d’aide a la décision thérapeutique (hors logiciels d’aide a la prescription
ou a la dispensation), ainsi que sur les systémes de gestion autonome de la décision.

Pour cartographier les DMN a usage professionnel et identifier les usages ou besoins du terrain sur
I'aide au choix des DMN, la méthodologie suivante a été choisie :
une analyse systématique de la littérature et des actions ou productions mises en
place par les agences d’évaluation ou systémes de soins internationaux pour ce type
de dispositif ;
une enquéte aupres du réseau INAHTA (International Network of Agencies for Health Tech-
nology Assessment), réseau international des agences d’évaluation des technologies de
santé regroupant 49 agences d’évaluation dans 30 pays ;
une conduite de réunions bilatérales informelles avec 28 parties prenantes : organisa-
tions professionnelles, représentants de patients, institutionnels ou experts.

Analyse systématique de la littérature

Les principaux dispositifs médicaux a usage professionnel retrouvés dans la littérature correspon-
dent a des systémes d’aide au diagnostic ou au dépistage et les systémes d’aide a la décision
médicale.

L’analyse de la littérature, de plus en plus prolifique sur les DMN a usage professionnel, met en
évidence :

une utilisation en pratique des DMN avec intelligence artificielle (IA) encore spora-
dique ;

I’hétérogénéité des performances de ces dispositifs, notamment en raison d’'un potentiel
manque de fiabilité de la donnée d’apprentissage utilisée ;

un besoin d’études, en particulier d’études prospectives en vie réelle venant valider et
comparer les DMN ;

I’absence de matrice de risques utilisable en I’état pour prioriser les besoins d’évalua-
tion pour les DMN a usage professionnel ;

des premiers cadres d’évaluation de ces dispositifs.

Peu de travaux sur les DMN a usage professionnel ont été conduits par les régulateurs ou
agences d’évaluation. En France, en dehors des situations ou un nouvel acte est nécessaire pour
leur utilisation, il n’existe pas de cadre d’évaluation national. Trois agences internationales, I’'Institut
national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS), la Canadian Agency for
Drugs & Technologies in Health (CADTH) et le National Institute for Health and Care Excel-
lence (NICE), ont, a ce jour, évalué certains de ces dispositifs en se basant sur les standards habi-
tuels d’évaluation technologique (une analyse critique des études cliniques disponibles et différents
colts et modéles économiques proposés). L'INESSS porte notamment une attention particuliére a
I'analyse de I'efficience de ces dispositifs et a 'impact de leur intégration sur I'organisation des soins.

Le National Health Service (NHS) a quant a lui mis a disposition un guide spécifique d’aide au
choix pour les utilisateurs ou acheteurs de DMN a usage professionnel avec IA. En plus de la
description des données, du modéle et des caractéristiques, ce guide permet aux utilisateurs de se
questionner sur les principaux enjeux associés a I'utilisation de ces outils, et notamment l'inté-
gration dans le parcours et 'impact organisationnel associé, 'acceptation par les équipes, la main-
tenance et également la comparaison avec les autres solutions existantes...
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Réseau INAHTA

Méme si tous les répondants du réseau INAHTA sont susceptibles d’évaluer les DMN a usage pro-
fessionnel, il y a eu trés peu d’évaluations jusqu’ici pour ce type de technologies. A ce jour,
aucun partenaire du réseau INHATA n’a construit un cadre spécifique pour I'évaluation des DMN a
usage professionnel. Certaines agences considerent que les méthodes classiques d’évaluation
s’appliquent. Certaines agences mettent en ceuvre une réflexion sur le développement de cadre
spécifique ou la mise a disposition de guides méthodologiques a destination des utilisateurs des
DMN a usage professionnel.

Entretiens avec les parties prenantes

Selon les conseils nationaux professionnels (CNP), I'utilisation des DMN a usage professionnel est
trés hétérogene. Les principaux usages relevés sont orientés vers les systémes d’aide au dia-
gnostic et au dépistage utilisés par les spécialités a prédominance diagnostique telles que la ra-
diologie, 'hématologie ou encore la biologie médicale. L’intégration de ces outils est également
dépendante de leur acception par les patients. Pour cela, I'information sur l'utilisation des données
et le renforcement du dialogue entre patients et professionnels de santé sont primordiaux pour ga-
rantir la confiance dans ces outils.

La sélection des outils numériques par les professionnels reléve de leur libre choix. Elle n’est pas
encadrée et dépend de I'appétence de la profession pour le numérique et de I'intégration dans les
pratiques de ces outils.

71 % des 28 parties prenantes interrogées ont indiqué étre favorables a une aide de la HAS
avec toutefois des attentes trés variables, décrites par niveau d’implication croissant :
la mise en place de guides d’aide au choix ou de référentiels généraux pour ces outils ;

une aide a la veille technologique et également une aide a I'expression des besoins des
professionnels de santé qui se baserait sur leur pratique du terrain, pour faciliter le repérage
en amont des technologies pertinentes ;

la mise en place d’'une aide méthodologique de la HAS dans le cadre de partenariat avec les
CNP, notamment avec la production de guides méthodologiques et/ou un soutien personna-
lisé lors de la mise en place d’études en vie réelle pour évaluer les DMN ;

la mise en place de « labels » ou équivalents.

Perspectives

Deux principaux types de productions semblent se dégager a ce stade :

la mise a disposition de productions a destination des professionnels ou structures de soins,
comme des guides généralistes d’aide au choix des DMN a usage professionnel ;

la mise en place de productions permettant de construire un socle d’évaluation pour les DMN
a usage professionnel, et notamment :

¢ la mise en ceuvre de démarches collaboratives avec les CNP, pour accompagner métho-
dologiquement les CNP qui le désirent dans I’évaluation des DMN a différents degrés ;

¢ |a mise en ceuvre d’un dispositif volontaire de labellisation ou équivalent, la production
de référentiels d’évaluation pour les DMN a usage professionnel, directement par la HAS.

D’autres productions, comme la création d’'une matrice de risques spécifique aux DMN a usage
professionnel, pourraient également étre discutées selon les besoins identifiés lors des échanges a
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venir avec les parties prenantes. La réalisation de ce type de production reste toutefois complexe a
mettre en ceuvre, du fait de la notion de risque qui est trés hétérogéne selon les spécialités médi-
cales et nécessiterait I'implication de I'ensemble des parties prenantes.

Conclusion

A courte échéance et afin d’accompagner les professionnels de santé et les structures de soins
dans la sélection de DMN, la HAS souhaite publier un guide d’aide au choix des DMN a usage
professionnel qui permettra d’orienter les utilisateurs et les acheteurs en leur permettant d’identifier
les principales questions clés a se poser ou a poser sur le DMN.

Enfin, selon les besoins qui seront identifiés en termes d’évolution de I'évaluation de ce type de
technologies, la HAS pourra également émettre des propositions aux pouvoirs publics en ma-
tiere d’évaluation. Ces réflexions autour de I'évaluation pourront notamment étre testées dans le
cadre de plans ou d’expérimentations nationaux.

HAS - Intégration des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel dans la pratique * novembre 2022



Saisine
Demande

La direction de la Sécurité sociale (DSS) a saisi la Haute Autorité de santé (HAS) « afin d’établir un
état des lieux des solutions numériques existantes et/ou innovantes, de définir leur finalité (diagnostic,
prévention, aide a la décision, aide au traitement, etc.), ainsi que les critéres de sécurité, de qualité et
d'utilisation, leurs spécificités d’évaluation et de réfléchir a la mise en place d’un référentiel qualité ».

Contexte

Le numérique est aujourd’hui présent a toutes les étapes du systéme de soins. Les technologies nu-
mériques ont déja un réle majeur dans les organisations de soins et leur place va croitre trés rapide-
ment. Le numérique est un des leviers susceptibles de contribuer a une amélioration de la prise en
charge et du suivi des patients. Le champ de ces solutions est vaste et hétérogéne tant dans les
fonctionnalités que dans la nature méme des technologies utilisées et des champs d’application pos-
sibles.

La diversité des solutions numériques est liee notamment aux utilisateurs finaux. Nous pouvons en
distinguer deux.
Les solutions numériques utilisées par les patients eux-mémes pouvant faire I'objet d’'une éva-
luation par la HAS dés lors qu’elles ont une finalité médicale et que I'entreprise souhaite obtenir
son inscription sur la liste des produits remboursables (LPPR) par I’Assurance maladie.
Par exemple, un systéme qui analyse les données issues d’'un moniteur de glucose en con-
tinu utilisé par un patient diabétique et qui va automatiquement ajuster le débit basal ou ad-
ministrer une dose bolus sans que le patient intervienne (pancréas artificiel, également
appelé boucle semi-fermée).

Et les DMN liés a un acte médical ou a usage exclusivement professionnel, utilisés dans le
cadre de soins.
Par exemple, les logiciels a finalité médicale embarquant de I'intelligence artificielle, comme
un logiciel associé a un scanner ou a un appareil d'IRM avec un algorithme d’apprentissage
automatique dont la fonctionnalité est de proposer une aide aux professionnels.

Ces outils peuvent constituer une aide précieuse pour, entre autres, diminuer I'errance diagnostique,
aider le professionnel a la décision thérapeutique dans le cadre de la médecine personnalisée ou
standardiser une pratique professionnelle. Cependant, leur utilisation ne doit pas engendrer de perte
de chance pour les patients et/ou étre une source de confusion pour les professionnels. La fiabilité, de
leur conception a leur utilisation dans le temps, est donc indispensable pour garantir la qualité et la
sécurité des soins impliquant l'utilisation de ces dispositifs médicaux numériques.

Actuellement en France, il n’existe aucun cadre d’évaluation pour guider les professionnels dans leur
choix d’utiliser tel ou tel type de DM. Pourtant, a ce jour, de trés nombreuses solutions numériques
sont utilisées dans le cadre de soins courants sans que leur utilité ou leur pertinence par rapport a
I'arsenal existant soient réellement établies dans certains cas (1). En effet, la plupart de ces solutions
ne sont pas embarquées dans un DM a usage unique par le patient ; ces technologies sont donc hors
champ de la procédure nationale d’évaluation de leur intérét dans le cadre d’'une demande d’inscription
sur la LPPR ou sur la liste des activités de télésurveillance médicale a venir. De ce fait, pour ce type
de DMN, l'utilisation des divers outils d’évaluation, c’est-a-dire I'organisation de I'évaluation dans son
ensemble, souffre d’'un défaut de structuration et les professionnels de santé peuvent utiliser des
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solutions numériques dans le cadre d’'un acte médical sans étre pleinement éclairés sur leurs perfor-
mances ou leurs limites.

Une réflexion sur les spécificités de I'évaluation des DMN a usage professionnel et, au-dela, sur les
éventuelles démarches d’évaluation pour éclairer les choix des professionnels de santé et des organes
décisionnaires d’achat d’équipements est donc nécessaire.

Ce projet a été divisé en plusieurs étapes. Ce document en est la premiére production et vise a dresser
un état des lieux pour initier cette réflexion via la réalisation d’un état des lieux des DMN a usage
professionnel, 'analyse de la littérature, les positions des parties prenantes et leurs méthodologies de
sélection de ces outils.
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1. Méthode de travail

1.1. Analyse bibliographique et enquéte

La méthode d’élaboration de cette synthése repose sur :

une revue systématique de la littérature ;

une enquéte auprés du réseau International Network of Agencies for Health Technology As-
sessment (INAHTA), regroupant 49 agences d’évaluation dans 30 pays afin d’identifier les ty-
pologies de DMN a usage professionnel relevant du champ de la saisine ;

un état des lieux préliminaire auprés des principales organisations professionnelles susceptibles
d’avoir recours a des DMN dans le but de relever les usages en pratique de ce type d’outils et
de recueillir leurs besoins dans I’'accompagnement a la sélection des DMN sur des critéres
de qualité et pertinence. Des experts et représentants de patients ont également été sollicités.

Les méthodologies mises en ceuvre pour chaque axe seront développées dans ce document.

1.2. Périmeétre visé

Les solutions numériques liées a un acte médical ou a usage professionnel englobent une diversité
d’outils importante. Nous pouvons citer :

les logiciels de support métier de gestion administrative (tels que ceux utilisés pour la prise
de rendez-vous ou autres) ;

les logiciels d’aide a la prescription (LAP) ou a la dispensation (LAD) ou a ’ladministration
des médicaments (ayant le statut de dispositif médical) ;

les logiciels utilisés dans le cadre de la télémédecine (téléconsultation, téléexpertise, télé-
surveillance médicale ou télésoin) ;

ou encore les logiciels d’aide au dépistage, d’aide au diagnostic ou d’aide a la décision
médicale, avec ou sans intelligence artificielle.

Dés lors, il convient de délimiter le périmétre de réponse a la saisine.

Ce projet sera focalisé sur les technologies humériques :

ayant une finalité médicale et relevant du statut de dispositif médical ;
liées a un acte médical ;
et qui ne sont pas éligibles a un processus d’évaluation national.

Ne feront pas partie du périmétre du projet :

les solutions numériques ne rentrant pas dans la catégorie des dispositifs médicaux ;

les dispositifs médicaux numériques a usage individuel (c’est-a-dire ceux utilisés par les
patients eux-mémes) entrant déja dans un processus d’évaluation via la LPPR ou la liste des
activités de télésurveillance ;

les dispositifs médicaux numériques ayant fait ou faisant déja I'objet de travaux a la HAS
tels que les logiciels d’aide a la prescription ou a la dispensation de médicaments pour lesquels
elle a élaboré une procédure et des référentiels de certification ou la télémédecine (notamment
téléconsultation et télésoin), faisant I'objet de référentiels et de guides de bonnes pratiques.
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Le périmétre visé sera ainsi concentré sur les DMN d’aide au dépistage, d’aide au diagnostic,
d’aide a la décision médicale, d’aide a la décision thérapeutique (hors logiciels LAP/LAD), les
DMN visés pouvant cumuler plusieurs fonctionnalités.

La liste finale des DMN concernés par ces travaux est présentée dans le Tableau 1.

En synthése

Face a la diversité des dispositifs médicaux numériques (DMN) a usage professionnel, le périmétre
visé par la réponse a la saisine se concentre sur les DMN d’aide au dépistage, d’aide au
diagnostic, d’aide a la décision médicale, d’aide a la décision thérapeutique (hors logiciels
de type LAP/LAD), ainsi que sur les systémes de gestion autonome de la décision.
Pour cartographier les DMN a usage professionnel et identifier les usages ou besoins du terrain sur
I'aide au choix des DMN, la méthodologie suivante a été choisie :
une analyse systématique de la littérature et des actions ou productions mises en
place par les agences d’évaluation ou systémes de soins internationaux pour ce type
de dispositif ;
une enquéte auprés du réseau INAHTA ;
une conduite de réunions bilatérales informelles avec les parties prenantes.
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Tableau 1. Périmétre des DMN a usage professionnel retenus dans le cadre de ce projet, d’aprés la cartographie fonctionnelle des solutions numériques, HAS, février

2021 (2)
Catégorie = Fonctionnalités
C5 Aide au dépistage
sans autonomie de la
solution numérique?
C6 Aide au diagnostic

sans autonomie de la
solution numérique

Finalité d’usage visée

Permet une aide au dépis-
tage d'une pathologie ou
d’'une déficience par la pro-
duction d’options propo-
sées au patient ou au
professionnel. Les solutions
numeériques concernées
sont destinées a étre utili-
sées dans une population
large et impliquent une con-
firmation diagnostique, le
cas échéant.

Permet une aide au dia-
gnostic personnalisé d’'une
pathologie ou d’'un état de
santé par la production
d’'options diagnostiques ou
d’'informations pronostiques
au professionnel.

Technologies hors péri-
métre

Ne sont pas dans cette
catégorie les systéemes
qui fournissent des con-
seils de santé généraux
non personnalisés.

Ne sont pas dans cette
catégorie les systéemes
qui permettent unique-
ment de fournir une liste
non personnalisée de
symptdmes et signes
d’'une maladie.

Exemples

Logiciel de dépistage de la rétinopathie diabétique

Systéme connecté de détection de maladies génétiques ou de cancers

Systéme qui utilise des données du patient pour aider un professionnel de santé au
diagnostic d’'une pathologie (par exemple : un cancer) ou d’'un état de santé (par
exemple : confirmation et datation d’'une grossesse). Les systemes fournissant des
informations pronostiques sont dans cette catégorie. Par exemple :

Logiciel permettant la détection de tumeurs par techniques d’imagerie

Logiciel associé a une bande thoracique pour détecter les pauses de respiration
afin de diagnostiquer une apnée du sommeil

Logiciel d’aide au diagnostic a partir de résultats de biologie médicale...

2 On entend par solution non autonome une technologie qui fonctionne en circuit ouvert, c’est-a-dire une solution qui ne mettra en ceuvre aucune action thérapeutique, de dépistage ou de
diagnostic sans intervention humaine préalable.
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C7

C8

D1

Aide au traitement
sans autonomie de
la solution numé-
rique

Aide a la décision
thérapeutique

Gestion autonome
de la décision

Permet le traitement, la dé-
termination des paramétres
de sa mise en ceuvre ou
I'orientation de la décision
médicale. La technologie
est utilisée lors des soins ou
en amont pour optimiser
leur mise en ceuvre.

Propose, d’aprés les don-
nées du patient, une ou plu-
sieurs options au
professionnel pour aider a
la décision thérapeutique
d'une pathologie diagnosti-
quée.

Analyse les données, dia-
gnostique puis ajuste auto-
matiquement et de fagon
autonome le traitement a
administrer ou a mettre en
ocsuvre.

Ne sont pas dans cette
catégorie les systemes
qui sont destinés a la
prise de décision théra-
peutique.

Ne sont pas dans cette
catégorie les systémes
qui fournissent des con-
seils de santé généraux
non personnalisés ou les
systemes destinés a
ameéliorer les parcours de
soins.

Ne sont pas dans cette
catégorie les systémes
qui integrent des fonction-
nalités de cette catégorie
mais fonctionnant en cir-
cuit ouvert.

Systéme qui utilise des données du patient pour calculer directement les paramétres
d’'un traitement (par exemple en radiothérapie) ou les modalités de mise en ceuvre
d’'un traitement (débit de perfusion, dilutions...). Selon les cas, les utilisateurs peuvent
étre ceux qui mettent en ceuvre le traitement, c’est-a-dire les prescripteurs, ceux qui
les dispensent (pharmaciens, préparateurs) ou ceux qui les administrent (infirmier).
Par exemple :

Application de calcul de dose d’insuline en fonction des données glycémiques
Logiciel d’adaptation de posologie en fonction de la fonction rénale

Systéme utilisé par des professionnels de santé a des fins d’aide au traitement, quel
qu’il soit (chirurgical, rééducation...). Par exemple :

Solution de gamification utilisée lors de soins en présence d’un professionnel de
santé (par exemple : une application dans le cadre d’une rééducation locomotrice
ou oculomotrice)

Solution de rééducation du périnée utilisée dans le cadre de séances réalisées en
présence d’un professionnel de santé

Solution d’orientation chirurgicale orthopédique...

Systéme qui utilise des données du patient afin de proposer aux professionnels les
différentes options de traitement possibles (par exemple en oncologie). Les utilisateurs
sont ceux qui prescrivent et ceux qui dispensent le traitement.

Systéme qui utilise des données du patient afin de diagnostiquer une situation patho-
logique et ensuite de modifier automatiquement, sans intervention humaine préalable,
les paramétres d’un traitement.

A ce jour, les exemples de ce type de technologies totalement autonomes semblent
limités.
Par exemple :

Défibrillateur cardiaque implanté avec une solution de télésurveillance qui analyse
les données issues d’'un moniteur cardiaque, délivre un choc en cas d’arrét car-
diaque et peut transmettre les alertes au professionnel qui suit le patient.
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2.

2.1.

Analyse de la littérature

Méthodologie

La recherche documentaire a été limitée aux publications en langue anglaise et frangaise sur la période
d’avril 2017 a mai 2022. Ont été recherchés : les sites internet, évaluations technologiques, les recom-
mandations, les conférences de consensus, les guides, les méta-analyses, les revues systématiques
et les études cliniques. Une veille a ensuite été réalisée jusqu’a septembre 2022.

La recherche a été réalisée en interrogeant :

2.2.

plusieurs bases de données bibliographiques, dont Medline et divers sites internet tels que la
Cochrane Library ;

les sites internet publiant des recommandations ;
les sites internet publiant des rapports d’évaluation technologique ;
les sites internet des sociétés savantes.

Objectifs

Les objectifs de la revue systématique étaient d’identifier :

2.3.

les différentes typologies de DMN en développement pour chacune des grandes spécialités
concernées et les principales aires thérapeutiques concernées ;

les premiéres évaluations des performances métrologiques de ces DMN ;
le positionnement des régulateurs et agences d’évaluation HTA.

Résultats de la recherche

2.3.1. Volumétrie

Au total, 945 références bibliographiques ont été identifiées a partir de la recherche systématique ef-
fectuée sur Medline et 37 sur les sites web. Parmi ces références, 318 ont été analysées et 49 ont été
retenues. Le processus de sélection est illustré dans la figure 1 ci-dessous.

945 références bibliographiques
ont éte identifiees a partir de la recherche
systématique effectuée sur Medline
et 37 sur les sites Web

J

318 références analysées
Ajout de 34 références ek

49 références retenues

Figure 1. Logigramme de sélection des articles
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2.3.2. Principaux éléments issus de la littérature

2.3.2.1. Typologies des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel
identifiées
En raison de I'hétérogénéité, de la rapidité d’évolution et/ou d’innovation et du caractéere parfois éphé-
mére de ces technologies, il n’est pas possible d’en effectuer une cartographie exhaustive. Un état

des lieux des grandes tendances de développement de ce type d’outils via la revue systématique
de la littérature scientifique a été mis en ceuvre.

Considérant les différentes catégories de produits, les principaux DMN a usage professionnel mis en
évidence par I'analyse de la littérature sont les systémes d’aide au diagnostic ou au dépistage et les
systemes d’aide a la décision médicale (3). Ces systemes peuvent correspondre a une matérialisation
sous forme numérique d’arbres décisionnels validés et utilisés en pratique clinique, mais ils peuvent
également se baser sur des modéles plus complexes tels que I'apprentissage profond ou deep lear-
ning (4).
S’agissant des usages ou applications cliniques, a ce jour, les systéemes d’aide au diagnostic ou au
dépistage utilisant de I'apprentissage profond se concentrent essentiellement sur de I'imagerie (radio-
graphies, scanner, photos...) et concernent des disciplines comme la radiologie, la cancérologie, la
pneumologie, la dermatologie, I'anatomopathologie, la gastroentérologie ou encore en ophtalmologie.
Parmi ces applications, peuvent étre notamment cités les systémes d’aide au diagnostic ou au dépis-
tage de:

nodules pulmonaires ou de la tuberculose a partir de radiographies thoraciques (5, 6) ;

nodules cancéreux a partir de mammographies (7) ;

mélanomes a partir d'image de Iésions cutanées (8, 9) ;

fractures osseuses a partir de radiographies (10) ;

rétinopathies diabétiques a partir de fond d’ceil (11) ;

polypes lors de colonoscopie (12).

A noter qu'il existe également des logiciels intermédiaires de traitement d’images, avec ou sans
IA, utilisés a une étape intermédiaire entre la prise de mesure et le diagnostic : c’est par exemple le
cas des logiciels avec |IA d’amélioration de la résolution d'images de scanners et de réduction du bruit
en radiologie (13).

Les systemes d’aide a la décision médicale permettent quant a eux de calculer les paramétres ou
les modalités de mise en ceuvre d’un traitement directement a partir des données du patient.
D’autres usages pour la prédiction de réponses thérapeutiques se développent.

Plus rarement, des DMN se basant sur les technologies de réalité virtuelle et augmentée sont re-
trouvés en chirurgie dans le but d’accompagner ou de simuler des interventions chirurgicales. C’est le
cas des logiciels de navigation chirurgicale utilisés en chirurgie orthopédique notamment (14).

Aucun dispositif médical numérique a usage professionnel intégrant une gestion autonome de la déci-
sion médicale n’a été identifié dans cette analyse exploratoire.
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2.3.2.2. Des freins a l'utilisation de ces dispositifs médicaux numériques en pra-
tigue courante de soins

Malgré un nombre de publications croissant sur les DMN a usage professionnel, leur utilisation et
leur adoption par les professionnels restent encore limitées en pratique courante de soins (3).

Il existe en effet, en plus des questions liées a la performance des DMN, plusieurs barriéres a I'adoption
par les professionnels :

le positionnement et I'intégration des DMN a usage professionnel dans le parcours de
soins et dans le flux de travail des professionnels de santé (15). En effet, ces outils peuvent
impliquer de modifier la prise en charge des patients ou les pratiques des professionnels de
santé ;

le temps nécessaire pour utiliser ces outils, auquel peuvent s’ajouter des difficultés a maitri-
ser la prise en main si leur utilisation n’est pas suffisamment intuitive et ergonomique (3) ;

le manque de pertinence clinique des informations apportées au regard de la quantité
d’informations médicales non utiles en pratique (4). Ainsi, certaines informations issues des
DMN ne sont pas directement transposables en actions médicales utiles (16) et le risque de
multiplication des alertes inutiles ou non adaptées peut étre a 'origine d’'une désensibilisa-
tion aux alarmes (4) ;

I'aide limitée apportée par de tels outils en absence de consensus clinique. En effet, pour
les DMN d’aide a la décision médicale, en I'absence de consensus pour la prise en charge d’un
cas donné, l'intérét clinique du DMN sera limité, sans compter les difficultés lors de I'entraine-
ment et I'évaluation de 'outil (3) ;

a l'inverse, le manque d’explicabilité du résultat produit par un DMN, a l'origine d’un effet
« boite noire » (3). En effet, un résultat basé sur une prédiction mathématique complexe peut
constituer un frein majeur en termes de confiance des professionnels de santé dans les
DMN (15) ;

la crainte de mauvais fonctionnement du dispositif (3). La moindre erreur due a I'utilisation
d’'un DMN a usage professionnel suscitera des perceptions négatives importantes (16).

2.3.2.3. Des technologies aux performances hétérogenes

Une fois le dispositif médical numérique a usage professionnel développé, sa performance peut étre
établie de maniére :

o théorique avec une performance établie sur un échantillon test ;

e en condition réelle d’utilisation, ou le DMN doit étre intégré dans I'environnement clinique et
peut faire I'objet de réglages sur site (sensibilité/spécificité).

Ces performances théoriques et en conditions réelles d’utilisation sont susceptibles de varier en raison
de différents facteurs, a 'origine d’'un manque de validité externe des algorithmes :
le volume de données d’apprentissage nécessaire a I'entrainement d’algorithme d’intelli-
gence artificielle parfois insuffisant amenant les éditeurs a réutiliser des données historiques
de qualité variable ou labellisées de fagon hétérogéne (17) ;
le biais de représentativité de I’échantillon utilisé pour I'entrainement d’algorithme d’intelli-
gence artificielle. L’échantillon peut étre représentatif d’'un type de population mais la perfor-
mance de I'utilisation du DMN ne sera pas extrapolable a grande échelle auprés de populations
différentes. C’est par exemple le cas de certains DMN d’aide au diagnostic de cancer cutané

HAS - Intégration des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel dans la pratique * novembre 2022 17



en dermatologie : si I'algorithme est entrainé majoritairement sur des photos de « populations
blanches », il sera moins performant sur les peaux de couleurs (18) ;

le risque d’entrainement du modéle sur des facteurs de confusion, de surapprentissage?
et I'absence de la prise en compte du contexte environnemental du patient lors de I’ap-
prentissage (16, 19). De plus, les échantillons d’entrainement de ces algorithmes ne contenant
pas ou peu de données cliniques, les algorithmes peuvent étre peu adaptés ou extrapolables
en routine clinique ;

pour finir, la qualité de la donnée d’entrée est essentielle et peut impliquer la nécessité de
standardiser la réalisation d’actes et d’interventions pour garantir les bonnes performances
du DMN en conditions réelles. Par exemple, dans la détection de mélanomes en dermatologie
a partir de photographies de smartphone, les variations d’angles, de lumiére ou de qualité
d’'image peuvent considérablement modifier les performances du DMN (20) ;

par ailleurs, une vigilance doit également étre portée sur les potentielles erreurs de program-
mation ou une maintenance du systéme insuffisante pouvant conduire a un DMN rapide-
ment obsoléte en pratique (4).

Un certain nombre d’informations nécessaires pour répondre a des questionnements sur ces dimen-
sions importantes dans la performance d’'un DM numérique intégrant un ou plusieurs fonctionnalités
apprenantes sont prises en compte dans la grille de la HAS produite en 2020 « Grille descriptive des
fonctionnalités des dispositifs médicaux embarquant un systéme avec apprentissage automatique (in-
telligence artificielle) » (21).

2.3.2.4. Le besoin d’études robustes

Des méta-analyses et revues systématiques ont souligné le manque d’études robustes pour évaluer
la performance des DMN a usage professionnel (22-24). En cause principale, les limites méthodolo-
giques des études mises en ceuvre, justifiées par les éditeurs par les spécificités du numérique (25).

Tout d’abord, il existe peu d’études comparatives machine vs professionnels de santé ou entre
différents algorithmes (19, 25). Lorsqu’elles existent, par exemple pour les systémes d’aide au dia-
gnostic, il est relevé que I'approche d’évaluation de la précision du diagnostic de modeéles d’intelligence
artificielle ne reflete pas la pratique clinique (22). En effet, ceux-ci sont évalués de fagon isolée sans
prendre en compte le cadre clinique d’utilisation de ces outils. D’autre part, certaines publications ont
révélé des faiblesses dans la méthodologie de ces études tels que I'absence de calcul de I'échantillon
ou encore I'utilisation de jeux de données tests différents entre les groupes comparés (17, 22, 25).

Actuellement, les études pour évaluer la performance des DMN sont essentiellement rétrospec-
tives, sur un jeu de données déja préassemblé et issu d’un site unique (17, 25, 26). L’avantage
est qu’elles contiennent des données de routine clinique. Cependant, la qualité de ces données est
souvent discutable : les données cliniques sont collectées en routine, issues de dossiers patients et
comptes-rendus médicaux (comptes-rendus de radiologie ou d’histologie par exemple). Ces jeux de
données, dont l'usage initial ne prévoyait pas ces études, ne sont donc pas harmonisés (opérateur-
dépendant) et comportent de nombreuses données manquantes et biais potentiels (25).

Enfin, quel que soit le type d’étude, la plupart de ces modéles font uniquement I'objet d’'une éva-
luation interne, c’est-a-dire que I'’échantillon de données de test est issu du méme échantillon que les

3 Le surapprentissage ou overfitting correspond a un probléme fréquent dans le domaine de I'apprentissage automatique, ou le
modéle est trés performant lorsqu’il est testé sur des données provenant de la méme source que ses données d’apprentissage,
mais ou ses performances ne se généralisent pas a de nouvelles sources de données (19).
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données d’entrainement. « L’absence de validation de I'algorithme sur un jeu de données indépendant
ne présumant pas de l'extrapolation des résultats a d’autres populations, ceci peut engendrer une
surestimation des performances des modéles d’intelligence artificielle par rapport aux conditions ré-
elles d’utilisation » (25).

Finalement, les études d’évaluation des algorithmes sont centrées principalement sur la performance.
Or, il existe différents niveaux d’évaluation en plus de I'’évaluation théorique de la performance, I'éva-
luation de la performance en situation réelle d’utilisation peut étre nécessaire, et également I'évaluation
de l'intérét clinique et/ou organisationnel apporté par la solution en pratique de soins courante. Le
bénéfice clinique et/ou I'impact organisationnel d’un algorithme peuvent étre limités malgré
une excellente performance. Par exemple, un systéme d’aide au diagnostic doté d’une sensibilité
élevée et d’'une moins bonne spécificité entraine plus de faux positifs et donc une potentielle perte de
temps pour les professionnels de santé. Sa pertinence dépendra du contexte d’utilisation. Se pose
également une question sur le gain réel de ces outils pour le patient. Le choix de l'indicateur de la
performance est donc primordial dans la construction d’'un algorithme (27).

C’est le cas notamment d’outils d’aide au diagnostic de cancers cutanés paramétrés avec
une sensibilité haute dans le but de détecter un plus grand nombre de mélanomes. Un algo-
rithme peut alors classer a tort un plus grand nombre de nzevi bénins comme malins (faux
positifs). Des diagnostics qui seraient établis a partir de ce type d’outils pourraient donc con-
duire a des actes et biopsies inutiles, source de préjudice pour les patients (19, 28).

Trés récemment, un consensus d’experts a proposé des recommandations (nommées DECIDE-AI)
pour I'évaluation précoce des systemes d’aide a la décision basés sur l'intelligence artificielle (29) et
reprend d’autres recommandations publiées pour I'évaluation d’algorithmes d’intelligence artificielle
(TRIPOD-AI, STARD-AI, SPIRIT-Al, et CONSORT-AI) préconisées selon les stades de développe-
ment de I'algorithme (2). Ainsi, ces recommandations ont vocation a améliorer la standardisation des
plans de développement pour I'évaluation des systémes d’aide a la décision.

Offline

Preclinical development valldation® Safetyfutility, small-scale Safety/effectiveness, large-scale Post-market survelllance
Drugs

: Clinical trials, phase 1 SPIRIT(-Al) and i

Preclinical tnials - . CONSORT(-Al) Pharmacovigilance, phase 4

' Clinical trials, phase 2 Clinical trials, phase 3 - i

Alln healthcare TRIPOD-Al and DECIDE-Al
STARD-AI
Early five clinical Comparative Vigilanca
In silico evaluation | Silant'shadow evaluation evaluation prospective evaluation

Figure 2. Comparaison des phases de développement des thérapies médicamenteuses, de I'lA dans les soins de
santé et de I'innovation chirurgicale, Vasey et al., 2022 (29)

Les recommandations existantes relatives aux schémas d’étude pour I’évaluation des algorithmes d’in-
telligence artificielle sont résumées dans la figure 3 ci-dessous.

Les recommandations TRIPOD-AI et STARD-AI concernent I’évaluation des performances et
peuvent étre utilisées au stade préclinique.

DECIDE-AI est la recommandation développée par Vasey et al. (29) pour évaluer I’'intérét cli-
nique et la sécurité de I'algorithme tout en prenant en compte les conditions réelles d’utili-
sation (facteurs humains) dés le stade précoce de développement d’un algorithme
d’intelligence artificielle.
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Enfin, les recommandations SPIRIT-Al et CONSORT-IA concernent la phase 3 du développe-
ment clinique et préonent la mise en ceuvre de schémas d’étude comparatifs et prospectifs
des algorithmes d’intelligence artificielle comme gold standards.

A noter, aucun consensus n’a a ce jour été proposé pour I'évaluation des algorithmes d’intelligence
artificielle en phase de surveillance post-mise sur le marché.

Al reporting guidelines

Name Stage Study design Comment

TRIPOD-Al  Freclinical Prediction model evaluation  Extension of TRIPOD. Used to report prediction models (diagnostic or prognostic)
development development, validation and updates. Focuses on model performance.

STARD-AI Preclinical Diagnostic accuracy studies  Extension of STARD. Used to report diagnostic accuracy studies, either at
development and development stage or as an offline validation in clinical settings. Focuses on
offline validation diagnostic accuracy.

DECIDE-Al  Early live clinical Various (prospective cohort  Stand-aslone guideline. Used to report the early evaluation of Al systems as
evaluation studies, non-randomized an interventien in live clinical settings (small-scale, formative evaluation),

controlled trials, ...)" with independently of the study design and Al systerm modality (diagnostic, prognostic,

additional features, such as therapeutic). Focuses on clinical utility, safety and human factors.
meodification of intervention,

analysis of pre-specified

subgroups or learning curve

analysis.
SPIRIT-Al Comparative Randomized controlled trials  Extension of SPIRIT. Used to report the protocels of randomized controlled trials
prospective {protocol) evaluating Al systems as interventions,
evaluation
COMSORT-Al Comparative Randomized controlled trials Extension of COMSORT. Used to report randomized controlled trials evaluating Al
prospective systemns as interventions (large-scale, summative evaluation), independently of the
evaluation Al system maodality (diagnostic, prognostic, therapeutic). Fecuses on effectiveness

and safety.

Ecld font indicatas the primary target of the guidelings, sither a specific stage or a spacific study design, *Although existing reporting gusdelines exist far some of these study designs (for sxample, STROBE
far cohort studies), none covers all the core aspects of Al system early-stage evaluation, and none would fit all possible study designs; DECIGE-Al was, therefore, developed as a new stand-alone reporting
guideling for these aarty, live, clinical Al studies,

Figure 3. Recommandations pour I’évaluation des algorithmes d’intelligence artificielle, Vasey et al., 2022 (29)

2.3.2.5. Le positionnement des régulateurs, agences d’évaluation des technolo-
gies de santé et autres représentants académiques

2.3.2.5.1. Classifications existantes des solutions numériques selon leur
niveau de risques

Face a la diversité des technologies et des fonctionnalités des DMN a usage professionnel, leur clas-
sification en matrice de risques apparait utile pour évaluer les risques associés a leur utilisation.

La littérature n’a pas mis en évidence de classification des DMN a usage professionnel selon
leur niveau de risques. Cependant, trois matrices de risques de solutions numeériques existantes,
non spécifiques aux DMN a usage professionnel, ont été identifiées :

Classification des Software as a Medical Device (FDA)

La premiére catégorisation des risques concerne les logiciels ayant le statut de dispositif médical ou
Software as a Medical Device (SaMD) (30). Elle est issue des travaux de I'International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), groupe de travail composé de régulateurs mondiaux de DM. Un SaMD y
est défini comme un logiciel ayant une finalité médicale sans étre intégré a un dispositif médical hard-
ware. La catégorisation de risques a notamment pour objectif d'attribuer & un SaMD un score de
risques afin de déterminer le niveau d’informations a fournir par I'industriel en termes de contréle qua-
lité ou encore d’évaluation clinique. Les niveaux de risques, présentés dans le Tableau 2, sont classés
de | a IV (le quatriéme étant le risque le plus critique) et sont fondés sur la situation clinique d’'une
pathologie ou état de santé (critique, modéré, faible) et le type d’informations fournies par le SaMD
pour la prise de décision d’une prise en charge (traiter ou diagnostiquer, orienter les décisions cliniques
et transmettre des informations cliniques). Cette classification a été reprise par la Food and Drug
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Administration (FDA) dans son guide de décembre 2017 (30) « Software as a Medical Device (SaMD):
Clinical Evaluation » qui a pour objectif d’établir des recommandations sur I'évaluation clinique des
SaMD pour démontrer leur sécurité, leur efficacité et leur performance.

Significance of information provided by SaMD to

State of Healtheare healthcare decision

situation or condition Treat or Drive clinical | Inform clinical
diagnose management management
Critical IV 111 I1
Serious I I1 I
Mon-serious 11 I I

Tableau 2. Catégorisation des risques des SaMD, FDA, 2018 (30)

Cette matrice donne quelques indications sur les finalités d’utilisation les plus a risques : par risques
décroissants, les DM a finalité diagnostique ou thérapeutique, puis aide a la décision clinique et infor-
mation a la décision clinique. Elle n’est cependant pas spécifique aux logiciels a destination des pro-
fessionnels de santé et ne fait pas la distinction entre les utilisateurs du DM, patients ou professionnels
de santé. De plus, la catégorisation de la maladie ou de I'état de santé selon les trois niveaux de gravité
apparait comme trés subjective. Les critéres devant étre pris en compte pour apprécier la criticité ne
sont en effet pas définis. Enfin, I'exclusion des logiciels embarqués avec un DM de type hardware pose
également question dans un objectif d’utilisation de cette matrice pour les DMN a usage professionnel.

En parallele, la FDA a adapté sa surveillance réglementaire aux spécificités des SaMD ou logiciels
ayant le statut de dispositif médical, notamment pour ceux intégrant de I'intelligence artificielle. Ainsi,
dans le cadre de son programme Pre-Cert (31), la FDA propose un nouveau paradigme réglementaire
pour I'accés au marché des logiciels avec intelligence artificielle et provenant d’entreprises précerti-
fiées sur des critéres de qualité comme d’excellence organisationnelle et s’étant engagées a suivre les
performances en vie réelle de leur(s) logiciel(s). Cette surveillance continue vise a assurer le maintien
de la sécurité et I'efficacité tout au long du cycle de vie du produit et ouvre la voie a des adaptations
algorithmiques aprés mise sur le marché (32), tant que ces modifications prévues ont été spécifiées
lors de la demande de précommercialisation.

Evidence Standards Framework for Digital Health Technologies (NICE)

Dans son document « Evidence Standards Framework for Digital Health Technologies » (33), mis a
jour en ao(t 2022, le NICE propose une classification des solutions numériques stratifiées par niveaux
de risques pour les utilisateurs et le systtme de santé et y fait correspondre un niveau de preuve
nécessaire pour chaque niveau fonctionnel de la classification.

Cette classification comprend trois grands niveaux de risques, nommés « Tier » :

Tier A : solutions numériques utilisées pour des fonctions administratives ou de gestion sans
effets directs sur le patient mais qui apportent des bénéfices pour le systéme de santé ;

Tier B : solutions numériques visant a aider les patients a la gestion de leur pathologie :
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fournissant des informations aux utilisateurs sur les pathologies ou des conseils de promo-
tion de la santé,

permettant le suivi de sa pathologie pour un patient (journal de bord, etc.),
de communication entre professionnels de santé ;

Tier C : solutions numériques a destination des patients et des professionnels utilisées comme
systémes d’aide a la décision clinique ou pour traiter ou diagnostiquer. Ce niveau de risques
est divisé en quatre catégories selon les fonctionnalités des solutions :

transmission d’informations cliniques,
aide a la décision clinique,

aide au diagnostic,

aide au traitement.

Le Tier C reprend la classification proposée par '|MDRF et se base a la fois sur la nature de I'informa-
tion apportée par la solution numérique et I'état de la situation ou I'état de santé.

Cette matrice de risques ne concerne donc pas uniquement les DMN a usage professionnel, qui sont
en fait tous regroupés dans la catégorie « Tier C », niveau de risques le plus élevé, et ne permet pas
I'utilisation de cette matrice de risques en I'état pour discriminer les DMN a usage professionnel selon
les risques associés a leur utilisation.

Tier C | DHTs for treating and diagnosing medical conditions, or guiding care choices

Includes DHTs with direct health outcomes, and those that are likely to be regulated medical devices
Inform clinical Drive clinical Treat specific Diagnose a specific
management management condition condition

Tier B DHTSs for helping citizens and patients to manage their own health and wellness

Health and care Promoting good
diaries health

Tier A | DHTs intended to save costs or release staff time, no direct patient, health or care outcomes

System services

Figure 4. Classification des solutions numériques selon le NICE, 2022 (33)

Classification fonctionnelle des solutions nhumériques selon leur finalité d’'usage (HAS)

Enfin, la HAS a publié, en février 2021 (2), la « Classification fonctionnelle, selon leur finalité d’'usage,
des solutions numériques utilisées dans le cadre de soins médicaux ou paramédicaux ». Cette classi-
fication compte 11 types de solutions numériques classés en quatre niveaux (A, B, C, D), selon leur
finalité d’'usage complétée par la capacité de la solution numérique a prendre en compte les para-
meétres de l'usager/du patient et le caractére autonome ou non de la solution numérique, permettant
de distinguer les technologies nécessitant une intervention humaine pour mettre en ceuvre une action
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thérapeutique, de dépistage ou de diagnostic, et celles générant d’elles-mémes, c’est-a-dire sans in-
tervention humaine préalable, ce méme type d’action. Cette classification a été congue avant tout en
tant qu’outil socle de référence destiné aux différents acteurs potentiels et pour des usages multiples.
Elle pourrait étre utilisée dans une approche matricielle.

Dans les différentes classifications déja produites, on note une évolution du niveau de granularité entre
les classifications FDA, NICE et HAS. En effet, la classification FDA est fondée sur des critéres trés
« macros », tandis que le NICE affine sa classification en augmentant le nombre de fonctionnalités
distinguées mais n’individualise pas les solutions numériques selon qu’elles embarquent ou non de
l'intelligence artificielle. Enfin, la classification HAS possede le niveau de granularité le plus fin en
termes de fonctionnalités et fait la distinction selon le type d’utilisateurs (professionnels de santé, pa-
tients et aidants). Elle sépare également en différentes catégories les solutions embarquant de l'intel-
ligence artificielle ou non. La HAS a indiqué d’emblée que cette classification avait vocation a étre
développée au fil de ses utilisations.

Les DMN a usage professionnel ne font pas I'objet d’'une catégorie propre au sein des différentes
classifications précédentes. Cependant, la classification proposée par la HAS, construite dans la pers-
pective d’étre réutilisée pour intégrer une composante matricielle, pourrait servir de base a I'’élaboration
d’'une éventuelle matrice de risques, voire d’évaluation, dans le cadre de ce projet en fonction des
échanges a venir.

Il est a noter que la HAS a publié en novembre 2016 (34) un « Référentiel de bonnes pratiques sur les
applications et les objets connectés en santé (mobile Health ou mHealth) ». Bien que le périmétre de
ce reférentiel concerne les applications ou objets connectés ayant un effet potentiel sur la santé sans
étre un dispositif médical, la HAS a considéré que les applications et objets connectés utilisés par les
professionnels de santé, méme s'’ils n'ont pas de finalité médicale annoncée par I'exploitant, avaient
déja le « niveau de criticité » le plus élevé. Au regard de I'utilisation des DMN a usage professionnel
comme outils d’aide a la décision clinique, ceci souléve une fois de plus le questionnement sur le
potentiel risque d’utiliser ces outils sans que les preuves de leur sécurité et leur performance en con-
dition réelle d’utilisation ne soient réellement établies.

2.3.2.5.2. Travaux sur des méthodes d’aide au choix par les usagers

Récemment, le NHS Al Lab a publié un guide de I’acheteur de ces technologies a destination
des organisations ou des professionnels de santé (35), couplé a une grille d’évaluation (36, 37).
L’objectif de cette grille d’évaluation est de suggérer les questions importantes a prendre en compte
lors de la sélection de dispositifs d’lA. Le guide en lui-méme quant a lui apporte une aide au choix
du DMN en permettant notamment a I’acheteur de se questionner sur les aspects réglemen-
taires du produit, de la validation du modéle et de son intégration dans la pratique clinique.

Le questionnaire comporte prés d’une centaine de questions qui sont retrouvées dans la grille d’éva-
luation associée, et notamment des questions de type :

Quel probléme essayez-vous de résoudre, et I'intelligence artificielle est-elle la bonne solution ?

Ce produit est-il conforme aux exigences réglementaires ?

Les performances de ce produit sont-elles conformes aux revendications du fabricant ?
Ce produit fonctionnera-t-il dans la pratique ?
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Pouvez-vous garantir le soutien dont vous aurez besoin de la part du personnel et des utilisateurs
du produit ?

Pouvez-vous construire et maintenir une culture de responsabilité éthique autour de ce projet ?
De quels protocoles de protection des données avez-vous besoin pour préserver la vie privée et
vous conformer a la loi ?

Pouvez-vous gérer et maintenir ce produit aprés son introduction ?

La procédure de passation de marché est-elle équitable, transparente et concurrentielle ?
Pouvez-vous garantir un résultat contractuel commercialement et juridiquement solide pour votre
organisation et le secteur de la santé et des soins ?

Pour les volets techniques du logiciel et les questions relatives au développement et a la validation de
I'outil, ce guide peut étre rapproché de la « Grille descriptive des fonctionnalités des dispositifs médi-
caux embarquant un systéme avec apprentissage automatique (intelligence artificielle) », produite en
2020 (21). Cette grille a pour objectif de lister les informations nécessaires a fournir par les entreprises
dans le cadre d’une demande de prise en charge dans le droit commun pour les dispositifs médicaux
embarquant de I'intelligence artificielle et permet de donner un cadre structure a tout industriel pour
qu’il décrive notamment le role de chaque fonctionnalité concernée, les caractéristiques des données
utilisées aux différentes étapes du développement du produit, les résultats obtenus et les modalités de
fonctionnement de l'algorithme. Elle aborde les points clés, regroupés par catégories, qui couvrent
'ensemble du processus de développement d’'une technologie : 'usage revendiqué, les données d’ap-
prentissage utilisées, le type d’apprentissage de l'algorithme, sa fréquence de réapprentissage, la
place accordée a I'intervention humaine dans ce processus ou encore les seuils de performance. Cette
grille est avant tout a visée descriptive, construite pour lever 'effet « boite noire » des algorithmes
d’intelligence artificielle. Il ne s’agit pas d’un outil de substitution a I’évaluation de I'intérét.

La comparaison entre les grilles NHS et HAS, présentée dans le Tableau 4, met en avant qu’au-dela
de la description technique de l'algorithme d’intelligence artificielle, la grille de la NHS s’intéresse plutdt
a I'ensemble du cycle de vie du DM, comme les aspects réglementaires et contractuels ou encore
l'intégration dans la pratique et 'impact organisationnel associé.
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Tableau 3. Comparaison des domaines couverts par la grille d’évaluation des technologies avec IA du NHS avec la
grille descriptive des fonctionnalités des DM embarquant un systéme avec IA de la HAS

Utilisateurs de la grille

Finalité déclarée

Domaines couverts

Finalit¢ d’'usage/Réponse au
besoin

Description des données
Description du modéle : entrai-

nement, validation, test, mise
a jour éventuelle

Caractéristiques fonction-
nelles : performance, robus-
tesse, résilience, explicabilité

Comparaison par rapport aux
autres solutions existantes

Aspects réglementaires
Intégration dans le parcours et
impact organisationnel
Interopérabilité

Acceptation de l'outil par les
utilisateurs et équipes

Aspects éthiques et protection
des données

Maintenance et service aprés-
vente

Base contractuelle : contrat,
propriété intellectuelle, res-
ponsabilité civile...

Grille NHS

Professionnels de santé et
organes deécisionnaires
d’achat des centres hospita-
liers

Offrir un cadre d’évaluation
aux potentiels utilisa-
teurs/acheteurs avec les
questions importantes a
prendre en compte avant
d’acheter des produits avec
IA

Grille HAS

Cible 1 : industriels et
membres de la CNEDIMTS

Autres utilisateurs potentiels :
professionnels de santé, éta-
blissements de santé

Description objective des ca-
ractéristiques du DM inté-
grant une fonctionnalité
apprenante

Les items doivent étre rensei-
gnés par I'industriel lorsqu’il
dépose son dossier de de-
mande de remboursement
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Dans la méme ligne, un groupe d’experts établi par la Commission européenne (le High-Level Expert
Group on Artificial Intelligence (Al HLEG)) a publié en 2020 une liste de questions destinées a évaluer
la fiabilité des algorithmes d’intelligence artificielle en santé nommée ALTAI, dans un but d’auto-éva-
luation. Parmi ces questions, on retrouve différentes catégories telles que la fiabilité des données, la
confidentialité des données ou encore I'explicabilité de l'algorithme, c’est-a-dire que les décisions
prises par I'algorithme peuvent étre expliquées aux utilisateurs. Cette liste est issue d'un travail mené
par des chercheurs australiens visant a aider les professionnels de santé a évaluer si un algorithme
d’intelligence artificielle était utilisable en routine et d’identifier les difficultés techniques a résoudre.
Cette liste a permis d’aboutir en 2022 au consensus de recommandations, appelé « FUTURE-AI »,
réalisé par un réseau international de chercheurs et d’experts interdisciplinaires. Ces recommanda-
tions sont organisées en six catégories : équité, universalité, tragabilité, utilisabilité, robustesse et ex-
plicabilité et sont destinées aux éditeurs, évaluateurs et régulateurs (28).

La FDA a également publié en septembre 2022 le guide « Clinical Decision Support Software : gui-
dance for industry and Food and Drug administration Staff » (38). Ce guide est complémentaire de
productions précédentes (39) et participe a la définition du périmétre d’action de la FDA sur les logiciels
d’aide a la décision clinique, et notamment pour ceux a destination des professionnels de santé et
n’ayant pas le statut de dispositif médical, mais n’a pas vocation a établir des prérequis réglementaires
pour ce type d’outils. Cependant, ce guide présente des recommandations sur les informations a four-
nir aux professionnels de santé par les éditeurs de logiciels. L’objectif est de s’assurer que le profes-
sionnel de santé établit une décision médicale sur les recommandations établies par le logiciel, mais
également sur son propre jugement et ses connaissances. Un algorithme doit donc étre explicable et
le professionnel de santé doit étre en mesure de remettre en cause les recommandations de cet algo-
rithme gréce a certaines informations qui doivent étre fournies au professionnel. Les informations a
fournir sont notamment celles relatives a la qualité et la pertinence des données patients utilisées par
le logiciel ou encore le degré de personnalisation des informations fournies par le logiciel et la maniére
dont elles sont spécifiques a un patient et prises en compte dans I'aide a la décision proposée.

Enfin, en France, 'Agence nationale d’appui a la performance (ANAP) a développé en mai 2022 une
plateforme des solutions d’intelligence artificielle en santé pour référencer des exemples de solutions
numeériques avec |IA a destination des structures de soins ou des professionnels de santé. Ce réper-
toire descriptif regroupe des exemples de solutions avec IA destinées a faciliter I'organisation et la
gestion des soins, le suivi des patients ou des solutions d’aide au diagnostic ou d’aide a la prise de
décision. Aucune évaluation des dispositifs référencés n’est réalisée par ’ANAP dans ce cadre, dont
I'objectif est de mettre en place une vitrine descriptive de solutions avec IA pouvant étre déployées
dans les établissements hospitaliers.

En paralléle, I'ouverture en fin 2022 de la plateforme numérique « Bougquet de services »* pour les
professionnels de santé peut constituer une aide au choix dans la mesure ou elle vise a simplifier
I'accés aux différents services numériques dés lors qu'’ils respectent des criteres d'interopérabilité, de
sécurité et d’éthique. Dans le méme objectif, aux Etats-Unis, un répertoire des systémes d’aide & la
décision médicale ou au diagnostic/dépistage respectant des critéres d’interopérabilité et de standar-
disation a été mis en place par 'Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) (40).

Aucun travail spécifique sur 'utilisation de la réalité virtuelle ou augmentée en chirurgie n’a été identifié.

4 G-NIUS. Bouquet de services : le bouquet de services permet aux professionnels de santé d’accéder en un seul point & plu-
sieurs services. [En ligne] 2022. https://gnius.esante.gouv.fr/fr/reglementation/fiches-reglementation/bouquet-de-services
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2.3.2.6. Evaluations réalisées

La revue de la littérature met en évidence peu de travaux d’évaluation conduits par les régulateurs ou
agences d’évaluation sur les DMN a usage professionnel.

De premiéres évaluations technologiques de ces dispositifs ont été réalisées au Royaume-Uni et au
Canada et sont présentées dans le Tableau 3.

Le NICE en particulier a produit plusieurs évaluations entre 2020 et 2022 (4 publiées) portant
sur des outils d’aide au diagnostic ou d’aide a la décision médicale. Les évaluations issues du
NICE, dont la finalité précise n’est pas explicitée (en pratique, information, remboursement ou
bon usage), se basent sur un recensement (non exhaustif) des technologies disponibles, une
analyse critique des études cliniques disponibles et s’intéresse aux différents colts et modéles
économiques proposes, associés a des avis d’experts.

Le CADTH a conduit une évaluation sur les systemes d’aide a la décision clinique en imagerie
médicale en 2019 (41). Il indique dans son rapport que les preuves cliniques disponibles sont
limitées, en raison notamment des faiblesses méthodologiques des études analysées.

L’INESSS, dans son rapport de 2021 sur le télédépistage de la rétinopathie diabétique (TDRD)
avec intelligence artificielle, a réalisé une analyse critique des différents systémes disponibles.
Ce rapport décrit en détail pour chaque dispositif : la technologie utilisée, les données cliniques
associées, et les colts que son utilisation implique. Une attention particuliére a également été
portée a I'évaluation de I'efficience de ces dispositifs et a I'impact de leur intégration sur I'orga-
nisation des soins.

Rapport télédépistage de la rétinopathie diabétique a I’aide d’une solution d’intelli-
gence artificielle, INESSS

« L’intégration de I'lA au sein d’'un programme de TDRD a des impacts majeurs sur les plans
technologique (par exemple, interopérabilité, pourcentage d’'images non analysables), cli-
nique (par exemple, sensibilité et spécificité), organisationnel (par exemple, accés aux soins
dans les délais impartis), économique (efficience), éthique (par exemple, équité, confidentia-
lité et sécurité des données) et humain (par exemple, expérience des patients, expérience
des cliniciens). Les données tirées de la littérature montrent que la plupart des études ne font
qu’évaluer les performances techniques et cliniques de solutions d’IA destinées au dépistage
de la rétinopathie diabétique, et ce, le plus souvent, dans un contexte expérimental. Les défis
que pose l'utilisation de solutions d’IA destinées au dépistage de la rétinopathie diabétique
dans un contexte réel de soins et services restent donc peu explorés. »
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Tableau 4. Recensement des premiéres évaluations de logiciels a usage professionnel par des agences d’HTA

Type de technologie évaluée Organisme Pays Année
évaluateur
Logiciels d’aide a la décision clinique au sujet | CADTH Canada 2019

de I'imagerie médicale (41)

Logiciels d’aide au diagnostic a partir de scan- | NICE Royaume-Uni 2020
ners cérébraux (42)

Logiciels d’aide au diagnostic a partir de scan- | NICE Royaume-Uni 2021
ners thoraciques (43)

Logiciels d’aide au diagnostic a partir de  NICE Royaume-Uni 2021
mammographie (44)

Logiciels de télédépistage de la rétinopathie | INESSS Canada 2021
diabétique a l'aide d’une solution d’intelli-
gence artificielle (45)

Logiciels d’aide au diagnostic a partir de ra- | NICE Royaume-Uni 2022
diographies thoraciques (46)

Logiciels d’aide a la décision médicale pourla ' NICE Royaume-Uni En cours
prise en charge des accidents vasculaires cé-
rébraux (47)

Logiciels d’aide au diagnostic de nodules pul- | NICE Royaume-Uni En cours
monaires a partir de scanners thoraciques
(48)

2.3.2.7. Perspectives d’évaluation et propositions d’encadrement

Plusieurs productions proposant des perspectives d’évaluation ou d’encadrement des DMN a usage
professionnel commencent a voir le jour.
Ainsi, le Parlement européen a publié en juin 2022 un rapport d’étude intitulé « Artificial intelligence in
healthcare: application, risks and ethical and societal impacts ». Sept options stratégiques y sont dé-
crites pour mieux développer, évaluer, déployer et exploiter des algorithmes d’IA techniquement, clini-
quement et éthiquement solides dans les systémes de santé. Parmi elles, sont retrouvées :
la promotion du co-développement des algorithmes d’lA entre éditeurs, professionnels de santé
et/ou patients ;
la création d’'un « passeport IA » associé aux algorithmes visant a favoriser la transparence et la
confiance en présentant des informations relatives au modeéle, aux données utilisées, a I'évaluation
(biais, limites, cas extrémes, etc.), a I'utilisation (par exemple, distributions statistiques, (dés)accords
avec les cliniciens, défaillances identifiées, utilisation de la mémoire, etc.) et a la maintenance (der-
nieres mises a jour, version du logiciel, derniére évaluation périodique, dates, etc.) ;
I'élaboration d’'un cadre légal concernant la responsabilité médicale ;
'amélioration de la formation au numérique des professionnels de santé et I'information auprés du
grand public dans le but de favoriser 'adoption de ces outils et de minimiser les erreurs d’utilisation ;
la mise en ceuvre d’'une stratégie visant a réduire la fracture européenne en matiére d’lA médicale.
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Ces travaux sont a mettre en regard du rapport « Artificial intelligence in healthcare : Benefits and
Challenges of Machine Learning Technologies for Medical Diagnostics » publié en septembre
2022 (49) par 'Académie de médecine américaine. Trois grandes perspectives stratégiques a desti-
nation des décideurs politiques y sont détaillées pour améliorer le développement des outils et limiter
les difficultés adressées par les technologies diagnostiques embarquant de I'lA :
la production de guides et des standards de bonnes pratiques d’évaluation de ce type de tech-
nologie par les décideurs politiques ;
la facilitation de I’accés a des jeux de données médicales de qualité dans le but de développer
et tester des technologies embarquant de I'lA. L’objectif des bases de données de haute qualité est
de faciliter 'entrainement et les tests des algorithmes d’IA dans des conditions diverses et représen-
tatives des conditions en vie réelle ;
enfin, ’Académie de médecine américaine promeut la collaboration entre éditeurs, utilisateurs et
régulateurs pour I'intégration de ces technologies dans la pratique médicale et leur évaluation a tra-
vers la co-création de ces outils.

En synthése

Les principaux dispositifs médicaux a usage professionnel retrouvés dans la littérature correspon-
dent a des systémes d’aide au diagnostic ou au dépistage et les systémes d’aide a la décision
médicale.

L’analyse de la littérature, de plus en plus prolifique sur les DMN a usage professionnel, met en
évidence :
une utilisation en pratique des DMN avec IA encore sporadique en pratique courante
des soins ;
I’hétérogénéité des performances des dispositifs médicaux proposés, notamment en rai-
son d’'un potentiel manque de fiabilité ou de représentativité de la donnée d’apprentissage
utilisée ;
un besoin de véritables études prospectives en vie réelle venant valider et comparer les
DMN ;
I’absence de matrice de risques utilisable en I’état pour prioriser les besoins d’évalua-
tion pour les DMN a usage professionnel ;
des premiers cadres d’évaluation de ces dispositifs.

Les travaux sur les DMN a usage professionnel conduits par les régulateurs ou agences
d’évaluation sont encore limités mais se développent. Seuls 'INESSS et le NICE ont a ce jour
évalué certains de ces dispositifs en se basant sur une analyse critique des études cliniques dispo-
nibles et différents colts et modéeles économiques proposés. L'INESSS a notamment analysé I'effi-
cience de ces dispositifs et I'impact de leur intégration sur 'organisation des soins.

Le NHS a quant a lui mis a disposition un guide d’aide au choix pour les utilisateurs ou ache-
teurs de DMN a usage professionnel avec IA. En plus de la description des données, du modéle
et des caractéristiques, ce guide permet aux utilisateurs de se questionner sur les principaux
enjeux associés a l'utilisation de ces outils, et notamment I'intégration dans le parcours et 'impact
organisationnel associé, I'éthique, I'acceptation par les équipes, la comparaison avec les autres
solutions existantes, mais aussi sur des questions essentielles pour un acheteur telles que les ques-
tions de maintenance et service aprés-vente, d’interopérabilité, etc.
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3. Enquéte via les membres du réseau
INAHTA

3.1. Méthodologie

Afin d’identifier le positionnement des agences d’évaluation sur le sujet des DMN a usage profession-
nel, une enquéte au sein du réseau INAHTA — International Network of Agencies for Health Technology
Assessment — (49 agences d’évaluation — 30 pays) a été effectuée.

Le questionnaire a été partagé avec les agences du réseau et avait pour objectif d’identifier :
le positionnement actuel des agences et notamment si elles évaluent ce type de dispositifs
médicaux et, si tel est le cas, les critéres et les modalités d’évaluation (optionnelle ou obliga-
toire) en vigueur ;
les travaux en cours ou prévus sur le sujet.

L’analyse s’est limitée aux données apportées par les agences ayant répondu au questionnaire.

3.2. Résultats

Au total, dix agences de sept pays ont répondu au questionnaire partagé au réseau INAHTA : G-BA
et IQWiG en Allemagne, AIHTA et GoeG en Autriche, CADTH au Canada, AQUAS en Espagne,
FinCCHTA en Finlande, ZonMW et ZIN aux Pays-Bas et AOTMIT en Pologne.

Parmi les organisations ayant répondu au questionnaire, la diversité des réponses témoigne de I'hé-
térogénéité des positionnements des agences d’évaluation sur le numérique en santé de maniére gé-
nérale.

L’analyse des contributions met en évidence que tous les répondants sont susceptibles de participer
a I'évaluation des DMN a usage professionnel :

sur demande du ministére de la Santé (aux Pays-Bas ; en Pologne) ;

de maniére optionnelle (DMN a usage professionnel associés a un acte a I'hopital en Alle-
magne ; en cours de mise en place en Autriche ; au Canada ; en Finlande) ;

de maniére obligatoire, notamment en cas de volonté d’obtenir un remboursement (en Alle-
magne pour les DMN a usage professionnel associés a un acte en ville ; en Espagne en théo-
rie).

Pourtant, a ce jour, peu d’évaluations de DMN a usage professionnel ont été déclarées par les répon-
dants. Les répondants indiquent d’ailleurs ne pas avoir mis en place de cadre spécifique d’évaluation
dédié aux DMN a usage professionnel, sans approche spécifique a l'utilisateur de la technologie nu-
mérique. Lorsque des évaluations sont réalisées, celles-ci se basent sur des cadres méthodologiques
adaptés aux dispositifs médicaux quels qu’ils soient, numériques ou non.

Par exemple, en Finlande, la méthode d’évaluation Digi-HTA est utilisable pour tout type de
DM numérique. L’objectif de cette évaluation est d’émettre une recommandation d’utilisation
(avec un score de 0 a 10) d’'une solution digitale, rendue publique. Un score < 4 correspond
a une recommandation de considérer attentivement avant d’utiliser le produit (une organisa-
tion envisageant le déploiement d’un produit doit considérer qu’il existe des lacunes dans un
ou plusieurs des domaines clés) alors qu’un score de 10 correspond a une recommandation
d'utilisation.
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Lorsqu’elles sont réalisées, ces évaluations se basent essentiellement sur des critéres cliniques. Ce-
pendant, plusieurs pays ont également indiqué se baser également sur des criteres éthiques, légaux,
sociaux (Allemagne, Espagne, Pologne), de colts (Finlande, Espagne, Pologne) ou d’impact organi-
sationnel (Espagne). Deux pays évaluent la sécurité et protection des données : par I'obtention d’'un
certificat (Pologne) ou par une évaluation d’experts (Finlande).

Des groupes de travail spécifiques sur ces sujets sont en cours dans plusieurs pays, avec des ré-
flexions sur le développement de cadres spécifiques (Autriche, Espagne) ou la mise a disposition de
guides méthodologiques a destination des utilisateurs (Pays-Bas).

L’ensemble des positions des agences sont résumées en annexe.

En synthése

Méme si tous les répondants du réseau INAHTA sont susceptibles d’évaluer les DMN a usage pro-
fessionnel, en pratique, il y a eu trés peu d’évaluations par les membres du réseau a ce jour
pour ce type de technologies. Aucun partenaire du réseau INHATA n’a construit un cadre spéci-
fique pour I'évaluation des DMN a usage professionnel. Certaines agences considérent que les mé-
thodes classiques d’évaluation s’appliquent. Certaines agences mettent en ceuvre une réflexion sur
le développement de cadre spécifique ou la mise a disposition de guides méthodologiques a
destination des utilisateurs des DMN a usage professionnel.
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4. Entretiens parties prenantes

4.1. Méthodologie

L’ensemble des professions médicales est aujourd’hui concerné par le numérique.

Afin d’évaluer les besoins des professionnels de santé sur le numérique et leur éventuel besoin d’aide
a la sélection des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel, des réunions bilatérales ont
été conduites avec les conseils nationaux professionnels les plus concernés par le sujet, ainsi qu’avec
des experts ou institutions. Une attention particuliére a été portée lors du choix des spécialités contac-
tées en vue de I'intégration de spécialités cliniques et techniques.

Ces entretiens, menés de maniére informelle, avaient pour objectif d’aborder les thématiques sui-
vantes :
e Quels types de dispositifs médicaux numériques sont utilisés par les professionnels ?

¢ Quelle est la finalité d’'usage de ces dispositifs : aide au dépistage, aide au diagnostic, aide au
traitement... ?

¢ Quelle est la technologie utilisée et quel est le role du professionnel de santé ?
e Comment se font le choix et la sélection des DMN par les professionnels de santé ?
En raison de la nature informelle des entretiens, les résultats sont présentés de maniére agrégée.

4.2. Résultats

4.2.1. Résultats quantitatifs

Les conseils nationaux professionnels (CNP) sollicités ont été particulierement réactifs et s’investissent
sur les sujets du numérique.
Au total, 28 entretiens ont été menés entre avril 2022 et octobre 2022 avec la répartition suivante :

18 CNP ;

7 experts ou parties prenantes : 3 pharmaciens hospitaliers, 2 radiologues, 1 rythmologue,
1 collectif de jeunes professionnels de santé ;

2 structures institutionnelles ;
1 association d’usagers et représentants de patients.

4.2.2. Résultats qualitatifs

4.2.2.1. Une hétérogénéité de I'utilisation dans les pratiques

L’intégration des DMN a usage professionnel est trés hétérogéne :

six CNP et un expert ont indiqué ne pas utiliser d’outils numériques entrant dans le champ de
la saisine, leur scope et leurs besoins étant concentrés sur la télésurveillance médicale ;

quatre CNP et un expert ont déclaré utiliser des outils de ce type de fagon ponctuelle dans le
cadre de recherches et d’expérimentations ;

deux CNP ont connaissance de l'utilisation des outils numériques sans connaitre le volume
d'utilisation au sein de leur profession ;
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enfin, cing CNP et un expert ont indiqué utiliser des outils numériques dans le cadre de leur
pratique en routine.

Il est a noter qu’au sein d’'un méme CNP, l'utilisation peut étre également hétérogéne et cibler certaines
sous-spécialités.

De maniére générale, les CPN des spécialités a prédominance clinique se considérent peu concernés
par I'usage de dispositifs médicaux numériques a usage strictement professionnel. Pour ces spéciali-
tés, les usages du numérique se concentrent essentiellement sur la télésanté, en particulier la télésur-
veillance médicale et les applications destinées aux patients. Cette tendance s’explique également par
I'exercice pratique et en particulier la combinaison nécessaire entre les éléments documentant la si-
tuation clinique du patient et la prise en compte de son ressenti des symptomes et de I'efficacité des
traitements.

A contrario, les spécialités particulierement impliquées a I'étape du diagnostic, et donc plus objecti-
vables, sont particulierement au fait des évolutions et développements sur ces technologies. Lorsqu’ils
sont utilisés, ces outils servent d’aide a l'interprétation ou a 'organisation de l'activité, notamment en
termes de priorisation, et restent sous supervision humaine.

Certains CNP indiquent faire face a des sollicitations croissantes de la part des industriels pour I'utili-
sation de DMN a usage professionnel.

4.2.2.2. Cartographie de la finalité d’'usage

Quatre finalités d’'usage des DM numériques a usage strictement professionnel ont été identifiées au
cours de ces entretiens : aide au diagnostic, aide au dépistage, aide a la décision médicale et aide a
la validation.

Si les DMN mentionnés lors des échanges et utilisés comme aide au diagnostic se basent tous sur
des technologies d’intelligence artificielle, les DMN utilisés comme aide a la décision médicale révelent
une plus grande variété dans les technologies employées, comme la réalité augmentée ou encore les
applications sur smartphone. La quasi-totalité des spécialités a ainsi indiqué utiliser des applications
ou outils d’aide au diagnostic ou a la décision médicale (score, échelles...) basés sur des arbres déci-
sionnels cliniquement validés et issus de recommandations par les sociétés savantes ou autorités
compétentes. Les performances de ces applications, qui n’utilisent pas d’lA et consistent en une trans-
position numérique d’outils existants et validés, vont dépendre de la qualité de la source d’informations,
du développement technique de l'outil et de 'identification rapide des sources a l'origine des recom-
mandations.

Concernant les modalités d’acceés a la technologie, deux principaux types d’utilisation se dégagent :

un acceés direct a I'outil avec une intégration au sein du systéme informatique propre a I'établis-
sement ;

plus rarement, un accés a une plateforme centralisée, notamment en radiologie, avec une
banque d’algorithmes a disposition dans certains cas. Dans ces cas, les professionnels ne sem-
blent pas systématiquement avoir d’information quant aux performances métrologiques des al-
gorithmes qui leur sont proposés ou qui sont utilisés par le prestataire. Ce type d’accés a la
technologie n’est pas le plus répandu a ce jour : il a été mentionné par deux des CNP interrogés.

HAS - Intégration des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel dans la pratique * novembre 2022 33



4.2.2.3. Les freins a l'intégration des dispositifs médicaux numériques a usage
professionnel

De nombreux freins ont été relevés expliquant 'hétérogénéité des pratiques.

Six CNP et experts ont mentionné une inquiétude grandissante sur les actes associés a
I'utilisation de ces outils et leur rémunération. En effet, I'utilisation de ces DMN peut modifier
ou créer de nouvelles pratiques qui ne sont pas encore associées a un acte médical et a une
tarification.

Cing CNP ont déploré que les outils ne soient pas toujours adaptés a leur pratique et donc non
adaptés aux besoins des professionnels pour plusieurs raisons. D’une part, les logiciels sont
souvent trés hospitalo-centrés et ne sont pas adaptés au suivi du patient dans le temps, ce qui
peut expliquer le fait que les usages de DMN a usage professionnel ne soient pas développés
dans certaines spécialités en libéral. D’autre part, les professionnels de santé ne sont pas tou-
jours impliqués dans la conception des logiciels.

L’apport réel pour le professionnel de santé est une préoccupation importante de ces CNP et
également pour les patients. En effet, la volonté de maximiser certaines performances théo-
riques, au détriment de l'usage pratique, semble desservir 'usage des DMN. Par exemple, une
sensibilité accrue d’'un DMN peut engendrer un taux de faux positifs élevé et donc amener a
une quantité démesurée d’alertes inutiles pour les professionnels de santé.

De méme, I'association de patients et représentants des usagers a pointé du doigt « I'hyper-
production » de données qui ne sont pas toujours utiles et pertinentes dans la prise en charge
et dont la quantité peut prendre le pas sur la qualité.

Enfin, le caractére chronophage du numérique a également été rapporté par certains CNP qui
voient dans le numérique une perte de temps au détriment du temps passé auprés du malade.
Cing CNP ont relevé l'interopérabilité comme enjeu majeur face a I'intégration des DMN a
usage professionnel, en particulier a I'hépital du fait de la multiplicité des logiciels, la plupart
ciblant une spécialité ou étant spécifiques d’'une pathologie et a ce jour pas systématiquement
interopérables. Les systémes d’information hospitaliers se retrouvent dans I'incapacité de gérer
en paralléle la multitude de logiciels et la sécurité nécessaire pour les données de santé.

Trois CNP ont cité le colt élevé et 'absence de modéle économique adapté pour ces solu-
tions.

Quatre CNP ont relevé la fiabilité médicale de ces outils pouvant soulever des questionne-
ments et parfois une méfiance vis-a-vis de ces technologies. En cause, le peu ou I'absence de
preuves cliniques, mais également une réflexion sur le gain réel pour le patient de ces nouvelles
pratiques.

Le collectif de jeunes professionnels a souligné I'effet « boite noire » des outils embarquant de
I'intelligence artificielle. En effet, les professionnels n’ont pas d’informations sur les populations
de I'échantillon d’entrainement (pouvant ne pas étre représentatives de leur patientéle) et dé-
plorent le manque de transparence des éditeurs sur la précision des algorithmes ou le stockage
des données. Il a été soulevé le manque de transparence vis-a-vis du risque d’utilisation
et de la fagon dont I'outil a été validé. Ceci pose des questions sur la possibilité d’extrapoler
I'utilisation de ces outils d’'un hopital a l'autre qui est contraire a la volonté de standardisation
des pratiques.

Cette notion a également été abordée par I'association de patients et représentants des usa-
gers. Le défaut d’explicabilité des résultats et de transparence sur I'utilisation des données re-
cueillies par un DMN peut entrainer une rupture dans l'utilisation de ces outils par refus du
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patient. Le défaut d’'information entraine une défiance qui peut nuire au dialogue entre patients
et professionnels de santé.

D’autres questionnements ont également été abordés par les CNP :
des questionnements a clarifier sur la responsabilité médicale associée a l'utilisation de ces
DMN ;
une question éthique sur les nouvelles informations « non attendues » que peut générer I'utili-
sation de DMN a usage professionnel et de la maniére dont les professionnels de santé peuvent
les traiter. Par exemple, une anomalie biologique détectée par un algorithme d’IA qui n’était pas
identifiable auparavant ;
I’émergence de sociétés pouvant démarcher directement des patients pour l'interprétation de
leurs résultats ;

six CNP ont insisté sur la place des professionnels de santé face aux changements profonds
apportés par ces outils numériques et sur I'avenir de leur profession, méme si le numérique
peut étre vu comme un levier pour une meilleure organisation des parcours ville-hopital avec
une potentielle délégation de taches vers des paramédicaux ;

dans la méme ligne, I'association de patients et représentants des usagers a insisté sur I'im-
portance de renforcer le dialogue entre patients et professionnels de santé malgré les change-
ments profonds apportés par ce type d’outils. Il est important pour les professionnels de santé
d’étre transparents sur leur interprétation des résultats apportés par ceux-ci. Par exemple, si un
professionnel de santé émet un diagnostic différent de celui du logiciel d’aide au diagnostic
utilisé, celui-ci doit pouvoir expliquer son interprétation auprés du patient. L'utilisation de ces
outils doit donc rester sous supervision humaine mais la relation entre patients et professionnels
de santé se doit d’étre protégée ;

enfin, 'association de patients et représentants des usagers a relevé la nécessité de recueillir
le consentement des patients dans un souci d’améliorer I'information et la transparence dans
I'utilisation des données des patients.

Finalement, ces freins révélent 'enjeu majeur de I'organisation de I'intégration des DMN a usage
professionnel et les nombreux questionnements auxquels font face les professionnels de santé :
comment intégrer les DMN dans la pratique professionnelle, ou les place-t-on et comment réorganise-
t-on les soins ?

4.2.2.4. Le choix et la sélection des dispositifs médicaux numériques a usage
professionnel

A 'image de 'hétérogénéité des pratiques, le choix et la sélection des DMN par les professionnels sont
trés variables.

La plupart des DMN étant développés pour une seule spécialité, les acteurs a I'origine du choix sont
les services hospitaliers concernés eux-mémes. Ainsi, les deux experts pharmaciens interrogés ont
indiqué ne pas étre sollicités ou ne pas avoir d’actions particuliéres dans 'aide au choix de ces dispo-
sitifs, qui sont développés essentiellement par les services sans intervention de leur part.

Cette sélection des DMN se base sur des critéres de choix qui apparaissent comme peu formalisés
dans les différentes organisations rapportées et peu véritablement fondés sur la démonstration cli-
nique.
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Les criteres les plus cités sont les suivants :
e ergonomie de la solution ;

o performances de I'outil annoncées par I'industriel, parfois complétées par des tests pratiques
sur site ;

e recommandations entre utilisateurs ;

e prix et nombre de licences.

Les CNP interrogés ont souligné la difficulté de guider leur choix sur la médecine fondée sur les
preuves en raison de la rareté des données disponibles, et notamment dans un contexte d’utilisation
en vie réelle. Ainsi, le faible nombre d’études cliniques robustes, I'évolution rapide des technologies
face a leur évaluation trop lente ou encore la difficulté d’extrapolation des données d’un hopital a 'autre
étaient souvent mentionnés par les CNP.

Par ailleurs, de nombreux CNP ont mis en avant les mises a jour réguliéres des logiciels ou DMN, qui
posent la question de la validité dans le temps d’une évaluation a un instant T.

Pour pallier le manque de données cliniques disponibles, des CNP se sont organisés ou sont en cours
d’organisation pour évaluer les DMN a usage professionnel. Certains CNP sont déja autonomes dans
I'évaluation des DMN a usage professionnel. D’autres mettent en place des études observationnelles
ou suivent les performances de leurs outils en vie réelle afin de s’assurer du bon paramétrage des
logiciels. Enfin, certains ménent des réflexions sur I'’évaluation de ces solutions en se basant sur des
critéres cliniques, techniques, d’intégration, de prix et de maintenance.

4.2.2.5. Le positionnement attendu de la Haute Autorité de santé
Les CNP ont été interrogés spécifiquement sur leurs attentes vis-a-vis de la HAS sur le sujet des DMN
a usage professionnel :

— treize CNP, cinq experts, le collectif de jeunes professionnels et I'association de patients et
représentants des usagers seraient favorables a un positionnement de la HAS sur ces sujets ;

— trois CNP ne souhaitent pas que la HAS intervienne dans le choix des outils numériques ;

— deux CNP, un expert et deux structures institutionnelles ne se sont pas prononcés ou n’ont pas
été interrogés sur ce sujet.

71"
L 11 %
Qui ]
Non
I—. 18 %
Non
aborde

Figure 5. Réponses de CNP a la question « Souhaitez-vous que la HAS s’empare du sujet des DMN a usage profes-
sionnel ? »
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Parmi les CNP favorables a un positionnement d’aide de la HAS, quatre grands types d’actions diffé-
rents ont été soulignés par les CNP :

la mise en place d’un guide d’aide au choix ou de référentiels généraux pour ces outils ;

une aide a la veille technologique et également I'expression des besoins des professionnels de
santé en se basant sur leur pratique du terrain, pour faciliter le repérage en amont des techno-
logies pertinentes ;

la mise en place d’'une aide méthodologique de la HAS dans le cadre d’un partenariat avec les
CNP, notamment avec la production de guides méthodologiques et/ou un soutien personnalisé
lors de la mise en place d’études en vie réelle pour évaluer les DMN ;

la mise en place de « labels » ou tout autre dispositif de reconnaissance.

4.3. Discussion

L’intégration des DMN a usage professionnel est encore au début de son développement et reste trés
variable selon les spécialités et au sein de mémes spécialités médicales selon les professionnels. Par
ailleurs, certains CNP ont particulierement eu du mal a se projeter dans des exemples de dispositifs
médicaux numériques évoqués dans la saisine. Ceci témoigne notamment de I’hétérogénéité de I'ap-
parition de ces technologies et des pratiques. Le taux de recours a l'utilisation de ces outils a I'échelle
nationale reste peu connu. L’utilisation est trés liée aux moyens financiers et matériels des hopitaux
ou structures médicales qui sont inégaux au sein du territoire francais.

Les CNP font face a des évolutions de leur profession et sont trés concernés par les sujets du numé-
rique. Les entretiens ont permis de faire émerger les sujets prioritaires pour les CNP. Peu de CNP se
questionnent sur la performance des DMN a usage professionnel. Quelques-uns ont toutefois
déja organisé leur évaluation. Pour de nombreux CNP, la problématique est tournée avant tout sur
le déploiement de la télésanté (hors périmétre de ce projet), 'absence de modéle économique pour
intégrer les logiciels dans les pratiques, la responsabilité médicale et la nécessité d’une révision des
tarifs des actes faisant appel a I'utilisation de ce type de technologie.

L’utilisation des DMN a usage professionnel étant a ses débuts, de nombreux CNP ont souligné I'im-
portance de ne pas freiner 'accés a l'innovation et de laisser se développer les usages et les pratiques
associées. La variation dans les réponses sur le positionnement attendu de la HAS ouvre la voie a
plusieurs scénarios qui peuvent étre discutés et travaillés.

En synthése

L'utilisation des DMN a usage professionnel est tres hétérogéne entre les CNP. Dans le périmétre
des DMN visés dans ce projet (excluant la télésanté et les LAP/LAD en particulier), les principaux
usages sont orientés vers les systémes d’aide au diagnostic et au dépistage utilisés par les
spécialités a prédominance diagnostique. L’intégration de ces outils est également dépendante de
leur acceptation par les patients. Pour cela, I'information sur I'utilisation des données et le renforce-
ment du dialogue entre patients et professionnels de santé sont primordiaux pour garantir la con-
fiance en ces outils.

La sélection de ces outils par les professionnels n’est pas encadrée et dépend de I'appétence de la
profession pour le numérique et de l'intégration dans les pratiques de ces oultils.
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71 % des CNP interrogés ont indiqué étre favorables a une aide de la HAS avec des attentes
variables, décrites par niveau d’'implication décroissant :
la mise en place de « labels » ou équivalents ;
la mise en place d’'une aide méthodologique de la HAS dans le cadre d’un partenariat avec les
CNP, notamment avec la production de guides méthodologiques ou un soutien personnalisé lors
de la mise en place d’études en vie réelle pour évaluer les DMN ;
la mise en place de référentiels pour ces outils ;
une aide a la veille technologique ou une aide au préchoix pour repérer en amont ces outils et
les proposer ensuite aux professionnels de santé en se basant sur leur pratique du terrain.
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5. Perspectives

L’analyse de la littérature et des réunions bilatérales d’échange avec les professionnels met en évi-
dence la forte disparité des attentes vis-a-vis de la HAS selon les spécialités, dont les besoins d’aide
au choix des DMN apparaissent différents. Face a ce constat, la HAS propose divers scénarios con-
cernant les positionnements possibles de la HAS dans la promotion du bon usage de ces DMN. La
construction de ce projet avec les parties prenantes, pouvant passer par un appel a contributions,
permettra de faire émerger d’autres productions possibles et/ou de structurer ces premiéres pistes de
réflexion. Les différents scénarios identifiés ci-dessous pourront étre combinés. lls ne sont pas forcé-
ment exclusifs et seront explorés dans le cadre des travaux qui démarrent.

5.1. Production a visée informative pour les professionnels : guide d’aide
au choix des dispositifs médicaux numériques a usage professionnel

Ce guide généraliste aura pour objectif d’orienter les utilisateurs et des acheteurs de DMN a usage
professionnel dans leur choix en leur permettant d’identifier les principales questions clés a se poser
sur le DMN :

son développement : provenance et fiabilité de I'information disponible, populations sources
dont sont issues les données utilisées ;

la validation de I'outil et les performances associées ;
I'intégration dans les parcours ;
le modéle économique ;
les questions de maintenance, de devenir des données...
Ces questions clés pourraient étre accompagnées d’'une liste de prérequis nécessaires sur l'intero-

pérabilité avec les systéemes d’information, le marquage CE, I'ergonomie du DMN, le stockage des
données...

La production d’'un guide d’aide au choix de ces dispositifs correspond notamment au positionnement
actuel du NHS sur le sujet des DMN a usage professionnel.

Avantages

Ce guide d’aide au choix serait généraliste et commun a I'ensemble des spécialités médicales. Il
pourrait donc permettre de couvrir le champ large des DMN a usage professionnel avec une mise
en ceuvre rapide.

Il constituerait une aide directe d’aide au choix pour les professionnels de santé ou les établisse-
ments par une structuration des informations clés requises pour éclairer leurs choix.

Inconvénient

Ce guide aurait un caractére forcément généraliste et ne constituerait pas une évaluation.
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5.2. Productions socles permettant la structuration d’'une évaluation

Deux scénarios ont été envisagés, a ce stade, pour la structuration d’'une démarche d’évaluation, mais
de nouveaux scénarios pourront émerger au fil des travaux.

5.2.1. Scénario 1 : la mise en place d’'une méthode collaborative d’évaluation,
en appui des CNP

La mise en place d’'une méthode collaborative pourrait prendre différents cadres possibles :

1. la mise a disposition par la HAS d’un guide généraliste sur les méthodes d’évaluation adap-
tées pour les DMN a usage professionnel ;

2. la mise en place de veilles technologiques collaboratives par la HAS et le CNP ;

3. un appui méthodologique spécifique pour les CNP souhaitant réaliser des évaluations des
performances annoncées des technologies ;

4. un appui méthodologique spécifique pour les CNP souhaitant réaliser des évaluations de
I'apport de la technologie par rapport a la pratique sans ces technologies ;

5. un appui méthodologique spécifique pour les CNP souhaitant valider le déploiement natio-
nal de ces technologies.
Les évaluations mises en ceuvre par les CNP pourraient consister en :

une (pré-)sélection des algorithmes avec intelligence artificielle sur un jeu de données in-
dépendantes, labellisées par les CNP ;

une évaluation basée sur la mise en place de sites pilotes pour le test en vie réelle des
outils pendant plusieurs mois pour chaque nouvelle version des logiciels ;

une évaluation basée sur la mobilisation de ’ensemble de la profession a I’échelle natio-
nale pour I’évaluation sur la base du volontariat.

La possibilité de créer des partenariats entre plusieurs CNP a été évoquée pour mutualiser les expé-
riences et réaliser une évaluation collaborative de ces solutions avec I'appui de la HAS.

Avantage

Cette approche personnalisée permettrait d’accompagner les besoins des CNP de maniére indivi-
dualisée en impliquant 'ensemble de I'’écosystéme.

Inconvénient

La question de la faisabilité et des moyens a mobiliser pour la HAS reste a explorer.
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5.2.2. Scénario 2 : la mise en place d'une labellisation (ou équivalent) ou de
référentiels d’évaluation par la HAS pour les DMN a usage professionnel
Méme si aucune demande d’évaluation classique des DMN a usage professionnel n’a été formulée
par les CNP, la réalisation de référentiels d’évaluation ou la mise en place d’un dispositif volontaire de
labellisation ou équivalent sur des critéres cliniques et organisationnels ont pu étre demandées par
certains CNP ou experts. Les modalités restent cependant a définir. Si cette démarche était mise en
place, elle devrait étre testée sur les catégories de DMN soulevant le plus de questionnements en

termes de validation et pourrait s’appuyer sur une matrice de risques qui serait & construire avec les
professionnels.

Avantage

Ce scénario pourrait répondre au besoin spécifique de certains CNP et donne un éclairage clés en
main pour les professionnels demandeurs.

Inconvénients

Au vu des divergences de points de vue entre CNP (et au sein de plusieurs CNP), un accueil mitigé
par I'écosystéme est possible.

Cette évaluation ne devra pas étre un frein au développement des innovations.

L’obtention d’un label aura un colt pour les entreprises avec un impact sur les prix des DMN qui
seraient labellisés, dans un contexte ou le modéle économique des DMN est encore a trouver.

La question de la faisabilité et des moyens a mobiliser par la HAS reste a explorer compte tenu du
nombre de technologies et de leur turnover et des compétences nécessaires.

En synthése

Deux principaux types de productions semblent se dégager :

la mise a disposition de productions a destination des professionnels ou structures de soins,

comme les guides d’aide au choix des DMN a usage professionnel généralistes ;

la mise en place de productions permettant de construire un socle d’évaluation pour les DMN

a usage professionnel, et notamment :
la mise en place de démarches collaboratives avec les CNP, pour accompagner mé-
thodologiquement les CNP dans I’évaluation des DMN a différents degrés,
la mise en place d’'une labellisation (ou équivalent) ou la production de référentiels
d’évaluation pour les DMN a usage professionnel, directement par la HAS pour les CNP
demandeurs.
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6. Conclusion

L’état des lieux réalisé dans le cadre de cette production met en avant la nécessité du positionnement
de la HAS et des pouvoirs publics pour promouvoir le bon usage des DMN a usage professionnel.
Il est nécessaire de construire un cadre de confiance dédié aux DMN a usage professionnel, afin de
favoriser 'intégration de ceux qui sont utiles et innovants dans le systéme de santé, sans étre un frein
a l'innovation.

Comme explicité dans la note de cadrage du projet, plusieurs pistes de réflexion ont émergé au cours
de ces travaux préliminaires, dont les modalités pratiques seront a définir.

A courte échéance et afin d’accompagner les professionnels de santé et les structures de soins dans
la sélection de DMN, la HAS souhaite publier le guide d’aide au choix des DMN a usage professionnel
précédemment évoqué. Il permettra d’orienter les utilisateurs et les acheteurs en leur permettant
d’identifier les principales questions clés a se poser ou a poser sur le DMN (développement, validation
de l'outil et performances associées, intégration dans les parcours, modéele économique, questions de
maintenance, de devenir des données, etc.). D’autres productions, comme la création d’'une matrice
de risques spécifique aux DMN a usage professionnel, pourraient également étre discutées selon les
besoins identifiés lors des échanges a venir avec les parties prenantes. La réalisation de ce type de
production reste toutefois complexe a mettre en ceuvre, du fait de la notion de risque qui est trés
hétérogéne selon les spécialités médicales, et nécessiterait I'implication de I'ensemble des parties
prenantes.

Selon les besoins qui seront identifiés en termes d’évolution de I'évaluation de ce type de technologies,
la HAS pourra émettre de nouvelles propositions aux pouvoirs publics. Ces réflexions autour de I'éva-
luation pourront notamment étre impulsées dans le cadre de plans ou expérimentations nationaux.
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Annexe 1. Résumé des réponses des agences d’évaluation du réseau INAHTA au
questionnaire partagé

Pays Position sur les DMN a usage professionnel

Allemagne (G-BA  L’Allemagne évalue les DMN a usage professionnel s’ils sont associés a un

et IQWIG) acte diagnostique ou thérapeutique. Ce sont essentiellement des DMN IIb
ou lll. Cette évaluation est obligatoire en ville pour le remboursement mais op-
tionnelle dans le cadre de soins a I'hdpital. L'IQWiG sera chargé de I'évaluation
en se basant sur des critéres d’évaluation clinique comparative (comparative
effectiveness (i.e. additional patient-relevant benefit)). Le rapport produit par
'IQWIG sera ensuite utilisé par le G-BA, en complément de critéeres éthiques,
sociaux et juridiques pour statuer sur la prise en charge de la solution par la
collectivité et négocier son prix avec I'industriel.

Autriche (AIHTA et | L'AIHTA est en train de mettre en place une évaluation optionnelle des DMN a

GoeG) usage professionnel dans un objectif de visibilité sur les outils utilisés et de ca-
tégorisation (pas dans un cadre de remboursement). Les critéres d’évaluation
seront cliniques, issus de RCT. L'AIHTA envisage une méthode d’évaluation
standard basée sur I'analyse PICO. A la date de réponse au questionnaire, au-
cune évaluation n’a été faite sur le sujet et les DMN a usage professionnel sont
choisis a I'hépital directement par les services utilisateurs.

Canada (CADTH) | Le périmétre d’évaluation actuelle du CADTH concerne les dispositifs numé-
riques qui sont utilisés a des fins médicales susceptibles d’avoir un impact direct
sur la prévention, le diagnostic ou le traitement d’'une maladie ou d’une affec-
tion, y compris les logiciels (par exemple, les algorithmes d’intelligence artifi-
cielle, les applications mobiles).

Les méthodes d’évaluation utilisées sont les méthodes classiques d’HTA. Des
travaux sont toutefois en cours sur une éventuelle mise a jour des méthodes et
processus d’évaluation pour adapter les méthodologies aux DMN. L’évaluation
est facultative (non nécessaire pour I'intégration ou le remboursement des dis-
positifs) et a pour but d’éclairer le décideur public.

Espagne (AQUuAS) | L’AQUAS déclare en théorie vouloir évaluer 'ensemble des DMN entrant dans
le périmetre suivant: mHealth (applications de santé), robotique, systémes
d’aide a la décision clinique, services de télémédecine, algorithmes. Cepen-
dant, en pratique, 'AQUAS indique ne pas réaliser d’évaluation compléte pour
l'intégralité de ces DMN. Cette évaluation se base sur des critéres de sécurité,
efficacité/efficience, impact organisationnel, éthique, Iégal et social. Un cadre
spécifique dédié aux DMN a usage professionnel est en réflexion, notamment
quant aux domaines a prendre en compte pour I’évaluation et le niveau d’exi-
gence attendu pour les études. Sur son site internet, ’AQUAS indique procéder
a une adaptation du cadre dédié aux DMN du NICE et avoir mis en place un
groupe de travail avec le NICE.

Finlande A ce jour, le FINCCHTA évalue des DM numériques (de type application mobile
(FInCCHTA) ou web application) destinés au recueil des symptébmes par les patients eux-
mémes ou a la mesure de Patient Reported Outcomes (PRO) dans le cadre du
suivi a des fins d’échange avec les professionnels de santé. L’agence annonce
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Pays-Bas (ZonMW
et ZIN)

Pologne (AOTMIT)

qu’elle pourrait évaluer tout type de service numérique, qu’il s’agisse d’une ap-
plication, d’'un robot ou d’intelligence artificielle. La méthode d’évaluation dédiée
aux DMN est la Digi-HTA. L’objectif de cette évaluation est d’émettre une re-
commandation d’utilisation (avec un score de 0 a 10) d’'une solution digitale,
rendue publique. Un score < 4 correspond a une recommandation de considé-
rer attentivement avant d’utiliser le produit (une organisation envisageant le dé-
ploiement d’'un produit doit considérer qu’il existe des lacunes dans un ou
plusieurs des domaines clés) alors qu’un score de 10 correspond a une recom-
mandation d’utilisation.

Les recommandations sont basées sur les informations fournies par les entre-
prises sur leur produit, qui sont complétées par une revue de la littérature, des
évaluations d’experts et d’éventuelles questions supplémentaires pour les en-
treprises. Cette évaluation est optionnelle et se base sur des critéres d’effica-
cité, de codt, de sécurité, de confidentialité et protection des données, de facilité
d'utilisation et de convivialité/accessibilité. Méme si la Digi-HTA peut s’appli-
quer aux outils avec IA, aucun DMN a usage professionnel n’a encore fait 'objet
d’'une évaluation dans ce cadre.

Les DMN ne sont pas évalués aux Pays-Bas, sauf exceptions (notamment si
demande particuliere du ministére ou d’une société savante).

Le ZIN, notamment en charge de I'’évaluation des produits de santé aux Pays-
Bas, élabore actuellement un guide méthodologique a destination des profes-
sionnels de santé et des acheteurs pour les accompagner dans la génération
de preuve et dans I'’évaluation clinique de la valeur ajoutée par les DMN (no-
tamment ceux avec IA).

Le ZonMW, responsable de la recherche en santé aux Pays-Bas, développe de
son c6té un guide méthodologique pour les études cliniques et médico-écono-
miques a destination des industriels des technologies de santé, et donc non
spécifique aux DMN a usage professionnel.

L’Agency of Health Technology Assessment and Tariff System (AOTMiT) con-
duit des évaluations en réponse aux demandes du ministére de la Santé. Elles
peuvent concerner tout type de DMN. Son évaluation est obligatoire pour obte-
nir un remboursement et se base sur des critéres d’efficacité, de sécurité, de
colts et d’'impact budgétaire. Un certificat concernant la sécurité des données
est également exigé (sans évaluation par TAOTMIT). Pour les solutions déja
évaluées, TAOTMIT précise qu’en raison de I'absence de données suffisantes
ou de leur manque de robustesse, la plupart des DMN évalués ont re¢u un avis
négatif ou des études pivots supplémentaires ont été demandées afin de col-
lecter les données nécessaires. Parmi ces DMN, un seul DMN a usage profes-
sionnel (aide au diagnostic précoce d’infarctus a partir d’'ECG) a été évalué et
a regu une recommandation négative de I'agence.
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