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Mål
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Økt bruk Trygg bruk

Bedre eller lik 
kvalitet

Effektivt og 
frigjøre tid



Innsatsområder

4

1. Sektorsamarbeid om KI

2. Tverretatlig informasjonsside

3. Tverretatlig regulatorisk veiledning

4. Rammer for bruk av KI i helse- og 

omsorgstjenesten   

5. Bruk av store språkmodeller

6. Kompetanse om KI

Arrangementer 
Rundskriv, veiledningsmateriell og faktaark om KI
Slik jobber vi
Rapporter



• 10.00 – 10.10 Velkommen og ramme for dagen 

Hilde Myhren (Helsedirektoratet) og 

Ulrich Spreng ( Helse Sør-Øst RHF)

• 10.10 – 11.30 Presentasjoner fra ulike land 

(English)

• Nederland: Strategies for validaton of AI in clinical

settings, Stefan Romeijn 

• Danmark: Validation of AI in radiology in the North 

Jutland Region, Søren Pihlkjær Hjortshøj, Chief 

Medical Officer (CMO) Aalborg University hospital: 

• Diskusjon 

• 11.30 – 12.00 Lunsj

• 12.00 – 14.00 Validering Norge rundt 

• Vestre Viken: Jon Haakon Malmer-Høvik, avdelingssjef 

bildediagnostikk 

• Universitetssykehuset i Nord-Norge: Karl Øyvind 

Mikaelsen, leder SPKI og/eller Camilla Andersen, KI-

radiograf

• Haraldsplass diakonale sykehus: Anagha P. Parkar, 

fagansvarlig radiolog

• Helse Møre og Romsdal HF: Endre Grøvik, medisinsk 

fysiker og leder for forskningsgruppen «AI in Medical 

Imaging» og/ eller Ida Jørgensen, rådgiver Klinikk for 

diagnostikk

• Diskusjon og refleksjon rundt hvordan vi best mulig 

kan dele erfaringer og eventuelt samarbeide fremover.
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Program



AI implementation and 
validation

Stephan Romeijn

Romion Health | Health AI Register

Health Directorate
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Technical Physician, @University of Twente

Innovation manager, clinical implementation 

AI, @Leiden University Medical Center
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Why are we even talking about AI?
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Why are we even talking about AI?

WRR-Rapport nr. 104: Kiezen voor houdbare zorg. Mensen, middelen en maatschappelijk draagvlak. https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg

The increase of facilitating 
technologies […] potentially 

offer opportunities for the 
sustainability of financial and 

human capital.

https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg


Why are we even talking about AI?

WRR-Rapport nr. 104: Kiezen voor houdbare zorg. Mensen, middelen en maatschappelijk draagvlak. https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg

It is expected that in the 
Netherlands and in other 
countries, this potential is 

currently not being delivered.

https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg


Why are we even talking about AI?

WRR-Rapport nr. 104: Kiezen voor houdbare zorg. Mensen, middelen en maatschappelijk draagvlak. https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg

The net effect of technological 
innovation in healthcare is 

presumably cost increasing.

https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg


Buy
In house 

development
Co-create

Options to get an AI solution

Buying and 

implementing regulated, 

commercially available 

AI solutions

Leveraging experience 

from vendor and access 

to data and clinical 

knowledge from center

Developing and 

maintaining custom AI 

solutions based on data 

from own population



GoalProblem
AI-solution

PredictionData
AI-algorithm

AI algorithm vs. AI solution



https://www.aidence.com/articles/ai-algorithm_to_medical_device/

“For every $1 you spend on developing an algorithm, you 
must spend $100 to deploy and support it”



Regulatory compliance



CE-marking tells me that 
in my clinical setting the 
AI solution is:

A. Safe

B. Accurate

C. Effective

D. All of the above

E. None of the above



CE-marking tells me that 
in my clinical setting the 
AI solution is:

A. Safe

B. Accurate

C. Effective

D. All of the above

E. None of the above



Commercial AI software in radiology Status as of Apr, 2025
radiology.healthairegister.com

radiology.healthairegister.com

http://www.aiforradiology.com/


Clinical use of commercial AI in the Netherlands

Leeuwen, K. G. van, et al. (2023). Clinical use of artificial intelligence products for radiology in the 
Netherlands between 2020 and 2022. European Radiology.



Tunnel vision

“I saw this 
conference talk on 

an AI solution with a 
great sensitivity – this 

is what we need!”
“We got contacted 
by this company, 

their product looked 
like something we 

could use.”

“We have invested 
already so much in 
this, let’s now move 

ahead with it.”



Examples where it did not work 
out

The AI solution was not reaching the 
actual goal of increased efficiency.

Goal



Examples where it did not work 
out

The AI solution was struggling with the 
cases the radiologists were looking 
support for.

Performance



Examples where it did not work 
out

After an update on the acquisition device 
the AI solution was no longer able to 
process the images.

Updates



Responsible AI adoption



Ensuring quality
of AI

• What evidence is available?

• Should we locally validate it in every
hospital? Or as a region?

• Is evidence from similar centers 
enough?

• How many studies should we validate
on?

• Should we run it in shadow-mode 
first?

• How to monitor once in use?

• …



Scientific evidence

https://www.healthairegister.com/product/gleamer-ai-chestview/https://www.healthairegister.com/product/lunit-insight-cxr3/

ChestView (GLEAMER)INSIGHT CXR3 (Lunit)

Pneumothorax (Aidoc)
https://www.healthairegister.com/product/aidoc-pneumothorax/



Publicly available scientific 

evidence first 100 AI products, CE 

marked.

Available evidence

van Leeuwen, K.G., et al. Artificial intelligence in radiology: 100 commercially available products and their scientific
evidence. Eur Radiol, 2021

Products with peer-
reviewed publications



Evidence of 100 AI products (2020) vs 189 products (2023)

CONFIDENTIAL – Preliminary results from work in progress by Noa Antonissen, Ignas Houben, Olga Tryfonos, Maarten de Rooij and Kicky van Leeuwen

1t Technical efficacy

1c Potential clinical efficacy

2
Diagnostic accuracy 
efficacy

3
Diagnostic thinking 
efficacy

4 Therapeutic efficacy

5 Patient outcome efficacy

6 Societal efficacy



How to generate (scientific) evidence?



Validation of AI

• Local validation in every
hospital

• Regional/national validation

• Benchmarking studies



Validation types

Retrospective 
analysis

Acceptance test Pilot Post deployment 
monitoring

How well does the 

solution do on my data? 

Does the implemented 

solution work end-to-

end in my clinical 

setting?

If the solution would 

have been live, would it 

have functioned as 

expected?

Is the solution used in 

clinical practice 

functioning as expected?



Analysis of the clinical evidence

Yes No

HighLow HighLow

What is the clinical risk? What is the clinical risk?

Is there sufficient clinical evidence 
available on relevant population data?

Retrospective 
analysis

Acceptance test

Shadow-mode

Post deployment 
monitoring

Retrospective 
analysis

Acceptance test

Shadow-mode

Post deployment 
monitoring

Retrospective 
analysis

Acceptance test

Shadow-mode

Post deployment 
monitoring

Retrospective 
analysis

Acceptance test

Shadow-mode

Post deployment 
monitoring



Some examples of how we have approached 
the quality assessment practice



ClinicalTechnical Business Legal

National infrastructure for AI adoption in radiology

DVDexit community



Bone age, fracture
detection, iPE

During procurement:

• Retrospective analysis (5 per 
center)

During implementation:

• Acceptance test

• (Retrospective analysis, shadow-
mode)

• Post deployment monitoring



Teleradiology

Large heterogeneity in data

During procurement:

• Retrospective analysis (5-10 
studies)

During implementation:

• Acceptance test

• Retrospective analysis (10-20 
sutdies per country)

• Post deployment monitoring



National breast cancer
screening program

• Retrospective analysis
• Part of tender

• Acceptance test

• Shadow-mode

• Post deployment monitoring



Wrap up

• A critical mindset is needed
for the responsible and
succesful adoption of AI.
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• The available relevant evidence

• The risk of the use of the AI



Wrap up

• A critical mindset is needed
for the responsible and
succesful adoption of AI.

• The quality assurance
strategy depends on:

• The available relevant evidence

• The risk of the use of the AI

• The infrastructure of AI 
platforms could support 
validation and monitoring 
over time



Why are we even talking about AI?

WRR-Rapport nr. 104: Kiezen voor houdbare zorg. Mensen, middelen en maatschappelijk draagvlak. https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg

The net effect of technological 
innovation in healthcare is 

presumably cost increasing. reducing.

https://www.wrr.nl/publicaties/rapporten/2021/09/15/kiezen-voor-houdbare-zorg


info@romionhealth.com www.romionhealth.com www.healthairegister.com

Our services.Find us online!Contact.

Stephan.romeijn@romionhealth.com

https://www.linkedin.com/in/stephanromeijn/

Newsletter sign up!

mailto:stephan.romeijn@romionhealth.com
https://www.linkedin.com/in/stephanromeijn/


Spørsmål vi ønsker å adressere i presentasjonene

• Hvorfor og hvem gjør kliniske validering? 

• Hva kreves av validering og testing når 

helsetjenesten tar i bruk KI-løsninger?

• Hva kan vi gjenbruke eller dele – og hvilke 

vurderinger må vi uansett gjøre lokalt?

• Har det betydning om man er først ute eller følger 

etter?

• Hvordan har dere tenkt å gjøre løpende 

kvalitetssikring, for eksempel løpende validering, 

oppdage modell-drift, menneskelig overblikk?

• 12.00 – 14.00 Validering Norge rundt 

• Vestre Viken: Jon Haakon Malmer-Høvik, 
avdelingssjef bildediagnostikk 

• Universitetssykehuset i Nord-Norge: Karl Øyvind 
Mikaelsen, leder SPKI og/eller Camilla Andersen, 
KI-radiograf

• Haraldsplass diakonale sykehus: Anagha
P. Parkar, fagansvarlig radiolog

• Helse Møre og Romsdal HF: Endre Grøvik, 
medisinsk fysiker og leder for forskningsgruppen 
«AI in Medical Imaging» og/ eller Ida Jørgensen, 
rådgiver Klinikk for diagnostikk

• Diskusjon og refleksjon rundt hvordan vi best mulig 
kan dele erfaringer og eventuelt samarbeide 
fremover.
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Program etter lunsj



Jon Haakon Malmer-Høvik avdelingssjef Bildediagnostikk Vestre Viken

Validering av statiske 
CE-merkede            
KI-applikasjoner  



Målsetning for innføring av KI i Bildediagnostikk i VV

➢Frigjøre tid for helsepersonell 

for å bidra til kapasitet til 

pasientene som må prioriteres 



Formål med validering
Sikre akseptabel risiko ved bruk av KI-applikasjon i ny arbeidsflyt 

➢ Vurdere om diagnostisk resultat er som forventet

• Forskning

• Andre sykehus

➢ Kunnskap mtp å tilpasse bruk av KI-applikasjon og arbeidsflyt 

• Styrker

• Svakheter

➢ Endringsverktøy – tillit 



Dagens risiko
Fremtidig risiko
Rekruttering
Kompetanseutvikling
Eldrebølgen

Klinisk risiko
IKT-sikkerhet
Personvern
Implementeringsressurser

Leder må gjøre en helhetlig vurdering av risiko 

Med KI Uten KI



Eksempel på resultat fra validering
Icometrix Icobrain – kontroll av multippel sklerose på MR 

KI-Resultat Ratio CI-Lav/høy

Nøyaktighet 0,73 [0,65 ; 0,80]

Sensitivitet 0,83 [0,55 ; 0,95]

Spesifisitet 0,72 [0,63 ; 0,79]

PPV 0,23 [0,13 ; 0,38]

NPV 0,98 [0,92 ; 0,99]
(n=130), 0,02 ml terskelverdi

Radiolog

Ca 88% av undersøkelsene er negative, dvs uten endring



Sensitivitet Spesifisitet Positiv prediktiv verdi Negativ prediktiv verdi

Radiologer 92,6% 97,1% 95,6% 95,0%

KI 90,7% 91,7% 88,3% 93,8%

Eksempel på resultat fra validering og faseinndelt implementering 
Gleamer Boneview - frakturer på røntgen 

(n=634)Fase 1: 

A. Bærum Sykehus, retrospektiv n=634, alle ledd/ben, normale og patologi

-> Pilot ny pasientflyt: Pasient kan reise hjem ved negativt funn, beskrives første virkedag 

B. Bærum Sykehus, retrospektiv n=462, fortløpende vanlig daglig drift 

C. Bærum Sykehus, prospektiv n=502, fortløpende vanlig daglig drift 

D. Bredding sykehus VV, prospektiv n>100, sammenholdt med A, B, C før endelig implementering

Fase 2: Ortoped støttet av KI håndterer positive uten radiologisk beskrivelse (kvalitetsstudie beslutningsgrunnlag)

Fase 3: Utvalg av negative beskrives ikke av radiolog (publiserer studie som beslutningsgrunnlag)



• Involvering av fagfolk fra de spesialiteter som blir berørt av KI-applikasjonen
• Radiolog med spisskompetanse på feltet (MSK, thorax, abdomen, barn, etc) 

• Kliniker, f.eks ortoped/nevrolog/etc

• I tillegg bidrar KI-leger, LIS og medarbeidere med forskningskompetanse

• Risiko ved bifunn vurderes i forbindelse med valideringen

• Validering på pilot-sykehus mer omfattende
• Mindre valideringer på øvrige sykehus i HF/RHF/nasjonalt

Validering



Monitorere KI-applikasjon
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Andel positive, usikre og negative undersøkelser

Negative undersøkelser Usikre undersøkelser Positive undersøkelser

• Utveksling av valideringsresultater i HSØ KI nettverk

• Monitorere for evt økning av annen diagnostikk

• Nivå på monitorering avhenger av nivå på risiko



Monitorere gevinster

0%
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Utvikling hjemsendte pasienter ved negativ undersøkelse

Bærum Drammen Kongsberg Ringerike



• Samarbeid om KI-anskaffelser

• Diskusjoner og deling av kunnskap 

• Validering deles 

Samarbeid - HSØ KI nettverk

• HSØ samarbeid med øvrige RHF



Leder tar beslutning om å driftsette en KI-applikasjon

• Hva skal KI brukes til? 

• Risiko må gjenspeiles i omfang av validering, risikoanalyse og dokumentasjon, inkl
evt studie, samt på hvilket nivå beslutning om bruk tas.
• Er det et støtteverktøy eller vil det ikke lenger være behov for radiolog, evt faser

• Hvilken diagnostikk brukes den til

• Valideringen er et grunnlag for beslutning. 

• Støtte fra medisinskfaglig rådgiver der leder ikke selv er lege.  
• Ved behov løftes beslutning til HF

• Pilotere ett sykehus, deretter kunne bredde raskt i HF/RHF/nasjonalt via nettverk
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Karl Øyvind Mikalsen, Avdelingsleder SPKI
Camilla H. Andersen, KI radiograf og Implementeringsleder

Validering og testing av KI løsninger 
for klinisk bruk i radiologi i Helse Nord



Anbefalinger for validering av KI-løsninger innen 
radiologi som skal tas i bruk i Helse Nord:

✓ Krev dokumentasjon fra produsenten om trening, testing og 
validering.

✓ Gjennomgå fagfellevurderte og andre tilgjengelige studier, og 
valideringer gjennomført av andre (særlig i Norge)

✓ Gjennomfør retrospektive valideringer på norske pasientdata 
før/under anskaffelse.

✓ Tilpass valideringskrav etter risiko
✓ Eksempelvis knytter det seg større risiko ved å innføre algoritmer innen områder 

som hjerneslag og kreftdiagnostikk enn for løsninger innen bruddeteksjon; slike 
forskjeller i risiko bør også få konsekvenser for kravene til validering

✓ Krev livsløps-evaluering og kontinuerlig kvalitetssikring etter 
implementering.

✓ Praktiske utfordringer å stille krav til prospektiv validering. 
✓ Arbeidsgruppens anbefaling om validering, begrenser seg derfor til å gjøre 

retrospektive valideringer basert på egne pasientdata.

82

Hva kreves av validering og testing når helsetjenesten tar i bruk KI-løsninger?



83

Hva kreves av validering og testing når helsetjenesten tar i bruk KI-løsninger?

Stråleterapi: 
• Holder på å forberede 

anskaffelse
• usikker på hvor vi skal 

legge listen for validering
• Mange har tatt i bruk KI, 

har derfor kartlagt hva 
som er gjort

• Ikke kapasitet til å gjøre 
like grundig jobb som 
Haukeland gjorde
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Behov for nasjonale retningslinjer
➢ Det bør rigges opp et nasjonalt system for kvalitetssikring og validering av KI-løsninger:

▪ Nasjonale retningslinjer med formål å sikre at de lokale valideringene i størst mulig grad kan gjennomføres etter en 
standardisert mal. 

Samarbeid
➢ Samarbeidet mellom RHFene om anskaffelse, vil øke sannsynligheten for at helseforetakene i Norge vil komme til å gjøre avrop på 

mange av de samme KI-løsningene. 

➢ Dette vil muliggjøre samarbeid om validering av KI-løsninger. 
1. Samarbeid om validering av de samme algoritmene 
2. Arbeidsdeling der man validerer ulike algoritmer.

✓ Det bemerkes imidlertid at det er variasjoner i maskinpark og protokoller mellom de ulike helseforetakene, noe 
som innebærer at det uansett vil være behov for mindre lokale valideringer/testing

✓ Her må de større HF trekke i trådene – de små har ikke ressurser eller kompetanse

Tillegg: KI-forordningen (AI Act)
Regulatoriske sandkasser (art. 57)

➢ Medlemslandene skal etablere minst én regulatorisk sandkasse
➢ Fasilitere kontrollert miljø for utvikling, testing og validering av KI-systemer
➢ Tilrettelegge for «real world»-testing
➢ Formålet er å fremme innovasjon og konkurranseevne, og særlig støtte SME’s og start-ups

➢ Kan det bli innen helse ?

Hva kan vi gjenbruke eller dele?
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Hva kan vi gjenbruke eller dele?
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Etablere et regionalt system for kvalitetssikring:

➢ Implementeringen av KI innen radiologi vil stille andre krav til forvaltning enn man er vant til fra tidligere. 
✓ behov for tettere samhandling mellom fagpersoner med domene- og KI-kompetanse i foretakene og 

personell med IKT kompetanse i HN IKT

➢ I Helse Nord anbefales det å etablere et regionalt system for kvalitetskontroll og evaluering av KI-løsningene, i 
samarbeid mellom HNIKT og fagmiljøene
✓ Periodisk overvåkning av KI-løsningenes ytelse for å sikre at løsningene over tid gir samme 

kvalitetsmessige resultat - behov for ferdigutviklet programvare som kan benyttes til formålet

✓ Det anbefales å involvere radiologer eller andre kliniske ressurser med kompetanse til å ivareta den 
medisinskfaglige vurderingen i kvalitetssikringsarbeidet. 

✓ Det anbefales å benytte Kompetansesenter for diagnostisk fysikk (KDF) i arbeidet med foretakenes 
optimalisering av undersøkelsesprotokoller og kvalitetssikring av bildediagnostikken.

✓ Det anbefales opprettelse av lokale superbrukere som skal være bindeledd mellom klinikk og IKT.

➢ Vi har ikke begynt å jobbe med dette enda…

Hvordan har dere tenkt å gjøre løpende kvalitetssikring: 
Løpende validering, oppdage modell-drift, menneskelig overblikk?
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Fra en radiologs perspektiv

Det er viktig at valideringen er robust nok og adresserer aktuelle forskningsspørsmål for å skape tillit:
a. Verktøyets sensitivitet og spesifisitet
b. Valideringen må inkludere et stort nok antall av ulike patologier 
c. Scoringen må være blindet
d. Effekt på diagnostikk og behandling av pasienten

❑ Hvis valideringen er robust nok vil det potensielt være høyre aksept for gjenbruk 
✓ vil være ressurs- og tidsbesparende

Kan vi dele eller gjenbruke?
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Fordeler med lokal validering 

✓ Validering er mer enn å undersøke KI-verktøyets treffsikkerhet.
✓ Hands-on erfaring for brukerne
✓ Teste muligheter innenfor brukergrensesnittet og se eksempler  - Tillit

✓ Kunnskapsgrunnlag ved etablering av ny arbeidsflyt og prosedyrer
✓ Detaljer om hva KI-verktøyet er god/mindre god på 
✓ Hvordan vi kan implementere verktøyet i arbeidsflyten på en god måte – gevinster
✓ Nyttig ved opplæring

Hvilke vurderinger må vi uansett gjøre lokalt?
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Hvorfor:
✓ Erfaringer med brukervennlighet og integrasjon i PACS
✓ Kunnskaper om KI-verktøyets treffsikkerhet, styrker og svakheter
✓ Behov for grundigere validering av barnespesifikke frakturer 
✓ Tillit 

Hvem gjør klinisk validering:
• KI-radiograf har utført det praktiske forberedelsesarbeidet, og har 

konferert med radiolog ved behov 
✓ planlagt valideringsmetodikk
✓ hentet ut datasett
✓ laget koblingsnøkkel
✓ anonymisert caser i prod-PACS
✓ laget strukturert svarrapport i REDcap
✓ fører inn KI-resultater i strukturert svarrapport

• Radiolog satt Ground truth
• LIS tolker us. uten og med KI – svar i strukturert rapport
• Analyse av resultater – KI-radiograf, radiolog og ressurser fra SPKI

Hvorfor og hvem gjør klinisk validering i Helse Nord?



✓ 600 pasienter - totalt 656 us.

✓ Øyeblikkelig hjelp med spørsmål om skjelettskade 

Poweranalyse 

✓ 600 us. 3 aldersgrupper, 5 regioner med 120 i hver 
region gir en ok Power. 

✓ Skal  publisere resultatene av barne-valideringen

Datasett VoksneDatasett Barn

✓ 300 pasienter - totalt 370 us.

✓ Øyeblikkelig hjelp med spørsmål 
om skjelettskade

✓ 50% 18-60 år
✓ 50% > 61 år

✓ Balansert datasett 50 pos/neg​

✓ Inkludert et bredt spekter av ulike 
frakturer, både åpenbare og 
subtile, vanlige og uvanlige 
frakturer.

Radiolog registrerte funn i strukturer svarrapport i REDcap
o Hadde tilgang til klinisk informasjon og bilder til sammenligning

✓ Funn (Fraktur/Usikker/Ingen Fraktur)
✓ Lokalisasjon (knokkel)
✓ Segment (Proksimal/skaft/distal)
✓ Øvrige funn (Luksasjon/hydrops/lesjon)
✓ Behov for supplerende bilder 
✓ Videre tiltak (7 alternativer)

Ground truth:

Validering voksne

Validering barn LIS får se redigert henvisningstekst – ingen bilder til sml.

✓ Treffsikkerheten for KI-verktøyene alene
✓ Treffsikkerheten for radiolog både med og 

uten KI som beslutningsstøtte 

Validering - Hvordan



Validering Norge rundt

Presentasjon fra Helse Vest

Oslo, 28.04.25

Anagha P. Parkar

Fagansvarlig radiolog, PhD.

Haraldsplass Diakonale Sykehus



Dagens «oppdrag»

• Hvorfor og hvem gjør kliniske validering?

• Hva kreves av validering og testing når 

helsetjenesten tar i bruk KI-løsninger?

• Hva kan vi gjenbruke eller dele – og hvilke 

vurderinger må vi uansett gjøre lokalt?

• Har det betydning om man er først ute eller følger 

etter?

• Hvordan har dere tenkt å gjøre løpende 

kvalitetssikring, for eksempel løpende validering, 

oppdage modell-drift, menneskelig overblikk?*
*



Hvorfor AI i radiologi?

• Før undersøkelsen: automatisk prioritering av henvisninger   ? 

• Maskiner: bedre bildekvalitet/ postprosessering

• Worklist prioritisation

• Deteksjon av patologi (røntgen, CT og MR)

• Volummålinger av lesjoner, mest utbredt lunge cancer screening 

• Differensiering og radiologisk diagnose (røntgen, CT, MR)

*
*



Hvorfor AI i radiologi?

• Før undersøkelsen: automatisk prioritering av henvisninger   ? 

• Maskiner: bedre bildekvalitet/ postprosessering                  

• Worklist prioritisation

• Deteksjon av patologi (røntgen, CT og MR)

• Volummålinger av lesjoner, mest utbredt lunge cancer screening 

• Differensiering og radiologisk diagnose (røntgen, CT, MR)

*
*



Hvorfor og hvem gjør kliniske validering?

• Hvorfor: 

• Radiologisk avdeling består av kun overleger i 

hjemmevakt på natt.

• Røntgen for brudd: ortopeder veldig flinke til å se på selv

• Røntgen thorax ses på av kliniker på natt, beskrives tidlig 

neste dag av radiolog.

• Tenkte at AI kunne bli en god støtte for klinikere på natt.

• Vi ga uttrykk for ønsker om testing høsten 2022.

• Kom i gang i 12. juni 2024.



Validering og testing av KI i helsetjenesten

*Gleeson F, Revel MP, Biederer J, Larici AR, Martini K, Frauenfelder T, Screaton N, Prosch H, Snoeckx A, Sverzellati N, Ghaye B, Parkar AP. Implementation of artificial intelligence in 
thoracic imaging-a what, how, and why guide from the European Society of Thoracic Imaging (ESTI). Eur Radiol. 2023 Jul;33(7):5077-5086.



Chestview (Gleamer)

• Kun for stående front og side

• Ser på 5 diagnose:

• Alveolar syndrome (fortetning)

• Nodule                   

• Mediastinal mass

• Pleural effusion

• Pneumothorax

• Fullt integretert i Sectra, resultater kommer opp i 

eget “vindu” som et bilde

*
*



*



Resultater

• Valgte en prospektiv validering

• Vanskelig å fylle ut skjema og gjøre jobben ila sommeren

• Ble ikke gjort riktig utfylt for korrekt utregning av 

spesifisitet/sensitivitet

• Kun stående front/ front og side: 

• 71/98 samsvar (ekte positive/negative)

• 27/98 ikke samsvar (falsk positive 8stk, falsk negative 13 stk). 

• Og 24 stk hadde diagnoser som ikke var en del av de 5.

*
*



Resultater

• Valgte en prospektiv validering

• Vanskelig å fylle ut skjema og gjøre jobben ila sommeren

• Ble ikke gjort riktig utfylt for korrekt utregning av 

spesifisitet/sensitivitet

• På stående front/ front og side og liggende front: 

• 56/96 samsvar (ekte positive/negative)

• Og vi hadde ca 30% liggende bilder

*
*



Hva kan vi gjenbruke eller dele – og hvilke 

vurderinger må vi uansett gjøre lokalt?

• Vi trenger flere diagnoser ved neste test, 

sammenligning med gamle undersøkelser og for 

liggende bilder også (finnes ikke per dags dato).

• Skal gjøre et endelig arbeid og fullstendig 

validering etter hvert – deler da gjerne 

sensitivitet/spesifisitet etc. 

• Lokalt- alle må se på behovene for sine egne 

avdelinger

*
*



Har det betydning om man er først ute 

eller følger etter?

• Ikke nødvendigvis -fordeler og ulemper.

• Fikk erfare «automation bias» på kroppen!

• DET VAR SKREMMENDE!

*
*



Har det betydning om man er først ute 

eller følger etter?

• Ikke nødvendigvis -fordeler og ulemper.

• Fikk erfare «automation bias» på kroppen!

*
*



*



Hvordan har dere tenkt å gjøre løpende kvalitetssikring, 

for eksempel løpende validering, oppdage modell-drift, 

menneskelig overblikk?

• Vi må gjøre årlige revisjoner av AI’en, og sjekke at 

sensitivitet/spesifisitet ikke faller.

• Sette av tid for radiologer å sjekke/permisjoner

• Alle kliniske bilder skal beskrives av radiologer 

uansett

• MEN- hvordan skal vi sikre at yngre radiologer blir 

og nok til å skjønne når AI feiler?

• Hvor er den (nasjonale) planen??

*
*



Noen eksempler

*
*













Automation bias





??????







Takk for at vi ble invitert!



Validering KI-verktøy bildediagnostikk 
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Ida Fallmyr Jørgensen
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Rådgiver Klinikk for diagnostikk - Helse Møre og Romsdal

Ida.Fallmyr.Jorgensen@helse-mr.no

Workshop Helsedirektoratet 29.4.2025
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• Radiologisk virksomhet 
oHNT: 2 lokasjoner

o STO: 5 lokasjoner

oHMR: 4 lokasjoner



Vår erfaring er basert på følgende:



Involverte i valideringen

• Tverrfaglig sammensetning 

• Regional sammensetning Radiograf

Radiolog

Fysiker

PACS/RIS radiograf



Deployment process BoneView with Amplifier Services

PREPARATION

Starting with a kick-off workshop, 
set expectations and define plan 
and workflow with key users. 

LOCAL PERFORMANCE 
VALIDATION

Run a retrospective study on a 

sample of the local patient 

population and compare to the 

ground truth. Analyze and 

communicate to the users.

WORKFLOW VALIDATION

Go-live in shadow mode, allowing 

only the key users to access to the 

results of the application. 

Validate the end-to-end workflow.

Send e-learning to end-users.

GO-LIVE

Go-live in clinical practice with 

proactive monitoring.

ADOPTION

Regular customer check-in to 

support and guide during the first 

weeks of usage sharing useful data 

insights above usage, speed and 

impact.

Decision point Decision point



Gjenbruk av validering? 

• Diskusjonspunkt - gjennomføre eller ikke?
o Læringsprosess - ga nyttig kunnskap

oGjennomgang av FN/FP - får trygghet

o Skape tillit 

• Det at andre har gjennomført bidro til en raskere 
og mindre omfattende validering



Utvalg til validering HMN



88,8% Sensitivity

If there are 100 positive fractures, 
BoneView detects this % of them. 

83,8% Specificity

If there are 100 negative fractures, 
BoneView detects this % of them. 
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Gjennomgang av 
konfliktcaser

• Radiologer gikk 
gjennom liste med 
FP/FN vs GT

• Korrigerte/trakk ut 
caser som ikke var 
aktuell



92,7% Sensitivity

If there are 100 positive fractures, 
BoneView detects this % of them. 

89,9% Specificity

If there are 100 negative fractures, 
BoneView detects this % of them. 
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Teknisk validering 

• Neste steg: teknisk validering med 
testing av KI verktøy i klinisk miljø

• Utvalgte brukere fikk tilgang

• Jevnlig korrigering i perioden i 
samarbeid med leverandør

• Viktig punkt for å lære mer om 
funksjon og "hvordan det fungerer hos 
oss"!

HMN
4.3.25



Klinisk implementering

• Beslutning om klinisk implementering

• Tett dialog med SECTRA
o Fortløpende feilretting

• Rask klinisk implementering for alle sykehus
o Fordel med å "følge etter"



Kvalitetssikring

Nåværende prosjekt: Bone View

• Logging av FP og FN på egne lister i 
PACS til oppfølging

• Korrigerer filter ved behov

• Utarbeide statistikk til forbedring

• Barn - se på nøyaktighet i ulike 
aldere

• Uttak av potensiale for å forsvare 
videre bruk av KI-verktøyet

Punkter til videre diskusjon

• Nivå og omfang av kvalitetssikring 
avhenger av hva KI-verktøyet skal 
brukes til

• Nasjonalt samarbeid - viktig med 
erfarings- og kunnskapsdeling på 
tvers

• Oppdateringer av KI-verktøy -
behov for ny validering/testing? 
Ansvar? 



Takk for meg!

Photo: Arild Solberg
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