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“ Nous souhaitons également mentionner que nous avons utilis¢ ChatGPT pour nous aider
a reformuler certaines parties du texte afin d’améliorer la clarté et la fluidit¢ de notre
rédaction.”

Liste des acronymes

Al Act : Artificial Intelligence Act, Réglement (UE) (2024/1689 relatif a I’intelligence artificielle
ANS : Agence du Numérique en Santé

CE : Conformité Européenne

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CNIL : Commission Nationale de I’Informatique et des Libertés
DM : Dispositif Médical

DNS : Délégation au Numérique en Santé

ESR : Société Européenne de Radiologie

HAS : Haute Autorité de Santé

IA : Intelligence Artificielle

LMM : Large Language Models, Trés grands modéles de langage
OMS : Organisation Mondiale de la Santé

PACS : Picture Archiving and Communication System, Systeme d’Archivage et de
Communication d’Images

RGPD : Reglement Général sur la Protection des Données

UE : Union Européenne
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Résumé

L’intelligence artificielle (IA) est de plus en plus utilisée en radiologie, notamment pour
I’aide au diagnostic. Si elle apporte des bénéfices cliniques significatifs, son intégration
souléve toutefois des enjeux éthiques et réglementaires majeurs. Ceux-ci concernent en
particulier la transparence des algorithmes et des décisions produites par les systeémes d’IA,
la supervision humaine des résultats générés afin de garantir un controle médical effectif, la
responsabilité en cas d’erreur diagnostique impliquant un systéme d’IA, la formation des
professionnels de santé a 1’utilisation, aux limites et aux biais des outils d’IA, ainsi que
I’information des patients sur 1’usage de I’'IA dans leur prise en charge, les finalités du
traitement de leurs données et leurs droits associés.

Ce travail repose sur une enquéte terrain combinant des questionnaires soumis a des
radiologues et des patients afin d’évaluer leur perception, leur niveau de confiance et leur
compréhension de 1’usage de I’'TA en radiologie, ainsi que des entretiens menés avec des
ingénieurs d’application dans le but de comprendre les contraintes techniques,
organisationnelles et réglementaires des systémes d’IA, ainsi que les pratiques actuelles
d’accompagnement des utilisateurs. Cette approche est complétée par I’analyse des
principaux cadres réglementaires et ¢éthiques encadrant I'JA en santé (Al Act,
recommandations de la CNIL et lignes directrices de ’OMS).

Les résultats mettent en évidence un écart entre les exigences éthiques et réglementaires
formalisées (transparence, supervision humaine, information du patient, responsabilité et
gestion des biais) et les pratiques réelles observées sur le terrain, notamment en matiére
d’information des patients, de tracabilit¢ de I'usage de I'A et de formation des
professionnels. A partir de cette analyse croisée des données issues des questionnaires, des
entretiens et des textes réglementaires, des propositions opérationnelles concrétes ont été
formulées, telles que la mise en place de protocoles de supervision humaine, le renforcement
de la formation des utilisateurs et I’amélioration de I’information des patients, afin de
favoriser une intégration éthique et responsable de 1I’IA en radiologie.

Mots-clés : Intelligence artificielle ; Radiologie ; Ethique ; Supervision humaine ; A7 Act ;
Dispositifs Médicaux (DM)
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Abstract

Artificial intelligence is increasingly used in radiology, particularly for diagnostic support.
While it provides significant clinical benefits, its integration nonetheless raises major ethical
and regulatory challenges. These issues notably concern the transparency of algorithms and
of the decisions produced by Al systems, human oversight of generated results in order to
ensure effective medical control, liability in the event of diagnostic errors involving an Al
system, the training of healthcare professionals in the use, limitations, and biases of Al tools,
as well as informing patients about the use of Al in their care, the purposes of data processing,
and their associated rights.

This work is based on a field study combining questionnaires administered to radiologists
and patients in order to assess their perceptions, levels of trust, and understanding of the use
of Al in radiology, as well as interviews conducted with application engineers to understand
the technical, organizational, and regulatory constraints of Al systems and current user
support practices. This approach is complemented by an analysis of the main regulatory and
ethical frameworks governing Al in healthcare (the AI act, CNIL recommendations, and
WHO guidelines). The results highlight a gap between formalized ethical and regulatory
requirements (transparency, human oversight, patient information, accountability, and bias
management) and real-world practices observed in the field, particularly with regard to
patient information, traceability of Al use, and professional training. Based on this cross-
analysis of data from questionnaires, interviews, and regulatory texts, concrete operational
proposals were formulated, such as the implementation of human oversight protocols,
strengthening user training, and improving patient information, in order to promote an ethical
and responsible integration of Al in radiology.

Keywords : Artificial intelligence ; Radiology ; Ethics ; Human oversight ; 47 Act ; Medical
Devices (MD)
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Introduction

L’intelligence artificielle (IA) constitue aujourd’hui une avancée technologique majeure en
santé, et plus particulierement en radiologie, ou elle est principalement utilisée comme outil
d’aide au diagnostic, notamment pour la détection d’anomalies, la segmentation d’images ou
la priorisation des examens. Depuis le début des années 2010, les progres en apprentissage
automatique ont conduit au développement d’outils dont les performances peuvent se
rapprocher de celles des radiologues dans certaines taches spécifiques [1]. Cette évolution
s’accompagne d’une forte croissance €conomique du secteur : selon 1’agence Signify
Research, le marché mondial de I’IA en imagerie médicale pourrait atteindre 1,36 milliard
de dollars d’ici 2026, avec un taux de croissance annuel moyen supérieur a 26 % [2].

Historiquement, la radiologie a constitué un terrain privilégié¢ pour le développement de
I’informatique médicale, en raison du caractére numérique des images et des volumes
importants de données a analyser. Les applications d’IA se sont ainsi concentrées sur des
taches telles que la détection d’anomalies, la segmentation et I’aide a la priorisation des
examens. Des entreprises comme Incepto Médical, Aidoc ou Zebra Medical Vision
développent aujourd’hui des solutions d’aide a la décision intégrées aux systémes
d’information hospitaliers [3].

Toutefois, ces avancées technologiques ne peuvent étre dissociées d’une réflexion éthique.
Plusieurs travaux soulignent que le progres technique, a lui seul, ne garantit ni la qualité des
soins ni le respect des valeurs humaines, et qu’il doit s’inscrire dans un cadre normatif et
responsable [4]. En radiologie, ’intégration de 1I’IA souléve ainsi des enjeux majeurs
concernant la supervision humaine, la responsabilité médicale, la protection des données et
la confiance des patients [5].

Dans ce contexte, ce projet vise a analyser les principales applications de I’IA en radiologie,
a en identifier les apports et les limites, ainsi qu’a étudier les enjeux éthiques et
réglementaires associés. Il s’attache également a formuler des recommandations destinées a
favoriser une intégration responsable, justifiable et centrée sur ’humain des outils d’IA en
imagerie médicale.
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Chapitre 1 - Intelligence artificielle et santé :
définitions, réglementation et considérations
éthiques

Ce chapitre présente le contexte de I’IA en radiologie, en introduisant d’abord les fondements
technologiques de I’'[A, en particulier le deep learning, puis son adoption progressive en
France, avant d’aborder les enjeux éthiques et réglementaires associés a son utilisation
clinique. Il cartographie également les acteurs internes et externes impliqués et analyse les
enjeux ¢éthiques et pratiques de I’IA. Cette base théorique permet de formuler la question de
recherche qui guidera I’ensemble de 1’étude.

1.1. Définition et principes éthiques de P’intelligence artificielle
en radiologie

L’essor rapide de I’'TA en radiologie, depuis les premiers systemes d’aide a la détection
jusqu’aux réseaux de neurones profonds, montre que le progreés technologique, aussi
impressionnant soit-il, ne garantit pas un usage fiable et éthique. Pour exploiter ces outils de
manicre responsable, il est essentiel de définir clairement ce que 1’on entend par IA et par
¢éthique, et de comprendre les principes encadrant leur utilisation.

1.1.1 Intelligence artificielle

L’article 3 du Réglement (UE) 2024/1689 (ou Al Act pour Artificial Intelligence Act) définit
un systéme d’intelligence artificielle (IA) comme « un systéme fondé¢ sur une machine, congu
pour fonctionner avec différents degrés d’autonomie et pouvant faire preuve d’adaptabilité
apres son déploiement. Pour des objectifs explicites ou implicites, il détermine, a partir des
données qu’il regoit, la manicre de produire des résultats tels que des prédictions, du contenu,
des recommandations ou des décisions susceptibles d’influencer des environnements
physiques ou virtuels » [5].

De cette définition se dégagent trois caractéristiques essentielles propres aux systemes d’IA:

e Un certain degré d’autonomie, signifiant qu’ils ne sont pas entierement contrdlés par
I’humain a tout moment.

e Une capacité d’apprentissage automatique et d’auto-ajustement fondée sur 1’analyse
des données, permettant I’actualisation des modeles et des performances du systeme
apres sa mise en service.

e Une action sur I’environnement, par la production de résultats susceptibles
d’influencer le monde réel ou virtuel.

D’un point de vue scientifique, I’IA est définie comme « la science et I’ingénierie de la création
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de machines intelligentes, fondées sur des algorithmes ou des régles, imitant les fonctions
cognitives humaines telles que I’apprentissage et la résolution de problémes » [6].

A la lumiére de ces approches, une définition adaptée au contexte de I’imagerie médicale peut
étre proposée :

L’TA désigne une entité logicielle et matérielle fonctionnant avec un certain degré
d’autonomie, capable de s’adapter a partir des données recues et de générer des résultats,
prédictions, recommandations, décisions ou contenus ayant un impact sur des
environnements physiques ou virtuels. Concrétement, en imagerie médicale, I’'TA exploite
des données d’imagerie et des informations cliniques pour assister le radiologue dans
diverses taches. Elle peut ainsi automatiser la segmentation des structures anatomiques,
détecter des anomalies, classer les 1ésions et apporter une aide au diagnostic, contribuant a
améliorer la précision et I’efficacité des examens. Cette définition combine les critéres
juridiques issus du réglement européen (autonomie et adaptabilité) et les dimensions
cognitives et fonctionnelles mises en avant par la littérature scientifique récente.

1.1.2 Réseaux de neurones en radiologie

Aprées avoir défini I’IA ainsi que ses capacités d’apprentissage, d’adaptation et d’analyse, il
est important de comprendre sa structure interne et les techniques qui la composent. L’TA
n’est pas seulement une entité unique, mais un ensemble de méthodes et d’architectures
permettant aux machines de traiter des données, d’apprendre et de produire des résultats
exploitables. Dans ce cadre, le machine learning et le deep learning occupent une place
centrale [7].

L’imagerie médicale s’appuie trés largement sur ces techniques. Le machine learning, sous-
catégorie de I’IA, permet a un systéme d’apprendre a partir de données plutot que d’étre
programmé explicitement pour chaque tache. Cette approche a ensuite été¢ complétée par le
deep learning, qui repose sur des réseaux de neurones artificiels. Ces derniers sont composés
de neurones interconnectés organisés en couches : une couche d’entrée, plusieurs couches
cachées et une couche de sortie. Chaque neurone recoit des signaux provenant des neurones
de la couche précédente, pondérés par des coefficients appelés poids, qui déterminent
I’importance de chaque information. Ces signaux sont ensuite transformés via une fonction
d’activation et transmis aux neurones suivants. L’apprentissage consiste a ajuster ces poids
progressivement grace a la rétropropagation (backpropagation), minimisant I’erreur entre les
prédictions du réseau et les résultats attendus [8].

Ces algorithmes sont capables d’extraire et de hiérarchiser automatiquement les
caractéristiques les plus pertinentes dans des masses de données complexes, typiquement des
images médicales.

Dans le domaine de la radiologie, cette capacité a permis d’automatiser de nombreuses étapes
de I’analyse d’images. Par exemple, les réseaux de neurones convolutifs (CNN) sont
largement utilisés pour la détection d’anomalies, la segmentation des tissus ou la
classification des Iésions, avec une fiabilité souvent comparable a celle des experts humains.
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Ces systtmes ne remplacent pas les radiologues, mais renforcent leur capacité
d’interprétation, en aidant a prioriser les cas complexes et a identifier des signes discrets de
pathologie. Selon Signify Research, prés de 70 % des systémes d’IA en diagnostic par
imagerie reposent sur le deep learning [2].

1.2. Adoption de I’intelligence artificielle en radiologie en France

En 2024, dans les centres hospitalo-universitaires frangais, prés de la moitié¢ des radiologues
interrogés (47,9 %) (soit 8 radiologues sur 17) ont déclaré utiliser déja des outils d’IA dans
leur pratique clinique, tandis qu’environ un quart d’entre eux (26,8 %) envisagent de le faire
prochainement. Dans certains groupements hospitaliers, 1’utilisation de ces outils d’aide a la
décision permet de réduire de 18 % les examens d’imagerie jugés non pertinents. Bien que la
France ne soit pas nécessairement leader mondial dans ce domaine, elle figure parmi les
acteurs dynamiques de 1’innovation en IA appliquée a la radiologie [9, 10].

L’ensemble de ces usages est encadré sur le plan réglementaire, a la fois au niveau européen
et national. Selon 1’47 act, les dispositifs basés sur I'IA, considérés comme des dispositifs
médicaux a « haut risque », sont soumis a des obligations strictes en matiere de transparence,
de supervision humaine et de documentation des biais. Par ailleurs, 1’arrivée de I’Espace
Européen des Données de Santé en mars 2025 régulera la réutilisation des données de santé
pour la recherche et I’innovation, dans un cadre sécurisé et éthique [11, 12].

Ainsi, en France, I’IA en radiologie n’est plus seulement un outil expérimental : elle est de
plus en plus intégrée a la pratique clinique, contribuant a une meilleure efficacité
diagnostique et a un usage plus rationnel des ressources hospitalieres, tout en restant encadrée
par des réglementations strictes pour garantir sa sécurité et son éthique d’utilisation.

1.3. Ethique et bonnes pratiques de D’intelligence artificielle en
radiologie

Dans le cadre de ce projet, nous nous fondons sur 1’éthique de la responsabilité de Hans Jonas
(1979) selon laquelle toute innovation technologique ne peut étre envisagée qu’au regard de
ses conséquences pour l'humanité [13]. Elle se concoit dans le cadre des principes de
bioéthique définis par Beauchamp et Childress (2013) : bienfaisance, non-malfaisance,
autonomie et justice [14]. En I’occurrence, pour I’IA en radiologie, il s’agit de construire et
d’utiliser les algorithmes de deep learning de manicre transparente, sous contrdle et en
responsabilité. En d’autres termes, 1’'usage de 1I’[A doit contribuer a I’amélioration de la
qualité¢ du diagnostic et de la santé du patient, ne pas exposer les personnes a des risques
non maitrisés, ne pas se produire en dehors du consentement du patient. En particulier,
pour la radiologie, cela signifie que 1’algorithme est fiable, explicable et équitable, et que le
respect des droits fondamentaux des patients est garanti comme le recommande
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I’Organisation mondiale de la sant¢ (OMS) [15].

Le concept de I’IA de confiance (Trustworthy AI) constitue pour la santé la norme éthique
internationale, au nom de la robustesse technique, de la transparence algorithmique et de la
responsabilit¢ humaine. La pertinence des systémes IA en radiologie dépend de la
performance mais aussi de I’explicabilité, du contrdle des biais et du feedback des utilisateurs
sur I’appropriation des résultats [16]. Les FUTURE-AI Guidelines préconisent 1’audit des
jeux de données, la validation multicentrique des résultats, la tracabilité des décisions et la
documentation des modeles de deep learning dans 1’objectif de garantir la transparence et la
sécurité clinique [17].

En juillet 2025, la Délégation au Numérique en Santé (DNS) francaise a ¢laboré le d’un guide
d’implémentation de 1’éthique dans les systemes d’intelligence artificielle (SIA) en santé,
qui précise que la réflexion éthique doit étre intégrée deés la conception et I’évaluation des
systemes numériques, avec des dispositifs d’audit, de controle et de suivi tout au long du
cycle de vie des solutions [18]. Ce guide vise a accompagner les acteurs de la santé dans le
déploiement responsable des solutions d’IA, en mettant I’accent sur des principes tels que la
transparence, la responsabilité, la supervision humaine et la protection des données
personnelles.

En complément de cette dimension éthique, le cadre juridique applicable aux systemes d’IA
en santé s’appuie sur 1’4l Act et sur le Réglement Général sur la Protection des Données
(RGPD), qui imposent des exigences strictes de sécurité, de transparence, d’explicabilité et
de protection des données personnelles. Ces régles garantissent que les systemes d’IA utilisés
dans le domaine médical respectent les droits des patients et demeurent conformes aux
normes légales tout au long de leur cycle de vie.

Le guide d’implémentation de I'é¢thique dans les SIA en santé proposé par la DNS identifie
cinq grands principes fondamentaux : responsabilité, transparence, explicabilité, équité et
proportionnalité. Ces principes constituent le fil conducteur de notre réflexion sur I’utilisation
du deep learning a visée radiologique, afin de garantir I’explicabilité, la fiabilité et la
conformité réglementaire de I’IA au service des patients [18].

C’est ainsi que nous définissons pour ce projet I’éthique comme 1’ensemble des principes et
pratiques assurant que le numérique en santé, et plus particulicrement le deep learning en
radiologie, est au service de I’humain, respectueux et gardien de la valeur fondamentale de
la dignit¢é humaine sous la responsabilité des humains (transparence et explicabilité des
modeles, responsabilité des concepteurs et utilisateurs, équité et absence de biais dans les
jeux de données, bienfaisance et non-malfaisance du patient, proportionnalité entre moyens
techniques et bénéfice espéré, respect de la vie privée).
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1.4. Cartographie des acteurs impliqués dans l'intelligence
artificielle utilisée en radiologie
L’intégration de I’TA en radiologie mobilise une diversité¢ d’acteurs, chacun jouant un réle

essentiel dans la conception, la régulation et I’utilisation éthique de ces technologies. La
cartographie ci-dessous illustre les différents acteurs impliqués :

Ministére de la Santé

Commission
européenne (Al Act)

Radiologues

Manipulateurs Radio INTERNE EXTERNE

Ingénieur biomédical

Laboratoires de Cliniques
Recherche

Entreprises et
éditeurs d’lA
medicale

Hopitaux publics

Comités
d’éthique
internationaux

Patients

Figure 1 : Cartographie des acteurs dans l'intégration de l'intelligence artificielle en radiologie en France (Auteurs)

Dans le cadre de I'utilisation de I’[A en santé, plusieurs acteurs internes jouent un réle
essentiel. Les radiologues sont des médecins spécialisés dans I’interprétation des images
médicales, tandis que les manipulateurs radio réalisent les examens d’imagerie. L’ingénieur
biomédical est chargé de gérer les équipements médicaux et d’assurer leur bon
fonctionnement, y compris les solutions d’IA. Les laboratoires de recherche développent et
testent de nouvelles technologies en imagerie et en IA. Enfin, les hopitaux publics constituent
les structures de soins qui déploient I’IA afin d’améliorer la qualité¢ des diagnostics et des
prises en charge.

Parallelement, de nombreux acteurs externes interviennent dans le développement,
I’encadrement et la régulation des technologies d’IA médicale. Les entreprises et éditeurs
spécialisés congoivent et commercialisent les algorithmes utilisés dans ces solutions, tandis
que la Haute Autorit¢ de Sant¢ (HAS) évalue les technologies médicales et émet des
recommandations pour leur usage optimal. La Commission européenne, a travers 1’4/ Act,
établit le cadre réglementaire européen pour I’IA, notamment en santé, et le Parlement
participe a 1’¢élaboration des lois encadrant son usage en France. La Commission Nationale
de I'Informatique et des libertés (CNIL) veille a la protection des données personnelles,
particuliérement dans le contexte des outils d’IA médicale. Les comités d’éthique
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internationaux réfléchissent aux implications morales et éthiques liées a 1’usage de I’IA en
médecine et des logiciels médicaux. Enfin, le Ministére de la Santé définit les grandes
orientations nationales en maticre de santé et de technologies.

1.5. L’TA en radiologie : enjeux et considérations éthiques

L’IA en radiologie apporte de nombreux avantages, mais elle souléve aussi plusieurs enjeux
¢thiques importants pour les différents acteurs du domaine. Pour les radiologues et autres
professionnels de santé impliqués dans I’interprétation des examens, le principal risque est la
perte de contrdle du jugement clinique : en s’appuyant trop sur les outils d’IA, ils peuvent
devenir dépendants des résultats proposés par la machine. Cela pose aussi la question de la
responsabilité médicale en cas d’erreur de diagnostic. Les radiologues doivent donc garder
leur autonomie professionnelle, étre correctement formés et capables d’utiliser I’IA comme
un outil d’aide, et non comme un remplagant [19].

Au CHU de Poitiers, un radiologue indique qu’environ 75 % des radiographies réalisées aux
urgences ne font plus I’objet d’une relecture systématique par un autre radiologue. Les images
sont néanmoins analysées directement par les radiologues en charge, parfois avec 1’aide
d’outils d’TA pour orienter le diagnostic ou détecter des anomalies. Cependant, la décision
finale doit toujours revenir au radiologue afin de garantir la sécurité du patient et d’éviter les
erreurs liées a une confiance excessive dans I’algorithme [19].

Du point de vue du patient, plusieurs aspects éthiques sont a considérer. Tout d’abord, la
confiance et la fiabilité du diagnostic sont essentielles : le patient souhaite que les résultats
fournis par I’IA et le radiologue soient corrects et conduisent a un traitement efficace. La
sécurité des soins constitue également un enjeu majeur, car le patient doit étre assuré¢ que I'TA
ne commettra pas d’erreurs, méme dans des cas rares. Par ailleurs, il est important de
maintenir I’humanité de la relation de soins, car le patient peut craindre d’étre remplacé par
une machine. Enfin, la question de la justice et de 1’égalité d’acces se pose : tous les patients,
qu’ils vivent en ville ou a la campagne, qu’ils soient riches ou pauvres, devraient bénéficier
du méme niveau de diagnostic.

Les institutions publiques, telles que la HAS ou le Ministere de la Santé, ont pour mission
d’assurer un cadre juridique et éthique pour le développement de I’TA en santé. Elles veillent
a la sécurité des patients, a la transparence des algorithmes et a la protection des données de
santé, afin d’éviter que les IA utilisées dans les hopitaux soient entrainées uniquement sur
des basesétrangeres .

Les éditeurs d’IA, tels que Incepto, Siemens ou GE Healthcare, ont également une grande
responsabilité. Ils doivent assurer une transparence sur le fonctionnement de leurs
algorithmes, garantir une validation clinique rigoureuse et vérifier les performances réelles
de leurs outils, afin de ne pas privilégier les intéréts économiques au détriment de la sécurité
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des patients. La collaboration entre ces entreprises et les professionnels de santé doit étre
concrete, basée sur la confiance et la responsabilité partagée.

1.6. Question de recherche

L’TA transforme la radiologie en améliorant la rapidité et la précision des diagnostics, mais
souléve des enjeux éthiques majeurs : protection des données, transparence des algorithmes,
responsabilité médicale et équité d’acceés aux technologies d’IA et aux soins qu’elles
soutiennent. Il est donc essentiel que radiologues, patients, entreprises et régulateurs
collaborent pour garantir un usage sir et éthique de I'IA. Cette réflexion conduit
naturellement a la question suivante :

Comment les acteurs du secteur de la radiologie peuvent-ils collaborer pour garantir
une application concrete des recommandations éthiques de I’TA ?
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Chapitre II : Analyse des référentiels éthiques et
étude de terrain

Le présent chapitre vise a analyser les guides existants relatifs a 1’intégration éthique et
pratique de I’IA en radiologie, ainsi qu’a confronter leurs principes aux pratiques réelles
observées sur le terrain. Il présente la sélection des guides étudiés, leur évaluation
méthodique, la synthése des failles identifiées et la méthodologie mise en ceuvre pour
I’¢laboration des livrables du projet.

Pour atteindre ces objectifs, une méthodologie mixte a ét¢ adoptée. Elle repose, d’une part,
sur une analyse documentaire et réglementaire des cadres applicables a I’IA en radiologie,
incluant les exigences juridiques européennes et leur déclinaison nationale, ainsi que les
recommandations institutionnelles et professionnelles. D’autre part, elle s’appuie sur une
enquéte de terrain, permettant d’évaluer 1’intégration concréte de I’IA dans la pratique
clinique.

Cette démarche permet d’analyser :

e La manicre dont les principes éthiques sont formalisés dans les guides étudiés.
e Leur mise en ceuvre effective dans les pratiques professionnelles.
e Les écarts éventuels entre cadres normatifs, recommandations et usages.

2.1. Analyse des référentiels sélectionnés

2.1.1 Rationnel de sélection des référentiels

Pour répondre a la problématique de I’intégration éthique et opérationnelle de I’IA en
radiologie, plusieurs guides et référentiels ont été ¢élaborés afin d’accompagner les
professionnels dans I’adoption de ces technologies. Il apparait toutefois nécessaire d’en
¢valuer Defficacité réelle, d’analyser la couverture des enjeux éthiques, techniques et
organisationnels, et d’identifier leurs éventuelles lacunes.

Dans le cadre de cette étude, un premier document, le "guide pour bien se repérer dans 1’offre
commerciale d’IA appliquée a I’imagerie médicale" a été retenu [20]. Fondé sur les travaux
des ECLAIR guidelines, ce guide s’adresse aux professionnels de la radiologie impliqués dans
I’évaluation et le choix des solutions d’IA. Sa pertinence repose sur son approche pratique,
intégrant des dimensions techniques, organisationnelles et réglementaires, ainsi que sur son
adéquation avec les évolutions récentes du cadre européen, notamment le Réglement
européen relatif aux dispositifs médicaux.

15/43




Master 2 Ingénierie de la Santé ’ UtC

Université de Technologie
Parcours Dispositifs Médicaux et Affaires Réglementaires Compiegne

Afin de compléter cette analyse opérationnelle, un second guide, a portée européenne, a été
étudié : « Guiding Al in Radiology: ESR’s Recommendations for Effective Implementation of
the European Al Act », publié en 2025 par la Société Européenne de Radiologie (SER) [21].
Ce document propose des recommandations visant a encadrer 1’intégration de I’IA dans la
pratique radiologique a I’échelle européenne.

Enfin, I’analyse de ces guides spécifiques a la radiologie a été mise en perspective avec
plusieurs référentiels transversaux, a savoir 1’4l Act, les recommandations de la CNIL
relatives au respect du RGPD, ainsi que les travaux de I’OMS sur 1’éthique et la gouvernance
de I’IA en santé [15]. Cette approche comparative permet d’identifier les convergences et les
limites des différents référentiels, et de dégager des pistes d’amélioration pour une intégration
¢éthique et opérationnelle de I’IA en radiologie.

Dans la continuité de cette approche, le guide d’implémentation de I’éthique dans les SIA en
santé [ 18], élaboré par la DNS en collaboration avec I’ Agence du Numérique en Santé (ANS),
et évoqué au Chapitre 1, est intégré a l'analyse. Ce guide vise a accompagner les acteurs de
la santé dans le déploiement responsable des solutions d’IA, en mettant [’accent sur des
principes tels que la transparence, la responsabilité, la supervision humaine et la protection
des données personnelles.

2.1.2 Criteéres d'évaluation des référentiels retenus

Pour évaluer de manicre systématique les guides sélectionnés, nous avons ¢laboré une grille
d’analyse basée sur les principaux enjeux €thiques identifiés dans le domaine de I’IA en
radiologie. Cette grille est présentée sous forme de tableau synthétique, chaque ligne
correspondant a un guide ou référentiel analysé, et chaque colonne a un critére d'évaluation.
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[5] supervision et tragabilité. Peu centré sur I’implication
directe des patients.
“JA et RGPD : la CNIL publie ses Approche centrée sur la protection des données et les droits
nouvelles recommandations pour des personnes. o ) ,
accompagner une innovation 31 3| 2| 2] 2 | Responsabilité et supervision abordées sous I’angle
responsable" (UE/France), 2025 [22] juzii'dilquf':, mais peu adaptées aux spécificités cliniques de la
radiologie.
Guide d’implémentation de Trés complet sur la gouvernance éthique, la protection des
I’éthique dans les systémes 31 3| 3| 3| 2 | données et lasupervision humaine.
d’intelligence artificielle en santé, Implication des patients mentionnée mais peu détaillée
DNS (France), 2025 [18] (information plus qu’implication active).

. e . Vision éthique globale et centrée sur le patient. Forte prise
%?thzc.s and governance of artificial en compte de I’équité et de I’implication des patients, mais
intelligence for health, OMS 212121 2 1 . . R
(Monde), 2021 [15] recommandations générales et peu opérationnelles pour la

’ pratique radiologique.

L. . . . , Fort accent sur la transparence, le suivi post-
i?el;;[i:t':geftflti’:i;zg%:i;eifi s commercialisation et la supervision humaine.
implementation of the European AI 3 3 2 3 2 Responsabilité abordée via le cadre 1égislatif, mais peu

D P opérationnelle ; implication des patients limitée a la
Act, SER (UE), 2025 [21] sensibilisation
Guide pour bien se repérer dans Guide trés orienté marché et décision d’achat. La protection
1'offre commerciale d'IA appliquée 1 ) o) ) 0 des données n’est pas approfondie, I’implication des
a I'imagerie médicale, Thema patients est absente et le suivi post-déploiement peu
Radiologie (France), 2021 [20] structuré.

Tableau 1 : Grille d'analyse des référentiels sélectionnés concernant l'éthique de l'utilisation de l'intelligence artificielle
en radiologie

Les criteres d'évaluation retenus reflétent les dimensions essentielles permettant une
utilisation responsable et sécurisée de I’IA : la protection des données, la transparence et
explicabilité des algorithmes, la responsabilité¢ médicale, I’équité d’acces aux solutions d’IA,
le suivi post-déploiement, ainsi que I’implication des patients dans le processus décisionnel.

Pour qualifier le niveau de précision et d’opérationnalité des recommandations proposées
dans les référentiels sélectionnés, est appliqué a chaque critere d'évaluation un poids, ou note,

s'échelonnantde 0 a 3 :

e [a note 0 correspond a une situation ou aucun ¢élément du référentiel ne permet

d'évaluer le critere.
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e Lanote 1 est attribuée lorsque le critére est appréciable de maniere trés générale, sans
appui sur des recommandations concretes.

e La note 2 est attribuée lorsque des recommandations générales ou des principes
directeurs propres au critére d'évaluation sont présents, mais sans modalités précises
de mise en ceuvre, ni outils permettant une application directe en pratique.

e [a note 3 est attribuée lorsque le critére est trait¢ de maniére complete et
opérationnelle, avec des ¢léments concrets tels que des procédures, des étapes
clairement définies, des rdles identifiés, des mécanismes de suivi ou des
recommandations directement applicables dans la pratique professionnelle.

Bien que les documents analysés relévent de natures différentes, allant du texte de loi aux
recommandations institutionnelles ainsi qu’aux guides professionnels, leur analyse croisée
est pertinente dans la mesure ou ils participent tous a I’encadrement de I’[A en radiologie.
LAl Act fixe les exigences juridiques de référence, tandis que les recommandations
institutionnelles et les guides professionnels visent a en faciliter 1’appropriation et la mise en
ceuvre concrete par les acteurs de terrain.

Cette approche multi-niveaux permet d’évaluer la cohérence globale du cadre éthique et
réglementaire, d’identifier les écarts entre exigences formelles et pratiques professionnelles,
et de mettre en évidence les domaines insuffisamment couverts par les guides existants.

2.1.3 Résultats de I'analyse croisée des référentiels éthiques retenus

La base documentaire de ce travail repose prioritairement sur le cadre réglementaire européen
applicable a I’IA en santé, en particulier 1’4/ Act, qui constitue le socle juridique de référence
pour les systemes d’IA a haut risque, catégorie a laquelle appartiennent les applications
utilisées en radiologie [20]. Ce réglement fixe les exigences fondamentales en matic¢re de
gouvernance, de sécurité, de transparence, de supervision humaine et de responsabilité.

Ce cadre législatif est complété par des recommandations institutionnelles nationales et
internationales, notamment celles de la CNIL, de la DNS, de I’ANS et de I’OMS. Bien que
ces documents n’aient pas de valeur contraignante équivalente a celle de la loi, ils jouent un
role essentiel dans I’interprétation et 1’opérationnalisation des exigences réglementaires, en
proposant des principes éthiques et des orientations adaptées aux contextes cliniques [23, 24].

L’analyse integre également certains travaux portant sur les modeéles d’IA de grande taille,
en particulier les modeles multimodaux, non pas comme un objet d’étude autonome, mais
comme des cas illustratifs des limites actuelles des principes de transparence, d’explicabilité
et de gouvernance des systémes d’IA complexes [25]. Ces enjeux sont directement pertinents
pour la radiologie, ou les solutions d’IA combinent de plus en plus des données d’imagerie,
des informations cliniques et des interfaces textuelles, soulevant des problématiques
similaires a celles identifiées pour ces modéeles avancés .
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L’analyse comparative des référentiels relatifs a I’intégration de I’IA en radiologie met en
¢évidence des écarts significatifs dans la maniere dont les principes éthiques fondamentaux
sont pris en compte et traduits en pratiques opérationnelles.

Le guide de la DNS [18] se distingue par une couverture étendue des dimensions éthiques et
organisationnelles. Il aborde de maniére structurée la protection des données, la transparence,
la responsabilité, la supervision humaine ainsi que le suivi post-déploiement des systémes
d’IA. Toutefois, I’implication des patients demeure limitée et repose principalement sur une
logique d’information descendante, sans mécanismes clairement définis de participation
active dans la conception ou 1’évaluation des outils d’IA [5].

Le guide de la Société Européenne de Radiologie [21] présente ¢galement un haut niveau
d’exigence, notamment en mati¢re de transparence, de supervision humaine et de suivi post-
marché, en cohérence avec les orientations de 1’47 Act [5]. Néanmoins, la responsabilité y est
principalement abordée sous un angle juridique général, sans déclinaison opérationnelle
précise pour les professionnels de terrain. Par ailleurs, la prise en compte du patient reste
limitée a des actions de sensibilisation, sans dispositifs structurés de retour d’expérience.

Le guide de Thema Radiologie [20], bien qu’accessible et utile pour aider les professionnels
a se repérer dans 1’offre commerciale d’IA en imagerie médicale, présente des limites
importantes sur le plan éthique. Les aspects relatifs a la protection des données, a la
responsabilité et au suivi post-déploiement y sont traités de maniére superficielle, tandis que
I’implication des patients est absente. Ce guide constitue davantage un outil d’aide a la
décision commerciale qu’un référentiel permettant d’évaluer la conformité éthique ou la
fiabilité clinique des solutions proposées.

L’analyse croisée des référentiels sectoriels avec les cadres réglementaires et institutionnels
met en lumiére plusieurs limites transversales. Les recommandations de la CNIL soulignent
notamment les difficultés d’application effective de certains droits du RGPD, tels que I’acces,
la rectification ou [’effacement des données, dans le cas de modeles d’IA dits
« mémorisants », pour lesquels les données d’entrainement ne sont pas toujours aisément
isolables [22]. Tandis que 1’47 Act formule des exigences générales applicables aux systémes
d’IA a haut risque afin de couvrir une grande diversité de cas d’usage, ce qui peut rendre leur
mise en ceuvre opérationnelle progressive et parfois complexe dans les contextes cliniques
réels [5].

La transparence, bien que centrale dans I’ensemble des référentiels analysés, constitue
¢galement un point de fragilit¢. Les recommandations de la CNIL indiquent que
I’information délivrée aux personnes concernées peut rester relativement générique lorsque
les traitements reposent sur des modéles complexes difficiles a expliquer de manicre
accessible [22]. De méme, ’OMS met en évidence la difficulté¢ d’expliquer des systémes
d’IA avancés, notamment les modeles multimodaux, a des publics non experts, malgré les
exigences de transparence affichées [25].
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Enfin, les enjeux liés aux biais algorithmiques, a la représentativité des données et a la
robustesse des modeles sont largement reconnus par les différents référentiels analysés. Les
guides institutionnels insistent sur la nécessité¢ de disposer de données de qualité et de
mécanismes d’évaluation des performances [5, 21, 22, 23, 24]. Toutefois, ces principes
restent souvent formulés a un niveau général et ne sont pas systématiquement déclinés en
exigences opérationnelles adaptées aux contextes cliniques spécifiques, selon les modalités
d’imagerie, les populations de patients ou les conditions d’acquisition des images.

Dans I’ensemble, cette analyse met en évidence que, malgré leurs apports respectifs, les
guides et cadres existants présentent encore des failles importantes en matiere
d’opérationnalisation des principes éthiques, d’implication des patients et de suivi réel apres
le déploiement des systemes d’IA. Ces limites justifient la nécessité de dépasser une approche
exclusivement documentaire pour s’appuyer sur une démarche empirique de terrain,
permettant de confronter les référentiels théoriques aux réalités professionnelles et d’élaborer
des recommandations éthiques plus ancrées, opérationnelles et adaptées au contexte clinique
de la radiologie.

2.2. Etude de terrain

2.2.1 Objectifs de I’étude

L’analyse des guides institutionnels et professionnels relatifs a I’intégration éthique de I’TA
en radiologie, fondée sur le cadre réglementaire européen et les recommandations nationales
et internationales, a permis d’identifier les principaux principes encadrant 1’'usage de I’IA.
Toutefois, cette approche demeure essentiellement normative et ne permet pas, a elle seule,
d’évaluer leur application réelle dans la pratique clinique.

Afin de compléter cette analyse documentaire et de répondre aux remarques formulées, il est
apparu nécessaire de conduire une enquéte de terrain, visant a confronter les exigences
réglementaires et éthiques aux usages effectifs et aux perceptions des acteurs concernés. La
section suivante présente ainsi la méthodologie de I’étude terrain mise en ceuvre, reposant
sur des questionnaires et des entretiens semi-directifs.

2.2.2 Méthodologie de I’étude

Afin d’atteindre ces objectifs, une approche méthodologique mixte a été adoptée, combinant
des outils quantitatifs et qualitatifs. Cette approche permet de croiser les données issues de
différents profils d’acteurs et d’enrichir I’analyse.

L’étude repose sur deux dispositifs complémentaires :

e Des questionnaires destinés a recueillir des données aupres des radiologues d'une part,
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et des patients d'autre part.
e Des entretiens semi-directifs, menés aupres d’ingénieurs biomédicaux et d’ingénieurs
d’application impliqués dans I’intégration des solutions d’IA en radiologie.

2.2.3 Questionnaires d’analyse des pratiques des radiologues et du ressenti
des patients

Deux questionnaires ont été¢ spécifiquement congus afin d’évaluer la maturité éthique de
I’intégration de I’IA en radiologie, en cohérence avec les principes identifiés lors de I’analyse
des guides existants.

Le premier questionnaire s’adresse aux radiologues et vise a analyser leurs usages réels de
I’TA, leur compréhension du fonctionnement des outils, leur perception des risques et des
biais, ainsi que leur niveau de supervision humaine. Il permettait également d’explorer leur
perception de la responsabilité associée aux décisions assistées par IA et leurs attentes en
matiere d’explicabilité, de certification et de formation. Ces dimensions renvoient
directement aux grands principes €thiques identifiés dans la littérature et les référentiels
existants, notamment la transparence, le controle humain, la fiabilité, la non-malfaisance et
la responsabilité.

Le second questionnaire est destiné aux patients, dans une démarche complémentaire visant
a intégrer la perspective des personnes directement concernées par 1’usage clinique de ces
technologies. Il portait sur leur niveau d’information concernant I’IA, leur confiance envers
les dispositifs automatisés, leur perception du respect de leurs droits (consentement,
protection des données, transparence) ainsi que I’impact potentiel de I’IA sur la relation de
soins. Ces ¢léments s’inscrivent dans les principes fondamentaux de 1’éthique biomédicale,
en particulier I’autonomie, la protection des données personnelles, la bienfaisance et 1’équité.

Au total, 80 réponses ont été recueillies pour les deux questionnaires, constituant ainsi une
base de données suffisamment représentative pour analyser les perceptions et préoccupations
¢thiques du terrain. Les questionnaires étaient structurés en sections correspondant aux
principaux principes éthiques encadrant I’IA en santé, ce qui facilite leur interprétation en
lien avec les cadres normatifs en vigueur et permet une lecture cohérente des enjeux soulevés
par les différents acteurs.

2.2.4 Entretiens semi-directifs

Bien que les questionnaires permettent de recueillir des données sur les usages, les
perceptions et les attentes des acteurs interrogés, ils présentent certaines limites. En
particulier, ce format ne permet pas d’explorer en profondeur les logiques sous-jacentes aux
réponses, ni de comprendre finement les contraintes organisationnelles, techniques et
réglementaires rencontrées lors de I’intégration concréete des outils *d'TA.
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Les questionnaires ne permettent pas non plus de saisir la complexité des arbitrages réalisés
par les professionnels dans leur pratique quotidienne, notamment en matiére de supervision
humaine, de gestion des responsabilités ou de suivi post-déploiement des solutions d’IA.
C’est pourquoi des entretiens semi-directifs ont été menés afin d’approfondir ces dimensions,
en donnant aux participants la possibilité de contextualiser leurs réponses, d’illustrer leurs
pratiques par des exemples concrets et d’exprimer des difficultés ou des besoins qui ne
peuvent émerger a travers des questions fermées.

Ces entretiens ont permis d’aborder plusieurs dimensions essentielles :

e la maniere dont les entreprises congoivent et intégrent les principes éthiques dans
leurs outils ;

e la perception par ces entreprises des préoccupations exprimées par les radiologues,
notamment en matiere de transparence, de supervision, de biais et de responsabilité ;

e laprise en compte actuelle des exigences réglementaires, en particulier celles de I” A7
Act et des recommandations nationales ;

e les pistes de solutions envisageables pour renforcer 1’usage responsable de I’'TA.

Les informations recueillies en entretien ont également permis de confronter les données
issues des questionnaires (radiologues et patients), notamment en matiére d'attente des
usagers, avec la réalité industrielle afin d’évaluer dans quelle mesure les fabricants peuvent
y répondre, que ce soit en termes d’explicabilité, d’indicateurs de confiance, de tragabilité
des décisions IA, de protocoles de supervision humaine ou encore de formation des
utilisateurs. Ainsi, ces entretiens contribuent a apprécier la faisabilité éthique des
recommandations, en mettant en regard les besoins exprimés sur le terrain et les contraintes
techniques, organisationnelles et réglementaires propres aux industriels du secteur.

2.2.5 Analyse des réponses fournies par les radiologues

Nous avons recueilli 17 réponses de radiologues, constituant I’échantillon analysé dans cette
partie. Des extraits de ces retours sont disponibles en Annexe 1. Les résultats mettent en
¢vidence a la fois une intégration croissante de I’IA dans la pratique quotidienne et plusieurs
fragilités en termes de transparence, de formation et de gouvernance.

2.2.5.1 Adoption et usages de I’I A en radiologie

Les résultats montrent que I’IA est déja largement intégrée dans la pratique radiologique. En
effet, 57,1 % des radiologues répondants déclarent utiliser des outils intégrant explicitement
I’TA, tandis que 42,9 % estiment ne pas en utiliser. Cette perception doit toutefois étre
nuancée, puisque 66,7 % des radiologues se déclarant non-utilisateurs disposent en réalité
d’équipements proposant des réglages automatiques reposant sur des algorithmes d’IA.

Cette situation met en évidence une utilisation parfois inconsciente de I’TA, liée al’intégration
progressive de fonctionnalités automatisées directement au sein des équipements d’imagerie
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(IRM, scanner, radiographie). Elle souléve un premier enjeu éthique majeur : le manque de
transparence quant a la présence et au role de I’IA dans les outils utilisés, ce qui peut limiter
la compréhension des systémes et fragiliser la supervision humaine.

2.2.5.2 Influence de I’IA sur I’image et la décision médicale

Au-dela de son adoption, I’impact de I’IA sur le contenu des images et la prise de décision
apparait significatif. Ainsi, 50 % des radiologues répondants déclarent avoir déja observé
qu’un traitement automatique pouvait modifier fortement une image ou masquer certains
détails, tandis que 33,3 % indiquent que cela se produit parfois.

Par ailleurs, I’IA influence directement 1’interprétation diagnostique : 60 % des radiologues
estiment que les outils d’IA influencent parfois leur interprétation, et 16,7 % déclarent qu’ils
I’influencent toujours. Ces résultats montrent que 1’IA ne se limite pas a un role d’assistance
technique, mais qu’elle intervient de maniére tangible dans le processus décisionnel médical.

Cette influence renforce la nécessit¢ d’un cadre rigoureux de supervision humaine,
conformément aux recommandations éthiques et réglementaires qui classent les systémes
d’IA utilisés en radiologie parmi les dispositifs a haut risque.

2.2.5.3 Supervision humaine etresponsabilité

La majorité des radiologues déclarent exercer une supervision sur les résultats produits par
I’IA : 85,7 % indiquent vérifier systématiquement les résultats, tandis que 14,3 % déclarent
ne procéder qu’a une vérification partielle. Cette vérification partielle correspond
généralement a une relecture non systématique des résultats générés par I’lA, limitée a
certains cas jugés complexes, atypiques ou a risque, sans controle exhaustif de I’ensemble
des examens. Bien que cette vigilance soit globalement présente, 1’absence de vérification
systématique chez certains professionnels constitue un point de fragilité éthique, au regard
des exigences de controle humain imposées par 1’47 Act.

En cas d’erreur liée a I’utilisation d’un outil d’IA, la responsabilité est per¢ue comme reposant
principalement sur le radiologue : 66,7 % des répondants estiment étre les principaux
responsables, contre 16,7 % pour la structure médicale et 16,7 % pour une responsabilité
partagée. Cette perception souléve une difficulté majeure dans un contexte ou les
professionnels disposent d’un acces limité aux informations sur le fonctionnement et les
limites des outils d’IA qu’ils utilisent.

2.2.5.4 Transparence, formation et dialogue

Le manque de transparence apparait comme l’'un des constats les plus marquants de
I’enquéte. En effet, 87,5 % des radiologues estiment que le fonctionnement des outils d’IA
n’est pas clairement expliqué, et 83,3 % expriment le besoin que les fabricants fournissent
davantage d’informations sur les principes, les limites et les risques associés aux systémes.
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Parallelement, I’enquéte met en évidence une insuffisance notable de formation : 57,1 % des
radiologues déclarent ne pas avoir recu de formation spécifique a I’IA, tandis que 28,6 %
n’ont bénéficié que d’une formation partielle. Cette situation accentue le décalage entre
I’'usage croissant des outils d’IA et la capacité des professionnels a en assurer une supervision
éclairée.

Enfin, 57,1 % des répondants jugent insuffisant le dialogue entre les développeurs d’IA, les
autorités et les professionnels de santé, soulignant 1’absence d’un cadre structuré de
concertation et de retour d’expérience, pourtant essentiel pour une intégration éthique et
sécurisée de I’IA en radiologie.

2.2.6 Analyse des réponses fournies par les patients

Nous avons recueilli 63 réponses de patients, constituant 1’échantillon analysé dans cette
partie. Des extraits de ces retours sont disponibles en Annexe 2. Les résultats obtenus
contribuent a évaluer leur niveau d’information, leur confiance, leur acceptabilité de ces
technologies ainsi que leurs attentes.

2.2.6.1 Profil et expérience des patients répondants

Les résultats montrent que la population répondante est majoritairement jeune, avec 66,6 %
des répondants agés de moins de 25 ans. Cette répartition ne refléte guere la population
générale des patients en imagerie médicale, mais correspond a la population répondante de
I’enquéte.

Toutefois, 56,3 % des patients répondants déclarent avoir déja passé plusieurs examens
d’imagerie médicale, ce qui indique une expérience concreéte du parcours de soins en
radiologie. Les perceptions recueillies reposent ainsi sur des situations vécues, renforcant la
pertinence des réponses obtenues quant aux pratiques et a l’organisation des examens
d’imagerie.

La surreprésentation des patients agés de moins de 25 ans s’explique principalement par les
modalités de diffusion du questionnaire, qui a été réalisé en ligne et relayé via des réseaux
numériques. Ce mode de collecte favorise naturellement la participation de populations plus
jeunes, généralement plus familieres avec les outils numériques et plus enclines a répondre a
ce type d’enquéte.

Ce déséquilibre constitue une limite méthodologique de I’étude, dans la mesure ou il peut
influencer les résultats relatifs a I’acceptabilité et a la perception de I’'TA. Les patients plus
jeunes tendent en effet a présenter une plus grande familiarit¢ avec les technologies
innovantes. Les résultats doivent donc étre interprétés avec prudence et ne peuvent étre
considérés comme pleinement représentatifs de I’ensemble des patients en imagerie
médicale, notamment des populations plus agées ou moins connectées numériquement.
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2.2.6.2 Information et transparence percues

En matiere d’information, les résultats mettent en évidence un décalage entre la connaissance
générale de I’IA et ’information effectivement recue par les patients. En effet, 62,5 % des
répondants déclarent savoir que I’IA peut étre utilisée en imagerie médicale, traduisant une
certaine sensibilisation aux usages numériques en santé.

Cependant, cette connaissance reste majoritairement théorique, puisque 81,3 % des patients
déclarent ne pas avoir été informés de 1’utilisation éventuelle de I’IA lors de leurs propres
examens. Ce résultat doit toutefois étre nuancé, dans la mesure ou une partie des patients peut
avoir été informée de maniére indirecte ou implicite, sans identifier clairement I'usage de
I’IA comme tel, notamment lorsque celle-ci est intégrée de fagon transparente aux
équipements ou aux logiciels d’imagerie.

Ce constat met néanmoins en €vidence une insuffisance de transparence explicite vis-a-vis
des patients, en particulier concernant le rdle réel de I’IA dans le processus d’examen et
d’interprétation. Cette situation apparait en décalage avec les principes du consentement
éclairé¢ et les recommandations éthiques et réglementaires actuelles, qui insistent sur la
nécessité d’une information compréhensible et accessible pour les patients.

2.2.6.3 Acceptabilité et bénéfices percus

Malgré le manque d’information explicite rapporté précédemment, I’IA bénéficie d’une
perception globalement positive aupres des patients. Ainsi, 68,8 % des répondants déclarent
percevoir I’'IA de maniere favorable, I’associant principalement a une amélioration de la
qualité des soins.

Les principaux bénéfices attendus concernent :

e une plus grande rapidité dans 1’obtention des résultats,
e une amélioration de la précision diagnostique,
e une réduction du risque d’erreur.

Ces résultats traduisent une perception de I’IA comme un outil de soutien au processus
médical, venant compléter 1’action du professionnel de santé. Cette interprétation repose sur
les tendances observées dans les réponses quantitatives et non sur des verbatims explicites,
et doit donc €tre comprise comme une lecture globale des attentes exprimées par les patients,
plutot que comme une affirmation formulée directement par ces derniers.

2.2.6.4 Risques et limites percus
Les patients expriment néanmoins des inquiétudes significatives, principalement liées aux
enjeux €thiques. Les risques les plus fréquemment exprimés sont :
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° les erreurs liées a la machine et au logiciel d’analyse des images (67,2 %),

° la perte du contact humain dans la relation de soin (58,3 %),

° les risques concernant la protection des données personnelles (45,3 %).

Ces préoccupations témoignent d’une conscience claire des limites potentielles de I’TA et
rejoignent les débats éthiques actuels autour de la sécurité, de la confidentialité et de la
place de I’humain dans les soins.

2.2.6.5 Confiance, responsabilité et consentement

La confiance accordée a I’'TA dépend fortement de la présence d’un professionnel de santé.
Une large majorité des patients (82,8 %) exprime une faible ou inexistante confiance envers
un diagnostic reposant uniquement sur I’IA. A I’inverse, 78,7 % déclarent avoir davantage
confiance dans une décision conjointe associant I’IA et le radiologue, confirmant la nécessité
d’un modéle de collaboration homme—machine. Concernant le consentement, 48,9 % des
patients estiment qu’un accord explicite devrait étre demandé¢é avant 1’utilisation de I'IA,
soulignant I’importance accordée au respect de 1’autonomie et au droit a 1’information

2.2.7 Enseignements tirés des entretiens semi-directifs

Les entretiens menés aupres d'ingénieurs d’application d'entreprises commercialisant des
solutions d'TA pour la radiologie ont permis d’apporter un éclairage qualitatif complémentaire
aux résultats issus des questionnaires. Contrairement aux données quantitatives, ces
entretiens ne visent pas a produire des indicateurs chiffrés, mais a analyser des tendances
récurrentes, des perceptions partagées et des situations concrétes rapportées par les
professionnels interrogés.

IIs permettent ainsi d’identifier plusieurs freins a I’intégration de I’IA en radiologie, relevant
principalement de dimensions organisationnelles, professionnelles et symboliques, plutot que
de limites techniques strictes.

2.2.7.1 Réticences de certains radiologues face a I’IA pour ’aide au diagnostic

Les ingénieurs d’application rapportent que certains radiologues expriment des réticences
vis-a-vis de I’intégration de I’IA, en particulier lorsqu’elle est présentée comme une aide au
diagnostic. Ces réticences ne sont pas systématiquement liées aux performances techniques
des outils, mais davantage a des représentations professionnelles de 1’acte médical.

Le qualificatif de frein culturel renvoie ici a la perception du réle du radiologue, a son identité
professionnelle et a la place qu’il occupe dans la décision médicale. Certains radiologues
associent I’TA a une remise en question de leur expertise ou de leur 1égitimité clinique, ce qui
peut générer des résistances indépendamment de I’efficacité réelle des systémes. Ce type de
frein reléve donc moins de la technologie elle-méme que de son impact symbolique sur les
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pratiques et les responsabilités professionnelles.

2.2.7.2 Formation des radiologues : une approche clinique pertinente mais incompléte

Les ingénieurs indiquent que la formation proposée aux radiologues est majoritairement
centrée sur 1’'usage clinique des outils d’IA, notamment leur réle d’aide a I’interprétation et
de second lecteur. Cette approche favorise une appropriation rapide des outils dans la pratique
quotidienne.

Cependant, les entretiens mettent en évidence une attente plus large de la part de certains
radiologues, qui souhaitent mieux comprendre les principes généraux de fonctionnement des
algorithmes, leurs conditions d’entrailnement, leurs limites et leurs risques. Cette demande
traduit un besoin de maitrise suffisant pour pouvoir exercer une supervision humaine éclairée,
condition essentielle a un usage éthique et responsable de I’IA.

2.2.7.3 Place de I’I A dans la décision médicale : une position consensuelle

Les entretiens révelent un consensus clair concernant la place de I’IA dans la décision
médicale. L’IA est per¢gue comme un outil d’assistance, destiné a soutenir le radiologue dans
son analyse, sans jamais se substituer a son jugement clinique.

Cette position synthétise les €¢léments évoqués précédemment : le radiologue demeure
I’acteur central de I’interprétation et de la validation finale du diagnostic, conformément aux
principes de supervision humaine et de responsabilit¢ médicale. L’IA est ainsi intégrée
comme un appui technique, et non comme un décideur autonome.

2.2.7.4 Responsabilité médicale et vérification des résultats

Les ingénieurs d'application interrogés rappellent que la responsabilité médicale incombe
toujours au radiologue, I’IA étant considérée juridiquement comme un outil d’aide a la
décision. Cette responsabilité implique une vérification systématique des résultats produits
par les algorithmes, afin de limiter les risques d’erreur, de faux positifs ou de faux négatifs.

Les entretiens soulignent également le risque d’une confiance excessive accordée aux outils
automatis€s. L’usage ¢éthique de I'IA repose donc sur un équilibre entre assistance
technologique et maintien d’un regard critique du professionnel.

2.2.7.5 Information des patients et relation de confiance

Concernant I’information des patients, les ingénieurs d'application interrogés rapportent des
pratiques hétérogeénes. Certaines initiatives locales existent, telles que 1’affichage de supports
explicatifs ou des échanges ponctuels avec les patients, mais elles restent non systématisées.

Les réticences a informer explicitement les patients reposent principalement sur la crainte
que I'IA soit mal comprise, génére de 1’anxiété ou alteére la relation de confiance. Cette
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prudence révele une tension entre le principe de transparence et la volonté de préserver une
relation de soin apaisée.

Toutefois, cette approche peut étre questionnée. L’absence ou I’insuffisance d’information
risque, a terme, d’affaiblir la confiance des patients si 1'usage de I'IA est découvert a
posteriori. Les entretiens suggerent ainsi que la relation de confiance ne dépend pas tant de
la présence de I’IA que de la qualité de I’explication fournie, de sa clarté et de son adaptation
au niveau de compréhension du patient. Une information progressive et contextualisée
apparait comme une condition essentielle pour concilier transparence, acceptabilité et
confiance.

2.2.8 Analyse croisée des données issues des questionnaires et des entretiens
semi-directifs

L’analyse croisée des questionnaires adressés aux radiologues et aux patients, complétée par
les entretiens menés aupres des ingénieurs d’application, permet de confronter trois points de
vue complémentaires sur I’intégration de I’[A en radiologie. Cette approche met en évidence
a la fois des convergences fortes dans les représentations et les attentes, ainsi que des
divergences révélatrices d’enjeux éthiques persistants.

2.2.8.1 Convergences majeures

Une convergence essentielle concerne la place de I’[A dans la décision médicale. Les trois
catégories d’acteurs s’accordent sur le fait que I’[A ne doit pas étre autonome, mais intégrée
comme un outil d’aide a la décision. Les radiologues revendiquent une validation humaine
systématique, les patients expriment une confiance accrue lorsque I'IA est utilisée
conjointement avec le radiologue, et les ingénieurs d'application congoivent I’TA comme un
second lecteur. Ce consensus traduit 1’importance accordée au principe de supervision
humaine.

Un second point de convergence porte sur le besoin de transparence. Radiologues et patients
soulignent un manque d’information et d’explicabilit¢ des outils d’IA, tandis que les
ingénieurs d'application reconnaissent les difficultés techniques et pédagogiques associées a
ces enjeux. Cette convergence met en évidence une attente partagée de compréhension du
role, des limites et de I’impact de I’'IA dans le parcours de soins.

Enfin, la sécurité et la fiabilité des systémes d’IA constituent une préoccupation transversale.
Les risques d’erreurs, de biais et d’atteinte aux données personnelles sont identifiés par
I’ensemble des acteurs, confirmant I’alignement global des perceptions avec les principes
éthiques et réglementaires existants.

2.2.8.2 Divergences et angles morts
Malgré ces convergences, plusieurs divergences apparaissent. Du c6té des radiologues,
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I’analyse révele une utilisation parfois peu consciente de certaines fonctionnalités intégrant
de I’IA, liée a leur intégration progressive dans les équipements d’imagerie. Cette situation
est confirmée par les ingénieurs d'application et peut limiter 1’exercice d’une supervision
pleinement éclairée.

Du c6té des patients, 1’angle mort principal concerne I’information. Une majorité déclare ne
pas avoir ¢té¢ informée de 1’'usage de I’IA lors de ses examens, tandis que certains radiologues
hésitent a communiquer explicitement sur ce sujet. Cette situation crée une asymétrie
informationnelle susceptible d’affecter la confiance et le consentement.

La responsabilité constitue également un point de tension. Les radiologues se sentent
majoritairement responsables en cas d’erreur liée a I’IA, alors que les patients privilégient
une responsabilité plus partagée. Les ingénieurs d'application rappellent que, sur le plan
juridique, la responsabilité finale demeure celle du radiologue, malgré une maitrise parfois
limitée des systémes utilisés.

2.2.8.3 Implications éthiques

Ces constats soulignent plusieurs implications éthiques majeures. Le déficit d’information
des patients remet en question le respect du principe d’autonomie et du consentement éclairé.
Par ailleurs, 1’opacité partielle des outils d’IA place les radiologues dans une situation
délicate, ou une responsabilité¢ élevée coexiste avec une capacité de maitrise limitée, en
tension avec le principe de responsabilité proportionnée.

Enfin, I’analyse met en évidence I’importance d’un dialogue renforcé entre les différents
acteurs professionnels de santé, industriels, institutions et patients comme condition
essentielle a une intégration éthique, transparente et durable de I’IA en radiologie.
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Chapitre III - Recommandations pour une
intégration éthique de D’intelligence artificielle en
radiologie

A P’issue de I’analyse des cadres réglementaires et éthiques existants, de I’identification de
leurs limites et de leur confrontation aux résultats de 1’étude de terrain, un ensemble de
recommandations opérationnelles a ét¢ ¢laboré. Ce travail constitue un livrable central du
projet, visant a accompagner les différents acteurs de la radiologie dans une intégration
concrete, responsable et éthiquement encadrée de I’'1A.

Les recommandations proposées ont pour objectif de traduire les principes généraux portés
par les référentiels institutionnels et réglementaires en actions applicables au quotidien, en
tenant compte des réalités et des contraintes du terrain. Elles reposent sur une approche
pragmatique, fondée a la fois sur les exigences normatives et sur les retours d’expérience des
professionnels, des patients et des acteurs industriels interrogés.

Plusieurs volets complémentaires, identifiés comme prioritaires tant par les textes de
référence que par I’enquéte de terrain, structurent ces recommandations. IlIs concernent
notamment la transparence et I’information des patients, la clarification du réle de I’IA et des
responsabilités associées, la formation et la montée en compétences des professionnels, la
supervision humaine et la tragabilité des usages, ainsi que la gouvernance et le suivi post-
déploiement des outils d’IA.

L’objectif de cette démarche n’est pas de proposer un cadre supplémentaire, mais de faciliter
I’appropriation des exigences existantes en les adaptant aux pratiques réelles de la radiologie.
Ces recommandations s’inscrivent ainsi dans une logique de construction entre
professionnels de santé, industriels, institutions et patients, afin de renforcer la confiance, la
sécurité et I’acceptabilité de I’IA en radiologie.

3.1. Recommandations a destination des radiologues

Utiliser I’IA exclusivement comme outil d’aide au diagnostic, avec validation humaine
systématique : ’enquéte montre que I’IA influence déja I’interprétation diagnostique. Il est
donc essentiel de rappeler que I’1A ne doit jamais €tre utilisée comme un décideur autonome.
La validation humaine systématique garantit la sécurité des soins et s’inscrit pleinement dans
les exigences éthiques et réglementaires applicables aux systémes d’IA a haut risque.

Vérifier de maniére critique les résultats générés par I’A : les outils d’IA peuvent
produire des erreurs, des faux positifs ou des faux négatifs. Une vérification critique permet
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de limiter le risque d’automatisation excessive et de maintenir un regard clinique actif. Cette
vigilance est d’autant plus nécessaire que le fonctionnement interne des algorithmes reste
souvent partiellement opaque.

Informer les patients lorsque cela est pertinent : les résultats montrent un déficit important
d’information des patients. Une information claire, adaptée au niveau de compréhension du
patient, contribue a renforcer la confiance et le respect de I’autonomie, sans nécessairement
générer d’anxiété lorsqu’elle est bien expliquée.

Participer activement aux formations liées a I’'[A : le manque de formation identifié
constitue un frein majeur a une supervision éclairée. Les radiologues doivent pouvoir
comprendre non seulement 1’usage clinique des outils, mais aussi leurs limites, leurs biais
potentiels et les enjeux éthiques associés.

Contribuer aux retours d’expérience et a ’amélioration continue : le signalement des
erreurs, des limites ou des situations a risque permet d’améliorer la qualité et la sécurité des
outils. Cette démarche collective est essentielle pour faire évoluer les systemes d’IA de
manicre responsable.

3.2. Recommandations a destination des professionnels
en établissements de santé

Mettre en place une gouvernance locale dédiée a I’IA : une gouvernance structurée permet
de définir des responsabilités claires, d’encadrer les usages et d’assurer la conformité
réglementaire. Elle favorise également la coordination entre professionnels de santé,
ingénieurs et responsables qualité.

Définir des régles claires d’usage, de supervision et de tracabilité : des régles formalisées
permettent d’éviter des usages non maitrisés de I’IA et de garantir une supervision humaine
effective. La tracabilité est essentielle en cas d’incident ou de question médico-légale.

Garantir la conformité réglementaire et la protection des données : les établissements
ont la responsabilit¢ de s’assurer que les outils utilisés respectent les exigences
réglementaires, notamment en matiere de protection des données personnelles et de sécurité
des systeémes.

Organiser le suivi post-déploiement et le traitement des incidents : I'IA ne peut étre

considérée comme fiable de maniere définitive. Un suivi continu permet d’identifier les
dérives, les erreurs et les évolutions nécessaires des outils aprés leur mise en service.
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Soutenir la formation et ’accompagnement des professionnels : un accompagnement
institutionnel renforce 1’appropriation des outils et réduit les risques liés a une utilisation
inadaptée ou mal comprise.

3.3. Recommandations a destination des éditeurs de solutions
logicielles exploitant ’intelligence artificielle

Fournir des outils conformes aux exigences réglementaires : les industriels doivent
intégrer des la conception les exigences réglementaires applicables aux logiciels DM a haut
risque, afin de garantir la sécurité et la fiabilité des solutions proposées.

Documenter clairement les performances, limites et conditions d’utilisation : une
documentation claire permet aux radiologues de comprendre dans quels contextes I’outil est
pertinent, mais aussi dans quelles situations ses performances peuvent étre dégradées.

Assurer une explicabilité compréhensible pour les radiologues : I’explicabilité ne doit
pas étre uniquement technique. Elle doit étre adaptée aux besoins des radiologues, afin de
leur permettre d’interpréter les résultats de I’IA et d’exercer une supervision effective.

Intégrer la supervision humaine dés la conception : la supervision humaine ne doit pas
étre ajoutée a posteriori. Elle doit étre pensée comme un ¢élément central du fonctionnement
des outils d’IA.

Participer a un dialogue continu avec les utilisateurs et les institutions : un échange
régulier permet d’adapter les outils aux besoins réels du terrain et d’anticiper les enjeux
¢éthiques et organisationnels.

3.4. Recommandations a destination des institutions et
autorités

Clarifier les cadres réglementaires et leurs modalités d’application : les acteurs de terrain
expriment un besoin de lisibilité des textes réglementaires. Une clarification facilite leur
appropriation et leur mise en ceuvre concréte.

Favoriser la coordination entre les acteurs du systéme de santé : une coordination
renforcée permet d’éviter les incohérences entre exigences réglementaires, pratiques
professionnelles et solutions industrielles.

Encourager la formation et I’acculturation a I’ A en santé : la formation constitue un
levier essentiel pour une intégration éthique et sécurisée de I’IA.
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Suivre et évaluer les usages réels des outils d’IA : I’évaluation continue des usages permet
d’identifier les dérives potentielles et d’adapter les cadres existants.

Garantir la protection des droits des patients : les autorités doivent veiller au respect
effectif des droits des patients, notamment en mati¢re d’information, de consentement et de
protection des données.

3.5. Recommandations a destination des patients et usagers

Etre informés de maniére claire et accessible : une information compréhensible permet
aux patients de mieux accepter I’'usage de I’IA et de renforcer leur confiance dans le systeme
de soins.

Conserver un role actif dans la relation de soin : I’'IA ne doit pas affaiblir la relation
médecin/patient, mais la soutenir. Le patient doit rester un acteur des décisions qui le
concernent.

Etre associés aux démarches d’acceptabilité et d’amélioration des pratiques
I’implication des patients permet d’adapter les usages de I’IA a leurs attentes et a leurs
préoccupations éthiques.

3.6. Proposition d’un outil pratique pour une intégration éthique
opérationnelle de I’IA en radiologie

Afin de faciliter leur appropriation, ces recommandations ont été synthétisées et regroupées
au sein d’un livret dédié, congu comme un outil pratique et accessible. Ce livret constitue un
récapitulatif structuré des principaux enseignements du travail et vise a accompagner les
acteurs de la radiologie dans la mise en ceuvre opérationnelle des exigences éthiques et
réglementaires liées a I’TA.

Il ne s’agit pas d’un cadre supplémentaire, mais d’un support d’aide a la décision et a la
pratique, favorisant une compréhension partagée des responsabilités, des bonnes pratiques et
des conditions nécessaires a une utilisation responsable de 1‘IA en radiologie.

Le livret de recommandations est téléchargeable a  cette  adresse:
https://travaux.master.utc.fr/?sdm_process_download=1&download id=45651.
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Conclusion

L’intelligence artificielle constitue une avancée majeure pour la radiologie, en contribuant a
I’amélioration de la qualité et de I’efficacité du diagnostic. Toutefois, son intégration ne peut
étre envisagée uniquement sous 1’angle de la performance technologique. Elle souléve des
enjeux €thiques et réglementaires étroitement li€s, reconnus au niveau international [15].

L’¢tat de 1’art a montré que les principes éthiques fondamentaux (supervision humaine,
transparence, responsabilité et protection des droits des patients) sont aujourd’hui intégrés
aux cadres réglementaires existants, en particulier au niveau européen. L’analyse s’est
principalement appuyée sur 1’47 Act, complété par des guides institutionnels et professionnels
a portée nationale et internationale, confirmant que les systemes d’IA utilisés en radiologie
relévent de la catégorie des systémes a haut risque et nécessitent des garanties renforcées [25,
26].

La confrontation de ces cadres avec les résultats de I’étude de terrain met en évidence une
acceptabilité globale de I’TA, tant chez les radiologues que chez les patients, a condition de
maintenir une supervision humaine systématique et de considérer I’A comme un outil d’aide
au diagnostic, sous validation du radiologue, conformément aux recommandations de la
Société Européenne de Radiologie [27]. Néanmoins, des écarts persistent entre les principes
formalisés et leur application concréte, notamment en matiére d’information des patients et
de formation des professionnels, en contradiction avec les exigences du RGPD et les
recommandations de la CNIL [23].

Face a ces constats, des recommandations opérationnelles ont été proposées afin de faciliter
I’appropriation des exigences existantes et de répondre aux besoins exprimés sur le terrain.
En conclusion, le principal enjeu de I’IA en radiologie réside moins dans la performance des
algorithmes que dans leur intégration éthique et opérationnelle, condition essentielle pour
préserver la confiance des patients et renforcer le réle central du radiologue dans la décision
médicale.
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Annexes

Annexe 1 : Questionnaire destiné aux patients

L'intelligence artificielle (IA) en Radiologie

Ce questionnaire s'inscrit dans un projet académique mené par des étudiants de Master 2, parcours
Dispositifs Médicaux et Affaires Réglementaires, a I'Université de Technologie de Compiggne (UTC). Il a pour
objectif de recueillir I'avis et le ressenti des patients concernant I'utilisation de l'intelligence artificielle (1A)
dans le domaine de la radiologie.

Les réponses sont anonymes et utilisées uniqguement a des fins académiques.

Durée estimée : 4 4 5 minutes

<25ans

Quelques réponses au questionnaire destiné aux patients

E Pour les Patients &} 1Y D ® 6 o o 2

Questions  Réponses @ Paramétres

Lors de votre examen, avez-vous été informé de l'utilisation éventuelle |_D Copier le graphique
d'une technologie d'lA ?

64 réponges

@ Oui, clairement

@ Non

@ Jene sais pas

Auteur.e.s: Hamza GUIHIA, Sarita NOHRA, Steeven NZENGUI, Oumaima OUHASSOU
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E Pour les Patients (& 1y B ® b 2 ©@ Y

Questions  Réponses @ Paramaétres

Lg Copier le graphique
Avez-vous plus confiance dans un diagnostic fait par :

B4 réponses
@ Un radiclogue seul
@ Uno A seule
@ Les deux ensemble
a Pour les Patients & Y D ©® » 2 o 4

Questions  Réponses ()  Paramétres

Pensez-vous que les patients sont suffisamment informés de l'utilisation |0 Copier le graphique
de I'lA lors de leurs examens meédicaux ?

B4 réponses

@ O
@ Mon
@ Je ne sais pas
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E Pour les Patients & %

Questions  Réponses @ Parameétres

Faites-vous confiance aux professionnels de santé pour utiliser I'lA de
maniére éthique et responsable ?

64 réponges

@ Oui

@ Mon

D @®@ 95 ¢ & &

@ Moyennomant

|_D Copier le graphigue

E Pour les Patients & ¥

Quastions Paramétres

Réponses @

Serlez-vous d'accord pour que votre examen soit analysé par une 1A
validée par les autorités de santé?

&4 réponses

@ Oui
@ Noen

@ ©® v o & g

|_|:| Copier le graphique
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a Pour les Patients (& 1 D ® 9 2 o 2

Questions  Réponses @ Paramétres

Comment souhaiteriez-vous étre informé si une |A est utilisée dans votre [0 Copier le graphique
examen ?

64 réponses

® Parle radialogue, oralement

@ Par un decumant d'information avamt
I'examan

@ Par une mantion dans le compte rendu
@ Celan'a pas dimportance pour moé

N3%

Annexe 2 : Questionnaire destiné aux radiologues

a Pour les Radiologues &} Yy @ ©® 9 2 & &

Questions  Réponses @ Paramétres

. _____

IA en radiologie : besoins, usages et X
améliorations

Ce questionnaire s'inscrit dans un projet académique mené par des étudiants de Master 2, parcours
Dispositifs Médicaux et Affaires Réglementaires, & I'Université de Technologie de Compiégne (UTC). Il a pour
objectif de mieux comprendre comment l'intelligence artificielle peut étre utilisée de maniére responsable,
sire et bénéfique en radiologie, au service des professionnels et des patients.

Les réponses sont anonymes et utilisées uniguement a des fins académiques.

Durée estimée : 7 4 9 minutes
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Master 2 Ingénierie de la Santé ’ UtC

Universit_é‘ de Technologie
Parcours Dispositifs Médicaux et Affaires Réglementaires Compiegne

Quelques réponses au questionnaire destiné aux radiologues

E Pour les Radiologues & % D ©® b 2 @ J

Questions  Réponses @ Paramétras

LD Copier le graphique
Vérifiez-vous systématiquement les réglages ou les résultats proposés

par le systéme avant validation ?

& réponses
@ Cui
@ Non
@ Selen le type d'examen
E Pour les Radiologues & vy P @ 9 2 o 4
Questions  Réponses @ Paramétres
Selon vous, en cas d'erreur liée & I'utilisation de ces outils, qui en est le |0 Copier le graphique

principal responsable ?

7 réponses

@ Le radislogue
@ Le fabricant

@ La structure médicale
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<« UlC

Universit_é‘ de Technologie
Compiegne

E Pour les Radiologues & ¥

Paramétres

Questions

Réponses @

Si oui, lesquels ? (plusieurs choix possibles)

8 réponses

Perte de contrdle ou de superi...
Biaks ou discriminations dans be.. 1(12.5 %)
Erraurs da Noutil non délectées. .
Altainte A la confidentialitd ou A... 2 (25 %)
Mawvaisa interprétation ou utili...
Diéppndance excassive vis-a-vi.,

Ditfcultas dintégration dans be. .
Absence de responsabilitg clair.. 2 (26 %)

Risques juridiquas et dthiques (... 1125 %)

D ® 9 ¢ @

D

O Copier le graphique
g

5 (62,5 %)
5 (62,5 %)

5 (62,5 %)

E Pour les Radiologues & 1y

Guestions Paramétres

Réponses @

Quelles actions permettraient selon vous une utilisation responsable et
efficace de I'lA en radiologie ?

8 réponszes

Formation éthique et tachniqua
ohbligatoira

Cartification des outils par bes)
autorités

Infarmation claire des patients A(ETER)

Et connaitre les limites de ces|

[T
autily 1012.5:%)

P ® © ¢ ©

D

LD Copier le graphigue

6(75%)

5 (62,5 %)
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Master 2 Ingénierie de la Santé ’ UtC

Université de Technologie

Parcours Dispositifs Médicaux et Affaires Réglementaires Compiegne
E Pour les Radiologues & 1r B ©® v 2 ©

Questions  Réponses @ Paramétres

Pensez-vous que les radiologues soient suffisamment formés pour
comprendre et superviser les données fournies par les outils d'lA ?

[0 cCopier le graphigue

Questions  Reponses @ Parametres

Selon vous, existe-t-il un dialogue suffisant entre les développeurs d'lA,
les professionnels de santé et les autorités réglementaires ?

& réponses

constructifs

& réponses
@ Oui, formation compléte reque
@ Paniollement
@ Mon
E Pour les Radiologues (& ¥ G @ v 2 &= 4

@ Oui, les échanges et retours
d'exparience sont raguliers el

@ Nen, i| mangue un cadro da conconation
ou das redours pratiquas

@ Linformation circule mais est
principalement descendante (guidas
derits, pou de dialogue direct)

|_D Copier le graphique
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