
Validatie van AI-software

Houten, 7 september 2022

Sade Faneyte, MSc., PDEng

Klinisch informaticus





3

• Kennisgedreven
AI

• Regels en logica

• Datagedreven AI
• Leren van veel 

data, herkennen 
patronen, en 
voorspellen 
uitkomsten

• Leren van weinig data
• Handelen instinctief
• Hebben gezond 

verstand
• Abstract begrip van de 

wereld

1950 NU

AI = systemen die intelligent gedrag vertonen door hun 
omgeving te analyseren en – met een zekere mate van 
zelfstandigheid – actie ondernemen om specifieke doelen te 
bereiken

AI/ML-model = de relatie of functie als resultaat van een 
getraind ML-algoritme met data 
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• AI biedt kansen om de gezondheid te bevorderen en de 
toenemende druk op het Nederlandse zorgstelsel te 
verlichten1

• AI kan impact hebben op de gehele patiëntreis, van 
ziektepreventie, betere diagnostiek en behandelingen, tot de 
toegankelijkheid van zorg2

• Grootste uitdagingen: kwaliteit en beschikbaarheid van data, 
transparantie en kwaliteit van AI, governance en organisatie, 
het juridisch kader, financiering, toegevoegde waarde van AI, 
en de educatie van zorgverleners3

• Weinig bekend over de doelmatigheid van AI-toepassingen 
in de zorg5

• Domein van de medische beeldvorming is koploper in de 
adoptie van AI binnen de Nederlandse ziekenhuizen6

Huidige status van AI in de zorg

(1) Ministerie van VWS (2022), Kamerbrief ontwikkelingen AI voor gezondheid, (2) Deloitte, The socio-economic impact of AI in healthcare , 2020; (3) Rapport Health data infrastructuur en afsprakenstelsel (4) Muehlematter
et al., Approval of artificial intelligence and machine learning-based medical devices in the USA and Europe (2015–20): a comparative analysis. The Lancet Digital Health (2021). (5) van Leeuwen et al., "Artificial intelligence in 
radiology: 100 commercially available products and their scientific evidence." European radiology 31.6 (2021): 3797-3804. (6) AI Monitor ziekenhuizen 2021 M&I Partners

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2020/10/mte-ai_impact-in-healthcare_oct2020_report.pdf
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Software als medisch hulpmiddel = software die door de 
fabrikant is bestemd om alleen of in combinatie te worden 
gebruikt bij de mens voor een of meer van de volgende 
specifieke medische doeleinden: diagnose, preventie, 
monitoring, voorspelling, prognose, behandeling of 
verlichting van ziekte (of compensatie van een letsel of een 
beperking).

MDCG 2020-1 Guidance on Clinical Evaluation (MDR) / Performance Evaluation 
(IVDR) of Medical Device Software

Software validatie: controleren of de 
softwarespecificaties voldoen aan de behoeften 
van de gebruiker en het beoogde gebruik in een 
klinische omgeving 
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“Een goede balans tussen grip op de zorgvuldige totstandkoming en 
toepassing van AI én de flexibiliteit om te kunnen experimenteren en leren.” –
Minister van VWS
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"The AI is always going to work best the day you plug it in, and then there is 
going to be some performance degradation over time. So keeping track of 
that and understanding why it breaks is important,“ - Bibb Allen, MD, 
FACR, chief medical officer of the ACR Data Science Institute
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De verantwoordelijkheid van de zorginstelling komt uiteindelijk neer 

op “een veilig medisch hulpmiddel in handen van een getrainde 

gebruiker in een zorgomgeving die veilig gebruik kan garanderen” 

(Convenant Medische Technologie, 2016).

Introductie AI-
software

Beschrijving 
zorgproces en 
risico analyse

Monitoring 
korte en lange 

termijn 
uitkomsten

Evaluatie 
uitkomsten

Eventuele 
wijzigingen in 

het zorgproces
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Convenant Veilige Toepassing van Medische 
Technologie
• Bij ingebruikname en updates van medische software is een zorgvuldige 

vrijgave vereist

• De zorginstelling moet zorgen dat het aangeschafte medische hulpmiddel 
functioneert conform de specificaties van de leverancier en conform het 
programma van eisen van de zorginstelling (Convenant 3.9)

• Ook moet de zorginstelling zorgen dat dit medische hulpmiddel op correcte 
wijze aansluit bij de bestaande infrastructuur van medische hulpmiddelen en 
IT-netwerken en bij overige infrastructuur (Convenant 3.10)

• De zorginstelling moet kwaliteitsmetingen en validaties (bijvoorbeeld 
productvalidaties en procesvalidaties) plannen en uitvoeren (Convenant 
4.14)
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Maar ik koop toch CE-gecertificeerde 
AI-software?
• Dan is het toch veilig en 

effectief?

• Onderscheid validatie fabrikant 
vs. validatie zorginstelling

• Datasets 
modelontwikkelingsproces

• Testomgeving v.s. dagelijkse 
klinische praktijk

• Lokale validatie nodig

Dimensies van 
externe validatie van 
AI-software (uit
literatuur)

Statistische
validatie
• Prestatie van 

het AI-model in 
een externe
omgeving

Klinische validatie
• Klinische meerwaarde in 

kwantitatieve of 
kwalitatieve uitkomsten

Economisch
e validatie
• Economische

meerwaarde in 
kosten-baten
uitkomsten

https://www.emjreviews.com/innovations/article/a-path-for-translation-of-machine-learning-products-into-healthcare-delivery/
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•Wat zijn het doel en de context van het algoritme?Intended use

•Hoe goed zijn de data waarmee het algoritme is 
ontwikkeld?

•Is het algoritme met voldoende data ontwikkeld?
Data

•Hoe goed presteert het algoritme?
•Zijn de uitkomstmaten klinisch relevant?
•Is het algoritme toepasbaar in een nieuwe klinische setting?
•Welk bewijs is er dat de effectiviteit van het algoritme aantoont? 

Effectiviteit

•Hoe integreert het algoritme in het huidige zorgproces?
•Welke risico’s zijn er bij het gebruik van het algoritme?

Integratie

•Welke ethische, juridische of sociale overwegingen spelen een
rol bij de adoptie van het algoritme? Adoptie

10 vragen aan de ontwikkelaar van de AI-software 
(gebaseerd op literatuur):

“Als eindgebruiker hoef je niet alles te 
snappen van het model, maar de 
uitkomsten moeten wel klinisch 
relevant en uitlegbaar zijn. Dat is 
belangrijk omdat de resultaten ook 
zichtbaar worden voor de patiënt en 
andere zorgverleners.” – Reumatoloog 
MSZ

https://informatics.bmj.com/content/28/1/e100251
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Volgorde lokale validatie
van AI-software

Statistische 
validatie

• Performance op 
eigen data

• Representatieve
dataset uit het 
verleden

Gebruikers-
acceptatietest

• Integratie
workflow

• Testen van 
functionaliteiten

Impact studie

• Toegevoegde
waarde

• Uitkomstmaten
definiëren en
periodiek
evalueren

Meer focus op de vroege evaluatie van AI-systemen 
in de klinische praktijk. Denk aan safety & errors, 
human factors (bijv. usability), human-computer 
agreement, manier van integratie/implementatie, en 
eventuele aanpassingen in het systeem. Al deze 
factoren hebben invloed op de effectiviteit van een AI-
systeem. 
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Menukaart 
validatie

1. Stel het 
beoogd 

gebruik vast

Intended purpose

Beoogd gebruikers

Risico’s

2. Bepaal de 
patiënten 
doelgroep

Representatieve 
cases

Extreme of 
afwijkende cases

3. Bepaal de 
timing/type 

van de 
validatie

Statistische 
validatie

Gebruikers-
acceptatie test

Impact studie

….

4. Bepaal de 
benodigde 

dataset

Routine zorg data

Testpatiënten 
data

Synthetische data

Referentie-data

5. Zorg voor 
een procedure 

om de 
veiligheid van 

de data te 
borgen

Data kwaliteit

Data privacy

Data security

6. Bepaal de 
uitkomstmaten

Gouden standaard

AI-performance

Klinisch

Gebruikerservaring

Economisch

Proces



16

Casus: voorspelling klinisch beloop (respiratoir 
falen) Covid-19 patiënten

• Zelfontwikkeld AI-model

• Statistische validatie: 
interne (eigen dataset) 
en externe validatie 
(Santeon ziekenhuizen)

• Gebruikersacceptatie 
test o.b.v. 
functionaliteiten

• Impact studie niet 
gedaan
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Modelontwikkeling

• Het algoritme is ontwikkeld met data van 
Covid-19 patiënten die tussen 5 maart en 
7 mei 2020 op een klinische 
verpleegafdeling werden opgenomen 
(n=261)

• Input data uit het EPD, waaronder vitale 
parameters, leeftijd en lab uitslagen

• De uitkomstmaat van het algoritme is het 
optreden van ernstig respiratoir falen, 
door behandeling met high-flow nasal
cannula support (HFNC), opname op de 
intensive care afdeling of overlijden 
tijdens of aansluitend aan de opname 
(AUC = 0,79)

COVID-19 SEVERITY SCORE KLINISCHE ACTIE 

SCORE < 25% (LAAG RISICO) 

 

- snel en veilig naar huis desnoods met zuurstof 

thuis of VVT  

- geen inzet schaarse middelen zoals 

tociluzimab  

- geen poli controle nodig  

 

SCORE 25-40% 

 

- geen slimme pleister, wel dexamethason  

 

SCORE > 40% (HOOG RISICO) 

 

- slimme pleister monitoring en dexamethason  

- laagdrempelig mee beoordeling IC / 

tociluzimab  

- eventueel aanpassing zorgzwaarte afdeling   

 

 
Jans, M. P. E., et al. "Predicting severe COVID-19 at presentation, 
introducing the COVID severity score." Introducing the COVID Severity 
Score (6/8/2020) (2020).
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Uitdagingen
“Toen het aantal Covid-19 patiënten afnam is het gebruik van 
het predictiemodel afgenomen. Tijdens de pieken van de 
afgelopen Covid-periodes is het predictiemodel veelvuldig 
gebruikt. Echter zijn er geen concrete afspraken gemaakt over 
het afschalen van het gebruik van het model wanneer de 
toestroom van Covid-19 patiënten minder werd […] na de 
validatie op de tweede golf is het model niet nogmaals 
gevalideerd op patiënten van de derde en de vierde golf.” –
Data scientist & BI developer

“Ik ben me er nu meer van bewust dat we over een aantal 
dingen niet goed nagedacht hebben van tevoren. Bijvoorbeeld: 
wanneer stoppen we met het gebruik? En ook: gaan we 
periodiek evalueren of doen we dat ad-hoc? Hoe weten we nu 
of het ook nog goed werkt op de derde/vierde golf? Wat maken 
we daar voor afspraken over? En hoe zorgen we dat 
gebruikerservaringen in een feedback-loop meegenomen 
worden zodat we evt. ook kunnen door ontwikkelen?” – Data 
scientist & BI developer
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Casus: Pacmed Critical 

• Voorspelling heropname/sterfte 
kans bij ontslag patiënten van 
de IC naar verpleegafdeling

• Statistische validatie van het AI-
algoritme door 
kalibratie/hertrainen met een 
eigen retrospectieve dataset 

• Gebruikers-acceptatietest o.b.v. 
PvE en architectuurontwerp

• Impact studie nog opzetten 
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Statistische validatie vooraf ‘live’ 
voorspellingen

Historische 
dataset 

verzamelen
Data mapping Data analyse

Medische data 
validatie

Model training
Statistische 
validatie AI-

voorspellingen
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Waar kun je op letten?

• Nadruk op de uitlegbaarheid (interpreteerbaar), 
transparantie en het ontwerp van de AI-software in de 
softwareontwikkelingsfase

• Rekening houden met functionaliteiten voor continue 
monitoring van de data, het AI-algoritme en het 
gebruik ervan

• Een strategie voor de terugkoppeling van de 
resultaten van AI-software bevordert de integratie 
met het zorgproces
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Testen van 
functionaliteitenEisen Pacmed Critical

Integratie

Weergave van de interface op individueel patiëntniveau via de 
decursus in Metavision PDMS

Ophalen patiëntgegevens uit Metavision

Automatische overname van % heropname/sterfte kans in de 
decursus voor interne registratie

Te gebruiken tijdens de dagstart (web based) en tijdens de visite 
(koppeling Metavision)

Applicatie

Timestamp van voorspellingen correct zichtbaar per patiënt

Aanmerken van onbetrouwbare voorspellingen

Patiënten die niet in aanmerking komen voor ontslag duidelijk 
zichtbaar

Gebruikers

Te gebruiken door intensivisten, arts-assistenten, IC-
verpleegkundigen
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Impact studie ideeën

• Algemeen doel: verhogen kwaliteit van zorg en 
optimaliseren IC capaciteit
– Verbeteren ontslag en voorkom heropnames door de keuze 

voor ontslag te ondersteunen

• Verzamelen opnamegegevens

• Vastleggen overwegingen ontslag en laatst 
voorspelde kans, human-computer agreement

• Vastleggen van veiligheidsmeldingen, en ontstane 
fouten, risico’s

• Verzamelen usability gegevens
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Casus: Siemens AI-Rad Companion Chest CT

• Automatische detectie van longafwijkingen op CT-
scans

• Statistische validatie door temporale validatie 
(schaduwdraaien)

• Gebruikersacceptatie test o.b.v. DICOM 
functionaliteiten en architectuurontwerp

• Impact studie naar aanvullende (kritische) 
bevindingen en ervaren tijdswinst 
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Schaduwdraaien

• Beperking instellingen voor de 
reconstructie van CT-beelden

• Systeem in ‘stille modus’ testen

• Circa 30 cases verzameld van 
verschillende longaandoeningen

• Beoordeling radiologen en AI 
vergelijken

“Het draait als een aparte applicatie en 
is niet diep geïntegreerd in PACS. Je 
kan je voorstellen, als je een algoritme 
hebt wat goed werkt, dat die dan de 
resultaten automatisch in het verslag zet. 
Dan heb je een win-win situatie, maar 
hoe bepaal je dan welke resultaten in 
het verslag komen en hoe behoudt de 
radioloog controle?” – Radioloog EMC
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Overwegingen lokale validatie

• Innovatieniveau

• Capaciteit en AI-team, verantwoordelijkheden

• Databeschikbaarheid en specificaties dataset

• Wetenschappelijke studie

• Formele vrijgave

• Periodieke validatie

• Uitwisseling samenwerkingsverbanden
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“De uitdaging is hoe we in Nederland voldoende ruimte kunnen creëren om AI zodanig 
te laten ontwikkelen en in te zetten dat het wel op grote schaal gaat werken voor de 
gezondheidssector.” – Minister van VWS
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De basis van het stappenplan was een combinatie van 
het huidige beleid en inzichten uit de literatuur

Leidraad kwaliteit AI16 in de zorg en
Praktijkgids medische IT17

1. Eigenschappen van AI-software

2. Lokale validatie

3. Real-world monitoring

(16) Ministerie van VWS, Leidraad kwaliteit AI in de zorg, 2021 (17) Mtintegraal, Praktijkgids medische informatietechnologie, 2020

https://www.datavoorgezondheid.nl/actueel/nieuws/2021/12/21/leidraad-kwaliteit-ai-in-de-zorg-opgeleverd-door-en-voor-het-veld
https://mtintegraal.nl/specials/1/speciale-uitgave-praktijkgids-medische-informatietechnologie


34

Email: 
klinischeinformatica@maasstadziekenhuis.nl
Faneytes@maasstadziekenhuis.nl



Stappenpla
n

De meeste AI-software heeft op dit moment level 2/3 bewijs. Dit

betekent dat bewijs over daadwerkelijk gebruik in een klinische

setting in vele gevallen nog verzameld moet worden. De

hoogste vorm van bewijs gaat over de kosteneffectiviteit; het

effect van AI-software op de kosten en kwaliteit van leven van

patiënten. Steeds vaker wordt met een early-Health Technology

Assessment het beschikbare klinisch bewijs modelmatig

onderzocht, om in een vroeg stadium een inschatting te maken

of AI-software potentieel kosteneffectief is.

Met het effectiviteitsmodel wordt ook inzicht gecreëerd in

relevante uitkomstmaten en of het mogelijk is om de benodigde

data lokaal vast te leggen indien de zorginstelling zelf bewijs

gaat verzamelen. Voor een vergelijkende studie opzet wordt

verwezen naar H5 van de Leidraad kwaliteit AI in de zorg.

Effectiviteitsmodel

Hiërarchisch
effectiviteitsmodel met 
relevante uitkomstmaten
(uit literatuur)

Stap 3: 
Bepaal de toegevoegde waarde

https://www.datavoorgezondheid.nl/documenten/publicaties/2021/05/27/road-map-for-hta-research
https://www.datavoorgezondheid.nl/actueel/nieuws/2021/12/21/leidraad-kwaliteit-ai-in-de-zorg-opgeleverd-door-en-voor-het-veld
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33856519/

