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ENFIN DE LA
VISIBILITE

L'avenant "de survie" signé fin dé-
cembre avec I'Assurance Maladie,
certes imparfait, a au moins le méri-
te de nous accorder quelques mois
de visibilité financiére et enfin du
temps & consacrer sur d'autres su-
jets, tout aussi importants pour
notre profession. Les réunions de
concertation reprennent avec a la
clé, on l'espére, le passage de nou-
veaux actes et la valorisation de cer-
taines missions comme la préven-
tion et le dépistage.

Les changements successifs de gou-
vernement n‘aident pas mais on
souhaite aussi voir se tenir des Etats
Généraux de la Biologie Médicale.
Regarder vers I'avenir, c'est ce que
nous faisons dans ce numéro qui
traite d'intelligence artificielle, sujet
aux nombreux enjeux pour notre
secteur.

Je vous souhaite a tous une heureu-
se année 2025, plus positive que
I'année historiquement noire pour
la biologie que nous venons de clo-
turer.

Morgane MOULIS, présidente de
I'URPS Biologistes Occitanie

La lettre de

LURPS BIOLOGISTES

OCCITANIE

Lapplication de systemes d'intel-
ligence artificielle en matiére de
santé a fait émerger d'innom-
brables possibilités de progres.
Tout en méme temps, le respect
des droits fondamentaux, la sécu-
rité des données personnelles,
I'explicabilité des algorithmes, la
prise en compte des impacts en-
vironnementaux apparaissent
comme essentiels.

Vous avez dit révolution ? Ces der-

nieres années, les systemes
d'intelligence artificielle (IA) ont

connu d'importantes avancées tech-

nologiques. En matiére de santé, les

IA peuvent servir a améliorer la rapi-

dité et la précision du diagnostic et
du dépistage des maladies, a faciliter
les soins cliniques, a renforcer la
recherche et la mise au point de
médicaments, ainsi qua soutenir
diverses interventions de santé
publique, comme la surveillance des

maladies, la riposte aux flambées épi-
démiques et la gestion des systemes
de santé.

Cependant, si scientifiques et puis-
sance publique soulignent les enjeux
-avantages et points de vigilance- sus-
cités par larrivée des IA dans la
pratique médicale, ils préviennent
aussi que leur déploiement ne peut
se faire que dans un cadre 1égal et
éthique rigoureux.

Intelligence artificielle :

de quoi parle-t-on ?

Lintelligence artificielle est née dans
les années 1950. Elle est un
ensemble de théories et de tech-
niques visant a réaliser des machines
capables de simuler l'activité du cer-
veau humain. Il existe deux types
d'approche selon I'Inserm (Institut
national de la santé et de la
recherche médicale). Lapproche sym-

INTELLIGENCE ARTIFICIELLE ET
WL [e/\1[e} BIOLOGIE MEDICALE : MAXIMISER LES
AVANTAGES ET MINIMISER LES RISQUES

bolique, qui sappuie sur l'idée que
nous raisonnons en appliquant des
régles logiques. Les systémes dits
experts et congus via cette approche
reposent sur « l'ensemble des
connaissances médicales dans un
domaine donné et une formalisation
des raisonnements des spécialistes,
[ils] lient ces connaissances entre
elles pour aboutir a un diagnostic ».
Autre approche, celle dite numé-
rique, qui raisonne sur les données :
«Le systeme cherche des régularités
dans les données disponibles pour
extraire des connaissances, sans
modele préétabli. Cette méthode,
née avec le connexionnisme et les
réseaux de neurones artificiels dans
les années 1980, se développe
aujourd'hui grace a l'augmentation
de puissance des ordinateurs eta l'ac-
cumulation  des  gigantesques
quantités de données, le fameux big

data. ».
(Suite page 2)
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QU'EST-CE QU'UNE DONNEE
DE SANTE ?

Selon le RGPD, une donnée de santé est une informa-
tion relative a I'état de santé passé, présent et futur
d'une personne physique identifiée ou identifiable (les
données anonymisées ne sont pas a caractére personnel
et donc en dehors de ce cadre juridique). Ces données
sont dites sensibles et le RGPD indique que, par prin-
cipe, il est interdit de les traiter sauf dans neuf
exceptions dont le soin (prise en charge médicale et
paramédicale) et la recherche. Dés qu'elles sont collec-
tées par un professionnel de santé dans le cadre de son
activité, elles sont soumises au secret professionnel.
Le législateur frangais a aussi imposé I'existence d'un
régime de formalités administratives préalables avant la
mise en ceuvre d'un traitement des données. Ces forma-
lités sappliquent pour tout ce qui est recherche, étude
ou évaluation dans le domaine de la santé et pour tous
les traitements qui poursuivent un intérét public qui ne
sont pas fondés sur le consentement ou non liés a la
prise en charge médicale de la personne. Ce régime de
formalités prend différentes formes : il doit répondre a
un référentiel adopté par la Cnil (Commission nationale
de l'informatique et des libertés), et a défaut, faire I'objet
d'une demande d‘autorisation auprés de la Cnil.

(Suite de la page 1)

LInserm détaille : «La plupart des systemes actuels
procedent par apprentissage automatique, une
méthode fondée sur la représentation mathéma-
tique et informatique de neurones biologiques,
selon des modalités plus ou moins complexes. » Le
«deep learning », cest a dire les algorithmes dap-
prentissage profond, échangent les uns avec les
autres. Lalgorithme apprend la tache qui lui a été
assignée par «essais et erreurs », puis se débrouille.

Qu'importe le systéme d'intelligence artificielle
(prédictive ou générative), a ce jour, aucun n'est
capable de traiter une situation non envisagée et
inédite, d'intégrer des conclusions contradictoires,
de remettre en question les données utilisées, ni
le résultat obtenu. Mais tous ont besoin d'étre ali-
mentés et entrainés avec des données.

En matiére de santé, ces dernieres sont nom-
breuses - notamment dans le SNDS (systéme
national des données de santé) ou encore sur les
serveurs de laboratoires de biologie médicale,
mais leur utilisation n'est pas sans frein : elles ne
sont pas toujours harmonisées et protégées par
un législation rigoureuse.

Depuis 2016, I'Europe a adopté le Réglement
général de la protection des données (RGPD) dont

les principaux objectifs sont d'accroitre la protec-

tion des personnes concernées par un traitement

de leurs données a caractére personnel et la res-

ponsabilisation des acteurs de ce traitement. Il est
complété sur le territoire national par la loi Infor-
matique et libertés.

Pour aller plus loin, I'Europe s'est aussi dotée
depuis cet été du Réglement européen sur I'lA
(RIA). Il vise & encadrer le développement, la
mise sur le marché et I'utilisation de systemes
d'intelligence artificielle, qui peuvent poser des
risques pour la santé, la sécurité ou les droits
fondamentaux.

ENTRETIEN

LA REUTILISATION DE DONNEES DE SANTE
POUR LE DEVELOPPEMENT DE SYSTEME
D'INTELLIGENCE ARTIFICIELLE EST
AUTORISEE MAIS TRES ENCADREE.
EXPLICATIONS AVEC AURORE GAIGNION,
JURISTE AU SERVICE SANTE DE LA CNIL
(COMMISSION NATIONALE DE
L'INFORMATIQUE ET DES LIBERTES).

Comment la Cnil accompagne-t-elle les
professionnels de santé a se mettre en
conformité avec le RGPD?

Afin d'aider les responsables de traitement de
données, nous avons publié un référentiel pour
les cabinets médicaux et paramédicaux. I est
disponible sur notre site. C'est une liste de
recommandations et de bonnes pratiques. La Cnil
est assimilée a un organisme de contrle mais
nous avons aussi une importante mission
d'accompagnement. Il ne faut pas hésiter a nous
solliciter et demander des conseils. Une
permanence téléphonique gratuite existe. Les
professionnels de santé peuvent étre mis en
relation avec le service santé de la Cnil tous les
lundis, de 9h30 a midiau 01537322 22.

Un biologiste médical peut-il mettre sa
base de données a disposition d'une

société qui voudrait développer un
modele d'intelligence artificielle ?

Rappelons qu'il estinterdit de faire commerce des
données de santé. Le professionnel ne peut donc
pas vendre sa base patients. En revanche, le RGPD
n'interdit pas la réutilisation de ces données,
notamment pour le développement de systeme
d'IA. Il pose en revanche un cadre afin d'assurer
un haut niveau de protection.

Si un professionnel de santé souhaite utiliser les
données de sa patientele afin de développer un
modele d'lAen partenariat avec un tiers (souvent,
une société tierce spécialisée dans e
développement de service numérique), il doit
avoir a l'esprit trois choses. Il devra sassurer que
les patients sont informés de la réutilisation de
leurs données (par qui et pourquoi). Ensuite, il
devra minimiser les données fournies au tiers (le
prénom et nom ne sont évidemment pas
nécessaires pour développer un modele daide a
la détection d'une maladie) et s'interroger sur la
relation contractuelle quil'unit a ce tiers.

Depuis plusieurs années, la Cnil a considéré que
les étapes de développement de ces modéles sont
des recherches, études ou évaluation dans le
domaine de la santé. Cette qualification suppose
de réaliser des formalités aupreés de la Cnil. La
seule exception qui existe c'est I'étude interne,

«POUR LA CNIL, EN SANTE, L'UTILISATION D'IA RESPECTUEUSE DE LA
PROTECTION DES DROITS ET DES LIBERTES EST POSSIBLE »

Aurore Gaignion, juriste au service santé de la Cnil

cest-a-dire lorsque vous utilisez les données de
votre patientele pour votre usage exclusif (aucun
tiers n'intervient). A noter : il est important pour
ces professionnels de tenir un registre dactivité
de traitement -un document qui permet de
recenser les fichiers mis en ceuvre au niveau d'une
structure.

Est-ce que le professionnel de santé peut
utiliser comme il le souhaite des modeles
d'IA dans sa pratique ?

Aujourd'hui, ils sont nombreux a étre approchés
par des tiers qui leur vendent des solutions
d'intelligence artificielle pour les aider au
diagnostic, a la rédaction de comptes-rendus, a
I'analyse de résultats, etc. lls ont le droit de décider
d'utiliser ces systemes. Cependant, la Cnil
considere que les traitements de données liés a

Applications en biologie médicale

Secteur innovant, la biologie médicale s'est pro-
gressivement emparée des systémes d'lA.

Aujourd'hui, ces derniers sont utilisés a des fins
diverses : gestion d'entreprise (finances, res-
sources humaines, logistique...) et analyses de
données (pour faciliter I'interprétation, aider a la
prescription, etc). Grace a différents systemes d'lA
(algorithmes, réseaux de neurones, etc), les biolo-
gistes médicaux pourraient faire une approche
prédictive des maladies, découvrir des biomar-
queurs, développer des applications sur le
génome, etc. Ces avancées supposent la combi-
naison des données, des logiciels et des
connaissances spécifiques des médecins et phar-
maciens biologistes. En creux se jouent donc des
enjeux de protection des données, de formation
et d'éthique. Le professionnel de santé reste émi-
nemment pivot dans cette révolution car il
engage sa responsabilité et se pose en garant de
la sécurité et de la prise en charge du patient.

cette utilisation sont réalisés sous Ila
responsabilité du professionnel. La, il y a un

véritable point d‘attention sur le choix des outils.

In fine, en cas de probleme, charge a eux de
démontrer que la solution est conforme au
RGPD et a la loi Informatique et libertés.

Comment, concrétement, le
professionnel peut s‘assurer de cette
conformité ?

Il peut par exemple demander a l'éditeur d'une
solution son AIPD (analyse d'impact sur la
protection des données). Il Sagit d'un document
qui doit étre réalisé par le vendeur et qui
montre que le RGPD et la loi informatique et
libertés ont été pris en compte dans le

développement et e fonctionnement de l'outil.

Quelle est la position de la Cnil sur la
question des IA et des données de
biologie médicale ?

Cette technologie souléve des points de

vigilance qui méritent une attention collective.

Le professionnel de santé reste responsable de
ses décisions. Ily a des enjeux de transparence

et de sécurité. La Cnil estengagée sur ces sujets.

Notre position est que l'utilisation de systemes
d'intelligence artificielle dans le domaine de la
santé est possible, mais cela suppose de
prendre en compte les exigences
réglementaires posés par le RGPD et la loi
Informatique et libertés.

UTILISATION DES IA CHEZ

INOVIE-CBM

« LA MACHINE PROPOSE UN
RESULTAT, MAIS MEDECIN
ET PHARMACIEN
FOURNISSENT LA BASE »

Au sein d'Inovie-CBM une équipe de biolo-

gistes médicaux emmenée par le Dr Yohann
Missiak travaille a développer différents

modeles d'intelligence artificielle (IA). Plu-

sieurs publications ont été présentées et
affichent des résultats prometteurs.

Faire le pari d'étre un laboratoire de biologie médi-
cale ala pointe en matiére d'intelligence artificielle
prédictive et générative, c'est le choix fort réalisé par
la direction du laboratoire Inovie CBM. Afin de ren-
forcer les liens avec les cliniques partenaires et
d'exister sur le secteur -et de peut-étre s'imposer
comme leader- le laboratoire occitan a recruté il y a
deux ans Yohann Missiak, médecin biologiste spé-
cialiste en biochimie clinique et lui a fixé pour
mission de développer des systemes IA médicales.

Entouré d'une équipe de plusieurs biologistes
médicaux (dont Matthieu Bernier, pharmacien bio-
logiste a la clinique Saint-Exupéry a Toulouse), il a
d'abord mené une étude sur la comparaison des
performances entre intelligence artificielle et statis-
tiques traditionnelles en matiere de prédiction du
taux de PTH (parathormone) biologique pour les
patients dialysés.

Coupler IA prédictive et générative

« Cette étude comporte plusieurs volets que nous
avons successivement présentés lors de congres : a
l'occasion des Journées de I'innovation en biologie
et en novembre dernier a celui de la Société franco-
phone de néphrologie, dialyse et transplantation,
détaille Yohann Missiak. Au départ, sur la base d'un
échantillon de 136 patients, nous avons développé
un modéle d'lA prédictive. Le taux de bonnes
réponses selon notre arbre décisionnel était de 90%,
contre 62% pour la méthode de régression logis-
tique et 59% pour celle dite de régression linéaire  ».

Dans un second temps, I'équipe d'Inovie-CBM a été
plus loin. Elle a utilisé I'IA générative Mixtral afin
daugmenter artificiellement le nombre de
patients : 28 482 profils ont ainsi été générés. Ces
derniers ont permis de considérablement augmen-
ter la valeur prédictive des modéles développés lors
de la premiére étude. “En routine, si un dépistage
couplé a I'lA revient positif (A : PTH élevée), un

Le docteur Yohann Missiak

dosage systématique de la PTH serait proposé au ser-
vice de dialyse, précise Yohann Missiak. La PTH étant
dosée habituellement tous les 4 mois pour les
patients dialysés, I'lA permettrait ainsi de détecter
précocement une valeur pathologique de PTH lors
d'un bilan usuel mensuel. »

Prédire une antibiothérapie adaptée
Désormais, c'est une autre thématique qui anime le
médecin biologiste : développer des modéles d'IA
susceptibles de prédire I'antibiothérapie adaptée
deés I'identification d'un germe et permettre ainsi
aux professionnels de santé de délivrer une juste
prescription d'antibiotiques.

« Pour I'heure, nous navons aucun moyen de
connaitre en temps réel la résistance du germe a lan-
tibiotique, explique le spécialiste en biochimie
clinique. Nous avons décidé danalyser les résultats
des 95 775 antibiogrammes réalisés chez Inovie-
CBM entre 2022 & 2023 et de réaliser un modele de
prédiction. Ce dernier tient compte du contexte cli-
nique, de la zone de prélévement, de Idge du
patient, etc. Le logiciel ainsi développé permet de
comparer les situations, et gréce a cet antibio-
gramme probabiliste, de gagner 48h dans le
traitement. » Lanalyse de ces données a aussi per-
mis de découvrir certaines sensibilités.

Actuellement, le modéle est testé en interne et
I'équipe de recherche et développement travaille
a greffer dessus un systeme d'IA capable d'inter-
préter I'ensemble des données (en tout, 472
germes et 66 antibiotiques). « Lobjectif est qu'elle
soit capable de compiler les recommandations pro-
fessionnelles, résistances naturelles, les cas
observés grace aux données sur nos serveurs et de
proposer -via un chatbot- un traitement intéressant,
annonce Yohann Missiak. Désormais, nous cher-
chons a nous assurer que cette IA ne produit pas
d'erreur. Tout cela, c'est des statistiques. Derriére, il
y a un biologiste spécialiste de I'lA et le biologiste
spécialiste de la bactériologie qui sassurent que le
tableau proposé est conforme, que les données
sont valides. En résumé, la machine propose un
résultat, mais c'est nous, médecin et pharmacien,
qui fournissons la base. »

(Suite p.4)
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(Suite de la page 3)

Quid du modele économique ? Pour I'heure, il est
encore a inventer. D'autant que les systémes d'in-
telligence artificielle sont gourmands en énergie,
et que l'utilisation des données de santé est stric-
tement encadrée (leur commercialisation est
interdite). « Il existe différentes sources de finance-
ments permettant de développer nos projets,
cependant, tout n'est pas simple pour les labora-
toires privés, souligne Yohann Missiak. Nous

envisageons de développer des partenariats avec

des cliniques ou des professionnels de santé. Lob-

jectif d'Inovie-CBM n'est pas seulement de
produire de la richesse mais aussi d'étre innovant.
En matiére d'intelligence artificielle, les freins sont
souvent lacces aux données et aux compétences.
Nous avons les deux au sein du laboratoire

[100000 prélévements bactériologiques avec anti-

biogramme par an sur les différents sites Inovie en

Occitanie NDLR]. Cela garantit aussi notre souverai-
neté. Et in fine, ce sont aux patients que
bénéficieront les modéles d'IA développés. »

Un poster synthétisant I'étude « IA vs statis-
tiques traditionnelles, la prédiction du taux de
PTH » est disponible sur le site inovie.fr. Il est
aussi a paraitre dans la Revue néphrologie et
thérapeutique.

AVIS D'EXPERT

« LE PROFESSIONNEL DE SANTE
EST RESPONSABLE DE SES
DECISIONS, LES IA NE SONT
QU'UNE AIDE »

HERVE CHNEIWEISS, PRESIDENT DU
COMITE D’ETHIQUE DE L'INSERM,
DIRECTEUR DE RECHERCHE EMERITE,
PRATICIEN HOSPITALIER EN NEURO-
ONCOLOGIE A LA SALPETRIERE (PARIS).

L'Inserm va publier sous peu un guide
des bonnes pratiques de I'intelligence
artificielle. Pourquoi ?

Nous sommes face a une révolution qui touche
tous les aspects de fonctionnement de I'In-
serm : autant la recherche que les fonctions
supports. Avec les IA génératives, est apparue
une sorte de mythologie. Elles seraient simples
d'utilisation, et compte tenu de leur puissance,
elles auraient réponse a tout et détiendraient
une vérité. Nous avons voulu réagir. Non pour
interdire ces systemes qui peuvent rendre bien
des services, mais pour mettre en exergue des
enjeux majeurs. A commencer par des enjeux
environnementaux. Ces systémes sont extréme-
ment gourmands en énergie, une requéte sur
un systeme d'lA comme ChatGPT consomme
dix fois plus d'énergie qu'une requéte sur un
moteur de recherche.

D'autre part, ces systemes en apparence gratuits
sont de gigantesques aspirateurs a données. Ils
vont s'alimenter et s'améliorer grace aux ques-
tions posées par les utilisateurs et aux données
fournies. Il est nécessaire de rappeler les régles
de bonnes pratiques concernant ces derniéres,
tout particulierement quand il s'agit de don-
nées de santé.

Des méthodes nouvelles apparaissent, il n'est
pas toujours nécessaire d'utiliser les grands sys-
temes d'analyse que l'on appelle les LLMs (large
language models). Des small langage models

permettent d‘avoir des programmes concoctés
insitu. Ilya alors un double avantage : consom-
mer moins d'énergie et développer une
certaine souveraineté.

Ces systemes d'intelligence artificielle
fonctionnent comme des boites noires.
Comment un chercheur, un médecin,
peut-il valider ou adopter un résultat
dont il ne saisit pas toutes les étapes du
raisonnement ?

En recherche, il n'y a pas de vérité absolue
mais il y a une obligation de transparence du
processus par lequel les résultats ont été
obtenus. On doit pouvoir savoir quel systeme
d'lA a été utilisé a quelle étape. L'lA ne fait rien
seule, mais elle peut aider au traitement des
données. Chacun doit prendre ses
responsabilités. Si vous publiez quelque chose
de faux, vous n‘aurez pas a vous en prendre
au systeme d'IA utilisé mais a vous-méme qui
n‘avez pas vérifié la qualité des données, ou
cherché les biais dans votre méthode. Quant
au médecin, lors de l'acte médical, c'est sa
responsabilité qui est engagée. Les IA sont
pour assister, permettre une meilleure
efficacité du professionnel de santé. Si elles le
concurrencent, la question fondamentale est :
qui est responsable de cette mise en
concurrence ?

Comment ces systemes d'IA pourraient
étre utilisés en biologie médicale ?

Coté technique, ils peuvent étre utilisés dans
la métrologie. Les IA permettent une
automatisation des taches, elles peuvent
rendre la technologie plus stire, performante

et efficace. Coté médical, elles peuvent étre
une aide a pré-interprétation : mettre en
évidence des concordances ou non-
concordances, des hypotheses diagnostiques
intéressantes, etc. A nous professionnel de
santé d'avoir conscience que cela ne nous
exonére de rien, et de garder notre esprit
critique.

Selon vous, existe-t-il un effet de mode
concernantlesIA?

Il existe une bulle économique, c'est certain.
Personne n‘a encore trouvé de business plan.
Tout le monde sait ol va I'argent mais
personne ne sait quand arrivera le retour sur
investissement.

En revanche, sur le plan de laide a la vie
courante et du changement anthropologique,
je ne vois pas comment nous pourrions
revenir en arriere. Cela suppose en revanche
I'adoption d'un cadre légal fort, comme I'a fait
I'Europe. Ces IA ne peuvent pas fonctionner
sans donnée, il faut savoir qui les donne,
comment, qui les traite, quels sont les
impacts... Au ceeur de toutes ces questions, il
y a a mon sens deux aspects primordiaux :
une prise de conscience que tout ce qui
semble facile et gratuit ne I'est pas, et un
besoin de formation nécessaire de chacun a
ces nouveaux outils.
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