Hannah van
Kolfschooten L.
beslissingen?

n mijn proefschrift heb ik onder-

zocht hoe de rechten van patiénten

in de Europese Unie (EU) worden

beschermd in het licht van de toe-

nemende ‘algoritmisering’ van de ge-
zondheidszorg. Centraal staat de vraag of
het bestaande EU-recht voldoende waar-
borgen biedt tegen de risico’s van Al in
de zorg en welke juridische aanpassingen
nodig zijn.

Onderschatte risico’s

Al wordt in de radiologie al breed toege-
past bij het herkennen van patronen in
beelddata, bijvoorbeeld voor het opspo-

ren van borstkanker of longembolieén.
Veel systemen markeren verdachte ge-
bieden visueel: met een cirkel, oplichting,
kleurcode of heatmap. Radiologen zijn
zich vaak bewust van de technische be-
perkingen van Al, zoals bias in trainings-
data en het risico op overmatige afhan-
kelijkheid. Maar de juridische en ethische
implicaties van die beperkingen krijgen
minder aandacht.

Een recente studie in Radiology toont
hoe patiéntkenmerken de betrouwbaar-
heid van Al-systemen bij borstkanker-
screening beinvloeden.! In een cohort
van bijna 5.000 vrouwen bleken ras/
etniciteit, leeftijd en borstdensiteit sig-
nificante invloed te hebben op de kans

/Wl K1JK OOK OP WWW.RADIOLOGEN.NL

op foutpositieve uitkomsten. Zwarte
vrouwen en vrouwen van 71 tot 80 jaar
hadden meer kans op foutpositieve be-
oordelingen dan witte vrouwen van mid-
delbare leeftijd. Ook vrouwen met dense
borsten kregen vaker foutpositieve risi-
coscores.

Deze bevindingen zijn juridisch en
ethisch problematisch. Wanneer Al struc-
tureel minder goed presteert bij bepaal-
de bevolkingsgroepen, raakt dit aan fun-
damentele rechten zoals gelijke toegang
tot zorg, non-discriminatie en het recht
op informatie.

Patiéntenrechten onder druk

In mijn onderzoek identificeer ik 5 kern-
rechten van patiénten die onder druk
kunnen komen te staan door het gebruik
van Al:

1. Recht op toegang tot zorg: Al kan
ongelijkheid versterken wanneer be-
paalde groepen systematisch slech-
ter worden behandeld. Veel medische
Al-systemen  werken bijvoorbeeld
minder goed voor oudere patiénten,
terwijl dit juist de patiénten zijn die
het meeste gebruik zullen maken van
Al-gestuurde zorg.?

2. Recht op autonomie: Wanneer Al-
besluiten zonder toelichting worden
overgenomen, komt het recht op ge-

Wie beschermt de patient bij
Al-gestuurde zorg?
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2 g damentele vragen op over de juridische en ethische grenzen van technologie in de patién-
pree tenzorg. Wat als een Al-systeem minder goed presteert bij bepaalde patiéntengroepen? En

welke rechten heeft de patiént als er geen menselijke tussenkomst meer is bij medische

informeerde toestemming in het ge-
drang.

3. Recht op informatie: Black box-
systemen maken het moeilijk om pati-
enten uit te leggen hoe een uitkomst
tot stand is gekomen.

4. Recht op privacy: Voor Al zijn veel
medische data nodig. De druk op zie-
kenhuizen om gegevens te delen met
commerciéle partijen groeit, wat ri-
sico’s oplevert voor patiéntprivacy.

5. Recht op rechtsbescherming: Bij fou-
ten is niet altijd duidelijk wie aanspra-
kelijk is, de arts, het ziekenhuis of de
ontwikkelaar. En zonder transparantie
is schade lastig te bewijzen.

Wetgeving ontoereikend
Al-systemen in de zorg moeten voldoen
aan verschillende Europese wetten, zoals
de Algemene Verordening Gegevensbe-
scherming (AVG), de Verordening Me-
dische Hulpmiddelen (MDR) en nieuwe
Al-verordening (Al Act, zie verderop in
dit nummer). Toch is de huidige wet- en
regelgeving niet genoeg. De AVG biedt
weliswaar bescherming tegen geau-
tomatiseerde besluitvorming, maar de
toepassing in de zorg is onduidelijk. De
MDR focust op productveiligheid, niet op
patiéntenrechten. En de Al-verordening
stelt weliswaar algemene regels voor Al
en specifieke regels voor hoogrisico-Al-
systemen in de zorg, maar geeft weinig
richtlijnen over hoe deze regels moeten
worden uitgevoerd in de dagelijkse klini-
sche praktijk. Daarnaast kent de Al-veror-
dening geen extra rechten toe aan indivi-
duele patiénten die te maken krijgen met
Al. Binnen de EU bestaat al veel regel-
geving rond productveiligheid in de zorg,
maar als het gaat om patiéntenrechten in
relatie tot Al is nog veel onduidelijk.?



Digitale rechten

In mijn proefschrift pleit ik voor een
Europees Handvest voor Digitale Pati-
entenrechten. Hierin moeten bestaande
patiéntenrechten worden verduidelijkt
en aangevuld met nieuwe rechten, die
specifiek relevant zijn in het digitale tijd-

perk, zoals het recht op uitlegbaarheid
van algoritmen, het recht op menselijke
tussenkomst bij medische beslissingen
ondersteund door Al, en het recht op be-
scherming tegen geautomatiseerde dis-
criminatie.*

Daarnaast is het essentieel dat het zorg-
veld, in samenwerking met juristen, ethi-
Ci en patiéntenorganisaties, werk maakt
van duidelijke en toepasbare richtlijnen
voor het gebruik van Al in de klinische
praktijk. Artsen spelen hierin een sleutel-
rol. Zij bepalen in hoge mate hoe Al wordt
ingezet, geinterpreteerd en verantwoord.
Dat vraagt om een kritische houding ten
opzichte van de betrouwbaarheid en uit-

legbaarheid van Al-systemen, en om ex-
tra alertheid bij patiénten die buiten het
standaardprofiel van de trainingsdata
vallen. Voor veel artsen is het nu ech-
ter nog lastig om te beoordelen hoe een
Al-toepassing veilig en verantwoord kan
worden gebruikt. Richtlijnen vanuit be-

roepsverenigingen kunnen hierin richting
geven, bijvoorbeeld ten aanzien van de
vragen wanneer en hoe Al-uitkomsten in
het dossier moeten worden opgenomen,
hoe omgegaan moet worden met fout-
positieve signalen, en welke informatie
aan patiénten moet worden verstrekt.’

Betekenis

De juridische bescherming van patiénten
is geen taak van juristen alleen. Die be-
scherming krijgt pas echte betekenis als
ook zorgprofessionals actief bijdragen
aan een verantwoorde inzet van Al. Als
we technologie en mensenrechten niet
als tegenpolen maar als voorwaarden
zien voor elkaar, kunnen we Al gebrui-

ken om de zorg beter te maken voor alle
patiénten. |
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