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CADRAGE STRATEGIQUE

Avant toute initiative dintegration de IlA génerative, il est
essentiel de poser un cadre clair, a la fois organisationnel,
ethique et decisionnel. Cette premiere etape garantit une
gouvernance solide et une legitimiteé au projet des son
lancement.

[ ]
7‘./ "\:\. Gouvernance du projet
.'.\ 2 Definir la gouvernance du projet d'A generative.
[ O
;M
' Leadership
Identifier un leader de projet légitime et visible,
*04 avec un temps dedieé et des conditions
* ok incitatives.
Regles de fonctionnement
Etablir les régles de fonctionnement et de prise
de décision.
® Comite d'éthique
m Créer un comité déthiqgue multidisciplinaire
\ (orofessionnels, patients, juristes..) pour superviser
) lusage ethique de l1A.
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EVALUATION INITIALE
ET PREPARATION

Le succes dun projet dIA depend dune analyse fine des
besoins reéels du terrain, des compéetences disponibles
et des infrastructures existantes. Cette phase prepare
les bases techniques et humaines du projet.

Analyse Formation Infrastructure
des besoins et sensibilisation et financement
. Identifier les services  « Ateliers pratiques « Evaluation de
ou domaines (clinique, « Modules de formation linfrastructure
administratif, initiale et continue existante : compatibilite,
formation) ou 1A (FI/FC) interopeérabilite,
peut apporter des « Outils de vulgarisation stanc:!ardisation des
bénéfices. données.
« Consultation des  Planification des
équipes pour cerner financements
attentes et freins. nécessaires (logiciels,

matériel, formation).
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SELECTION, DEVELOPPEMENT
ET VALIDATION DES OUTILS

Une fois les besoins definis, le choix des outils dIA est crucial.
Il doit reposer sur des criteres de qualite, dadaptabilite et
de performance. Des phases de tests rigoureux permettent
ensuite de valider leur efficacite sur le terrain.

Cas dusage ite i Tests et validation
recommandés Criteres de choix

» Phases de test sur
échantillons de cas

« Clinigue : aide au

. e « Outils avec marquage
diagnostic, dépistage,

CE et preuves

chirurgie assistee, defficacité si dispositif reels.
radiothérapie. médical. « Implication des

« Support patient : . Capacité a sintégrer utilisateurs finaux
personnalisation des dans le workflow (orofessionnels de
soins, telgsurvelllance, existant (simplifie ? sqnpg, autr*es): \
ETP, soutien Complique ? Pas « Definir des criteres de
psychologique. dimpact ? Sur le performance clinique,

technique et
organisationnelle.

« Administratif : triage,

workflow).
gestion des flux,

S « Co-deéveloppement
generation de possible avec industriels,

documents, _ start-ups ou acteurs
coordination des soins. académiques.

« Enseignement : « Indicateurs de

simulations, création de performance &
contenus, acces aux demander aux éditeurs :
publications.

gain de temps,
reduction derreurs...
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DEPLOIEMENT PROGRESSIF
ET INTEGRATION

Le déploiement dun outil dIA ne peut étre immediat ni
generalise. Il doit se faire par etapes, en tenant compte
des retours dexperience et en assurant une intégration
fluide dans les systemes existants.

25 Lancement de projets pilotes

% Lancement via des projets pilotes dans des services motiveés.

E Définition des roles

Déefinir un chef de projet operationnel aux cotes du leader strategique.

0 Intégration technique

Assurer lintégration dans les systemes existants (DSI, logiciels metiers).

u Déploiement par étapes

Planifier un déploiement par étapes, avec retour dexpérience (RETEX).

Maintenance
/ Prévoir la maintenance et la matériovigilance des systemes.
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CADRE REGLEMENTAIRE, SECURITE
ET CONSENTEMENT

L'usage de A en sante impose une attention stricte a la
reglementation, a la protection des donnees et a
linformation des patients. Ces €léements sont essentiels
pour garantir la confiance et la conformite legale.

Conformite reglementaire

« Conformiteé avec RGPD, CNIL,
marquage CE.

« Mise en place de protocoles
de securité des donnees.

Consentement et information

« Elaboration de formulaires de
consentement clairs et tracables si
patients impliqués.

« Former le personnel a expliquer 1A
aux patients.

« Outils de vulgarisation comme des
chatbots dinformation.
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SUIVI, AMELIORATION CONTINUE
ET PARTAGE

L'IA est une technologie évolutive. Son integration necessite
donc une évaluation continue, des mises a jour regulieres et
une logique de partage d'expérience pour faire progresser
lensemble de lecosysteme.

Suivi des Mise a jour
performances

Mise a jour des outils et
competences selon
levolution technologique

et réglementaire.

Suivi continu des
performances :
audits, indicateurs
qualité, retour des

utilisateurs.

Partage de
connaissances

Partager les Reseaux dechange

connaissances et

expériences dans des Participer a des réseaux
publications ou projets déchange et benchmarks
collaboratifs. (nationaux/internationaux).
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ENJEUX ETHIQUES
ET DEFIS

L'usage responsable de A implique danticiper ses limites,
ses biais et ses impacts sur les metiers. Une vigilance
ethigue permanente est indispensable pour preserver les
valeurs fondamentales du soin.

Defis techniques Independance
et ethigues et réglementation
« Prévenir et recenser les  Limiter la dépendance aux données
hallucinations, biais, erreurs et fournisseurs externes.
medicales.
« Integrer les exigences de A Act
« Assurer transparence, explicabilite europeen et maintenir une garantie
et intelligibilité des algorithmes. humaine dans les decisions.
» Préserver la formation métier
humaine.
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Lintégration de IIA générative dans les
etablissements de santé ne se résume pas a un
simple apport technologique. Elle constitue un
veritable changement culturel et organisationnel,
necessitant ladhesion de toutes les parties
prenantes. En sappuyant sur une methodologie
rigoureuse, cette transformation peut se faire de
maniere progressive, ethique et benefique pour les
professionnels comme pour les patients.
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ANNEXE - MODELE D'EVALUATION DES

IMPACTS ET DES RISQUES DE L'INTEGRATION
DE L'IA GENERATIVE EN SANTE

1. Evaluation des impacts cliniques et organisationnels
a) Indicateurs quantitatifs
« Taux dadoption de loutil par les professionnels (%).

> Mesure le degré dappropriation de A par les equipes. Un taux faible
peut signaler un probleme dacceptabilite ou de formation.

« Temps moyen gagne sur les processus ciblés (min/acte).
> Objectiver les gains defficacité pour justifier linvestissement.

« Taux de réduction des erreurs de traitement ou dorganisation (%).
siIndicateur clé pour évaluer limpact securitaire de llA.

« Nombre dinterruptions ou pannes techniques signalees.
> Anticiper les risques de rupture de service.

b) Indicateurs qualitatifs

« Niveau de satisfaction des professionnels de sante (enquétes
semestrielles).
> Evalue limpact sur le quotidien des utilisateurs (eventuellement avec une

échellede1a5)

. Evaluation du degré de facilité dutilisation (‘usabilité") de loutil. (tout
utilisateur)
> Mesure de lergonomie percue, essentielle pour ladhesion a long terme
(Modele TAM ou UTAUT)

« Niveau de satisfaction des patients vis-a-vis des soins et de linformation
(echelles type Likert).
> Verifier que IlA naltere pas la relation de soin
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ANNEXE - MODELE D'EVALUATION DES

IMPACTS ET DES RISQUES DE L'INTEGRATION
DE L'IA GENERATIVE EN SANTE

2. Evaluation de limpact éthique et relationnel

a) Analyse du respect des valeurs humanistes

« Transparence de l'usage de IlA expliquee au patient : O/N.
- Respect du droit a linformation loyale.

« Degre de comprehension par les patients (>80% des patients informes
?)

> Assure que linformation est intelligible et pertinente.

« Maintien de la décision finale par un professionnel humain : % des cas.
- Garantir une supervision humaine

b) Suivi des effets indésirables ethiques

« Recensement des cas ou llA a biaise la decision clinique.
- Deétection precoce des biais algorithmiques

« Nombre de situations de mefiance ou de rejet de la part des patients.
> Indicateur de confiance

« Impact percu sur la qualité de la relation soignant-soigné.
- Fondamental pour ne pas sacrifier la dimension humaine du soin
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ANNEXE - MODELE D'EVALUATION DES

IMPACTS ET DES RISQUES DE L'INTEGRATION
DE L'IA GENERATIVE EN SANTE

3. Gestion des risques techniques et cliniques
a) ldentification et surveillance

« Mise en place d'un registre des incidents techniques et cliniques.
o - QOutil de tracabilité pour apprendre des evénements

« Analyse des incidents selon une grille de criticite (mineur, modere, grave).
> Prioriser les actions correctrices selon la gravite

b) Plan d'atténuation

e Procedure de retrait temporaire ou dajustement de loutil en cas
danomalies graves.
- Meécanisme essentiel pour la sécurité des patients

« Sessions de reformation et mises a jour obligatoires pour les utilisateurs.
- Maintenir un niveau de compétence

« Mécanisme dalerte rapide vers la gouvernance et le fabricant de loutil.
> Prévenir et corriger rapidement les defauts systemiques.

4. Périodicité des revues dévaluation

« Evaluation initiale & 6 mois.
> Premiers retours critiques nécessaires pour ajustements

« Revue annuelle complete des impacts et risques.
> Garantie dune amélioration continue et adaptation aux evolutions

« Rapports partages avec le comite ethique et les directions decisionnelles.
> Transparence et responsabiliteé collective

Nota bene : modele adapté aux projets intégrant des systemes dlA géenérative
en contexte medical et medico-social, dans le respect des reglementations en
vigueur (RGPD, CNIL, IA Act européen).
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