


AI til 
indtegning af 

organer



Arrangementet er støttet af



Program

Præsentation af RAIN v. Anne Hagelskjær Skovlund 

Oplæg v. Henrik Dahl Nissen 

Oplæg v. Kristian Fjordside Nielsen 

Oplæg v. Kirstine Louise Jensen 

Oplæg v. Henrik Dahl Nielsen

Fælles debat med spørgsmål fra deltagerne





I RAIN får du

�‡ Invitation til 3-4 events om 
året.

�‡ 4 årlige nyhedsbreve med 
artikler om konkrete 
projekter, cases, aktører og 
arrangementer om AI på 
sundhedsområdet.

Viden, netværk, 
samarbejde og 

inspiration

350 medlemmer

Events virtuelt , 
fysisk og hybrid



4. juni
Virtuelt vidensevent om AI 
til indtegning af organer

Budget: 
350 timer 

(300 + 50 til WHINN)

Events 
2024

5. september 
Vidensdag om AI-løsninger i 

Region Syddanmark

30.-31. oktober
Netværksmøde på 

konferencen WHINN i Odense



Tilmeld dig 
netværket







AI supported
Radiotherapy
CONtouring

�±projektfasen

Henrik Dahl Nissen
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Oversigt

�‡Lidt om strålebehandling af kræft

�‡Træning af AI model

�‡Integration i workflow

�‡Status nu

�‡Næste skridt
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Image courtesy of Varian Medical Systems, Inc.

Planlægning af strålebehandling 

Lejring
CT skanning
MR skanning

Planlægning
Kvalitetssikring

Lejring
Skanning
Behandling

Image by Freepik
Image courtesy of Elekta
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Planlægning af strålebehandling 

�‡Ram kræften

�‡Minimer stråling til det raske væv

Images courtesy of Elekta
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Planlægning af strålebehandling 

�‡Styr strålerne, så de rammer 
kræftknuden meget mere end det 
raske væv.

Images courtesy of Elekta
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Planlægning af strålebehandling 

�‡Styr strålerne, så de rammer 
kræftknuden meget mere end det 
raske væv.

Images courtesy of Elekta
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Indtegning

�‡Manuelt

�‡Tidskrævende

�‡Personafhængigt

Planlægning af strålebehandling 
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Interobserver variation
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Træning af AI model

�‡Det må kunne gøres smartere med AI.

�‡Mindre personafhængig variation

�‡Tidsbesparende
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Træning af AI model

�‡Kommercielle løsninger passede ikke med danske guidelines og vores klinik.

�‡Ønskede in-house viden om AI

�‡nnUNet github.com/MIC-DKFZ/nnUNet - Isensee et al 2021 Nature methods

�‡Bruges andre steder i DK til andre projekter indenfor strålebeh.

�‡�3�O�X�J�¶�Q�¶�S�O�D�\løsning for AI segmentering på skanninger.

�‡Region Syddanmarks AI platform

�‡SAS    Institute konsulenter: 500 timer via regional pulje
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Træning af AI model

�‡Datasæt:

�‡153 prostata cases.

�‡Multimodal MR, 4 skanninger af hver case (T2, mDixon).

�‡Indtegninger lavet af læger på alle skanninger.

�‡Ingen manuel gennemgang/optimering af indtegninger inden træning �±ingen konsensus 
gennemgang. 
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Træning af AI model

�‡Tæt samarbejde med SAS om hvordan modellen skal opbygges.

�‡SAS står for selve træningen og statistisk evaluering af modellen på testcases.

�‡Vi står for datakonvertering og kvalitativ evaluering af modellen.

�‡Fokus på knowledge transfer, så vi selv kan træne de næste modeller.
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Træning af AI model
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Træning af AI model
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Tidslinje

�‡21/2 2023: Opstart

�‡14/3 2023: Forberedelsesmøde

�‡28/3 2023: Kick-off møde

�‡Medio april: Adgang til AI platform på plads

�‡Juli: Ferie

�‡1/9 2023: Modeludvikling afsluttet

�‡5/9 2023: Knowledge transfer og afrapportering

�‡November: Første kliniske tests

�‡December: Klinisk evaluering opstart
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Træning af AI model

�‡Vi har fået en AI segmentering, som performer godt.

�‡Vi har minimeret tidsforbrug til at samle data.
�‡Nemmere at komme i gang

�‡Sandsynligvis lidt dårligere model, men stadig væsentlig gevinst.

�‡Med AI model implementeret vil vi vinde tid og få mere ensartet indtegning. 
�‡Det giver tid til at arbejde med lægefaglig konsensus om indtegning.

�‡Vi gentræner med et nyt, bedre datasæt om et års tid.
�‡Yderligere gevinst
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�‡Vi har parallelt med træning af AI modellen udviklet et 
interface til vores dosisplanlægningssystem, som giver 
plads til at integrere flere modeller, både vores egne og 
eksterne.

Integration i workflow
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Integration i workflow
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�‡Vellykket projekt, men hvad så nu?



AIRCON
Hvad har AI enheden hjulpet med
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AI Kompetenceenheden

Informationssikkerhed & Compliance

ORGANISERING AF AI ENHEDEN

AI enheden: 
Formål: understøtte Region Syddanmark med Regional AI infrastruktur (proces og 
�W�H�N�Q�L�N�����R�J���D�J�H�U�H���´�R�U�J�D�Q�L�V�D�W�R�U�L�V�N���V�W�L�I�L�Q�G�H�U�´���I�R�U���$�,���S�U�R�M�H�N�W�H�U���´�L���Q�¡�G�´



ORGANISERING AF AI ENHEDEN

PSYK

SHS
SVS

OUH

Kathrine (Ricki)
Dataenheden

SLB

Maj
IT enheden

Regionshuset

Kim
Henrik
Kristian

Regional IT

Anders
Kristian

Jón
DoL

Ønske til kommende 
digitaliseringsstrategi om 
lokal repræsentation

Ønske til kommende 
digitaliseringsstrategi om 
lokal repræsentation

Ønske til kommende 
digitaliseringsstrategi om 
lokal repræsentation

STG

STG

STG

STG

STG

STG



AI ENHEDEN SNITFLADER (ORGANISATORISK STIFINDER)

AI enheden
Ophæng: Digital 
Innovation (RIT)

SDSI
Innovation og 

projekter
Cai-X

Innovation og 
projekter

OPEN
Data og 

Forskningstilladelser

TRAIN
TværRegional AI 

Netværk)
AI Enheden �±del af 

planlægningsgruppen

RAIN
Regionalt AI Netværk
AI Enheden �±del af 
referencegruppen

Regionsrådets 
sekretariat

JURA / 
Sundhedsloven

Strategisk Indkøb
Indkøb / kontrakter

Informationssikker-
hed

GDPR / MDR / 
Risikovurderinger

SDU RIO
IPO / rettigheder

DPO
Databeskyttelse / 

Retningslinjer



HVAD HAR AI ENHEDEN HJULPET AIRCON MED? 

�´�,�Q�I�U�D�V�W�U�X�N�W�X�U�´

�´�3�U�R�F�H�V�´ Teknik

Kirstine Kristian

MDR
Risiko-

vurdering
AI

Platformen

AI 
enheden



Container - SVS

AirCon

Container - SHS

AirCon

Container - OUH

AirCon

RayStation

Container - SLB

AirCon

CPUGPU Stor
age

ET KIK NED I MASKINRUMMET

Data

Udvikler tilgår

AI enheden driver

Henrik behøver 
ikke tænke på
- Logning
- Sikkerhed
- Skalering
- Patchning
- Adgangsstyring
- Etc.



AI PLATFORM (INFRASTRUKTUR) 
U

de
n 

fo
r 

R
S

D
In

de
n 

fo
r 

R
S

D

AI enheden

Leverandør

Regional Infrastruktur

EPJ

RIPA

DIPA

Svar
Data

Svar
Data

Svar
Data

Docker container

Svar
Data

Svar   Data

image

Data



HVORFOR ER CONTAINER TEKNOLOGIEN SMART?

�‡ Det er eksisterende infrastruktur / kapabiliteter �±Regionen har det allerede (understøtter også 
Mikroservices) -> meget omkostningseffektivt (AI enheden bruger ca. 0,25 FTE på driften)

�‡ �$�O�O�H���D�I�K� �Q�J�L�J�K�H�G�H�U���L���U�H�O�D�W�L�R�Q�H�Q���W�L�O���$�O�J�R�U�L�W�P�H�Q���´�E�R�U�´���L���F�R�Q�W�D�L�Q�H�U�H�Q���±dermed har man ikke de klassiske 
problemer med divergerende miljøer (udvikling, test, prod)

�‡ Ressourcer kan fleksibelt allokeres til algoritmen

�‡ Det er en markedsstandard �±og laaaaaangt de fleste leverandører er bekendte med Docker �±og 
leverer som standard deres produkt i en version som Docker image.



KONTAKT TIL AI ENHEDEN

Intra Region Syddanmark - Sider - AI kompetenceenheden (rsyd.dk)

- �´�*�U�¡�Q�Q�H�´���L�Q�W�U�D�Q�H�W��-�!���´�,�Q�Q�R�Y�D�W�L�R�Q���R�J���V�X�Q�G�K�H�G�´

Kristian Fjordside (kfn@rsyd.dk) / 40 17 99 25 eller ai@rsyd.dk

https://intra.reg.rsyd.dk/innovation-projekter/AI-kompetenceenheden/Sider/default.aspx
mailto:kfn@rsyd.dk
mailto:ai@rsyd.dk


REGIONAL IT

06-06-2024

AFDELINGER:
�‡ Kliniske Systemer
�‡ Borger, Teknik og 

Administrative 
Systemer

�‡ Udvikling og 
Automatisering

�‡ Projekter og Kvalitet
�‡ Drift
�‡ Service og Support
�‡ Sikkerhed
�‡ Stabsområdet 

Strategisk Styring og 
Planlægning.

Vi er ca. 420 medarbejder

Regional IT holder til:

Hjælpe dem, der hjælper ���v���Œ���Y�X��

Understøtte skabelsen af gode og sikre teknologiske løsninger, der er med til at lette 

hverdagen for patienter, borgere og medarbejdere på sygehusene i Region Syddanmark.

AI Kompetenceenheden

Informationssikkerhed & Compliance
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Afdeling Sikkerhed �±
Informationssikkerhed & Compliance

�‡ Vi bistår og rådgiver i forbindelse med indkøb og/eller udvikling af software med et 
medicinsk formål iht. overholdelse af relevante lovkrav.

�‡ Ansvarlig for Region Syddanmarks kvalitetsstyringssystem for såkaldt in - house medicinsk software (MDSW)

�‡ Har ansvaret for den regionale fortolkning af lovkravene til medicinsk software forankret i
EU lovgivningen for medicinsk udstyr EU 2017/745 .

�‡ Yder rådgivning om informationssikkerhed og databeskyttelse for både den administrative og 
den kliniske stab. 

�‡ Håndterer brud for persondatasikkerheden samt tilsyn med databehandleraftaler mv . 

�‡ Har ansvaret for den regionale fortolkning af lovkravene til databeskyttelse & cybersikkerhed forankret i 
EU lovgivningerne Databeskyttelse EU 2016/679 og Net - og Informationssikkerhedsdirektivet EU 2022/2555 .

Sikre regionens overholdelse af forskellige lovkrav inden for to funktionsområder
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Forordning om medicinsk udstyr (EU 2017/745) �± kaldes også bare MDR 
�± Omfatter al medicinsk udstyr �± undtagen IVD som dækkes af EU 2017/746,  In Vitro Diagnostic Medical Device Regulation .

Regionernes rolle i MDR = Sundhedsinstitutioner

� én organisation, hvis hovedformål er pleje eller behandling af patienter eller

fremme af folkesundheden �´����Art. 2 stk. 36 jf. MDR

Regionerne som Fabrikant ?

�´�H�Q���I�\�V�L�V�N���H�O�O�H�U���M�X�U�L�G�L�V�N���S�H�U�V�R�Q�����V�R�P��fremstiller eller nyistandsætter udstyr, eller som får udstyr 

designet, fremstillet eller nyistandsat og markedsfører det pågældende udstyr i eget navn 

�H�O�O�H�U���X�Q�G�H�U���H�J�H�W���Y�D�U�H�P� �U�N�H���´Art. 2 stk. 30 jf. MDR

Medical Device Regulation (EU 2017/745)

In -house eller egenudviklet udstyr var fritaget under tidligere lovgivning.

Nu undtagelse med særlige krav i MDR art. 5(5)  



Sundhedsteknologiske løsninger
Medicinsk software (MDSW) i Regionerne
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KONTAKT TIL MDR-
TEAMET
Indledende Regulatorisk spørgsmål 

�ƒ Formålet

�ƒ Er det medicinsk udstyr ? (erklæret formål)

�ƒ Hvilken lovgivning MDR el. IVDR

Hvad har MDR teamet hjulpet AIRCON 
med ?

�‡ Leverandøraftale og samarbejde

�‡ Hvem er involveret i udviklingen af løsningen ?

�‡ Hvem ejer algoritmen, modellen og/eller datasættet ?

�‡ Hvor opbevares og behandles dataene?

�‡ Databehandleraftale

�ƒ Hvem og hvor skal løsningen anvendes?

�ƒ Involvere løsningen andet CE-mærket udstyr/software?

�ƒ Dataflow og systemoversigt

�ƒ Tjek udstyrets kontrakt og/eller kontakt leverandør



In-house (art. 5(5)):

�‡ Risikostyring

�‡ Klinisk evaluering*

�‡ �´�3�D�V�V�H�Q�G�H�´���4�0�6

�‡ Div. dokumentation

6

Hvad har MDR teamet hjulpet AIRCON med ?

Hvilken vej ?

Retningslinjer, 
instrukser og 

skabeloner

Standard:

�‡ Risikostyring

�‡ Klinisk evaluering

�‡ CE-mærkning

�‡ UDI-registrering

�‡ QMS

�‡ Overvågningssystem

�‡ Div. dokumentation

Passende QMS



Undtagelsesparagraffen �Kin-house reglen
Betingelserne for at anvende artikel 5 stk. 5

Må IKKE være overført 
til anden retlig enhed

Fremstilling og 
anvendelse af udstyret er 

omfattet af passende
kvalitetsstyringssystemer

Begrundelse for 
anvendelse af

�X����-���������	�����	�����	���X

Dokumentation for 
anvendelse på 

anmodning fra LMST

Udfærdige en erklæring 
som offentliggøres

Dokumentation for 
fremstilling, udstyrets 

design og ydeevne

jf. Bilag l MDR

Gennemgå erfaringer fra 
klinisk brug af udstyret 

og foretage korrigerende 
handlinger

Tegning: Lars Andersen



LIVSCYKLUS FOR MEDICINSK UDSTYR

* Markedsføring & salg

el. in -houseR e g u l a t o r i s k e  k r a v

Ide Analyse

Anskaffelse Gennemførelse

Drift

Gevinst - realisering

* 
CE-

mærkning

el. In - house

Ydeevne (Intended use)

Kliniske forsøg �±MDR

Kliniks dokumentation

Regulatorisk plan (MDR)

Projekt Management Plan

Budget for mulig CE:

�‡ Tidsplan

�‡ Ressourcer

�‡ Økonomi

Produktkrav / ydeevne

Intended Use & IFU

Risikoanalyse

Styrede processer (SW)

Verifikation & Validering

Usability / HFE V&V

Klinisk evaluering

MDR Væsentlige krav

MDR Klassifikation

Risikoanalyse

Standarder

Kliniske rationale CE

Kvalitetsstyring QMS

Procesvalidering

Processtyring �± GMP

Uddannelse

Kalibrering

Fejlrapportering

Ændringer

Slutkontrol

Brochurer og Manualer

Sprogkrav EU

Distributørkontrakter

Registrering i EU

UDI �± EUDAMED

Markedsovervågning

Ulykkesrapportering

Tilbagekaldelse

Rapportering

Ændringer

Ombygning

Arkivering

Hændelser & Ulykker

Bortskaffelse EU

C O M P L I A N C E S T R A T E G I

M a r k e d s a f d æ k n i n g

�‡ Risikovurdering Informationssikkerhed

�‡ Lovhjemmel
�‡ Risikostyring  MDR



�‡ Tilsvarende udstyr
Vejledning MDCG 2020 -5 - Clinical Evaluation �±Equivalence

Tekniske

Biologisk

Klinisk

Skal dokumenteres ! 

EUDAMED 

EUDAMED - European Database on Medical Device

�‡ Anden patientmålgruppe ?
�‡ Andet ydeevneniveau ?
�‡ Andet tiltænkt brug ?
�‡ Anden klinisk tilstand (sygdomsområde) ?
�‡ Andre brugsbetingelser ?
�‡ Andre kritiske tekniske specifikationer ?
�‡ Etc.

Markedsafdækning af tilsvarende udstyr
Betingelse for at anvende artikel 5 stk. 5

�‡ Løbende markedsafdækning

�‡ Økonomien kan ikke bruges som argument 
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TEKNISK DOKUMENTATION
Bilag l GSPR - General Safety and Performance Requirements

�‡ Manual(er)
�‡ Bruger
�‡ Installation/Vedligehold

�‡ Usabillity
�‡ Specifikation
�‡ Formativ test
�‡ Summativ test



Sundhedsfaglige 
behov

Compliance

Udvikling

OPNÅELSE AF COMPLIANCE



Lovgivninger

�0�D�Q�J�H���I�O�H�U�H�«��

LOVGIVNINGER
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SNITFLADER �KMDR-TEAMET

Centralenhed 
Informationssik. & MDR 

CAIX
Innovation og

projekter AI -enheden
Digital innovation (RIT)

Regionsrådets 
sekretariat Jura
Sundhedsloven

OPEN
Data og 

forskningstilladelser

GCP-enheden
ISO 14155 Klinisk 

afprøvning og 
evaluering

�'�3�2�¶�H�Q��
Databeskyttelsesrådgiver

SDSI
Innovation og 

projekter 

Medicoteknik

Strategisk Indkøb
Udbudsregler og kontrakter

�0�D�Q�J�H���I�O�H�U�H�«

Vi har masser af faglige kompetencer til 
�����������ß�����	�����	���O
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KONTAKT �KINFORMATIONSSIKKERHED & COMPLIANCE

CCM@rsyd.dk informationssikkerhed@rsyd.dk

Kirstine.Louise.Jensen@rsyd.dk mobil: 28864862

Intraside om MDR-teamet Intraside om Informationssikkerhed

https://intra.reg.rsyd.dk/it/informationssikkerhed/informationssikkerhed-gdpr/Sider/default.aspx
mailto:CCM@rsyd.dk
mailto:Kirstine.Louise.Jensen@rsyd.dk
https://intra.reg.rsyd.dk/it/medicinsk-udstyr/Sider/default.aspx
mailto:informationssikkerhed@rsyd.dk


AI supported
Radiotherapy
CONtouring

�±Klargøring til drift 

Henrik Dahl Nissen
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Vores tilgang

�‡�'�H�I�L�Q�H�U���K�Y�D�G���G�H�U���H�U���L�Q�N�O�X�G�H�U�H�W���L���´�0�H�G�L�F�D�O��device�´

�‡Afgrænsning af opgaven
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�‡Vi har parallelt med træning af AI modellen udviklet et 
interface til vores dosisplanlægningssystem, som giver 
plads til at integrere flere modeller, både vores egne og 
eksterne.

Medical device
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Vores tilgang

�‡�'�H�I�L�Q�H�U���K�Y�D�G���G�H�U���H�U���L�Q�N�O�X�G�H�U�H�W���L���´�0�H�G�L�F�D�O��device�´

�‡Afgrænsning af opgaven

�‡Nogle af de tunge punkter

�‡Markedsundersøgelse

�‡Risikovurdering
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Vores tilgang

�‡�'�H�I�L�Q�H�U���K�Y�D�G���G�H�U���H�U���L�Q�N�O�X�G�H�U�H�W���L���´�0�H�G�L�F�D�O��device�´

�‡Afgrænsning af opgaven

�‡Nogle af de tunge punkter

�‡Markedsundersøgelse

�‡Risikovurdering

�‡Det vi under alle omstændigheder vil lave

�‡Validering

�‡System for løbende kvalitetssikring og performancemonitorering

�‡Brugervejledning
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Vores tilgang

�‡�'�H�I�L�Q�H�U���K�Y�D�G���G�H�U���H�U���L�Q�N�O�X�G�H�U�H�W���L���´�0�H�G�L�F�D�O��device�´

�‡Afgrænsning af opgaven

�‡Nogle af de tunge punkter

�‡Markedsundersøgelse

�‡Risikovurdering

�‡Det vi under alle omstændigheder vil lave

�‡Validering

�‡System for løbende kvalitetssikring og performancemonitorering

�‡Kombination af at udfylde dokumenter og implementere tekniske løsninger
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Vores tilgang

�‡Datasikkerhed/GDPR vurdering

�‡Masser af hjælp fra lokal MDR ansvarlig

�‡Adgangsstyring gennem brugerrettigheder

�‡Bruger regionens standard løsninger til adgangskontrol og logning

�‡Udfyld skabeloner

�‡Parløb med MDR team

�‡Lave tilpasninger som nødvendigt
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Status nu

�‡Klinisk evaluering snart gennemført.

�‡Halvering af tidsforbrug for de mest erfarne overlæger

�‡Stor hjælp i det daglige arbejde

�‡MDR godkendelse skal gøres færdig

�‡Stadig en del arbejde men opgaven er veldefineret

�‡Skal have monitorering på plads

�‡Jævnligt opgøre afvigelser mellem model og korrigeret resultat

�‡Registrere UTH

�‡Tekniske forbedringer baseret på første erfaringer


