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Samenvatting

AI Lifecycle management in de zorg



Het enthousiasme over de mogelijkheid van het toepassen 

van AI in de zorg geeft in veel zorgorganisaties de ruimte om 

experimenten op te zetten en te starten met de ontwikkeling van 

oplossingen voor medische toepassingen. Echter, daar is het niet 

klaar mee. Immers, na de initiële investeringen om modellen te 

ontwikkelen blijkt opnieuw tijd, geld en inspanning nodig te zijn, 

en nu structureel. Om een ontwikkeld model te implementeren 

en veilig te blijven gebruiken moet veel gebeuren. Dit omdat 

het gat van een veilige experimenteer- of ontwikkelomgeving 

naar productie overbrugd moet worden én omdat de prestaties 

1.	 Hoewel de grondlegging van AI  in de jaren ’40 – ’50 van de vorige eeuw was, waren de AI toepassingen tot voor kort oplossingen waarin de kunstmatige intelligentie in 
standaard software regels was geprogrammeerd. Daarmee verschilden de oplossingen niet fundamenteel van andere “standaard” software programma’s. Met de toevoeging van 
de dataprocessing zijn systemen nu zelflerend geworden.

van het model continu gemonitord, bijgestuurd, geborgd en 

aantoonbaar gemaakt moet worden. Lifecycle management doet 

zijn intrede.

Het tool “Handelingsruimte Waardevolle AI ” is een hulpmiddel 

gericht op het ontwikkelen van een AI oplossing voor de zorg en is 

een handreiking naar innovatie in de zorg. AI LCM (dit document) 

gaat in op het in stand houden van de innovatie en dus over het 

continue en blijvend onderhouden van een oplossing; hetgeen in 

de handelingsruimte nog niet aan de orde komt.

Lifecycle management bij AI

Ook binnen de zorg is AI een onderwerp waar veel aandacht voor is. 

Zorginstellingen zijn aan het experimenteren met het ontwikkelen, 

aanschaffen en in praktijk brengen van AI toepassingen. Net zoals dat voor 

het ontwikkelen of verwerven van andere type softwareapplicaties geldt, is 

het voor AI ook van belang om al tijdens de ontwikkelfase/verwervingsfase 

rekening te houden met de volgende stappen in de levenscyclus, te weten 

implementatie (voorbereiden vrijgave en inproductiename), gebruik 

(monitoren en beheren), doorontwikkeling en uiteindelijk afstoting. We 

spreken dan over lifecycle management (LCM). Een organisatie die dit niet 

meteen adresseert kan later geconfronteerd worden met herstelmaatregelen 

of complicaties tijdens de implementatie en gebruik.

AI LCM is nog een  zeer onvolwassen vakgebied en heeft nog veel aan 

bewustwording te winnen. Voor LCM van software is ondertussen 35 jaar 

ervaring opgebouwd en is een standaard DevOps proces beschikbaar. 

AI kent parallellen hiermee, maar tegelijk zijn er een aantal essentiële 

verschillen en komen er meer aspecten kijken bij lifecycle management van 

AI dan bij andere software. 

AI LCM – onontgonnen en extra aandachtsgebieden

Er zijn een aantal aspecten die aandacht vragen voor AI LCM aanvullend op 

de bekende standaarden voor software LCM:

1.	 Er zijn meer vrijheidsgraden dan bij software ontwikkeling en 

onderhoud. 

Het gedrag van een AI oplossing is niet alleen afhankelijk van de 

programmering zoals bij software (het AI model) maar ook van de data 

die door het AI-model wordt gebruikt. Bij software resulteert het gebruik 

van dezelfde input in hetzelfde resultaat. Bij AI is dat niet zo; vanwege 

het zelflerend vermogen kunnen dezelfde inputgegevens resulteren in 

verschillende uitkomsten. 

2.	 Er zijn meer disciplines betrokken bij AI dan bij de software 

lifecycle. 

Dat betreft de data gerelateerde disciplines, met vraagstukken zoals 

data kwaliteit en data beschikbaarheid (als input). En ook de juridische 

en ethische vraagstukken die bij het gebruik van AI komen kijken vragen, 

nog meer dan bij andere software, extra aandacht, zeker in de zorg. Elke 

discipline spreekt zijn eigen taal, gebruikt eigen tools en methodieken, 

heeft andere skills, eigen verantwoordelijkheden en heeft een andere focus.

3.	 AI in de huidige vorm is een relatief jong vakgebied.

De huidige vorm van data-gedreven AI (waarin data gerelateerde disciplines 

een belangrijke rol spelen) is relatief nieuw1. De focus ligt nog vooral op 

het ontwikkelen van nieuwe AI algoritmen en minder op de lifecycle en 

beheercyclus, waardoor voor het LCM minder bewustzijn en aandacht is en 

dit nog niet is uitontwikkeld. 

4.	 De verantwoordelijkheden voor AI LCM moeten nog belegd 

worden.

Enerzijds is in de lifecycle processen kennis nodig van AI en data 

gerelateerde disciplines; anderzijds is kennis nodig van LCM processen zelf. 

Deze kennis is schaars en – indien al aanwezig – op verschillende plekken 

in een organisatie aanwezig. Dat vraagt om samenwerking en duidelijke 

verdeling van verantwoordelijkheden.

5.	 Wet- en regelgeving.

Naast een goed werkende AI oplossing stelt de wet- en regelgeving én 

de publieke opinie ook steeds meer eisen. Meer dan bij software zullen AI 

oplossingen onderworpen worden aan audits waarbij de uitlegbaarheid 

en nauwkeurigheid en correctheid (ook wel performance) van het 

model aantoonbaar moeten zijn. ‘Responsible AI’ is een benadering die 

naast het voldoen aan wet- en regelgeving invulling probeert te geven 

aan het ethisch gebruik van AI en transparantie van de werking van 

het model. In sommige gevallen moeten individuele voorspellingen 

van het model te verklaren zijn in termen van welke elementen van 

de data welke invloed hebben gehad op de uitkomst van het model. 

In de eisen die de EU stelt in haar ’whitepaper on AI – A European approach 

to excellence and trust’ en ’Ethics guidelines for trustworthy AI‘ staat 

ethisch gebruik, het respecteren van menselijke autonomie, privacy, 

reproduceerbaarheid, traceerbaarheid en verifieerbaarheid van AI centraal.

6.	 Snellere ontwikkel- en onderhoudscycli

Tijdens gebruik van het AI model treden veranderingen op in de 

programmering van het model (t.g.v. onderhoud, wijzigingsvoorstellen, 

bugfixing). Ook is onderhoud op het model nodig als gevolg van 

performance degradatie. Verder zal onderhoud nodig zijn als de 

productieomgeving waarin het model actief is verandert (bijvoorbeeld 

interface wijzigingen, andere apparatuur etc).  En(net zoals bij software) 

de incrementele manier van agile ontwikkeling is er ook oorzaak van 

dat er veel nieuwe versies beschikbaar komen in een kort tijdsbestek. 

https://nlaic.com/wp-content/uploads/2022/06/04a.-Hulpmiddel-Handelingsruimte-Waardevolle-AI-voor-gezondheid-en-zorg.pdf


Het gecombineerd effect is dat er sprake is van steeds snellere ontwikkel- 

en onderhoudscycli. En dit vereist nog meer dan bij software nauwkeurige 

monitoring tijdens de gebruiksfase en directe feedback van de monitoring 

resultaten naar de ontwikkeling van een nieuwe modelversie. 

7.	 Meerdere, parallel in gebruik zijnde versies.

Resultaat van bovenstaande is dat er soms sprake is van meerder 

modelversies die gelijktijdig in de productie omgeving actief zijn. Wanneer 

het slechts om een handvol AI modellen gaat, kan het managen van de 

modellen en de bijkomende risico’s nog handmatig. Maar met de steeds 

snellere cycli groeit dat aantal steeds sneller, en als het aantal in gebruik 

zijnde, en in ontwikkeling zijnde modellen groeit gaat dat niet meer 

handmatig en is speciale tooling nodig. 

2.	 Zie handreiking nieuwe regelgeving medische hulpmiddelen - https://www.igj.nl/binaries/igj/documenten/brochures/2017/12/12/handreiking-nieuwe-regelgeving-
medische-hulpmiddelen-en-in-vitro-diagnostica/040+166+VWS_Med+Hulpmiddelen_Opmaak_V2.pdf”

3.	 Een PMS is de verzameling van activiteiten die een fabrikant structureel moet uitvoeren om te controleren of de prestaties van het product voldoen aan de gestelde eisen voor 
kwaliteit en veiligheid, oftewel, of het product doet waar het voor gemaakt is en veilig gebruikt kan worden. PMS is essentieel om de kwaliteit en de veiligheid van medische 
hulpmiddelen te waarborgen.

8.	 Meer en nauwkeuriger versie beheer.

Centraal in het goed, verantwoord gebruik van AI en de uitlegbaarheid en 

correcte werking staat de herleidbaarheid en aantoonbaarheid: wat is de 

herkomst van alle data?  Hoe is het getest, met welke datasets? Wie heeft 

eraan gewerkt? Hoe is bias voorkomen of overfitting? En hoe presteert het 

model in de loop van de tijd? Enzovoorts. Daarvoor moet een organisatie 

een flink aantal gegevens bijhouden.

De implementatie van AI LCM is geen keuze, maar essentieel voor veilige 

zorg. Alle LCM activiteiten kennen een eigen bijdrage hieraan, en vragen 

organisatie hiervan binnen de zorginstelling. Hoe eerder in het proces 

deze bewustwording aanwezig is, aandacht krijgt en ondersteund wordt, 

hoe eenvoudiger het proces loopt van ontwikkeling en inkoop naar veilige 

implementatie en gebruik.  

AI Lifecycle management in de zorg – zorgspecifieke eisen

De zorg legt extra eisen op aan de AI LCM activiteiten. Met de toepassing 

van AI in de zorg wordt de AI oplossing in het algemeen gezien als medisch 

hulpmiddel. Daardoor moet de AI oplossing voldoen aan de Medical 

Device Regulation (MDR) en het convenant medische technologie. Beide 

stellen specifieke eisen in de gehele lifecycle van de oplossing:

•	 MDR - Wordt de oplossing gebruikt voor diagnostische en/

of therapeutische doeleinden (eventueel in combinatie met 

andere apparaten) dan is volgens de MDR de classificatie IIa, IIb 

of zelfs III (in de MDD nog klasse I). Ten opzichte van de eerder 

geldende Medical Device Directive (MDD) wordt de classificatie, 

en daaraan verbonden eisen van de toepassing strenger. 

Classificatie speelt een rol tijdens de ontwikkel-/verwervingsfase. 

Eigenontwikkeling van een AI oplossing is niet zomaar toegestaan, 

ook in geval dat de oplossing alleen voor eigen gebruik is. Men moet 

eerst aantonen en documenteren dat er geen oplossing op de markt 

beschikbaar is die voldoet2. Bij eigen ontwikkeling (of co-creatie) moet 

een zorginstelling voldoen aan alle wet- en regelgeving waar een 

fabrikant ook aan moet voldoen, en bij zelfontwikkeling tevens aan CE 

certificering en Post Market Surveillance (PMS)3.

•	 DPIA verplicht en AI Impactassessment aanbevolen - De extra 

dimensie die data toevoegt aan AI ten opzichte van software (zie punt 

1 boven) en de wet- en regelgeving m.b.t. responsible AI,  en de AVG  

(medische gegevens zijn bijzondere persoonsgegevens) vereist dat 

een DPIA is altijd nodig is. Een AI Impact Assessment (AIIA - waaronder 

ook een ethische validatie) is nog niet verplicht maar zeker aan te raden. 

Bij elke nieuwe versie (nieuwe cyclus) dient men te overwegen of een 

nieuwe DPIA en AIIA nodig is. Zeker als er sprake is van een andere 

patiëntenpopulatie of een gebruik van andere dataelementen.

•	 Wanneer afscheid genomen wordt van een AI oplossing, zal vanuit 

de archiveringsplicht een zorginstelling moeten nagaan welke van 

de gegevens en wat er van het model bewaard zal moeten worden. 

Hier is op dit moment nog geen specifieke wetgeving voor of ervaring 

mee (bijvoorbeeld: moet trainingsdata en monitoring rapportages – 

op welke basis en wanneer heeft men het model opnieuw getraind – 

bewaard worden?). 

AI LCM is een ingewikkeld proces. De competenties die bij AI LCM 

zijn betrokken zijn in de zorg veelal verdeeld over verschillende rollen  

in verschillende afdelingen. Het mandaat voor beslissingen ligt ook 

verspreid terwijl beslissingen die moeten worden genomen in veel 

gevallen meerdere afdelingen raken. Daarvoor zijn goede afspraken 

over taken en verantwoordelijkhedennodig en het vereist een bepaald 

procesvolwassenheidsniveau

Lifecycle fases, activiteiten en stakeholders

Het figuur op de volgende pagina geeft een overzicht van de AI LCM fases, 

de activiteiten aan en betrokkenheid van verschillende expertises die 

nodig zijn. Voor meer gedetailleerde informatie zie het achtergrondartikel, 

bedoeld voor de materiedeskundigen die met de lifecycle aan de slag gaan. 

https://www.igj.nl/binaries/igj/documenten/brochures/2017/12/12/handreiking-nieuwe-regelgeving-medische-hulpmiddelen-en-in-vitro-diagnostica/040+166+VWS_Med+Hulpmiddelen_Opmaak_V2.pdf
https://www.igj.nl/binaries/igj/documenten/brochures/2017/12/12/handreiking-nieuwe-regelgeving-medische-hulpmiddelen-en-in-vitro-diagnostica/040+166+VWS_Med+Hulpmiddelen_Opmaak_V2.pdf
https://mxi.nl/kennis/568/lifecycle-management-van-ai-modellen
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AI in de Zorg

Het enthousiasme over de mogelijkheden van het toepassen van AI in de zorg geeft veel organisaties ruimte om experimenten op 

te zetten en te starten met de ontwikkelingen van oplossingen voor medische toepassingen. Vervolgplannen worden vaak minder 

enthousiast ontvangen. Na de initiële investering om modellen op tes tellen, te trainen te valideren blijkt opnieuw tijd, geld en 

inspanning nodig – en nu structureel. Waarom? Er ís immers al een goed werkend model?


