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Résumé Abstract

Artificial intelligence systems: a challenge for the quality 
and ethics of care
Artificial intelligence systems in healthcare are a source of challenges, risks 
and opportunities, hopes and concerns. They disrupt the relationship with 
others through the virtualisation and amplification of exchanges and com-
munications, but also through quantification and increasingly transversal 
evaluation. These digital applications, which are multiplying and diver-
sifying every day, tend to change the role of the health professional in the 
medical decision-making process. Faced with this digitalisation of medi-
cine impacting the doctor-patient relationship, we need to consider how 
we can support the development of digital medicine, within an evolving 
ethical framework, in order to ensure quality care for health care users.

Keywords: Information system – Ethic – Quality of health care.

Les systèmes d’intelligence artificielle en santé sont porteurs d’enjeux, de 
risques et d’opportunités, d’espoirs et d’inquiétudes. Ils bouleversent le 
rapport à l’autre par un phénomène de virtualisation et d’amplification 
des échanges et des communications, mais également de quantification 
et d’évaluation de plus en plus transversales. Ces applications digitales 
qui se multiplient et se diversifient chaque jour un peu plus tendent à 
faire évoluer le rôle du professionnel de santé dans le processus déci-
sionnel médical. Face à cette numérisation de la médecine qui trans-
forme la relation médecin-patient, il s’agit de s’interroger sur la manière 
dont nous pouvons soutenir l’essor du numérique en médecine dans un 
cadre éthique évolutif, afin d’assurer une prise en charge de qualité des 
usagers de santé.

Mots-clés : Système d’information – Éthique – Qualité des soins.

Introduction
Ces dernières années, les professionnels de santé de 
la planète ont vu leurs professions sensiblement trans-
formées par l’émergence des nouvelles technologies 
de l’information et de la communication. L’essor de 
l’informatique et les innovations dans les domaines 
de la médecine, de la physique et des communica-
tions ont permis d’optimiser les prises en charge tant 
au niveau des diagnostics que de l’organisation des 
soins au sein des structures et des cabinets médi-
caux. Loin d’être un aboutissement, la période dans 
laquelle nous vivons peut correspondre à celle d’une 
incubation et d’une transition. Nous nous trouvons 
donc à une étape décisive de l’histoire de la médecine 
en général dans laquelle le numérique – et notam-
ment les systèmes d’intelligence artificielle (SIA) – 
modifie les approches, les méthodes scientifiques, 
les démarches techniques et les pratiques médicales. 
Dans ce contexte, il est important d’identifier les dif-
férentes applications médicales que peuvent avoir ces 

SIA, puis de nous poser les bonnes questions pour 
aboutir à une organisation qui utilise ces technologies 
sans perdre l’essence, le sens, et enfin, l’éthique1 des 
pratiques médicales des soignants, en garantissant la 
qualité de soin et la qualité humaine de la prise en 
charge des patients.

Les systèmes d’intelligence artificielle
au service de la santé
Les SIA ont envahi tous les secteurs d’activité et les 
sphères professionnelles de la société, notamment en 
médecine. Les usages algorithmiques se multiplient et 
se diversifient chaque jour un peu plus. Les solutions 
d’intelligence artificielle (IA) détiendraient le potentiel 

1- Tirée du mot grec ethos qui signifie « manière de vivre », 
l'éthique est une branche de la philosophie qui s'intéresse aux 
comportements humains et, plus précisément, à la conduite des 
individus en société. L'éthique examine la justification rationnelle 
de nos jugements moraux, elle étudie ce qui est moralement 
bien ou mal, juste ou injuste.
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de « révolutionner le système de santé » de diverses 
manières [1-4]. Elles font partie intégrante d’une 
nouvelle médecine « haute définition » [5]. Les SIA 
participent au développement d’une médecine dite 
de précision, de plus en plus ciblée et personnalisée 
selon les besoins et les caractéristiques des patients 
[6-8]. Ces applications d’IA promettent d’améliorer 
la gestion et l’efficacité du système de santé, notam-
ment parce qu’elles ont le potentiel d’automatiser 
certaines tâches répétitives et de mieux mutualiser 
les services [9-10]. Les applications de traitement du 

langage naturel, comme ChatGPT d’OpenAI (San 
Francisco, CA, États-Unis), laissent entrevoir un avenir 
dans lequel le contact initial avec le patient et même 
le triage pourront être partiellement ou entièrement 
réalisés par des agents conversationnels artificiels [11]. 
Ces utilisations à court et moyen terme semblent fort 
probables compte tenu du déploiement de « méde-
cins généralistes virtuels » sous forme de chatbots2, 
qui pilotent et orientent les demandes d’intervention 
et fournissent des informations aux patients [12]. Tou-
tefois, cela pose des questions sur leur acceptabilité 
et sur leurs conséquences sur le plan éthico-régle-
mentaire, par exemple une éventuelle réduction de 
l’accès aux soins humains. La médecine digitale est 
considérée comme un soutien et une aide à l’efficacité 
de certaines spécialités médicales dont la démarche 
diagnostique s’appuie en grande partie sur l’image-
rie (dermatologie, radiologie, ophtalmologie, cardio-
logie, endoscopie digestive et bronchique, etc.). Pour 
illustrer ce progrès, nous pouvons donner l’exemple 
du diagnostic différentiel en dermatologie entre des 
tumeurs bénignes et des tumeurs malignes de la peau 
qui permet d’éviter la biopsie cutanée ou d’avancer le 
diagnostic histologique. Les systèmes informatiques 
pour l’aide au diagnostic médical (SIADM) peuvent 
être employés à différents stades du parcours de soins 
du patient : pour faciliter son orientation initiale en 
amont de sa consultation médicale afin de hiérar-
chiser les situations nécessitant une prise en charge 
urgente, pour le diagnostic et l’examen d’imagerie, et 
pour le suivi médical grâce à des dispositifs de surveil-
lance permettant d’ajuster le traitement ou de détec-
ter des changements dans l’état du patient. De plus, 
l’IA en santé publique permettrait de faire progresser 
la prévention, la surveillance et le contrôle de mala-
dies émergentes, comme le font par exemple les dif-
férents programmes de détection numérique de mala-
dies, tels que HealthMap [13], qui peuvent aider à la 
prise de décision en vue du développement de poli-
tiques de santé en termes de santé publique [14]. Il est 
important de mentionner que l’IA est désormais uti-
lisée pour les campagnes de dépistage pour la popu-
lation générale, par exemple du cancer du sein. Au 
cours des deux dernières années, le nombre de publi-
cations à ce sujet a explosé, et une grande variété 
de solutions sont désormais offertes aux radiologues 
[15]. Enfin, dans chaque cas, l’IA peut être employée 
pour favoriser le travail humain et ses performances, 
créant ainsi des opportunités qu’il va falloir repérer 
et bien utiliser pour le système de santé (Encadré 1).

2- Un chatbot (ou agent de dialogue) est un robot logiciel qui 
peut dialoguer avec un individu ou un consommateur par le biais 
d'un service de conversations automatisées effectuées grâce à 
des arborescences de choix ou à une capacité de traitement du 
langage naturel (NLP pour natural language processing) ; il peut 
être doté de capacités d'apprentissage liées au machine learning
(apprentissage automatique).

ENCADRÉ 1

Les applications des systèmes
d’intelligence artificielle en santé

• Accompagner les professionnels de santé dans leur pratique 
quotidienne

• Une meilleure santé publique : détection et traitement
• Harmoniser les processus de soin et accompagner le médecin 

dans leur application
• Générer des alertes et des rappels auprès des professionnels 

de santé ou des patients
• Reconnaître les images médicales et les interpréter (radiolo-

gie, ophtalmologie, dermatologie, etc.)
• Renforcer la capacité à réaliser un pronostic dans le traite-

ment du cancer notamment en enrichissant les scores actuels, 
limités par la faculté humaine d’analyse

• Aider aux prises en charge paramédicales (robot humanoïde 
paramédical)

• Aider à la décision médicale et établir des analyses prédictives 
via un assistant diagnostique

• Permettre des interfaces de communication entre les patients 
et les professionnels de santé via un agent conversationnel 
(chatbot) (p. ex. oncologie conversationnelle*)

• Suivre des patients en temps réel et ajuster leur traitement à 
leur situation individuelle

• Établir un diagnostic plus précoce et plus précis notamment 
en imagerie et anatomie pathologique en permettant l’explo-
ration des images en nombre toujours croissant

• Optimiser la fiabilité du diagnostic médical**
• Permettre une meilleure compréhension des cancers, des mala-

dies du système nerveux ou des maladies cardiovasculaires
• Accéder à de nouvelles connaissances médicales
• Servir d’« assistant algorithmique » pour fournir en temps 

réel les probabilités, pour un patient, d’être atteint d’une 
ou de plusieurs pathologies, diminuant la marge d’erreurs 
potentielles en intégrant de façon exhaustive l’état de l’art 
scientifique où que l’on se trouve

• Améliorer la fluidité du parcours ville-hôpital
• Réduire les coûts et mutualiser les moyens, notamment à 

l’hôpital

* Ces applications numériques peuvent être dédiées à des activités de 
triage et de diagnostic pour les professionnels de santé, d’accompagne-
ment, de suivi et de surveillance renforcée (coaching, éducation, etc.) 
pour les patients, et d’information, de prévention ou d’assistance dans 
des secteurs variés de la prise en charge médicale pour le grand public.
** Cette possibilité nécessitera du temps avant d’être opérationnelle, car 
il faut parvenir à analyser des données non structurées pour construire, 
sur la base de travaux de recherche, les modèles d’analyse.

16

H
ea

lth
 &

 C
o 

| T
él

éc
ha

rg
é 

le
 0

3/
06

/2
02

6 
su

r 
ht

tp
s:

//s
tm

.c
ai

rn
.in

fo
 (

IP
: 2

16
.7

3.
21

7.
14

2)



RISQUES & QUALITÉ • 2023 - VOLUME XX - N° 1

17Les systèmes d’inteLLigence artificieLLe: un enjeu pour La quaLité et L’éthique de La prise en charge des soins

Les interrogations relatives à l’impact 
des systèmes d’intelligence artificielle : 
entre inquiétudes et opportunités
Généralement, la littérature spécialisée classe l’impact 
des SIA en médecine selon trois domaines : sur les 
médecins, avec des systèmes d’analyse et de prise de 
décision assistés par ordinateur ; sur les systèmes de 
santé, en améliorant les processus, en minimisant les 
erreurs médicales et en offrant des soins à domicile 
basés sur l’IA et la télémédecine ; sur les patients, qui 
pourront traiter leurs propres données et faire évoluer 
leur relation avec leurs médecins [16-17]. Dans ces 
conditions, l’usage de SIADM [10] suscite inéluctable-
ment des inquiétudes, des limites, des opportunités, 
des interrogations et des recommandations pour ses 
utilisateurs. Le recours à cette technologie présente 
le risque de faire disparaître la place du malade dans 
le processus décisionnel. Dès lors, il apparaît décisif 
de préserver la participation du patient en renforçant 
l’obligation de l’informer et de recueillir son consen-
tement en présence d’un outil informatique prédictif 
[18]. La puissance et la pertinence des SIADM pour-
raient déformer en profondeur le processus décision-
nel et remettre en cause le rôle du médecin utilisa-
teur, qui pourrait finir par se sentir remplacé par une 
machine intelligente plus efficace que lui et infaillible. 
L’IA risque d’engendrer un désengagement du clini-
cien du système décisionnel. Pourtant, comme les per-
formances de ces agents intelligents peuvent en faire 
oublier les limites, il est essentiel de garantir que le 
professionnel de santé conserve une place principale 
dans le circuit décisionnel. Malgré cette situation de 
principe, la question de sa responsabilité médicale 
se pose lorsqu’il refuse de s’appuyer sur un logiciel 
d’aide à la décision médicale ou s’oppose au résul-
tat obtenu. Plus encore, étranger à la solution théra-
peutique proposée par le système informatique pré-
dictif, il pourrait se sentir libéré de sa responsabilité 

dans ses choix thérapeutiques. Source de soulage-
ment, le résultat généré par la machine pourrait ainsi 
avoir pour conséquence d’ouvrir la voie à un déni de 
sa responsabilité par le médecin, d’autant plus pro-
blématique qu’il pourrait alors être convaincu que, 
la décision médicale étant prise par l’outil d’aide à 
la décision, il en serait exonéré juridiquement [18]. 
Dans le cas où le médecin aurait le bon diagnostic 
médical contrairement au SIADM, l’attribution de la 
responsabilité est à discuter voire à décider entre les 
différents acteurs concernés (professionnels de santé, 
concepteurs, éditeurs et distributeurs du SIA, etc.). En 
outre, face au recours croissant aux SIA, les usagers 
de santé craignent l’apparition d’une « incapacita-
tion » des professionnels de santé, due à une perte 
de compétences, une certaine dépendance à la tech-
nologie (cf. la notion d’agentivité3) [19], voire une 
perte de confiance en soi ou en ses propres expertise 
et intuition. Leurs attentes sont donc multiples [20]
(Tableau I). Des préoccupations éthiques pressantes 
associées à l’impact des SIA sur nos sociétés émergent 
avec le recours grandissant aux algorithmes pour étu-
dier un nombre croissant de données liées à la santé 
ainsi que la réduction de la supervision humaine de 
nombreux dispositifs automatisés [21-22], tels que 
le manque de transparence au regard des décisions 
algorithmiques [23,24], les biais que pourraient per-
pétuer les algorithmes [25,26], la sûreté d’utilisation 
des solutions d’IA et de potentiels mésusages [27], le 
risque d’exclusion de certaines catégories de la popu-
lation (comme les personnes âgées ou socio-économi-
quement désavantagées) qui seraient moins enclines 

3- En philosophie et sciences sociales, l’agentivité (traduction 
canadienne du terme anglais agency) est la faculté d’action 
d’un être vivant, sa capacité à agir sur le monde, les êtres, les 
choses, à les transformer ou à les influencer. En sociologie, ce 
terme désigne la faculté d’agir, par opposition à ce qu’impose 
la structure existante.

Tableau I – Craintes et attentes des usagers de santé face aux défis de la médecine digitale.

Craintes / Inquiétudes Attentes / Exigences

Incapacitation des 
professionnels de santé

• Perte / Réduction de compétences
• Dépendance technologique
• Perte de confiance en soi et en ses intuitions • Sensibilisation / Éducation / Formation 

des professionnels de santé
et des patients

• Préserver l'autonomie décisionnelleIncapacitation
des patients

• Perte du consentement libre et éclairé
• Perte d’autonomie / Atteinte

à la liberté de choix
• Perte de l’esprit critique

Risques liés à 
l'identification d'une 
agentivité artificielle

• Biais algorithmiques
• Cyberattaques
• Discrimination / Perte d’équité
• Perte d’inclusivité et de mixité sociale
• Perte de transparence /

Interprétabilité / Explicabilité

• Les solutions d'IA doivent rester
des outils

• L'être humain reste l'agent principal
• L'IA doit être transparente
• Les applications d'IA doivent être simples, 

utiles, pertinentes, hybrides et applicables

Déshumanisation
du soin

• Perte de contact humain
• Portrait incomplet des patients
• Perte de l’individualisation

• Coopération / Partenariat / Feedback
• Médecin-Patient-IA
• Encadrement adapté des usages de l'IA

IA : intelligence artificielle.
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à la connectivité [25,28,29]. Enfin, l’usage des solu-
tions d’IA s’accompagne aussi de préoccupations liées 
à une certaine déshumanisation du soin [30]. Cela 
pourrait se manifester soit par une relation de soins 
déshumanisante associée à la diminution du contact 
humain4 [30,31], soit par un patient déshumanisé par 
les répercussions du numérique sur l’identité, l’indi-
vidualité, l’authenticité et le respect de la personne. 
L’automatisation des tâches médicales pourrait même 
transformer la perception de l’exercice de la méde-
cine, d’une part avec un potentiel glissement vers une 
perception des humains comme des objets et du soin 
comme un produit [30], d’autre part avec la transfor-
mation de la perception que les soignants ont d’eux-
mêmes en automatisant leur travail (qui serait alors 
réduit à celui des machines, ce qui aboutirait à des 
patients « managed and processed5 ») [20,30]. Cela 
aurait pour impact un appauvrissement des aspects 
émotionnels, psychologiques et d’écoute, essentiels, 
des compétences sociales (comme l’empathie, la 
compassion et l’introspection), en plus d’une exper-
tise médicale plus formelle. Notons que la distance 
à l’origine de la déshumanisation des soins pourrait 
aussi être favorisée par un isolement des malades. 
Cet isolement serait la conséquence soit de l’exclu-
sion de personnes (dites vulnérables) laissées à la dis-
position des machines, soit de l’auto-isolement de 
certaines personnes qui préféreraient interagir avec 
des machines (notamment avec des robots « empa-
thiques ») [20,32].

L’éthique comme garde-fou
de la médecine digitale
La digitalisation croissante de la médecine impose iné-
luctablement aux acteurs du système de santé d’inté-
grer une culture numérique afin de ne pas se sentir 
progressivement dépassés voire exclus [33]. Cette 
culture digitale est l’intégration dans la culture, asso-
ciée au développement des systèmes d’IA, de chan-
gements potentiels ou effectifs dans les registres rela-
tionnels, sociaux, identitaires, informationnels et 
professionnels [34]. On ne peut comprendre cette 
culture numérique sans la replacer dans le contexte 
où elle se développe, celui de la société de l’informa-
tion où la connaissance et la sensibilisation relative à 
l’information sont primordiales : « pas de société d’in-
formation sans culture informationnelle » [35]. Dès 
lors que la personne a incorporé cette culture du 
numérique, l’appropriation des outils technologiques 

4- Cette diminution du contact humain peut se caractériser par 
une augmentation de la distance entre les professionnels de 
santé et les patients, ou par le temps que les professionnels de 
santé vont devoir consacrer à la compréhension et à l’utilisation 
des applications d'IA plutôt qu'au chevet du patient.
5- En d’autres termes, les patients seraient considérés comme 
des profils de malades basés sur une série de chiffres, de données 
cliniques et de symptômes, sans prendre en compte le langage 
corporel, le ressenti et l’écoute.

devient naturelle. On peut envisager que les généra-
tions d’acteurs de la santé les plus récentes – nées 
avec le numérique – acquièrent de manière quasi 
spontanée cette culture. Si nous prenons le cas d’un 
SIA en santé, son élaboration doit intégrer un proces-
sus méthodologique composé de quatre étapes (pré-
cédées par une étape de cadrage en amont) : la col-
lecte des données numériques, le prétraitement des 
données numériques, l’élaboration du système algo-
rithmique et l’évaluation du dispositif algorithmique 
en amont de la mise en production de la solution 
digitale (Encadré 2). Au cours de ces quatre étapes, 
une vigilance éthico-juridique doit être portée à une 
multitude de critères [36]. L’étape de cadrage permet-
tra de définir la finalité de la solution numérique, 
d’identifier les utilisateurs cibles (tant professionnels 
de santé qu’usagers ou grand public), de déterminer 
le type d’apprentissage choisi pour la solution, de 
définir les critères d’inclusion et d’exclusion, et de sta-
biliser les principes de gouvernance des données et 
de responsabilité de la solution. La bonne réalisation 
de cette phase passe par la mise en place d’un conseil 
scientifique, technique et éthique incluant notam-
ment des développeurs de la solution digitale et un 
panel d’utilisateurs (professionnels de santé, patients, 
grand public) ciblés par les SIA. On observe que les 
SIA entraînent des dilemmes éthiques à chaque étape 
de développement (collecte de données, apprentis-
sage de ces données, construction et évaluation de 
l’algorithme). L’éthique est une réflexion en continu, 
en mouvance, évolutive, nourrie par l’histoire de la 
pensée et associée à une culture. Elle identifie et ques-
tionne les normes et les valeurs morales, met en évi-
dence leurs éventuels conflits, pour éclairer des choix 
individuels ou collectifs [37]. L’éthique appliquée au 
numérique interroge en permanence nos valeurs à 
l’aune de situations inédites de conception et d’usage 
des technologies, avec une dimension radicalement 
nouvelle d’ubiquité et d’universalité de leurs effets et 
impacts sur la société [38]. Notre schéma de réflexion 
prend en partie sa source et ses inspirations dans les 
théories classiques de l’éthique que nous sommes 
habitués à parcourir. C’est-à-dire dans le modèle grec 
de la vertu6 où l’éthique s’intéresse d’abord à l’indi-
vidu (l’agent) qui exécute une action, ou dans les 
théories dites relationnelles (comme l’utilitarisme7, le 
contractualisme8 et le déontologisme9) dont la préoc-
cupation majeure est la nature et la valeur morales 

6- Principe moral qui encourage la recherche de la vertu et le 
questionnement casuistique universel.
7- Principe moral universel qui prescrit de maximiser les consé-
quences.
8- Principe moral universel qui affirme que toute société est fon-
dée sur un contrat social.
9- Principe moral universel d’impératif catégorique (Kant). Cette 
théorie éthique affirme que chaque action humaine doit être 
jugée selon sa conformité (ou sa non-conformité) à certains 
devoirs. Elle est centrée sur le respect des droits et des devoirs.
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des actions exécutées par l’agent. Notre raisonnement 
se fonde plus globalement sur une éthique orientée 
vers ceux qui créent ou reçoivent l’action impliquant 
le SIA et en subissent ses effets : le patient, le profes-
sionnel de santé et le concepteur de SIA. Cela passe 
nécessairement par l’application de principes univer-
sels à la fois consensuels et régulateurs tendant vers 
une cohésion sociale. Une éthique relationnelle et 
communicationnelle construite sur la diffusion de la 
parole permet alors d’apporter du sens aux actes thé-
rapeutiques avec le malade. Elle oriente les pratiques 
vers la dimension relationnelle et réalise une conti-
nuité dans l’espace et le temps. Dans ces conditions, 
nous développons l’idée d’une éthique qui se déploie 
dans un dialogue. Il en découle une approche délibé-
rative où la vision éthique la plus appropriée émane 
d’une discussion entre tous les acteurs concernés par 
la conception, la mise en place et l’usage d’un sys-
tème d’information destiné à la prise en charge du 
soin. Notre éthique véhicule une vision à la fois stan-
dardisée et algorithmique de la décision médicale, dis-
sociée d’une approche clinique personnalisée et syn-
thétique élaborée autour des besoins du patient. 
Enfin, ce regard éthique oblige les acteurs du système 
de santé à formuler au fil de l’eau de nouveaux ques-
tionnements sur l’usage et le suivi des applications 
digitales. Il impose aussi à l’ensemble de la société de 
revoir un corpus de normes et de valeurs humaines 
qui apparaissent sous un nouveau jour : par exemple 
le droit au secret médical, le droit à l’information et à 
la transparence, la décision médicale partagée, etc. 
Au regard des critères relatifs à la vigilance éthico-
juridique (Encadré 2) et des actions multisectorielles 
à mettre en place pour le développement d’un SIA en 
santé (Encadré 3), un certain nombre de préalables 
peuvent d’ores et déjà être posés. De plus, les ques-
tions éthiques que la médecine numérique génère 
sont au cœur non seulement de la confiance dans ces 
dispositifs artificiels, mais également d’enjeux en 
termes économiques. Le SIA représente une nou-
veauté pour les usagers de santé, et le manque de 
transparence et d’explicabilité dans ce domaine pour-
rait nuire à la relation fiduciaire entre les malades et 
les fournisseurs de soins. Leur développement apporte 
une multitude d’interrogations qui dépassent la 
simple résistance au changement et qu’il convient 
d’étudier en profondeur. Comment optimiser l’inte-
raction (interface homme-machine complexe) entre 
les professionnels de santé et les applications d’IA en 
vue d’une performance augmentée du diagnostic ? 
En cela, comment la formation et la sensibilisation de 
ces professionnels de santé doivent-elles évoluer afin 
d’améliorer la complémentarité des interfaces 
homme-machine? Quels sont les enjeux de la relation 
soignant-soigné pour les années à venir? Comment 
élaborer un cadre éthique présidant aux évolutions 
technologiques? Comment échapper aux risques que 

présente la médecine algorithmique si notre système 
de santé ne réussit pas cette mutation ? Et enfin, 
l’éducation aux humanités – notamment à l’éthique 
– des médecins et des équipes qui conçoivent, dif-
fusent, utilisent et maintiennent à jour les SIA n’est-
elle pas déterminante pour accompagner une méde-
cine numérique entraînant l’autonomisation du 
patient ? L’éthique by design (dès la conception) 
[39,40], répondant aux enjeux soulevés par ces sys-
tèmes numériques, est particulièrement pertinente 
pour les SIA dans le secteur médical. L’éthique inten-
tionnelle centrée sur le sujet, l’éthique de conception 
centrée sur l’objet et l’éthique de médiation centrée 
sur la relation entre le sujet et l’objet [41] doivent être 
prises en compte lors de la conception d’un SIA et 
engendrent des questions sur la chaîne de responsa-

ENCADRÉ 2

Critères relatifs à la vigilance éthico-juridique
des systèmes d’intelligence artificielle en santé

Étape 1 – Collecte des données numériques
• Recueil du consentement libre et éclairé (RGPD*)
• Mesures de protection de la vie privée et de la non-réiden-

tification
• Collecte de données proportionnée au but, réduction des 

biais cognitifs (qualité des données) et de sélection (repré-
sentativité des données)

Étape 2 – Prétraitement des données numériques
• Mesures pour assurer la séparation des données, mesures de 

contrôle des données manquantes
• Mesures d’identification et élimination des biais dans la base 

de données
Étape 3 – Élaboration du dispositif algorithmique
• Mesures de non-discrimination, équité
• Mesures de reproductibilité
• Mesures pour l’audit
• Mesures pour le contrôle humain et de supervision humaine 

(cf. garantie humaine)
• Risques de cyberattaque
• Mesures de traçabilité et d’explicabilité
• Transparence du système algorithmique
• Voies de recours ou de réparation
• Critères d’utilisabilité
Étape 4 – Évaluation du dispositif algorithmique
• Critère de label éthique IA**
• Étude d’impact sur le parcours de soins
• Analyse des risques liés à l’IA
• Choix de l’algorithme d’apprentissage en adéquation avec 

la finalité
• Participation des parties prenantes
• Conduite en cas d’erreur et responsabilité
• Amélioration de la qualité
• Adaptation aux évolutions réglementaires et médicales 

(RGPD, AI Act***)

* Règlement général sur la protection des données.
** IA : Intelligence artificielle.
*** Projet de réglementation européenne.
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bilité, du concepteur à l’utilisateur final en passant 
par l’évaluateur, le certificateur et le décideur poli-
tique. La notion d’éthique by design permet à la fois 
de responsabiliser les concepteurs de systèmes et de 
promouvoir des algorithmes qui privilégient l’intérêt 
général au détriment des intérêts minoritaires, ou qui 
protègent strictement les données personnelles. 
Notons qu’il est crucial de considérer la multiplicité 
des personnes impliquées, les différentes étapes de la 

mise en œuvre des systèmes informatiques et les 
conséquences sociales qu’ils entraînent pour aborder 
les questions éthiques posées par le développement 
des SIA. Par ailleurs, le bon développement de la 
médecine numérique passe irrémédiablement par un 
cadre constitué d’une série d’actions dans de mul-
tiples secteurs comme la formation et l’information, 
la pratique médicale, les outils et les solutions numé-
riques, l’organisation, la réglementation (Encadré 3). 

ENCADRÉ 3

Actions multisectorielles pour le développement
d’un système d’intelligence artificielle en santé

Formation et information
• Former dès les études universitaires initiales tous les 

professionnels impliqués dans les projets digitaux 
(formation croisée pour les professionnels de santé, 
ingénieurs informatiques, concepteurs, responsables 
de maintenance informatique). Pour cela les cur-
sus médicaux et paramédicaux doivent intégrer des 
modules obligatoires dédiés aux données de santé 
(enjeux éthiques, analyse, partage), à la collabora-
tion et aux outils numériques de coordination des 
soins, à la maîtrise des applications digitales, etc.

• Mettre en place des formations continues dédiées 
au bon usage des outils numériques en santé pour 
les professionnels de santé en exercice.

• Sensibiliser les professionnels de santé à l’impor-
tance de la veille technologique et du partage des 
connaissances avec l’ensemble des acteurs tout au 
long du suivi médical.

• Éduquer les usagers de santé aux enjeux des pra-
tiques numériques de la prise en charge des soins.

• Accompagner les utilisateurs (professionnels de 
santé et patients) dans l’identification et l’adop-
tion d’applications et outils numériques perti-
nents, d’une part en développant des initiatives de 
réduction de la fracture numérique (investissement 
matériel, disparition des zones blanches, internet 
haut débit, etc.) et d’amélioration de l’accès aux 
soins, d’autre part en guidant le choix de ces utili-
sateurs vers les solutions numériques les plus adé-
quates et performantes (par des actions de sensi-
bilisation, d’éducation et de formation).

Pratique médicale*
• Définir des critères indicatifs d’évaluation du niveau 

d’urgence médicale réelle et/ou ressentie par le 
patient permettant de mieux orienter et accompa-
gner le patient dans son parcours de santé, notam-
ment en justifiant la nécessité d’organiser sa prise en 
charge rapide par télémédecine lorsque c’est possible.

• Développer les applications digitales entre méde-
cins généralistes, mais aussi entre les médecins 
généralistes et les autres médecins intervenant 
auprès des patients.

Outils et solutions numériques
• Conduire des actions pour une meilleure identifi-

cation et qualité des matériels et des applications 
numériques.

• Faire un état de l’art des solutions et matériels, 
de leurs possibilités d’utilisation en télémédecine.

• Indiquer les normes pour les matériels et solutions 
utilisables en santé digitale.

• Décrire des indications sur les fréquences de cali-
brage des appareils.

• Encadrer le déploiement de logiciels et de systèmes 
d’information en santé qui soient sécurisés, respec-
tant les recommandations de la Cnil**, etc. afin 
d’optimiser les échanges entre les professionnels 
de santé, de façon synchrone ou asynchrone, et le 
suivi du circuit du patient.

Organisation
• Rédiger et diffuser un nouveau « modèle de pro-

tocole organisationnel » actualisé.
• Développer les collaborations interdisciplinaires en 

s’appuyant sur les systèmes d’intelligence artifi-
cielle (SIA).

• Mettre en place des comités de la garantie humaine 
afin de superviser et encadrer les projets digitaux 
incluant de l’intelligence artificielle.

• Réduire les silos organisationnels dans les struc-
tures de santé et au sein du parcours ville-hôpital, 
en resserrant le maillage des acteurs du système 
de santé via les SIA.

• Renforcer les échanges entre les professionnels 
de santé et les patients via les applications numé-
riques.

Réglementation
• Simplifier et harmoniser la réglementation.
• Mettre en place les prérequis éthiques indispen-

sables pour la confiance des usagers de santé dans 
la médecine numérique.

• Mettre à jour les textes de lois et le code de déon-
tologie associés aux SIA de façon qu’ils entrent en 
adéquation avec les évolutions récentes de la régle-
mentation générale de la télésanté en France.

• Mettre en place des contrôles réguliers extérieurs 
et établir une certification ou labellisation éthique 
pour les solutions numériques.

* Les actions relatives à la pratique médicale préconisées 
relèvent plus de l’appropriation par les ingénieurs et infor-
maticiens de la connaissance des parcours patient que par 
les seuls médecins.
** Commission nationale de l’informatique et des libertés.
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Enfin, s’agissant d’impact et de réponse à un besoin, 
il a été confirmé que la relation humaine devait être 
fondamentalement maintenue lors de la mise en 
place de ces projets numériques car elle est indispen-
sable pour adresser les besoins de soin, de prise en 
charge et d’accompagnement des vulnérabilités.

Conclusion
La prise de conscience progressive de la puissance 
que peuvent avoir les SIA dans le domaine médical 
provoque autant d’espoirs que de craintes légitimes. 
Les questions éthiques que ces machines génèrent 
sont au cœur non seulement de la confiance dans 
ces dispositifs artificiels, mais également d’enjeux 
en termes économiques. Les SIA représentent une 
nouveauté pour les usagers de santé, et le manque 
de transparence dans ce secteur pourrait nuire à la 
relation fiduciaire entre les malades et les fournis-
seurs de soins. Le degré auquel un SIA influence 
la qualité des soins et la relation médecin-patient 
dépend du type de services qu’il offre. S’il ne fait que 
compléter les professionnels de santé, ses effets sur 
la fiabilité et la qualité humaine des consultations 
peuvent être négligeables. En revanche, s’il est uti-
lisé pour suppléer ou remplacer l’expertise clinique 

humaine, son impact sur la relation médecin-patient 
est plus difficile à évaluer. Avec l’utilisation accrue 
des SIA, de nouvelles normes pour les bons soins 
pourraient être établies, impliquant de pouvoir pas-
ser plus de temps en face-à-face avec les patients en 
s’appuyant sur des recommandations fournies par 
des systèmes automatisés. Il semble peu probable, 
à court ou moyen terme, que la relation entre un 
médecin et un patient soit entièrement réorgani-
sée, comme certains l’imaginent, avec des systèmes 
artificiels qui diagnostiqueraient et traiteraient les 
patients directement, les cliniciens humains n’in-
tervenant qu’en dernier recours. Enfin, à partir de 
cet éclairage, il convient de repenser notre façon 
d’aborder la médecine numérique, l’usage des SIA 
et leurs impacts sur le secteur de la santé. Protéger 
la confidentialité et le secret médical impose que 
les concepteurs et les utilisateurs de ces systèmes 
experts médicaux deviennent plus responsables de 
leurs actes. L’individu doit pouvoir correctement 
appréhender son environnement numérique pour 
une parfaite maîtrise de ses applications. Si un cadre 
et un accompagnement éthique détaillés ne sont pas 
mis en place, alors le plafond de verre éthique explo-
sera sans qu’on puisse y changer quelque chose.�■
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