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DAO BUC VA QUAN LY TRi TUE NHAN TAO TRONG Y TE:

KINH NGHIEM QUOC TE VA GOI Y CHO VIET NAM

Nguyén Van Chinh
Triong Dai hoc Y Ha Noi
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Tri tué nhan tao (Al) dang mé ra ky nguyén méi cho y té, mang lai nhivng cai tién vwot bac trong
chan doan, diéu tri va quan ly hé théng chidm séc strc khde. Tuy nhién, sw phat trién cia Al trong y
té ciing dit ra nhiéu rai ro va thach thirc cin dwoc giai quyét. Cac hé théng Al cé thé gay hai cho
bénh nhan néu gip 16i hoic bi str dung sai muc dich. Hién nay, nhiéu quéc gia trén thé gi¢i da dwa
ra cac nguyén tac/hwéng dan quan ly va stv dung Al nham bao dam cho Al trong y té phat trién
mét cach lanh manh. Nhibng kinh nghiém nay la co’ s& dé Viét Nam hoc héi va xay dwng khung
phap ly pht hop nham quan ly Al trong y té mét cach hiéu qua.

Quan Iy iing dung Al trong y té ciia mét s6 qudc gia
Lién minh chau Au
Ngay 13/03/2024, Nghi vién chau Au théng qua
Luat Al cdia Lién minh chau Au (EV), sau do duoc Hoi
ddéng EU phé duyét ngay 21/05/2024, chinh thirc c6
hiéu Iwc tr ngay 01/08/2024. Luat nay khoéng chi tao
ra mot khung phap ly déng b cho viéc phat trién va st
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dung Al trong toan bé EU, ma con dat ra cac quy dinh
cu thé nham bao dam Al dwoc trién khai mot cach an
toan va dang tin cay, nang cao sw bao vé quyén loi
clia ca nhan.

Luat d& quy dinh rd yéu ciu dbi véi hé théng Al lién
quan dén quan ly rdi ro, quan tri di liéu, giam sat con
ngudi, tinh minh bach, dé chinh xac, tinh bén virng
va an ninh mang, cac nghia vu clia nha cung cap ddi
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v&i ngudi str dung cac hé théng Al. Trong linh vuc
y t&, cac hé thdng Al co rii ro cao bao gdm nhirng
hé théng st dung nhan dang sinh trac hoc, phan loai
bénh nhan dwa trén tién s bénh, phan mém quan ly
dich vu chadm séc strc khde cdng ddng va hd so strc
khoe dién t&. Yéu cau chinh déi v&i cac hé thdng Al
rdi ro cao nay la quan ly di liéu va quan ly rdi ro. Déi
v&i cac hé thdng Al c6 rdi ro thdp nhw chatbot cé thé
twong tac v&i con ngwdi trong dich vu cham soc sirc
khde, can cé bd quy tac tw nguyén dé bao ddm dich vu
an toan va dang tin cay.

Hoa Ky

Hiép hoi Y khoa Hoa Ky (AMA) da ban hanh 7
nguyén tac vé viéc st dung Al trong cham séc sirc
khée nham bdo dam rdng céng nghé nay dwoc ap
dung mét cach hiéu qua va cé trach nhiém. Cac
nguyén téc d6 bao gdm:

Cai thién strc khée: Al nén dwoc phat trién va st
dung v&i muc tiéu chinh la cai thién sirc khde cua
bénh nhan va nang cao chét lwong cham séc y té.

Swminh bach: Céc hé théng Al phai cung cép thong
tin rd rang va minh bach vé& cach ching hoat déng,
cach di liéu dwoc st dung va cach dwa ra quyét dinh.

Tréch nhiém: Can xac dinh rd trach nhiém cda cac
bén lién quan trong viéc phat trién, trién khai va st
dung cac céng nghé Al, bao dam rang nguoi dung cé
thé chiu trach nhiém cho quyét dinh dwa trén thong tin
do Al cung cép.

Bao vé quyén riéng tu: Al phai duorc thiét ké dé bao
vé quyén riéng tw ciia bénh nhan va bdo dadm an toan
théng tin ca nhan, déng thdi tuan tha cac quy dinh vé
bdo mat di¥ liéu.

Ngén chén thién léch: Cac hé thdng Al can duoc
phat trién dé tranh thién léch va bdo dam réng chang
phuc vu cho tat ca bénh nhan ma khéng phan biét
chiing toc, gidi tinh hodc bat ky yéu td nao khac.

Kh& néng tiép can: Cac cdng nghé Al nén duwoc
thiét ké dé dé dang tiép can cho tat ca bénh nhan va
chuyén gia y t&, khong dé ai bj loai trir.
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Giéo duc va dao tao: Can cé chuong trinh gido duc
va dao tao cho bac si va nhan vién y té dé ho hiéu va
c6 thé str dung Al mét cach hiéu qua trong cong viéc
cla minh.

Nhirng nguyén tac nay nham hwéng dan viéc phat
trién va wng dung Al trong y t& mét cach dao durc,
coéng bang va cé trach nhiém, tao ra mot khudn khé
quan tri théng nhéat dé thuc day Al trong nganh. Cac
nguyén tdc nhan manh tdm quan trong cla cac chinh
sach toan dién nham giam thiéu nhirng rdi ro tiém an
lién quan ma Al c6 thé gay ra cho bénh nhan va bac
si. Céac khia canh chinh trong cac nguyén tac cia AMA
bao gébm Gng hd quan tri toan dién dé quan ly rdi ro
trong Al chdm séc strc khde va thic day tinh minh
bach v&i cac yéu cau phap ly trong thiét k&, phat trién
va trién khai Al. Ngoai ra, cac nguyén t&c nay kéu goi
thiét ké Al 1ay quyén riéng tw lam trong tam, x& ly an
toan dir liéu ca nhan, cong bd rd rang vé thoi diém Al
tac déng dén viéc cham séc bénh nhan va xay dwng
cac chinh sach dé giai quyét cac tac dong tiéu cuc
tiém an trwdc khi trién khai Al. Hon niva, AMA thac
giuc xac dinh sém va giam thiéu sy thién vi trong cac
thuat toan Al, ing ho viéc han ché trach nhiém phap ly
cla bac si khi st dung cac cong nghé hd tror Al trong
khi tuan tha cac khuén khd phap ly vé trach nhiém
phéap ly y té hién hanh.

Trung Quéc

Cuc Quan ly San pham Y té Quéc gia (NMPA) cla
Trung Quéc, co quan chiu trach nhiém giam sat cac
san phadm y té, da cong bd “Hwéng dan ky thuat vé
phan mém hé tro' Al” vao thang 6/2019. Hwéng dan
nay nhan manh cac d&c diém ctia cong nghé hoc sau
(deep learning), kiém soat chat lwong di liéu phan
mém, tao ra thuat toan hop 1& va cac phuwong phap
danh gia rai ro lam sang.

Ngay 08/07/2021, NMPA tiép tuc céng bd “Huwdng
dan vé phan loai va dinh nghia Phan mém dwa trén Al
nhw mét thiét bi y t&”. Tai liéu nay cung cép théng tin
vé cach phan loai, thuat ngir cia thiét bi y té Al, 6 an
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Ap dung robot phau thuat cho bénh nhan ung thw dwong tiéu hoéa tai Bénh vién K (Ha Ndi). Ngudn: Bénh vién K.

toan va hiéu qua cta céac thuat toan Al, cling nhw kha
nang hé tro' trong viéc ra quyét dinh nhw chan doan
lam sang va lap ké hoach diéu tri cho bénh nhan.

Ngay 07/03/2022, Trung tdm DPanh gia Thiét bj Y té
thudc NMPA d& cong bé “Hwéng dan dang ky va danh
gia thiét bi y té dwa trén Al”. Hwéng dan nay dwa ra
céc tiéu chuan vé quan ly chat lwgng phan mém va an
ninh mang cho thiét bi y t&, xem xét toan bo vong doi
cla san pham.

Nhirng huwéng dan nay cho thdy, NMPA khéng chi
bat du chuén hoa viéc quan ly cac thiét bi y t& s
dung Al & cap qudc gia, ma con dang nd lwc hai hoa
véi cac tiéu chuan qudc té, tap trung vao cac yéu té rai
ro va quan ly toan bo vong doi san pham.
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Singapore

Chién lwoc Al cla Singapore tap trung vao xac
dinh céc linh vy wu tién va ngudn luc & cap quéc gia;
thiét 1ap cach thirc hop tac gitva cac bén lién quan dé
tan dung hiéu qua Al; quan ly rdi ro va nhirng thay dbi
phat sinh khi Al tr& nén phd bién hon.

Ngay 25/05/2022, Co quan Phéat trién Truyén
théng va Thong tin Singapore (IMDA) da ban hanh “Al
Verify” - bd cong cu va khung thir nghiém quan ly Al
dau tién trén thé gi¢i. B6 cong cu nay gilp cac cong
ty & Singapore thwc hién viéc sir dung Al cé trach
nhiém, minh bach va cé thé xac minh dwoc. Khung
the nghiém nay dwa trén 11 nguyén téc dao dic Al
duwoc qubc té cong nhan, phu hop véi cac khudn khd
Al cta Lién minh chau Au (EU), Té chirc Hop tac va
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Phat trién Kinh t& (OECD) va mé hinh quan tri Al cta
Singapore. Cac nguyén téc bao gdm: minh bach, kha
nang giai thich, tinh I&p lai/tai san xuét, an toan, bao
mat, tinh virng chéc, cdng bang, quan tri div liéu, trach
nhiém, sy giam sat clia con ngwoi, phat trién toan
dién va lgi ich xa hoi, méi treong.

Ung dung Al trong viéc kham, chira bénh dang
la xu thé chung cla toan thé gi¢i va Viét Nam ciing
khong ngoai 1é. Viét Nam dang tirng bwéc ap dung Al
vao hé thdng y t&, mac du van con nhidu khé khan va
thach thirc vé& co s& ha tang va nhan luc. Mot sd bénh
vién I&n va trung tdm nghién cu da tién phong trong
viéc str dung Al dé nang cao chét lwong chadm séc sirc
khoée va cai thién quy trinh quan ly bénh nhan. Cac
bénh vién Ién nhw Bach Mai, Cho Ry, Trung wong
Hué, K... da sr dung cac hé théng Al trong viéc phan
tich hinh anh y khoa va hd tro chan doan. Cac hé
théng nay gilp bac si phat hién sém d4u hiéu clia cac
bénh ung thw, tim mach, than kinh théng qua phan tich
di liéu tir hinh anh X-quang, CT scan va MRI. Ngoai
ra, trong diéu tri, nhiéu bénh vién nhw K, Ung buéu
TP Hb Chi Minh, da trién khai str dung phdn mém IBM
Watson for Oncology dé gitp chan doan, diéu tri cho
cac bénh nhan ung thw va dat dwoc nhivng két qua tét.

Tuy nhién, con rat nhiéu khé khan, tré ngai trong
viéc phat trién Al trong y té tai Viét Nam. Nhirng kho
khan dén tir nhiéu phia: ngudi bénh, bénh vién, bac
sy, nha cung cap céng nghé va co quan quan ly. Dudi
day la mot sb khuyén nghi chinh sach cu thé thac day
phat trién va quan ly Al trong y té tai Viét Nam.

Xay dung khung phép ly: D& bdo ddm sy an toan
va hiéu qua khi str dung Al trong y té, Viét Nam can
thiét Iap mot khung phap Iy ré rang. Can tham khao
cac hwdng dan, nguyén tac trong linh vwc nay cla
Té chire Y té Thé gi¢i (WHO), ciing nhw kinh nghiém
cla EU, Hoa Ky, Trung Quéc, Singapore... Khung
phap ly nén bao gdm cac quy dinh v& quan ly rdi ro,
giam sat con nguwdi, tinh minh bach, quan tri di¥ liéu
va an ninh mang. Nhitng hé théng Al cé6 mc dd rdi
ro cao can dwoc kiém dinh ky lwéng trwde khi trién
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khai. Khung phap ly ciing can thiét 1ap cac tiéu chuan
an toan, danh gia rdi ro va kiém dinh chét lvong dbi
v&i cac ing dung Al trong y té. D&c biét, can quy dinh
trach nhiém phap ly ctia cac nha cung cép dich vu Al
va co sd y té trong trudng hop xdy ra su ¢ hodc sai
s6t trong qua trinh st dung.

Thiét 1ap huéng dan dao dirc va nguyén tac quan
ly: Al trong y té can tuan tha cac nguyén téc dao dirc
quan trong. Dwa trén kinh nghiém quédc t&, nhw cac
nguyén tac ctia WHO, T chirc Hop tac va Phat trién
Kinh té (OECD), EU va mét s6 nwéc, Bo Y té can ban
hanh cac huwéng dan dao dirc vé Al trong y té, quy
dinh rd trach nhiém cla cac bén lién quan, bao goém
nha phat trién céng nghé, bénh vién va nhan vién y
té, nham bdo dadm Al dwoc phat trién dé phuc vu loi
ich clia con ngudi. Cac nha phat trién Al can bdo dam
rang hé théng ctia ho khéng chira dwng sw thién vi,
phan biét dbi x&r va phai dwoc thiét ké vai sw ton trong
quyén riéng tw cta bénh nhan. Can cé nhirng bién
phap danh gia doc lap vé mirc d6 an toan va hiéu qua
cta Al trwdc va sau khi trién khai, ddng thdi cong bb
théng tin minh bach vé viéc thu thap, xt ly va s dung
dir liéu. Bén canh do, can xay dwng co ché xt ly khiéu
nai, giai quyét tranh chap dé bao vé quyén loi cla
nguwdi bénh khi gép phai nhitng van dé lién quan dén
Al trong qua trinh cham séc strc khée.

Phéat trién ha tang di liéu y té va céng nghé: Viét
Nam can dau tw manh vao phat trién ha tang dir liéu y
té déng bo va hién dai. D& Al hoat ddng hiéu qua, can
thiét 1ap cac co s& dir liéu y té quéc gia v&i thong tin
dwoc chuan hoa, cé thé dé& dang truy cap va chia sé
gitra cac co s& y té. Chinh phii nén xay dwng mét kho
di liéu y t& qudc gia, véi cac bién phap bdo mat cao,
cho phép Iwu trir va khai thac div liéu dé& huén luyén
cac mé hinh Al. Tuy nhién, qua trinh thu thap d liéu
can tuan tht nghiém ngat quy dinh vé& quyén riéng tw,
bao mat thong tin ca nhan cda ngwoi bénh. Ngoai ra,
cac bénh vién can dwoc trang bi co s& ha tAng cong
nghé théng tin hién dai, bao gdm phan mém quan ly
di liéu, hé théng Iwu trir ddm may, thiét bj y té tich hop
Al, nham hé tro' cho viéc thu thap, x& Iy va st dung di
liéu trong qua trinh chan doan va diéu tri.
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Nang cao nhéan thirc va dao tao nhén Ilyc: Kinh
nghiém qudc té cho thdy, mét trong nhirng rao can
I&n 1a sy thiéu kién thire va sy tin twdng cla ca ngudi
bénh va nhan vién y té dbi véi Al. Do d6, can cé cac
chwong trinh gido duc, truyén théng nham nang cao
nhan thirc cong déng vé loi ich va rdi ro khi st dung Al
trong y t&. Chinh pha, cac tb chirc y té va cac trwong
dai hoc can hop tac dé dwa néi dung vé Al vao chuong
trinh dao tao clia cac chuyén nganh y té, nham trang
bi cho sinh vién va nhan vién y té kién thirc va ky nang
can thiét. Cac khda dao tao ngan han ciing can dwoc
td chirc cho doi ngii y bac si, giup ho hiéu rd cach st
dung Al trong chan doan va diéu tri, cling nhw cac
nguyén tac dao dlrc can tuan tha. Viéc dao tao va phat
trién ngudn nhan lwc chat lwong cao vé Al trong vy té
sé giup thuc day qua trinh trién khai céng nghé nay
mot cach hiéu qua va an toan.

Khuyén khich nghién ctru phéat trién va hop tac
quéc té: Bé thuc day dbi méi sang tao Al trong y té,
can khuyén khich sw hop tac gira cac co quan chinh
phu, bénh vién, vién nghién ctru va cac doanh nghiép
céng nghé. Chinh phu nén tao diéu kién va cung cap
cac chinh sach wu dai, hd tro tai chinh cho cac dw an
nghién ctu va trién khai Al trong y té. Dao tao ngudn
nhan lyc cling can dwoc chi trong. Viéc hop tac quéc
té khong chi gitip phat trién cac giadi phap Al tién tién
ma con tao diéu kién dé hé thdéng y té tiép can cac
céng nghé mai nhat. Dac biét, viéc hd tro va khuyén
khich cac startup cong nghé y té sé gilp tao ra cac giai
phap sang tao, phi hop v&i bdi canh va nhu cau thyc
té cla Viét Nam.
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Thiét Iap hé théng giém sét, danh gié va quén ly rai
ro: Chinh phu can thiét 1ap mot hé théng giam sat chat
ché dbi v&i viéc trién khai va van hanh cac hé théng Al
trong y té, bao gdm cac co ché kiém tra dinh ky, danh
gia tac dong va bao céo sw cb. Viéc nay gilp bao dam
rang, cac hé thdng Al hoat déng 6n dinh, an toan va
tuan tha céc tieu chuan da duwoc quy dinh. Hé théng
giam sat cling can cho phép phan hdi nhanh chéng khi
xay ra sy c6, bao ddm moi sai s6t dwoc phat hién va
xt ly kip th&i. Ngoai ra, can thiét 1ap quy trinh danh gia
chi phi - hiéu qua dé viéc dau tw vao Al mang lai lgi ich
kinh té cho hé théng y té.

B3o vé quyén loi cia nguoi bénh va nguoi dung:
Chinh pht can ban hanh cac quy dinh cu thé dé bao
vé quyén loi ctia ngwdi bénh khi st dung cac dich vu
Al trong y té. Diéu nay bao gébm quyén dwoc cung cap
day du thong tin vé cach thirc hoat dong ctia Al, cach
thu thap va s dung di liéu, cling nhw quyén tir chéi
st dung dich vu Al néu khéng mong muén.

*

* *

Viéc trién khai Al khéng chi can sw dau tw vé cong
nghé ma con ddi hdi mdt hé théng chinh sach, quén
ly va dao tao déng bo. Bang cach két hop gitra khung
phap ly ré rang, sw hop tac gilra cac bén lién quan, sw
quan tam dac biét dén quyén loi clia nguwdi bénh, Viét
Nam cé thé khai thac ti da tiém nang cta Al dé cai
thién chéat lwong cham séc stre khde va nang cao hiéu
qua hoat dong clia hé thdng y té &

1. European Commission (2024), "Al act enters into force", https://commission.europa.eu/news/ai-act-enters-force-2024-08-01_
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