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Umeéla inteligence (Al) se v poslednich letech stava standardni soucasti moderni kardiologie a zasahuje do diagnostiky,
intervencni 1é¢by i nasledného sledovani pacientd. Nejrychleji se prosazuje v oblastech, kde je k dispozici velky objem
strukturovanych signalti nebo obrazovych dat, zejména v analyze EKG, dlouhodobém ambulantnim monitorovani rytmu,
podpurnych systémech pro elektrofyziologické vykony a v kardiovaskularnich aplikacich vypocetni tomografie. Zaroven
se rozvijeji systémy pro urgentni triaz kritickych nalez( na CT/CTA (Computed Tomography Angiography) a feseni podpo-
rujici standardizované provedeni echokardiografie i méné zkusenymi uzivateli. Clanek shrnuje vybrana medicinska zafizeni
vyuzivajici Al s deklarovanou shodou podle MDR 2017/745 a zasazuje jejich pouziti do kontextu postupné nabihajicich
povinnosti dle Al Act 2024/1689, ktery doplriuje MDR o specifické pozadavky pro vysoce rizikové Al systémy. U jednotlivych
technologii je diskutovan princip, dostupna klinickd validace a prakticky dopad na klinické workflow.

Klicovou otazkou pro rutinni praxi zlistava kvalita vstupnich dat, interpretovatelnost vystupd, interoperabilita a prenosi-
telnost validace mezi populacemi a zdravotnickymi systémy. Pfestoze u ¢asti nastrojl jiz existuji randomizované ¢i pro-
spektivni multicentrické dlikazy, u jinych je dikazni baze zaloZena pfevazné na valida¢nich a implementacnich studiich
a bude vyzadovat dal3i potvrzeni v dlouhodobych klinickych endpointovych studiich.

Klicova slova: uméld inteligence, kardiologie, EKG, fibrilace sini, elektrofyziologie, CT angiografie, MDR 2017/745, Al Act
2024/1689.

Artificial intelligence in cardiology: Current clinical applications and regulatory framework
in the EU

In recent years, artificial intelligence (Al) has become a standard part of modern cardiology, influencing diagnostics, interven-
tional treatment, and patient follow-up. It is gaining ground most rapidly in areas with large volumes of structured signals or
imaging data, particularly in ECG analysis, long-term ambulatory rhythm monitoring, support systems for electrophysiological
procedures, and cardiovascular applications of computed tomography. At the same time, systems are being developed for the
urgent triage of critical findings on CT/CTA (Computed Tomography Angiography) scans and tools that support standardized
echocardiographic examinations even by less experienced users.

This article summarizes selected Al-based medical devices that have declared conformity with the MDR 2017/745 and places
their use in the context of the gradually introduced obligations under the Al Act 2024/1689, which supplements the MDR with
specific requirements for high-risk Al systems. For each technology, the principle, available clinical validation, and practical
impact on clinical workflow are discussed.

Key issues for routine practice remain the quality of input data, interpretability of outputs, interoperability, and transferability
of validation across populations and healthcare systems. While some tools are already supported by randomized or prospec-
tive multicenter evidence, others rely mainly on validation and implementation studies and will require further confirmation
in long-term clinical endpoint trials.

Key words: artificial intelligence, cardiology, ECG, atrial fibrillation, electrophysiology, CT angiography, MDR 2017/745, Al Act

2024/1689.
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Uvod

V poslednich letech se technologie vyuZzivajici umélou inteligendi,
tj. Artificial Intelligence (Al), prosazuji napfic spolec¢nosti a zdravotnictvi
vCetné kardiologie nenf vyjimkou. Systém umélé inteligence Ize chapat
jako strojovy systém navrzeny tak, aby fungoval s riznou mirou auto-
nomie a po nasazenf vykazoval adaptivitu. Na zakladé explicitnich nebo
implicitnich cflt z pfijatych vstupl odvozuje, jak generovat vystupy, jako
jsou predpovédi, obsah, doporuceni nebo rozhodnuti, kterd mohou
ovlivnit fyzické nebo virtudIni prostredi (1). V klinické praxi to v kardiologii
typicky znamend automatizovanou interpretaci EKG, detekci arytmii na
dlouhodobych zdznamech, podporu vybéru cilovych oblasti ablace,
segmentaci a kvantifikaci struktur na CT/MR ¢i tridz kritickych nalez{
v akutnich situacich.

Cilem tohoto textu je prehledné a klinicky popsat vybrana zafizeni
vyuzivajici Al v kardiologii, kterd maji podle dostupnych informaci
potvrzenou regulaci dle MDR 2017/745 v dobé pfipravy tohoto ¢lanku,
a soucasné objasnit, jak se jejich pouzivani promitd do regulatorniho
ramce doplnéného o Al Act 2024/1689 (1, 2).

Clanek se soustredi na technické aspekty a klinicky pfinos Al systé-
mU pro pacienta. Vzhledem k omezenému rozsahu tento prehled zd-
raznuje nejvetsi a nejddlezitéjsi studie s uvedenymi zafizenimi. Kriticka
diskuze na téma umélé inteligence ve zdravotnictvi by si zaslouZila
samostatny c¢lanek, coz viak neni pfedmétem tohoto prehledového
sdéleni o uvedenych zafizenich.

Regulacni ramec MDR 2017/745
aAl Act 2024/1689

V tomto ¢lanku se zaméfujeme na medicinska zafizenf vyuZivajici
umeélou inteligenci (MZAI), kterd spliuji requlacni pozadavky na zdra-
votnické prostfedky stanovené v nafizen{ o zdravotnickych prostfedcich
(Medical Devices Regulation, MDR 2017/745) (2). PoZzadavky MDR se
zabyvaji riziky souvisejicimi se softwarem zdravotnickych prostredkd,
avsak vyslovné se nezabyvaiji riziky specifickymi pro systémy umélé
inteligence. Al Act (AIA) naffzeni doplfuje MDR zavedenim pozadavkd
na feSeni nebezpedia rizik pro zdravi, bezpecnost a zékladni prava spe-
cifickych pro systémy umélé inteligence. V souladu s pfistupem nového
legislativniho rdmce to znamena soubézné a doplrkové uplatiovani
MDR a AlA na zdravotnické prostiedky, které obsahuji jeden nebo vice
vysoce rizikovych systéma Al.

Al Act 2024/1689 vstoupil v platnost v roce 2024, ale povinnosti
z néj vyplyvajici se zavadéji postupné. Jeho Siroké uplatnéni se planuje
v roce 2026 a ¢ldnek 6 se zacne uplatfiovat od 2. srpna 2027 (1). Pro
klinicka pracovisté to vytvari tlak na presnéjsi definici odpovédnosti pfi
implementaci Al, systematickou validaci vystupl v lokalnim prostiedi
a na zavedeni procesd dohledu nad vykonem algoritmu v ¢ase, véetné
posuzovani zmén softwaru a kyberbezpecnostnich aspekt.

Zarizeni zabyvaijici se zpracovanim EKG signalu

PMcardio
PMcardio je produkt spole¢nosti Powerful Medical ze Slovenska.
Jednad se o klinickou Al platformu pro interpretaci EKG a predikci sr-
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decnich onemocnéni, kterd vyuziva technologii hlubokého uceni pro
analyzu surovych EKG signald. Praktickou vyhodou je moznost pofizeni
snimku EKG kfivky z papiru nebo obrazovky, pfipadné nahrani obrazu,
a ziskani automatickeé analyzy béhem nékolika sekund. Systém popisuje
interpretaci 30-40 EKG stavd, veetné arytmii, ischemie se zahrnutim
STEMI ekvivalentd a poruch vedeni. Soucasti vystupu jsou vysvétleni
a zvyraznéni ¢asti EKG, které vedly k Al rozhodnuti, napfiklad formou
heatmap a pravdépodobnostnich skore.

PMcardio je komercné dostupny v EU a UK; nenf schvélen FDA, pfi-
¢emz model STEMI/OMI mé oznaceni FDA Breakthrough Device. PMcardio
ziskalo v Evropské unii oznaceni CE podle nafizeni MDR 2017/745 v kvétnu
2022 a dle vyrobce je pouzivano ve vice nez 30 nemocnicich (3).

Prospektivni valida¢ni studie AMSTELHEART-1 v nizozemské primar-
ni pécina 290 piipadech ukazala, ze detekce zadvaznych EKG abnormalit,
jako je fibrilace sini, flutter sini, zndmky staré myokardidlni ischemie
nebo klinicky relevantni poruchy rytmu, dosahla senzitivity 86 % a spe-
cificity 92 %, pficemz vykon byl srovnatelny na iOS i Android (4). Dalsi
prace uvadiinterni multicentrickou validaci modelu pro detekci akutnf
koronarni okluze. Model trénovany na 18616 EKG dosahl AUC 0,938 se
senzitivitou 80,6 % a specificitou 93,7 % a mél prekonat tradi¢ni kritéria
STEM|, pficemz se vykonem vyrovnal interpretaci odbornikd. Autofi zde
porovnavaji pfesnost lékarl pfi interpretaci EKG u STEMI-ekvivalentnich
a STEMI-mimikujicich nalezd pro indikaci aktivace katetrizacni laboratore
s vykonem algoritmu strojového ucent. Vysledky naznacujf potencial
snizit pocet prehlédnutych okluzivnich infarktl myokardu i zbyte¢nych
aktivaci katetriza¢ni laboratore (5).

Nésledujici studie validovala PMcardio LVEF Al ECG model pfiiden-
tifikaci snizené srdecni funkce na siroce dostupnych 12svodovych
EKG. Ve studii s vice nez 100 tisici pacienty byl popsan vysoky vykon
pii detekci pacientl se snizenou systolickou funkci levé komory (AUC
0,963), coz podporuje koncept rychlého, neinvazivniho a Skalovatelného
screeningového nastroje (6).

Cardiomatics

Cardiomatics je produkt od stejnojmenné spolec¢nosti se sidlem
v Polsku. Jedna se o cloudovou Al platformu pro analyzu ambulant-
nich EKG/Holter zaznam( v rozsahu 24 hodin az 14 dnl s naslednym
generovanim klinickych zprav pro Iékafe. Cardiomatics dle vyrobce
umoznuje automatizaci analyzy EKG az o 80 % rychlejsi nez manudlnf
postupy a zkraceni ¢ekacf doby pro diagnézu o pfiblizné 36 %. Systém
funguje nezavisle na konkrétnim hardwaru a uvadi kompatibilitu s vice
nez 25 EKG zafizenimi. Software ziskal CE v fijnu 2023 (7).

Swiss-AF Burden Study na 7dennich EKG holtrech srovnavala ma-
nualni analyzu a Al hodnoceni od Cardiomatics. Autofi uvadéji, ze
hodnoceni z4téze fibrilace sini pomoci Cardiomatics poskytlo velmi po-
dobné vysledky ve srovnani's manualnim hodnocenim (8). Cardiomatics
ddle na svych strankach uvadi spoluticast ve vyzkumnych projektech
zameéfenych na detekci arytmii v rznych populacich (7).

Zio Monitor & ZEUS System
Zio Monitor a ZEUS (Zio ECG Utilization Software) jsou produkty
spolec¢nosti iRhythm Technologies se zazemim v USA, UK a na Filipinach.
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Zio Monitor je naplastovy typ dlouhodobého ambulantniho EKG moni-
toru ur¢eny pro kontinuélni zdznam az 14 dn@. ZEUS je deep learning/
Al software, ktery automatizuje analyzu dat z monitoru Zio a detekuje
arytmie. Naplast sbird data kontinuédlné, software provadi pocatecni
automatickou analyzu a vysledky jsou dale kontrolovény certifikovanymi
elektrokardiografickymi techniky. Systém je koncipovan jako dlouhodo-
by monitoring s dlirazem na komfort pacienta, pfi¢emz vyrobce uvadi
lehky, tenky, vodéodolny design a vysoky podil analyzovatelnych dat
béhem noseni, pfiblizné 99 %, s minimem ztracenych dat. Produkty
ziskaly oznacgeni CE podle MDR v lednu 2024. Ve Spojenych statech
jsou monitory Zio i software ZEUS schvéleny prostfednictvim povoleni
FDA 510(k) (9.

Sluzba Zio Monitor byla hodnocena v rdmci studie CAMELOT, ktera
predstavuje retrospektivni analyzu dat z Medicare. Studie uvadi vys3si
diagnostickou vytéznost konkrétnich arytmif, nizsi potfebu opakovani
monitorovani a nizsi zatéz akutni péce ve srovnani s tradi¢nimi meto-
dami, napftiklad 24-48hodinovym Holter monitorovanim (10). Vyrobce
déle uvadi mensi studie, které hodnoti vyssi efektivitu zachytu fibrilace
sinf pfi dlouhodobéjsi monitoraci a také pohodinost systému Zio ve
srovnani s konvencnimi EKG holtery (9).

Willem™

Willem™ je cloudova Al platforma pro automatizovanou analyzu
EKG signdll, veetné 12svodového EKG, Holter monitorovani, implanta-
bilnich monitord a nositelnych zafizeni, vyvinuta spole¢nosti Idoven
ze Spanélska. Platforma pfijimé EKG data ve vice formatech, napfiklad
JSON, HL7, DICOM, EDF, XML a PDF, a poskytuje vystupy lékafi pres
APl nebo portél. Willem identifikuje az 22 kardio-vzor( a podporuje
interpretaci rytmd a intervald. Platforma je certifikovdna dle EU MDR
2017/745, pficemz vyrobce datum neuvadi, a je cloudové navrzena
s dlrazem na zabezpecleni dat a interoperabilitu (11).

V praci publikované v Heart Rhythm byl Willem™ validovén pro
detekci fibrilace sinf z jednosvodového EKG. Platforma dosahla presnosti
96 %, se senzitivitou 83 % a specificitou 97 % (12). Dalsi studie pouZila
Willem™ pro analyzu subkutdnniho EKG z implantabilnich monitor(
Confirm Rx™ bez pfedchoziho tréninku na tato data. V souboru 19 paci-
entd bylo analyzovédno 2 261 epizod a Al rozpoznala 7 882 udalosti roz-
délenych do 25 rytmickych vzord s celkovou presnosti 88 %. Platforma
méla dobry vykon zejména pro bradykardie, pauzy a pfedcasné kon-
trakce a vedla ke zkraceni doby klasifikace oproti lidskému ¢tent (13).

Systémy vyuzivané v elektrofyziologii

AF-Xplorer

AF-Xplorer je produkt spolecnosti Volta Medical z Francie. Jedna
se o Al podporu pro katetriza¢ni ablace komplexnich sifiovych arytmi,
zejména fibrilace sinf a sifovych tachykardii. Systém analyzuje multi-
polarni intrakardialni sifové elektrogramy v redlném case a detekuje
¢asoprostorovou disperzi. Klasifikuje elektrogramy jako rozptylené
versus nerozptylené a zvyrazriuje podezielé oblasti pro kontrolu ope-
rdtorem a pro volbu strategie ablace (14). Prostorové-casova disperze
je definovéna jako soubor intrakardidlnich elektrogram tvoficich
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lokalizovanou sekvencnf aktivaci v urcité oblasti, kde skupiny tff nebo
vice sousednich bipolarnich elektrogram( vykazuiji aktivaci pokryvajici
celou délku cyklu fibrilace sini. Takové vzorce jsou spojovany s faktory
fibrilace sinf a sMovych tachykardif a systém ndasledné anotuje 3D
elektroanatomické mapy, které slouzi jako voditko pro cileni1ézi béhem
zakroku (15). AF-Xplorer funguje ve spolupraci se standardnimi systémy
pro zéznam a mapovani v elektrofyziologii.

AF-Xplorer ziskal oznaceni CE podle MDR 2017/745 v Unoru 2024
a ve Spojenych statech obdrzel povoleni FDA v zaff 2023 (14). V jedné
z prvnich klinickych pracf autofi vyhodnotili uZite¢nost ¢asoprostorové
disperze jako vizudIné rozpoznatelné elektrické stopy spoustéct fibrilace
sinf pro ablaci vsech forem fibrilace sini. Autofi uzaviraji, ze shlukovani
elektrogramt vykazujicich ¢asoprostorovou disperzi bylo indikdtorem
spoustécl. Ablace v téchto oblastech vedla k ukoncent fibrilace sinf
u 95 % ze 105 pacientd. Po 18 mésicich sledovani byla mira recidivy
siflové arytmie 15 % po 1,4 = 0,5 zdkrocich na pacienta oproti 41 %
v kontrolni skupiné po 1,5 £ 0,5 zdkrocich na pacienta, coz podporuje
hypotézu, ze shlukovani disperznich elektrogramd muze slouzit jako
voditko pro individudlni ablaci napfic¢ typy fibrilace sinf (16).

V dalsi prospektivni studii autofi vyhodnotili efektivitu algoritmu
v detekci spoustécd fibrilace sini v rediném case a posoudili proveditel-
nost standardizace postupu mezi centry. Ablace v oblastech disperze
ukoncila fibrilaci sini u 88 % pacientt s prdmeérnou dobou 27 minut.
U 86 % pacientl bylo dosazeno 13 mésicl bez recidivy fibrilace sinf po
jediném zakroku. Studie zéroven uvadi reprodukovatelnost metody
napric¢ centry a operatéry bez signifikantnich rozdill mezi primarnimi
a satelitnimi centry pro jeden zakrok nebo opakované zékroky (17).

TAILORED-AF je multicentrickd randomizovana klinicka studie
hodnotici, zda je individualné pfizplsobeny ablacni vykon zaméfeny
na oblasti s prostorové-casovou disperzi detekované Al v kombinaci
sizolaci plicnich Zil u¢innéjsi, nez izolace plicnich Zil samotna u pacientl
s perzistujici a dlouhodobé perzistujici fibrilaci sini. V této studii bylo ve
skupiné s individuélné prizpdsobenou lé¢bou dosazeno cile 12 mésicd
bez fibrilace sini po jednom vykonu u 88 % pacientd, zatimco ve skupiné
s anatomickym pfistupem u 70 % pacientd. Ve vybrané podskupiné
perzistujici fibrilace sinf trvajici > 6 mésict byla mira svobody od jakékoli
arytmie po jednom vykonu vyssi v individudinf skupiné (62 % vs. 48 %,
log-rank P = 0,04). Bezpecnostni endpoint se mezi skupinami nelisil (15).

inHEART

iNHEART je produkt spole¢nosti inHEART z Francie. Jedné se o soft-
warovou platformu generujici digitalni dvojce srdce pomoci Al, zalozené
na obrazovych datech z CT a MR. Software umozriuje personalizované
pldnovani ablace s detailni znalosti anatomie a jizvovych struktur pred
zakrokem. V klinickém kontextu se predpoklada potencial ke zrychlenf
vykonu, snizeni doby v katetrizacnf laboratofi, redukci expozice pacienta
i rentgenového zéaren( a k lepsimu strategickému cileni s omezenim
empirickych zdsah a minimalizaci abla¢nf plochy.

Softwarovy modul pfijimé obrazova data a pomoci strojového
uceni provadi automatickou segmentaci anatomickych struktur, véetné
komor, sini, stén, jizvy a prabéhu koronarnich cév, a dale charakterizaci
vlastnostf tkanf, napfiklad tloustky stény a transmurainiho rozsahu
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jizvy. Vysledek je vizualizovén ve 3D prostoru a umozriuje interaktivni
prdzkum srde¢ni anatomie a integraci s elektroanatomickymi mapo-
vacimi systémy béhem vykonu, napfiklad Carto, EnSite a Rhythmia.
Platforma ziskala certifikaci CE podle MDR pro balik inHEART MODELS
v kvétnu 2023. Ve Spojenych statech obdrzel inHEART v bfeznu 2024
schvéleni FDA pro modul Al, ktery automatizuje segmentaci CT obrazu
pro tvorbu 3D modeld (18).

iNHEART se zaméfuje zejména na pladnovéani ablace u komorové
tachykardie, kde mtze pomahat definovat cilové oblasti, identifikovat
jizvové jadro, hranice jizvy a pfechodové zény mezi jizvou a normalni
tkani.V prehledové praci ,inHEART Models software — novel 3D cardiac
modeling solution” je diskutovan potencidl vyuziti v preproceduralnim
planovani VT ablaci, véetné srovnani s konkurencnimi technologiemi,
popisu technickych vyhod, integrace do praxe a pfipadovych piikladd
(19). Vyrobce uvédi, ze vyuziti inHEART mUze snizit dobu vykonu az
060 % a snizit pomér selhani, tedy recidivy, pfiblizné o 38 % v porovnani
s konvencni metodou, nicéné tyto hodnoty jsou prezentovéany zejmé-
na na podkladé internich hodnocenti, predklinickych zprdv, firemnich
tvrzeni, case-reportl a mensich studii, a bude dulezité je potvrdit ve
velkych studiich (18).

Podpiirné systémy pii zobrazovacich metodach

Revolution Apex

CT systém GE HealthCare Revolution Apex vyuZiva pokrocilou re-
konstrukénitechnologii s umélou inteligenci, oznacovanou jako ECG-less
Cardiac CT, kterd ma eliminovat potfebu EKG signalu pfi snimanf srdce.
Technologie mdZe byt vyuZitelnd v urgentnich situacich, kdy nenfmozné
umistit EKG elektrody nebo kdy je EKG signal nespolehlivy. Revolution
Apex je 512-slice CT systém s vysokou prostorovou a ¢asovou rozlisovact
schopnosti a disponuje Sirokym detektorem a rychlou rotaci pro pokryti
celého srdce v jednom otoceni, ¢imz se snizuji artefakty zpUsobené
srdecnim pohybem. Hardware dale vyuziva deep learning algoritmy
vcetné motion correction, které maji podporovat vysokou kvalitu obrazu
i bez synchronizace s EKG. Kombinace rychlé rotace a Sirokého detektoru
umoznuje ,zmrazeni" pohybu i pfi vyssi srdecnifrekvenci. Technologie ma
umoznit ziskat vysoce kvalitnf koronarni CT angiogram bez klasického EKG
signdlu, sniZit sloZitost vysetfenf a eliminovat artefakty pfi nepravidelném
rytmu, pfi¢emz vyrobce uvadi moznost single-beat akvizice s nizkou
davkou zéfeni v nékterych protokolech (20).

Systém byl certifikovén dle MDR v srpnu 2024 a je dostupny na
evropském trhu. Revolution Apex ma 510(k) schvaleni FDA od pro-
since 2021 a ECG-less Cardiac CT od dubna 2024 (20). Prospektivn{
studie proveditelnosti na 43 pacientech ukdzala, ze korekce pohybu
Zlepsila kvalitu obrazu a metoda se jevila jako proveditelna alternativa
ke klasickému EKG-gatingu (21). Dal3f studie potvrdila tyto vysledky
a popsala zkradceni doby vysetreni (22). Prace publikovand v Journal of
Cardiovascular Computed Tomography hodnotila pouziti algoritmu
ECG-less k rekonstrukci obrazu a potvrdila zlepsenti kvality obrazu u pa-
cientd s vyssi srdecni frekvenci i arytmii (23). Vyrobce soucasné uvadi
case-study z Danska a Francie popisujici pfinos pro workflow a snazsi
nastaveni pfi zachovani vysoké kvality zobrazenti (20).
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CINA® Suite

Avicenna.Al je francouzskd spolecnost zamérena na vyvoj Al soft-
waru pro urgentni diagnostiku a tridz pacientl z CT zobrazovacich
studif. Jejim produktem je CINA® Suite, sada deep learning algoritmu
pro automatickou detekci a kvantifikaci kritickych nélez( zejména
v kardiovaskularni a neurovaskularni mediciné. Systém je zaméfen na
urgentnf stavy, jako jsou iktus, trauma, plicnf embolie, disekce aorty
a koronarni onemocnéni. Uvadéné moduly zahrnuji CINA-ICH, CINA-
LVO, CINA-ASPECTS, CINA-VCF, CINA-PE a CINA-AD. Modul CINA-AD je
zaméren na automatickou detekci disekce aorty a CINA-PE identifikuje
plicni embolie na CT angiografii.

Algoritmy fungujfi na podkladé konvolu¢nich neuronovych siti tré-
novanych na rozséhlych kohortach a validovanych v multicentrickych
studiich. Moduly béZi paralelné se standardnim PACS/RIS, automaticky
analyzuji pfichozi CTA snimky a v redIném &ase zasilaji upozornéni do
klinickych systém( a mobilnich zafizeni. Vétsina moduld CINA Suite ma
schvéleni FDA 510(k) pro klinické pouZiti a celd sada CINA Suite ziskala
oznaceni CE v Cervenci 2024 (24).

U modulu CINA-PE byla publikovana validani studie na 4795 CT
angiografiich v USA s vysokou presnosti, AUC 0,92 (25). Dalsi studie uvadi
specificitu 93,9 % a pozitivni prediktivni hodnotu 89,5 % a popisuje
snizeni miry pfehlédnuti z 15,6 % na 3,8 % po zavedenf algoritmu (26).
V oblasti incidentalnf plicni embolie byly publikovany udaje o senzitivité
91,7 % a specificité 90,3 %, pficemz ¢ast pozitivnich nédlezd nebyla pfi
prvnim ¢teni diagnostikovana Iékafem. Autofi uzaviraji, ze vyuziti Al
mUze zlepsit workflow a snizit pocet nediagnostikovanych pfipadd
(27). Podobna data autofi uvadéji také pro incidentalni plicni embolii
u onkologickych pacientd (28).

Implementacni studie hodnotily vliv Al na zkraceni ¢asu od diagnos-
tiky po 1é¢bu nebo pfedani specializovanému tymu. V jedné praci se
uvadi zkradcenirozsahu od 5 minut az 22 hodin bez Al na 2 az 15 minut
s Al(29).V daldi studii autofi uvadéji prdmérnou dobu upozornéni kratsi
nez 6 minut, pficemz kombinace Al a aktivace specializovaného tymu
se projevila rychlejsim podanim antikoagulancif a snizenim mortality
v daném souboru (30).

U modulu CINA-AD vyrobce uvadi citlivost pfiblizné 95-98 % a spe-
cificitu priblizné 92-96 % v testovacich datasetech (24). Mezinarodni
multicentrickd a multi-scannerova studie na 1303 CT vysetienich pro-
kdzala vysokou diagnostickou presnost 96,9 %, senzitivitu 94,2 % a spe-
cificitu 97,3 %. Primérny ¢as do upozornéni v souboru byl 279 sekundy
(31). Mensi studie z USA hodnotila klinicky pfinos integrace CINA-AD pro
automatickou detekci a prioritizaci disekce aorty a popsala vyznamné
zkraceni Casu od vysetfeni k posouzenf i ¢asu interpretace, pficemz Al
pristup prekonal standardni postup FIFO diky prioritizaci urgentnich
pfipadd (32).

FFRangio

FFRangio je produkt spole¢nosti CathWorks se zazemim v USA,
Izraeli, Japonsku a Nizozemsku. Systém je zaloZen na vypocetni ana-
lyze korondrnich angiogramt pomoci Al a vypocetni hemodynamiky
a poskytuje hodnoty frakéniho rezervniho pritoku pro celé koronarni
fecisté béhem intervence bez pouziti invazivnich tlakovych dratl nebo
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hyperemickych [ékU. Princip spociva ve vyuziti t projekci angiogramu
k vytvoreni trojrozmérného modelu koronarniho stromu a nasledném
vypoctu odporu, pritokovych parametr( a derivaci frakéni pratokové
rezervy (FFR — Fractional Flow Reserve) pro jednotlivé segmenty. Systém
déle nabizi funkce jako simulace pullback, moznost virtudiniho ,vypnuti”
léze k odhadu rezidudInf ischemie a nastroje pro méfeni délky léze
a referencnich pramérl cév, uvadéné ve vazbé na porovnani s intra-
vaskularnim ultrazvukem (IVUS- intravascular ultrasound) pro podporu
rozhodovani v redlném case. FFRangio ziskalo schvéleni EU MDR se
splnénim pozadavkd pro CE v kvétnu 2024 a mé 510(k) clearance v USA
i dalsi regulace v Izraeli a Japonsku (33).

Mezinarodni FFRangio registr popsal, Ze pacienti, u nichz byla
|éCebnd rozhodnutf vedena v souladu s vystupy FFRangio, méli nizsf
kumulativni vyskyt kombinovanych kardiovaskularnich ptihod nez ti,
u kterych rozhodnuti nebylo v souladu s vystupy. Ve stejném registru
bylo uvedeno, Ze méfeni délky léze a priiméru cév dle FFRangio kore-
lovalo s mérenimi z IVUS v souboru 121 cév (34). Japonska prospektivni
randomizovana studie PROVISION randomizovala pacienty s interme-
didrnimi stenézami mezi konvencnf invazivni FFR a rozhodovani na
zakladé FFRangio. Po jednom roce byl vyskyt MACE 9,9 % v rameni
FFRangio vs. 12,6 % ve skupiné s konven¢nim FFR (HR 0,80, p = 0,489).
Viyrobce uvadi non-inferioritu FFRangio a soucasné vyhody v Uspore
zdrojl a nékladl oproti konvenenimu FFR (35).

CaRi-Heart® analysis

CaRi-Heart® analysis je produkt spole¢nosti Caristo Diagnostics ze
Spojeného krélovstvi. Jedné se o software pro analyzu koronarni CT
angiografie, ktery kvantifikuje zanét v perivaskularnim tuku pomoci
algoritmu FAI-Score™. Soucasti systému je také CaRi-Plaque™ pro cha-
rakterizaci plaku a CaRi-Heart Risk Score pro kombinované rizikové
hodnoceni. Platforma je poskytovana jako cloudové sluzba, kdy jsou
data z CT angiografie anonymizovana a prenasena k Al analyze; vyslednd
zprava je obvykle k dispozici do pfiblizné 48 hodin po ovéfenf lidskou
kontrolou. CaRi-Heart ziskal CE certifikaci dle MDR v zafi 2022 a pouze
¢ast systému, CaRi-Plague™, ma FDA 510(k) v USA (36).

Algoritmus predikce rizika, vylep$eny umélou inteligenci, oznacova-
ny jako Al-Risk, ktery zahrnuje FAI Score, objem platu a rizikové faktory
pacienta, byl natrénovan na kohorté z USA a Velké Briténie. Al-Risk
kategorizuje jedince do skupin velmi vysokého, vysokého a nizkého
az stfedniho rizika dle osmileté predikce fatalnich kardidlnich piihod.
Predikovana a pozorovand incidence ptihod byla uvedena jako dobre
sladéna a doslo k vyznamné rekategorizaci rizika, zejména u osob bez
obstruktivni koronarnf choroby na CTA (37).

V préci publikované v Health Technology Assessment je dokumen-
tovano, ze model CaRi-Heart dokaze odhadnout riziko srde¢niho umrti
za osm let (38). V dalsi studii bylo uvedeno, Ze vysledky CaRi-Heart
analyzy zménily klinické rozhodovéni, konkrétné Upravu medikace,
U 45 % pacientd v redlném klinickém nastaveni v USA (39). Studie ORFAN
uvadi, ze FAI-Score z CaRi-Heart predikuje kardidIni udalostii u pacientt
bez obstruktivniho korondrniho onemocnéni nezavisle na tradi¢nich
rizikovych faktorech a vysledcich CTA a popisuje vyznamna relativni
zvyseni rizika pro mortalitu a MACE i u pacientd s nizkym kalciem (37).
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Ekonomicka analyza uvadi, Ze zavedenf CaRi-Heart by mohlo sniZit
kardidlni umrti pfiblizné o 12 % a infarkty pfiblizné o 11 % ve Spojeném
kralovstv{ pfi relativné nizkych ndkladech a hodnotach ICER 1371 az
3244 £ na QALY, tedy pod obvyklymi prahovymi hodnotami (36).

Al podpora echokardiografie a bedside
ultrazvuku

UltraSight

UltraSight je software zaloZeny na umélé inteligenci pro podporu
v redlném case pfi provadéni 2D transthorakdlni echokardiografie.
Je koncipovan tak, aby uzivatele, véetné méné zkusenych, navigoval
k ziskanf diagnosticky pfijatelného obrazu prostfednictvim dynamic-
kych pokynt k manipulaci se sondou a préibézného hodnoceni kvality
snimku. Podporuje ziskavani deseti standardnich echokardiografickych
projekci a je navrzen jako aplikace béZici na Android zafizenf paralelné
se systémem ultrazvuku, kdy analyzuje obrazovy proud a poskytuje
instrukce vedouci k dosazeni prahové kvality pfed uloZzenim snimku.
Systém cili na snizeni variability mezi operatory a standardizaci akvizice,
s potencidlnim pouzitim i mimo specializovana pracoviste. UltraSight
ziskal CE oznaceni v srpnu 2022 pro 2D-TTE u dospélych a FDA 510(k)
clearance v Cervenci 2023.

V klinické studii provedené ve Sheba Medical Center v Izraeli bylo
uvedeno, ze uzivatelé bez ultrazvukové zkusenosti dokazali ziskat
diagnosticky kvalitni snimky u 100 % pacientd pfi pouZiti UltraSight
nad systémem Philips Lumify (41). Studie nezavislych vyzkumnik( déle
hodnotila Al vedeny vycvik u zacate¢nikl a popsala vyssi Uspésnost
ziskani apickych projekcf ve skupiné s Al podporou, byt za cenu delsiho
Casu vysetieni (42).

Je tfeba zdlraznit, Ze zpravy o dosazenf diagnosticky akceptovatel-
nych projekci u 100 % vysetfeni pochézeji z pilotnich studif v kontrolo-
vaném prostiedi. Nasledné valida¢ni prace ukazuji vysokou, avsak nikoli
perfektni Uspésnost Al navigace a upozornuji na moznost prodlouzenf
doby vysetfenizejména u zacinajicich uzivateld; klinicky pfinos je proto
nutné hodnotit v kontextu zkusenosti operatora, indikace a organizac-

niho workflow.

Caption Guidance™

Caption Guidance™ je produkt spolecnosti Caption Care, kterou
v roce 2023 ziskala GE HealthCare. Jedné se o Al software pro navadéni
pfi ziskdvani standardnich 2D-TTE projekci, ktery poskytuje vizuaIni
a textové pokyny a pribézné hodnoti kvalitu obrazu pomoci ,quality
meter”. Soucasti platformy jsou i moduly pro automatickou interpretaci,
vcetné funkce AutoEF, kterd pocitéd ejekéni frakci ze schvéleného apic-
kého pohledu. Platforma je integrovana ve Vscan Air™ SL, bezdratové
dvouhlavé kapesni sondé, kterd komunikuje s mobilnim zafizenim.
V klinickém kontextu jde o technologii rozsifujici dostupnost rychlé
orientacni echokardiografie v kardiologii i urgentni medicing, vcetné
vyuziti méné zkusenymi uzivateli. Platforma obdrzela oznaceni CE
v Cervenci 2022. V USA ziskal systém Caption Guidance v Unoru 2020
povoleni FDA a soucasné byl oznacen jako Breakthrough Device jako
prvni Al systém pro navadéni echokardiografického vysetfenti (43).
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Randomizovana prospektivni multicentrickd studie ukazala, ze
personal bez zkusenosti dokéaze s pomoci Caption Guidance™ ziskat dia-
gnosticky pouzitelné transthorakalnf echokardiogramy pro posouzenti
velikosti a funkce levé komory, velikosti pravé komory a perikardialniho
vypotku (44). Ve srovndvaci studii autofi porovndvali vysetfeni prove-
dené zacatecnikem po skoleni's Caption Guidance™ versus expertnim
pristupem a uzaviraji, Ze technologie umoznila za¢inajicim uzivateldm
provadét efektivni a pfesné bedside vysetfeniv riznych klinickych pro-
stfedich na Urovni srovnatelné s experty (45). Dalsi prace se zaméfily na
kvalitu obrazu a uvadeji, Ze relativni kvalita obrazu posuzovana pomocf
Al béhem akvizice nebyla horsi nez u expertl (46, 47).

Diskuze: klinicky pfinos, evidence alimitace
implementace

Rozvoj umélé inteligence v kardiologii méni zplsob diagnostiky,
lé¢by a sledovani pacientd s kardiovaskuldrnim onemocnénim. Al
umozriuje automatizovanou analyzu komplexnich dat od EKG pres
zobrazovaci metody az po klinické zéznamy a pfinasi 1ékardm rychlejsi
a potencidlné presnéjsi nastroje pro rozhodovani. Napfi¢ popsanymi
zafizenimi je patrné, ze Al se uplatriuje ve vétsiné etap péce o pacienta,
od prvniho kontaktu a zachytu patologie pfes specializované vykony
az po akutni tridz a naslednou stratifikaci rizika.

Z klinického pohledu vsak zlstava klicové, Zze dlikazni zéklad jed-
notlivych systému je heterogenni. U nékterych technologif existujf
prospektivni a randomizované studie, které podporujf i¢innost pfistupu
v definované populaci. Pfikladem je randomizované studie v oblasti
personalizovaného abla¢niho pfistupu u perzistujici fibrilace sini (15)
a dale prospektivni validace Al modeld pro EKG interpretaci a identifi-
kaci akutni korondrni okluze ¢i snizené systolické funkce levé komory
(4-6). U dalsich systém je dikazni béze zalozena na validacnich ¢i
implementac¢nich studiich s dlirazem na workflow a procesni ukazatele,
typicky u urgentnich tridznich systémad pro CT (25-32) nebo u novych
rekonstrukenich technologif korondmi CT bez EKG (21-23). U nékterych
zatizenf bude nutné vyckat na rozsahlejsf validacni studie, aby bylo
mozné stanovit objektivnéjsi senzitivitu a specificitu.

Diagnostickd presnost (napt. AUC, senzitivita a specificita) je ne-
zbytnou, nikoli viak postacujici podminkou klinické uZite¢nosti. Klinicky
piinos nastava teprve tehdy, pokud vystup Al prokazatelné méni klinické
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rozhodovani, zkracuje ¢as k diagnéze nebo zlepsuje klinické vysledky;
u fady nastrojd proto zUstava klicovou potiebou realizace prospektiv-
nich studif zaméfenych na outcome a organizacni dopad.

S rostouci automatizaci se objevuje riziko tzv. automation bias, kdy
mUze byt vystup algoritmu nekriticky prejiman na Ukor vlastniho kli-
nického Usudku. Zviasté rizikova je situace falesné negativniho vystupu
u Casove kritickych diagndéz. Implementace by proto méla zahrnovat
skoleni uzivatel(, jasnou definici odpoveédnosti, audit vystupl a me-
chanismy pro zachyceni driftu vykonu v Case.

Dalsi vyznamnou vyzvou zUstava interoperabilita a moznost vy-
uzivat tyto nastroje v rliznych prostfedich bez ohledu na zdrojova
data. C4st systém{, zejména v oblasti EKG, sméfuje k 3irsi kompatibilité
napfic zafizenimi a formaty (7, 11). Sou¢asné jsou tyto néstroje citlivé
na kvalitu vstupnich dat, pfitomnost artefaktl a standardizaci akvizice.
Posouzeni kvality obrazu a doporuceni pro jeji zlepsenf jiz explicitné
nabizeji systémy UltraSight a Caption Guidance™ (41-47).

Z pohledu poskytovatele zdravotni péce je déle vyznamna otazka
nakladové efektivity. U nékterych fesenf jsou publikovény ekonomické
modely a HTA analyzy, napfiklad pro CaRi-Heart®, které ukazuji potencidl
snizeni kardidlnich Umrtf a infarktd pfi priznivém ICER na QALY (36, 38).
Podobné systémy zaméfené na automatizaci analyzy signalu nebo tridz
mohou sniZovat ¢asovou zatéZ persondlu a urychlovat rozhodovacf
procesy (7, 25-32). Interpretace téchto dat v3ak vyzaduje opatrnost,
nebot prenositelnost ekonomickych vysledkd mezi zemémi a systémy
Uhrad byva omezena.

V evropském prostoru je nutné vnimat dvoji regulatorni rdmec. MDR
stanovuje pozadavky na bezpec¢nost a vykon zdravotnickych prostredkd
a Al Act pridava specifické naroky pro vysoce rizikové Al systémy, pfi-
¢emz povinnosti budou nabihat postupné v nadchazejicich letech (1,
2). Pro klinickou praxi to znamena ddraz na transparentniimplementaci,
validaci v lokalnim prostfed, sledovani vykonu v ¢ase a robustnf fizenf
rizik, zejména tam, kde vystupy Al pfimo ovliviuji klinické rozhodovani.

Z praktického hlediska Al Act pro poskytovatele znamena poZa-
davek na prokazatelnou kontrolu vykonu Al v lokalnim prostfedi, do-
kumentaci pouzivané verze modelu a zajisténi dohledu nad vykonem
v Case, vetné postupu pfi zhorseni metrik ¢i zméné datové distribuce.
Soucasné je nutné jasné vymezit odpovédnost pfi klinickém pouzitf
vystupl Al, protoze kone¢né rozhodnuti z(stava na Iékari.

Projednani etickou komisi: N/A.
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fizeni do jiného média. Stfet zajmu: Ne. Financovani: Tento ¢lanek vznikl za finan¢ni podpory Evropské unie v ramci projektu LERCO s registracnim ¢islem
(CZ.10.03.01/00/22_003/0000003, prostiednictvim Opera¢niho programu Spravedlivé transformace. Podékovani: N/A. Registrace v databazich: N/A.
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