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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