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Uméla inteligence v kardiologii: soucasné klinické aplikace a regulatorni ramec v EU

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

VNITRNI LEKARSTV( / Vnitf Lék. 2026;72(1):60-66 /

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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