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

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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