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Umeéld inteligence v anesteziologii: od vyvoje k bezpecné klinické praxi, narativni prehled

Tab. 1. Implementacni bariéry pti zavddéni Al ndstroji v perioperacni péci

Oblast bariéry Hlavni implementacni bariéra

Kontrolni otazka pred implementaci

Technicka a datova
nedostatec¢nd interoperabilita s EHR.

Nedostupnost, nelplnost nebo neaktuélnost vstupnich dat;

Jsou vstupni data dostupnd v dobré kvalité a ¢ase, kdy ma byt
vystup pouzit v klinickém rozhodovani?

Metodologickd

a valida¢ni kalibrace a zdlvodnéni rozhodovaciho prahu.

Omezena prenositelnost modelu, chybéjici lokalni validace,

Byl model lokalné validovan a kalibrovan a odpovidé zvoleny prah
klinickému ucelu, kapacitadm a riziku falesné pozitivnich a falesné
negativnich vystup?

Klinicko-provozni

vazba na konkrétni klinickou akci.

Nevhodné zac¢lenéni do klinického pracovniho postupu,
nadmeérny objem upozornéni, nejasny cilovy uzivatel a chybéjici

Kdo vystup obdrzi, kdy jej uvidf a jakd konkrétni reakce ma
nasledovat?

Lidské a edukacni
faktory
a zvySena kognitivni zatéz.

Nadmeérné spoléhani na automatizovanou podporu, potencialni
riziko oslabovani schopnostf Iékafe, nedostatecna Al gramotnost

Rozumi uzivatel limitdm vystupu a zlstava zachovéna jeho
schopnost samostatného klinického Gsudku?

Organizacni, auditnf
aregula¢ni

Nejasné fizeni, odpovédnost, zplisob zéznamu vystupu Al
a finalniho klinického rozhodnuti, sledovani bezpec¢nosti a vykonu
po zavedeni, priibézny audit a regula¢ni status nastroje.

Je ur€eno, kdo odpovidd za pouziti Al, jak se vystup Al a nasledné
rozhodnutf Iékafe zaznamenavaji ve zdravotnické dokumentaci
a jak se po zavedeni sleduje bezpecnost a vykon néstroje?

Popis: Tabulka predstavuje autorskou syntézu hlavnich bariér, které mohou brdnit prenosu Al ndstroje z vyvoje, validace nebo casné implementace do bezpecného kli-
nického provozu. Viychdzi mimo jiné z poZadavku na reportovdni casného klinického hodnoceni dle DECIDE-Al, z principd ddvéryhodné a klinicky vyuZitelné Al dle FU-
TURE-Al a zimplementacnich aspektd popsanych pro perioperacni modely strojového uceni [3-5]. Regulacni a prdvni rovina je podrobnéji rozvedena v textu nize [46,

47,51,52, 54].

Zkratky: Al - artificial intelligence; EHR — electronic health record.

V oblasti lidskych a edukacnich faktord se technicky funkéni mo-
del stfetdva s redlnym klinickym provozem [42]. Pozornost vyzaduje
dostatec¢na Al gramotnost |ékarl, zahrnujici schopnost porozumeét
moznostem a limitdm Al nastroje, charakteru vstupnich dat, riziku
zkresleni (bias) a klinickému vyznamu jeho vystupu [3, 4, 43]. S tim
souvisi také riziko automation bias, tedy tendence upfednostnit do-
poruceni automatizovaného systému pfed vlastnim Usudkem nebo
jinymi dostupnymi informacemi, v¢etné situaci, kdy je vystup nespravny
nebo nelplny [44]. Vyznam tohoto rizika v perioperacnim rozhodovani{
ilustruje studie Perioperative ORACLE, v niZ se rizikovy odhad klinikd
v asistované skupiné vice shodoval s vystupem modelu i tehdy, kdyz byl
model nespravny [13]. Samostatnou otazkou zlstava riziko oslabovani
dovednosti Iékafe pfi dlouhodobém spoléhani na automatizovanou
podporu, tzv. de-skilling, tedy situace, kdy mdze byt vykon Iékare snizen
v okamziku, kdy tato podpora nenif dostupna. V anesteziologii je zatim
vhodné jej chapat jako implementacni riziko vyzadujici sledovanf [42],
pficemz data z jiného procedurdlniho oboru naznacuji, ze za urcitych
okolnosti mize podobny efekt nastat [45].

Regula¢ni rovina pak urcuje, za jakych podminek miZe Al nastroj
vstoupit do klinické praxe.

V evropském prostiedi je tfeba Al systémy s medicinskym uréenfm
posuzovat soucasné podle nafizeni EU MDR 2017/745 a EU Al Act: prvni
upravuje rezim zdravotnickych prostfedkl véetné klinického hodnocenf
a sledovani po uvedeni do praxe, druhé doplfuje pozadavky na fizeni
rizik, kvalitu dat a lidsky dohled. Nafizeni EU Al Act vstoupilo v i¢innost
v roce 2024, aviak jeho jednotlivé pozadavky se zacinaji uplathovat
postupné: prvni ustanoveni od roku 2025, vétsina pozadavkd od roku
2026 a pravidla pro vysoce rizikové systémy obecné od srpna 2026. Pro
Al systémy, které jsou zdroven zdravotnickymi prostfedky podle MDR
a spadaji do pfilohy | Al Act, se viak uplatni pozdéjsi termin v srpnu 2027.
S ohledem na probihajici vyvoj regula¢niho rdmce je vhodné konkrétni
data vzdy ovéfit k okamziku pldnovaného zavedeni do klinické praxe
[46,47]. Obdobné v USA posuzuje Al nastroje s medicinskym uréenfm
Ufad FDA (Food and Drug Administration), ktery vede vefejny seznam
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Al-enabled zdravotnickych prostfedkd autorizovanych pro marketing
v USA [48]. Nutno podotknout, Ze spInéni regulacnich pozadavki je
podminkou uvedeni néstroje do klinické praxe, nikoli z&rukou jeho
klinického pffnosu pro pacienta.

V ¢eském prostiedi na evropsky rémec navazuje zékon ¢. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich, a zakon ¢&. 325/2021 Sb., o elek-
tronizaci zdravotnictvi [49, 50]. Konkrétni voditko pro redlné klinické
prostredi pfinasi Metodicky pokyn Ministerstva zdravotnictvi CR
k problematice umélé inteligence pro klinickou praxi, vydany ve
Veéstniku MZ CR ¢. 20/2025 [51]. Pokyn mé doporucujici charakter a pro
bezpecné pouzivani Al zdUraziuje ddvéryhodnost, transparentnost,
odpoveédnost a lidsky dohled. V ¢asti o dlvéryhodnosti se odkazuje
na principy FUTURE-AI [4, 51]. Z pohledu ¢eského anesteziologa z néj
plynou praktické otdzky pred zavedenim Al nastroje: zda mé ndstroj
status zdravotnického prostfedku, jak je integrovan do zdravotnické
dokumentace, zda je doloZena klinické validace a ovéfena vhodnost
pro dany klinicky kontext, kdo sleduje vystup modelu, kdo odpovida
za findlnf klinické rozhodnuti a jak je pouzivani nastroje pribézné
auditovano [51].

Pokud Al vystup slouzi jako podklad klinického rozhodovani, ma byt
spolu s findInfm zhodnocenim Iékafe zaznamenan ve zdravotnické do-
kumentaci podle metodického pokynu MZ CR [51]. Obecné poZadavky
na obsah a vedenf takové dokumentace stanovi vyhlaska ¢. 444/2024
Sb., 0 zdravotnické dokumentaci [52]. Soucasné je tfeba zohlednit, Zze
zpracovan( pacientskych dat v Al systémech podléha GDPR a udaje
o zdravotnim stavu predstavuji zvldstni kategorii osobnich udajd. Je
nutné vymezit Ucel a pravni zaklad zpracovani, minimalizovat rozsah
dat a zajistit odpovidajici zabezpeceni. Identifikovatelné Gdaje nemaiji
byt vkladany do verejné dostupnych generativnich Al sluzeb mimo
institucionalné schvalené prostfedi [51, 53].

Pokud zdravotnické zafizenf vyviji viastni Al ndstroj, je nutné pre-
dem posoudit, zda prebira roli tzv. in-house vyrobce podle MDR/IVDR
(Medical Device Regulation/In Vitro Diagnostic Regulation), v¢etné
pfislusnych pozadavkl na validaci, dokumentaci a dohled [47, 51]. Je-li
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