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Kdyz jsme se potkali v roce 2024...

Tehdy jsme se ptali: Kde miZze Al pomoci?

Dnes je otazka jina: Jak hluboko muze Al vstoupit do samotné metodologie klinického
hodnoceni?
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Al for clinical trial design: from hodology to imp!

Rok
2024

Al techniques
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Co se zménilo v roce 20267

Al jako soucast clinical trial engineering -
od vyzkumné otazky az po go/no-go decision.

Od Al-assisted k Al-enabled klinickym hodnocenim:

PR ——
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0165614719301300
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Kam se Al posunula?

1.LLM

Rozumi a generuji text

©

* zpracovani a generovani textu

e shrnuti informaci

* podpora pfi psani protokold,
Zadosti, literarni reSerse

Jazyk jako hlavni vstup

Al postupné rozsiruje své moznosti.

Klicem k vyuziti v klinickych hodnocenich je odpovédna a divéryhodna implementace.

MUNTI|CREATIC CZECRIN
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ProC vubec potfebujeme Al?
‘- f . 2 .
= r = L
o = .
v v N o 0.
SLOZITOST OBJEM DAT REKRUTACE NAKLADY DELKA TRVANI
Stale komplexnéjsi Rostouci mnoZstvi Obtizné vyhledavani Vysoké a rostouci naklady Dlouhé ¢asové osy
protokoly a designy arhzné typy dat a zarazovani vhodnych na provedeni studie od napadu k vysledkiim
(komorbidity, biomarkery, (EHR, obrazova data, pacientl (pfiprava, schvalovani,
adaptivni designy) biomarkery, genomika, nabor, analyza)
real-world data)
1 pocet kritérif TB - PB dat iy RSt 6-10 et
a variant designu na jednu studii nedosahne. plfanovane 3152215 nic; L od konceptu k publikaci
rychlosti ndboru na jednu studii
Al pomaha zvladat slozitost, efektivnéji vyuzit data,
zrychlit rozhodovani a prinést relevantni odpovédi pro pacienty.
P —
MUNI|CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz www.czecrin.cz




24.09.2026

Al pro EFEKTIVITU

,Délat stejnou praci rychleji“
Automatizace a podpora rutinnich tkoll
v celém Zivotnim cyklu klinického hodnoceni.

Medical writing
(tvorba a revize dokument)

Preklady

Review dokumentl
a extrakce informaci

Extrakce a zpracovani dat
Automatické generovani queries

Podpora monitoringu
a kontrol kvality dat

®0006000

Rychlejsi a efektivnéjsi procesy

9 2024-2025
/?' prevazné troveri 1
P ——

MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

Tri generace pouziti Al v KH
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Al napfric zivotnim cyklem

(1) ® (03] 04

g % @

° o ' o
RESEARCH DESIGN FEASIBILITY RECRUITMENT CONDUCT
QUESTION
Literatiire'8 Protocol - Site selection Patient matching Al agents
hypothesis eligibility - SAP & enrichment

@ DATA GOVERNANCE
@ VALIDATION

S’Qg HUMAN OVERSIGHT

MUNI|CREATIC
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KH

©

SAFETY

PV & signal
detection

High-quality, accessible, secure and compliant data across the entire lifecycle

Robust, risk-based validation of Al methods and outputs

Human judgment, accountability and ethical use at every step

il

ANALYSIS

Al-derived
endpoints

©

DECISION

Go / No-Go

CZECRIN
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Klinicka hodnoceni podporovana Al

nature reviews bioengineering

Explore content ¥ About the journal v  Publish with us v

nature > nature reviews bioengineering > review articles > article

Review Article = Published: 10 September 2026

Al-enabled clinical trials

Marc Raynaud, Natalia Trayanova, Roslyn B. Mannon, Fabrice André, P. Murali Doraiswamy & Alexandre

Loupy ™

Nature Reviews Bioengineering (2026) | Cite this article

m Save article

4316 Accesses | 16 Altmetric | Metrics
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Klinicka hodnoceni podporovana Al

DATA

Shromazdit a harmonizovat
multimodalni data

Klinicka data

(EHR, registry) ’

Omics data

wg

@ Zobrazovaci metody

@ Wearables
asenzory

0o

"

Data z redlné praxe
(RWD)

Data od pacientl
(PROMs, PREMs)
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Digitalni biomarkery
Objektivni, kontinudlni a pacientsky
relevantni data z realného Zivota.

Wearables
pohyb, srdecni frekvence,
=] spanek, aktivita

- Mobilni aplikace
) PROs, symptomy,
< adherence
Senzory a loT

fyziologické parametry
(vital signs, dech, EKG)

Data z bézného Zivota
funkéni schopnosti,
chovani, prostfedi

MUNI|CREATIC
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Uprava endpointd pomoci Al

od tradi¢nich endpointd k digitalnim a validovanym surrogates endpointiim

Al asistované hodnoceni outcome

Automaticka, standardizovana a Skalovatelna
analyza dat.

Zobrazovaci biomarkery
automaticka segmentace
a kvantifikace (napf. MRI, CT)

Digitalni patologie
detekce a kvantifikace
tkariovych zmén

Analyza feci a obrazu
Al hodnoceni motoriky,
rei, oblicejovych projevi

Surrogates endpoint

Alternativa nebo doplnék
tradicnich klinickych endpointd.

Surrogate endpoint
/j Biomarker nebo méfeni,
I které nahrazuje klinicky
1] endpoint a predikuje
dlouhodoby pfinos.
4 Validované surrogates + Al

©

« kombinace biologického poznani
a Al analyzy dat

« statisticka a klinicka validace
(regulace: EMA, FDA)

« rychlejsi a efektivnéjsi vyvoj léciv

o
<5

)
RESEARCH
QUESTION

Priklady

o0
S

A Vyzvy arizika

 nutna robustni validace

« generalizovatelnost napfic populacemi
« standardizace a kvalita dat

« interpretovatelnost Al modeld

« regula¢ni akceptace

neurodegenerativni onemocnéni
(digitalni motorické biomarkery)

respiraéni onemocnéni
(nositelna zafizeni)

kardiologie
(ECG, arrhythmia detection)

CZECRIN

www.czecrin.cz
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DESIGN
Muze Al navrhnout protokol?
e®e Populace
™ (o populace, charakteristiky (o] o (=]
Vyzkumna otazka n . S (o)) e
£ A° 5 ritéria zpUsobilosti —
+ dostupné dakazy d Inkluze / exkluze EXPERT —
/ OVERSIGHT i
A / '0.0 Strategie naboru
- /. Identifikace a osloveni pacientti N\ Klinicka Navrh
U Metodologicka rotokolu
== @ Strukturaintervence 3 Statisticka protoke
e LLM / Al ~® ® Dévkovani, komparatory, ramena Eticka kllnlckehq
* dosavadni evidence e Regulatorni hodnoceni
o Klinické potféby o zagutazl ok / expertiza
o cilové populace 2gaperoraninat > @ By s Pipraveny k dal$imu
B na zékladé zadani Primarni a sekundarni cile 2 S
¢ specifické kontexty ’ odbornému, etickému
Posouzeni, .
= Follow-up tpravy a validace &rgRutminU
(222] Dtk siedovani, navitivy, sbér dat navrhu Resoecl
P — E— |
MUNTI |CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz Www.czecrin.cz
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dokaze navrhovat klicové 3
komponenty randomizovanych @ - @ - Q - n | | Qj Clinical accuracy
klinickych hodnoceni.
Vstupni informace Generovani navrhu Porovnani Analyza shody P ouie :
- Zaméit se zejména na a hodnoceni @ Objectivity / bias
;.; el'g'b,'l'ty crlt.erla, . Al dostala zaékladni LLM (GPT-4-Turbo- Al-generovany design Kvantitativné byla
recruitment, intervention/ informace o studii, Preview) navrhla byl porovnavan hodnocena shoda o Pragmatism
control arms a outcomes. napr. nazev, design studie s redlnym designem s referen¢nim RCT.
stru¢ny souhrn a vytvorila dal&i Klinického hodnoceni.  Kvalitativné se
.1, Posoudit, zda mize Al prispét afazi. &asti protokolu. Hodnotilijej posuzovalo vice Zas  Inclusivity
_Q_ k pragmatiét&jgimu :xne::;nsli Kliniéti oblasti.
a inkluzivnéj$imu PR @ Diversi
designu RCT. VEISEY)
0@e 20 Phase lll/IV parallel-arm RCTs SAR Hlavni sdéleni
- . 2 f:;‘s’;‘;:f;’;:g'i"°“"y“h < @ Al dokaze navrhovat klicové komponenty klinického hodnoceni
= ( a muZze prispét k pragmatictéjsimu a inkluzivnéjsimu designu RCT.
MUNI | CREATIC Jinetal., 2025 - Large Language Models in Randomized CZECRIN
www.creatic.muni.cz Controlled Trials Design: Observational Study www.czecrin.cz

o . . xl o x B
Muze Al navrhnout lepsi protokol nez Clovék? :

DESIGN

Cile studie Jak studie probihala? Kvalitativni hodnoceni

@ %S?—a—?;tﬁreview) o o e o @ Safety

MUNI

www.creatic.muni.cz

®
o w v r v v v @
Muaze Al navrhnout lepSi protokol nez Clovék? ;
DESIGN
Ce‘kzvaaf"l‘;‘:‘ai ':L%ﬁ_s'g““ 0 Nejlepsi vysledky Q Slabsi vysledky
P Dobra shoda s realnymi studiemi Vétsi rozdily oproti realnym studiim
Intexn:cion/ 93% Eligibility criteria 55%
& arm design - (kritéri S
72 % (lé¢ebné a kontrolni rameno) - axie:zaer?ir)o g -
shoda
celkové
=‘= Recruitment 88 % @/ Outcome o 53 %
ie na measurem
g ey _ (definice a méfeni cild) -
a Al-generated design
byl porovnan s redlnymi RCT.
» Studie neprokazala, ze Al vytvori lepsi kompletni protokol nez ¢lovék — ukazuje
potencial Al jako co-designeru klinického hodnoceni s expert human oversight.
CREATIC https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12407223 CZECR'N
‘www.czecrin.cz
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Které Al byly pouzity pro navrh protokolu?

Agentni trial-design workflow
Multi-agent systém pro iterativni navrh protokolu

De novo navrh RCT
Nejsilnéjsi primy dikaz v literature

@ o En
GPT-40 Phi-4
v | ]
@ GPT-4-Turbo-Preview EmulatR
(Nature Communications, 2026) DeepSeekRl  #> Gemma3
Qs 2 12

Multi-agent workflow:
@ 20 Phase llI/IV RCT
generovani eligibility, recruitmentu, I% LT de ] B o
intervention/control arms a outcomes - -
EHR /RWD Iterativni
refinement

Evidence Target trial

z literatura, y
I 72 % celkova shoda Rbrrinin I protocol aanaljza
Il (vy33i pro intervention/arms a recruitment,

nizsi pro eligibility a outcomes)

Jin et al., JMIR 2025

Modely byly benchmarkovény jako backendy systému;
ne viechny i pro i
protocol generation.

Urovgﬁ . @ LLM draft (;&o :::,:;f:;ﬁcs o®e Agentni workflow
vyspélosti (€dsti protokolu, napady) (elighilt, endpoints, ams) (integrace dat, iterace)

Souvisejici SAP generation # protocol generation

préice GPT-5, Claude Sonnet 4 a Gemini 2.5 Pro byly hodnoceny pro generovéni Statistical Analysis Plan (SAP) z existujicich protokold,

(neni névrh protokolu) nikoli pro de novo navrh klinického protokolu.

|

MUNI|CREATIC
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Protocol drafting - dostupné nastroje

Emerging evidence / demo pouziti

3¢ Claude

Clinical Trial Protocol Draft Generation
Sample skill: FDA/NIH template,
Phase II/1ll draft

Demo/workflow, nikoli klinicka validace.

40O Regulatorné validovany
autonomni protocol generator

SAPAI, medRxiv 2026

MODEL # VALIDOVANY GENERATOR PROTOKOLU

Duvéryhodnost vznika kombinaci modelu, evidence grounding, validovaného workflow a expert oversight.

DESIGN

CZECRIN

www.czecrin.cz

reprezentativnost

7Y
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Kritéria vhodnosti: méné restriktivni # méne bezpecné 5
PRILIS RESTRIKTIVNI KRITERIA . " MENE RESTRIKTIVNI KRITERIA
Méné pacient(, pomalej$i nabor, omezena N'A!‘_EZENIV SPR,AYNE R9VNOV_AHY Sirsi dostupnost, diverzngjsi populace,

Kritéria by méla chranit bezpecnost pacientd, vy& relevance ysledki
vybirat vhodnog populaci_ a zéroveri umoinit
e®  Vylucuji Gasté komorbidity relevantni a provedtelnou studi. e®s  VEtsiadiverzngjsi populace
aredlné pacienty T8 (1c4in4 Klinicka praxe)
S Delsidoba naboru @  Rychicsia tspasnaisinabor
Vyssi riziko vybérového 2
{Ii e . y;:ls;d(ieﬂnerahzovatelnost
; ; OCHRANA
@ 8;2;31%8 Gpheialinariieinot BEZPECNOSTI Q Lepsi proveditelnost studie
Q L|dedIni" pacient # redlna populace ° ReaInéjsi pacienti = relevantnéjsi dikazy
Vhodné navrzena kritéria mohou zvysit diverzitu, generalizovatelnost a
proveditelnost studie.
CZECRIN



https://www.medrxiv.org/content/10.64898/2026.03.19.26348626v1.full
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MUNI

Al navrhujici zarazovaci kritéria

A 1.Navrh kritérif
- O - (study concept)

Generovani inclusion /

i exclusion criteria
Model / EC-RAFT
néstroj (Llama-3.1-88-Instruct)
x Generuje inclusion
Co déla? a exclusion criteria z nizvu
a popisu studie (RAG + fine-tuning)
x * Inclusion: adults with ...
Pffklad * Exclusion: prior therapy
vysledku  grikturovany seznam kritérii
g ACL 2025
Evidence (BERTScore 86,23;
LLM-as-a-Judge 1,66/3)
g NavrZeno specificky
Silné strdnky  pro eligibility criteria,
lepsi vysledky neZ zero-shot
modely (nap. Gemini 1.5)
Oimazail Experimentalni validace,

nikoli Klinické/regulatorni;
vyZaduje odbornou revizi.

2. Extrakce a strukturovani

(existing criteria)

Prevod kritérii do

strukturované podoby
GPT-4-Turbo AutoCriteria
(OpenAl) (GPT-4)

Navrhuje eligibility criteria
jako sougést névrhu klinického
hodnoceni (trial design).

« Inclusion: measurable disease
« Exclusion: significant cardiac
« vkontextu celého protokolu

Jinetal., 2025
(20 Phase 11I/IV RCT)

Dobré vysledky pro celkovy
design studie; rychlé
generovani ndvrhi.

Shoda pro eligibility criteria
pouze 55 %; riziko nepresnosti
a pili obecnych formulaci.

Extrahuje a strukturuje existujici
inclusion/exclusion criteria
2z protokold.

* strukturované kritérium

* kategorizace (populace,
intervence, laboratomni hodnoty...)

* normalizované terminy

JAMIA, 2024
(180 Psudii, 9 onemocnéni;
F189,42 %)

Vysoka pfesnost extrakce,
standardizace terminologie.

Ne navrZeni novyich kritérii
(pouze zpracovini existujicich).

@ 3. Prevod nadotazy
=

DESIGN

(recruitment)

(computable criteria)

- Mapovani na ontologie,
SQL dotazy
Criteria2Query 3.0
(GPT-4)

Prevédi existujici kritéria
na strukturované koncepty
a SQL dotazy pro vyhledani
pacient(i v EHR/RWD.

« mapovani na ontologie
(napf. SNOMED, LOINC)

« SQL dotaz pro identifikaci
potencidlné vhodnjch pacientd

JAMIA 2024
(20 studi;
F1 pro extrakei 0,891)

Usnadfiuje proveditelnost studie,
propojeni s redlnymi daty.

Chyby v logice SQL dotazi;
zalezi na kvalité vstupnich kritérii.

Al miiZe eligibility criteria navrhovat, strukturovat a pfevadét do dotazii.

Zatim je ale nemiize validovat.

#~  Gemini1.5
(Google)

Generuje inclusion/exclusion
criteria (benchmarkovano
proti EC-RAFT)

* névrh seznamu kritérii
 variantni formulace

ACL 2025
(soucdst srovndni s EC-RAFT)

Silné porozuméni textu,
multimodalni moZnosti.

NiZi vyfkon nez EC-RAFT
v pouzitém benchmarku;
experimentalni pouiti.

0@ ¢ 4 !dentifikace pacientl
)]

Hledani vhodnych pacientd
v EHR/RWD

(7N

Generovéni nebo extrakce
kritérii (zero-shot i fine-tuned
varianty)

Llama3.1/33
(Meta)

« ndvrh / parsovini kritérii
« strukturovany vystup

ACL 2025 (3.1, EC generation);
2026 (3.3, parsing/decomposition)

Open-source, moZnost lokalniho
nasazent a fine-tuningu.

Fesnost ne? speciatizované
pristupy (napf. EC-RAFT);
vyZaduje Gpravy pro klinické
poutiti.

Generation # Clinical Validation

Odborné revize a klinicky kontext ziistévaji nezbytné

CREATIC

www.creatic.muni.cz

hutesi//www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1532046424000674

httos:

academic.oup.com/iamia/article

1/2/375/741315

EC-RAFT.

https://www.sciencedirect.com/or

utomated Generation of Clinical Trial Eligibilitv Criteria through Retrieval-Augmented Fine-Tuning - ACL Antholog:
article/pii/S1438887125011951

CZECRIN

www.czecrin.cz
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Al ve feasibility a vybéru centra

TRIAL REQUIREMENTS
* Protocol & eligibility criteria

+ Target sample size
+ Key inclusion/exclusion criteria
+ Geographic scope

\ ST

S

HISTORICAL SITE DATA

« Past recruitment performance

« Study experience (indication, phase)
« Timelines and retention
+ Quality and compliance metrics

-

fo)
)

[}

* EHR and real-world data

« Disease prevalence & incidence

PATIENT POPULATION

&

« Patient journey and access to care
+ Diversity and inclusion considerations

)

©
%

°
FEASIBILITY

OPERATIONAL DATA

« Site capacity and resources

« Staff expertise and workload

» Competing trials

« Logistics and geographic factors

J

Al-supported feasibility

and predict trial performance

Integrating multi-source data to identify the best sites

From data to insight,
from insight to impact.

SITE SELECTION

* Ranking of potential sites
* Site fit scoring

« Identification of new sites

©

o Predikce # realita

CLINICAL TRIALS

RECRUITMENT FORECAST

ol

* Realistic enrolment projections
+ Time to target
* Scenario modelling (what-if)

Vysledky Al je tieba vzdy interpretovat v kontextu:
population shifts

historical performance « data quality

BOTTLENECK IDENTIFICATION
* High-risk sites / low accrual risk

* Operational and regulatory risks
 Resource constraints

* Mitigation strategies

A

site capacity a aktudlni situace

From global data
to local decisions

Q
o 9

@ High potential

Moderate potential

Low potential

FROM POTENTIAL
TO REAL IMPACT



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1532046424000674
https://academic.oup.com/jamia/article/31/2/375/7413158
https://aclanthology.org/2025.findings-acl.491/
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Patient-to-trial matching 2

taibility criteri Priklad z praxe: b L
o EHR / EMR o NLP / Al o Eligibility criteria o MATCH o HUMAN REVIEW IQVIA Patient Finder
Data o pacientech Zpracovani a porozuméni Interpretace kritérif Identifikace potencialné Klinické posouzeni
Z rutinni praxe datlim studie vhodnych pacientd a dalsi kroky ap) ML +NLPnad

¥  strukturovanymi
i nestrukturovanymi
daty v EMR/EHR

°— v= &
S ’ ’ L ’ ’ identifikace kohort
N = podle inclusion /
exclusion criteria
pusT : = 1 vy
inclusion / exclusion

* diagnézy (=] E 5 ° privacy by design
oo criteria is 1
« laboratorni vysledky — 4 R epr e potencialné vhodni « ovafeni eligibility
o medikace ., ! CS pacienti . i Klinickéh
S gy . strukturovand  nestrukturovany kritéria posouzeni klinickeho

« klinické poznamky data text o &asov okna kontextu v~ Al podporuje

(strukturovana i (NLP/LLM) o predchozi a soub&iné * osloveni pacienta 'O' pre-screening —

nestrukturovana data) lécba ¥ finlni posouzeni ziistéva

na klinickém tymu.
A . @» kvalita EHR dat false positives / false negatives bias + ochrana soukromi
Hlavni rizika a omezeni = neiplné, nekonzistentni nebo Tiziko nespravné selekce pacientd mozna systematicka zkresleni,
neaktualni data

nutnost zabezpeceni dat a transparentnosti

Al nehleda jen diagnézu. Hleda kombinaci znakd, ktera odpovida konkrétnimu protokolu

MUNI|CREATIC CZECRIN
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A4 ry r - r L] o
Od zarazovani k prognostickému enrichment %
RECRU’:TMENT
TRADICNi RECRUITMENT Al / PROGNOSTIC MODELLING PROGNOSTIC ENRICHMENT
Siroka populace dle zékladnich kritérif Predikce pravdépodobnosti odpovédi Vybér pacientd s vyssi pravdépodobnosti Gispéchu
§ Genomicka data ® 6 06 0 O
e > il Vyssi Sance
D ﬁgg;eel: laboratorni \ % Bo w w w w w <®)) na odpovéd
4 HE »
Zobrazovaci data "
Al model
predikce odpovédi
@ge Demografické a ke @ selekce pacientt na zakladé predikce odpovédi
FR®  reiins data (RWD)
@ vetsi icinnost a bezpegnost
« Siroka inkluze f"i Dalsf multimodalni Q Vyssi generalizovatelnost vysledki
+ Heterogenni populace Vs i 0 Efektivnéjsi vyuZiti zdroji
+ Niz3i pravdépodobnost odpovédi 0 Rychlejsi a Gspésnéjsi recruitment
Al umoznuje selektovat pacienty, ktefi s nejvétsi pravdépodobnosti budou
mit prospéch z lecby.
P — |
MUNI|CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz Www.czecrin.cz
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Soubezné kontrolni rameno
Randomizovana kontrolovana studie (RCT)

Nové lécba

(intervenéni rameno)
r- 2 >®

Placebo / standardni lé¢ba
(kontrolni rameno)

@  Nejuyssi nitini validita
@ Minimalizace bias
@ Regulatorné preferovany design

A Kriticka omezeni externich komparatori

« Riziko bias (neporovnatelné populace, confounding)
* Heterogenita dat a rozdilné standardy sbéru
* Obtizna kontrola kvality a Uplnosti dat

MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

Potfebujeme vzdy kontrolni rameno?

Externi komparatory

Real-world data (RWD), historické kohorty, registry,
externi databaze

o e

—— L4

= '. ol
Externi data Srovnatelna Indirektni
(EHR, registry, pacientska populace srovnani

real-world evidence)

Q MozZnost vyuZit data, kterd jiz existuji
Vhodné, kdyZ RCT neni mozna (vzacna onemocnéni,
etické divody, rychlost, naklady)

0 Dopliiuje diikazy, napf. v single-arm studiich

Externi komparatory nejsou
automatickou nahradou za kontrolni
rameno g je nutné kritické analyza

Regulatorni nejistota — vyZaduje robustni metodologii a transparentni reporting a petlivé zdavodnéni jejich pouziti.

(04

-4
<)
¢

RECRUITMENT

CZECRIN

www.czecrin.cz

0000, )
"" l68ba %
(napf. novy lék) k

registry studie  history kohorty geeply phenotyped

Longitudinélni data
cohorty

MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

Klinické charakteristiky

Externi srovnavaci rameno
Muazeme vyuzit externi data k vytvofeni srovnatelného ramene?

NOVA KLINICKA STUDIE MATCHING / EXTERNE MATCHOVANY R s
Pacienti zarazeni prospektivné PROGNOSTIC MODELLING KOMPARATOR SROVHANINISLEGRD
\ nyb§r srovnateln'é populace R Peclivé vybrana a vazena populace
na zakladé pozorovanych charakteristik 7 extemnich dat Hodnocena Externi
Hodnocena - |é&ba komparator

(h=N) _ (h=M)

(Uinnost, bezpe&nost, preziti aj.)

‘ &
EXTERNI DATA T

Pt - &  Biologické / omics
Relevantni pacientské populace

@  Imunologické markery

<] > ° . ,
= 90 @ Zobrazovaci data Uinnost | Bezpegnost | Dal3i relevantni cle
=} & . b ® o - — Znamelongltudmalm 'II
RWD/  Predchozi  Natural dzf;m 7 l  Histologické / patologické vysled

J/
iiiii i .iii.

www.czecrin.cz

®* 0O

.
RECRUITMENT

CZECRIN
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ProcC je externi matching metodologicky slozitéjsi

gc)

RANDOMIZACE EXTERNI KOMPARATOR RECRUITMENT
Minimalizuje zndmé i neznamé rozdily Zévisi na kvalité dat a metodach

0.

09 Rameno A ® ) ® Matching /
(nova lécba) statistické
modelovanl ' '

it - R

© Pacienti Externé matchovani

Pacienti [ 3 @® RamenoB v klinické studii pacienti
v klinické studii ' ' ' (placebo / SOC) (nové lé&ba) (redlnd praxe / registry)

Pouziva realna data (registry, kohorty, EHR, ...)

Nutné pokrocilé metody (propensity scores, weighting,

0 Balance zndmych i nezndmych faktorti
stratifikace, ML)

0 Prospektivni design a jednotné sbéry dat Zavisl na dostilonostila kvalits.dat

o0 00

° Nejvyssi vnitini validita Vhodné pro vybrané situace (vzacna onemocnéni,

etické dlivody, doplfiujici analyzy)

PRIKLADY METOD
ed
.}-o | ) iah
S Senzitivni analyzy Kombinace
r— — — Propensity score Stratifikace Target trial (negativni kontroly, s externimi zdroji — ———
MUNTI|CREATIC matching / weighting emulation E-value, ..) (databaze, registry) CZECRIN
www.creatic.muni.cz www.czecrin.cz
- i &
E ’ k ’ HLAVNI METODOLOGICKE VYZVY
xterni komparator

0 Residual confounding
1 1 Neznamé & neméfené faktory (napf. vykonostni stav,
I I m Ity komorbidity, predchozi écby).

e °®o Exchangeability

7)) Jsou populace skute¢né srovnatelné?

M ATC H E D RAN Do M l Z E D Rozdily v indikaci, kritériich, praxi.

Temporal alignment
Rizné ¢asové obdobi, zmény ve standard of care,
immortal time bias.

Stejna definice a zplisob méfeni outcome?

2.
@ Endpoint comparability

Rozdily v follow-up, navétévach, vysetfenich.

Selektivni zaznamy, chybéjici tidaje, heterogenni zdroje.

©

(4

e 9 Data quality and missing data
—

(6

I Generalizovatelnost
I Rozdily v populaci, geografii, centrech a klinické praxi.

JAK MINIMALIZOVAT RIZIKA?

Q O l wah

Cileny vybér Predem specifikovany Kontrola rovnovéahy Senzitivni analyzy Transparentni reporting
zdrojli dat matching / vazeni (Balance diagnostics)  (na nemé&feny confounding) a regulatorni dialog
P — I
MUNI|CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz Www.czecrin.cz
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Pacient s relabovanym/
refrakternim mnoho&etnym myelomem

REALNY PACIENT

Klinické data
anamnéza, predchozi linie lécby,
odpovéd na é&bu, komorbidity

Omics

genomika, transkriptomika,
proteomika, imunoprofil

Digitalni a virtualni dvojcCata

Digitalni reprezentace pacienta
s mnohocetnym myelomem

o)
@
s
RECRUITMENT

CERTAINT:

A cellular immunotherapy virtual twin
for personalised cancer treatment

VIRTUALNI PACIENT  Simulace individudlnich scénafti l6cby

»What would happen if...?“

Virtudlni pacient umozZiuje testovat
alternativni terapeutické scénafe v bezpe¢ném
virtualnim prostredi.

Vcasna identifikace a klasifikace odchylek

el

« automaticka detekce potencialnich odchylek
od protokolu nebo SOP

« analyza zévaznosti a trend(

« podpora pfipravy reportt pro QA/inspekce

@  Méné pehlédnutych odchylek

ul

Rychlejsi Vyssi kvalita

dat

detekce problému

MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

CAR-T lééba Alternativni lééba Bez léchy
Zobrazovaci data (pfirozeny pribéh)
PET/CT, MRI, celotdlové vySetieni, @ &
kvantifikace nadorové zatéze 7
mechanisticky / wy y
(i b hybridni model % % %
E krevni obraz, biomarkery, - 3 £ |
imunitni fenotyp ] 8
z Z
* O g Cas Cas ~
/f Longitudinalni data Stiliace W @ Praipodcbnostodpondi @ Otekdvand idinnost @) Progrese onemocnéni
l priibéh onemacnén Integrace Individuglni
1] | e imodinichdat | Y oot Pocioe O Diaviiokold B8 (€ Cu b pogass © Celionépreti
@ Riziko toxicity @ Bezpecnostni profil @ Klinicki trajektorie
(nap?. CRS, ICANS)

—— — — S —
MUNI|CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz www.czecrin.cz

Al béhem studie s
CONDUCT
o Monitoring @ Data curation
Q Kontinuélni dohled nad pribéhem studie ‘ Cisténi, standardizace a integrace dat
« detekce rizik a anomalii (napF. neobvyklé vzorce) (\ /> % zutoma'_(ické l;ontr?lzf kvality_da': ’ ¥ MedDRA
« prediktivni analyzy (zpozdéni, drop-outs) e L o’rmatu g}ermnno gk (napr: L2 ),
« prioritizace aktivit pro monitory a tymy 101 « propojeni riiznych zdroj (EDC, laboratorni data, imaging)
P aliewle « identifikace chybéjicich nebo nekompletnich dat
T e - -
° Proaktivni fizeni rizik - A I, - o Kvalitnéjsi a pripravena data pro analyzu
L L
Data
Deviations Prf;gsv Queries
idé

Inteligentni sprava dotazl

\ « automatickd detekce datovych nesrovnalosti
« navrh a predikce dotaztl
 prioritizace podle dopadu
« sledovéni a urychleni feseni

@ Rychlejsi a efektivngjsi Feseni dotazii

e

e®e Méné manualni prace

@R protymy

a efektivnéjsi studie

CZECRIN

www.czecrin.cz
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ti Al: dalSi krok 2
Agenti Al: dalSi kro
1. CiL 2. AGENTNI Al 3. VYSTUPY 4. LIDSKY DOHLED
Zadani cile v pfirozeném Planuje, pouZiva nastroje Komplexni ndvrhy a doporuéeni Kritické zhodnoceni, rozhodnuti
jazyce a provadi tkoly a findlni Gpravy
Vyhledava Navrh protokolu
»Navrhni protokol féze I Q dikazy EI ; @ oo
pro novou terapii u vzacného ey «/ Populace pacienti avalidace
onemoclnemgoh!e%em : S Analyzujedata &/ Endpoints @ Dovnéni
na regulatorni pozadavky. Soousti o/ Statisticky plan Kiinického kontextu
¢¢ SF‘)J:;Z':ZOVané ’ ¢/ Hamonogan ° Finalni rozhodnuti
. nastroje &/ Regulatorni aspekty
Generuje navrhy bl A Ok
- a teruje .|| Alternativni scénare
s /N Identifikované rizika
Uzivatel agen «@s  Konzultuje e N Expert
(Klinicky tym) s experty Q" Doporucent (Klinické a regulaéni znalosti)
P —— T |
MUNI|CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz www.czecrin.cz

&

Agenti Al v klinickych hodnoceni

CO UZ UMIME CO JE ZATiM EMERGING / FUTURE
Al asjsteni dnes mohou smysluplné podporovat PIné autonomni navrh klinického hodnoceni je zatim
jednotlivé kroky ndvrhu studie ve vyzkumu, nikoli v rutinni praxi

Vyhledavat a syntetizovat diikazy

systematické reserse, shrnuti literatury ‘Co)/’ zg‘s ;‘;:‘,’"ogr::g;ll;?:,s;rgo':oak%fnt
ypotézy i

PouZivat nastroje a databaze

klinicka data, registry, real-world data Simulace scénart

1 Il naboruy, sily studie, vybéru endpointl
Extrahovat a strukturovat informace
z publikaci, protokol, guidelines

m w B8

o®e  Vyuziti externich komparatorii
i syntetickych kontrolnich dat (napf. RWD)

Podporovat proveditelnost a design studie
identifikace cilové populace, vybér center

E Generovani kompletniho protokolu + SAP
Generovat navrhy Easti protokolu véetné piiloh a operativnich planti

a iterativné je zlepSovat (za odborného dohledu)

o 8

— — —
MUNI|CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz www.czecrin.cz
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Agenti Al v KH 2

riZika autonomie CONDUCT
Bezpecna architektura pouziti

Nesoulad cilti / chybné zadané zadéni
agent mliZe optimalizovat nespravny cil

wry

Halucinace a $ifeni chyb ‘O' CiL | $ AGENT . ’ ?aMmEngyE NASTROJE
chybné informace se mohou $ifit napfi¢ workflow (jasné definovany 1 @ permissions
monitoring

tkol a omezeni) (plénuje a provédi tikoly)

Akce v redlném svété
poutiti nstrojli a API miZe mit ne¢ekané disledky

ow R @ &

Nadmérna opravnéni a rizika pro data CHECKPOINTS @  HUMAN APPROVAL »  AKCE
ochrana citlivych dat, soukromi pacient(i o kontrola vystup(i > @ odbony dohled (implementace
validace, auditni stopa a rozhodnuti do praxe)

Automatizaéni bias a netransparentnost
obtiZnd interpretace rozhodovani agenta

©

Vétsi autonomie pfinasi nova rizika, ktera je potfeba aktivné fidit.
Odpovédnost, auditni stopa a validace
regulacni pozadavky, fizeni zmén

Al agenti musi fungovat v kontrolovaném prostfedi se zachytnymi body.

CZECRIN

www.czecrin.cz

‘ A - . \ Revi Bi . .
MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

Multiagenti Al pro klinicka hodnoceni 2
CONDUCT
E m u lat RX Protokol, cile, Dalsi pl"l'klady Al agentﬁ
zarazovaci kritéria, Eialed (f
e " . ro klinické hodnoceni
(Nature Communications, 2026) R endpoints P
rialist Agent
5 i 4 e ST Soulad s ICH/EMA/FDA, Recruitment Agent
- 1 O
By ager}tfu Sky Stell:n' ety WUZIyla 2 kontrola dokumentace, o "‘ Identifikace vhodnych pacientd,
LLM, mec.ilcms. Oljl |Feraturu a.rea pa . regulatorni pozadavky ° Klinickd validace, feasibility, site selection
data pro iterativni navrh a optimalizaci i.{ (2? interpretace
Klinického hodnoceni. A e arelevance Monitoring Agent
m g _— Ref\;ear::ry .o ° c A':';atn O Detekee rizik, odchylky,
Vyhledavani a analyza literatu i ite priori
! ly: iy '-‘ kvalita dat, site priorizace
s Névrh target trial protokolu T EmulatRx l Safety / PV Agent
o Py Al agents for 0 Zpracovani ICSRs, signalova
& Mapovani na EHR/RWD - clinical trials lI detekce, literarni reserde
a vytvoreni kohorty = [ |
EHR/RWD, Informatician Statistician Medical Writing Agent
2 |I Statisticka analyza a emulace mapovani kritérii, Agent Agent Sample size, B Draft protokolu, synopsis, CSR,
analytickd kohorta analyzy, emulace kontrola konzistence
x  lterativni zlepSovani s expertnim N ‘_I_‘ P4 studie, SAP
rJ &
Zpetnolivazbou ; @ Fosbintarcitekura
o " Supervisor Orchestrace Podpora vice LLM (napf. GPT-do,
° Prokazany koncept na realnych datech Agent workflow, kontrola Llama 3, DeepSeek-R1, Phi-4) a integrace
(MIMIC-IV, INSIGHT Network). kvality, iterace s nastroji (LangGraph).
Od konceptu O/ Specializovani agenti = vyssi kvalita, rychlost a efektivita 00e Stale pod lidskym dohledem.
k realizaci v celém Zivotnim cyklu klinického hodnoceni. '-‘ Al jako partner, ne nahrada.
PR —— - .. . . . . .
MUNI|CREATIC CZECRIN
www.creatic.muni.cz www.czecrin.cz
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ICSR
(individual case
safety reports)

Odborna literatura
(publikace, preprinty)

Spontanni hlaseni
(pacienti, zdravotnici)

RWD / dalsi
bezpeénostni data

%M B m

4

Rychlost

o0
(86 |

MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

(registry, EHR, sociln sité aj.)

- PRINOS

Al ve f kovigilanci
. v 7 v .
od automatizace k podpore hodnoceni bezpecnosti s
VSTUPY / PV D, Al PODPORA (ZD NLP | MACHINE LEARNING | GENERATIVE Al MAN SIGNAL ASSESSMENT
Zpracovani ICSR stnwee'}?gr:; Detekce duplicit m I 000
(extrakce informaci) (screening a sumarizace) (deduplikace zaznami) G
e Validace nalezu Vetsi
e dlvéra
’ I I k o Klinicky kontext a bezpetnaisl
| e Kauzalita pacienti
Kédovani & o Detekce T
Klasifikace Pattern recognition  pe;pecnostnich signali il )
(MedDRA aj.) (trendy, anomélie) (statistické a Al modely) ® Regulatorni rozhodnuti
Posun od pilotnich studii
. Aln{ antik k redlnému nasazeni
Exper ap! e v rcgulova:e' praxi.
Naar ot al 2038
£ Poowinky poveryHoDNEHO PoUZTI
o ® =) s Q (©) i
et Bi Transparentnost  Interpretovatelnost Valida Regulatorni
Skalovatelnost Prioritizace Préce s velijmi v ’ coren i) _ Integrace
objemy dat areprezentativnost) auditovatelnost) modeld) (soulad s poZadavky)
Al mize detekovat a prioritizovat signal.
O tom, co signal znamené pro bezpe¢nost pacienta, rozhoduje ¢lovék.
——
Artificialintelligence in pharmacovigilance: advancing drug safety monitoring and regulator;
; — uaton CZECRIN
Integration - PubMed )
www.czecrin.cz

Q

Target
identifikace
predikce
biologické validity
a klinického potencialu

Genomika, multi-omics,
knowledge graphs

MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

Jit / nejit rozhodnuti

CASNEJST IDENTIFIKACE

[ 10
A @b il
Preklinicky Fazel Faze Il
vyzkum
predikce Ginnosti predikce bezpecnosti predikce pravdépodobnosti
toxicity a i a signélu Gcinnosti Uspéchu (PoS),

v ranych datech

identifikace subpopulaci,
(adaptive design)

optimalizace designu

translatovatelnosti

Al modely, in silico
ain vitro data

Real-world data
+ prediktivni modely

NLP/LLM, RWD,
biomarkery

©

DECISION

Go/No-Go

PREVENCE ZBYTEGNYCH NAKLADU

Q— v

Stop / Pivot Pokracovat

s vyssi Sanci na Uspéch

v&asné ukonceni

neperspektivnich
program(i

efektivnéjsi alokace
zdrojti na slibné programy

CZECRIN

www.czecrin.cz
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Al #box bez pravidel 4PURPOSE VL

14 i G [
13 atdace prim&fend téely o, ity on

oQo  Siti a diverzifikovandidi DATA TOOL TRIAL DECISION O Spolehlivais dikazy
AN populace pacientis Shromézdit a harmonizovat Vybrat a pfizpiisobit Al-podporované Rychlejéi rozhodovani S
multimodalni data Al nastroj vyzkumné otazce vedeni klinického hodnoceni zalozené na diikazech
g Kiinicka data O Pfifazeni pacientl

. e,

Efektivnéjsi (EHR, registry) Validované i i e Qo Lepsi rozhodovini
arychlejsi studie gg Al néstroje pebontgoubipachiog) T aalokace zdrojii
§ Omics data (modely, algoritmy) Nahradni endpointy °

A zobrazovaci metody

©

a informovanéjsi
rozhodnuti ve prospéch

o ( ) Jasné definovany
2SeiRiiata od packegil @’ e ;
@® (pROMs, PREMs) P Automatizovany shér

VyuZiti redlnych dat O pecizap vhodngsti Extom! kogpersi Pfinos pro pacienty
yuZiti redlny Wearables ro dang el skupiny Q !
amultimodalnich zdroji @ o O Sn_,m_;urpose) (external comparators) GO/ NO-GO aspoleénost
D Datazreslné praxe fC%  Digitalni dvojcata - -
(RWD) mﬂ (digital twins) Lepsi, rychlejsi

a kuratorstvi dat pacientd
o 2 A o
\e;be( (,\éz"bQAQ
RN o
0D DAT », & VEDA
T : g B¥, N0 o 000
K LEPSIMU ZDRAVI e g, R VPRAXI
PACIENTU © g 4GEME WO 7Y propaCiENTY
., NT oo™
Utoritam
p— —
MUNI|CREATIC CZECRIN

www.creatic.muni.cz

www.czecrin.cz

Vybrané regulacni doporuceni pouziti Al v KH

Regulacni organ Dokument / iniciativa Hlavni zaméreni a klicova sdéleni

o Prvni komplexni legislativa o Al na svété.
Artificial Intelligence Act o Klasifikace podle rizika (neprijatelné, vysoké, omezené, minimalni riziko).
(2024, final) e Zdravotnické prostredky vcetné Al jsou vysoce rizikové a vyzadujf transparentnost,
lidsky dohled, fizeni dat a posouzeni shody.

Al regulatory strategy and Al Airlock o Principy regulace zaloZené na péti pilifich: safety, transparency, fairness,
MHR A sandbox accountability a contestability.
(2026, final) o Regulatorni sandbox pro testovani inovativnich Al feseni v redlném prostredi

a jejich rychlejsi zavedeni.

* Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. Cervna 2024, kterym se
stanovi harmonizovana pravidla pro umélou inteligenci a méni narizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢.
167/2013, (EU) ¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a smérnice
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé inteligenci)Text s vyznamem pro EHP.

« Pioneering Al health innovations regulatory sandbox launched - GOV.UK

MUNI|CREATIC CZECRIN

www.creatic.muni.cz

www.czecrin.cz
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202401689
https://www.gov.uk/government/news/pioneering-ai-health-innovations-regulatory-sandbox-launched

24.09.2026

Vybrané regulacni doporuceni pouziti Al v KH

Regulaéni organ Dokument / iniciativa Hlavni zaméreni a kli¢ova sdéleni

EM A Guiding Principles of Good Al Practice b Seoleény t ans atlargicky réme:c PO vygi_iti vy c.elém iivotni_m cy.kll.' lééiY' ;
in Drug Development e Duraz na clovéka, pristup zaloZeny na riziku, kvalitu dat, multidisciplinarni expertizu
: a transparentnost model.
||'=?| Ay\ (2026, final) o Vytvaii spoleény regulaéni zaklad pro sponzory provadéjici multiregionalni Al-podporovana
b klinicka hodnoceni.

G EMA Reflection paper on the use of Al o Uvahy a doporu&eni pro vyuziti Al v designu klinickych hodnoceni, vybéru pacient,
in the medicinal product life cycle hodnoceni endpointti a ve vyrobé.
(2024, final) ® Upozoriuje na specificka rizika, pfileZitosti a potfeby dalsiho rozvoje.
Qualification of Novel Methodologies e Formalni regula¢ni stanoviska ke kvalifikaci inovativnich Al nastroji

G EMA program for Medicine Development a Al-odvozenych endpoint.
(ongoing) ® Podpora jejich vyuziti ve vyvoji l&Civ.

* Guiding-principles-good-ai-practice-drug-development en.pdf
« Reflection paper on the use of Artificial Intelligence (Al) in the medicinal product lifecycle 240903
* Qualification of novel methodologies for medicine development | European Medicines Agency (EMA)

MUNI|CREATIC CZECRIN

www.creatic.muni.cz

www.czecrin.cz

Vybrané regulacni doporuceni pouziti Al v KH

Regulacni organ \ Dokument / iniciativa Hlavni zaméreni a klicova sdéleni

Considerations for the Use of Al to Support e Ramec pro hodnoceni dlivéryhodnosti Al modeld pouzivanych k tvorbé dat
F D A Regulatory Decision-Making for Drug and pro rozhodovani o bezpe&nosti, Géinnosti nebo kvalité [é¢iv.
st Biological Products (2025, draft) e Pristup zaloZeny na riziku a oéekavani ohledné transparentnosti a validace.
Center for Clinical Trial Innovation program * Specificka platforma pro véasnou spolupraci se sponzory pfi vyuziti Al v designu
= DA (ongoing) klinickych hodnoceni.
T e Podpora inovativnich digitalnich endpointi a Al-podporovaného monitorovani.
Drug Development Tools Qualification Program e Formalni postup pro kvalifikaci novych metodologii jako vyvojovych nastroju.
r DA_ (ongoing) e Umoznuje napfic studiemi vyuziti Al-odvozenych surrogate endpointd

a prognostickych skére.

MUNI|CREATIC CZECRIN

www.creatic.muni.cz

www.czecrin.cz
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guiding-principles-good-ai-practice-drug-development_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/qualification-novel-methodologies-medicine-development
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/about-fda/center-drug-evaluation-and-research-cder/cder-center-clinical-trial-innovation-c3ti
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/drug-development-tool-ddt-qualification-programs
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EMA + FDA Principy
dobré praxe Al v KH

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
1

MUNI|CREATIC

www.creatic.muni.cz

X HUMAN — ¢lovék v centru
~c RISK — ptistup podle rizika
! STANDARDS — GxP + dalsi standardy
@ CONTEXT — jasny kontext pouZiti

22 EXPERTISE — multidisciplinarni tym

& DATA — governance + traceability

@ MODEL — robustni a transparentni vyvoj
ul VALIDATION — vykonnost v daném context of use
LIFECYCLE — monitoring + re-evaluation
0.~ TRANSPARENCY — jasné informace uzivatellim/pacientiim
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Clovék v centru
Human-centric
by design

Pfistup zaloZzeny
na riziku
Risk-based
approach

DodrZovani
standard
Adherence
to standards

Jasné definovany
kontext pouZiti
Clear context

of use

Multidisciplinarni
expertiza
Multidisciplinary
expertise

Respektovat etické principy a hodnoty zaméfené na ¢lovéka.
Podporovat zdravi a vefejny zajem.
Zohlednit dopad na pacienty, i€astniky studii i spole¢nost.

Mira validace, fizeni rizik a dohledu odpovida zamyslenému
pougZiti Al a rizikovosti modelu.

Zohlednit mozZné dopady na kvalitu dat, bezpe¢nost pacientl
arozhodovani.

Vétsi riziko = prisnéjsi pozadavky.

Respektovat relevantni pravni, etické, technické a védecké
standardy.

DodrZovat pozadavky na kvalitu (GxP), kyberbezpe¢nost,
ochranu dat a dalsi platné regulace.

Vyuzivat uznavané normy a osvédcené postupy.

Predem jasné stanovit, k jakému ucelu, v jakém prostiedi

av jaké roli bude Al pouzivana.

Definovat otekdvané vystupy, uZivatele a rozhodovaci procesy.
Kontext pouziti uréuje pozadavky na data, validaci i pribézny
dohled.

Zapojit odborniky s znalostmi v oblasti Al, mediciny, regulace,
statistiky, etiky, datové védy a dané terapeutické oblasti.
Zajistit spolupraci napfi¢ celym Zivotnim cyklem Al -

od navrhu po pouZiti v praxi.

Kombinovat riizné perspektivy pro kvalitni a odpovédné vyuziti Al.

&
&
3
Q

Al ma slouzit lidem
a jejich zdravi.

Vyssi riziko
vyzaduje pFisnéjsi
kontrolu.

Stavét na ovérenych
pravidlech
a standardech.

Jasné védét,
pro¢, kde a jak
Al pouzivame.

Spoluprace
odbornikii je kliéem
k tspéchu.

CZECRIN
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Rizeni dat

a dokumentace
Data governance
& documentation

Spravny navrh
a vyvoj modelu
Model design

& development

e o o

Zajistit plvod, kvalitu a vhodnost dat (fit-for-use).
ani dat,

Transp,

rozhodnuti a analytické postupy.
UmoZnit dohledatelnost a ovéfitelnost.
Chranit soukromi a citliva data.

Pouzivat kvalitni a reprezentativni data.
2Zvolit vhodné metody vyvoje, trénovani a testovani.

P
a prediktivni vykonnost.
Minimalizovat zkresleni (bias) a zajistit robustnost.

e Validovat cely systém véetné interakce Elovek-Al

Hodnoceni vykonnosti o Pouzivat vhodné datové soubory a metriky
podle rizika odpovidajici konkrténimu kontextu pouZiti.
Risk-based ® Posoudit vy ; i b
performance it a
® Provadét nezavislé ovéfeni, pokud je to vhodné.

FAE © Al neni validovana jednou provzdy.
,ﬁ,'zem celého o Pr(ib&Zné monitorovat vykonnost v redlném pouziti
Zivotniho cyklu (vEetné detekce data driftu).
Life cycle © Ridit zmé&ny modelu a jejich dopad.
management e« Periodicky pfehodnocovat, zda Al stéle spliiuje

zamysleny ucel.
o ® Posk Zi a adalsim zd

:’asné asrozumitelné strandm jasné a srozumitelné informace.
informace * Uvadét icel, vykonnost, omezeni, pouZité datové zdroje
Clear, essential a hlavni pfedpoklady.
information o Informovat o i zménach a

Podporovat transparentnost a divéru.

b
&
"
-/

09
3D
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Kvalitni a dohledatelna
data jsou zakladem
divéryhodné AL

Robustni, transparentni
a vysvétlitelné modely
pro spolehlivé vysledky.

Validace musi odpovidat
riziku a zamyslenému

pouziti AL

Priibézny dohled

a aktualizace udrZuji
Al spolehlivou
arelevantni.

Oteviend komunikace
posiluje diivéru u odborniki,
pacientll i celé spoleénosti.
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Co Al bude

délat?

* \lybér spravné

Al dle ¢innosti
® Princip4-
Context of
use

Priklady prace

Co se muze
pokazit?

S principy

¢ Hodnoceni

Funguje to pro

tento ucel?

Fit for use

rizika Validace

® Princip2- ® Princip 8 -
Risk-based Risk-based
approach performance

Al neni ,validovana“ obecné. Musi byt vhodna,
validovana a priibézné kontrolovana pro

assesment

MuZe to fungovat

dlouhodobé?

* Monitoring,
opakované
vyhodnoceni

® Princip9-

Life cycle

management

konkrétni icel pouziti.
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Princip €. 8 neposuzuje jen algoritmus.
EMA/FDA vyslovneé fikaji, Zze se ma hodnotit

kompletni systém véetné interakce ¢lovék-Al.
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Jak optimalizovat pouziti Al v KH?
Samsisent [Oaccowc | Kiovszapojeniclovsia

Screening literatury Navrh designu protokolu Védecka hypotéza

Souhrny z literatury Optimalizace zpUsobilosti Benefit-risk

Formatovani Parovani pacientd Rozhodnuti o vhodnosti zarazeni

Prvni navrhy Vyhodnoceni endpointl Rozhodnuti o bezpecnosti

Podpora prekladd Zpracovani signalt monitoringu Schvaleni finalni verze protokolu

Priprava, aktualizace dokument(

ke kontrole kvality ST SI[le el

Regulaéni odpovédnost

Detekce farmakovigilacnich
signald

Navrhy querries Finalni lékarska rozhodnuti
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LOW IMPACT
ON TRIAL VALIDITY / PATIENT SAFETY

Al can ASSIST

Automate and accelerate routine tasks

5 & @ &

Literature Drafting Data
search documents

Language
summarisation  and translation

Lower risk of bias or patient harm

Increasing impact
[][] on trial validity / patient safety

Mira dopadu Al urCuje miru kontroly

MODERATE IMPACT
ON TRIAL VALIDITY / PATIENT SAFETY

Al can SUPPORT DECISION-MAKING

Provide insights, predictions and options

il 2 3 @

Feasibility Patient Study Safety signal
and site selection matching conduct support detection

Requires validation and human review

Increasing validation
and evidence requirements

HIGH IMPACT
ON TRIAL VALIDITY / PATIENT SAFETY

Al requires STRONG HUMAN OVERSIGHT

Support complex decisions with significant impact

cp) (9 €2 Ea

Risk-benefit Go / No-Go
assessment decisions

Protocol Endpoint
design definition

Requires rigorous validation and human accountability

(5) Increasing human oversight
& @ and accountability

@
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Al doplriuje metodologii klinickych hodnoceni,
nikoli védeckou a lékarskou odpovédnost.
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Zaver

+ Al doplriuje metodologii klinickych hodnoceni,
nikoli védeckou a lékafskou odpovédnost.

Vyssi efektivita Vyssi kvalita
Rychlejsi priprava podkladi Systematické vyuZiti
a iterace navrh(i dostupnych dat a dikazt
cO% Lepsi rozhodovani L} vice asu pro o podstatné
(A =) Vice scéndrt, transparentni o Expert se mliZe soustredit
zdivodnéni na strategicka rozhodnuti
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