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AI v klinických hodnoceních –
praktické využití 
Lenka Součková
Centrum Excelence CREATIC, LF MUNI
Centrum klinických studií, FNUSA

Když jsme se potkali v roce 2024…
Tehdy jsme se ptali: Kde může AI pomoci?

Dnes je otázka jiná: Jak hluboko může AI vstoupit do samotné metodologie klinického 
hodnocení?
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Rok 
2024

Artificial Intelligence for Clinical Trial Design - ScienceDirect

Co se změnilo v roce 2026?

Od AI-assisted k AI-enabled klinickým hodnocením: 
AI jako součást clinical trial engineering –
od výzkumné otázky až po go/no-go decision.

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0165614719301300
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Kam se AI posunula? 

• LLM → multimodal AI → agentic AI → regulatory framework

Proč vůbec potřebujeme AI?
v klinických hodnoceních
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Tři generace použití AI v KH

• efficiency → intelligence → methodology

AI napříč životním cyklem KH
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Klinická hodnocení podporovaná AI

Klinická hodnocení podporovaná AI
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Úprava endpointů pomocí AI
od tradičních endpointů k digitalním a validovaným surrogates endpointům

Může AI navrhnout protokol?



24.09.2026

7

Může AI navrhnout lepší protokol než člověk?

Jin et al., 2025 – Large Language Models in Randomized 
Controlled Trials Design: Observational Study

Může AI navrhnout lepší protokol než člověk?

• Studie neprokázala, že AI vytvoří lepší kompletní protokol než člověk – ukazuje 
potenciál AI jako co-designeru klinického hodnocení s expert human oversight.

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12407223
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Které AI byly použity pro návrh protokolu?

From Protocol to Analysis Plan: Development and Validation of a Large Language Model Pipeline for
Statistical Analysis Plan Generation using Artificial Intelligence (SAPAI) | medRxiv

Kritéria vhodnosti: méně restriktivní ≠ méně bezpečné

Vhodně navržená kritéria mohou zvýšit diverzitu, generalizovatelnost a 
proveditelnost studie.

https://www.medrxiv.org/content/10.64898/2026.03.19.26348626v1.full
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AI navrhující zařazovací kritéria

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1532046424000674
https://academic.oup.com/jamia/article/31/2/375/7413158
EC-RAFT: Automated Generation of Clinical Trial Eligibility Criteria through Retrieval-Augmented Fine-Tuning - ACL Anthology
https://www.sciencedirect.com/org/science/article/pii/S1438887125011951

AI ve feasibility a výběru centra

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

• NLP/LLM + EHR

Od zařazování k prognostickému enrichment

AI umožňuje selektovat pacienty, kteří s největší pravděpodobností budou 
mít prospěch z léčby.



24.09.2026

11

Potřebujeme vždy kontrolní rameno?

Externí srovnávací rameno
Můžeme využít externí data k vytvoření srovnatelného ramene?
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Proč je externí matching metodologicky složitější

Externí komparátor
limity
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Digitalní a virtuální dvojčata

CERTAINTY | Virtual Twin for Personalised Cancer Treatment

AI během studie

https://www.certainty-virtualtwin.eu/
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Agenti AI: další krok
ideální představa 

• ne jen odpověď na prompt, ale workflow

Agenti AI v klinických hodnocení
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Agenti AI v KH
rizika autonomie

Bezpečná architektura použití 

Větší autonomie přináší nová rizika, která je potřeba aktivně řídit.

AI agenti musí fungovat v kontrolovaném prostředí se záchytnými body.

AI-enabled clinical trials | Nature Reviews Bioengineering

Multiagenti AI pro klinická hodnocení

AI-enabled clinical trials | Nature Reviews Bioengineering

https://www.nature.com/articles/s44222-026-00487-7
https://www.nature.com/articles/s44222-026-00487-7
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AI ve farmakovigilanci
od automatizace k podpoře hodnocení bezpečnosti

Artificial intelligence in pharmacovigilance: advancing drug safety monitoring and regulatory 
integration - PubMed

Jít / nejít rozhodnutí

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/40756610/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/40756610/
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Klinická hodnocení podporovaná AIbox bez pravidel
box bez pravidelAI ≠box bez pravideI

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. června 2024, kterým se 
stanoví harmonizovaná pravidla pro umělou inteligenci a mění nařízení (ES) č. 300/2008, (EU) č. 
167/2013, (EU) č. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144 a směrnice 
2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umělé inteligenci)Text s významem pro EHP.

• Pioneering AI health innovations regulatory sandbox launched - GOV.UK

Vybrané regulační doporučení použití AI v KH 

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
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Vybrané regulační doporučení použití AI v KH 

• Guiding-principles-good-ai-practice-drug-development_en.pdf
• Reflection paper on the use of Artificial Intelligence (AI) in the medicinal product lifecycle_240903
• Qualification of novel methodologies for medicine development | European Medicines Agency (EMA)

Vybrané regulační doporučení použití AI v KH 

Considerations for the Use of Artificial Intelligence To Support Regulatory Decision-Making for Drug and Biological 
Products | FDA
CDER Center for Clinical Trial Innovation (C3TI) | FDA
Drug Development Tool (DDT) Qualification Programs | FDA

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 AI v KH

Artificial intelligence | European Medicines Agency (EMA)

1. 👤 HUMAN — člověk v centru
2. ⚖ RISK — přístup podle rizika
3. 📋 STANDARDS — GxP + další standardy
4. 🎯 CONTEXT — jasný kontext použití
5. 👥 EXPERTISE — multidisciplinární tým
6. 🗃 DATA — governance + traceability
7. 🧠 MODEL — robustní a transparentní vývoj
8. 📊 VALIDATION — výkonnost v daném context of use
9. 🔄 LIFECYCLE — monitoring + re-evaluation
10.💬 TRANSPARENCY — jasné informace uživatelům/pacientům

10 principů využívání AI při vývoji léčiv (1/2)

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/data-regulation-big-data-other-sources/artificial-intelligence?utm_source=chatgpt.com


24.09.2026

20

10 principů využívání AI při vývoji léčiv (2/2)

Příklady práce s principy
Co AI bude 
dělat?

• Výběr správné 
AI dle činnosti

• Princip 4 –
Context of 
use

Co se může 
pokazit?

• Hodnocení 
rizika

• Princip 2 –
Risk-based
approach

Funguje to pro 
tento účel?

• Fit for use 
Validace

• Princip 8 –
Risk-based
performance 
assesment

Může to fungovat 
dlouhodobě?

• Monitoring, 
opakované 
vyhodnocení

• Princip 9 –
Life cycle
management 

AI není „validovaná“ obecně. Musí být vhodná, 
validovaná a průběžně kontrolovaná pro 

konkrétní účel použití.

Princip č. 8 neposuzuje jen algoritmus. 
EMA/FDA výslovně říkají, že se má hodnotit 
kompletní systém včetně interakce člověk–AI.
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Jak optimalizovat použití AI v KH?
🟢 AI Asistent 🟠 AI + člověk 🔴 Klíčové zapojení člověka

Screening literatury Návrh designu protokolu Vědecká hypotéza

Souhrny z literatury Optimalizace způsobilosti Benefit–risk

Formátování Párování pacientů Rozhodnutí o vhodnosti zařazení

První návrhy Vyhodnocení endpointů Rozhodnutí o bezpečnosti

Podpora překladů Zpracování signálů monitoringu Schválení finální verze protokolu

Příprava, aktualizace dokumentů 
ke kontrole kvality Statistická podpora Regulační odpovědnost

Návrhy querries Detekce farmakovigilačních
signálů Finální lékařská rozhodnutí

Čím vyšší je dopad na validitu studie 
nebo bezpečnost účastníků, tím silnější je 
požadavek na validaci a lidský dohled.

Míra dopadu AI určuje míru kontroly
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Závěr

• AI doplňuje metodologii klinických hodnocení, 
nikoli vědeckou a lékařskou odpovědnost.


