
Potenciál umělé 
inteligence a její limity

Matěj Adam
matej.adam@aireen.com



Digitalizace a umělá 
inteligence? 





Springfield, OH









8



9



7 ± 2



“kognitivní přetížení”



Nové knihy, 
učebnice, 
publikace

Nové znalosti

700 tisíc nových 
vědeckých článků 
ročně v medicíně

Pacient

Klinická data

Genomics

Exogenní data
(behaviorální, environmentální, ..)
-1 100 TB

- 6 TB

- 0.4 TB

Vygenerovaná data 
(celoživotně)
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Medications

SymptomsDiseases

Modifiers
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Aireen training

Training 
corpus

Data Sets

Aireen AI Platform

Neural Network 
Architecture

Neural Network 
Training

Model
Selection

Deep Learning
Pre-clinical 
valuation Clinical trial 

evaluation

Body of 2 
Million Retina 
Scans

Balanced,
unbiased
datasets
(~ 10,000)

Pre-selected 
corpus

Validation
Retina Scans
(~ 50,000)Data Sets 

Balancing
Multiple Expert 
Annotation

QA & Selection Validation & Testing

ISO 13485 Compliant



Dashboard Aireen 2.0



Analýza DR a VPMD - Pozitivní výsledek



Analýza DR a VPMD - Negativní výsledek



Report - Heatmapy
• Heatmapa – grafické znázornění

oblastí, které přispěly k predikci
stanoveného výsledku



Výsledky KZ – Detekce DR
Multicentrická zkouška 1.274 diabetických pacientů porovnávala sensitivity

a specificity Aireen screeningu s oftalmology a sítnicovými specialisty.

Sítnicoví specialisté vs. Expert panel

94.0 90.7 86.3

Všeobecný oftalmolog vs. Expert panel

Sens. 
(%)

Spec. 
(%) PPV (%)

87.1 81.2 74.1

90.1 76.6 70.4

Aireen vs. Expert panel



Výsledek Aireen

Hodnocení expertní
komisí

Výsledek

GROUND 
TRUTH

ANO

Všeobecný oftalmolog SHODA ?

NE

Všeobecný oftalmolog

Metodika hodnocení



VPMD - Výsledky hodnocení oftalmologů

Ground truth  vs Sensitivity (%) Specificity (%)

Ophthalmologist 1 97.2 31.9

Ophthalmologist 2 74.3 93.2

Ophthalmologist 3 96.0 51.8

Table 14: Sensitivity and specificity of individual
ophthalmologists compared to ground truth (at subject level)

• Každý snímek hodnocen 2 oftalmology
• Významné rozdíly mezi jednotlivými

oftalmology
• Vysoká senzitivita na úkor nižší

specificity



Časová osa

Plán KZ

Schválení SÚKL
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Zahájení příprav

Schválení etické
komise

Zahájení náborů pacientů

Ukončení náboru pacientů

Hodnocení expertní komise

Interim výsledky

Zpráva z KZ



Odbavení 1 pacienta
1. Vytipování a oslovení 

pacienta

3. Rozhodnutí o mydriáze

4. Kontrola NOT

2. IS + GDPR souhlas

5. Pořízení fundus snímků

6. Sestavení lékařské zprávy

7. Nahrání fundus 
snímků na SFTP server

8. Analýza Aireen

9. Vyplnění eCRF

11. Distribuce snímků 
na hodnotitele

12. Hodnocení 2 oftalmology

KLINIKA (CENTRUM)
DATA MANAGMENT (SUPPORT):

o 7 -10 - Aireen
o 11 – Anova

OFTALMOLOGOVÉ

10. Tisk výsledků



KZ Aireen DR vs KZ AIEEN AMD



KZ Aireen DR vs KZ AIEEN AMD
Aireen DR Aireen AMD

Doba trvání Cca 10 měsíců Cca 8 měsíců

Zadavatel KZ Targa Team Aireen a.s.

Požadavky SÚKL Minimální zkušenosti s MDR => Menší 
nároky na dokumentaci

Dokumentace plně v souladu s MDR

Kontrola SÚKL Bez kontroly. SÚKL se ohlásil na kontrolu.

Dokumentace Český jazyk Anglický jazyk

Oznámený subjekt Připomínky - dokumentace není plně v 
souladu s požadavky aktuálních 
guidelines.

Vysoká kvalita zpracované 
dokumentace.

Konkurence V ČR notifikovaný 1 ZP:
• 23. 11. 2018 IDX-DR dle MDD

V ČR notifikované 3 ZP:
• 23. 11. 2018 IDX-DR
• 19. 12. 2022 - RetCAD
• 16.02.2024 - Airdoc



Source: Nature 2024
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Jde to ? 



Potenciál pro AI:

ü triage
ü dostupnost expertízy
ü administrativa



health 
AI

Triage

Dokumentace

ConsumerCDSS

Koordinace & 
komunikace

Příležitost



Bariéra #1

QMS

Klinické 
hodnocení

Regulatorní 
strategie GDPR

Bezpečnost

Analýza 
rizik

Návody Post 
market



Zdroj: Tomáš Kučera - Státní ústav pro kontrolu léčiv



Bariéra #2 - Trh

• Sales tým a procesy
• Tržní segmentace a fokus
• Geografické cílení
• Ověření potenciálu na trhu
• Nové prodejní kanály 
• Akviziční náklady 
• Cenová strategie
• Strategie k úhradám
• Partneři: exkluzivita vs commitment
• US certifikace 510(k) / De Novo



Vliv úhrady na adopci AI
Screening diabetické retinopatie v 
ambulanci diabetologa

• Zcela nový proces i úhrada

• Úspěšné zavedení do praxe:

• Penetrace cca 30% trhu z 
celkem 350+ ambulancí 
během 15-18 měsíců)

»Proč to jde?
–Motivující úhrada
–Silná podpora a ledership 
odborné společnosti
–Vytvoření trhu = tržní push firem
–(zatím) bez křiklounů



Bariéra #3 – Znalosti a zkušenosti

Sledování zdravotnického prostředku po uvedení na trh 

Klinické hodnocení zdravotnického prostředku

Validace zdravotnického prostředku

Vývoj zdravotnického prostředku

Návrh zdravotnického prostředku

Analýza rizik

Definice určeného účelu použití zdravotnického prostředku



Bariéra #4 - Funding

Aireen Konkurent 1 Konkurent 2 Konkurent 3





Díky za pozornost

matej.adam@aireen.com
737264001

https://americasbestpics.com/picture/great-run-you-lost-79-kg-k0c5rlK89

mailto:matej.adam@aireen.com

