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Wprowadzenie

W roku 2021 Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) opublikowa-
ta pierwszy globalny raport ,Ethics and Governance of Artificial
Intelligence for Health: WHO Guidance” dotyczacy stosowania
sztucznej inteligencji (Al — artificial inteligence) w medycynie
i ochronie zdrowia podsumowujacy postep i korzysci, jakie wnio-
sta, ale ktérego przestaniem jest jednak okreslenie ograniczen
i wynikajacych z nich wyzwan stojacych zaréwno przed produ-
centami, jak i uzytkownikami nowych technologii medycznych
stosujacych Al. Zgodnie z przestaniem raportu, w centrum pro-
jektowania, wdrazania i uzytkowania musza by¢ prawa cztowie-
kaietyka, poniewaz ten aspekt, zuwagina szczegdlne wyzwania
etyczneiprawne, madla technologii Al mocniejszy wydzwiek niz
w przypadku jakichkolwiek innych technologii medycznych [7].

Uwypuklenie aspektu praw cztowieka i etyki w odniesieniu do
technologii medycznej poszerza réwniez perspektywe widze-
nia kwestii szeroko rozumianego bezpieczefstwa w ochronie
zdrowia. Zapewnienie bezpieczefstwa stosowania aparatury
medycznej i technologii medycznych nalezy do kompeten-
¢ji inzynieréw klinicznych, ktérzy uczestnicza w opracowaniu
i wdrazaniu nowych technologii medycznych oraz odpowiada-
ja za prawidtowe i bezpieczne stosowanie. Dotyczy to réwniez
technologii Al. Spoéréd wielu aspektéw réznorodnych obszaréw
stosowania Al w medycynie i ochronie zdrowia, ograniczer i wy-
zwan z tym zwiagzanych, skupimy sie zatem na zagadnieniach na-
lezacych do obszaru dziatania inzynierii klinicznej, dotyczacych
aparatury medycznejiinfrastruktury informatycznej.

Podstawy Al i rys historyczny

Sztuczna inteligencja to dziedzina informatyki zajmujaca sie
tworzeniem algorytméw i systeméw komputerowych zdolnych
do wykonywania zadan wymagajacych inteligencji ludzkiej z za-
stosowaniem algorytmoéw matematycznych i modeli danych.
Pod tym pojeciem rozumie sie wykorzystanie komputeréw
i technologii do symulacji inteligentnego zachowania i inzy-
nierie tworzenia inteligentnych maszyn. Sztuczna inteligencja
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jest szeregiem podejé¢, metod i technologii, ktére wykazuja
inteligentne zachowanie, z pewnym stopniem autonomii, dla
osiggniecia konkretnych celéw. W przypadku stosowania Al
w ochronie zdrowotnej celami sg poprawa jakosci, bezpieczen-
stwa i wynikéw $wiadczonych ustug medycznych [1, 4, 5].

Koncepcja sztucznej inteligencji zostata po raz pierwszy
przedstawiona przez Alana Turinga w jego ksigzce ,Computing
Machinery and Intelligence” w 1950 roku, w ktérej opisat testy
(test Turinga), na podstawie ktérych stwierdzit, ze jezeli osoba
prowadzaca konwersacje nie jest w stanie odréznié, czy komu-
nikuje sie z cztowiekiem czy z programem komputerowym, to
komputer ujawnia inteligencje. John McCarthy po raz pierwszy
uzyt terminu ,sztuczna inteligencja” w 1955 roku, nadajac mu
wspbtczesne znaczenie okreslajace nauke iinzynierie tworzenia
inteligentnych maszyn [13].

Na obecnym etapie istnieja dwie kategorie oprogramowania
sztucznej inteligencji: systemy eksperckie oparte na regutach
(expert system, ES) i systemy uczenia maszynowego (machine le-
arning, ML). Systemy ES oparte na zasadach i regutach maja na celu
odtworzenie interpretacji danych, wnioskowania i podejmowania
decyzji przez eksperta na podstawie danych o pacjencie, objawach,
skutkach ubocznych, np. wybér lekéw lub zalecenia wynikajace
z zasad najlepszych praktyk klinicznych. Systemy ML opieraja sie na
procesie uczenia oprogramowania komputerowego rozpoznawa-
nia wzorcow lub eksperymentowania metoda préb i btedéw w celu
uzyskania rezultatéw, np. algorytmy wykrywania arytmii serca.
Proces uczenia moze byc¢ realizowany z nadzorem (supervised lear-
ning) w przypadkach, gdy mozliwe jest zdefiniowanie zadania, lub
bez nadzoru (unsupervised learning) w pozostatych przypadkach.
W procesie gtebokiego uczenia (deep learning, DL ) algorytm ope-
ruje na surowych danych w celu znalezienia reprezentacji niezbed-
nych do wykrywania zaleznosci lub klasyfikacji [11, 18].

Zastosowanie Al w inzynierii klinicznej
Zastosowanie sztucznej inteligencji (Al) w aparaturze medycz-

nej ma stosunkowo krétka historie, ale juz wywarto znaczacy
wptyw na jej rozwdj i postep opieki zdrowotnej. Uwaza sie, ze
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pierwszym zastosowaniem sztucznej inteligencji (Al) w inzynie-
rii klinicznej w latach 1980. byt rozwéj systemdéw eksperckich,
z algorytmami opartymi na regutach, a ich stosowanie kon-
centrowato sie na poprawie doktadnosci i skutecznosci metod
diagnostyki medycznej. Czasami zalicza sie takze poczatkowe
rozwigzania w latach 1960. diagnostyki wspomaganej kompu-
terowo (Computer Aided Diagnosis, CAD), ale to systemy eks-
perckie stanowity poczatek stosowania algorytméw Al w urza-
dzeniach medycznych i potozyty podwaliny pod dalszy rozwdj,
torujac droge do integracji bardziej zaawansowanych algoryt-
méw [2, 15].

Po roku 2000 rozwdj algorytméw uczenia maszynowego,
w tym sieci neuronowych i drzew decyzyjnych, stanowit zna-
czacy krok w stosowaniu sztucznej inteligencji w urzadzeniach
medycznych. Algorytmy oparte na wiedzy wykorzystano do ana-
lizy danych pacjentéw w celu poprawy doktadnoéci diagnostyki
medycznej oraz do opracowania modeli predykcyjnych progres;ji
choroby, wynikéw leczenia i oceny ryzyka np. choréb sercowo-
-naczyniowych czy standw, takich jak sepsa.

Jednym z najbardziej znaczacych osiagnie¢ w dziedzinie
sztucznej inteligencji dla urzadzern medycznych jest integracja
algorytmoéw gtebokiego uczenia (DL), wykorzystujgca sztuczne
sieci neuronowe (Artificial Neural Networks, ANN) lub symulo-
wane sieci neuronowe (Simulated Neural Networks, SNN) [20],
ktére znacznie poprawity doktadnos$¢ i skuteczno$é diagno-
styki medycznej. W medycynie najczesciej stosowang rodzing
sztucznych sieci neuronowych jest wielowarstwowy perceptron
(Multilayer Perceptron, MLP). Algorytmy gtebokiego uczenia sg
obecnie wykorzystywane w systemach obrazowania medyczne-
go, diagnostyce, systemach prognozowania i klasyfikacji.

Kolejnym etapem rozwoju poszerzajacym zakres wykorzysta-
nia urzadzen medycznych i systeméw stosowanych w ochronie
zdrowia byto zastosowanie jezyka naturalnego (Natural Lan-
guage Processing, NLP), z wykorzystaniem metod rozumienia
i interpretacji ludzkiego jezyka. Mozliwe stato sie opracowanie
zautomatyzowanego oprogramowania aktywowanego gtosem,
co spowodowato, ze systemy z algorytmami ES i ML sg znacznie
bardziej dostepne i tatwiejsze w obstudze poprzez wyelimino-
wanie klawiatury i myszy, co jest szczegdlnie pomocne dla 0s6b
starszych [5, 21].

Obie klasy Al, zaréwno ES, jak i ML, stosowane sg w systemach
wspomagania decyzji klinicznych (Computerized Clinical Deci-
sion Support System, CDSS) [16], ktérych zadaniem jest wsparcie
lekarzy i pielegniarek w podejmowaniu decyzji. Zastosowaniem
CDSS jest analiza danych pacjenta oraz identyfikowanie luk i bte-
doéw w aspekcie bezpieczenstwa i poprawy opieki, petnienie roli
doradczej i nadzoru. CDSS moze sugerowa¢ zalecenia, réwniez
leki i dawki, program rehabilitacji, okresowe kontrole i badania
w celu redukgji liczby btedéw medycznych. Systemy elektronicz-
nej dokumentacji medycznej (Electronic Medical Record, EMR)
moga mie¢ podsystemy kontroli lekéw, ktore sprawdzajq prze-
pisane leki pod katem znanych alergii pacjenta i potencjalnych

interakgcji lekéw i ewentualnie proponuja leki zamienne.
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Tym, co wniosta Al do tradycyjnych technologii w opiece
zdrowotnej, jest mozliwoé¢ gromadzenia duzych ilosci danych,
przetwarzania ich i tworzenia dobrze zdefiniowanych danych
wyjéciowych. Big Data [3] to koncepcja i technologia, ktéra pré-
buje uchwycic kilka powigzanych, ale bardzo réznych aspektéw
informacji medycznych w skali od mikro do makro, zaréwno z za-
kresu biologii molekularnej, jak i kliniczne i populacyjne, réwniez
w wymiarze czasowym, od obserwacji chwilowych do dtugo-
trwatych. Wiele danych jest dostepnych ze Zrédet mobilnych,
w tym czujnikéw i monitoréw rejestrujacych parametry zyciowe
w technologii Wearable [9], ktére moga zawiera¢ nie tylko dane
fizjologiczne pacjenta, ale tez dane o lokalizacji geoprzestrzen-
nej oraz zsynchronizowane pomiary mikroklimatyczne. Do réz-
norodnosci danych opisowych i liczbowych trzeba doda¢ forma-
ty multimedialne (obrazy, wideo i dZwiek).

Wraz z pojawieniem sie duzych zbioréw danych i coraz wiek-
sza dostepnoscia elektronicznej dokumentacji medycznej (EMR)
Al staje sie coraz czesciej stosowanym i bardziej znaczacym na-
rzedziem w urzadzeniach medycznych. Algorytmy sztucznej in-
teligencji s3 obecnie wykorzystywane do analizowania duzych
ilosci danych w celu identyfikacji wzorcéw i trendéw oraz do
opracowywania modeli predykcyjnych dla progresji choroby
i wynikéw leczenia, monitorowania parametréw zyciowych pa-
cjentdédw i opracowywania terapii celowanych. Technologia Al
w potaczeniu z technologia Big Data jest réwniez wykorzystana
do opracowania lekéw na podstawie analizy danych molekular-
nych i komérkowych oraz w medycynie spersonalizowane;j.

Stosowanie Al w diagnostyce, leczeniu i organizacji ochrony
zdrowia przynosi wiele korzysci zaréwno w zakresie poprawy
jakosci ustug medycznych i wynikéw leczenia, bezpieczenstwa
oraz usprawnienia organizacji i zmniejszenia kosztéw. Algoryt-
my Al stosowne s3 w aparaturze medycznej, umozliwiajac ana-
lize duzej iloéci danych pacjentéw, co wspiera diagnostyke po-
przez zwiekszenie doktadnodci, skrécenie czasu, wczedniejsze
rozpoznanie. Analiza danych pacjenta umozliwia opracowanie
spersonalizowanych, bardziej skutecznych planéw leczenia oraz
zmniejszenie ryzyka zdarzer niepozadanych, poprawiajac bez-
pieczefstwo pacjentéw, oraz moze wspomoc prognozowanie
potencjalnych probleméw zdrowotnych. Algorytmy Al automa-
tyzuja wiele zadan zwiazanych z analiza i dokumentacjg danych
medycznych, a takze zadan administracyjnych, usprawniajac je
i prowadzac do oszczednosci w systemie opieki zdrowotnej.

Ograniczenia i wyzwania

Stosowanie Al w aparaturze i systemach medycznych przyno-
si wiele korzysci, ale wazne jest, aby zdawac¢ sobie sprawe z jej
ograniczen i potencjalnych zagrozen. Zastosowanie Al w urza-
dzeniach medycznych wiaze sie z wieloma wyzwaniami.

Przede wszystkim wiarygodnos¢ i jakos¢ wynikéw. Ogranicze-
nia technologii Al wynikaja przede wszystkim z tego, ze algoryt-
my Al operuja i sa uczone na konkretnych, a zatem i ograniczo-
nych zbiorach danych. Doktadno$¢ algorytméw i jako$¢ wynikéw
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sq zalezne od reprezentatywnosci danych, na ktérych byty uczo-
ne. Na pierwszym miejscu jest jakos¢ danych, od ktoérej zaleza
wyniki. O jakosci danych decyduje ich ilo$¢, doktadnos¢, kom-
pletnos¢ i bezstronnos$¢, co w praktyce jest powaznym wyzwa-
niem. Zapewnienie jakoéci i spéjnosci danych, ktére sg zbierane,
przechowywaneianalizowane, nie jesttatwe réwniez dlatego, ze
pacjenci nie akceptuja nadmiernego monitorowania, a takze nie
zawsze, z roznych powodoéw, przekazuja kompletne i Sciste dane.
Nalezy zatem przyja¢, ze dane Zrédtowe do uczenia Al moga by¢
niekompletne, a uzytkownicy systemu moga wprowadzac wta-
sne modyfikacje wynikajace z uprzedzen lub stronniczosci. Nie
mozna tez wykluczy¢ btedéw algorytmicznych i awarii.

Trzeba tez mieé na uwadze, ze systemy s3 uczone gtéwnie na
danych zebranych w krajach rozwinietych, ktére moga nie by¢
adekwatne dla populacji pacjentédw w innych krajach. Kolejnym
powaznym wyzwaniem dla sztucznej inteligencji jest to, ze wie-
dza medyczna, naukowa, techniczna i inzynierska nie pozostaje
stata i ciggle sie rozwija. Majac na uwadze powyzsze, wyniki wy-
magajg zawsze ostroznosci w interpretacji.

Wyzwaniem jest réwniez zarzadzanie danymi i dostepem do
nich z zachowaniem prywatnosci pacjenta i bezpieczenstwa da-
nych. Urzadzenia medyczne wykorzystujgce algorytmy sztucz-
nej inteligencji zbieraja, generuja i przechowuja duze ilosci
wrazliwych danych pacjentéw, ktére musza by¢ chronione, aby
zapewni¢ prywatnos$¢ i bezpieczenstwo. Wymaga to odpowie-
dzialnoscii przestrzegania zasad etycznych.

W przypadku Al, jak i innych zaawansowanych technologii,
istniejq zagrozenia i powstajg wyzwania, nieprzewidziane skutki
uboczne i konsekwencje spowodowane czesto wchodzeniem lu-

dzi w interakcje z technologiami w nieuprawniony sposéb.
Regulacje prawne

Za rozwojem technologii Al, jak i wszystkich innych technologii
medycznych, musza nadazac przepisy regulujace jej stosowanie,
ale tak samo wazny jest nadzér nad prawidtowym i bezpiecznym
stosowaniem.

Stosowanie Al w urzadzeniach medycznych podlega szeregowi
przepiséw ustawowych i wykonawczych, zaréwno krajowych, jak
i miedzynarodowych. W Unii Europejskiej wyroby medyczne, w tym
te, ktére zawieraja algorytmy Al, sa regulowane przez Europejska
Agencje ds. Bezpieczeristwa Lekdéw (EMA) i podlegaja Rozporza-
dzeniu 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) oraz
Rozporzadzeniu 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do dia-
gnostyki in vitro (IVDR). Przepisy te ustanawiajg standardy projek-
towania, rozwoju i uzytkowania wyrobéw medycznych, w tym apa-
ratury medycznej i wymagaja, aby urzadzenia te zostaty poddane
rygorystycznym testom i ocenie, zanim beda mogty zosta¢ wpro-
wadzone na rynek. Wprowadzaja rowniez regulacje dotyczace
nadzoru posprzedazowego, uzytkowania aparatury oraz badania
wszystkich zdarzen niepozadanych. W Polsce Ustawa o wyrobach
medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 roku stuzy realizacji przepiséw
Rozporzadzenia UE 2017/745. Wymaga podkreslenia, ze nowe
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przepisy zaliczaja oprogramowanie do wyrobéw medycznych, co
0znacza, ze podlega tym samym wymaganiom i procedurom oceny
jakoscii bezpieczenstwa jak aparatura medyczna.

W USA Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Admini-
stration, FDA) jest odpowiedzialna za regulacje dotyczace apara-
tury medycznej i innych wyrobéw medycznych w tym tych, ktére
zawieraja technologie Al. W 2021 roku FDA opublikowata plan
dziatania zatytutowany Artificial Intelligence/Machine Learnin-
g[Al/ML]-Based Software as a Medical Device [SaMD] Action Plan.
Dokument okreéla plany FDA regulacji dotyczace urzadzen me-
dycznych, w ktérym zaimplementowane jest oprogramowanie Al.

Urzadzenia medyczne i systemy w ochronie zdrowia wykorzy-
stujace algorytmy Al generuja i przechowuja duze ilosci wrazli-
wych danych pacjentéw. Zapewnienie ochrony tych danych musi
spetniaé przepisy dotyczace ochrony prywatnosci i danych oso-
bowych. W Unii Europejskiej Rozporzadzenie 2016/679 (RODO)
w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych, a w USA i ustawa Health Insurance Porta-
bility and Accountability Act (HIPAA), ktéra ustanawia standar-
dy ochrony informacji zdrowotnych pacjentéw, w tym przepisy
dotyczace prywatnosciibezpieczefstwa. Ustawy te wyznaczaja
standardy ochrony danych osobowych i wymagaja, aby urzadze-
nia medyczne byty projektowane i obstugiwane w sposéb chro-
nigcy prywatnosé pacjentédw. Technologia Al podlega réwniez
normom Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO)
dotyczacym bezpieczenstwa systemoéw informatycznych i za-
rzadzania oprogramowaniem.

Wymagania regulacji prawnych w odniesieniu do aparatury i sys-
teméw medycznych z algorytmami Al stosowanych w ochronie
zdrowotnej majg szereg nowych aspektéw, ktére nie istniaty do-
tychczas w zwigzku ze stosowaniem technologii medycznych. Pro-
blemy te wynikaja z niespotykanego dotychczas zakresu autonomii
i nieprzewidywalnosci dziatania algorytmow Al i wykraczaja daleko
poza zagadnienia techniczne, sg interdyscyplinarne w zakresie ety-
ki, filozofii, zahaczaja o nowe obszary wiedzy, jak moralno$¢ ma-
szyn. Moralno$¢ maszyn jest interdyscyplinarnym zagadnieniem,
ktére wymaga zaangazowania specjalistéw z réznych dziedzin, ta-
kichjak filozofia, prawo, informatyka i medycyna. Problem moralno-
$cimaszyn jest poruszany od momentu pojawienia sie idei sztucznej
inteligendji w latach 1950. Dzisiaj, gdy Al jest coraz bardziej obecna
w codziennym zyciu, réwniez w medycynie i ochronie zdrowia, pro-
blem moralno$ci maszyn jest bardziej aktualny iistotny niz kiedykol-
wiek wczesniej i wciaz jest przedmiotem dyskusji [19].

Kwestie etyczne

Odrebnym zagadnieniem dla technologii Al s zasady etyczne
i ich przestrzeganie. Wykorzystanie Al w aparaturze i syste-
mach medycznych budzi powazne obawy etyczne, takie jak
mozliwo$¢ dyskryminacji ze wzgledu na rase, pte¢ lub status
spoteczno-ekonomiczny oraz poszanowanie prywatnosci w za-
rzadzaniu danymi pacjentéw. Etyka Al opiera sie na podstawach
moralnych, ktére sg systemem wartosci i zasad, ale jest bardziej
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skoncentrowana na konkretnych problemach i wyzwaniach
zwigzanych z rozwojem i stosowaniem sztucznej inteligencji [6].

Etyka w odniesieniu do Al jest szczegdlnie wazna, poniewaz Al
jest coraz bardziej zaangazowana w wazne decyzje diagnostycz-
ne, w zakresie wyboru leczenia czy nawet podejmowania decyzji
w imieniu pacjentow, ktére maja bezposredni wptyw na ludzkie
zycie i zdrowie. Dlatego duza wage przywiazuje sie do stosowa-
nia zasad etycznych.

We wspomnianym na wstepie raporcie WHO [7] podkreslono, ze
wykorzystanie technologii Al w opiece zdrowotnej jest obiecujace,
ale wymaga, aby etyka i prawa cztowieka znajdowaty sie w centrum
jej projektowania, wdrazania i uzytkowania. Raport przestrzega
przed przecenianiem korzysci i zwraca uwage na to, ze stosowanie
Al wiagze sie z wyzwaniami i zagrozeniami, w tym z nieetycznym
gromadzeniem i wykorzystywaniem danych dotyczacych zdrowia,
uprzedzeniami zakodowanymi w algorytmach oraz ryzykiem dla
bezpieczenstwa pacjentdéw, cyberbezpieczenstwa i srodowiska.

Raport wskazuje sze$¢ zasad sformutowanych na podstawie
dotychczasowych, sporych juz doswiadczen, ktérych nalezy
przestrzegaé, aby zapewnié, ze technologia jest stosowana
z korzyscia na rzecz poprawy jakosci i bezpieczenstwa opieki
zdrowotnej. Zalecenia dotycza odpowiedzialnego projektowa-
nia i wdrazania Al, transparentnosci, ochrony prywatnosci i bez-
pieczenstwa danych pacjentéw, stosowania Al w sposéb rowny
i sprawiedliwy dla wszystkich pacjentéw bez jakichkolwiek ele-
mentéw dyskryminacji ze wzgledu na pochodzenie, pte¢, rase
czy status spoteczny, jasnych zasad odpowiedzialnosci za ewen-

tualne szkody i zdarzenia niepozadane.
Rola inzynieréw klinicznych

Opracowanie i wdrazanie, a nastepnie nadzér nad stosowaniem
algorytmoéw Al w urzadzeniach medycznych wymaga wysokich,
interdyscyplinarnych kwalifikacji i wysokiego poziomu wiedzy
z dziedziny inzynierii klinicznej réwniez dlatego, ze wigze sie zin-
tegracja zinnymi urzadzeniamii systemami medycznymi.

Zarzadzanie wykorzystaniem aparatury i technologii medycz-
nych, zapewnienie prawidtowego dziatania, bezpieczenstwa
i efektywnosci stosowania nalezy do wytacznych kompeten-
¢ji inzynierdw klinicznych. Odnosi sie to réwniez do urzadzen,
w ktérych zaimplementowane sa algorytmy Al, poniewaz, jak
wspomniano powyzej, dotycza ich dodatkowe kwestie bezpie-
czenstwa i etyki wynikajace z autonomicznego oprogramowa-
nia Al i ciagtej ewolucji w wyniku uczenia ML.

Inzynierowie kliniczni sq odpowiedzialni za zapewnienie, ze
urzadzenia medyczne z technologig Al s3 zgodne z odpowiednimi
przepisami, takimi jak wspomniane powyzej, ustanowione przez
FDA i EMA, oraz ze sq uzywane w bezpieczny i prawidtowy spo-
séb. Sprawujg nadzér nad uzytkowaniem, ktéry wymaga wdra-
zania na biezaco aktualizacji regulacji i standardéw dotyczacych
technologii Al w urzadzeniach i systemach medycznych, a takze
monitorowania i aktualizacji oprogramowania, testowania i wali-

dacji algorytmédw, a takze urzadzer jako catosci oraz zarzadzania
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danymi pacjentéw. Inzynierowie kliniczni wspoétpracuja z lekarza-
mi i personelem medycznym oraz prowadza szkolenia.

W przypadku aparatury i systeméw medycznych z implemen-
tacja Al wymagany jest ciagty, profesjonalny i kreatywny nadzér.
Nie s3 to bowiem systemy, w ktérych obowiazuja standardowe
reguty, a element nieprzewidywalnosci jest znacznie wiekszy niz
w innych. Algorytmy sztucznej inteligencji s tak dobre, jak dane,
na ktérych sa uczone. Systemy Al sa wykorzystywane do gro-
madzenia, przechowywania i analizowania duzych iloéci danych
pacjentéw, istnieje wieksze ryzyko naruszenia bezpieczenstwa
danych i niewtasciwego wykorzystania informacji o pacjencie.
Wymagany jest takze wyzszy poziom krytycyzmu w ocenie wyni-
kéw i podejmowaniu decyzji. Systemy Al, zwtaszcza w potaczeniu
z technologig IoMT [10], narazone s3 na problemy techniczne,
w tym btedy oprogramowania, awarie sprzetu i problemy z tacz-
noscig, ktdre moga mie¢ wptyw na jakos¢ i doktadnos$é wynikow.

Inzynierowie kliniczni nie tylko sprawujg nadzér nad technolo-
gig Al implementowana w aparaturze medycznej, ale takze sto-
sujg Al w zarzadzaniu wykorzystaniem i bezpieczefnstwem pozo-
statej aparatury medycznej. Bardzo istotnym zastosowaniem jest
wykorzystanie Al w serwisie prewencyjnym, poniewaz skutkuje
to poprawa niezawodnosci aparatury i skréceniem przestojéw.
Oddziatuje tez w istotny sposéb zaréwno na poprawe jakosci
ustug, jak i ich koszty. Realizacja tych zadan wymaga systema-
tycznego zbierania danych z réznych Zzrédet, w tym czujnikdéw
pomiarowych lub rejestrujacych parametry urzadzen. Wdrozenie
zaawansowanej technologii Al realizujacej powyzsze zadania wy-
maga korzystania z technologii IoMT z rozmieszczonymi w sieci
czujnikami pomiarowymi lub rejestrujgcymi parametry urzadzen.
Podkresla to znaczenie integracji technologii loMT z technologia
Alw inzynierii klinicznej. Algorytmy Al s wykorzystywane do ana-
lizy zebranych danych technicznych urzadzer w celu identyfikacji
wzorcdw i korelacji, tworzenie modeli predykcyjnych, ktére moga
wskazywac, kiedy sprzet moze ulec awarii. State monitorowanie
pozwala aktualizowaé modele, a tym samym plany konserwacji,
a takze optymalizowac zarzadzanie zasobami czesci zamiennych.

Algorytmy Al sa réwniez wykorzystywane przez inzynierow
klinicznych do zarzadzania taficuchem dostaw, co prowadzi do
optymalizacji zarzadzania sprzetem medycznym i materiatami
eksploatacyjnymi, zmniejszenia iloéci odpaddw. Proaktywne
rozwigzywanie potencjalnych problemoéw przez inzynieréw kli-
nicznych zwieksza niezawodno$¢ aparatury medycznej i skraca
przestoje, obniza koszty eksploatacji.

Oprécz wskazanego powyzej zastosowania do zarzadzania
i nadzoru aparatury medycznej, zintegrowane technologie Al
i loMT wykorzystywane sg w telemedycynie do zdalnego mo-
nitorowania parametréow zyciowych pacjenta w czasie rzeczy-
wistym, umozliwiajac wczesne wykrywanie nieprawidtowosci
i wdrozenie interwencji lub leczenia [17].

Wszelkie dziatania zdalne w ochronie zdrowia z wykorzysta-
niem sieci internetowej sq narazone na zagrozenie cyberata-
kiem i wymagaja wdrozenia procedur cyberbezpieczenstwa,
w ktérych takze stosowane s3 algorytmy Al. Zapewnienie
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cyberbezpieczenstwa sieci, do ktérej dotgczona jest aparatura
medyczna, lezy w zakresie kompetencji inzynieréw klinicznych
i musi by¢ prowadzone w Scistej wspétpracy specjalistéw IT zin-
zynierami klinicznymi [12].

Podsumowanie

Technologia Al zyskuje coraz szersze zastosowanie w ochro-
nie zdrowia, inzynierii klinicznej i aparaturze medycznej w celu
poprawy jakosci opieki medycznej, zwiekszenia efektywnosci
i obnizenia kosztéw. Ugruntowana pozycje w inzynierii klinicznej
maja zastosowania Al w analizie wynikéw badan medycznych,
przede wszystkim obrazowania medycznego, wspomaganiu
diagnostyki w systemach CDSS, robotyce, analizie predykcyjnej
i ocenie ryzyka, telemedycynie i wspotpracy z technologig loMT.

Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe z ograniczen Al i poten-
cjalnych zagrozen, w tym ograniczen technicznych, doktadnosci,
bezpieczenstwa, watpliwosci etycznych, mozliwosci interpreta-
¢jiwynikéw i prywatnosci. W ocenie nalezy bra¢ pod uwage, czy
algorytmy Al sg bezpieczne, niezawodne oraz czy sa uzywane
w sposéb etyczny i odpowiedzialny. Kwestie etyki sg znacznie
bardziej ztozone w odniesieniu do Al niz w przypadku innych
technologii. Dlatego tez zagadnieniom etyki poswiecony jest
raport WHO [7], ktéry jest wynikiem prawie dwuletniej pracy
specjalistéw z réznych dziedzin.

Mimo pozytywnych doswiadczer wcigz istnieja i pojawiaja sie
nowe wyzwania, takie jak podwyzszenie poziomu bezpieczen-
stwa i niezawodnosci, a takze potrzeba ustanowienia jasnych
regulacji prawnych i etycznych. Sprostanie wyzwaniom oraz po-
step w tej dziedzinie to zadania inzynieréw klinicznych, ktérzy
funkcjonuja w Srodowisku medycznym i maja wymagane kom-
petencje do petnienia nadzoru i oceny potrzeby dostosowania
technologii Al do potrzeb pacjentéw i personelu medycznego. B
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