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Návrh studie a etické aspekty
Typ studie: 

• Prospektivní pilotní studie s paralelními skupinami.

Období studie: 
• září 2023 – leden 2024.

Místo studie: 
• Nemocnice AGEL Třinec-Podlesí.

Etické schválení: 
• Protokol schválen Etickou komisí Nemocnice AGEL 

Třinec-Podlesí (číslo schválení: EK 67/21).

Registrace studie: 
• ClinicalTrials.gov (NCT06539416).

Informovaný souhlas: 
• Všichni účastníci podepsali písemný informovaný 

souhlas před zařazením do studie.



Účastníci a randomizace

Kritéria zařazení:
• Dospělí pacienti (≥18 let) s 

diagnózou mitrální regurgitace 
vyžadující implantaci MitraClipu.

Kritéria vyloučení:
• Kontraindikace k podstoupení 

vyšetření MRI.

• Neschopnost dodržovat postupy 
studie z důvodu fyzického nebo 
kognitivního omezení.

• Těhotenství nebo kojení.

Randomizace: 
• Pacienti byli střídavě přiřazeni buď 

ke skupině s MR asistencí, nebo ke 
standardním postupům pro zajištění 
vyváženého počtu ve skupinách.

Velikost vzorku
• Pilotní charakter studie: Formální 

výpočet velikosti vzorku nebyl 
proveden.

• Počet účastníků: Cílem bylo zařadit 
14 účastníků (sedm na skupinu) 
během čtyřměsíčního období k 
posouzení proveditelnosti a odhadu 
velikosti efektu pro budoucí 
rozsáhlejší studie.



Intervence

• Provádění zákroků:

• Všechny zákroky byly prováděny stejným 

týmem intervenčních kardiologů dle 

standardizovaných protokolů.

• Technologie MR:

• Použití platformy založené na Unity, 

holografického remotingu a integrace s 

Microsoft HoloLens 2.

• Operátoři ve skupině MR používali HoloLens 2 

s vlastním softwarem na bázi DICOM dat, což 

umožňovalo manipulaci s trojrozměrnými 

modely anatomických struktur v reálném čase 

pomocí gest a hlasových příkazů při zachování 

sterility.



Hodnocení účinnosti
Primární hodnocení:

• Hodnocení stresu operátora 
prostřednictvím:

• Hladin kortizolu ve slinách (před a po 
zákroku).

• Kontinuální monitorace variability 
srdeční frekvence.

• Měření QTc intervalu.

• Dotazníky po zákroku:
• NASA Task Load Index.
• State-Trait Anxiety Inventory (STAI-Y).
• Simulator Sickness Questionnaire.

Sekundární hodnocení:

• Efektivita zákroku měřená 
pomocí:

• Celkové doby trvání zákroku.

• Času použití fluoroskopie.

• Expozice záření měřená jako 
Dose Area Product (DAP).



Pracovní postup MIMIC

Beginning of

procedure
MitraClip implantation End of procedure

• Saliva cortisol collection,

• Disconnection and evaluation, 

• ECG recording,

• Questionnaires - NASA TLX, SSQ, 

STAI,

• Time recording,

• Stop DAP detection

• Saliva cortisol collection,

• ECG strip connection,

• Time recording,

• Start DAP detection,



Použité statistické metody

Použitý software:

• Statistické analýzy byly provedeny pomocí R verze 4.2.0 (R 
Foundation for Statistical Computing, Vídeň, Rakousko).

Přístup k analýze:

• Vzhledem k pilotní povaze studie a malému rozsahu vzorku 
(N=14) jsme se zaměřili na odhady velikosti efektu a 
bootstrap intervaly spolehlivosti namísto konvenčního 
testování hypotéz.

Kontinuální proměnné:

• Normálnost byla hodnocena pomocí Shapiro-Wilkova testu.

• Data jsou prezentována jako průměr ± standardní odchylka 
(SD) pro porovnání mezi skupinami, s bootstrap 95% 
intervaly spolehlivosti (CIs) pro klíčové výsledky.

Metody srovnání skupin:

• Normálně rozložené proměnné: Nezávislé t-testy.

• Nenormálně rozložené proměnné: Mann-Whitney U testy.

Výpočet velikosti efektu:

• Parametrické porovnání: Cohenovo d.
• Interpretace: malé (0,2), střední (0,5), velké (0,8).

• Neparametrické testy: Hodnota r.
• Interpretace: malé (0,1), střední (0,3), velké (0,5).

Bootstrap analýza:

• K překonání omezení malého vzorku a poskytnutí 

robustnějších odhadů nejistoty byl použit 

neparametrický bootstrap s 10 000 iteracemi.

Protokol analýzy:

• Všechny analýzy byly provedeny podle předem 

registrovaného protokolu, bez post-hoc úprav 

analytického přístupu.



Výsledky studie
Účastníci:

• Mezi zářím 2023 a lednem 2024 

bylo posouzeno 19 pacientů.

Zařazeno a dokončeno: 

• 14 pacientů (7 v každé skupině).

Vyřazeni: 

• 3 pacienti odmítli účast, 2 byli 

vyřazeni kvůli kognitivnímu 

postižení, které bránilo 

dokončení hodnocení.



Výsledky studie

Základní charakteristiky:

Charakteristiky mezi skupinami byly vyvážené 

Průměrný věk účastníků:

69,4 ± 8,2 let

Rovnoměrné zastoupení pohlaví: 

42,9 % žen v obou skupinách

Všichni pacienti dokončili přidělené zákroky bez 

přechodů mezi skupinami.

Charakteristiky zákroku

Doba zákroku:

• MR skupina: 74,3 ± 28,6 minut.

• Kontrolní skupina: 97,1 ± 60,6 minut.

• Rozdíl nebyl statisticky významný v této 

pilotní studii.

Expozice fluoroskopii:

• MR skupina: 14,1 ± 3,8 minut.

• Kontrolní skupina: 16,4 ± 4,7 minut.

Expozice záření (DAP):

• MR skupina: 9,9 ± 4,7 Gy·cm².

• Kontrolní skupina: 16,4 ± 10,6 Gy·cm².



Výsledky studie
Fyzické parametry operátorů

Srdeční frekvence:
• Významně nižší v MR skupině (97,1 ± 3,0 vs 

104,7 ± 8,5 bpm, p=0,040).

• Velká velikost efektu: d = 2,31 (95% CI: 1,34–

3,28).

Variabilita srdeční frekvence 

(HRV):
• MR skupina: 26,9 ± 2,2 ms.

• Kontrolní skupina: 24,0 ± 3,5 ms.

• Trend k lepším výsledkům ve skupině MR 

(velikost efektu: d = 0,98, 95% CI: 0,18–1,78).



Výsledky studie

NASA TLX (vnímání pracovní 

zátěže):
• MR skupina: 64,7 ± 11,0.

• Kontrolní skupina: 74,4 ± 8,9.

• Velká velikost efektu: d = 1,82 (95% CI: 0,93–

2,71).

Simulator Sickness Questionnaire

(SSQ):
• MR skupina: 9,4 ± 7,4.

• Kontrolní skupina: 15,6 ± 4,5.

• Střední až velká velikost efektu: r = 0,41 (95% 

CI: -0,13–0,95).

Stresové markery

Kortizol (rozdíl před a po zákroku):
• MR skupina: 4,8 ± 2,7 mmol/L.

• Kontrolní skupina: 7,2 ± 2,4 mmol/L.

• Významný rozdíl: p=0,043.

• Velká velikost efektu: d = 1,76 (95% CI: 0,89–2,63).



Výsledky studie
Klíčová zjištění

1. Studijní skupiny byly dobře sladěny z hlediska demografických charakteristik, bez 
významných rozdílů ve věku nebo pohlaví.

2. Byly pozorovány statisticky významné rozdíly v:
1. Tepové frekvenci (p = 0,040) – nižší hodnoty ve skupině s MR

2. Rozdílu v hladinách kortizolu (p = 0,043) – nižší stresová odezva ve skupině s MR

3. Byly zaznamenány významné trendy (p < 0,10) v:
1. Skóre NASA TLX (p = 0,077) – naznačuje nižší subjektivní stres operatéra ve skupině s MR
2. HRV – variabilita srdeční frekvence (p = 0,083) – možná lepší autonomní rovnováha ve skupině s MR

4. Velké efektové velikosti byly pozorovány u:
1. Tepové frekvence (d = 1,24)

2. Skóre NASA TLX (d = 0,98)

3. HRV (d = 0,98)

5. U skupiny s MR byly zaznamenány konzistentní trendy kratší doby zákroku a nižší radiační 
zátěže, i když tyto rozdíly nedosáhly statistické významnosti v rámci tohoto pilotního vzorku.



Publikace na základě grantu
30.8.2024 - Prezentace prvních dat ESC 2024 - Leveraging mixed reality in mitraclip implantation: A preliminary
case series toward a pilot study, DOI: 10.1093/eurheartj/ehae666.2471.                       



Publikace na základě grantu
20.11.2024 - Mixed Reality Solution for Non-coronary Interventions in Interventional Cardiology, submise pro 
Frontiers in Virtual Reality, IF 3,2                                                                                               



Publikace na základě grantu

12.12.2024 - Mixed Reality in Interventional Cardiology: Literature Review - korektura textu pro IEEE Reviews in 
Biomedical Engineering, IF: 15 - 20                                                                                              



Publikace na základě grantu
28.12.2024 - Mixed Reality - Assisted MictraClip Implantation: A Prospecitve Pilot Study (MIMIC Trial) - sepsání 
publikace, cílový časopis pro submisi bude EuroIntervention, IF 7,6                                   



Prezentace a další



Závěr
Technologie smíšené reality (MR) pomocí HoloLens 2.0 
prokázala: 

• Snížení fyziologických a subjektivních projevů stresu operatérů 
• Možné zlepšení autonomní rovnováhy (HRV)
• Trendy k nižší radiační zátěži a kratší době zákroku

Výsledky podporují proveditelnost MR technologie v klinickém 
prostředí a poskytují základ pro:

• Navazující rozsáhlejší studie
• Integraci MR do běžné intervenční praxe
• Publikační a edukační aktivity

„Smíšená realita není budoucnost. Je to přítomnost – ve 
službách preciznější a bezpečnější medicíny.“



Pozdrav od „testovacího objektu“



Děkuji za pozornost!

Ing. Jan Hečko, Ph.D., MBA, LL.M.

jan.hecko@npo.agel.cz


