Oprogramowanie Genius Al Detection
Suplement dotyczacy oceny dziatania oprogramowania Genius Al Detection w wersji 2.0

Informacje zawarte w tym suplemencie zawieraja szczegétowe dane na temat oceny
dziatania oprogramowania Genius AI® Detection w wersji 2.0 w poréwnaniu

z poprzednio wydanym oprogramowaniem Genius Al Detection. Podano takze
szczegotowe informacje na temat doktadnosci oprogramowania CC-MLO Correlation.

1. Oprogramowanie Genius Al Detection wer. 2.0

Po wydaniu pierwszej wersji oprogramowania Genius Al Detection firma Hologic®
kontynuowata prace nad udoskonaleniem algorytmu wykrywania raka na podstawie
obrazow 3D tomosyntezy piersi. Udoskonalony algorytm nosi nazwe oprogramowania
Genius Al Detection 2.0. Wyniki badan zaktualizowanej wersji oprogramowania Genius
Al Detection wykazuja poprawe swoistosci pierwotnie wydanego oprogramowania
Genius Al Detection dzieki zmniejszeniu liczby fatszywie dodatnich znacznikdw.

Oprocz zwiekszonej swoistosci, znaczniki wygenerowane przez oprogramowanie Genius
Al Detection 2.0 oferuja réwniez dodatkowe informacje dotyczace korelacji znacznikéw
miedzy standardowymi widokami ortogonalnymi badania przesiewowego

(w projekcjach CC i MLO). Informacje takie generowane sa przez niezalezny algorytm,
ktdéry dziata na obszarach zainteresowania wskazanych przez znaczniki
oprogramowania Genius Al Detection 2.0. Stacje robocze do przegladu moga
wykorzystywac informagje o korelagji projekcji CC-MLO w celu wyswietlenia tej pary
zmian w sposob przydatny dla uzytkownika oraz wskazywac znaczniki odpowiadajace
tym samym obszarom zainteresowania.

2. Projekt badania

2.1 Oprogramowanie Genius Al Detection

W badaniu oceniono wydajno$¢ oprogramowania Genius Al Detection 2.0

w pordwnaniu z wczesniej wydanym oprogramowaniem Genius Al Detection.
Poréwnanie wydajnosci przeprowadzono przy uzyciu analizy fROC i kluczowych
wskaznikéw w punkcie pracy kazdego produktu. Do poréwnania skutecznosci
wykrywania pomiedzy juz wydanym oprogramowaniem Genius Al Detection

a oprogramowaniem Genius Al Detection 2.0 wykorzystano pojedynczy, odizolowany
zestaw danych z badan tomosyntezy piersi Hologic 3D™. Podstawowe samodzielne
poréwnanie wydajnosci oprogramowania Genius Al Detection 2.0 i oprogramowania
Genius Al Detection przeprowadzono przy uzyciu krzywych fROC i kluczowych
wskaznikéw wydajnosci w obecnym trybie akwizycji obrazu o wysokiej rozdzielczosci
firmy Hologic (technologia obrazowania Hologic Clarity HD®). Dodatkowo
przeprowadzono analize uzupelniajaca majacq na celu poréwnanie wydajnosci
podzielonej wedtug dwoch trybow akwizycji (wysoka i standardowa rozdzielczosc),
typdéw zmian (zwapnienia w poréwnaniu do mas) oraz gestosci piersi (piersi geste

i z ttuszczowa budowa).
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2.2 Oprogramowanie CC-MLO Correlation

W badaniu oceniono wydajnos¢ oprogramowania CC-MLO Correlation poprzez
poréwnanie sugerowanych par skorelowanych projekcji CC-MLO znacznikow
oprogramowania Genius Al Detection z parami prawdziwych zmian zlosliwych

po biopsiji, zidentyfikowanych przez doswiadczonego radiologa. Ponadto ekspert
radiolog dokonat przegladu i oceny przewidywanych par korelacji znacznikéw CC-MLO
w przypadkach ujemnych w badaniu przesiewowym, aby oceni¢ doktadno$¢ parowania
przewidywanego przez funkcje korelacji CC-MLO.

3. Whnioski

3.1 Oprogramowanie Genius Al Detection 2.0

Wyniki niezaleznej oceny wydajnosci oprogramowania Genius Al Detection 2.0

i poprzednio wydanego oprogramowania Genius Al Detection przedstawione w tej
analizie potwierdzajg, ze wydajnos¢ oprogramowania Genius Al Detection 2.0
dorownuje wydajnosci poprzednio wydanego oprogramowania Genius Al Detection

lub przewyzsza ja, pod kazdym wzgledem przeprowadzonej niezaleznej oceny, zaréwno
w trybie akwizycji o wysokiej, jak i standardowej rozdzielczosci.

1. Oprogramowanie Genius Al Detection 2.0 zachowuje te samg wysoka czutos¢
na poziomie 94%, co poprzednio wydane oprogramowanie Genius Al Detection.

2. Catkowity wskaznik falszywie dodatnich znacznikéw w punkcie pracy
oprogramowania Genius Al Detection 2.0 pokazuje znaczaca redukcje o blisko
0,3 fatszywych znacznikéw (z 0,53 do 0,23) na widok, co odpowiada redukgji
0 1,2 znacznika na przypadek w poréwnaniu z poprzednio wydanym
oprogramowaniem Genius Al Detection. Przeklada si¢ to na ponad 50-procentowq
redukgcje fatszywie dodatnich znacznikéw.

3. Swoisto$¢ zdefiniowana jako odsetek liczby przypadkéw bez zadnych znacznikow
w zestawie przypadkow nienowotworowych (wliczajac lub wylaczajac fagodne
przypadki biopsji) wzrosta znaczaco o okoto 12% w oprogramowaniu Genius Al
Detection 2.0 w poréwnaniu do poprzednio wydanego oprogramowania Genius Al
Detection.

4. Obserwowana swoistos¢ oprogramowania Genius Al Detection 2.0 w przypadkach
innych niz nowotwory, z wylaczeniem fagodnych przypadkdéw biopsji,
wyniosta 59%. Zatem w ponad potowie przypadkéw ujemnych wynikéw badan
przesiewowych nie bylo Zadnych znacznikéw.

5. Ogolna poprawa wydajnosci fROC zaobserwowana w przypadku oprogramowania
Genius Al Detection 2.0 w poréwnaniu z poprzednio wydanym oprogramowaniem
Genius Al Detection utrzymuje sie, gdy piersi z thuszczowa budowa i geste
analizowano oddzielnie.
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3.2 Oprogramowanie CC-MLO Correlation

Algorytm CC-MLO Correlation jest niezwykle doktadny w przypadku biopsji
nowotwordw ztosliwych, w ktorych oprogramowanie Genius Al Detection 2.0 oznaczyto
te sama zmiane w dwéch ortogonalnych widokach. W przypadku badan przesiewowych
przypadkéw ujemnych, wedle opinii eksperta radiologa, zdecydowana wiekszos¢
zidentyfikowanych korelagji jest doktadna.

Tak wiec, na podstawie analizy 106 przypadkow raka potwierdzonych biopsja
i 658 przypadkéw ujemnych:

* Algorytm CC-MLO Correlation doktadnie skorelowat znaczniki oprogramowania
Genius Al Detection 2.0 w przypadku 97% zlosliwych zmian potwierdzonych
biopsja, gdy zmiany te zostaly dokladnie oznaczone przez algorytm
oprogramowania Genius Al Detection 2.0 w obu widokach. Gdy w obu widokach
uwzgledniono wszystkie zmiany ztosliwe, lacznie z tymi, ktdre nie zostaty
oznaczone przez algorytm oprogramowania Genius Al Detection 2.0, dokladnos¢
korelacji wyniosta 64%.

*  82% par znacznikow uzyskanych w oprogramowaniu Genius Al Detection 2.0
w przypadkach ujemnych (w tym w przesiewowych przypadkach ujemnych
i biopsyjnych przypadkach tagodnych), ktdre zostaly skorelowane za pomoca
algorytmu CC-MLO Correlation, zostato uznanych przez eksperta radiologa
za prawidlowo skorelowane, poniewaz znajdowaty si¢ w tym samym obszarze
zainteresowania w piersi.

* Algorytm CC-MLO Correlation wykazat nieprawidiowa korelacje dla mniej niz
5% znacznikdw w obszarach zainteresowania potwierdzonych biopsja,
wskazujacych na ztosliwos¢, oraz dla mniej niz 18% znacznikéw w obszarach
zainteresowania ujemnych i tagodnych.
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