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Rozdziat 1: Wprowadzenie

Rozdziat 1 Wprowadzenie

A

Oprogramowanie Genius AI® Detection jest modutem oprogramowania stuzacym
do identyfikacji budzacych podejrzenie zmian w piersiach wygladajacych jak
zageszczenia tkanki miekkiej (masy, zaburzenia struktury i asymetrie) lub skupiska
zwapnien na obrazach tomosyntezy piersi. Oprogramowanie Genius Al Detection
analizuje kazda warstwe kazdego widoku z badania Hologic 3D Mammography™
w celu wykrycia takich zmian przy uzyciu sieci neuronowych opartych na glebokim
uczeniu. W przypadku kazdej zidentyfikowanej zmiany oprogramowanie Genius Al
Detection generuje nastepujace wyniki CAD:

* lokalizacj¢ zmiany;

* zarys zmiany;

*  wynik pewnosci dotyczacy zmiany.

Ponadto oprogramowanie Genius Al Detection generuje ocene przypadku z catego

badania tomosyntezy piersi, ktéra odzwierciedla pewnos¢, ze badanie wykrylo zmiane
zlodliwa.

Oprogramowanie Genius Al Detection zapisuje wszystkie wlasciwosci tych wynikow
CAD w obiekcie DICOM Mammography CAD SR w celu archiwizacji i wy$wietlania
na zgodnych z systemem DICOM stacjach roboczych do przegladéw diagnostycznych
oraz systemach archiwizacji. Opcja tworzenia drugiego obiektu obrazu
przechwytywania DICOM jest dostepna, jezeli stacje robocze do przegladow
diagnostycznych nie moga zinterpretowac obiektéw DICOM Mammography CAD SR.

Informacje zawarte w niniejszym podreczniku maja stuzy¢ jako punkt odniesienia dla
lekarzy i innych pracownikéw klinicznych, ktérzy moga chcie¢ dowiedzie¢ sie, w jaki
sposob oprogramowanie Genius Al Detection mozna zintegrowac ze swoja praca.

Uwaga
Badanie 3D Mammography™ dostepne jest wylacznie w systemach Hologic Selenia®
Dimensions® i 3Dimensions™.

MAN-11062-3402 Wersja 002 Strona 1



Oprogramowanie Genius Al Detection — Podrecznik uzytkowania dla lekarza
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.1

R only

1.1.1

Przeznaczenie

Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Genius Al Detection jest urzadzeniem programowym do wspomaganego komputerowo
wykrywania i diagnostyki (CADe/CADx), przeznaczonym do uzytku ze zgodnymi
cyfrowymi systemami do badan piersi z tomosynteza (DBT) w celu identyfikacji

i oznaczania obszardw zainteresowania, w tym zageszczen tkanki miekkiej (masy,
zaburzenia struktury i asymetrie) oraz zwapnient w wynikach badan DBT ze zgodnych
systeméw DBT i podawania wynikéw pewnosci, ktére umozliwiaja ocene Pewnosci
wykrytej zmiany i Ocene przypadku. Zadaniem wyrobu jest ulatwienie interpretacji
wynikéw badan piersi z tomosynteza w sposéb jednoczesny, gdy lekarz interpretujacy
wyniki potwierdza lub odrzuca je w czasie odczytu badania.

Docelowa grupa uzytkownikow

Docelowymi uzytkownikami oprogramowania Genius Al Detection sa lekarze
dokonujacy interpretacji wynikoéw, posiadajacy kwalifikacje zgodne z amerykariska
ustawg MQSA (Ustawa o normach jakosci mammografii). Uzytkownicy stacji roboczych
do przegladu Hologic moga skorzystac ze szkolenia dotyczacego narzedzi do przegladu
obrazéw w polaczeniu z oprogramowaniem Genius Al Detection, ktdre znajduje sie

w Podreczniku uzytkownika stacji roboczej. W przypadku innych stacji roboczych
oczekuje sig, ze uzytkownik zostanie przeszkolony w oparciu o materiaty dostarczone
przez dostawce stacji roboczej.

Docelowa grupa pacjentek

Wyrob jest przeznaczony do stosowania w grupie kobiet poddajacych si¢ mammografii
przesiewowe;.

Przeciwwskazania

Nie sa znane zadne przeciwwskazania do stosowania oprogramowania Genius Al
Detection. Jednakze wydajnos¢ diagnostyczna oprogramowania Genius Al Detection
nie zostata oceniona w przypadku mammograméw pacjentek z implantami piersi

i widokéw czesciowych (na przyktad widokow ,, mozaikowych”).

Strona 2
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Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.2  Korzystanie z niniejszego podrecznika
Niniejszy podrecznik jest zorganizowany w nastepujacy sposob:

*  Czes¢ Wprowadzenie na stronie 1 zawiera przeglad oprogramowania Genius Al
Detection, w tym opis funkdji, korzysci i sSrodkdéw ostroznosci dotyczacych
uzytkowania.

*  Czes¢ Przetwarzanie obrazu i przeptyw pracy na stronie 11 wyjasnia, jak informacje
przeptywajq przez systemy z oprogramowaniem Genius Al Detection, jakie widoki
tomosyntezy piersi sa obstugiwane oraz jak zarzadzac¢ przeptywem pracy.

* W sekqji Walidacja wynikéw na stronie 27 opisano sposob, w jaki algorytm
oprogramowania Genius Al Detection analizuje obrazy tomosyntezy.

W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujace opisane nizej konwencje w celu
przedstawienia informacji technicznych i dotyczacych bezpieczenstwa, ktore maja
szczegdlne znaczenie.

OSTRZEZENIE!
Instrukcja, ktorej nieprzestrzeganie moze spowodowac¢ powstanie

>

niebezpiecznych warunkéw.

Przestroga:
Instrukcja, ktorej nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu.

Wazne
Instrukcja podana w celu zapewnienia prawidlowych wynikéw i optymalnego
dziatania lub wyjasnienia ograniczen wyrobu.

> B

Uwaga
Informacje podane w celu wyjasnienia konkretnego kroku lub procedury.

<

1.3 Dostepne zasoby

Oprdcz niniejszego podrecznika uzytkownika dostepne sa wymienione nizej zasoby,
ktére moga by¢ pomocne.

* Szkolenia: Dostepne sa szkolenia dla lekarzy interpretujacych wyniki za pomoca
stacji roboczych do przegladu firmy Hologic. W celu uzyskania informacji nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Hologic.

*  Witryna internetowa: Strona internetowa firmy Hologic (www.hologic.com) zapewnia
dostep do elektronicznych wersji podrecznikéw uzytkownika. Aby uzyskac kopie
drukowane, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Hologic.

*  Wsparcie techniczne i serwis: Informacje kontaktowe znajduja sie na stronie tego
przewodnika poswieconej prawom autorskim.

MAN-11062-3402 Wersja 002 Strona 3
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Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.4

A

A

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Uwaga

Informacje dotyczace ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci zwigzanych z instalacja, obstuga
i konserwacja systemow tomosyntezy piersi Selenia Dimensions i 3Dimensions mozna
znalez¢ w odpowiednich Podrecznikach uzytkownika systeméw Selenia Dimensions lub
3Dimensions.

Wazne

Przed przegladaniem obrazéw przetworzonych za pomoca oprogramowania Genius Al
Detection nalezy zapoznac sie z ponizszymi instrukcjami, ktore stuzg zapewnieniu

poprawnych wynikéw i optymalnego dziatania lub wyjasnieniu ograniczen algorytmu.

Lekarz interpretujacy wyniki powinien opiera¢ swoja interpretacje wylacznie
na obrazach o dobrej jako$ci diagnostycznej i nie powinien polega¢ wytacznie
na znacznikach oprogramowania Genius Al Detection w celu ustalenia stanu
klinicznego.

Oprogramowanie Genius Al Detection to pomocne narzedzie, z ktérego moga
korzystac lekarze interpretujacy wyniki, jednoczesnie weryfikujac zestawy obrazéw
Hologic 3D Mammography™.

Oprogramowanie Genius Al Detection nie poprawia tego, co widzi uzytkownik,
lecz ulatwia zidentyfikowanie wymagajacych badania obszaréow
na mammogramach 3D™.,

Stacje robocze, na ktorych wdrozono zalecany przez firme Hologic schemat
nakltadania znacznikoéw wygenerowanych przez oprogramowanie Genius Al
Detection, beda uzywac spdjnych symboli naktadania dla réznych typow
znacznikow. Zwykle zmiany dotyczace zwapnien zidentyfikowane przez
oprogramowanie Genius Al Detection sa oznaczone tréjkatami (znaczniki Calc),

a odkrycia dotyczace tkanek migkkich sa oznaczone gwiazdkami (znaczniki Mass).
Jesli masa i zwapnienia wystepuja w tym samym miejscu na obrazie, stacja robocza
identyfikuje je za pomoca znacznikdw w ksztalcie czterech punktow kompasu
(znaczniki Malc™). Wyniki te moga, ale nie musza reprezentowac zmiany
nowotworowej, a do prawidlowej interpretacji zaznaczonych obszaréw nadal
wymagane sa umiejetnosci uzytkownika.

Stacje robocze oferujace znaczniki o zmiennej wielkosci (znaczniki EmphaSize™)
beda wyswietla¢ znaczniki, w ktoérych wielkos¢ znacznika Calc, Mass lub Malc
bedzie proporcjonalna do wyniku pewnosci (Pewnosci wykrytej zmiany)

dla kazdego znacznika. Zaznaczone zmiany mogg, ale nie musza reprezentowac
zmiany nowotworowej, a wlasciwa interpretacja obszaréw oznaczonych przez
wyrob nadal wymaga umiejetnosci uzytkownika.

Strona 4
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Rozdziat 1: Wprowadzenie

Q Wazne
v Oprogramowanie Genius Al Detection nie zostato poddane ocenie i moze nie dziata¢
z oczekiwana wydajnoscia u pacjentow w nastepujacych sytuacjach:
e Nieprawidlowo$¢ z objawowymi i wyczuwalnymi zmianami
e Implanty piersi
e Rozruszniki serca w polu widzenia mammografii
e Markery skorne
e Ruszanie si¢ podczas obrazowania
e Niepelny obraz anatomiczny

e Poprzedni zabieg chirurgiczny i/lub obecno$¢ znacznikéw do biopsji widocznych
w badaniu obrazowym

e Badania z brakujacymi standardowymi widokami lub wykluczeniami raportow

Wazne

& Nie wykazano bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania tego systemu u pacjentek,
u ktorych biopsja wykazata ztosliwego raka piersi, ktorego nie wida¢ na obrazach
mammograficznych 2D lub tomosyntezy piersi (DBT), ale ktory wykryto na podstawie
wynikéw badania USG lub rezonansu magnetycznego.

Wazne

(¥\ Nie wykazano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego systemu u pacjentek
z widocznymi na zdjeciach z mammografii ztosliwymi weztami chtfonnymi,
ale bez widocznego na zdjeciach z mammografii raka pierwotnego piersi.

Wazne

(¥\ Bezpieczenstwo i skutecznoéé tego systemu nie zostaty potwierdzone na zdjeciach
ze $ladami wczesniejszych operacji (na przyklad w przypadku obecnosci znacznikdéw
chirurgicznych lub w zabiegu pomniejszania piersi).

Wazne

& Pewno$¢ wykrytej zmiany i Ocena przypadku nie maja by¢ stosowane jako kliniczne
,prawdopodobienstwo ztosliwosci” zmiany. Pewnos¢ wykrytej zmiany i Ocena
przypadku nie sg skalibrowane do czesto$ci wystepowania w populacji docelowej,
w zwiazku z czym Pewno$¢ wykrytej zmiany i Ocena przypadku sa na ogdét wyzsze niz
rzeczywiste prawdopodobienstwo wystapienia nowotworu zlosliwego w populagji
docelowej, przy czestosci wystepowania raka mniejszej niz 50%. Wyniki te
odzwierciedlaja wzgledny poziom obaw lub podejrzen, poniewaz nie odzwierciedlaja
bezwzglednego klinicznego prawdopodobienistwa ztosliwosci nowotworu.
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Oprogramowanie Genius Al Detection — Podrecznik uzytkowania dla lekarza
Rozdziat 1: Wprowadzenie

A

Wazne

Lekarz interpretujacy wyniki musi nadal wykorzystywac swoje umiejetnosci
diagnostyczne i wszelkie niezbedne dodatkowe badania w celu odréznienia zmian
fagodnych od ztosliwych. Dlatego tez decyzja lekarza dotyczaca dalszych badan
nie powinna by¢ zmieniana, jesli system nie wykryje obszaru, ktéry zostal wykryty
przez lekarza i uznany przez niego za wymagajacy dalszych badan. Na decyzje

nie powinno mie¢ wptywu réwniez wykrycie przez system obszaru, ktory zdaniem
lekarza nie jest na tyle podejrzany, aby uzasadniac¢ dalsze badania.

Wazne

Z oprogramowaniem Genius Al Detection nalezy uzywac wylacznie obrazéw
pochodzacych z obstugiwanego cyfrowego systemu tomosyntezy piersi, zgodnie

z definicja w cze$ci Systemy cyfrowej tomosyntezy piersi na stronie 11 tego podrecznika.

Wazne

Produkt wykrywa wyniki fatszywie dodatnie i moze zwiekszy¢ odsetek wynikow
falszywie dodatnich mammografii przesiewowej i diagnostycznej zgodnie z oceng
lekarza interpretujacego wyniki. Wzrost liczby wynikow fatszywie dodatnich moze
prowadzi¢ do niepotrzebnej dodatkowej ekspozycji na promieniowanie obrazowe,
biopsji, niepokoju pacjentki itp.

Wazne

e Do rutynowej interpretacji mammogramow 3D™ za pomoca oprogramowania
Genius Al Detection firma Hologic zaleca korzystanie ze stacji roboczej
do mammografii, ktora zostala zatwierdzona przez amerykaniska agencje FDA,
niedawno skalibrowana i wykorzystuje schemat znakowania CAD firmy Hologic.

e Oprogramowanie Genius Al Detection nie identyfikuje wszystkich obszaréw
podejrzanych o wystepowanie nowotworu.

e Wyroéb moze nie oznacza¢ wszystkich zmian nowotworowych. Nie nalezy
rezygnowac z przeprowadzenia dodatkowych badan dot. podejrzanej zmiany, jesli
wyrdb jej nie oznaczy.

e Wyréb nie jest obecnie zaprojektowany tak, aby $ledzi¢ zmiany w stosunku
do poprzednich mammogramoéw.

e Wyrdb nie jest przeznaczony do wykrywania zgrubienia skory, wciagajacych sie
brodawek sutkowych, asymetrii tkanki piersi ani zageszczenia kanalikowego/
pojedynczego rozszerzonego przewodu.

e Wyniki uzyskane przy uzyciu oprogramowania Genius Al Detection moga zalezec¢
od indywidualnych wzorcéw postepowania. Dlatego tez kazda placowka i lekarz
interpretujacy wyniki powinni uwaznie monitorowac wyniki dziatania wyrobu
podczas wykonywania mammografii, aby zoptymalizowac jego skutecznos¢.
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Oprogramowanie Genius Al Detection — Podrecznik uzytkowania dla lekarza
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Wazne

& Oprogramowanie Genius Al Detection wykorzystuje jako dane wejsciowe warstwy
zrekonstruowane metoda tomosyntezy. Dalsze ponowne przetwarzanie przypadku
nie bedzie mozliwe, jesli placdwka nie bedzie przechowywata zrekonstruowanych
warstw tomosyntezy lub surowych projekgji tomosyntezy. Alternatywnie, jesli
placéwka chce uzyskac dostep do wynikéw CAD w pdzniejszym czasie, dane
wyjsciowe CAD musza zostac zapisane w systemie PACS jako DICOM Mammography
CAD SR lub DICOM Secondary Capture Image.

& Uwaga

Oprogramowanie Genius Al Detection nie przetwarza obrazéw, ktére zawieraja
nastepujace modyfikatory widoku DICOM (z kodami SNOMED (Systematized
Nomenclature of Medicine) RT):

e rozszczepienie (R-102D2),

e kompresja punktowa (R-102D7).

& Uwaga

Wydajnos¢ diagnostyczna oprogramowania Genius Al Detection nie zostata
scharakteryzowana dla mammogramoéw pochodzacych od pacjentek z:

e implantami piersi,

e widokami czesciowymi (np. widokami ,mozaikowymi”).

1.5 Przeglad oprogramowania Genius Al Detection

Oprogramowanie Genius Al Detection to narzedzie pomagajace identyfikowac obszary
widoczne gotym okiem i potencjalnie nowotworowe. Obszary zainteresowania moga
obejmowac skupiska zwapnien i zmian w tkankach miekkich, takich jak masy,
zaburzenia struktury i asymetrie w obrazach tomosyntezy cyfrowej. Zaznaczone obszary
sa naktadane na obrazy w czasie, gdy lekarz interpretujacy ocenia obrazy na stacji
roboczej do przegladu w celu okreslenia stanu klinicznego. Nakladane obrazy mozna
wlaczac i wylaczac za pomoca narzedzi wyswietlania na stacji roboczej do przegladu.

Oprogramowanie Genius Al Detection wykorzystuje sztuczng inteligencje (AI),

w szczegdlnosci zlozone sieci neuronowe. Wykorzystuje ono najnowoczesniejsza
technologie , glebokiego uczenia”, ktéra zrewolucjonizowata dziedzing sztucznej
inteligencji w ciggu ostatniej dekady. Glebokie uczenie jest podspecjalizacjg uczenia
maszynowego wykorzystujacq zaawansowang moc obliczeniowq oferowang przez
procesory graficzne (GPU) do trenowania bardzo zlozonych modeli statystycznych
zawierajacych setki warstw parametréw — stad okreslenie , glebokie uczenie”.
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1.6  Zalety oprogramowania Genius Al Detection

Tomosynteza staje sie coraz bardziej dostepna metoda, zastepujac konwencjonalng
mammografie ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia wskaznika wykrywania raka

i zmniejszenia liczby dodatkowych badan. W efekcie zamiast analizowac cztery
standardowe obrazy uzyskane podczas konwencjonalnej mammografii, lekarz
interpretujacy wyniki musi przewijac setki zrekonstruowanych metoda tomosyntezy
warstw. Lekarz interpretujacy wyniki musi rowniez znalez¢ rownowage miedzy
potrzeba dokladnego wykrycia nowotworu a ograniczeniem liczby niepotrzebnych
dodatkowych badan. Polaczenie koniecznosci obejrzenia duzej liczby warstw w trakcie
badania, zmeczenia lekarza interpretujacego wyniki, zlozonego obrazu struktury piersi
i subtelnej natury niektdrych obserwowalnych cech choroby moze skutkowac falszywie
ujemnymi wynikami, szczegoélnie w przypadku piersi o gestej budowie.

Oprogramowanie Genius Al Detection dziata jak dodatkowa para oczu obserwujaca
obrazy tomosyntezy, z ktdrej mozna korzystac jednoczesnie podczas przegladania
obrazéw. Oprogramowanie Genius Al Detection zostalo zaprojektowane,

aby wspomagac lekarzy w interpretacji wynikow podczas przegladania warstw
tomosyntezy poprzez nakladanie znacznikéw na potencjalne zmiany na tychze
warstwach. Jednoczesne stosowanie oprogramowania Genius Al Detection

do interpretacji obrazow tomosyntezy zwieksza dokladnos¢ diagnostyczna lekarzy
interpretujacych wyniki, jak opisano w czesci Walidacja wynikéw na stronie 27.

W zaleznosci od mozliwosci stacji roboczej do przegladu, wyniki oprogramowania
Genius Al Detection, w tym znaczniki potencjalnych zmian, moga by¢ wyswietlane
automatycznie jako cze$¢ skonfigurowanego protokotu wyswietlania lub wiaczane

w dowolnym momencie za pomoca przycisku na pasku narzedzi. Lekarz interpretujacy
wyniki jest odpowiedzialny za przeglad wykrytych zmian w potaczeniu z analiza
obrazow oraz za potwierdzenie lub odrzucenie ustalert w ramach ostatecznej
interpretadji.
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1.7 Oswiadczenie dotyczgce gwarancji

O ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) wyroby wyprodukowane przez firme
Hologic s objete gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy, dotyczaca tego,
ze urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowana specyfikacjq przez
okres jednego (1) roku od daty wysylki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty
instalacji (,,Okres gwarancji”); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda
mammografii cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesiace,
podczas ktorych lampy rentgenowskie sg objete pelng gwarancja przez pierwszych
dwanascie (12) miesiecy, a na pozostale miesiace (13-24) udzielana jest gwarancja
proporcjonalna; iii) na czesci zamienne i artykuty regenerowane udzielana jest gwarancja
na pozostalg cze$¢ Okresu gwarangji lub na dziewiecdziesiat (90) dni od daty wysylki,
w zaleznosci od tego, ktory okres jest dluzszy; iv) na materiaty eksploatacyjne udzielana
jest gwarancja na zgodno$¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres koniczacy sie
z datg waznosci podang na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane
oprogramowanie udzielana jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi
specyfikacjami; vi) na serwis udzielana jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany
W sposob zblizony do pracy czlowieka; vii) na urzadzenia produkowane przez firmy
inne niz Hologic udzielana jest gwarancja za posrednictwem ich producenta i taka
gwarancja producenta obejmuje klientéw firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez
producenta takiego urzadzenia produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma
Hologic nie gwarantuje, ze uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegato w sposob
nieprzerwany badz bezbtedny, ani Ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm,
ktdre nie zostaly autoryzowane przez firme Hologic. Te gwarancje nie dotycza zadnej
pozycdji, ktora jest: (a) naprawiana, przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz
personel serwisowy autoryzowany przez firme Hologic; (b) poddawana fizycznym
(takZe termicznym lub elektrycznym) naduzyciom, obcigzeniom lub nieprawidtowo
uzytkowana; (c) przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana
w jakikolwiek sposdb niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami
Hologic, co obejmuje takze odmowe klienta zastosowania zalecanych przez Hologic
aktualizacji oprogramowania; albo (d) wskazana jako podlegajaca gwarancji firmy innej
niz Hologic, wersja wstepna albo wersja udostepniana w stanie, w jakim sie znajduje
,as-is”).
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Rozdziat 2 Przetwarzanie obrazu i przeplyw pracy

W tym rozdziale wyjasniono, w jaki sposéb informacje przeptywaja przez systemy
z oprogramowaniem Genius Al Detection, obstugiwane widoki tomosyntezy i jak
zarzadzac przeptywem pracy.

2.1 Systemy cyfrowej tomosyntezy piersi

Oprogramowanie Genius Al Detection jest w stanie przetwarzac jedynie
zrekonstruowane metoda tomosyntezy warstwy pochodzace z nastepujacych systemdow
3D Mammography™:

* System Hologic Selenia Dimensions obstugujacy tryby akwizycji tomosyntezy
zaréwno o standardowej, jak i wysokiej rozdzielczosci.

*  System Hologic 3Dimensions obstugujacy tryby akwizycji tomosyntezy zaréwno
o standardowej, jak i wysokiej rozdzielczosci.

Oprogramowanie Genius Al Detection nie przetwarza 6-milimetrowych warstw
SmartSlices z obrazu wolumetrycznego 3DQuorum®. Zamiast tego, po przetworzeniu
przez oprogramowanie Genius Al Detection odpowiadajacemu obrazowi
wolumetrycznemu tomosyntezy 1 mm, stacja robocza akwizycji konwertuje odniesienia
1-milimetrowych warstw tomosyntezy kazdej wykrytej zmiany na odniesienia
SmartSlices 6 mm. Konwersja polega na prostym mapowaniu obrazu wolumetrycznego
1 mm tomosyntezy na obraz wolumetryczny 3DQuorum.

Poniewaz 6-milimetrowe warstwy SmartSlices sa generowane zgodnie ze znanym

i normalnym wzorcem laczenia szesciu 1-milimetrowych warstw w jedng 6-milimetrowa
warstwe SmartSlices, przy jednoczesnym przesuwaniu sie o 3 mm i zachowaniu
3-milimetrowego natozenia, ponowne mapowanie wynikéw CAD z jednego obrazu
wolumetrycznego 3D na kolejny staje si¢ kwestiag wykonania odpowiednich obliczen.

Na przyklad stacja robocza akwizydji ustala, ze skupisko zwapnien zidentyfikowane

na przekroju nr 22 w obrazie wolumetrycznym 3D o grubosci 1 mm odpowiada
przekrojowi SmartSlices nr 8 obrazu wolumetrycznego 3DQuorum.

Stacja robocza akwizydji tworzy do czterech r6znych obiektéw DICOM Mammography
CAD SR, jeden odnoszacy si¢ do obrazu wolumetrycznego tomosyntezy 1 mm, jeden
odnoszacy sie do 6-milimetrowych warstw SmartSlices, jeden odnoszacy sie

do odpowiadajacych im zsyntetyzowanych obrazéw 2D procedury TomoHD lub
ComboHD i jeden odnoszacy sie do odpowiadajacych im konwencjonalnych obrazéw 2D
procedury Combo lub ComboHD. Kolejne stacje robocze do przegladu kojarza
odpowiedni obiekt CAD SR z typami obrazéw dostepnych do wyswietlenia na stagji
roboczej (czyli z warstwami tomosyntezy o grubosci 1 mm, 6-milimetrowymi warstwami
SmartSlices, zsyntetyzowanymi obrazami 2D lub konwencjonalnymi obrazami 2D).
Dzigki temu pojedynczy zestaw wynikdw CAD uzyskanych za pomoca oprogramowania
Genius Al Detection mozna zastosowac zaréwno do utworzonych obrazéw
wolumetrycznych 3D, jak i do odpowiadajacych im zsyntetyzowanych obrazéw 2D lub
konwencjonalnych obrazéw 2D.
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A
A

2.2

Wazne

Oprogramowanie Genius Al Detection nie obstuguje przetwarzania obrazéw cyfrowej
tomosyntezy piersi pochodzacych z systemow tomosyntezy innych producentéw niz
Hologic.

Wazne

Oprogramowanie Genius Al Detection wykorzystuje jako dane wejsciowe warstwy
zrekonstruowane metoda tomosyntezy. Dalsze ponowne przetwarzanie przypadku
nie bedzie mozliwe, jesli placdwka nie bedzie przechowywata zrekonstruowanych
warstw tomosyntezy lub surowych projekgji tomosyntezy. Alternatywnie, jesli
placéwka chce uzyskac dostep do wynikéw CAD w pdzniejszym czasie, dane
wyjsciowe CAD musza zostac zapisane w systemie PACS jako DICOM Mammography
CAD SR lub DICOM Secondary Capture Image.

Typy obrazéw i formaty wyjsciowe Al

W tej sekgji opisano rézne typy obrazéw wykorzystywanych w przetwarzaniu lub
wyswietlaniu za pomocg oprogramowania Genius Al Detection. Typowe badanie
przesiewowe wykonywane przy uzyciu systemow Selenia Dimensions i 3Dimensions
firmy Hologic generuje nastepujace typy obrazéw na potrzeby protokotu obrazowania
tomosyntezy:

Surowe obrazy projekcyjne, czyli zbior nieprzetworzonych pojedynczych obrazow
projekcyjnych piersi, uzyskanych pod réznymi katami i uzytych do rekonstrukeji
obrazu wolumetrycznego tomosyntezy 3D w celu przegladu.

Przetworzone obrazy projekcyjne, czyli zestaw pojedynczych obrazéw projekcyjnych
piersi, uzyskanych pod réznymi katami i przetworzonych w celu wyswietlenia

na obstugiwanych stacjach roboczych do przegladu.

Zrekonstruowane warstwy tomosyntezy, czyli zrekonstruowane warstwy piersi

z plaszczyznami ogniskowymi w odstepach 1 mm, wykorzystywane jako
podstawowe obrazy diagnostyczne. Zrekonstruowane warstwy tomosyntezy sa
dostepne w rozdzielczosci standardowej i wysokiej (znane rowniez jako obrazy
Hologic Clarity HD®).

Zestawy obrazow 3DQuorum i SmartSlices, z ktdrych pierwszy to zsyntetyzowane
obrazy wolumetryczne piersi w pogrubionych warstwach (tzw. ,,slabs”), przy czym
SmartSlices to pojedyncze warstwy piersi o grubosci 6 mm i natozeniu 3 mm,
uzywane jako podstawowe obrazy diagnostyczne zamiast 1-milimetrowych
zrekonstruowanych warstw tomosyntezy.

Obrazy C-View™ i Intelligent 2D™ — pierwsze z nich to zsyntetyzowane obrazy 2D
z warstw zrekonstruowanych metoda tomosyntezy o standardowej rozdzielczosci,
a drugie to zsyntetyzowane obrazy 2D z warstw zrekonstruowanych metoda
tomosyntezy o wysokiej rozdzielczosci.

Obrazy C-View i Intelligent 2D s3 uzywane w potaczeniu z warstwami
zrekonstruowanymi metoda tomosyntezy lub obrazami wolumetrycznymi
3DQuorum.
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* Konwencjonalne obrazy 2D uzyskiwane w potaczeniu z obrazami projekcji
tomosyntezy przy takim samym ucisku piersi, ktore sa uzywane w potaczeniu
z zrekonstruowanymi warstwami tomosyntezy, obrazami wolumetrycznymi
3DQuorum lub zsyntetyzowanymi obrazami 2D.

Oprogramowanie Genius Al Detection wykorzystuje jako dane wejsciowe
zrekonstruowane warstwy z tomosyntezy i generuje informacje CAD. Informacje CAD sa
»pakowane” w obiekt DICOM Mammography CAD SR w celu dystrybugji

i wyswietlania na stacjach roboczych do przegladu zgodnych ze standardem DICOM.
Opcja utworzenia obiektu DICOM Secondary Capture Image jest réwniez dostepna, gdy
stacje robocze do przegladu nie potrafia zinterpretowac obiektéw DICOM
Mammography CAD SR.

Zaréwno 6-milimetrowe warstwy SmartSlices, jak i zsyntetyzowane obrazy 2D powstaja
w wyniku potaczenia tego samego 1-milimetrowego obrazu wolumetrycznego
tomosyntezy w grubsze warstwy lub pojedyncza warstwe. Rekombinacja ma taka
nature, ze wszystkie przestrzenne relacje pikseli x-y sa zachowane pomiedzy
oryginalnymi 1-milimetrowymi warstwami tomosyntezy a powstalymi 6-milimetrowymi
warstwami SmartSlices lub zsyntetyzowanym obrazem 2D. W ten sposdb potozenia x-y
6-milimetrowych warstw SmartSlices lub zsyntetyzowanych obrazéw 2D pokrywaja sie
dok}adnie z potozeniami x-y w obrebie kazdej warstwy tomosyntezy.

Ponadto 6-milimetrowe warstwy SmartSlices sa generowane wedlug regularnego wzoru
polegajacego na Iaczeniu szesciu 1-milimetrowych warstw w jedng 6-milimetrowa
warstwe SmartSlices, przy jednoczesnym przesuwaniu si¢ o 3 mm i zachowaniu 3-
milimetrowego nalozenia. W rezultacie potozenie z obrazu wolumetrycznego
tomosyntezy o wielkosci 1 mm jest doktadnie przewidywane jako polozenie z' w obrazie
wolumetrycznym 3DQuorum. Przemapowanie wspotrzednej z jednego obrazu
wolumetrycznego 3D na drugi jest kwestig prostych obliczen. Na przyktad skupisko
zwapnien zidentyfikowane w warstwie nr 22 w obrazie wolumetrycznym 3D o grubosci
1 mm odpowiada warstwie SmartSlices nr 8 obrazu wolumetrycznego 3DQuorum,

co mozna przewidzie¢ na podstawie regularnosci wzoru uzytego do wygenerowania
serii SmartSlices w obrazie wolumetrycznym 3DQuorum.

Konwencjonalne obrazy 2D, uzyskiwane przy uzyciu tej samej kompresji co obrazy
projekcyjne tomosyntezy Hologic Clarity HD, maja takie same relacje przestrzenne x-y
i macierze pikseli. W ten sposob potozenia x-y konwencjonalnych obrazéw 2D
pokrywaja si¢ doktadnie z polozeniami x-y w obrebie kazdej warstwy tomosyntezy.
Konwengjonalne obrazy 2D, pozyskiwane przy uzyciu tej samej kompresji co obrazy
projekcyjne tomosyntezy o standardowej rozdzielczosci, maja takie same relacje
przestrzenne x-y, ale inna macierz pikseli. Ponowne mapowanie wspdtrzednych xiy
zmian z obrazu wolumetrycznego tomosyntezy 1 mm na konwencjonalny obraz 2D
odbywa sig¢ przy uzyciu matematycznego stosunku macierzy pikseli.
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2.3 Sekwencja przetwarzania obrazu

1.

Gdy technik zaakceptuje odpowiedni widok tomosyntezy na stacji roboczej
akwizycji, oprogramowanie Genius Al Detection przetwarza widok i przekazuje
informacje CAD do stacji roboczej akwizyciji.

Gdy technik zamknie procedure nadajac jej status ,, zakoniczonej” na stacji roboczej
akwizycji, stacja akwizycji przekazuje informacje CAD dla wszystkich
przetworzonych widokéw oraz identyfikacje widokéw wybranych do przetwarzania
przypadku do oprogramowania Genius Al Detection. Oprogramowanie Genius Al
Detection przetwarza nastepnie przypadek i przekazuje informacje CAD dotyczace
badania tomosyntezy do stacji roboczej akwizycji.

Stacja robocza akwizydji pakuje otrzymane informacje CAD do obiektu DICOM
Mammography CAD SR, obejmujacego znaczniki CAD, kontury zmian, lokalizacje
poszczegolnych zwapnien, oceny zmian i ocene przypadku. W przypadku obiektu
DICOM Secondary Capture Image stacja robocza akwizycji tworzy mozaike
zsyntetyzowanych obrazéw 2D lub konwencjonalnych obrazéw 2D z nalozonymi
na siebie znacznikami CAD, ocenami zmian i oceng przypadku.

Po zakonczeniu catego przetwarzania obiekty DICOM CAD SR i/lub CAD SC sa
wysylane do stacji roboczych do przegladu wraz z przetworzonymi obrazami
tomosyntezy.

W przypadku kazdego badania 3D Mammography™ stacja robocza do przegladu
moze natozy¢ informacje CAD z systemu Genius Al Detection na dowolny lub
wszystkie z nastepujacych obrazéw, w zaleznosci od przypadku:

a) zrekonstruowane przekroje tomosyntezy cyfrowej;

b) 3DQuorum SmartSlices,

c) zsyntetyzowane obrazy 2D,

d) konwencjonalne obrazy 2D.

Na stacji roboczej do przegladu lekarz interpretujacy ma mozliwos¢ wykorzystania
informacji CAD systemu Genius Al Detection w trakcie przegladania obrazéw.
Informacje CAD mozna wilaczac i wylaczac zaleznie od potrzeb.

Uwaga

Wyswietlanie informacji z oprogramowania Genius Al Detection zalezy od mozliwosci
interpretowania informacji przez stacje robocza do przegladu. Niektore stacje robocze
do przegladu moga wyswietla¢ jedynie podzbidr informacji oprogramowania Genius
Al Detection, w zaleznosci od ich implementacji.
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24  Obstugiwane widoki

Oprogramowanie Genius Al Detection analizuje standardowe widoki tomosyntezy
przesiewowej oraz widoki rownowazne i modyfikatory widokoéw, jak pokazano
W ponizszej tabeli.

Tabela 1: Obstugiwane widoki DICOM i modyfikatory widoku

Obstugiwane widoki DICOM Etykieta
i modyfikatory widoku widoku ACR
Widoki przesiewowe Glowowo-ogonowy CcC
Skoény przysrodkowo-boczny MLO
Widoki rownowazne* Przysrodkowo-boczny ML
Glowowo-ogonowy rozszerzony XCC
Glowowo-ogonowy rozszerzony bocznie XCCL
Glowowo-ogonowy rozszerzony przysrodkowo XCCM
S,)i:t)ﬁ;:ﬁgid()ki Boczno-przysrodkowy LM
Skoény boczno-przysrodkowy LMO
Glowowo-ogonowy od dotu FB
Skosny od dolno-przysrodkowego do gérno-bocznego ISO
Skosny od gorno-bocznego do dolno-przysrodkowego SIO
Modyfikatory widoku* Ogon pachowy (modyfikuje tylko widoki MLO) AT
Styczny TAN
Rolowany dolny ...RI
Rolowany boczny ...RL
Rolowany przysrodkowy ...RM
Rolowany gdérny ...RS
Implant przemieszczony ...ID
Brodawka z profilu ...NP
Kompresja przednia ..AC
Fald podsutkowy ...IMF
Tkanka jamy pachowej ..AX

*Widoki te nie byly czescig oceny klinicznej omdwionej w rozdziale 3.
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25

2.51

2.5.2

253

Przetwarzanie obrazéw i przypadkéow

Oprogramowanie Genius Al Detection przetwarza pojedyncze obrazy

(tzw. , Przetwarzanie obrazu”) w badaniu, a nastepnie przetwarza réwniez informacje
z obrazow, ktore zostaty pogrupowane wedlug badania dla pojedynczej pacjentki
(tzw. , Przetwarzanie przypadku”). Nie ma okreslonego limitu liczby obrazdéw, jakie
mozna uwzgledni¢ w badaniu lub przypadku. Jednak w przypadku wielu pacjentek
badanie sktada si¢ z czterech widokéw przesiewowych:

e LCC — lewy widok glowowo- ¢ RCC — prawy widok glowowo-ogonowy
ogonowy ¢ RMLO — prawy widok sko$ny

e LMLO — lewy widok skosny przysrodkowo-boczny
przysrodkowo-boczny

Przetwarzanie obrazu

Podczas Przetwarzania obrazu oprogramowanie Genius Al Detection analizuje kazdy
otrzymany widok tomosyntezy, aby sprawdzi¢, czy wyrdb obstuguje dany widok,
zgodnie z opisem w czesci Obstugiwane widoki na stronie 15. Wyrob wyszukuje obszary
zainteresowania, takie jak skupiska zwapnien i zageszczenia tkanek miekkich (masy,

zaburzenia struktury i asymetrie), ktére moga budzi¢ podejrzenie nowotworu
zlodliwego. Nastepnie wyrdb charakteryzuje kazda zmiane, aby przypisa¢ wynik
pewnosci nazywany , Pewnosciag wykrytej zmiany” kazdemu obszarowi zainteresowania
zidentyfikowanemu w kazdym widoku. Algorytm ustala i zapisuje informacje

o lokalizacji oraz pewno$¢ wykrytej zmiany kazdej podejrzanej zmiany zidentyfikowanej
w kazdym widoku.

Przetwarzanie przypadku

Gdy badanie obejmuje dwa lub wiecej widokow, stacja robocza akwizycji wybiera
maksymalnie cztery kwalifikujace si¢ widoki i przekazuje oprogramowaniu Genius Al
Detection wszystkie informacje uzyskane w procesie Przetwarzania obrazu jako dane
wejSciowe do procesu znanego jako Przetwarzanie przypadku. Funkcja Przetwarzania
przypadku analizuje lokalizacje i informacje o poziomie pewnosci kazdej wykrytej
zmiany, a nastgpnie przypisuje kazdemu badaniu ocene przypadku.

Wybér obrazu do przetwarzania przypadku

Oprogramowanie Genius Al Detection korzysta z nastepujacych kryteriow w celu
ustalenia, ktore obrazy zostang wykorzystane przez Przetwarzanie przypadku
do analizy:

* Jesli badanie obejmuje po jednym obrazie dla kazdego z czterech standardowych
widokdw przesiewowych (typowo), modut Przetwarzania przypadku przetwarza
wszystkie cztery standardowe widoki.
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* Jedli badanie obejmuje wiele obrazéw tego samego widoku i lateralizacji
(na przyktad dwa widoki RCC) z modyfikatorami widoku lub bez nich lub
rownowaznymi widokami, ktore zakonczyly Przetwarzanie obrazu, stacja robocza
akwizycji wybiera do Przetwarzania przypadku jeden obraz, ktory najlepiej pasuje
do kazdego widoku przesiewowego (RCC, LCC, RMLO, LMLO) zgodnie z tymi
zasadami w okreslonej kolejnosci:

*  Widok wybrany przez uzytkownika, jesli ta konfiguracja jest wlaczona
i zastosowana.

*  Widok CC lub MLO jest preferowany w stosunku do widokéw
rownowaznych.

*  Widoki bez modyfikatorow sg preferowane wzgledem widokow
z modyfikatorami.

* Najnowszy lub najstarszy z pozostatych obrazéw w oparciu
o skonfigurowane preferencje.

2.6 Zarzadzanie przeptywem pracy

Nie ma specjalnych wymagan co do kolejnosci pozyskiwania widokow, jesli badanie
sktada sie wytacznie z czterech widokéw przesiewowych (LCC, RCC, LMLO i RMLO).
W przypadku badan obejmujacych jedynie cztery widoki przesiewowe, czas akwizycji
nie odgrywa zadnej roli w przetwarzaniu ani w wynikach.

2.6.1 Wiele wystapien tego samego widoku

Jesli badanie obejmuje wiele wystapien tego samego widoku i lateralizacji (na przyktad
dwa widoki RCC), wyniki uzyskane przez oprogramowanie Genius Al Detection moga
by¢ w minimalnym stopniu zalezne od widoku wybranego przez stacje robocza
akwizycji do przetwarzania przypadku. Stacje robocza akwizycji mozna
skonfigurowac tak, aby wybierata obraz, ktéry ma zosta¢ uzyty do przetwarzania
przypadku, w nastepujacy sposob:

* Zawsze uzywaj widoku z najnowszym znacznikiem czasu.
* Zawsze uzywaj widoku z najstarszym znacznikiem czasu.

*  Zezwol technikowi na wybor widoku, ktéry bedzie uzywany do Przetwarzania
przypadku.
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2.6.2

2.6.3

Obrazy z implantami piersi

Oprogramowanie Genius Al Detection moze przetwarza¢ obrazy mammograficzne
pochodzace od pacjentek z implantami piersi wylacznie w przypadku uzyskania widoku
Implant przemieszczony.

Jesli w badaniu uwzgledniono zaréwno widok implantu, jak i widok Implant
przemieszczony, do oprogramowania Genius Al Detection w celu Przetwarzania obrazu
przekazywane sg wylacznie widoki Implant przemieszczony. (Widoki Implant
przemieszczony nie byly czescig oceny klinicznej oméwionej w rozdziale 3).

Obrazy z widokami czesciowymi

Niektére badania wymagaja segmentowanych widokéw piersi, to znaczy wielu obrazow
tego samego widoku i bocznego polozenia. W takich przypadkach, jesli nie da sie
uporzadkowac widokéw w spdjny sposob, tak aby widok o najwiekszym znaczeniu
klinicznym byt wybrany jako pierwszy lub ostatni w kolejnosci, zaleca sie
skonfigurowanie wyboru uzytkownika dla widokdw, ktore maja zosta¢ zidentyfikowane
na potrzeby Przetwarzania przypadku. Na przyktad, jesli badanie wymaga trzech
widokow RCC, a obszar piersi z najwigksza liczba gruczotéw moze zosta¢ zobrazowany
jako pierwszy lub ostatni, konfiguracja stacji roboczej akwizycji, umozliwiajaca wybranie
pierwszego lub ostatniego widoku, automatycznie zidentyfikuje widok z najwieksza
liczba gruczotdw w celu zoptymalizowania Przetwarzania przypadku. Dzigki temu
mozna mie¢ pewnos¢, ze w Przetwarzaniu przypadku zostang uwzglednione widoki

o najwigkszym znaczeniu klinicznym.
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2.7 Pewnos¢ wykrytej zmiany i Ocena przypadku

Funkcja Przetwarzania obrazu przypisuje wzgledna ocene kazdej wykrytej zmianie.
Ocena wzgledna przedstawia stopieri pewnosci Przetwarzania obrazu co do tego,
czy podejrzana zmiana jest zlosliwa.

Oceny wzgledne sa normalizowane wzgledem Pewnosci wykrytej zmiany. W procesie
normalizacji wykorzystano zbidr danych dotyczacych kolejno pobieranych biopsji zmian
ztosliwych. Wzgledne oceny tych zmian zostaly uszeregowane w kolejnosci rosnacej.
Nastepnie utworzono tabele, ktéra zmapowata wzgledna ocene kazdej zmiany

na procent zmian o nizszej wzglednej ocenie w zestawie danych. Ten procent staje si¢
wskaznikiem Pewnosci wykrytej zmiany. Tak wiec, na przyklad, zmiana ze wskaznikiem
Pewnosci wykrytej zmiany wynoszacym 80% oznacza, ze sie¢ glebokiego uczenia
przyznala tejze zmianie wzgledna ocene wyzsza niz 80% podobnych zmian, co wskazuje
na duze podejrzenie ztosliwosci. Zmiana ze wskaznikiem Pewnosci wykrytej zmiany
wynoszacym 20% oznacza, ze znalazla sie w 20. percentylu reprezentatywnego zestawu
danych, a zatem jest mniej podejrzana pod wzgledem ztosliwosci. Informacja o Pewnosci
wykrytej zmiany jest wyswietlana obok kazdej podejrzanej zmiany podczas przegladania
obrazu.

Funkcja Przetwarzania przypadku przypisuje calemu badaniu 3D Mammography™
wzgledna ocene, ktéra odzwierciedla pewnos¢ funkcji co do tego, ze badanie
tomosyntezy zawiera zmiane zto$liwa.

Funkcja Przetwarzania przypadku normalizuje swoja wzgledna ocene do Oceny
przypadku przy uzyciu zestawu danych kolejnych przypadkéw ztosliwych uzyskanych
w wyniku biopsji, podobnie jak normalizuje si¢ Pewno$¢ wykrytej zmiany. W rezultacie
badanie 3D Mammography™ z wynikiem Oceny przypadku wynoszacym 80% oznacza,
ze badanie miesci si¢ w 80. percentylu w poréwnaniu do innych badan, w ktérych
potwierdzono zmiane ztosliwa. Poniewaz Ocena przypadku jest normalizacja wzglednej
oceny wskazujacej, ze caly przypadek, a nie konkretna podejrzana zmiana, jest ztosliwy,
Ocena przypadku nie ma bezpo$redniego zwigzku z pewnoscia wykrycia jakiejkolwiek
podejrzanej zmiany w badaniu tomosyntezy. Ocena przypadku wynoszaca 0% jest
przyznawana badaniom, w ktdrych nie stwierdzono zadnych zmian.

Lekarzowi interpretujagcemu wyniki udostepnia sie zarowno wskaznik Pewnosci
wykrytej zmiany, jak i Ocene przypadku, aby pomdc mu oceni¢, czy podejrzana zmiana
wymaga dalszych dziatan. Zadna z tych ocen nie przedstawia bezwzglednego
prawdopodobienstwa ztosliwosci; sktaniajg one jedynie lekarza interpretujacego wyniki
do podejrzen w poréwnaniu ze ztosliwymi zmianami lub przypadkami.
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2.8 Widok znacznikéw oprogramowania Genius Al Detection
na stacjach roboczych do przegladéw diagnostycznych
Hologic

Sposob wyswietlania znacznikow oprogramowania Genius Al Detection na stacji
roboczej do przegladu zalezy od szczegoldw implementacji stosowanych przez danego
dostawce tejze stacji roboczej. Zawartos¢ pliku DICOM Mammography CAD SR mozna
renderowac na rozne sposoby, aby wygenerowac nakladke wskazujaca obszary
zainteresowania zidentyfikowane przez oprogramowanie Genius Al Detection. W tej
sekgji zilustrowano niektdre schematy znacznikdw zalecanych przez firme Hologic

i stosowanych na stacjach roboczych do przegladu firmy Hologic.

Nalezy pamietad, ze znaczniki Genius Al Detection mozna naktada¢ na zrekonstruowane
warstwy tomosyntezy, warstwy SmartSlices 3DQuorum, zsyntetyzowane obrazy 2D
(obrazy C-View lub Intelligent 2D) oraz wspdtzarejestrowane konwencjonalne

obrazy 2D, w zaleznosci od potrzeb.

2.8.1 Znaczniki RightOn

Stacje robocze wykorzystujace proponowany przez Hologic schemat udostepniajg trzy
typy znacznikéw oprogramowania Genius Al Detection, znanych jako znaczniki
RightOn™. Kazdy znacznik wskazuje srodek obszaru zainteresowania, ktéry moze
zostac przeanalizowany przez lekarza interpretujacego wyniki. Znaczniki RightOn
obejmuja dwa podstawowe typy znacznikdw oraz znacznik zlozony:

* Mass (Masa) — identyfikuje obszary sugerujace zageszczenia (masy,
zaburzenia struktury i asymetrie)

A Calc (Zwapnienie) — identyfikuje obszary sugerujace zwapnienia

Malc (Zwapnienie i masa) — znacznik ztozony wskazujacy na
+ wystepowanie znacznikéw Calc i Mass w tym samym miejscu
na obrazie

Na ponizszych rysunkach przedstawiono typowe przyklady obszaré6w oznaczonych
kazdym typem znacznika RightOn. Kazdy zestaw pokazuje rowniez obszar z naktadka
RightOn i bez niej.
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Rysunek 1: Obszar bez znacznika RightOn Rysunek 2: Obszar ze znacznikiem RightOn
Mass Mass

Rysunek 3: Obszar bez znacznika RightOn Rysunek 4: Obszar ze znacznikiem RightOn
Calcification Calcification
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Rysunek 5: Obszar bez znacznika RightOn Rysunek 6: Obszar ze znacznikiem RightOn
Malc Malc

Uwaga

( Q ) Nie wszystkie stacje robocze do mammografii moga wyswietla¢ znaczniki Malc.
W sprawie dostepnosci i integracji funkcji oprogramowania Genius Al Detection
ze stacja robocza, nalezy skonsultowac sie z dostawca stacji roboczej.
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2.8.2 Znaczniki EmphaSize

Znaczniki EmphaSize™ to opcjonalna funkcja zapewniajaca oprogramowaniu Genius Al
Detection znaczniki o zmiennej wielkosci, skalowane zgodnie ze wskaznikiem Pewnosci
wykrytej zmiany. Jesli oprogramowanie Genius Al Detection uzna dany obszar

za bardziej znaczacy, niektore stacje robocze do przegladu mozna skonfigurowac tak,
aby zwigkszy¢ rozmiar odpowiadajacego mu znacznika oprogramowania Genius Al
Detection. Wielkos¢ znacznika nie koreluje z rozmiarem zmiany, lecz ze wskaznikiem
Pewnosci wykrytej zmiany odpowiadajacemu tej zmianie.

Zazwyczaj stacja robocza do przegladu wyswietla wszystkie znaczniki oprogramowania
Genius Al Detection w tym samym rozmiarze, niezaleznie od rankingu. Jesli placowka
ma wlaczona funkcje EmphaSize i skonfigurowana stacje robocza do przegladu do jej
uzywania, stacja robocza moze dostosowac rozmiar kazdego znacznika do jego
rankingu. Funkcja EmphaSize moze by¢ wylaczona, jesli uzytkownik nie chce z niej
korzystac.

Rysunek 7: Obszary pokazujgce znaczniki Rysunek 8: Obszary pokazujace znaczniki
z wytqczong funkcjqg EmphaSize z wigczong funkcjqg EmphaSize

Uwaga

( Q \  Nie wszystkie stacje robocze do mammografii moga wyswietla¢ znaczniki EmphaSize.
W sprawie dostepnosci i integracji funkcji oprogramowania Genius Al Detection
ze stacja robocza, nalezy skonsultowac sie z dostawca stacji robocze;j.
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2.8.3 Znaczniki PeerView

Znaczniki PeerView™ to funkcja zaprojektowana, aby pomoc lekarzom interpretujacym
wyniki lepiej zrozumiec zakres obszaru zainteresowania, ktory zostat oznaczony.

Na stacji roboczej do przegladu lekarz interpretujacy wyniki moze uzywac funkcji
PeerView do wyroézniania obszaréw zainteresowania wykrytych przez oprogramowanie
Genius Al Detection.

* Masses (Masy) — funkcja PeerView definiuje i obrysowuje obszar najbardziej
znaczacego centralnego zageszczenia zmiany tkanki miekkiej. Lekarz interpretujacy
wyniki moze nastepnie oceni¢ ogdlny rozmiar zidentyfikowanego obszaru oraz
ocenic granice, ksztalt i cechy wewnetrzne zidentyfikowanej zmiany tkanki miekkiej.

Rysunek 9: Obszar bez znacznika PeerView Rysunek 10: Obszar ze znacznikiem
Mass PeerView Mass

* Calcifications (Zwapnienia) — funkcja PeerView obrysowuje poszczegdlne
zwapnienia i skupiska zwapnien.

Uwaga

& Funkcja PeerView moze nie zarysowac wszystkich zwapnien w skupisku, a ponadto
moze pokaza¢ wyniki sugerujace zwapnienia, ktdre nie sa zwapnieniami. Znaczniki
PeerView zaleza od tego, ktore elementy skupiska zostaty zidentyfikowane przez
oprogramowanie Genius Al Detection.

Strona 24 MAN-11062-3402 Wersja 002



Oprogramowanie Genius Al Detection — Podrecznik uzytkowania dla lekarza
Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i przeptyw pracy

Rysunek 11: Obszar bez znacznika PeerView Rysunek 12: Obszar ze znacznikiem
Calc PeerView Calc

*  Masses with Calcifications (Masy ze zwapnieniami) — ztozone znaczniki Malc
wskazuja, ze w tym samym miejscu na obrazie wystepuje jeden lub wiecej
znacznikéw Mass i Calc. Funkcja PeerView podswietla poszczegdlne zwapnienia
w zidentyfikowanym skupisku, a takze zarysowuje centralny obszar zmiany tkanki
migkkiej wykrytej przez oprogramowanie Genius Al Detection.

Rysunek 13: Obszar bez znacznika PeerView Rysunek 14: Obszar ze znacznikiem
Malc PeerView Malc

Uwaga

( Q \  Nie wszystkie stacje robocze do mammografii moga wyswietla¢ znaczniki PeerView.
W sprawie dostepnosci i integracji funkcji oprogramowania Genius Al Detection
ze stacja robocza, nalezy skonsultowac sie z dostawca stacji robocze;j.
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2.8.4 Funkcja korelacji CC-MLO

Funkcja korelacji CC-MLO zostata zaprojektowana, aby pomoc lekarzom
interpretujacym obrazy znalez¢ pary znacznikdw Genius Al Detection, ktore
odpowiadaja tej samej zmianie w dwoch ortogonalnych widokach, CC i MLO. Na stacji
roboczej do przegladu takie pary znacznikoéw mozna wyswietli¢ w okreslony sposob,
aby uzytkownik wiedzial, ktére dwa znaczniki wykrywaja te sama zmiane. Ponizszy
rysunek ilustruje przyklad, w jaki sposob pary skorelowanych znacznikéw CC-MLO
mozna wyrdzni¢ za pomoca konkretnej litery skojarzonej ze znacznikami. Na ilustracji
widac trzy pary znacznikow, z ktdrych kazda oznaczona jest literami A (skupisko
zwapnien za brodawka), B (znieksztalcona masa) i C (cysta).

Rysunek 15: Pary skorelowanych znacznikéw odpowiadajgcych tej samej zmianie w dwdch widokach wyswietlanych
na stacji roboczej do przegladu
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Rozdziat 3 Walidacja wynikow

Aby wykaza¢, ze oprogramowanie Genius Al Detection jest bezpieczne i skuteczne
w zamierzonym celu, przeprowadzono ocene jego skutecznosci klinicznej zgodnie

z wytycznymi amerykariskiej Agendji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). W tym rozdziale
opisano projekt i wyniki oceny jego dziatania.

3.1 Projekt badania klinicznego i zestaw przypadkéow

Firma Hologic przeprowadzita badanie typu MRMC w celu ustalenia bezpieczeristwa
i skutecznosci pracy lekarzy interpretujacych wyniki obrazéw tomosyntezy firmy
Hologic jednoczesnie ze znacznikami generowanymi przez algorytm oprogramowania
Genius Al Detection. Celem badania bylo poréwnanie skutecznosci diagnostycznej
lekarzy interpretujacych wyniki zestawu przypadkéw z wykorzystaniem

i bez wykorzystania wynikow oprogramowania Genius Al Detection. Badanie objeto
facznie 390 przypadkéw tomosyntezy, w tym 160 przypadkéw ujemnych,

27 przypadkéw dodatkowych badan, 97 przypadkow tagodnego nowotworu

i 106 przypadkéw nowotworu potwierdzonego biopsja. We wszystkich badaniach
zastosowano jedynie cztery standardowe widoki przesiewowe. Kazdy przypadek zostat
zinterpretowany przez 17 badaczy, z wykorzystaniem oprogramowania Genius Al
Detection i bez niego, z minimalnym 4-tygodniowym okresem przerwy miedzy
interpretacja w catkowicie skorelowanym ukladzie. W kazdym przypadku lekarze
interpretujacy wyniki zapisali poczatkowe BI-RADS, wymuszone BI-RADS i wynik
prawdopodobienstwa zlosliwosci (ang. Probability of Malignancy, POM). Ten sam
zestaw danych wykorzystano do ustalenia rownowaznosci wydajnosci obrazow

o standardowej rozdzielczosci i obrazéw o wysokiej rozdzielczosci.

Obrazy wykorzystane w badaniu badaczy oprogramowania Genius Al Detection
podlegaly nastepujacym kryteriom wykluczenia:

* Nieprawidlowo$¢ z objawowymi i wyczuwalnymi zmianami

* Implanty piersi

* Pacjentki z rozrusznikiem serca w polu widzenia mammografii

*  Markery skorne

* Ruszanie si¢ podczas obrazowania

* Niepelny obraz anatomiczny

*  Poprzedni zabieg chirurgiczny i/lub obecno$¢ znacznikéw do biopsji widocznych
w badaniu obrazowym

* Badania, w ktorych brakuje standardowych widokéw
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3.2  Wyniki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci

Analize ROC przeprowadzono stosujac wynik POM przypisany przez lekarza
interpretujgcego wyniki, w celu obliczenia pola pod krzywa (AUC) ROC

z wykorzystaniem i bez wykorzystania oprogramowania Genius Al Detection.
Dodatkowo czuto$¢ wykrywania nowotworéw oszacowano poprzez okreslenie
wskaznika dodatkowych badan w przypadku raka przy uzyciu poczatkowych wynikow
BI-RADS™ z wykorzystaniem i bez wykorzystania oprogramowania Genius Al
Detection. W podobny sposéb poréwnano réwniez wskaznik dodatkowych badan

w przypadkach ujemnych z wykorzystaniem i bez wykorzystania oprogramowania
Genius Al Detection. W tej sekcji podsumowano najwazniejsze wyniki badania.

Ponizsza tabela przedstawia obszar pod krzywag ROC dla kazdego badacza biorgcego
udziat w badaniu z wykorzystaniem oprogramowania Genius Al Detection i bez niego.
Srednia réznica w AUC dla wszystkich badaczy i wszystkich przypadkéw wyniosta
+0,031 na korzys¢ jednoczesnego odczytu na wyswietlaczu oprogramowania Genius Al
Detection (95% przedziat ufnosci — CI: 0,012, 0,051;

wartos¢ p=0,002).
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Tabela 2: Wydajnos¢ AUC na badacza w oparciu o to, czy informacje z oprogramowania Genius
Al Detection byty dostepne do celéw diagnostycznych podczas interpretacji przypadku

ROC AUC
Nr badacza Bez oprogramowania | Z oprogramowaniem Roéznica
Genius Al Detection | Genius Al Detection
1 0,719 0,773 0,054
2 0,680 0,742 0,063
3 0,702 0,725 0,023
4 0,783 0,789 0,006
5 0,882 0,881 -0,001
6 0,880 0,888 0,009
7 0,873 0,896 0,023
8 0,705 0,766 0,061
9 0,753 0,810 0,056
10 0,754 0,808 0,053
11 0,840 0,880 0,040
12 0,843 0,878 0,036
13 0,851 0,885 0,034
14 0,742 0,756 0,014
15 0,820 0,842 0,023
16 0,797 0,808 0,011
17 0,871 0,893 0,022
Srednia 0,794 0,825 0,031
Wartos¢ p 0,002
Biad standardowy 0,010
Stopnie swobody 243,76
95% dwustronny
przedziat ufnosci (0,012; 0,051)
CI
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Na ponizszym rysunku poréwnano potaczone wykresy krzywych ROC, pokazujace
$rednig wydajnos¢ badaczy podczas interpretacji badann 3D Mammography™ z uzyciem
i bez uzycia oprogramowania Genius Al Detection u 17 badaczy bioracych udziat

w badaniu. Zielona krzywa przedstawia srednig wydajnos¢ badacza przy uzyciu
oprogramowania Genius Al Detection. Czerwona krzywa przedstawia $rednia
wydajnos¢ badacza bez uzycia oprogramowania Genius Al Detection. Czarna krzywa
przedstawia wydajnos$¢ samego oprogramowania Genius Al Detection dziatajacego

w tych samych przypadkach.

0,9
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0,6

0,5

Czulogc
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0,2

0,1
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1-Swoistosé

—— Przacigtny badacz z Al — Przacigtny badacz baz Al m— Sama Al

Rysunek 16: Srednie krzywe ROC w badaniu oprogramowania Genius Al Detection

Badanie wykazato rowniez, Ze lekarze interpretujacy wyniki potrafili prawidtowo zleci¢
dodatkowe badania w przypadku 9% wiecej nowotworow ztosliwych (CI 6%-12%,
p<0,001) podczas interpretowania wynikéw z wykorzystaniem oprogramowania Genius
Al Detection niz w przypadku interpretowania ich bez niego. Wzrost czutosci
wykrywania nowotworéw zlosliwych, uzyskany dzigki zastosowaniu oprogramowania
Genius Al Detection, nie wptynat znaczaco na wskaznik zlecania dodatkowych badan
przez lekarzy interpretujacych przypadki ujemne.
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3.3 Poréwnanie oprogramowania Genius Al Detection
ze srednig badaczy

Aby poréwnac ogolna wydajnos¢ pomiaru AUC samego oprogramowania Genius Al
Detection z wynikami panelu badaczy bioracych udziat w tym badaniu, wykorzystano
oprogramowanie iMRMC z domeny publicznej (wersja 4.0.3, Division of Imaging,
Diagnostics, and Software Reliability, OSEL/CDRH/FDA, Silver Spring, MD). W wyniku
takiej analizy zaobserwowano, ze AUC oprogramowania Genius Al Detection byto
$rednio rownowazne AUC badaczy, przy czym AUC oprogramowania Genius Al
Detection mialo $rednio o +0,01 wyzsza réznice w AUC wsrod wszystkich badaczy
(95% CI: +0,0584, -0,0380; SE: 0,0246; p=0,677).

3.4 Obstuga trybu akwizycji tomosyntezy o standardowe;j
rozdzielczosci firmy Hologic

Badanie badaczy MRMC podsumowane w czesci Projekt badania klinicznego i zestaw
przypadkéw na stronie 27 zostato przeprowadzone przy uzyciu obrazéw Hologic
Clarity HD uzyskanych za pomoca trybu akwizycji tomosyntezy o wysokiej
rozdzielczosci firmy Hologic. Oprogramowanie Genius Al Detection moze jednak
dziata¢ rownie skutecznie na obrazach uzyskanych przy uzyciu trybu akwizycji
tomosyntezy o standardowej rozdzielczosci firmy Hologic. W tej sekcji podsumowano
wyniki niezaleznego badania, ktére przeprowadzono w celu ustalenia réwnowaznosci
wydajnosci oprogramowania Genius Al Detection w trybie akwizycji tomosyntezy

o standardowej rozdzielczosci firmy Hologic w poréwnaniu z trybem akwizycji

o wysokiej rozdzielczosci firmy Hologic. Badanie niezalezne przeprowadzono

na sparowanych zestawach danych 3D o wysokiej rozdzielczosci i standardowej
rozdzielczo$ci, gdzie kazdy zrekonstruowany obraz wolumetryczny 3D o wysokiej
rozdzielczo$ci miat swoj odpowiednik w standardowej rozdzielczosci, oba uzyskane
z pojedynczej ekspozycji i przy takiej samej kompresji. Potaczenie dwdch zestawdw
danych 3D zwieksza wartos¢ niezaleznego badania, eliminujac btedy wynikajace

na przykltad z ulozenia piersi, ucisku piersi, dawki promieniowania, technik
radiograficznych, uzytego sprzetu i kolejnosci pozyskiwania danych.

Wyniki uzyskane przez oprogramowanie Genius Al Detection w dwdch trybach
akwizycji poréwnano za pomoca analizy fROC, analizy ROC i kluczowych wskaznikéw
wydajnosci w punkcie pracy produktu. Analize fROC specyficzna dla danej lokalizacji
przeprowadzono wykorzystujac wyniki klasyfikatora poziomu zmian w postaci oceny
zmian. Krzywa fROC generuje sie, obliczajac czuto$¢ i swoistos¢ dla wszystkich
mozliwych hipotetycznych progéw oceny zmian. O$ y krzywej fROC przedstawia
czuloé¢ zalezng od lokalizacji w oparciu o przypadki nowotworéw. Przypadek
nowotworu uwaza si¢ za prawdziwie dodatni, jeZeli jakakolwiek zmiana w tym
przypadku zostanie doktadnie wykryta przez znacznik CAD na poziomie lub powyzej
hipotetycznego progu oceny zmiany na krzywej fROC w doktadnym miejscu. O$ x
krzywej fROC przedstawia liczbe wynikow fatszywie dodatnich znacznikow

w przypadkach innych niz nowotwory. Analize¢ ROC przeprowadzono w kazdym
badaniu przy uzyciu Oceny przypadku. Ocena przypadku tworzona jest przez
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klasyfikator na poziomie przypadku, ktory taczy informacje o wykryciu zmiany

z wszystkich czterech widokéw. W przypadku braku wykrytych zmian wynik Oceny
przypadku jest ustawiany na zero. Krzywa ROC powstaje w wyniku obliczenia czutosci
i swoistosci dla wszystkich mozliwych hipotetycznych progow Oceny przypadku. Os y
krzywej ROC przedstawia czulos¢ na podstawie przypadkéw nowotwordw. Przypadek
nowotworu uznaje si¢ za prawdziwie dodatni, gdy Ocena przypadku jest réwna lub
wyzsza od hipotetycznego progu na krzywej ROC. O$ x krzywej ROC przedstawia
swoistos¢ w przypadkach innych niz nowotwory.

Ponizsze rysunki pokazuja wyniki poréwnania wynikéw oprogramowania Genius Al
Detection w trybach akwizycji tomosyntezy o standardowej i wysokiej rozdzielczosci.
Oczywiste jest, ze krzywe dla trybu standardowej rozdzielczosci i trybu wysokiej
rozdzielczosci bardzo Scisle sie ze soba pokrywaja. Oznacza to, ze ogdlna wydajnosc¢
oprogramowania Genius Al Detection jest rownowazna zaréwno w przypadku
standardowej rozdzielczosci, jak i trybu akwizycji tomosyntezy Hologic o wysokiej
rozdzielczosci.

Miedzy trybem standardowej rozdzielczosci a trybem wysokiej rozdzielczo$ci wystepuje
niewielka réznica wynoszaca 0,08 falszywie dodatnich znacznikéw na widok. Jest to
wynik zastosowania przez oprogramowanie Genius Al Detection jednego punktu
operacyjnego zaréwno dla trybu standardowej, jak i wysokiej rozdzielczosci, podczas
gdy model trenowano przy uzyciu réznych przypadkdéw, obejmujacych obrazy
tomosyntezy zaréwno w rozdzielczo$ci standardowej, jak i wysokiej rozdzielczosci.

Ta niewielka r6znica moze by¢ wynikiem nieréwnomiernej liczby przypadkéw uzytych
w trybie standardowej rozdzielczosci i trybie wysokiej rozdzielczo$ci podczas

uczenia Al Poniewaz jednak rdznica jest niewielka, a liczba fatszywych znacznikow
wynosi mniej niz jeden na widok w obu trybach, uznaje sie, Ze ta niewielka réznica

nie stanowi problemu. Zwigkszenie liczby falszywie dodatnich znacznikéw na widok
w trybie akwizycji o standardowej rozdzielczo$ci skutkuje efektywnym wzrostem
czulodci o jeden procent (0,94%), co rownowazy wzrost o 0,08 fatszywie dodatnich
znacznikow na widok.
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Czulosc

Rozdzielczoss standardowa
Wysoka rozdzielczost

0 0,1 0,2 0,3 04 05 0,6 0,7 0,8 09 1
Wynik falszywie dodatni (na widaok)

Rysunek 17: Poréwnanie FROC miedzy obrazami o standardowej rozdzielczosci
i obrazami o wysokiej rozdzielczodci — na podstawie zestawu danych obejmujgcego

106 przypadkéw nowotwordw i 658 przypadkéw nienowotworowych
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Rysunek 18: Poréwnanie ROC pomiedzy obrazami o standardowej rozdzielczosci
i obrazami o wysokiej rozdzielczosci
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W ponizszych tabelach wymieniono wskazniki wydajnosci w punkcie operacyjnym
produktu. Nierownomierna liczba przypadkow wykorzystanych w trybie standardowej
rozdzielczosci i trybie akwizycji o wysokiej rozdzielczosci podczas trenowania Al
skutkuje réwniez nastepujacymi drobnymi réznicami:

*  wiegksza 0 0,08 liczba wynikow fatszywie dodatnich na widok w trybie akwizycji
o standardowej rozdzielczosci

*  nizsza swoistoscia w trybie akwizycji o standardowej rozdzielczosci o 4,8%
*  wyzsza czuloscig w trybie akwizydji o standardowej rozdzielczosci o 0,94%

Przedzialy ufnosci podane w tabelach obliczono metodg bootstrappingu (metoda
samowsporng) z 1000 iteracji.

Tabela 1 przedstawia czuto$¢ samego oprogramowania Genius Al Detection. Tabele 21 3
przedstawiaja swoistos¢ w przypadku zmian nienowotworowych z biopsja i bez biopsji
fagodnych przypadkéw. Podobnie, Tabele 4 i 5 pokazuja falszywe znaczniki na widok
oprogramowania Genius Al Detection w przypadkach innych niz nowotwory, z biopsja
i bez biopsji fagodnych zmian. Falszywie dodatnie wyniki generowane przez
oprogramowanie Genius Al Detection w tagodnych przypadkach poddanych biopsji
zawsze stanowiag wyzszy odsetek niz wszystkie inne przypadki nienowotworowe
wykorzystane w badaniu badaczy. Dzieje si¢ tak, poniewaz biopsje obejmuja zmiany
wymagajace leczenia. Dlatego wskazniki swoistosci i czestosci wystepowania wynikow
falszywie dodatnich obliczane sa najpierw na podstawie wszystkich przypadkow bez
nowotworuy, a nastepnie wylacznie na podstawie przesiewowych przypadkéw zdrowych
i przypadkéw dodatkowych badan, u ktérych nigdy nie wykonano biopsji. Innymi
stowy, wskazniki obliczane sa réwniez na podstawie podzbioru bazy danych, ktéry
wyklucza tagodne przypadki poddane biopsji. Daje to rzetelny obraz fatszywych
znacznikow generowanych przez oprogramowanie Genius Al Detection.

Te kluczowe wskazniki wydajnosci wskazuja na réwna wydajnos$¢ oprogramowania
Genius Al Detection w trybach akwizycji tomosyntezy o standardowej rozdzielczosci
i wysokiej rozdzielczosci firmy Hologic.
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Kluczowe wskazniki wydajnosci

Tabela 1: Czulo$¢ na poziomie przypadku (procentowa liczba nowotworéw doktadnie
oznaczona przez oprogramowanie Genius Al Detection)

Liczba nowotwordow =106 Rozdzielczos¢ Wysoka rozdzielczo$¢
standardowa

Czulosc (%) 94,34 93,40

Przedziat ufnosci (CI) (89,87; 98,83) (88,30; 98,25)

oprogramowania Genius Al Detection)

Tabela 2: Swoisto$¢ na poziomie przypadku dla wszystkich przypadkéw innych niz
nowotwory (procentowa liczba przypadkéw ujemnych bez znacznikow

Liczba przypadkow Rozdzielczo$¢ Wysoka rozdzielczos¢
nienowotworowych = 658 standardowa

Swoisto$¢ (%) 36,63 41,33

Przedzial ufnosci bootstrapowy (33,05; 40,26) (37,60; 45,14)

Tabela 3: Swoisto$¢ na poziomie przypadku tylko w przypadkach BI-RADS 0, 11 2
(procentowa liczba przypadkow ujemnych bez znacznikéw Genius Al Detection)

Liczba ujemnych wynikéw, zlecenie | Rozdzielczos¢ Wysoka rozdzielczos¢
dodatkowych badan = 561 standardowa

Swoistos¢ (%) 41,18 45,99

Przedzial ufnosci bootstrapowy (37,02; 45,35) (41,78; 50,16)

Tabela 4: Falszywe znaczniki na widok

Liczba przypadkow Rozdzielczos¢ Wysoka rozdzielczos¢
nienowotworowych = 658 standardowa

Wynik fatsz. dod./widok 0,61 0,53

Przedzial ufnosci bootstrapowy (0,55; 0,66) (0,49; 0,59)
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Tabela 5: Falszywe znaczniki na widok w przypadkach BI-RADS 0, 1i 2

Liczba ujemnych wynikéw, zlecenie | Rozdzielczos¢ Wysoka rozdzielczos¢
dodatkowych badan = 561 standardowa

Wynik falsz. dod./widok 0,53 0,47

Przedzial ufnosci bootstrapowy (0,47; 0,59) (0,41; 0,52)

3.5 Whiosek

Badania przeprowadzone w celu oceny bezpieczenstwa i skutecznosci wykazaty,

Ze stosowanie oprogramowania Genius Al Detection moze przynies¢ nastepujace
korzysci kliniczne, jesli jest stosowane jednoczesnie z obrazami tomosyntezy.

Na podstawie analiz, ktore nie kontroluja btedu rodzaju I (rodzaju pierwszego) i dlatego
nie moga by¢ uogolniane na konkretne poréwnania poza tym konkretnym badaniem,

w tym badaniu:

+  Srednia obserwowana warto$é¢ AUC wynosita 0,825 (95% CI: 0,783, 0,867) z CAD
10,794 (95% CI: 0,748, 0,840) bez CAD. Réznica w obserwowanym AUC wynosila
+0,031 (95% CI: 0,012, 0,051).

*  Srednia zaobserwowana czuto$¢ badaczy na przypadki nowotworu wyniosta 75,9%
z CAD i 66,8% bez CAD. Roznica w obserwowanej czutosci wyniosta +9,0% (99% CI:
6,0%, 12,1%).

¢ Sredni obserwowany wskaznik zleceri dodatkowych badan w przypadkach innych
niz nowotwory wynosit 25,8% z CAD i 23,4% bez CAD. Zaobserwowana réznica
w odsetku zlecen dodatkowych badan w ujemnych przypadkach wyniosta +2,4%
(99% CI: 0,7%, 4,2%).

*  Sredni obserwowany czas interpretacji przypadku wynidst 52,0 s z CAD i 46,3 s
bez CAD. Zaobserwowana réznica w czasie interpretacji wyniosta 5,7 s (95% CI: 4,9 s
do 6,4 s).

Te cechy wydajnosciowe utrzymywaly sie w analizach poszczegolnych podgrup

dotyczacych gestosci piersi (o budowie gestej i tluszczowej) i rodzajow zmian (masy

i zwapnienia).
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