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Indikace pro pouziti / uréeny ucel

Digitalni diagnosticky systém Genius™ pfi pouziti s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical
je kvalitativni diagnosticky prostfedek in vitro urCeny k pomoci pfi screeningu karcinomu
délozniho Cipku pomoci skli¢ek ThinPrep™ Pap test na pfitomnost atypickych bunék, cervikalni
neoplazie, v€etné jejich prekurzorovych lézi (nizkostupnové dlazdicové intraepitelidlni 1éze,
vysokostupnové dlazdicové intraepitelidini Iéze) a karcinomu, stejné jako vSech dalSich
cytologickych kategorii, v€etné adenokarcinomu, jak je definovan systémem Bethesda System
for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pro popis cervikdini cytologie)'.

Digitalni diagnosticky systém Genius zahrnuje automatizovany digitalni zobrazovac¢ Genius,
server pro spravu snimk( (Image Management Server, IMS) Genius a prohliZzeci stanice Genius.
Pokud pouzivate algoritmus umélé inteligence Genius Cervical, musi byt pouzivan spole¢né

s ostatnimi souc¢astmi digitalniho diagnostického systému Genius. Systém je urCen pro vytvareni
a prohlizeni digitalnich snimk( naskenovanych sklicek ThinPrep, které by jinak byly vhodné pro
rucni vizualizaci konvenéni svételnou mikroskopii. Je odpovédnosti kvalifikovaného patologa,
aby pouzil vhodné postupy a bezpecnostni opatieni k zajisténi platnosti interpretace snimk

ziskanych pomoci tohoto systému.
Populace pacientt

DigitaIni diagnosticky systém Genius pouZzivd gynekologické vzorky od Zen odebrané béhem
rutinniho screeningu (v€etné pocatecniho screeningu a doporucené populace) a gynekologické
vzorky odebrané Zzendm s pfedchozi abnormalitou délozniho Cipku.

Jen pro profesiondlni pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENIi SYSTEMU

Skli¢ka pfipravena ke screeningu pomoci systému ThinPrep 2000, procesoru ThinPrep 5000
nebo procesoru ThinPrep Genesis™ a obarvend barvivem ThinPrep (barvivo Papanicolaou) se
vlozi do drzak( sklicek, které se umisti do digitalniho zobrazovace. Obsluha pouzivéd dotykovou
obrazovku na digitalnim zobrazovaci k interakci s pfistrojem prostfednictvim grafického rozhrani

ovlddaného nabidkou.

Ctecka ID skli¢ka naskenuje pfistupové ID sklicka a vyhledd polohu bun&éné skvrny. Poté
digitalni zobrazovac naskenuje celou bunécénou skvrnu ThinPrep a vytvofi snimky sklicek.

U sklicek ThinPrep Pap test se vzorkl pacient( identifikuje algoritmus umélé inteligence Genius
Cervical objekty zajmu nalezené na sklicku. Objekty klasifikované jako nejvice klinicky relevantni
jsou prezentovany cytologovi (CT) nebo patologovi ke kontrole v galerii snimk(i. Udaje snimku
sklicka, ID sklicka a souvisejici datovy zédznam jsou pfendseny na server pro spravu snimkd

a skli¢ko je vraceno do drzaku sklicek.
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Server pro spravu snimk( funguje jako centrdini spravce dat pro digitdini diagnosticky systém
Genius. Pfi snimani sklicek digitalnim zobrazovac¢em a jejich prohlizeni na prohlizeci stanice

Zv s

server uklada, nacita a pfenasi informace na zakladé ID pfipadu.

CT nebo patolog kontroluje pfipady na prohlizeci stanice. Prohlizeci stanice je pocitac se
softwarovou aplikaci Prohlizeci stanice a monitorem vhodnym pro diagnostické prohlizeni objekt(
zadjmu nebo celych snimkd skli¢ek. Prohlizeci stanice je pfipojena ke klavesnici a mysi. Pokud bylo
na prohlizeci stanice identifikovano platné pfistupové ID pfipadu, server odesle snimky pro toto ID.
CT nebo patologovi se zobrazi galerie snimkU objektl zdjmu pro dané skli¢ko.

Pfi prohlizeni jakéhokoli snimku mé CT nebo patolog moznost elektronicky oznacit objekty
zdjmu a zahrnout tyto znacky do prohlizeni preparatu na sklicku. Recenzent ma vzdy moznost
pfesunout a pfiblizit pohled na cely snimek, coz poskytuje Gplnou svobodu pfesunout jakoukoli
¢ast bodu buriky do zorného pole pro vySetieni.

Souhrn (dajll o bezpecnosti a klinické funkci tohoto prostifedku Ize nalézt v databazi EUDAMED
na adrese ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dojde-li k zadvazné udalosti v souvislosti s timto pfistrojem nebo jakymikoli sou¢astmi pouzivanymi
s timto pfistrojem, oznamte to oddéleni technické podpory spole¢nosti Hologic a kompetentnimu
Uradu, mistem pfislusnému pacientovi nebo uzivateli.

OMEZENI

e DigitaIni zobrazova¢ Genius nebo prohlizeci stanice smi obsluhovat pouze fadné
vyskoleny personal.

e Algoritmus umeélé inteligence Genius Cervical je ur¢en pouze pro pouziti se sklicky
ThinPrep Pap test.

e Technicky vedouci laboratofe by mél stanovit individualni limity pracovni zatéze pro
pracovniky pouzivajici digitalni diagnosticky systém Genius.

e Musi byt pouZita mikroskopickd sklicka ThinPrep vhodna pro dany typ vzorku. Pro
gynekologické vzorky se pouzivaji mikroskopicka sklicka zobrazovaciho systému
ThinPrep s pomocnymi znackami.

e Sklicka musi byt obarvena pomoci barviva ThinPrep v souladu s pfislusSnym protokolem
barveni sklicka zobrazovaciho systému ThinPrep.

e Sklicka musi byt pfed umisténim do systému cista a zbavena nedistot.

e Kryci sklicka musi byt sucha a sprdvné umisténa.

e Sklicka, ktera jsou poskozend nebo Spatné zakryta, by se neméla pouzivat.

e Sklicka pouzivana s digitalnim zobrazova¢em Genius musi obsahovat spravné
formatované identifikacni Udaje pfistupového Cisla, jak je to popsano v ndvodu k obsluze.

e Funkce digitalniho diagnostického systému Genius pomoci skli¢ek pfipravenych
z opakované zpracovanych lahvi¢ek se vzorky nebyla hodnocena.

e Monitor a graficka karta pro prohlizeci stanice jsou dodavany spolec¢nosti Hologic
specialné pro digitdini diagnosticky systém Genius. Jsou nezbytné pro sprédvnou funkci
systému a nelze je nahradit.
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VYSTRAHY

e Pro diagnostické poutziti in vitro.

e Digitdlni zobrazovac generuje, pouzivd a mize vyzarovat vysokofrekvencéni energii
a mlze zplsobovat ruseni radiové komunikace.

e Digitalni zobrazovac Genius pouziva sklenéna mikroskopicka sklicka, kterd maji ostré
hrany. Kromeé toho se sklicka mohou rozbit ve skladovacim obalu nebo na pfistroji.
Pfi manipulaci se sklenénymi skli¢ky a pfi Cisténi pfistroje budte opatrni.

o Je-li prostiedek pouzivan k zobrazovani na dalku, méli by uzivatelé pouzivat vhodna
opatfeni kybernetické bezpecnosti.

e Pouze servisni instalace. Tento systém smi instalovat pouze vySkoleny personal
spolecnosti Hologic.

PREVENTIVNiI OPATRENI

e Prenosné vysokofrekvencni komunikaéni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by nemélo byt pouzivano blize nez 30 cm (12 palcl) od
jakékoli ¢asti digitdlniho zobrazovace, véetné kabell specifikovanych vyrobcem.

V opacném pfipadé by mohlo dojit ke zhorSeni vykonu tohoto zafizeni.

e Je tfeba dbat na spravnou orientaci sklicek v nosici sklicek digitdlniho zobrazovace,
aby nedoslo k jejich odmitnuti systémem.

e Digitadlni zobrazovac¢ by meél byt umistén na rovném, pevném povrchu mimo dosah
vibracnich strojd, aby byl zajistén fadny provoz.

CHARAKTERISTIKY FUNKCE

DIGITALNI DIAGNOSTICKY SYSTEM S ALGORITMEM UMELE INTELIGENCE GENIUS CERVICAL VE
SROVNANI S MANUALNi KONTROLOU SKLENENEHO SKLICKA

Ve Spojenych statech byla provedena multicentricka klinickd studie algoritmu umélé inteligence
Genius Cervical. Cilem studie bylo prokdazat, ze rutinni screening sklicek ThinPrep Pap test
pomoci digitdlniho diagnostického systému Genius s algoritmem umélé inteligence Genius
Cervical je srovnatelny se schvéalenou metodou screeningu pomoci sklenénych sklicek pomoci
svételného mikroskopu.

Studie zahrnovala 1994 skliCek a Ctyfi (4) klinickd pracovisté (laboratore). Sklicka byly pfipravena
ze zbytkového materidlu poté, co klinicka pracovisté uzavrela pfipad, a to od Zen, které byly
vySetfeny na rakovinu délozniho ¢ipku pomoci sklicek ThinPrep Pap test. Vzorky, které byly do
studie zafazeny, byly zpracovany na systému ThinPrep 2000, procesoru ThinPrep 5000 nebo
procesoru ThinPrep Genesis. Na kazdém ze Ctyr (4) klinickych pracovist prezkoumaly tfi (3)
nezavislé tymy slozené z jednoho (1) cytologa (CT) a jednoho (1) patologa na kazdém pracovisti
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(tymy CT/patologll) vSechny pfipady na svém pracovisti. VSechny pfipady na pfislusném
pracovisti byly pfezkoumany nezavisle na sobé tfemi tymy na daném pracovisti, a proto byl pocet
kontrol na pracovisti 3x pocet sklicek na pracovisti. Tymy CT/patologli na pracovisti provérovaly
pfipady ve 3 fazich kontroly, a to nasledovné: manudlni kontrola sklenénych sklicek svételnym
mikroskopem bez pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep (TIS) (manudlni kontrola), kontrola
sklenénych sklicek pomoci zobrazovaciho systému ThinPrep (kontrola TIS) a kontrola digitalnich
snimk( pomoci digitélniho diagnostického systému Genius s algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical (kontrola Genius Cervical), a to v tomto pofadi. Pfipady s vysledkem ASCUS,
AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, karcinom nebo vysledkem nevyhovujicim pro hodnoceni (UNSAT) podle
CT byly rovnéz zkontrolovany patologem. Mezi jednotlivymi fazemi kontroly uplynulo minimalné
14 dni. Pfipady byly pfed kazdou fazi kontroly randomizovany. Cytologické diagnézy

a adekvatnost vzorku byly stanoveny v souladu s kritérii systému Bethesda.

Jako ,zlaty standard” (,referencni“ nebo ,zékladni pravda®) byla pouzita stanovena diagndza.
Pripady byly provéreny konziliem slozenym ze tfi (3) tym0 CT/patologl. V kazdém tymu byl
jeden (1) CT a jeden (1) patolog (tymy CT/patologti). Sklicka byla zkontrolovdna nezavisle kazdym
ze tfi tym0. VSechny pfipady, bez ohledu na vysledek, byly zkontrolovany CT a patology.

U kazdého pfipadu byly vysledky kazdého tymu CT/patologll pouzity k ziskani konsenzualniho
vysledku, ktery byl definovan jako vysledek, na némz se shodla vétsina (alespon dva ze tfi tym0
CT/patologt). Pokud nebylo zpocatku dosazeno konsenzuélniho vysledku, byly tyto pfipady
pfezkoumany tfemi patology soucasné pomoci mikroskopu s vice hlavami (kontrola vice hlavami).
Referencni vysledek byl zaloZzen bud na konsenzudlnim vysledku (pokud byl pivodné dosazen),
nebo na vysledku kontroly vice hlavami (pokud plvodné konsenzu dosazeno nebylo).
Cytologické diagndzy a adekvatnost vzorku byly stanoveny v souladu s kritérii systému
Bethesda: NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL rakovina a UNSAT.

Charakteristiky laboratofi a pacientek

Studie se UcCastnily Ctyfi (4) cytologické laboratofe. VSechna vybrana pracovisté méla rozsahlé
zkuSenosti se zpracovanim a vyhodnocovanim gynekologickych sklicek ThinPrep Pap test a byla
vySkolena v pouzivani digitalniho diagnostického systému Genius s algoritmem umeélé inteligence
Genius Cervical.

Do studie bylo zafazeno 1995 skli¢ek. Z nich bylo do studie zafazeno 1994 skli¢ek a jedno (1) bylo
ze studie vyrazeno, protoze neproslo auditem kvality kvali poskrdbanému krycimu sklicku, coz je
vyluCovaci kritérium. Celkovy pocet kontrol byl 5982 (3 x 1994 sklic¢ek). Tricet Ctyfi (34) pfipad(
(102 sklicek) mélo vysledek hodnoceni UNSAT a zbyvajicich 1960 pfipadd (5880 kontrol) bylo
uspokajivych (SAT) pro hodnoceni a mélo referenéni posudkoveé diagndézy. V tabulce 1 jsou
uvedeny charakteristiky zticastnénych klinickych pracovist. V tabulce 2 naleznete popis populace
pacientl se sklicky SAT na jednotlivych pracovistich studie.
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Tabulka 1. Charakteristika pracovist

Pracovisté 1 2 3 4
Sklicka ThinPrep Pap test / rok 48 000 239750 329 500 4500
Pocet cytologt ve studii 3 3 3 3
Pocet patologti ve studii 3 3 3 3
Tabulka 2. Demografie pracovisté

Cislo Celkovy Median Pocet po Pocet

pracovisté pocet véku (let) hysterektomii postmenopauzalnich
(% zafazenych) (% zarazenych)

1 488 33,0 18 (3,7) 37 (7,6)

2 494 36,0 6 (1,2) 24 (4,9)

3 490 35,0 22 (4,5) 43(8,9)

4 488 37,0 6 (1,2) 41(8,4)

Celkem 1960 35,0 52 (2,6) 141 (7,4)

Kritéria zpusobilosti

Do studie byly zafazeny pfipady, které splnovaly nasledujici kritéria: Sklicka ThinPrep se zndmymi

diagndzami vytvorena ze zbytkovych cytologickych vzork( (do 6 tydnd od data odbéru)
v pfiblizném poctu z ndsledujicich diagnostickych kategorii pfi zapisu:

e NILM: 1060 pfipadi
e ASCUS: 225 pfipadii
e AGC: 20 pfipadl

e LSIL: 225 pfipadl

e ASC-H: 225 pfipadu
e HSIL: 225 piipadt

e Rakovina: 20 pfipadU (dlazdicovy a/nebo adenokarcinom)

e 20 pfipadd UNSAT

Pripady byly ze studie vylouc¢eny, pokud platilo nékteré z ndsledujicich kritérii:

o Jakékoliv sklicko bylo povazovano za nevhodné (je-li sklicko rozbité, zfedéné nebo jinak

necitelné).

Digitalni diagnosticky systém Genius™ s umélou inteligenci Genius Cervical

Navod k pouZiti Cestina

MAN-11697-2601 Rev. 001

7-2025 6/39




Cil klinické studie

Primarnim cilem této studie bylo porovnat citlivost a specifi¢cnost pfi diagnostice pfipadu
zobrazenych a revidovanych na digitdlnim diagnostickém systému Genius s algoritmem umélé
inteligence Genius Cervical s citlivosti a specificnosti manudlni kontroly a také s kontrolou TIS.
Jako ,zlaty standard” (,referencni“ nebo ,zékladni pravda“) byla pouzita stanovend diagnéza.
Srovnani citlivosti a specifi¢nosti bylo provedeno pfi nasledujicich prahovych hodnotach
(popsanych v nize uvedené tabulce 3); ASCUS+, LSIL+, ASC-H+, HSIL+, rakovina.

Tabulka 3. Rozdéleni kategorii

Prahova hodnota Negativni Pozitivni
ASCUS+ NILM ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
LSIL+ NILM, ASCUS, AGC LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL ASC-H, HSIL, rakovina
HSIL+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H HSIL, rakovina
Rakovina NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL Rakovina
Zkratky pro diagnostické prahové hodnoty: NILM: negativni na intraepitelidIni 1ézi nebo malignitu;
ASCUS: atypické dlazdicové buriky neurcitého vyznamu; AGC: atypické ZIdzové bunky; LSIL: nizky stupen
dlazdicové intraepitelidini |éze; ASC-H: atypické dlazdicové bunky — nelze vyloucit HSIL; HSIL: Dlazdicové
intraepitelidini Iéze vysokého stupné

Citlivost a specificnost kazdého typu kontroly (kontrola s algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical, manualni kontrola a kontrola TIS) byla vypoctena na vSech pfipadech

s vyhovujicim referencnim vysledkem pfi diagnostickych prahovych hodnotach ASCUS+,
LSIL+, ASC-H+, HSIL+ a karcinom. Z téchto pfipadd byly vysledky kontrol UNSAT

s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical, manualnich kontrol nebo kontrol TIS
povazovany za pozitivni pfi kazdé diagnostické prahové hodnoté.

Citlivost byla vypoctena zvlast pro vSechny pfipady s referenénim vysledkem UNSAT,
pricemz citlivost byla definovana jako podil vysledkt kontrol s algoritmem umélé
inteligence Genius Cervical, manualnich kontrol nebo kontrol TIS UNSAT nebo ASCUS+.
Byla také vypoctena specificnost, pficemz specificnost byla definovana jako podil
vyhovujicich vysledkd kontrol s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical,
manudlnich kontrol nebo kontrol TIS u vSech pfipadd s vyhovujicim referenénim
vysledkem.
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Byly vypocteny rozdily v citlivosti a rozdily ve specificnosti spolu s oboustrannymi 95%
intervaly spolehlivosti (95% CI).

A) KONTROLA S ALGORITMEM UMELE INTELIGENCE GENIUS CERVICAL VE SROVNANI
S MANUALNi KONTROLOU

A.1 Provedeni kontroly s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical a manualni kontroly

Tabulka 4. Citlivost a specificnost kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical
a manudlni kontrolou v porovnani s diagnézou stanovenou konziliem

Citlivost % Specificnost %
Diagnosticka Genius Manualni Rozdil Genius Manualni Rozdil
prahova (95% Cl) (95% Cl) (Genius — (95% Cl) (95% Cl) (Genius —
hodnota manualni) manualni)
(95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 91,7 90,1 1,6 91,0 92,2 -1,3
[1950/2127] | [1917/2127] [33/2127] [3414/3753] [3461/3753] [-47/3753]
(90,1, 93,3) | (88,7;91,8) (-0,1; 3,2) (89,7;92,) (91,1; 93,2) (-2,3; -0,2)
LSIL+ 89,1 84,7 44 91,7 94,1 -2,4
[1467/1647] | [1395/1647] [72/1647] [3883/4233] | [3984/4233] | [-101/4233]
(87,2;91,0) | (82,3; 86,8) (2,1;6,7) (90,5; 92,9) (93,1, 95,0) (-3,5; -1,4)
ASC-H+ 87,8 79,6 8,2 94,2 97,0 -2,9
[938/1068] | [850/1068] [88/1068] [4531/4812] | [4669/4812] | [-138/4812]
(84,8;90,2) | (76,3; 82,5) (4,8; 11,6) (93,2; 95,1) (96.,4; 97,7) (-3.8; -1,9)
HSIL+ 81,5 74,0 7,5 94,8 97,2 -2,4
[699/858] [635/858] [(64/858] [4763/5022] | [4882/5022] | [-119/5022]
(78,5; 84,4) | (70,1;77,5) (4,0; 1,4) (94,0; 95,6) (96,6; 97,8) (-3,0; -1,7)

v v

Citlivost umélé inteligence Genius Cervical byla statisticky vyznamné vyssi pro LSIL+, ASC-H+

a HSIL+. ZvySeni citlivosti bylo 4,4 %, 8,2 % a 7,5 % pro LSIL+, ASC-H+ a HSIL+. U diagnostickych
prahovych hodnot ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ a HSIL+ doslo ke statisticky vyznamnému snizeni
specificnosti. Snizeni specifi¢nosti ¢inilo 1,3 %, 2,4 %, 2,9 % a 2,4 % pro ASCUSH+, LSIL+, ASC-H+
a HSIL+.
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A.2 Kontrola s pouzitim algoritmi umélé inteligence Genius Cervical vs. manualni kontrola
stratifikovana podle pracovisté

ASCUS+

Citlivost je procento ,referencnich” pripadll ASCUS+ klasifikovanych v kontrolach s algoritmem umélé
inteligence Genius Cervical v manudlnich kontrolach jako ASCUS+ nebo UNSAT a specifi¢nost je
procento ,referenénich” pfipad( NILM klasifikovanych v obou kontrolach jako NILM.

Tabulka 5.
Citlivost a specificnost kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical a manualni
kontroly stratifikovany podle pracovisté u ASCUS+

Pracovisté | Pocet Citlivost (95% CI) Specifi¢nost (95% Cl)
pfipadd
Genius Manualni Rozdil Genius Manualni Rozdil
Pracovisté 488 93,4 87,8 5,6 91,7 95,6 -39
1 [538/576] [506/576] [32/576] [814/888] [849/888] [-35/888]
(90,0; 96,1 | (83,9;91,3) (1,7, 8,7) (88,6;94,1) | (93.6;97,3) | (-6,3;-17)
Pracovisté 494 87,7 93,2 -5,5 93,3 90,9 2,4
2 [479/546] [509/546] [-30/546] [873/936] [851/936] [22/936]
(83,6;90,9) | (90,0;95,8) | (-9,0; —2,0) | (91,2;95,2) | (88,4;93,5) (0,3;4,7)
Pracovisté 490 92,2 88,7 3,5 92,6 92,0 0,7
3 [506/549] [487/549] [19/549] [853/921] [847/921] [6/921]
(88,9; 95,0) | (85,4;92,0) (0,4;6,1) (90,1;94,9) | (89,9;93,8) (-1,9; 2,8)
Pracovisté 488 93,6 91,0 2,6 86,7 90,7 -4,0
4 [427/456] [415/456] [12/546] [874/1008] [914/1008] [-40/1008]
(90,8;96,1) | (87,3;94,7) | (-0,6;5,8) | (83,9;89,4) | (88,1;93,0) | (-6,2;-1,6)
Celkem 1960 91,7 90,1 1,6 91,0 92,2 -1,3
[1950/2127] | [1917/2127] [33/2127] | [3414/3753] | [3461/3753] | [-47/3753]
(90,1;93,3) | (88,7;91,8) (-0,1; 3,2) (89,7;92,) (91,1;93,2) | (-2,3;-0,2)
Digitalni diagnosticky systém Genius™ s umélou inteligenci Genius Cervical
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LSIL+

Citlivost je procento ,referenc¢nich® pfipad( LSIL+ klasifikovanych v kontrolach s algoritmem
umélé inteligence Genius Cervical nebo v manudlnich kontrolach jako LSIL+ nebo UNSAT

a specifi¢nost je procento ,referencnich” ptipadd (NILM nebo ASCUS nebo AGC) klasifikovanych
v obou kontrolach jako NILM nebo ASCUS nebo AGC.

Tabulka 6.
Citlivost a specificnost kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical a manualni

kontroly stratifikovdny podle pracovisté u LSIL+

Pracovisté | Pocet Citlivost (95% Cl) Specificnost (95% Cl)
pfipadd
Genius Manualni Rozdil Genius Manualni Rozdil
Pracovisté 488 88,5 83,7 4.9 91,0 94,3 -3,3
1 [401/453] [379/453] [22/453] [920/1011] [953/1011] [-33/1011]
(84,2;92,2) | (78,9; 87,8) (0,5; 9,5) (88,2;93,8) | (92,3;96,4) | (-5,6;-1,1)
Pracovisté 494 85,9 93,1 -7,2 92,9 92,3 0,6
2 [348/405] [377/405] [-29/405] [1000/1077] [994/1077] [6/1077]
(81,0;89,8) | (89,7;96,2) | (-1,1;-3,3) | (90,8;94,8) | (89,8;94,5) (-1,5; 2,7)
Pracovisté 490 89,7 72,6 17,0 92,4 97,1 -47
3 [390/435] [316/435] [74/435] [956/1035] [1005/1035] | [-49/1035]
(86,2;93,0) | (66,9;77,6) | (12,2;22,3) | (89,9;94,5) | (95,9;98,3) | (-7,1;-2,9)
Pracovisté 488 92,7 91,2 14 90,7 93,0 -2,3
4 [328/354] [323/354] [5/354] [1007/1110] [1032/1110] [-25/1110]
(89,5;95,1) | (87,2;94,6) | (-2,7;5,9) (88,4;92,9) | (90,8;94,9) (-4,1,0,1)
Celkem 1960 89,1 84,7 4,4 91,7 94,1 -24
[1467/1647] | [1395/1647] [72/1647] [3883/4233] | [3984/4233] | [-101/4233]
(87,2;91,0) | (82,3; 86,8) (2,1,6,7) (90,5; 92,9) (93,1;95,0) | (-3,5;-14)
Digitalni diagnosticky systém Genius™ s umélou inteligenci Genius Cervical
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ASC-H+

Citlivost je procento ,referencnich® pfipadd ASC-H+ klasifikovanych v kontroldch Genius nebo
v manudlnich kontrolach jako ASC-H+ nebo UNSAT a specifi¢nost je procento ,referencnich®
(NILM nebo ASCUS nebo AGC nebo LSIL) pfipad( klasifikovanych v obou kontrolach jako NILM
nebo ASCUS nebo AGC nebo LSIL.

Tabulka 7.
Citlivost a specificnost kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical a manualni

kontroly stratifikovany podle pracovisté u ASC-H+

Pracovisté | Pocet Citlivost (95% Cl) Specifi¢nost (95% Cl)
pfipadd
Genius Manualni Rozdil Genius Manualni Rozdil
Pracovisté 488 85,7 80,0 5,7 92,4 96,1 -3,8
1 [257/300] [240/300] [17/300] [1075/1164] [1119/1164] [44/1164]
(80,0;90,4) | (74,1; 85,3) (0,0; 11,8) (89,7,94,6) | (94,5;97,7) | (-5,6;-2,0)
Pracovisté 494 83,3 90,9 -7,6 96,5 96,0 0,5
2 [230/276] [251/276] [-21/276] [1164/1206] | [1158/1206] [6/1206]
(77,3;88,7) | (86,1;95,4) | (-13,4;-2,7) | (94,9;97,9) | (94,5;97,5) (-1,0; 2,7)
Pracovisté 490 92,3 69,7 22,6 94,5 98,5 -4,0
3 [241/261] [182/261] [59/261] [1143/1209] [1191/1209] [-48/1209]
(87,8;95,9) | (62,6;77,2) | (15,6;28,9) | (92,5;96,4) | (97,7;99,2) | (-5,7;-2,3)
Pracovisté 488 90,9 76,6 14,3 93,2 97,4 -4,2
4 [210/231] [177/231] [33/231] [1149/11233] | [1201/1233] | [-52/1233]
(87,0;94,4) | (68,8;84,0) | (6,3;22,8) | (91,2;95,1) | (96,3;98,5) | (-6,2; -2,4)
Celkem 1960 87,8 79,6 8,2 94,2 97,0 -2,9
[938/1068] | [850/1068] [88/1068] | [4531/4812] | [4669/4812] | [-138/4812]
(84,8;90,2) | (76,3; 82,5) (4,8; 11,6) (93,2;95,1) | (96,4;97,7) | (-3,8;-1,9)
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HSIL+

Citlivost je procento ,referenc¢nich® pfipadd HSIL+ klasifikovanych v kontroldch Genius nebo
v manudlnich kontroldch jako HSIL+ nebo UNSAT a specifi¢nost je procento ,referen¢nich®

pripadl (NILM nebo ASCUS nebo AGC nebo LSIL nebo ASC-H) klasifikovanych v obou

kontrolach jako NILM nebo ASCUS nebo AGC nebo LSIL nebo ASC-H.

kontroly stratifikovany podle pracovisté u HSIL+

Tabulka 8.
Citlivost a specificnost kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical a manualni

Pracovisté | Pocet Citlivost (95% Cl) Specificnost (95% Cl)
pfipadd
Genius Manualni Rozdil Genius Manualni Rozdil
Pracovisté 488 79,4 74,5 49 93,5 95,7 -2,2
1 [193/243] [181/243] [12/243] [1142/1221] [1169/1221] [-27/1221]
(72,4;86,3) | (68,4;81,0) | (-2,4;12,3) (91,1; 95,4) (94,0; 97,2) (-3,9; -0,9)
Pracovisté 494 77,5 87,4 -10,0 96,8 96,8 0,0
2 [179/231] [202/231] [-23/231] [12111251] [1211/1251] [0/1251]
(70,3; 84,6) | (80,3;93,3) | (-17,0;-4,1) | (95,5;97,9) (95,4; 98,0) (-1,1;1,0)
Pracovisté 490 83,8 54,4 29,4 95,6 99,4 -39
3 [171/204] [111/204] [60/204] [1210/1266] [1259/1266] [-49/1266]
(77,8, 89,5) | (45,7;62,9) | (22,4;37,5) | (94,0;97,0) (98,9; 99,8) (-5,3; -2,5)
Pracovisté 488 86,7 78,3 8,3 93,5 96,8 -3,3
4 [156/180] [141/180] [15/180] [1200/1284] [1243/1284] [-43/1284]
(82,1;91,3) | (70,7;86,8) | (0,0;15,7) (91,8; 95,1) (95,5; 98,0) (-4,9; -1,7)
Celkem 1960 81,5 74,0 7,5 94,8 97,2 -24
[699/858] [635/858] [64/858] [4763/5022] | [4882/5022] | [-119/5022]
(78,5; 84,4) | (70,1;77,5) (4,0; 1,4) (94,0; 95,6) (96,6; 97,8) (-3,0; -1,7)
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Rakovina

Citlivost je procento ,referenc¢nich® pfipadl rakoviny klasifikovanych v kontroldch s algoritmem

umélé inteligence Genius Cervical nebo v manudlnich kontrolach jako rakovina nebo UNSAT

a specificnost je procento ,referencnich® (NILM nebo ASCUS nebo AGC nebo LSIL nebo ASC-H
nebo HSIL) pfipadd klasifikovanych v obou kontroldch jako NILM nebo ASCUS nebo AGC nebo
LSIL nebo ASC-H nebo HSIL.

Tabulka 9.
Citlivost a specificnost kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical a manualni
kontroly stratifikovany podle pracovisté u rakoviny

Pracovisté | Pocet Citlivost (95% CI) Specifiénost (95% Cl)
pfipadt

Genius Manualni Rozdil Genius Manualni Rozdil

Pracovisté 488 66,7 76,2 -9,5 98,3 98,6 -0,3
1 [14/21] [16/21] [-2/21] [1418/1443] | [1423/1443] | [-5/1443]
(25,0;100,0) | (50,0;100,0) | (=33,3;11,1) | (97,0;99,2) | (97,7;99,3) | (-11;0,3)

Pracovisté 494 66,7 85,7 -19,0 98,6 97,7 0,8
2 [14/21] [18/21] [-4/21] [1440/1461] | [1428/1461] | [12/1461)]
(20,8;100,0) | (63,0;100,0) | (-44,4;0,0) | (97,8;99,3) | (96,5;98,8) | (0,1;1,6)

Pracovisté 490 60,6 39,4 21,2 98,9 99,4 -0,6
3 [20/33] [13/33] [7/33] [14211437] | [1429M1437] | [-8/1437]
(33,3;84,6) | (16,7;66,7) | (3,7,40,0) | (98,2;99,5) | (98,8;99,9) | (-1,3;0,1)

Pracovisté 488 76,2 81,0 -4,8 98,4 98,4 0,0
4 [16/21] [17/21] [-1/21] [1420/1443] | [1420/1443] | [0/1443]
(44,4;100,0) | (55,6;100,0) |(-22,2;13,3)| (97,6;99,1) | (97,6;99,2) | (-0,8;0,8)

Celkem 1960 66,7 66,7 0,0 98,5 98,5 -0,0
[64/96] [64/96] [0/96] [5699/5784] | [5700/5784] | [-1/5784]
(51,7;80,6) | (54,3;79,0) | (=9,8;11,1) | (98,0;98,9) | (98,1;98,9) | (-0,4;0,4)
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UNSAT

Citlivost je procento ,referenc¢nich” pripadl UNSAT klasifikovanych v kontroldch Genius nebo
v manualnich kontrolach jako UNSAT nebo ASCUS+ a specifi¢nost je procento ,referencnich®
skli¢ek Satisfactory (SAT) klasifikovanych v obou kontrolach jako SAT.

Tabulka 10.
Citlivost a specificnost kontroly s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical a manualni
kontroly stratifikovany podle pracovisté u UNSAT

Pracovisté | Pocet Citlivost (95% CI) Specificnost (95% Cl)
pfipadt
Genius Manualni Rozdil Genius Manualni Rozdil
Pracovisté 503 86,7 51,1 35,6 99,6 99,9 -0,3
1 [39/45] [23/45] [16/45] [1458/1464] | [1463/1464] [-5/1464]
(71,1;100) | (26,7; 73,3) (11,1, 57,8) (98,9; 100) (99,8; 100) (-1,0; 0,1)
Pracovisté 500 77,8 77,8 0,0 99,6 99,7 -0,1
2 [14/18] [14/18] [0118] [1476/1482] | [1478/1482] [-2/1482]
(55,6; 94,4) | (55,6;100) | (-16,7;16,7) (99,1, 100) (99,3; 100) (-0,5; 0,1)
Pracovisté 495 80,0 53,3 26,7 99,7 99,9 -0,2
3 [12/15] [8/15] [—4/15] [1465/1470] | [1468/1470] [-3/1470]
(40,0; 100) | (26,7;66,7) | (13,3;33,3) (99,2; 100) (99,7;100) (=0,6; 0,1)
Pracovisté 496 70,8 75,0 -4,2 100 99,3 0,7
4 [17/24] [18/24] [-1/24] [1464/1464] | [1454/1464] [10/1464]
(37,5; 95,8) | (50,0; 95,8) | (—29,2; 25,0) | (100;100) (98,8; 99,8) (0,2;1,2)
Celkem 1994 80,4 61,8 18,6 99,7 99,7 0,0
[82/102] [(63/102] [19/102] [5863/5880] | [5863/5880] | [0/5880]
(67,6; 91,2) | (50,0;72,5) (5,9; 31,4) (99,5;99,9) | (99,5;99,9) | (-0,2;0,2)
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A.3: Tabulky funkce podile jednotlivych kategorii systému Bethesda

V tabulkdch 11 az 18 jsou shrnuty vysledky z kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius

Cervical a manualni kontroly pro kazdou z hlavnich popisnych klasifikaci diagnéz systému

Bethesda, jak byly ur¢eny na zakladé diagndzy konzilia: NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL,
rakovina a diagnosticka kategorie UNSAT.

Tabulka 11. Vysledky kontroly Genius Cervical a manudlni kontroly
pro véechny diagnostické kategorie u snimkt s pfiznanou diagnézou NILM

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem

UNSAT 3 10 1 0 0 0 0 0 14

NILM 10 3250 13 12 8 19 2 0 3414
ASCUS 0 122 43 0] 7 4 1 0 177

AGC 1 19 1 0] 0 2 2 0 25

Genius

LSIL 0 16 22 0] 4 0] 0 0 42
ASC-H 1 30 10 0] 1 5 1 1 49

HSIL 1 10 6 0 3 2 5 0 27

Rakovina 0 4 0] 1 0 0] 0] 0] 5

Celkem 16 3461 196 13 23 32 1 1 3753

Z 3753 kontrol, které konzilni komise oznacila za NILM, bylo 3414 (91,0 %) kontrol z kontroly

s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical a 3461 (92,2 %) kontrol z manudlni kontroly
diagnostikovano jako NILM a 81 (2,2 %) kontrol z kontroly s algoritmem umeélé inteligence Genius
Cervical a 44 (1,2 %) kontrol z manualni kontroly bylo diagnostikovano jako ASC-H+, v€etné 5
(0,13 %) kontrol z kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical a 1 (0,03 %) kontrola

z manualni kontroly, které byly diagnostikovany jako rakovina.
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Tabulka 12. Vysledky kontroly Genius Cervical a manualni kontroly pro vSechny diagnostické
kategorie u snimkt s pfiznanou diagnézou ASCUS

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
UNSAT 0 2 1 0] 0] 0] 0 0 3
NILM 0 49 40 0] 16 6 2 0 13
ASCUS 0 35 70 1 32 1 3 0 142
AGC 0 0 0] 0] 0] 0] 0 0 0
Genius
LSIL 0 20 51 0] 48 2 0 0 121
ASC-H 0 " 15 0 10 8 3 0 47
HSIL 0 1 8 0 " 3 6 0] 29
Rakovina 0 0 2 0] 0] 1 0] 1 4
Celkem 0 18 187 1 17 21 14 1 459

Ze 459 kontrol, které konzilni komise oznacila jako ASCUS, bylo 142 (30,9 %) kontrol z kontroly

s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical a 187 (40,7 %) kontrol z manualini kontroly

diagnostikovano jako ASCUS a 113 (24,6 %) kontrol kontroly s algoritmem umélé inteligence

Genius Cervical a 118 (25,7 %) kontrol z manualni kontroly bylo diagnostikovano jako NILM.
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Tabulka 13. Vysledky kontroly Genius Cervical a manudlni kontroly
pro vSechny diagnostické kategorie u snimku s pfiznanou diagnézou AGC

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
UNSAT 0 0 0 0 0 0] 0 0] 0
NILM 0 5 0 0 0 1 0 1 7
ASCUS 0 0 0 0 0 0] 0 0 0
AGC 0 1 0 1 0 0 0 3 5
Genius
LSIL 0 0 0 0 0 0] 0 0 0
ASC-H 0 1 0 0 0 0 0 0 1
HSIL 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Rakovina 0 0 0 0 0 0 1 7 8
Celkem 0 7 0 1 0 1 1 " 21
Z 21 kontrol, které konzilni komise oznacila jako AGC, bylo 5 (23,8 %) kontrol z kontroly
s algoritmem umelé inteligence Genius Cervical a 1 (4,8 %) kontrol z manualni kontroly
diagnostikovano jako AGC a 7 (33,3 %) kontrol z kontroly s algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical a 7 (33,3 %) kontrol z manualini kontroly bylo diagnostikovéno jako NILM.
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Tabulka 14. Vysledky kontroly Genius Cervical a manudlni kontroly
pro vSechny diagnostické kategorie u snimk s pfiznanou diagnézou LSIL

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
UNSAT 0 0 0] 0] 0 0] 0 0] 0
NILM 0 2 6 0 2 0 1 0 "
ASCUS 0 10 17 0 35 1 1 0 64
AGC 0 0 0 0 0 0] 0 0 0
Genius
LSIL 0 18 35 0 351 2 4 0 410
ASC-H 0 0 8 0 16 1 1 0 26
HSIL 0 1 3 0 39 7 15 1 66
Rakovina 0 0 1 0 1 0 0 0 2
Celkem 0 31 70 0 444 1 22 1 579
Z 579 kontrol, které konzilni komise oznacila jako LSIL, bylo 410 (70,8 %) kontrol z kontroly
s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical a 444 (76,7 %) kontrol z manualni kontroly
diagnostikovano jako LSIL a 11 (1,9 %) kontrol z kontroly s algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical a 31 (5,4 %) kontrol z manudlni kontroly bylo diagnostikovdno jako NILM.
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Tabulka 15. Vysledky kontroly Genius Cervical a manuadlni kontroly
pro vSechny diagnostické kategorie u snimk s pfiznanou diagnézou ASC-H

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
UNSAT 0 0 0] 0] 0] 0] 0 0 0
NILM 0 9 0] 0] 0 5 5 0 19
ASCUS 0 4 4 1 2 4 5 0 20
AGC 0 1 1 0] 0] 1 0 0 3
Genius
LSIL 0 0 0] 0] 3 1 2 0 6
ASC-H 0 6 14 0] 8 23 10 0 61
HSIL 0 10 20 0] 10 21 33 1 95
Rakovina 0 0 0 0 0 0 1 5 6
Celkem 0 30 39 1 23 55 56 6 210

Z 210 kontrol, které konzilni komise oznacila jako ASC-H, bylo 61(29,0 %) kontrol z kontroly

s algoritmem umelé inteligence Genius Cervical a 55 (26,2 %) kontrol z manualini kontroly

diagnostikovano jako ASC-H a 19 (9,0 %) kontrol z kontroly s algoritmem umélé inteligence

Genius Cervical a 30 (14,3 %) kontrol z manualni kontroly bylo diagnostikovano jako NILM.
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Tabulka 16. Vysledky kontroly Genius Cervical a manuadlni kontroly
pro véechny diagnostické kategorie u snimkt s pfiznanou diagnézou HSIL

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
UNSAT 0 0 0] 0] 0] 0] 0 0 0
NILM 0 1 1 1 0 5 " 4 23
ASCUS 0 0 3 0] 0] 7 9 0 19
AGC 0 1 1 0] 0] 2 6 1 1
Genius
LSIL 0 0 0] 0] 12 0] 7 0 19
ASC-H 0 3 9 1 8 18 34 2 75
HSIL 1 18 21 8 23 62 418 21 572
Rakovina 0 0 1 1 1 1 20 19 43
Celkem 1 23 36 il 44 95 505 47 762

Ze 762 kontrol, které konzilni komise oznacila jako HSIL, bylo 572 (75,1 %) kontrol z kontroly

s algoritmem umelé inteligence Genius Cervical a 505 (66,3 %) kontrol z manudlni kontroly
diagnostikovano jako HSIL a 23 (3,0 %) kontrol z kontroly s algoritmem umeélé inteligence Genius
Cervical a 23 (3,0 %) kontrol z manudlni kontroly bylo diagnostikovano jako NILM.
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Tabulka 17. Vysledky kontroly Genius Cervical a manualni kontroly
pro véechny diagnostické kategorie u snimkt s pfiznanou diagnézou rakoviny

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem
UNSAT 0 0 0] 0] 0] 0] 0 0 0
NILM 0 1 0 0 0 0 1 2 4
ASCUS 0 0 0 0 0 0 1 0 1
AGC 0 0 1 1 0] 0] 0 3 5
Genius
LSIL 0 0 0] 0] 0 0] 0 0 0
ASC-H 0 0 0] 0] 0 1 0 1 2
HSIL 0 0 1 1 0] 1 13 4 20
Rakovina 0 0 1 5 0] 1 3 54 64
Celkem 0 1 3 7 0 3 18 64 96

Z 96 kontrol, které konzilni komise oznacila jako rakovinu, bylo 64 (66,7 %) kontrol z kontroly
s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical a 64 (66,7 %) kontrol z manualni kontroly
diagnostikovano jako rakovina a 4 (4,2 %) kontrol z kontroly s algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical a 1 (1,0 %) kontrola z manualni kontroly byla diagnostikovana jako NILM.
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Tabulka 18. Vysledky kontroly Genius Cervical a manuadlni kontroly
pro véechny diagnostické kategorie u snimkil s pfiznanou diagnézou UNSAT

Manualni
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Rakovina | Celkem

UNSAT 50 22 0 0 0 0 0 0 72

NILM 6 14 0] 0] 0 0] 0 0 20
ASCUS 2 1 0 0] 0 0] 0 0 3
AGC 0 1 1 0] 0] 0] 0 0 2

Genius

LSIL 0 0 0] 0] 0 0] 0 0 0
ASC-H 1 0] 1 1 0 1 0 0 4
HSIL 0 0 0] 0] 0] 0] 0 0 0
Rakovina 0 1 0] 0 0 0 0 0 1

Celkem 59 39 2 1 0] 1 0 0 102

Ze 102 kontrol, které konzilni komise oznacila jako UNSAT, bylo 72 (70,6 %) kontrol z kontroly

s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical a 59 (57,8 %) kontrol z manualini kontroly

diagnostikovano jako UNSAT a 20 (19,6 %) kontrol z kontroly s algoritmem umélé inteligence

Genius Cervical a 39 (38,2 %) kontrol z manudlni kontroly bylo diagnostikovano jako NILM.

U preparétll diagnostikovanych jako UNSAT na zadkladé posudku identifikoval digitalni
diagnosticky systém Genius s algoritmem Genius Cervical spravné jako UNSAT nebo ASCUS+
0 18,6 % vice preparatll nez manualni kontrola.

Souhrnné je porovnani funkce digitalniho diagnostického systému Genius s algoritmem umeélé

inteligence Genius Cervical a manualnimi kontrolami s ohledem na fale$né vysledky NILM

uvedeno v nize uvedené tabulce 19.
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Tabulka 19. Shrnuti faleSnych vysledk( NILM pro kontroly s algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical a manualni kontroly

Referencni vysledky podle rozhodovani

Typ
kontroly
% faleSnych NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkem
Genius 24,6 % 333% 1,9 % 9,0 % 3,0% 4,2 % 8,3%
(113/459) (7/21) (11/579) (19/210) (23/762) (4/96) (177/2127)
Manualni 257 % 333 % 5,4 % 14,3 % 3,0% 1,0 % 9,9 %
(118/459) (7/21) (31/579) (30/210) | (23/762) (1/96) (210/2127)
Genius — -11% 0,0 % -35% -52% 0,0 % 31% -1,6 %
manualni (—-5/459) (0/21) (-20/579) (~11/210) (0/762) (3/96) (33/2127)

Srovnani funkce digitalniho diagnostického systému Genius s algoritmem umélé inteligence

Genius Cervical s manudalnimi kontrolami s ohledem na faleSnou diagndzu LSIL+ u pfipadu

s referen¢nimi vysledky NILM stanovenymi konziliem je uvedeno v tabulce 20 nize.

Tabulka 20:

Shrnuti falesné pozitivnich vysledkul u kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius
Cervical a manualni kontroly

Procento LSIL, ASC-H, HSIL a rakoviny u pfipadt s referenénimi vysledky NILM stanovenymi

konziliem
Typ LSIL ASC-H HSIL Rakovina Celkem
kontroly
Genius 1,12 % 1,31% 0,72 % 0,13 % 3,28 %
(42/3753) (49/3753) (27/3753) (5/3753) (123/3753)
Manualni 0,61% 0,85 % 0,29 % 0,03 % 1,79 %
(23/3753) (32/3753) (11/3753) (1/3753) (67/3753)
Genius — manualni 0,51% 0,45 % 0,43 % 0.1 % 1,49 %
(19/3753) (17/3753) (16/3753) (4/3753) (56/3753)
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B. KONTROLA S ALGORITMEM UMELE INTELIGENCE GENIUS CERVICAL VE SROVNANI
S MANUALNi KONTROLOU

Provedeni kontroly algoritmem s umélou inteligenci Genius Cervical a kontroly TIS

Studie také porovnavala funkci sklicek ThinPrep, které byly kontrolovany na digitalnim
diagnostickém systému Genius s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical, se sklicky
ThinPrep kontrolovanymi na zobrazovacim systému ThinPrep (TIS). Vysledky kontroly

s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical oproti kontrole TIS jsou uvedeny v tabulce 21.

Tabulka 21. Citlivost a specifi¢nost kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical
a kontroly TIS v porovnani s diagnézou stanovenou konziliem

Citlivost % Specificnost %
Diagnosticka Genius TIS Rozdil Genius TIS Rozdil
prahova (95% Cl) (95% Cl) | (Genius—TIS) | (95% ClI) (95% Cl) (Genius — TIS)
hodnota (95% Cl) (95% Cl)
ASCUS+ 91,7 91,6 0,1 91,0 92,6 -1,6
[1950/2127] | [1948/2127] [2/2127) [3414/3753] | [3474/3753] [-60/3753]
(90,1;93,3) | (90,0; 93,0) (-1,6;1,5) (89,7;92,) | (91,5;93,6) (-2,8; —0,6)
LSIL+ 89,1 87,7 1,4 91,7 93,3 -1,6
[1467/1647] | [1444/1647)] [23/1647] [3883/4233] | [3950/4233] | [-67/4233]
(87,2; 91,0) | (85,6; 89,8) (—0,6; 3,6) (90,5;92,9) | (92,2;94,4) (-2,6;-0,5)
ASC-H+ 87,8 84,3 3,6 94,2 96,4 -2,2
[938/1068] | [900/1068] [38/1068] [4531/4812] | [4639/4812] | [-108/4812]
(84,8;90,2) | (80,9;87,0) (0,6; 6,6) (93,2;95,1) | (95,6;97,2) (=3,1; -1,3)
HSIL+ 81,5 77,9 3,6 94,8 96,6 -1,7
[699/858] [(668/858] [31/858] [4763/5022] | [4850/5022] [-87/5022]
(78,5; 84,4) (74,0; 81,5) (0,0; 7,4) (94,0; 95,6) (95,9; 97,3) (—2,4; -1,0)

Pozorovana citlivost umélé inteligence Genius Cervical byla vySSi nez TIS u prahovych hodnot
ASCUSH, LSIL+, ASC-H+ a HSIL+. Zvyseni citlivosti bylo 3,6 % pro ASC-H+ i HSIL+ a bylo
statisticky vyznamné. U diagnostickych prahovych hodnot ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ a HSIL+ doslo
ke statisticky vyznamnému snizeni specifi¢nosti. Snizeni specifi¢nosti ¢inilo 1,6 %, 1,6 %, 2,2 %

a 1,7 % pro ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ a HSIL+.
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C. POPISNA DIAGNOZA PRO BENIGNi BUNECNE ZMENY

Tabulka 22 uvadi popisné okrajové Cetnosti diagndz pro benigni bunééné zmény a ostatni
nenddorové nalezy pro vSechny pracovisté dohromady. Kazdy pfipad byl pfecten kazdym ze

3 tym0 CT/patologti na pracovisti. Kazdy pfipad byl nejprve precéten cytologem; sklicka, ktera
nejsou NILM (podle uréeni cytologa), pfecetl patolog z tymu CT/patologa ze stejného pracovisté.

Tabulka 22. Neuréené mezni ¢etnosti —
souhrn popisné diagnézy pro benigni bunééné zmény

Manudlni kontrola Kontrola TIS Kontrola Genius
Pocet kontrol 5880 5880 5880
Popisnd diagnéza N % N % N %
Benigni bunééné zmény 721 12,3 686 1,7 1035 17,6
Organismy:
Trichomonas vaginalis 71 1,2 70 1,2 103 1,8
Plisfiové organismy odpovidajici 261 4.4 222 3,8 312 5,3
Candida spp.
Zména fléry nebo bakteridIni 37 6,3 373 6,3 562 9,6
vaginéza
Bakterie odpovidajici 16 0,3 19 0,3 54 0,9
Actinomyces spp.
Bunécné zmény shodné s virem 2 0 2 0 3 01
herpes
Jind infekce 0 0 0 0 1 0
Ostatni nenddorové nalezy 440 7,5 346 5,9 513 8,7
Reaktivni bunécné zmeény 227 3,9 160 2,7 279 4,7
souvisejici se zanétem
Atrofie 191 3,2 168 29 198 34
Reaktivni bunécné zmény 1 0 0 0 0 0
souvisejici s radiaci
Reaktivni bunécné zmény 0 0 1 0 0 0
spojené s IUD
Zlazové buriky po hysterektomii 0 0 0 0 2 0
EndometridIni buriky u zen ve 21 0,4 17 0,3 34 0,6
véku > 45 let
Pfitomnost endocervikalni slozky 4387 74,6 4239 721 4602 78,3
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Vyssi procento infekénich organisma / vaginalnich infekci (17,6 % [1035/5880] vs. 12,3 %
[721/5880]) a nenadorovych nalezll (8,7 % [513/5880] vs. 7,5 % [440/5880]) bylo pozorovano pfi
pouziti kontrol s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical ve srovnani s manualni kontrolou.
Vyssi procento infekénich organisma / vaginalnich infekei (17,6 % [1035/5880] vs. 11,7 %
[686/5880]) a nenddorovych nélezli (8,7 % [513/5880] vs. 5,9 % [346/5880]) bylo rovnéz
pozorovano pfi pouziti kontroly s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical ve srovnani

s manualni kontrolou TIS.

ANALYTICKA FUNKCE DIGITALNIHO DIAGNOSTICKEHO SYSTEMU GENIUS S ALGORITMEM
UMELE INTELIGENCE GENIUS CERVICAL

STUDIE POCTU BUNEK

Byla provedena studie s cilem vyhodnotit funkci metriky poctu bunék vytvorené algoritmem
umélé inteligence Genius Cervical ve srovnani s manudlnim pocitanim bunék.

Sklicka vzorkd pacientl ThinPrep Pap test byla pfipravena na procesoru ThinPrep 5000,
obarvena a zakryta krycimi skli¢ky. Stejnd sklicka byla zobrazena tfikrat na tfech digitalnich
zobrazovacich Genius. Pro ziskani manualniho poctu bunék pro sklicka ve studii si CT prohlédl
cely obraz sklicka prezentovany na prohlizeci stanice Genius, spocital buriky prezentované

v €asti snimku bunécné skvrny a odhadl celkovy pocet bunék na zdkladeé této ¢asti, podobné
jako pfi bézném postupu pocitani bunék na sklickach prohlizenych v mikroskopu. Pocty bunék
odvozené na kazdém digitalnim zobrazovadci algoritmem v digitdlnim diagnostickém systému
Genius byly porovnany s manualnim odhadem poctu bunék.

Do studie bylo zarfazeno celkem 50 vzork(, véetné nejméné 8 sklicek s poctem v blizkosti
klinicky vyznamné prahové hodnoty 5000 bunék. Sklicka pokryvala celou skalu bunéc¢nosti
typickou pro klinické prostredi.

Na zakladé udaju z této studie byla presnost v ramci jednoho zobrazovace %CV 0,6 % a mezi
jednotlivymi zobrazovaci %CV 2,7 %.
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Obrazek 1 porovnéava pocty bunék mezi algoritmem umélé inteligence Genius Cervical
a metodou manualniho pocitani bunék pro kazdy vzorek.

Obrazek 1. Graf rozptylu digitalniho vysledku versus manudlni vysledek
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Byla provedena pfislusna linedrni regresni analyza a smérnice byla 1,06 s 95% CI: (1,01; 1,11) a Usek
213 s 95% CI: (28; 398). Relativni systematicky rozdil mezi pocty digitalnich a manudlnich kontrol
pfi 5000 bunkdch byl 10 % s 95% CI: (4 %; 17 %).

Vysledky studie poctu bunék byly pfijatelné.
STUDIE REPRODUKOVATELNOSTI OBJEKTU ZAJMU (O0I)

Byla provedena studie, kterd prokazala, ze algoritmus umélé inteligence Genius Cervical pfesné
a reprodukovatelné vybira objekty zajmu (OOI) na jednom pracovisti. OOI je bunika nebo shluk
bunék na sklicku naskenovany diagnostickym systémem Genius pomoci algoritmu umeélé
inteligence Genius Cervical, ktery s nejvétsi pravdépodobnosti obsahuje klinicky relevantni
informace pro diagnostické Ucely. Studie porovnéavala OOl vybrané algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical s referen¢ni diagnézou na zékladé posouzeni sklicka. Studie hodnotila
vykonnost algoritmu umélé inteligence Genius Cervical pro prezentaci snimkd vhodnych pro
diagnostiku abnormalnich pripad( délozniho hrdla. Studie rovnéz méfila reprodukovatelnost

digitalniho diagnostického systému Genius s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical.
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Do studie bylo zafazeno 37 sklicek ThinPrep Pap test, vybranych ze skli¢ek pouzitych v klinické
studii pro digitdIni diagnosticky systém Genius s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical,
které pokryvaji celou $kalu abnormalnich diagnostickych kategorii definovanych v systému
Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pro popis cervikdini
cytologie). Tyto preparaty byly zhotoveny na systému ThinPrep 2000, procesoru ThinPrep 5000
a procesoru ThinPrep Genesis. Sklicka byla tfikrat zobrazena na tfech rliznych digitalnich
zobrazovacich Genius.

Tri CT nezavisle na sobé zkontrolovali devét pribéh( kazdého pripadu na digitdlnim

diagnostickém systému Genius s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical. Kontrola byla
zaslepena ohledné referencni diagnézy pro dany pfipad. Pfi kazdé kontrole na digitalnim

diagnostickém systému Genius s algoritmem umelé inteligence Genius Cervical zaznamenal CT

to, co pozoroval v kazdé dlazdici v galerii pro dany pfipad na prohlizeci stanice.

Pfesnost a reprodukovatelnost algoritmu byla méfena porovnanim s referenénimi diagnézami
stanovenymi béhem klinické studie.

Vysledky studie OOI

Tabulka 23. Pfehled OOI podie referenénich kategorii (véechny CT)

Rozsah
e ) Podil  |Median pogtu|ROZSANPOCtU| oy | Median | poctu
Referencni| Pocet Pocet - . .. |abnormalnich . poctu ool
o .| abnormalnich |abnormalnich . kategorie+ .
Dx sklicek [ hodnoceni 0ol ool OOl (min; ool kategoriet+| Cat+
max) ool (min;
max)
UNSAT 2 54 31% 0 0;5
NILM 5 135 16 % 0:;4
ASCUS 5 135 100 % 2;17 100 % 2;17
LSIL 5 135 100 % 10 3,23 96 % 0,23
ASC-H 5 135 100 % 13 4,22 100 % 1" 3;19
AGC 5 135 100 % 12 3;24 100 % 12 324
HSIL 5 135 100 % 18 12,25 100 % 2;21
RAKOVINA 5 135 100 % 14 5;20 92 % 0;14
vsechny |- 5, 810 100% 13 3;25 98 % 8 0;24
abnormalni
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Kli¢ k tabulce ,,Souhrn OOl podle referenéni kategorie*:
e Pocet vyhodnoceni = (celkovy pocet platnych béh() * (pocet CT pro danou diagnostickou
podmnozinu preparatd)

e Podil abnormalnich hodnot = podil vyhodnoceni, u nichz byl zjistén alespon jeden
abnormaini OOI

e Medidn poctu abnormalnich = mediadn poctu abnormalnich OOI ve vyhodnocenich
e Podil kategorie+ = podil vyhodnoceni, u nichz byl zjistén alespor jeden OOlI, ktery je
stejny nebo vyssi nez referencni diagnéza

Referenéni Dx Stitky OOl ,,Kategorie+*
ASCUS ASCUS, LSIL, ASC-H, AGC, HSIL, rakovina
LSIL LSIL, ASC-H, HSIL, rakovina
ASC-H ASC-H, HSIL, rakovina
HSIL HSIL, rakovina
Rakovina Rakovina

e Medidn poctu kategoriet+ = median poctu OOI, které jsou ve vyhodnocenich kategorie+.

Vsimnéte si, Ze zatimco u referencnich nddorovych preparatd bylo 100 % OOl oznaceno CT jako
ASCUS+, 92 % OOl bylo oznac¢eno jako rakovina.

Mira shody podle prahové hodnoty

Ndésledujici tabulka 24 ukazuje miru pozitivni shody OOI pfi rliznych abnormalnich prahovych
hodnotéach. Napfiklad bylo 20 sklicek LSIL+ (kombinace LSIL, ASC-H, HSIL a RAKOVINA), které
byly vyhodnoceny 3 CT v 9 zobrazovacich chodech, celkem 540 vyhodnoceni. Z nich 530 mélo
LSIL OOI nebo vyssi, coz predstavuje miru shody 530/ 540 = 98 %.

Tabulka 24. Mira shody podle referen¢ni prahové hodnoty

Prahova hodnota Pocet hodnoceni Miry shody
ASCUS+ 810 100 %
LSIL+ 540 98 %
ASC-H+ 405 99 %
HSIL+ 270 99 %
RAKOVINA 135 92 %
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Reprodukovatelnost OOI

Nasledujici tabulka 25 uvadi miru shody mezi jednotlivymi nastroji a v rdmci jednoho nastroje pro
pfitomnost OOl kategoriet.

Tabulka 25. Reprodukovatelnost OOI

Pocet part Pocet shod
Meazi pfistroji 999 96 %
V ramci pfistroje 999 99 %

CASOVA STUDIE CYTOLOGICKEHO SCREENINGU

V ramci klinické studie tykajici se algoritmu umélé inteligence Genius Cervical shromazdila
spole¢nost Hologic Gdaje o dobé screeningu cytologll a vypocitala presnost.

Udaje ze studie zahrnuji doby kontrol celkem 12 cytologdl, ktefi v klinickém prostredi vysetfili
celkem 1994 pripad( digitadIni cytologie, ackoli se doba kontrol lisila, protoZe cytologové se piné
neveénovali klinické studii. Studie méfila vysledky diagnostické funkce kazdého CT ve srovnani
s diagnézami, které urcilo konzilium (ADJ).

Vysledky jsou shrnuty nize v tabulce 26, ktera ukazuje medidn doby kontroly pfipadu pro 12 CT
v porovnani s vysledky citlivosti a specifi¢nosti na prahovou hodnotu ASCUS + ve srovnani
s vysledky stanovenymi konziliem.
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Tabulka 26: Citlivost/specifiénost doby kontroly CT a ASCUS+

Rozsah doby
Median kontroly
ID N Ii"oc':eta % ASCUS+ | oT doby pfipadu (s) Citlivost | Specifi¢nost

pracovisté | pripadu kontroly ASCUS+ ASCUS+

pﬁ'padu (s) (5. percentil;

95. percentil)
4388 393 1 104 41; 644 90,7 % 90,4 %
1 (192/488) 2 16 48 ;479 81,3 % 96,8 %
3 103 48 ; 416 91,2 % 92,6 %
494 36,8 1 94 49 ;348 85,5 % 95,5 %
2 (182/494) 2 148 82 ;363 98,0 % 72,6 %
3 105 66 ; 249 97,4 % 92,0 %
490 37,3 1 46 25;120 92,3 % 93,8 %
3 (183/490) 2 93 44 ;263 96,2 % 87,9 %
3 99 46 ;284 88,0 % 96,1 %
488 311 1 136 72 ;290 92,7 % 91,6 %
4 (152/488) 2 73 42 ;259 93,8 % 91,9 %
3 57 31,232 93,8 % 91,6 %

Obrazky 2 a 3 uvadi rozptylové grafy pro vysledky citlivosti a specifi¢nosti a vysledné regresni

koeficienty.
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Obrazek 2. Citlivost vs. median doby kontroly
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Obrazek 3. Specifi¢nost vs. median doby kontroly
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Regresni analyza zalozend na funkci 12 CT ukdzala, ze korelacni koeficienty pro analyzu citlivosti
| specifi¢nosti jsou nizké (0,003 a 0,180), coz naznacuje minimalni zavislost mezi funkci a dobou
kontroly.

Digitalni diagnosticky systém Genius™ s umélou inteligenci Genius Cervical
Navod k pouziti Cestina MAN-11697-2601 Rev. 001 7-2025 32/39



Udaje zalozené na funkci 12 CT v této studii nezjistily, ze by doba kontroly CT ptipadu ovlivnila
diagnostickou funkci na prahové hodnoté ASCUS+.

MiRY CYTOLOGICKEHO SCREENINGU: POKYNY K PRACOVNI ZATEZI

V USA je pracovni zatéz definovana podle nafizeni CLIA jako maximalné 100 ptipad(l bez prestavky
za nejméné 8 hodin pracovniho dne. Jedna se o Uplnou manualni kontrolu 100 sklenénych sklicek
pomoci mikroskopu. V klinické studii algoritmu umélé inteligence Genius Cervical CT pfesné
diagnostikovali pfipady pomoci digitalnich snimk(l prezentovanych systémem efektivnéji nez pfi
Uplné manualni kontrole pfipadu.

V tabulce 27 je uvedeno pét nejrychlejSich hodnot screeningu z klinické studie.

Tabulka 27: Nejrychlejsi ¢asy kontrol z klinické studie s algoritmem umélé inteligence Genius

Cervical
ID pracovisté CT Median
doby kontroly
pfipadu (s)
3 1 46
4 3 57
4 2 73
3 2 93
2 1 94
Kombinace 70

Celkovy medidn doby kontroly jednoho sklicka u téchto péti hodnotitelll je 70 sekund.

Maximalni pocet 100 manualnich kontrol podle nafizeni CLIA za 8 hodin denné odpovida

288 sekunddm na jednu kontrolu. (8 hodin x 60 minut x 60 sekund / 100 kontrol

= 288 sekund/kontrola). Nejrychlejsi CT v klinické studii algoritmu umélé inteligence

Genius Cervical pfezkoumali pfipady za 70 / 288 = 0,24 Casového limitu stanoveného pro manualni
kontrolu. Hodnotu 0,24 Ize mirné zaokrouhlit na 0,25 neboli Y. Klinickd studie prokazala, ze pfi této
rychlosti Ize pfesné provést kontrolu s asistenci umeélé inteligence Genius Cervical.

Proto se podle pokyni k pracovnimu zatizeni zapocitavaji kontroly pfipadd s umélou inteligenci
Genius Cervical jako 0,25 ,,ekvivalentu sklicka“ CLIA. Jakékoli sklicko kontrolované pomoci
sklenéného sklicka a mikroskopu se nadale pocita jako jeden plny ekvivalent sklicka CLIA do
maximalni pracovni zatéze 100.
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1 pfipad umélé inteligence Genius Cervical = 0,25 ekvivalentu sklicka CLIA

Priklad pracovni zatéze pfi kontrole sklicek ThinPrep Pap test pomoci digitdlniho diagnostického
systému Genius:

200 pripadd kontrol umélé inteligence Genius Cervical = 50 sklicek
(200 x 0,25 = 50).

Celkovy pocet naskenovanych sklicek: 50

Maximalni mozny pocet pripadud s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical za 8hodinovy
den, pokud se neprovadi revize sklicek, je 400 ptipadd/den.

Poznamka: VSECHNY laboratofe by mély mit jasny standardni operaéni postup pro dokumentaci
metody pocitani pracovni zatéze a pro stanoveni limitl pracovni zatéze.

Za vyhodnoceni a stanoveni limitll pracovni zatéze pro jednotlivé cytology na zékladé klinické
vykonnosti laboratofe odpovida technicky dozor. Podle nafizeni CLIA '88 by se tyto limity
pracovni zatéze mély kazdych Sest mésicl prehodnocovat.
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KYBERNETICKA BEZPECNOST

Bezpecnost zdravotnickych prostiedk( je sdilenou odpovédnosti zi¢astnénych stran, véetné
zdravotnickych zafizeni, pacient(, poskytovatelll a vyrobcll zdravotnickych prostiedk(.

Digitalni diagnosticky systém Genius s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical je navrzen
s ohledem na bezpecnost s vyuzitim pfistupu ke kybernetické bezpecnosti zalozeného na
vrstvené architekture. Rizika byla co nejvice omezena a spolec¢nost Hologic pribézné
vyhodnocuje bezpecnostni zéplaty, aktualizace softwaru véetné programu tretich stran
(off-the-shelf, OTS) a ucinnost kontrolnich mechanism( ve vrstvené bezpecnostni architekture.
Spolecnost Hologic aplikuje kritické bezpecnostni aktualizace ihned po validaci a nekritické
bezpecnostni zéplaty aplikuje b&éhem pravidelnych planovanych obdobi udrzby.

Prostudujte si a dodrzujte pokyny k zabezpeceni uvedené v pfiru¢ce k obsluze digitalni
zobrazovaci jednotky Genius, v pfiru¢ce k obsluze Prohlizeci stanice Genius a v uzivatelské
pfiruc¢ce k systému Genius IMS.

ZAVERY

Udaje ze studii provedenych s digitalnim diagnostickym systémem Genius ukazuji, ze digitaln{
diagnosticky systém Genius je pfi pouziti s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical G¢inny
pfi screeningu karcinomu délozniho hrdla na pfitomnost atypickych bunék na sklickach
ThinPrep® Pap test, neoplazie délozniho hrdla, véetné jejich prekurzort (dlazdicové
intraepitelidini éze nizkého stupné, dlazdicové intraepitelidini Iéze vysokého stupné)

a karcinomu, jakoz i vSech ostatnich cytologickych kritérii, véetné adenokarcinomu, jak je
definovano v systému Bethesda System for Reporting Cervical Cytology (Systém Bethesda pro
popis cervikdlni cytologie)'.

e V klinické studii s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical bylo u vSech pracovist
dohromady pro ASCUS+ pozorovano zlepseni citlivosti digitalniho diagnostického
systému Genius s kontrolou s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical oproti
manudlni kontrole. Tento narlist o 1,6 % nebyl statisticky vyznamny, interval spolehlivosti
¢inil 95 % a pohyboval se v rozmezi —0,1 % az 3,2 %.

o V pfipadé LSIL+, ASC-H+ a HSIL+ bylo zlepSeni citlivosti digitalniho diagnostického
systému Genius s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical oproti manudlni kontrole
statisticky vyznamné a bylo nasledujici:

o ULSIL+: 4,4 % s intervalem spolehlivosti 2,1 % az 6,7 %.
o U ASC-H+: 8,2 % s intervalem spolehlivosti 4,8 % az 11,6 %.

o UHSIL+: 7,5 % s intervalem spolehlivosti 4,0 % az 11,4 %. Co se tyCe miry faleSné
negativnich vysledkd (méné nez HSIL) u HSIL+, znamena zvyseni citlivosti HSIL+
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0 7,5 % snizeni manudlni miry faleSné negativnich vysledkt z 26,0 % na 18,5 %
falesné negativnich vysledk( pomoci digitdiniho diagnostického systému Genius
s algoritmem umeélé inteligence Genius Cervical, coz vedlo ke sniZzeni poctu
faleSné negativnich hodnoceni o 28,8 % (28,8 % = (26,0 % — 18,5 %) / 26,0 %).

e V pfipadé rakoviny byla zjisténa citlivost digitdlniho diagnostického systému Genius
s algoritmem umelé inteligence Genius Cervical a manualni kontroly stejna, s intervalem
spolehlivosti —9,8 % az 11,1 %.

Udaje ze studii provedenych na digitalnim diagnostickém systému Genius ukazaly, Zze doba
screeningu je zkracena bez nepfiznivého ovlivnéni diagnostické pfesnosti, coz pfispiva
k doporuceni limitu pracovni zatéze 400 pfipadll za nejméné 8 hodin pracovniho dne.

Adekvatnost vzorku podle popisu v systému Bethesda 2014 Ize uréit pomoci digitalniho
diagnostického systému Genius s algoritmem umélé inteligence Genius Cervical. Mira
neuspokojivych vysledk( mezi manudini kontrolou a kontrolou s algoritmem umélé inteligence
Genius Cervical byla v klinické studii podobna. Bylo zjisténo, Ze odhadovany pocet bunék je
srovnatelny i mezi manudlni kontrolou a kontrolou s algoritmem umélé inteligence Genius
Cervical. Kromeé toho byla endocervikalni komponenta pfi pouziti s kontrolou s algoritmem
umélé inteligence Genius Cervical podobnd jako pfi manudini kontrole.

Pro testovana klinickd pracovisté a studované populace Udaje z klinické studie prokazuji,

Ze pouziti digitalniho diagnostického systému Genius s algoritmem umélé inteligence Genius
Cervical jako asistence pfi primarnim screeningu sklicek ThinPrep Pap test pro vSechny
cytologické interpretace, jak je definuje systém Bethesda, je pro detekci abnormalit délozniho
hrdla bezpecné a ucinné.
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POTREBNE MATERIALY

DODANE MATERIALY

e DigitadIni zobrazovac Genius

o Digitalni zobrazovac

o Pocitac digitdlniho zobrazovace

o Drzéaky na sklicka
e Prohlizeci stanice Genius

o Monitor

o Pocita¢ Prohlizeci stanice*
e Uzivatelska pfirucka pro server pro spravu snimk( Genius

o Server*

o Sitovy prepinac*

o Monitor, kldvesnice, mys pro server pro spravu snimkU (pro zdkazniky pouzivajici

server pro spravu snimk({ dodavany spolec¢nosti Hologic)

*V nékterych konfiguracich systému m(ize laboratof dodat pocitac prohlizeci stanice,
do kterého spolecnost Hologic nainstaluje grafickou kartu doddvanou spole¢nosti Hologic.
Minimalni specifikace pocitace naleznete v pfirucce k obsluze prohlizeci stanice Genius.
V nékterych konfiguracich systému muze laborator poskytovat hardware serveru a sitovy
prepinac. Minimalni specifikace serveru a sitového prepinace naleznete v uZivatelské
pfiru¢ce ovlddaciho panelu serveru pro spravu snimkd Genius.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTIi DODAVKY

e Posuvné stojany na barveni
e Klavesnice a mys pro kazdou prohlizeci stanice

SKLADOVANI

e Viz technické specifikace obsazené v navodu k obsluze digitalniho zobrazovace.
e Klavesnice a mys pro kazdou prohlizeci stanici (pro zdkazniky, ktefi nepouzivaji pocitac
prohlizeci stanice dodany spolecnosti Hologic)
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TECHNICKY SERVIS A INFORMACE O PRODUKTU

Pro technicky servis a pomoc souvisejici s pouzivanim digitélniho diagnostického systému Genius
kontaktujte spole¢nost Hologic:

TScytology@hologic.com

A prostfednictvim niZe uvedenych bezplatnych &isel:

Finsko 0800 114829
Svédsko 020 797943
Irsko 1800554 144
Spojené kralovstvi 08000323318
Francie 0800 913659
Lucembursko 8002 7708
Spanélsko 900 994197
Portugalsko 800841034
Italie 800 786308
Nizozemsko 800 0226782
Belgie 0800 77378
Svycarsko 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
HISTORIE REVIZi
Revize Datum Popis
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v USA. Zména na vyhradni pouziti
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