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KAYTTOTARKOITUS

Genius™ Digital Diagnostics on digitaalinen kvalitatiivinen in vitro -diagnostiikkajarjestelma, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Genius Cervical Al -algoritmin kanssa. Sita kaytetdaan
kohdunkaulan sydvan seulontaan ThinPrep™ -papandytelaseilta. Jarjestelma auttaa tunnistamaan
epatyypillisid soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten esiastevaurioita (lievia levyepiteelimuutoksia
[LSIL], vaikeita levyepiteelimuutoksia [HSIL]) ja karsinoomia, sekd kaikkia muita sytologisen
diagnostiikan luokkia, mukaan lukien adenokarsinooma, siten kuin ne on maaritelty
kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology).!

Genius Digital Diagnostics -jarjestelman osia ovat automaattinen Genius-kuvageneraattori,
Genius-kuvanhallintapalvelin (IMS) ja Genius-tarkasteluasema. Jos Genius Cervical Al -algoritmia
kdytetdan, sitd on kaytettdva yhdessa muiden Genius Digital Diagnostics System -jarjestelmén
osien kanssa. Jarjestelma on tarkoitettu kuvien luomiseen ja tarkastelemiseen skannatuista
ThinPrep-néaytelaseista, jotka muussa tapauksessa sopisivat tavanomaiseen manuaalisella
valomikroskoopilla tehtavaan mikroskooppitutkimukseen. Patevan patologin vastuulla on kayttaa
asianmukaisia menettelyja ja suojatoimia, joilla varmistetaan taman jarjestelmén avulla saatujen
kuvien tulkinnan oikeellisuus.

Potilasaineisto

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmaa kaytetdan gynekologisiin naytteisiin, jotka on keréatty
naisilta rutiiniseulonnan aikana (myos alkuseulonnassa ja lahetepotilasryhmaltd) ja potilailta,
joilla on &skettain ollut kohdunkaulan poikkeavuus.

Ammattikayttoon.

YHTEENVETO JA JARJESTELMAN SELITYS

Seulontaa varten ThinPrep 2000 -jarjestelmalld, ThinPrep 5000 -prosessorilla tai ThinPrep
Genesis™ -kasittelylaitteella valmistetut ja ThinPrep-vérjayksellad (Papanicolaou-varjaykselld) varjatyt
objektilasit ladataan objektilasitelineisiin, jotka asetetaan digitaaliseen kuvageneraattoriin. Kayttaja
ohjaa kuvageneraattoria kosketusnaytoltd graafisen, valikkokéyttoisen kayttoliittyman kautta.

Lukulaite skannaa objektilasin sisdanpaasytunnuksen ja paikantaa solundytteen. Taman jalkeen
kuvageneraattori skannaa koko ThinPrep-solunéytteen ja luo tarkennetun kuvan koko
objektilasin kuvasta.

ThinPrep®-papakokeen potilasndyteobjektilaseilta Genius Cervical Al -algoritmi tunnistaa kohteet,
jotka vaativat tarkempaa tutkimusta (Objects of Interest, OOI). Kliinisesti merkityksellisimmiksi
luokitellut kohteet esitetddn kuvagalleriassa, josta sytologi (CT) tai patologi voi niita tarkastella.
Objektilasikuvan tiedot, objektilasin tunnus ja siihen liittyva tietue lahetetdan
kuvanhallintapalvelimeen, ja objektilasi palautetaan telineeseen.

Genius™ Digital Diagnostics System ja Genius Cervical Al
Kayttdohjeet Suomi MAN-11697-1701 Rev. 001 7-2025 2/39



Kuvanhallintapalvelin toimii Genius Digital Diagnostics -jarjestelmén keskeisena
tietojenhallintakeskuksena. Kun digitaalinen kuvageneraattori kuvaa objektilaseja ja niitd
tarkastellaan tarkasteluasemassa, kuvanhallintapalvelin tallentaa, hakee ja I8hettaa tietoa
tapaustunnuksen perusteella.

Sytoteknikko tai patologi tarkastelee tapauksia tarkasteluasemalla. Tarkasteluasema on erityinen
tietokone, jossa on tarkasteluaseman ohjelmistosovellus seka néytto, joka soveltuu tutkittavien
kohteiden ja/tai kokonaisten objektilasikuvien diagnostiseen tarkasteluun. Tarkasteluasemaan on
kytketty ndppaimisto ja hiiri. Kun tarkasteluasema on tunnistanut ja hyvaksynyt tapauksen
sisdanpaasytunnuksen, palvelin 18hettda kyseiseen tunnukseen liittyvat kuvat. Kuvagalleriaan
tallennetaan kyseisestd objektilasista otettuja tutkimuksen kannalta kiinnostavia kuvia
sytoteknikon tai patologin tutkittavaksi.

Kun sytoteknikko tai patologi havaitsee misséa tahansa kuvassa tutkimuksen kannalta kiinnostavia
kohtia, hanelld on mahdollisuus merkita kyseiset kohdat s&hkdisesti ja sisallyttdd ndma merkinnéat
objektilasin tarkastelutietoihin. Tarkastelijalla on aina mahdollisuus liikkua ja zoomata lapi koko
objektilasindkyman, joten h&n voi vapaasti siirtdd minka tahansa solundytteen osan kuvakenttaan
lahempaa tarkastelua varten.

Tiivistelma taman laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvystd on EUDAMED-tietokannassa
osoitteessa ec.europa.eu/tools/eudamed.

Jos tdman laitteen tai sen kanssa kdytettyjen osien kayton yhteydessa ilmenee vakavia
vaaratilanteita, ilmoita siitd Hologicin tekniseen tukeen ja potilaan ja/tai kdyttdjan oleskelupaikan
toimivaltaiselle viranomaiselle.

RAJOITUKSET

e Digitaalista Genius-kuvageneraattoria ja tarkasteluasemaa saa kayttaa vain
asianmukaisesti koulutettu henkildkunta.

e Genius Cervical Al -algoritmi on tarkoitettu kaytettavaksi vain ThinPrep-papatestissa.

e Laboratorion teknisen valvojan on vahvistettava yksildlliset tyokuormitusrajat Genius
Digital Diagnostics -jarjestelmaa kayttaville henkildille.

e ThinPrep-testissa kaytettdvan objektilasityypin on oltava sellainen, ettd se soveltuu
naytetyypille. Gynekologisissa tapauksissa on kdytettava ThinPrep-kuvausjarjestelman
mikroskooppiobjektilaseja, joissa on viitemerkit.

e Objektilasien varjgdmiseen on kaytettava ThinPrep-testiin tarkoitettua varjaysta
asianmukaisesti ja ThinPrep-kuvantamisjarjestelman objektilasivarjdysprotokollan mukaisesti.

e Objektilasien on oltava puhtaita ja roskattomia ennen kuin ne asetetaan jarjestelmaan.

e Objektilasin peitinlasin on oltava kuiva ja sijoitettu oikein.

e Rikkoutuneita tai huonosti peitettyja ndytelaseja ei saa kadyttaa.

e Integroidun digitaalisen Genus-kuvageneraattorin kanssa kaytettavissa objektilaseissa on
oltava sisdanpaasytunnuksen numeron tunnistetiedot oikeassa muodossa kuten
kayttdoppaassa on kuvattu.

e Genius Digital Diagnostics -jarjestelman suorituskykya uudelleenkasitellyissa
naytepulloissa valmistettujen objektilasien kanssa ei ole arvioitu.
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e Tarkasteluaseman naytto ja ndytdnohjain ovat Hologicin erityisesti Genius Digital
Diagnostics -jarjestelmaa varten toimittamia. Niitd tarvitaan jarjestelman moitteettomaan
suorituskykyyn, eiké niitd voida korvata.

VAROITUKSET

e |n vitro -diagnostiikkaan.

e Digitaalinen kuvageneraattori tuottaa, kdyttaa ja voi séateilla radiotaajuusenergiaa ja
saattaa aiheuttaa hairioita radioviestinnalle.

e Digitaalisessa Genius-kuvageneraattorissa kdytetaan lasisia objektilaseja, joissa on
terdvat reunat. Lisdksi objektilasit saattavat rikkoutua sailytyspakkauksissaan tai
laitteessa. Noudata varovaisuutta kdsitellessédsi objektilaseja ja puhdistaessasi laitetta.

o Kayttdjien on ryhdyttava asianmukaisiin kyberturvallisuustoimenpiteisiin, kun laitetta
kaytetaan etatarkasteluun.

e Vain huoltohenkilokunnan asennettavissa. Jarjestelman saa asentaa vain koulutettu
Hologicin henkilokunta.

VAROTOIMET

e Kannettavia radiotaajuisia tiedonsiirtolaitteita (mukaan Iukien oheislaitteet, kuten
antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei saa kayttda alle 30 cm:n (12 tuuman) paassa
digitaalisen kuvageneraattorin mistadn osasta, mukaan lukien valmistajan m&é&rittamat
kaapelit. Muussa tapauksessa tdman laitteiston suorituskyky voi heikentya.

e Huolehdi, ettd objektilasit on asetettu digitaalisessa kuvageneraattorissa olevaan
telineeseen oikein, jotta jarjestelma ei hylkaa niita.

e Digitaalinen kuvageneraattori on sijoitettava tasaiselle ja tukevalle alustalle, kauas
varahtelevista laitteista, jotta varmistetaan asianmukainen toiminta.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

GENIUS DIGITAL DIAGNOSTICS -JARJESTELMA JA GENIUS CERVICAL Al -ALGORITMI
VERRATTUNA LASISEEN OBJEKTILASIN MANUAALISEEN TARKASTELUUN

Yhdysvalloissa tehtiin kliininen Genius Cervical Al -monikeskustutkimus. Tutkimuksen tavoitteena
oli osoittaa, ettd ThinPrep-papakokeiden objektilasien rutiiniseulonta Genius Digital Diagnostics
-jarjestelmalla ja Genius Cervical Al -algoritmilla on verrattavissa hyvaksyttyyn
seulontamenetelmaan, jossa kaytetdan lasisia objektilaseja ja valomikroskooppia.

Tutkimuksessa oli mukana 1994 objektilasia ja nelja (4) kliinista keskusta (laboratoriota). Objektilasit
valmisteltiin jadnndsmateriaalista Kkliinisten keskusten poistuttua tapauksesta naisilta, jotka oli seulottu
kohdunkaulan syovan varalta ThinPrep-papatestilla. Rekisterdidyt naytteet kasiteltiin ThinPrep 2000
-jarjestelmalld, ThinPrep 5000 -ké&sittelylaitteella tai ThinPrep Genesis -kasittelylaitteella. Jokaisessa
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neljassa (4) kliinisessa keskuksessa kolme (3) itsenaista tiimia, jotka koostuivat yhdesta (1) sytologista
ja yhdesta (1) patologista kussakin keskuksessa (sytologi/patologitiimit) arvioivat kaikkia keskuksensa
tapauksia. Keskuksen kaikki kolme tiimia arvioivat kyseisen keskuksen kaikki tapaukset itsendisesti
kyseisessa keskuksessa ja sen vuoksi keskuksen arviointien maara oli kolminkertainen objektilasien
maaraan verrattuna keskuksessa. Keskuksen sytologi/patologitiimit seuloivat tapaukset kolmessa
arviointivaiheessa seuraavalla tavalla: lasiobjektilasien manuaalinen arviointi valomikroskoopilla ilman
ThinPrep-kuvausjarjestelman (TIS) apua (manuaalinen arviointi), lasiobjektilasien arvointi ThinPrep-
kuvausjarjestelmalla (TIS-arviointi) ja digitaalisten kuvien arviointi Genius Digital Diagnostics
-jarjestelmalla ja Genius Cervical Al -algoritmilla (Genius Cervical Al -arviointi), tdssa jarjestyksessa.
Patologi arvioi my&s tapaukset, joiden sytologin tuloksena oli ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, sy6péa
tai epatyydyttava arviointia varten (UNSAT). Jokaisen tarkasteluvaiheen valilla esiintyi vahintdan

14 pdivan puhdistusjakso. Tapaukset satunnaistettiin ennen kutakin tarkasteluvaihetta. Sytologiset
diagnoosit ja ndytteen riittdvyys maaritettiin Bethesda-jarjestelman kriteerien mukaisesti.

Tuomittua diagnoosia kaytettiin "kultaisena standardina” ("viite” tai "perustotuus”). Tapaukset
seuloi arviointipaneeli, joka koostui kolmesta (3) arvioinnin suorittavasta sytologi/patologitiimista,
joissa kussakin oli yksi (1) sytologi ja yksi (1) patologi (arvoinnin suorittavat sytologi/patologitiimit).
Kaikki kolme ryhmé&a arvioivat objektilasit itsenaisesti. Sytologit ja patologit arvioivat kaikki
tapaukset tuloksesta huolimatta. Kunkin tapauksen osalta tuloksia kultakin arvioivalta
sytologi/patologitiimiltd kaytettiin yksimielisen tuloksen saavuttamiseen, ja tama maariteltiin
tulokseksi, jolla oli enemmistdn puolto (vahintdan kaksi kolmesta arvioivasta
sytologi/patologitiimistd). Jos yksimielista tulosta ei aluksi saavutettu, kolme arvioivaa patologia
arvioi nama tapaukset samanaikaisesti kayttamalla monipaamikroskooppia (monipaaarviointi).
Viitetulos perustui joku yksimieliseen tulokseen (jos se saavutettiin aluksi) tai monip&aaarvioinnin
tulokseen (jos yksimielisyytta ei saavutettu aluksi). Sytologiset diagnoosit ja ndytteen riittavyys
madritettiin Bethesda-jarjestelman kriteerien mukaisesti: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL,
syopa ja UNSAT.

Laboratorio- ja potilasominaisuudet

Tutkimukseen osallistuneet sytologialaboratoriot koostuivat neljasta (4) keskuksesta. Kaikilla
valituilla tutkimuskeskuksilla oli laaja kokemus gynekologisten ThinPrep-papatestiobjektilasien
prosessoinnista ja arvioinnista, ja ne koulutettiin Genius Digital Diagnostics -jarjestelman seka
Genius Cervical Al -algoritmin kayttoon.

Tutkimukseen kelpuutettiin 1995 objektilasia. Ndista 1994 objektilasia otettiin mukaan
tutkimukseen, ja yksi (1) suljettiin pois tutkimuksesta, koska objektilasi ei lapdissyt laaduntarkastusta
naarmuuntuneen peitelasin vuoksi, mika on poissulkukriteeri. Arviointien kokonaismaara oli 5 982
(3 x 1994 objektilasia). Kolmenkymmenenneljan (34) tapauksen (102 arviointia) arvointitulos oli
UNSAT ja jaljelle jadvien 1960 tapauksen (5 880 arviointia) tulos oli Tyydyttava (SAT) arvoinnin
osalta, ja niilld oli viitearviointidiagnooseja. Taulukossa 1 esitetdan osallistuvien kliinisten keskuksen
ominaisuudet. Taulukossa 2 kuvataan kunkin tutkimuskeskuksen potilasryhmat.
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Taulukko 1. Keskuksen ominaisuudet

Tutkimuskeskus 1 2 3 4
ThinPrep-papatestit vuotta kohti 48 000 239 750 329 500 4500
Sytologien maara tutkimuksessa 3 3 3 3
Patologien maara tutkimuksessa 3 3 3 3

Taulukko 2. Keskuksen demografiset tiedot

Keskuksen Kokonais- Mediaani- Hysterektomioiden Vaihdevuosien
numero maara ika (vuotta) maara maara
(% rekisteroi- (% rekisteroi-
tyneista) tyneista)
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 (8,8)
4 488 37,0 6 (1,2) 41(8,4)
Yhteensé 1960 35,0 52 (2,6) 141 (7,4)

Soveltuvuuskriteerit

Tapaukset voitiin ottaa tutkimukseen mukaan, jos ne tayttivat seuraavat kriteerit: Tunnettujen
diagnoosien ThinPrep-objektilasit sytologisista jdanndsnadytteista (6 viikon sisalla
kerayspaivasta) likimaaraisesti seuraavista diagnostisista rekisterditymisluokista:

e NILM: 1060 tapausta
e ASCUS: 225 tapausta
e AGC: 20 tapausta

e LSIL: 225 tapausta

e ASC-H: 225 tapausta
e HSIL: 225 tapausta

e Syovat: 20 tapausta (levyepiteeli ja/tai adenokarsinooma).
e UNSAT 20 tapausta
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Tapaukset suljettiin tutkimuksen ulkopuolelle, jos jokin seuraavista kriteereista tayttyi:

o Kaikki riittamattomiksi katsotut objektilasit (jos objektilasi on rikki, laimea tai muutoin
lukukelvoton).

Kliinisen tutkimuksen tavoite

Taman tutkimuksen ensisijaisiin tavoitteisiin kuului herkkyyden ja spesifisyyden vertailu, kun
kuvattuja ja arvoituja tapauksia diagnosoidaan Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalla ja Genius
Cervical Al -algoritmilld manuaalisen arvioinnin herkkyydella ja spesifisyydelld seka lisaksi TIS-
arvioinnilla. Tuomittua diagnoosia kaytettiin "kultaisena standardina” ("viite” tai "perustotuus”).
Herkkyyksia ja spesifisyyksia verrattiin seuraavilla kynnysarvoilla (kuvattu seuraavassa

taulukossa 3): ASCUSH, LSIL+, ASC-H+, HSIL+, syopa.

Taulukko 3. Luokkien erottelut

Kynnysarvo Negatiivinen Positiivinen

ASCUS+ NILM ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, syopa
LSIL+ NILM, ASCUS, AGC LSIL, ASC-H, HSIL, syopéa

ASC-H+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL ASC-H, HSIL, syopa
HSIL+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H HSIL, sy6pa
Syopa NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL Syopa
Diagnoosin kynnysarvojen lyhenteet: NILM: negatiivinen intraepiteelivaurion tai pahanlaatuisuuden suhteen;
ASCUS: epatyypilliset levyepiteelisolut, joiden merkitys on maarittelematon; AGC: epatyypilliset rauhassolut,
LSIL: matala-asteinen levyepiteelin sisdinen leesio; ASC-H: epétyypilliset levyepiteelisolut — ei voi sulkea
pois HSIL:8&; HSIL: korkea-asteinen levyepiteelin sisdinen leesio

Kunkin arviointityypin (Genius Cervical Al -arviointi, manuaalinen arviointi ja TIS-arviointi)
herkkyys ja spesifisyys laskettiin kaikista tapauksista, joiden vertailutulos oli tyydyttava
ASCUSH+-, LSIL+-, ASC-H+-, HSIL+- ja syopddiagnoosin kynnysarvoilla. Naista tapauksista
UNSAT Genius Cervical Al-, Manual- tai TIS-arviointitulokset katsottiin positiivisiksi
kullakin diagnostisella kynnysarvolla.

Herkkyys laskettiin erikseen kaikissa tapauksissa, joiden viitetulos oli UNSAT, ja herkkyys
madriteltiin osuutena UNSAT- tai ASCUS+-arviointituloksista, jotka saatiin Genius Cervical
Al:sta, manuaalisesta arvioinnista tai TIS-arvioinnista. Spesifisyys laskettiin myos,

ja spesifisyys maariteltiin tyydyttavien Genius Cervical Al-, manuaalisten tai TIS-
arviointitulosten osuutena kaikista tapauksista, joissa oli tyydyttava vertailutulos.
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Herkkyyksien ja spesifisyyksien erot laskettiin seka kaksipuolisten 95 prosentin
luottamusvalien kanssa (95 %:n luottamusvali).

A) GENIUS CERVICAL Al -ARVIOINTI VERRATTUNA MANUAALISEEN ARVIOINTIIN

A.1 Genius Cervical Al -arvioinnin ja manuaalisen arvioinnin suorituskyky

Taulukko 4. Genius Cervical Al -arvioinnin ja manuaalisen arvioinnin herkkyys ja spesifisyys
verrattuna arvioituun diagnoosiin

Herkkyys-% Spesifisyys-%
Diagnoosin Genius Manuaalinen | Ero (Genius — Genius Manuaalinen | Ero (Genius
kynnysarvo (95 %:n (95 %:n manuaalinen) (95 %:n (95 %:n - manu-
luotta- luotta- (95 %:n luotta- luotta- aalinen)
musvali) musvali) luotta- musvali) musvali) (95 %:n
musvali) luotta-
musvali)
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;92,1) (91,1; 93,2) (-2,3;-0,2)
LSIL+ 89,1 84,7 4.4 91,7 941 -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 -29
[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; 11,4) (94,0; 95,6) (96,6; 97,8) (-3,0; -1,7)

Genius Cervical Al:n herkkyys oli tilastollisesti merkitsevasti korkeampi LSIL+, ASC-H+ ja HSIL+-
tutkimusten osalta. Herkkyys lisdantyi 4,4 %, 8,2 % ja 7,5 % LSIL+:n, ASC-H+:n ja HSIL+:n osalta
tassa jarjestyksessa. Diagnostisten ASCUS+-, LSIL+-, ASC-H+- ja HSIL+-kynnysarvojen spesifisyys
laski tilastollisesti merkitsevasti. Spesifisyys vaheni 1,3 %, 2,4 %, 2,9 % ja 2,4 % ASCUS+:n, LSIL+:n,
ASC-H+:n ja HSIL+:n osalta tassa jarjestyksessa.
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A.2 Genius Cervical Al -arviointi vs. manuaalinen arviointi luokiteltuna keskuksen mukaan

ASCUS+

Herkkyys on prosenttiosuus niistd ASCUS+-"viitetapauksista”, jotka on luokiteltu Genius Cervical
Al -arvioinneissa tai manuaalisissa arvioinneissa luokkaan ASCUS+ tai UNSAT, ja spesifisyys on
prosenttiosuus niistda NILM-"viitetapauksista”, jotka on luokiteltu kummassa tahansa arvioinnissa

NILM-luokkaan.

Taulukko 5.
Genius Cervical Al -arvioinnin ja manuaalisen arvioinnin herkkyys ja spesifisyys

luokiteltuna keskuksen mukaan ASCUS+-luokassa

Kes- | Tapaus- Herkkyys (95 %:n luottamusvali) Spesifisyys (95 %:n luottamusvali)
kuk- ten

set luku- Genius Manuaa- Erotus Genius Manuaa- Erotus

maara linen linen

Tutki- 488 93,4 87,8 5,6 91,7 956 -39
mus- [538/576] [506/576] [32/576] [814/888] [849/888] [-35/888]
Kes- (90,0;96,1) | (83,9;91,3) (1,7, 8,7) (88,6;94,1) | (93,6;97,3) | (-6,3;-17)
kus 1
Tutki- 494 87,7 93,2 -5,5 93,3 90,9 2,4
mus- [479/546] [509/546] [-30/546] [873/936] [851/936] [22/936]
kes- (83,6; 90,9) | (90,0; 95,8) (-9,0; — (91,2;95,2) | (88,4;93,5) (0,3;4,7)
kus 2 2.0)
Tutki- 490 92,2 88,7 35 92,6 92,0 0,7
mus- [506/549] [487/549] [19/549] [853/921] [847/921] [6/921]
Kes- (88,9; 95,0) | (85,4;92,0) (0,4;6,1) (90,1;94,9) | (89,9;93,8) (-1,9; 2,8)
kus 3
Tutki- 488 93,6 91,0 2,6 86,7 90,7 -4,0
mus- [427/456] [415/456] [12/546] [874/1008] [914/1008] [-40/1008]
kes- (90,8;96,1) | (87,3;94,7) | (-0,6;5,8) | (83,9;89,4) | (88,1;,93,0) | (-6,2;-1,6)
kus 4

Yh- 1960 91,7 90,1 1,6 91,0 92,2 -1,3
teen- [1950/2127] | [1917/2127] [33/2127] | [3414/3753] | [3461/3753] | [-47/3753]

sS4 (90,1;93,3) | (88,7;918) | (-0,1;3,2) | (89,7;92,) (91,1, 93,2) | (-2,3;-0,2)
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LSIL+

Herkkyys on prosenttiosuus vertailu-LSIL+ -tapauksista, jotka on luokiteltu Genius Cervical Al
-tarkasteluissa tai manuaalisissa tarkasteluissa LSIL+:ksi tai epatyydyttéaviksi (UNSAT), ja
spesifisyys on prosenttiosuus vertailutapauksista (NILM tai ASCUS tai AGC), jotka on luokiteltu
jommassakummassa tarkastelussa NILM:ksi, ASCUS:ksi tai AGC:ksi.

Taulukko 6.
Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun herkkyys ja spesifisyys
tutkimuskeskuskohtaisesti eriteltyna LSIL+ -kynnysarvolla.

Tutki | Tapaus- Herkkyys (95 %:n ClI) Spesifisyys (95 %:n Cl)
mus- ten
kes- luku- Genius Manuaa- Erotus Genius Manuaa- Erotus
kuk- maara linen linen
set
Tutki- 488 88,5 83,7 4,9 91,0 94,3 -33
mus- [401/453] [379/453] [22/453] [920/1011] [953/1011] [-33/1011]
kes- (84,2;92,2) | (78,9; 87,8) (0,5; 9,5) (88,2;93,8) | (92,3;96,4) | (-5,6;-11)
kus 1
Tutki- 494 85,9 93,1 -7,2 92,9 92,3 0,6
mus- [348/405] [377/405] [-29/405] | [1000/1077] [994/1077] [6/1077]
Kes- (81,0;89,8) | (89,7;96,2) | (-1,1;-3,3) | (90,8;94,8) | (89,8;94,5) (-1,5; 2,7)
kus 2
Tutki- 490 89,7 72,6 17,0 92,4 97,1 -47
mus- [390/435] [316/435] [74/435] [956/1035] | [1005/1035] | [-49/1035]
kes- (86,2;93,0) | (66,9;77,6) | (12,2;22,3) | (89,9;94,5) | (95,9;98,3) | (-7,1;-2,9)
kus 3
Tutki- 488 92,7 91,2 14 90,7 93,0 -2,3
mus- [328/354] [323/354] [5/354] [1007/1110] [1032/1110] [-25/1110]
Kes- (89,5;95,1) | (87,2;94,6) | (-2,7;5,9) | (88,4;92,9) | (90,8;94,9) (—-4,1,0,1)
kus 4
Yh- 1960 89,1 84,7 44 91,7 94,1 -2,4
teen- [1467/11647] | [1395/1647] | [72/1647] [3883/4233] | [3984/4233] | [-101/4233]
s3 (87,2;91,0) | (82,3; 86,8) (2,1;6,7) (90,5;92,9) | (93,1;95,0) | (-3,5;-14)
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ASC-H+

Herkkyys on prosenttiosuus ASC-H+ -vertailutapauksista, jotka on luokiteltu Genius-tarkasteluissa

tai manuaalisissa tarkasteluissa ASC-H+:ksi tai epatyydyttaviksi (UNSAT), ja spesifisyys on
prosenttiosuus (NILM tai ASCUS tai AGC tai LSIL) vertailutapauksista, jotka on luokiteltu
kummassakin tarkastelussa NILM:ksi, ASCUS:ksi, AGC:ksi tai LSIL:ksi.

Taulukko 7.

Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun herkkyys ja spesifisyys

tutkimuskeskuskohtaisesti eriteltyna ASC-H+ -kynnysarvolla

Tutki | Tapaus- Herkkyys (95 %:n ClI) Spesifisyys (95 %:n Cl)
mus- ten
kes- luku- Genius Manuaa- Erotus Genius Manuaa- Erotus
kuk- maara linen linen
set
Tutki- 488 85,7 80,0 57 92,4 96,1 -3,8
mus- [257/300] [240/300] [17/300] [1075/1164] [1119/1164] [-44/1164]
kes- (80,0; 90,4) | (74,1; 85,3) (0,0;11,8) | (89,7;94,6) | (94,5;97,7) | (-5,6;-2,0)
kus 1
Tutki- 494 83,3 90,9 -7,6 96,5 96,0 0,5
mus- [230/276] [251/276] [-21/276] | [1164/1206] | [1158/1206] [6/1206]
Kes- (77,3;88,7) | (86,1;95,4) (-13,4; - (94,9;97,9) | (94,5; 97,5) (-1,0; 2,1
kus 2 27)
Tutki- 490 92,3 69,7 22,6 94,5 98,5 -4,0
mus- [241/261] [182/261] [59/261] [1143/1209] [1191/1209] [-48/1209]
kes- (87,8;95,9) | (62,6;77,2) | (15,6;28,9) | (92,5;96,4) | (97,7,99,2) | (-5,7;-2,3)
kus 3
Tutki- 488 90,9 76,6 14,3 93,2 97,4 -4,2
mus- [210/231] [177/231] [33/231] [1149/1233] | [1201/1233] | [-52/1233]
Kes- (87,0;94,4) | (68,8;84,0) | (6,3;22,8) | (91,2;95,1) | (96,3;98,5) | (-6,2;-2,4)
kus 4
Yh- 1960 87,8 79,6 8,2 94,2 97,0 -29
teen- [938/1068] | [850/1068] [88/1068] | [4531/4812] | [4669/4812] | [-138/4812]
s3 (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+

Herkkyys on prosenttiosuus HSIL+ -vertailutapauksista, jotka on luokiteltu Genius-tarkasteluissa
tai manuaalisissa tarkasteluissa HSIL+:ksi tai epatyydyttaviksi (UNSAT), ja spesifisyys on
prosenttiosuus (NILM tai ASCUS tai AGC tai LSIL tai ASC-H) -vertailutapauksista, jotka on
kummassakin tarkastelussa luokiteltu NILM:ksi tai ASCUS:ksi tai AGC:ksi tai LSIL:ksi tai ASC-H:ksi.

Taulukko 8.
Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun herkkyys ja spesifisyys
tutkimuskeskuskohtaisesti eriteltyna HSIL+ -kynnysarvolla

Tutki | Tapaus- Herkkyys (95 %:n ClI) Spesifisyys (95 %:n Cl)
mus- ten
kes- luku- Genius Manuaa- Erotus Genius Manuaa- Erotus
kuk- maara linen linen
set
Tutki- 488 79,4 74,5 4,9 93,5 95,7 -2,2
mus- [193/243] [181/243] [12/243] [1142/1221] [1169/1221] [-27/1221]
kes- (72,4;86,3) | (68,4;81,0) | (—2,4;12,3) (91,1; 95,4) (94,0; 97,2) (-3,9; -0,9)
kus 1
Tutki- 494 77,5 87,4 -10,0 96,8 96,8 0,0
mus- [179/231] [202/231] [-23/231] [121111251] [121111251] [0/1251]
Kes- (70,3; 84,6) | (80,3;93,3) | (-17,0;-4.,1) | (95.,5; 97,9) (95.,4; 98,0) (-1,1;1,0)
kus 2
Tutki- 490 83,8 54,4 29,4 95,6 99,4 -3,9
mus- [171/204] [111/204] [60/204] [1210/1266] [1259/1266] [-49/1266]
Kes- (77,8; 89,5) | (45,7;62,9) | (22,4;37,5) | (94,0;97,0) (98,9; 99,8) (-5,3; =2,5)
kus 3
Tutki- 488 86,7 78,3 8,3 93,5 96,8 -3,3
mus- [156/180] [1411180] [15/180] [1200/1284] [1243/1284] [-43/1284]
Kes- (82,1;91,3) | (70,7;86,8) | (0,0;15,7) (91,8; 95,1) (95,5; 98,0) (-4,9; -1,7)
kus 4
Yh- 1960 81,5 74,0 7,5 94,8 97,2 -2,4
teen- [699/858] [635/858] [64/858] [4763/5022] | [4882/5022] | [-119/5022]
s3 (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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Syopa

Herkkyys on prosenttiosuus vertailusydpatapauksista, jotka on luokiteltu Genius Cervical Al
-tarkasteluissa tai manuaalisissa tarkasteluissa syovaksi tai epatyydyttaviksi (UNSAT),
ja spesifisyys on prosenttiosuus (NILM tai ASCUS tai AGC tai LSIL tai ASC-H tai HSIL)
vertailutapauksista, jotka on luokiteltu kummassakin tarkastelussa NILM:ksi, ASCUS:ksi, AGC:ksi,

LSIL:ksi, ASC-H:ksi tai HSIL:Kksi.

Taulukko 9.
Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun herkkyys ja spesifisyys
tutkimuskeskuskohtaisesti eriteltyna syévan osalta

Tutki | Tapaus- Herkkyys (95 %:n ClI) Spesifisyys (95 %:n Cl)
mus- ten
kes- luku- Genius Manuaa- Erotus Genius Manuaa- Erotus
kuk- maara linen linen
set
Tutki- 488 66,7 76,2 -9,5 98,3 98,6 -0,3
mus- [14/21] [16/21] [-2/21] [1418/1443] [1423/1443] [-5/1443]
kes- (25,0;100,0) | (50,0;100,0) | (-=33,3;11,1) | (97,0;99,2) | (97,7;99,3) (-1,1,0,3)
kus 1
Tutki- 494 66,7 85,7 -19,0 98,6 97,7 0,8
mus- [14/21] [18/21] [—4/21] [1440/1461] [1428/1461] [1211461]
Kes- (20,8;100,0) | (63,0;100,0) | (—44.,4;0,0) | (97,8;99,3) | (96,5; 98,8) (0,1,1,6)
kus 2
Tutki- 490 60,6 394 21,2 98,9 99,4 -0,6
mus- [20/33] [13/33] [7/33] [142111437] [1429/1437] [-8/1437]
kes- (33,3; 84,6) (16,7; 66,7) (3,7, 40,0) | (98,2;99,5) | (98,8;99,9) (-1,3; 0,1)
kus 3
Tutki- 488 76,2 81,0 -4,8 98,4 98,4 0,0
mus- [16/21] [17/21] [-1/21] [1420M1443] | [1420/1443] [0/1443]
Kes- (44,4,100,0) | (55,6;100,0) (-22,2; (97,6; 99,1) (97,6;99,2) | (-0,8;0,8)
kus 4 13.3)
Yh- 1960 66,7 66,7 0,0 98,5 98,5 -0,0
teen- [64/96] [64/96] [0/96] [5699/5784] | [5700/5784] | [-1/5784]
s3 (51,7; 80,6) (54,3; 79,0) (-9,8;11,1) | (98,0;98,9) | (98,1;98,9) (-0,4; 0,4)
Genius™ Digital Diagnostics System ja Genius Cervical Al
Kéayttdohjeet Suomi MAN-11697-1701 Rev. 001 7-2025 13/39



UNSAT

Herkkyys on prosenttiosuus epéatyydyttavista (UNSAT) vertailutapauksista, jotka on luokiteltu
Genius-tarkasteluissa tai manuaalisissa tarkasteluissa epatyydyttéaviksi (UNSAT) tai ASCUS+:ksi,
ja spesifisyys on prosenttiosuus tyydyttavista (SAT) vertailuobjektilaseista, jotka on luokiteltu
kummassakin tarkastelussa tyydyttaviksi (SAT).

Taulukko 10.

Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun herkkyys ja spesifisyys
tutkimuskohtaisesti eriteltyna epatyydyttavien (UNSAT) naytteiden osalta

Tutki | Tapaus- Herkkyys (95 %:n ClI) Spesifisyys (95 %:n Cl)
mus- ten
kes- luku- Genius Manuaa- Erotus Genius Manuaa- Erotus
kuk- maara linen linen
set
Tutki- 503 86,7 51,1 35,6 99,6 99,9 -0,3
mus- [39/45] [23/45] [16/45] [1458/1464] [1463/1464] [-5/1464]
kes- (71,1, 100) (26,7; 73,3) (11,1, 57.,8) (98,9; 100) (99,8; 100) (-1,0; 0,1)
kus 1
Tutki- 500 77,8 77,8 0,0 99,6 99,7 -0,1
mus- [14/18] [14/18] [0/18] [1476/1482] [1478/1482] [-2/1482]
kes- (55,6; 94,4) | (55,6;100) (-16,7;16,7) (99,1, 100) (99,3; 100) (-0,5; 0,1
kus 2
Tutki- 495 80,0 53,3 26,7 99,7 99,9 -0,2
mus- [12/15] [8/15] [-4/15] [1465/1470] [1468/1470] [-3/1470]
kes- (40,0; 100) | (26,7;66,7) (13,3; 33,3) (99,2; 100) (99,7;100) (—0,6; 0,1)
kus 3
Tutki- 496 70,8 75,0 —4,2 100 99,3 0,7
mus- [17/24] [18/24] [-1/24] [1464/1464] [1454/1464] [10/1464]
Kkes- (37,5;95,8) | (50,0; 95,8) | (—29,2; 25,0) (100; 100) (98,8; 99,8) (0,2;1,2)
kus 4
Yh- 1994 80,4 61,8 18,6 99,7 99,7 0,0
teen- [82/102] [(63/102] [19/102] [5863/5880] | [5863/5880] [0/5880]
s3 (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: Taulukot kunkin Bethesda-luokan suorituskyvysta

Taulukoissa 11-18 esitetdan yhteenveto Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun
tuloksista kunkin Bethesda-jarjestelman tarkeimman kuvailevan diagnoosiluokituksen osalta,
jotka on maaritetty sovitellun diagnoosin perusteella: NILM, ASCUS, LSIL, ASC-H, AGUS, HSIL,
syopa ja diagnostinen luokka UNSAT.

Taulukko 11. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset kaikkien
diagnostisten luokkien osalta objektilaseista, jotka ovat sovittelun perusteella diagnosoitu

NILM:iksi
Manuaalinen
UNSAT NILM | ASCUS | AGC LSIL ASC-H HSIL | Sy6épd | Yhteen-
sa
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
Syo6pa 0 4 0 1 0 0 0 0 5
Yhteen- 16 3461 196 13 23 32 il 1 3753
sa

Niista 3753 tarkastelusta, jotka tarkastelulautakunta maaritteli NILM:ksi, 3414 (91,0 %) tapausta
Genius Cervical Al -tarkasteluista ja 3461 (92,2 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa
diagnosoitiin NILM:ksi, ja 81 (2,2 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkasteluissa ja 44 (1,2 %)
tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin ASC-H+:ksi, mukaan luettuna 5 (0,13 %)
tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 1 (0,03 %) tapaus manuaalisessa arvioinnissa,
jotka diagnosoitiin syovaksi.
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Taulukko 12. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset kaikissa
diagnostisissa kategorioissa objektilaseilla, joiden arvioitu diagnoosi on ASCUS

Manuaalinen

UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Syopa | Yhteen-
sa
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 1 15 0 10 8 3 0 47
HSIL 0 1 8 0 1 3 6 0 29
Syo6pa 0 0 2 0 0 1 0 1 4
Yhteen- 0 18 187 1 17 21 14 1 459
sa

Niista 459 tarkastelusta, jotka tarkastelulautakunta maaritteli ASCUS:ksi, 142 (30,9 %) tapausta

Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 187 (40,7 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa
diagnosoitiin ASCUS:ksi, ja 113 (24,6 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 118 (25,7 %)
tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin NILM:ksi.
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Taulukko 13. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset
kaikissa diagnostisissa kategorioissa objektilaseilla, joiden arvioitu diagnoosi on AGC

Manuaalinen

UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Syopa | Yhteen-

sa

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
Sy6pa 0 0 0 0 0 0 1 7 8

Yhteen- 0 7 0 1 0 1 1 1 21

sa

Niiden 21 tarkastelun joukossa, jonka tarkastelulautakunta méaaritteli AGC:ksi, 5 (23,8 %) tapausta

Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 1 (4,8 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin
AGC:ksi, ja 7 (33,3 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 7 (33,3 %) tapausta
manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin NILM:ksi.
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Taulukko 14. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset
kaikissa diagnostisissa kategorioissa objektilaseilla, joiden arvioitu diagnoosi on LSIL

Manuaalinen

UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Syopa | Yhteen-
sa
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
Syopa 0 0 1 0 1 0 0 0 2
Yhteen- 0 31 70 0 444 1 22 1 579
sa

579 tarkastelusta, jotka tarkastelulautakunta maaritti LSIL:ksi, 410 (70,8 %) tapausta Genius

Cervical Al -tarkastelussa ja 444 (76,7 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin
LSIL:ksi, ja 11 (1,9 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 31(5,4 %) tapausta
manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin NILM:ksi.
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Taulukko 15. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset
kaikissa diagnostisissa kategorioissa objektilaseilla, joiden arvioitu diagnoosi on ASC-H

Manuaalinen

UNSAT NILM ASCUS | AGC LSIL | ASC-H | HSIL | Sy6pa | Yhteen-
sa
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
Syo6pa 0 0 0 0 0 0 1 5 6
Yhteensa 0 30 39 1 23 55 56 6 210

210 tarkastelusta, jotka tarkastelulautakunta maaritti ASC-H:ksi, 61(29,0 %) tapausta Genius
Cervical Al -tarkastelussa ja 55 (26,2 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin
ASC-H:ksi, ja 19 (9,0 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 30 (14,3 %) tapausta
manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin NILM:ksi.
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Taulukko 16. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset
kaikissa diagnostisissa kategorioissa objektilaseilla, joiden arvioitu diagnoosi on HSIL

Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H | HSIL | Syopa | Yhteen-
sa
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 1 1 1 0 5 il 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
Syopa 0 0 1 1 1 1 20 19 43
Yhteen- 1 23 36 " 44 95 505 47 762
sa

762 tarkastelusta, jotka tarkastelulautakunta maaritti ASC-H:ksi, 572 (75,1 %) tapausta Genius
Cervical Al -tarkastelussa ja 505 (66,3 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin
ASC-H:ksi, ja 23 (3,0 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 23 (3,0 %) tapausta
manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin NILM:ksi.
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Taulukko 17. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset
kaikissa diagnostisissa kategorioissa objektilaseilla, joiden arvioitu diagnoosi on sy6pa

Manuaalinen
UNSAT NILM ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H HSIL | Sy6pd | Yhteen-
sa
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
Syopa 0 0 1 5 0 1 3 54 64
Yhteen- 0 1 3 7 0] 3 18 64 96
sa

96 tarkastelusta, jotka tarkastelulautakunta méaaritti syovaksi, 64 (66,7 %) tapausta Genius
Cervical Al -tarkastelussa ja 64 (66,7 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin

syovaksi, ja 4 (4,2 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 1 (1,0 %) tapaus manuaalisessa
tarkastelussa diagnosoitiin NILM:ksi.
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Taulukko 18. Genius Cervical Al -tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun tulokset
kaikissa diagnostisissa kategorioissa objektilaseilla, joiden arvioitu tulos on epatyydyttava
(UNSAT)

Manuaalinen

.. .. | Yhteen-

UNSAT | NILM | ASCUS | AGC | LSIL | ASC-H HSIL | Syopa <3

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
Syopa 0 1 0 0 0 0 0 0 1

Yhteen- 59 39 2 1 0 1 0 0 102

sa

102 tarkastelusta, jotka tarkastelulautakunta maaritti epatyydyttaviksi (UNSAT), 72 (70,6 %)

tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa ja 59 (57,8 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa
diagnosoitiin epatyydyttaviksi (UNSAT), ja 20 (19,6 %) tapausta Genius Cervical Al -tarkastelussa

ja 39 (38,2 %) tapausta manuaalisessa tarkastelussa diagnosoitiin NILM:ksi.

UNSAT-diagnoosin perusteella diagnosoitujen objektilasien osalta Genius Digital Diagnostics
-jarjestelma ja Genius Cervical Al -algoritmi tunnistivat UNSAT:n tai ASCUS+:n osalta oikein 18,6 %
enemman objektilaseja kuin manuaalinen tarkastelu.

Yhteenvetona Genius Digital Diagnostic System -jarjestelméan ja Genius Cervical Al -algoritmin

sekd manuaalisten tarkastelujen tulosten vertailu vaarien NILM-tulosten osalta on esitetty

taulukossa 19 jaljempana.
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Taulukko 19. Yhteenveto vaarista NILM-tuloksista Genius Cervical Al -tarkastelussa ja
manuaalisessa tarkastelussa.

Tarkastelutyyppi Viitetulokset arvion mukaan

% Vadra NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Syo6pa Yhteensa

Genius 24,6 % 333% 1,9% 9,0 % 3,0% 4,2 % 83%
(113/459) (7/21) (11/579) (19/210) (23/762) (4/96) (177/2127)

Manuaalinen 25,7 % 33.3% 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 %
kadyttdopas (—5/459) (0/21) (—20/579) (-11/210) (0/762) (3/96) (-33/2127)

Yhteenvetona Genius Digital Diagnostic System -jarjestelman ja Genius Cervical Al -algoritmin
sekd manuaalisten tarkastelujen tulosten vertailu vaarien NILM-tulosten osalta on esitetty

taulukossa 20.

Taulukko 20.
Yhteenveto vaarista NILM-tuloksista Genius Cervical Al -tarkastelussa ja manuaalisessa
tarkastelussa.

LSIL:n, ASC-H:n, HSIL:n ja sy6van prosenttiosuus tapauksista, joissa on NILM-vertailutuloksia,
arvion mukaan jaoteltuna.
Tarkastelutyyppi LSIL ASC-H HSIL Syopa Yhteensa
Genius 1,12 % 1,31% 0,72 % 0,13 % 3,28 %
(42/3753) (49/3753) (27/3753) (5/3753) (123/3753)
Manuaalinen 0,61% 0,85 % 0,29 % 0,03 % 1,79 %
(23/3753) (32/3753) (11/3753) (1/3753) (67/3753)
Genius- 0,51% 0,45 % 0,43 % 0.1 % 1,49 %
kayttoopas (19/3753) (17/3753) (16/3753) (4/3753) (56/3753)
Genius™ Digital Diagnostics System ja Genius Cervical Al
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B. GENIUS CERVICAL Al -TARKASTELU VERRATTUNA TIS-TARKASTELUUN

Genius Cervical Al -tarkastelun ja TIS-tarkastelun suorituskyky

Tutkimuksessa verrattiin myds Genius Digital Diagnostic -jarjestelman suorituskykya ThinPrep-
kuvantamisjarjestelmalla (TIS) tarkasteltuihin ThinPrep-objektilaseihin. Genius Digital Diagnostics
-jarjestelméan tulokset verrattuina TIS-tarkasteluun esitetdan taulukossa 21.

Taulukko 21. Genius Cervical Al -tarkastelun ja TIS-tarkastelun herkkyys ja spesifisyys
verrattuna arvioituun diagnoosiin

Herkkyys % Spesifisyys %
Diagnoosin Genius TIS Ero (Genius - Genius TIS Ero (Genius -
kynnysarvo (95 %:n (95 %:n manuaalinen) | (95 %:n Cl) | (95 %:n Cl) | manuaalinen)
Cl) Cl) (95 %:n CI) (95 %:n 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; (-1,6;1,5) (89,7;92,1) (91,5; 93,6) (-2,8;-0,6)
93,0)
LSIL+ 89,1 87,7 14 91,7 93,3 -1,6
[1467/1647] | [1444/1647] [23/1647] [3883/4233] | [3950/4233] [-67/4233]
(87,2; 91,0) (85.6; (—0,6; 3,6) (90,5;92,9) | (92,2;94,4) (-2,6; -0,5)
89,8)
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; (80,9; (0,6; 6,6) (93,2;95,1) | (95,6;97,2) (3,1, -1,3)
90,2) 87,0)
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)

Genius Cervical Al:n havaittu herkkyys oli suurempi kuin TIS:n herkkyys ASCUS+-, LSIL+-,
ASC-H+- ja HSIL+-kynnysarvoilla, Herkkyys lisdéantyi 3,6 % sekd ASC-H+- ettda HSIL+-arvojen osalta,
ja se oli tilastollisesti merkitseva. ASCUS+, LSIL+, ASC-H+, and HSIL+-diagnostiikkakynnysten
spesifisyys laski tilastollisesti merkitsevéasti. Spesifisyys vaheni 1,6 %; 1,6 %; 2,2 % ja 1,7 %
ASCUS+:lle, LSIL+:lle, ASC-H+:lle ja HSIL+:lle vastaavasti.
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C. HYVANLAATUISIA SOLUMUUTOKSIA KUVAILEVA DIAGNOOSI

Taulukossa 22 esitetaan deskriptiivisen diagnoosin marginaaliset esiintymistiheydet hyvénlaatuisille
solumuutoksille ja muille ei-neoplastisille 16yddksille kaikissa tutkimuskeskuksissa yhdistettyinéa.
Kunkin tapauksen tarkastelivat kaikkien kolmen tutkimuskeskuksen CT- ja patologiryhmat. Kunkin
tapauksen tarkasteli ensin sytologi; muut kuin NILM-objektilasit (sytologin maarittelemat) tarkasteli
patologi samasta tutkimuskeskuksen CT- ja patologiryhmasta.

Taulukko 22. Arvioimattomat marginaaliset esiintymistiheydet —
kuvailevan diagnoosin yhteenveto hyvianlaatuisien solumuutosten osalta

Manuaalinen TIS-tarkastelu Genius-tarkastelu
tarkastelu
Tarkastelujen maara 5880 5880 5880
Kuvaileva diagnoosi N % N % N %
Hyvéanlaatuiset solumuutokset 721 12,3 686 1,7 1035 17,6
Organismit:
Trichomonas vaginalis 71 1,2 70 1,2 103 1,8
Sieniorganismit, jotka sopivat 261 4,4 222 3,8 312 53
Candida spp:hen
Flora s/o bakteerivaginoosin 371 6,3 373 6,3 562 9,6
muutos
Bakteerit, jotka sopivat 16 0,3 19 0,3 54 0,9
Actinomyces spp:hen
Herpesvirukseen sopivat 2 0 2 0 3 01
solumuutokset
Muu infektio 0 0 0 0 1 0
Muut ei-neoplastiset I6ydokset 440 7,5 346 59 513 8,7
Tulehdukseen liittyvat 227 3,9 160 2,7 279 4,7
reaktiiviset solumuutokset
Atrofia 191 3,2 168 2,9 198 3,4
Sateilyyn liittyvat reaktiiviset 1 0 0 0 0 0
solumuutokset
Ehkaisykierukkaan liittyvat 0 0 1 0 0 0
reaktiiviset solumuutokset
Hysterektomian jalkeinen 0 0 0 0 2 0
rauhassolujen tila
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Manuaalinen TIS-tarkastelu Genius-tarkastelu
tarkastelu
> 45-vuotiaan naisen 21 0,4 17 0,3 34 0,6
endometriumsolut
Endokervikaalisen komponentin 4387 74,6 4239 721 4602 78,3
lasndolo

Genius Cervical Al -tarkastelussa havaittiin korkeampi prosenttiosuus
tartuntaorganismeja/ematintulehduksia (17,6 % [1035/5880]) verrattuna manuaaliseen
tarkasteluun (12,3 % [721/5880]) seké ei-neoplastisia |0yddksia (8,7 % [513/5880]) verrattuna
manuaaliseen tarkasteluun (7,5 % [440/5880]), vastaavasti. Genius Cervical Al -tarkastelussa
havaittiin korkeampi prosenttiosuus tartuntaorganismeja/emaétintulehduksia (17,6 % [1035/5880])
verrattuna TIS-tarkasteluun (11,7 % [686/5880]) seka ei-neoplastisia 16ydoksia (8,7 % [513/5880))
verrattuna TIS-tarkasteluun (5,9 % [346/5880]), vastaavasti.

DIGITAALISEN GENIUS-DIAGNOSTIIKKAJARJESTELMAN ANALYYTTINEN SUORITUSKYKY GENIUS
CERVICAL Al -ALGORITMIN KANSSA

SOLUMAARATUTKIMUS

Tutkimuksessa arvioitiin Genius Cervical -tekoalyalgoritmin suorittaman solum&arén laskennan
suorituskykya verrattuna manuaaliseen solumaarén laskentaan.

ThinPrep-papatestin potilasndytteen objektilasit valmisteltiin ThinPrep 5000 -prosessointilaitteessa,
varjattiin ja peitettiin. Samat objektilasit kuvattiin kolmella digitaalisella Genius-kuvageneraattorilla
kolme eri kertaa. Sytoteknikko toteutti solumaaran manuaalisen laskennan tarkastelemalla Genius-
tarkasteluasemassa esitettyd koko objektilasin kuvaa, laskemalla solundytekuvassa olevan osan
sisdltdman solumaaran ja arvioimalla solujen kokonaism&aran tdman osuuden mukaan; menetelma
vastaa tapaa, jota kdytetddn normaalissa prosessissa solujen laskemiseen mikroskoopissa olevalta
objektilasilta. Solumaéria, jotka Genius Digital Diagnostics -jdrjestelméssa oleva algoritmi johti
jokaisesta digitaalisesta kuvageneraattorista, vertailtiin manuaalisesti arvioituun solumaaraan.

Tutkimukseen otettiin yhteensd 50 naytettd, mukaan lukien v&hintaén 8 objektilasia, joiden
solumaara oli Iahella kliinisesti kriittistda 5 000 solun kynnysarvoa. Objektilasit kattoivat kliiniselle
ymparistolle tyypillisen solukkuusalueen.

Taman tutkimuksen tietojen perusteella kuvageneraattorin sisdinen tarkkuus %CV oli 0,6 % ja
kuvageneraattoreiden valinen tarkkuus %CV oli 2,7 %.
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Kuvassa 1 vertaillaan Genius Cervical Al -algoritmin ja manuaalisen solunlaskentamenetelméan
valistd solumaaraa kunkin ndytteen osalta.

Kuva 1. Digitaalisen tuloksen ja manuaalisen tuloksen sirontakuvio
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Suoritettiin asianmukainen lineaarinen regressioanalyysi, ja kulmakerroin oli 1,06, kun Cl oli 95 %:
(1,01; 1,11), ja leikkauspiste 213, kun ClI oli 95 % (28; 398). Suhteellinen systemaattinen ero
digitaalisen tarkastelun ja manuaalisen tarkastelun maarien valilla 5000 solun kohdalla oli 10 %
(95 %:n Cl): (4 %; 17 %).

Solujen lukuméaéaraa koskevan tutkimuksen tulokset olivat hyvaksyttavia.

TARKASTELTAVIEN KOHTEIDEN TOISTETTAVUUTTA KOSKEVA TUTKIMUS (OOI-TUTKIMUS)

Tutkimuksella osoitettiin, ettd Genius Cervical Al -algoritmi valitsee yhdessa tutkimuslaitoksessa
tarkasti ja toistettavasti kohteet, jotka vaativat lahempé&a tarkastelua (OOI-kohteet). OOl-kohteella
tarkoitetaan objektilasilla olevaa solua tai solurykelmaa, joka skannataan Genius Diagnostics
System -jarjestelmassa Genius Cervical Al -algoritmilla ja joka todennakdisesti sisdltda
diagnostiselta kannalta merkityksellisia tietoja. Tutkimuksessa verrattiin Genius Cervical Al
-algoritmin valitsemia OOI-kohteita objektilasin arvioituun vertailudiagnoosiin. Tutkimuksessa
arvioitiin Genius Cervical Al -algoritmin suorituskykya esittda kuvia, jotka soveltuvat
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kohdunkaulan poikkeavien tapausten diagnosointiin. Tutkimuksessa mitattiin myds Genius Digital
Diagnostics -jarjestelman toistettavuutta kdytettdessa Genius Cervical Al -algoritmia.

Tutkimukseen otettiin 37 ThinPrep-papakoeobjektilasia, jotka valittiin kliinisessa tutkimuksessa
Genius Digital Diagnostics System -jarjestelman Genius Cervical Al -algoritmilla kasitellyista
objektilaseista, mika kattaa kaikki poikkeavat diagnostiset kategoriat, jotka on maaritelty Bethesda-
luokituksessa (Bethesda System for Reporting Cervical Cytology). Néama objektilasit on tehty
ThinPrep 2000 -jarjestelmalld, ThinPrep 5000 -prosessorilla ja ThinPrep Genesis -prosessorilla.
Objektilasit kuvattiin kolmella digitaalisella Genius-kuvageneraattorilla kolme eri kertaa.

Kolme sytoteknikko tarkasteli itsendisesti kunkin tapauksen yhdeksan ajoa Genius Digital
Diagnostics -jarjestelméssa Genius Cervical Al -algoritmilla sokkoutettuna tapauksen
vertailudiagnoosin suhteen. Kunkin Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalld Genius Cervical AL
-algoritmilla tehdyn tarkastelun aikana sytoteknikko taltioi kaikki tekemansa havainnot jokaisesta
tarkasteluaseman gallerian sisdltdmasta tapaukseen liittyvastad ruudusta.

Algoritmin tarkkuutta ja toistettavuutta mitattiin vertaamalla tuloksia kliinisen tutkimuksen aikana
maaritettyihin arvioituihin vertailudiagnooseihin.

OOI-tutkimuksen tulokset

Taulukko 23. OOIl-yhteenveto vertailuluokittain (kaikki sytoteknikot)

- - - Luok+
] Poikkea- P0|I.(kea- Pmkkfa.awen Mediaani | OOLiden
Viitteet # # Arvi- vien vien OOLl:iden Osuus- # lukumé&aran
Objekti- | ointien OOl:den | lukum@aran | luokka+ . _—
Dx . o s OOl:den . . sy Luokka+ | vaihteluvali
laseja maara mediaa- | vaihteluvali OOIl:t R
osuus R " OOI:t (min;
nimaara | (min; maks.)
maks.)
UNSAT 2 54 31% 0 0:;5
NILM 5 135 16 % 0 0;4
ASCUS 5 135 100 % 6 2,17 100 % 6 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 3;24
HSIL 5 135 100 % 18 12; 25 100 % 2;21
SYOPA 5 135 100 % 14 5,20 92 % 0;14
poﬁi:';/at 30 810 100 % 13 3;25 98 % 8 024
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OOl-yhteenveto vertailuluokittain -taulukon selitykset:
e # Arviointien maara = (kelvollisten ajojen kokonaismaara) * (CT:iden maara tietyn
diagnoosin osajoukolle objektilaseja).
e Poikkeavien osuus = niiden arviointien osuus, joissa havaittiin vahintdan yksi poikkeava OOI.
e Mediaani # poikkeava = arvioinneissa esiintyvien poikkeavien OOl:iden maarén mediaani.
e Osuusluokka+ = niiden arviointien osuus, joissa havaittiin vahintdan yksi OOI, joka on yht&
suuri tai suurempi kuin vertailudiagnoosi.

Viitteet Dx Kategoria+ OOIl-merkinnat
ASCUS ASCUS, LSIL, ASC-H, AGC, HSIL, sy6pa
LSIL LSIL, ASC-H, HSIL, syopa
ASC-H ASC-H, HSIL, syopé
HSIL HSIL, syopa
Syopa Syopa

e Mediaani # kategoria+ = niiden OOl:iden mediaanimaara, jotka ovat arvioinneissa kategoria+.

On huomattava, etta syopéaobjektilasien vertailundytteiden osalta 100 prosentilla sytoteknikot
olivat merkinneet OOI:t ASCUS+:ksi, mutta 92 prosentilla OOI:t oli merkitty syovaksi.

Yhtépitdvyysasteet kynnysarvoittain

Taulukossa 24 esitetdan OOLliden positiivinen yhtéapitavyysaste eri poikkeavilla kynnysarvoilla.
Esimerkiksi 20 LSIL+-objektilasia (yhdistetty LSIL, ASC-H, HSIL ja SYOPA) arvioi kolme
sytoteknikkoa yhdekséan kuvantamiskerran aikana, jolloin arviointeja oli yhteensa 540. Naista
530:11a oli LSIL OOl tai korkeampi, joten yhtépitavyysaste oli 530/540 = 98 %.

Taulukko 24. Yhtapitdavyysasteet kynnysarvoittain

Kynnysarvo # Arviointien maara Yhtapitavyysaste
ASCUS+ 810 100 %
LSIL+ 540 98 %
ASC-H+ 405 99 %
HSIL+ 270 99 %
SYOPA 135 92 %
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OOLl:n toistettavuus

Taulukossa 25 esitetaan laitteiden sisdiset ja laitteiden valiset yhtapitavyysasteet luokan+
OOl:iden esiintymisen osalta.

Taulukko 25. OOl-toistettavuus

# pareja yhtapitavyys-%
Laitteiden valinen 999 96 %
Laitteiden sisdinen 999 99 %

SYTOTEKNIKKOJEN SEULONTA-AIKATUTKIMUS

Osana kliinistd Genius Cervical Al -tutkimusta Hologic ker&si sytologin seulonta-aikatietoja ja laski
tarkkuuden.

Tutkimusaineisto sisédltda yhteensa 12 sytologin tapausten tarkasteluajat. Sytologit seuloivat
yhteensa 1994 digitaalisen sytologian tapausta kliinisessa ymparistosséa, vaikka tarkasteluajat
vaihtelivat, koska sytologit osallistuivat kliiniseen tutkimukseen muun tyén ohessa.
Tutkimuksessa mitattiin kunkin sytologin diagnostisia tuloksia verrattuna arvioituihin (ADJ)
diagnooseihin.

Tulokset on esitetty yhteenvetona taulukossa 26, jossa esitetdaan 12:n sytologin tapauksen
mediaanitarkasteluaika verrattuna herkkyys- ja spesifisyystuloksiin ASCUS + -kynnykselld
verrattuna arvioituihin tuloksiin.
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Taulukko 26. Sytologien tarkasteluajat ja ASCUS+-herkkyys/-spesifisyys

Tapauksen
muslai- | ten % | syto- . kuluvanajan | ascus+ | Ascust
toksen | luku- | ASCUS+ | logi uiva vaihteluvali herkkyys | spesifisyys
- mediaaniaika (sekuntia)
tunnus | maara )
(sekuntia)
5-; 95. persentiili
488 39,3 1 104 41; 644 90,7 % 90,4 %
1 (192/488) 2 116 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 %

Kuvissa 2 ja 3 esitetdan herkkyys- ja spesifisyystulosten sirontakuviot seka niista saadut
regressiokertoimet.
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Kuva 2. Herkkyys vs. tapauksen tarkasteluun kuluva mediaaniaika
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Kuva 3. Spesifisyys vs. tarkasteluajan mediaani
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12 sytologin suorituskykyyn perustuva regressioanalyysi osoitti, ettd seka herkkyys- etté
spesifisyysanalyysien korrelaatiokertoimet ovat alhaiset (0,003 ja 0,180), mika osoittaa, etta
suorituskyvyn ja tarkasteluaikojen vélinen riippuvuus on minimaalinen.
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Tassa tutkimuksessa 12 sytologin suoritukseen perustuvien tietojen mukaan tapausten
tarkasteluaika ei vaikuttanut diagnostiseen suorituskykyyn ASCUS+-kynnysarvolla.

SYTOLOGIEN SEULONTANOPEUDET: TYOMAARAA KOSKEVA OHJEISTUS

Yhdysvalloissa CLIA maarittaa tyomaaraksi enimmaisrajan 100 tapausta vahintdan 8 tunnin
tyopéaivan aikana. Tama tarkoittaa 100 objektilasin taytta manuaalista tarkastelua. Kliinisessa
Genius Cervical Al -tutkimuksessa sytologit tekivat tapausten tarkkoja diagnooseja
tehokkaammin kayttamalla jarjestelman esittdmia digitaalisia kuvia kuin tapausten taytta
manuaalista tarkastelua.

Taulukossa 27 esitetdaan kliinisen tutkimuksen viisi nopeinta seulontanopeutta.

Taulukko 27. Nopeimmat tarkasteluajat kliinisesta Genius Cervical Al -tutkimuksesta

Tutkimuslaitoksen Sytologi Tapauksen
tunnus tarkasteluun kuluva
mediaaniaika
(sekuntia)
3 1 46
4 3 57
4 2 73
3 2 93
2 1 94
Yhdistetty 70

Naiden viiden tarkastelijan tarkasteluajan mediaani objektilasia kohti on 70 sekuntia.

CLIA:n mukainen 100 manuaalisen tarkastelun enimmaismaara 8 tunnin paivassa vastaa
288 sekuntia tarkastelua kohti. (8 tuntia x 60 minuuttia x 60 sekuntia/100 tarkistusta

= 288 sekuntia/tarkastelu). Kliinisen Genius Cervical Al -tutkimuksen nopeimmat sytologit
tarkastelivat tapaukset 70/288 = 0,24:ss8 manuaaliselle tarkastelulle asetetusta aikarajasta.
Tama 0,24 voidaan pyo6ristda hieman ylospain 0,25:ksi eli Ya:ksi. Kliininen tutkimus osoitti,
ettd Genius Cervical Al -tarkastelu voidaan suorittaa tarkasti talla nopeudella.

Taman vuoksi tydomaaran ohjeiden mukaan Genius Cervical Al -tapausten tarkastelut lasketaan
vastaavan 0,25 objektilasia. Jokainen lasisen objektilasin ja mikroskoopin avulla tarkasteltu
objektilasi lasketaan edelleen yhdeksi tdydeksi CLIA-objektilasiksi 100:n enimmaistyomaaraan
nahden.
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1 Genius Cervical Al -tapaus = 0,25 CLIA:n objektilasi-ekvivalenttia

Esimerkki Genius Digital Diagnostic -jarjestelmalla ThinPrep-papakokeiden tarkasteluun
kuluvasta tydmaarasta:

200 Genius Cervical Al -tapaustarkastelua = 50 objektilasia
(200 x 0,25 =50)

Seulottujen objektilasien kokonaismaara: 50

Genius Cervical Al -tapausten mahdollinen enimmaismaara kahdeksan tunnin pdivassa, jos
lasisten objektilasien tarkasteluja ei tehdg, on 400 tapausta paivassa.

Huomautus: KAIKILLA laboratorioilla pitda olla selked vakiintunut toimintamenetelma tydomaaran
laskemismenetelm&n dokumentointia ja tydomaararajojen maarittamista varten.

Teknisen valvojan vastuulla on arvioida ja maarittaa yksittdisten sytologien tydmaararajat
laboratorion kliinisen suorituskyvyn perusteella. CLIA ’88:n mukaan nama tyomaararajat pitaa
arvioida uudelleen kuuden kuukauden vélein.
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KYBERTURVALLISUUS

Laakinnallisten laitteiden turvallisuus on sidosryhmien, kuten terveydenhuollon laitosten,
potilaiden, palvelujentarjoajien ja ladkinnallisten laitteiden valmistajien, yhteiselld vastuulla.

Genius Cervical Al -algoritmin sisaltédva Genius Digital Diagnostics System on suunniteltu tietoturvan
varmistamiseksi kayttamalla monikerroksista arkkitehtuuria. Riskeja on vahennetty niin paljon kuin
mahdollista, ja Hologic arvioi jatkuvasti tietoturvakorjauksia, ohjelmistopaivityksid, mukaan lukien
valmiit ohjelmistot (OTS), ja monikerroksisen tietoturva-arkkitehtuurin valvontatoimien tehokkuutta.
Hologic ottaa kayttoon kriittisid tietoturvapadivityksia valittomasti validoinnin jalkeen ja ei-kriittisid
tietoturvakorjauksia saanndllisten maaraaikaishuoltojaksojen aikana.

Katso ja noudata Genius Digital Imager -kuvageneraattorin kdyttéohjeessa, Genius-
tarkasteluaseman kayttdohjeessa ja Genius IMS -laitteen kayttdohjeessa annettuja turvaohjeita.

PAATELMAT

Genius Digital Diagnostics System -jarjestelmaélla suoritettujen tutkimusten tiedot osoittavat, etta
Genius Digital Diagnostics System -jarjestelm& Genius Cervical Al -algoritmilla varustettuna on
tehokas apu ThinPrep® -papakoeobjektilaseilla tehdyssd kohdunkaulan syévan seulonnassa,
jossa pyritddn tunnistamaan epatyypillisid soluja, kohdunkaulan muutoksia, kuten esiastevaurioita
(lievia levyepiteelimuutoksia, vaikeita levyepiteelimuutoksia) ja karsinoomia seké kaikkia muita
sytologisia kriteereitd, mukaan lukien adenokarsinooma, siten kuin ne on maaritelty
kohdunkaulan irtosolututkimusta koskevissa suosituksissa (The Bethesda System for Reporting
Cervical Cytology)".

e Kliinisessa Genius Cervical Al -tutkimuksessa havaittiin, ettd Genius Cervical Al -algoritmilla
varustettu Genius Digital Diagnostics System -tarkastelumenetelman herkkyys parani
kaikissa tutkimuslaitoksissa ASCUS+:n osalta manuaaliseen tarkasteluun verrattuna.
Tama 1,6 prosentin lisdys ei ollut tilastollisesti merkitseva, ja 95 prosentin luottamusvali
oli —0,1..+3,2 prosenttia.

e LSIL+-, ASC-H+- ja HSIL+-tulosten osalta Genius Cervical Al -algoritmilla varustetun Genius
Digital Diagnostics -jarjestelmé@n herkkyys parani tilastollisesti merkitsevasti verrattuna
manuaaliseen arviointimenetelmaan, ja se oli seuraava:

o LSIL+:n osalta: 4,4 %, luottamusvali 2,1-6,7 %.
o ASC-H+:n osalta: 8,2 %, luottamusvali 4,8-11,6 %.

o HSIL+: 7,5 %, luottamusvali 4,0-11,4 %. HSIL+:n vaarien negatiivisten (véhemman
kuin HSIL) tulosten osalta 7,5 prosentin lisdys HSIL+-herkkyyteen tarkoittaa sita, etta
Genius Cervical Al -algoritmilla varustetun Genius Digital Diagnostics -jarjestelméan
avulla tehtyjen vaarien negatiivisten manuaalisten tutkimusten maara vaheni
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26,0 prosentista 18,5 prosenttiin, mika johti vaarien negatiivisten tutkimusten
maaran vahenemiseen 28,8 prosentilla (28,8 % = (26,0 % — 18,5 %)/26,0 %).

e SyoOvan osalta Genius Cervical Al -algoritmilla varustetun Genius Digital Diagnostics -
jarjestelméan tarkastelumenetelman seka manuaalisen tarkastelumenetelman havaitut
herkkyydet olivat samat, ja niiden luottamusvali oli —9,8...+11,1 %.

Genius Digital Diagnostics -jarjestelmélla suoritetuissa tutkimuksissa saadut tulokset osoittivat,
ettd seulonta-aika lyhenee vaikuttamatta haitallisesti diagnoositarkkuuteen, mika on osaltaan
vaikuttanut tydmaaréarajan suositukseen 400 tapausta vahintaan 8-tuntisen tyopaivan aikana.

Naytteen riittdvyys Bethesda 2014 -asiakirjassa kuvatulla tavalla voidaan maarittad Genius
Cervical Al -algoritmilla varustetulla Genius Digital Diagnostics -jarjestelmalla. Kliinisessa
tutkimuksessa manuaalisen ja Genius Cervical Al -avusteisen tarkastelun epatyydyttavyysasteet
olivat samankaltaiset. Arvioidun solumaéarén todettiin olevan vertailukelpoinen my6s manuaalisen
ja Genius Cervical Al -avusteisen tarkastelun valilla. Liséksi endokervikaalinen komponentti oli
samankaltainen Genius Cervical Al -avusteisessa tarkastelussa kuin manuaalisessa tarkastelussa.

Kliinisen tutkimuksen tiedot osoittavat, ettd Genius Cervical Al -algoritmilla varustetun Genius
Digital Diagnostics -jarjestelman kayttd ThinPrep-papakoeobjektilasien primaariseulonnassa

kaikkien Bethesda-jarjestelmassa maariteltyjen sytologisten tulkintojen osalta on turvallista ja
tehokasta kohdunkaulan poikkeavuuksien havaitsemiseksi.

Genius™ Digital Diagnostics System ja Genius Cervical Al
Kayttdohjeet Suomi MAN-11697-1701 Rev. 001 7-2025 36/39



TARVITTAVAT MATERIAALIT

TOIMITETUT MATERIAALIT

e Digitaalinen Genius-kuvageneraattori

o Digitaalinen kuvageneraattori

o Digitaalisen kuvageneraattorin tietokone

o Objektilasitelineet
e Genius-tarkatusteluasema

o Naytto

o Tarkasteluaseman tietokone*
e Genius-kuvanhallintapalvelin

o Palvelin*

o Verkkokytkin*

o Monitori, ndppdimisto, hiiri Image Management Server -palvelimelle (asiakkaille,

jotka kayttavat Hologicin toimittamaa Image Management Server -palvelinta)

*Joissakin jarjestelman kokoonpanoissa laboratorio voi hankkia tarkasteluaseman
tietokoneen, johon Hologic asentaa Hologicin toimittaman nayténohjaimen. Katso Genius-
tarkasteluaseman kayttooppaasta tietokoneen vahimmadisvaatimukset. Joissakin jarjestelman
kokoonpanoissa laboratorio voi hankkia palvelinlaitteiston ja verkkokytkimen. Katso
palvelimen ja verkkokytkimen vdahimmaisvaatimukset Genius Image Management Server
Dashboard -kayttboppaasta.

TARVITTAVAT VARUSTEET, JOTKA EIVAT SISALLY TOIMITUKSEEN
e Objektilasien varjayspidikkeet
e Nappaimisto ja hiiri kutakin tarkasteluasemaa varten (asiakkaille, jotka eivat kayta
Hologicin toimittamaa tarkasteluaseman tietokonetta)

SAILYTYS

o Katso ohjeet digitaalisen kuvageneraattorin kdyttdoppaassa olevista teknisista tiedoista.
e Tuotteisiin voi liittya sailytystd koskevia lisdvaatimuksia. Katso ohjeet palvelimen,
nayttdjen ja tietokoneiden mukana toimitetuista asiakirjoista.

LAHDELUETTELO

1. Nayar R, Wilbur DC. (eds), The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology:
Definitions, Criteria, and Explanatory Notes. 3rd ed. Cham, Switzerland: Springer: 2015
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TEKNISTA PALVELUA KOSKEVAT TIEDOT JA TUOTETIEDOT

Genius Digital Diagnostics -jarjestelman kayttoon liittyvaa teknista palvelua ja apua varten ota

yhteytta Hologiciin:

TScytology@hologic.com

Seka alla olevien maksuttomien numeroiden kautta:

Suomi 0800 114829
Ruotsi 020 797943
Irlanti 1800554144
Yhdistynyt kuningaskunta [ 0800 0323318
Ranska 0800 913659
Luxemburg 8002 7708
Espanja 900 994197
Portugali 800 841034
Italia 800 786308
Alankomaat 800 0226782
Belgia 0800 77378
Sveitsi 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
VERSIOHISTORIA
Versio Paivamaara Kuvaus
AW-32316-1701 Rev. 001 7-2025 Ensimmainen julkaisu, jossa on

Yhdysvaltojen kliinisid tutkimustietoja.
Ensimmainen julkaisu ohjeista, jotka
koskevat yksinomaan ThinPrep-
papakokeiden tarkastelua Genius
Cervical Al -algoritmia kayttaen.
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