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PRZEZNACZENIE

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™, uzywany z algorytmem Genius Cervical Al, jest
jakosciowym urzadzeniem diagnostycznym in vitro wskazanym do wspomagania badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy przy stosowaniu szkietek do badan metoda
ThinPrep™ Pap na obecnos¢ komérek atypowych, neoplazji szyjki macicy, w tym zmian
prekursorowych (zmiany srédptaskonabtonkowe niskiego stopnia, zmiany srédptaskonabtonkowe
wysokiego stopnia) oraz raka, a takze wszystkich innych kryteridéw cytologicznych, w tym
gruczolakoraka zgodnie z definicjg systemu Bethesda do oceny wynikow cytologii'.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius obejmuje zautomatyzowane urzgdzenie cyfrowe do
obrazowania Genius, serwer zarzgdzania obrazami (IMS) Genius oraz stacje przegladu Genius.
W przypadku korzystania z algorytmu Genius Cervical Al nalezy go stosowacd wraz z innymi
elementami cyfrowego systemu diagnostycznego Genius. System stuzy do tworzenia

i wysSwietlania obrazéw cyfrowych zeskanowanych szkietek ThinPrep, ktére w przeciwnym razie
nadawatyby sie do recznej wizualizacji za pomoca konwencjonalnej mikroskopii swietlnej.
Obowigzkiem wykwalifilkowanego patologa jest zastosowanie odpowiednich procedur

i zabezpieczen w celu zapewnienia waznosci interpretacji obrazéw uzyskanych z uzyciem

tego systemu.

Populacja pacjentéw

Cyfrowy system diagnostyczny Genius wykorzystuje préobki ginekologiczne kobiet pobrane
podczas rutynowych badan przesiewowych (w tym wstepne badanie przesiewowe i populacja
skierowana) oraz prébki ginekologiczne pobrane od kobiet z wczes$niejszymi
nieprawidtowosciami szyjki macicy.

Do uzytku specjalistycznego.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE SYSTEMU

Szkietka przygotowane do badan przesiewowych za pomocg systemu ThinPrep 2000, procesora
ThinPrep 5000 lub procesora ThinPrep Genesis™ i wybarwione przy uzyciu roztworu ThinPrep
(barwienie metoda Papanicolaou) taduje sie w nosnikach szkietek umieszczanych w cyfrowym
urzadzeniu do obrazowania. Operator uzywa ekranu dotykowego cyfrowego urzadzenia

do obrazowania do interakcji z urzadzeniem za posrednictwem graficznego interfejsu
sterowanego menu.

Czytnik identyfikatora szkietka skanuje identyfikator dostepu szkietka i lokalizuje pozycje
rozmazu komdrkowego. Nastepnie cyfrowe urzadzenie do obrazowania skanuje caty rozmaz
komadrkowy ThinPrep, tworzac ogniskowy, petny obraz szkietka.
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W przypadku szkietka z prébkami pacjentek, ktérych dotyczy metoda ThinPrep Pap, algorytm
Genius Cervical Al identyfikuje obiekty zainteresowania znalezione na szkietku. Obiekty
sklasyfikowane jako najbardziej istotne klinicznie sg prezentowane cytologowi (CT) lub
patologowi do przegladu w galerii obrazéw. Dane obrazu szkietka, identyfikator szkietka

i skojarzony z nim zapis danych sg przesytane do serwera zarzadzania obrazami, a szkietko
powraca do swojego nosnika.

Serwer zarzadzania obrazami dziata jako centralny menedzer danych cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius. W miare jak szkietka sg przetwarzane przez cyfrowe urzgdzenie do
obrazowania i przegladane w stacji przegladu, serwer przechowuje, pobiera i przesyta informacje
na podstawie identyfikatora przypadku.

Cytolog lub patolog dokonuje przegladu przypadkdéw w stacji przegladu. Stacja przegladu to
komputer z uruchomiong aplikacja stacji przegladu, z monitorem odpowiednim do
diagnostycznego przegladu obiektdéw zainteresowania i/lub obrazéw catego szkietka. Stacja
przegladu jest podtagczona do klawiatury i myszy. Po zidentyfikowaniu waznego identyfikatora
dostepu przypadku w stacji przegladu, serwer wysyta obrazy dla tego identyfikatora. Cytolog lub
patolog otrzymuje galerie obrazéw obiektéw bedacych przedmiotem zainteresowania dla tego
szkietka.

Podczas przegladania dowolnego obrazu cytolog lub patolog ma mozliwos¢ elektronicznego
oznaczenia obiektéw zainteresowania i zawarcia znacznikdw w przegladzie szkietka.
Przegladajacy zawsze ma mozliwos¢ przesuwania i powiekszania widoku catego obrazu szkietka,
co zapewnia petng swobode przesuwania dowolnej czesci rozmazu komérkowego

w pole widzenia w celu zbadania.

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania tego urzadzenia mozna znalez¢ w bazie danych
EUDAMED pod adresem ec.europa.eu/tools/eudamed.

W razie wystgpienia jakiegokolwiek powaznego incydentu w zwigzku z niniejszym urzadzeniem
lub jakimikolwiek uzywanymi z nim elementami nalezy dokonac zgtoszenia do dziatu obstugi
technicznej firmy Hologic oraz odpowiednich miejscowych wtadz wtasciwych dla uzytkownika
i/lub pacjenta.

OGRANICZENIA

e Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius lub stacje przegladu powinien obstugiwad
wytgcznie odpowiednio przeszkolony personel.

e Algorytm Genius Cervical Al jest wskazany do uzytku wytacznie do badan metoda
ThinPrep Pap.

e Kierownik techniczny laboratorium powinien ustali¢ indywidualne limity obcigzenia praca
personelu korzystajgcego z cyfrowego systemu diagnostycznego Genius.

e Nalezy uzywac szkietek mikroskopowych ThinPrep odpowiednich do typu prébki.
Dla przypadkdéw ginekologicznych muszg by¢ uzywane szkietka mikroskopowe do
systemu ThinPrep Imaging System ze znacznikami odniesienia.

e Szkietka nalezy wybarwic¢ barwnikiem ThinPrep Stain zgodnie z obowigzujgcym
protokotem barwienia szkietek do uzytku w systemie ThinPrep Imaging System.
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Szkietka powinny by¢ czyste i wolne od zanieczyszczen przed umieszczeniem ich

w systemie.

Szkietko nakrywkowe powinno by¢ suche i prawidtowo umieszczone.

Nie nalezy uzywac szkietek, ktdre sg pekniete lub stabo zakryte szkietkiem nakrywkowym.
Szkietka uzywane z cyfrowym urzadzeniem do obrazowania Genius muszg zawierac
odpowiednio sformatowane informacje identyfikujgce numer dostepu, zgodnie z opisem
w instrukcji obstugi.

Nie oceniano dziatania cyfrowego systemu diagnostycznego Genius przy uzyciu szkietek
przygotowanych z przetworzonych fiolek z prébkami.

Monitor i karta graficzna dla stacji przegladu sg dostarczane przez firme Hologic
specjalnie dla cyfrowego systemu diagnostycznego Genius. Sg one wymagane do
prawidtowego dziatania systemu i nie mozna ich zastapic.

OSTRZEZENIA

Do stosowania w diagnostyce in vitro

Cyfrowe urzadzenie do obrazowania generuje, wykorzystuje i moze emitowac energie
o czestotliwosci radiowej i moze powodowac zaktécenia w komunikacji radiowej.
Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius wykorzystuje szklane szkietka
mikroskopowe, ktére majg ostre krawedzie. Ponadto szkietka moga ulec ztamaniu

w opakowaniu do przechowywania lub w urzgdzeniu. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas obstugi szkietek i czyszczenia urzadzenia.

Uzytkownicy powinni stosowa¢ odpowiednie srodki cyberbezpieczenstwa, gdy
urzadzenie jest wykorzystywane do zdalnego przegladu.

Instalacja wytacznie przez serwis. System musi zostac zainstalowany wytgcznie przez
przeszkolony personel firmy Hologic.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przenosny sprzet emitujacy fale o czestotliwosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne,
takie jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej
niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci cyfrowego urzadzenia do obrazowania, w tym
kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia
wydajnosci tego sprzetu.

Nalezy zadbac o to, aby szkietka byty prawidtowo utozone w nosniku szkietek cyfrowego
urzgdzenia do obrazowania, aby zapobiec odrzuceniu przez system.

Aby zapewnié prawidtowe dziatanie, cyfrowe urzadzenie do obrazowania nalezy umiescic
na ptaskiej, stabilnej powierzchni z dala od wszelkich wibrujacych urzadzen.
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

CYFROWY SYSTEM DIAGNOSTYCZNY GENIUS Z ALGORYTMEM GENIUS CERVICAL Al
W POROWNANIU Z PRZEGLADEM RECZNYM SZKLANEGO SZKIELKA

Wieloosrodkowe badanie kliniczne Genius Cervical Al przeprowadzono w Stanach Zjednoczonych.
Celem badania byto wykazanie, ze rutynowe badanie przesiewowe szkietek do badan metoda
ThinPrep Pap przy uzyciu cyfrowego systemu diagnostycznego Genius z algorytmem Genius Cervical
Al jest poréwnywalne z zatwierdzong metodg badania przesiewowego przy uzyciu szklanych
szkietek i mikroskopu $wietlnego.

Badanie objeto 1994 szkietka i cztery (4) osrodki kliniczne (laboratoria). Szkietka przygotowano
z materiatu resztkowego uzyskanego od kobiet, u ktérych wykonano badanie przesiewowe

w kierunku raka szyjki macicy za pomoca testéw ThinPrep Pap, po zakoriczeniu przypadku
przez osrodek. Zarejestrowane probki przetwarzano w systemie ThinPrep 2000, procesorze
ThinPrep 5000 lub procesorze ThinPrep Genesis. W kazdym z czterech (4) osrodkéw klinicznych
trzy (3) niezalezne zespoty sktadajgce sie z jednego (1) cytologa (CT) i jednego (1) patologa

w kazdym osrodku (zespoty cytologdéw/patologdw) przegladaty wszystkie przypadki w swoim
osrodku. Wszystkie przypadki w danym osrodku zostaty niezaleznie sprawdzone przez trzy
zespoty w konkretnym osrodku, w zwigzku z czym liczba przegladéw w osrodku byta trzykrotnie
wieksza od liczby szkietek w osrodku. Zespoty cytologéw/patologdw osrodka wykonywaty
badania przesiewowe przypadkéw w 3 nastepujacych fazach przegladu: reczny przeglad
szkietek za pomocg mikroskopu swietlnego bez uzycia systemu ThinPrep Imaging System (TIS)
(przeglad reczny), przeglad szkietek z uzyciem systemu ThinPrep Imaging System (ocena TIS)
oraz przeglad obrazéw cyfrowych za pomoca cyfrowego systemu diagnostycznego Genius

z algorytmem Genius Cervical Al (przeglad Genius Cervical Al), w tej kolejnosci. Przypadki

z wynikami ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, Rak lub nieodpowiednie do oceny (UNSAT)
uzyskanymi przez cytologa zostaty rowniez przejrzane przez patologa. Pomiedzy kazda faza
przegladu wystapit co najmniej 14-dniowy okres wymywania. Przypadki wybierano losowo przed
kazda faza przegladu. Rozpoznanie cytologiczne i adekwatnosé prébki okreslono zgodnie

z kryteriami systemu Bethesda.

Jako ,ztoty standard” (,punkt odniesienia” lub ,bezposrednia obserwacja”) zastosowano
rozstrzygnietg diagnoze. Przypadki byty rozpatrywane przez panel orzekajgcy ztozony z trzech
(3) zespotdéw orzekajacych cytologéw/patologdw, w kazdym z nich znajdowat sie jeden (1) cytolog
i jeden (1) patolog (zespoty orzekajace cytologdéw/patologdw). Szkietka byty przegladane
niezaleznie przez trzy zespoty. Wszystkie przypadki, niezaleznie od wyniku, zostaty sprawdzone
przez cytologdw i patologdw. W kazdym przypadku wyniki uzyskane od kazdego zespotu
orzekajacego cytologéw/patologdéw zostaty wykorzystane do uzyskania konsensusu,
zdefiniowanego jako wynik, co do ktérego osiggnieto zgode wiekszosci (przynajmniej dwdch

z trzech zespotdéw orzekajacych cytologdw/patologdw). Jezeli poczatkowo nie udato sie uzyskacd
jednomysinego wyniku, przypadki te byty poddawane przegladowi przez trzech patologéw
orzekajacych jednoczesnie, przy uzyciu mikroskopu wielookularowego (przeglad
wielookularowy). Wynik referencyjny opierat sie albo na wyniku konsensusu (jesli poczatkowo
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osiggnieto konsensus), albo na wyniku przegladu wielookularowego (jesli poczatkowo nie
osiggnieto konsensusu). Rozpoznanie cytologiczne i adekwatnos¢ probki okreslono zgodnie

z kryteriami systemu Bethesda: NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, Rak i UNSAT.

Charakterystyka laboratoriéw i pacjentek

Laboratoria cytologiczne biorgce udziat w badaniu nalezaty do czterech (4) osrodkéw. Wszystkie
wybrane osrodki miaty duze doswiadczenie w przetwarzaniu i ocenie szkietek ginekologicznych

metodg ThinPrep Pap i zostaty przeszkolone w zakresie korzystania z cyfrowego systemu

diagnostycznego Genius z algorytmem Genius Cervical Al.

Do badania kwalifikowato sie 1995 szkietek. Sposréd nich do badania wtgczono 1994 preparaty,

a jeden (1) wykluczono z badania, poniewaz preparat nie przeszedt kontroli jakos$ci z powodu

zarysowania szkietka nakrywkowego, co stanowito kryterium wykluczenia. Lgczna liczba
przegladdéw wyniosta 5982 (3 x 1994 szkietka). W trzydziestu czterech (34) przypadkach
(102 przeglady) rozstrzygnieto wynik jako UNSAT, a pozostate 1960 przypadkéw

(5880 przegladéw) nadawato sie (SAT) do oceny i uzyskano rozstrzygajace diagnozy

referencyjne. Tabela 1 przedstawia charakterystyke uczestniczgcych osrodkéw klinicznych.

Tabela 2 opisuje populacje pacjentek ze szkietkami SAT w kazdym z osrodkéw badawczych.

Tabela 1. Charakterystyka osrodka

Osrodek 1 2 3
Roczna liczba badan cytologicznych 48 000 239 750 329500 4500
metoda ThinPrep Pap
Liczba cytologéw w badaniu 3 3 3
Liczba patologéw w badaniu 3 3 3

Tabela 2. Dane demograficzne z osrodka

Numer Liczba Mediana Liczba histerektomii Liczba kobiet po
osrodka | catkowita | wieku (lata) (% wiaczonych) menopauzie
(% wiaczonych)
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)
Og6tem 1960 35,0 52(2,6) 141 (7,4)
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Kryteria kwalifikacji

Przypadki kwalifikowaty sie do wigczenia do badania, jezeli spetniaty nastepujgce kryteria:
Szkietka ThinPrep ze znanym rozpoznaniem wygenerowane z pozostatosci probek
cytologicznych (w ciggu 6 tygodni od daty pobrania) w przyblizonej liczbie z nastepujacych
kategorii diagnostycznych wtaczenia do badania:

e NILM: 1060 przypadkéw

e ASCUS: 225 przypadkow

o AGC: 20 przypadkéw

o LSIL: 225 przypadkéw

o ASC-H: 225 przypadkdéw

e HSIL: 225 przypadkdéw

e Nowotwory: 20 przypadkow (rak ptaskonabtonkowy i/lub gruczolakorak)
o 20 przypadkdéw UNSAT

Przypadki wykluczono z badania, jezeli spetnione byto ktérekolwiek z nastepujacych kryteridw:

e Wszelkie szkietka uznane za nieodpowiednie (jesli szkietko jest uszkodzone,
rozcieficzone lub w inny sposdb nieczytelne).

Cel badania klinicznego

Gtéwnymi celami tego badania byto poréwnanie czutosci i swoistosci diagnostyki przypadkdéw
obrazowanych i przegladanych w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius z algorytmem
Genius Cervical Al z czutoscia i swoistoscig przegladu recznego, a takze oceny TIS.

Jako ,ztoty standard” (,punkt odniesienia” lub ,bezposrednia obserwacja”) zastosowano
rozstrzygnietg diagnoze. Poréwnanie czutosci i swoistosci przeprowadzono przy nastepujacych
progach (opisanych w Tabeli 3 ponizej): ASCUS+, LSIL+, ASC-H+, HSIL+, Rak.

Tabela 3. Podziaty kategorii

Prég Ujemny Dodatni
ASCUS+ NILM ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, Rak
LSIL+ NILM, ASCUS, AGC LSIL, ASC-H, HSIL, Rak
ASC-H+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL ASC-H, HSIL, Rak
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Prég Ujemny Dodatni

HSIL+ NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H HSIL, Rak

Rak NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL Rak

Skréty dotyczagce progéw diagnostycznych: NILM: ujemny pod wzgledem zmian srédnabtonkowych lub
raka; ASCUS: nieprawidtowe komérki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego o nieokreslonym znaczeniu;
AGC: nieprawidtowe komodrki nabtonka gruczotowego; LSIL: zmiana $rédnabtonkowa matego stopnia;
ASC-H: nieprawidtowe komérki nabtonka wielowarstwowego ptaskiego — nie mozna wykluczy¢ HSIL;
HSIL: zmiana $rédnabtonkowa duzego stopnia

Czutosc i swoistosc kazdego typu przegladu (przeglad Genius Cervical Al, przeglad
reczny i ocena TIS) obliczono na podstawie wszystkich przypadkéw z wynikiem
referencyjnym nadajgcym sie do oceny na progach diagnostycznych ASCUS+, LSIL+,
ASC-H+, HSIL+ i Rak. W tych przypadkach wyniki UNSAT przegladu Genius Cervical Al,
recznego lub oceny TIS uznano za dodatnie na kazdym progu diagnostycznym.

Czutosc obliczano osobno dla wszystkich przypadkow z wynikami referencyjnymi
UNSAT, gdzie czutos¢ zdefiniowano jako proporcje wynikéw przegladu Genius Cervical
Al, recznego lub oceny TIS dla UNSAT lub ASCUS+. Obliczono réwniez swoistos¢, gdzie
swoistos¢ zdefiniowano jako proporcje nadajacych sie do oceny wynikdéw przegladu
Genius Cervical Al, recznego lub oceny TIS dla wszystkich przypadkdéw z nadajgcym sie
do oceny wynikiem referencyjnym.

R&6znice w czutosci i swoistosci obliczono przy uzyciu dwustronnych przedziatéw ufnosci
95% (95% Cl).
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A) PRZEGLAD GENIUS CERVICAL Al W POROWNANIU Z PRZEGLADEM RECZNYM

A.1 Wydajnosé przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego

Tabela 4. Czutosé i swoistos¢ przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego

w poréwnaniu z rozstrzygnieta diagnoza

Czutosé %

Swoistos¢ %

Prég Genius Reczny Réznica Genius Reczny Réznica
diagnostyczny (95% ClI) (95% ClI) (Genius — (95% ClI) (95% ClI) (Genius —
Reczny) Reczny)
(95% ClI) (95% ClI)
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 44 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 -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, 11,4) (94,0, 95,6) (96,6, 97,8) (-3,0,-1,7)

Czutosé Genius Cervical Al byta statystycznie istotnie wyzsza w przypadku LSIL+, ASC-H+
i HSIL+. Wzrost w zakresie czutosci wynidst 4,4%, 8,2% i 7,5% odpowiednio dla LSIL+, ASC-H+

i HSIL+. Zaobserwowano statystycznie istotne zmniejszenie swoistosci progéw diagnostycznych
ASCUSH, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+. Spadek swoistosci wynidst 1,3%, 2,4%, 2,9% i 2,4% odpowiednio
dla ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.
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A.2 Przeglad Genius Cervical Al w poréwnaniu z przegladem recznym wedtug osrodka

ASCUS+

Czutos¢ to procent przypadkéw ,referencyjnych” ASCUS+ sklasyfikowanych w przegladach

Genius Cervical Al lub w przegladach recznych jako ASCUS+ lub UNSAT, a swoistos¢ to procent
przypadkéw ,referencyjnych” NILM sklasyfikowanych w obu przegladach jako NILM.

Tabela 5.

Czutos¢ i swoistosc przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
wedtug osrodka dla ASCUS+

Osrodki Liczba Czutos¢ (95% Cl) Swoistos¢ (95% Cl)
przy-
padkéw Genius Reczny Réznica Genius Reczny Réznica
Osrodek 1 488 934 8738 5,6 917 95,6 -39
[538/576] [506/576] [32/576] [814/888] [849/888] [-35/888]
(90,0,96,) | (83,9,913) (1,7,87) (88,6,94,1) (93,6,97,3) (-6,3,-17)
Osrodek 2 494 87,7 932 -55 933 90,9 24
[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) (03,47
Osrodek 3 490 92,2 88,7 35 92,6 92,0 07
[506/549] [487/549] [19/549] [853/921] [847/921] [6/921]
(88,9,95,0) | (85,4,92,0) (04,6 (90,1,94.,9) (89,9,93,8) (-1,9,2,8)
Osrodek 4 488 93,6 910 26 86,7 90,7 -4,0
[427/456] [415/456] [12/546] [874/1008] [914/1008] [-40/1008]
(90,8,96,) | (873,947 (-0,6,5,8) (83,9,894) (88,1,93,0) (-6,2,-1,6)
tacznie 1960 91,7 90,1 1,6 91,0 92,2 13
[1950/2127] | [1917/2127] [33/2127] [3414/3753] [3461/3753] [-47/3753]
(90,1,93,3) (88,7,918) (-0.1,3,2) (89,7,92)) (911,932 (-2.3,-0,2)
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LSIL+

Czutos¢ to procent przypadkéw ,referencyjnych” LSIL+ sklasyfikowanych w przegladach
Genius Cervical Al lub w przegladach recznych jako LSIL+ lub UNSAT, a swoistos¢ to procent

przypadkéw ,referencyjnych” (NILM lub ASCUS lub AGC) sklasyfikowanych w obu przegladach
jako NILM lub ASCUS lub AGC.

Tabela 6.

Czutosé i swoistosé przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
wedtug osrodka dla LSIL+

Osrodki Liczba Czutosc (95% Cl) Swoistos¢ (95% Cl)
przy-
padkéw Genius Reczny Réznica Genius Reczny Réznica
Osrodek 1 488 88,5 837 49 91,0 943 -33
[401/453] [379/453] [22/453] [920/101] [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)
Osrodek 2 494 85,9 93,1 72 929 92,3 0,6
[348/405] [377/405] [-29/405] [1000/1077] [994/1077] [6/1077]
(81,0, 89,8) (89,7,96,2) (11,-3,3) (90,8, 94,8) (89,8,94.,5) (-1,5,2,7)
Osrodek 3 490 89,7 72,6 17,0 92,4 971 -47
[390/435] [316/435] [74/435] [956/1035] [1005/1035] [-49/1035]
(86,2,93,0) | (66,9,77,6) (12,2,223) (89,9, 94,5) (95,9, 98,3) (-71,-2,9)
Osrodek 4 488 92,7 91,2 14 90,7 93,0 -23
[328/354] [323/354] [5/354] [1007/1110] [1032/1110] [-25/1110]
(89,5,95,) | (87,2,94,6) (2,7,59) (88,4,92,9) (90,8, 94,9) (-4,1,0,1)
tacznie 1960 89,1 84,7 44 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) (21,67 (90,5,92,9) (93,1,95,0) (-3,5,-1,4)
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ASC-H+

Czutosé to procent przypadkéw ,referencyjnych” ASC-H+ sklasyfikowanych w przegladach

Genius lub w przegladach recznych jako ASC-H+ lub UNSAT, a swoistos¢ to procent przypadkow
Jreferencyjnych” (NILM lub ASCUS lub AGC lub LSIL) sklasyfikowanych w obu przegladach jako
NILM lub ASCUS lub AGC lub LSIL.

Tabela 7.

Czutosé i swoistosé przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
wedtug osrodka dla ASC-H+

Osrodki Liczba Czutosc (95% Cl) Swoistos¢ (95% Cl)
przy-
padkéw Genius Reczny Réznica Genius Reczny Réznica
Osrodek 1 488 85,7 80,0 5,7 92,4 96,1 -38
[257/300] [240/300] [17/300] [1075/1164] [1119/1164] [-44/1164]
(80,0,90,4) (74, 85,3) (0,0,11,8) (89,7,94,6) (94,5,97,7) (-5,6,-2,0)
Osrodek 2 494 833 90,9 -7,6 96,5 96,0 0,5
[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) (10,2,
Osrodek 3 490 923 69,7 22,6 94,5 98,5 -4,0
[241/261] [182/261] [59/261] [1143/1209] [1191/1209] [-48/1209]
(87,8,95,9) | (62,6,77,2) | (15,6,289) | (92,5, 96,4) (97,7,99,2) (-57,-2.3)
Osrodek 4 488 90,9 76,6 14,3 93,2 974 -4,2
[210/231] [177/231] [33/231] [1149/1233] [12011233] [-52/1233]
(87,0,944) | (68,8,84,0) (6.3,22,8) (91,2, 95,1) (96,3, 98,5) (-6,2,-2,4)
tacznie 1960 878 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, 1,6) (93,2, 95,1) (96,4, 97,7) (3,8,-19)
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HSIL+

Czutosé to procent przypadkéw ,referencyjnych” HSIL+ sklasyfikowanych w przegladach
Genius lub w przegladach recznych jako HSIL+ lub UNSAT, a swoistos¢ to procent przypadkéw
Jreferencyjnych” (NILM lub ASCUS lub AGC lub LSIL lub ASC-H) sklasyfikowanych w obu
przegladach jako NILM lub ASCUS lub AGC lub LSIL lub ASC-H.

Tabela 8.

Czutosé i swoistosé przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
wedtug osrodka dla HSIL+

Osrodki Liczba Czutosc (95% Cl) Swoistos¢ (95% Cl)
przy-
padkéw Genius Reczny Réznica Genius Reczny Réznica
Osrodek 1 488 794 74,5 49 93,5 95,7 -2,2
[193/243] [181/243] [12/243] [1142/1221) [1169/1221] [-27/1221]
(72,4,86,3) (68,4, 81,0) (-2,4,12,3) (911,95,4) (94,0,97,2) (-3,9,-0,9)
Osrodek 2 494 77,5 874 -10,0 96,8 96,8 0,0
[179/231] [202/231] [-23/231] [12111251) [12111251] [0/1251)
(70,3,84,6) | (803,933 (-17,0,-4,1) (95,5, 97,9) (95,4, 98,0) (-11,1,0)
Osrodek 3 490 83,8 544 294 95,6 994 -39
[171/204] [11/204] [60/204] [1210/1266] [1259/1266] [-49/1266]
(778,895 | (457,629 (22,4,37,5) (94,0, 97,0) (98,9, 99,8) (-5,3,-2,5)
Osrodek 4 488 86,7 783 83 93,5 96,8 33
[156/180] [141180] [15/180] [1200/1284] [1243/1284] [-43/1284]
(82,1,913) | (70,7,86.,9) (0,0,15,7) (91,8, 95, (95,5, 98,0) (4,9,-17)
tacznie 1960 815 74,0 75 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,-17)
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Rak

Czutosé to procent przypadkéw ,referencyjnych” Rak sklasyfikowanych w przegladach Genius

Cervical Al lub w przegladach recznych jako Rak lub UNSAT, a swoistos¢ to procent przypadkow
Jreferencyjnych” (NILM lub ASCUS lub AGC lub LSIL lub ASC-H lub HSIL) sklasyfikowanych w obu
przegladach jako NILM lub ASCUS lub AGC lub LSIL lub ASC-H lub HSIL.

Tabela 9.
Czutos¢ i swoistosc przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego

wedtug osrodka dla Raka

Osrodki Liczba Czutosc¢ (95% Cl) Swoistos¢ (95% Cl)
przy-

padkéw Genius Reczny Réznica Genius Reczny Réznica

Osrodek 1 488 66,7 76,2 95 98,3 98,6 -0,3
[14/21] [16/21] [-2/21] [1418/1443] [1423/1443] [-5/1443]
(25,0,100,0) | (50,0,100,0) (-33,3,1,) (97,0,99,2) (97,7,99,3) (-11,0,3)

Osrodek 2 494 66,7 85,7 -19,0 98,6 977 0.8
[14/21] [18/21] [-4/21] [1440/1461)] [1428/1461] [1211461]
(20,8,100,0) | (63,0,100,0) (-44,4,0,0) (97,8,99,3) (96,5, 98,8) (0,1,1,6)

Osrodek 3 490 60,6 394 21,2 98,9 99,4 -0,6
[20/33] [13/33] [7/33] [14211437] [1429/1437] [-8/1437]
(33,3,84,6) (16,7, 66,7) (3,7,40,0) (98,2, 99,5) (98,8,99,9) (13,0,

Osrodek 4 488 76,2 81,0 48 98,4 98,4 0,0
[16/21] [17/21] [-121] [1420/1443] [1420/1443] [0/11443]
(44,4,100,0) (55,6, 100,0) (-22,2,13.3) (97,6, 99,1 (97,6, 99,2) (-0,8,0.,8)

tacznie 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) (-9,8,1,) (98,0, 98,9) (98,1,98,9) (-0,4,0,4)
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UNSAT

Czutos¢ to procent przypadkéw ,referencyjnych” UNSAT sklasyfikowanych w przegladach
Genius lub w przegladach recznych jako UNSAT lub ASCUS+, a swoistos¢ to procent nadajacych
sie do oceny (SAT) szkietek ,referencyjnych” sklasyfikowanych w obu przegladach jako SAT.

Tabela 10.
Czutos¢ i swoistosc przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego

wedtug osrodka dla UNSAT

Osrodki Liczba Czutos¢ (95% Cl) Swoistos¢ (95% Cl)
przy-

padkéw Genius Reczny Réznica Genius Reczny Réznica

Osrodek 1 503 86,7 511 35,6 99,6 99,9 -0.3
[39/45] [23/45] [16/45] [1458/1464] [1463/1464] [-5/1464]
(711,100) (26,7,73,3) M,1,57,8) (98,9, 100) (99,8, 100) (-1,0,0,9)

Osrodek 2 500 778 778 0,0 99,6 99,7 -0,1
[14/18] [14/18] [0/18] [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)

Osrodek 3 495 80,0 533 26,7 99,7 99,9 -0,2
[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)

Osrodek 4 496 70,8 75,0 4,2 100 99,3 07
[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)

tacznie 1994 804 61,8 18,6 99,7 99,7 0,0
[82/102] [63/102] [19/102] [5863/5880] [5863/5880] [0/5880]
(67,6,912) | (50,0,725) (5.9, 31,4) (99,5, 99,9) (99,5, 99,9) (-0,2,0,2)
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A.3: Tabele wynikéw dla kazdej kategorii Bethesda

Tabele od 11 do 18 podsumowujg wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego dla

kazdej z gtdéwnych klasyfikacji diagnoz opisowych systemu Bethesda, zgodnie z diagnoza

rozstrzygnieta: NILM, ASCUS, AGC, LSIL, ASC-H, HSIL, Rak i kategoria diagnostyczna UNSAT.

Tabela 11. Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
dla wszystkich kategorii diagnostycznych dla szkietek z rozstrzygnietg diagnoza NILM

Reczny
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rak tacznie
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
Rak 0 4 0 1 0 0 0 0 5
tacznie 16 3461 196 13 23 32 1 1 3753
Sposréod 3753 przegladdw uznanych przez panel orzekajgcy za NILM, 3414 (91,0%) przegladdéw
w przegladzie Genius Cervical Al i 3461 (92,2%) przegladdéw w przegladzie recznym
zdiagnozowano jako NILM, a 81 (2,2%) przegladdéw w przegladzie Genius Cervical Al i 44 (1,2%)
przeglady w przegladzie recznym zdiagnozowano jako ASC-H+, w tym 5 (0,13%) przegladow
w przegladzie Genius Cervical Al i1(0,03%) przeglad w przeglgdzie recznym zdiagnozowano
jako Rak.
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Tabela 12. Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego dla wszystkich kategorii
diagnostycznych dla szkietek z rozstrzygnietg diagnoza ASCUS

Reczny
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rak tacznie
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
Rak 0 0 2 0 0 1 0 1 4
tacznie 0 18 187 1 17 21 14 1 459
Sposrod 459 przegladdw uznanych przez panel orzekajgcy za ASCUS, 142 (30,9%) przeglady
w przegladzie Genius Cervical Al i 187 (40,7%) przegladdw w przegladzie recznym
zdiagnozowano jako ASCUS, a 113 (24,6%) przegladdw w przegladzie Genius Cervical Al
i 118 (25,7%) przegladdéw w przegladzie recznym zdiagnozowano jako NILM.
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Tabela 13. Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
dla wszystkich kategorii diagnostycznych dla szkietek z rozstrzygnietg diagnoza AGC

Reczny
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rak | Lacznie
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
Rak 0 0 0 0 0 0 1 7 8
tacznie 0 7 0 1 0 1 1 " 21
Sposréd 21 przegladdw uznanych przez panel orzekajgcy za AGC, 5 (23,8%) przegladdéw
w przegladzie Genius Cervical Al i 1(4,8%) przeglad w przegladzie recznym zdiagnozowano
jako AGC, a 7 (33,3%) przegladdw w przegladzie Genius Cervical Al i 7 (33,3%) przegladéw
w przegladzie recznym zdiagnozowano jako NILM.
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Tabela 14. Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
dla wszystkich kategorii diagnostycznych dla szkietek z rozstrzygnietg diagnoza LSIL

Reczny
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rak | Lacznie
UNSAT 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NILM 0 2 6 0 2 0 1 0 1"
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
Rak 0 0 1 0 1 0 0 0 2
tacznie 0 31 70 0 444 " 22 1 579
Sposréod 579 przegladdw uznanych przez panel orzekajacy za LSIL, 410 (70,8%) przegladdéw
w przegladzie Genius Cervical Al i 444 (76,7%) przegladdéw w przegladzie recznym
zdiagnozowano jako LSIL, a 11 (1,9%) przegladéw w przegladzie Genius Cervical Al i 31(5,4%)
przegladéw w przegladzie recznym zdiagnozowano jako NILM.
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Tabela 15. Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
dla wszystkich kategorii diagnostycznych dla szkietek z rozstrzygnietg diagnoza ASC-H

Reczny
UNSAT | NILM | ASCUS | AGC LSIL ASC-H HSIL Rak | Lacznie
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
Rak 0 0 0 0 0 0 1 5 6
tacznie 0 30 39 1 23 55 56 6 210

Sposréd 210 przegladdw uznanych przez panel orzekajacy za ASC-H, 61 (29,0%) przegladéw
w przegladzie Genius Cervical Al i 55 (26,2%) przegladdow w przegladzie recznym
zdiagnozowano jako ASC-H, a 19 (9,0%) przegladéw w przegladzie Genius Cervical Ali 30 (14,3%)
przegladdéw w przegladzie recznym zdiagnozowano jako NILM.
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Tabela 16. Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
dla wszystkich kategorii diagnostycznych dla szkietek z rozstrzygnietg diagnoza HSIL

Reczny
UNSAT NILM ASCUS | AGC LSIL ASC-H HSIL Rak | Lacznie
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 1l
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
Rak 0 0 1 1 1 1 20 19 43
tacznie 1 23 36 1" 44 95 505 47 762

Sposréod 762 przegladdw uznanych przez panel orzekajacy za HSIL, 572 (75,1%) przegladéw
w przegladzie Genius Cervical Al i 505 (66,3%) przegladéw w przegladzie recznym
zdiagnozowano jako HSIL, a 23 (3,0%) przeglady w przegladzie Genius Cervical Al i 23 (3,0%)
przeglady w przegladzie recznym zdiagnozowano jako NILM.
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Tabela 17. Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego
dla wszystkich kategorii diagnostycznych dla szkietek z rozstrzygniety diagnoza Rak

Reczny
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rak tacznie
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
Rak 0 0 1 5 0 1 3 54 64
tacznie 0 1 3 7 0 3 18 64 96
Sposréd 96 przegladdw uznanych przez panel orzekajacy za Raka, 64 (66,7%) przeglady
w przegladzie Genius Cervical Al i 64 (66,7%) przeglady w przegladzie recznym zdiagnozowano
jako Rak, a 4 (4,2%) przeglady w przegladzie Genius Cervical Al i1(1,0%) przeglad w przegladzie
recznym zdiagnozowano jako NILM.
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Tabela 18.

Wyniki przegladu Genius Cervical Al i przegladu recznego dla wszystkich kategorii
diagnostycznych dla szkietek z wynikiem rozstrzygnietym jako UNSAT

Reczny
UNSAT NILM ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rak | tacznie
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
Rak 0 1 0] 0 0] 0 0 0 1
tacznie 59 39 2 1 0] 1 0] 0] 102
Sposréd 102 przegladdw uznanych przez panel orzekajacy za UNSAT, 72 (70,6%) przeglady
w przegladzie Genius Cervical Al i 59 (57,8%) przegladow w przegladzie recznym
zdiagnozowano jako UNSAT, a 20 (19,6%) przegladdéw w przegladzie Genius Cervical Al
i 39 (38,2%) przegladdéw w przegladzie recznym zdiagnozowano jako NILM.
W przypadku szkietek zdiagnozowanych jako UNSAT na podstawie orzecznictwa cyfrowy system
diagnostyczny Genius z algorytmem Genius Cervical Al prawidtowo zidentyfikowat o 18,6%
wiecej szkietek jako UNSAT lub ASCUS+ niz przeglad reczny.
Podsumowujac, poréwnanie wydajnosci cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
z algorytmem Genius Cervical Al i przegladdw recznych w odniesieniu do fatszywych
wynikéw NILM przedstawiono w Tabeli 19 ponizej.
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Tabela 19. Podsumowanie fatszywych wynikéw NILM dla przegladu Genius Cervical Al
i przegladu recznego

Rodzaj Wyniki referencyjne na podstawie orzecznictwa
przegladu
% fatszywych ASCUS AGC LSIL ASC-H HSIL Rak Ogotem
NILM
Genius 24,6% 33,3% 1,9% 9,0% 3,0% 4,2% 8,3%
(113/459) (7/21) (11/579) (19/210) (23/762) (4/96) (177/2127)
Reczny 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— -1,1% 0,0% -3,5% -5,2% 0,0% 3.1% -1,6%
Reczny (-5/459) (0/21) (-20/579) (-11/210) (0/762) (3/96) (-33/2127)

Podsumowanie poréwnania wydajnosci cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
z algorytmem Genius Cervical Al i przegladdéw recznych w odniesieniu do fatszywych wynikéw
LSIL+ dla przypadkdéw z wynikami referencyjnymi NILM na podstawie orzecznictwa
przedstawiono w Tabeli 20 ponizej.

Tabela 20.
Podsumowanie fatszywie dodatnich wynikéw dla przegladu Genius Cervical Al

i przegladu recznego

orzecznictwa

Procent LSIL, ASC-H, HSIL i Rak dla przypadkéw z wynikami referencyjnymi NILM na podstawie

Rodzaj LSIL ASC-H HSIL tacznie
przegladu
Genius 1,12% 1,31% 0,72% 0,13% 3,28%
(42/3753) (49/3753) (27/3753) (5/3753) (123/3753)
Reczny 0,61% 0,85% 0,29% 0,03% 1,79%
(23/3753) (32/3753) (11/3753) (1/3753) (67/3753)
Genius—Reczny 0,51% 0,45% 0,43% 0,1% 1,49%
(19/3753) (17/3753) (16/3753) (4/3753) (56/3753)
Cyfrowy system diagnostyczny Genius™ z algorytmem Genius Cervical Al
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B. PRZEGLAD GENIUS CERVICAL Al W POROWNANIU Z OCENA TIS

Wydajnosé przegladu Genius Cervical Al i oceny TIS

W badaniu poréwnano réwniez skutecznosé przegladu szkietek ThinPrep w cyfrowym systemie
diagnostycznym Genius z algorytmem Genius Cervical Al ze szkietkami ThinPrep ocenianymi

w systemie obrazowania ThinPrep Imaging System (TIS). Wyniki dla przegladu Genius Cervical Al
w poréwnaniu z oceng TIS przedstawiono w Tabeli 21.

Tabela 21. Czutosc i swoistos¢ przegladu Genius Cervical Al i oceny TIS
w poréwnaniu z rozstrzygnieta diagnoza

Czutosé % Swoistos¢ %
Prég Genius TIS Réznica Genius TIS Réznica
diagnostyczny | (95% CI) (95% CI) | (Genius — (95% Cl) (95% Cl) (Genius —
TIS) TIS)
(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, (-1,6,1,5) (89,7, 92)) (91,5, 93,6) (-2,8,-0,6)
93,0)
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) | (74,0,815) | (0,0,7,4) | (94,0,956) | (95,9,97,3) | (-2,4,-1,0)

Zaobserwowana czutos¢ Genius Cervical Al byta wieksza niz TIS na progach ASCUS+, LSIL+,
ASC-H+ i HSIL+. Wzrost czutosci wynidst 3,6% zaréwno w przypadku ASC-H+, jak i HSIL+ i byt
statystycznie istotny. Zaobserwowano statystycznie istothe zmniejszenie swoistosci progéw
diagnostycznych ASCUSH+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+. Spadek swoistosci wynidst 1,6%, 1,6%, 2,2%
i 1,7% odpowiednio dla ASCUS+, LSIL+, ASC-H+ i HSIL+.
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C. DIAGNOSTYKA OPISOWA LAGODNYCH ZMIAN KOMORKOWYCH

W Tabeli 22 przedstawiono marginalne czestosci diagnozy opisowej tagodnych zmian komdrkowych
oraz innych zmian nienowotworowych dla wszystkich osrodkéw tgcznie. Kazdy przypadek zostat
odczytany przez zespdét cytologdw/patologdw z trzech osrodkow. Kazdy przypadek byt najpierw
odczytywany przez cytologa; szkietka nie-NILM (w ocenie cytologa) byty odczytywane przez patologa
z tego samego osrodka, w ktdrym pracuje zespdt cytologdw/patologow.

Tabela 22. Czestos¢ wystepowania nierozstrzygnietych przypadkéw marginalnych -
podsumowanie diagnozy opisowej tagodnych zmian komérkowych

Przeglad reczny Ocena TIS Przeglad Genius

Liczba przegladéw 5880 5880 5880
Diagnoza opisowa N % N % N %
tagodne zmiany komérkowe 721 12,3 686 1,7 1035 17,6
Drobnoustroje:

Trichomonas vaginalis VAl 1,2 70 1,2 103 1,8

Organizmy grzybicze zgodne 261 4.4 222 3,8 312 53

z Candida spp.

Zmiany flory bakteryjnej 37N 6,3 373 6,3 562 9,6

wskazujgce na zapalenie

pochwy

Bakterie zgodne z Actinomyces 16 0,3 19 0,3 54 0,9

spp.

Zmiany komérkowe zgodne 2 0 2 0 3 0,1

z wirusem opryszczki

Inne zakazenie 0 0 0 0 1 0
Inne zmiany nienowotworowe 440 7,5 346 5,9 513 8,7

Reaktywne zmiany komérkowe 227 3,9 160 2,7 279 4,7

zwigzane ze stanem zapalnym

Atrofia 191 3,2 168 29 198 34

Reaktywne zmiany komdérkowe 1 0 0 0 0 0

zZwigzane z promieniowaniem

Reaktywne zmiany komdérkowe 0 0 1 0 0 0

zwigzane z wktadka

wewnatrzmaciczng (IUD)
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Przeglad reczny Ocena TIS Przeglad Genius

Stan komérek gruczotowych 0 0 0 0 2 0
po histerektomii
Komoérki endometrium u kobiety 21 0,4 17 0,3 34 0,6
w wieku >45 lat
Obecnosé komoérek 4387 74,6 4239 72,1 4602 78,3
wewnatrzszyjkowych

W przypadku przegladu Genius Cervical Al w poréwnaniu z przegladem recznym zaobserwowano
odpowiednio wyzszy odsetek drobnoustrojéw zakaznych/infekcji pochwy (17,6% [1035/5880]

w poréwnaniu z 12,3% [721/5880]) i zmian nienowotworowych (8,7% [513/5880] w poréwnaniu z 7,5%
[440/5880]). W przypadku przegladu Genius Cervical Al w poréwnaniu z oceng TIS zaobserwowano
odpowiednio wyzszy odsetek drobnoustrojow zakaznych/infekcji pochwy (17,6% [1035/5880]

w poréwnaniu z 11,7% [686/5880]) i zmian nienowotworowych (8,7% [513/5880] w poréwnaniu

z 5,9% [346/5880)).

WYDAJNOSC ANALITYCZNA CYFROWEGO SYSTEMU DIAGNOSTYCZNEGO GENIUS
Z ALGORYTMEM GENIUS CERVICAL Al

BADANIE LICZBY KOMOREK

Przeprowadzono badanie majace na celu ocene skutecznosci okreslania miary liczby komérek
generowanej przez algorytm Genius Cervical Al w poréwnaniu z recznym zliczaniem komérek.

Szkietka z prébkami pacjentek, ktérych dotyczy metoda ThinPrep Pap przygotowano na procesorze
ThinPrep 5000, wybarwiono i natozono szkietka nakrywkowe. Te same szkietka obrazowano na
trzech cyfrowych urzadzeniach do obrazowania Genius, trzy razy, oddzielnie. Aby uzyskac reczne
zliczanie komérek dla szkietek w badaniu, technik cytologii ogladat caty obraz szkietka prezentowany
w stacji przegladu Genius, zliczat komérki prezentowane w czesci z rozmazem komdrkowym

i szacowat catkowita liczbe komérek na podstawie porcji, podobnie do normalnego procesu zliczania
komorek na szkietkach oglgdanych pod mikroskopem. Liczbe komdrek uzyskang na kazdym
cyfrowym urzadzeniu do obrazowania za pomoca algorytmu w cyfrowym systemie diagnostycznym
Genius poréwnano z recznym szacowaniem liczby komérek.

Do badania wtaczono tacznie 50 prébek, w tym co najmniej 8 szkietek z liczbg zblizona do
istotnego klinicznie progu 5000 komérek. Szkietka obejmowaty zakres komérek typowy dla
Srodowiska klinicznego.
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Na podstawie danych z tego badania ustalono, ze wspdtczynnik precyzji wewnetrznie dla
urzadzenia do obrazowania %CV wynidst 0,6%, a miedzy urzadzeniami do obrazowania %CV
wynioést 2,7%.

Rysunek 1 poréwnuje zliczenia komérek miedzy algorytmem Genius Cervical Al a reczng metoda
zliczania komérek dla kazdej prébki.

Rysunek 1. Wykres punktowy wynikéw cyfrowych wzgledem wynikéw recznych
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Przeprowadzono odpowiednia analize regres;ji liniowej, a nachylenie wyniosto 1,06 przy 95%

Cl: (1,01; 1,11) i punkt przeciecia wyniést 213 z 95% CI: (28; 398). Wzgledna réznica systematyczna
miedzy liczbg komérek uzyskana w wyniku przegladu cyfrowego i recznego przy 5000 komdrek
wynosita 10% przy 95% CI: (4%; 17%).

Wyniki badania zliczania komdrek byty akceptowalne.

BADANIE ODTWARZALNOSCI DOTYCZACE OBIEKTOW ZAINTERESOWANIA (OOl)

Przeprowadzono badanie w celu wykazania, ze algorytm Genius Cervical Al jest precyzyjny

i powtarzalny w wyborze obiektdéw zainteresowania (OOIl) w jednym osrodku. OOI to komérka lub
skupisko komérek na szklanym szkietku skanowanym przez cyfrowy system diagnostyczny
Genius z algorytmem Genius Cervical Al, ktére najprawdopodobniej zawierajg informacje istotne
klinicznie do celéw diagnostycznych. W badaniu poréwnano OOl wybrane przez algorytm Genius
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Cervical Al z diagnoza referencyjng ustalona na podstawie orzecznictwa dla danego szkietka.
W badaniu oceniono dziatanie algorytmu Genius Cervical Al w powigzaniu z przedstawianiem
obrazéw odpowiednich do diagnozowania przypadkéw z nieprawidtowoscig w obrebie szyjki

macicy. W badaniu okreslono réwniez odtwarzalnos¢ cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius z algorytmem Genius Cervical Al.

Do badania wtaczono 37 szkietek do badan metodg ThinPrep Pap wybranych sposréd szkietek
uzytych w badaniu klinicznym dotyczacym cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
z algorytmem Genius Cervical Al, obejmujac peten zakres kategorii nieprawidtowosci
diagnostycznych zdefiniowanych w systemie Bethesda do klasyfikacji obrazow cytologicznych.
Szkietka te wykonano przy uzyciu systemu ThinPrep 2000, procesora ThinPrep 5000 i procesora

ThinPrep Genesis. Te same szkietka zobrazowano trzy razy na trzech réznych cyfrowych

urzadzeniach do obrazowania Genius.

Trzech technikéw cytologii niezaleznie przeanalizowato dziewiec serii kazdego przypadku
w cyfrowym systemie diagnostycznym Genius z algorytmem Genius Cervical Al, nie znajac

diagnozy referencyjnej dla danego przypadku. W kazdym przegladzie w cyfrowym systemie
diagnostycznym Genius z algorytmem Genius Cervical Al cytolog rejestrowat to, co
zaobserwowat na kazdym kafelku w galerii przypadku na stacji przegladu.

Doktadnosé i powtarzalnos¢ algorytmu mierzono przez poréwnanie z rozstrzygnietymi
diagnozami referencyjnymi okreslonymi w badaniu klinicznym.

Wyniki badania OOI
Tabela 23. Podsumowanie OOl wedtug kategorii referencyjnej (wszyscy cytolodzy)

Odsetek Mediana | Zakres Zakres
. niepra- . L liczby Odsetek Mediana l. liczby
Diagnoza L. L. X nieprawid- . . " .
referencyina szkietek | ocen widto- towvch nieprawid- kategorii+ | kategorii+ | kat+ OOI
vl wych oél towych OOl ool ool (min.;
(o]e]| (min.; maks.) maks.)
UNSAT 2 54 31% 0;5
NILM 5 135 16% 0;4
ASCUS 5 135 100% 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% " 3519
AGC 5 135 100% 12 3;24 100% 12 3;24
HSIL 5 135 100% 18 12;25 100% 2;21
RAK 5 135 100% 14 5;20 92% 0;14
Wszystiie 30 810 | 100% 13 3:25 98% 8 0:24
nieprawidtowe
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Podsumowanie OOl wedlug kategorii referencyjnej, legenda do tabeli:

e Liczba ocen = (taczna liczba prawidtowych serii) * (liczba technikdéw cytologii dla danego
podzbioru diagnozy szkietek)

e Odsetek nieprawidtowych wynikéw = czes¢ ocen, dla ktérych zaobserwowano co
najmniej jeden nieprawidtowy wynik OOI

e Mediana I. nieprawidtowych wynikdédw = mediana liczby nieprawidtowych OOI w ocenach

o Odsetek kategoriit+ = czes¢ ocen, dla ktérych zaobserwowano co najmniej jeden OOI
réowny lub wiekszy od diagnozy referencyjnej.

Diagnoza Etykiety OOI ,,Kategoria+”
referencyjna
ASCUS ASCUS, LSIL, ASC-H, AGC, HSIL, Rak
LSIL LSIL, ASC-H, HSIL, Rak
ASC-H ASC-H, HSIL, Rak
HSIL HSIL, Rak
Rak Rak

e Mediana I. kategorii+ = mediana liczby OOI, ktére sg kategorig+ w ocenach

Nalezy zauwazy¢, ze w przypadku przegladu referencyjnych szkietek z rakiem 100% przypadkdow
miato OOl oznaczony przez cytologa jako ASCUS+, a 92% przypadkdéw miato OOl oznaczony
jako rak.

Odsetek zgodnosci wedtug progu

Tabela 24 ponizej przedstawia odsetek zgodnosci dodatniej OOI przy réznych progach
nieprawidtowosci.

Na przyktad 20 szkietek LSIL+ (potgczone LSIL, ASC-H, HSIL i RAK) zostato ocenionych przez 3
technikéw cytologii w 9 seriach obrazowania, co tgcznie dato 540 ocen. Sposréd nich 530 miato
odsetek zgodnosci OOI LSIL lub wyzszy, co dato odsetek zgodnosci 530/540 = 98%.

Tabela 24. Odsetek zgodnosci wedtug progu referencyjnego

Prog L. ocen Odsetek zgodnosci
ASCUS+ 810 100%

LSIL+ 540 98%
ASC-H+ 405 99%

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™ z algorytmem Genius Cervical Al
Instrukcja obstugi Polski MAN-11697-3401 Rev. 001 7-2025 30/40



Prég L. ocen Odsetek zgodnosci
HSIL+ 270 99%
RAK 135 92%
Odtwarzalnosé OOl

Tabela 25 ponizej przedstawia odsetek zgodnosci pomiedzy urzadzeniami i wewnetrznie dla

urzadzenia w przypadku obecnosci OOl kategorii+.

Tabela 25. Odtwarzalnosé OOl

L. par % zgodnosci
Miedzy urzadzeniami 999 96%
Wewnetrznie dla urzadzenia 999 99%

BADANIE CZASU OCENY PRZESIEWOWEJ PRZEPROWADZANEJ PRZEZ CYTOLOGOW

W ramach badania klinicznego Genius Cervical Al firma Hologic zebrata dane dotyczace oceny

przesiewowej przeprowadzanej przez cytologdéw i obliczyta doktadnosé.

Dane z badania obejmujg czas przegladu przypadkéw tacznie 12 cytologow, ktdrzy wykonali
ocene przesiewowa tacznie 1994 przypadkéw cytologii cyfrowej w warunkach klinicznych,
chociaz okresy przegladu byty rézne, poniewaz cytolodzy nie byli w petni zaangazowani

w badanie kliniczne. W badaniu mierzono wydajnos¢ diagnostyczna kazdego cytologa

w poréwnaniu z rozstrzygnieta (ADJ) diagnoza.

Wyniki podsumowano ponizej w Tabeli 26, ktdéra przedstawia mediane czasu przegladu
przypadku dla 12 cytologéw w poréwnaniu z wynikami czutosci i swoistosci na progu ASCUSH,
w poréwnaniu z wynikami rozstrzygnietymi.
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Tabela 26. Czas przegladu przez cytologa i czuto$é/swoistosé ASCUS (+/-)

Zakres czasu
Mediana przegladu
Identyfikator Liczba % Technik r(z::afudu przypadku Czutosc Swoistos¢
oérodka | przypadkéw | ASCUS+ | cytologii | P 9@ (sek.) ASCUS+ | ASCUS+
przypadku
(sek.) (5. percentyl;
95. percentyl)
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%
490 373 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%

Rysunki 2 i 3 przedstawiajg wykresy punktowe wynikéw czutosci i swoistosci, a takze wynikajace
z nich wspétczynniki regres;ji.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius™ z algorytmem Genius Cervical Al

Instrukcja obstugi

Polski

MAN-11697-3401 Rev. 001

7-2025

32/40



Rysunek 2. Czutosé¢ wzgledem mediany czasu przegladu
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Rysunek 3. Swoistos¢ wzgledem mediany czasu przegladu
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Analiza regresji oparta na wydajnosci 12 cytologdw wykazata, ze wspdtczynniki korelacji zaréwno
dla analizy czutosci, jak i swoistosci sg niskie (odpowiednio 0,003 i 0,180), co wskazuje na
minimalng zaleznos¢ pomiedzy wynikami a czasem przegladu.
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Dane oparte na wydajnosci 12 cytologdw w tym badaniu nie wykazaty, aby czas przegladu
przypadku przez cytologa miat wptyw na wydajnos¢ diagnostyczng na progu ASCUS+.

WSKAZNIKI CZESTOSCI BADAN PRZESIEWOWYCH CYTOLOGA: WYTYCZNE DOTYCZACE
OBCIAZENIA PRACA

W USA CLIA przyjmuje, ze maksymalne obcigzenie pracg wynosi 100 przypadkdéw w ciggu co
najmniej 8-godzinnego dnia pracy. Odnosi sie to do petnej recznej oceny 100 szkietek przy
uzyciu mikroskopu. W badaniu klinicznym Genius Cervical Al technicy cytologii prawidtowo
diagnozowali przypadki przy uzyciu cyfrowych obrazéw prezentowanych przez system wydajnigj
niz w przypadku petnego recznego przegladu przypadku.

Pie¢ najszybszych wskaznikdw badan przesiewowych w badaniu klinicznym przedstawiono
w Tabeli 27.

Tabela 27. Najszybszy czas przegladu z badania klinicznego Genius Cervical Al

Identyfikator Technik Mediana czasu
osrodka cytologii przegladu przypadku
(sek.)
3 1 46
4 3 57
4 2 73
3 2 93
2 1 94
tacznie 70

Sredni czas badan przesiewowych na szkietko dla tych pieciu przegladajgcych wynosi
70 sekund.

CLIA przyjmuje maksymalna liczbe 100 przegladdéw recznych w ciggu 8-godzinnego dnia

pracy jako réwnowazne 288 sekundom na przeglad. (8 godzin x 60 minut x 60 sekund/

100 przegladdw = 288 sekund/przeglad). Najszybsi technicy cytologii w badaniu klinicznym
Genius Cervical Al przejrzeli przypadki w 70/288 = 0,24 czasu przeznaczonego na przeglad
reczny. Te wartos¢ 0,24 mozna lekko zaokragli¢ w gére do 0,25, czyli V4. Badanie kliniczne
wykazato, ze przeglad Genius Cervical Al moze by¢ przeprowadzony doktadnie w tym tempie.
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W zwigzku z tym wytyczne dotyczace obcigzenia pracg wskazuja, ze przeglady przypadkoéw
Genius Cervical Al nalezy traktowac jako 0,25 ,rownowaznego ocenianego szkietka” CLIA.
Kazde szkietko przegladane z uzyciem szkietka szklanego i mikroskopu nadal liczy sie jako jedno
petne réwnowazne oceniane szkietko CLIA w ramach maksymalnego obcigzenia praca
wynoszgcego 100.

1 przypadek Genius Cervical Al = 0,25 rownowaznego ocenianego szkietka CLIA

Przyktad obcigzenia praca przy przegladaniu testéw wykonanych metoda ThinPrep Pap przy
uzyciu cyfrowego systemu diagnostycznego Genius:

200 przegladdéw przypadku Genius Cervical Al = 50 szkietek
(200 x 0,25 =50)

taczna liczba zobrazowanych szkietek: 50

Maksymalna liczba przegladéw przypadku Genius Cervical Al w ciggu 8-godzinnego dnia pracy,
jesli nie wykonuje sie przegladu szkietek szklanych, wynosi 400 przypadkdow dziennie.

Uwaga: WSZYSTKIE laboratoria powinny miec jasng, standardowa procedure roboczg dotyczaca
dokumentowania swojej metody liczenia obcigzenia praca i ustalania limitdw obcigzenia praca.

Obowigzkiem Inspektora Technicznego jest ocena i ustalenie limitdw obcigzenia praca cytologa
w oparciu o wydajnos¢ kliniczna laboratorium. Zgodnie z wymogami CLIA z 1988 r. te limity
obcigzenia praca nalezy ponownie oceniaé co szes$¢ miesiecy.
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CYBERBEZPIECZENSTWO

Za bezpieczenstwo urzadzen medycznych odpowiadajg wspdlnie interesariusze, w tym placéwki
stuzby zdrowia, pacjenci, dostawcy i producenci urzadzen medycznych.

Cyfrowy system diagnostyczny Genius z algorytmem Genius Cervical Al zostat zaprojektowany

z myslag o bezpieczenstwie, wykorzystujgc architekture warstwowa w zakresie cyberbezpieczenstwa.
Ryzyko zostato ograniczone w mozliwie najwiekszym stopniu, a firma Hologic stale ocenia poprawki
zabezpieczen, aktualizacje oprogramowania, w tym oprogramowania gotowego do uzycia (OTS),

a takze skutecznos¢ kontroli w architekturze warstwowej bezpieczenstwa. Firma Hologic wdraza
krytyczne aktualizacje zabezpieczen natychmiast po zatwierdzeniu, a niekrytyczne poprawki
zabezpieczen stosuje w regularnych, zaplanowanych okresach konserwaciji.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami dotyczacymi bezpieczenstwa zawartymi w instrukcji obstugi
cyfrowego urzadzenia do obrazowania Genius, instrukcji obstugi stacji przegladu Genius
i instrukcji obstugi Genius IMS.

WNIOSKI

Dane z badan przeprowadzanych na cyfrowym systemie diagnostycznym Genius wskazujg, ze
cyfrowy system diagnostyczny Genius uzywany z algorytmem Genius Cervical Al jest skutecznym
narzedziem do wspomagania badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy przy
stosowaniu szkietek do badan metodg ThinPrep® Pap na obecnos¢ komérek atypowych,
neoplazji szyjki macicy, w tym zmian prekursorowych (zmiany srédptaskonabtonkowe niskiego
stopnia, zmiany srédptaskonabtonkowe wysokiego stopnia) oraz raka, a takze wszystkich innych
kryteridow cytologicznych, w tym gruczolakoraka zgodnie z definicjg systemu Bethesda do oceny
wynikow cytologii'.

e W badaniu klinicznym Genius Cervical Al, dla wszystkich osrodkdéw tacznie w przypadku
ASCUS+, zaobserwowano poprawe czutosci cyfrowego systemu diagnostycznego Genius
z metoda przegladu Genius Cervical Al w poréwnaniu z metoda przegladu recznego.
Wzrost 0 1,6% nie byt statystycznie istotny, przy 95% przedziale ufnosci od -0,1% do 3,2%.

e W przypadku LSIL+, ASC-H+ i HSIL+ poprawa czutosci cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius z metoda Genius Cervical Al w poréwnaniu z metodg przegladu
recznego byta statystycznie istotna i przedstawiata sie nastepujgco:

o Dla LSIL+: 4,4% z przedziatem ufnosci od 2,1% do 6,7%.

o Dla ASC-H+: 8,2% z przedziatem ufnosci od 4,8% do 11,6%.
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o Dla HSIL+: 7,5% z przedziatem ufnosci od 4,0% do 11,4%. Jesli chodzi o wskaznik
wynikéw fatszywie ujemnych (mniej niz HSIL) dla HSIL+, 7,5% wzrost czutosci
HSIL+ oznacza spadek odsetka wynikéw fatszywie ujemnych w przegladzie
recznym z 26,0% do 18,5% w przypadku cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius z algorytmem Genius Cervical Al, co dato 28,8% redukcji liczby
przegladéw fatszywie ujemnych (28,8% = (26,0%-18,5%)/26,0%).

e W przypadku Raka zaobserwowane czutosci cyfrowego systemu diagnostycznego
Genius z metoda Genius Cervical Al i metody przegladu recznego byty takie same, przy
przedziale ufnosci od -9,8% do 11,1%.

Dane z badan przeprowadzonych na cyfrowym systemie diagnostycznym Genius wykazaty, ze
czas prowadzenia badan przesiewowych jest krétszy, bez negatywnego wptywu na doktadnosé
diagnostyczng, przyczyniajgc sie do spetnienia zalecenia limitu obcigzenia pracg wynoszacego
400 przypadkéw w czasie nie krétszym niz 8-godzinny dzieh pracy.

Adekwatnos¢ prébki, jak opisano w systemie Bethesda 2014, mozna okresli¢ przy uzyciu
cyfrowego systemu diagnostycznego Genius z algorytmem Genius Cervical Al. W badaniu
klinicznym odnotowano podobne odsetki prébek nieodpowiednich do oceny pomiedzy oceng
reczng i oceng wspomagang przez Genius Cervical Al. Stwierdzono, ze szacunkowa liczba
komdrek byta poréwnywalna w przypadku przegladu recznego i przegladu wspomaganego
przez Genius Cervical Al. Ponadto komérki wewnatrzszyjkowe byty podobne w przypadku
przegladu wspomaganego przez Genius Cervical Al i przegladu recznego.

W przypadku osrodkdéw klinicznych i badanych populacji dane z badania klinicznego wykazuja,
ze stosowanie cyfrowego systemu diagnostycznego Genius z algorytmem Genius Cervical Al

w celu wspomagania pierwotnego badania przesiewowego szkietek do badan metoda ThinPrep
Pap pod katem wszystkich interpretacji cytologicznych, zgodnie z definicjg systemu Bethesda,
jest bezpieczne i skuteczne w wykrywaniu nieprawidtowosci szyjki macicy.
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WYMAGANE MATERIALY

DOSTARCZONE MATERIALY

e Cyfrowe urzadzenie do obrazowania Genius

o Cyfrowe urzadzenie do obrazowania

o Komputer cyfrowego urzadzenia do obrazowania

o Nosniki szkietek
e Stacja przegladu Genius

o Monitor

o Komputer stacji przegladu*
e Serwer zarzadzania obrazami Genius

o Serwer

o Przetacznik sieciowy*

o Monitor, klawiatura, mysz dla serwera zarzadzania obrazami (dla klientéw

korzystajgcych z serwera zarzgdzania obrazami dostarczonego przez firme
Hologic)

*W niektérych konfiguracjach systemu laboratorium moze dostarczy¢ komputer stacji
przegladu, w ktérym firma Hologic instaluje karte graficzng dostarczong przez firme Hologic.
Minimalne wymagania techniczne dla komputera mozna znalez¢ w instrukcji obstugi stacji
przegladu Genius. W niektérych konfiguracjach systemu laboratorium moze dostarczy¢ sprzet
serwerowy oraz przetacznik sieciowy. Minimalne wymagania techniczne dla serwera i
przetgcznika sieciowego mozna znalez¢ w instrukcji obstugi pulpitu nawigacyjnego serwera
zarzadzania obrazami Genius.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZANE

e Stojaki do barwienia szkietek

e Klawiatura i mysz do kazdej stacji przegladu (dla klientéw niekorzystajgcych z komputera
stacji przegladu dostarczonego przez firme Hologic)

PRZECHOWYWANIE

e Nalezy zapoznac sie ze specyfikacjg techniczng zawartg w instrukcji obstugi cyfrowego
urzgdzenia do obrazowania.

e Moga obowigzywac dodatkowe wymagania dotyczace przechowywania. Prosze
zapoznac sie z dokumentacjg dostarczong z serwerem, monitorami i komputerem.
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SERWIS TECHNICZNY | INFORMACJE O PRODUKCIE

W celu uzyskania pomocy technicznej i pomocy zwigzanej z korzystaniem z cyfrowego systemu
diagnostycznego Genius nalezy skontaktowac sie z firmg Hologic:

E-mail: info@hologic.com

TScytology@hologic.com

Oraz za posrednictwem ponizszych bezptatnych numerdw:

Finlandia 0800 114829
Szwecja 020797943
Irlandia 1800554144
Wielka Brytania 0800 0323318
Francja 0800913659
Luksemburg 8002 7708
Hiszpania 900 994197
Portugalia 800841034
Wiochy 800 786308
Holandia 800 0226782
Belgia 0800 77378
Szwajcaria 0800 298921
EMEA 00 800 800 29892
HISTORIA WERSJI
Wersja Data Opis
AW-32316-3401 Rev. 001 7-2025 Pierwsze wydanie obejmujace dane

z badania klinicznego w USA. Zmiana

dotyczgca stosowania wytacznie
do badan metoda ThinPrep Pap
z zastosowaniem algorytmu
Genius Cervical Al.
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