Programvaran Genius Al Detection
Tillagg for prestandautvardering av programvaran Genius Al Detection Software v2.0

Informationen i detta tillagg ger detaljer om prestationsutvardering fér programvaran
Genius AI® Detection version 2.0 i jamforelse med den tidigare lanserade programvaran
Genius Al Detection. Detaljer ges ocksa om noggrannheten for programvaran CC-MLO
Correlation.

1.  Programvaran Genius Al Detection v2.0

Efter lanseringen av den forsta versionen av programvaran Genius Al Detection, fortsatte
Hologic® att forbattra cancerdetekteringsalgoritmen for brosttomosyntesbilder i 3D. Den
forbéttrade algoritmen kallas programvaran Genius Al Detection 2.0. Studieresultaten av
den uppdaterade versionen av programvaran Genius Al Detection visar forbattrad
specificitet dn den ursprungligen lanserade programvaran Genius Al Detection genom
att minska antalet falskt positiva markeringar.

Forutom forbattrad specificitet erbjuder d&ven de markeringar som genereras av
programvara Genius Al Detection 2.0 ytterligare information om korrelation av markeringar
mellan standardskérmens ortogonala vyer (CC och MLO). Sddan information genereras
av en oberoende algoritm som verkar pa undersdkningsomraden som anges av
markeringarna for programvaran Genius Al Detection 2.0. Arbetsstationerna for
granskning kan anvanda CC-MLO-korrelationsinformation for att visa detta lesionspar
pa nagot sitt som kan vara anvandbart for anvandaren och indikera markeringar som
motsvarar samma undersokningsomraden.

2. Studiedesign

2.1 Programvaran Genius Al Detection

Studien utvdrderade prestandan for programvaran Genius Al Detection 2.0 i jamforelse
med den tidigare slappta programvaran Genius Al Detection. Prestandajamforelsen
gjordes med hjalp av fROC-analys och nyckelmatvarden vid varje produkts arbetspunkt.
En enda sekvestrerad datauppsattning av undersékningar med Hologics 3D™-
brosttomosyntes anvandes for att jamfora detekteringsprestandan mellan den redan
slappta programvaran Genius Al Detection och programvaran Genius Al Detection 2.0.
Primaér fristdende prestandajamforelse mellan programvaran Genius Al Detection 2.0 och
programvaran Genius Al Detection gjordes med hjalp av fROC-kurvor och
nyckelmétvarden for prestanda pa Hologics nuvarande hogupplosta bildtagningslage
(Hologic Clarity HD®-bildtagningsteknik). Dessutom gjordes en kompletterande analys
for att jamfora prestandan stratifierad efter tva insamlingslagen (hég upplosning och
standarduppldsning), lesionstyper (férkalkning kontra massor) och brostdensitet (tata
och feta brost).
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2.2 Programvaran CC-MLO Correlation

Studien utvarderade prestandan hos programvaran CC-MLO Correlation genom att
jamfora foreslagna CC-MLO-korrelerade par av Genius Al Detection-mjukvarans
markeringar mot de faktiska matchningarna av biopsierade maligna lesioner som
identifierats av en expertradiolog. Dessutom granskade och utviarderade en
expertradiolog de forutsagda paren av CC-MLO-korrelerade markeringar pa
screeningnegativa fall for att bedoma noggrannheten i de parmatchningar som férutsagts
av CC-MLO Correlation-funktionen.

3. Sammanfattning

3.1 Programvaran Genius Al Detection 2.0

Resultaten av den fristdende prestandautvarderingen mellan programvaran Genius Al
Detection 2.0 och den tidigare lanserade programvaran Genius Al Detection som
illustreras i denna analys, bekraftar att prestandan for programvaran Genius Al
Detection 2.0 lever upp till eller vertréffar prestandan for den tidigare lanserade
programvaran Genius Al Detection i alla avseenden av denna fristaende utvardering — i
insamlingsldgen med antingen hog upplosning eller standarduppldsning.

1. Programvaran Genius Al Detection 2.0 bibehéller samma hoga kanslighet pa 94 %
som den tidigare slippta programvaran Genius Al Detection.

2. Den totala andelen falskt positiva markeringar vid arbetspunkten for programvaran
Genius Al Detection 2.0 illustrerar en signifikant minskning med néra 0,3 falska
markeringar (fran 0,53 till 0,23) per visning, vilket motsvarar en minskning med
1,2 markeringar per fall jamfort med den tidigare lanserade programvaran Genius Al
Detection. Detta motsvarar 6ver 50 % minskning av falska positiva markeringar.

3. Specificiteten definierad av procentandelen av antalet fall utan markeringar pa
uppsattningen av icke-cancerfall (inklusive eller exklusive benigna biopsifall) 6kade
signifikant med cirka 12 % i programvaran Genius Al Detection 2.0 jamfort med den
tidigare lanserade programvaran Genius Al Detection.

4. Den observerade specificiteten for programvaran Genius Al Detection 2.0 pa icke-
cancerfall exklusive benigna biopsifall var 59 %. Sammantaget hade alltsa mer &n
hélften av de negativa screeningfallen inga markeringar.

5. De Overgripande forbattringarna som observerats i fROC-prestanda for
programvaran Genius Al Detection 2.0 jamfort den tidigare lanserade programvaran
Genius Al Detection kvarstod nar feta och tata brost analyserades separat.
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3.2 Programvaran CC-MLO Correlation

CC-MLO Correlation-algoritmen dr mycket exakt i biopsierade maligna fall dar
programvaran Genius Al Detection 2.0 markerade samma lesion i de tvéa ortogonala
vyerna. For screening av negativa fall ar en stor majoritet av identifierade korrelationer
korrekta baserat pa en expertradiologs asikt.

Séledes, baserat pa en analys av 106 biopsibevisade cancerfall och 658 negativa fall:

* CC-MLO Correlation-algoritmen korrelerade korrekt markeringarna for
programvaran Genius Al Detection 2.01 97 % av de biopsibevisade maligna
lesionerna nér lesionerna var korrekt markerade av algoritmen for programvaran
Genius Al Detection 2.0 i bAda vyerna. Nér alla maligna lesioner inklusive de som
inte markerats av algoritmen for programvaran Genius Al Detection 2.0 i bada
vyerna betraktades var korrelationsnoggrannheten 64 %.

* 82 % av paren som markerats som negativa fall i programvaran Genius Al Detection
2.0 (inklusive screening av negativa och biopsierade benigna fall) och som
korrelerades med CC-MLO Correlation-algoritmen, anségs som korrekt korrelerade
av en expertradiolog for att de vara i samma undersokningsomrade i brostet.

* CC-MLO Correlation-algoritmen gav en felaktig korrelation i mindre dn 5 % av
markeringarna pa biopsibevisade maligna undersékningsomraden och mindre &n
18 % av markeringarna pa negativa och benigna undersékningsomraden.
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