Software pro detekci umélé inteligence Genius
Doplnék hodnoceni vykonu softwaru pro detekci umélé inteligence Genius v2.0

Informace v tomto dodatku obsahuji podrobnosti o hodnoceni u€innosti softwaru Genius
AI® Detection verze 2.0 ve srovnani s dfive vydanym softwarem Genius Al Detection.
Jsou zde rovnéz uvedeny podrobnosti o pfesnosti softwaru CC-MLO Correlation.

1. Software Genius Al Detection v2.0

Po vydani prvni verze softwaru Genius Al Detection spolec¢nost Hologic® pokracovala ve
zdokonalovani algoritmu detekce rakoviny pro 3D snimky tomosyntézy prsu. VylepSeny
algoritmus je oznacovan jako software Genius Al Detection 2.0. Vysledky studie
aktualizované verze softwaru Genius Al Detection ukazuji vylepSenou specificitu
puvodné vydaného softwaru Genius Al Detection ve smyslu snizeni poctu falesné
pozitivnich oznaceni.

Kromé vylepsené specificity zahrnuji znacky vygenerované softwarem Genius

Al Detection 2.0 rovnéz dalsi informace tykajici se korelace znacek mezi standardnimi
screeningovymi ortogonalnimi zobrazenimi (CC a MLO). Tyto informace generuje
nezavisly algoritmus pracujici v oblastech zdjmu indikovanych znackami softwaru
Genius Al Detection 2.0. Kontrolni pracovni stanice mohou vyuzivat informace o korelaci
CC-MLO k zobrazeni tohoto paru 1ézi konkrétnim zptisobem, ktery miize byt pro
uzivatele uzitecny, a indikovat znacky odpovidajici stejnym oblastem zajmu.

2. Usporadani studie
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softwaru Genius Al Detection. Porovnani uc¢innosti bylo provedeno prostfednictvim
analyzy fROC a kli¢ovych metrik v provoznim bodé obou produkti. K porovnani
ucinnosti detekce starsi verze softwaru Genius Al Detection a softwaru Genius

Al Detection 2.0 byl pouzit jediny izolovany soubor dat vySetfeni tomosyntézy prsu
Hologic 3D™. Primarni srovnani samotné ucinnosti softwaru Genius Al Detection 2.0
a softwaru Genius Al Detection bylo provedeno pomoci kiivek fROC a klicovych metrik
ucinnosti v aktudlnim rezimu pofizovani snimkt s vysokym rozliSenim spole¢nosti
Hologic (zobrazovaci technologie Hologic Clarity HD®). Kromé toho byla rovnéz
provedena doplnkova analyza porovnani ti¢innosti stratifikovana podle dvou
akvizi¢nich rezimii (vysoké a standardni rozliSeni), typt 1ézi (kalcifikace a hmoty)

a hustoty prsu (husté a tukové prsy).

2.2 Software CC-MLO Correlation

Studie hodnotila tc¢innost softwaru CC-MLO Correlation porovnanim korelovanych
parti navrhovanych softwarem CC-MLO podle znacek softwaru Genius Al Detection
s pary zékladni pravdy bioptickych malignich 1ézi identifikovanymi odbornym
radiologem. Kromé toho odborny radiolog rovnéz pfezkoumal a vyhodnotil
piedpokladané korelované pary oznacené softwarem CC-MLO pfi screeningu
negativnich pfipadt, aby posoudil pfesnost parovani predikovaného funkci softwaru
CC-MLO Correlation.
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3. Zavéry

3.1 Software Genius Al Detection 2.0

Vysledky samostatného hodnoceni ticinnosti softwaru Genius Al Detection 2.0 a dfivéjsi
verze softwaru Genius Al Detection uvedené v této analyze potvrzuji, ze i¢innost

softwaru Genius Al Detection 2.0 odpovida nebo pfevysuje tc¢innost diivéjsi verze
softwaru Genius Al Detection, a to ve vSech aspektech tohoto samostatného hodnoceni

v rezimech akvizice s vysokym nebo standardnim rozliSenim.

1.

Software Genius Al Detection 2.0 si zachovava stejné vysokou 94% citlivost jako
diive vydany software Genius Al Detection.

Celkova mira fale$né pozitivnich znacek v provoznim bodé softwaru Genius

Al Detection 2.0 pfedstavuje vyznamné snizeni téméf o 0,3 falesné znacky (z 0,53 na
0,23) na jedno zobrazeni, coz odpovida snizeni o 1,2 znacky na pripad ve srovnani

s pfedchozi verzi softwaru Genius Al Detection. To predstavuje vice nez 50%
omezeni falesné pozitivnich znacek.

Specificita definovana procentem poctu piipadti bez vygenerovani znacek na
souboru pfipadi bez rakoviny (mimo jiné véetné pfipadti benigni biopsie) se
v softwaru Genius Al Detection 2.0 ve srovnani s dfive vydanym softwarem
Software Genius Al Detection vyznamné zvysila o pfiblizné 12 %.

Pozorovana specificita softwaru Genius Al Detection 2.0 u pfipadii bez rakoviny
s vyjimkou pfipadii benigni biopsie ¢inila 59 %. Celkové tedy vice nez polovina
negativnich pfipadh screeningu neméla zadné znacky.

Celkova zlepseni pozorovand ve vykonu fROC u softwaru Genius Al Detectio 2.0
oproti dfivéjsi verzi softwaru Genius Al Detection plati pro oddélenou analyzu
tukovych a hustych prsti.
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3.2 Software CC-MLO Correlation

Algoritmus softwaru CC-MLO Correlation je vysoce pfesny u biopticky malignich
piipadi, kdy software Genius Al Detection 2.0 oznacil stejnou 1ézi ve dvou
ortogonalnich zobrazenich. U screeningu negativnich pfipad je velka vétSina zjisténych
korelaci na zakladé nazoru odborného radiologa presna.

Proto na zakladé analyzy 106 biopsii prokazanych pfipadt rakoviny a 658 negativnich

piipadi:

* Algoritmus softwaru CC-MLO Correlation pfesné koreloval znacky softwaru Genius
Al Detection 2.0 u 97 % pfipadi biopsii prokazanych malignich 1ézi, kdyz byly léze
piesné oznaceny algoritmem softwaru Genius Al Detection 2.0 v obou zobrazenich.
Kdyz byly posouzeny vSechny maligni léze vcetné téch, které nebyly oznaceny
algoritmem softwaru Genius Al Detection 2.0 v obou zobrazenich, ¢inila pfesnost
korelace 64 %.

* 82 % part znacek softwaru Genius Al Detection 2.0 u negativnich pfipadii (véetné
screeningu negativnich a biopticky benignich pfipadii), které byly korelovany
algoritmem softwaru CC-MLO Correlation, vyhodnotil odborny radiolog za spravné
korelované, protoze se nachazeji ve stejné oblasti v prsu.

*  Algoritmus softwaru CC-MLO Correlation poskytl nespravnou korelaci u méné nez

5 % znacek u biopsii prokazanych malignich ROI a méné nez 18 % znacek
u negativnich a benignich ROL.
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