POLSKIE TOWARZYSTWO GINEKOLOGOW i POLOZNIKOW
02-677 Warszawa ul. Cybernetyki 7F / 87
KRS 0000128352 NIP 5261746830, REGON 010144412

Stanowisko Zespolu Ekspertow
Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Poloznikéw
dotyczace zastosowania systemu Enhanced Visual Assessment (EVA)

z programem VisualCheck w diagnostyce zmian szyjki macicy

Zespol Ekspertow:

Prof. dr n. med. Mariusz Zimmer
Prof. dr n. med. Robert Jach
Prof. dr n. med. Witold Kedzia
Dr hab. n. med. Hubert Wolski
Dr hab. n. med. Michal Pomorski

B

LR

na posiedzeniu w dniu 11.01.2021 roku dokonal analizy pi$miennictwa, specjalistycznej wiedzy,
doswiadezen wlasnych oraz dokumentacji produktowej narzedzia do diagnostyki obrazow

szyjki macicy w badaniu przesiewowym- VisualCheck.

Stanowisko przedstawia aktualny, na dzieri przeprowadzenia analizy, stan wiedzy na
ww. temat. Zesp6t Ekspertow zastrzega sobie prawo do aktualizacji niniejszego stanowiska w

przypadku pojawienia si¢ nowych, istotnych doniesient naukowych.

Stanowisko ekspertéw PTGiP przedstawia mozliwoéci wizualnej oceny czesci
pochwowej szyjki macicy za pomoca przeno$nego urzadzenia optycznego umozliwiajacego
jednoczesna archiwizacje i interpretacje uzyskanych obrazéw w czasie rzeczywistym z

zastosowaniem algorytmoéw sztucznej inteligencji.
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Wstep

Programy pierwotnej oraz wtérnej profilaktyki przyczynily sie w ostatnich
dziesigcioleciach do zmniejszenia o 70% czestosci wystepowania i $émiertelnoéci zwiazanej z
rakiem szyjki macicy [1,2,3]. Pomimo tego ewidentnego postepu dane epidemiologiczne

wskazuja, ze na $wiecie w 2018 roku az 311 tysiecy kobiet zmarlo z powodu tego schorzenia [4].

Rak szyjki macicy w krajach rozwinigtych pozostaje po raku endometrium i raku jajnika

trzecim co do czestosci wystepowania nowotworem zloéliwym narzadu plciowego [5].

Powyzsze dane sklaniaja do upowszechniania programu szczepiefi oraz rozwoju coraz
skuteczniejszych algorytmoéw profilaktyki wtérnej raka szyjki macicy. Brak jest obecnie
jednego, ogoélnoswiatowo zaakceptowanego schematu skriningu. Wynika to z réznic w
dostgpnosci do zasobéw stuzby zdrowia i jej zaawansowania technologicznego. W krajach
rozwinigtych podstawg skriningu staja sie badania onkogennych typéw wirusa brodawczaka
ludzkiego (human papillomavirus, HPV). Przykladowo The American Cancer Society (ACS) od
wrze$nia 2020 roku zaleca skrining oparty na detekeji HPV od 25 roku zycia w odstepach 5-cio
letnich [6]. W innych krajach podstawa pozostaje badanie cytologiczne w odstepach 1 do
3-letnich, test polaczony (cotesting) lub, jak zaleca Swiatowa Organizacja Zdrowia dla
krajow rozwijajacych sie, wizualizacja szyjki macicy z zastosowaniem kwasu octowego (Visual
Inspection with Acetic acid, VIA) [7].

W Polsce, zdaniem ekspertéw PTGiP, nalezy dazy¢ do tego, aby tym standardem
przesiewowym stal si¢ skrining na podlozu plynnym LBS (ang. liquid based screening) czyli

LBC- liquid based cytology, HPV- human papilloma virus.

Ograniczenia badan przesiewowych, jak suboptymalna czulo$é cytologii (szczegdlnie w
odniesieniu do zmian nablonka gruczolowego) czy zwiekszona iloé¢ wynikéw falszywie
dodatnich w skriningu opartym o detekcje HPV wskazuja na koniecznoéé stosowania

dodatkowych narzedzi selekeji w detekeji ryzyka histopatologicznego HSIL[8, 9].

Niezaleznie od wybranej metody skriningu zlotym standardem weryfikacji

nieprawidlowych wynikéw badan przesiewowych pozostaje kolposkopia z pobraniem
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wycinkéw i nastgpowg oceng histopatologiczna pobranego materialu [10]. Dostepno$é¢ do
kolposkopii jak i umiejetnoé¢ interpretacji obrazéw kolposkopowych pozostaje jednak
ograniczona. Aktualnie czulo$¢ kolposkopii w detekeji zmian $roédnablonkowych duzego
stopnia (HSIL) i wyzszych nie przekracza 65% [10]. Kolposkopia przeprowadzana z
zastosowaniem kryteriow the International Federation for Cervical Pathology and Colposcopy,
umozliwia réznicowanie pomiedzy prawidlowym nablonkiem a zmianami érédnablonkowymi

i rakiem szyjki z czuloScia 86% i specyficzno$cig 30%, (11)

Warunkiem zwigkszenia czulo$ci kolposkopii jest standaryzacja i algorytmizacja
procedury [11]. Badanie to powinno byé¢ wykonane ze wskazan zgodnych z obowigzujacymi
wytycznymi oraz ze standaryzacja procedury opisang w opublikowanych rekomendacjach
protokoléw kolposkopowych Projektu KOLPOSKOPIA 2020 [10].

Wprowadzenie nowoczesnych przenoénych urzadzen obrazujacych szyjke macicy z
interpretacja obrazoéw z zastosowaniem algorytméw sztucznej inteligencji w czasie
rzeczywistym stanowi wsparcie w diagnostyce zmian $rodnablonkowych i raka szyjki

macicy. Dodatkowo umozliwiona jest archiwizacja obrazéw w elektronicznej bazie pacjenta.

Takim systemem jest system zaawansowanej oceny wizualnej EVA (Enhanced Visual

Assessment System, EVA) z systemem VisualCheck.

Opis systemu
System zaawansowanej oceny wizualnej EVA to cyfrowy urzadzenie optyczne, oparte

na dedykowanym smartfonie z systemem Android polaczony z dedykowang aplikacjg i
portalem internetowym. Zostal on zatwierdzony do uzytku na terenie USA przez Food and
Drug Administration (FDA) [12]. Urzadzenie to posiada 4 -krotne optyczne i 16-krotne cyfrowe
powigkszenie oraz ledowe zrédlo $wiatla z polaryzatorem redukujacym odblaski. Mozliwe jest
zastosowanie zielonego filtra do oceny naczyn podscieliska oraz oznaczenie miejsc biopsji.
Dzigki dostepowi do internetu zarejestrowane zdjecia i/lub sekwencje filmowe sg przesylane i
archiwizowane w internetowej bazie danych. Standardy bezpieczefistwa internetowej bazy

danych sa zgodne z HIPAA (Health Insurance Portability and Accountability Act).

Uzyskane obrazy przeslane sa i oceniane w czasie rzeczywistym przez system
VisualCheck pod wzgledem obecno$ci lub braku obecnoéci cech $wiadczacych o zmianach
srédnablonkowych lub procesie zlosliwym. Ocena przebiega w sposéb zautomatyzowany i

umozliwia uzyskanie dwoch rodzajow wynikow:
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- wynik prawidlowy - brak cech zmian $rédnablonkowych i raka
- wynik nieprawidlowy - obecne cechy zmian érédnablonkowych lub raka

Aktualnie stosowane algorytmy nie umozliwiaja réznicowania stopnia zaawansowana zmian

szyjki macicy tzn. zmian §rédnablonkowych malego stopnia od zmian duzego stopnia.

Zastosowanie sztucznej inteligencji w interpretacji obrazéw kolposkopowych w tym i z
zastosowaniem systemu EVA zostalo dokladnie opisane w publikacjach Kudva V i wsp., Guo P
1wsp. oraz Hu Liwsp. [9,13,14]. Z powyzszych badan wynika, Ze automatyczna ocena obrazow
oparta na inteligencji rozszerzonej umozliwia detekcje zmian érédnablonkowych i procesu

zlosliwego z czulo$cia do 97,7% i specyficznoécia do 85% u kobiet w wieku reprodukeyjnym

[9,14].

Zasady przeprowadzania badania

Aby obrazy szyjki macicy uzyskane za pomoca systemu EVA mogly byé¢ poddane

zautomatyzowanej ocenie w systemie VisualCheck musza spelniaé nastepujace kryteria:

- nalezy uwidoczni¢ cala cze$¢ pochwowg szyjki macicy lacznie ze strefy transformacji

(mozliwe w przypadku strefy transformacji typu1 i2)

- szyjka macicy powinna by¢ wolna od krwi i §luzu

- szyjka macicy nie powinna by¢ zaslonieta przez $ciany pochwy lub wziernik
- nalezy prawidlowo dokonaé aplikacji kwasu octowego

- obraz powinien by¢ ostry

- szyjka macicy powinna by¢ rownomiernie oéwietlona

Zautomatyzowanej ocenie powinno by¢ poddane od 4 i wigcej zdjeé uzyskanych w tej samej

sesji.
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Ograniczenia systemu VisualCheck

VisualCheck nie jest narzedziem diagnostycznym, a jedynie wsparciem procesu

diagnostycznego. Odpowiedzialno$é za decyzje oparte na wyniku uzyskanym w systemie
VisualCheck ponosi lekarz. Z tego powodu system ten moze by¢ wykorzystywany tylko przez

lekarzy ginekologow — poloznikow.

VisualCheck jest dedykowany dla pacjentek w wieku 25-49 lat. Nie zaleca sie jego
stosowania u kobiet w wieku menopauzalnym oraz u kobiet, u ktorych prawidlowa wizualizacja

calej strefy przeksztalcen nie jest mozliwa.

Podsumowanie

System zaawansowanej oceny wizualnej EVA (Enhanced Visual
Assessment System, EVA) z systemem VisualCheck to uniwersalne narzedzie
wspierajqce profilaktyke wtérng raka szyjki macicy. Powyzsze urzadzenie
umozliwia zobrazowanie czesci pochwowej szyjki macicy z mozliwosciq
ustalenia miejsc do pobrania bioptatéw. System VisualCheck oparty na
rozszerzonej inteligencji pozwala wspieraé decyzje kliniczne, przewidujac jak
dany obraz szyjki macicy méglby zostaé oceniony przez eksperta z zakresu

kolposkopii.

Opierajqc sie na dostepnej dokumentacji narzedzia, system VisualCheck,
stosowany jako wsparcie procesu decyzyjnego, moze byé przydatny zaréwno
dla ekspertéow w zakresie kolposkopii jak i lekarzy nie bedgcych kierunkowymi
ekspertami, wykonujqgeych diagnostyczne badanie obrazowe szyjki macicy.
W przypadku ekspertéw moze dostarczyé zautomatyzowang drugq opinie
porownawczq. Nie-ekspertom moze umozliwié natychmiastowe badanie

pacjenta w przypadku, gdy dostep do lokalnych ekspertéw jest ograniczony.

"2t/ Ol

Prof. dr . n. med. Mariusz Zimmer

Prezes Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Poloznikéw
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