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Matériel & Méthode

|. Matériel biologique : carcinome mammaire, par micro-biopsies et pieces opératoires.

102 cas, lames HES/HPS et d’'immunohistochimie (Ki67, HER2, RO, RP) analysées au CHR Versailles,
confirmées par pathologistes indépendants.

II. Plateforme IMSTAR Pathfinder™ PathoScan T-M

1. Microscope Olympus BX63 motorisé; Platine 3D motorisée et robot chargeur de (80 - 160) lames,
Lecteur code-barre; Caméra HR 4Mpix, éclairage LED RGB

2. Modules logiciels PathoScan T-M (Analyse intégrant IA, Annotations/machine-Learning):
caractérisation morphologique et phénotypique; détection cellulaire et quantification du marquage
(nucléaire, membranaire, cytoplasmique); reconnaissance des régions tumorales...

Ill. Stratégie de I'automatisation
1. Scanning rapide / Numérisation compléte des lames virtuelles a parfaite netteté,
2. Sélection / reconnaissance des régions tumorales Her2, Ki67, RO, RP

3. Quantification automatique objective, parallélisée avec le scanning, incluant les concepts de
modélisation de lecture et interprétation

IV. Evaluation comparative de la lecture et interprétation entre les méthodes automatisée et
conventionnelle.
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Procédure de Quantification Digitale

Cytologie Coupes Biopsies Utilisation: Diagnostic et recherche
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Ki 67 Detection cellulaire et marquage sur lame virtuelle
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Ki 67 Detection cellulaire et marquage sur lame virtuelle

Affichage des détections
nucléaires:

Vert: cellules non-
marguées

Bleu: cellules marquées
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Ki 67 Detection cellulaire et marquage sur lame virtuelle
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Ki 67 Detection cellulaire et marquage - Visualisation
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Ki 67 Déetection des cellules et du marquage — Validation
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Ki 67 Detection des cellules et du marquage

Score visuel : 20% - Score logiciel : 15%, Score vérifié par annotation supervisée
par expert de 1000 cellules sur la méme zone tumorale : 14%
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Her2 Détection automatique des zones de marquage

A- Image lame virtuelle avec limite de la zone tumorale choisie ( )
B- Représentation des régions d’analyse du marquage membranaire (masque vert)
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Her2 Detection automatigue des zones de marquage membranaire

Score visuel : 1+
Score logiciel : 1+
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Her2 Detection automatigue des zones de marquage membranaire

Score visuel 3+
Score Logiciel 3+ : S ° " oS _
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Résultats - Ki 67 / margueur nucléaire
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Les résultats d’expression des récepteurs RO, RP sont

—o~ IMSTAR concordants entre les lecteurs visuels, I'AS et le logiciel
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Résultats - Her?2

102 lames en IHC, avec biopsies et coupes marquées en Her2.

- 67 cas classés en score visuel 0 ou 1+ ; en concordance parfaite avec le score logiciel

- 20 cas classés 2+ en lecture visuelle.

= 3 cas, concordance avec le classement logiciel
12 cas, classement logiciel en 1+ ; Contrdle
FISH négatif

4 cas, classement par logiciel 3+; confirmé
FISH +, ou deuxieme avis d’expert confirmant
la présence de zones tumorales 3+

1 cas, classement logiciel 3+: deuxieme avis
expert confirme 2+ et FISH-

- 15 cas classés 3+ en lecture visuelle

= 12 cas, concordance avec le classement
logiciel

= 2 cas, classement logiciel: 2+

= ] cas classement 1+ logiciel: 21¢™e avis expert:
2+ ; FISH-

M Her2: 0ou 1+ Her2: 2+ Her2: 3+

CONCLUSION: Un seul cas / 102 peut étre considéré comme discordant
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Résultats globaux de I'étude

Analyse rétrospective de matériel: Evaluation par les modules logiciels intelligents automatisés des zones tumorales
pour mesure objective de I'expression des marqueurs (Ki67, Her2, RO, RP).

Index de prolifération et de niveaux d’expression (Guide Lines ACP). Mesure des surfaces biopsies et régions
tumorales.

- Concordance significative avec les scores visuels au microscope optique (dans |'écart inter-scoreurs).
Performance globale de I'environnement numérique permettant I'analyse quantitative PathoScan T-M
= Robustesse: résultats objectifs, moins dépendant du ou des lecteurs.
= Tracabilité.

= Rapidité et parallélisation des taches, de la premiere visualisation du matériel jusqu’a la gestion des résultats
et de dossiers-patients

= Gain de temps pour chaque acte et cas.

= Précision en nombre de cellules détectées (1.000-40.000 cellules). Et des surfaces tumorales et des biopsies.
= Gain en sensibilité

= Standardisation des procédures immunohistochimiques

Contréle de Qualité- Suivi objectif des techniques
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Discussion - Conclusion

= Variabilité due au matériel histopathologique prise en compte par le logiciel.

= Permet |'étude rétrospective des seuils de positivité, avec conservation de toutes les données Image et résultats.
= Relocalisation secondaire possible, sous les oculaires du microscope, des régions quantifiées.

= La numérisation permet le Contrdle de Qualité de la préparation des échantillons et leur tracabilité.

= Le logiciel est « scoreur-indépendant »

= Optimisation de la stratégie diagnostic (FISH) et prise en charge médicale — Impact sur les colts

= Facilite la validation de nouveau marqueur - Adaptation aux besoins évolutifs des Pathologistes
(Immunofluorescence, CISH, FISH, autres marqueurs tumoraux modélisés)

= |ntégration dans le flux de travail conventionnel

Option haut débit — Télétravail partagé

Le logiciel PathoScan T-M a été développé en suivant les guidelines du CAP (College of American Pathologists)
comme un outil d’assistance intelligente et non un remplacement du pathologiste
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