Maksligais intelekts skrininga mamografija:
iespéjas, izaicinajumi un ieviesanas étiskie

un juridiskie aspekti
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Par ko runasu?

* Maksligais intelekts (MI)
* kas tasir?
* ka tas macas? {art mammografiju}
* |lespéjas kruts véza skrininga

* Nozimigakie pétijumi {Eiropa}

* |[zaicinajumi jeb kam jabut pirms Ml tiek ieviests kliniskaja prakse - kruts
véza skrininga

e Juridiskie un étiskie aspekti {«bias»}

* VVai més esam Ml kruts véza skrininga gatavi? {Latvija}



https://www.ibm.com/think/topics/artificial-intelligence




ARTIFICIAL INTELLIGENCE
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Human-like intelligence created by machines

Maksligais intelekts (MI) ir tehnologija, kas lauj datoriem un masinam simulét cilveka
macisanos, izpratni, problému risinasanu, lemumu pienemsanu, radoSumu un autonomiju

https://www.ibm.com/think/topics/artificial-intelligence



MI terminologija un attistiba

* Maksligais intelekts

CAD-computer-aided detection
* Masinmacisanas

* Dzila macisanas

o000s % Generative AI (Gen Al)

Deep learning models (foundation models) that
create original content

* Generativais Ml




Masinmacisanas - CAD - «vecais Al»

- Datora asistéta detekcija (CAD)

1. Manuala ievade: PrieksSrakstu noteikumi 2. Algoritma apstrade: Pazimju inZenierija 3. Izvadizveide: Lemuma atbalst

2 “:v‘:f."n"éﬂ; threshold PROCESS I
x =1
A ~ _ Programmatura izpilda noteikumus, lai Atziméti regioni balstoties strikta
Radiologijas eksperts definé konkrétus atrastu ieprieks definétas pazimes. uz noteikumiem.
kritérijus (piem., formu, blivumu). ( et - e z )

\ { Identifice vienkarsas pazimes, bet nespgj labi tikt gala ar audu variabilitati. | /




Masinmacisanas - CAD

Diaz O, Rodriguez-Ruiz A, Gubern-Mérida A, Marti R, Chevalier M. Are artificial intelligence
systems useful in breast cancer screening programmes?. Radiologia. 2021;63:236-44




Ka notiek dzila macisanas (deep learning)?
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TukstoSiem radiologu anotétu mammogrammu pieméru
ar precizi markétam patologijam Al apmacibai.

Sléeptie slani
lzvade

levades dati «BLACK BOX» '

MACAS PATS NO SAVAS KLUDAS!




MI macibu datu kopas kvalitate ir svariga!

Kapéc populacijai ir nozime? Radiografera loma

Dati var nakt no specifiskas vecuma Augsta attelu kvalitate bez tehniskiem

grupas vai regiona artefaktiem!

Parsvara viena etniska piederiba vai krusu Slikta kompresija vai suboptimala pozicionésana
blivuma tips = risks

At3kiriga vietéja populacija > mainas Augsta attélu kvalitate palidz gan radiologam,
modela veiktspéja! gan Mi

Modelis ir optimizéts tai demografiskajai Radiograferi ir datu kvalitates un Ml veiktspéjas
grupai, uz kuras tas tika apmacits galvenie noteicéji

Princips , Kvalitativi dati ieksa

«Garbage in, garbage out » - GIGA




Apmacits Ml algoritms

o — Rezultata vai prognozes atainojums
Dzilas Macisanas Al Modela Prognozesanas PTog )

(Inferences) Faze Mammografijas Skrininga Scores / Risk Levels

1. Jauna s . 3. Al prognoze
mamogramma mlp 2 APTATSISON I gy i rezuits 1-10
(levade) - _— (Izvade) 1-100%

Patologijas :
varbitiba: 94% L

Low/Mid/High Risk

“Siltumkartes” / Izcelti regioni

Patologiskais vértéjums (nekad
“stand-alone”)

Feature-
extraction

Al identificéts aizdomigs rajons ar augstu patologijas varbitibu
un precizam segmentacijas konttram. A GemineeT

VARBUTIBA!
RADIOLOGS JOPROJAM PATS PIENEM LEMUMU PAR TO, KO SIS APGABALS ATTELO




Tehniskais atbalsts un
pozicionésana
Mi palidz uziabot attélu iegliSanas

kvalitati, sniedzot atbalstu pareiza
kriisu pozicionésana.

= Normali
atradumi

Jaunakais
radiologs

Digitalais ) &Q

tadicloge ©  Pieredzgjis Pieredzéjis
radiologs  radiologs
Izmekléjumu triaza péc sarezgitibas

Normali atradumi tiek de-prioritizéti, bet sarezgiti
gadijumi tiek novirziti pieredzéjusiem radiologiem.

Maksligais intelekts mamografijas skrininga:

Efektivitate un Precizitate

Pirmais
lasitajs

Darba slodzes samazinasana

MI darbojas ka "pirmais lasitajs",
palidzot prioritizét darbus un mazinat
specialistu nogurumu.

Pacienta
riska profils

Skrininga intervalu optimizacija

Personalizéta pieeja, balstoties uz Ml veikt
riska prognozésanu katram pacientam.

Nepamanitas atradnes Salidzinasana

Lémumu atbalsts un

dubulta kontrole

Mi identificé nepamanitas atradnes un
salidzina rezultatus ar radiologa
slédzienu.

Audu
struktdra

(_

struktira

"Attélu biopsija" un datu analize

Padzilinata digitalo attélu analize
precizakai audu struktdras izvértésanai.

M Gemini Notely




Sistemiska klGda(bias), visparinamiba, modela nobide (drift)

Visparinamiba

(Generalizability)

Modela nobide laika

Apmacibas datu
sistematiska kluda (Bias)

gaita (Drift Over Time)

- Viena valsti vai

- Nepietiekami parstavétas centra validéts x - Pacientes mainas
grupas: pacientesar @ modelis nav 9 /7_) gdemgg)réﬂja, KMI,
erapija).

blivam kratim, automatiski
implantiem, picgadre .
specifisku etnisko

piederibu vai KMI.

- lzraisa par- vai nepietiekamu
patologiju noteikSanu
konkrétas grupas.

- Klinika mainas
Q

(jaunas iekartas,
protokoli,
kompresija).

Vietéja validacija ir
butiska — parbaudiet
uz saviem datiem un
parraugiet veiktspeju.

- Sakotnégji labs modelis var
pakapeniski degradéties bez
uzraudzibas.

Al nav «<apmaci vienreiz un aizmirsti!» - nepiecieSama
NEPARTRAUKTA KVALITATES NODROSINASANA un AUDITI



Nozimigakie petijumi



MASAI (Zviedrija)

The Lancet Oncology.2023

>®

Lancet Oncol 2023; 24: 936-44
See Comment page 830

Division of Diagnostic
Radiology, Department of
Translational Medicine, Lund

Universitx Malmo, Sweden

Artificial intelligence-supported screen reading versus
standard double reading in the Mammography Screening
with Artificial Intelligence trial (MASAI): a clinical safety
analysis of a randomised, controlled, non-inferiority, single-
blinded, screening accuracy study

Kristina Lang, Viktoria Josefsson, Anna-Maria Larsson, Stefan Larsson, Charlotte Hogberg, Hanna Sartor, Solveig Hofvind, Ingvar Andersson,
Aldana Rosso

Summary

Background Retrospective studies have shown promising results using artificial intelligence (AI) to improve
mammography screening accuracy and reduce screen-reading workload; however, to our knowledge, a randomised
trial has not yet been conducted. We aimed to assess the clinical safety of an Al-supported screen-reading protocol
compared with standard screen reading by radiologists following mammography.

Randomisation

Double reading plus Al

Single reading plus Al

Double reading without Al

105 934 sievietes
MI - TRANSPARA

Audzéju detekcija 1 : +29%
Falsi pozitivie — nemainigi
Sensitivitate 1 : 80,5% vs 73,8%
Specifitate - nemainiga 98,5%
Darba noslodze | : -44%

Intervala audzéji [12%

The Lancet. 2026

Interval cancer, sensitivity, and specificity comparing
Al-supported mammography screening with standard
double reading without Al in the MASAI study:

a randomised, controlled, non-inferiority, single-blinded,
population-based, screening-accuracy trial

Jessie Gommers, Veronica Hernstrom, Viktoria Josefsson, Hanna Sartor, David Schmidt, Annie Hjelmgren, Anna-Maria Larsson, Solveig Hofvind,
Ingvar Andersson, Aldana Rosso, Oskar Hagberg, Kristina Ldng

Summary

Background Evidence indicates that artificial intelligence (AI) can improve mammography screening by increasing
cancer detection and reducing screen reading workload, but its effect on interval cancers (primary breast cancers
diagnosed between two screening rounds or within 2 years after the last scheduled screening that were not detected
at screening) is unknown. We aimed to compare the interval cancer rate in Al-supported mammography screening
with standard double reading without Al



MASAI (Zviedrija)

« ST pétijuma ierobeZojumi ir saistiti ar rezultatu visparinamibu
(generalisability), jo
 veikts Zviedrija (4 skrininga vietas, tikai 1 centrs attélu lasiSanai un padzilinatai
izmeklésanai)
* izmantojot viena razotaja mamografijas iekartas un vienu Ml sistému

e pie zema bazes limena pacientu atkartotas izsaukSanas (recall) raditaja ar kopuma |oti

pieredzéjusiem radiologiem



PRAIM (Vacija)

nature medicine 2025

Article https://doi.org/10.1038/s41591-024-03408-6

Nationwide real-world implementation of
Alfor cancer detectionin population-based
mammography screening

Received: 28 March 2024 Nora Eisemann''°, Stefan Bunk®2° |, Trasias Mukama ®?2, Hannah Baltus',
Susanne A. Elsner', Timo Gomille®, Gerold Hecht*, Sylvia Heywang-Kébrunner®,
Regine Rathmann®, Katja Siegmann-Luz’, Thilo Téllner®,

Published online: 7 January 2025 Toni Werner Vomweg ®°, Christian Leibig? & Alexander Katalinic®'

Accepted: 11 November 2024

Live Decision Support: Pre-classifies safe scans
and provides live side-by-side assistance during
reading.

ATBALSTS DUBULTAJA LASISANA PARALELI, bija
redzams radiologiem

Safety net

463 094 sievietes

MI - VARA
Audzeju detekcija 118%

(CDR 6.7/1000 vs 5.7/1000)
Falsi pozitivie — recall |[15%

* pieradita spéja saglabat

precizitati masveida, visas valsts
meéeroga populacija

* 119 radiologi/12 centros



GEMINI (UK, Skotija)

naturecancer 2026

Article https://doi.org/10.1038/s43018-026-0112

Prospective evaluation of artificial
intelligence integrationinto breast cancer
screening in multiple workflow settings:
the GEMINIstudy

Received: 1 October 2024 Clarisse Florence de Vries®' |, Gerald Lip ®2, Roger Todd Staff?,
- Jaroslaw Artur Dymiter®, Benjamin Tse? Annie Ng®*, Georgia Fox®,

BB BN 22N Cary Oberije ®° & Lesley Ann Anderson ® ¢’

Published online: 10 March 2026

Darba plusmas loma: Aizmuguréjs drosibas tikls
(Safety Net) — Ml fona parbauda attélus péc tam,
kad divi specialisti tos jau ir atzinuSi par normaliem.
Radiologiem nebija redzamas Ml atzimes

10 889 sievietes

MI- Mia

Audzéju detekcija 110.4%

Darba slodzes |31-36%

Pazinosanas laiks pacientém saisinats
no 14 dienam uz 3 dienam

* tika izmantota gan reallaika maksliga intelekta
(MI) integracija, gan simulacijas, lai modelétu 17
dazadus veidus, ka Ml varétu izmantot krasu

skrininga

* Standarta skrinings 50-71gv, 1x 3 gados!



Petijumu rezultati ietekmeés rekomendacijas?

e

Bl N\ European | l

==— Commission
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o &

Cancer Screening, Diagnosis and Care

‘Home v ‘Guidelines v ‘QualityAssurance Scheme ‘Discover ECIBC v ‘News ‘ Print ‘

Home > ECIBC > European Guidelines On Breast Cancer Screening and Diagnosis > Double reading with Al support

Double reading with Al support

* Firopas Komisijas Krits véza iniciativas Vadliniju izstrades grupai ir
nosacits ieteikums (zems pieradijumu drosibas limenis) izmantot Ml
atbalstu kopa ar dubulto lasisanu, bet ne ar vienreizéju lasisanu. Tomér
sie ieteikumi tika publicéti 2023. gada julija, pirms zinojumiem no
prospektiviem pétijumiem, ieskaitot MASAI pétijuma rezultatus



MI un izmaksu efektivitate

 MI = darga tehnologija

* Ml izmantosana tikai radiologu attélu lasiSanas darba slodzes
samazinasanai, visticamak, nebus izmaksu zina efektiva, jo
ietaupitais laiks veido mazako dalu no kopéjas kliniskas darba slodzes
krats attéldiagnostika

 Lai MI butu izmaksu zina efektivs, tam ir japierada klinisks ieguvums
ar agrinaku véza atklasanu (neizterétie lidzekli)

* MASAI pétijuma izmaksu efektivitates analize paslaik turpinas



Maksliga intelekta ieviesana skrininga

* |zaicinajumi

* Kam jabut pirms tam?



|zalcinajumi * Jablt pamata elementu pilnam
komplektam!

* PIEEJAMI DATI!
* Vienots PACS skriningam
* Atjaunoti registri, véza registrs

e Kadu probléemu veélamies risinat ar Ml riku?

e Radiologu trukums
e letaupit laiku? Naudu?
Lémumu atbalsts (safety net) — Ml

2./3 lasitajs * QA kontroles mehanisms

* Ari— Galvenie darbibas raditaji {KEY
PERFORMANCE INDICATORS} - t.sk. CDR, PPV,

Triaza — M1 1.lasitajs

* darbu prioritizéSana

e darbu daliSana péc riskiem
Sensitivitate, Specifitate, Recall rate, T2< véii,

Risku prognozésana- personalizéts skrinings
intervala vézi u.c.

Radiograferu darba kvalitates kontrole

(pozicionasana) * Personala apmacibas — skrininga

veiksana




MI ieviesana — multidisciplinaras komandas darbs

[ > -~ Nepartraukta

[ — 4 f uzraudziba

- (&

/ ieviests
Vajadziba PlanoSana Dokumentu Attéludatu InstaléeSana Validacija N ; Pastaviga sistémas
sagatavoSana  kopas LietoSanas veiktspéjas un rezultatu
sagatavosSana apmaciba precizitates kontrole

péc tas ievieSanas.

Planosana un Infrastrukturas un Sistemas izvele,
dokumentacija datu sagatavosana testesana un validacija
letver vajadzibas definésanu, Sistému (RIS, PACS) pielagosana letver piemérotaka risinajuma
plano$anu un visu nepiecieSamo juridisko un reprezentativu attélu datu kopu izméginasanu, instalésanu, validaciju
un tehnisko dokumentu izstradi. izveide Ml apmacibai. un personala praktisko apmacibu.

L/./(U
mdo§
lika Lk
Umdopg = 3
dosana un etika Likumdosana un &tika Likumdogana un étika Likumd




Lokalas datu kopas izveidosSana
un lokala Ml rika validacija = batiski soli!

NOSLEGTA DATU KRATUVE

VALIDACIJAS OBJEKTIVA
DATU KOPA PATIESIBA
(,GROUND TRUTH")

A Gemini Notebook



SliekSna (Threshold) izvele

An Al score of 1-10 means nothing without knowing where the threshold is set. The threshold determines clinical behaviour.

Low Threshold (e.g. score 2 3) High Threshold (e.g. score 2 7)

Flagged as suspicious
1 p) 3 4 5 6 7 5

A Threshold A Threshold

— catches 95 of 100 cancers — only 1,500 healthy women recalled
— 5,000 healthy women recalled — catches 85 of 100 cancers

More anxiety, more biopsies, more cost — but fewer missed cancers Less overdiagnosis — but 15 cancers missed per 100

e SliekSna izvéle ir klinisks un étisks, nevis tiri tehnisks lemums!

* VVietéja validacija sniedz datus, lai pati klinika, nevis razotajs, varétu
izvéléties savai stratégijai atbilstosako slieksni

Attéls: Tue Rimer Rgnsager —
CAI-X Odense University Hospital



Galvenie étiskie un juridiskie aspekti

* ,Melna kaste” (Black box) — paskaidrojamiba (XAl) un interpretéjamiba
* llgtermina ietekme uz pacientiem un veselibas aprupes sistemam

» Sistematiska kluda (Bias) — ievades datu kvalitate, parnesamiba,

automatizacijas kluda (automation bias)
 Atbildiba un pienakums (Accountability / responsibility)
* Prasmju zudums (Deskilling)/ automatizacijas klida (bias).
e Datu privatums — ipasumtiesibas, konfidencialitate, piekrisana

*JUsu izmekléjumu papildus ir izvertéjis Ml



Galvenie étiskie un juridiskie aspekti

|zstradajot un ieviesot maksligo intelektu, janem véra atbilstoss tiesiskais reguléjums:
 MDR — Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745.
* Al Act — Maksliga intelekta akti (ES) 2024/1689.

 GDPR (VDAR) - Vispariga datu aizsardzibas regula (ES) 2016/679.

* Nacionalie reguléjumi- veselibas joma un datu aizsardzibas joma

r Atjaunojumil



MDR meérkis:

* Nodrosinat pacientu un lietotaju veselibas aizsardzibu

* Noteikt augstus kvalitates un drosibas standartus mediciniskajam iericém

Radiologijas Al riki kvalificéjas ka mediciniskas ierices



MDR risku klasifikacija

e vairums radiologijas Al sistému atbilst lla vai

Ilb riska klasei.

» Sistémas ir japarbauda pazinotajai iestadei
(Notified Body), kas dod CE markéejumu,
klinisko novértéjumu un péctirgus

uzraudzibu.

 Klasifikacija nosaka to, cik apjomiga aréja

parbaude sistémai ir veikta

Medical Devices Classification

med According to EU MDR 2017/745

Class llI

Class llb

Class lla

Class |

Risk level
High risk

Significant
potential

Measured
potential
risk

Low risk




MDR nosacijumi

e Katra mediciniska ierice tiek apstiprinata konkretam paredzetajam merkim

* Ml sistémas drikst izmantot tikai atbilstosi to paredzétajam mérkim



Al Act nosacijumi

* Regulé MI sistémas plasaka méroga, salidzinot ar MDR

* Merkis: veicinat drosu, étisku un uzticamu Ml visa Eiropas savieniba,

nodrosinot augsta [imena veselibas, drosibas un pamattiesibu aizsardzibu

 MDR un Al Act uz medicinas iericém (MI rikiem)

attiecas vienlaicigi



Al Act

* Al Act ietvaros maksliga intelekta mediciniskas ierices visparigi tiek
uzskatitas par augsta riska sistemam

* Pienakumi MI sistemam/razZotajiem ir aprakstiti Sados pantos:
* Riska parvaldiba (Risk management)

Datu parvaldiba (Data governance)

Tehniska dokumentacija (Technical documentation)

Parredzamiba (Transparency)

Ml pratiba (Al literacy)

Péctirgus uzraudziba (Post-market monitoring)



lzveéloties MI riku, jabut atbildem
uz 6 jautajumiem no razotaja

Ka Al sistéma tika apmacita un validéta?

Kadi ir sistémas zinamie ierobezojumi vai klimju scenariji?

Ka klinicistiem vajadzetu interpretét un izmantot Al izvades datus?
Ka tiek parvalditi atjauninajumi vai modela parapmacisana?

Kadi apmacibu materiali tiek nodrosinati lietotajiem?

Ka tiek uzraudzita veiktspéja péc sistémas ieviesanas?



Al Act art.4 - Ml pratiba (Al literacy)

* Nodrosina, ka personalam, izmantojot M|, ir pietiekama izpratne
* par sistemas iespejam
* lerobezojumiem
* kad nepalauties uz Ml izvaddatiem

* Jo augstaks riska Iimenis, jo augstaka Ml pratiba tiek pieprasita



GDPR

* Janem veéra, ja razotajs pieklust pacientu datiem
* tehniska atbalsta
e sistémas uzlabosSanas
* uzraudzibas nolukos

* Izmantojot Ml ierici pacientu arstésana, vienmer ir
nepiecieSams Datu apstrades ligums (DPA)



Ml ieviesana — multidisciplinaras komandas darbs

QA Manager

4

A Gemini Notebook




Vai més esam kruts véza skrininga Ml gatavi?
{Latvija}

* Drosi * Uzraugami
* Parredzami e |zmaksu efektivi
DATI

(PACS, REGISTRI)

KVALITATES UZRAUDZIBA
Darbibas indikatori!
{key performance indicators}

Sabiedribas izglitosana
Skrininga atsaucibas uzlabosana




Sistema Ir uzticama tikai tad, ja uzticanu Ir tis pamat.

Muisu uzdevums ir tos uzbuvet pareizi!

Paldies par uzmanibul!

Paldies kolegem kruts radiologem no Rigas
Austrumu kliniskas universitates slimnicas
par atbalstu lekcijas tapsana!
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