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EINFUHRUNG

Im Rahmen einer Post-Market-Clinical-Follow-up-Studie
(PMCF) wurden Daten von Patienten retrospektiv
analysiert, die zuvor mit dem neuen Medizinprodukt zur
Melanomdiagnostik DermafFC in einer klinischen Studie
(FLIMMA-Studie) untersucht wurden.

Um die Qualitat des Datensatzes aus der FLIMMA-
Studie zu erhohen, wurden 214 Histopraparate (FFPE)
aus dem Universitatsklinikum Tubingen zusatzlich zu der
ursprunglichen Diagnose von zwel welteren
Dermatohistopathologen diagnostiziert.

Der Endpunkt war Melanom vs. Nicht-Melanom. Als
endgultige Diagnose wurde jewells eine
Ubereinstimmende Diagnose von mindestens zwel
Dermatohistopathologen (> 2) gewertet.

ERGEBNIS: HISTOLOGIE

Die PMCEF-Studie ergab eine Ubereinstimmende histologische
Diagnose In 86% (184 Proben) aller untersuchten Lasionen, wahrend
sich in 14% (30 Falle) die Diagnose von einem Pathologen
unterschied. Diese relativ hohe Diskrepanz unterstreicht die
Herausforderung das Melanom allein mittels Histopathologie sicher zu

diagnostizieren [3].

Da die Histopathologie den Goldstandard darstellt, ist eine korrekte
Diagnose der Lasionen (Datenbankqualitat) fir die Entwicklung einer
automatisierten Datenanalyse von essenzieller Bedeutung.
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DERMATOFLUOROSKOPIE

Die Dermatofluoroskopie ist eine neue diagnostische
Methode zur Friherkennung von malignen
melanozytaren Melanomen. Sie basiert auf der
Messung der spektralen Verteilung der ultra-
schwachen Melanin-Fluoreszenz aus den
Melanosomen [1,2].

Die Dermatofluoroskopie wird mit dem Medizinprodukt
DermalFC (Magnosco GmbH, Berlin) realisiert. Die zu
untersuchende Lasion wird mit einem Messraster
tUberzogen, der Abstand der Messpunkte betragt 200
Mikrometer — mehrere Hunderte von Spektren pro
untersuchte Lasion. Die Analyse der gemessenen
Fluoreszenzspektren resultiert in einem Score;

Score >28 — Exzision wird empfohlen.
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METHODOLOGIE DES KREBSDIAGNOSEMODELLS; MACHINELLES LERNEN.
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Zunachst wurde ein Trainingsdatensatz zum
Erstellen des Support Vector Machine
(SVM)-Klassifikators verwendet. Die Validitat
Jjedes SVM-Klassifikators wurde unter
Verwendung der Sensitivitat und Spezifitat
bel der Unterscheidung von Melanomen von
Nicht-Melanomen bewertet.

Es wurden verschiedene SVM-Klassifikatoren
erstellt bis die Klassifizierungsgenauigkeit
Ihren Maximalwert erreicht.

Schatzungen der Klassifikationsgenauigkeit
wurden unter Verwendung einer
Kreuzvalidierungsmethode erhalten, bei der
ein Validierungsdatensatz zur Bewertung des
Generalisierungsfehlers verwendet wurde.
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DIAGNOSTISCHE GENAUIGKEIT DES DERMAFC GERATS

Der SVM-Trainingsalgorithmus erstellt

Histogram des PMCF Studien-Ergebnises
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ein Modell zur Klassifizierung der
pigmentierten Lasionen als maligne
oder benigne.

Die Validierungsphase ergibt eine

Sensitivitat von 96 % sowie eine

Spezifitdt von 81 %.
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