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Resumen

Introduccion: PolyDeep es un sistema CADe/x. Disefiamos un estudio prospectivo para confirmar €l
rendimiento diagndstico obtenido en estudiosin vitro parala deteccion y caracterizacion de los pélipos
colorrectales.

Métodos: PolyDeep Advance 1 (NCT05514301) es un estudio unicéntrico de pruebas diagndsticas con dos
observadores (endoscopista ciego al CADe/x). Los endoscopistas emplearon la clasificacion NICE 1,
mientras que PolyDeep clasificd como lesiones neoplésicas (adenoma, lesién serrada sésil, adenoma serrado
tradicional) agquellas con una probabilidad > 50%. La prueba de referencia fue la histologia. Analizamos la
precision diagndstica tanto parala deteccidén como para la caracterizacion (neoplasia) de las lesiones
mediante matrices de 2 x 2' y comparamos al endoscopista con PolyDeep mediante el test de McNemar.

Resultados: Incluimos 205 pacientes (63 * 6,2 anos, 55,1% hombres). |dentificamos 410 lesiones, €l
endoscopistaidentificd 384 (94%) de las que 39 (10%) no fueron detectadas por €l sistema CADe/X.
PolyDeep identifico 26 (6%) |esiones adicionales confirmadas por el endoscopista. Excluimos 5
adenocarcinomasy 20 lesiones sin histologia. No hemos detectado diferencias estadisticamente significativas
entre el endoscopistay PolyDeep parala deteccion de lesiones (tabla) en las 385 lesiones con histologia
disponible (60% adenomas, 10,1% lesiones serradas, 19% lesiones hiperplasicasy 10,9% mucosa normal).
PolyDeep clasificd como lesiones neoplésicas 259 (67%), como lesiones no neopléasicas 70 (18%) y 56 (15%)
lesiones no clasificadas. L os endoscopistas clasificaron como NICE |1 236 (61%) lesionesy como NICE |
149 (39%) lesiones. En la caracterizacion de lesiones neoplasicas, PolyDeep alcanz6 una sensibilidad del
82,6% y el endoscopistadel 76,6%. PolyDeep consiguio una especificidad del 32,2% y el endoscopistade un
61,7%.
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Sensibilidad Especificidad Valor Predictivoe Positive Valor Pre
(%) (%) (%)
Endo. PolyDeep P Endo. PolyDeep P Endo. PolyDeep Endo.

Polipo 042 91.3 03 05 143 0.7 894 80.7 16.7
N=2185 (91-96.3) (87.0-04.1) ’ (3.1-23.8) (3.9-28.2) B (85.7-92.3) (83.9-92.6) 5.5-38.2)

Neoplasia 05.2 929 03 06 15.9 0.4 71.1 71.7 458
N=285 (91.7-97.3) (89-95.4) ’ (3.1-16.8) (2.4-21.%) ’ (66.1-75.7) (66.3-76.2) (26.2-66.8

Adenoma 04.4 916 0.5 7.2 11.7 03 604 6l.1 458
N=185 (94.3-06.8) (B2.3-05.5) ’ (3.8-12.8) (7.3-18.2) ’ (535.3-65.8) (56-66.4) (26.2-66.8

Tabla 1: Precision diagnostica en la deteccion de lesiones de los endoscopistas frente a Pol
Endo.: Endoscopistas

Conclusiones: El rendimiento diagnéstico de PolyDeep es similar al de |os endoscopistas parala deteccion de
lesiones colorrectales.
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