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1. Die Evidencio-Plattform

Die Evidencio-Plattform erleichtert die Erstellung, Nutzung, Validierung und Implementierung von medizinischen
Prognosealgorithmen und Tools zur Unterstiutzung klinischer Entscheidungen. Dieses User Manual bezieht sich speziell auf
das Briganti Nomogram (das das Briganti 2012 Nomogram, das Briganti 2017 Nomogram, das Briganti 2019 Nomogram
und das Briganti 2023 Nomogram umfasst). Das User Manual kann auch als Gebrauchsanweisung (IFU) bezeichnet werden.
Das Briganti Nomogram erfullt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika sowie zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission. Die Einhaltung der geltenden Vorschriften wird durch die Konformitatserklarung
nachgewiesen. In diesem Handbuch werden die Begriffe ,Inhalt mit CE-Kennzeichnung” und ,Medizinprodukt” synonym
verwendet.

2. Haftungsausschluss

Evidencio stellt bestimmte mit der CE-Kennzeichnung versehene Informationen, Rechner, Gleichungen und Algorithmen
(Tools) auf seinen Websites sowie in Anwendungen, Apps oder Diensten bereit. Diese Tools dirfen nur gemal der
vorgesehenen Verwendung bzw. dem vorgesehenen Zweck verwendet werden, der zusammen mit dem jeweiligen Tool mit
CE-Kennzeichnung verdéffentlicht wurde.

Im Allgemeinen und sofern nicht ausdrucklich anders angegeben, durfen Tools mit dem CE-Kennzeichen auf Evidencio nur
von medizinischem Fachpersonal verwendet werden und sind nicht fir die Nutzung durch Patienten bestimmt.

Die Inhalte mit CE-Kennzeichnung auf der Plattform sind als spezifische Tools zu betrachten, die von den allgemeinen
Inhalten der Plattform getrennt sind. Alle verfligbaren Inhalte auf einer der von Evidencio bereitgestellten Websites,
Anwendungen, Apps oder Dienste, die nicht eindeutig als Tool mit CE-Kennzeichnung ausgewiesen sind, fallen ausdrucklich
nicht unter diesen Haftungsausschluss fur Inhalte mit CE-Kennzeichnung. Fir Inhalte ohne CE-Kennzeichnung gilt der
allgemeine Evidencio-Haftungsausschluss.

Tools mit CE-Kennzeichnung bieten dem/den vorgesehenen Benutzer(n) ggf. eingeschrankte professionelle Beratung. Die
vorgesehenen Benutzenden mussen jedoch ihr klinisches Urteilsvermégen hinsichtlich der Informationen, die diese Tools
liefern, einsetzen.

Evidencio Ubernimmt keine Haftung oder Verantwortung fur Schaden oder Verletzungen (einschliel3lich Tod) an lhnen,
anderen Personen oder Eigentum, die durch den Missbrauch von Produkten, Informationen, Ideen oder Anweisungen
entstehen, die in den Ilhnen zur Verfugung gestellten Tools enthalten sind.

Der Haftungsausschluss fir Inhalte ohne CE-Kennzeichnung st auf der Evidencio-Website verflgbar:
https://www.evidencio.com/disclaimer.

Ihre Nutzung der von Evidencio bereitgestellten Websites, Anwendungen, Apps oder Dienste unterliegt unseren
Allgemeinen Geschaftsbedingungen, die Sie hier finden: https://www.evidencio.com/terms-conditions.

/\ 3. Warnhinweise fiir Inhalte mit CE-Kennzeichnung

Berechnungen allein sollten niemals die Patientenversorgung bestimmen und sind kein Ersatz fir professionelles
Urteilsvermdogen. Siehe dazu unseren vollstandigen Haftungsausschluss auf: https://www.evidencio.com/disclaimer. Dieses
Gerat darf nur von medizinischem Fachpersonal in einer klinischen Umgebung verwendet werden und ist nicht fir den
Gebrauch durch Patienten bestimmt.

Lesen Sie immer die vorgesehene Verwendung, bevor Sie dieses Tool verwenden.

Stellen Sie stets sicher, dass der Patient die klinischen Indikationen und klinischen Kontraindikationen erfullt, wie auf der
Evidencio-Website sowie in den Abschnitten 6.3.1 und 6.3.2 dieses User Manuals angegeben.

Bevor Sie das Ergebnis ablesen, Gberprufen Sie die eingetragenen Werte, um Fehler zu vermeiden.
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Ergebnisse, die sich auf Risikoprozentsatze beziehen, garantieren keine bestimmten Ergebnisse. Wenn ein Risiko besteht,
sollten Sie nicht davon ausgehen, dass ein Ereignis Uberhaupt nicht eintritt, selbst wenn das Risiko sehr gering ist.
Umgekehrt garantiert ein hohes Risiko nicht, dass ein Ereignis eintritt.

Dieser Algorithmus ist nur fur den Einsatz in Umgebungen bestimmt, in denen die Nutzung und das Ergebnis eines
Algorithmus niemals sofort benétigt werden.

Die fur die Berechnungen verwendeten Daten werden von Evidencio gespeichert, um die Algorithmus-Funktion zu
verbessern und Probleme fur weitere Optimierungen ruckverfolgbar zu machen. Details finden Sie in der
Datenschutzrichtlinie auf unserer Website unter: https://www.evidencio.com/privacy-policy.

3.1. Hinweis fur Nutzende

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Landes, in dem Sie, die lesende Person, ansassig sind, gemeldet werden. Eine zustandige Behorde
ist das Institut, das alle Fragen im Zusammenhang mit Medizinprodukten in einem Land regelt.

Bitte wenden Sie sich an Evidencio, wenn Sie eine Fehlfunktion oder Leistungsanderung eines Medizinprodukts vermuten.
Verwenden Sie das Gerat erst wieder, wenn Evidencio auf lhre Nachricht geantwortet hat, dass Sie es wieder verwenden
konnen.

4. Beschreibung des Medizinprodukts Briganti Nomogram

Das Briganti Nomogram soll die klinische Entscheidungsfindung bei Prostatakrebs unterstutzen, indem es das Risiko
abschatzt, dass bei Patienten mit klinisch lokalisiertem Prostatakrebs (PCa) im Rahmen einer erweiterten pelvinen
Lymphknotendissektion (ePLND) und einer Biopsie ein positiver Befund festgestellt wird.

Das Briganti Nomogram besteht aus vier verschiedenen mathematischen Algorithmen, die in vier unterschiedlichen
wissenschaftlichen Publikationen beschrieben sind, die in den Jahren 2012, 2017, 2019 und 2023 vero&ffentlicht wurden. Der
Begriff ,Briganti Nomogram” wird der Klarheit und Kirze halber verwendet, wenn sich etwas auf alle 4 Versionen bezieht.
Unterschiede zwischen den einzelnen Geraten werden gegebenenfalls erwahnt. Die dem MDSW zugrunde liegende
mathematische Formel ist ein logistisches Regressionsmodell.

Das Briganti 2012 Nomogram prognostiziert die Wahrscheinlichkeit eines Befalls der Beckenlymphknoten bei Patienten,
die sich einer erweiterten pelvinen Lymphadenektomie unterziehen, basierend auf dem prostataspezifischen Antigen (PSA)
vor der Behandlung, dem klinischen Stadium, dem Gleason-Score der Primar- und Sekundarbiopsie sowie dem
prozentualen Anteil positiver Gewebekerne. Die Biopsie zur Bestimmung des prozentualen Anteils positiver Gewebekerne
erfolgte mittels transrektaler ultraschallgesteuerter Prostatabiopsie.

Das Briganti 2017 Nomogram-Modell prognostiziert die Wahrscheinlichkeit eines Befalls der Beckenlymphknoten bei
Patienten mit lokalisiertem PCa, dessen klinisches Stadium anhand einer digitalen rektalen Untersuchung und einer
transrektalen ultraschallgesteuerten Prostatabiopsie ermittelt wurde. Es handelt sich um eine aktualisierte Version des
Briganti 2012 Nomogram-Modells, das zudem den prozentualen Anteil der positiven Gewebekerne mit dem hochsten und
dem niedrigsten Grad berucksichtigt.

Das Briganti 2019 Nomogram prognostiziert die Wahrscheinlichkeit eines Befalls der Beckenlymphknoten bei Patienten mit
klinisch lokalisiertem Prostatakarzinom, das mittels MRT-gesteuerter und systematischer Biopsien diagnostiziert wurde.
Das aktuelle Modell ist ausschliel3lich auf Manner anwendbar, bei denen eine MRT-gesteuerte Biopsie positiv ausfiel und
gleichzeitig eine systematische Biopsie durchgefihrt wurde, wie es derzeit in den Leitlinien vorgesehen ist. Dartiber hinaus
sollte das Risiko einer LNI bei Personen, bei denen mittels systematischer Biopsie eine negative MRT-gesteuerte Biopsie
festgestellt wurde, nicht anhand dieses Modells abgeschatzt werden. Fir diese Patienten sind Vorhersageinstrumente
besser geeignet, die auf der Grundlage von Daten fUr Manner entwickelt wurden, bei denen die Diagnose mittels
systematischer Biopsie erfolgte, wie beispielsweise das Briganti 2012 Nomogram und das Briganti 2017 Nomogram.

Das Briganti 2023 Nomogram prognostiziert die Wahrscheinlichkeit eines Befalls der Beckenlymphknoten bei Patienten mit
miNOMO-Erkrankung, die sich einer radikalen Prostatektomie (RP) und einer ePLND unterziehen. Es wurde von Gandaglia
et al. an einer Population von 458 Patienten mit miNOMO-Erkrankung entwickelt, die sich zwischen 2017 und 2022 an zwolf
Zentren weltweit (Osterreich, Belgien, China, Deutschland, Italien, den Niederlanden, Spanien und der Schweiz) einer
radikalen Prostatektomie (RP) und einer ePLND unterzogen hatten. Es wurde von Gandaglia et al. im Jahr 2026 extern
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validiert, und zwar an einer Population von 282 PCa-Patienten mit miNO-Erkrankung, die sich zwischen 2016 und 2023 in
zehn Zentren einer RP und einer ePLND unterzogen hatten.

Die Berechnung des Algorithmus erfolgt durch die Kommunikation mit der unter www.evidencio.com gehosteten
Evidencio-Plattform. Der Algorithmus ist auch fur Anwendungen von Drittanbietern Gber API- und iFrame-Implementierung
zuganglich. Die Evidencio-Plattform wird unter dem zertifizierten Qualitatsmanagementsystem von Evidencio verwaltet,
das die Korrektheit der Berechnungen und die Verfugbarkeit der Dienste sicherstellt.

Die Zusammenfassung zu Sicherheit und Leistung fur dieses Gerat wird Gber EUDAMED verfiigbar gemacht, sobald das
entsprechende Modul vollstandig funktionsfahig ist. In der Zwischenzeit kann die Zusammenfassung zu Sicherheit und
Leistung beim Hersteller angefordert werden und wird ohne unangemessene Verzégerung bereitgestellt.

4.1. Lebensdauer, verbleibende Risiken und Nebenwirkungen

Das Briganti Nomogram ist eine Software und hat keine bestimmte Gultigkeitsdauer. Die Lebensdauer wird zunachst auf 5
Jahre ab Zertifizierung festgelegt. Wenn sich der Stand der Technik nicht so andert, dass sich das Nutzen-Risiko-Verhaltnis
des Gerats negativ verandert, kann die Lebensdauer verlangert werden.

Der Benutzer muss keine Schritte unternehmen, um ein Produkt aul3er Betrieb zu nehmen, wenn es vom Markt genommen
wird. Wenn die Laufzeit nicht verlangert wird, wird auf der Algorithmus-Seite auf der Plattform ein entsprechender Hinweis
angezeigt. Wenn ein Gerat vom Markt genommen wird, kénnen die Nutzenden dariber informiert werden (z. B. per E-Mail).

Evidencio hat eine Reihe von Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Algorithmus identifiziert.

Das Briganti Nomogram ist ein Medizinprodukt mit geringem Risiko; abgesehen von einer moglichen Fehleinschatzung des
Risikos einer Lymphknotenbeteiligung beim Patienten bestehen keine nennenswerten Risiken, und alle Restrisiken werden
akzeptiert.

Die meisten Risiken lassen sich je nach Ergebnis in zwei Hauptgruppen einteilen.
a) Die Risikoberechnung war falsch, oder
b) Der MDSW-Vorhersagealgorithmus ist nicht zuganglich.

Eine falsche Risikoberechnung kann das Ergebnis fehlerhafter Eingabewerte oder eines Fehlers in der mathematischen
Berechnung sein. Technische Risiken, einschlie3lich fehlerhafter Berechnungen oder der Unzuganglichkeit aufgrund eines
technischen Fehlers, wurden nach Méglichkeit gemindert. Diese Malinahmen konzentrierten sich auf die Verringerung der
Wahrscheinlichkeit und des Schweregrads der Risiken. Da festgestellt wurde, dass die Risiken nicht weiter gemindert
werden konnten, wurden die Restrisiken als gering und akzeptabel eingestuft.

Das Briganti Nomogram hat keine direkten Nebenwirkungen.

5. Elektronisches Etikett

Das elektronische Etikett dieses Gerats enthalt die folgenden Informationen:

C € Gerdtename Briganti Nomogram
2797
u Herstellerinformationen Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, Niederlande

LOT-Nummer

Briganti 2012 Nomogram  V-2.1-1555.26.07.29
LOT Briganti 2017 Nomogram  V-3.2-1555.26.07.29
Briganti 2019 Nomogram  V-4.1-1555.26.07.29
Briganti 2023 Nomogram  V-5.1-1555.26.07.29
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UDI-Nummer

Briganti 2012 Nomogram (01)08720938015205(8012)v2.1(4326)260729(240)1555
U DI Briganti 2017 Nomogram (01)08720938015199(8012)v3.2(4326)260729(240)1555

Briganti 2019 Nomogram (01)08720938015182(8012)v4.1(4326)260729(240)1555

Briganti 2023 Nomogram (01)08720938015403(8012)v5.1(4326)260729(240)1555
IVD IVD-Indikation In-vitro-Diagnostikum

Das elektronische Etikett finden Sie auf der Evidencio-Website; siehe auch Abschnitt und Abbildung 5 in Kapitel 10.

Das elektronische Etikett auf der Website enthalt auRBerdem die Option, das User Manual und die Konformitatserkldrung
(DoC) herunterzuladen.

5.1. LOT-Nummer

Die LOT-Nummer gibt die Algorithmusversion, die Algorithmuskennung und das Veroffentlichungsdatum des Algorithmus
an. Das Veroffentlichungsdatum wird im Format JJ.MM.TT angegeben.

5.2. UDI-Nummer

Die Nummer der Unique Device Identifier (UDI), die ein internationales Instrument ist, das Nutzenden dabei hilft, Produkte
zu identifizieren und Informationen zu Produkten zu finden. Evidencios UDIs haben das folgende Format:

(07)[UDI-DI-Nummer](8012)[Versionsnummer](4326)[Veriffentlichungsdatumj(240)[ldentifikationsnummer]

Die UDI-DI-Nummer (DI = Device Identifier - Geratekennung) ist ein eindeutiger numerischer Code. Jedem Medizinprodukt
von Evidencio wird eine eindeutige UDI-DI zugewiesen. Diese UDI-DI wird als ,Zugriffsschlissel” fur Informationen
verwendet, die in einer eindeutigen Datenbank fur die Identifizierung von Geraten (UDID) gespeichert sind. Informationen
zu den Medizinprodukten von Evidencio finden Sie, indem Sie in der folgenden Datenbank nach der UDI-DI-Nummer
suchen:

https://gepir.gs1.org/index.php/search-by-gtin.

Die Versionsnummer, die ebenfalls Teil der UDI ist, ist mit einem der vier Untermodelle des Gerats verknupft. Version 2.X
far das Briganti 2012 Nomogram, Version 3.X fur das Briganti 2017 Nomogram, Version 4.X fur das Briganti 2019 Nomogram
und Version 5.X fur das Briganti 2023 Nomogram.

6. Verwendungszweck

6.1. Vorgesehene Verwendung

Das Briganti Nomogram ist ein Algorithmus, der dazu dient, anhand des PSA-Werts, des klinischen T-Stadiums, des
primaren Gleason-Grades, des sekundaren Gleason-Grades und des Prozentsatzes positiver Gewebekerne das Risiko
abzuschatzen, dass bei Patienten mit klinisch lokalisiertem Prostatakrebs (PCa) im Rahmen einer erweiterten pelvinen
Lymphknotendissektion (ePLND) und einer Biopsie ein Tumor nachgewiesen wird, um medizinisches Fachpersonal bei
Entscheidungen im Zusammenhang mit einer erweiterten pelvinen Lymphknotendissektion zu unterstitzen.

Das Briganti Nomogram ist eine Medizinprodukt-Software, die die Berechnung der Formel automatisiert. Es bendétigt
quantitative und qualitative Eingabedaten, um ein quantitatives Ergebnis (einen Risikoprozentsatz) zu liefern.

Das Briganti Nomogram ist nicht dazu bestimmt, die klinische Entscheidungsfindung zu ersetzen; es kann dem
medizinischen Fachpersonal lediglich Informationen zur Einschatzung des Risikos liefern, dass bei einer ePLND und einer
Biopsie bei Patienten mit klinisch lokalisiertem Prostatakrebs ein positiver Befund flir einen Tumor festgestellt wird. Das
medizinische Fachpersonal kann diese Informationen nutzen, um die klinische Entscheidungsfindung hinsichtlich der
optimalen Behandlungsoptionen fur den Patienten zu unterstitzen. In der Praxis beinhaltet dies in der Regel die
Entscheidung, eine erweiterte Lymphknotendissektion durchzufihren.

Evidencio | User Manual fur das Briganti Nomogram Version 1.0| Seite: 6 von 32



https://gepir.gs1.org/index.php/search-by-gtin

{ EVIDENCIO User Manual (DE)

Zusatzliche Hinweise zur vorgesehenen Verwendung
Die Medizinprodukt-Software (MDSW) umfasst vier Algorithmen: das Briganti 2012 Nomogram, das Briganti 2017
Nomogram, das Briganti 2019 Nomogram und das Briganti 2023 Nomogram.

6.2. Klinischer Nutzen

Die mit der Anwendung des Briganti Nomogram fur den Patienten verbundenen Nutzen und Risiken sind indirekter Natur.
Der Nutzen ergibt sich aus klinischen Entscheidungen, die unter Verwendung des Briganti Nomogram in Kombination mit
anderen klinischen und patientenspezifischen Faktoren getroffen werden. Das Briganti Nomogram kann zu folgendem
klinischen Nutzen fiihren:

e Das Briganti Nomogram kann bei der Risikostratifizierung von Patienten helfen.

6.3. Vorgesehene Zielgruppe und Ausschluss

Das Briganti Nomogram ist flr Patienten vorgesehen, die den unten aufgeflhrten klinischen Indikationen und
Kontraindikationen entsprechen.

6.3.1. Klinische Indikationen
Das Briganti Nomogram sollte bei Patienten angewendet werden, die die folgenden Einschlusskriterien erfullen:

e Patienten mit klinisch lokalisiertem PCa.

6.3.2. Klinische Kontraindikationen
Das Briganti Nomogram sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die die folgenden Ausschlusskriterien erfillen:

e Patienten mit unvollstandigen pathologischen oder Biopsiedaten, die flr die Berechnung (eines der) Briganti
Nomogram(s) erforderlich sind.

6.4. Benutzerprofil

Das Ergebnis des Briganti Nomogram ist zur Uberpriifung und Interpretation durch medizinisches Fachpersonal
vorgesehen. Die Ergebnisse mussen stets von medizinischem Fachpersonal im Kontext der klinischen Anamnese der
Patientin bzw. des Patienten und anderer diagnostischer Testergebnisse Uberpruft und interpretiert werden. Medizinische
Fachkrafte bendtigen vor der Verwendung des Medizinprodukts keine zusatzliche Schulung. Das Gerat ist nicht fur die
alleinige Verwendung durch Patienten vorgesehen.

6.5. Umgebung der vorgesehenen Verwendung

Die MDSW kann auf der Evidencio-Plattform in jedem aktiv unterstitzten Webbrowser auf Personalcomputern, mobilen
Geraten oder Tablet-PCs verwendet werden. Nutzende konnen die erforderlichen Eingabedaten manuell Uber die
Benutzeroberflache eingeben. Dariber hinaus ist die MDSW als eingebettete Ansicht in der iFrame-Darstellung von
Evidencio verflgbar. Die automatische Berechnung durch das Gerat wird durch die APl von Evidencio ermdglicht. Das Gerat
ist nur fir den Einsatz in Gesundheitseinrichtungen vorgesehen, in denen die sofortige Anwendung und die Ergebnisse des
Gerats nicht erforderlich sind. Das Gerat ist nicht fur die Verwendung am Patientenbett vorgesehen.

6.6. Physische Interaktion

Das MDSW ist eine eigenstandige Software und kommt nicht mit kdrpereigenem oder anderem Material des Patienten,
Nutzenden oder anderweitig in Kontakt.

6.7. Verlauf/Versionen der MDSW

Die in diesem Dokument behandelten Versionen des Briganti Nomogram wurden von Briganti et al. im Jahr 2012 entwickelt
von Gandaglia et al. im Jahr 2017, von Gandaglia et al. im Jahr 2019 und von Gandaglia et al. im Jahr 2023 entwickelt, woraus
jeweils die Versionen Briganti 2012 Nomogram, Briganti 2017 Nomogram, Briganti 2019 Nomogram und Briganti 2023
Nomogram hervorgingen.
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7. Zusatzliche Informationen

7.1. Details

Autor des Algorithmus

Root-Algorithmus-ID

Briganti 2012 Nomogram
Briganti 2017 Nomogram
Briganti 2019 Nomogram
Briganti 2023 Nomogram
Fachgebiet

Algorithmustyp
MeSH Begriffe

7.2. Eingabevariablen

User Manual (DE)

T. A. Hueting

1555

Versionsnummer Revisionsdatum
2.1 29.07.2026

3.2 29.07.2026

4.1 29.07.2026

5.1 29.07.2026

Onkologie, Urologie
Logistische Regression

e Prostatakrebs
e Lymphadenektomie

Um die Berechnungen erfolgreich durchfihren zu kénnen, benétigt das Briganti Nomogram die in Tabelle 1 aufgefuhrten

Eingabevariablen.

Tabelle 1. Variablen, die als Eingabewerte flr das Briganti Nomogram verwendet werden.

. Umfan s
Name Beschreibung Typ (Schrittggrése) Einheiten
Briganti 2012 Nomogram ‘
PSA Prostataspezifisches Antigen Kontinuierlich | 0-50 (0,1) ng/ml
Klinisches T-Stadium Tumorstadium Kategorisch Stadium T1
Stadium T2
Stadium T3
Primarer Gleason-Grad Gleason-Grad des Tumors bei der Kategorisch <3
Primarbiopsie >4
Sekundarer Gleason-Grad Gleason-Grad des Tumors bei der Kategorisch <3
Sekundarbiopsie >4
Prozentualer Anteil positiver | Prozentualer Anteil positiver Kontinuierlich | 0-100 (0,1) %
Gewebekerne Gewebekerne, die im Rahmen einer
transrektalen ultraschallgesteuerten
Prostatabiopsie entnommen wurden
Briganti 2017 Nomogram ‘
Praoperativer PSA-Wert Praoperatives prostataspezifisches Kontinuierlich | 0-50 (0,1) ng/ml
Antigen
Klinisches T-Stadium Tumorstadium Kategorisch Klinisches
Stadium T1
Klinisches
Stadium T2
Klinisches
Stadium T3
Gleason-Grad-Gruppe der Kategorisch 1
Biopsie 2
3
4
5
Prozentualer Anteil positiver | Prozentualer Anteil der Gewebekerne | Kontinuierlich | 0-100 (0,1) %
Gewebekerne mit PCa mit der Erkrankung hoéchsten Grades
héchsten Grades
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Prozentualer Anteil positiver | Prozentualer Anteil der Gewebekerne | Kontinuierlich | 0-90 (0,1) %
Gewebekerne mit PCa mit der Erkrankung niedrigsten
niedrigeren Grades Grades
Briganti 2019 Nomogram ‘
Praoperativer PSA-Wert Praoperatives prostataspezifisches Kontinuierlich | 0-50 (0,1) ng/ml
Antigen
Klinisches Stadium bei der Klinisches Stadium bei der Kategorisch Auf das Organ
mpMRI multiparametrischen beschrankt
Magnetresonanztomographie Extrakapsulare
Ausbreitung
Invasion der
Samenblaschen
Maximaler Die Lasion mit dem hdchsten PI- Kontinuierlich | 0-45 (1) mm
Lasionsdurchmesser bei der | RADS-Score oder - bei Lasionen mit
mpMRI gleichem PI-RADS-Score - diejenige
mit dem gréBten Durchmesser.
Gleason-Gradgruppe bei der Kategorisch 1
MRT-gesteuerten Biopsie 2
3
4
5
Prozentualer Anteil der Prozentualer Anteil der Gewebekerne | Kontinuierlich | 0-100 (0,1) %
Gewebekerne mit klinisch mit klinisch signifikantem PCa,
signifikantem PCa bei der definiert als Grad-Gruppe = 2.
systematischen Biopsie
Briganti 2023 Nomogram ‘
Praoperativer PSA-Wert Praoperatives prostataspezifisches Kontinuierlich | 0-50 (0,1) ng/ml
Antigen
Klinisches Stadium bei der Klinisches Stadium bei der Kategorisch Auf das Organ
mpMRI multiparametrischen beschrankt
Magnetresonanztomographie Extrakapsulare
Ausbreitung
Invasion der
Samenblaschen
Maximaler Die Lasion mit dem hochsten PI- Kontinuierlich | 0-45 (1) mm
Lasionsdurchmesser bei der | RADS-Score oder - bei Lasionen mit
mpMRI gleichem PI-RADS-Score - diejenige
mit dem gréRten Durchmesser.
Gleason-Grad bei der Kategorisch 1
Biopsie 2
3
4
5
Prozentualer Anteil der Prozentualer Anteil positiver Kontinuierlich | 0-100 (0,1) %
Gewebekerne mit klinisch Gewebekerne bei der systematischen
signifikantem PCa bei der Biopsie.
systematischen Biopsie

7.3. Algorithmus

Das Briganti Nomogram besteht aus vier logistischen Regressionsmodellen. Die Gleichungen finden sich auch in den

Originaldokumenten von Briganti und Gandaglia et al. Die logistischen Regressionsmodelle haben folgende Form:

eXB

= T %6 Gleichung 1.

In dieser Gleichung steht XpB fur die Kombination der einzelnen Werte (x) mit den Beta-Koeffizienten und dem
Achsenabschnitt, wahrend x die Eingabevariablen darstellt. FUr nicht-kontinuierliche Variablen sind die Endwerte
nachfolgend in der Reihenfolge aufgefuhrt.
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Tabelle 2. Fir das Briganti Nomogram verwendete logistische Regressionskoeffizienten.

Briganti 2012 Nomogram

Briganti 2017 Nomogram| Briganti 2019 Nomogram ‘ Briganti 2023 Nomogram

Biopsie

Biopsie

Variable Beta- Variable Beta- Variable Beta- Variable Beta-
Koeffizien Koeffizie Koeffizie Koeffizie
t/ Wert nt / Wert nt / Wert nt / Wert
Achsenabsch | -5,34 Achsenabsch | -5,8717 Achsenabschnitt | -4,5974 Achsenabschnitt | -4,807
nitt nitt
PSA 0,0363319 | Praoperativer | 0,0826 Praoperativer 0,0416 Praoperativer 0,0085
29 PSA-Wert PSA-Wert PSA-Wert
Klinisches T- Klinisches T- Klinisches Klinisches
Stadium Stadium Stadium bei der Stadium bei der
Stadium T1 0 Klinisches 0 mpMRI 0 mpMRI 0
Stadium T2 0,5900064 | Stadium T1 Auf das Organ Auf das Organ
Stadium T3 22 Klinisches 0,8489 beschrankt 1,2214 beschrankt 0,7288
1,9947003 | Stadium T2 Extrakapsulare Extrakapsulare
13 Klinisches 1,055 Ausbreitung 1,4672 Ausbreitung 1,3835
Stadium T3 Invasion der Invasion der
Samenblaschen Samenblaschen
Primarer Gleason- Maximaler 0,0311 Maximaler 0,0489
Gleason-Grad Grad-Gruppe Lasionsdurchme Lasionsdurchme
<3 der Biopsie sser bei der sser bei der
24 0 1 0 mpMRI mpMRI
1,2958224 | 2 0
58 3 2,2664
4 2,6753
5 2,6753
Sekundarer Prozentualer | 0,0268 Gleason- Gleason-Grad
Gleason-Grad Anteil Gradgruppe bei bei der Biopsie
<3 positiver der MRT- 1
>4 0 Gewebekern gesteuerten 2 0
0,3715635 | e mit PCa Biopsie 3 0
56 hochsten 1 4 0
Grades 2 0 5 0
3 0 0,8757
4 1,2032
5 1,8063
1,8063
Prozentualer | 0,0271286 | Prozentualer | 0,0140 Prozentualer 0,0119 Prozentualer 0,0160
Anteil 67 Anteil Anteil der Anteil der
positiver positiver Gewebekerne Gewebekerne
Gewebekern Gewebekern mit klinisch mit klinisch
@ e mit PCa signifikantem signifikantem
niedrigeren PCa bei der PCa bei der
Grades systematischen systematischen
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7.4. Interpretation der Ergebnisse

Primarer Endpunkt

Das primare Ergebnis dieses Gerats wird als berechnetes Risiko eines Lymphknotenbefalls in Prozent mit einer
Dezimalstelle angegeben.

Berechnungen allein sollten niemals die Patientenversorgung bestimmen und sind kein Ersatz fur professionelles
Urteilsvermdogen. Den  vollstandigen Haftungsausschluss  finden  Sie  auf  der  Evidencio-Website:
https://www.evidencio.com/disclaimer/.

7.5. Studienmerkmale

7.5.1. Briganti 2012 Nomogram
Aus der Ableitungsstudie:

»Das Briganti 2012 Nomogram-Modell wurde im Jahr 2012 als routinemdfige Aktualisierung des vorherigen Briganti-Modells
verdffentlicht, um auf dem neuesten Stand zu bleiben. Die Patientenmerkmale der zur Ableitung des Nomogramms verwendeten
Daten sind nachstehend aufgefiihrt:

Klinische und pathologische Daten wurden prospektiv bei 588 Patienten erhoben, die zwischen September 2006 und Oktober 2010
am San Raffaele Scientific Institute mit einer radikalen Prostatektomie (RP) und einer erweiterten parametrischen
Lymphknotenentfernung (ePLND) behandelt wurden. Alle Patienten wurden einer detaillierten préoperativen Untersuchung
unterzogen, bestehend aus einem Prostata-spezifischen Antigen (PSA)-Test (Abbott AxXSYM PSA-Test; Abbott Laboratories, Abbott
Park, IL, USA), der vom behandelnden Urologen vorgenommenen Einstufung des klinischen Stadiums (gemdf§ dem Staging-System
des American Joint Committee on Cancer von 2002) sowie einer transrektalen ultraschallgesteuerten Prostatabiopsie. Zusdtzlich
zur Gleason-Summe wurden fiir jeden Patienten die Gesamtzahl der entnommenen Gewebekerne sowie die Anzahl und der
prozentuale Anteil der positiven Gewebekerne erfasst. Bei allen Mdnnern lag ein histologisch nachgewiesener PCa vor, und sie
unterzogen sich einer radikalen Prostatektomie (RP), der eine ePLND vorausging, unabhéngig von den Merkmalen des PCa.”

Tabelle 3. Diese Tabelle enthalt Informationen zu den Daten der Patientengruppe, die zur Ableitung des Briganti 2012
herangezogen wurden.

NAME Q1 MEDIAN Q3 EINHEIT ‘
Alter zum Zeitpunkt der Operation (pNO-Patienten) 60,3 65,2 70,6 Jahre

Alter zum Zeitpunkt der Operation (pN1-Patienten) 60,3 65,3 69,5 Jahre
Praoperativer PSA-Wert (pNO-Patienten) 4,7 7,5 8,7 ng/ml
Praoperativer PSA-Wert (pN1-Patienten) 6,2 12,8 12,5 ng/ml
Sj;:nmttez:)hl der entnommenen Gewebekerne (pNO- 14 17 24 Gewebekerne
Sj;:nmttez:)hl der entnommenen Gewebekerne (pN1- 12 15,5 18 Gewebekerne
Gesamtzahl positiver Gewebekerne (pNO-Patienten) 3 6 10 Gewebekerne
Gesamtzahl positiver Gewebekerne (pN1-Patienten) 6 10,5 14 Gewebekerne
:Dnr:;;r;c;il(epr'\lO_Q;ttizlrl]ten)posmver Gewebekerne 16,7 333 571 %
;rs;:srj;;ilzegm _s;ttizglten)posmver Gewebekerne 510 786 100 %

Entfernte Lymphknoten (pNO-Patienten) 15 19 25 Knoten
Entfernte Lymphknoten (pN1-Patienten) 16 21 28 Knoten
Positive Lymphknoten 1 2 3 Knoten

Tabelle 4. Diese Tabelle enthalt kategorische Merkmale der Patientengruppendaten, die zur Ableitung des Briganti 2012
herangezogen wurden.

NAME TEILMENGE / GRUPPE ZAHL DER PATIENTEN
Lymphknotenbefall pNO 539

Lymphknotenbefall PpN1 49

Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T1 360

Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T2 164

Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T3 15
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Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T1 13
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T2 20
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T3 16
Primarer Gleason-Grad pNO <3 466
Primarer Gleason-Grad pNO >4 73
Sekundarer Gleason-Grad pNO <3 466
Sekundarer Gleason-Grad pNO >4 73
Primarer Gleason-Grad pN1 <3 22
Primarer Gleason-Grad pN1 24 27
Sekundarer Gleason-Grad pN1 <3 20
Sekundarer Gleason-Grad pN1 >4 29
Pathologisches Stadium pNO pT2 427
Pathologisches Stadium pNO pT3a 84
Pathologisches Stadium pNO pT3b 28
Pathologisches Stadium pNO pT4 0
Pathologisches Stadium pN1 pT2 4
Pathologisches Stadium pN1 pT3a 13
Pathologisches Stadium pN1 pT3b 30
Pathologisches Stadium pN1 pT4 2
Pathologischer Gleason-Score pNO 2-6 222
Pathologischer Gleason-Score pNO 7 260
Pathologischer Gleason-Score pNO 8-10 43
Pathologischer Gleason-Score pNO Fehlt 14
Pathologischer Gleason-Score pN1 2-6 1
Pathologischer Gleason-Score pN1 7 22
Pathologischer Gleason-Score pN1 8-10 20
Pathologischer Gleason-Score pN1 Fehlt 6

7.5.2. Briganti 2017 Nomogram

Aus der Ableitungsstudie:

~Nach Genehmigung durch die Ethikkommission wurden prospektiv klinische und pathologische Daten von 2.872 Patienten
erhoben, die zwischen Januar 2011 und Juli 2016 in einem einzigen tertidiren Referenzzentrum wegen eines lokalisierten PCa einer
offenen oder Roboter-assistierten Radikalen Prostatektomie (RP) sowie einer ePLND unterzogen wurden. Es wurden Patienten mit
vollsténdigen Daten ausgewdhlt (n = 681), deren Biopsieproben einer zentralen Begutachtung durch zwei erfahrene, auf
Uropathologie spezialisierte Pathologen unterzogen wurden. Keiner der Patienten erhielt eine neoadjuvante Hormontherapie. Alle
Eingriffe wurden von sechs Chirurgen durchgefiihrt, die zu Beginn der Datenerhebung jeweils lber Erfahrung mit mindestens 200
Féllen verfiigten, von demselben Chirurgen geschult worden waren und bei der ePLND dieselbe anatomische Schablone
anwendeten. Das fibroadipdse Gewebe entlang der Vena iliaca externa wurde entfernt, wobei die laterale Begrenzung durch den
Nervus genitofemoralis gebildet wurde. Proximal wurde eine ePLND bis einschliefSlich der Kreuzung zwischen Ureter und
Arteria/Vena iliaca communis durchgefiihrt. Lymphknoten entlang sowie medial und lateral der Arteria/Vena iliaca interna wurden
entfernt. Das gesamte fibroadipdse Gewebe innerhalb der Fossa obturatoria wurde entfernt, und die dreieckige lumbosakrale
Fossa nach Marcille wurde freigelegt. Alle Prdparate wurden in mehreren Paketen entsprechend ihrer anatomischen Lage zur
pathologischen Beurteilung eingereicht und von spezialisierten Uropathologen gemdfS einer zuvor beschriebenen Methodik
ausgewertet.”

Tabelle 5. Diese Tabelle enthélt Informationen zu den Daten der Patientengruppe, die zur Ableitung des Briganti 2017
herangezogen wurden.

NAME Q1 MEDIAN Q3 EINHEIT
Alter zum Zeitpunkt der Operation (pNO-Patienten) 60 65 70 Jahre

Alter zum Zeitpunkt der Operation (pN1-Patienten) 59 65 71 Jahre
Praoperativer PSA-Wert (pNO-Patienten) 4,5 6,4 7.9 ng/ml
Praoperativer PSA-Wert (pN1-Patienten) 6,1 10,8 21 ng/ml
Gesamtzahl der entnommenen Gewebekerne (pNO-Patienten) 12 14 20 Gewebekerne
Gesamtzahl der entnommenen Gewebekerne (pN1-Patienten) 12 14 18 Gewebekerne
E;ct)izeenrl';a)ler Anteil positiver Gewebekerne insgesamt (pNO- 143 316 50,0 %
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Pro;entualer Anteil positiver Gewebekerne insgesamt (pN1- 428 625 857 %
Patienten)
Pogltlve Gewebekerne mit PCa hochsten Grades (pNO- 13,2 5 45,0 %
Patienten)
Pogltlve Gewebekerne mit PCa hochsten Grades (pN1- 319 50 818 %
Patienten)
Pogltlve Gewebekerne mit PCa niedrigeren Grades (pNO- 16,6 25 M6 %
Patienten)
Pos.ltlve Gewebekerne mit PCa niedrigeren Grades (pN1- 233 333 518 %
Patienten)
Entfernte Lymphknoten (pNO-Patienten) 8 15 21 Knoten
Entfernte Lymphknoten (pN1-Patienten) 15 20 27 Knoten
Positive Lymphknoten 1 1 4 Knoten
Jahr des Eingriffs 2013 2014 2015 Jahre
Maximaler prozentualer Anteil an Beteiligung einzelner 10 30 60 %
Gewebekerne mit PCa pNO hochsten Grades
Maximaler proz'entualer A?tell an Beteiligung einzelner 40 75 90 %
Gewebekerne mit PCa pN1 héchsten Grades
Maximaler prozentualer Anteil an Beteiligung einzelner 0
Gewebekerne mit PCa pNO niedrigeren Grades 20 409 61,1 %
Maximaler prozentualer Anteil an Beteiligung einzelner

1,2 7 4 o
Gewebekerne mit PCa pN1 niedrigeren Grades 31, 68 %3, °
Gesamttumorlange pNO 0,35 13 2,93 cm
Gesamttumorlange pN1 2,6 4,9 8,9 cm
Gesamtlange der Biopsie pNO 16,4 20,0 26,0 cm
Gesamtlange der Biopsie pN1 171 20,0 23,4 cm
Prozentualer Anteil des Tumors in den Gewebekernen pNO 1,7 6,8 15,8 %
Prozentualer Anteil des Tumors in den Gewebekernen pN1 11,3 27,8 45,6 %
Tumorlange des PCa hochsten Grades pNO 03 1,12 2,7 cm
Tumorlénge des PCa héchsten Grades pN1 4,2 2,0 7.8 cm
Tumorlénge des PCa niedrigeren Grades pNO 0,41 09 1,95 cm
Tumorlange des PCa niedrigeren Grades pN1 1,18 2.1 4,51 cm
Maximaler prozentualer Anteil an Beteiligung einzelner 0
Gewebekerne mit PCa pNO niedrigeren Grades 20 409 61,1 %
Maximaler prozentualer Anteil an Beteiligung einzelner 0
Gewebekerne mit PCa pN1 niedrigeren Grades 31,2 768 934 %
Gesamttumorlange pNO 0,35 1.3 2,93 cm
Gesamttumorlange pN1 2,6 4,9 89 cm

Tabelle 6. Diese Tabelle enthalt kategorische Merkmale der Patientengruppendaten, die zur Ableitung des Briganti 2017
herangezogen wurden

NAME TEILMENGE / GRUPPE ZAHL DER PATIENTEN
Lymphknotenbefall pNO 602
Lymphknotenbefall pN1 79
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T 357
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T2 222
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T3 23
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T1 18
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T2 42
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T3 19
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pNO-Patienten) 1 260
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pNO-Patienten) 2 233
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pNO-Patienten) 3 65
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pNO-Patienten) 4 33
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pNO-Patienten) 5 11
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pN1-Patienten) 1 1
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pN1-Patienten) 2 14
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pN1-Patienten) 3 28
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Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pN1-Patienten) 4 15
Gleason-Grad-Gruppe der Biopsie (pN1-Patienten) 5 21
Operationstechnik Offen 205
Operationstechnik Roboter-assistiert 476
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 1 130
pathologischen Befundung (pNO-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen ) 272
pathologischen Befundung (pNO-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 3 128
pathologischen Befundung (pNO-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 4 26
pathologischen Befundung (pNO-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 5 6
pathologischen Befundung (pNO-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 1 6
pathologischen Befundung (pN1-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen ) 7
pathologischen Befundung (pN1-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 3 12
pathologischen Befundung (pN1-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 4 13
pathologischen Befundung (pN1-Patienten)
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgultigen 5 a1
pathologischen Befundung (pN1-Patienten)
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT2 423
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT3a 153
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT3b/pT4 24
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT2 4
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT3a 26
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT3b/pT4 49
Positive Operationsrander pNO-Patienten 90
Positive Operationsrander pN1-Patienten 41
Lokalisation der LNI Fossa obturatoria 42
Lokalisation der LNI Bereich der A. iliaca interna 20
Lokalisation der LNI Bereich der A. iliaca externa 34
Lokalisation der LNI Bereich der A. iliaca communis 9
Lokalisation der LNI Prasakraler Bereich 7

7.5.3. Briganti 2019 Nomogram
Aus der Ableitungsstudie:

~Nach Genehmigung durch die Ethikkommission wurden retrospektiv 581 Patienten identifiziert, die sich zwischen 2016 und 2018
an fiinf europdischen terticiren Uberweisungszentren einer MRT-gesteuerten Biopsie und einer radikalen Prostatektomie (RP) mit
erweiterter pelviner Lymphknotendissektion (ePLND) unterzogen hatten. Bei Patienten mit klinischem Verdacht auf PCa wurden
nach Ermessen des behandelnden Arztes routinemdf$ig mpMRI-Untersuchungen und MRT-gesteuerte Biopsien empfohlen. Es
wurden ausschliefSlich Patienten mit einer positiven MRT-gesteuerten Biopsie ausgewdhlt (n = 516). Von diesen wurden Patienten
mit unvollstindigen Biopsie- oder pathologischen Daten (n = 19) ausgeschlossen. Daraus ergab sich eine endgtiltige Population
von 497 Patienten.

Keiner der Patienten erhielt eine neoadjuvante Hormontherapie. An jedem Zentrum wurde routinemdflig eine Operation als
Behandlungsoption vorgeschlagen. Die Entscheidung zur Durchfiihrung einer radikalen Prostatektomie (RP) lag im klinischen
Ermessen des behandelnden Arztes nach Riicksprache mit dem jeweiligen Patienten (ber die potenziellen Nutzen und
Nebenwirkungen aller verfiigharen Behandlungsmodalitdten zur Therapie des lokalisierten PCa. Es wurden ausschliefSlich
Patienten einbezogen, bei denen eine anatomisch definierte ePLND mit Entfernung der Obturator-, inneren und dufleren
Beckenlymphknoten durchgefiihrt wurde. Alle Eingriffe wurden von erfahrenen Chirurgen an Referenzkliniken durchgefiihrt. Alle
Préparate wurden in mehreren Paketen zur pathologischen Beurteilung eingereicht und von spezialisierten Uropathologen
ausgewertet.”
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Tabelle 7. Diese Tabelle enthalt Informationen zu den Daten der Patientengruppe, die zur Ableitung des Briganti 2019
herangezogen wurden.

NAME Q1 MEDIAN Q3 EINHEIT
Alter zum Zeitpunkt der Operation (pNO-Patienten) 60 65 70 Jahre
Alter zum Zeitpunkt der Operation (pN1-Patienten) 60 64 71 Jahre
Praoperativer PSA-Wert (pNO-Patienten) 5,1 7.2 11 ng/ml
Praoperativer PSA-Wert (pN1-Patienten) 6,7 11 21 ng/ml
Prostatavolumen (pNO-Patienten) 33 43 55 ml
Prostatavolumen (pN1-Patienten) 34 48 59 ml
Maximaler Durchmesser der Indexlasion bei der mpMRI

. 9 10 14 mm
(pNO-Patienten)
Maximaler Durchmesser der Indexlasion bei der mpMRI 10 15 18 mm
Ge;amtzahl der entnommenen Gewebekerne (pNO- 14 16 18 Gewebekerne
Patienten)
Ges'amtzahl der entnommenen Gewebekerne (pN1- 14 16 18 Gewebekerne
Patienten)
Gesamtzahl positiver Gewebekerne (pNO-Patienten) 3 5 8 Gewebekerne
Gesamtzahl positiver Gewebekerne (pN1-Patienten) 9 5 12 Gewebekerne
Pro;entualer Anteil positiver Gewebekerne insgesamt (pNO- 20 33 50 %
Patienten)
Pro;entualer Anteil positiver Gewebekerne insgesamt (pN1- 36 55 80 %
Patienten)
Pogltlve Gewebekerne mit PCa hochsten Grades (pNO- 12 20 38 %
Patienten)
Pogltlve Gewebekerne mit PCa hochsten Grades (pN1- 24 40 60 %
Patienten)
Pogltlve Gewebekerne mit PCa niedrigeren Grades (pNO- 3 16 27 %
Patienten)
Pogltlve Gewebekerne mit PCa niedrigeren Grades (pN1- 10 21 30 %
Patienten)
Entnommene systematische Gewebekerne (pNO-Patienten) 10 12 15 Gewebekerne
Entnommene systematische Gewebekerne (pN1-Patienten) 10 12 16 Gewebekerne
Gewebek.erne mit csPCa bei der systematischen Biopsie 0 12 37 %
(pNO-Patienten)
Gewebek.erne mit csPCa bei der systematischen Biopsie 17 0 76 %
(pN1-Patienten)
Entfernte Lymphknoten (pNO-Patienten) 10 15 20 Knoten
Entfernte Lymphknoten (pN1-Patienten) 13 17 24 Knoten
Positive Lymphknoten 1 1 2 Knoten
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Tabelle 8. Diese Tabelle enthalt kategorische Merkmale der Patientengruppendaten, die zur Ableitung des Briganti 2019
herangezogen wurden.

NAME TEILMENGE / GRUPPE ZAHL DER PATIENTEN
Lymphknotenbefall pNO 435
Lymphknotenbefall pN1 62
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T1 335
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T2 96
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) T3 4
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T 30
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T2 21
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) T3 11
PI-RADS-Score (pNO-Patienten) 3 121
PI-RADS-Score (pNO-Patienten) 4 235
PI-RADS-Score (pNO-Patienten) 5 79
PI-RADS-Score (pN1-Patienten) 3 4
PI-RADS-Score (pN1-Patienten) 4 26
PI-RADS-Score (pN1-Patienten) 5 32
Anzahl der PI-RADS 23-Lasionen bei der mpMRI (pNO-Patienten) 1 299
Anzahl der PI-RADS 23-Lasionen bei der mpMRI (pNO-Patienten) 2 91
Anzahl der PI-RADS 23-Lasionen bei der mpMRI (pNO-Patienten) 3 27
Anzahl der PI-RADS 23-Lasionen bei der mpMRI (pNO-Patienten) >4 18
Anzahl der PI-RADS 23-Lasionen bei der mpMRI (pN1-Patienten) 1 38
Anzahl der PI-RADS =3-Lasionen bei der mpMRI (pN1-Patienten) 2 20
Anzahl der PI-RADS >3-Lasionen bei der mpMRI (pN1-Patienten) 3 3
Anzahl der PI-RADS 23-Lasionen bei der mpMRI (pN1-Patienten) >4 1
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pNO-Patienten) Aufdas Organ beschrankt 358
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pNO-Patienten) Extraka.psulére 49
Ausbreitung
- . . ) Invasion der
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pNO-Patienten) Samenblischen 13
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pN1-Patienten) Auf das Organ beschrankt 29
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pN1-Patienten) Extraka.psulére 19
Ausbreitung
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pN1-Patienten) lSr;vnaqSelr?EIéschen der 14
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pNO-Patienten) 1 55
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pNO-Patienten) 2 236
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pNO-Patienten) 3 78
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pNO-Patienten) 4 45
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pNO-Patienten) 5 21
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pN1-Patienten) 1 1
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pN1-Patienten) 2 15
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pN1-Patienten) 3 16
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pN1-Patienten) 4 15
Biopsie-Grad-Gruppe gesamt (pN1-Patienten) 5 15
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO-Patienten) 1 72
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO-Patienten) 2 225
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO-Patienten) 3 72
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO-Patienten) 4 46
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO-Patienten) 5 20
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1-Patienten) 1 1
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1-Patienten) 2 15
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1-Patienten) 3 16
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1-Patienten) 4 17
Gradgruppe bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1-Patienten) 5 13
Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie 5 165

(pNO-Patienten)
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Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie

(pNO-Patienten) 3 94
Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie 4 77
(pNO-Patienten)
Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie 55 99
(pNO-Patienten) -
Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie

. 2 27
(pN1-Patienten)
Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie 3 18
(pN1-Patienten)
Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie 4 10
(pN1-Patienten)
Entnommene Zielgewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie S5 7
(pN1-Patienten) -
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO- 1 111
Patienten)
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO- ) 173
Patienten)
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO- 3 69
Patienten)
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pNO- >4 82
Patienten) -
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1- 1 5
Patienten)
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1- 5 32
Patienten)
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1- 3 16
Patienten)
Positive Gewebekerne bei der MRT-gesteuerten Biopsie (pN1- >4 9
Patienten) -
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pNO-Patienten) Negativ 80
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pNO-Patienten) 1 100
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pNO-Patienten) 2 171
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pNO-Patienten) 3 44
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pNO-Patienten) 4 25
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pNO-Patienten) 5 15

Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pN1-Patienten) Negativ 4

~~~AlNAAlAaAANA A

Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pN1-Patienten) 1 6
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pN1-Patienten) 2 14
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pN1-Patienten) 3 15
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pN1-Patienten) 4 9
Gradgruppe bei der systematischen Biopsie (pN1-Patienten) 5 14
Operationstechnik Offen 43
Operationstechnik Roboter-assistiert 454
Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtiltigen pathologischen Befundung 1 15
(pNO-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtiltigen pathologischen Befundung ) 218
(pNO-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtltigen pathologischen Befundung 3 147
(pNO-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtltigen pathologischen Befundung 4 2
(pNO-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtltigen pathologischen Befundung 5 30
(pNO-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtltigen pathologischen Befundung 1 0
(pN1-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtltigen pathologischen Befundung ) 3
(pN1-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtltigen pathologischen Befundung 3 25
(pN1-Patienten)

Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtltigen pathologischen Befundung 4 4

(pN1-Patienten)
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Gleason-Grad-Gruppe bei der endgtiltigen pathologischen Befundung 5 30
(pN1-Patienten)

Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT2 215
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT3a 180
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT3b/pT4 40
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT2 3
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT3a 20
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT3b/pT4 39
Positive Operationsrander pNO-Patienten 103
Positive Operationsrander pN1-Patienten 40

7.5.4. Briganti 2023 Nomogram
Aus der Ursprungsstudie:

~Nach Genehmigung durch die Ethikkommission identifizierten wir 711 Patienten mit PCa mittleren oder hohen Risikos, die bei
einer vor der Prostatabiopsie durchgefiihrten multiparametrischen Magnetresonanztomographie (mpMRI) eine PI-RADS _3-Lésion
aufwiesen, die sich einer prédoperativen PSMA-PET unterzogen hatten und zwischen 2017 und 2022 an 12 Zentren weltweit
(Osterreich, Belgien, China, Deutschland, Italien, den Niederlanden, Spanien und der Schweiz) mit einer radikalen Prostatektomie
(RP) unter begleitender ePLND behandelt wurden. Patienten mit cN1- oder cM1-Erkrankung im abdominalen CT (n = 17) oder in
Knochenszintigrammen (n = 9) sowie solche, die neoadjuvante Therapien erhielten (n = 91), wurden ausgeschlossen. Patienten mit
unvollsténdigen Daten zum Biopsie-Grad oder zum pN-Stadium wurden ebenfalls ausgeschlossen (n = 4). Fiir die Zwecke unserer
Studie schlossen wir Patienten mit verddchtigen Lésionen in den Lymphknoten (n = 74, 13 %) oder in Fernmetastasen (n = 58, 9,8
%) im prdoperativen PSMA-PET aus. Dies fiihrte zu einer endgtiltigen Population von 458 Patienten mit miNOM0-PCa.”

Tabelle 9. Diese Tabelle enthalt Informationen zu den Daten der Patientengruppe, die zur Ableitung des Briganti 2023
herangezogen wurden.

NAME Q1 MEDIAN Q3 EINHEIT ‘
Alter zum Zeitpunkt der Operation (pNO-Patienten) 62 68 72 Jahre

Alter zum Zeitpunkt der Operation (pN1-Patienten) 63 68 72 Jahre
Anfanglicher PSA-Wert (pNO-Patienten) 6 9 16 ng/ml
Anfanglicher PSA-Wert (pN1-Patienten) 6 11 20 ng/ml
Prostatavolumen (pNO-Patienten) 28 37 48 ml
Prostatavolumen (pN1-Patienten) 30 37 49 ml

Anzahl der PI-RADS 23-Lasionen bei der mpMRI 1 1 2 Lasionen
Dmax der Indexlasion bei der mpMRI (pNO-Patienten) 11 15 21 mm

Dmax der Indexlasion bei der mpMRI (pN1-Patienten) 16 22 29 mm
Entnommene Gewebekerne (pNO-Patienten) 12 14 16 Gewebekerne
Entnommene Gewebekerne (pN1-Patienten) 9 12 15 Gewebekerne
Positive Gewebekerne (pNO-Patienten) 4 6 9 Gewebekerne
Positive Gewebekerne (pN1-Patienten) 6 7 10 Gewebekerne
Prozentualer Anteil positiver Gewebekerne (pNO-Patienten) 29 50 64 %
Prozentualer Anteil positiver Gewebekerne (pN1-Patienten) 50 67 83 %
Eg;lé:]/teen?ewebekerne mit PCa hdchsten Grades (pNO 12 21 39 %
Eg;lé:]/teen?ewebekerne mit PCa hochsten Grades (pN1 21 2 60 %
Eg;g:]/teerSewebekerne mit PCa niedrigeren Grades (pNO- 0 1 29 %
Ez;z:;f)ewebekerne mit PCa niedrigeren Grades (pN1- 0 7 23 %
Entnommene Zielgewebekerne (pNO-Patienten) 2 4 5 Gewebekerne
Entnommene Zielgewebekerne (pN1-Patienten) 3 4 5 Gewebekerne
Positive Gewebekerne bei der TBx (pNO-Patienten) 1 3 4 Gewebekerne
Positive Gewebekerne bei der TBx (pN1-Patienten) 2 3 4 Gewebekerne
Entnommene SBx-Gewebekerne (pNO-Patienten) 10 12 12 Gewebekerne
Entnommene SBx-Gewebekerne (pN1-Patienten) 8 12 12 Gewebekerne
Gewebekerne mit csPCa bei der SBx (pNO-Patienten) 20 40 58 %
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Gewebekerne mit csPCa bei der SBx (pN1-Patienten) 42 58 78 %
SUVmax (pNO-Patienten) 7 12 22

SUVmax (pN1-Patienten) 8 14 22

Entfernte Lymphknoten (pNO-Patienten) 10 15 22 Knoten
Entfernte Lymphknoten (pN1-Patienten) 14 18 26 Knoten
Positive Lymphknoten 1 1 1 Knoten

Tabelle 10. Diese Tabelle enthalt kategorische Merkmale der Patientengruppendaten, die zur Ableitung des Briganti 2023

herangezogen wurden

NAME TEILMENGE / GRUPPE ZAHL DER PATIENTEN
Lymphknotenbefall pNO 405
Lymphknotenbefall pN1 53
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) cT1 160
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) cT2 186
Klinisches Stadium (pNO-Patienten) cT3 16
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) cT1 12
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) cT2 23
Klinisches Stadium (pN1-Patienten) cT3 9
PI-RADS-Score (pNO-Patienten) PI-RADS 3 30
PI-RADS-Score (pNO-Patienten) PI-RADS 4 163
PI-RADS-Score (pNO-Patienten) PI-RADS 5 212
PI-RADS-Score (pN1-Patienten) PI-RADS 3 2
PI-RADS-Score (pN1-Patienten) PI-RADS 4 8
PI-RADS-Score (pN1-Patienten) PI-RADS 5 43
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pNO-Patienten) Aufdas Organ beschrankt 284
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pNO-Patienten) Extraka.psulére 83
Ausbreitung
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pNO-Patienten) Invasion . der 36
Samenblaschen
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pN1-Patienten) Auf das Organ beschrankt 19
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pN1-Patienten) Extraka.psulére 14
Ausbreitung
- . . ) Invasion der
Klinisches Stadium bei der mpMRI (pN1-Patienten) Samenblischen 19
Biopsie-Grad-Gruppe (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 1 17
Biopsie-Grad-Gruppe (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 2 53
Biopsie-Grad-Gruppe (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 3 102
Biopsie-Grad-Gruppe (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 4 162
Biopsie-Grad-Gruppe (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 5 71
Biopsie-Grad-Gruppe (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 1 1
Biopsie-Grad-Gruppe (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 2 5
Biopsie-Grad-Gruppe (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 3 14
Biopsie-Grad-Gruppe (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 4 13
Biopsie-Grad-Gruppe (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 5 20
Grad-Gruppe bei TBx (pNO-Patienten) Negativ 5
Grad-Gruppe bei TBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 1 17
Grad-Gruppe bei TBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 2 55
Grad-Gruppe bei TBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 3 85
Grad-Gruppe bei TBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 4 110
Grad-Gruppe bei TBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 5 39
Grad-Gruppe bei TBx (pN1-Patienten) Negativ 0
Grad-Gruppe bei TBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 1 1
Grad-Gruppe bei TBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 2 6
Grad-Gruppe bei TBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 3 5
Grad-Gruppe bei TBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 4 6
Grad-Gruppe bei TBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 5 13
Grad-Gruppe bei SBx (pNO-Patienten) Negativ 19
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Grad-Gruppe bei SBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 1 29
Grad-Gruppe bei SBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 2 59
Grad-Gruppe bei SBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 3 86
Grad-Gruppe bei SBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 4 130
Grad-Gruppe bei SBx (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 5 49
Grad-Gruppe bei SBx (pN1-Patienten) Negativ 1
Grad-Gruppe bei SBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 1 1
Grad-Gruppe bei SBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 2 4
Grad-Gruppe bei SBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 3 9
Grad-Gruppe bei SBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 4 9
Grad-Gruppe bei SBx (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 5 13
Operationstechnik Offen radikal 22
Operationstechnik Laparoskopisch radikal 8
Operationstechnik Roboter-assistiert 428
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 1 10
Gleason-Grad-Gruppe bei endgltiger Pathologie (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 2 17
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 3 126
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 4 80
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pNO-Patienten) Grad-Gruppe 5 71
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 1 1
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 2 4
Gleason-Grad-Gruppe bei endgltiger Pathologie (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 3 11
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 4 7
Gleason-Grad-Gruppe bei endgultiger Pathologie (pN1-Patienten) Grad-Gruppe 5 21
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT2 158
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT3a 184
Pathologisches Stadium (pNO-Patienten) pT3b/4 63
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT2 3
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT3a 17
Pathologisches Stadium (pN1-Patienten) pT3b/4 33
Positive Operationsrander pNO-Patienten 130
Positive Operationsrander ~ pN1-Patienten 30

7.6. Begleitpublikation und zugehorige Dateien

Mehrere relevante Studien, wie beispielsweise die urspringlichen Ableitungsstudien von Briganti und Gandaglia, sind in
Tabelle 11 aufgefiihrt. Diese Publikationen sind mit Tags versehen, um ihre Verbindung mit dem Algorithmus zu
identifizieren. Beispiele fur relevante Tags sind: ,Peer-Review, ,Interne Validierung®, ,.Externe Validierung” und , TRIPOD".
Veroffentlichungen, die mit den Tags ,Interne Validierung” oder ,Externe Validierung” versehen sind, enthalten Daten zu

den Leistungsmerkmalen des Geréts.

Tabelle 11. Ubersicht (iber eine Auswahl von Begleitpublikationen und zugehérigen Dateien.

Originalrechner Percentage of Positive Cores

Briganti 2012
Interne Validierung | ncesco Montorsi

Peer-Review

DOI: 10.1016/j.eururo.2011.10.044

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0302283811012309

Updated Nomogram Predicting Lymph Node Invasion in Patients with Prostate Cancer
Undergoing Extended Pelvic Lymph Node Dissection: The Essential Importance of

Alberto Briganti, Alessandro Larcher, Firas Abdollah, Umberto Capitanio, Andrea Gallina, Nazareno Suar
di, Marco Bianchi, Maxine Sun, Massimo Freschi, Andrea Salonia, Pierre Karakiewicz, Patrizio Rigatti, Fra

Originalrechner
Briganti 2017

Interne Validierung

Development and Internal Validation of a Novel Model to Identify the Candidates for
Extended Pelvic Lymph Node Dissection in Prostate Cancer
Gandaglia, G., Fossati, N., Zaffuto, E., Bandini, M., Dell'Oglio, P., Bravi, C. A., Fallara, G., Pellegrino, F.,
Nocera, L., Karakiewicz, P. ., Tian, Z., Freschi, M., Montironi, R., Montorsi, F., & Briganti, A.
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Peer-Review

https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S03022838173028042via%3Dihub

DOI: 10.1016/j.eururo.2017.03.049

Originalrechner
Briganti 2019
Interne Validierung

Peer-Review

A Novel Nomogram to Identify Candidates for Extended Pelvic Lymph Node Dissection
Among Patients with Clinically Localized Prostate Cancer Diagnosed with Magnetic
Resonance Imaging-targeted and Systematic Biopsie

Gandaglia, G., Ploussard, G., Valerio, M., Mattei, A., Fiori, C., Fossati, N., Stabile, A., Beauval, J. B.,
Malavaud, B., Roumiguié, M., Robesti, D., Dell'Oglio, P., Moschini, M., Zamboni, S., Rakauskas, A., De
Cobelli, ., Porpiglia, F., Montorsi, F., Briganti, A.

https://www.europeanurology.com/article/S0302-2838(18)30753-X/abstract

DOI: 10.1016/j.eururo.2018.10.012

Originalrechner
Briganti 2023

Interne Validierung

Externe
Validierung

Peer-Review

Identification of the Optimal Candidates for Nodal Staging with Extended Pelvic Lymph
Node Dissection Among Prostate Cancer Patients Who Underwent Preoperative Prostate-
specific Membrane Antigen Positron Emission Tomography. External Validation of the
Memorial Sloan Kettering Cancer Center and Briganti Nomograms and Development of a
Novel Tool

Gandaglia, G., Barletta, F., Robesti, D., Scuderi, S., Rajwa, P., Gomez Rivas, J., Ibanez, L., Soeterik, T. F. W.,
Bianchi, L., Afferi, L., Kesch, C., Darr, C., Guo, H., Zhuang, J., Zattoni, F., Fendler, W., Marra, G., Stabile, A.,
Amparore, D., Huebner, N. A., Giesen, A., Joniau, S., Schiavina, R., Brunocilla, E., Mattei, A., Dal Moro, F.,
Moreno Sierra, J., Porpiglia, F., Picchio, M., van den Bergh, R., Shariat, S. F., Montorsi, F., Briganti, A.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/37270378/

DOI: 10.1016/j.eu0.2023.05.003

7.7. Analytische Leistungsmerkmale

Um die analytische Leistungsfahigkeit des Briganti Nomogram nachzuweisen, wurden Belege auf der Grundlage von vier
Anforderungen zusammengetragen. Dies fuhrte zu folgenden Ergebnissen:

e Eine CodeUberprufung und ein Funktionstest ergaben, dass die Berechnung des Online-Tools genau dieselben
Ergebnisse liefert, wie sie in den Veroffentlichungen von Briganti et al. (2012), Gandaglia et al. (2017), Gandaglia et
al. (2019), und Gandaglia et al. (2023) beschrieben wurden.

e Monatliche Berichte zur Betriebszeit zeigen, dass das Gerat online mit einer Verfugbarkeit von mindestens 99 %

bereitsteht.

e Die Berechnu ngszeit liegt innerhalb von 2 Minuten, andernfalls wird ein Fehler an den Hersteller gemeldet; dies
wird alle 6 Monate im Rahmen der Analyse von Qualitatsdaten ausgewertet.
e Fehlen inakzeptabler Schwachstellen im Bereich der Cybersicherheit.

7.8. Klinische Leistungsmerkmale

Die Leistungsbewertung des Briganti Nomogram ergab eine C-Statistik von 2012: 0,80 (95 % KI: 0,76; 0,84), 2017: (95 % KI:
0,75; 0,83), 2019: 0,76 (95 % KI: 0,72; 0,80), 2023: >0,76. Hinsichtlich der Kalibrierung sagte das Briganti Nomogram die
Lymphknotenbeteiligung genau voraus.

7.9. Versionshinweise

Die Versionshinweise fur jede offentlich verfiigbare Version des Tools finden Sie auf der Evidencio-Webseite zum Briganti
Nomogram: https://www.evidencio.com/models/show/1555. Wahlen Sie dazu das richtige Gerat (die richtige Version) aus

und klicken Sie auf ,Versionshinweise”. Nach einem Versions-Update sollten Sie diese Hinweise lesen, um zu sehen, ob
diese Anderungen fiir Sie relevant sind. Bitte stellen Sie sicher, dass die korrekte Algorithmusversion ausgewahlt ist.
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8. Verwendung des Algorithmus auf der Evidencio-Website

Fur die Nutzung des Tools auf der Evidencio-Website ist eine stabile Internetverbindung erforderlich. Das Tool wurde so
entwickelt, dass es mit den zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Handbuchs aktuellen Versionen der vier am haufigsten
verwendeten Internetbrowser kompatibel ist: Google Chrome (Version 135.0.7049.115 und héher), Mozilla Firefox (Version
137.0.2 und héher), Microsoft Edge (Version 135.0.3179.98 und hdher) sowie Safari von Apple (Version 18.4 und hoéher).
Das Medizinprodukt kann nicht in Kombination mit dem Internet Explorer verwendet werden.

Der Zugriff auf das Tool ist auch auf Mobilgeraten méglich, auf denen die neuesten Versionen der Betriebssysteme Android
(Version 15.0 und héher) und iOS (Version 18.4.1 und hoher) laufen.

Die korrekte Funktionsweise des Tools mit friheren Versionen dieser Browser kann nicht garantiert werden.

Die verwendeten PCs, Laptops, Tablets oder Smartphones sollten mindestens tber eine Internetverbindung verfiigen und
die oben genannten Browser verwenden kdnnen.

Daruber hinaus kann der Algorithmus Uber die iFrame-Darstellung des Rechners von Evidencio als eingebettete Ansicht
verwendet werden, vorausgesetzt, die spezifischen Evidencio-Richtlinien fur iFrame-Implementierungen dieses
Algorithmus werden eingehalten.

Die Evidencio MDSW-Algorithmen kdnnen mit allen Browsereinstellungen verwendet werden, die die regulare Anzeige von
Websites nicht verzerren, bei einer Zoomrate von 50 % bis 500 % und einer minimalen Bildschirmauflésung ab 800x600. Es
werden jedoch die vom Hersteller empfohlenen Browsereinstellungen, eine Zoomrate von 100 % und eine normale
Bildschirmauflésung empfohlen.

Das MDSW ist nur fUr autorisierte Nutzende vorgesehen und darf nicht von nicht autorisiertem Personal verwendet
werden.

Dieser Algorithmus ist nur fur den Einsatz in Umgebungen bestimmt, in denen die Nutzung und das Ergebnis eines
Algorithmus niemals sofort benétigt werden.
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8.1. Allgemeine Landingpage zum Algorithmus

Ein Beispiel fur eine Benutzeroberflache eines Medizinprodukt-Algorithmus auf der Evidencio-Plattform ist in Abbildung 1
dargestellt. Die verschiedenen angegebenen Abschnitte werden in diesem Kapitel erldutert.

A. Algorithm Name O # Desis € G.
B Intended purpose H.
B. Here a description of the algorithm is provided. This will include a short description what the device B Electronic label l.
does, why it was developed, the target population, and the output. B rel N J
elease Notes .
It may also mention the current state of the art. B User manual €— K
Please make sure the patient meets the clinical indications and contra-indications, which can be Q Langusges = ™ (1 = [1 = L
s H - — .
found in the Intended Purpose section and the User Manual.
c_ Research authors: First Author Name, S
Version: 1.0
D_ | Public |5pec ality (e.g. Geriatrics) |Cus:om calculation M

E. LOT| V-1.0-10513.25.02.11 ce

F. (01)0122455787654321 AB(E01 201 0143261250211(240)10513

K r i| Download the User manual and consult the Intended purpose.
.

N. wies B s

Categorical Variable 1

. The result of the algorithm's
Description of Categorical Variable 1 caleulation i

»ee POINGS

Categorical Variable 2

Destription of Categorical Variable 2

Continuous Variable 1
Description of Continuous Variable 1
Continuous Variable 2

Description of Continuous Variable 2

Continuous Variable 3

Description of Continuous Variable 3

o. The result of the algorithm's calculation is: ... points.

Set all parameters to calculate prediction.

Here a shart section will be provided to help with the result interpretation. This piece of text can be general for all results, or can be shown depending when the certain conditions are met.
This can include statement into which the risk classification the calculated result can be stratified (e.g. High, Moderate, Low).

Also the performance data in the Internal and relevant External validation cohorts can be shown here such as but net limited to; the c-satistic. sensitivity, specificity together with the number of cases of
the condition in scope within the cohort.

Abbildung 1. Beispiel einer Algorithmus-Startseite auf der Evidencio-Website.

A. Algorithmus-Titel
Dies ist der Titel und Name des Algorithmus.
B. Algorithmus-Beschreibung

Dies ist eine kurze Beschreibung des Algorithmus.
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A

C. Forschungsautoren

Dies sind die Forschungsautoren der Arbeit, die den Algorithmus urspringlich veréffentlicht hat.

D. Algorithmus-Tags

Dies sind die Tags, die dem Algorithmus zugewiesen sind. Evidencio hat die folgenden Status-Tags: ,Entwurf”, ,Offentlich”,
LPrivat’, ,In Prufung”. Evidencio verwendet die folgenden Algorithmustyp-Tags: ,Composite-Algorithmus”, ,Sequential-
Algorithmus”, ,API-Algorithmus”. Evidencio verwendet die folgenden Berechnungsmethoden-Tags: ,Lineare Regression”,
~Logistische Regression”, ,Cox-Regression”, ,RScript” und ,Benutzerdefinierte Berechnung”. AulRerdem gibt es Tags, die auf
das Fachgebiet hinweisen, z. B. ,Kardiologie".

E. LOT-Nummer

Die LOT-Nummer gibt die Algorithmusversion, die Algorithmuskennung und das Veroffentlichungsdatum des Algorithmus
an. Das Veroéffentlichungsdatum wird im Format JJ.MM.TT angegeben.

Zusatzlich wird das CE-Zeichen neben der LOT-Nummer angezeigt. Auf diese Weise kdnnen Medizinprodukte leicht erkannt
werden.

F. UDI-Nummer
Informationen zur UDI-Nummer finden Sie im Abschnitt 5.2 auf Seite 6 dieses User Manuals.
G. Details-Schaltflache

Oben rechts auf der Algorithmus-Seite werden mehrere anklickbare Schaltflachen angezeigt, die beim Anklicken ein Pop-
up 6ffnen. Die erste Schaltflache 6ffnet ein Pop-up mit zusatzlichen Informationen zum Algorithmus. Dieses Pop-up besteht
aus drei Abschnitten: Details, Studienmerkmale und Begleitpublikationen sowie zugehérige Dateien.

Details

Der erste Teil der zusatzlichen Informationen betrifft die Details des Algorithmus, wie in Abbildung 2 dargestellt. In diesem
Abschnitt wird gegebenenfalls die Berechnung angezeigt, sofern sie als mathematische Formel aufgebaut ist, und es
werden gegebenenfalls die Bedingungen erldutert, unter denen bestimmte Formeln verwendet werden.

Details
Algorithm author Evidencio Status | Draft
Algorithm ID 10513
share R v | B

Version 1.0
Revision date 2025-02-11
Specialty Cardiology , Geriatrics , Vascular

medicine
Algorithm type Custom calculation (Conditional)
MeSH terms * Heart Failure

* Diabetes Mellitus

s Elderly

Condition Formula
i i —= 3 - Conti Variable 1
Categorical Variable 1=Yes Categorical Variable 1+ Categorical Variable p 0]% mmons a‘rla ¢
Continuous Variable 2

Categorical Variable 1=No 2 - Continuous Variable 2

+/Continuous Variable 1 +

Continuous Variable 3

Abbildung 2. Beispiel fir den ersten Teil des Abschnitts ,Details".
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Studienmerkmale

Unterhalb des Abschnitts ,Details” enthalt der Abschnitt ,Studienmerkmale” Informationen zu den Merkmalen der
Patientendaten, die zur Ableitung und Validierung des Algorithmus verwendet wurden. Zusatzliche Informationen zu den
Methoden, die zur Entwicklung und/oder Validierung des Algorithmus verwendet wurden, werden bereitgestellt. Ein
Beispiel fur den Abschnitt ,Studienmerkmale” finden Sie unter Abbildung 3.

Study characteristics

Additional information Study Population

This section will contain a short description how the original algorithm has been derived, which Total population size: 12345
input variables are relevant, and on which population group the device can be used.

It will further contain a short description of how the algorithm was adapted by Evidencio.
Males: 6172

Performance characteristics in the derivation paper and the relevant review paper(s) are
Females: 6173

mentioned here as well.

Continuous characteristics

NAME MEAN SD UNIT
Age 30 5 Years
Weight 65 10 Kg

Categorical characteristics

NAME SUBSET / GROUP NR. OF PATIENTS
Gender Female 6173
Gender Male 6172
Catagorical characteristic 2 Group A 1234
Catagorical characteristic 2 Group B 4321

Abbildung 3. Beispiel fur den Abschnitt ,Studienmerkmale” auf der Registerkarte ,Details".
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Begleitpublikationen und zugehorige Dateien

Ein wichtiger Teil der Studienmerkmale sind die Informationen zu unterstitzenden Publikationen und zugehdérigen Dateien.
Die Liste der zugehdrigen Dateien und relevanten Tags finden Sie auch in Abschnitt 7.6. Diese Abschnitte finden Sie unten
im Pop-up-Fenster Details, wie unter Abbildung 4 dargestellt.

Supporting Publications

Title or description
Title Derivation Paper
DOI: DOI: 10.1234/ABCD.1234.5678

Title External Validation
DOI: DOI: 10.1234/ABCD.1234.5678
Title Peer Review Paper
DOI: DOIL: 10.1234/ABCD.1234.5678

Tags

Original calculator

Internal validation

External validation

Peer review

Related files
Preview Name Tags
3 Derivation Paper.pdf I Original calculator
m 2493 KB Internal validation
j- External Validation.pdf External validation
| POF | 2493 KB
‘jf Peer Review Paper.pdf Peer review
== 24.93 KB

Abbildung 4. Beispiel fur den Abschnitt ,Begleitpublikationen und zugehorige Dateien" auf der Registerkarte
,Details".

H. Verwendungszweck

Unter dieser Registerkarte finden Sie den Verwendungszweck, der zahlreiche Informationen zum Algorithmus, seinen
Nutzenden, der Zielgruppe, dem klinischen Nutzen usw. enthalt. Diese Informationen finden Sie auch in diesem Manual
und im Kapitel 6 auf Seite 6.

I. Elektronisches Etikett

Uber die Schaltflache ,Elektronisches Etikett” wird ein Pop-up-Fenster mit dem Standort und der Adresse von Evidencio,
der LOT-Nummer, der UDI-Nummer, der CE-Kennzeichnung, dem Logo fur Medizinprodukte und einem Download-Link fur
die Konformitatserklarung des Medizinprodukts gedtffnet. Das Beispiel fur das elektronische Etikett ist in Abbildung 5
dargestellt. Das elektronische Etikett ist fur jeden Algorithmus, aus dem sich das Briganti Nomogram zusammensetzt,

Extra Information

Intended purpose Electronic label Release Notes

Briganti 2023 Nomaogram

I Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, The Netherlands
V-5.1-1555.26.06.26
LOT
(01)08720938015403(8012v5.1(4326)260626(240)1555

Em Download the User manua
In vitro diagnostic medical device
Ce
2797

Download the Declaration of conformity

Abbildung 5. Beispiel fiir ein elektronisches Etikett unter der Registerkarte ,Elektronisches Etikett".
eindeutig.
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J. Versionshinweise

Unter dieser Registerkarte finden Sie die aktuellsten Versionshinweise, in denen die wichtigsten Anderungen zwischen den
Versionen des Algorithmus auf der Evidencio-Website aufgefuhrt sind.

Die Schaltflache ,Versionshinweise” 6ffnet ein Pop-up-Fenster mit den neuesten Versionshinweisen des Algorithmus. Hier
finden Sie eine Liste der wichtigsten Anderungen (ber die verschiedenen Versionen des Algorithmus hinweg. Dariiber
hinaus sind hier bekannte Restanomalien aufgefuhrt, auf die der Benutzer achten sollte. Nach einem Versions-Update
sollten Sie diese Hinweise lesen, um zu sehen, ob diese Anderungen fiir Sie relevant sind.

K. User Manual

Dieses User Manual finden Sie an drei Stellen: 1) unter der Kurzbeschreibung des Algorithmus auf der Evidencio-
Algorithmus-Seite, 2) rechts auf der Algorithmus-Seite und 3) als Registerkarte im Bildschirm des elektronischen Etiketts.
Daruber hinaus finden Sie alle Versionen des User Manuals auf der allgemeinen Seite fur alle User Manuals fur
Medizinprodukte. Die Seite finden Sie unter der Dropdown-MenU-Schaltflache ,,About”, wie in Abbildung 6 dargestellt. Die
Seite des User Manuals ist in Abbildung 7 dargestellt. Diese Version des User Manuals kann ausgedruckt werden, falls
erforderlich. Bei Bedarf kann eine Papierversion des User Manuals per Post angefordert werden. Die Kontaktdetails von
Evidencio sind im Kapitel 11 dieses User Manuals aufgelistet.

Algorithms ~ validations + About ~ Pricing ~ 5]

News Manuals

View the manuals for our Medical
Literature Devices.
Background Contact

Get in touch with our team.
Contributors

Job Openings
Information Come work at Evidencio!

Release notes

Abbildung 6. Das Dropdown-Menj, in dem die Seite mit dem User Manual zu finden ist.

‘EVIDENCIO Algorithms ~  Validations ~  About «  Pricing =

MANUALS

On this page all user manuals of the medical devices are downloadable. You can always print the downloaded manual. When necessary, you can request a paper version of the manual to be sent to you by
mail. This can be done by filling in the contact form.

Please keep in mind that we need your full name, street, house, number, zip code, city, country and if applicable, details for the internal post system of your place of business, to be able to effectively
process your request. Until these details are provided we cannot start the process of mailing.

Abbildung 7. Die User Manual-Seite mit allen User Manuals.
L. Sprachen

Hier finden Sie eine Ubersicht (iber die Sprachen, in denen das Briganti Nomogram verfligbar ist; jede davon kann durch
Anklicken des entsprechenden Flaggensymbols ausgewahlt werden. Die Standard-Sprache der Evidencio-Website ist
Englisch.

Bitte beachten Sie, dass bei Auswahl einer Sprache nur die Benutzeroberflache des spezifischen Algorithmus Ubersetzt
wird; andere allgemeine Funktionen und Informationen auf der Website kdnnen weiterhin auf eine unserer Hauptsprachen
Englisch, Deutsch und Niederlandisch eingestellt sein.
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Wenn Sie auf der Evidencio-Website oder in einem unserer Handbiicher Ubersetzungsfehler, UnregelmaRigkeiten,
verwirrende oder mehrdeutige Formulierungen in englischer oder einer anderen Sprache finden, zégern Sie bitte nicht,
uns Uber die am Ende dieses Handbuchs angegebenen Kontaktinformationen zu kontaktieren.

M. Algorithmus- und Versionsauswahl ‘Versions o ‘

Sofern verfligbar, konnen Sie durch Anklicken der Registerkarte ,Version” eine andere
Version des Briganti Nomogram aus einer Liste auswahlen, wie in Abbildung 8 dargestellt. Version 1.2
Bitte beachten Sie, dass der aktuell ausgewahlte Algorithmus nicht im Dropdown-Menu

angezeigt wird.

Version 1.1

Version 1.0

Abbildung 8. Beispiel der
Registerkarte fir die
N. Abschnitt Eingabe Versionsauswahl.

Die Evidencio-Plattform unterstitzt zwei separate Eingabevariablen: kategoriale Variablen und kontinuierliche Variablen.

Kategoriale Variablen

In dem in Abbildung 9 und Abbildung10 gezeigten Beispiel bezieht sich die kategoriale Variable 1 auf eine kategoriale
Variable. Die gewlnschten Eingaben kénnen durch Klicken auf eine der beiden Schaltflachen eingegeben werden. Die
ausgewahlte Schaltflache wird griin, wie in Abbildung10.

Categorical Variable 1 ‘ ‘ ‘
Yes No

Description of Categorical Variable 1 I —

Abbildung 9. Ein Beispiel fiir eine kategoriale Variable: Es wurde keine Schaltflache angeklickt, somit wurden keine
Eingaben gemacht.

Categorical Variable 1 ‘ ‘
Yes No

Description of Categorical Variable 1

Abbildung10. Beispiel einer kategorialen Variable, bei der die Schaltflache ,Yes" angeklickt wurde.

Kontinuierliche Variablen
Im Beispiel in der Abbildung Abbildung11 ist die kontinuierliche Variable 3 eine kontinuierliche Variable. Es werden die
plausiblen Wertebereiche verwendet, fur die der Algorithmus getestet und als gultig befunden wurde.

Die Details fur einen Patienten kénnen eingegeben werden, indem Sie den Regler auf den richtigen Wert schieben oder
den richtigen Wert in das Feld auf der rechten Seite eingeben (d. h. 10,2 mg/dL fir die kontinuierliche Variable 3).

Continuous Variable 3 mg/ _,
e——() 102 | ° 23

Description of Continuous Variable 3 0.2 20

Abbildung11. Beispiel fur eine kontinuierliche Variable, bei der 10,2 mg/dL" eingegeben wurde.
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Umrechnung von Einheiten

Manchmal ist es moglich, Einheiten umzurechnen, indem Sie auf die Einheit klicken, wenn die grinen Pfeile angezeigt
werden. Abbildung 12 Unten sehen Sie, wo die Einheit angeklickt und umgeschaltet wurde.

Continuous Variable 3 pmol/ _,
_O y 50.1 . =

Description of Continuous Variable 3 1 100

Abbildung 12. Beispiel fiir eine kontinuierliche Variable, bei der ,50,1 umol/L" eingegeben wurde.

Details zu Messungen von Variablen

Direkt unter dem Namen jeder Variablen kdnnen zuséatzliche Details angegeben werden, beispielsweise zu den Methoden,
die erforderlich sind, um den korrekten Wert flr jede Variable einzugeben. Zu den Details kdnnen unter anderem gehdren:
eine genauere Erklarung der Variablen, die Wertebereiche der Variablen (fir gesunde Personen) oder eine Beschreibung,
wann eine kontinuierliche Variable wahr oder falsch sein sollte (Grenzwerte).

O. Abschnitt Ergebnisse

Am unteren Rand der Algorithmus-Startseite werden die Ergebnisse des Algorithmus angezeigt.

Berechnungen allein sollten niemals die Patientenversorgung bestimmen und sind kein Ersatz fur professionelles
Urteilsvermdgen. Siehe dazu unseren vollstandigen Haftungsausschluss auf: https://www.evidencio.com/disclaimer.

Berechnung der Ergebnisse

Wenn alle Variablen ausgefullt sind und auf Berechnen gedriickt wird, kann ein Ergebnis berechnet werden. Es wird erst
ein Ergebnis angezeigt, wenn alle Variablen ausgefillt sind und der Ergebnisabschnitt folgende Meldung zeigt: ,Set all
parameters to calculate prediction." (Legen Sie alle Parameter fest, um die Vorhersage zu berechnen).

Interpretation der Ergebnisse

In der Ergebnisinterpretation wird eine Schichtung basierend auf den berechneten Ergebnissen bereitgestellt. Zusatzliche
Informationen tber diese Schichtung und die Klassifizierung, wie sie in den Ableitungs- und wichtigen Validierungskohorten
zu finden sind, kdnnen ebenfalls bereitgestellt werden. Ein Beispiel fir die o.g. Informationen ist in Abbildung 13
dargestellt.

The result of the algorithm's calculation is: ... points.

Set all parameters to calculate prediction.

Here a short section will be provided to help with the result interpretation. This piece of text can be general for all results, or can be shown depending when the
certain conditions are met.

This can include statement into which the risk classification the calculated result can be stratified (e.g. High, Moderate, Low).

Also the performance data in the Internal and relevant External validation cohorts can be shown here such as but not limited to; the c-satistic, sensitivity,
specificity together with the number of cases of the condition in scope within the cohort.

are no substitute for pr t. See our full disclaimer.

Abbildung 13. Beispiel fur die Ergebnisanzeige und den Informationsbereich.
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9. Implementierung des Algorithmus uber eine API

Das Briganti Nomogram kann Uber die APl von Evidencio genutzt werden, um eine (automatisierte) Berechnung des Risikos
eines Lymphknotenbefalls zu ermdglichen. Bei Verwendung der MDSW Uber die API sollten die Nutzenden die
verschiedenen Eingaben flr den Algorithmus berlcksichtigen, um die Ergebnisse richtig zu interpretieren.

Die Uber die API bereitgestellten Informationen entsprechen den Informationen, die in der grafischen Benutzeroberflache
der von Evidencio bereitgestellten Webanwendung angezeigt werden. In Kasten 1 unten wird ein Beispiel fur ein Ergebnis
des Briganti Nomogram Uber die API gezeigt. Das Ergebnis betrifft einen JSON-formatierten Text. Die API fUr das Briganti
Nomogram nutzt die generische API, die fur die Evidencio-Plattform bereitgestellt wird, und enthalt daher Informationen,
die fur verschiedene Softwarealgorithmen und Gerate relevant sein kénnen. Das bedeutet, dass moglicherweise nicht alle
Uber die API bereitgestellten Details fur das Briganti Nomogram relevant sind.

"ClPercentage": O,
"id": 1555,
"author": "T. A. Hueting",
"title": "Briganti 2012 Nomogram",
"variables": {
"9207106786": 22.7,
"6022736103": 0.590006422,
"8293843542"; 1.295822458,
"9210671788": 0.371563556,
"9908333912": 40.9
h
"min": 24.1,
"max": 24.1,
"additionalResultSet": ],
"mintxt": "24.1%",
"maxtxt": "24.1%",
"LCltxt": "No Cl Info",
"HCltxt": "No Cl Info",
"result": "24.1%",
"resultText": "The calculated probability of Lymph Node Involvement is:",
"postresultText": ",
"formulaSegments": [],
"conditionalResultArray": [],
"conditionalResultText": ",
"UDI" "(01)08720938015205(8012)v2.0(4326)260728(240)1555",
"medicalDevice": "This is an in vitro diagnostic medical device. The electronic label is available at:
https://www.evidencio.com/models/show/1555?v=2.0",
"userManual": "Always refer to the user manual for correct use of the in vitro diagnostic medical device. The
user manual can be found at: https://www.evidencio.com/manuals”

}

Kasten 1: Beispiel fr eine API-Ausgabe flr das Briganti Nomogram.
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Tabelle 12 zeigt eine Zuordnung zwischen den separat aufgefiihrten Elementen in der API-Ausgabe und den Elementen,
die auf der grafischen Benutzeroberflache der Evidencio-Website aufgefihrt sind (ausfuhrlich beschrieben in Kapitel 8).

Tabelle 12. API- und GUI-Elemente flr das Briganti Nomogram.

API-Element GUI-Element Kommentar

ClPercentage N/A Gilt nicht fur das Briganti Nomogram, da diese
Funktion fur das Briganti Nomogram nicht
verwendet wird.

ID Algorithmus-ID unter ,Details’ Die ID ist die Evidencio-spezifische
In der URL verwendete ID Identifikationsnummer des Algorithmus.
(www.evidencio.com/models/show/1555)
author Autor des Algorithmus unter ,Details’ Name des Evidencio-Nutzenden, der den
Algorithmus auf der Evidencio-Plattform erstellt
hat.
title Titel des Algorithmus (Teil A von -
Abbildung 1).
variables Eingabevariablen und ihr eingegebener Die API zeigt die Variablen als eindeutige IDs an.
Wert. (Teil N. von Abbildung 1)
min N/A Stellt den niedrigsten Wert dar, wenn das

Ergebnis des Algorithmus ein Bereich ist. Da das
Briganti Nomogram als Ergebnis stets einen
einzelnen Wert anzeigt, entspricht dieser Wert
dem ,Ergebnis”.

max N/A Stellt den héchsten Wert dar, wenn das Ergebnis
des Algorithmus ein Bereich ist. Da das Briganti
Nomogram als Ergebnis stets einen einzelnen
Wert anzeigt, entspricht dieser Wert dem

~Ergebnis”.
additionalResultSet N/A N/A
mintxt N/A Wie ,min’, jedoch als Zeichenfolge (String).
maxtxt N/A Wie ,max’, jedoch als Zeichenfolge (String).
LCltxt N/A Gilt nicht fur das Briganti Nomogram, da diese

Funktion fir das Briganti Nomogram nicht
verwendet wird.

HCltxt N/A Gilt nicht fur das Briganti Nomogram, da diese
Funktion fir das Briganti Nomogram nicht
verwendet wird.

result Das Hauptergebnis des Algorithmus, der | -
Briganti Nomogram-Wert.
resultText Der Text, der vor dem Hauptergebnis z. B. ,Die berechnete Wahrscheinlichkeit einer
angezeigt wird, Lymphknotenbeteiligung betragt:”
postresultText Der Text, der hinter dem Hauptergebnis | -
angezeigt wird.
formulaSegments N/A -

conditionalResultArray | N/A -
conditionalResultText | N/A -

uDI Entspricht der in der GUI angezeigten -
UDI (Abschnitt F. in Abbildung 1).

medicalDevice Das elektronische Etikett (Abschnitt I. in Die API verweist auf das elektronische Etikett auf
Abbildung 1). der grafischen Benutzeroberflache.

userManual Das User Manual (Abschnitt K. in Die API verweist auf den Speicherort des User
Abbildung 1). Manuals auf der Benutzeroberflache & der

Evidencio-Website.

Anweisungen zur Implementierung der APl in ein System sind in einem separaten Dokument enthalten. Dieses Dokument
wird der Partei zur Verfigung gestellt, die die technische Implementierung vornimmt. Die Partei, die die Integration des
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MEDICAL DECISION SUPPORT

Briganti Nomogram Uber die APl vornimmt, sollte die Anforderungen einhalten, die in 1555-DOC-45 Instructions for API
integration Briganti Nomogram dargelegt sind.

10. Uberarbeitungshistorie des User Manuals

Version \ Revisionshinweise
V1.0 Originalversion
JULI 2026

11. Herstellerinformationen

Kontaktinformationen von Evidencio:

Evidencio B.V., Irenesingel 19, 7481 GJ Haaksbergen, Niederlande
www.evidencio.com
u Telefon: +31 53 85195 08

E-Mail: info@evidencio.com
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