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Capitulo 1: Apresentacao

Capitulo 1 Apresentacao

1.1

B(Only

Uso previsto na pagina 1

Utilizacdo deste manual na pagina 2

Recursos disponiveis na pagina 2

Adverténcias e precaucbes na pagina 3

Visdo geral do ImageChecker CAD na pagina 5

Beneficios do ImageChecker CAD na pagina 8

Requisitos do sisterma na pagina 9

Declaracio de garantia na pagina 10

O ImageChecker® CAD é um aplicativo de software usado por radiologistas para analisar
imagens bidimensionais de mamografia digital. O software é uma opgao licenciada que
pode ser usada no Servidor de Analise de Imagens Cenova™, em determinadas versoes
dos sistemas de mamografia digital Selenia® Dimensions®/3Dimensions™ ou em
qualquer servidor com funcionalidade comparavel que atenda aos requisitos de entrada e
saida de dados do ImageChecker CAD.

As informagdes neste manual tém como objetivo servir de referéncia para radiologistas e
equipes médicas que precisam entender como a detec¢ao computadorizada (computer-
aided detection, CAD) pode ser integrada a sua pratica.

Uso previsto

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda desse dispositivo por médicos ou
sob a prescri¢ao desses profissionais.

O ImageChecker CAD ¢ um aplicativo de software desenvolvido para identificar e
marcar regides de interesse em mamogramas preventivos e diagnosticos e chamar a
atencdo do radiologista para elas depois que a leitura inicial foi concluida. O
ImageChecker CAD auxilia o radiologista a minimizar quaisquer lapsos de observacao
ao identificar areas do mamograma original que podem requerer uma segunda analise.
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1.2

= > P

Lo

1.3

Utilizacao deste manual
Este manual esta organizado da seguinte maneira:

*  Apresentacio na pagina 1 apresenta uma visao geral do aplicativo ImageChecker CAD
e dos recursos, beneficios e precaugdes de uso.

*  Processamento de imagem e fluxo de trabalho na pagina 11 explica o fluxo de informagdes

nos sistemas com o ImageChecker CAD, as visualiza¢des de mamografia compativeis
e como gerenciar o fluxo de trabalho.

*  Descricio do algoritmo na pagina 21 descreve de que maneira o algoritmo do

ImageChecker CAD analisa as imagens de mamografias.

Este manual usa as seguintes convencgdes para apresentar informagdes técnicas e de
seguranca de especial interesse.

ADVERTENCIA!
Uma instrucao que, se nao for seguida, podera resultar em uma
condicdo perigosa.

Cuidado:
Uma instrucao que, se nao for seguida, podera resultar em danos ao sistema.

Importante
E fornecida uma instrucdo para garantir os resultados corretos e o desempenho ideal ou
para esclarecer as limitagdes do dispositivo.

Nota
Sao fornecidas informagdes para esclarecer uma etapa ou um procedimento especifico.

Recursos disponiveis
Além do Guia do usuario, os recursos a seguir estdao disponiveis para ajuda-lo.

* Treinamento: Treinamento esta disponivel. Entre em contato com seu representante
da Hologic para obter mais informacodes.

*  Website: O website da Hologic (www.hologic.conr) fornece acesso as versoes

eletronicas dos Guias do usudrio. Para cdpias impressas, entre em contato com seu
representante Hologic.

*  Suporte técnico e servigo: Consulte as informagdes na pagina de direitos autorais
deste guia.

Pagina 2
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1.4 Adverténcias e precaugoes

Nota

& Para as Adverténcias e precaugdes relacionadas a instalagao, operacao e manutencao do

servidor Cenova, consulte o Guia do usudrio do Cenova.

Para saber mais sobre as Adverténcias e precaugdes relacionados a instalacdo, operacao
e manutencao do sistema de mamografia digital Selenia Dimensions/3Dimensions,
consulte o respectivo Guia do usudrio do Selenia Dimensions/3Dimensions.

Importante

& Antes de analisar as imagens processadas pelo ImageChecker CAD, atente-se as
seguintes instrugdes, fornecidas para assegurar resultados corretos e desempeno

otimizado, ou para esclarecer as limita¢des do algoritmo.

O radiologista deve basear sua interpretagdo exclusivamente nas imagens de
qualidade diagnostica e ndo nas marcas do ImageChecker CAD.

O ImageChecker CAD é um auxiliar de detecgao e nao de interpretacao. O
radiologista deve ativar as marcas do ImageChecker somente apds a primeira
leitura.

O ImageChecker CAD nio realca aquilo que o usuario vé, mas ajuda a identificar as
regides que devem ser reexaminadas nos mamogramas.

As estagdes de trabalho que usam o esquema de marcagao de CAD da Hologic
identificam os achados de calcificagdo com tridngulos (marcas Calc) e os de massa
com asteriscos (marcas Mass). Se ocorrerem achados de massa e de calcificacao no
mesmo local na imagem, a estagao de trabalho identificara os achados com marcas
em formato de pontos cardeais (marcas Malc™). Esses achados poderao nao
representar cancer e a habilidade do usuario continuara a ser necessaria para
interpretar as areas marcadas.

Marcas EmphaSize™ (tamanho variavel) — os centros de diagndstico podem optar
por exibir as marcas e, nesse caso, o tamanho da marca Calc, Mass, ou Malc sera
proporcional a proeminéncia dos recursos calculados para cada achado. Os achados
marcados podem nao representar cancer e a habilidade do usuario continua a ser
necessaria para interpretar corretamente as dreas marcadas pelo dispositivo.

MAN-05228-2302 Revis&o 002 Pagina 3



Entendendo o ImageChecker CAD Guia do usuario
Capitulo 1: Apresentacao

A

Importante

Durante a interpretagao de rotina dos mamogramas e dos resultados obtidos com o
ImageChecker CAD, a Hologic recomenda o uso de uma estac¢ao de trabalho de
mamografia aprovada pela FDA, recém-calibrada e que empregue um esquema de
marcacao de CAD da Hologic.

O software ImageChecker CAD nao identifica todas as areas com suspeita de

cancer.

O software nao marca todas as lesdes e um usuario nao deve se abster de
explorar um achado se o software nao o tiver marcado.

O software nao foi concebido para detectar altera¢des nas mamografias
anteriores.

O software nao foi desenvolvido para detectar espessamento da pele ou
retragdo dos mamilos.

As condi¢des mamarias que reduzem a sensibilidade mamografica, como a
densidade do tecido normal, também diminuem a sensibilidade do software.

O software é mais sensivel para a deteccao de calcificagdes do que de massas e a

sensibilidade depende dos pontos operacionais escolhidos, especificos do local.
Para obter os valores de sensibilidade, consulte Pontos operacionais do CAD na

pagina 34. Além de ndo marcar todas as massas, o algoritmo tem uma
sensibilidade mais baixa para massas com mais de 2,5 cm de diametro.

Os padroes da pratica individual podem influenciar os resultados obtidos com
o uso do ImageChecker CAD. Portanto, cada clinica e cada radiologista deve
monitorar, com atencdo, o impacto do software na pratica mamografica para
otimizar a sua eficacia.

Para uma lesdo no musculo peitoral ou proxima dele, o ImageChecker CAD, em

raras ocasides, pode relatar um valor negativo para a distancia da parede toracica.

As marcas do ImageChecker CAD em uma imagem convencional de mamografia
em 2D e na imagem em 2D correspondente gerada por um procedimento de
ComboHD podem divergir devido a diferencas nas caracteristicas da imagem.

Pagina 4
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Nota

& Uma imagem 2D gerada € uma imagem bidimensional sintetizada de cortes
reconstruidos de tomossintese.

¢ O desempenho do ImageChecker CAD nao foi caracterizado para imagens
mamograficas que mostrem menos de 2,5 cm? do tecido da mama.

¢ O ImageChecker CAD nao processa imagens com os seguintes modificadores de
visualizagao DICOM (com codigos da Nomenclatura Sistematizada de Medicina
(SNOMED)):
e C(livagem (R-102D2)
e Ampliagao (R-102D6)
e Compressao localizada (R-102D7)

e O desempenho do ImageChecker CAD nio foi caracterizado para mamogramas de

pacientes com:

e Préteses mamarias. Entretanto, o ImageChecker CAD processa efetivamente as
vistas com a protese deslocada com menos de 2,5 cm (1 pol) da protese
aparecendo na imagem. Consulte, também [magens com préteses mamdrias na
pagina 19.

e Vistas parciais (por exemplo, vistas em ‘mosaico’) sem um contorno completo
da mama. Processe apenas vistas com a visualizagao completa da mama.

Consulte, também [mnagens com vistas parciais na pagina 19.

1.5 Visao geral do ImageChecker CAD

O ImageChecker CAD identifica as regides de interesse que podem conter agrupamentos
de pontos brilhantes (que sugerem grupos de calcificacao) e regides densas com ou sem
linhas irradiantes (que sugerem massas ou distor¢des arquiteturais). O algoritmo
identifica estruturas visualmente perceptiveis que apresentam algumas das
caracteristicas geométricas normalmente aceitas para calcificagdes ou massas. As areas
marcadas podem ser algo que nao anomalia real, o que o radiologista normalmente
reconhece ao fazer uma segunda analise das imagens originais.

O ImageChecker CAD ¢ fornecido com diversos recursos licenciados instalados. Na
instalagao, o engenheiro de servigo de campo da Hologic customizara o software de
modo a ativar o desativar recursos selecionados, de acordo com as preferéncias dos
funcionarios do centro de diagnosticos. Em seguida, o representante da Hologic podera
ajuda-lo a acrescentar licengas novas e a ativar ou desativar recursos.
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1.5.1

1.5.2

Citra

Os recursos padrao do ImageChecker CAD esta incluso no grupo de licencas Citra™, que
traz os seguintes recursos:

* Marcas RightOn™CAD

*  EmphaSize

¢ DPeerView®

* LesionMetrics™ (ndo disponivel quando o aplicativo ImageChecker CAD ¢é
executado em um sistema Dimensions/3Dimensions)

EmphaSize, PeerView e LesionMetrics sdo recursos exclusivos da Hologic e sao

compativeis com algumas estagOes de analise diagnoéstica. Quando exibidos na estagao de

trabalho, os resultados ajudam os radiologistas a entender melhor o motivo de uma

regido de interesse ter recebido uma marca CAD.

Os recursos Citra sao discutidos de forma breve nas paginas seguintes. Para mais
informacoes, consulte Descricdo do algoritmo na pagina 21.

Importante

Para exibir os resultados de cada recurso do ImageChecker CAD, a estacdo de trabalho
deve estar equipada com um software capaz de interpretar os dados produzidos pelo
software do servidor. Os recursos individuais do Citra podem, em geral, ser
desativados no servidor ou na estagao diagnostica. Algumas estagdes interpretam
apenas um subconjunto de recursos Citra. Consulte o fornecedor de sua estagdo quanto
a disponibilidade e compatibilidade de sua estacdo com os recursos do ImageChecker
CAD.

Marcas RightOn CAD

As estagdes de trabalho que usam o esquema de marcagdo de CAD da Hologic fornecem
trés tipos de marcas RightOn CAD (Mass, Calc e Malc) que podem aparecer nos
resultados. Vocé pode optar por exibir um ou os trés tipos de marcas. Cada marca
identifica uma regiao de interesse para a analise do radiologista.

A Calc — marca regides sugestivas de calcificagdes

* Mass — marca regides sugestivas de densidades/massas/distor¢oes
arquiteturais

' Malc — a marca composta indica as marcas Calc e Mass que ocorrem no
mesmo local da imagem

Pagina 6
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1.5.3 EmphaSize

Esse recurso permite que a estagao de andlise exiba marcas de tamanho variavel,
correlacionadas ao significado do achado. Quando o algoritmo determina que uma
regido é mais significativa, a marca CAD aparece maior, indicando que a regido deve
receber mais atenc¢do do radiologista. As marcas EmphaSize podem ser desativadas se o
pessoal da clinica decidir nao usa-las. Para mais informacoes, consulte Marcas EmphaSize

na pagina 22.

1.5.4 PeerView

O PeerView permite que o radiologista entenda melhor o motivo de uma regiao de
interesse ter sido marcada. Nas esta¢Oes de andlise avangada como a SecurView® DX da
Hologic, o PeerView realca os achados fisicos detectados pelo algoritmo. Para mais
informacdes, consulte PeerView na pagina 24.

1.5.5 LesionMetrics

O LesionMetrics apresenta dados calculados pelo ImageChecker CAD para cada regidao
de interesse marcada pelo algoritmo. Dependendo do tipo de lesao, o software pode
calcular métricas como o tamanho da lesao, a distancia até o mamilo e a parede toracica,
o grau de espiculacao, o contraste da calcificagdo, o niumero de calcificacdes e a
densidade da massa. Para mais informagoes, consulte LesionMetrics na pagina 25.

Nota
(¥\ O LesionMetrics nao esta disponivel quando o aplicativo ImageChecker CAD ¢
executado em um sistema Dimensions/3Dimensions.

1.5.6 Pontos operacionais
Imagens de mamografia convencional em 2D

O algoritmo do ImageChecker CAD para imagens de mamografia 2D convencionais
oferece trés pontos operacionais (ou seja, limites de algoritmo do CAD) para acomodar as
diferentes preferéncias dos radiologistas: ponto operacional 0, que enfatiza a
especificidade (baixo indice de marcas falsas), ponto operacional 1, que € um ponto
intermedidrio equilibrado, e ponto operacional 2, que enfatiza a sensibilidade.

Quando o sistema ¢é instalado, o software do servidor é configurado para usar o ponto
operacional padrdo 1 para massas e o 2 para calcifica¢gdes. Vocé pode escolher outras
configuragdes, ou o seu representante de assisténcia técnica pode alterar os pontos
operacionais mais tarde. Para clientes novos, a Hologic recomenda usar as configuragdes
padrao nas primeiras quatro a seis semanas, até se familiarizar com as marcas do
ImageChecker e com o comportamento do algoritmo.

MAN-05228-2302 Revis&o 002 Pagina 7



Entendendo o ImageChecker CAD Guia do usuario
Capitulo 1: Apresentacao

1.6

Imagens geradas em 2D

O algoritmo do ImageChecker CAD para imagens geradas em 2D traz apenas um ponto
operacional (isto €, o limite do algoritmo de CAD) nesse momento. O ponto operacional
corresponde as configuragdes padrao de massa e calcificagdo para imagens convencionais
de mamografia em 2D.

Para mais informagodes, consulte Ponfos operacionais do CAD na pagina 34.

Beneficios do ImageChecker CAD

A interpretagdao das mamografias é um desafio. Ha grandes variagdes no tecido mamario
normal entre as mulheres, inclusive na mesma mulher em fases diferentes da vida. O
radiologista também precisa encontrar um bom equilibrio entre a necessidade de detectar
0 cancer com precisao e a de evitar procedimentos desnecessarios. A combinacao da
andlise de um grande volume de casos, do cansago do radiologista, da complexidade das
imagens estruturais da mama e da sutileza de certas caracteristicas observaveis da
doenca pode resultar em falsos negativos. Alids, estudos mostram que muitos casos de
cancer nao detectados ocorrem devido a lapsos de observacado." 23 A prevaléncia dos
lapsos de observacdo nao tem relagdo intima com a experiéncia e pode ser inevitavel para
observadores humanos.

O ImageChecker CAD funciona como um corretor ortografico para imagens médicas.
Sua fungao € ajudar os radiologistas a reduzir o niimero de falsos negativos resultantes
de lapsos de observacao, dirigindo sua atengdo a areas que eventualmente meregcam uma
segunda analise.

O ImageChecker CAD foi o primeiro software de detec¢ao computadorizada aprovada
pela FDA para mamografias diagnosticas e preventivas de campo completo. Desde a
primeira aprovagao, o software ImageChecker CAD foi aprimorado muitas vezes e o
resultado é um algoritmo de alta sensibilidade e apresenta poucas marcas falsas.

1 Martin JE, Moskowitz M, Milbrath JR. Breast Cancer Missed by Mammography. AJR. 1979; 132:737-739.

2 Harvey JA, Fajardo LL, Innis CA. Previous Mammograms in Patients with Impalpable Breast Carcinoma: Retrospective vs Blinded
Interpretation. AJR. 1993; 161:1167-1172.

3 Burhenne LJW, Wood SA, D’Orsi CJ, et al. Potential Contribution of Computer-aided Detection to the Sensitivity of Screening
Mammography. Radiology. 2000; 215:554-562.
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1.7 Requisitos do sistema

A tabela a seguir apresenta das especificagdes minimas recomendadas para o servidor
que executa o aplicativo ImageChecker CAD. As especificagdes estao sujeitas a alteragdes
sem aviso prévio.

Tabela 1: Especificagoes do servidor

Caracteristica Requisitos minimos

Tipo de processador Base Intel, de multiplos nticleos

Windows 7 Pro SP1 de 64 bits ou

. . Windows 7 Pro Embedded SP1 de 64 bits
Sistema Operacional

ou
Windows 10
Memoéria (RAM) 4GB
Espago livre no disco rigido 120 GB
Cartao de rede 100 Mbps
Unidade 6ptica CD-ROM
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1.8

Declaragao de garantia

A menos que declarado de outra forma no contrato: i) O equipamento fabricado pela
Hologic é garantido ao cliente original ao uso essencialmente em conformidade com as
especificagdes de produto divulgadas durante um (1) ano a partir da data de envio, ou, se
a instalacdo for necessaria, a partir da data de instalacdo ("periodo de garantia"); ii) os
tubos de raio-x de mamografia de visualiza¢ao digital tém garantia de vinte e quatro (24)
meses, periodo no qual os tubos de raio-x tém garantia completa nos primeiros doze (12)
meses e tém garantia em uma base parcelada nos meses 13-24; iii) pecas substitutas e
itens refabricados tém garantia pelo resto do periodo de garantia ou noventa (90) dias a
partir do envio, o que durar mais; iv) Os suprimentos consumiveis tém garantia para
conformidade as especificagdes divulgadas por um periodo encerrando na data de
expiragdo demonstrada em suas respectivas embalagens; v) O software licenciado tem
garantia para operar em conformidade com as especificagdes divulgadas; vi) Os servigos
tém garantia para serem fornecidos por trabalho conforme as normas; vii) O
equipamento fabricado nao pertencente a Hologic tem garantia pelo seu fabricante e tais
garantias do fabricante serdo estendidas aos clientes da Hologic, até a extensao permitida
pelo fabricante de tal equipamento fabricado ndo pertencente a Hologic. A Hologic ndo
garante que o uso dos produtos sera ininterrupto ou estara imune a falhas, ou que os
Produtos serao operados com produtos de terceiros nao autorizados pela Hologic. Tais
garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja: (a) consertado, movido ou alterado
por outra equipe de servigos autorizados que nao seja da Hologic; (b) sujeito a abuso
fisico (incluindo térmico ou elétrico), estresse ou uso indevido; (c¢) armazenado, mantido
ou operado de uma forma que nao respeite as especificagdes ou instrug¢oes da Hologic
aplicaveis, incluindo uma situa¢do em que o cliente se recusa a permitir as atualizagdes
de software recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como matéria fornecida para
uma garantia nao associada a Hologic ou na base de pré-lancamento ou no estado em
que se encontra.

Pagina 10
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Capitulo 2 Processamento de imagem e fluxo de
trabalho

Processamento da imagem na pagina 15

Sistemas de aquisicdo de imagem na pagina 13

Entradas e vistas compativeis na pagina 13

Processamento da imagem e do caso na pagina 15

Gerenciamento do fluxo de trabalho na pagina 18

Este capitulo explica o fluxo de informagdes nos sistemas com o ImageChecker CAD, as
visualiza¢oes de mamografia compativeis e como gerenciar o fluxo de trabalho.

2.1 Processamento da imagem

2.1.1 Servidor de Analise de Imagens Cenova

O software ImageChecker CAD ¢ executado em um servidor que gerencia imagens
DICOM e processa os resultados do algoritmo. O fluxo de imagens e dados geralmente
segue esta ordem:

1. Um sistema FFDM (mamografia digital de campo completo) gera imagens
bidimensionais digitais de raio-X de duas formas:

* imagens adequadas para processamento por varios aplicativos de software
(imagens nao processadas)

* imagens adequadas para a visualizagdo em esta¢des de andlise (imagens
processadas)

2. O sistema FFDM envia as imagens nao processadas para o software do servidor e
envia as imagens processadas para uma estacao de analise ou PACS.

3. O software do servidor recebe as imagens nao processadas, agrupa-as pelo estudo
identificado e transmite os estudos ao software do ImageChecker CAD.

4. OImageChecker CAD analisa as imagens e estudos, gera resultados para cada
estudo na forma de um arquivo .xml e transmite o arquivo para o software do
servidor.

5. O software do servidor gera resultados, normalmente no formato de objetos de
mamografia CAD SR do DICOM (relatdrio estruturado), que incluem o tipo e o local
das marcas CAD e outros dados que identificam e caracterizam as regides de
interesse.
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21.2

6. Para cada estudo, a estagdo de analise exibe os resultados do ImageChecker CAD
com as imagens processadas produzidas pelo sistema FFDM.
Na estacao de analise, o radiologista comeca analisando as imagens processadas.
Apos a interpretagdo inicial, o radiologista exibe os resultados do ImageChecker
CAD. O radiologista podera, entao, desligar os resultados do CAD, reexaminar as
areas marcadas e fazer um diagnostico.

Nota

A exibicao dos recursos do ImageChecker CAD depende da capacidade da estacao de
interpretar os resultados do ImageChecker CAD. Algumas estagdes podem exibir
apenas um subconjunto dos recursos do ImageChecker CAD.

Sistemas Dimensions/3Dimensions

O software ImageChecker CAD ¢ executado na estagao de trabalho de aquisicao
Dimensions/3Dimensions apropriada. O fluxo de imagens e dados segue esta ordem:

1. O sistema produz imagens bidimensionais de raios X digitais em duas formas:

* imagens adequadas para processamento por varios aplicativos de software
(imagens nao processadas)

* imagens adequadas para a visualizacao em estagdes de analise (imagens
processadas)

2. Quando o usuario fecha um procedimento como concluido na Estagdo de trabalho de
aquisicao, o ImageChecker CAD analisa as imagens nao processadas elegiveis
capturadas e aceitas, produz resultados para o estudo e fornece os resultados ao
software da Estagao de trabalho de aquisigao.

3. O software da Estacao de trabalho Acquisition gera resultados, normalmente no
formato de objetos de mamografia CAD SR do DICOM (relatdrio estruturado), que
incluem o tipo e o local das marcas CAD e outros dados que identificam e
caracterizam as regides de interesse.

4. Para cada estudo, a Estacdo de trabalho de aquisi¢ao exibe uma representacao de
imagem em miniatura dos resultados do ImageChecker CAD para o estudo.

5. Para cada estudo, a estagao de analise exibe os resultados do ImageChecker CAD
com as imagens processadas produzidas pelo sistema Dimensions/3Dimensions.

Na estagao de analise, o radiologista comeca analisando as imagens processadas.
Apds a interpretacao inicial, o radiologista exibe os resultados do ImageChecker
CAD. O radiologista podera, entao, desligar os resultados do CAD, reexaminar as
areas marcadas e fazer um diagnostico.

Nota

A exibicado dos recursos do ImageChecker CAD depende da capacidade da estagdo de
interpretar os resultados do ImageChecker CAD. Algumas estagdes podem exibir
apenas um subconjunto dos recursos do ImageChecker CAD.

Pagina 12
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2.2 Sistemas de aquisicao de imagem

Quando executado em um Servidor de Andlise de Imagens Cenova, o ImageChecker
CAD processa imagens 2D provenientes dos seguintes sistemas FFDM:

* Hologic Selenia®

* Hologic Selenia Dimensions® 2D

* Sistemas Hologic Selenia Dimensions 3D™ (2D e imagens geradas em 2D, apenas)
*  GE Senographe® 2000D

* GE Senographe DS

*  GE Senographe Essential

¢  Siemens Mammomat® NovationPR

O ImageChecker CAD, quando executado em um sistema Dimensions/3Dimensions,
processa imagens 2D e geradas em 2D sob estas condicoes:

* Imagens do sistema Dimensions/3Dimensions adquiridas na versao 1.10/2.1 ou
posterior.

2.3 Entradas e vistas compativeis

O software do ImageChecker CAD analisa imagens digitais em conformidade com o
padrao DICOM. Se seu sistema tem a licenga do ImageChecker CAD, todas as imagens
sao processadas pelo CAD se as vistas de exame (e qualquer modificador de visualizacdo
DICOM) forem compativeis com o software, conforme mostra a seguinte tabela:
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Tabela 2: Vistas de exames e modificadores de vista compativeis com o0 DICOM

Vistas de exames e ACR MQCM 1999*
modificadores de vista Identificador da
compativeis com o DICOM vista
Vistas preventivas Craniocaudal CC
Meédio-lateral obliqua MLO
Vistas equivalentes Meédio-lateral ML
Craniocaudal exagerada XCC
Craniocaudal exagerada lateralmente XCCL
Craniocaudal exagerada medialmente XCCM
Vistas equivalentes reversas  Latero-medial LM
Latero-medial obliqua LMO
Cranialcaudal inferior FB
Inferomedial a superolateral obliqua ISO
Superolateral a inferomedial obliqua SIO

Axilar Tangencial (apenas complemento

Visualizar Modificadores das vistas MLO) AT
Tangencial TAN
Rolada Inferior ..RI
Rolada Lateral ..RL
Rolada Medial ..RM
Rolada Superior ..RS
Deslocamento do implante ..ID
Mamilo em perfil ..NP
Compressao anterior AC
Sulco inframamario ..IMF
Tecido taxilar AX

*American College of Radiology Mammography Quality Control Manual 1999
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Importante

& Observe o seguinte:

e Vistas complementares incompativeis. O ImageChecker CAD n&o processa
imagens com os seguintes modificadores de visualizagdo (com cédigos SNOMED):

e C(livagem (R-102D2)
e Ampliagao (R-102D6)
e Compressao localizada (R-102D7)

e Proteses mamarias. O ImageChecker CAD processa imagens com proteses
mamarias embora, em algumas ocasides, o software nao gere resultados. Para mais
informacoes, consulte Imagens com préteses mamdrias na pagina 19.

e Vistas parciais. O ImageChecker CAD processa vistas parciais. No entanto, os
usudrios devem estar cientes de que os resultados do CAD podem ser afetados pela
ordem em que as imagens foram obtidas. Para mais informagdes, consulte [mnagens
com vistas parciais na pagina 19.

24 Processamento da imagem e do caso

O ImageChecker CAD processa imagens individuais e imagens agrupadas por estudo
para um unico paciente no software do servidor. Nao ha um limite especificado para o
numero de imagens que podem ser incluidas no estudo. Entretanto, para muitos
pacientes, um estudo consiste nas quatro vistas de exames preventivas:

e LCC - Craniocaudal esquerda e RCC - Craniocaudal direita
e LMLO - Médio-lateral obliqua e RMLO - Médio-lateral obliqua direita
esquerda

241 Processamento da imagem

Durante o processamento, o software ImageChecker 2D CAD analisa cada imagem
recebida, desde que a visao seja compativel. O algoritmo procura padroes sugestivos de
agrupamentos de calcificacdo e massas ou distor¢des arquiteturais, caracteriza cada lesao
suspeita e, por fim, determina a localiza¢do e o niimero de marcas CAD para a imagem.
Essa analise inicial é conhecida como processamento da imagem.

MAN-05228-2302 Revis&o 002 Pagina 15



Entendendo o ImageChecker CAD Guia do usuario
Capitulo 2: Processamento de imagem e fluxo de trabalho

2.4.2 Processamento de caso

Como etapa adicional, quando um estudo inclui duas ou mais visdes, o algoritmo do
ImageChecker CAD seleciona até quatro visdes e compara as imagens umas com as
outras em um processo conhecido como processamento do caso. Verificando as
similaridades e diferencas entre as imagens, o algoritmo pode refinar ainda mais seus
achados para as quatro visdes selecionadas. Quando o processamento de caso estiver
concluido, o algoritmo do ImageChecker CAD gerara um arquivo .xml que contém os
resultados das imagens selecionadas para processamento de caso e das imagens
remanescentes.

Como resultado das analises do processamento do caso, o ImageChecker CAD pode
produzir um conjunto diferente de marcas CAD para uma imagem individual, do que
quando a imagem faz parte de um caso. O ImageChecker CAD pode acrescentar ou
descartar marcas ao aplicar as regras mais sofisticadas de processamento de caso. Por
exemplo:

* Algumas massas grandes sdo marcadas apenas quando a imagem € parte de uma
analise de assimetria bilateral usada para o processamento do caso.
* Algumas marcas podem ser descartadas quando a imagem esta sujeita ao limite da

marca aplicado durante o processamento do caso. Para mais informagoes, consulte
Limitando o niimero de marcas na pagina 22.

Para mais informagdes sobre o processamento da imagem e do caso, consulte Defeccio de
calcificacoes na pagina 29 e Deteccio de massas na pagina 32.
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243 Selecionando imagens para o processamento do caso

O algoritmo do ImageChecker CAD utiliza os seguintes critérios para determinar se as
imagens serdo processadas no caso:

Se o estudo incluir uma imagem para cada uma das quatro vistas de exames
preventivos ou os seus equivalentes, o ImageChecker CAD faz o processamento de
caso de todas as imagens.

Se um estudo incluir varias imagens da mesma vista e lateralidade (por exemplo,
duas vistas RCC), o ImageChecker CAD faz o processamento do caso da #ltima
imagem produzida pelo dispositivo FFDM para cada uma das quatro vistas de
exames preventivos ou os seus equivalentes. (Existe uma excegao para as vistas de
Prétese deslocada — consulte o préximo topico). A hora da aquisi¢ao da imagem é
incluida no cabegalho DICOM de cada imagem. (Consulte o diagrama da proxima
pagina).

O ImageChecker CAD sempre processa as imagens de prétese deslocada no caso, em
favor de qualquer imagem de vista equivalente que nao seja deslocada. Qualquer
outro modificador de vista compativel, se estiver presente, ndo afeta quais imagens
sdo selecionadas para o processamento do caso.

Se o estudo nao inclui uma ou mais das quatro vistas de triagem, o ImageChecker
CAD faz o processamento do caso de vistas equivalentes (ou reversas), se estiverem
presentes. As vistas de exame preventivo tém preferéncia em relagao as equivalentes,
que por sua vez tém precedéncia em relagao as equivalentes reversas.

Quando um estudo inclui varias vistas equivalentes (ou reversas), o ImageChecker
CAD faz o processamento do caso de vistas baseadas na seguinte ordem de
preferéncia:

Tabela 3: Ordem de preferéncia para processamento de caso

Ordem de
preferéncia CC Equivalente MLO Equivalente
1 CcCc MLO
2 FB ML
3 XCC LM
4 XCCL LMO
5 XCCM SIO
6 — ISO
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2.5

Por exemplo, o diagrama seguinte mostra como o ImageChecker CAD seleciona imagens
para um estudo, que contém trés de quatro vistas de exames preventivos, além de uma
imagem LML, uma imagem RMLO extra e uma imagem RXCCL.

Hora da aquisi¢ao

LML LCC

-
>

RXCCL

RMLO 1 RMLO 2 RCC

Processamento Imagem mais Processamento
da imagem Processamento da imagem
do caso

3 ( Resultados da CAD ) <&

Figura 1: Processamento de imagem e caso do ImageChecker CAD

O diagrama mostra que quando o ImageChecker CAD seleciona imagens para
processamento, o algoritmo processa primeiro todas as imagens separadamente.
Entretanto, para o processamento de caso, o algoritmo:

* Contém somente a tiltima imagem RMLO adquirida pelo dispositivo FFDM
(juntamente com as outras trés vistas de exames preventivos).

* Contém a imagem LML, pois ndo ha nenhuma vista LMLO e a vista LML é uma
equivalente da LMLO,

* Seleciona a imagem RCC em vez da imagem RXCCL, mesmo que a imagem RXCCL
seja mais nova, pois o ImageChecker CAD sempre seleciona as vistas de exames
preventivos no lugar de vistas equivalentes quando ambas estdo presentes.

Gerenciamento do fluxo de trabalho

Nao ha nenhuma consideragao especifica quando um estudo € composto exclusivamente
das quatro visdes de exames preventivos (LCC, RCC, LMLO e RMLO ou seus
equivalentes). Para os estudos que contém somente as quatro visdes de exames
preventivos, vocé pode enviar imagens em qualquer ordem. O servidor 1€ as informacoes
armazenadas em cada imagem no cabecalho DICOM e processa a imagem da forma
apropriada.

Pagina 18
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2.5.1 Imagens multiplas da mesma vista

Sempre que um estudo incluir imagens multiplas da mesma vista e lateralidade (por
exemplo, duas vistas RCC), os resultados CAD podem ser afetados pela ordem na qual o
técnico obtém as imagens. Conforme explicado em Processamento da imagem e do caso na
pagina 15, o processamento CAD é otimizado para as vistas processadas no caso, ou seja,
a ultima imagem produzida pelo dispositivo FFDM para cada uma das quatro vistas de
exames preventivos (exceto quando uma ou mais vistas de Protese deslocada esta
presente).

Via de regra, os melhores resultados CAD sao obtidos quando o técnico adquire a
imagem da vista com a maior quantidade de tecido denso posteriormente no exame. Por
exemplo, ao obter a imagem de vistas parciais, primeiro obtenha a imagem com mais
tecido adiposo e, em seguida, com mais tecido glandular.

2.5.2 Imagens com préteses mamarias

O ImageChecker CAD processa imagens com préteses, mas o algoritmo pode nao
produzir resultados se uma parte significativa da protese for visivel na imagem. O
software produz resultados CAD ideais a partir de imagens de prdotese mamadria quando
ocorre a Manobra de Eklund. Observe o seguinte:

¢ O ImageChecker CAD processa imagens que incluem o
modificador de vista Protese deslocada.

e O atributo Prétese mamaria presente, se estiver presente no
cabecalho do DICOM, nao afeta o processamento do
ImageChecker CAD.

<25em e Semais de 2,5 cm (1 pol) da prétese (medido a partir da parede
) toracica) estiverem visiveis, o ImageChecker CAD pode nao

produzir resultados CAD para a imagem.

e Quando as vistas Protese mamaria presente e Protese deslocada
forem incluidas em um estudo, o ImageChecker CAD selecionara
sempre as vistas de Protese deslocada para o processamento no
nivel do caso.

e Asvistas de Protese Manobra de Eklund podem ser obtidas como
um grupo, ou entrelagadas com as vistas de Protese mamaria
presente.

2.5.3 Imagens com vistas parciais

Alguns estudos requerem vistas segmentadas da mama, ou seja, multiplas imagens da
mesma vista e lateralidade. Nesses casos, ordene as vistas de maneira que aquela que
tenha mais importancia clinica seja obtida por ultimo na sequéncia. Por exemplo, se o
estudo exige trés vistas RCC, pense em obter a imagem da regido mais glandular da
mama por ultimo. Assim, o ImageChecker CAD usard a vista com mais tecido glandular
para o processamento do caso otimizado (pois possui um horario de aquisicao DICOM
posterior).
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Capitulo 3 Descricao do algoritmo

3.1

o

Marcas RightOn CAD na pagina 21

Limitando o niimero de marcas na pagina 22

Marcas EmphaSize na pagina 22
PeerView na pagina 24

LesionMetrics na pagina 25

O que o algoritmo detecta na pagina 26

Deteccio de calcificacies na pagina 29

Deteccio de massas na pagina 32

Pontos operacionais do CAD na pagina 34

Desempenho do CAD na pagina 35

Este capitulo descreve como o algoritmo do ImageChecker CAD analisa imagens de
mamografia. O algoritmo procura caracteristicas comumente associadas ao cancer —
especificamente, calcificagdes e massas (incluindo distor¢oes arquiteturais). O algoritmo
classifica os achados por probabilidade, posiciona marcas nessas regides acima de um
limiar de possibilidade definido (ponto operacional) e, entdo, envia os resultados para a
estacao de analise.

O algoritmo oferece trés pontos operacionais para imagens convencionais de mamografia
em 2D para acomodar as diferentes preferéncias dos radiologistas. Neste momento,
apenas um ponto operacional é oferecido para imagens geradas em 2D. Para mais
informacgodes, consulte Pontos operacionais do CAD na pagina 34.

Marcas RightOn CAD

As estacOes de trabalho que usam o esquema de marcagao de CAD da Hologic fornecem trés
tipos de marcas do ImageChecker CAD. Cada marca indica uma regiao de interesse para a
analise do radiologista. Ha dois tipos basicos de marcas, além de uma marca composta:

A Calc — marca regides sugestivas de calcificagdes

* Mass — marca regides sugestivas de densidades/massas/distor¢oes
arquiteturais

' Malc - a marca composta indica as marcas Calc e Mass que ocorrem no
mesmo local da imagem

Nota

Nem todas as estagdes de analise mamografica conseguem exibir marcas Malc. Consulte
o fornecedor de sua estagao quanto a disponibilidade e compatibilidade de sua estagao
com os recursos do ImageChecker CAD.
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3.2

3.3

Limitando o numero de marcas

O software limita ou 'restringe' o nimero de marcas CAD para cada imagem e caso. O
numero real de marcas CAD produzidas depende do caso individual e do ponto
operacional selecionado para o algoritmo CAD.

Tabela 4: O software limita o niimero de marcas CAD

Vistas Limite por imagem Limite por caso
Vistas de exames preventivos 4 marcas Calc 8 marcas Calc
(RCC, LCC, RMLO, LMLO) 2 marcas Mass® 4 marcas Mass®@
2 marcas Malc 4 marcas Malc
Vistas adicionais 3 marcas Calc Depende do ntimero
2 marcas Mass de imagens®)

2 marcas Malc

(A) Para as vistas de exames preventivos mamograficos, o nimero de marcas de massa
pode exceder o limite citado por imagem, em lesdes excepcionalmente suspeitas.

(b) Para casos com mais de quatro vistas, o nimero maximo de marcas por caso depende
do ntimero de imagens no caso.

Quando o ImageChecker CAD processa uma imagem individual, ele pode mostrar um
conjunto de marcas CAD diferente das marcas relatadas quando a imagem faz parte de
um caso. As diferengas se devem ao fato de que o ImageChecker primeiro processa as
imagens individualmente, antes de analisar o caso. Quando o ImageChecker aplica
regras mais sofisticadas de processamento do caso (como a analise de assimetria
bilateral), ele pode descartar as marcas para as regioes menos suspeitas. Para mais
informacdes, consulte Processamento da imagem e do caso na pagina 15.

Marcas EmphaSize

EmphaSize é um recurso opcional que fornece marcas CAD de tamanho variavel,
redimensionadas de acordo com a importancia do achado. Quando o algoritmo do
ImageChecker considera que uma regido é mais significativa, certas estagdes de andlise
podem ser configuradas para ampliar o tamanho da marca EmphaSize CAD. O tamanho
da marca nao corresponde ao tamanho da lesao.

A medida que o algoritmo avalia regides de interesse, atribui-se uma classificagao a cada
regido. Essa classificagao, juntamente com o ponto operacional selecionado para o
algoritmo, determina se a regiao de interesse receberd ou nao uma marca CAD.
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A estagao de analise normalmente exibe todas as marcas CAD no mesmo tamanho,
independentemente da classificagao. Caso seu centro diagndstico tenha ativado o recurso
EmphaSize e configurado a estagao de andlise para usa-lo, ela podera ajustar o tamanho
de cada marca de acordo com sua classificagao. O recurso EmphaSize pode ser
desabilitado se vocé nao desejar usa-lo.

Figura 2: CAD sem EmphaSize Figura 3: CAD com EmphaSize

* Calcifica¢des — O tamanho de uma drea com suspeita de lesao tem relevancia
variavel, pois pequenas lesdes podem ter muita importancia, enquanto grandes
lesdes podem nao demandar nenhuma medida. Contudo, ha outras caracteristicas
importantes. No caso das calcifica¢des, o algoritmo examina caracteristicas como
intensidade do sinal, numero de calcificagdes em um agrupamento, formato das
calcificagdes (isto €, pleomorfismo) e outros aspectos importantes para determinar a
relevancia da lesao.

* Massas — No estudo de massas, o algoritmo examina caracteristicas como grau de
espiculagdo, formato da lesdo, contraste do tecido ao redor e outros aspectos
importantes que ajudam a determinar a relevancia da lesao.

* Massas com calcificagdes (marcas Malc) — Regides que contém massa em
calcificages sdo suspeitas e merecem uma avaliagao mais criteriosa.

Nota

& Nem todas as estagdes de analise mamografica conseguem exibir marcas EmphaSize.
Consulte o fornecedor de sua estagdo quanto a disponibilidade e compatibilidade de
sua estagao com os recursos do ImageChecker CAD.
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3.4

PeerView

O PeerView é um recurso projetado para ajudar os radiologistas a entenderem melhor

por que uma regiao de interesse foi marcada. Na estagao de analise, o radiologista pode
usar o PeerView para destacar regides de interesse detectadas pelo algoritmo do
ImageChecker CAD.

Calcifica¢des — O PeerView delineia calcificagdes individuais no agrupamento
marcado pelo algoritmo. O PeerView podera nao delinear todas as calcificagoes de
um agrupamento e poderd mostrar achados sugestivos de calcificagdes sem
realmente ser.

Massas — O PeerView define e delineia a densidade central da massa, para que o
radiologista possa avaliar as caracteristicas de margem, formato e interior da massa
ou distor¢ao detectadas por CAD. O contorno geralmente nao inclui espiculagdes
associadas a massa, embora o formato da densidade central possa atrair os olhos para
os espiculos maiores.

Massas com calcificagdes — No caso das marcas Malc compostas, que indicam que
uma ou mais marcas Mass e Calc ocorrem no mesmo local da imagem, o PeerView
realca as calcificagOes e delineia a densidade central da massa e/ou distor¢ao
identificadas na andlise CAD. A mesma regiao ¢ mostrada com e sem uma marca
Malc (massa com calcificagdes) do PeerView nas figuras a seguir.

Figura 4: Regido sem uma Malc do PeerView Figura 5: Regido com uma Malc do PeerView

Nota

Nem todas as estagdes de mamografia podem exibir os destaques do PeerView.
Consulte o fornecedor de sua estagao quanto a disponibilidade e compatibilidade de
sua estagao com os recursos do ImageChecker CAD.
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LesionMetrics

Nota

O LesionMetrics nao esta disponivel quando o aplicativo ImageChecker CAD é
executado em um sistema Dimensions/3Dimensions.

O LesionMetrics é um recurso que fornece dados calculados pelo algoritmo do
ImageChecker CAD para cada regiao marcada de interesse. O LesionMetrics é resumido
na tabela a seguir.

Tabela 5: Resumo do LesionMetrics

LesionMetric Descrigao Calc Massa Malc
Nuamero de Numero de calcificagdes individuais detectadas pelo v v
calcificacdes algoritmo no ponto operacional atual.
Tamanho (eixo Eixo longo (cm) do agrupamento de calcificagdo ou massa. v v v
longo)
Distancia até o A distancia radial (cm) do centro da lesao até o local v v v
mamilo* estimado do mamilo.
Distancia até a A distancia perpendicular estimada (cm) do centro da lesao
parede toracica*  até a parede toracica. Para lesdes em um quadrante
superior, essa métrica pode resolver a distancia v v v
perpendicular até o musculo peitoral, que pode ser relatada
como um valor negativo.
Contraste da A diferenca média do brilho entre as calcifica¢des
calcificagao individuais e o fundo imediato, normalizada em uma escala v 4
(%) de 0 a 100.
Densidade da O brilho comum de uma lesdao em relacao ao fundo v v
massa (%) imediato, normalizado em uma escala de 0 a 100.
Grau de Uma medicao proporcional ao niimero de pixels colocados
espiculagao em linhas que apontam para uma origem comum dentro da
(%) possivel lesdo, relatados em uma escala normalizada de 0 a v v

100 que contém todo o espectro de massas malignas
comprovadas por biopsia.

Ponto operacional

O ponto operacional (limite do algoritmo) com a
sensibilidade mais baixa, determinada pelo algoritmo, como v 4 v
capaz de detectar a lesao.

A

*Nota

A precisao da medigao esta sujeita ao posicionamento da paciente e a outros fatores, como
a confluéncia do tecido e a exposicao radiografica. Em qualquer imagem, a distancia pode
ser determinada manualmente usando a ferramenta de medicdo da estacao.
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3.6

3.6.1

Na SecurView DX (versao 6-0 ou posterior), vocé pode habilitar ou desabilitar um ou
todos os LesionMetrics. Consulte a documentagao de sua estagao de andlise para
determinar se esses recursos estao disponiveis e, caso sim, como utiliza-los.

O que o algoritmo detecta

O algoritmo de CAD do ImageChecker procura em uma imagem grupos de pontos
brilhantes que sugiram agrupamentos de calcificacdes, padrdes de regides densas e
regides densas com linhas irradiantes que sugiram massas ou distor¢des arquiteturais.

Caicificagoes
O algoritmo marca:

* Agrupamentos com trés ou mais elementos
* Elementos localizados a uma distancia maxima de 3 mm entre si
* Onde cada elemento possui pelo menos 150 microns de tamanho

O algoritmo nao marca:

* Agrupamentos com menos de trés elementos

Nota

O algoritmo marca dois elementos se eles possuirem contraste ou formato significativo,
conforme definido pelo filtro do agrupamento. Consulte Deteccio de calcificacoes na
pagina 29.

* Agrupamentos em que cada elemento esteja separado por mais de 3 mm
* Elementos considerados como sendo de morfologia benigna

* Elementos de baixo contraste

* Marcadores de pele ou presilhas de chumbo

O algoritmo ocasionalmente marca:

*  Artérias calcificadas
* CalcificagOes benignas dispostas em agrupamentos ou bordas

¢ Cruzamento de tecidos lineares

A B A

Artéria calcificada Calcificagdes benignas Cruzamento de tecidos
dispostas em lineares
agrupamentos ou bordas
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Para serem considerados um agrupamento, os elementos precisam apenas distar no
maximo 3 mm de outro elemento do agrupamento, como apresentado abaixo:

<3 mm quadrados Cada elemento esta
a ou dentro de 3 mm

Quando um achado no mamograma atende aos critérios do ImageChecker CAD, o
algoritmo posiciona uma marca CAD triangular sobre o centro dessa regiao (ndo sobre
um elemento especifico), como apresentado abaixo:

/‘\
6“

3.6.2 Massas/distor¢oes arquiteturais

Para detectar massas, o algoritmo do ImageChecker CAD realiza uma busca progressiva
na imagem, a procura de regides circulares e densas e de linhas que irradiem de um
centro comum. O algoritmo marca:

* Regides sugestivas de massas/distor¢des arquiteturais

i

* Regides densas

* Regides com linhas irradiantes

Zil

Linhas irradiantes menos Sem massa central, mas
pronunciadas, mas com uma com linhas irradiantes
massa central pronunciadas

O algoritmo ocasionalmente marca:

*  Ductos e tecido irradiando do mamilo
* Cruzamento acidental de tecido parenquimatoso
*  Massas bem circunscritas

* Linfonodos
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* Opacidades vagas, espessamento da pele ou retracao do mamilo

Dutos e tecido Cruzamento acidental de
irradiando do mamilo tecido parenquimatoso

A probabilidade de uma massa/distorcao arquitetural ser marcada é afetada por:

* Margem da massa (quanto maior a espicula¢do, maior a probabilidade)
*  Grau de densidade (quando mais alta a densidade, maior a probabilidade)

* Presenca de assimetria entre as mamas esquerda e direita

Lobulado Mal definido Ligeiramente Extremamente Espiculado
espiculado espiculado

>

Probabilidade crescente

_|o|®

Densidade baixa Densidade média Densidade alta

Figura 6: Probabilidade de uma massa/distorcdo arquitetural ser marcada

Ao identificar padrdes associados a massas, o algoritmo coloca um asterisco no ponto de
convergéncia maxima na imagem.
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3.7 Deteccao de calcificagoes

Para detectar calcificagdes, o ImageChecker CAD executa uma série de analises.:

Imagem de = .
mamografia DICOM Segmentacéo da area
para processamento da mama

l

Deteccgéo de
calcificagao (SIANN)

l

Deteccéo de
agrupamento
de calcificagao

l |

Informacgdes de outras Imagens
(Similaridade/assimetria)*

Reconhecimento
de padrao estatistico
(Combinagao/Classifica¢ao)

*Para o processamento do caso, as quatro
visdes do exame preventivo ou seus
equivalentes

\J

Resultados do Resultados do
processamento processamento
do caso da imagem

Limite do nimero
da marca aplicado

l

Pontos operacionais
aplicados

Resultados do
ImageChecker

Figura 7: Detecgdo de calcificagdo do ImageChecker CAD
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3.7.1 Processamento da imagem para calcificacoes

Para cada imagem, o algoritmo utiliza dois filtros (redes neurais
artificiais) para identificar as calcificagdes e suas caracteristicas:

e Primeiro, processa cada imagem usando o SIANN (Shift-
Invariant Artificial Neural Network), um filtro de deteccdo de
calcifica¢bes otimizado com base no volumoso banco de dados
de treinamento da Hologic. A STANN ¢é uma tecnologia
patenteada, desenvolvida ao longo de mais de 10 anos de
pesquisa na Universidade de Chicago.

e Em seguida, analisa as calcifica¢des resultantes utilizando um
filtro de agrupamento que pondera mais de doze caracteristicas
diferentes, inclusive contraste, formato e dimensao.

Além disso, o algoritmo segmenta a mama e identifica o local do
agrupamento dentro da mama.

3.7.2 Processamento de caso para calcificagoes

Além de processar as imagens individualmente, o ImageChecker CAD seleciona até
quatro imagens que representam as vistas de exames preventivos - RCC, LCC, RMLO e

LMLO (ou os seus equivalentes). O algoritmo analisa os achados de cada imagem e

procura semelhangas nos achados, comparando as vistas ortogonais complementares
(por exemplo, LMLO e LCC):

Similaridade
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Também procura assimetrias entre as vistas de cada lado, por exemplo, LMLO e RMLO:

Assimetria

O algoritmo combina os resultados destas varias analises, examina o agrupamento e os
dados de contexto resultantes e emprega o reconhecimento de padrdes estatisticos em
relagdo ao banco de dados de treinamento, a fim de determinar a classificacao de cada
um dos possiveis agrupamentos. Em seguida, ele seleciona as marcas Calc que melhor
atendam aos critérios do algoritmo (limite da marca) e aplica o ponto operacional
selecionado, limitando assim o nimero de achados marcados.

Por fim, se o algoritmo determina que uma marca Calc selecionada é coincidente com
uma marca Mass, entdo o ImageChecker CAD converte as marcas em uma marca Malc.

Para mais informacdes, consulte Processamento da imagem e do caso na pagina 15.
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3.8 Deteccao de massas

Para detectar massas, o ImageChecker CAD executa uma série de analises:

Imagem de = .
mamografia DICOM Segmentacéo da area
para processamento da mama

|
. ;

Detec¢do de massa

Deteccao de linha
irradiante

l I

Informacdes de outras imagens
(similaridade/assimetria)*

Reconhecimento
de padréo estatistico
(Combinagéo/Classificacao)

*Para o processamento de caso, as quatro
visdes do exame preventivo ou equivalente

\

Resultados do Resultados do
processamento processamento
do caso dai |magem

Limite do numero
da marca aplicado

'

Pontos operacionais
aplicados

Resultados do
ImageChecker

Figura 8: Detecgio de massa do ImageChecker CAD
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3.8.1 Processamento da imagem para massas

Para cada imagem, o algoritmo utiliza uma tecnologia patenteada
para segmentar a mama. Em seguida, ele identifica as massas
avaliando as estruturas com base na sua densidade, formato e
caracteristicas da margem. Ele também procura estruturas que
aparecam como linhas de irradiantes e, se estiverem presentes, o
grau de espiculagao.

3.8.2 Processamento do caso para massas

Além de processar as imagens individualmente, o ImageChecker CAD seleciona até
quatro imagens que representam as vistas de exames preventivos - RCC, LCC, RMLO e
LMLO (ou os seus equivalentes). O algoritmo analisa os achados de cada imagem e
procura semelhangas nos achados, comparando as vistas ortogonais complementares
(por exemplo, LMLO e LCC):

\ I
/
Similaridade

Também procura assimetrias entre as vistas de cada lado (por exemplo, LMLO e RMLO):

Assimetria
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3.9

O algoritmo processa os dados resultantes, comparando-os ao banco de dados de
treinamento para determinar a classificagdo de cada uma das possiveis massas.
Finalmente, marca ou ndo as massas, de acordo com a sua classifica¢do e o ponto
operacional.

O algoritmo combina os resultados dessas diversas analises, examina os achados
resultantes e emprega o reconhecimento de padrdes estatisticos em relagao ao banco de
dados de treinamento, a fim de determinar a classificacdo de cada um dos possiveis
achados. Em seguida, ele seleciona os achados Mass que melhor atendem aos critérios do
algoritmo (limite da marca) e aplica o ponto operacional selecionado, limitando assim o
numero de achados marcados.

Finalmente, se o algoritmo determina que uma marca Mass selecionada coincide com
uma marca Calc, entdo o ImageChecker convertera as marcas em uma marca Malc.

Para mais informagdes, consulte Processamento da imagem e do caso na pagina 15.

Pontos operacionais do CAD
Imagens de mamografia convencional em 2D

Os centros diagndsticos com o ImageChecker CAD podem escolher entre trés pontos
operacionais diferentes (isto €, limites do algoritmo do CAD). Cada centro de diagndstico
pode escolher um ponto operacional diferente para as calcificagdes e para as massas, o
que fornece no total nove opg¢des de combinacdo. Os pontos operacionais sao resumidos a
seguir:

* O ponto operacional 0 compensa um indice mais baixo de marcas falsas por uma
sensibilidade geral. Esse ponto operacional é adequado para centros de diagnéstico
que desejam exibir o menor nimero possivel de marcas falsas.

* O ponto operacional 1 representa um ponto intermediario equilibrado. Os
aprimoramentos no algoritmo permitiram que os pontos 0 e 2 fossem configurados
com um grande intervalo entre eles e alguns centros diagnosticos podem desejar um
comportamento equilibrado do algoritmo do CAD.

* O ponto operacional 2 concentra-se na sensibilidade. Oferece o melhor desempenho
de marcacao de regides de interesse (isto é, sensibilidade de CAD), com uma taxa
mais elevada de marcas falsas. Ele é apropriado para centros diagndsticos que
desejam exibir o maior niimero de marcas possiveis, independentemente da taxa
mais elevada de falsos positivos.

Por exemplo, se quiser maior sensibilidade para calcificagdes, mas um equilibrio
moderado entre sensibilidade e falsos positivos para massas, selecione o ponto
operacional 2 para calcificagdes e o ponto operacional 1 para massas.

E possivel discutir com seu Especialista em Aplicagdes quais sao as melhores op¢oes para
seu centro diagnostico. Se quiser mudar as configuragdes, entre em contato com o
representante de assisténcia técnica.
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Imagens em 2D geradas a partir de tomossintese binarizada ou ndo binarizada

Os centros de diagnostico que usam o CAD com imagens geradas em 2D tém apenas um
ponto operacional disponivel no momento, que é o ponto operacional padrao para 2D:

* O ponto operacional para calcifica¢gdes corresponde ao ponto operacional 2 para
imagens convencionais de mamografia em 2D.

* O ponto operacional para massas corresponde ao ponto operacional 1 para imagens
convencionais de mamografia em 2D.

3.10 Desempenho do CAD

O desempenho dos algoritmos de CAD é medido com o uso de bancos de dados de testes
de imagens de resultados radiologicos e patoldgicos conhecidos. Sensibilidade, taxa de
marcas falsas e especificidade sao métricas bem-aceitas para avaliar o desempenho. O
desempenho do ImageChecker CAD ¢ apresentado em dois bancos de dados de teste
separados: 1) Imagens de mamografia convencional em 2D, nas quais o desempenho do
CAD em imagens em 2D ¢é avaliado e 2) imagens C-View em 2D sintetizadas com
imagens de mamografia convencional em 2D adquiridas correspondentes, nas quais o
desempenho do CAD em imagens C-View em 2D sintetizadas e imagens convencionais
em 2D adquiridas correspondentes ¢ avaliado.

Nota

(¥\ A composicao de um banco de dados de testes de imagens afeta o desempenho do CAD
medido. Portanto, a comparacao direta do desempenho do CAD usando bancos de
dados de teste diferentes nao é significativa.

Banco de dados de teste 1: Imagens de mamografia convencional em 2D

O banco de dados de teste 1 € usado para mensurar o desempenho do ImageChecker
CAD em imagens de mamografia convencional em 2D. O banco de dados consiste em
1.711 casos, incluindo casos de cancer comprovados por bidpsia, exames normais (BI-
RADS®1 ou 2) e recall (BI-RADS 0). O banco de dados contém imagens coletadas ao
longo de varios anos em diversos locais nos Estados Unidos e na Europa e inclui imagens
de sistemas da Hologic (Selenia e Selenia Dimensions) e da GE (Senographe 2000D,
Senographe DS e Senographe Essential). O ImageChecker CAD também suporta o
Siemens Mammomat NovationPR que usa o mesmo detector que o sistema Selenia da
Hologic.

A tabela a seguir apresenta métricas de desempenho em trés pontos operacionais para o
ImageChecker CAD no banco de dados de teste 1, consistindo em imagens de
mamografia convencional em 2D, nas quais cada caso contém as quatro vistas de exames
preventivos mamograficos (RCC, LCC, RMLO, e LMLO).
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Tabela 6: Métricas de desempenho do ImageChecker CAD 10.0 no banco de dados de teste 1

Ponto operacional: 0 1 2

Casos de calcificagcdo (n = 222) 96% 98% 99%
Sensibilidade®© 93,35-98,54% 96,45-99,95% 97,86-99,99%
intervalo de confianca de 95%

Casos de massas (n = 578) Sensibilidade© 86% 89% 91%
intervalo de confianga de 95% 83,53-89,13% 86,18-91,33% 88,28-93,03%
Geral (n = 800) Sensibilidade( 89% 91% 93%
intervalo de confianca de 95% 86,83-91,17% 89,43-93,32% 91,23-94,77%

Exames preventivos e BI-RADS 0 normais (n =911)

Calcificagao FP/Image 0,09 0,13 0,16

Massa FP/Imagem 0,20 0,29 0,38

Total FP/Caso 1,14 1,67 2,16
Especificidade 53,46% 39,85% 29,31%
intervalo de confianga de 95% 50,22-56.70% 36,67-43,03% 26,35-32,26%

Banco de dados de teste 2: Imagens geradas em 2D com imagens de mamografia convencional em
2D adquiridas

O banco de dados de teste 2 é usado para mensurar o desempenho do ImageChecker
CAD em imagens geradas em 2D sintetizadas e em imagens de mamografia convencional
em 2D adquirida. O banco de dados consiste em 911 casos, incluindo casos de cancer
comprovados por bidpsia, exames normais (BI-RADS® 1 ou 2) e recall (BI-RADS 0). A
base de dados contém imagens geradas em 2D e imagens de mamografia 2D
convencionais capturadas em sistemas de tomossintese Hologic Selenia Dimensions.*
Tanto as imagens geradas em 2D como as imagens de mamografia 2D convencionais sao
obtidas com uma tinica compressao sem reposicionamento. O banco de dados reflete
casos de varios locais nos Estados Unidos.

A tabela a seguir apresenta as métricas de desempenho para o ImageChecker CAD no
banco de dados de teste 2, consistindo em imagens geradas em 2D sintetizadas e imagens
de mamografia convencional em 2D adquiridas correspondentes, nas quais cada caso
contém as quatro vistas de exames preventivos mamograficos (RCC, LCC, RMLO, e
LMLO).

4 As imagens geradas no banco de dados de teste 2 foram criadas a partir dos dados de imagem de proje¢ao de tomossintese Hologic com
resolugao de 140 microns As imagens 2D Hologic geradas sao criadas para ImageChecker CAD a partir dos dados de imagem de
projecao de tomossintese Hologic com resolugao de 70 microns que sdo compativeis com as caracteristicas das imagens 2D geradas
representadas no Banco de dados de teste 2, o que resulta no desempenho equivalente do ImageChecker CAD.
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Tabela 7: Métricas de desempenho do ImageChecker CAD 10.0 no banco de dados de teste 2

. Imagens geradas Imagens convencionais
Tipo imagem:

em 2D em 2D adquiridas
Casos de calcificacao (n=91) 96% 93%
Sensibilidade®© 91,39-99,82% 88,31%-98,51%
intervalo de confianga de 95%
Casos de massas (n = 220) Sensibilidade® 85% 85%
intervalo de confianca de 95% 80,80-90,11% 80,80-90,11%
Geral (n = 311) Sensibilidade© 88% 88%
intervalo de confianga de 95% 84,87-91,98% 84,14%-91,42%

Exames preventivos e BI-RADS 0 normais (n = 660)

Calcificagao FP/Image 0,23 0,23
Massa FP/Imagem 0,46 0,46
Total FP/Caso 2,74 2,75
Especificidade 22% 25%
intervalo de confianga de 95% 19,10-25,45% 21,16-27,83%

(c) ‘Sensibilidade’ refere-se somente a sensibilidade do algoritmo CAD em detectar
malignidades comprovadas por bidpsia, ndo a sensibilidade do radiologista que esta
usando o dispositivo.

(D) Dados ‘falso-positivo’ (FP) e de ‘especificidade’ foram desenvolvidos por meio de
uma revisao de casos confirmados como normais (classificados como BI-RADS 1 e 2)
além de casos de recall (classificados como BI-RADS 0). Os casos normais foram
enriquecidos em 10% com casos de BI-RADS 0, onde a avaliagao de BI-RADS 0 para esses
pacientes resultou em um ou mais do que se segue: vistas adicionais de mamografia,
imagens adicionais de ultrassom, acompanhamento de curto periodo e solicitagao de
imagens adicionais. Todos os casos foram, de forma subsequente, determinados como
normais sem intervengoes posteriores. ‘FP/Imagem’ refere-se ao nimero médio de falsos
positivos por imagem, medido nos casos normais (incluindo BI-RADS 0). 'Especificidade'
refere-se a porcentagem de casos normais (incluindo BI-RADS 0) que, quando
processados, ndo mostram nenhuma marca CAD.
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Estudo independente de imagens geradas em 2D sintetizadas com imagens de mamografia
convencional em 2D adquiridas

Um estudo independente foi conduzido para comparar o desempenho do ImageChecker
CAD em imagens geradas em 2D sintetizadas com as imagens de mamografia
convencional em 2D adquiridas correspondentes. As imagens geradas em 2D
sintetizadas e as imagens de mamografia convencional em 2D adquiridas
correspondentes do banco de dados de teste 2 foram analisadas independentemente
usando o ImageChecker CAD 10.0. As métricas de desempenho desses dois tipos de
imagem foi comparada. Os resultados do estudo independente indicaram que o
desempenho do ImageChecker CAD 10.0 em imagens geradas em 2D sintetizadas foi
comparavel ao das imagens de mamografia convencional em 2D adquiridas
correspondentes.

Metodologia de pontuagio

Para determinar as taxas de marcas falsas, a Hologic processa casos de exames
preventivos e BI-RADS 0 normais (conforme definidos acima nas tabelas 1 e 2) no
software ImageChecker CAD e mede o nimero de marcas falsas por imagem. Os casos
preventivos com vistas ou estudos diagnosticos adicionais podem ter uma combinacao
diferente de imagens e, como tal, podem produzir resultados fora da taxa normal de
marcas falsas medidas. Como a taxa de marcas é medida por imagem, um grande
numero de imagens em um caso deve corresponder, em média, a uma contagem total de
marcas mais elevada para o caso. Embora a experiéncia clinica demonstre alguma
variacao nas taxas de marcas, a Hologic nao constatou uma variagao significativa na taxa
de marcas falsas quando a média € calculada sobre um grande ntimero de casos.

Para determinar um verdadeiro agrupamento positivo de calcificagao, o algoritmo CAD
identifica uma lista de pontos contidos em um agrupamento. Da mesma forma, o padrao
de referéncia (verdade) consiste em uma lista de pontos por agrupamento. Para ser
considerado um verdadeiro positivo, o centro de um ponto deve estar a até 250 um do
centro de um centro de referéncia de um ponto padrao.

Para determinar uma verdadeira lesao positiva de massa para estimar sensibilidade, o
algoritmo CAD identifica um contorno para uma massa, consistindo em um poligono de
contorno fechado destacando a dimensao da massa detectada. O algoritmo identifica o
centro geométrico (centroide ou centro da massa) do contorno. Se o centro estiver dentro
do padrao de referéncia do contorno fechado, a marca é considerada um positivo
verdadeiro.
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Os graficos a seguir mostram os dados de sensibilidade de algoritmo vs. a taxa de marcas
falsas com base nos casos com quatro vistas de exames preventivas, com pontos de dados
para cada um dos trés pontos operacionais nas imagens convencionais de mamografia
em 2D usando o banco de dados de teste 1 da Hologic de 800 canceres malignos
comprovados por bidpsia e 911 casos preventivos e normais classificados como BI-RADS
0 (conforme definido acima nas Tabelas 1 e 2@).
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