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Kapitel 1: Inledning

Kapitel 1 Inledning

Awvsedd anvindning pa sidan 1

Anvinda den hir handboken pa sidan 2

Tillgingliga resurser pa sidan 2

Varningar och forsiktighetsitgirder pa sidan 3

Oversikt dver ImageChecker CAD pa sidan 5

Edrdelar med ImageChecker CAD pa sidan 8

Systemkrav pé sidan 9

Garantibeskrivning pa sidan 10

ImageChecker® CAD é&r en programvara som anvands av radiologer for att analysera
tvadimensionella digitala mammografibilder. Programvaran r ett licensierat alternativ
som kan anvédndas pa Cenova™ bildanalysserver, vissa versioner av Selenia® Dimensions
®/3Dimensions™ digitala mammografisystem eller nagon server med jamforbar
funktionalitet som uppfyller ImageChecker CAD krav for in- och utdata.

Informationen i denna handbok ar avsedd att fungera som referens for radiologer och
klinikpersonal som behover forsta hur datorstodd detektering (CAD) kan integreras i
rutinerna.

1.1  Avsedd anvandning

Roonl Forsiktigt! Enligt USA:s federala lagstiftning far denna enhet endast séljas av lakare
nly

eller pa lakares ordination.

Programvaran ImageChecker CAD ar avsedd for att identifiera och markera intressanta
omraden vid rutinmdssig screening och diagnostiska mammogram. Markeringarna riktar
radiologens uppmarksamhet mot dessa omraden nir den forsta avlasningen ar klar.
ImageChecker CAD hjalper radiologen att minimera risken for att forbise svaga tecken,
genom att identifiera omraden pa det ursprungliga mammogrammet som kan motivera
en andra granskning.

MAN-05228-1602 Revidering 002 Sidan 1
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1.2 Anvanda den har handboken

Den hir handboken dr organiserad enligt foljande:

* Inledning pa sidan 1 ger en oversikt 6ver ImageChecker CAD-programmet, inklusive
funktioner, fordelar och forsiktighetsatgarder vid anvandning.

*  Bildbehandling och arbetsflide pa sidan 11 forklarar informationsflodet genom system
med ImageChecker CAD, mammografivyerna som stods och hur arbetsflodet ska
hanteras.

*  Beskrivning av algoritm pa sidan 21 beskriver hur ImageChecker CAD-algoritmen
analyserar mammografibilder.

Denna handbok anvéander f6ljande konventioner for att tillhandahalla teknisk
information och sékerhetsinformation av sarskilt intresse.

VARNING!
En instruktion som om den inte f6ljs kan resultera i ett farligt tillstand.

Forsiktigt:
En instruktion som om den inte f6ljs kan leda till skador pa systemet.

Viktigt
En instruktion som tillhandahalls for att sakerstalla korrekta resultat och optimal
prestanda eller for att klargora enhetens begransningar.

& > P

Obs!
Information som lamnas for att klargora ett visst steg eller forfarande.

>

1.3 Tillgangliga resurser
Utover den har anvandarhandboken finns foljande resurser tillgangliga for att hjdlpa dig.
*  Utbildning: Det finns utbildningar. Kontakta din Hologic-representant f6r mer
information.

*  Webbplats: Pa Hologics webbplats (www.hologic.com) hittar du elektroniska
versioner av anviandarhandbdckerna. Kontakta din Hologic-representant om du vill
ha en tryckt kopia.

* Teknisk support och service: Mer information finns pd upphovsrattssidan i den har
handboken.
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1.4  Varningar och forsiktighetsatgarder

Obs!

(N Varningar och forsiktighetsatgéarder i samband med installation, drift och underhall av
Cenova-servern finns i Cenovas anvindarhandbok.

Varningar och forsiktighetsatgéarder i samband med installation, drift och underhall av

Selenia Dimensions/3Dimensions digitala mammografisystem finns i respektive
anvindarhandbok f6r Selenia Dimensions/3Dimensions.

Viktigt

(¥N  Innandu granskar bilder som bearbetas med ImageChecker CAD bor du ldsa igenom
foljande instruktioner. De tillhandahalls for att sdkerstilla korrekta resultat och optimal
prestanda samt for att klargora algoritmens begransningar.

Radiologen ska endast basera tolkningar pa bilder av diagnostisk kvalitet och inte
vara beroende av ImageChecker CAD-markeringar for tolkningen.

ImageChecker CAD ir ett hjalpmedel for detektion, inte ett hjalpmedel for
tolkningen. Radiologen bor aktivera ImageChecker-markeringar forst efter den
forsta avldsningen.

ImageChecker CAD forstarker inte det anvandaren ser, utan hjdlper snarare till att
identifiera omraden pa mammogram som bor undersokas ndrmare.

Arbetsstationer med Hologic CAD-markeringsschema identifierar
forkalkningsfynd med trianglar (Calc-markering) och massfynd med asterisker
(Mass-markering). Om mass- och forkalkningsresultat hittas p4 samma plats i
bilden identifierar arbetsstationen resultaten med markeringar formade som de fyra
punkterna i en kompass (Malc™-markering). Fynden representerar inte
nodvandigtvis cancer och anvandarens skicklighet kréavs fortfarande for korrekt
tolkning av de markerade omradena.

EmphaSize™-markering (variabel storlek) — Kliniken kan vélja att visa EmphaSize-
markeringar, dér storleken pa en Calc-, Mass- eller Malc-markering star i
proportion till hur framtradande egenskaperna ar for respektive fynd. De
markerade fynden representerar inte nddvandigtvis cancer och anvéndarens
skicklighet kravs fortfarande for korrekt tolkning av de omraden som markerats av
systemet.
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A

Viktigt

Under rutinmaéssig tolkning av mammogram och resultat som produceras av

ImageChecker CAD rekommenderar Hologic anvandning av en mammografi-
arbetsstation som dar FDA-godkdnd, nyligen har kalibrerats och anvénder Hologic
CAD-markeringsschema.

ImageChecker CAD-programvaran identifierar inte alla omradden som ar

misstankta for cancer.

Programvaran markerar inte alla lesioner och en anvandare ska inte tveka att
granska fynd pa platser som programvaran inte har markerat.

Programvaran &r inte utformad for att upptacka skillnader i jamforelse med
tidigare mammogram.

Programvaran &r inte utformad for att upptacka hudfortjockning eller indragen
brostvarta.

Tillstand i brostet som minskar mammografisk kénslighet, sisom den normala
vavnadens densitet, minskar d&ven programvarans kanslighet.

Programvaran ar kinsligare for detektion av férkalkningar an av massor, och
kédnsligheten beror pa vilka platsspecifika arbetspunkter som valts.
Kénslighetsvéarden finns i CAD-arbetspunkter pa sidan 36. Forutom att inte alla

massor markeras har algoritmen en lédgre kanslighet for massor storre dn 2,5 cm
i diameter.

Individuella 6vningsmonster kan paverka resultat som erhalls nar
ImageChecker CAD anvénds. For att optimera effektiviteten bor varje
anldggning och varje radiolog noggrant 6vervaka de resultat som
programvaran ger vid 6vning pa mammografi.

Vid en lesion pa eller ndra brostmuskeln kan ImageChecker CAD vid séllsynta
tillfdllen rapportera ett negativt varde for brostvaggsavstandet.

ImageChecker CAD-markeringar péa en konventionell 2D-mammografibild och
motsvarande genererad 2D-bild av en ComboHD-procedur kan skilja sig at pa
grund av skillnader i bildegenskaper.

Sidan 4
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Obs!

(¥\ En genererad 2D-bild &r en tvadimensionell bild som ar syntetiserad fran tomosyntes-
rekonstruerade snitt.

e Prestandan hos ImageChecker CAD har inte karakteriserats f{or mammografiska
bilder som visar mindre 4n 2,5 cm?2 brostvavnad.

e ImageChecker CAD bearbetar inte bilder som innehaller f6ljande DICOM-
vymodifierare (med SNOMED-koder [Systematized Nomenclature of Medicine]):

e Sulcus intermammarius (R-102D2)
e Forstoring (R-102D6)
¢ Punktkompression (R-102D7)

e Prestandan hos ImageChecker CAD har inte karakteriserats for mammogram fran
patienter med:

e Brostimplantat. ImageChecker CAD bearbetar dock effektivt
implantatforskjutna vyer dar mindre dn 2,5 cm (1 tum) av brostimplantatet
visas pa bilden. Se aven Bilder med bristimplantat pa sidan 18.

e Delvyer (t.ex. “mosaikvyer”) utan en komplett brostgrans. Bearbeta endast
vyer med kompletta brostgranser. Se dven Bilder med delvyer pa sidan 19.

1.5  Oversikt 6ver ImageChecker CAD

ImageChecker CAD identifierar intresseomrdden som kan innehdlla kluster av
ljuspunkter (som tyder pa forkalkningskluster) och tata omrdden med eller utan
utstralande linjer (som tyder pa massor eller strukturella avvikelser). Algoritmen
identifierar visuellt mérkbara strukturer som har nagra av de allmant accepterade
geometriska egenskaperna hos forkalkningar eller massor. De markerade omradena kan
vara nagot annat an en faktisk abnormitet, som radiologen i allmanhet kdnner igen vid
en andra genomgang av de ursprungliga bilderna.

ImageChecker CAD levereras med ett antal licensierade funktioner inkluderade. Vid
installationen skraddarsyr Hologics féltservicetekniker programvaran for att aktivera
eller inaktivera valda funktioner baserat pa klinikpersonalens preferenser. Darefter kan
din Hologic-representant hjidlpa dig att lagga till nya licenser och aktivera eller inaktivera
funktioner.

1.5.1 Citra

Standarduppsittningen av ImageChecker CAD-funktioner ingér i licensgruppen for
Citra™, och innehaller foljande funktioner:

*  RightOn™ CAD-markeringar
* EmphaSize

MAN-05228-1602 Revidering 002 Sidan 5
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1.5.2

1.5.3

¢ PeerView®

*  LesionMetrics™ (inte tillgdngligt ndr ImageChecker CAD-programmet kors pa ett
Dimensions/3Dimensions—system)

EmphaSize, PeerView och LesionMetrics dr exklusiva Hologic-funktioner som stéds av

vissa diagnostiska granskningsarbetsstationer. Nar resultaten visas pa arbetsstationen

hjélper de radiologen att battre forsta varfor ett intresseomrade fick en CAD-

markeringar.

Citra-funktionerna diskuteras kortfattat pa foljande sidor. Mer information finns i
Beskrivning av algoritm pa sidan 21.

Viktigt

For att visa resultat frdn varje ImageChecker CAD-funktion maste arbetsstationen ha
programvara som kan tolka den utdata som produceras av serverprogramvaran.
Enskilda Citra-funktioner kan vanligtvis inaktiveras, antingen pa servern eller pa den
diagnostiska arbetsstationen. Vissa arbetsstationer kan bara tolka en undergrupp av
Citra-funktionerna. Kontakta leverantéren av din arbetsstation fér information om
tillganglighet och integration av ImageChecker CAD-funktioner pa din arbetsstation.

RightOn CAD-markeringar

Arbetsstationer som anvander Hologic CAD-markeringsschema skapar tre typer av
RightOn CAD-markeringar (Mass, Calc och Malc) som kan visas i resultaten. Du kan
vdlja att visa ndgon av eller alla tre markeringstyper. Varje markering identifierar ett
intresseomrade som radiologen bor granska.

A Calc — Markerar omraden som tyder pa forkalkningar

* Mass — Markerar omraden som tyder pa
fortatningar/massor/strukturella avvikelser

' Malc - En sammansatt markering indikerar att bade Calc- och
massmarkeringar forekommer pa samma plats pa bilden

EmphaSize

Med den hér funktionen kan granskningsarbetsstationen visa markeringar med en
storlek som korrelerar med fyndets signifikans. Nar algoritmen bedomer att ett omrade
ar mer signifikant visas ett storre CAD-marke, vilket indikerar att radiologen bor granska
omréadet ytterligare. EmphaSize-markeringar kan inaktiveras om klinikpersonalen valjer
att inte anvanda dem. Mer information finns i EmphaSize-markeringar pé sidan 23.

Sidan 6
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1.5.4 PeerView

PeerView hjélper radiologen att battre forsta varfor ett intresseomrade markerades. Pa
avancerade granskningsarbetsstationer som Hologic SecurView® DX belyser PeerView
fysiska resultat som upptéckts av algoritmen. Mer information finns i PeerView pa sidan 25.

1.5.5 LesionMetrics

LesionMetrics tillhandahaller data som berdknas av ImageChecker CAD for varje
intresseomrade som algoritmen markerar. Beroende pa typen av lesion kan
programvaran berdkna matvarden som lesionsstorlek, avstand till brostvarta, avstand till
brostvagg, graden av spikulering, forkalkningskontrast, antal forkalkningar och
masstathet. Mer information finns i LesionMetrics pa sidan 26.

Obs!
fv \ LesionMetrics ar inte tillgangligt ndr ImageChecker CAD-programmet kors pa ett
Dimensions/SDimensions—system.

1.5.6 Arbetspunkter

Konventionella 2D-mammografibilder

ImageChecker CAD-algoritmen for konventionella 2D-mammografibilder erbjuder tre
arbetspunkter (CAD-algoritmtrosklar) for att passa radiologernas olika preferenser:
arbetspunkt 0 som betonar specificitet (lag felmarkeringsfrekvens), arbetspunkt 1 som ar
en balanserad mellanpunkt och arbetspunkt 2 som betonar kanslighet.

Naér systemet ar installerat konfigureras serverprogramvaran for att anvanda
standardarbetspunkt 1 f6r massor och 2 for forkalkningar. Du kan vilja andra
installningar eller sa kan din servicerepresentant andra arbetspunkterna vid ett senare
tillfalle. For nya kunder rekommenderar Hologic att standardinstéllningarna anvéands for
de forsta fyra till sex veckorna sa att du kan bekanta dig med hur ImageCheckers
markeringar och algoritmer fungerar.

Genererade 2D-bilder

ImageChecker CAD-algoritmen for genererade 2D-bilder erbjuder just nu bara en
arbetspunkt (det vill sdaga CAD-algoritmtroskel). Arbetspunkten motsvarar
standardinstallningarna for forkalkningar och massor i konventionella 2D-
mammografibilder.

Mer information finns i CAD-arbetspunkter pa sidan 36.

MAN-05228-1602 Revidering 002 Sidan 7
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1.6

Fordelar med ImageChecker CAD

Det dr en utmaning att tolka mammogram. Normal brostvdavnad varierar kraftigt mellan
olika kvinnor och dven hos samma kvinna 6ver tid. Radiologen maste ocksa balansera
behovet av korrekt detektion av cancer med behovet av att begransa antalet onodiga
procedurer. Kombinationen av ett stort antal fall att granska, radiologens trotthet,
broststrukturens komplexitet och den subtila karaktdren hos vissa av sjukdomens
observerbara egenskaper kan resultera i falskt negativa avlasningar. Faktum éar att
studier visar att manga cancerfall missas pa grund av férbiseenden vid granskning. 12 3
Prevalensen av granskningsmissar dr inte starkt relaterad till erfarenhet och kan vara
oundviklig med manskliga observatorer.

ImageChecker CAD fungerar som en stavningskontroll f6r medicinska bilder.
Programmet &dr utformat for att hjalpa radiologer att minska antalet falskt negativa
avlasningar orsakade av granskningsmissar, genom att uppmarksamma dem pa
omraden som kan behdva en djupare granskning.

ImageChecker CAD ar den forsta datorstodda detektionsprogramvaran som godkandes
av FDA for full-vy diagnostiska mammogram och screeningsmammogram. Sedan det
forsta godkannandet har ImageChecker CAD-programvaran forfinats ménga ganger,
vilket resulterat i en algoritm som dr mycket kénslig och ger fa falska markeringar.

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.

Sidan 8
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1.7  Systemkrav

Foljande tabell innehaller de ldgsta rekommenderade specifikationerna for servern som
kor ImageChecker CAD-programmet. Specifikationerna kan andras utan foregaende

meddelande.
Tabell 1: Serverspecifikationer
Egenskaper Minimikrav
Typ av processor Intel-baserad, flerkarning
Windows 7 Pro SP1 64-bitars eller

Operativsystem Windows 7 Pro Embedded SP1 64-bitars eller
Windows 10

Minne (RAM) 4 GB

Ledigt diskutrymme pa hérddisk 120 GB

Natverkskort 100 Mbit/s

Optisk enhet CD-rom

MAN-05228-1602 Revidering 002 Sidan 9
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1.8

Garantibeskrivning

Med undantag for vad som i 6vrigt uttryckligen anges i Avtalet: i) Utrustning som
tillverkas av Hologic garanteras for den ursprungliga Kunden att prestera vasentligen i
enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar fran leveransdatum
eller, om installation kravs, fran installationsdatum (”Garantiperioden”); ii) Rontgenror
for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24) manader, under
vilka réntgenroren garanteras fullt ut under de forsta tolv (12) manaderna och garanteras
i proportionellt linjart avtagande grad under manaderna 13-24; iii) Reservdelar och
atertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90)
dagar fran leverans, om denna tid &r langre; iv) Forbrukningsvaror garanteras att
uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphor pa det utgdngsdatum
som anges pa respektive férpackning; v) Licensierad programvara garanteras att fungera
i enlighet med publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras att levereras pa ett
yrkesmadssigt satt; vii) Utrustning som ej tillverkas av Hologic garanteras av sin
tillverkare, och sadana garantier ska dven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning
tillverkaren av sddan av Hologic ej tillverkad utrustning s tillater. Hologic garanterar
inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkterna eller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkants av Hologic. Dessa garantier géller
inte for artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller dndrats, forutom av servicepersonal som
auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt),
pafrestning eller felaktig anvandning; (c) forvarats, underhéllits eller anvénts pa ett sitt
som ar ofdrenligt med tillimpliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic,
inklusive kundens végran att tillata programuppgraderingar som rekommenderas av
Hologic; eller (d) betecknas som levererade utan garanti fran Hologic eller pa
forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Sidan 10
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Kapitel 2 Bildbehandling och arbetsflode

Bildbehandling pa sidan 15

Bildtagningssystem pa sidan 13

Indata och vyer som stods pa sidan 13

Bild- och fallbehandling pa sidan 15

Hantera arbetsflide pa sidan 18

Detta kapitel forklarar informationsflédet genom system med ImageChecker CAD,
mammografivyerna som stods och hur arbetsflodet ska hanteras.

2.1 Bildbehandling

211 Cenova bildanalysserver

ImageChecker CAD-programvaran kors pa en server som hanterar DICOM-bilder och
bearbetar algoritmresultaten. Bild- och datafléden &r i allméanhet f6ljande:

1.  Ett fullfalt digitalmammografisystem (FFDM) producerar tvadimensionella digitala
rontgenbilder i tva former:

* Bilder som lampar sig for behandling av olika program (raa bilder)

* Bilder som ar lampliga att visas pa en granskningsarbetsstation (bearbetade
bilder)

2. FFDM-systemet skickar de rda bilderna till serverprogramvaran och skickar de
bearbetade bilderna till en granskningsarbetsstation eller till PACS.

3. Serverprogramvaran tar emot de raa bilderna, grupperar dem efter den identifierade
studien och skickar studierna till ImageChecker CAD-programvaran.

4. ImageChecker CAD analyserar bilderna och studierna, skapar resultat for varje
studie i form av en .xml-fil och skickar filen till serverprogramvaran.

5. Serverprogramvaran genererar resultat, vanligtvis i form av DICOM mammografi
CAD SR-objekt (strukturerad rapport) som inkluderar CAD-markeringarnas typ och
plats samt andra data som identifierar och karakteriserar intresseomradena.

6. For varje studie visar granskningsarbetsstationen ImageChecker CAD-resultaten
med de bearbetade bilderna som produceras av FFDM-systemet.

Vid granskningsarbetsstationen borjar radiologen med att undersoka de bearbetade
bilderna. Efter att ha gjort en forsta tolkning visar radiologen resultaten fran
ImageChecker CAD. Radiologen kan sedan stinga av CAD-resultaten, inspektera de
markerade omradena och skapa en diagnos.

Obs!

fv \ Visningen av ImageChecker CAD-funktioner beror pa vilka funktioner arbetsstationen
har for att tolka ImageChecker CAD-resultat. Vissa arbetsstationer kan bara visa en
undergrupp av ImageChecker CAD-funktionerna.
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21.2

Dimensions/3Dimensions-system

Programvaran ImageChecker CAD kors pa lamplig Dimensions/3Dimensions
bildtagningsstation. Bild- och datafloden sker enligt foljande:

1.

Systemet producerar tvadimensionella digitala rontgenbilder i tva former:
* Bilder som lampar sig for behandling av olika program (rda bilder)

* Bilder som &r lampliga att visas pa en granskningsarbetsstation (bearbetade
bilder)

Nar anvéandaren stanger en procedur som slutfors pa bildtagningsstationen
analyserar ImageChecker CAD de kvalificerade inhdmtade och accepterade raa
bilderna, skapar resultat for studien och ger resultaten till programvaran i
bildtagningsstationen.

Programvaran i bildtagningsstationen genererar resultat, vanligtvis i form av
DICOM mammografi CAD SR (strukturerad rapport)-objekt som inkluderar CAD-
markeringarnas typ och plats samt andra data som identifierar och karakteriserar
intresseomradena.

For varje studie visar bildtagningsstationen en miniatyrbild som representerar
ImageChecker CAD-resultaten for studien.

For varje studie visar granskningsarbetsstationen ImageChecker CAD-resultaten
med de bearbetade bilder som producerades av Dimensions/3Dimensions-systemet.

Vid granskningsarbetsstationen borjar radiologen med att undersoka de bearbetade
bilderna. Efter att ha gjort en forsta tolkning visar radiologen resultaten fran
ImageChecker CAD. Radiologen kan sedan stinga av CAD-resultaten, inspektera de
markerade omrddena och skapa en diagnos.

Obs!

Visningen av ImageChecker CAD-funktioner beror pa vilka funktioner arbetsstationen
har for att tolka ImageChecker CAD-resultat. Vissa arbetsstationer kan bara visa en
undergrupp av ImageChecker CAD-funktionerna.

Sidan 12
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2.2 Bildtagningssystem
ImageChecker CAD bearbetar 2D-bilder fran foljande FFDM-system nar de kors pa en

Cenova bildanalysserver:

* Hologic Selenia®

* Hologic Selenia Dimensions® 2D

* Hologic Selenia Dimensions 3D™-system (endast 2D- och genererade 2D-bilder)
*  GE Senographe® 2000D

*  GE Senographe DS

*  GE Senographe Essential

*  Siemens Mammomat® NovationPR

Nar ImageChecker CAD kors pa ett Dimensions/3Dimensions-system bearbetas 2D- och
genererade 2D-bilder under dessa férhallanden:

* Bilder fran Dimensions/3Dimensions-system inhdmtade i version 1.10/2.1 eller
senare.

2.3 Indata och vyer som stods

ImageChecker CAD-programvaran analyserar digitala mammografibilder som uppfyller
DICOM-standarden. Om systemet har ImageChecker CAD-licensen CAD-bearbetas alla

bilder om vyerna (och eventuella DICOM-vymodifierare) stdds av programvaran, enligt
vad som visas i foljande tabell:
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Tabell 2: DICOM-vyer och vymodifierare som stids

DICOM-vyer och ACR MQCM 1999*
vymodifierare som stods vyetikett
Screeningvyer Kraniokaudal CcC
Mediolateral sned MLO
Motsvarande vyer Mediolateral ML
Kraniokaudal 6verdriven XCC
Kraniokaudal 6verdriven lateralt XCCL
Kraniokaudal 6verdriven medialt XCCM
Omvinda motsvarande vyer  Lateromedial LM
Lateromedial sned LMO
Kraniokaudal underifran FB
Inferomedial till superolateral sned ISO
Superolateral till inferomedial sned SIO
Vymodifierare Axillflik (modifierar endast MLO-vyer) AT
Tangentiell TAN
Rullat inferiort ...RI
Rullat lateralt ...RL
Rullat medialt ...RM
Rullat superiort ...RS
Implantat forskjutet ...ID
Brostvarta i profil ...NP
Anterior kompression ..AC
Inframammart veck ...IMF
Axillar vavnad . AX

*American College of Radiology Mammography Quality Control Manual 1999

Sidan 14
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Viktigt
v Var medveten om foljande:
e Vymodifierare som inte stods. ImageChecker CAD bearbetar inte bilder med
foljande vymodifierare (med SNOMED-koder):
e Sulcus intermammarius (R-102D2)
e Forstoring (R-102D6)
e Punktkompression (R-102D7)

e Brostimplantat. ImageChecker CAD bearbetar bilder med brostimplantat, &ven om
programvaran under vissa situationer kanske inte ger resultat. Mer information
finns i Bilder med bristimplantat pa sidan 18.

¢ Delvyer. ImageChecker CAD bearbetar delvyer. Anvandare bor dock vara
medvetna om att CAD-resultat kan paverkas av i vilken ordning bilderna togs. Mer
information finns i Bilder med delvyer pa sidan 19.

24 Bild- och fallbehandling

ImageChecker CAD kan bearbeta enskilda bilder och bilder som har grupperats efter
studie for en enskild patient i serverprogramvaran. Det finns ingen angiven grans for
antalet bilder som kan inkluderas i en studie. For manga patienter bestar dock en studie
av de fyra screeningvyerna:

e LCC - Vinster kraniokaudal e RCC - Hoger kraniokaudal
e LMLO - Vinster mediolateral sned e RMLO — Hoger mediolateral sned

241 Bildbehandling

Under behandlingen analyserar ImageChecker CAD-programvaran varje mottagen bild,
sd lange vyn stods av programvaran. Algoritmen soker efter monster som tyder pa
forkalkningskluster och massor eller strukturella avvikelser, karakteriserar varje
misstankt lesion och faststéller slutligen platser och antalet CAD-markeringar for bilden.
Den hér inledande analysen kallas bildbehandling.
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24.2

243

Fallbehandling

Som ett ytterligare steg nér en studie innehéller tva eller flera vyer véljer ImageChecker
CAD-algoritmen upp till fyra vyer och jaimf{or bilderna med varandra i en process som
kallas fallbehandling. Genom att soka efter likheter och skillnader mellan bilderna kan

algoritmen ytterligare forfina sina resultat for de fyra valda vyerna. Nér fallbehandlingen

ar klar skapar ImageChecker CAD-algoritmen en .xml fil som innehaller resultaten for
bade de bilder som valts for fallbehandling och for de aterstaende bilderna.

Som ett resultat av fallbehandlingsanalyserna kan ImageChecker CAD producera en
annan uppsattning CAD-markeringar for en enskild bild &n nér bilden ingar i ett fall.
ImageChecker CAD kan ldagga till eller ta bort markeringar nér den tillimpar de mer
sofistikerade reglerna for fallbehandling. Exempel:

* Vissa stora massor markeras endast nér bilden ar en del av den bilaterala
asymmetrianalysen som anvénds for fallbehandling.

*  Vissa markeringar kan tas bort nar bilden utsétts for den markeringsgrans som
tillampas under fallbehandlingen. Mer information finns i Begrinsa antalet
markeringar pa sidan 23.

Mer information om bild- och fallbehandling finns i Detektera férkalkningar pa sidan 31

och Detektera massor pa sidan 34.

Vilja bilder for fallbehandling

ImageChecker CAD-algoritmen anvénder foljande kriterier fOr att avgora vilka bilder
som ska bearbetas i fallet:

*  Om en studie innehéller en bild for var och en av de fyra screeningvyerna eller deras
motsvarigheter bearbetar ImageChecker CAD alla bilder som fallbilder.

*  Om en studie innehaller flera bilder av samma vy och lateralitet (till exempel tva
RCC-vyer) fallbearbetar ImageChecker CAD den sista bilden som produceras av
FFDM-enheten, for var och en av de fyra screeningvyerna eller deras motsvarigheter.
(Det finns ett undantag for implantatforskjutna vyer — se nésta punkt.) Tidpunkten

da bildtagningen utférdes anges i DICOM-rubriken f0r varje bild. (Se diagrammet pa

foljande sida.)

* ImageChecker CAD behandlar alltid implantatfrskjutna bilder till forman for alla
bilder med motsvarande vy som inte forskjuts. Alla andra visningsmodifierare som
stods, om de finns, paverkar inte vilka bilder som valjs for fallbehandling.

*  Om en studie inte innehaller en eller flera av de fyra screeningvyerna bearbetar
ImageChecker CAD motsvarande vyer (eller de omvéanda motsvarande vyerna), om
de finns. Screeningvyer ges foretrade framfoér motsvarande vyer, som i sin tur ges
foretrade framfor omvanda motsvarande vyer.

*  Om en studie innehéller flera likvardiga (eller omvanda motsvarande) vyer
fallbearbetar ImageChecker CAD vyerna baserat pa foljande prioritetsordning:

Sidan 16
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Tabell 3: Prioritetsordning for fallbehandling

Prioritetsordning CC-motsvarighet MLO-motsvarighet

1 CcC MLO
2 FB ML
3 XCC LM
4 XCCL LMO
5 XCCM SIO
6 — ISO

Foljande diagram visar till exempel hur ImageChecker CAD vailjer bilder for en studie
som innehaller tre av de fyra screeningvyerna plus en LML-bild, en extra RMLO-bild och
en RXCCL-bild.

Acquisition Time

-
RMLO 1 RMLO 2 RXCCL
Image Image plus Case Image
Processing Processing Processing

> CAD Results -

Figur 1: ImageChecker CAD-bild och fallbehandling

Diagrammet visar att nar ImageChecker CAD véljer bilder for behandling bearbetar
algoritmen forst alla bilder separat. Vid fallbehandling géller dock foljande for
algoritmen:

* Inkluderar endast den sista RMLO-bilden som inhdmtats med FFDM-enheten
(tillsammans med de andra tre screeningvyerna).

* Inkluderar LML-bilden eftersom det inte finns ndagon LMLO-vy, och LML-vyn &r en
motsvarande vy for LMLO.

* Viljer RCC-bilden fore RXCCL-bilden &ven om RXCCL-bilden &r nyare, eftersom
ImageChecker CAD alltid véljer screeningvyer fore motsvarande vyer nér bada
finns.
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2.5

2.5.1

2.5.2

Hantera arbetsflode

Det finns inga sérskilda 6vervdganden nér en studie enbart bestar av de fyra
screeningvyerna (LCC, RCC, LMLO och RMLO eller deras motsvarigheter). For studier
som bara innehaller de fyra screeningvyerna kan du skicka bilder i valfri ordning.
Servern laser den information som lagras med varje bild i DICOM-rubriken och
bearbetar bilden pa lampligt satt.

Flera bilder av samma vy

Nar en studie innehaller flera bilder av samma vy och lateralitet (till exempel tvd RCC-
vyer) kan CAD-resultaten paverkas av i vilken ordning teknikern tar bilderna. I avsnittet
Bild- och fallbehandling pé sidan 15 forklaras att CAD-behandlingen optimeras for de
fallbehandlade vyerna; alltsa den sista bilden som produceras av FFDM-enheten {or var
och en av de fyra screeningvyerna (férutom nér en eller flera implantatforskjutna vyer
finns).

Som en allmén regel erhalls de basta CAD-resultaten nér teknikern avbildar vyn med
den storsta mangden tit vavnad senare i undersokningen. Nér du till exempel tar delvyer
ska bilden med mest fettvavnad tas forst och bilden med mest kortelvavnad ska tas sist.

Bilder med bréstimplantat

ImageChecker CAD bearbetar bilder med implantat, men algoritmen kanske inte ger
resultat om en betydande del av implantatet ar synligt pa bilden. Programvaran ger
optimala CAD-resultat fran brostimplantatbilder nar implantatet forskjuts. Observera
foljande:

e ImageChecker CAD bearbetar bilder som innehaller modifieraren
for implantatforskjuten vy.

o Attributet Brostimplantat finns (Breast Implant Present), om det
finns i DICOM-rubriken, paverkar inte ImageChecker CAD-
behandlingen.

e  Ommer dn 2,5 cm (1 tum) av implantatet (métt fran brostvaggen)
ar synligt kan ImageChecker CAD inte ge CAD-resultat for
bilden.

e Naér bade vyer med brostimplantat och implantatforskjutna vyer
ingar i en studie valjer ImageChecker CAD alltid
implantatforskjutna vyer for fallbehandling.

<2.5cm

e Implantatférskjutna vyer kan tas som en grupp eller
interfolierade med vyer med brostimplantatet narvarande.

Sidan 18
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2.5.3 Bilder med delvyer

Vissa studier kraver segmenterade brostvyer; det vill sédga flera bilder av samma vy och
lateralitet. I dessa fall maste du bestilla vyerna sa att vyn med den storsta kliniska
signifikansen tas sist i sekvensen. Om studien till exempel kraver tre RCC-vyer bor du
Overvéga att inhdmta bilden av omradet med mest kortelvavnad i brostet sist. Pa sa satt
kommer ImageChecker CAD att anvanda vyn med mest kortelvavnad for optimerad
fallbehandling (eftersom den har en senare tid for bildtagningen i DICOM).
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Kapitel 3 Beskrivning av algoritm

RightOn CAD-markeringar pa sidan 22

Begrinsa antalet markeringar pa sidan 23

EmphaSize-markeringar pa sidan 23

PeerView pa sidan 25
LesionMetrics pa sidan 26

Vad algoritmen detekterar pa sidan 27

Detektera forkalkningar pa sidan 31

Detektera massor pa sidan 34

CAD-arbetspunkter pa sidan 36

CAD-prestanda pa sidan 37

I det har kapitlet beskrivs hur ImageChecker CAD-algoritmen analyserar
mammografibilder. Algoritmen letar efter egenskaper som ofta forknippas med cancer —
specifikt férkalkningar och massor (inklusive strukturella avvikelser). Algoritmen
rangordnar sina resultat efter sannolikhet, placerar markeringar pa omraden som ligger
Over ett fast troskelvarde for sannolikhet (arbetspunkt) och skickar sedan resultaten till
granskningsarbetsstationen.

Algoritmen erbjuder tre arbetspunkter for konventionella 2D-mammografibilder for att
passa radiologernas olika preferenser. For narvarande erbjuds endast en arbetspunkt for
genererade 2D-bilder. Mer information finns i CAD-arbetspunkter pa sidan 36.
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3.1 RightOn CAD-markeringar

Arbetsstationer som anvander Hologic CAD-markeringsschema tillhandahaller tre typer
av ImageChecker CAD-markeringar. Varje markering pekar ut ett intresseomrade som
radiologen bor granska. Det finns tva grundlaggande typer av markeringar, plus en

sammansatt markering;:

A Calc — Markerar omraden som tyder pa forkalkningar

* Mass — Markerar omréaden som tyder pa
fortatningar/massor/strukturella avvikelser

‘ Malc - En sammansatt markering indikerar att bade Calc- och
massmarkeringar forekommer pa samma plats pé bilden

Obs!
fv \ Alla mammografiarbetsstationer kan inte visa Malc-markeringar. Kontakta
leverantoren av din arbetsstation for information om tillgénglighet och integration av

ImageChecker CAD-funktioner pa din arbetsstation.
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3.2 Begransa antalet markeringar

Programvaran begransar eller "spérrar” antalet CAD-markeringar for varje bild och fall.
Det faktiska antalet CAD-markeringar som produceras beror pa det enskilda fallet och
den arbetspunkt som valts for CAD-algoritmen.

Tabell 4: Programvarugrinser for antalet CAD-markeringar

Visningar Grins per bild Grins per fall

Screeningvyer 4 Calc-markeringar 8 Calc-markeringar
(RCC, LCC, RMLO, LMLO) 2 Mass-markeringar® 4 Mass-markeringar
2 Malc-markeringar 4 Malc-markeringar

Extra vyer 3 Calc-markeringar Beroende pé antalet
2 Mass-markeringar  bilder®
2 Malc-markeringar

(a) For mammografiscreeningvyer far antalet massmarkeringar 6verskrida den angivna
gransen per bild for mycket starkt misstankta lesioner.

(b) For fall med fler dn fyra vyer beror det maximala antalet markering per fall pa antalet
bilder i fallet.

Nar ImageChecker CAD bearbetar en enskild bild kan den visa en uppséattning CAD-
markeringar som skiljer sig fran de markeringar som rapporteras nér bilden ingar i ett
fall. Skillnaderna beror pa att ImageChecker forst bearbetar bilderna individuellt innan
fallet analyseras. Nar ImageChecker tillimpar de mer sofistikerade reglerna for
fallbehandling (till exempel bilateral asymmetrianalys) kan programmet ta bort
markeringar for omraden som dr mindre misstdnkta. Mer information finns i Bild- och

fallbehandling pa sidan 15.

3.3 EmphaSize-markeringar

EmphaSize ar en tillvalsfunktion som tillhandahaller CAD-markeringar i variabel storlek
som anpassar storleken efter fyndets signifikans. Nar ImageChecker CAD-algoritmen
anser att ett omrade har hogre signifikans kan vissa granskningsarbetsstationer
konfigureras till att 6ka storleken pa EmphaSize CAD-maérket. Storleken pa market
korrelerar inte med lesionens storlek.

Nar algoritmen utvarderar intresseomraden far varje omrade en rangordning. Den har
rangordningen tillsammans med den valda algoritmens arbetspunkt avgér om
intresseomradet ska méarkas med en CAD-markering eller inte.
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Normalt visar granskningsarbetsstationen alla CAD-markeringar i samma storlek oavsett
rangordning. Om din klinik har aktiverat funktionen EmphaSize och konfigurerat
granskningsarbetsstationen sa att funktionen anvands, kan arbetsstationen justera
storleken pa varje markering enligt dess rangordning. Funktionen EmphaSize kan
inaktiveras om du inte vill anvénda den.

Figur 2: CAD utan EmphaSize Figur 3: CAD med EmphaSize

* Forkalkningar — Storleken pa en misstankt lesion dr av varierande signifikans,
eftersom sma lesioner kan vara mycket signifikanta och stora lesioner kan lamnas
utan atgard. Det finns dock andra viktiga egenskaper. For forkalkningar tittar
algoritmen pa egenskaper som signalintensitet, antal férkalkningar i ett kluster,
forkalkningens form (pleomorfism) och andra viktiga funktioner for att faststalla
lesionens signifikans.

*  Massor — For massor tittar algoritmen pa egenskaper som grad av spikulering,
lesionens form, kontrast till omgivande vdavnad och andra viktiga funktioner som
hjélper till att faststilla lesionens signifikans.

* Massor med forkalkningar (Malc-markeringar) — omraden som innehaller bade
massa och forkalkningar &r misstankta och bor utvarderas noggrant.

Obs!

Alla mammografiarbetsstationer kan inte visa EmphaSize-markeringar. Kontakta
leverantdren av din arbetsstation for information om tillgénglighet och integration av
ImageChecker CAD-funktioner pa din arbetsstation.

Sidan 24
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3.4 PeerView

PeerView ar en funktion som ar utformad for att hjalpa radiologer att battre forsta varfor
ett intresseomrade markerades. Pa granskningsarbetsstationen kan radiologen anvénda
PeerView for att lyfta fram omraden av intresse som detekterades av ImageChecker
CAD-algoritmen.

* Forkalkningar — PeerView ritar konturer runt enskilda férkalkningar i klustret som
markerats av algoritmen. PeerView kanske inte ritar konturer runt alla forkalkningar
i ett kluster, och det kan visa resultat som tyder pa forkalkningar men som inte ar
forkalkningar.

* Massor — PeerView definierar och beskriver massans centrala densitet sa att
radiologen kan utvardera marginalen, formen och de inre egenskaperna hos den
CAD-detekterade massan eller den avvikande formen. Konturen innehaller i
allménhet inte spikuleringar associerade med massan, d&ven om formen pa den
centrala densiteten kan leda 6gat till storre spikuleringar.

* Massor med forkalkningar — For sammansatta Malc-markeringar, som indikerar att
en eller flera mass- och Calc-markeringar forekommer pa samma plats pa bilden,
belyser PeerView forkalkningarna och beskriver den centrala densiteten hos massan
och/eller den avvikande formen som finns i CAD-analysen. Samma omrade visas i
foljande bilder med och utan PeerView Malc-markering (massa med foérkalkningar).

Figur 4: Omrdide utan PeerView Malc Figur 5: Omride med PeerView Malc

Obs!

fv‘: Alla mammografiarbetsstationer kan inte visa PeerView-markeringar. Kontakta
leverantoren av din arbetsstation for information om tillgénglighet och integration av
ImageChecker CAD-funktioner pa din arbetsstation.
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3.5 LesionMetrics

Obs!
fv \ LesionMetrics dr inte tillgangligt nar ImageChecker CAD-programmet kors pa ett
Dimensions/3Dimensions-system.

LesionMetrics &r en funktion som tillhandahaller data som berdknas av ImageChecker
CAD-algoritmen for varje markerat intresseomrade. LesionMetrics sammanfattas i
foljande tabell.

Tabell 5: Sammanfatining av LesionMetrics

LesionMetric Beskrivning Calc Mass Malc
Antal Antal enskilda forkalkningar som detekteras av algoritmen v v
forkalkningar vid den aktuella arbetspunkten.

Storlek (lang axel) Lang axel i cm for forkalkningsklustret eller massan. v v v
Avstand till Det radiella avstandet i cm frdn mitten av lesionen till den v v v
brostvarta* uppskattade platsen for brostvartan.

Avstand till Det uppskattade vinkelrita avstandet i cm fran mitten av

brostvagg* lesionen till brostvdggen. For lesioner i en 6vre kvadrant v v v

kan detta matt 16sa till vinkelrat avstand till brostmuskeln,
som kan rapporteras som ett negativt vérde.

Forkalkning Den genomsnittliga skillnaden i ljusstyrka mellan de
kontrast (%) enskilda forkalkningarna och deras omedelbara bakgrund v v
normaliserades pa en skala fran 0 till 100.

Massdensitet (%) Den genomsnittliga ljusstyrkan hos en lesion i forhallande

till dess omedelbara bakgrund normaliserades pa en skala v v
fran 0 till 100.

Grad av En métning proportionell mot antalet pixlar som ligger pa

spikulering (%)  linjer som pekar pa ett gemensamt ursprung inuti den
potentiella lesionen rapporteras pa en normaliserad skala pa v v

0-100, som innehaller hela spektrumet av maligna massor
som faststéllts med biopsi.

Arbetspunkt Arbetspunkten (algoritmtroskeln) med den lagsta
sensitiviteten som algoritmen faststéller skulle detektera v v v
lesionen.
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*Obs!

fv \ Matningens noggrannhet dr beroende av patientens positionering och andra faktorer,
sasom sammanflytande vavnad och radiografisk exponering. I en given bild kan
avstandet faststédllas manuellt med hjalp av arbetsstationens matverktyg.

Pa SecurView DX (version 6-0 eller senare) kan du aktivera eller inaktivera nagon eller
alla LesionMetrics. Se arbetsstationens dokumentation for att avgdra om dessa
funktioner ar implementerade och, om de &r det, hur de ska anvéndas.

3.6 Vad algoritmen detekterar

ImageChecker CAD-algoritmen soker efter kluster av ljuspunkter som tyder pa
forkalkningskluster, monster for tdta omraden och efter tita omraden med utstralande
linjer som tyder pa massor eller strukturella avvikelser.

3.6.1 Forkalkningar
Algoritmen markerar:

*  Kluster med tre eller flera element
* Element som &r pé eller inom 3 mm frén varandra
*  Om varje element dr minst 150 mikrometer stort

Algoritmen markerar inte:

¢  Kluster med firre an tre element

Obs!
v Algoritmen markerar tva element om elementen har betydande kontrast eller form,
enligt definitionen i klusterfiltret. Se Detektera forkalkningar pa sidan 31.

* Kluster ddr varje element dr avskilt med mer an 3 mm
* Element som den anser vara av godartad morfologi
* Lagkontrastelement

* Blyskalmarkdrer eller klips
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Algoritmen markerar ibland:

* Forkalkade artarer
* Kluster eller kant med godartade forkalkningar

* Korsade linjdra vdavnader

DA
/ \

Forkalkad artar Kluster eller kant med  Korsade linjdra vavnader
godartade forkalkningar

For att betraktas som ett kluster ska elementen vara pa eller inom 3 mm fran ett annat
element i klustret, enligt vad som visas hédrnast:

<3 mm kvadrat Varje element ar
vid eller inom 3 mm

Nar ett fynd i mammogrammet uppfyller kriterierna f6r ImageChecker CAD placerar
algoritmen en trianguldr CAD-markering 6ver mitten av det omradet (inte 6ver ett visst
element), enligt vad som visas hédrnést:
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3.6.2 Massor/strukturella avvikelser

For att upptéacka massor soker ImageChecker CAD-algoritmen av bilden pa ett
progressivt sitt och letar efter runda, tdta omraden och linjer som stralar fran ett
gemensamt centrum. Algoritmen markerar:

*  Omraden som tyder pa massor/strukturella avvikelser

* Tata omraden

*  Omraden med utstralande linjer

Mindre uttalade utstralande Ingen central massa men
linjer men med en central massa  uttalade utstralande linjer

Algoritmen markerar ibland:

* Kanaler och vdvnad som strdlar ut fran brostvartan
*  Oavsiktlig korsning av parenkymal vavnad

* Vil avgransade massor

*  Lymfkortlar

* Vaga opaciteter, hudfortjockning eller indragen brostvarta.

Kanaler och vavnad Oavsiktlig korsning av
utstralar fran parenkymal vavnad
brostvartan
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Sannolikheten fOr att en massa/strukturell avvikelse markeras paverkas av

Naér algoritmen hittar monster som &r associerade med massor placerar den en asterisk

Massans marginal (ju storre spikulering, desto mer sannolikt)
Graden av densitet (ju hogre densitet, desto mer sannolikt)

Forekomst av vanster/hoger brostasymmetri

N \ /
/

Lobulated llI-Defined Slightly Mostly Spiculated
Spiculated Spiculated

>

Increasing Likelihood

_|o|o

Low Density Medium Density ~ High Density
Figur 6: Sannolikhet for att en massa/strukturell avvikelse markeras

vid punkten fér maximal konvergens pa bilden.
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3.7 Detektera forkalkningar

For att detektera forkalkningar utfor ImageChecker CAD en serie analyser:

DICOM For Processing Breast Area
Mammography Image Segmentation

Y

Calcification Detection
(SIANN)

\

Calcification Cluster
Detection

Y

Information From Other Images Statistical Pattern Recognition
(Similarity/Asymmetry)* (Combining/Ranking)

Y

*For case processing the four
screening views or their equivalents Y

Case Processing Image Processing
Results Results
YoV

Mark Number
Limit Applied

\

Operating Points Applied

Y

ImageChecker
Results

Fiqur 7: ImageChecker CAD-forkalkningsdetektion
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3.7.1 Bildbehandling for forkalkningar

For varje bild anvander algoritmen tva filter (artificiella neurala
natverk) for att identifiera forkalkningar och deras egenskaper:

e Forst kor den varje bild via ett Shift-Invariant Artificial Neural
Network (SIANN), ett filter som detekterar forkalkningar och
som har optimerats med Hologics stora traningsdatabas.
SIANN ar en patenterad teknik utvecklad genom mer an 10 ars
forskning vid University of Chicago.

e Sedan analyserar den de detekterade férkalkningarna med
hjélp av ett klusterfilter som utvéarderar 6ver ett dussin olika
egenskaper inklusive kontrast, form och storlek.

Dessutom segmenterar algoritmen brostet och identifierar den plats
i brostet dar klustret finns.

3.7.2 Fallbehandling for forkalkningar

Forutom att bearbeta bilder individuellt valjer ImageChecker CAD upp till fyra bilder
som representerar screeningvyerna - RCC, LCC, RMLO och LMLO (eller deras
motsvarigheter). Algoritmen granskar resultaten fran varje bild och letar efter likheter i
resultaten genom att jamfora kompletterande ortogonala vyer (till exempel LMLO och

LCC):

Similarity
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Den letar dven efter asymmetrier mellan vyer fran varje sida; till exempel LMLO och
RMLO:

Asymmetry

Algoritmen kombinerar resultaten av dessa olika analyser, analyserar resulterande
kluster- och kontextdata och anvander statistisk monsterigenkanning mot
utbildningsdatabasen for att faststélla rangordningen for vart och ett av de méjliga
klustren. Den valjer sedan de Calc-markeringar som bast uppfyller algoritmens kriterier
(markeringsgrans) och tillampar den valda arbetspunkten, vilket begransar antalet
markerade fynd.

Slutligen, om algoritmen faststaller att en vald Calc-markering sammanfaller med en
Mass-markering, konverterar ImageChecker CAD markeringarna till en Malc-markering.

Mer information finns i Bild- och fallbehandling pa sidan 15.
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3.8 Detektera massor

For att detektera massor utfér ImageChecker CAD en serie analyser:

DICOM For Processing Breast
Mammography Image Segmentation

Area

\
Mass Detection Rad'at'”g, Line
Detection
Y
Information From Other Images _ | Statistical Pattern Recognition
(Similarity/Asymmetry)* o (Combining/Ranking)
*For case processing the four
screening views or their equivalents Y Y

Case Processing
Results

Y v

Image Processing
Results

Mark Number
Limit Applied

Y

Operating Points Applied

Y

ImageChecker
Results

Figur 8: ImageChecker CAD-massdetektion
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3.8.1 Bildbehandling for massor

For varje bild anvéander algoritmen en patenterad teknik for att
segmentera brostet. Den identifierar sedan massor genom att
utvérdera strukturer baserat pa deras densitet, form och
marginalegenskaper. Den soker ocksa efter strukturer som visas
som utstralande linjer och, om sadana finns, graden av spikulering.

3.8.2 Fallbehandling for massor

Forutom att bearbeta bilder individuellt véljer ImageChecker CAD upp till fyra bilder
som representerar screeningvyerna — RCC, LCC, RMLO och LMLO (eller deras
motsvarigheter). Algoritmen granskar resultaten fran varje bild och letar efter likheter i
resultaten genom att jamfora kompletterande ortogonala vyer (till exempel LMLO och
LCC):

\ b

Similarity

Den letar dven efter asymmetrier mellan vyer fran varje sida (till exempel LMLO och
RMLO):

Asymmetry
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3.9

Algoritmen kor sedan resulterande data mot traningsdatabasen for att faststélla
rangordningen for var och en av de mdéjliga massorna. Slutligen markerar algoritmen
antingen massorna eller lamnar dem utan markering, baserat pa rangordningen och
arbetspunkten.

Algoritmen kombinerar resultaten av dessa olika analyser, analyserar de resulterande
fynden, och anvander statistisk monsterigenkanning mot utbildningsdatabasen for att
faststalla rangordningen for vart och ett av de majliga fynden. Den viljer sedan de Mass-
fynd som bést uppfyller algoritmens kriterier (markeringsgrans) och tillimpar den valda
arbetspunkten, vilket begrénsar antalet markerade fynd.

Slutligen, om algoritmen faststaller att en vald Mass-markering sammanfaller med en
Calc-markering, konverterar ImageChecker markeringarna till en Malc-markering.

Mer information finns i Bild- och fallbehandling pé sidan 15.

CAD-arbetspunkter
Konventionella 2D-mammografibilder

Kliniker som har ImageChecker CAD kan viélja mellan tre olika arbetspunkter (CAD-
algoritmtrosklar). Varje klinik kan vélja olika arbetspunkter for forkalkningar och for
massor, vilket ger totalt nio alternativ for kombinationer av arbetspunkter.
Arbetspunkterna sammanfattas nedan:

*  Arbetspunkt 0 byter en lagre felmarkeringsfrekvens mot en lagre total kanslighet.
Den hér arbetspunkten ar lamplig for kliniker som vill visa minst felmarkeringar.

*  Arbetspunkt 1 representerar en balanserad mellanpunkt. Forbattringar i algoritmen
har gjort det mojligt att stdlla in punkterna 0 och 2 ganska langt ifran varandra, och
vissa kliniker kanske vill ha ett balanserat beteende fran CAD-algoritmen.

* Arbetspunkt 2 fokuserar pa kédnslighet. Den ger bast prestanda for att markera
intresseomraden (CAD-kanslighet), med en hogre felmarkeringsfrekvens. Den &r
lamplig for kliniker som vill visa s& ménga marken som majligt, oavsett den hogre
falskt positiva markeringsfrekvensen.

Om du till exempel vill ha hog kénslighet f6r forkalkningar men en mattlig balans mellan
kanslighet och falska positiva markeringar for massor véljer du arbetspunkt 2 for
forkalkningar och arbetspunkt 1 f6r massor.

Du kan diskutera de val som ar rétt for din webbplats med din Programspecialist eller,
om du vill dndra konfigurationer, kontakta en representant for den tekniska supporten.

2D-bilder som genereras fran binned eller unbinned tomosyntes

Kliniker som anvander CAD med genererade 2D-bilder har for ndrvarande bara en
arbetspunkt tillganglig, vilket ar standardarbetspunkten {6r 2D:

*  Arbetspunkten for forkalkningar motsvarar arbetspunkt 2 for konventionella 2D-
mammografibilder.

*  Arbetspunkten for massor motsvarar arbetspunkt 1 f6r konventionella 2D-
mammografibilder.
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3.10 CAD-prestanda

CAD-algoritmernas prestanda mats med hjélp av bildtestdatabaser med kénda
radiologiska och patologiska resultat. Kanslighet, felmarkeringsfrekvens och specificitet
ar val accepterade matt for att utvardera prestanda. ImageChecker CAD-prestandan
presenteras i tvd separata testdatabaser: 1) konventionella 2D-mammografibilder dar
CAD-prestanda med 2D-bilder utvarderas och 2) genererade 2D-bilder med matchande
konventionella 2D-mammografibilder dar CAD-prestanda pa genererade 2D-bilder och
matchande konventionella 2D-bilder utvarderas.

Obs!
fv | Bildtestdatabasens sammansattning paverkar uppmaétt CAD-prestanda. Darfor ar direkt
jamforelse av CAD-prestanda med hjilp av olika testdatabaser inte meningsfull.

Testdatabas 1: Konventionella 2D-mammografibilder

Testdatabas 1 anvands for att méta prestanda for ImageChecker CAD pé konventionella
2D-mammografibilder. Databasen bestar av 1 711 fall inklusive cancer faststilld med
biopsi, screening med normala resultat (BI-RADS®1 eller 2) och aterkallelse (BI-RADS 0).
Databasen innehaller bilder som samlats in under flera ar fran flera platser i USA och
Europa. Den innehaller bilder fran flera system fran Hologic (Selenia och Selenia
Dimensions) och GE (Senographe 2000D, Senographe DS och Senographe Essential).
ImageChecker CAD stoder ocksa Siemens Mammomat NovationPR som anvander samma
detektion som Hologic Selenia-systemet.

Foljande tabell innehaller prestandamatt vid tre arbetspunkter for ImageChecker CAD pa
testdatabas 1 som bestar av konventionella 2D-mammografibilder, dér varje fall
innehaller de fyra mammografiska screeningvyerna (RCC, LCC, RMLO och LMLO).
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Tabell 6: Prestandamitt for ImageChecker CAD 10.0 i testdatabas 1

Arbetspunkt:

0

1

2

Fall med férkalkning (n = 222)

sensitivitet©

95 % konfidensintervall

96 %
93,35-98,54 %

98 %
96,45-99,95 %

99 %
97,86-99,99 %

Fall med massa (n = 578) sensitivitet© 86 % 89 % 91 %
95 % konfidensintervall 83,53-89,13 % 86,18-91,33 % 88,28-93,03 %
Total (n =800) sensitivitet( 89 % 91 % 93 %

95 % konfidensintervall

86,83-91,17 %

89,43-93,32 %

91,23-94,77 %

Screening och BI-RADS 0 normala (n =911)@

Forkalkning FP/bild 0,09 0,13 0,16
Massa FP/bild 0,20 0,29 0,38
Totalt FP/fall 1,14 1,67 2,16
Specificitet 53,46 % 39,85 % 29,31 %

95 % konfidensintervall

50,22-56,70 %

36,67-43,03 %

26,35-32,26 %

Testdatabas 2 Genererade 2D-bilder med matchande konventionella
2D-mammografibilder

Testdatabas 2 anvands for att méta prestanda for ImageChecker CAD pé bade
genererade 2D-bilder och konventionella 2D-mammografibilder. Databasen bestér av 911
fall inklusive cancer faststalld med biopsi, screening med normala resultat (BI-RADS 1
eller 2) och aterkallelse (BI-RADS 0). Databasen innehaller genererade 2D-bilder och
konventionella 2D-mammografibilder inhdmtade med Hologic Selenia Dimensions
tomosyntessystem.* Bdde genererade 2D-bilder och konventionella 2D-
mammografibilder férvarvas under en enda komprimering utan ompositionering.
Databasen innehaller fall fran flera platser i hela USA.

Foljande tabell innehaller prestandamatt vid tre arbetspunkter f6r ImageChecker CAD pa
testdatabas 2 som bestar av genererade 2D-bilder och matchande konventionella 2D-
mammografibilder, dar varje fall innehaller de fyra mammaografiska screeningvyerna
(RCC, LCC, RMLO och LMLO).

4 The generated 2D images in Test Database 2 were originated from 140 micron resolution Hologic tomosynthesis projection image data.
Hologic generated 2D images that are created for ImageChecker CAD from 70 micron resolution Hologic tomosynthesis projection image
data match the characteristics of the generated 2D images represented in Test Database 2, resulting in equivalent ImageChecker CAD
performance.

Sidan 38 MAN-05228-1602 Revidering 002



Anvidndarhandboken Férsta ImageChecker CAD 10.0

Kapitel 3: Beskrivning av algoritm

Tabell 7: Prestandamitt for ImageChecker CAD 10.0 i testdatabas 2

Bildtvp: Genererade 2D- Konventionella 2D-
yP: bilder bilder

Fall med férkalkning (n = 91) sensitivitet® 96 % 93 %

95 % konfidensintervall 91,39-99,82 % 88,31-98,51 %

Fall med massa (n = 220) sensitivitet® 85 % 85 %

95 % konfidensintervall 80,80-90,11 % 80,80-90,11 %
Total (n =311) sensitivitet 88 % 88 %

95 % konfidensintervall 84,87-91,98 % 84,14-91,42 %

Screening och BI-RADS 0 normala (n = 660)@

Forkalkning FP/bild 0,23 0,23
Massa FP/bild 0,46 0,46
Totalt FP/fall 2,74 2,75
Specificitet 22% 25%
95 % konfidensintervall 19,10-25,45 % 21,16-27,83 %

(c) ”Sensitivitet” syftar endast pd CAD-algoritmens kanslighet for att detektera
maligniteter som faststallts med biopsi, inte kansligheten hos radiologen som anvéander
enheten.

(d) Data om ”falskt positivt” (FP) och ”specificitet” utvecklades genom en &versyn av
bekraftade normala fall (de som klassas som BI-RADS 1 och 2) utover fall med
aterkallelse (de som klassas som BI-RADS 0). De normala fallen berikades med 10 % BI-
RADS 0 fall dar BI-RADS 0 bedomning for dessa patienter resulterade i en eller flera av
foljande: ytterligare mammografivyer; ytterligare ultraljudsbilder; uppfoljning pa kort
sikt, begdran om ytterligare bilder. Alla arenden faststdlldes senare vara normala utan
ytterligare behov av intervention. “FP/bild” avser det genomsnittliga antalet falskt
positiva markeringar per bild métt pa normala fall (inklusive BI-RADS 0). ”Specificitet”
syftar pa den procentandel av normala fall (inklusive BI-RADS 0) som, nér de bearbetas,
inte ges ndgra CAD-markeringar.

Fristdende studie av genererade 2D-bilder och matchande konventionella
2D-mammografibilder

En fristdende studie genomfordes for att jaimfora prestandan hos ImageChecker CAD pa
genererade 2D-bilder med deras matchande konventionella 2D-mammografibilder.
Genererade 2D-bilder och de matchande konventionella 2D-mammografibilderna fran
testdatabas 2 analyserades oberoende av ImageChecker CAD 10.0. Prestandamaétten for
de tva bildtyperna jamfordes. Resultaten fran den fristaende studien visade att
prestandan hos ImageChecker CAD 10.0 pa genererade 2D-bilder var jamférbar med den
pa konventionella 2D-mammografibilder.
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Metodik fér podangséttning

For att faststalla felmarkeringsfrekvensen bearbetar Hologic screeningfall och BI-RADS 0
normala fall (enligt definitionen ovan for tabell 1 och tabell 2) med ImageChecker CAD-
programvaran och mater antalet falska markeringar per bild. Screeningfall med
ytterligare vyer eller diagnostiska studier kan ha en annan blandning av bilder och kan
déarfor ge resultat som faller utanfor den uppmatta normala fallmarkeringsfrekvensen.
Eftersom markeringsfrekvensen mats per bild bor ett storre antal bilder i ett fall i
genomsnitt motsvara ett hogre totalt antal markeringar for det fallet. Medan klinisk
erfarenhet uppvisar en viss variation i markeringsfrekvenser har Hologic inte funnit att
felmarkeringsfrekvensen varierar dramatiskt ndr genomsnittet raknas over ett stort antal
fall.

For att faststélla ett sant positivt forkalkningskluster for uppskattning av sensitiviteten
identifierar CAD-algoritmen en lista 6ver flackar i ett enskilt kluster. P4 samma satt
bestar referensstandarden (sanna) av en lista 6ver flackar per kluster. For att rdknas som
sann positiv maste mitten av en flack ligga inom 250 pm fran mitten pa en
referensstandardpunkt.

For att faststdlla en sann positiv masslesion for uppskattning av sensitivitet identifierar
CAD-algoritmen en kontur f6r en massa som bestar av en sluten konturpolygon som
omsluter den detekterade massans omfattning. Algoritmen identifierar konturens
geometriska centrum (centroid eller masscentrum). Om mitten ligger inom den slutna
konturens referensstandard anses markeringen vara sant positiv.
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Foljande diagram visar algoritmsensitivitet kontra felmarkeringsfrekvens baserat pa fall
med de fyra screeningvyerna. Datapunkter finns med for var och en av de tre
arbetspunkterna pa konventionella 2D-mammografibilder, med hjalp av Hologic
testdatabas 1 av 800 maligna cancerformer bekréftade med biopsi och 911 screening och
BI-RADS 0 normala (enligt definitionen ovan for tabell 1 och tabell 2@).
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