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Kapitel 1: Introduktion

Kapitel 1 Introduktion

Tilsigtet anvendelse pa side 1

Brug af denne vejledning pa side 2

Tilgeengelige ressourcer pa side 2

Advarsler og forholdsregler pa side 3

Quersigt over ImageChecker CAD pa side 5

Fordele ved ImageChecker CAD pa side 8

Systemkrav pé side 9
Garantierkleering pa side 10

ImageChecker® CAD er en software-applikation, der bruges af radiologer til at analysere
todimensionale digitale mammografibilleder. Softwaren er en licenseret mulighed, der
kan bruges pa Cenova™ billedanalytisk server, nogle versioner af Selenia® Dimensions®/
3Dimensions™ digitale mammografisystemer eller en hvilken som helst server med
sammenlignelig funktionalitet, der opfylder kravene som ImageChecker CAD har til
datainput og -output.

Oplysningerne i denne manual er beregnet til at fungere som en reference for radiologer
og klinikpersonale, der har brug for at fa indblik i, hvordan computerstottet registrering
(CAD) kan integreres i deres praksis.

1.1 Tilsigtet anvendelse

Reonly OBS! I henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges af en leege eller
pa leegeordination.

ImageChecker CAD er en softwareapplikation, som er beregnet til at identificere og
markere fokusomrader ved rutinemeessig screening og diagnostiske mammogrammer og
derved gore radiologen opmeerksom pa dem, efter at den indledende leesning er afsluttet.
ImageChecker CAD hjeelper radiologen med at minimere observationsovervagning ved
at identificere omrader pa det originale mammogram, der kan berettige til en ny
gennemgang.

MAN-05228-1902 Revision 002 Side 1
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1.2

A\

AN
s

AKX

1.3

Brug af denne vejledning
Denne vejledning er organiseret pa felgende made:

* Introduktion pa side 1 giver en oversigt over ImageChecker CAD-applikationen,
herunder funktioner, fordele og forholdsregler ved brug.

*  Billedbehandling og arbejdsgang pa side 11 forklarer, hvordan oplysninger fores
gennem systemer med ImageChecker CAD, de understottede mammografivisninger,
og hvordan man styrer arbejdsgangen.

*  Beskrivelse af algoritme pa side 21 beskriver, hvordan ImageChecker CAD-algoritmen
analyserer mammografibilleder.

Denne manual bruger felgende forudseetninger til at give tekniske og sikkerhedsmeessige
oplysninger af seerlig interesse.

ADVARSEL!
En instruktion, der, hvis den ikke folges, kan medfere en farlig
situation.

OBS!:
En instruktion, der, hvis den ikke folges, kan forarsage skader pa systemet.

Vigtigt
En instruktion, der gives for at sikre korrekte resultater og optimal ydeevne eller for at
afklare enhedens begraensninger.

Bemark
Oplysninger, der gives for at afklare et bestemt trin eller en procedure.

Tilgaengelige ressourcer

Ud over denne brugervejledning er folgende ressourcer tilgeengelige til at hjelpe dig.

* Uddannelse: Uddannelse er tilgeengelig. Kontakt din Hologic-repreesentant for
yderligere oplysninger.

*  Websted: Hologic-webstedet (www.hologic.com) giver adgang til elektroniske

versioner af brugervejledningerne. Kontakt din Hologic-repraesentant for at fa en
trykt version.

* Teknisk support og service: For oplysninger, se copyright-siden i denne vejledning.

Side 2

MAN-05228-1902 Revision 002


http://www.hologic.com/

Brugervejledning til at forsta ImageChecker CAD 10.0
Kapitel 1: Introduktion

1.4  Advarsler og forholdsregler

Bemark

(¥  For advarsler og forholdsregler i forbindelse med installation, drift og vedligeholdelse
af Cenova-serveren henvises til Cenovas brugervejledning.

For advarsler og forholdsregler i forbindelse med installation, drift og vedligeholdelse

af Selenia Dimensions/3Dimensions digitale mammografisystem henvises til den
respektive Selenia Dimensions/3Dimensions brugervejledning.

Vigtigt

(¥\ Indendu gennemgar billeder, der er behandlet med ImageChecker CAD, skal du folge
felgende instruktioner, der leveres for at sikre korrekte resultater og optimal ydeevne
eller for at afklare algoritmens begreensninger.

Radiologen bar kun basere fortolkningen pa billeder af diagnostisk kvalitet og ikke
veere afheengig af ImageChecker CAD-meerker med henblik pa fortolkning.

ImageChecker CAD er et hjeelpemiddel til registrering, ikke til fortolkning.
Radiologen skal forst aktivere ImageChecker-maerker efter forste laesning.

ImageChecker CAD fremhaever ikke det, som brugeren ser. Det er naermere en
hjeelp til at identificere omrader pd mammogrammer, der skal undersoges igen.

Arbejdsstationer, der bruger Hologic CAD-markeringsskema, identificerer fund af
forkalkninger med trekanter (Calc-meerker) og fund af ophobninger med stjerner
(Mass-meerker). Hvis der findes forkalkninger og ophobninger i det samme omrade
pa billedet, sa vil arbejdsstationen identificere fundene med meerker formet som de
fire punkter i et kompas (Malc™-meerker). Disse fund er ikke nedvendigvis
ensbetydende med kreeft, og brugeren skal stadig bruge sin viden til at fortolke de
markerede omrader korrekt.

EmphaSize™-meerker (variabel storrelse) — Nogen arbejdssteder kan veelge at vise
EmphaSize-meerker, i hvilket tilfeelde storrelsen af et Calc-, Mass- eller Malc-meerke
er proportionelt med de fremtreedende egenskaber, der er beregnet for hvert fund.
Disse markerede fund er ikke nedvendigvis ensbetydende med kreeft, og brugeren
skal stadig bruge sin viden til korrekt at fortolke de omrader, som anordningen har
markeret.
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Vigtigt

(¥  Under rutinemeessig fortolkning af mammografier og resultater produceret af
ImageChecker CAD anbefaler Hologic brug af en mammografi-arbejdsstation, der er
FDA-godkendt, kalibreret for nylig, og som anvender Hologic CAD-meerkeskema.

e ImageChecker CAD-softwaren identificerer ikke alle de omrader, hvor der kan
veere mistanke om kreeft.

e Softwaren markerer ikke alle leesioner, og brugeren ber ikke undlade at
indsamle et fund, selvom softwaren ikke markerer denne placering.

e Softwaren er ikke designet til at opdage sendringer fra tidligere mammografier.

e Softwaren er ikke designet til at registrere hudfortykning eller tilbagetreekning
af brystvorter.

e Brysttilstande, der mindsker mammografisk folsomhed, sasom forteetning af
normalt veev, mindsker ogsa softwarens felsomhed.

e Softwaren er mere folsom til registrering af forkalkninger end ophobninger, og
felsomheden aftheenger af de valgte betjeningspunkter for det specifikke
arbejdssted. For felsomme veerdier, se CAD Betjeningspunkter pa side 36. Ud
over ikke at markere alle ophobninger, s& har algoritmen en nedsat falsomhed
over for ophobninger, der er storre end 2,5 cm i diameter.

¢ Individuelle arbejdsmenstre i praksissen kan pavirke de resultater, der er
opnaet ved brug af ImageChecker CAD. Derfor ber alle behandlingssteder og
radiologer ngje overvage de resultater, softwaren giver pa deres mammografi-
praksis for at optimere dens effektivitet.

e For en leesion pa eller nzer brystmusklen kan ImageChecker CAD i sjeeldne tilfeelde
rapportere en negativ veerdi for brystvaeggens afstand.

¢ ImageChecker CAD-meerker pé et konventionelt 2D-mammografibillede og det
tilsvarende genererede 2D-billede af en ComboHD-procedure kan variere pa grund
af forskelle i billedernes karakteristika.

Side 4 MAN-05228-1902 Revision 002
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Bemeark

(N Et genereret 2D-billede er et todimensionelt billede syntetiseret fra tomosyntese
rekonstruerede skiver.

¢ Ydeevnen for ImageChecker CAD er ikke blevet karakteriseret for mammografiske
billeder, der viser mindre end 2,5 cm? brystveev.

e ImageChecker CAD behandler ikke billeder, der indeholder folgende DICOM-
visningsmodifikatorer (med koder fra Systematized Nomenclature of Medicine
(SNOMED)):

e Kavalergang (R-102D2)
e Forstarrelse (R-102D6)
e Punktkompression (R-102D7)

e ImageChecker CAD’s ydeevne er ikke blevet karakteriseret for mammogrammer
fra patienter med:

e Brystimplantater. ImageChecker CAD kan imidlertid effektivt behandle
visninger af implantater, der er displacerede med mindre end 2,5 cm
(1 tommer) af brystimplantatet vist pa billedet. Se ogsa Billeder med

brystimplantater pa side 18.

e Delvisninger (f.eks. 'mosaik') uden en komplet brystafgreensning. Der ber kun
behandles visninger med komplette brystafgreensninger. Se ogsa Billeder med

delvisninger pa side 19.

1.5 Oversigt over ImageChecker CAD

ImageChecker CAD identificerer fokusomrader, som kan omfatte klynger af lyse pletter
(tyder pa forkalkningsklynger) og forteettede omrader med eller uden udstralende linjer
(tyder pa ophobninger eller arkitektoniske forvridninger). Algoritmen identificerer
visuelt synlige strukturer, der har nogle af de generelt accepterede geometriske
egenskaber ved forkalkninger eller ophobninger. De markerede omréder kan vare noget
andet end en faktisk abnormitet, som radiologen generelt genkender ved en anden
gennemgang af de originale billeder.

ImageChecker CAD leveres med et antal installerede licenserede funktioner. Efter
installationen skreeddersyr Hologic-serviceteknikeren softwaren til at aktivere eller
deaktivere valgte funktioner baseret pa personalets preeferencer pa arbejdsstedet.
Derefter kan din Hologic-repraesentant hjeelpe dig med at tilfeje nye licenser og aktivere
eller deaktivere funktioner.
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1.5.1

1.5.2

Citra

Standardseettet med ImageChecker CAD-funktioner er inkluderet i gruppen af licenser til
Citra™, som inkluderer folgende funktioner:

*  RightOn™ CAD-meerker

* EmphaSize

*  PeerView®

* LesionMetrics™ (ikke tilgeengelig, nar ImageChecker CAD-applikationen kores pa et
Dimensions/3Dimensions-system)

EmphaSize, PeerView og LesionMetrics er eksklusive Hologic-funktioner understottet af
nogle diagnostiske arbejdsstationer til gennemgang. Nér de vises pa arbejdsstationen,
hjeelper resultaterne radiologerne til bedre at forsta, hvorfor et fokusomréade har faet et
CAD-meerke.

Citra-funktionerne gennemgas kort pa de folgende sider. For yderligere oplysninger, se
Beskrivelse af algoritme pa side 21.

Vigtigt

For at fa vist resultater fra hver ImageChecker CAD-funktion skal arbejdsstationen
veere udstyret med software, der kan fortolke output produceret af serversoftwaren.
Individuelle Citra-funktioner kan normalt deaktiveres enten pa serveren eller den
diagnostiske arbejdsstation. Nogle arbejdsstationer kan kun fortolke en mindre del af
Citra-funktioner. Kontakt leveranderen af arbejdsstationen angaende tilgeengelighed og
integration af ImageChecker CAD-funktioner pa din arbejdsstation.

RightOn CAD-maerker

Arbejdsstationer, der bruger Hologic CAD-meerkeskema, giver tre typer RightOn CAD-
meerker (Mass, Calc og Malc), der kan forekomme i resultaterne. Du kan veelge at f& vist
én eller alle af de tre typer meerker. Hvert meerke identificerer et fokusomrade, som
radiologen kan gennemga.

A Calc — meerker omrader, med mulige forkalkninger

* Mass — meerker omrader, med mulige
forteetninger/ophobninger/arkitektoniske forvridninger

' Malc - kompositmeerke, der angiver Calc- og Mass-meerker, der
forekommer samme sted pa billedet

Side 6
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1.5.3 EmphaSize

Denne funktion giver arbejdsstationen til gennemgang mulighed for at vise meerker af
variabel storrelse, der korrelerer med fundets betydning. Nar algoritmen afger, at et
omrade er mere signifikant, ser CAD-meerket storre ud, hvilket indikerer, at omradet ber
fa mere opmeerksomhed fra radiologen. EmphaSize-meerker kan deaktiveres, hvis
klinikpersonalet veelger ikke at bruge dem. For yderligere oplysninger, se EmphaSize-
meerker pa side 23.

1.5.4 PeerView

PeerView gor det muligt for radiologen bedre at forst, hvorfor et fokusomrade blev
markeret. P4 avancerede arbejdsstationer til gennemgang som Hologic SecurView® DX
fremheever PeerView fysiske fund, der er opdaget af algoritmen. For yderligere
oplysninger, se PeerView pa side 25.

1.5.5 LesionMetrics

LesionMetrics leverer data beregnet af ImageChecker CAD for hvert fokusomrade, der er
markeret med algoritmen. Afhaengigt af typen af leesion kan softwaren beregne mal
sasom leesionssterrelse, afstand til brystvorten, afstand til brystveegen, grad af
spikulation, forkalkningskontrast, antal forkalkninger og ophobningsteethed. For
yderligere oplysninger, se LesionMetrics pa side 26.

Bemeaerk
fv \ LesionMetrics er ikke tilgeengelig, nar ImageChecker CAD-applikationen keres pa et
Dimensions/SDimensions—system.

1.5.6 Betjeningspunkter
Konventionelle 2D-mammografibilleder

ImageChecker CAD-algoritmen til konventionelle 2D-mammografibilleder tilbyder tre
betjeningspunkter (dvs. terskler for CAD-algoritmer) for at imedekomme forskellige
preeferencer hos radiologer: betjeningspunkt 0, der fremheever specificitet (en lav
frekvens af falske meerker), betjeningspunkt 1, som er et afbalanceret mellempunkt og
betjeningspunkt 2, der fremheever folsomhed.

Nar systemet er installeret, er serversoftwaren konfigureret til som standard at bruge
betjeningspunktet 1 til ophobninger og 2 til forkalkninger. Du kan veelge andre
indstillinger, eller din servicetekniker kan eendre betjeningspunkterne pa et senere
tidspunkt. For nye kunder anbefaler Hologic at bruge standardindstillingerne i de forste
fire til seks uger for at give mulighed for at blive fortrolig med ImageChecker-meerkerne
og algoritmens adfeerd.
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1.6

Genererede 2D-billeder

ImageChecker CAD-algoritmen til genererede 2D-billeder tilbyder kun ét
betjeningspunkt (dvs. CAD-algoritmeteerskel) pa nuveerende tidspunkt.
Betjeningspunktet svarer til standardindstillingerne til forkalkninger og ophobninger for
konventionelle 2D-mammografibilleder.

For yderligere oplysninger, se CAD Betjeningspunkter pa side 36.

Fordele ved ImageChecker CAD

Det er udfordrende at fortolke mammogrammer. Normalt brystveev varierer meget
blandt kvinder, selv for den samme kvinde over tid. Radiologen skal ogsa afbalancere
behovet for nejagtig pavisning af kreeft med behovet for at begreense antallet af
unedvendige undersggelser. Kombinationen af at gennemse et stort antal tilfeelde,
treethed hos radiologen, komplekse billeder af bryststrukturen og den subtile karakter af
visse observerbare egenskaber ved sygdommen kan resultere i falske-negative
afleesninger. Faktisk viser undersegelser, at mange uopdagede kreefttilfeelde ikke
opdages, pa grund af observationsovervagning.! 2 * Forekomsten af
observationsovervagning heenger ikke udpraeget sammen med erfaring og kan veere
uundgaelig nar det drejer sig om menneskelig udferelse.

ImageChecker CAD fungerer som en form for stavekontrol for medicinske billeder. Det
er designet til at hjeelpe radiologer med at reducere antallet af falsk-negative afleesninger
pa grund af observationsovervagning ved at henlede opmeerksomheden pa omrader, der
kan berettige en anden gennemgang.

ImageChecker CAD var den forste computerassisterede registreringssoftware, der blev
godkendt af FDA til diagnosticering og screening af mammografier i fuld visning. Siden
den forste godkendelse er ImageChecker CAD-softwaren blevet raffineret mange gange,
hvilket resulterer i en algoritme, der er meget folsom med fa falske markeringer.

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  Systemkrav

Folgende tabel angiver de anbefalede minimumspecifikationer for den server, der korer
ImageChecker CAD-applikationen. Specifikationerne kan sendres uden varsel.

Tabel 1: Serverspecifikationer

Karakteristika Minimumskrav

Processortype Intel-baseret, Multicore

Windows 7 Pro SP1 64-bit eller

Styresystem Windows 7 Pro Embedded SP1 64-bit eller
Windows 10

Hukommelse (RAM) 4GB

HDD Ledig diskplads 120 GB

Netveerkskort 100 Mbps

Optisk drev CD-ROM
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1.8

Garantierklaering

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) udstyr, der er produceret af
Hologic, garanteres over for den oprindelige kunde at kunne fungere korrekt i fuld
overensstemmelse med de angivne produktspecifikationer i et (1) ar begyndende ved
forsendelsesdatoen eller, hvis installation er pakraevet, fra installationsdatoen
(”"Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital billedfremkaldelse af mammografier har en
garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrerenes funktion er fuldt garanteret i de
forste tolv (12) maneder, og i de folgende 13-24 maneder er de garanteret pa et linecert,
forholdsmeessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er
garanteret i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af
perioderne der er leengst: iv) forbrugsmaterialer er garanteret, saledes at de stemmer
overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa samme dato som
den angivne udlebsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software
er garanteret at virke i overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi) det er
garanteret, at serviceydelser udferes pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive producent, og disse garantier bor
omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-produceret udstyr
tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil veere uforstyrret
eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er
autoriseret af Hologic. Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes
eller zendres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udsaettes for fysisk
(herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c)
opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med
Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises som leveret underlagt en
garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som vaerende udgivet for tid eller
”som det er”.

Side 10
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Kapitel 2 Billedbehandling og arbejdsgang

2.1

211

A

Billedbehandling pa side 15
Billedoptagningssystem pa side 13

Indgange og understottede visninger pa side 13

Billed- 0g sagsbehandling pa side 15

Styring af arbejdsgangen pa side 18

Dette kapitel forklarer, hvordan oplysninger fores gennem systemer med ImageChecker
CAD, de understeottede mammografivisninger og hvordan man styrer arbejdsgangen.

Billedbehandling

Cenova-server til billedanalyse

ImageChecker CAD-softwaren kerer pa en server, der administrerer DICOM-billeder og
behandler algoritmeresultaterne. Billed- og datastremmene er generelt som folger:

1. Et FFDM-system (Full-Field Digital Mammography) producerer to-dimensionelle
digitale rentgenbilleder i to former:

* Billeder, der er egnede til behandling via forskellige softwareapplikationer (ra
billeder)

* Billeder, der er egnede til at blive vist pa en arbejdsstation (bearbejdede billeder)

2. FFDM-systemet sender de ra billeder til serversoftwaren og sender de bearbejdede
billeder til en arbejdsstation til gennemgang eller PACS.

3. Serversoftwaren modtager de ra billeder, grupperer dem efter den identificerede
undersggelse og videregiver undersogelserne til ImageChecker CAD-softwaren.

4. ImageChecker CAD analyserer billederne og undersggelserne, producerer resultater
for hver undersogelse i form af en .xml-fil og overferer filen til serversoftwaren.

5. Serversoftwaren genererer resultater, normalt i form af DICOM Mammography CAD
SR-objekter (struktureret rapport), der omfatter typen og placeringen af CAD-
merker og andre data, der identificerer og karakteriserer fokusomraderne.

6. Arbejdsstationen viser ImageChecker CAD-resultaterne med de bearbejdede billeder
produceret af FFDM-systemet for hver undersogelse.

Ved arbejdsstationen begynder radiologen med at analysere de bearbejdede billeder.
Efter en indledende fortolkning viser radiologen ImageChecker CAD-resultaterne.
Radiologen kan derefter slukke for CAD-resultaterne, inspicere de markerede
omrader igen og danne en diagnose.

Bemaerk

Visningen af ImageChecker CAD-funktioner afheenger af arbejdsstationens muligheder
for at fortolke ImageChecker CAD-resultater. Nogle arbejdsstationer kan kun vise et
underseet af ImageChecker CAD-funktioner.
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Kapitel 2: Billedbehandling og arbejdsgang

21.2

Dimensions/3Dimensionssystemer

ImageChecker CAD-softwaren korer pa den relevante optagestation til Dimensions-
/3Dimensions. Billed- og datastremmene er som folger:

1. Systemet producerer todimensionelle digitale rentgenbilleder i to former:

* Billeder, der er egnede til behandling via forskellige softwareapplikationer (ra
billeder)

* Billeder, der er egnede til at blive vist pa en arbejdsstation (bearbejdede billeder)

2. Nar brugeren lukker en procedure som fuldfert pa optagestationen, analyserer
ImageChecker CAD de kvalificerede optagede og accepterede rabilleder, producerer
resultater til undersegelsen og leverer resultaterne til softwaren pa optagestationen.

3. Softwaren pé optagestation genererer resultater, normalt i form af DICOM
Mammography CAD SR-objekter (struktureret rapport), der omfatter typen og
placeringen af CAD-meerker og andre data, der identificerer og karakteriserer
fokusomraderne.

4. For hver undersogelse viser optagestationen et miniaturebillede af ImageChecker
CAD-resultaterne til undersogelsen.

5. Optagestationen viser ImageChecker CAD-resultaterne med de bearbejdede billeder
produceret af Dimensions/3Dimensions-systemet for hver undersogelse.

Ved arbejdsstationen begynder radiologen med at analysere de bearbejdede billeder.
Efter en indledende fortolkning viser radiologen ImageChecker CAD-resultaterne.
Radiologen kan derefter slukke for CAD-resultaterne, inspicere de markerede
omrader igen og danne en diagnose.

Bemaerk

Visningen af ImageChecker CAD-funktioner afheenger af arbejdsstationens muligheder
for at fortolke ImageChecker CAD-resultater. Nogle arbejdsstationer kan kun vise et
underseet af ImageChecker CAD-funktioner.

Side 12
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2.2 Billedoptagningssystem
ImageChecker CAD behandler 2D-billeder, der stammer fra felgende FFDM-systemer,

nar de kerer pa en Cenova billedanalytisk server:

* Hologic Selenia®

* Hologic Selenia Dimensions® 2D

* Hologic Selenia Dimensions 3D™-systemer (kun 2D og genererede 2D-billeder)
*  GE Senographe® 2000D

*  GE Senographe DS

*  GE Senographe Essential

*  Siemens Mammomat® NovationPR

ImageChecker CAD, nar det kerer pa et Dimensions/3Dimensionssystem, behandler 2D
og genererede 2D-billeder under disse forhold:

* Dimensions-/3Dimensions-systembilleder hentes i version 1.10/2.1 eller nyere.

2.3 Indgange og understottede visninger

ImageChecker CAD-softwaren analyserer digitale mammografibilleder, der overholder
DICOM-standarden. Hvis dit system har ImageChecker CAD-licens, CAD-behandles alle
billeder, hvis visningerne (og eventuelle DICOM-visningsmodifikatorer) understottes af
softwaren, der vises i folgende tabel:
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Tabel 2: Understottede DICOM-visninger og visningsmodifikatorer

Understottede

DICOM-visninger og ACR MQC,M 1999%
visningsmodifikatorer Se etiket
Screeningvisninger Cranio-Caudal CcC
Medio-lateral skra MLO
ZXkvivalente visninger Medio-lateral ML
Cranio-Caudal Overdrevet XCC
Cranio-Caudal Overdrevet lateralt XCCL
Cranio-Caudal Overdrevet medialt XCCM
O'm\fendte xkvivalente Latero-Medial LM
visninger
Latero-Medial skra LMO
Cranial-Caudal nedefra FB
Inferomedial til Superolateral skra ISO
Superolateral til Inferomedial skra SIO
Visningsmodifikatorer :’/Xil;sliilrl:;?nde (modificerer kun MLO- AT
Tangential TAN
Rullet nedre ...RI
Rullet lateralt ...RL
Rullet medialt ...RM
Rullet gvre ...RS
Displaceret implantat ...ID
Brystvorte i profil ...NP
Frontkompression ...AC
Infra-brystfold ...IMF
Stetteveev .. AX

*American College of Radiology Mammography Quality Control Manual 1999

Side 14
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Kapitel 2: Billedbehandling og arbejdsgang

Vigtigt
v Veer opmeerksom pa folgende:
e Visningsmodifikatorer der ikke understettes. ImageChecker CAD behandler ikke
billeder med folgende visningsmodifikatorer (med SNOMED-koder):
e Kavalergang (R-102D2)
e Forstorrelse (R-102D6)
e Punktkompression (R-102D7)

e Brystimplantater. ImageChecker CAD behandler billeder med brystimplantater,
selvom softwaren under visse omsteendigheder muligvis ikke giver resultater. For
yderligere oplysninger, se Billeder med brystimplantater pa side 18.

e Delvisninger. ImageChecker CAD behandler delvisninger. Dog skal brugerne veere
opmarksomme pa, at CAD-resultater kan pavirkes af reekkefolgen, hvori billederne
er taget. For yderligere oplysninger, se Billeder med delvisninger pa side 19.

24 Billed- og sagsbehandling

ImageChecker CAD kan behandle individuelle billeder samt billeder, der er grupperet
efter underspgelse for en enkelt patient i serversoftwaren. Der er ingen specificeret
greense for antallet af billeder, der kan medtages i en undersogelse. For mange patienter
bestar en undersggelse dog af de fire screeningvisninger:

e LCC - Venstre Cranio-Caudal ¢ RCC - Hgjre Cranio-Caudal
e LMLO — Medio-lateral skra e RMLO - Medio-lateral skra

241 Billedbehandling

Under behandlingen analyserer ImageChecker CAD-softwaren hvert modtaget billede,
sd leenge visningen understottes af softwaren. Algoritmen segger efter menstre, der tyder
pa klynger af forkalkninger og ophobninger eller arkitektoniske forvridninger,
karakteriserer hver formodet leesion og bestemmer endelig placeringen og antallet af
CAD-meerker for billedet. Denne indledende analyse er kendt som billedbehandling.

24.2 Sagsbehandling

Som et yderligere trin, nar en undersogelse inkluderer to eller flere visninger, veelger
ImageChecker CAD-algoritmen op til fire visninger og sammenligner billederne med
hinanden i en proces, der er kendt som sagsbehandling. Ved at kontrollere for ligheder og
forskelle mellem billederne kan algoritmen yderligere forfine sine fund for de fire valgte
visninger. Nar sagsbehandlingen er afsluttet, producerer ImageChecker CAD-algoritmen
en .xml-fil, der indeholder resultaterne for bade de billeder, der er valgt til
sagsbehandling, og de resterende billeder.
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Som et resultat af sagsbehandlingsanalyser kan ImageChecker CAD muligvis producere
et andet seet CAD-meerker for et individuelt billede, end nér billedet er en del af en sag.
ImageChecker CAD kan tilfgje eller kassere meerker, nar det anvender de mere
sofistikerede regler for sagsbehandling. For eksempel:

Nogle store ophobninger er kun markeret, nar billedet er en del af den bilaterale
asymmetri-analyse, der anvendes til sagsbehandling.

Nogle meerker kan blive kasseret, nar billedet udseettes for den graense for
markering, der anvendes under sagsbehandlingen. For yderligere oplysninger, se
Begreenser antallet af meerker pa side 23.

For yderligere oplysninger om billed- og sagsbehandling, se Registrerer forkalkninger pa
side 31 og Registrerer ophobninger pa side 34.

2.4.3 \Valg af billeder til sagsbehandling

ImageChecker CAD-algoritmen bruger felgende kriterier til at bestemme, hvilke billeder
der skal behandles som en sag:

L]

Hyvis en undersggelse inkluderer et billede for hver af de fire screeningvisninger eller
deres ekvivalenter, behandler ImageChecker CAD alle billeder.

Hyvis en undersogelse inkluderer flere billeder af den samme visning og lateralitet
(f.eks. to RCC-visninger), behandler ImageChecker CAD det sidste billede produceret
af FFDM-enheden for hver af de fire screeningvisninger eller deres sekvivalenter.
(Der er en undtagelse for visninger af displacering af implantater — se neeste punkt.)
Tidspunktet for optagelse af billedet er inkluderet i DICOM-overskriften for hvert
billede. (Se diagrammet pa den fglgende side.)

ImageChecker CAD behandler altid billeder med displacering af implantater, frem
for billeder med aekvivalent visning, der ikke er displacerede. Eventuelle andre
understottede visningsmodifikatorer, hvis de findes, pavirker ikke, hvilke billeder
der er valgt til sagsbehandling.

Hyvis en undersogelse ikke inkluderer én eller flere af de fire screeningsvisninger,
behandler ImageChecker CAD de tilsvarende visninger (eller de omvendte
ekvivalente visninger), hvis de er til stede. Screeningsvisninger foretreekkes frem for
ekvivalente visninger, som igen far forrang over omvendte aekvivalente visninger.

Hvis en undersogelse inkluderer flere aekvivalente (eller omvendte sekvivalente)
visninger, behandler ImageChecker CAD dem ud fra folgende
preeferenceraekkefolge:

Side 16
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Brugervejledning til at forsta ImageChecker CAD 10.0
Kapitel 2: Billedbehandling og arbejdsgang

Tabel 3: Praferenceraekkefolge for sagsbehandling
Preferencerekkefolge  CC Zkvivalent MLO Zkvivalent

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

Det folgende diagram viser f.eks., hvordan ImageChecker CAD veelger billeder til en
undersogelse, der inkluderer tre af de fire screeningsvisninger plus et LML-billede, et
ekstra RMLO-billede og et RXCCL-billede.

Acquisition Time

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

> CAD Results -

Figur 1: ImageChecker CAD Billed- 0g sagsbehandling

Diagrammet viser, at nar ImageChecker CAD veelger billeder til behandling, behandler
algoritmen forst alle billeder separat. Men til sagsbehandling vil algoritmen:

¢ Kun medtage det sidste RMLO-billede, der er optaget af FFDM-enheden (sammen
med de andre tre screeningsvisninger).

*  Omfatter LML-billedet, fordi der ikke er nogen LMLO-visning, og LML-visningen er
en aekvivalent visning for LMLO.

* Velge RCC-billedet frem for RXCCL-billedet, selvom RXCCL-billedet er nyere, fordi
ImageChecker CAD altid veelger screeningsvisninger over aekvivalente visninger,
nar begge er til stede.
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2.5

2.5.1

2.5.2

Styring af arbejdsgangen

Der er ingen specielle overvejelser, nar en undersggelse udelukkende bestar af de fire
screeningvisninger (LCC, RCC, LMLO og RMLO eller deres ekvivalenter). For
undersegelser, der kun inkluderer de fire screeningsvisninger, kan du sende billeder i en
hvilken som helst reekkefolge. Serveren leeser de oplysninger, der er gemt sammen med
hvert billede i DICOM-overskriften, og behandler billedet korrekt.

Flere billeder fra samme visning

Hyvis en undersogelse inkluderer flere billeder fra samme visning og lateralitet (f.eks. to
RCC-visninger), kan CAD-resultater pavirkes af den reekkefelge, som teknologen tager
billederne i. Som forklaret i Billed- og sagsbehandling pa side 15, er CAD-behandling
optimeret til de sagsbehandlede visninger; dvs. det sidste billede produceret af FFDM-
enheden for hver af de fire screeningvisninger (undtagen nar én eller flere visninger med
displacering af implantater er til stede).

Som hovedregel opnas de bedste CAD-resultater, nar teknologen afbilder visningen med
den storste meengde forteettet veev senere i undersogelsen. For eksempel, nar der tages
billeder til delvisninger, skal man ferst tage billedet, hvor der er mest fedtveev, og
derefter tage billedet hvor der er mest kirtelveev.

Billeder med brystimplantater

ImageChecker CAD behandler billeder med implantater, men algoritmen giver muligvis
ikke resultater, hvis en vaesentlig del af implantatet er synligt pa billedet. Softwaren
producerer optimale CAD-resultater fra billeder med brystimplanter, hvis implantatet er
displaceret. Bemeerk folgende:

e ImageChecker CAD behandler billeder, der inkluderer
visningsmodifikatoren til displaceret implantat.

e  Attributten Brystimplantat til stede, hvis den findes i DICOM-
overskriften, har ingen indflydelse pa ImageChecker CAD-
behandling.

e Hvis mere end 2,5 cm (1 tommer) af implantatet (malt fra
brystvaeggen) er synlig, kan ImageChecker CAD muligvis ikke
producere CAD-resultater for billedet.

<2.5am

¢ Hyvis begge visningerne Brystimplantat til stede og Displaceret
implantat er inkluderet i en undersogelse, veelger ImageChecker
CAD altid visningen Displaceret implantat til sagsbehandling.

e Visninger med displaceret implantat kan tages som en gruppe
eller sammenflettet med visningerne Brystimplantat til stede.

Side 18
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2.5.3 Billeder med delvisninger

Nogle undersogelser kreever segmenterede visninger af brystet; dvs. flere billeder af
samme visning og lateralitet. I sadanne tilfeelde skal du ordne visningerne saledes, at
visningen med sterst klinisk betydning tages sidst i sekvensen. Hvis undersogelsen f.eks.
kraever tre RCC-visninger, skal du overveje at tage billedet af brystomradet med mest
kirtelveev til sidst. P4 den made vil ImageChecker CAD bruge visningen med mest
kirtelveev til optimeret sagsbehandling (fordi det har et senere DICOM-
optagelsestidspunkt).
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Kapitel 3 Beskrivelse af algoritme

RightOn CAD-meerker pa side 22

Begraenser antallet af meerker pa side 23

EmphaSize-meerker pa side 23

DPeerView pa side 25
LesionMetrics pa side 26

Det, som algoritmen opfanger pa side 27

Registrerer forkalkninger pa side 31

Registrerer ophobninger pa side 34

CAD Betjeningspunkter pa side 36
CAD Ydeevne pa side 37

Dette kapitel beskriver, hvordan ImageChecker CAD-algoritmen analyserer
mammografibilleder. Algoritmen leder efter egenskaber, der ofte er forbundet med kreeft
— specifikt forkalkninger og ophobninger (inklusive arkitektoniske forvridninger).
Algoritmen rangerer sine fund efter sandsynlighed, placerer meerker pa disse omrader
over en fast sandsynlighedsteaerskel (betjeningspunkt) og sender derefter resultaterne til
arbejdsstationen for gennemgang.

Algoritmen tilbyder tre betjeningspunkter for konventionelle 2D-mammografibilleder for
at impdekomme forskellige praeferencer, som radiologen har. I gjeblikket tilbydes der
kun et betjeningspunkt for genererede 2D-billeder. For yderligere oplysninger, se CAD
Betjeningspunkter pa side 36.
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3.1 RightOn CAD-maerker

Arbejdsstationer, der bruger Hologic CAD-markeringsskema, giver tre typer
ImageChecker CAD-meerker. Hvert meerke identificerer et fokusomrade, som radiologen
skal gennemga. Der er to grundleeggende typer meerker plus et sammensat meerke:

A Calc — meerker omrader, med mulige forkalkninger

* Mass — meerker omrader, med mulige
forteetninger/ophobninger/arkitektoniske forvridninger

' Malc - kompositmeerke, der angiver Calc- og Mass-meerker, der
forekommer samme sted pa billedet

Bemaerk

&\ Ikke alle arbejdsstationer til mammografi kan vise Malc-meerker. Kontakt din
leverander af arbejdsstationen angaende tilgeengelighed og integration af
ImageChecker CAD-funktioner pa din arbejdsstation.
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3.2 Begranser antallet af maerker

Softwaren begreenser eller 'har gvre greense for' antallet af CAD-meerker for hvert billede
og sag. Det faktiske antal producerede CAD-meerker afthaenger af det enkelte tilfeelde og
det betjeningspunkt, der er valgt til CAD-algoritmen.

Tabel 4: Softwarebegransninger pd antallet af CAD-meerker

Visninger Begraensning pr. billede  Begransning pr. sag
Screeningvisninger 4 Calc-meerker 8 Calc-meerker
(RCC, LCC, RMLO, LMLO) 2 Mass-meerker® 4 Mass-meerker®
2 Malc-meerker 4 Malc-meerker
Ekstra visninger 3 Calc-meerker Afhaengigt af antallet
2 Mass-meerker af billeder®

2 Malc-meerker

(a) For mammografiske screeningvisninger kan antallet af ophobningsmeerker overskride
den citerede graense pr. billede for seerligt misteenkelige leesioner.

(b) I sager med mere end fire visninger afheenger det maksimale antal meerker pr. sag af
antallet af billeder i sagen.

Nar ImageChecker CAD behandler et individuelt billede, viser det muligvis et seet CAD-
meerker, der adskiller sig fra de rapporterede meerker, nar billedet er en del af en sag.
Forskellene skyldes, at ImageChecker forst behandler billederne individuelt, for sagen
analyseres. Nar ImageChecker anvender de mere sofistikerede regler for sagsbehandling
(sdsom bilateral asymmetri-analyse), kan den muligvis kassere maerker for omrader, der
er mindre misteenkelige. For yderligere oplysninger, se Billed- 0g sagsbehandling pa side
15.

3.3 EmphaSize-maerker

EmphaSize er en valgfri funktion, der giver CAD-maerker i variabel storrelse, som
skaleres efter fundets betydning. Nar ImageChecker CAD-algoritmen anser et omrade
for at veere mere signifikant, kan visse arbejdsstationer til gennemgang konfigureres til at
oge storrelsen pd EmphaSize CAD-meerket. Storrelsen pa meerket korrelerer ikke med
lzesionens storrelse.

Nar algoritmen vurderer fokusomrader, far hvert omrade en indplacering. Denne
indplacering sammen med det valgte algoritmebetjeningspunkt bestemmer, om
fokusomradet er markeret med et CAD-meerke eller ej.
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Normalt viser arbejdsstationen til gennemgang alle CAD-maerker i samme storrelse
uanset placering. Hvis dit arbejdssted har aktiveret EmphaSize-funktionen og
konfigureret arbejdsstationen til gennemgang til at bruge den, kan arbejdsstationen

justere storrelsen af hvert meerke i henhold til dets placering. EmphaSize-funktionen kan

deaktiveres, hvis du ikke vil bruge den.

Figur 2: CAD uden EmphaSize Figur 3: CAD med EmphaSize

Forkalkninger — Sterrelsen pa en formodet leesion er af variabel betydning, da sma
leesioner kan veaere meget signifikante, og store leesioner kan veere tilfeelde, der ikke
kraever en handling. Der er imidlertid andre vigtige karakteristika. Til forkalkninger
ser algoritmen pa karakteristika sasom signalintensitet, antal forkalkninger i en
klynge, forkalkningernes form (dvs. pleomorfisme) og andre vigtige funktioner til
bestemmelse af leesionens betydning.

Ophobninger — For ophobninger ser algoritmen pa egenskaber som graden af
spikulation, leesionsform, kontrast i forhold til det omgivende veev og andre vigtige
traek, der hjelper med at bestemme laesionens betydning.

Ophobninger med forkalkninger (Malc-meerker) - Omrader, der indeholder bade
en ophobning og forkalkninger, er misteenkelige og ber vurderes ngje.

Bemeaerk

Ikke alle arbejdsstationer til mammografi kan vise EmphaSize-meerker. Kontakt
leveranderen af arbejdsstationen angaende tilgeengelighed og integration af
ImageChecker CAD-funktioner pa din arbejdsstation.
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3.4 PeerView

PeerView er en funktion designet til at hjeelpe radiologerne til bedre at forsta, hvorfor et
fokusomrade, er blevet markeret. Pa arbejdsstationen til gennemgang kan radiologen
bruge PeerView til at fremheeve de fokusomrader, der er opdaget af ImageChecker CAD-
algoritmen.

* Forkalkninger — PeerView skitserer de individuelle forkalkninger i klyngen, som er
markeret af algoritmen. PeerView skitserer muligvis ikke alle forkalkninger i en
klynge, og det viser muligvis fund, der tyder pa forkalkninger, men som ikke er
forkalkninger.

* Ophobninger — PeerView definerer og skitserer ophobningens centrale teethed, sa
radiologen kan evaluere margen, form og indvendige egenskaber ved CAD-
registreret ophobning eller forvridning. Konturerne inkluderer generelt ikke
spikulationer forbundet med ophobningen, selvom formen pa den centrale teethed
kan fore gjet til storre spikuler.

*  Ophobninger med forkalkninger — For sammensatte Malc-meerker, som indikerer,
at et eller flere Mass- og Calc-meerker forekommer samme sted pa billedet,
fremheever PeerView forkalkningerne og skitserer den centrale teethed af
ophobningen og/eller forvridningen, der findes i CAD-analysen. Det samme omrade
er vist i de felgende figurer med og uden et PeerView Malc-merke (ophobning med
forkalkninger).

Figur 4: Omrdide uden et PeerView Malc Figur 5: Omrdde med et PeerView Malc

Bemeaerk

Q\ Ikke alle arbejdsstationer til mammografi kan vise PeerView-fremhaevelser. Kontakt
leveranderen af arbejdsstationen angaende tilgeengelighed og integration af
ImageChecker CAD-funktioner pa din arbejdsstation.
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3.5 LesionMetrics

Bemaerk
fv \ LesionMetrics er ikke tilgeengelig, nar ImageChecker CAD-applikationen keres pa et
Dimensions/3Dimensions-system.

LesionMetrics er en funktion, der leverer data beregnet af ImageChecker CAD-
algoritmen for hvert fokusomrade, der er markeret med algoritmen. LesionMetrics er
opsummeret i den felgende tabel.

Tabel 5: Opsummering af LesionMetrics

LesionMetric Beskrivelse Calc  Ophobning Malc

Antal forkalkninger Antal individuelle forkalkninger pavist af algoritmen i
det nuveaerende betjeningspunkt.

v v

Starrelse (lang akse) Lang akse i cm til klyngen af forkalkning eller

v v v
ophobning.
Afstand til Den radiale afstand i cm fra leesionens centrum til den v v v
brystvorten* estimerede placering af brystvorten.
Afstand til Den estimerede vinkelrette afstand i cm fra leesionens
Brystveeggen* centrum til brystveeggen. Til leesioner i en gvre
kvadrant kan denne méling henledes til den v v v
vinkelrette afstand til brystmusklen, som kan
rapporteres som en negativ veerdi.
Forkalkning Den gennemsnitlige forskel i lysstyrke mellem de
Kontrast (%) enkelte forkalkninger og deres umiddelbare baggrund v v
normaliseres pa en skala fra 0 til 100.
Ophobningstethed (%) Den gennemsnitlige lysstyrke af en leesion i forhold til
dens umiddelbare baggrund normaliseres pa en skala v v
fra 0 til 100.
Grad af En maling, der er proportional med antallet af pixels,
Spikulation (%) som ligger pa linjer, der peger pa en feelles oprindelse
inde i den potentielle leesion, rapporteret pa en v v
normaliseret skala fra 0-100 indeholdende hele
spektret af ondartede ophobninger pavist ved biopsi.
Betjeningspunkt Det betjeningspunkt (algoritmeteerskel) med den
laveste felsomhed, som algoritmen bestemmer, vil 4 4 v

registrere leesionen.
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*Bemaerk

&\ Malingens nejagtighed afthaenger af patientens position og andre faktorer, sasom
sammenflydning af veev og radiografisk eksponering. P4 et hvilket som helst billede
kan afstanden bestemmes manuelt ved hjeelp af arbejdsstationens maleveerktgj.

Pa SecurView DX (version 6-0 eller nyere) kan du aktivere eller deaktivere én eller alle
LesionMetrics. Se arbejdsstationens dokumentation for at afgere, om disse funktioner er
implementeret, og hvis de er, hvordan du bruger dem.

3.6 Det, som algoritmen opfanger

ImageChecker CAD-algoritmen afsoger et billede for klynger af lyse pletter, der tyder pa
klynger af forkalkninger, efter menstre af forteettede omrader og fortettede omrader
med udstralende linjer, der tyder pa ophobninger eller arkitektoniske forvridninger.

3.6.1 Forkalkninger

Algoritmen markerer:

* Klynger med tre eller flere elementer
* Elementer, der er, eller inden for, 3 mm fra hinanden
* Hvor hvert element har en sterrelse pd mindst 150 mikrometer

Algoritmen markerer ikke:

* Klynger med feerre en tre elementer

Bemeaerk
fv \ Algoritmen markerer to elementer, hvis elementerne har signifikant kontrast eller form
som defineret af klyngefilteret. Se Registrerer forkalkninger pa side 31.

* Klynger, hvor hvert element er adskilt med mere end 3 mm
* Elementer, den anser for at veere af godartet morfologi
* Element med lav kontrast

*  Hudmarkerer eller klips af bly
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Algoritmen markerer lejlighedsvis:

* Forkalkede arterier
* Godartede forkalkninger i klynge eller med kant

* Krydsende lineaere veev

l
N

/ \

Forkalket arterie Godartede forkalkningeri Krydsende linesere veev
klynge eller med kant

For at blive betragtet som en klynge behover elementer kun at veere pa eller inden for
3 mm fra et andet element i klyngen, som vist herefter:

<3 mm?2 Hvert element er
pa eller inden for 3 mm

Nar et fund i mammografiet opfylder ImageChecker CAD-kriterierne, placerer
algoritmen et trekantet CAD-meerke over midten af omradet (ikke over et bestemt
element), som vist i det neeste:
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3.6.2 Ophobninger/Arkitektoniske forvridninger
For at opdage ophobninger afsgger ImageChecker CAD-algoritmen billedet péa en

progressiv made pa udkig efter cirkuleere, forteettede omrader og linjer, der udstraler fra
et feelles centrum. Algoritmen markerer:

*  Omrader, med mulige forteetninger/ophobninger/arkitektoniske forvridninger

* Fortettede omrader

* Omrader med udstralende linjer

Mindre udtalte udstralende  Ingen ophobning i centrum,
linjer, men med en ophobningi  men udtalte udstralende
centrum linjer

Algoritmen markerer lejlighedsvis:

* Kanaler og veev, der udstraler fra brystvorten

* Utilsigtet krydsning af parenkymalt veev

*  Godt omskrevne ophobninger

* Lymfeknuder

* Vag uklarhed, hudfortykning eller tilbagetraekning af brystvorten

Kanaler og veev Utilsigtet krydsning af
, der udstraler fra parenkymalt veev
brystvorten
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Sandsynligheden for, at en ophobning/arkitektonisk forvridning markeres, pavirkes af:

*  Ophobningens margen (jo sterre spikulation, jo mere sandsynligt)

*  Teethedsgrad (jo hejere teethed, jo mere sandsynligt)

* Tilstedeveerelse af asymmetri i venstre/hgjre bryst

\ /
/

Lobulated llI-Defined Slightly Mostly Spiculated
Spiculated Spiculated

>

Increasing Likelihood

_|o|9

Low Density Medium Density ~ High Density
Figur 6: Sandsynligheden for, at en ophobning/arkitektonisk forvridning markeres

Nar algoritmen finder menstre, der er knyttet til ophobninger, placerer den en stjerne pa
det punkt, pa billedet, hvor der er maksimal konvergens.
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3.7 Registrerer forkalkninger

ImageChecker CAD udferer en serie af analyser for at registrere forkalkninger:

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)

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

Case Processing Image Processing
Results Results
Yoy

Mark Number
Limit Applied

\

Operating Points Applied

Y

ImageChecker
Results

Figur 7: ImageChecker CAD registrering af forkalkninger
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3.7.1 Billedbehandling til forkalkninger

Algoritmen bruger to filtre for hvert billede (kunstige neurale
netveerk) til at identificere forkalkninger og deres egenskaber:

e Forste korer den hvert billede gennem et Shift-Invariant
Artificial Neural Network (SIANN), et forkalkningsfilter, der er
blevet optimeret ved hjeelp af Hologics store treeningsdatabase.
SIANN er en patenteret teknologi, der er udviklet gennem
mere end 10 ars forskning ved University of Chicago.

e Derefter analyserer den de fundne forkalkninger ved hjeelp af
et klyngefilter, der vurderer flere end 12 forskellige

karakteristika, herunder kontrast, form og sterrelse.

Derudover segmenterer algoritmen brystet og identificerer
placeringen af klyngen i brystet.

3.7.2 Sagsbehandling til forkalkninger

Ud over at behandle billeder enkeltvis veelger ImageChecker CAD op til fire billeder, der
repraesenterer screeningsvisningerne — RCC, LCC, RMLO og LMLO (eller deres
ekvivalenter). Algoritmen gennemgar resultaterne fra hvert billede og ser efter ligheder i
resultaterne ved at sammenligne supplerende ortogonale visninger (f.eks. LMLO og

LCC):

Similarity
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Den soger ogsa efter asymmetrier mellem visninger fra hver side; f.eks. LMLO og RMLO:

Asymmetry

Algoritmen kombinerer resultaterne af disse forskellige analyser, analyserer de fundne
klynge- og kontekstdata og anvender statistisk menstergenkendelse mod
treeningsdatabasen for at bestemme placeringen for hver af de mulige klynger. Derefter
udveelger den de Calc-meerker, der bedst opfylder algoritmekriterierne
(maerkebegraensning) og anvender det valgte betjeningspunkt, hvorved antallet af
markerede fund begraenses.

Til sidst, hvis algoritmen bestemmer, at et valgt Calc-meerke er sammenfaldende med et
Mass-meerke, sa konverterer ImageChecker CAD meerkerne til et Malc-meerke.

For yderligere oplysninger, se Billed- 0og sagsbehandling pa side 15.
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3.8 Registrerer ophobninger

ImageChecker CAD udferer en serie af analyser for at registrere ophobninger:

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

Fiqur 8: ImageChecker CAD Registrering af ophobninger
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3.8.1 Billedbehandling for ophobninger

Algoritmen bruger patenteret teknologi for hvert billede til at
segmentere brystet. Den identificerer derefter ophobninger ved at
evaluere strukturer baseret pa deres teethed, form og
margenkarakteristika. Den sgger ogsa efter strukturer, der ser ud
som udstralende linjer, og hvis de er til stede, graden af
spikulation.

3.8.2 Sagsbehandling for ophobninger

Ud over at behandle billeder enkeltvis velger ImageChecker CAD op til fire billeder, der
repreesenterer screeningsvisningerne — RCC, LCC, RMLO og LMLO (eller deres
ekvivalenter). Algoritmen gennemgar resultaterne fra hvert billede og ser efter ligheder i
resultaterne ved at sammenligne supplerende ortogonale visninger (f.eks. LMLO og
LCC):

ﬂ I

Similarity

Den soger ogsa efter asymmetrier mellem visninger fra hver side; f.eks. LMLO og RMLO:

Asymmetry
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3.9

Algoritmen korer derefter de resulterende data mod treeningsdatabasen for at bestemme
placeringen for hver af de mulige ophobninger. Til sidst enten markerer algoritmen
ophobningerne eller lader veere med at markere dem alt efter indplaceringen og
betjeningspunktet.

Algoritmen kombinerer resultaterne af disse forskellige analyser, analyserer de fundne
fund og anvender statistisk menstergenkendelse mod treeningsdatabasen for at
bestemme placeringen for hver af de mulige fund. Derefter udveelger den de fund af
ophobninger, der bedst opfylder algoritmekriterierne (meerkelukning) og anvender det
valgte betjeningspunkt, hvorved antallet af markerede fund begraenses.

Afslutningsvis, safremt algoritmen fastslar, at et valgt Calc-meerke er sammenfaldende
med et Mass-meerke, sa konverterer ImageChecker meerkerne til et Malc-meerke.

For yderligere oplysninger, se Billed- 0g sagsbehandling pa side 15.

CAD Betjeningspunkter
Konventionelle 2D-mammografibilleder

Arbejdssteder med ImageChecker CAD kan veaelge mellem tre forskellige
betjeningspunkter (dvs. CAD-algoritmeteerskler). Hvert sted kan veelge et andet
betjeningspunkt til forkalkninger end det til ophobninger, hvilket giver mulighed for at
kombinere i alt ni betjeningspunkter. Betjeningspunkterne er opsummeret herunder:

* Betjeningspunkt 0 udveksler en lavere falsk markeringsfrekvens for en lavere samlet
felsomhed. Dette betjeningspunkt er velegnet til arbejdssteder, der ensker at fa vist
feerrest muligt falske markeringer.

* Betjeningspunkt 1 repraesenterer et afbalanceret mellempunkt. Forbedringer i
algoritmen har gjort det muligt at indstille punkt 0 og 2 ret langt fra hinanden, og
nogle arbejdssteder vil muligvis have en afbalanceret adfeerd fra CAD-algoritmen.

* Betjeningspunkt 2 fokuserer pa folsomhed. Det giver den bedste ydeevne til
markering af fokusomrader (dvs. CAD-fglsomhed) med en hgjere falsk
markeringsfrekvens. Det er velegnet til arbejdssteder, der ensker at vise det hgjest
mulige antal meerker, pa trods af den hgjere frekvens af falske positive markeringer.

Hyvis du f.eks. vil have hgj folsomhed for forkalkninger, men en moderat balance mellem
folsomhed og falske positive markeringer for ophobninger, skal du veelge
betjeningspunkt 2 til forkalkninger og betjeningspunkt 1 til ophobninger.

Du kan diskutere valgene, der passer til dit arbejdssted med din applikationsspecialist,
eller hvis du vil eendre konfigurationer, skal du kontakte din tekniske supporttekniker.
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2D-billeder genereret fra tom eller syntetisk tomosyntese

De arbejdssteder, der bruger CAD med genererede 2D-billeder, har i gjeblikket kun ét
tilgeengeligt betjeningsspunkt, hvilket er standardbetjeningspunktet for 2D:

* Betjeningspunktet til forkalkninger svarer til betjeningspunkt 2 for konventionelle
2D-mammografibilleder.

* Betjeningspunktet til ophobninger svarer til betjeningspunkt 1 for konventionelle 2D-
mammografibilleder.

3.10 CAD Ydeevne

Ydeevnen for CAD-algoritmer males ved hjeelp af testdatabaser indeholdende billedr
med kendte radiologiske og patologiske resultater. Folsomhed, frekvensen af falske
markeringer og specificitet er velkendte malinger til evaluering af ydeevne. Ydeevnen for
ImageChecker CAD praesenteres i to separate testdatabaser: 1) konventionelle 2D-
mammografibilleder, hvor CAD-ydeevnen pa 2D-billeder evalueres, og 2) genererede
2D-billeder med matchede konventionelle 2D-mammografibilleder, hvor CAD-ydeevnen
pa genererede 2D-billeder og matchede konventionelle 2D-billeder evalueres.

Bemark

fv \ Sammenseetningen af en testdatabase indeholdende billeder pavirker den mélte CAD-
ydeevne. Derfor giver en direkte sammenligning af CAD-ydeevnen ved hjeelp af
forskellige testdatabaser igen mening.

Testdatabase 1: Konventionelle 2D-mammografibilleder

Testdatabase 1 bruges til at méle ydeevnen af ImageChecker CAD pa konventionelle 2D-
mammografibilleder. Databasen bestar af 1.711 tilfeelde inklusive kreeft pavist ved biopsi,
screening normal (BI-RADS®1 eller 2) og tilbagekaldstilfeelde (BI-RADS 0). Databasen
indeholder billeder indsamlet over flere ar fra flere arbejdssteder i USA og Europa og
inkluderer billeder fra Hologic-systemeren (Selenia og Selenia Dimensions) og GE-
systemerne (Senographe 2000D, Senographe DS og Senographe Essential). ImageChecker
CAD understotter ogsa Siemens Mammomat NovationP?, der bruger den samme
detektor som Hologic Selenia-systemet.

Den folgende tabel giver resultatmalinger ved tre betjeningspunkter for ImageChecker
CAD i testdatabase 1 bestdende af konventionelle 2D-mammografibilleder, hvor hvert
tilfeelde indeholder de fire mammografiske screeningvisninger (RCC, LCC, RMLO og
LMLO).
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Tabel 6: Ydelsesmalinger for ImageChecker CAD 10.0 i testdatabase 1

Betjeningspunkt: 0 1 2

Tilfaelde af forkalkninger (n = 222) 96 % 98 % 99 %
Folsomhed®©® 93,35-98,54 % 96,45-99,95 % 97,86-99,99 %
95 % konfidensinterval

Tilfeelde af ophobninger (n = 578) 86 % 89 % 91 %
Folsomhed®©® 83,53-89,13 % 86,18-91,33 % 88,28-93,03 %
95 % konfidensinterval

I alt (n = 800) Felsomhed® 89 % 91 % 93 %

95 % konfidensinterval 86,83-91,17 % 89,43-93,32 % 91,23-94,77 %

Screening og BI-RADS 0 Normaler (n =911)@

Forkalkning FP/Billede 0,09 0,13 0,16

Masse FP/Billede 0,20 0,29 0,38

Total FP/Tilfeelde 1,14 1,67 2,16
Specificitet 53,46 % 39,85 % 29,31 %

95 % konfidensinterval 50,22-56,70 % 36,67-43,03 % 26,35-32,26 %

Testdatabase 2: Genererede 2D-billeder med matchede konventionelle 2D-
mammografibilleder

Testdatabase 2 bruges til at méle ydeevnen af ImageChecker CAD pa bade genererede
2D-billeder og konventionelle 2D-mammografibilleder. Databasen bestar af 911 tilfeelde
inklusive kraeft pavist ved biopsi, screening normal (BI-RADS 1 eller 2) og
tilbagekaldstilfeelde (BI-RADS 0). Databasen indeholder genererede 2D-billeder og
konventionelle 2D-mammografibilleder optaget pa Hologic Selenia Dimensions
tomosyntese-systemer.* Bdde genererede 2D-billeder og konventionelle 2D-
mammografibilleder er optaget under en enkelt kompression uden genpositionering.
Databasen indeholder sager fra flere forskellige arbejdssteder over hele USA.

Den folgende tabel giver preestationsmalinger for ImageChecker CAD i testdatabase 2
bestaende af genererede 2D-billeder og matchede konventionelle 2D-
mammografibilleder, hvor hvert tilfeelde indeholder de fire mammografiske
screeningvisninger (RCC, LCC, RMLO og 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.
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Tabel 7: Resultatmalinger for ImageChecker CAD 10.0 i testdatabase 2

Billedtvpe: Genererede Konventionelle 2D-biller
ype: 2D-billeder

Tilfeelde af forkalkninger (n=91) 96 % 93 %

Folsomhed© 91,39-99,82 % 88,31-98,51 %

95 % konfidensinterval

Tilfeelde af ophobninger (n = 220) 85 % 85 %

Folsomhed© 80,80-90,11 % 80,80-90,11 %

95 % Konfidensinterval

I alt (n=311) Folsomhed®© 88 % 88 %

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

Screening og BI-RADS 0 Normaler (n = 660)@

Forkalkning FP/Billede 0,23 0,23

Masse FP/Billede 0,46 0,46

Total FP/Tilfeelde 2,74 2,75
Specificitet 22 % 25 %

95 % konfidensinterval 19,10-25,45 % 21,16-27,83 %

(c) ‘Folsomhed’ refererer kun til CAD-algoritmens felsomhed med hensyn til at registrere
biopsi-paviste maligniteter, ikke til felsomheden hos radiologen, der bruger enheden.

(d) Data for ‘Falsk Positiv’ (FP) og ‘Specificitet’ blev udviklet fra en gennemgang af
bekreeftede normale tilfeelde (dem, der er klassificeret som BI-RADS 1 og 2) ud over
tilbagekaldelsessager (dem, der er klassificeret som BI-RADS 0). De normale tilfzelde blev
beriget med 10 % BI-RADS 0 tilfeelde, hvor BI-RADS 0-vurderingen for disse
forsegspersoner resulterede i ét eller flere af folgende: yderligere mammografivisninger;
yderligere ultralydsbilleddannelser; kortvarig opfelgning; anmodning om yderligere
billeder. Alle tilfeelde blev efterfelgende fastslaet til at veere normale uden yderligere
indblanding. ‘FP/Billede’ refererer til det gennemsnitlige antal falske positive
markeringer pr. billede malt i normale tilfeelde (inklusive BI-RADS 0). ‘Specificitet’
henviser til procentdelen af normale sager (inklusive BI-RADS 0), der, nar de behandles,
ikke viser CAD-meerker.
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Uafheengig undersogelse af Genererede 2D-billeder med matchede
konventionelle 2D-mammografibilleder

En uafheengig undersogelse blev udfert for at sammenligne ydeevnen af ImageChecker
CAD pa genererede 2D-billeder med deres matchede konventionelle 2D-
mammografibilleder. Genererede 2D-billeder og de matchede konventionelle 2D-
mammografibilleder fra testdatabase 2 blev analyseret uaftheengigt ved hjeelp af
ImageChecker CAD 10.0. Resultatmalingerne for disse to billedtyper blev sammenlignet.
De uafheengige undersogelsesresultater viste, at ydeevnen af ImageChecker CAD 10.0 pa
genererede 2D-billeder var sammenlignelig med den pé& konventionelle 2D-
mammografibilleder.

Scoringsmetodologi

Til bestemmelse af frekvensen af falske markeringer, behandler Hologic screening og BI-
RADS 0 normale tilfeelde (som defineret ovenfor for tabel 1 og tabel 2@) gennem
ImageChecker CAD-softwaren og maler antallet af falske markeringer pr. billede.
Screeningstilfeelde med yderligere visninger eller diagnostiske undersogelser kan have
en anden blanding af billeder og kan som sddan give resultater, der falder uden for den
malte normale markeringsfrekvens for tilfeelde. Da markeringsfrekvensen males pr.
billede, skal et storre antal billeder i en sag i gennemsnit svare til et hgjere samlet antal
markeringer for denne sag. Mens klinisk erfaring viser en vis variation i
markeringsfrekvenser, har Hologic ikke fundet, at frekvensen for falske markeringer
varierer dramatisk, ndr man tager gennemsnittet over et stort antal tilfeelde.

For at fastsla en eegte positiv gruppe af forkalkninger til estimering af folsomhed
identificerer CAD-algoritmen en liste over pletter indeholdt i en klynge. Ligeledes bestar
referencestandarden (eegthed) af en liste over pletter pr. klynge. For at geelde som aegte
positiv, skal centrum af en plet veere inden for 250 um fra centrum af en standard
referenceplets centrum.

For at fastsla en esegte positiv ophobningsleesion til estimering af felsomhed identificerer
CAD-algoritmen en kontur for en ophobning, der bestar af en lukket konturpolygon, der
beskriver omfanget af den registrerede ophobning. Algoritmen identificerer det
geometriske centrum (geomestrisk midte eller midten af ophobningen) i omridset. Hvis
centrum ligger inden for referencestandard for den lukkede kontur, betragtes
markeringen som eegte positiv.
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Kapitel 3: Beskrivelse af algoritme

De folgende grafer viser afbildninger af algoritmefelsomhed vs. frekvensen for falsk
markering, der er baseret pa tilfeelde med de fire screeningsbilleder, som har datapunkter
for hver af de tre betjeningspunkter pa konventionelle 2D-mammografibilleder. Dette
finder sted ved hjeelp af Hologic’s testdatabase 1 bestaende af 800 tilfeelde af ondartet
kreeft, der er pavist ved biopsi og 911 screening og BI-RADS 0-normaler (som defineret
ovenfor for tabel 1 og tabel 2®).
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