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Capitulo 1 Introducao

1.1

R Only

O Quantra™éumaaplicacdo de software utilizada por radiologistas, que determina
automaticamente as categorias de composicdomamaria a partirde imagens mamograficas
adquiridas utilizando os sistemas de mamografia digital Hologic. O software ¢ umaopgao
sujeita a licenca, que pode serutilizadono servidor de andlise de imagens Cenova™, em
determinadas versoes dos sistemas de mamografia digital Selenia®
Dimensions®/3Dimensions™, ou em qualquerservidor com uma funcionalidade
semelhante que cumpra os requisitos de entrada e saida de dados do Quantra.

As informagoesneste guia do utilizador tém como objetivo servir de referéncia para
radiologistas e profissionais de satide que precisam de compreender como funcionaa
aplicagdo Quantra e de que forma a avaliacao de densidade mamaria do Quantra pode
serintegrada nos seus procedimentos.

Utilizacao prevista

Atengao: A lei federal (Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo mediante
receita médica.

A aplicagaoinformaticaQuantra™ destina-se a ser utilizada com imagens mamograficas
adquiridasutilizando os sistemasdigitais de raios X mamarios. O software Quantra
distribui as densidades dasmamas por categorias, um procedimento que pode ser itil na
comunicacao de categorias consistentes de com posicdo maméaria BI-RADS®, como
exigido por determinados regulamentos estatais. O software Quantra comunica um
resultado paracada paciente, por forma a ajudar os radiologistasna determinacao da
composicao do tecido mamario. O software Quantra produzinformagdes auxiliares;nao
€ uma ferramenta de diagndstico.
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1.2 Utilizacao deste manual

Este manual é organizado da seguinte forma:

* Introduciona pagina 1 fornece uma visao geral da aplicacdo Quantra, incluindo
caracteristicas, beneficios e precaucoes de utilizagao.

*  Processamento deimagem evistas suportadas napagina?7 explicade que forma a
informacao circulaentre sistemas com a aplicagao Quantra, as vistas mamograficas
digitais suportadase como gerir o fluxo de trabalho.

*  Descriciodoalgoritmonapaginall descreve de que forma o algoritmo do Quantra
analisa asimagens mamograficas digitais.

Este manual usaas seguintes convengdes para fornecer informagdes técnicas e de
segurancadeinteresse especial.

ADVERTENCIA!
Uma instrucao que, se ndo for seguida, podera resultar em uma
condic¢ao perigosa.

>

Cuidado:
Uma instrucao que, se nao forseguida, poderaresultar em danosao sistema.

Importante
Uma instrugao fornecida para garantir os resultados corretos e o desempenhoideal ou
para esclarecer os limites do dispositivo.

&

Nota
Informacgdes fornecidas paraesclarecer umaetapa ou um procedimento especifico.

by

1.3 Recursos disponiveis

Além deste guia do utilizador, os seguintes recursos estao disponiveis parao ajudar.

* Formacao: Estao disponiveis formagdesatravés do ensino virtual, na secgao de
formacao do website da Hologic (www.hologic.com).

*  Website: Owebsite da Hologic (wwuw.hologic.cont) da-lhe acesso a versdes eletronicas
dos guias do utilizador. Contacte o seu representante da Hologic para obter copias
impressas.

* Suporte e assisténcia técnicos: Consulte a paginade direitos de autor deste guia
para obter informagdes.
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1.4 Adverténcias e cuidados

Nota

/¥ Paraobterinformagdes sobre as adverténcias e precaugdesrelacionadas com a
instalagdo, funcionamento e manutengao do servidor Cenova, consulte o Guia do
utilizador do Cenova.

Para obter informacgdes sobre as adverténcias e precaucoes relacionadas com a
instalacao, funcionamento e manutencao do sistema de mamografia digital Selenia
Dimensions/3Dimensions, consulte o respetivo Guia do utilizador do Selenia
Dimensions/3Dimensions.

Importante:

(¥  Observeo seguinte:

e A aplicagdo Quantra destina-se a fornecer informagoes auxiliares;nao é uma
ferramenta de diagndstico. Oradiologista devebasear a determinagao da densidade
mamaria nasimagens de diagndstico de qualidade.

¢ Odesempenhoda aplicagioQuantra foi avaliado apenas paraas imagens
identificadas comoumadas quatro vistas derastreio padrao: LCC,RCC,LMLOe
RMLO.

e Osresultados ndaosaocomunicados para:

e Imagens que correspondam a vistas «equivalentes» ou «equivalentes reversas»
(por exemplo, ML, XCCL ou LM, LMO).

¢ Imagensidentificadas com os modificadores de vista M, CV ou S (vistas
ampliadas, segmentadas ou de compressaolocalizada).

e Imagens digitalizadas (imagensde peliculas digitalizadas).

e Imagens2Dsintetizadas.

e Apesardeaaplicagdonao ter sido concebida paraesse fim, as imagens que exibem
implantes mamarios podem ser processadas pelaaplicagao. E possivel quea
aplicagao produza resultados do Quantraincorretos para imagens de pacientes com
implantes mamarios.

e Asimagens comyvistasparciaisda mama, que nao sao adequadamente identificadas
como tal, podem ser processadas pela aplicagao, apesar dea mesmanao ter sido
concebida para esse fim. E possivel que a aplicagao produzaresultados do Quantra
incorretos para imagens com vistas parciais.

e A aplicagdo Quantra determina a categoria da composicdo mamaria combasena
distribuigao e textura do parénquima.

Nota
fv \ A aplicagao Quantra ndo utiliza a compressao de dados.
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1.5

1.6

Visao geral da aplicagao Quantra

O Quantra éuma aplicagao de software utilizada para produzir avaliagdes da
composicdo mamariae categoriza-las. As mamas sao constituidas por gordura e tecido
fibroglandular. O tecido fibroglandular, também conhecido como tecido denso, contém
uma mistura de tecido conjuntivo fibroso (estroma) e tecido glandular (células epiteliais)
que normalmente aparece mais clara do que o tecido circundantenumaimagem
mamograficadigital. As lesdes andmalas também aparecem clarasnuma mamografiae
podem ser desfocadas ou ocultadas pelo tecido fibroglandular.

O algoritmo do Quantra foi concebido para determinar as categorias da composicao
mamaria através da andlise da distribuigao e textura dos padrdes do parénquima, que
podem ser responsaveis pelaocultagao durante a leituramamografica.

Nota

Quando a aplicacao Quantra recebe imagens de mamografias 2D convencionais e
Hologic 3D Mammography™ paraum estudoCombo ou ComboHD, apenasé gerado
um conjunto deresultadosdo Quantra (2D ou 3D™).

Beneficios da aplicagcao Quantra

Nos tultimos anos, a comunidade médica tem mostrado maior interesse em compreender
arelagaoentre a morfologia macroscdpicado tecidomamarioeoriscode
desenvolvimento de cancro. Grande parte da literatura que discute a analise da
composigao do tecido mamadrio concentrou-se nas avaliagdes visuais (humanas) do
mesmo.

Atualmente, o sistema de classificagdo humano maisutilizado é a categoria de
composicao BI-RADS do BreastImaging Reporting and Data System Atlas, quinta edigao,
desenvolvido pelo American College of Radiology (ACR) (Colégio Americano de
Radiologia). O BI-RADS fornece um sistema de classificacao padronizada da composicao
da mama para estudos mamograficos. A ACR recomenda, como parte da leitura deum
estudo, que os radiologistas comatividadenos EUA facam uma avaliagao visual da
composicao da mama.

A caracterizacao da composi¢ao mamadria, como descritono BI-RADS, depende da
avaliacdo do padrao e densidade do tecido por parte do radiologista.

A avaliacao da composi¢ao mamaria combase na classificagao BI-IRADS é complicada,
uma vez que o padrao do tecidonumaimagem mamografica digital podenao se
correlacionar coma densidade na mesmaimagem mamografica digital, e os tecidos
densos podem estar concentrados numazona da mama. Oradiologista deve decidirsea
densidade ou o padrao é o fator mais importante paraatribuir a umaclassificacgio em
qualquer caso especifico. Este procedimento, juntamente com as variagdes no
processamento deimagens e as diferengasentre os observadores, tornaa classificagao da
composigaoimprecisae dificil de reproduzir.

P&gina 4
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A aplicacao Quantra foi desenvolvida de forma a fornecer estimativas das categoriasde
composicao do tecido mamadrio. A partir de um algoritmo informaticoexclusivo, a
aplicagdo Quantra analisa asimagens em termos de distribuicao e textura do parénquima
e categoriza as mamas segundo quatro categorias de composicao mamadria.

A aplicacao Quantra nao foi desenvolvida parasubstituir a avaliagao da composigao do
BI-RADS; a sua fungao é servir de tecnologia auxiliar, que pode ajudar o radiologista a
fazer avalia¢des mais consistentes da composi¢ao do tecido mamario.

1.7 Requisitos do sistema

A tabela apresenta asespecificagoes minimasrecomendadas paraoservidorno qual a
aplicagao Quantra é executada. Todas asespecificacdes estdo sujeitas a alteracao sem

aviso prévio.

Sistema operativo Windows 7

Velocidade do processador 2GHz

Memoéria (RAM) 4GB

Espaco disponivel em disco HDD 130 GB

Unidade o6tica DVD-ROM

Controlador deinterface derede NIC com capacidade para 100Mbps

MAN-05503-602 Revis&o 002 Pagina 5



Compreender o guia do utilizador do Quantra 2.2
Capitulo 1: Introducéo

1.8

Declaragao de garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrariono Acordo:i) é concedidaao
Cliente original do equipamento fabricado pela Hologicuma garantiaque o mesmoira
apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagdes
publicadasdurante um (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalacao, a partir da datade Instalagao («Periodo de garantia»);ii) os tubos de raios X
de mamografiadeimagiologia digital ttm uma garantia de vinte e quatro (24) meses,
durante os quais os tubos deraios X estao completamente cobertos durante os primeiros
doze (12) meses e possuem uma garantianumabase proporcional linear durante os
meses 13-24;iii) as pegas de substituigao e os produtos recondicionados possuem uma
garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) diasapds o transporte,
conforme o que for maior;iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificagdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicadanas
respetivas embalagens; v) o Softwarelicenciado possui uma garantia de funcionamento
de acordo com as especificagdes publicadas; vi) garante-se que os Servigos sao prestados
de uma forma profissional; vii) a garantia do Equipamento nao fabricado pela Hologic é
concedidaatravés do respetivo fabricante eas garantias de tal fabricante deverao
abranger os clientes da Hologic,na medida do permitidopelo fabricante do referido
Equipamento nao fabricado pela Hologic. A Hologic nao garante que a utilizagao dos
Produtos nunca serainterrompida ou estara isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros naoautorizados pela Hologic. Estas garantiasnao se
aplicama qualquer item que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas
que nao sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou
tensao fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdoindevida; (c) armazenado,
mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as especificagdes ou instrugoes
aplicaveisda Hologic, induindo a recusa do Cliente em permitir atualizagdes do
Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma
garantia ndo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicagao ou conforme se
encontra.

Pagina 6
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Capitulo 2 Processamento de imagem e vistas

2.1
211

suportadas

Este capitulo explicade que forma as informagdes circulam entre sistemas com a
aplicacao Quantra e as vistasmamograficas digitais suportadas.

Processamentode imagem

Servidor de analise de imagens Cenova

A aplicacao Quantra funcionanumservidor de andlise deimagens Cenova que efetue a
gestao deimagens DICOM e processe os resultados do algoritmo. As imagens e os fluxos
de dados sao geralmente os seguintes:

1. Asimagenssaoadquiridasutilizando um sistemade mamografia digital Hologic.

2. Osistema de mamografia digital Hologicenviaas imagensnao processadas para o
software do servidor eas processadas paraumaestagao de trabalho de analise ou
PACS.

3. Osoftwaredoservidor recebe as imagens nao processadas, agrupa-as por estudo
identificado e transmite os estudos paraa aplicagao Quantra.

4. A aplicacao Quantra analisaas imagens, produz os resultados de cada estudonum
ficheiro com o formato .xml e transmite o ficheiro para o software do servidor.

5. O softwaredoservidor gera resultadosno formato derelatdrio estruturado (SR) ou
de imagem de captura secundariado DICOM.

6. Paracadaestudo,aestacaodetrabalhodeanaliseapresentaos resultadosdo
Quantra com asimagens processadas geradas pelo sistema de mamografia digital
Hologic. Os radiologistas podem analisar os resultados do Quantra, a qualquer
momento, como partenormal do processo de leitura diagndstico.

Nota
A aparéncia dasimagensna estacao de trabalho depende da modalidade de aquisicaoe
dos recursos de exibi¢ao dessaestacao;nao € afetada pelaaplicacao Quantra.
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21.2 Sistema Dimensions/3Dimensions

A aplicacao Quantra funcionana estacao de trabalho de aquisicao
Dimensions/3Dimensions adequada. Os fluxos das imagens e dos dados sao os seguintes:

1. Osistema produzimagensderaios X digitais de duasformas:

* Imagens adequadasao processamento por varias aplica¢des de software (imagens
nao processadas;o Quantra funciona com imagens nao processadas 2D ou 3D)

* Imagensadequadasa observacdonuma estacdo de trabalho de andlise (imagens
processadas)

2. Quandooutilizador fechaum procedimento como concluidona estacao de trabalho
de aquisicao, a aplicacdo Quantraanalisaas imagensnao processadas adquiridas,
elegiveis e aceites, produz resultados para o estudo e fornece os resultadosao
software da estacaode trabalhode aquisicao.

3. Osoftwareda estacao de trabalho de aquisicao gera resultadosno formato de
Relatdrio estruturado (SR) DICOM ou Imagem de captura secundaria DICOM.

4. Paracadaestudo,a estagao de trabalho de aquisi¢ao exibe umarepresentagaona
forma deimagem em miniatura dos resultados do Quantra parao estudo.

5. Paracadaestudo, a estagao de trabalho de analise apresenta os resultados do
Quantra com asimagens processadas geradas pelo sistema Dimensoes/ 3Dimensions.
Os radiologistas podem analisar os resultados do Quantra, a qualquer momento,
como partenormaldo processo deleitura diagnostico.

Nota

iv \ A aparéncia dasimagensna estacao de trabalho depende da modalidade de aquisicao e
dos recursos de exibi¢ao dessaestacao;nao é afetada pelaaplicagao Quantra.

2.2 Sistemasde aquisicao de imagens

A aplicacao Quantra processaimagens geradas pelos sistemas de mamografia digital
Hologic. A aplicagao Quantra processa imagens de mamografias 2D convencionaise
imagens geradas pelos sistemas Hologic3D Mammography™.1

Sejam as imagens criadas num/transmitidas por um sistema de mamografia digital
Hologic ou obtidas a partir deum PACS, a aplicacdo Quantra destina-se a receber
imagens nado processadas, em vez deimagens processadas. Como muitas instituicdes nao
armazenamimagensnao processadas, € importante que estejam disponiveis imagensno
formato correto para a aplicagdo Quantra, para quaisquer necessidades de processamento
futuras.

! A aplicagdo Quantra analisa imagens de proje¢ao do centro 2D dos sistemas Hologic 3D Mammography ™.
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2.3 Entradas e vistas suportadas

A aplicagao Quantra analisaimagens de mamografias digitais que estejamem
conformidade coma norma DICOM. A aplicagao Quantra processaas quatro vistas de
rastreio mamograficas digitais:

RCC- Craniocaudaldireita LCC- Craniocaudal esquerda
RMLO-Médio-lateral obliquadireita =~ LMLO-Meédio-lateral obliquaesquerda

O software do servidor efetua a leitura do cabecalho DICOM de cada imagem recebida e
agrupa as sucessivas imagens de um tnico paciente numestudo que, em seguida, é
transmitido para o algoritmo do Quantra. Os seguintes critérios determinam asimagens
a serem utilizadasna comunicagao de resultados:

* Seoestudoincluirexatamenteumaimagem paracada uma dasquatro vistas de
rastreio, a aplicacao Quantra processatodas.

* Seum estudoincluir varias imagens da mesmavista elateralidade (por exemplo,
duas vistas RCC), os resultados dizem apenasrespeito a tltimaimagem gerada pelo
sistema de mamografia digital Hologic paracada uma das quatro vistas derastreio.
A hora da aquisicao da imagem é incluida no cabegalho do DICOM de cada imagem.

Nota

@ Como excecao a esta regra, a aplicacao Quantra processa imagens com o modificador de
vista DICOM para implante mamario deslocado, mesmo que tenham sido adquiridas
antes das vistascom implante.
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Porexemplo, este diagrama mostra de que forma as imagenssao selecionadas para um
estudo queinclua as quatro vistas derastreio, umaimagem RMLO adicional euma
imagem RXCCL.

Acquisition Time

RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL

Not Not
Reported Reported

Quantra Processing

( Quantra Results )

Figura 1: Processamento de imagem do Quantra

O diagramamostra que, quando a aplicacdo Quantraseleciona imagens, o algoritmo
comunica resultados que apenas dizem respeito a tltimaimagem RMLO adquirida pelo
sistema de mamografia digital Hologic (juntamente com as trés outras vistas de rastreio).
Além disso, embora a imagem RXCCL seja maisrecente do queaimagem RCC, os
resultados da imagem RXCCL nado sao comunicados, uma vez que a aplicagioQuantra
nao processavistasequivalentes.
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Capitulo 3 Descrigcao do algoritmo

3.1

3.2

Este capitulo descreve os algoritmos do Quantra e os resultados gerados quando a
aplicacao Quantra analisa imagens mamograficas digitais.

Visao geral do algoritmo do Quantra

A aplicagao Quantra dispde de uma hierarquia de algoritmos que obtém estimativas sobre
as categorias de composigdomamaria de imagens mamograficas digitais. A aplicacao
Quantratambém utiliza os dados de pixeis da imagem mamografica digital para extrair
informagoes relacionadas com a texturae distribuicaodo tecido mamario. O algoritmodo
Quantraanalisaos dados dos pixeis dasimagens de raios X digitais para determinara
quantidade de caracteristicas relacionadas com a texturae o padrao do tecido
fibroglandular. Estas caracteristicas sao utilizadas posteriormente por um esquema de
classificagdopara atribuir uma categoria de composi¢ao mamadriaa cadamama.

Categoria de densidade do Quantra (QDC)

O algoritmo do Quantra processa os dados dos pixeis das imagens paraavaliar varias
caracteristicas que quantificam a distribuicdo e textura do parénquima. Estas
caracteristicassao baseadas nas variagdes dos valores dos pixeisna zona do limite da
mama. Os métodos estatisticos para quantificar a distribuigao e textura na forma de
caracteristicasnuméricas variam entre a determinagao de varia¢des simples dos valores
dos pixeis e métodos mais complicados para determinar propriedades, como a
uniformidade da distribui¢ao de valores dos pixeis. Em seguida, um modelo de
classificagao discriminatdrio, treinado a partir de uma grande quantidade deimagens
categorizadas por radiologistas experientes, analisa uma série dessas caracteristicas. Com
basenoresultado domodelo, o algoritmo do Quantraatribui a cadamamaum valor de
QDC corresponde a categoria de composigdo mamadriana formadea, b, c ou d, como
descritona figura abaixo. A QDC destina-se a fornecer uma estimativa da composigado
geral da mama, com basenadistribui¢do do padrao do tecido denso. A tiltima avaliagao
de QDCde cada paciente é realizada utilizando a categoriamais densadasmamas
esquerda e direita.

QDC

a: least dense b c d: most dense

“ | | | .

Figura2: Categorias de densidade do Quantra
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3.3 Exemplos de resultados do Quantra

Esta seccao fornece um exemplo de resultados do Quantra. O seguinte exemplo mostra
de que forma a maioria dasestac¢des de anadlise de diagnostico apresentam os resultados
do Quantra gerados no formato deImagem de captura secundaria DICOM.

87800001

Figura 3: Resultados do Quantra apresentados numa estacio de andlise de diagnéstico convencional
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3.4 llustracoes das categorias de densidade mamaria do
Quantra

Esta seccao apresenta imagens de um caso convencional paracadacategoriade
densidade mamaria do Quantra, seguida dos resultados do Quantra para cada caso, tal
como surgem nasestagdes de analise de diagndstico.

Figura4: Exemplo de categoria mamdria «a»

Figura5: Exemplo de categoria mamdria «b»

MAN-05503-602 Revis&o 002 Pagina 13



Compreender o guia do utilizador do Quantra 2.2
Capitulo 3: Descrigdo do algoritmo

Figura 6: Exemplo de categoria mamdria «c»

Figura 7: Exemplo de categoria mamdria «d»
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3.5 Testede desempenho

A precisao do algoritmo do Quantra foi avaliada utilizandoum conjunto de 230 casos
negativos, cuja leitura foi efetuada por 5 radiologistas de forma independente, por forma
a atribuiruma categoria de densidade BI-RADS combaseno ACR BI-RADS, quinta
edicao, publicado em 2013. Todos os casos foram adquiridos pelo sistema Selenia®
Dimensions®da Hologic, utilizando o modo «Combo», no qual as imagens de
tomossintese e as imagens 2D convencionais sao adquiridas com a mesma compressao
mamaria. Os radiologistasavaliaram asimagens de tomossintese e as imagens 2D
convencionais, com o intuito de atribuirem umatnica categoria de densidade mamaria a
cada caso. Os resultados reais paracada caso foram obtidos a partir do calculo do valor
da medianadas categoriasatribuidas por 5 radiologistas independentes. Uma vez que o
algoritmo do Quantrasuporta imagens 2D convencionais eimagens de tomossintese,
foram obtidos valores de QDC para ambasas opgdes.

A tabela 1 fornece uma comparagao dos resultados do Quantra (imagens 2D
convencionais) com a avaliagdodos radiologistas e a precisdo correspondente em cada
categoria. A tabela 2 fornece a comparacgao dosresultados do Quantra (imagens de
tomossintese) coma avaliacao dos radiologistas e a precisao correspondente em cada

categoria.
Tabela 1: Tabela de contingéncia entre os valores de QDC das imagens 2 D convencionais
QDCdo Quantra2.2 — 2D
a b C d Por total de categoria |Precisao
a (21 11 0 0 32 65,6%
b |9 64 8 0 81 79,0%
c |0 1 61 23 85 71,8%
d |0 0 1 31 32 96,9%
Total {230
Tabela 2: Tabela de contingéncia entre os valores de QDC das imagens de tomossintese
QDCdo Quantra2.2 — Tomo
a b c d Por total de categoria |Precisao
a |20 12 0 0 32 62,5%
b |11 61 9 0 81 75,3%
c |0 7 53 25 85 62,4%
d |0 0 1 31 32 96,9%
Total 230
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