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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Rozdziat 1 Wprowadzenie

Quantra™ to oprogramowanie uzywane przezradiologdw, ktére dokonuje
automatycznego oszacowaniakategoriisktadu piersi na podstawie obrazow
mammograficznychuzyskanych za pomoca cyfrowych systeméw mammograficznych
firmy Hologic. Oprogramowanie jest licencjonowana opcja, ktéra moze by¢ uzywanana
serwerze Cenova™ Image Analytics Server, niektdrych wersjach systeméw mammaografii
cyfrowej Selenia® Dimensions®/3Dimensions™ lub nadowolnym serwerze

o porownywalnej funkcjonalnosci, ktéry spetnia wymagania oprogramowania Quantra
dotyczace wejs¢iwyjs¢ danych.

Informacje zawarte w niniejszym podreczniku uzytkownika maja stuzy¢jako odniesienie
dla radiologéw i personelu klinik, ktérzy musza zrozumie¢ zasady obstugiaplikagji
Quantra oraz sposdb, w jaki ocena gestosci piersi w aplikagi Quantramoze zostac
wlaczona doich praktyki.

1.1 Przeznaczenie

Reonly Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwalana sprzedaz
niniejszego wyrobu wylacznie lekarzowilubna zlecenie lekarza.

Oprogramowanie Quantra™ jest przeznaczone do stosowania z obrazami
mammograficznymi uzyskanymi za pomoca cyfrowych systemow rentgenowskich do
badan piersi. Oprogramowanie Quantra dzieli gestos¢ piersi na kategorie, comoze by¢
przydatne w raportowaniu spojnych kategoriisktadu piersi wedtug systemu BI-RADS®
zgodnie z wymogami przepisow obowiazujacych w niektérych

krajach. Oprogramowanie Quantra podaje wynik dotyczacy kazdejbadanej osoby, coma
pomac radiologom w ocenie sktadu tkanki piersi. Oprogramowanie Quantra dostarcza
informacji pomocniczych; niejest to pomoc diagnostyczna.

MAN-05503-3402 wersja 002 Strona 1



Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.2

£ > b

Ly

Korzystanie z niniejszego podrecznika
Zawartos¢ niniejszego podrecznikajest zorganizowananastepujaco:

*  Wprowadzeniena stronie 1 zawiera ogdlne informagje o aplikadi Quantra, w tym na
tematjej funkcji, korzysciwynikajacych z jej stosowaniaina temat sSrodkéw
ostroznosdi dotyczacychuzytkowania.

* Rozdzial Przetwarzanie obrazu i obstugiwane widokina stronie 7 wyjasnia przeptyw
informacji przez systemy z aplikacgja Quantra, sposob obstugi cyfrowych widokéw
mammograficznych orazjak zarzadzac przeplywem pracy.

* Rozdzial Opis algorytmuna stronie 11 wyjasnia sposob, w jaki algorytm Quantra
analizuje cyfrowe obrazy mammograficzne.

W niniejszym podreczniku zastosowano nastepujace konwencje w celu przedstawienia

informacjitechnicznychi dotyczacych bezpieczenstwa, ktdre maja szczegoélne znaczenie.

OSTRZEZENIE!
Instrukcja, ktorej nieprzestrzeganie moze spowodowac powstanie
niebezpiecznych warunkow.

Przestroga:
Instrukcja, ktérej nieprzestrzeganie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu.

Wazne
Instrukcja podanaw celu zapewnienia prawidtowych wynikéw i optymalnego
dziatanialub wyjasnienia ograniczen wyrobu.

Uwaga
Informacje podane w celu wyjasnienia konkretnegokroku lub procedury.

Dostepne zasoby

Obok niniejszego podrecznika uzytkownika dostepne sa nastepujace zasoby, ktére moga
by¢ pomocne.

* Szkolenia:szkoleniasg dostepne za posrednictwem narzedzi do e-Learningu
znajdujacychsie w sekcji szkolerina stronie internetowej firmy Hologic
(www.hologic.com).

* Witryna internetowa: stronainternetowa firmy Hologic (www.hologic.com) zapewnia
dostep do elektronicznych wersji podrecznikow uzytkownika. Aby uzyskac
informacje o wydrukach tych dokumentéw, nalezy skontaktowacsie
z przedstawicielem firmy Hologic.

* Wsparcie techniczneiserwis: informacjena ten temat mozna znalez¢ na stronie
poswieconej prawom autorskim w niniejszym podreczniku.

Strona 2
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.4 Ostrzezeniai srodki ostroznosci

Uwaga
(¥ Ostrzezeniais$rodkiostroznodc zwigzane z instalacja, obstuga i konserwacja serwera

Cenova moznaznalezéw podreczniku uzytkownika serwera Cenova.

Ostrzezeniaisrodki ostrozno$ci dotyczace instalagji, obstugi i konserwadji systemu
mammografii cyfrowej Selenia Dimensions/3Dimensions mozna znalez¢ w podreczniku
uzytkownika systemu Selenia Dimensions/3Dimensions.

Wazne:
(¥  Nalezy zwrdcié uwage na nastepujace zagadnienia:

e Aplikacja Quantra mana celu dostarczanie informacji pomocniczych; niejest to
pomoc diagnostyczna. Radiolog powinien opierac ocene gestosci piersi na zdjeciach
o jakosci diagnostycznej.

e Wydajnoscaplikagi Quantrazostala oceniona tylko w odniesieniu do obrazow
oznaczonychjako cztery standardowe widokido badan przesiewowych: LCC,
RCC,LMLO oraz RMLO.

e Wynikiniesa zgtaszane w odniesieniudo:

e Obrazow, ktoresa ,, réwnowaznymi” lub ,,odwréconymiréwnowaznymi”
widokami (na przyktad ML, XCCL lub LM, LMO).

e Obrazdéw oznaczonychmodyfikatoramiwidokuM, CV lub S (widoki
powiekszone, widok przysrodkowy obustronny obu piersilub widokiz
kompresja punktowa).

e Obrazow zdigitalizowanych (zeskanowane obrazy na kliszach).
e Zsyntetyzowanych obrazéw2D.

e Obrazy przedstawiajace implanty piersi mogaby¢ przetwarzane przez aplikacje,
chociazaplikacja niejest przeznaczona do tego celu. W przypadku pacjentek z
implantami piersi aplikacja Quantramoze zwracac niedoktadne wyniki w
odniesieniu do obrazdéw.

e Obrazy czesciowych widokow piersi, ktdre nie zostaty prawidlowo
zidentyfikowanejako takie, moga by¢ przetwarzane przez te aplikacje, chociaz
aplikacjaniejest przeznaczona do tego celu. Jest mato prawdopodobne, aby
aplikacjaQuantra zapewnita doktadne wyniki w przypadkuobrazow z
cze$ciowym widokiem.

¢ Aplikacja Quantra dokonuje oszacowaniakategorii sktadu piersi na podstawie
rozmieszczeniai tekstury tkanki migzszowej.

Uwaga
fv \ Aplikacja Quantra nie wykorzystuje kompresji danych.
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.5

1.6

Informacje ogdélne o aplikacji Quantra

Quantra to aplikagjastuzaca do tworzenia i kategoryzagji ocen sktadu piersi. Piersi
sktadajasie z tkanki thuszczoweji gruczolowo-wtodknistej. Tkanka gruczotowo-widknista,
zwana rowniez tkanka gesta, zawiera mieszanine widknistej tkanki tacznej (zrebu)

i tkanki gruczotowej (komorek nabtonka), ktéra na cyfrowym obrazie
mammograficznym zwykle wydaje si¢jasniejszaniz otaczajaca ja tkanka.
Nieprawidlowe zmiany sa rowniezjasne na mammogramie i moga by¢ przestoniete lub
zamaskowane przez tkanke gruczolowo-wtdknista.

Algorytm Quantra stuzy do szacowaniakategoriisktadu piersi poprzezanalize
rozmieszczeniai tekstury wzoréw w tkance miazszowej ktére moga by¢ odpowiedzialne
za efekt maskowania podczas odczytu mammograficznego.

Uwaga

Jezeli wbadaniu Combo lub ComboHD do aplikacji Quantra dostarczane sq zar6wno
obrazy z konwencjonalnej mammografii 2D, jak i obrazy Hologic3D Mammography™,
generowany jest tylkojeden zestaw wynikéw Quantra (2D lub 3D™).

Korzysciwynikajace ze zastosowania aplikacji Quantra

W ostatnichlatach srodowisko medyczne wykazuje rosnace zainteresowanie
zrozumieniem zaleznosci migedzy ogolna morfologia tkanki piersi a ryzykiem rozwoju
raka. Wigkszoé¢ literatury omawiajacej analize sktadu tkanki piersi koncentrowatasiena
wizualnej ocenie tkanki piersi dokonywanej przez cztowieka.

Obecnie najczesciej stosowanym u ludzi systemem klasyfikagji jest system BI-RADS

z atlasu ,, BreastImaging Reporting and Data System Atlas” (wydanie piate)
opracowanego przez Amerykanskie Kolegium Radiologii (ACR, ang. American College
of Radiology). BI-RADS stanowi standardowy system klasyfikacji sktadu piersi

w badaniach mammograficznych. Kolegium ACR zaleca radiologom praktykujacym

w Stanach Zjednoczonych, aby w ramach odczytu badania dokonywali wizualnej oceny
sktadu piersi.

Charakterystykaskladu piersi, opisanaw systemie BI-RADS, bazuje na ocenie
rozmieszczeniai gestosci tkanki dokonanej przezradiologa.

Ocena sktadupiersi wedtug klasyfikacji BI-RADS jest trudna, poniewaz wzér tkanki na
cyfrowym obrazie mammograficznym moze nie korelowac z gestodcigna tym samym
cyfrowym obrazie mammograficznym, a geste tkanki moga by¢ skupione w jednym
regionie piersi. Radiolog musizdecydowac, czy wazniejszym czynnikiem w przypisaniu
klasyfikacjiw danym przypadku jest gestos¢, czy wzor. To, wraz z réznicami

w przetwarzaniu obrazu i roznicami miedzy obserwatorami, sprawia, ze klasyfikacja
sktadujestnieprecyzyjnaitrudna do odtworzenia.

Strona 4
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2

Rozdziat 1: Wprowadzenie

Aplikacja Quantra zostala opracowana w celu szacunkowej oceny kategorii sktadu
tkanki piersi. Dzigki zastrzezonemu algorytmowi oprogramowania aplikacja Quantra
analizuje obrazy pod katem rozmieszczeniai tekstury tkanki migzszoweji dzieli piersi

na cztery kategorie wedtug sktadu.

Aplikacja Quantra niejest przeznaczonado zastgpienia oceny wedtug systemu BI-RADS;
stuzy raczejjako technologia pomocnicza, ktora moze pomdc radiologowi w
dokonywaniu bardziej spdjnej oceny sktadu piersi.

1.7 Wymagania systemowe

W tabeli przedstawiono minimalne zalecane specyfikacje serwera, na ktérym dziata
aplikacjaQuantra. Wszystkie dane techniczne moga ulec zmianie bez powiadomienia.

System operacyjny Windows 7

Szybkos¢ procesora 2GHz

Pamiec¢ (RAM) 4GB

Wolnemiejscena dysku twardym | 130 GB

Stacja dyskow optycznych DVD-ROM

Kontroler interfejsu sieciowego Karta sieciowa o przepustowosci 100Mb/s

MAN-05503-3402 wersja 002
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.8 Oswiadczenie dotyczace gwarancji

OileUmowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme
Hologic sa objete gwaranda, wydawana pierwotnemunabywcy, dotyczaca tego, ze
urzadzeniate beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowana specyfikacja przez okres
jednego (1) roku od daty wysytki lub, jesli wymagana jestinstalaga, od daty instalagji
(,,Okres Gwarangji”);ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda mammografii
cyfrowejudzielanajest gwarancja nadwadziescia cztery (24) miesigce, podczasktorych
lampy rentgenowskie sa objete pelna gwarancja przez pierwsze dwanascie (12) miesigcy,
ana pozostate miesigce (13-24) udzielana jest gwarancja proporgonalna; iii) na czesci
zamienneiartykuly regenerowane udzielana jest gwarancjana pozostala czes¢ okresu
gwarancyjnego lubna dziewie¢dziesiat (90) dni od daty wysyltki, w zaleznosci od tego,
ktdry okres jest dtuzszy;iv) na materiaty eksploatacyjne udzielanajest gwarancjana
zgodnos¢ z opublikowanymi specyfikacjamina okres koriczacy sie z data waznosci
podana na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana
jestgwarancjana dziatanie zgodne z opublikowanymi specyfikacjami; vi) na serwis
udzielana jest gwarancjana to, ze bedzie realizowany w sposdb zblizony do pracy
czlowieka; vii)na urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielanajest
gwarancjaza posrednictwemich producentai taka gwaranga producenta obejmuje
klientow firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia
produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze
uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegato w sposdb nieprzerwany badz bezbledny,
ani ze produkty beda dziata¢z produktamiinnych firm, ktore nie zostaty autoryzowane
przez firme Hologic. Te gwarancje nie dotycza zadnej pozycji, ktdra jest: (a) naprawiana,
przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany
przez firme Hologic; (b) poddawana fizycznym (co dotyczy takze termicznychlub
elektrycznych)naduzyciom, obcigzeniom lub nieprawidlowo uzytkowana; (c)
przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposdb
niezgodny z odpowiednimispecyfikagamilub instrukcjami Hologic, co obejmuje takze
odmowe klienta na zastosowanie zalecanych przez Hologic aktualizagji
oprogramowania; albo (d) wskazanajako podlegajaca gwarancjifirmy innejniz Hologic,
wersja wstepnaalbo wersja udostepniana w stanie, w jakim sie znajduje (,,as-is”).

Strona 6 MAN-05503-3402 wersja 002



Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2

Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i obstugiwane widoki

Rozdziat 2 Przetwarzanie obrazu i obstugiwane widoki

W tym rozdziale wyjasniono przeptywinformadji przezsystemy z aplikacja Quantra
oraz omowiono obstugiwane cyfrowe widoki mammograficzne.

21 Przetwarzanie obrazu

211 Serwer Cenova Image Analytics Server

Aplikacja Quantra dziata naserwerze Cenova Image Analytics Server, ktory zarzadza
obrazami DICOMi przetwarza wyniki algorytmu. Przeptywy obrazoéw i danych sa
zasadniczo nastepujace:

1.

Obrazy sa rejestrowane za pomoca cyfrowego systemu mammograficznego firmy
Hologic.

Cyfrowy system mammograficzny firmy Hologic przesytasurowe obrazy do
oprogramowaniaserwera, a przetworzone obrazy wysyla do przegladowej stacji
roboczejlub do systemu PACS.

Oprogramowanie serwera odbiera surowe obrazy, grupuje je wediug
zidentyfikowanychbadan i przekazuje badania do aplikacji Quantra.

Aplikacja Quantra analizuje obrazy, generuje wyniki dlakazdego badania w postaci
pliku .xmliwysyta plik do oprogramowania serwera.

Oprogramowanie serwera generuje wynikiw postaciraportuustrukturyzowanego
DICOM Structured Report (SR) lub obrazu DICOM Secondary Capture.

W przypadkukazdegobadania przegladowastacja robocza wyswietla wyniki

z aplikacji Quantrawraz z przetworzonymi obrazami uzyskanymi za pomoca
cyfrowego systemu mammograficznego firmy Hologic. Radiolodzy moga w kazdej
chwili przejrze¢ wyniki z aplikacji Quantra, co stanowinormalng czes¢ procesu
odczytu diagnostycznego.

Uwaga

fv \ Wyglad obrazéw nastadji roboczej zalezy od modalnosci akwizycjii mozliwosci
wyswietlaniana stacjiroboczej; aplikacja Quantranie ma nanie wptywu.
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i obstugiwane widoki

2.1.2

2.2

System Dimensions/3Dimensions

Aplikacja Quantra dziala naodpowiedniej stacji roboczej akwizycji
Dimensions/3Dimensions. Przeplywy obrazoéwidanych sa nastepujace:

1. System generuje cyfrowe obrazy rentgenowskie w dwoch postaciach:

* obrazynadajacesie do przetwarzania przezrdzne aplikacje (obrazy surowe;
aplikacjaQuantradzialaw odniesieniu do surowych obrazéw 2D lub 3D);

* obrazynadajacesie¢ do przegladania na przegladowej stagji roboczej (obrazy
przetworzone).

2. Gdyuzytkownik zamyka procedurejako zakoriczona na stacji roboczej do akwizydji,
aplikacjaQuantraanalizuje zakwalifikowane i zaakceptowane obrazy surowe,
tworzy wyniki badaniai przekazuje je do oprogramowania stagji roboczej do
akwizycji.

3. Oprogramowanie stacji roboczej akwizycji generuje wynikiw postaci raportu
ustrukturyzowanego DICOM Structured Report (SR) lub obrazu DICOM Secondary
Capture.

4. W przypadkukazdegobadania stacjarobocza akwizycjiwyswietlaminiaturowy
obraz wynikow Quantra dla danego badania.

5. W przypadkukazdegobadania przegladowa stacja robocza wyswietla wyniki
z aplikacji Quantrawraz z przetworzonymi obrazami uzyskanymi za pomoca
systemu Dimensions/3Dimensions. Radiolodzy moga w kazdej chwili przejrze¢
wyniki z aplikagi Quantra, co stanowi normalng czes¢ procesu odczytu
diagnostycznego.

Uwaga
Wyglad obrazéw nastadji roboczej zalezy od modalnosci akwizycjii mozliwosci
wyswietlaniana stacjiroboczej; aplikacja Quantranie ma nanie wptywu.

Systemy akwizycji obrazu

Aplikacja Quantra przetwarza obrazy pochodzace z systeméw mammografii cyfrowej
firmy Hologic. AplikagaQuantra przetwarza konwencjonalne obrazy mammograficzne
2D firmy Hologic oraz obrazy z systeméw Hologic 3D Mammography™.!

Niezaleznie od tego, czy obrazy sg tworzone/przesytane z systemu mammografii
cyfrowej firmy Hologic, czy uzyskiwane z systemu PACS, aplikacja Quantra oczekuje, ze
bedzie otrzymywac obrazy surowe, a nie przetworzone. Poniewaz wiele placowek nie
przechowuje surowych obrazéw, waznejest, aby obrazy w odpowiednim formacie byty
dostepne dla aplikacji Quantrana potrzeby przyszlego przetwarzania.

! Aplikacja Quantra analizuje obrazy 2D w projekdji $srodkowej z systeméw Hologic 3D Mammography ™.

Strona 8
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i obstugiwane widoki

2.3 Dane wejsciowe i obstugiwane widoki

Aplikacja Quantra analizuje cyfrowe obrazy mammograficzne zgodne ze standardem
DICOM. AplikacjaQuantra przetwarza cztery typy cyfrowych mammograficznych
widokow dobadan przesiewowych:

RCC — widok prawostronny w LCC — widoklewostronny w kierunku
kierunku gtlowowo-ogonowym (ang. glowowo-ogonowym (ang. Left Cranio-
Right Cranio-Caudal) Caudal)

RMLO — widok prawostronny skosny LMLO — widoklewostronny skosny
przysrodkowo-boczny (ang. Right przysrodkowo-boczny (ang. Left Medio-
Medio-Lateral Oblique) Lateral Oblique)

Oprogramowanie serwera odczytuje nagtowek DICOM kazdego otrzymanego obrazu i
grupuje kolejne obrazy pochodzace od jednego pacjenta w badaniu, ktére nastepniejest
przekazywane do algorytmu Quantra. Ponizsze kryteria okreslaja, ktore obrazy zostana
uzyte podczasraportowania wynikow:

* Jeslibadanie zawiera doktadniejeden obrazdla kazdego z czterech widokow
uzywanych dobadan przesiewowych, aplikacjaQuantra przetworzy wszystkie
obrazy.

¢ Jedlibadanie zawiera wiele obrazdw tego samego widoku i tej samej strony (np.dwa
widoki RCC), wyniki sa uzyskiwane tylkona podstawie ostatniego obrazu
wygenerowanego przezsystem mammografii cyfrowej Hologic dlakazdego
z czterech widokoéw uzywanych do badan przesiewowych. Czas akwizycjiobrazu
jestzawarty w nagtowku DICOM dla kazdego obrazu.

Uwaga
fV \ Jako wyjatek od tej reguly aplikacja Quantra przetwarza obrazy z modyfikatorem

widoku DICOM Implant Displaced, nawetjesli zostaly one zarejestrowane przed
widokamiimplantéw.
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i obstugiwane widoki

Na przyklad ten diagram przedstawia sposob wybierania obrazow dobadania, ktore
obejmuje cztery obrazy uzywane dobadan przesiewowych, a takze dodatkowy obraz
RMLO1i obraz RXCCL.

Acquisition Time

Not
Reported

Not
Reported

oo

RMLO 1 RMLO 2 LMLO LCcC RXCCL
Quantra Processing

C Quantra Results )

Rycdina 1: Przetwarzanie obrazow przezaplikacje Quantra

Na wykresie wida¢, ze kiedy aplikacgja Quantra wybiera obrazy, algorytm podaje wyniki
tylko dla ostatniego obrazuRMLO zarejestrowanego przez system mammografii
cyfrowej firmy Hologic (wraz z pozostatymi trzema widokami uzywanymi dobadan
przesiewowych). Ponadto, mimo ze obraz RXCCL jestnowszy niz obraz RCC, wyniki dla
obrazu RXCCL nie sa zglaszane, poniewaz aplikacja Quantra nie przetwarza widokow
rownowaznych.
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 3: Opis algorytmu

Rozdziat 3 Opis algorytmu

W niniejszym rozdziale opisano algorytmy Quantrai wyniki uzyskiwane podczas
analizowania przez aplikacje Quantra cyfrowych obrazéw mammograficznych.

3.1  Przeglad algorytmu Quantra

Aplikacja Quantra zawiera hierarchig algorytmow, ktére na podstawie cyfrowych
obrazéw mammograficznych oszacowuja kategorie sktadu piersi. AplikacjaQuantra
wykorzystuje réwniez dane pikseli cyfrowegoobrazumammograficznego do
wyodrebnienia informacji zwiazanych z tekstura i rozmieszczeniem tkanki piersi.
Algorytm Quantra analizuje dane pikseliz cyfrowych obrazéw rentgenowskich w celu
ilosciowej analizy cech zwiazanych z tekstura i wzorem tkanki gruczotowo-widkniste;j.
Cechy te sa nastepnie wykorzystywane przez schemat klasyfikacji w celu przypisania
kategorii sktadu piersi do kazdej piersi.

3.2 Kategoria Quantra Density Category (QDC)

Algorytm Quantra przetwarza dane pikseli obrazuw celu obliczeniaréznych cech, ktore
ilociowo okreslaja rozmieszczenie i teksture tkanki miazszowej. Cechy te oparte sa na
zmienno$ci wartosci pikseli wewnatrz granicy piersi. Statystyczne metody ilosciowej
analizy rozmieszczenia i tekstury w postadi cech liczbowych obejmuja zarowno
oszacowanie prostej wariancji wartosci pikseli, jak i bardziej skomplikowane metody
pozwalajace uchwycic¢ takie wtasciwosci, jak jednorodnos¢ rozktadu wartosdi pikseli.
Seria takich cech jestnastepnie analizowana przezmodelklasyfikagji dyskryminacyjnej,
ktéry byt uczonyna duzejliczbie obrazéw skategoryzowanych przez ekspertow
radiologéw. Na podstawie wyniku modelu algorytm Quantra przypisuje kazdej piersi
kategorie QDC sktadu o wartoscia, b, clubd — zgodnie z opisem z ponizszegorysunku.
Kategoria QDC ma na celu oszacowanie ogdlnego skladu piersi na podstawie rozktadu
wzoru gestej tkanki. Ostateczne przypisanie kategorii QDC dla kazdej pacjentki odbywa
siena podstawie kategorii o najwigkszej gestosci dla piersileweji prawe;j.

QDC

a: least dense b c d: most dense

< >
I I I

Rycina 2: Kategorie Quantra Density Category
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 3: Opis algorytmu

3.3 Przykitady wynikéw z aplikacji Quantra

W tej sekcji przedstawiono przyktad wynikow z aplikagi Quantra. Ponizszy przyktad
pokazuje, jak wiekszos¢ stagi roboczych do przegladéw diagnostycznychbedzie
wyswietla¢wynikiz aplikacji Quantra wygenerowane w formacie obrazu DICOM
Secondary Capture.

87800001

Rycina 3: Wyniki z aplikacji Quantra wyswietlane na typowej stacji diagnostycznej
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 3: Opis algorytmu

3.4 llustracje kategorii Quantra Breast Density

W tej czesci przedstawiono obrazy typowego przypadku dlakazdejkategorii QDC,
anastepnie wyniki z aplikacji Quantra dla kazdego przypadkuw postaci wyswietlanej
na przegladowych diagnostycznych stacjach roboczych.

Rycina4: Przyktad kategoriipiersi ,a”

Rycina5: Przykfadkategoriipiersi ,b”

MAN-05503-3402 wersja 002 Strona 13
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Rozdziat 3: Opis algorytmu

Rycina 6: Przykiad kategoriipiersi ,c”

Rydina 7: Przykiad kategoriipiersi ,d”
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Zapoznanie z podrecznikiem uzytkownika oprogramowania Quantra 2.2
Rozdziat 3: Opis algorytmu

3.5 Testwydajnosci

Doktadnosc¢ algorytmu Quantra oceniano na podstawie zestawu 230 przypadkow
negatywnych, ktére byly odczytywane niezaleznie przez 5 radiologdw w celu
przypisania kategorii gestosci BI-RADS przy uzyciu systemu BI-RADS (wydanie piate)
kolegium ACR opublikowanego w 2013 r. Wszystkie przypadki zostaly zarejestrowane
przy uzyciu systemu Selenia® Dimensions®firmy Hologicw trybie ,, Combo”, w ktorym
tomosyntezaikonwencjonalne obrazy 2D sg uzyskiwane przy tej samej kompresji piersi.
Radiolodzy dokonali przegladu obrazéw tomosyntezy, jak rowniez konwencjonalnych
obrazéw 2D w celu przypisania jednej kategorii gestosci piersi do kazdego przypadku.
Nastepnie dla kazdego przypadku uzyskano wynik z pomiaru bezpo$redniego poprzez
obliczenie mediany warto$ci kategorii przyznanych przez5 niezaleznych radiologéw.
Poniewazalgorytm Quantra obstuguje zaréwno konwenconalne obrazy 2D, jaki obrazy
z tomosyntezy, uzyskano wartosci QDC z obu tych opcji.

Tabela 1 zawiera poréwnanie wynikow z aplikacji Quantra (konwencjonalne obrazy 2D)
zwynikamiz pomiaru bezposredniego wykonanego przezradiologdw, a takze
odpowiadajacaim doktadnos¢ w poszczegdlnych kategoriach. Tabela2 zawiera
poréwnanie wynikéw z aplikacji Quantra (obrazy tomosyntezy) z wynikami z pomiaru
bezposredniego wykonanego przezradiologow oraz odpowiadajaca im doktadno$éw
poszczegdlnych kategoriach.

Tabela 1: Tablica wielodzielcza wartosci QDC dla konwencjonalnych obrazéw 2D
Quantra2.2QDC — 2D

a b c d Na kategorie ogdtem | Doktadnos¢
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%

Suma |[230
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Rozdziat 3: Opis algorytmu

Tabela 2: Tablica wielodzielcza wartosci QDC dla obrazéw z tomosyntezy
Quantra2.2 QDC — Tomo
a b C d Na kategorie ogotem | Doktadnos¢
20 12 0 0 32 62,5%
11 61 9 0 81 75,3%
0 7 53 25 85 62,4%
0 0 1 31 32 96,9%
Suma |230
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Indeks

Indeks
D

danetechniczne serwera-5
DICOM -7
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dla aplikagi Quantra
Senographe, system -9

H
Hologic 3D Mammography -10

M

mammografiacyfrowa-7,9,10

Q)

ostrzezenia

dla aplikaqji Quantra-9
P

projekcja srodkowa2D -9

przegladowe stacje robocze
dla aplikagji Quantra-9

przetwarzanie obrazu
wgaplikacji Quantra-7

Q
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specyfikacje obrazu - 10

S

Selenia FFDM, system -9
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system Mammomat Novation -9

specyfikacje obrazu - 10

wgaplikacji Quantra-7
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