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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Rozdziat 1 Wprowadzenie

Przeznaczenie na stronie 1

Korzystanie z niniejszej instrukcji na stronie 2

Dostepne zasoby na stronie 2

Ostrzezenia i srodki ostroznosci na stronie 3

Informacie 0gdlne o oprogramowaniu ImageChecker CAD na stronie 5

Zalety oprogramowania ImageChecker CAD na stronie 8

Wymagania systemowe na stronie 9

Oswiadczenie dotyczace ¢warancji na stronie 10

ImageChecker® CAD to oprogramowanie uzywane przez radiologow do analizy
dwuwymiarowych cyfrowych obrazéw mammograficznych. Oprogramowanie jest
licencjonowana opcja, ktdra moze by¢ uzywana na serwerze Cenova™ Image Analytics
Server, niektorych wersjach systeméw mammografii cyfrowej Selenia® Dimensions®/
3Dimensions™ lub na dowolnym serwerze o poréwnywalnej funkcjonalnosci, ktdry
speinia wymagania dotyczace wejsciowych i wyjsciowych danych CAD ImageChecker.

Informacje zawarte w tym podreczniku maja stuzy¢ jako pomoc dla radiologow i
personelu kliniki, ktérzy musza rozumie¢, w jaki sposéb wykrywanie wspomagane
komputerowo (CAD) moze zosta¢ wiaczone do ich praktyki.

1.1 Przeznaczenie

Reonly Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
niniejszego wyrobu wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

ImageChecker CAD to oprogramowanie przeznaczone do identyfikacji i oznaczania
obszardw zainteresowania na rutynowych mammogramach przesiewowych i
diagnostycznych w celu zwrdcenia na nie uwagi radiologa po zakonczeniu wstepnego
odczytu. Oprogramowanie ImageChecker CAD pomaga radiologowi w ograniczaniu do
minimum niedopatrzen obserwacyjnych poprzez identyfikacje obszarow na pierwotnym
mammogramie mogacych wymagac powtoérnego przegladu.

MAN-05228-3402 Wersja 002 Strona 1



Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.2

> b

>

1.3

Korzystanie z niniejszej instrukcji

Niniejszy podrecznik jest zorganizowany w nastepujacy sposob:

*  Cze$¢ Wprowadzenie na stronie 1 zawiera przeglad aplikacji ImageChecker CAD, w
tym opis funkgji, korzysci i sSrodkow ostroznosci dotyczacych uzytkowania.

*  Cze$¢ Przetwarzanie obrazu i przeplyw pracy na stronie 11 wyjasnia, jak informacje

przeptywaja przez systemy z oprogramowaniem ImageChecker CAD, jakie widoki
mammograficzne sg obstugiwane oraz jak zarzadza¢ przeptywem pracy.

*  Czes¢ Opis algorytmu na stronie 21 opisuje, w jaki sposdb algorytm ImageChecker
CAD analizuje obrazy mammograficzne.

W niniejszej instrukcji zastosowano nastepujace opisane nizej konwencje w celu
przedstawienia informacji technicznych i dotyczacych bezpieczenistwa, ktére majq
szczegdlne znaczenie.

OSTRZEZENIE!
Instrukcja, ktorej nieprzestrzeganie moze spowodowa¢ powstanie
niebezpiecznych warunkéw.

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

Wazne
Instrukcja majaca na celu zapewnienie prawidlowych wynikéw i optymalnego
dziatania lub wyjasnienia ograniczen urzadzenia.

Uwaga
Informacje podane w celu wyjasnienia konkretnego kroku lub procedury.

Dost pne zasoby
Oproécz niniejszego podrecznika uzytkownika dostepne sa wymienione nizej zasoby,
ktére moga by¢ pomocne.

* Szkolenie: Szkolenia sq dostepne. W celu uzyskania informacji kontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Hologic.

*  Witryna internetowa: Strona internetowa firmy Hologic (www.hologic.com) zapewnia
dostep do elektronicznych wersji podrecznikdéw uzytkownika. Aby uzyska¢ kopie
drukowane, kontaktowac sie z przedstawicielem firmy Hologic.

* Wsparcie techniczne i serwis: Informacje na ten temat podano w niniejszym
podreczniku na stronie poswigconej prawom autorskim.

Strona 2
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 1: Wprowadzenie

14 Ostrze eniai rodki ostro no ci

Uwaga

{ v N Ostrzezenia i Srodki ostroznosci zwiazane z instalacja, obstuga i konserwacja serwera
Cenova zawiera podrecznik uzytkownika serwera Cenova.

Informacje dotyczace ostrzezen i srodkow ostroznosci zwiazanych z instalacja, obstuga
i konserwacjg systemu mammografii cyfrowej Selenia Dimensions / 3Dimensions
znajduja si¢ w odpowiednim podreczniku uzytkownika systemu Selenia
Dimensions/3Dimensions.

Wazne

(¥  Przed przegladaniem obrazéw przetworzonych za pomoca oprogramowania
ImageChecker CAD zapoznac si¢ z ponizszymi instrukcjami, ktére stuza zapewnieniu
poprawnych wynikow i optymalnego dziatania lub wyjasnieniu ograniczen algorytmu.

e Radiolog powinien opiera¢ swoja interpretacje wytacznie na obrazach o dobrej
jakosci diagnostycznej i nie polegac¢ wylacznie na znacznikach ImageChecker CAD
w celu interpretacji obrazu.

e Oprogramowanie ImageChecker CAD jest narzedziem stuzacym do wykrywania, a
nie do interpretacji. Radiolog powinien aktywowac znaczniki ImageChecke dopiero
po pierwszym odczycie.

e Oprogramowanie ImageChecker CAD nie poprawia tego, co widzi uzytkownik,
lecz utatwia identyfikacje wymagajacych ponownego badania obszaréw na
mammogramach.

e Stacje robocze wykorzystujace schemat znakowania Hologic CAD oznaczaja
uwidocznione zwapnienia za pomoca tréjkatow (znaczniki Calc), a masy za
pomoca gwiazdek (znaczniki Mass). Jesli masa i zwapnienia wystepuja w tym
samym miejscu na obrazie, stacja robocza identyfikuje je za pomocg znacznikéw w
ksztalcie czterech punktow kompasu (znaczniki Malc™). Wyniki te moga nie
reprezentowac zmiany nowotworowej, a do prawidlowej interpretacji
zaznaczonych obszarow nadal wymagane sg umiejetnosci uzytkownika.

e Znaczniki EmphaSize™ (o zmiennej wielkosci) — osrodki moga zdecydowac si¢ na
wyswietlanie znacznikow EmphaSize, w ktérym to przypadku wielko$¢ znacznika
Calc, Mass lub Malc jest proporcjonalna do znaczenia cech obliczonych dla kazdej
zmiany. Oznaczone zmiany nie reprezentowac¢ nowotworu, a do prawidlowej
interpretacji obszarow oznaczonych przez urzadzenie nadal wymagane sa
umiejetnosci uzytkownika.

MAN-05228-3402 Wersja 002 Strona 3



Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 1: Wprowadzenie

A

Wazne

Podczas rutynowej interpretacji mammogramow i wynikéw uzyskanych za pomoca
oprogramowania ImageChecker CAD firma Hologic zaleca korzystanie z
mammograficznej stacji roboczej, ktora zostata zatwierdzona przez FDA, niedawno
skalibrowana i wykorzystuje schemat znakowania Hologic CAD.

e Oprogramowanie CAD ImageChecker nie identyfikuje wszystkich obszarow, w
przypadku ktérych zachodzi podejrzenie obecnosci zmian nowotworowych.

¢ Oprogramowanie nie zaznacza wszystkich zmian chorobowych i uzytkownik
nie powinien zniechecac sie¢ do wykrywania zmian, jesli oprogramowanie nie
oznaczy danego miejsca.

e Oprogramowanie nie jest przeznaczone do wykrywania zmian pojawiajacych
sie po wczesniejszych badaniach mammograficznych.

e Oprogramowanie nie jest przeznaczone do wykrywania zgrubien skory ani
weciagniecia brodawki.

e Choroby piersi, ktére obnizaja czutos¢ mammografii, takie jak gestos¢ tkanki
prawidfowej, réwniez zmniejszaja czuto$¢ oprogramowania.

e Oprogramowanie jest bardziej czule w przypadku wykrywania zwapnien niz

mas, a czulos¢ zalezy od wybranych punktéw operacyjnych specyficznych dla
danego osrodka. Wartosci czulosci, patrz czes¢ Punkty operacyjne CAD na

stronie 36. Poza tym, ze algorytm nie oznacza wszystkich mas, charakteryzuje
sie¢ obnizong czuloscia w przypadku mas o $rednicy wiekszej niz 2,5 cm.

e Indywidualne wzorce praktyki moga wplywaé na wyniki uzyskiwane podczas
korzystania z oprogramowania ImageChecker CAD. Dlatego kazda placowka i
radiolog powinni dokladnie monitorowa¢ wplyw oprogramowania na
praktyke mammograficzng, aby zoptymalizowac jego skutecznos¢.

e W przypadku zmiany na miesniu piersiowym lub w jego poblizu oprogramowanie
ImageChecker CAD moze w rzadkich przypadkach podawac¢ ujemna wartos¢ dla
odlegtosci od $ciany klatki piersiowej.

e Znaczniki ImageChecker CAD na konwencjonalnym obrazie mammograficznym
2D i odpowiadajacym mu wygenerowanym obrazie 2D procedury ComboHD
moga sie r6znic¢ ze wzgledu na réznice w charakterystyce obrazu.

Strona 4
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 1: Wprowadzenie

Uwaga

(¥  Wygenerowany obraz 2D jest dwuwymiarowym obrazem zsyntetyzowanym z warstw
zrekonstruowanych w tomosyntezie.

e  Wydajnos¢ oprogramowania ImageChecker CAD nie zostata scharakteryzowana
dla obrazéw mammograficznych zawierajacych mniej niz 2,5 cm? tkanki piersi.

e Oprogramowanie ImageChecker CAD nie przetwarza obrazéw, ktdre zawierajg
nastepujace modyfikatory widoku DICOM (z kodami SNOMED (Systematized
Nomenclature of Medicine)):

e rozszczepienie (R-102D2)
e powiekszenie (R-102D6)
e kompresja punktowa (R-102D7).

e Wydajnos¢ oprogramowania ImageChecker CAD nie zostata scharakteryzowana
dla mammogramdéw pochodzacych od pacjentek z:

e implantami piersi. Jednak oprogramowanie ImageChecker CAD skutecznie
przetwarza obrazy z przesunietymi implantami, na ktérych implant piersi jest

widoczny na zdjeciu w odleglosci mniejszej niz 2,5 cm. Patrz takze czes¢ Obrazy
z implantami piersi na stronie 19;

e widokami czgeSciowymi (np. widoki ,mozaikowe”) bez pelnego konturu piersi.
Przetwarza tylko widoki z pelnym konturem piersi. Patrz takze cze$¢ Obrazy z
widokami czesciowymi na stronie 19.

1.5 Informacje ogélne o oprogramowaniu ImageChecker CAD

Oprogramowanie ImageChecker CAD identyfikuje obszary zainteresowania, ktdre moga
obejmowac skupiska jasnych plamek (sugerujace skupiska zwapnien) oraz obszary
zageszczone z utozonymi promieniscie liniami badz bez tych linii (sugerujace masy lub
znieksztalcenia struktury). Algorytm identyfikuje wizualnie wyczuwalne struktury,
ktére majg pewne ogolnie przyjete cechy geometryczne typowe dla zwapnien lub mas.
Zaznaczone obszary moga by¢ czyms$ innym niz faktyczna zmiana chorobowa, ktdra
radiolog zazwyczaj rozpoznaje po ponownym obejrzeniu oryginalnych zdjec.

Oprogramowanie ImageChecker CAD jest dostarczane z wieloma licencjonowanymi
funkcjami. Po instalacji serwisant firmy Hologic u klienta dostosuje oprogramowanie,
aby wiaczy¢ lub wylaczy¢ wybrane funkcje w oparciu o preferencje personelu placowki.
Nastepnie przedstawiciel firmy Hologic moze pomdc w dodaniu nowych licencji oraz
wlaczeniu lub wylaczeniu funkgji.
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.5.1

1.5.2

Citra

Standardowy zestaw funkcji oprogramowania ImageChecker CAD znajduje sie w grupie
licengji Citra™, ktora obejmuje nastepujace funkcje:

* znaczniki CAD RightOn™

* EmphaSize

¢ PeerView®

*  LesionMetrics™ (niedostepne, gdy oprogramowanie ImageChecker CAD jest
uruchomione w systemie Dimensions / 3Dimensions)

EmphaSize, PeerView i LesionMetrics sa unikatowymi funkcjami firmy Hologic
obstugiwanymi przez niektore stacje robocze do przegladow diagnostycznych. Wyniki
ogladane na stacji roboczej pomagaja radiologom lepiej zrozumie¢, dlaczego dany obszar
zainteresowania otrzymat znacznik CAD.

Funkgje Citra zostaty pokrétce omdwione na kolejnych stronach. Wigcej informacji, patrz
cze$¢ Opis algorytmu na stronie 21.

Wazne

Aby wyswietli¢ wyniki z kazdej funkcji oprogramowania ImageChecker CAD, stacja
robocza musi by¢ wyposazona w oprogramowanie, ktdre moze interpretowac dane
wyjsciowe generowane przez oprogramowanie serwera. Poszczegolne funkcje Citra
mozna zazwyczaj wylaczy¢ na serwerze lub diagnostycznej stacji roboczej. Niektore
stacje robocze moga interpretowac tylko podzbior funkcji Citra. Skonsultowac sie ze
sprzedawca stacji roboczej w sprawie dostepnosci i integracji funkcji oprogramowania
ImageChecker CAD ze stacjg robocza uzytkownika.

Znaczniki CAD RightOn

Stacje robocze wykorzystujace schemat oznaczania Hologic CAD zapewniaja trzy rodzaje
znacznikéw RightOn CAD (Mass, Calc i Malc), ktére moga pojawic sie w wynikach.
Mozna wybra¢ wyswietlanie dowolnego lub wszystkich trzech rodzajéw znacznikéw.
Kazdy znacznik identyfikuje obszar zainteresowania, ktéry radiolog musi
przeanalizowacd.

A Calc — zaznacza obszary sugerujace obecnos¢ zwapnien.

* Mass — zaznacza obszary sugerujace
zageszczenia / mase / znieksztalcenia struktury.

' Malc — znacznik ztoZzony oznacza znaczniki Calc i Mass wystepujace
w tym samym miejscu na obrazie.
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 1: Wprowadzenie

1.5.3 EmphaSize

Ta funkcja umozliwia stacji roboczej do przegladu wyswietlanie znacznikéw o réznej
wielkosci, ktdre sa skorelowane z istotnoscig uzyskanego wyniku. Gdy algorytm uzna, ze
dany obszar jest bardziej istotny, znacznik CAD staje si¢ wigkszy, wskazujac, ze temu
obszarowi radiolog powinien poswieci¢ wiecej uwagi. Znaczniki EmphaSize mozna
wylaczy¢, jesli personel placowki medycznej z nich zrezygnuje. Wiecej informacji, patrz
czes¢ Znaczniki EmphaSize na stronie 23.

1.5.4 PeerView

PeerView pozwala radiologowi lepiej zrozumie¢, dlaczego dany obszar zainteresowania
zostat oznaczony. Na zaawansowanych stacjach roboczych, takich jak Hologic
SecurView® DX, funkcja PeerView zaznacza fizyczne wyniki badania wykryte przez
algorytm. Wiecej informacji, patrz czes¢ PeerView na stronie 25.

1.5.5 LesionMetrics

LesionMetrics dostarcza dane obliczone przez oprogramowanie ImageChecker CAD dla
kazdego obszaru zainteresowania zaznaczonego przez algorytm. W zaleznosci od
rodzaju zmiany, oprogramowanie moze obliczy¢ takie parametry jak wielko$¢ zmiany,
odleglto$¢ od brodawki, odlegtos¢ od Sciany klatki piersiowej, stopien spikulacji, kontrast
zwapnien, ich liczbe oraz gesto$¢ masy. Wiecej informacji, patrz cze$¢ LesionMetrics na
stronie 26.

Uwaga
fv . Funkcja LesionMetrics nie jest dostepna, gdy oprogramowanie ImageChecker CAD jest
uruchomione w systemie Dimensions / 3Dimensions.

1.5.6 Punkty operacyjne

Konwencjonalne obrazy mammograficzne 2D

Algorytm ImageChecker CAD dla konwencjonalnych obrazéw mammograficznych 2D
oferuje trzy punkty operacyjne (tj. progi algorytmu CAD), aby dostosowac sie do
roznych preferencji radiologow: punkt operacyjny 0, ktory kladzie nacisk na swoistos¢
(niski wskaznik fatszywych znacznikdw), punkt operacyjny 1, ktory jest
zrownowazonym punktem posrednim, oraz punkt operacyjny 2, ktory akcentuje czutosc.

Podczas instalacji systemu oprogramowanie serwera jest skonfigurowane w taki sposob,
ze domyslny punkt operacyjny to 1 dla mas i 2 dla zwapnien. Uzytkownik moze wybra¢
inne ustawienia lub przedstawiciel serwisu moze zmieni¢ punkty operacyjne w
pdzniejszym czasie. W przypadku nowych klientéw firma Hologic zaleca stosowanie
ustawien domyslnych przez pierwsze cztery do szesciu tygodni, aby umozliwic¢
zapoznanie sie ze znacznikami oprogramowania ImageChecker i zachowaniem
algorytmu.
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Generowane obrazy 2D

Algorytm oprogramowania ImageChecker CAD dla generowanych obrazéw 2D oferuje
w tej chwili tylko jeden punkt operacyjny (czyli prog algorytmu CAD). Punkt operacyjny
odpowiada domys$lnym ustawieniom zwapnienia i masy dla konwencjonalnych obrazéw

mammograficznych 2D.

Wiecej informacji, patrz cze$¢ Punkty operacyjne CAD na stronie 36.

1.6  Zalety oprogramowania ImageChecker CAD

Interpretacja obrazéw mammograficznych jest trudna. Prawidlowa tkanka piersi rézni
sie znacznie u poszczegolnych kobiet, a nawet u tej samej kobiety na przestrzeni czasu.
Radiolog musi rowniez zachowa¢ rownowage miedzy potrzeba doktadnego wykrywania
zmian nowotworowych a koniecznos$cia ograniczenia liczby niepotrzebnych procedur.
Kombinacja ogladania duzej liczby przypadkéw, zmeczenia radiologa, ztozonego obrazu
struktury piersi oraz subtelnego charakteru niektérych obserwowalnych cech choroby
moze powodowac odczyty fatszywie ujemne. W rzeczywistosci badania wykazuja, ze
wiele niewykrytych nowotwordw jest pomijanych z powodu niedopatrzen
obserwacyjnych'® 2 3. Czestos¢ wystepowania przeoczen obserwacyjnych nie jest silnie
zwigzana z dodwiadczeniem i moze by¢ nieunikniona w przypadku ludzkich
obserwatorow.

ImageChecker CAD dziata jak program sprawdzajacy pisowni¢ w odniesieniu do
obrazow medycznych. Ma on poméc radiologom w zmniejszeniu liczby odczytéw
fatszywie ujemnych spowodowanych przeoczeniem obserwacyjnym poprzez zwrocenie
ich uwagi na obszary, ktére moga wymagac powtdrnego przegladu.

ImageChecker CAD to pierwsze oprogramowanie do wspomaganego komputerowo
wykrywania zatwierdzone przez FDA dla mammograméw diagnostycznych i
przesiewowych z pelnym widokiem. Od czasu pierwszego zatwierdzenia
oprogramowanie ImageChecker CAD bylo wielokrotnie udoskonalane, co zaowocowato
stworzeniem algorytmu o wysokiej czutosci i niewielkiej liczbie fatszywych ocen.

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 Wymagania systemowe

W ponizszej tabeli przedstawiono minimalne zalecane specyfikacje serwera, na ktéorym
dziata aplikacja ImageChecker CAD. Dane techniczne moga ulec zmianie bez

powiadomienia.

Tabela 1: Dane techniczne serwera
Charakterystyka Minimalne wymagania
Typ procesora Intel, wielordzeniowy

Windows 7 Pro SP1 64-bitowy lub

. Windows 7 Pro Embedded SP1 64-bitowy
System operacyjny

lub
Windows 10
Pamie¢ (RAM) 4GB
Wolne miejsce na dysku 120 GB
twardym
Karta sieciowa 100 Mbps
Naped optyczny CD-ROM
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1.8

O wiadczenie dotycz ce gwarancji

O ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme
Hologic sa objete gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy, dotyczaca tego, ze
urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie z opublikowana specyfikacja przez okres
jednego (1) roku od daty wysytki lub, jesli wymagana jest instalacja, od daty instalacji
(,,Okres Gwarangji”); ii) na lampy rentgenowskie do obrazowania metoda mammografii
cyfrowej udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesiace, podczas ktérych
lampy rentgenowskie sa objete petna gwarancja przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy,
a na pozostate miesigce (13-24) udzielana jest gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci
zamienne i artykuly regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostata czes¢ okresu
gwarancyjnego lub na dziewiecdziesiat (90) dni od daty wysylki, w zaleznosci od tego,
ktory okres jest dtuzszy; iv) na materialy eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na
zgodnos¢ z opublikowanymi specyfikacjami na okres konczacy sie z data waznosci
podana na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie udzielana
jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi specyfikacjami; vi) na serwis
udzielana jest gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposoéb zblizony do pracy
czlowieka; vii) na urzadzenia produkowane przez firmy inne niz Hologic udzielana jest
gwarangja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja producenta obejmuje
klientéw firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia
produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze
uzytkowanie jej produktéw bedzie przebiegalo w sposdb nieprzerwany badz bezbtedny,
ani ze produkty beda dziata¢ z produktami innych firm, ktdre nie zostaty autoryzowane
przez firme Hologic. Te gwarancje nie dotycza zadnej pozydji, ktdra jest: (a) naprawiana,
przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany
przez firme Hologic; (b) poddawana fizycznym (co dotyczy takze termicznych lub
elektrycznych) naduzyciom, obcigzeniom lub nieprawidlowo uzytkowana; (c)
przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposéb
niezgodny z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co obejmuje takze
odmowe klienta na zastosowanie zalecanych przez Hologic aktualizacji
oprogramowania; albo (d) wskazana jako podlegajaca gwarangji firmy innej niz Hologic,
wersja wstepna albo wersja udostgpniana w stanie, w jakim si¢ znajduje (,,as-is”).
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Rozdziat 2 Przetwarzanie obrazu i przeptyw pracy

2.1

211

Przetwarzanie obrazow na stronie 15

Systemy akwizycji obrazu na stronie 13

Dane wejsciowe i obstugiwane widoki na stronie 13

Przetwarzanie obrazow i przypadkow na stronie 15

Zarzgdzanie przephywem pracy na stronie 18

Niniejszy rozdziat wyjasnia, jak informacje przeptywajq przez systemy z
oprogramowaniem ImageChecker CAD, jakie widoki mammograficzne sg obstugiwane
oraz jak zarzadzac przeptywem pracy.

Przetwarzanie obrazow

Serwer analizy obrazu Cenova

Oprogramowanie CAD ImageChecker dziata na serwerze, ktéry zarzadza obrazami
DICOM i przetwarza wyniki algorytmu. Przeptywy obrazow i danych sa zasadniczo
nastepujace:

1. Cyfrowy petnopolowy system mammograficzny (FFDM) wytwarza dwuwymiarowe
cyfrowe obrazy rentgenowskie w dwoch postaciach:

* obrazy nadajace sie do przetwarzania przez rdzne aplikacje oprogramowania
(obrazy nieprzetworzone)

* obrazy nadajace si¢ do przegladania na stacji roboczej przeznaczonej do
przegladania (obrazy przetworzone)

2. System FFDM wysyta obrazy nieprzetworzone do oprogramowania serwera, a
nastepnie, juz po ich przetworzeniu, do stacji roboczej do przegladania lub systemu
PACS.

3. Oprogramowanie serwera odbiera nieprzetworzone obrazy, grupuje je wedtug
zidentyfikowanego badania i przekazuje badania do oprogramowania ImageChecker
CAD.

4. Oprogramowanie ImageChecker CAD analizuje obrazy i badania, a wyniki dla
kazdego badania w postaci pliku .xml wysyta do oprogramowania serwera.
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21.2

Oprogramowanie serwera generuje wyniki, zwykle w postaci obiektéw DICOM
Mammography CAD SR, ktére zawieraja rodzaj i potozenie znacznikéw CAD oraz
inne dane identyfikujace i charakteryzujace obszary zainteresowania.

Dla kazdego badania stacja robocza przegladu wyswietla wyniki ImageChecker
CAD wraz z przetworzonymi obrazami wygenerowanymi przez system FFDM.

Na stacji roboczej przegladania radiolog rozpoczyna prace od analizy
przetworzonych obrazéw. Po dokonaniu wstepnej interpretacji radiolog wyswietla
wyniki badania ImageChecker CAD. Nastepnie moze wylaczy¢ wyniki CAD,
ponownie obejrze¢ zaznaczone obszary i postawi¢ rozpoznanie.

Uwaga

Wyswietlanie funkcji oprogramowania ImageChecker CAD zalezy od mozliwosci stacji
roboczej w zakresie interpretacji wynikow oprogramowania ImageChecker CAD.
Niektdre stacje robocze moga wyswietla¢ tylko podzbidr funkcji oprogramowania
ImageChecker CAD.

Systemy Dimensions / 3Dimensions

Oprogramowanie ImageChecker CAD dziata na odpowiedniej stacji roboczej do
akwizycji Dimensions / 3Dimensions. Przeptywy obrazéw i danych przedstawiaja sie
nastepujaco

1.

System wytwarza dwuwymiarowe cyfrowe obrazy rentgenowskie w dwoch
postaciach:

* obrazy nadajace si¢ do przetwarzania przez rdzne aplikacje oprogramowania
(obrazy nieprzetworzone)

* obrazy nadajace si¢ do przegladania na stacji roboczej przeznaczonej do
przegladania (obrazy przetworzone)

Gdy uzytkownik zamyka procedure jako zakoniczong na stacji roboczej do akwizydji,
oprogramowanie ImageChecker CAD analizuje zakwalifikowane i zaakceptowane
obrazy nieprzetworzone, tworzy wyniki badania i przekazuje je do oprogramowania
stacji roboczej do akwizycji.

Oprogramowanie stacji roboczej do akwizycji generuje wyniki, zwykle w postaci
obiektow DICOM Mammography CAD SR, ktére zawieraja rodzaj i potozenie
znacznikéw CAD oraz inne dane identyfikujace i charakteryzujace obszary
zainteresowania.
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4. W przypadku kazdego badania stacja robocza do akwizycji wyswietla miniature
obrazu wynikéw oprogramowania ImageChecker CAD dla tego badania.

5. Dla kazdego badania stacja robocza przegladu wyswietla wyniki ImageChecker
CAD wraz z przetworzonymi obrazami wygenerowanymi przez system
Dimensions / 3Dimensions.

Na stacji roboczej przegladania radiolog rozpoczyna prace od analizy
przetworzonych obrazéw. Po dokonaniu wstepnej interpretacji radiolog wyswietla
wyniki badania ImageChecker CAD. Nastepnie moze wylaczy¢ wyniki CAD,
ponownie obejrze¢ zaznaczone obszary i postawic rozpoznanie.

Uwaga

& Wyswietlanie funkcji oprogramowania ImageChecker CAD zalezy od mozliwosci stacji
roboczej w zakresie interpretacji wynikow oprogramowania ImageChecker CAD.
Niektdre stacje robocze moga wyswietla¢ tylko podzbidr funkcji oprogramowania
ImageChecker CAD.

2.2 Systemy akwizycji obrazu

Oprogramowanie ImageChecker CAD, uruchomione na serwerze Cenova Image
Analytics, przetwarza obrazy 2D pochodzace z nastepujacych systeméw FFDM:

* Hologic Selenia®

* Hologic Selenia Dimensions® 2D

* Hologic Selenia Dimensions 3D™ (tylko obrazy 2D i wygenerowane obrazy 2D)
*  GE Senographe® 2000D

*  GE Senographe DS

*  GE Senographe Essential

¢ Siemens Mammomat® NovationPR

Oprogramowanie ImageChecker CAD, dziatajace w systemie Dimensions / 3Dimensions,
przetwarza obrazy 2D i wygenerowane obrazy 2D pod nastepujacymi warunkami:

*  Obrazy systemu Dimensions / 3Dimensions z akwizycji z uzyciem w wersji 1.10/2.1
lub nowszej.

2.3 Dane wej ciowe i obstugiwane widoki

Oprogramowanie ImageChecker CAD analizuje cyfrowe obrazy mammograficzne
zgodne ze standardem DICOM. Jesli system ma licencje ImageChecker CAD, wszystkie
obrazy sq przetwarzane w systemie CAD, jesli widoki (i wszelkie modyfikatory widoku
DICOM) sa obstugiwane przez oprogramowanie, jak pokazano w ponizszej tabeli:
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i przeptyw pracy

Tabela 2: Obstugiwane widoki DICOM i modyfikatory widoku

Obstugiwane widoki DICOM Etykieta widoku
i modyfikatory widoku ACR MQCM 1999*
Widoki przesiewowe Czaszkowo-ogonowy CC
Skosny przysrodkowo-boczny MLO
Widoki rownowazne Przysrodkowo-boczny ML
Czaszkowo-ogonowy rozszerzony XCC
Czaszkowo—ogonowy rozszerzony XCCL
bocznie
Czas,zkowo-ogonowy rozszerzony XCCM
przysrodkowo
C{dwroc01.1e widokd Boczno-przysrodkowy LM
réwnowazne
Skosny boczno-przysrodkowy LMO
Czaszkowo-ogonowy od dotu FB
Skosny od dolno-przysrodkowego do SO
gérno-bocznego
Skosny od gorno-bocznego do dolno-
. SIO
przysrodkowego
Modyfikatory widoku Ogon pachowy (modyfikuje tylko widoki AT
MLO)
Styczny TAN
Rolowany dolny ...RI
Rolowany boczny ...RL
Rolowany przysrodkowy ...RM
Rolowany gorny ...RS
Implant przemieszczony ...ID
Brodawka z profilu ...NP
Kompresja przednia ..AC
Fald podsutkowy ...IMF
Tkanka jamy pachowej ...AX

*American College of Radiology Mammography Quality Control Manual 1999
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Wazne

(¥ Nalezy pamieta¢ o nastepujacych kwestiach:

e Nieobstugiwane modyfikatory widoku. Oprogramowanie ImageChecker CAD nie
przetwarza obrazow z nastepujacymi modyfikatorami widoku (z kodami
SNOMED):

e rozszczepienie (R-102D2)
e powiekszenie (R-102D6)
e kompresja punktowa (R-102D7).

e Implanty piersi. Oprogramowanie ImageChecker CAD przetwarza obrazy z
implantami piersi, chociaz w niektorych sytuacjach oprogramowanie moze nie dac
wynikow. Wiecej informacji, patrz Obrazy z implantami piersi na stronie 19.

e Widoki czesciowe. Oprogramowanie ImageChecker CAD bedzie przetwarzac
widoki czesciowe. Uzytkownicy powinni jednak pamigta¢, ze na wyniki programu
CAD moze mie¢ wplyw kolejno$¢ wykonywania zdjeé. Wigcej informacji, patrz
czes$¢ Obrazy z widokami czesciowymi na stronie 19.

24 Przetwarzanie obrazéw i przypadkéw

Oprogramowanie ImageChecker CAD moze przetwarzac obrazy pojedyncze oraz
pogrupowane wedlug badan dla jednego pacjenta w oprogramowaniu serwera. Nie ma
okreslonego limitu liczby obrazéw, ktére moze obejmowac jedno badanie. Jednak w
przypadku wielu pacjentéw badanie sklada sie z czterech widokow przesiewowych:

e LCC — lewy widok czaszkowo- e RCC — prawy widok czaszkowo-
0gONoOwWYy ogonowy

e LMLO — lewy widok skosny e RMLO — prawy widok skosny
przysrodkowo-boczny przysrodkowo-boczny

2.41 Przetwarzanie obrazéw

Podczas przetwarzania oprogramowanie ImageChecker CAD analizuje kazdy odebrany
obraz, o ile dany widok jest przez nie obstugiwany. Algorytm wyszukuje wzorce
sugerujace skupiska zwapnien i masy lub znieksztalcenia struktury, charakteryzuje
kazda podejrzana zmiang, a na koncu okresla lokalizacje i liczbe znacznikéw CAD dla
obrazu. Ta wstepna analiza jest znana jako przetwarzanie obrazu.
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24.2

243

Przetwarzanie przypadku

W dodatkowym kroku, gdy badanie zawiera dwa lub wiecej widokéw, algorytm
ImageChecker CAD wybiera do czterech widokéw i poréwnuje je ze sobg w procesie
zwanym przetwarzaniem przypadku. Sprawdzajac podobienstwa i réznice miedzy
obrazami, algorytm moze dalej doprecyzowac swoje wyniki dla czterech wybranych
widokoéw. Po zakoniczeniu przetwarzania przypadku algorytm ImageChecker CAD
tworzy plik .xml zawierajacy wyniki zaréwno dla obrazéw wybranych do przetwarzania
przypadku, jak i pozostatych.

W wyniku analiz przetwarzania przypadku oprogramowanie ImageChecker CAD moze
wygenerowac inny zestaw znacznikéw CAD dla pojedynczego obrazu niz w przypadku,
gdy obraz stanowi cze$¢ przypadku. Oprogramowanie ImageChecker CAD moze
dodawac lub odrzucac znaczniki, gdy stosuje bardziej zaawansowane reguty
przetwarzania przypadkow. Na przyktad:

* Niektoére duze masy s oznaczane tylko wtedy, gdy obraz jest czescig analizy
dwustronnej asymetrii uzywanej do przetwarzania przypadku.

*  Niektore znaczniki moga zosta¢ odrzucone, jezeli obraz zostanie poddany
ograniczeniu w zakresie ograniczania znacznikéw stosowanemu podczas
przetwarzania przypadku. Wiecej informacji, patrz czes¢ Ograniczanie liczby

znacznikow na stronie 23.

Wiecej informacji na temat przetwarzania obrazéw i przypadkéw, patrz czesci
Wykrywanie zwapnier: na stronie 31 i Wykrywanie mas na stronie 34.

Wybor obrazéw do przetwarzania przypadku

Algorytm ImageChecker CAD wykorzystuje nastepujace kryteria do okreslenia, ktore
obrazy zostana poddane obrobce w ramach przetwarzania przypadku:

* Jesli badanie zawiera po jednym obrazie dla kazdego z czterech widokow
przesiewowych lub ich odpowiednikéw, oprogramowanie ImageChecker CAD
przetwarza wszystkie obrazy w ramach przetwarzania przypadku.

* Jesli badanie zawiera wiele obrazéw tego samego widoku i pozycji bocznej (np. dwa
widoki RCC), oprogramowanie ImageChecker CAD przetwarza ostatni obraz
wygenerowany przez urzadzenie FFDM dla kazdego z czterech widokéw
przesiewowych lub ich odpowiednikéw. (Istnieje wyjatek dla widokow z
przemieszczeniem implantu — patrz nastepny punkt). Czas pozyskania obrazu jest
podany w nagtéwku DICOM dla kazdego obrazu. (Patrz rysunek na nastepnej
stronie).

*  Oprogramowanie ImageChecker CAD zawsze przetwarza obrazy z
przemieszczeniem implantu na korzys¢ obrazéw bez przemieszczenia. Wszelkie inne
obstugiwane modyfikatory widoku, jesli wystepuja, nie maja wptywu na to, ktére
obrazy sa wybierane do przetwarzania przypadku.
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* Jedli badanie nie zawiera jednego lub wiecej z czterech widokéw przesiewowych,
oprogramowanie ImageChecker CAD przetwarza widoki rownowazne (lub
odwrocone widoki rownowazne), jesli istnieja. Widoki przesiewowe sa
uprzywilejowane w stosunku do widokow réwnowaznych, ktore z kolei sa
uprzywilejowane w stosunku do odwroconych widokow rdownowaznych.

* Jedli badanie zawiera wiele rownowaznych (lub odwrdconych réwnowaznych)
widokdéw, oprogramowanie ImageChecker CAD przetwarza widoki na podstawie
nastepujacej kolejnosci preferengji:

Tabela 3: Kolejno$¢ preferencji przy przetwarzaniu przypadku

Kolejnos¢ preferencji Réwnowaznik CC ~ Réwnowaznik MLO

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

Na przyktad ponizszy diagram pokazuje, jak oprogramowanie ImageChecker CAD
wybiera obrazy do badania, ktore zawiera trzy z czterech widokow przesiewowych oraz
obraz LML, dodatkowy obraz RMLO i obraz RXCCL.

Acquisition Time

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

> CAD Results -

Rycina 1: Oprogramowanie ImageChecker CAD i przetwarzanie przypadku
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i przeptyw pracy

Na diagramie wida¢, ze gdy oprogramowanie ImageChecker CAD wybiera obrazy do
przetwarzania, algorytm najpierw przetwarza wszystkie obrazy osobno. Jednak podczas
przetwarzania przypadku algorytm:

* obejmuje tylko ostatni obraz RMLO uzyskany przez urzadzenie FFDM (wraz z
pozostalymi trzema widokami ekranowania);

* obejmuje obraz LML, poniewaz nie ma widoku LMLO, a widok LML jest widokiem
rownowaznym dla LMLO;

*  wybiera obraz RCC przed obrazem RXCCL, nawet jesli obraz RXCCL jest nowszy,
poniewaz oprogramowanie ImageChecker CAD zawsze wybiera widoki
przesiewowe, a nie rOwnowazne, gdy istniejq oba.

2.5 Zarz dzanie przeptywem pracy

Nie ma specjalnych zalecen w przypadku, gdy badanie sklada si¢ wylacznie z czterech
widokow przesiewowych (LCC, RCC, LMLO i RMLO lub ich odpowiednikow). W
przypadku badan, ktdre obejmuja tylko cztery widoki przesiewowe, obrazy mozna
wysyta¢ w dowolnej kolejnosci. Serwer odczytuje informacje zapisane w nagtéwku
DICOM dla kazdego obrazu i odpowiednio przetwarza obraz.

251 Wiele obrazéw tego samego widoku

Jesli badanie obejmuje wiele obrazdéw tego samego widoku i pozycji bocznej (na przykiad
dwa widoki RCC), na wyniki CAD moze mie¢ wptyw kolejnos¢ wykonywania obrazéw
przez technika. Jak wyjasniono w czesci Przetwarzanie obrazéw i przypadkow na stronie 15,

przetwarzanie CAD jest zoptymalizowane dla widokéw przetworzonych dla danego
przypadku; to znaczy, ostatniego obrazu wygenerowanego przez urzadzenie FFDM dla
kazdego z czterech widokow przesiewowych (z wyjatkiem sytuacji, gdy istnieje jeden
lub wiecej widokéw z przemieszczeniem implantu).

Z reguly najlepsze wyniki CAD uzyskuje sig, gdy technik obrazuje widok z najwigksza
ilo$cia gestej tkanki w dalszej czesci badania. Na przykltad podczas obrazowania
czesciowego nalezy najpierw wykonac zdjecie z najwieksza iloscia tkanki ttuszczowej, a
nastepnie zdjecie z najwieksza iloscig tkanki gruczotowej.
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 2: Przetwarzanie obrazu i przeptyw pracy

2.5.2 Obrazy z implantami piersi

Oprogramowanie ImageChecker CAD przetwarza obrazy z implantami, ale algorytm
moze nie da¢ wynikow, jesli na obrazie widnieje znaczna cze$¢ implantu.
Oprogramowanie pozwala uzyska¢ optymalne wyniki CAD z obrazéw z implantem
piersi, gdy implant jest przesuniety. Zwrdci¢ uwage na nastepujace kwestie:

e Program ImageChecker CAD przetwarza obrazy, ktore zawieraja
modyfikator widoku Implant Displaced (Implant
przemieszczony).

o Jezeli atrybut Breast Implant Present (Obecny implant piersi)
wystepuje w nagtéwku DICOM, nie ma wpltywu na
przetwarzanie przy uzyciu oprogramowania ImageChecker

<25am CAD.

o Jesli widoczne jest wiecej niz 2,5 cm (1 cal) implantu (pomiar od
$ciany klatki piersiowej), oprogramowanie ImageChecker CAD
moze nie uzyska¢ wynikdw CAD dla danego obrazu.

e Jedli w badaniu znajduja si¢ zaréwno widoki z obecnym
implantem piersi oraz implantem przesunietym,
oprogramowanie ImageChecker CAD zawsze do przetwarzania
przypadku wybiera widoki Implant Displaced (Implant
przesunigty).

e Widoki Implant Displaced (Implant przesuniety) moga by¢
wykonane jako grupa lub przeplatane z widokami Breast
Implant Present (Obecny implant piersi).

2.5.3 Obrazy z widokami cz ciowymi

Niektore badania wymagaja segmentowanych widokdw piersi, to znaczy wielu obrazéw
tego samego widoku i bocznego polozenia. W takich przypadkach niezbedne jest
uporzadkowanie obrazéw w taki sposdb, aby obraz o najwigkszym znaczeniu
klinicznym byt pobierany jako ostatni w kolejnosci. Jezeli na przyklad badanie wymaga
trzech widokow RCC, trzeba rozwazy¢ obrazowanie najbardziej gruczotowego obszaru
piersi jako ostatniego. W ten sposob oprogramowanie ImageChecker CAD uzyje widoku
z najwieksza iloscig tkanki gruczotowej do zoptymalizowanego przetwarzania
przypadku (poniewaz ma on pozniejszy czas akwizycji DICOM).
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 3: Opis algorytmu

Rozdziat 3 Opis algorytmu

Znaczniki CAD RightOn na stronie 22

Ograniczanie liczby znacznikéw na stronie 23

Znaczniki EmphaSize na stronie 23

PeerView na stronie 25
LesionMetrics na stronie 26

Co wykrywa algorytm na stronie 27

Wykrywanie zwapnien na stronie 31

Wykrywanie mas na stronie 34

Punkty operacyjne CAD na stronie 36

Wydajnos¢ CAD na stronie 37

W tym rozdziale opisano, w jaki sposéb algorytm ImageChecker CAD analizuje obrazy
mammograficzne. Algorytm poszukuje cech powszechnie kojarzonych z rakiem, w
szczegdlnosci zwapnien i mas (w tym znieksztalcen struktury). Algorytm szereguje
swoje wyniki wedtug prawdopodobienstwa, umieszcza znaczniki na obszarach powyzej
ustalonego progu prawdopodobienstwa (punktu operacyjnego), a nastepnie wysyla
wyniki do stacji roboczej do przegladania.

Algorytm oferuje trzy punkty operacyjne dla konwencjonalnych obrazéw
mammograficznych 2D, co umozliwia dostosowanie do réznych preferencji radiologow.
W chwili obecnej oferowany jest tylko jeden punkt operacyjny dla generowanych
obrazow 2D. Wiecej informacji, patrz czes¢ Punkty operacyjne CAD na stronie 36.
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 3: Opis algorytmu

3.1  Znaczniki CAD RightOn

Stacje robocze wykorzystujace schemat znakowania Hologic CAD zapewniajq trzy
rodzaje znacznikéw ImageChecker CAD. Kazdy znacznik wskazuje obszar
zainteresowania, ktory radiolog musi przeanalizowac. Istniejg dwa podstawowe rodzaje
ocen oraz ocena ztozona:

A Calc — zaznacza obszary sugerujace obecnos¢ zwapnien.

* Mass — zaznacza obszary sugerujace
zageszczenia / mase / znieksztalcenia struktury.

. Malc — znacznik zlozony oznacza znaczniki Calc i Mass wystepujace
w tym samym miejscu na obrazie.

Uwaga

fv \ Nie wszystkie stacje robocze do mammografii moga wyswietla¢ znaczniki Malc.
Skonsultowac sie ze sprzedawca stacji roboczej w sprawie dostepnosci i integracji
funkcji oprogramowania ImageChecker CAD ze stacja roboczg uzytkownika.
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 3: Opis algorytmu

3.2 Ograniczanie liczby znacznikéw

Oprogramowanie ogranicza liczbe znacznikow CAD dla kazdego obrazu i przypadku.
Rzeczywista liczba powstalych znacznikow CAD zalezy od indywidualnego przypadku i
punktu operacyjnego wybranego dla algorytmu CAD.

Tabela 4: Ograniczenia oprogramowania dotyczqce liczby znacznikéw CAD

Widoki Limit na obraz Limit na przypadek
Widoki przesiewowe 4 znaczniki Calc 8 znacznikow Calc
(RCC, LCC, RMLO, LMLO) 2 znaczniki Mass® 4 znaczniki Mass®
2 znaczniki Malc 4 znaczniki Malc
Widoki dodatkowe 3 znaczniki Calc Zaleznie od liczby
2 znaczniki Mass obrazow®

2 znaczniki Malc

(a) W przypadku mammograficznych badan przesiewowych liczba znacznikéw masy
moze przekroczy¢ podany limit na obraz w przypadku zmian budzacych wyjatkowo
silne podejrzenie.

(b) W przypadkach obejmujacych wiecej niz cztery widoki maksymalna liczba punktéw
dla danego przypadku zalezy od liczby obrazéw w danym przypadku.

Gdy oprogramowanie ImageChecker CAD przetwarza pojedynczy obraz, moze pokazac
zestaw znacznikdw CAD inny niz znaczniki zgloszone, gdy obraz jest czescia
przypadku. Roznice wynikaja z faktu, Ze oprogramowanie ImageChecker najpierw
indywidualnie przetwarza obrazy przed analizg przypadku. Jezeli oprogramowanie
ImageChecker stosuje bardziej zaawansowane zasady przetwarzania przypadkow (takie
jak analiza asymetrii dwustronnej), moze odrzuci¢ znacznikéw dla obszaréw mniej
podejrzanych. Wiecej informacji, patrz cze$¢ Przetwarzanie obrazow i przypadkéw na stronie
15.

3.3 Znaczniki EmphaSize

EmphaSize jest opcjonalna funkgja, ktéra zapewnia zmienng wielkos¢ znacznikow CAD,
skalowang w zaleznosci od znaczenia wykrytej zmiany. Gdy algorytm ImageChecker
CAD uzna dany obszar za bardziej istotny, niektdre stacje robocze do przegladania
mozna skonfigurowac tak, aby zwiekszaty rozmiar znacznika EmphaSize CAD. Wielko$¢
znacznika nie koreluje z wielko$cig zmiany.

W miare oceny obszaru zainteresowania przez algorytm kazdemu z obszaréw nadawany
jest ranking. Ranking ten wraz z wybranym punktem operacyjnym algorytmu decyduje
o tym, czy obszar zainteresowania zostanie oznaczony znacznikiem CAD, czy tez nie.
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 3: Opis algorytmu

Zazwyczaj stacja robocza do przegladania wyswietla wszystkie znaczniki CAD w tym
samym rozmiarze, niezaleznie od rangi. Jesli witryna ma wiaczona funkcje EmphaSize i
skonfigurowana stacje robocza do jej uzywania, stacja robocza moze dostosowac rozmiar
kazdego znacznika do jego rankingu. Funkcja EmphaSize moze by¢ wylaczona, jesli
uzytkownik nie chce z niej korzystac.

Rycina 2: CAD bez funkcji EmphaSize Rycina 3: CAD z funkcjq EmphaSize

* Zwapnienia — wielko$¢ podejrzanej zmiany ma zmienne znaczenie, poniewaz mate
zmiany moga by¢ bardzo istotne, a duze moga by¢ nieaktywne. Istniejg jednak inne
Kluczowe cechy. W przypadku zwapnien algorytm analizuje takie cechy, jak
intensywno$¢ sygnatu, liczba zwapnien w skupisku, ksztalt zwapnien (czyli
pleomorfizm) i inne wazne cechy w celu okreslenia istotnosci zmiany.

* Masy — w przypadku mas algorytm analizuje takie cechy, jak stopien spikulacj,
ksztatt zmiany, kontrast z otaczajaca tkanka i inne wazne cechy, ktére pomagaja
okresli¢ znaczenie zmiany.

* Masy ze zwapnieniami (Malc) — obszary zawierajace zarowno mase, jak i
zwapnienia, sa podejrzane i powinny by¢ dokladnie ocenione.

Uwaga

& Nie wszystkie stacje robocze do mammografii moga wyswietla¢ znaczniki EmphaSize.
Skonsultowac sie ze sprzedawca stacji roboczej w sprawie dostepnosci i integracji
funkcji oprogramowania ImageChecker CAD ze stacja roboczg uzytkownika.
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Rozumienie podr cznika u ytkownika oprogramowania ImageChecker CAD 10.0
Rozdziat 3: Opis algorytmu

3.4 PeerView

PeerView to funkcja majaca pomagac radiologom w lepszym zrozumieniu powodu, dla
ktorego dany obszar zainteresowania zostat oznaczony. Na stacji roboczej do
przegladania radiolog moze uzy¢ funkcji PeerView do zaznaczenia obszaréw
zainteresowania wykrytych przez algorytm ImageChecker CAD.

* Zwapnienia — funkcja PeerView obrysowuje poszczegdlne zwapnienia w klastrze
zaznaczonym przez algorytm. PeerView moze nie zarysowac wszystkich zwapnien
w skupisku, a ponadto moze pokaza¢ wyniki sugerujace zwapnienia, ktére nie sa
zZwapnieniami.

* Masy — funkcja PeerView definiuje i obrysowuje centralng gesto$¢ masy, dzigki
czemu radiolog moze oceni¢ margines, ksztalt i wewnetrzne cechy masy lub
znieksztatcenia wykrytego w systemie CAD. Zarys na ogoét nie obejmuje spikulacji
zwiazanych z masa, chociaz ksztalt centralnego zageszczenia moze prowadzi¢ oko
do wiekszych spikulagiji.

* Masy ze zwapnieniami — w przypadku ztozonych znacznikéw Malc, ktdre
wskazuja, ze jeden lub wigcej znacznikdw Mass i Calc wystepuje w tym samym
miejscu na obrazie, funkcja PeerView zaznacza zwapnienia, zakres$la centralna
gestos¢ masy i/lub znieksztalcenia stwierdzone w analizie CAD. Na kolejnych
ilustracjach przedstawiono ten sam obszar ze znacznikiem Malc funkcji PeerView
(masa ze zwapnieniami).

Rycina 4: Obszar bez znacznika Malc Rycina 5: Obszar ze znacznikiem Malc
funkcji PeerView funkcji PeerView
Uwaga

fv\ Nie wszystkie stacje robocze do mammografii moga wyswietlac¢ znaczniki PeerView.
Skonsultowac sie ze sprzedawca stacji roboczej w sprawie dostepnosci i integracji
funkcji oprogramowania ImageChecker CAD ze stacja roboczg uzytkownika.
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3.5 LesionMetrics

Uwaga
fv \ Funkcja LesionMetrics nie jest dostepna, gdy oprogramowanie ImageChecker CAD jest
uruchomione w systemie Dimensions / 3Dimensions.

LesionMetrics to funkcja udostepniajgca dane obliczone przez algorytm CAD programu
ImageChecker dla kazdego zaznaczonego obszaru zainteresowania. Dane LesionMetrics
podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 5: Podsumowanie LesionMetrics

LesionMetric Opis Calc Mass Malc

Liczba zwapnien  Liczba pojedynczych zwapnien wykrytych przez algorytm v v
w aktualnym punkcie operacyjnym.

Rozmiar (0$ O$ dtuga w cm dla skupiska zwapnien lub masy. v v v

dtuga)

Odlegtos¢ do Odlegtos¢ radialna w cm od srodka zmiany do szacowanej v v v

brodawki* lokalizacji brodawki sutkowej.

Odlegtos¢ do Szacunkowa odleglos¢ prostopadta w cm od srodka zmiany

Sciany klatki do $ciany klatki piersiowej. W przypadku zmian w

piersiowej* kwadrancie gérnym miara ta moze odpowiadac v 4 4
prostopadlej odlegtosci do miesnia piersiowego, co moze
by¢ raportowane jako warto$¢ ujemna.

Kontrast Srednia réznica jasnosci pomiedzy poszczegdlnymi

zwapnienia (%) zwapnieniami i ich bezposrednim ttem znormalizowana w v v
skali od 0 do 100.

Gestoéé masy (%)  Srednia jasnoé¢ zmiany w stosunku do jej bezpoéredniego v v
tla znormalizowana w skali od 0 do 100.

Stopien Pomiar proporcjonalny do liczby pikseli, ktore lezg na

spikulagji (%) liniach wskazujacych wspolny poczatek wewnatrz
potencjalnej zmiany, podawany w znormalizowanej skali 0— v v
100, zawierajacej cale spektrum potwierdzonych biopsja
mas ztosliwych.

Punkt operacyjny  Punkt operacyjny (prdég algorytmu) o najmniejszej czutosci, v v v

ktory wedtug algorytmu wykryje zmiane.
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*Uwaga

fv \ Doktadnos¢ pomiaru zalezy od utozenia pacjentki i innych czynnikéw, takich jak
zbieganie si¢ tkanek i ekspozycja radiograficzna. Na kazdym obrazie odleglo$¢ mozna
okresli¢ recznie za pomoca narzedzia pomiarowego stacji robocze;j.

W oprogramowaniu SecurView DX (wersja 6-0 lub nowsza) mozna wlaczy¢ lub wylaczy¢
dowolne lub wszystkie funkcje LesionMetrics. Aby dowiedzie¢ sie, czy te funkcje sa
zaimplementowane, a jesli tak, to w jaki sposob z nich korzystaé, zapoznac sig z
dokumentacjq stacji roboczej.

3.6 Co wykrywa algorytm

Algorytm CAD ImageChecker przeszukuje obraz w poszukiwaniu skupisk jasnych
plamek, ktore sugeruja skupiska zwapnien, wzoréw zageszczonych obszaréw oraz
obszardw zageszczonych z promieniujacymi liniami sugerujacymi masy lub
znieksztalcenia struktury.

3.6.1 Zwapnienia

Algorytm zaznacza:

* Klastry skladajace sie z trzech lub wiecej elementow
* elementy znajdujace sie w odleglosci nie wigkszej niz 3 mm od siebie
* miejsca, gdzie kazdy element ma wielko$¢ co najmniej 150 mikronow.

Algorytm nie zaznacza:

* klastrow z mniej niz trzema elementami.

Uwaga
v Algorytm zaznacza dwa elementy, jesli majq one istotny kontrast lub ksztalt,
zdefiniowany przez filtr klastrowy. Patrz cze$¢ Wykrywanie zwapnier na stronie 31.

* Kklastrow, w ktérych kazdy element jest oddzielony o wigcej niz 3 mm
* elementow, ktére uwaza za elementy o morfologii nieSwiadczacej o ztosliwosci
* elementow o niskim kontrascie

* olowianych znacznikéw do skory lub klipsow
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Algorytm niekiedy oznacza:
* zwapniale tetnice
* skupisko lub obrecz tagodnych zwapnien

* przekraczanie tkanek liniowych

DA
/' \

Zwapniata tetnica Skupiska lub obrecze Przekraczanie tkanek
lagodnych zwapnien liniowych

Aby elementy mogly zostac¢ uznane za klaster, musza znajdowac sie w odlegtosci do 3
mm od innego elementu w obrebie klastra, jak pokazano obok:

<3 mm kwadratowe  Kazdy element znajduje sie
w odlegtosci nie wigkszej
niz 3 mm
Gdy dany element na mammogramie speinia kryteria ImageChecker CAD, algorytm

umieszcza trojkatny znacznik CAD nad srodkiem tego obszaru (nie nad konkretnym
elementem), jak pokazano ponizej:

/‘\\
=
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3.6.2 Masy / Znieksztatcenia struktury
Aby wykry¢ masy, algorytm ImageChecker CAD przeszukuje obraz w sposdb

progresywny, szukajac okragltych, obszaréw zageszczonych i promieniscie uktadajacych
sie linii wychodzacych ze wspolnego srodka. Algorytm zaznacza:

* obszary sugerujace masy / znieksztalcenia struktury

* obszary zageszczen

* obszary z liniami ulozonymi promieniscie

®
Mniej wyrazne linie utozone Brak masy centralnej, ale
promieniscie, ale z masa wyrazne, ukladajace sie
centralng promieniscie linie

Algorytm niekiedy oznacza:

* przewody i tkanke promieniujaca z brodawki
* nieumyslne przekroczenie tkanki migzszowej
* dobrze obwiedzione masy

*  wezly chlonne

* niewyrazne zmetnienia, zgrubienia skory lub wciagniecie brodawki

Kanaty i tkanka Nieumyslne przekroczenie
uktadajace sig tkanki miazszowej
promieniscie od
brodawki
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Na poziom prawdopodobienistwa oznaczenia masy / znieksztatcenia struktury
wptywa(ja):
*  brzegi masy (im wigksze spikulacje, tym wyzsze prawdopodobienstwo)

* stopien zageszczenia (im wigksze zageszczenie, tym wyzsze prawdopodobienstwo)

* obecnosc¢ asymetrii pomiedzy piersia lewa a prawa

\ /
/

Lobulated llI-Defined Slightly Mostly Spiculated
Spiculated Spiculated

>

Increasing Likelihood

_|o|o

Low Density ~ Medium Density ~ High Density
Rycina 6: Prawdopodobienistwo oznaczenia masy / znieksztatcenia struktury

Gdy algorytm znajdzie wzorce zwigzane z masami, umieszcza na obrazie gwiazdke w
punkcie maksymalnej zbieznosci.
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3.7 Wykrywanie zwapnie

W celu wykrycia zwapnien oprogramowanie ImageChecker CAD przeprowadza szereg
analiz:

DICOM For Processing Breast Area
Mammography Image Segmentation

\

Calcification Detection
(SIANN)

Y

Calcification Cluster
Detection

Y

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

Y

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

Case Processing Image Processing
Results Results
Yoy

Mark Number
Limit Applied

Y

Operating Points Applied

Y

ImageChecker
Results

Rycina 7: Wykrywanie zwapnien przez oprogramowanie ImageChecker CAD
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3.7.1 Przetwarzanie obrazu pod k tem zwapnie

Dla kazdego obrazu algorytm wykorzystuje dwa filtry (sztuczne

sieci neuronowe) do identyfikacji zwapnien i ich charakterystyki:

e Po pierwsze, przepuszcza kazdy obraz przez sztuczna sie¢
neuronowa SIANN (Shift-Invariant Artificial Neural Network),
filtr wykrywajacy zwapnienia, ktory zoptymalizowano przy
uzyciu duzej treningowej bazy danych firmy Hologic. SIANN
jest opatentowana technologia opracowywana przez ponad 10
lat badan na Uniwersytecie Chicagowskim.

¢ Nastepnie analizuje powstate zwapnienia za pomoca filtra
klastrowego, ktéry wazy kilkanascie réznych cech, w tym
kontrast, ksztatt i rozmiar.

Ponadto algorytm dokonuje segmentacji piersi i identyfikuje

umiejscowienie klastra w obrebie piersi.

3.7.2 Przetwarzanie przypadku pod k tem zwapnie

Oproécz indywidualnego przetwarzania obrazéw, oprogramowanie ImageChecker CAD
wybiera do czterech obrazéw, ktdre reprezentuja widoki przesiewowe: RCC, LCC,

RMLO i LMLO (lub ich odpowiedniki). Algorytm przeglada wyniki z kazdego obrazu i
szuka podobienstw w wynikach, poréwnujac uzupetniajace sie¢ widoki ortogonalne (np.

LMLO i LCC):

(i
Similarity

[ .
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Szuka réwniez asymetrii pomiedzy widokami kazdej ze stron, na przyklad LMLO i
RMLO:

Asymmetry

Algorytm zestawia wyniki tych réznych analiz, analizuje dane wynikowe dotyczace
klastrow i kontekstu, a nastepnie stosuje statystyczne rozpoznawanie wzorcow w
odniesieniu do treningowej bazy danych w celu okres$lenia rankingu dla kazdego z
mozliwych klastréw. W dalszej kolejnosci wybiera znaczniki Calc, ktdre najlepiej
spetniajq kryteria algorytmu (ograniczanie liczby znacznikow) i stosuje wybrany punkt
operacyjny, ograniczajac w ten sposéb liczbe zaznaczonych zmian.

Wreszcie, jesli algorytm stwierdzi, ze wybrany znacznik Calc pokrywa sie ze
znacznikiem Mass, ImageChecker CAD przeksztalca te znaczniki w znacznik Malc.

Wiecej informacji, patrz czes¢ Przetwarzanie obrazéw i przypadkow na stronie 15.
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ia ImageChecker CAD 10.0

3.8 Wykrywanie mas

W celu wykrycia mas oprogramowanie ImageChecker CAD przeprowadza szereg analiz:

DICOM For Processing Breast
Mammography Image Segmentation

Area

/ \/
Mass Detection Rad'at'”‘-? 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

\/

Operating Points Applied

Y

ImageChecker
Results

Rycina 8: Wykrywanie mas przez oprogramowanie

ImageChecker CAD
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3.8.1 Przetwarzanie obrazu pod k tem mas

Dla kazdego obrazu algorytm wykorzystuje opatentowana
technologie w celu wykonania segmentacji piersi. Nastepnie
identyfikuje masy, oceniajac struktury na podstawie ich gestosci,
ksztattu i cech margineséw. Poszukuje rowniez struktur
wystepujacych w postaci promieniscie ukladajacych sie linii, a w
przypadku ich obecnosci — stopnia spikulagji.

3.8.2 Przetwarzanie przypadku pod k tem mas

Oproécz indywidualnego przetwarzania obrazéw, oprogramowanie ImageChecker CAD
wybiera do czterech obrazéw, ktdre reprezentuja widoki przesiewowe: RCC, LCC,
RMLO i LMLO (lub ich odpowiedniki). Algorytm przeglada wyniki z kazdego obrazu i
szuka podobienstw w wynikach, poréwnujac uzupetniajace sie¢ widoki ortogonalne (np.
LMLO i LCC):

B I

Similarity

Szuka réwniez asymetrii pomiedzy widokami kazdej ze stron, na przyktad LMLO i
RMLO:

Asymmetry
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3.9

Nastepnie algorytm porownuje uzyskane dane z treningowa baza danych, aby okresli¢
ranking dla kazdej z ewentualnych mas. Na koniec algorytm zaznacza mase lub nie
zaznacza masy, opierajac si¢ na rankingu i punkcie operacyjnym.

Algorytm zestawia wyniki tych réznych analiz, analizuje dane wynikowe dotyczace
wykrytego elementu, a nastepnie stosuje statystyczne rozpoznawanie wzorcow w
odniesieniu do treningowej bazy danych w celu okreslenia rankingu dla kazdej z
mozliwych zmian. W dalszej kolejnosci wybiera znaczniki Mass, ktore najlepiej spelniaja
kryteria algorytmu (ograniczanie liczby znacznikdéw) i stosuje wybrany punkt
operacyjny, ograniczajac w ten sposob liczbe zaznaczonych zmian.

Wreszcie, jesli algorytm stwierdzi, ze wybrany znacznik Mass pokrywa si¢ ze
znacznikiem Calc, ImageChecker przeksztalca te znaczniki w znacznik Malc.

Wiecej informacji, patrz czes¢ Przetwarzanie obrazéw i przypadkow na stronie 15.

Punkty operacyjne CAD

Konwencjonalne obrazy mammograficzne 2D

Placowki wyposazone w oprogramowanie ImageChecker CAD moga wybiera¢
pomiedzy trzema réznymi punktami operacyjnymi (tzn. progami algorytmu CAD). W
kazdej placowce mozna wybra¢ inny punkt operacyjny dla zwapnien i inny dla mas, co
daje w sumie dziewig¢ mozliwosci kombinacji punktéw operacyjnych. Punkty
operacyjne podsumowano ponizej:

* W punkcie operacyjnym 0 nizszy wskaznik fatszywych alarmoéw wiaze si¢ z nizsza
czuloscig ogolna. Ten punkt operacyjny jest odpowiedni dla placéwek, w ktoérych
uzytkownicy chca wyswietlaé jak najmniej fatszywych znacznikow.

¢ Punkt operacyjny 1 stanowi zréwnowazony punkt posredni. Ulepszenia w
algorytmie pozwolity na ustawienie punktéw 01i2 w dos¢ duzej odlegltosci od siebie,
a niektére placowki moga wymagaé od algorytmu CAD zréwnowazonego
zachowania.

*  Punkt operacyjny 2 dotyczy czutosci. Sprawdza sie najlepiej w oznaczaniu obszarow
zainteresowania (czyli czutos¢ CAD), przy wyzszym wspotczynniku fatszywych
znacznikéw. Jest on odpowiedni dla placéwek, ktére chca wyswietlac jak najwieksza
liczbe ocen, niezaleznie od wyzszego wskaznika fatszywych ocen pozytywnych.

Jezeli na przyktad pozadane jest uzyskanie wysokiej czutosci w przypadku zwapnien, ale

umiarkowanej rOwnowagi miedzy czulo$ciq a wynikiem fatszywie dodatnim w

przypadku mas, trzeba wybra¢ punkt operacyjny 2 dla zwapnien i punkt operacyjny 1

dla mas.

Wybory odpowiednie dla danego obiektu mozna omdwié ze specjalista ds. zastosowan
lub, w przypadku checi zmiany konfiguracji, skontaktowac si¢ z przedstawicielem
pomocy techniczne;j.
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Obrazy 2D wygenerowane z tomosyntezy z binowaniem lub bez binowania

Placowki korzystajace z systemu CAD z wygenerowanymi obrazami 2D maja w tej
chwili dostepny tylko jeden punkt operacyjny, ktory jest domysinym punktem
operacyjnym dla 2D:

*  Punkt operacyjny dla zwapnien odpowiada punktowi operacyjnemu 2 dla
konwencjonalnych obrazéw mammograficznych 2D.

*  Punkt operacyjny dla mas odpowiada punktowi operacyjnemu 1 dla
konwencjonalnych obrazéw mammograficznych 2D.

3.10 Wydajno CAD

Wydajnos¢ algorytméw CAD jest mierzona przy uzyciu baz danych testéw obrazowych
o znanych wynikach radiologicznych i patologicznych. Czutos$¢, wspdtczynnik
fatszywych znacznikdéw i swoisto$¢ sg ogdlnie przyjetymi parametrami do oceny
wydajnosci. Wydajnos¢ oprogramowania ImageChecker CAD jest prezentowana na
dwdch oddzielnych testowych bazach danych: 1) konwencjonalne obrazy
mammograficzne 2D, gdzie oceniana jest wydajnos¢ CAD na obrazach 2D oraz 2)
wygenerowane obrazy 2D z dopasowanymi konwencjonalnymi obrazami
mammograficznymi 2D, gdzie oceniana jest wydajnos¢ CAD na wygenerowanych
obrazach 2D i dopasowanych konwencjonalnych obrazach 2D.

Uwaga

fv \ Sktad testowej bazy danych obrazow wptywa na mierzong wydajnos¢ CAD. Dlatego
bezposrednie poréwnanie wydajnosci CAD przy uzyciu réznych testowych baz danych
nie jest miarodajne.

Testowa baza danych 1: Konwencjonalne obrazy mammograficzne 2D

Testowa baza danych 1 stuzy do pomiaru wydajnosci oprogramowania ImageChecker
CAD na konwencjonalnych obrazach mammograficznych 2D. Baza danych sktada sie z
1711 przypadkéw, w tym raka potwierdzonego biopsja, przypadkow prawidtowych (BI-
RADS®1 lub 2) oraz przypadkéw wycofanych (BI-RADS 0). Baza danych zawiera obrazy
zebrane w ciagu kilku lat w wielu osrodkach w Stanach Zjednoczonych i Europie, i
obejmuje obrazy z systemow firm Hologic (Selenia i Selenia Dimensions) oraz GE
(Senographe 2000D, Senographe DS i Senographe Essential). Oprogramowanie
ImageChecker CAD obstuguje rowniez system Siemens Mammomat Novation®R, ktory
wykorzystuje ten sam detektor co system Hologic Selenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono parametry wydajno$ciowe w trzech punktach
operacyjnych dla oprogramowania ImageChecker CAD na testowej bazie danych 1
skladajacej sie z konwencjonalnych obrazéw mammograficznych 2D, gdzie kazdy
przypadek obejmuje cztery przesiewowe widoki mammograficzne (RCC, LCC, RMLO i
LMLO).
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Tabela 6: Parametry wydajnosciowe oprogramowania ImageChecker CAD 10.0 na testowej bazie danych 1

Punkt operacyjny:

0

1

2

Przypadki ze zwapnieniami (n = 222)
Czutosc¢©
95% przedziat ufnosci

96%
93,35-98,54%

98%
96,45-99,95%

99%
97,86-99,99%

Przypadki z masa (n = 578) Czulosc© 86% 89% 91%
95% przedziat ufnosci 83,53-89,13% 86,18-91,33% 88,28-93,03%
Ogotem (n = 800) Czutosc® 89% 91% 93%

95% przedziat ufnosci

86,83-91,17%

89,43-93,32%

91,23-94,77%

Badanie przesiewowe i prawidlowe BI-RADS 0 (n =911)@

Zwapnienie FP / obraz
Masa FP / obraz
Ogdtem FP / przypadek
Swoistos¢

0,09

0,20

1,14

53,46%
50,22-56,70%

0,13

0,29

1,67

39,85%
36,67-43,03%

0,16

0,38

2,16

29,31%
26,35-32,26%

95% przedzial ufnosci

Testowa baza danych 2: Generowane obrazy 2D z dopasowanymi
konwencjonalnymi obrazami mammograficznymi 2D

Testowa baza danych 2 stuzy do pomiaru wydajnosci oprogramowania ImageChecker
CAD na wygenerowanych obrazach 2D i konwencjonalnych obrazach
mammograficznych 2D. Baza danych sktada sie z 911 przypadkéw, w tym raka
potwierdzonego biopsja, przypadkow prawidtowych (BI-RADS 1 lub 2) oraz
przypadkéw wycofanych (BI-RADS 0). Baza danych zawiera wygenerowane obrazy 2D i
konwencjonalne obrazy mammograficzne 2D uzyskane w systemach tomosyntezy
Hologic Selenia Dimensions.* Zaréwno wygenerowane obrazy 2D, jak i konwencjonalne
obrazy mammograficzne 2D sg pozyskiwane w warunkach pojedynczej kompresji bez
repozycji. Baza danych odzwierciedla przypadki z wielu placowek w catych Stanach
Zjednoczonych.

W ponizszej tabeli przedstawiono parametry wydajnosciowe oprogramowania
ImageChecker CAD na testowej bazie danych 2 skiadajacej si¢ z wygenerowanych
obrazow 2D i dopasowanych konwencjonalnych obrazéw mammograficznych 2D, gdzie
kazdy przypadek zawiera cztery przesiewowe widoki mammograficzne (RCC, LCC,
RMLO i 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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Tabela 7: Parametry wydajnosciowe oprogramowania ImageChecker CAD 10.0 na testowej bazie danych 2

Tvp obrazu: Generowane Konwencjonalne
yp ] obrazy 2D obrazy 2D

Przypadki ze zwapnieniami (n = 91) 96% 93%

Czutosc@ 91,39-99,82% 88,31%-98,51%

95% przedzial ufnosci

Przypadki z masa (n = 220) Czutosc© 85% 85%

95% przedzial ufnosci 80,80-90,11% 80,80-90,11%

Ogotem (n =311) Czutosc© 88% 88%

95% przedziat ufnosci 84,87-91,98% 84,14%-91,42%

Badanie przesiewowe i prawidlowe BI-RADS 0 (n = 660)

Zwapnienie FP / obraz 0,23 0,23
Masa FP / obraz 0,46 0,46
Ogotem FP / przypadek 2,74 2,75
Swoistos¢ 22% 25%
95% przedziat ufnosci 19,10-25,45% 21,16-27,83%

(c) ,,Czutos¢” odnosi sie¢ wylgcznie do czutosci algorytmu CAD w wykrywaniu
nowotwordw ztosliwych potwierdzonych biopsja, a nie do czutosci wzroku radiologa
korzystajacego z urzadzenia.

(d) Dane dotyczace , wyniku falszywie dodatniego” (FP) i ,,swoisto$ci” opracowano na
podstawie przegladu potwierdzonych przypadkow prawidlowych (ocenionych jako BI-
RADS 11i 2) oprdcz przypadkdéw wycofanych (ocenionych jako BI-RADS 0). Przypadki
prawidlowe wzbogacono o 10% przypadkow BI-RADS 0, w ktérych ocena BI-RADS 0 dla
tych badanych skutkowata co najmniej jednym z nastepujacych czynnikéw: dodatkowe
badania mammograficzne, dodatkowe badania ultrasonograficzne, kréotkoterminowa
obserwacja, prosba o dodatkowe zdjecia. Wszystkie przypadki zostaty nastepnie uznane
za prawidlowe i nie wymagaly dalszej interwengji. , FP/obraz” odnosi si¢ do $redniej
liczby fatszywie dodatnich znacznikéw przypadajacych na obraz, mierzonych w
przypadkach prawidlowych (w tym BI-RADS 0). ,,Swoistos¢” odnosi sie do odsetka
przypadkéw prawidtowych (w tym BI-RADS 0), ktdre po przetworzeniu nie maja
znacznikéw CAD.
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Niezalezne badanie generowanych obrazéw 2D i dopasowanych
konwencjonalnych obrazéw mammograficznych 2D

Przeprowadzono niezalezne badanie majace na celu poréwnanie dziatania
oprogramowania ImageChecker CAD na Generowanych obrazach 2D z ich
dopasowanymi konwencjonalnymi obrazami mammograficznymi 2D. Generowane
obrazy 2D oraz dopasowane konwencjonalne obrazy mammograficzne 2D z testowej
bazy danych 2 byty analizowane niezaleznie przy uzyciu oprogramowania
ImageChecker CAD 10.0. Poréwnano parametry wydajnosciowe tych dwoch typow
obrazéw. Wyniki niezaleznego badania wykazaly, ze wydajnos¢ oprogramowania
ImageChecker CAD 10.0 w przypadku generowanych obrazéw 2D byta poréwnywalna z
wydajnoscig uzyskiwana w przypadku konwencjonalnych obrazéw mammograficznych
2D.

Metodologia oceny

Aby okresli¢ odsetek falszywych znacznikow, firma Hologic przetwarza przypadki
przesiewowe i przypadki prawidlowe BI-RADS 0 (jak zdefiniowano powyzej dla tabeli 1
i tabeli 2¥) za pomoca oprogramowania ImageChecker CAD i mierzy liczbe falszywych
znacznikéw przypadajacych na obraz. Przypadki badan przesiewowych z dodatkowymi
widokami lub badaniami diagnostycznymi moga mie¢ inny zestaw obrazow i jako takie
moga dawac wyniki, ktére nie mieszcza si¢ w mierzonym wskazniku oceny
prawidlowego przypadku. Poniewaz wspdtczynnik znacznikdw jest mierzony w
przeliczeniu na obraz, wieksza liczba obrazéw przypadku powinna odpowiadac $rednio
wyzszej calkowitej liczbie znacznikow dla tego przypadku. Podczas gdy doswiadczenie
kliniczne wykazuje pewne roznice we wskaznikach znacznikéw, firma Hologic nie
stwierdzila, aby wskaznik fatszywych znacznikow rdznit si¢ drastycznie, gdy jest
uéredniany dla duzej liczby przypadkéw.

Aby okresli¢ prawdziwie pozytywny klaster zwapnien dla oszacowania czulosci,
algorytm CAD identyfikuje liste plamek zawartych w jednym klastrze. Podobnie,
standard odniesienia (prawda) sklada si¢ z listy plamek w kazdym klastrze. Aby zosta¢
uznanym za prawdziwie pozytywny, srodek plamki musi znajdowac sie w odlegtosci
250 um od srodka referencyjnej normy srodka plamki.

Aby okresli¢ prawdziwie dodatnia zmiane masowa do oszacowania czutosci, algorytm
CAD identyfikuje zarys masy skladajacy sie z zamknietego wielokata konturowego
obrysowujacego zakres wykrytej masy. Algorytm identyfikuje geometryczny srodek
(centroid lub srodek masy) obrysu. Jezeli srodek lezy w obrebie normy odniesienia
zamknietego konturu, znacznik uwazany jest za prawdziwie pozytywny.
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Ponizsze wykresy przedstawiaja wykresy czutosci algorytmu w stosunku do odsetka

fatszywych znacznikéw w oparciu o przypadki z czterema widokami przesiewowymi, z
punktami danych dla kazdego z trzech punktéw operacyjnych na konwencjonalnych
obrazach mammograficznych 2D z wykorzystaniem bazy danych badan Hologic 1

obejmujacej 800 potwierdzonych biopsja nowotworow ztosliwych oraz 911

prawidtowych przypadkéw przesiewowych i BI-RADS 0 (jak okreslono powyzej w tabeli
11i tabeli 2@).

Algorithm Sensitivity (%)

Algorithm Sensitivity (%)

100

100
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85

80 —

75
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Wydajnos¢ w przypadku zwapnienia
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0.0 0.2 04 0.6 08 10 1.2 14 1.6
False Mark Rate
(False Positives/Case)

Wydajnos¢ w przypadku masy
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pod katem mas - 35

pod katem zwapnien - 32
punkty operacyjne

ImageChecker CAD -7, 36

S

serwer analizy obrazu Cenova -1, 3
Siemens AG
system Mammomat Novation - 13
specyfikacje obrazu
dla ImageChecker CAD - 13
SR CAD mammografii - 6, 15, 16, 25, 26
stacja robocza SecurView do przegladow
diagnostycznych - 7, 26
stacje robocze do akwizycji
dla ImageChecker CAD - 13
stacje robocze do przegladu
dla ImageChecker CAD - 6, 15
stacje robocze. Patrz systemy FFDM,; stacje
robocze do akwizycji - 15
swoistos¢
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Indeks

ImageChecker CAD -7, 37
system Selenia FFDM - 13
systemy Dimensions - 1, 3
systemy FFDM

dla ImageChecker CAD - 13
szkolenia - 2

7

S

srodki ostroznosci
dla ImageChecker CAD -3

W

widoki przesiewowe

z ImageChecker CAD - 13, 15, 23, 32, 35
widoki rozszczepienia - 3, 13
widoki skompresowane punktowo - 3, 13
widoki w powiekszeniu - 3, 13
widoki, obstugiwane

dla ImageChecker CAD - 13, 15
wskaznik oznaczen fatszywych

ImageChecker CAD -7, 36
wygenerowane 2D - 3, 7, 36, 37
wymagania, sprzet - 9
wyniki, ImageChecker CAD - 21

format wyjsciowy - 15

informacje ogdlne o - 5

Z

zasoby wsparcia klienta - 2
znaczniki CAD, 2D -6, 15
EmphaSize - 3, 7
LesionMetrics - 26
maksymalna liczba - 23
naktadanie sie - 25
PeerView - 25
rodzaje - 22
znaczniki Calc, ImageChecker CAD - 22
maksymalna liczba - 23
z EmphaSize - 23
z LesionMetrics - 26
z PeerView - 25
zmienna wielkos¢ - 23
znaczniki Malc, ImageChecker CAD - 22
identyfikacja - 32, 35
maksymalna liczba - 23

z EmphaSize - 23
z LesionMetrics - 26
z PeerView - 25
zmienna wielkos¢ - 23
znaczniki Mass, ImageChecker CAD - 22
maksymalna liczba - 23
z EmphaSize - 23
z LesionMetrics - 26
z PeerView - 25
zmienna wielkos¢ - 23

Znaczniki RightOn CAD. Patrz Znaczniki CAD,

2D.-6

zwapnienia, ImageChecker CAD - 22, 23, 25, 26

co wykrywa algorytm - 27

przetwarzanie obrazdéw - 32
przetwarzanie przypadku pod katem - 32
wykrywanie przez - 31

Strona 44

MAN-05228-3402 Wersja 002






HOLOGIC

aual

Australia/
New Zealand

Asia Pacific

| EC [ReP|

Hologic Inc.

36 Apple Ridge Road
Danbury, CT 06810 USA
1.800.447.1856
www.hologic.com

Hologic (Australia) Pty Ltd.
Suite 402, Level 3

2 Lyon Park Road
Macquarie Park NSW 2113
Australia

Hologic Hong Kong, Inc.

7th Floor, Biotech Centre 2

No. 11 Science Park West Avenue
Hong Kong Science Park

Shatin, New Territories

Hong Kong

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgié

Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Cce

Informacje o innych osrodkach z catego $wiata zawiera strona internetowa firmy.

www.hologic.com



	Okładka
	Strona tytułowa
	Strona z prawami autorskimi
	Lista rycin
	Lista tabel
	1: Wprowadzenie
	1.1 Przeznaczenie
	1.2 Korzystanie z niniejszej instrukcji
	1.3 Dostępne zasoby
	1.4 Ostrzeżenia i środki ostrożności
	1.5 Informacje ogólne o oprogramowaniu ImageChecker CAD
	1.5.1 Citra
	1.5.2 Znaczniki CAD RightOn
	1.5.3 EmphaSize
	1.5.4 PeerView
	1.5.5 LesionMetrics
	1.5.6 Punkty operacyjne

	1.6 Zalety oprogramowania ImageChecker CAD
	1.7 Wymagania systemowe
	1.8 Oświadczenie dotyczące gwarancji

	2: Przetwarzanie obrazu i przepływ pracy
	2.1 Przetwarzanie obrazów
	2.1.1 Serwer analizy obrazu Cenova
	2.1.2 Systemy Dimensions / 3Dimensions

	2.2 Systemy akwizycji obrazu
	2.3 Dane wejściowe i obsługiwane widoki
	2.4 Przetwarzanie obrazów i przypadków
	2.4.1 Przetwarzanie obrazów
	2.4.2 Przetwarzanie przypadku
	2.4.3 Wybór obrazów do przetwarzania przypadku

	2.5 Zarządzanie przepływem pracy
	2.5.1 Wiele obrazów tego samego widoku
	2.5.2 Obrazy z implantami piersi
	2.5.3 Obrazy z widokami częściowymi


	3: Opis algorytmu
	3.1 Znaczniki CAD RightOn
	3.2 Ograniczanie liczby znaczników
	3.3 Znaczniki EmphaSize
	3.4 PeerView
	3.5 LesionMetrics
	3.6 Co wykrywa algorytm
	3.6.1 Zwapnienia
	3.6.2 Masy / Zniekształcenia struktury

	3.7 Wykrywanie zwapnień
	3.7.1 Przetwarzanie obrazu pod kątem zwapnień
	3.7.2 Przetwarzanie przypadku pod kątem zwapnień

	3.8 Wykrywanie mas
	3.8.1 Przetwarzanie obrazu pod kątem mas
	3.8.2 Przetwarzanie przypadku pod kątem mas

	3.9 Punkty operacyjne CAD
	3.10 Wydajność CAD

	Indeks
	Tylna okładka


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



