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Capitulo 1

1.1

RonLy

1.2

1.3

1.4

Introducao

O Quantra™ ¢ uma aplica¢ao de software utilizada por radiologistas, que determina
automaticamente as categorias de composicao mamaria a partir de imagens mamograficas
adquiridas utilizando os sistemas de mamografia digital Hologic. O software é uma opg¢ao
sujeita a licenga, que pode ser utilizado no servidor de analise de imagens Cenova™, em
determinadas versdes dos sistemas de mamografia digital Selenia®
Dimensions®/3Dimensions™, ou em qualquer servidor com uma funcionalidade
semelhante que cumpra os requisitos de entrada e saida de dados do Quantra.

As informagGes neste guia do utilizador tém como objetivo servir de referéncia para
radiologistas e profissionais de satide que precisam de compreender como funciona a
aplicagao Quantra e de que forma a avaliacao de densidade mamaria do Quantra pode
ser integrada nos seus procedimentos.

Utilizacao previstal/lndicagoes de utilizagao

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

A aplicacao informatica Quantra™ destina-se a ser utilizada com imagens mamograficas
adquiridas utilizando os sistemas digitais de raios X mamarios. O software Quantra
distribui as densidades das mamas por categorias, um procedimento que pode ser ttil na
comunicacao de categorias consistentes de composi¢do mamaria BI-RADS®, como
exigido por determinados regulamentos estatais. O software Quantra comunica um
resultado para cada paciente, por forma a ajudar os radiologistas na determinacao da
composicao do tecido mamario. O software Quantra produz informagoes auxiliares; nao
¢ uma ferramenta de diagnostico.

Utilizador previsto

O software Quantra destina-se a ser utilizado por médicos ou tecndlogos de radiologia
em hospitais, clinicas em regime ambulatdrio ou centros de imagiologia mamaria.

Grupo de pacientes alvo

O dispositivo destina-se a ser utilizado na populacdo de pacientes submetida a
mamografia de rastreio.

Contraindicagoes

Nao existem contraindica¢des conhecidas.

MAN-11079-602 Revisdo 001 Pagina 1
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1.5 Utilizagao deste manual
Este manual é organizado da seguinte forma:

*  Introducdo na pagina 1 fornece uma visao geral da aplicagao Quantra, incluindo
caracteristicas, beneficios e precaucoes de utilizacao.

*  Processamento de imagem e vistas suportadas na pagina 9 explica de que forma a
informacao circula entre sistemas com a aplicagao Quantra, as vistas mamograficas

digitais suportadas e como gerir o fluxo de trabalho.

*  Descricdo do algoritmo na pagina 13 descreve de que forma o algoritmo do Quantra
analisa as imagens mamograficas digitais.

Este manual usa as seguintes convengdes para fornecer informagdes técnicas e de
seguranca de interesse especial.

ADVERTENCIA!
Uma instrucdo que, se nao for seguida, podera resultar em uma
condicdo perigosa.

Cuidado:
Uma instrucao que, se nao for seguida, podera resultar em danos ao sistema.

Importante

L B P

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

Nota
Informagdes fornecidas para esclarecer uma etapa ou um procedimento especifico.

2
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1.6 Recursos disponiveis
Além deste guia do utilizador, os seguintes recursos estao disponiveis para o ajudar.

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

*  Website: O website da Hologic (www.hologic.com) da-lhe acesso a versoes eletrénicas
dos guias do utilizador. Contacte o seu representante da Hologic para obter copias
impressas.

* Suporte e assisténcia técnicos: Consulte a pagina de direitos de autor deste guia
para obter informacgoes.

1.7 Reclamacgobes sobre os produtos

Comunique a Hologic quaisquer reclamagdes ou problemas de qualidade, fiabilidade,
seguranga ou desempenho deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou agravado um
ferimento do paciente, comunique imediatamente o incidente ao representante
autorizado da Hologic e a autoridade competente do respetivo estado-membro ou pais.

Normalmente, as autoridades competentes pelos dispositivos médicos sdo os proprios
ministérios da satide dos estados-membros ou uma agéncia do ministério da saude.

1.8 Adverténcias e cuidados

& Nota

Para obter informagdes sobre as adverténcias e precaugdes relacionadas com a

instalagdo, funcionamento e manutenc¢ao do servidor Cenova, consulte o Guia do
utilizador do Cenova.

Para obter informagdes sobre as adverténcias e precaugdes relacionadas com a
instalagdo, funcionamento e manutengao do sistema de mamografia digital Selenia
Dimensions/3Dimensions, consulte o respetivo Guia do utilizador do Selenia
Dimensions/3Dimensions.
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2N

Importante:

Observe o seguinte:

A aplicagao Quantra destina-se a fornecer informagdes auxiliares; ndo é uma
ferramenta de diagndstico. O radiologista deve basear a determinacdo da densidade
mamaria nas imagens de diagnostico de qualidade.

O desempenho da aplicacdo Quantra foi avaliado apenas para as imagens
identificadas como uma das quatro vistas de rastreio padrao: LCC, RCC, LMLO e
RMLO.

Os resultados nao sao comunicados para:

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

¢ Imagens identificadas com os modificadores de vista M, CV ou S (vistas
ampliadas, segmentadas ou de compressao localizada).

e Imagens digitalizadas (imagens de peliculas digitalizadas).

e Imagens 2D sintetizadas.

Apesar de a aplicagao nao ter sido concebida para esse fim, as imagens que exibem

implantes mamarios podem ser processadas pela aplicacao. E possivel que a

aplicagao produza resultados do Quantra incorretos para imagens de pacientes com
implantes mamarios.

As imagens com vistas parciais da mama, que nao sao adequadamente identificadas
como tal, podem ser processadas pela aplicacdo, apesar de a mesma nao ter sido
concebida para esse fim. E possivel que a aplicagdo produza resultados do Quantra
incorretos para imagens com vistas parciais.

A aplicagao Quantra determina a categoria da composi¢do mamaria com base na
distribuicao e textura do parénquima.

Nota
A aplicagdo Quantra ndo utiliza a compressao de dados.

Péagina 4
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1.9 Simbolos

Simbolo Descrigao Norma
]':&ONLY Sujeito a receita médica FDA 21 CFR 801.109
é Adverténcia I1SO 7010, referéncia W001
f Cuidado ISO 15223-1, referéncia 5.4.4
ota ologic
v N Hologi
d Fabricante ISO 15223-1, referéncia 5.1.1

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

ISO 15223-1, referéncia 5.1.2

comisakage

acp-nserts

Consultar as instrucoes de utilizacao

ISO 15223-1, referéncia 5.4.3

REF

Referéncia de catalogo

ISO 15223-1, referéncia 5.1.6

REV

Revisao

Hologic

e

Pais de fabrico

ISO 15223-1, referéncia 5.1.11

MD

Dispositivo médico

ISO 15223-1, referéncia 5.7.7

Cce

Marcacao CE

Conformidade Europeia

Regulamento MDR (UE)
2017/745

SN

Numero de série

I1SO 15223-1, referéncia 5.1.7

Tradugbes na caixa Hologic

w

Data de fabrico

I1SO 15223-1, referéncia 5.1.3

C€
XXXX

Marca CE com o namero de

referéncia do organismo notificado

Regulamento MDR (UE)
2017/745
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1.10

1.11

Visao geral da aplicagdao Quantra

O Quantra é uma aplicagao de software utilizada para produzir avalia¢gdes da
composi¢do mamaria e categoriza-las. As mamas sdo constituidas por gordura e tecido
fibroglandular. O tecido fibroglandular, também conhecido como tecido denso, contém
uma mistura de tecido conjuntivo fibroso (estroma) e tecido glandular (células epiteliais)
que normalmente aparece mais clara do que o tecido circundante numa imagem
mamografica digital. As lesdes anémalas também aparecem claras numa mamografia e
podem ser desfocadas ou ocultadas pelo tecido fibroglandular.

O algoritmo do Quantra foi concebido para determinar as categorias da composicao
mamaria através da analise da distribuicao e textura dos padrdes do parénquima, que
podem ser responsaveis pela ocultagdo durante a leitura mamografica.

Nota

Quando a aplicagao Quantra recebe imagens de mamografias 2D convencionais e
Hologic 3D Mammography™ para um estudo Combo ou ComboHD, apenas é gerado
um conjunto de resultados do Quantra (2D ou 3D™).

Beneficios clinicos e efeitos adversos da aplicagao Quantra

Nos tltimos anos, a comunidade médica tem mostrado maior interesse em compreender
a relagao entre a morfologia macroscdpica do tecido mamario e o risco de desenvolvimento
de cancro. Grande parte da literatura que discute a analise da composi¢ao do tecido
mamario concentrou-se nas avalia¢Oes visuais (humanas) do mesmo.

Atualmente, o sistema de classificagaio humano mais utilizado é a categoria de
composicao BI-RADS do Breast Imaging Reporting and Data System Atlas, quinta edigao,
desenvolvido pelo American College of Radiology (ACR) (Colégio Americano de
Radiologia). O BI-RADS fornece um sistema de classificacdo padronizada da composigao
da mama para estudos mamograficos. A ACR recomenda, como parte da leitura de um
estudo, que os radiologistas com atividade nos EUA facam uma avaliagao visual da
composi¢ao da mama.

A caracterizagao da composi¢ao mamaria, como descrito no BI-RADS, depende da
avaliacdo do padrao e densidade do tecido por parte do radiologista.

A avaliagdo da composi¢ao mamadria com base na classificagdo BI-RADS é complicada,
uma vez que o padrao do tecido numa imagem mamogréfica digital pode nao se
correlacionar com a densidade na mesma imagem mamografica digital, e os tecidos
densos podem estar concentrados numa zona da mama. O radiologista deve decidir se a
densidade ou o padrao é o fator mais importante para atribuir a uma classificagao em
qualquer caso especifico. Este procedimento, juntamente com as variagdes no
processamento de imagens e as diferencas entre os observadores, torna a classificagao da
composigao imprecisa e dificil de reproduzir.

Pagina 6
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A aplica¢ao Quantra foi desenvolvida de forma a fornecer estimativas das categorias de
composicao do tecido mamario. A partir de um algoritmo informatico exclusivo, a
aplicagdo Quantra analisa as imagens em termos de distribuigao e textura do parénquima
e categoriza as mamas segundo quatro categorias de composi¢ao mamaria.

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

Os efeitos adversos podem ser encontrados nos manuais do utilizador dos aparelhos
Selenia Dimensions e 3Dimensions.

1.12 Requisitos do sistema

A tabela apresenta as especificagdes minimas recomendadas para o servidor no qual a
aplicagdo Quantra é executada. Todas as especificagdes estao sujeitas a alteragdo sem
aviso prévio.

Sistema operativo Windows 7

Velocidade do processador 2GHz

Memoria (RAM) 4 GB

Espaco disponivel em disco HDD 130 GB

Unidade otica DVD-ROM

Controlador de interface de rede NIC com capacidade para 100 Mbps
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1.13

Declaragao de garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrario no Acordo: i) é concedida ao
Cliente original do equipamento fabricado pela Hologic uma garantia que o mesmo ira
apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagoes
publicadas durante um (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalagdo, a partir da data de Instalagdo («Periodo de garantia»); ii) os tubos de raios X
de mamografia de imagiologia digital tém uma garantia de vinte e quatro (24) meses,
durante os quais os tubos de raios X estdo completamente cobertos durante os primeiros
doze (12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear durante os
meses 13-24; iii) as pegas de substitui¢ao e os produtos recondicionados possuem uma
garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) dias ap6s o transporte,
conforme o que for maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificagdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicada nas
respetivas embalagens; v) o Software licenciado possui uma garantia de funcionamento
de acordo com as especificagdes publicadas; vi) garante-se que os Servigos sao prestados
de uma forma profissional; vii) a garantia do Equipamento nao fabricado pela Hologic é
concedida através do respetivo fabricante e as garantias de tal fabricante deverao
abranger os clientes da Hologic, na medida do permitido pelo fabricante do referido
Equipamento ndo fabricado pela Hologic. A Hologic ndo garante que a utilizacao dos
Produtos nunca sera interrompida ou estara isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros nao autorizados pela Hologic. Estas garantias nao se
aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas
que nao sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou
tensao fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdo indevida; (c) armazenado,
mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as especificagdes ou instrugoes
aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa do Cliente em permitir atualizacdes do
Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma
garantia ndo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicagao ou conforme se
encontra.

Pagina 8
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Capitulo 2 Processamento de imagem e vistas
suportadas

Este capitulo explica de que forma as informagoes circulam entre sistemas com a

aplicacdo Quantra e as vistas mamograficas digitais suportadas.

2.1 Processamento de imagem

2.1.1 Servidor de analise de imagens Cenova

A aplica¢ao Quantra funciona num servidor de andlise de imagens Cenova que efetue a

gestdo de imagens DICOM e processe os resultados do algoritmo. As imagens e os fluxos

de dados sdo geralmente os seguintes:

1.
2.

As imagens sao adquiridas utilizando um sistema de mamografia digital Hologic.

O sistema de mamografia digital Hologic envia as imagens nao processadas para o
software do servidor e as processadas para uma estacao de trabalho de analise ou
PACS.

O software do servidor recebe as imagens nao processadas, agrupa-as por estudo
identificado e transmite os estudos para a aplicacao Quantra.

A aplicacdo Quantra analisa as imagens, produz os resultados de cada estudo num
ficheiro com o formato .xml e transmite o ficheiro para o software do servidor.

O software do servidor gera resultados no formato de relatorio estruturado (SR) ou
de imagem de captura secundaria do DICOM.

Para cada estudo, a estagdo de trabalho de analise apresenta os resultados do
Quantra com as imagens processadas geradas pelo sistema de mamografia digital
Hologic. Os radiologistas podem analisar os resultados do Quantra, a qualquer
momento, como parte normal do processo de leitura diagndstico.

Nota
A4 A aparéncia das imagens na esta¢ao de trabalho depende da modalidade de aquisigao e

dos recursos de exibicdo dessa estagao; nao é afetada pela aplicacdo Quantra.
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21.2

2.2

Sistema Dimensions/3Dimensions

A aplica¢ao Quantra funciona na estagao de trabalho de aquisicao
Dimensions/3Dimensions adequada. Os fluxos das imagens e dos dados sao os seguintes:

1. O sistema produz imagens de raios X digitais de duas formas:

* Imagens adequadas ao processamento por varias aplicagdes de software (imagens
ndo processadas; o Quantra funciona com imagens nao processadas 2D ou 3D)

* Imagens adequadas a observagdo numa estagao de trabalho de andlise (imagens
processadas)

2. Quando o utilizador fecha um procedimento como concluido na estagao de trabalho
de aquisicdo, a aplicacdo Quantra analisa as imagens nao processadas adquiridas,
elegiveis e aceites, produz resultados para o estudo e fornece os resultados ao
software da estacao de trabalho de aquisigao.

3. O software da estagao de trabalho de aquisicao gera resultados no formato de
Relatorio estruturado (SR) DICOM ou Imagem de captura secundaria DICOM.

4. Para cada estudo, a estagao de trabalho de aquisi¢do exibe uma representagao na
forma de imagem em miniatura dos resultados do Quantra para o estudo.

5. Para cada estudo, a estagdo de trabalho de analise apresenta os resultados do
Quantra com as imagens processadas geradas pelo sistema Dimensdes/ 3Dimensions.
Os radiologistas podem analisar os resultados do Quantra, a qualquer momento,
como parte normal do processo de leitura diagndstico.

Nota
A aparéncia das imagens na esta¢ao de trabalho depende da modalidade de aquisigao e
dos recursos de exibi¢do dessa esta¢ao; nao é afetada pela aplicacdo Quantra.

Sistemas de aquisicao de imagens

A aplica¢ao Quantra processa imagens geradas pelos sistemas de mamografia digital
Hologic. A aplicagao Quantra processa imagens de mamografias 2D convencionais e
imagens geradas pelos sistemas Hologic 3D Mammography™.!

Sejam as imagens criadas num/transmitidas por um sistema de mamografia digital
Hologic ou obtidas a partir de um PACS, a aplicagdo Quantra destina-se a receber
imagens nao processadas, em vez de imagens processadas. Como muitas institui¢des ndo
armazenam imagens nao processadas, é importante que estejam disponiveis imagens no
formato correto para a aplicagdo Quantra, para quaisquer necessidades de processamento
futuras.

1 A aplicagao Quantra analisa imagens de projegao do centro 2D dos sistemas Hologic 3D Mammography™.

Pagina 10
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2.3 Entradas e vistas suportadas

A aplica¢ao Quantra analisa imagens de mamografias digitais que estejam em
conformidade com a norma DICOM. A aplicagao Quantra processa as quatro vistas de
rastreio mamograficas digitais:

RCC - Craniocaudal direita LCC - Craniocaudal esquerda
RMLO - Médio-lateral obliqua direita LMLO - Médio-lateral obliqua esquerda

O software do servidor efetua a leitura do cabegalho DICOM de cada imagem recebida e
agrupa as sucessivas imagens de um tnico paciente num estudo que, em seguida, €
transmitido para o algoritmo do Quantra. Os seguintes critérios determinam as imagens
a serem utilizadas na comunicagao de resultados:

* Se o estudo incluir exatamente uma imagem para cada uma das quatro vistas de
rastreio, a aplicagdo Quantra processa todas.

*  Se um estudo incluir varias imagens da mesma vista e lateralidade (por exemplo,
duas vistas RCC), os resultados dizem apenas respeito a ultima imagem gerada pelo
sistema de mamografia digital Hologic para cada uma das quatro vistas de rastreio.
A hora da aquisi¢ao da imagem ¢é incluida no cabegalho do DICOM de cada imagem.

Nota

(Y¥'\  Como excecio a esta regra, a aplicagdo Quantra processa imagens com o modificador de
vista DICOM para implante mamario deslocado, mesmo que tenham sido adquiridas
antes das vistas com implante.
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Por exemplo, este diagrama mostra de que forma as imagens sao selecionadas para um
estudo que inclua as quatro vistas de rastreio, uma imagem RMLO adicional e uma

imagem RXCCL.
EB— Acquisition Time
>
RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL
Not Not
Reported Reported

é Quantra Processing é’
C Quantra Results ) f

Figura 1: Processamento de imagem do Quantra

Legenda da figura
Tempo de aquisigao
RMLO1 - Nao comunicado
RXCCL - Nao comunicado

Processamento Quantra

SR

Resultados Quantra

O diagrama mostra que, quando a aplicagao Quantra seleciona imagens, o algoritmo
comunica resultados que apenas dizem respeito a tltima imagem RMLO adquirida pelo
sistema de mamografia digital Hologic (juntamente com as trés outras vistas de rastreio).
Além disso, embora a imagem RXCCL seja mais recente do que a imagem RCC, os
resultados da imagem RXCCL nao sdo comunicados, uma vez que a aplicacdo Quantra
nao processa vistas equivalentes.
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Capitulo 3 Descricao do algoritmo

3.1

3.2

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

Visao geral do algoritmo do Quantra

A aplica¢ao Quantra dispde de uma hierarquia de algoritmos que obtém estimativas sobre
as categorias de composi¢ao mamadria de imagens mamogréficas digitais. A aplicacao
Quantra também utiliza os dados de pixeis da imagem mamografica digital para extrair
informacdes relacionadas com a textura e distribui¢ao do tecido mamario. O algoritmo do
Quantra analisa os dados dos pixeis das imagens de raios X digitais para determinar a
quantidade de caracteristicas relacionadas com a textura e o padrao do tecido
fibroglandular. Estas caracteristicas sao utilizadas posteriormente por um esquema de
classificagao para atribuir uma categoria de composicao mamaria a cada mama.

Categoria de densidade do Quantra (QDC)

O algoritmo do Quantra processa os dados dos pixeis das imagens para avaliar varias
caracteristicas que quantificam a distribuicao e textura do parénquima. Estas
caracteristicas sdo baseadas nas varia¢des dos valores dos pixeis na zona do limite da
mama. Os métodos estatisticos para quantificar a distribuigao e textura na forma de
caracteristicas numéricas variam entre a determinacao de varia¢des simples dos valores
dos pixeis e métodos mais complicados para determinar propriedades, como a
uniformidade da distribui¢do de valores dos pixeis. Em seguida, um modelo de
classificacao discriminatorio, treinado a partir de uma grande quantidade de imagens
categorizadas por radiologistas experientes, analisa uma série dessas caracteristicas. Com
base no resultado do modelo, o algoritmo do Quantra atribui a cada mama um valor de
QDC corresponde a categoria de composi¢ao mamaria na forma de a, b, c ou d, como
descrito na figura abaixo. A QDC destina-se a fornecer uma estimativa da composicao
geral da mama, com base na distribuicao do padrao do tecido denso. A tltima avaliagao
de QDC de cada paciente é realizada utilizando a categoria mais densa das mamas
esquerda e direita.

oDC

a: least dense | b c d: most dense

< >
I I I

Figura 2: Categorias de densidade do Quantra
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3.3 Exemplos de resultados do Quantra

Esta seccao fornece um exemplo de resultados do Quantra. O seguinte exemplo mostra
de que forma a maioria das esta¢des de analise de diagndstico apresentam os resultados
do Quantra gerados no formato de Imagem de captura secundaria DICOM.

87800001

C;lC

Figura 3: Resultados do Quantra apresentados numa estacdo de andlise de diagndstico convencional

Legenda da figura

1.  Revisado diagnoéstica dos resultados Quantra a esquerda

2. Revisao diagnostica dos resultados Quantra a direita
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3.4 llustragcdes das categorias de densidade mamaria do Quantra

Esta secc@o apresenta imagens de um caso convencional para cada categoria de
densidade mamaria do Quantra, seguida dos resultados do Quantra para cada caso, tal
como surgem nas estagoes de analise de diagnostico.

Figura 4: Exemplo de categoria mamdria «a»

Figura 5: Exemplo de categoria mamdria «b»
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Figura 6: Exemplo de categoria mamdria «c»

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

A precisdo do algoritmo do Quantra foi avaliada utilizando um conjunto de 230 casos
negativos, cuja leitura foi efetuada por 5 radiologistas de forma independente, por forma
a atribuir uma categoria de densidade BI-RADS com base no ACR BI-RADS, quinta
edigao, publicado em 2013. Todos os casos foram adquiridos pelo sistema Selenia®
Dimensions® da Hologic, utilizando o modo «Combo», no qual as imagens de
tomossintese e as imagens 2D convencionais sao adquiridas com a mesma compressao
mamaria. Os radiologistas avaliaram as imagens de tomossintese e as imagens 2D
convencionais, com o intuito de atribuirem uma tinica categoria de densidade mamaria a
cada caso. Os resultados reais para cada caso foram obtidos a partir do calculo do valor
da mediana das categorias atribuidas por 5 radiologistas independentes. Uma vez que o
algoritmo do Quantra suporta imagens 2D convencionais e imagens de tomossintese,
foram obtidos valores de QDC para ambas as opgoes.

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

categoria.
Tabela 1: Tabela de contingéncia entre os valores de QDC das imagens 2D convencionais
QDC do Quantra 2.2 — 2D
a b c d Por total de categoria |Precisao
a |21 11 0 0 32 65,6%
b |9 64 8 0 81 79,0%
c |0 1 61 23 85 71,8%
d (0 0 1 31 32 96,9%
Total |230
Tabela 2: Tabela de contingéncia entre os valores de QDC das imagens de tomossintese
QDC do Quantra 2.2 — Tomo
a b c d Por total de categoria |Precisao
a |20 12 0 0 32 62,5%
b |11 61 9 0 81 75,3%
c |0 7 53 25 85 62,4%
d |0 0 1 31 32 96,9%
Total [230
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