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Quantra 2.2 -sovelluksen kuvaus Kayttéopas
Luku 1: Johdanto

Luku 1 Johdanto

Quantra™ on radiologien kdyttdma ohjelmistosovellus, joka arvioi automaattisesti
rintojen koostumusten luokitukset Hologicin digitaalisilla mammografiajarjestelmilla
otetuista mammografiakuvista. Ohjelmisto on lisensoitu lisdominaisuus, jota voidaan
kayttdd Cenova™ Image Analytics Server -palvelimella, tietyissad Selenia® Dimensions® /
3Dimensions™ digitaalisten mammografiajérjestelmien versioissa tai milld tahansa
palvelimella, jolla on vastaavat toiminnot ja joka tayttdd Quantran tiedonsy6ton ja -
tulostuksen vaatimukset.

Taman kayttooppaan tiedot on tarkoitettu viitteeksi radiologeille ja kliiniselle
henkilokunnalle, jonka on ymmarrettdavd, miten Quantra-sovellus toimii ja miten
Quantra-sovelluksen rintojen tiheyden arviointi voidaan integroida heidéan
kdytantoihinsa.

1.1 Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain lddkari tai laakarin

KonLy

madrayksesta.

Quantra™-ohjelmistosovellus on tarkoitettu kéaytettavaksi digitaalisilla rintojen
rontgenjérjestelmilld otettujen mammografiakuvien kanssa.Quantra-ohjelmisto jakaa
rintojen tiheyden luokkiin, mika voi olla hyodyllistda yhtendisen rintojen koostumuksen
BI-RADS®-luokitusten raportoinnissa, mita tiettyjen valtion sddnnokset
edellyttavat.Quantra-ohjelmisto raportoi jokaisesta tutkittavasta tuloksen, joka on
tarkoitettu radiologien avuksi rintakudoksen koostumuksen arvioinnissa.Quantra-
ohjelmisto tuottaa lisitietoa; se ei ole diagnostinen apuviline.

1.2 Kohdekéyttija

Quantra-ohjelmisto on tarkoitettu sairaalassa, poliklinikalla tai rintojen
kuvantamiskeskuksessa tyoskentelevien ladkareiden ja sidehoitoteknikoiden kdyttoon.

1.3 Kohdepotilasryhma

Laite on tarkoitettu kéytettavaksi mammografiaseulontaan osallistuvilla potilailla.

1.4 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

MAN-11079-1702 Versio 001 Sivu 1
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1.5

> B

(X

Taman kayttooppaan kayttaminen

Tama kayttdopas on jarjestetty seuraavasti:
*  Johdanto sivulla 1 tarjoaa yleiskatsauksen Quantra-sovelluksesta, mukaan lukien sen
ominaisuudet, hyodyt ja kdyttoon liittyvat varotoimet.

*  Kuvankisittely ja tuetut nikymdt sivulla 9 selittda, kuinka tieto kulkee jdrjestelmien lapi
Quantra-sovelluksessa, seka esittelee tuetut digitaaliset mammografiandkymadt ja

tyonkulun hallinnan.

*  Algoritmin kuvaus sivulla 13 kuvaa, kuinka Quantra-algoritmi analysoi digitaalisia

mammografiakuvia.

Téssa oppaassa kdytetdadn seuraavia kaytantoja erityistd huomiota vaativien teknisten ja
turvallisuustietojen esittamiseen.

VAROITUS!
Ohje, jonka noudattamatta jattiminen voi johtaa vaaratilanteeseen.

Huomio:
Ohje, jonka noudattamatta jattiminen voi johtaa jirjestelman vaurioitumiseen.

Tarkeaa
Ohjeet, jotka annetaan oikeiden tulosten ja optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi
tai laitteen rajoitusten selventamiseksi.

Huomautus
Tietoja, jotka annetaan tietyn vaiheen tai toimenpiteen selventdmiseksi.

Sivu 2
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Luku 1: Johdanto

1.6 Tarjolla olevat resurssit

Taman kayttooppaan lisdksi apunasi ovat seuraavat resurssit.

*  Koulutus: Koulutusta on saatavilla séhkdisen oppimisen kautta. Sahkodinen
oppiminen 16ytyy Hologicin verkkosivuston koulutusosiosta (www.hologic.com).

* Sivusto: Hologicin sivusto (www.hologic.com) tarjoaa paasyn kayttdoppaiden

sahkoisiin versioihin. Jos tarvitset painettuja kappaleita, ota yhteys Hologicin
edustajaan.

* Tekninen tuki ja huolto: katso lisétietoja timdn oppaan tekijanoikeussivulta.

1.7 Tuotevalitukset

IImoita kaikista taiméan tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya
koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle
vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita tapahtumasta valittémasti Hologicin
valtuutetulle edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laakinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen
jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerion virasto.

1.8  Varoitukset ja varotoimet

j Huomautus

A 4 Katso Cenova-palvelimen asennukseen, kayttoon ja yllapitoon liittyvét varoitukset ja
varotoimet Cenova-kiyttéoppaasta.
Selenia Dimensions/3Dimensions digitaalisen mammografiajarjestelmén asennukseen,

kayttoon ja huoltoon liittyvat varoitukset ja varotoimet 16ytyvét vastaavasta Selenia
Dimensions/3Dimensions -kiyttéoppaasta.

MAN-11079-1702 Versio 001 Sivu 3
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Luku 1: Johdanto

AN

Tarkeaa:

Muista seuraavat seikat:

Quantra-sovellus on tarkoitettu tarjoamaan lisitietoa; se ei ole diagnostinen
apuviline. Radiologin pitda suorittaa rintojen tiheyden arviointi diagnostisen
laadun kuvien perusteella.

Quantra-sovelluksen suorituskyky on arvioitu vain kuvilla, jotka on merkitty
neljaksi vakioseulontandkymaksi: LCC, RCC, LMLO ja RMLO.

Tuloksia ei raportoida

e kuville, jotka ovat “vastaavia” tai “kadanteisesti vastaavia” ndkymia (esimerkiksi
ML, XCCL tai LM, LMO)

¢ kuville, joihin on merkitty ndkyméan madare M, CV tai S (suurennettu, rintojen
vali tai pistekompressoitu nakyma)

o digitoiduille kuville (skannatut filmikuvat)
e syntetisoiduille 2D-kuville

Sovellus voi késitelld kuvia, joissa ndkyy rintaimplantteja, vaikkakaan sovellusta ei
ole suunniteltu tdhén tarkoitukseen. Sovellus tuottaa todennékdisesti epatarkkoja
Quantra-tuloksia rintaimplantteja sisaltavilla potilaskuvilla.

Sovellus voi késitelld kuvia osittaisista rintandkymistd, joita ei ole merkitty
sellaisiksi asianmukaisesti, vaikka sovellusta ei olekaan suunniteltu tahan

tarkoitukseen. Sovellus ei todenndkdisesti tuota tarkkoja Quantra-tuloksia
osittaisen ndkyman kuville.

Quantra-sovellus arvioi rintojen koostumuksen luokitukset peruskudoksen
jakautuman ja rakenteen perusteella.

Huomautus
Quantra-sovellus ei kdyta tietojen pakkausta.

Sivu 4
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Luku 1: Johdanto

1.9 Symbolit

Symboli Kuvaus Standardi
liONLY Vain ladkarin maarayksesta FDA 21 CFR 801.109
Varoitus ISO 7010, viite W001
Huomio ISO 15223-1, viite 5.4.4
Huomautus Hologic
Valmistaja ISO 15223-1, viite 5.1.1

Valtuutettu edustaja Euroopan

ISO 15223-1, viite 5.1.2

yhteisossa
Lue kayttoohjeet 1SO 15223-1, viite 5.4.3
REF Luettelonumero ISO 15223-1, viite 5.1.6
REV Tarkistusversio Hologic
l Valmistusmaa 1SO 15223-1, viite 5.1.11
cc
M D Laskinnallinen laite 1SO 15223-1, viite 5.7.7

|3

CE-merkinta

EU-vaatimustenmukaisuus

MDR-asetus (EU) 2017/745

SN Sarjanumero ISO 15223-1, viite 5.1.7
Patentit Hologic
Kdannokset pakkauksessa Hologic

-l

Valmistuspaiva

ISO 15223-1, viite 5.1.3

C€
XXXX

CE-merkinta ja ilmoitetun
laitoksen viitenumero

MDR-asetus (EU) 2017/745

MAN-11079-1702 Versio 001
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1.10

1.1

Quantra-sovelluksen yleiskatsaus

Quantra on ohjelmistosovellus, jota kdytetadn rintojen koostumuksen arvioimiseen ja
niiden luokitteluun. Rinta koostuu rasvakudoksesta ja fibroglandulaarisesta kudoksesta.
Fibroglandulaarinen kudos, jota kutsutaan myos tiheédksi kudokseksi, sisdltdd seka
sidekudosta (strooma) etta rauhaskudosta (epiteelisolut) ja ndyttda tavallisesti
kirkkaammalta kuin ympéroiva kudos digitaalisessa mammografiakuvassa.
Epédnormaalit vauriokohdat nakyvéat myos kirkkaina mammografiassa, ja
fibroglandulaarinen kudos voi peittdd ne tai estdd niiden nakymisen kunnolla.

Quantra-algoritmi on suunniteltu arvioimaan rintojen koostumuksen luokitukset
analysoimalla peruskudoksen kuvioiden jakautuman ja rakenteen, jotka voivat olla
vastuussa peitevaikutuksesta mammografisen tulkitsemisen aikana.

Huomautus

Kun seka tavanomaiset 2D-mammografia- ettd Hologicin 3D Mammography™ -kuvat
toimitetaan Quantra-sovellukseen Combo- tai ComboHD-tutkimusta varten, luodaan
vain yksi Quantra-tulossarja (2D tai 3D™).

Quantra-sovelluksen kliiniset hyodyt ja haittavaikutukset

Viime vuosina ladketieteellinen yhteiso on pyrkinyt kasvavassa madrin ymmartamaan
rintakudoksen yleisen morfologian ja sydvan kehittymisriskin valista suhdetta. Suurin
osa rintakudoksen koostumuksen analysointia kisittelevasta kirjallisuudesta on
keskittynyt rintakudoksen visuaalisiin (ihmis)arviointeihin.

Téllad hetkelld yleisimmin kdytetty ihmisten luokittelujarjestelma on American College of
Radiologyn (ACR) kehittdman Breast Imaging Reporting and Data System Atlas -
kartaston viidennen painoksen BI-RADS-koostumusluokitus. BI-RADS tarjoaa
standardoidun rintojen koostumuksen luokittelujarjestelman mammografiatutkimuksia
varten. ACR suosittelee, ettd Yhdysvalloissa tyoskentelevit radiologit arvioivat rintojen
koostumuksen silmamadaraisesti osana tutkimuksen tulkintaa.

Rintojen koostumuksen maéaérittely, kuten BI-RADS:ssd on kuvattu, méaraytyy sen
mukaan, mikd on radiologin arvio kudoskuviosta ja tiheydesta.

Rintojen koostumuksen arviointi BI-RADS-luokituksella on vaikeaa, koska digitaalisen
mammografiakuvan kudoskuvio ei valttamatta korreloi saman digitaalisen
mammografiakuvan tiheyden kanssa ja koska tiheédt kudokset voivat keskittyd yhdelle
rinnan alueelle. Radiologin on péatettdva, kumpi on tarkedmpi tekija luokituksen
madrittdmisessd kussakin yksittdisessa tapauksessa: tiheys vai kuvio. Tama seka
kuvankasittelyn vaihtelut ja tarkkailijoiden valiset erot tekevét koostumuksen
luokittelusta epédtarkkaa ja vaikeasti toistettavaa.

Quantra-sovellus on kehitetty antamaan arvioita rintakudoksen koostumuksen luokituksista.
Quantra-sovellus analysoi kuvien peruskudoksen jakautuman ja rakenteen sovelluksen
oman ohjelmistoalgoritmin avulla ja luokittelee rinnat neljadn rintojen koostumusluokkaan.

Quantra-sovellusta ei ole tarkoitettu korvaamaan BI-RADS-koostumusarviointia;
pikemminkin se toimii lisdtekniikkana, joka voi auttaa radiologia tekemaan
yhdenmukaisempia rintojen koostumuksen arviointeja.

Sivu 6
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Quantra 2.2 -sovelluksen kuvaus Kayttéopas
Luku 1: Johdanto

Haittavaikutukset on kuvattu Selenia Dimensions ja Selenia 3Dimensions -
kayttooppaissa.

1.12 Jarjestelmavaatimukset

Taulukko siséltda suositellut tekniset vahimmaisvaatimukset palvelimelle, joka suorittaa
Quantra-sovellusta. Kaikki tekniset tiedot voivat muuttua ilman erillista ilmoitusta.

Kayttojarjestelma Windows 7

Suorittimen nopeus 2 GHz

Muisti (RAM) 4 Gt

Kiintolevyn vapaa levytila 130 Gt

Optinen asema DVD-ROM

Verkkokortti 100 Mbps, NIC-yhteensopiva

1.13 Takuulausunto

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) Hologicin valmistamien laitteiden
alkuperéiselle asiakkaalle myonnetédan takuu, ettd laitteet toimivat olennaisesti tuotteen
julkaistujen teknisten tietojen mukaisesti yhden (1) vuoden alkaen ldhetys- tai
asennuspaivamaarastd, jos erillinen asennus on tarpeen (”takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelja (24)
kuukautta, josta rontgenputkien taystakuu koskee ensimmaisid kahtatoista (12)
kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
kunnostettujen osien takuu kestaa alkuperaisen takuuajan loppuun tai
yhdeksankymmenta (90) paivaa lahetyksesta riippuen siitd, kumpi on pitempi; iv)
kulutustavaroiden kayttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeiseen kayttopaivamaaraan asti; v) lisensoidulla ohjelmistolla on takuu,
jonka mukaan se toimii julkaistujen teknisten tietojen mukaisesti; vi) palvelut on taattu
toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa
koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myos Hologicin asiakkaisiin kyseisen
valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, ettd tuotteiden kéytto on
keskeytymatonta tai virheetonta tai ettd tuotteet toimivat muiden kuin Hologicin
valtuuttamien kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa. Nama takuut eivat koske mitdén
tuotetta, joka on (a) muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkilostd korjaama,
siirtdma tai muuttama; (b) altistettu fyysiselle (mukaan lukien lamp0 tai sahko)
vadrinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) sdilytetty, kunnossapidetty tai
kédytetty tavalla, joka ei ole yhdenmukainen sovellettavien Hologicin teknisten tietojen tai
ohjeiden kanssa, mukaan lukien asiakkaan kieltdytyminen Hologicin suosittelemien
ohjelmistopaivitysten asentamisesta; tai (d) maaritetty toimitetuksi muun kuin Hologic-
takuun piiriin tai esijulkaisuversiona tai ”sellaisenaan”.

MAN-11079-1702 Versio 001 Sivu 7
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Luku 2: Kuvankasittely ja tuetut nakymat

Luku 2 Kuvankasittely ja tuetut nakymat

Tassd luvussa kerrotaan, kuinka tieto kulkee jarjestelmien lapi Quantra-sovelluksessa ja

tuetuissa digitaalisen mammografian nakymissa.

2.1 Kuvankasittely

211 Cenova lmage Analytics Server

Quantra-sovellus toimii Cenova Image Analytics Server -palvelimella, joka hallinnoi
DICOM-kuvia ja késittelee algoritmin tuloksia. Kuva- ja tietovirrat ovat yleisesti ottaen

seuraavat:

1. Kuvat otetaan Hologicin digitaalisella mammografiajérjestelmalla.

2. Hologicin digitaalinen mammografiajédrjestelma lahettdd kasittelemattomat kuvat
palvelinohjelmistolle ja ldhettda kasitellyt kuvat tarkastelutydasemalle tai PACSiin.

3. Palvelinohjelmisto vastaanottaa kasittelemattomat kuvat, ryhmittelee ne yksiléidyn
tutkimuksen mukaan ja valittaa tutkimukset Quantra-sovellukselle.

4. Quantra-sovellus analysoi kuvat, tuottaa jokaiselle tutkimukselle tulokset .xml-
tiedostona ja lahettda tiedoston palvelinohjelmistolle.

5. Palvelinohjelmisto luo tulokset DICOM Structured Report (SR) tai DICOM
Secondary Capture Image -muodossa.

6. Jokaisen tutkimuksen osalta tarkastelutydasema nayttda Quantra-tulokset Hologicin

digitaalisen mammografiajdrjestelmén tuottamien késiteltyjen kuvien kanssa.
Radiologit voivat tarkastella Quantra-tuloksia milloin tahansa normaalina osana
diagnostista tulkintaprosessia.

Huomautus
v Kuvien ulkoasu tydasemalla maaraytyy kuvausmodaliteetin ja tydaseman
ndyttdbominaisuuksien mukaan; Quantra-sovellus ei vaikuta siihen.

MAN-11079-1702 Versio 001 Sivu 9



Quantra 2.2 -sovelluksen kuvaus Kayttoopas
Luku 2: Kuvankasittely ja tuetut nakymat

21.2

2.2

Dimensions/3Dimensions-jarjestelma

Quantra-sovellus toimii sopivassa Dimensions/3Dimensions-kuvaustydasemassa. Kuva-
ja tietovirrat ovat seuraavat:

1. Jarjestelma tuottaa digitaalisia rontgenkuvia kahdessa muodossa:

* kuvia, jotka soveltuvat kasiteltaviksi erilaisilla ohjelmistosovelluksilla
(kasittelemattomat kuvat; Quantra kayttaa kasittelemattomia 2D- tai 3D-kuvia)

* kuvia, jotka soveltuvat tarkasteltaviksi tarkastelutydasemalla (kasitellyt kuvat).

2. Kun kéayttdja sulkee toimenpiteen merkitsemalla sen valmiiksi kuvaustydasemalla,
Quantra-sovellus analysoi sopivat otetut ja hyvéksytyt kdsittelemattomat kuvat,
tuottaa tutkimuksen tulokset ja valittda tulokset kuvaustydaseman ohjelmistolle.

3. Kuvaustydaseman ohjelmisto luo tulokset DICOM Structured Report (SR) tai
DICOM Secondary Capture Image -muodossa.

4. Jokaisen tutkimuksen osalta kuvausty0asema nayttda tutkimuksen Quantra-tulokset
pikkukuvan muodossa.

5. Jokaisen tutkimuksen osalta tarkastelutydasema nayttda Quantra-tulokset
Dimensions/3Dimensions-jarjestelman tuottamien kasiteltyjen kuvien kanssa.
Radiologit voivat tarkastella Quantra-tuloksia milloin tahansa normaalina osana
diagnostista tulkintaprosessia.

Huomautus
Kuvien ulkoasu tydasemalla maaraytyy kuvausmodaliteetin ja tydaseman
ndyttdominaisuuksien mukaan; Quantra-sovellus ei vaikuta siihen.

Tiedontaltiointijarjestelmat

Quantra-sovellus kasittelee Hologicin digitaalisista mammografiajérjestelmista perdisin
olevat kuvat. Quantra-sovellus késittelee Hologicin perinteiset 2D-mammografiakuvat ja
Hologicin 3D Mammography™ -jarjestelmistd saadut kuvat.!

Huolimatta siitd, onko kuvat luotu Hologicin digitaalisessa mammografiajarjestelmassa
tai ldhetetty siita tai saatu PACS-jarjestelmastd, Quantra-sovellus odottaa saavansa
kasittelemattomia kuvia kasiteltyjen kuvien sijaan. Koska monet toimipaikat eivat
tallenna kasittelemattomia kuvia, on tarkeaa, ettd Quantra-sovelluksen saatavissa on
oikeassa muodossa olevia kuvia, jotka vastaavat jatkokasittelytarpeita.

T Quantra-sovellus analysoi 2D-keskiprojektiokuvat Hologicin 3D Mammography™ -jérjestelmista.
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2.3 Syotteet ja tuetut nakymat

Quantra-sovellus analysoi digitaalisia mammografiakuvia, jotka ovat DICOM-standardin
mukaisia. Quantra-sovellus késittelee neljaa digitaalista mammografiaseulontanakymaa:

RCC - Right Cranio-Caudal eli oikea LCC - Left Cranio-Caudal eli vasen

kranio-kaudaalinen kranio-kaudaalinen
RMLO - Right Medio-Lateral Oblique eli LMLO - Left Medio-Lateral Oblique eli
oikea medio-lateraalinen viisto vasen medio-lateraalinen viisto.

Palvelinohjelmisto lukee jokaisen vastaanotetun kuvan DICOM-otsikon ja ryhmittelee
perakkaiset kuvat yhdelta tutkittavalta tutkimukseksi, joka vélitetdan sitten Quantra-
algoritmille. Seuraavat kriteerit maarittdvat, mitd kuvia kaytetaan tulosten
raportoinnissa:

* Jos tutkimuksessa on tdsmalleen yksi kuva jokaisesta neljasta seulontandkymasta,
Quantra-sovellus kasittelee kaikki kuvat.

* Jos tutkimus sisaltdd useita kuvia samasta ndkymasta ja lateraalisuudesta (esim.
kaksi RCC-nakymad), tulokset johdetaan vain viimeisestd Hologicin digitaalisen
mammografiajdrjestelmén tuottamasta kuvasta kunkin neljan seulontanakyman
osalta. Kuvausaika sisiltyy kunkin kuvan DICOM-otsikkoon.

Huomautus
(v \ Tastd sdannostd poiketen Quantra-sovellus késittelee Implant Displaced DICOM -
nakyméamaadretta kayttavat kuvat, vaikka ne olisi otettu ennen implanttindkymia.
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Tama kaavio nayttdd esimerkiksi, kuinka kuvat valitaan tutkimukseen, joka sisaltaa nelja
seulontandkymad, ylimaardisen RMLO-kuvan ja RXCCL-kuvan.

EB—— Acquisition Time

>
RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL
Not Not
Reported Reported

é Quantra Processing é’
C Quantra Results ) f

Kuwva 1: Quantra-kuvankdisittely

Kuvan selitys

Kuvausaika

RMLO1 - Ei raportoitu
RXCCL - Ei raportoitu
Quantra-kasittely
Quantra-tulokset

U

Kaavio osoittaa, ettd kun Quantra-sovellus valitsee kuvia, algoritmi raportoi tulokset
vain viimeisestd Hologicin digitaalisen mammografiajérjestelméan ottamasta RMLO-
kuvasta (yhdessa kolmen muun seulontandkymaén kanssa). Vaikka RXCCL-kuva on
uudempi kuin RCC-kuva, RXCCL-kuvan tuloksia ei kuitenkaan raportoida, koska
Quantra-sovellus ei késittele vastaavia nakymia.
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Luku 3 Algoritmin kuvaus

3.1

3.2

Tassd luvussa kuvataan Quantra-algoritmit ja tulokset, jotka saadaan, kun Quantra-
sovellus analysoi digitaaliset mammografiakuvat.

Quantra-algoritmin yleiskatsaus

Quantra-sovellus siséltda algoritmihierarkian, jonka algoritmit johtavat rintojen
koostumuksen luokitusten arviot digitaalisista mammografiakuvista. Quantra-sovellus
kayttaa my0s digitaalisen mammografiakuvan pikselitietoja rintakudoksen rakenteeseen
ja jakautumaan liittyvien tietojen hankkimiseen. Quantra-algoritmi analysoi digitaalisten
rontgenkuvien pikselitiedot fibroglandulaarisen kudoksen rakenteeseen ja kuvioon
liittyvien ominaisuuksien kvantifiointia varten. Luokittelujarjestelma kayttaa sitten naita
ominaisuuksia edelleen rintojen koostumuksen luokituksen méaéarittamiseksi kullekin
rinnalle.

Quantra Density Category (QDC) -tiheysluokitukset

Quantra-algoritmi kasittelee kuvan pikselitiedot ja laskee niiden avulla erilaisia
ominaisuuksia, jotka maarittavat peruskudoksen jakautuman ja rakenteen. Nama
ominaisuudet perustuvat pikseliarvojen vaihteluihin rintojen rajojen sisélla. Tilastolliset
menetelmaét jakautuman ja rakenteen kvantifioimiseksi numeeristen ominaisuuksien
muodossa vaihtelevat yksinkertaisen pikseliarvojen varianssin arvioinnista
monimutkaisempiin menetelmiin, joilla voidaan maarittad sellaisia ominaisuuksia kuin
pikseliarvojen jakauman homogeenisuus. Sarja téllaisia ominaisuuksia analysoidaan sen
jalkeen erottelevalla luokittelumallilla, jota on opetettu suurella maaralla
asiantuntijaradiologien luokittelemia kuvia. Mallin tuloksen perusteella Quantra-
algoritmi méadrittda kullekin rinnalle rintojen koostumusluokituksen QDC-arvon a, b, ¢
tai d alla olevan kuvan mukaisesti. QDC on tarkoitettu antamaan arvio rintojen
kokonaiskoostumuksesta, joka perustuu tihedn kudoskuvion jakautumaan. Lopullinen
QDC:n madrittdiminen tehddan kunkin potilaan kohdalla kayttamaélld vasemman ja
oikean rinnan tiheinta luokitusta.

QDC

a: least dense | b C d: most dense

< »
I I I

Kuva 2: Quantra-tiheysluokitukset

MAN-11079-1702 Versio 001 Sivu 13



Quantra 2.2 -sovelluksen kuvaus Kayttoopas
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3.3 Esimerkkeja Quantra-tuloksista

Téssa osiossa on esimerkki Quantra-tuloksista. Seuraava esimerkki nayttds, kuinka
useimmat diagnostiset tarkastelutydasemat nayttavat Quantra-tulokset, jotka on luotu

DICOM Secondary Capture Image -muodossa.

87800001

C;lC

Kuva 3: Tyypilliselld diagnostisella tarkastelutyéasemalla niytetyt Quantra-tulokset

Kuvan selitys

1. Quantra-tulosten vasemman puolen diagnostinen tarkastelu

2. Quantra-tulosten oikean puolen diagnostinen tarkastelu
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3.4 Quantra™-rintatiheysluokitusten kuvat

Téssa osiossa on kuvia tyypillisestd tapauksesta kullekin Quantra-
rintatiheysluokitukselle ja sen jalkeen kunkin tapauksen Quantra-tulokset sellaisina kuin
ne nakyvat diagnostisilla tarkastelutydasemilla.

Kuwa 5: Esimerkki rinnan koostumusluokituksesta “b”
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Kuwva 7: Esimerkki rinnan koostumusluokituksesta ”d”
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3.5 Suorituskyvyn testaus

Quantra-algoritmin tarkkuus arvioitiin kayttdmalla tietojoukkoa, johon sisaltyi 230
negatiivista tapausta, jotka 5 radiologia tulkitsi itsendisesti BI-RADS-tiheysluokituksen
madrittdmiseksi vuonna 2013 julkaistua ACR BI-RADS -julkaisun viidettd painosta apuna
kayttaen. Kaikki tapaukset kuvattiin Hologicin Selenia® Dimensions® -jarjestelmélla
”Combo” (Yhdistelmad) -tilassa, jossa tomosynteesi- ja perinteiset 2D-kuvat otetaan samaa
rintakompressiota kdyttden. Radiologit tarkastelivat tomosynteesikuvia sekd perinteisia
2D-kuvia ja maarittivat kullekin tapaukselle yhden rintojen tiheysluokituksen. Kunkin
tapauksen perustotuus saatiin sitten laskemalla kyseisten viiden itsendisen radiologin
madrittimien luokitusten mediaani. Koska Quantra-algoritmi tukee perinteisia 2D-kuvia
sekd tomosynteesikuvia, saatiin QDC-arvot kummistakin kuvasta.

Taulukossa 1 esitetddn Quantra-tulosten (perinteiset 2D-kuvat) vertailu radiologien
perustotuuteen ja vastaava tarkkuus kunkin luokituksen osalta. Taulukossa 2 esitetaan
Quantra-tulosten (tomosynteesikuvat) vertailu radiologien perustotuuteen ja vastaava
tarkkuus kunkin luokituksen osalta.

Taulukko 1: Perinteisten 2D-kuvien QDC-arvojen kontingenssitaulu
Quantra 2.2 QDC -2D
a b c d Luokitusta kohti yhteensa | Tarkkuus

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 %

Yhteensa | 230

Taulukko 2: Tomosynteesikuvien QDC-arvojen kontingenssitaulu

Quantra 2.2 QDC - Tomo
a b c d Luokitusta kohti yhteensa | Tarkkuus
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 %
Yhteensad | 230
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Hakemisto

Hakemisto T

tarkastelutybasemat
2 Quantraa varten ¢ 10
tilapdiset tulokset
Quantraa varten ¢ 10
D tulokset, Quantra
tulostemuoto ¢ 9

2D-keskiprojektio ¢ 10

DICOM e 9
otsikko ¢ 11 \%

digitaalinen mammografia ® 9, 10, 11 vaatimukset, laitteisto ® 7

F varoitukset
Quantraa varten ¢ 10
FFDM-]ar]estelmat varotoimet
Quantraa varten ¢ 10 Quantraa varten ¢ 10
H
Hologicin 3D Mammography ® 11
K

kuvan tekniset tiedot ® 11

quantran suorittama ¢ 9
kuvankasittely

quantran suorittama ¢ 9
kuvaustyOasemat

Quantraa varten ¢ 10

N

ndkymat, tuetut
Quantraa varten ¢ 10

P

palvelimen tekniset tiedot ® 7

Q

Quantra
kuvan tekniset tiedot ® 11
Quantraa varten
Senographe-jarjestelméa * 10

S

Selenia FFDM -jérjestelma o 10
Siemens AG
Mammomat Novation -jarjestelmd ¢ 10
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