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Porozumeéni Quantra 2.2 Uzivatelska pfirucka
Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

Quantra™ je softwarova aplikace pouZzivana radiology, ktera automaticky odhaduje
kategorie slozeni prsni tkané z mamografickych snimkii pofizenych pomoci digitalnich
mamografickych systémii Hologic. Software je licencovana moZznost, kterou lze pouzit na
serveru Cenova™ Image Analytics Server, vybranych verzich digitalnich
mamografickych systémii Selenia® Dimensions®/ 3Dimensions™ nebo na jakémkoli
serveru se srovnatelnou funkénosti, ktery splfiuje pozadavky na vstupni a vystupni data
aplikace Quantra.

Informace v této uzivatelské ptirucce maji slouzit jako reference pro radiology a persondl
kliniky, ktefi potfebuji porozumét tomu, jak aplikace Quantra funguje a jak lze
hodnoceni hustoty prsni tkané pomoci aplikace Quantra zaclenit do jejich praxe.

1.1 Uréené pouziti / Indikace pro pouziti

liONLY Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na lékate
nebo lékarskou objednavku.

Softwarova aplikace Quantra™ je urcena pro pouziti s mamografickymi snimky

pofizenymi pomoci digitalnich rentgenovych systémii pro prsa. Software Quantra

segreguje hustotu prsni tkané do kategorii, coz mtize byt uzitené pfi popisovani

konzistentnich kategorii sloZeni prsni tkdné BI-RADS®, jak nafizuji urcité statni

predpisy. Software Quantra popisuje vysledek pro kazdy subjekt, ktery je urcen

k pomoci radiologtim pfi hodnoceni sloZeni prsni tkan€. Software Quantra produkuje

dopliikové informace; neni to diagnosticky nastroj.

1.2  Urcéeny uzivatel

Software Quantra je urcen pro pouziti 1ékafi nebo radiologickymi asistenty pracujicimi
v nemocnici, na ambulanci nebo v mamografickém centru.

1.3  Cilova skupina pacientt

Zartizeni je urceno k pouziti v populaci pacienttt podstupujicich screeningovou
mamografii.

1.4 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

MAN-11079-2602 Revize 001 Strana 1
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1.5 Pouziti této prirucky
Prirucka je usporadana nasledovneé:

*  DPredstaveni na strané 1 poskytuje pfehled o aplikaci Quantra véetné funkci, vyhod
a bezpecnostnich opatfeni pro pouZziti.

*  Zpracovdni obrazu a podporované prohliZece na strané 9 vysvétluje, jak jsou informace

systémové zpracovany aplikaci Quantra, podporované digitalni mamografické
prohliZece a jak stanovit jednotlivé procesy.

*  Popis algoritmu na strané 13 popisuje, jak algoritmus Quantra analyzuje digitalni
mamografické snimky.

Tato pfirucka pouziva k poskytovani technickych a bezpecnostnich informaci zvlastniho
zajmu nasledujici konvence.

VAROVANT!
Pokyn, jehoZ nedodrzeni miize vést k nebezpecné situaci.

i’f Upozornéni:
Pokyn, jehoz nedodrzeni mtize vést k poSkozeni systému.

Diulezité
(V \  Pokyny poskytnuté k zajisténi spravnych vysledki a optimélniho vykonu nebo
k objasnéni limitaci zafizeni.

Poznamka
/v\ \ Informace poskytnuté k objasnéni konkrétniho kroku nebo postupu.
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1.6  Dostupné zdroje

Kromé této uzivatelské prirucky jsou k dispozici nasledujici zdroje, které vam mohou
pomoci.

*  Skoleni: Skoleni je k dispozici prostfednictvim e-learningu, ktery najdete v sekci
Skoleni na webovych strankach Hologic (www.hologic.com).

*  Webova stranka: Webové stranky Hologic (www.hologic.com) poskytuji pfistup
k elektronické verzi uzivatelské pfirucky. V pfipadé zajmu o tisténou verzi
kontaktujte vaSeho zastupce spolecnosti Hologic.

* Technicka podpora a servis: Informace naleznete na strance autorskych prav této
prirucky.

1.7 Reklamace produktu

Pripadné reklamace nebo problémy s kvalitou, spolehlivosti, bezpecnosti ¢i funkénosti
tohoto produktu oznamte spolec¢nosti Hologic. Pokud prostfedek zptisobil nebo prispél
k poranéni pacienta, okamzité nahlaste incident autorizovanému zastupci spole¢nosti
Hologic a pfislusnému organu piislusného clenského statu nebo zeme.

Prislusnymi organy pro zdravotnické prostredky jsou obvykle ministerstva zdravotnictvi
jednotlivych ¢lenskych statii nebo agentury v rdmci ministerstva zdravotnictvi.

1.8  Varovani a bezpeénostni opatieni

j Poznamka

v Varovani a bezpecnostni opatfeni tykajici se instalace, provozu a udrzby serveru
Cenova naleznete v UzZivatelské p¥irucce Cenova.
Varovani a bezpecnostni opatfeni tykajici se instalace, provozu a adrzby digitalntho

mamografického systému Selenia Dimensions/3Dimensions naleznete v piislusné
Uzivatelské pFirucce Selenia Dimensions/3Dimensions.
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Kapitola 1: Uvod

AN

Dulezite:

Vezméte prosim na védomi nasledujici:

Aplikace Quantra je urcena k poskytnuti doplitkovych informaci; neni to
diagnosticky nastroj. Radiolog by mél posuzovat hustotu prsni tkané dle kvalitnich
diagnostickych snimkf.

Vykon aplikace Quantra byl hodnocen pouze pro snimky oznacené jako ¢tyti
standardni projekce: LCC, RCC, LMLO a RMLO.

Vysledky nejsou reportovany pro:

¢ Snimky, které jsou ,,ekvivalentni” nebo , obracené ekvivalentni” projekce
(napriklad ML, XCCL nebo LM, LMO).

e Snimky oznacené modifikatory projekce M, CV nebo S (snimek se zvétsenim,
projekce na intermamarni ryhu ,, valley view” nebo projekce s bodovou
kompresi).

e Digitalizované snimky (naskenované filmové snimky).

e Syntetické 2D snimky.

Snimky zobrazujici prsni implantaty mohou byt aplikaci zpracovany, ackoli nebyla

pro tento tcel navrZena. Aplikace pravdépodobné poskytne nepresné vysledky

Quantra pro snimky pacienti s prsnimi implantaty.

Snimky s ¢astecnym zobrazenim prsou, které jako takové nejsou spravné oznaceny,

muze aplikace zpracovat, ackoli nebyla pro tento ticel navrZena. Aplikace

pravdépodobné neposkytne presné vysledky Quantra pro snimky s castecnym
zobrazenim.

Aplikace Quantra odhaduje kategorii slozeni prsni tkané na zakladé distribuce
a textury parenchymatické tkané.

Poznamka

Aplikace Quantra nepouziva datové komprese.

Strana 4
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Kapitola 1: Uvod

1.9 Symboly
Symbol Popis Standard
liONLY Pouze pro pouziti na predpis FDA 21 CFR 801.109
Varovani I1SO 7010, reference W001
Pozor 1SO 15223-1, reference 5.4.4
Poznamka Hologic
Vyrobce ISO 15223-1, reference 5.1.1

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

ISO 15223-1, reference 5.1.2

Prostudujte si navod k pouziti

ISO 15223-1, reference 5.4.3

Katalogové ¢islo I1SO 15223-1, reference 5.1.6
REF &
REV Revize Hologic
l Zemé vyroby ISO 15223-1, reference 5.1.11
cC
M D Zdravotnicky prostiedek ISO 15223-1, reference 5.7.7
c E Oznaceni CE Smérnice o zdravotnickych
Shoda s evropskymi pozadavky | prostredcich (EU) 2017/745
SN Sériové cislo I1SO 15223-1, reference 5.1.7
Patenty Hologic
Preklady textu naleznete v boxu | Hologic

-l

Datum vyroby

ISO 15223-1, reference 5.1.3

C€
XXXX

Oznaceni CE s referen¢nim
¢islem oznameného subjektu

Smérnice o zdravotnickych
prostredcich (EU) 2017/745

MAN-11079-2602 Revize 001
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Kapitola 1: Uvod

1.10

1.11

Piehled aplikace Quantra

Quantra je softwarova aplikace pouZzivana k vytvareni hodnoceni sloZeni prsni tkané

a k jejich kategorizaci. Prsa se skladaji z tukové a fibroglandularni tkan€.
Fibroglandularni tkan, oznacovana také jako husta tkan, obsahuje smés vlaknité pojivové
tkané (stroma) a zlazové tkané (epitelialni buriky) a na digitalnim mamografickém
snimku se obvykle jevi jasnéjsi nez okolni tkarn. Abnormalni léze vypadaji na
mamogramu také jasné a mohou byt zakryty nebo maskovany fibroglanduldrni tkani.

Algoritmus Quantra je navrzen tak, aby odhadoval kategorizaci slozeni prsni tkané
analyzou distribuce a textury vzorti parenchymalni tkané, které mohou byt zodpovédné
za maskovaci efekt béhem ¢teni mamografickych snimkii.

Poznamka

Kdyz jsou do aplikace Quantra pro studii Combo nebo ComboHD poskytnuty jak
konven¢ni 2D mamografie, tak snimky Hologic 3D Mammography™, je vygenerovana
pouze jedna sada vysledkii Quantra (2D nebo 3D™).

Klinické pfinosy a nezadouci u€inky aplikace Quantra

V poslednich letech 1ékafska komunita projevuje rostouci zajem o pochopeni vztahu
mezi hrubou morfologii prsni tkané a rizikem vzniku rakoviny. Vétsina literatury
zabyvajici se analyzou sloZeni prsni tkané se zaméfila na vizualni (lidské) hodnoceni
prsni tkané.

V soucasnosti je nejbéznéji pouzivanym lidskym klasifika¢nim systémem kategorizace
dle BI-RADS vychazejici z atlasu Breast Imaging Reporting and Data System Atlas, paté
vydani, vyvinuto American College of Radiology (ACR). BI-RADS poskytuje
standardizovany systém klasifikace slozeni prsni tkané pro mamografické studie. ACR
doporucuje, aby radiologové praktikujici ve Spojenych statech americkych provedli
vizualni hodnoceni slozeni prsni tkané jako soucast cteni studie.

Charakterizace sloZeni prsni tkan€, jak je popsana v BI-RADS, zavisi na posouzeni
tkanového vzoru a hustoty radiologem.

Posouzeni slozeni prsni tkédné klasifikaci BI-RADS je obtizné, protoze tkdniovy vzor na
digitalnim mamografickém snimku nemusi korelovat s hustotou na stejném digitalnim
mamografickém snimku a husté tkané se mohou koncentrovat v jedné oblasti prsu.
Radiolog musi pfi klasifikovani kazdého konkrétniho pfipadu rozhodnout, zda je

a rozdily mezi pozorovateli ¢ini klasifikaci sloZeni nepfesnou a obtizné
reprodukovatelnou.

Aplikace Quantra byla vyvinuta za ticelem poskytovani odhadi klasifikace slozeni prsni
tkané. Prostfednictvim patentovaného softwarového algoritmu analyzuje aplikace
Quantra snimky distribuce a textury parenchymalni tkané a kategorizuje prsni tkan do
Ctyt kategorii dle jejiho slozeni.

Strana 6
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Porozumeéni Quantra 2.2 Uzivatelska pfirucka
Kapitola 1: Uvod

Aplikace Quantra neni urcena jako ndhrada za klasifikaci BI-RADS; slouzi spiSe jako
dopliikova technologie, kterd mtiZe radiologovi pomoci provést konzistentnéjsi
hodnoceni slozeni prsni tkané.

Nezadouci tcinky lze nalézt v uzivatelskych pfiruckach Selenia Dimensions
a 3Dimensions.

1.12 Pozadavky systému

Tabulka uvadi minimalni doporucené specifikace pro server, na kterém je spusténa
aplikace Quantra. VSechny specifikace se mohou bez upozornéni zménit.

Operacni systém Windows 7

Rychlost procesoru 2GHz

Pamét (RAM) 4GB

Volné misto na disku HDD 130 GB

Opticka mechanika DVD-ROM

Radi¢ sitového rozhrani NIC s rychlosti 100 Mb/s

1.13 Prohlaseni o zaruce

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrabéného spole¢nosti Hologic
je pavodnimu zakaznikovi zaruceno, ze bude v zasadé fungovat v souladu

s publikovanymi specifikacemi vyrobku po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem
odeslani nebo, je-li vyzadovana instalace, datem instalace (,,zaru¢ni doba®); ii) na
rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamogratfii je zaruka po dobu dvaceti ¢tyt (24)
mésicli, béhem nichZ maji rentgenky po dobu prvnich dvanacti (12) mésichi plnou zaruku
a béhem 13.-24. mésice je zaruka rovnomérné pomeérna; iii) na nahradni dily

a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici zaru¢ni dobu nebo devadesat (90)
dnti od odeslani, podle toho, co je delsi; iv) u spotfebniho materialu se zarucuje shoda se
zvefejnénymi specifikacemi po dobu kon¢ici dnem expirace uvedenym na pfislusnych
obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, zZe bude fungovat v souladu

s publikovanymi specifikacemi; vi) u sluzeb se zarucuje, Ze budou poskytovany
délnickym zptisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic poskytuje zaruku
prislusny vyrobce a zaruky takového vyrobce se vztahuji na zdkazniky spolecnosti
Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobeného spolecnosti
Hologic. Spolecnost Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivani vyrobkt se
neobejde bez pferuseni nebo bez chyb nebo ze vyrobky budou fungovat

s autorizovanymi vyrobky tfetich stran nevyrabénymi spolecnosti Hologic. Tyto zaruky
se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, pfemistény nebo modifikovany jinym
nez autorizovanym servisnim personalem spolecnosti Hologic; (b) vystaveny fyzickému
(vcetné tepelného nebo elektrického) zneuziti, namahani nebo nespravnému pouziti; (c)
uloZeny, udrzovany nebo provozovany jakymkoli zptisobem, ktery je v rozporu

MAN-11079-2602 Revize 001 Strana 7



Porozuméni Quantra 2.2 Uzivatelska prirucka
Kapitola 1: Uvod

s platnymi specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné odmitnuti zdkaznika
povolit spolec¢nosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaceny jako
dodané na zakladé zaruky, ktera nepochazi od spolecnosti Hologic, nebo na zaklade
predbézného vydani ¢i ,jak jsou”.
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Porozuméni Quantra 2.2 Uzivatelska prirucka
Kapitola 2: Zpracovani obrazu a podporované prohlizece

Kapitola 2 Zpracovani obrazu a podporované prohlizece

Tato kapitola vysvétluje, jak jsou informace systémové zpracovany s aplikaci Quantra,

a podporované digitalni mamografické prohlizece.

2.1 Zpracovani obrazu

211 Server pro analyzu obrazi Cenova

Aplikace Quantra bézi na serveru Cenova Image Analytics Server, ktery spravuje

obrazova data DICOM a zpracovava vysledky algoritmu. Obrazové a datové toky jsou

obecné nasledujici:

1.
2.

Snimky jsou pofizovany pomoci digitalntho mamografického systému Hologic.
Digitalni mamograficky systém Hologic odesila nezpracované snimky do
serverového softwaru a zpracované snimky odesila na kontrolni pracovni stanici
nebo do PACS.

Serverovy software pfijima nezpracované obrazky, seskupuje je podle identifikované
studie a ty pak pfedédva aplikaci Quantra.

Aplikace Quantra analyzuje snimky, vytvari vysledky pro kazdou studii ve formeé
souboru .xml a odesila soubor na serverovy software.

Serverovy software generuje vysledky ve formé DICOM Structured Report (SR) nebo
DICOM Secondary Capture Image.

Pro kazdou studii pracovni stanice zobrazuje vysledky Quantra se zpracovanymi
snimky vytvorenymi digitalnim mamografickym systémem Hologic. Radiologové
mohou kdykoli zkontrolovat vysledky Quantra jako béZznou soucast procesu
diagnostického ¢teni.

Poznamka
v Vzhled snimkii na pracovni stanici zavisi na zptisobu ziskavani a moznostech

zobrazeni pracovni stanice; neni ovlivnén aplikaci Quantra.
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21.2

2.2

Systém Dimensions/3Dimensions

Aplikace Quantra bézi na pfislusné akvizi¢ni pracovni stanici Dimensions/3Dimensions
Acquisition Workstation. Obrazové a datové toky jsou nasledujici:

1. Systém vytvari digitalni rentgenové snimky ve dvou formach:

*  Snimky vhodné pro zpracovani rliznymi softwarovymi aplikacemi
(nezpracované snimky; Quantra bézi na 2D nebo 3D nezpracovanych snimcich)

*  Snimky vhodné pro prohliZeni na kontrolni pracovni stanici (zpracované snimky)

2. Kdyz uzivatel zavte proceduru jako dokoncenou na akvizi¢ni pracovni stanici
(Acquisition Workstation), aplikace Quantra analyzuje vhodné ziskané a prijaté
nezpracované snimky, vytvori vysledky pro studii a poskytne vysledky softwaru
Acquisition Workstation.

3. Software Acquisition Workstation generuje vysledky ve formé DICOM Structured
Report (SR) nebo DICOM Secondary Capture Image.

4. Pro kazdou studii zobrazi akvizi¢ni pracovni stanice (Acquisition Workstation)
miniaturni zobrazeni vysledkti Quantra pro studii.

5. Pro kazdou studii kontrolni pracovni stanice zobrazuje vysledky Quantra se
zpracovanymi snimky vytvofenymi systémem Dimensions/3Dimensions.
Radiologové mohou kdykoli zkontrolovat vysledky Quantra jako béznou soucast
procesu diagnostického ¢tend.

Poznamka
Vzhled snimkti na pracovni stanici zavisi na zptisobu ziskavani a moznostech
zobrazeni pracovni stanice; neni ovlivnén aplikaci Quantra.

Systémy ziskavani obrazu

Aplikace Quantra zpracovava snimky pochazejici z digitalnich mamografickych systému
Hologic. Aplikace Quantra zpracovava konvenc¢ni 2D mamografické snimky Hologic
a snimky ze systémti Hologic 3D Mammography™.!

At uz jsou snimky vytvafeny/pfenaSeny z digitadlniho mamografického systému Hologic
nebo ziskavany z PACS, aplikace Quantra ocekava, ze bude prfijimat spiSe nezpracované
nez zpracované snimky. Protoze mnoho webti neuklada nezpracované snimky, je
dtlezité, aby byly pro aplikaci Quantra k dispozici snimky ve spravném formatu pro
jakékoli budouci potfeby zpracovani obrazu.

1 Aplikace Quantra analyzuje 2D stfedové projekce ze systémit Hologic 3D Mammography™.
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Porozuméni Quantra 2.2 Uzivatelska prirucka
Kapitola 2: Zpracovani obrazu a podporované prohlizece

2.3 Vstupni a podporované snimky

Aplikace Quantra analyzuje digitalni mamografické snimky, které odpovidaji standardu
DICOM. Aplikace Quantra zpracovava ¢tyfi digitalni mamografické screeningové

projekce:

RCC - prava kraniokaudalni (Right LCC - leva kraniokaudalni (Left Cranio-
Cranio-Caudal) Caudal)

RMLO - prava mediolateralné sikma LMLO - leva mediolateralné sikma (Left
(Right Medio-Lateral Oblique) Medio-Lateral Oblique)

Serverovy software ¢te hlavicku DICOM kazdého pfijatého snimku a seskupuje po sobé
jdouci snimky od jednoho subjektu do studie, kterd pak prechazi do algoritmu Quantra.
Nasledujici kritéria urcuji, které snimky budou pouzity pii popisovani vysledkii:

*  Pokud studie obsahuje presné jeden snimek pro kazdou ze ¢tyt screeningovych
projekci, pak aplikace Quantra zpracuje vsechny snimky.

*  Pokud studie zahrnuje vice snimku stejné projekce a laterality (napt. dvé RCC
projekce), pak jsou vysledky odvozeny pouze z posledniho snimku vytvoreného
digitalnim mamografickym systémem Hologic pro kazdou ze ¢tyt screeningovych
projekci. Cas pofizeni snimku je zahrnut v DICOM hlaviéce kazdého snimku.

Poznamka

& Jako vyjimku z tohoto pravidla zpracovava aplikace Quantra snimky s modifikatorem
zobrazeni Implant Displaced DICOM, i kdyZ jsou potizeny pfed zobrazenim
implantatu.
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Porozuméni Quantra 2.2 Uzivatelska prirucka
Kapitola 2: Zpracovani obrazu a podporované prohlizece

Tento diagram napiiklad ukazuje, jak jsou snimky vybirany pro studii, ktera zahrnuje
Ctyfi screeningové projekce a navic projekce RMLO a RXCCL.

EB—— Acquisition Time

>
RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL
Not Not
Reported Reported

é Quantra Processing é’
C Quantra Results ) f

Obrdzku 1: Zpracovini obrazu Quantra

Legenda k obrazku

Cas akvizice
RMLO1 - Neni reportovano
RXCCL - Neni reportovano

Zpracovani Quantra

S

Vysledky Quantra

Diagram ukazuje, ze kdyz aplikace Quantra vybere snimky, algoritmus popisuje
vysledky pouze pro posledni projekci RMLO pofizenou digitdlnim mamografickym
systémem Hologic (spolu s dal$imi tfemi screeningovymi projekcemi). Navic, i kdyZ je
projekce RXCCL noveéjsi nez projekce RCC, vysledky pro projekci RXCCL nejsou
popisovany, protoze aplikace Quantra nezpracovava ekvivalentni projekce.
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Porozuméni Quantra 2.2 Uzivatelska prirucka
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Kapitola 3 Popis algoritmu

Tato kapitola popisuje algoritmy Quantra a vysledky ziskané pfi analyze digitalnich
mamografickych snimkt aplikaci Quantra.

3.1  Prehled algoritmu Quantra

Aplikace Quantra obsahuje hierarchii algoritmfi, které odvozuji odhady kategorii slozeni
prsni tkdné z digitalnich mamografickych snimkt. Aplikace Quantra také vyuziva
pixelova data digitdlniho mamografického snimku k extrakci informaci souvisejicich

s texturou a distribuci prsni tkané. Algoritmus Quantra analyzuje pixelova data

z digitalnich rentgenovych snimka pro kvantifikaci prvki souvisejicich s texturou

a vzorem fibroglandularni tkan€. Tyto prvky jsou pak dale vyuzivany klasifikacnim
schématem k prifazeni kategorie sloZeni prsni tkané kazdému prsu.

3.2 Kategorie hustoty Quantra (QDC)

Algoritmus Quantra zpracovava data obrazovych pixelt pro vypocet rtiznych prvki,
které kvantifikuji distribuci a strukturu parenchymalni tkan€. Tyto prvky jsou zalozeny
na odchylkach v hodnotach pixelii uvnitf hranice prsou. Statistické metody pro
kvantifikaci distribuce a textury ve formé numerickych prvkii sahaji od odhadu

jako je homogenita rozloZeni hodnot pixelti. Rada takovych prvkii je pak analyzovana
diskrimina¢nim modelem klasifikatoru, ktery byl trénovan na velkém poctu snimk
kategorizovanych zkuSenymi radiology. Na zakladé vysledku modelu pfifadi algoritmus
Quantra kazdému prsu hodnotu QDC kategorie slozeni prsni tkdné a, b, c nebo d, jak je
popsano na obrazku nize. QDC je urceno k poskytnuti odhadu celkového slozeni prsni
tkané na zakladé rozlozeni hustoty tkané. Konecné ptifazeni QDC pro kazdou pacientku
se provadi pomoci nejhustsi kategorie levého a pravého prsu.

oDC

a: least dense | b c d: most dense

< | | >
| | |

Obrizku 2: Kategorie hustoty Quantra
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Porozuméni Quantra 2.2 Uzivatelska prirucka
Kapitola 3: Popis algoritmu

3.3 Priklady vysledkd Quantra

Tato cast poskytuje ptiklad vysledktt Quantra. Nasledujici pfiklad ukazuje, jak vétSina
diagnostickych kontrolnich pracovnich stanic zobrazi vysledky Quantra generované ve
formatu DICOM Secondary Capture Image.

87800001

C;lC

Obrdzku 3: Vysledky Quantra zobrazené na typické diagnostické kontrolni pracovni stanici

Legenda k obrazku

1. Vysledky Quantra pro levou diagnostickou kontrolu

2. Vysledky Quantra pro pravou diagnostickou kontrolu
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Porozuméni Quantra 2.2 Uzivatelska prirucka
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3.4 llustrace kategorii Quantra Breast Density

Tato ¢ast ukazuje snimky typického pripadu pro kaZdou kategorii Quantra Breast
Density (hustoty prsni tkané) nasledované vysledky Quantra pro kazdy pripad, jak se
objevuji na diagnostickych kontrolnich pracovnich stanicich.

Obrdzku 4: Priklad kategorie prsu ,,a”

Obrdzku 5: Ptiklad kategorie prsu ,,b”
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Obrdzku 6: Priklad kategorie prsu ,,c”

Obrizku 7: Priklad kategorie prsu ,,d”
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3.5 Testovani vykonu

Presnost algoritmu Quantra byla vyhodnocena pomoci sady 230 negativnich pfipadd,
které byly nezavisle precteny 5 radiology za ticelem klasifikovani kategorie hustoty BI-
RADS pomoci patého vydani ACR BI-RADS Fifth Edition publikovaného v roce 2013.
V3echny pfipady byly pofizeny pomoci systému Selenia® Dimensions® spolecnosti
Hologic v rezimu ,,Combo”, kde jsou tomosyntéza a konven¢ni 2D snimky potizeny pii
stejné kompresi prsu. Radiologové zkontrolovali snimky tomosyntézy i konvenéni 2D
snimky, aby pro kazdy pripad pfifadili jednu kategorii hustoty prsni tkané. Pozadovana
vystupni hodnota (ground truth) pro kazdy pfipad pak byla ziskdna vypoctem stfedni
hodnoty kategorii pfifazenych 5 nezavislymi radiology. ProtoZe algoritmus Quantra
podporuje konvencni 2D snimky i snimky tomosyntézy, byly ziskany hodnoty QDC

z obou téchto moZnosti.

Tabulka 1 poskytuje srovnani vysledkit Quantra (konvencni 2D snimky) s pozadovanou
vystupni hodnotou radiologti a odpovidajici pfesnosti v kazdé kategorii. Tabulka 2
poskytuje srovnani vysledkti Quantra (snimky tomosyntézy) s pozadovanou vystupni
hodnotou radiologti a odpovidajici pfesnosti v kazdé kategorii.

Tabulka 1: Kontingencni tabulka mezi hodnotami QDC pro konvenéni 2D snimky
Quantra 2.2 QDC - 2D

a b c d Celkem za kategorii | Pfesnost
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 %
Celkem |230

Tabulka 2: Kontingencni tabulka mezi hodnotami QDC pro snimky tomosyntézy
Quantra 2.2 QDC - Tomo

a b c d Celkem za kategorii | Pfesnost
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 %
Celkem |230
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