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A Quantra 2.2 megismerése 2.2 Felhasznaléi utmutaté
1. fejezet: Bevezetés

1. fejezet Bevezetés

A Quantra™ egy radioldgusok altal hasznalt szoftveralkalmazas, amely a Hologic
digitalis mammografias rendszereivel késziilt mammografias felvételekbdl
automatikusan megbecsiili az eml6 Osszetételének kategoridit. A szoftver egy licencelt
opci6, amely a Cenova™ Image Analytics Server-en, a Selenia® Dimensions®/
3Dimensions™ digitalis mammografias rendszerek bizonyos verzidin, vagy barmely
olyan hasonlé funkcionalitassal rendelkezd szerveren hasznalhato, amely megfelel a
Quantra adatbeviteli és kimeneti kovetelményeinek.

Az ebben a felhasznaldi itmutatoban talalhatd informacidk referenciaként szolgalnak
azon radiologusok €s klinikai személyzet szamara, akiknek meg kell érteniiik, hogyan
miikodik a Quantra alkalmazas, és hogyan lehet a Quantra eml3szovet stirliségének
értékelését beépiteni a gyakorlatukba.

1.1 Rendeltetésszerii hasznalat/Alkalmazasi javallatok

liONLY Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint az eszkoz
kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.
A Quantra™ szoftveralkalmazas a digitalis eml6rontgen-rendszerekkel késziilt
mammografias felvételekhez hasznédlhatd. A Quantra szoftver kategoridkba sorolja az
emldszovet slirliségét, ami hasznos lehet a BI-RADS® egységes eml&osszetétel-kategoridk
jelentésében, az adott allami eldirasoknak megfeleléen. A Quantra szoftver minden egyes
alanyra vonatkozdan jelent egy eredményt, amelynek célja, hogy segitse a radiolégusokat
az eml8szovet Osszetételének értékelésében. A Quantra szoftver kiegészitd informacidkat
szolgaltat; nem diagnosztikai segédeszkoz.

1.2 Rendeltetésszerii felhasznalo

A Quantra szoftvert kérhazban, ambulans klinikan vagy emléképalkot6 kdzpontban
dolgozé orvosok vagy sugartechnolégusok hasznaljak.

1.3 Betegek célcsoportja

A késziilék a szlir6 mammografias vizsgalaton részt vevo betegek korében torténd
alkalmazasra szolgal.

1.4  Ellenjavallatok

Ellenjavallatok nem ismertek.

MAN-11079-2802 001. verzio 1. oldal
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1. fejezet: Bevezetés

1.5 A kézikonyv hasznalata
Ez a kézikonyv a kovetkezd részekbdl all:

* A Bevezetés az 1. oldalon attekintést nyujt a Quantra alkalmazasrol, beleértve a
funkcidkat, elényoket és a hasznalatra vonatkozo évintézkedéseket.

* A Képfeldolgozds és tamogatott nézetek a 9. oldalon elmagyarazza, hogyan aramlik az
informaci6 a Quantra alkalmazassal a rendszereken keresztiil, ismerteti a tdimogatott

digitalis mammografias nézeteket és a munkafolyamatok kezelését.

* Az Algoritmus leirdsa a 13. oldalon leirja, hogyan elemzi a Quantra algoritmus a
digitalis mammografias képeket.

Ez a kézikonyv a kovetkezd konvenciokat hasznalja a kiilonleges érdeklédésre szamot
tartd muszaki és biztonsagi informaciok kozlésére.

A VIGYAZAT!

Olyan utasitas, amelynek be nem tartasa veszélyes allapotot
eredményezhet.

Figyelem!
Olyan utasitas, amelynek be nem tartasa a rendszer karosodasat eredményezheti.

Fontos

> B

A helyes eredmények és az optimalis teljesitmény biztositasa vagy az eszkoz
korlatainak tisztazasa érdekében adott utasitas.

Megjegyzés
/v\ \ Egy adott Iépés vagy eljaras tisztazasa érdekében nyujtott informacio.
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1. fejezet: Bevezetés

1.6 Elérheto forrasok

Ezen a felhasznaldi titmutaton kiviil az alabbi forrasok is segitségére lehetnek.

*  Képzés: A képzés elérhetd a Hologic weboldalanak (www.hologic.com) képzési

szakaszaban talalhat6 E-Learning szolgéltatason keresztiil.

*  Weboldal: A Hologic honlapjan (www.hologic.com) hozzaférhet a felhasznaléi
utmutatok elektronikus valtozataihoz. Nyomtatott példanyokért forduljon a Hologic

képviselSjéhez.

* Miiszaki tAmogatas és szerviz: Informacidért lasd az atmutatd szerzdi jogi oldalat.

1.7 Termékkel kapcsolatos panaszok

A termék mindségével, megbizhatdsagaval, biztonsagossagaval vagy
teljesitéképességével kapcsolatos barmilyen panaszt vagy problémat a Hologic
vallalatnak kell bejelenteni. Ha a késziilék a beteg sériilését okozta vagy hozzajarult
ahhoz, azonnal jelentse az esetet a Hologic meghatalmazott képviseljének és az adott
tagallam vagy orszag illetékes hatdsaganak.

Az orvostechnikai eszkdzok esetében az illetékes hatdsagok altalaban az egyes
tagallamok egészségligyi minisztériumai vagy az egészségiigyi minisztériumon beliili
ligynokségek.

1.8 Figyelmeztetések és évintézkedések

j Megjegyzés
v A Cenova szerver telepitésével, lizemeltetésével és karbantartasaval kapcsolatos
figyelmeztetések é€s dvintézkedések a Cenova Felhaszndldi titmutatéban talalhatok.

A Selenia Dimensions/3Dimensions digitalis mammografias rendszer telepitésével,
lizemeltetésével és karbantartasaval kapcsolatos figyelmeztetések és dvintézkedések a
vonatkozd Selenia Dimensions/3Dimensions Felhaszndldi titmutatéban talalhatok.
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1. fejezet: Bevezetés

j Fontos:
v Kérjiik, vegye figyelembe a kovetkezdket:

e A Quantra alkalmazas célja, hogy kiegészit6 informacidkat nytjtson; nem
diagnosztikai segédeszkoz. A radiologusnak az emlészovet stirliségének értékelését
diagnosztikus mindségti felvételekre kell alapoznia.

e A Quantra alkalmazas teljesitOképességét csak a négy standard sztirési nézetként
megjelolt képek esetében értékelték: LCC, RCC, LMLO és RMLO.

e Az eredmények nem szerepelnek a kdvetkezSkre vonatkozdan:

e Olyan képek, amelyek , egyenértékii” vagy ,forditottan egyenértékii” nézetek
(példaul ML, XCCL vagy LM, LMO).

e Az M, CV vagy S nézetmodositokkal jelolt képek (nagyitott, hasitott vagy
pontszerlien tomoritett nézetek).

o Digitalizalt képek (szkennelt filmképek).
e Szintetizalt 2D képek.

e Az emlbimplantatumokat abrazold képek feldolgozhatdk az alkalmazassal, bar az
alkalmazast nem erre a célra tervezték. Az alkalmazas valdszintileg pontatlan
Quantra eredményeket fog produkalni az eml8implantatumokkal rendelkezd
betegekrdl késziilt felvételeken.

o Az alkalmazds feldolgozhatja az emld részleges nézeteinek képeit, amelyeket nem
megfelel6en azonositottak, bar az alkalmazast nem erre a célra tervezték. Az
alkalmazas valdszintileg nem ad pontos Quantra eredményeket részleges nézeti
képek esetén.

¢ A Quantra alkalmazas a parenchimaszovet eloszlasa és textaraja alapjan becsiili
meg az emld Osszetételi kategoridjat.

Megjegyzés
/v\ \ A Quantra alkalmazds nem hasznal adattomoritést.
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1. fejezet: Bevezetés

1.9  Szimbélumok
Szimbolum |Leiras Szabvany
liONLY Kizarolag orvosi rendelvényre [FDA 21 CFR 801.109
ﬁ Vigyazat! ISO 7010, hivatkozas: W001
ﬁ Figyelem! ISO 15223-1, hivatkozas: 5.4.4.
i vt_ Megjegyzés Hologic
d Gyérté ISO 15223-1, hivatkozds: 5.1.1.
Meghatalmazott képvisel6 az | ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.2.
Europai Kozosségben
D}] Olvassa el a hasznalati 1SO 15223-1, hivatkozas: 5.4.3.
et utasitast
atalogusszam -1, hivatkozas: 5.1.6.
REF Katalog 3 ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.6
REV Feliilvizsgalat Hologic
l Szarmazasi orszag ISO 15223- 1, hivatkozas: 5.1.11.
cC
M D Orvostechnikai eszkdz ISO 15223-1, hivatkozas: 5.7.7.
c E CE-jelolés MDR-rendelet, (EU) 2017/745
Europai megfelel6ség
SN Sorozatszam ISO 15223-1, hivatkozas: 5.1.7
Szabadalmak Hologic
Forditas a dobozban Hologic

-l

Gydértasi datum

I1SO 15223- 1, hivatkozas: 5.1.3.

C€
XXXX

CE-jel6lés a bejelentett szerv
hivatkozasi szamaval

MDR-rendelet, (EU) 2017/745
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1. fejezet: Bevezetés

1.10

1.11

A Quantra alkalmazas attekintése

A Quantra egy szoftver, amelyet az eml Osszetételének értékelésére és kategorizalasara
hasznalnak. Az eml6k zsirbdl és fibroglandularis szovetbdl allnak. A fibroglandularis
szOvet, mas néven sdrid szovet, rostos kotGszovet (stroma) és mirigyszdvet (hamsejtek)
keverékét tartalmazza, és a digitalis mammografias képen altalaban vilagosabbnak tlinik,
mint a kdrnyezd szovet. A koros elvaltozasok a mammogréfian is vildgosnak tinnek, és a
fibroglandularis szovet eltakarhatja vagy elfedheti 6ket.

A Quantra algoritmust tigy tervezték, hogy a parenchimas szovetmintak eloszlasanak és
textirajanak elemzésével megbecsiilje az emld Ssszetételének kategoriait, amelyek a
mammografias leolvasds soran a maszkhatasért felelések lehetnek.

Megjegyzés

Ha egy Combo vagy ComboHD vizsgalathoz mind a hagyomanyos 2D mammografias,
mind a Hologic 3D Mammography™ képeket a Quantra alkalmazasba kiildik, csak egy
Quantra eredménykészlet (2D vagy 3D™) késziil.

A Quantra alkalmazas klinikai el6nyei és mellékhatasai

Az utdébbi években az orvosi kozosség egyre nagyobb érdeklédést mutat az emldszovet
makroszkdpos morfoldgidja €s a rak kialakulasanak kockazata kozotti kapcsolat
megértése irant. Az eml8szovet Osszetételének elemzését targyalo szakirodalom tobbsége
az eml8szovet vizuadlis (emberi) értékelésére 6sszpontosit.

Jelenleg a leggyakrabban hasznalt human osztélyozasi rendszer az American College of
Radiology (ACR, Amerikai Radioldgiai Kollégium) altal kifejlesztett Breast Imaging
Reporting and Data System Atlas, Fifth Edition (Eml6 képalkotd vizsgalat jelentd és
adatkezeld rendszer atlasz, 6todik kiadas) BI-RADS Osszetételi kategoridja. A BI-RADS a
mammografias vizsgalatokhoz standardizalt eml&6sszetétel-osztalyozasi rendszert
biztosit. Az ACR azt ajanlja, hogy az Egyesiilt Allamokban praktizalé radiolégusok a
vizsgalat leolvasasanak részeként vizualisan értékeljék az eml6 Osszetételét.

Az emld Osszetételének jellemzése (a BI-RADS szerint) a szoveti mintazat és stirtiség
radiologus altali értékelésétol fiigg.

Az eml6 Osszetételének értékelése a BI-RADS osztalyozassal nehéz, mivel a digitalis
mammografias képen lathatd szovetmintazat nem feltétleniil korreldl a stirtiséggel
ugyanazon a digitalis mammografias képen, és a stirti szovetek az eml6 egy régidjaban
koncentralodhatnak. A radiolégusnak kell eldontenie, hogy a stirliség vagy a mintazat a
fontosabb tényezd a besorolasndl egy adott esetben. Ez, valamint a képfeldolgozas és a
megfigyel6k kozotti kiilonbségek miatt az Ssszetétel osztalyozasa pontatlan és nehezen
reprodukalhato.

A Quantra alkalmazast azért fejlesztették ki, hogy becsléseket adjon az emlészdvet
Osszetételének kategoriairdl. A Quantra alkalmazas egy sajat szoftveres algoritmus
segitségével elemzi a képeket a parenchimaszdvet eloszlasa és texttrdja szempontjabol,
és az eml6ket négy emlGosszetétel-kategoridba sorolja.

6. oldal
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A Quantra 2.2 megismerése 2.2 Felhasznaléi utmutaté
1. fejezet: Bevezetés

A Quantra alkalmazas nem helyettesiti a BI-RADS 6sszetételértékelést; inkabb kiegészitd
technoldgiaként szolgal, amely segithet a radioldgusnak az emld Osszetételének
kovetkezetesebb értékelésében.

A mellékhatasok a Selenia Dimensions és 3Dimensions felhasznaloi atmutatékban
talalhatok.

1.12 Rendszerkovetelmények

A tablazat a Quantra alkalmazast futtat6 szerver minimalisan ajanlott specifikacioit
tartalmazza. Minden specifikacid el6zetes értesités nélkiil valtozhat.

Operacios rendszer Windows 7
Processzorsebesség 2GHz

Memoria (RAM) 4 GB

HDD szabad lemezteriilet 130 GB

Optikai meghajté DVD-ROM
Halézati interfészvezérld ;g?él;/iii;et};;sse,gﬁ

1.13 Jétallasi nyilatkozat

A Megallapodasban szerepld kifejezetten eltérd rendelkezés hianyaban: i) a Hologic
garantdlja az eredeti Ugyfél szamara, hogy az ltala gyartott berendezés lényegében a
kiadott termékspecifikacioknak megfelel6en teljesit a szallitas datumatol szamitott, vagy
ha telepitésre van sziikség, a telepités datumatdl szamitott egy (1) évig (,,Jotallasi
id6szak”); ii) a digitalis képalkotasi mammografias rontgencsovekre vonatkozo jotallas
huszonnégy (24) honap, amely alatt az els6 tizenkét (12) honapban a rontgencsovekkel
kapcsolatos jotallas teljes korti, a 13-24. hdnap alatt pedig a jotallas idSaranyos linearis
értékcsokkenésen alapul; iii) a cserealkatrészekre és az tjragyartott elemekre a jotallas a
Jotallasi idészak maradék idétartamara vagy a szallitastdl szamitott kilencven (90) napig
érvényes, amelyik hosszabb; iv) a vallalat garantalja, hogy a fogydeszkdzok megfelelnek
a kiadott specifikacioknak a csomagolasukon feltiintetett lejarati id6 végéig; v) tovabba
garantdlja, hogy a licencelt szoftver a kiadott specifikdcidknak megfelel6en mtikodik; vi)
garantalja a szakszer(i szolgaltatasok nyujtasat; vii) nem a Hologic altal gyartott
berendezésre a vallalat az adott berendezés gyartdjan keresztiil biztositja a jotallast, igy
ezeknek a gyartoknak a jotallasa kiterjed a Hologic tigyfeleire a nem Hologic gyartmanyt
berendezések gyartdi altal megengedett mértékben. A Hologic nem garantalja, hogy a
termékek megszakitas nélkiil vagy hibamentesen hasznalhatdk, vagy hogy a termékek
mukddni fognak a Hologic altal nem jovahagyott, harmadik félt6l szarmazo termékekkel.
Ezek a jotallasok nem érvényesek olyan elemekre, amelyeket: (a) a Hologic altal
felhatalmazott szervizszemélyzettdl eltér6 személy javitott meg, helyezett at vagy
modositott; (b) talzott mértékii vagy helytelen fizikai hatasnak vagy stressznek tesznek
ki (ideértve a h6- vagy elektromos hatasokat is); (c) a vonatkozd Hologic-specifikacioktol
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1. fejezet: Bevezetés

vagy utasitdsoktol barmilyen értelemben eltéré mddon tarolnak, tartanak karban vagy
mukodtetnek, ideértve azt is, ha az ligyfél visszautasitja a Hologic altal ajanlott
szoftverfrissitéseket; vagy (d) nem a Hologic altal biztositott vagy kiadas el6tti vagy jelen
formaju garancia hatalya ala tartozoként jellnek meg.

8. oldal MAN-11079-2802 001. verzio
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2. fejezet: Képfeldolgozas és tamogatott nézetek

2. fejezet Képfeldolgozas és tamogatott nézetek

Ez a fejezet ismerteti, hogy a Quantra alkalmazassal és a tiamogatott digitalis

mammografias nézetekkel hogyan aramlik az informdcio6 a rendszereken keresztiil.

21 Képfeldolgozas

211 Cenova képelemz6 szerver

A Quantra alkalmazas egy Cenova képelemz6 szerveren fut, amely kezeli a DICOM-

képeket és feldolgozza az algoritmus eredményeit. A kép- és adataramlas altalaban a

kovetkez6:

1. A képeket egy Hologic digitalis mammografias rendszerrel készitik.

2. A Hologic digitalis mammografias rendszere a nyers képeket a szerverszoftverre
kiildi, a feldolgozott képeket pedig egy ellen6rzé munkaallomasra vagy PACS-
rendszerbe.

3. A szerverszoftver fogadja a nyers képeket, csoportositja 6ket az azonositott vizsgalat
szerint, és tovabbitja a vizsgalatokat a Quantra alkalmazasnak.

4. A Quantra alkalmazas elemzi a képeket, minden egyes vizsgalathoz .xml formatumu
eredményt készit, és a fajlt a szerverszoftverre tovabbitja.

5. A szerverszoftver az eredményeket DICOM strukturalt jelentés (SR) vagy DICOM
masodlagos rogzitett felvétel formajaban generalja.

6. Az ellenérz6 munkaallomas minden egyes vizsgalat esetében megjeleniti a Quantra

eredményeket a Hologic digitalis mammografias rendszer altal készitett feldolgozott
képekkel egyiitt. A radiolégusok a diagnosztikai leolvasasi folyamat szokasos
részeként barmikor attekinthetik a Quantra-eredményeket.

Megjegyzés

& A képek megjelenése a munkaallomason a felvételkészitési modalitastdl és a
munkadllomas megjelenitési képességeitdl fiigg; a Quantra alkalmazas nem
befolyésolja.
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21.2

2.2

Dimensions/3Dimensions rendszer

A Quantra alkalmazas a megfelel6 Dimensions/3Dimensions felvételkészitési
munkaallomason fut. A kép- és adataramlas a kovetkezd:

1. A rendszer kétféle digitalis rontgenképet készit:

*  Kiilonboz6 szoftverek altal torténé feldolgozasra alkalmas képek (nyers képek; a
Quantra 2D vagy 3D nyers képeken fut)

* Ellen6rz6 munkaallomason torténé megtekintésre alkalmas képek (feldolgozott
képek)

2. Amikor a felhasznald lezarja az eljarast a felvételkészitési munkaallomason, a
Quantra alkalmazas elemzi a megfeleld felvett és elfogadott nyers képeket, elkésziti a
vizsgalat eredményeit, és az eredményeket a felvételkészitési munkadllomas
szoftveréhez tovabbitja.

3. A felvételkészitési munkadllomas szoftver az eredményeket DICOM strukturalt
jelentés (SR) vagy DICOM masodlagos rogzitett felvétel formajadban generalja.

4. A felvételkészitési munkaallomas minden egyes vizsgalathoz megjeleniti a vizsgalat
Quantra eredményeinek miniatiir képi nézetét.

5. Az ellenérz6 munkaallomas minden egyes vizsgalat esetében megjeleniti a Quantra
eredményeket a Dimensions/3Dimensions rendszer &ltal készitett feldolgozott
képekkel egyiitt. A radioldgusok a diagnosztikai leolvasasi folyamat szokéasos
részeként barmikor attekinthetik a Quantra-eredményeket.

Megjegyzés
A képek megjelenése a munkadallomason a felvételkészitési modalitastdl és a
munkadllomas megjelenitési képességeitdl fiigg; a Quantra alkalmazas nem
befolyasolja.

Felvételkészitési rendszerek

A Quantra alkalmazas a Hologic digitalis mammografias rendszerekbél szarmazo
képeket dolgozza fel. A Quantra alkalmazas a Hologic hagyomanyos 2D mammografias
képeit és a Hologic 3D Mammography™ rendszer képeit dolgozza fel.!

Akar a Hologic digitalis mammografias rendszerén késziiltek a képek, akar egy PACS-
rendszerbol szarmaznak, a Quantra alkalmazas nem feldolgozott, hanem nyers képeket
var. Mivel sok vizsgalohely nem térolja a nyers képeket, fontos, hogy a képek a megfeleld
formatumban alljanak rendelkezésre a Quantra alkalmazas szamara a késébbi
feldolgozasi igényekhez.

1 A Quantra alkalmazas a Hologic 3D Mammography™ rendszerekbdl szarmazé 2D kdzéps6 projekcids képeket elemzi.

10. oldal
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2.3 Bemeneti adatok és tamogatott nézetek

A Quantra alkalmazas a DICOM-szabvanynak megfelel6 digitalis mammografias
képeket elemzi. A Quantra alkalmazas a négy digitalis mammografias szlir6vizsgalati

képet dolgozza fel:
RCC -Jobb cranio-caudalis LCC - Bal cranio-caudalis
RMLO - Jobb medio-lateralis ferde LMLO - Bal medio-lateralis ferde

A szerverszoftver beolvassa minden egyes beérkezett kép DICOM fejlécét, és az egy
alanyrol késziilt egymast kovetd képeket egy vizsgalatba csoportositja, majd tovabbitja a
Quantra algoritmusnak. A kovetkezd kritériumok hatdrozzak meg, hogy mely képek
keriilnek felhasznaldsra az eredmények jelentésénél:

* Haegy vizsgalat a négy sziirési nézet mindegyikéhez pontosan egy-egy képet
tartalmaz, akkor a Quantra alkalmazas az &sszes képet feldolgozza.

* Haegy vizsgalat tobb képet tartalmaz ugyanarrdl a nézetrdl és oldalrdl (pl. két RCC
nézet), akkor az eredmények csak a Hologic digitalis mammografias rendszer altal
készitett utolsé képbdl szarmaznak a négy sziirési nézet mindegyikére vonatkozoan.
A felvételkészitési id6 minden egyes kép DICOM-fejlécében szerepel.

Megjegyzés

& Ez aldl a szabaly aldl kivételként a Quantra alkalmazas az Implant Displaced DICOM
nézetmodositoval dolgozza fel a képeket, még akkor is, ha azok az implantatum
nézetek el6tt késziiltek.
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Ez az abra példaul azt mutatja, hogyan valasztja ki a képeket egy olyan vizsgalathoz,
amely a négy sziirési nézetet, egy extra RMLO-képet és egy RXCCL-képet tartalmaz.

EB—— Acquisition Time

>
RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL
Not Not
Reported Reported

é Quantra Processing é’
C Quantra Results ) f

1. Abra: Quantra képfeldolgozds

Abramagyarazat

Felvételkészitési id6
RMLO1 — Nem jelentették
RXCCL - Nem jelentették

Quantra feldolgozas

SUEE S

Quantra eredmények

Az abran lathatd, hogy amikor a Quantra alkalmazas képeket valaszt ki, az algoritmus
csak a Hologic digitalis mammografias rendszer éltal készitett utolsé RMLO-képre
vonatkoz6 eredményeket kozli (a masik harom sziirési nézettel egytitt). Ezenkiviil, bar az
RXCCL-kép tijabb, mint az RCC-kép, az RXCCL-kép eredményei nem keriilnek
jelentésre, mivel a Quantra alkalmazas nem dolgoz fel egyenértékii nézeteket.
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3. fejezet Algoritmus leirasa

3.1

3.2

Ez a fejezet a Quantra algoritmusait és a digitalis mammografias képek Quantra
alkalmazassal torténd elemzése soran kapott eredményeket ismerteti.

A Quantra algoritmus attekintése

A Quantra alkalmazas olyan algoritmusok hierarchidjat tartalmazza, amelyek a digitalis
mammografids képekbdl becsléseket készitenek az emld dsszetételére vonatkozo
kategdriakrol. A Quantra alkalmazas a digitalis mammografias kép pixeladatait is
felhasznalja az eml8szovet texturajaval és eloszlasaval kapcsolatos informaciok
kinyerésére. A Quantra algoritmus a digitalis rontgenfelvételek pixeladatait elemzi a
fibro-glandularis szovet textirajaval és mintazataval kapcsolatos jellemz&k
szamszerlsitése céljabdl. Ezeket a jellemzdket ezutan egy osztalyozasi rendszer tovabb
haszndlja, hogy minden egyes eml6hoz hozzarendeljen egy eml8szovetosszetétel-
kategoriat.

Quantra siir(iségi kategoria (QDC)

A Quantra algoritmus feldolgozza a kép pixeladatait, hogy kiszamitsa a
parenchimaszovet eloszlasat és textuirajat szamszertisitd kiilonbozo jellemzdket. Ezek a
jellemzG6k az emld hataran beliili pixelértékek valtozasan alapulnak. Az eloszlas és a
texttira szamszer jellemz6k formajaban torténé meghatarozasara szolgalo statisztikai
modszerek a pixelértékek egyszerii szorasanak becslését6l a bonyolultabb mddszerekig
terjednek, amelyekkel olyan tulajdonsagokat lehet megragadni, mint a pixelérték-eloszlas
homogenitasa. Az ilyen jellemzdk sorozatat ezutan egy diszkriminativ osztalyozd modell
elemzi, amelyet nagyszamu, szakértd radiologusok altal kategorizalt képen tanitottak be.
A modell eredménye alapjan a Quantra algoritmus minden egyes eml6hoz egy a, b, ¢
vagy d eml6szovetsszetétel-kategdria QDC értéket rendel, ahogyan az alabbi abran
lathato. A QDC célja, hogy a stirti szovetmintazat eloszldsa alapjan becslést adjon az
emldszovet altalanos Osszetételérdl. A QDC végleges hozzarendelése minden egyes beteg
esetében a bal és a jobb eml6 legstirtibb kategoriaja alapjan torténik.

QDC

a: least dense | b C d: most dense

< »
I I I

2. Abra: Quantra stiriiségi kategoridk
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3.3 Példak a Quantra eredményekre

Ez a szakasz egy példat mutat be a Quantra eredményekre. Az aldbbi példa azt mutatja,
hogy a legtobb diagnosztikai ellen6rz6 munkaallomas hogyan jeleniti meg a DICOM
masodlagos rogzitett felvétel formatumban generalt Quantra eredményeket.

87800001

C;lC

3. Abra: Quantra eredmények megjelenitése egy tipikus diagnosztikai ellendrzd dllomdson

Abramagyarazat

1. Quantra eredmények Bal oldali diagnosztikai vizsgalat

2. Quantra eredmények Jobb oldali diagnosztikai vizsgalat
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3.4 A Quantra emlészovet-siirliségi kategoriak illusztracioi

Ez a szakasz egy tipikus eset képeit mutatja be az egyes Quantra emldszovet-stirtiségi
kategdridkhoz, majd az egyes esetek Quantra eredményeit, ahogyan azok a diagnosztikai
ellenérz6 munkaallomasokon megjelennek.

5. Abra: Példaa ,b” emlbkategoridra
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6. Abra: Példa a ,,c” emldkategoridra

7. Abra: Példa a ,d” eml6kategoridra
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3.5 Teljesitménytesztelés

A Quantra algoritmus pontossagat 230 negativ esetet tartalmazo készlet segitségével
értékelték, amelyeket 5 radiolégus egymastdl fliggetleniil olvasott le, hogy a 2013-ban
kozzétett ACR BI-RADS o6tddik kiadasanak felhasznalasaval BI-RADS stirtiségi
kategodriat rendeljenek hozza. Az 6sszes vizsgalatot a Hologic Selenia® Dimensions®
rendszerével készitették ,Combo” tizemmddban, ahol a tomoszintézis és a hagyomanyos
2D felvételeket ugyanazon eml6 tomoritése mellett készitik. A radioldégusok attekintették
a tomoszintézis képeket, valamint a hagyomanyos 2D-s képeket, hogy minden egyes
esethez egyetlen eml8szovet-stiriiségi kategdriat rendeljenek. Az alapértéket minden
egyes esetre vonatkozoan az 5 fiiggetlen radioldgus altal meghatarozott kategdridk
medianértékének kiszamitasaval kaptak meg. Mivel a Quantra algoritmus tdamogatja a
hagyomanyos 2D-s képeket és a tomoszintézis képeket is, a QDC értékeket mindkét
lehet&ségbdl megkaptak.

Az 1. tdblazat a Quantra (hagyomanyos 2D-s képek) eredményeinek 6sszehasonlitasat
tartalmazza a radioldgusok alapértékével és a megfeleld pontossaggal az egyes
kategodriakban. A 2. tablazat a Quantra (tomoszintézis képek) eredményeinek
Osszehasonlitasat mutatja a radioldgusok alapértékével és a megfelel6 pontossaggal az

egyes kategoriakban.
1. Tablazat: A QDC-értékek kozotti kombindcids tiabldzat a hagyomdnyos 2D képek esetében
Quantra 2.2 QDC - 2D
a b c d Kategoridnként 6sszesen |Pontossag
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%
Osszesen |230
2. Tabldazat: A QDC-értékek kozotti kombindcios tablazat a tomoszintézis képek esetében
Quantra 2.2 QDC - Tomo
a b c d Kategorianként dsszesen |Pontossag
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%
Osszesen |230
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