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Capitolul 1 Introducere

1.1

KonLy

1.2

1.3

1.4

Quantra™ este o aplicatie software utilizatd de radiologi care estimeaza automat
categoriile de compozitie a sanului din imaginile mamografice obtinute utilizand sisteme
de mamografie digitala Hologic. Software-ul este o optiune licentiatd care poate fi
utilizatd pe serverul Cenova™ Image Analytics Server, pe anumite versiuni ale
sistemelor mamografice digitale Selenia® Dimensions®/ 3Dimensions™ sau pe orice
server cu functionalitate comparabila care indeplineste cerintele Quantra de intrare si
iesire a datelor.

Informatiile din acest Ghid al utilizatorului sunt destinate sa serveasca drept referinta
pentru radiologii si personalul clinic care trebuie sa inteleaga modul in care functioneaza
aplicatia Quantra si cum poate fi integrata evaluarea densitdtii mamare Quantra in
practicile lor.

Utilizare prevazuta/Indicatii de utilizare

Atentie: legislatia federala din SUA permite vanzarea acestui dispozitiv doar de catre
un medic sau pe baza prescriptiei acestuia.

Aplicatia software Quantra™ este destinata utilizdrii cu imagini mamografice obtinute cu
ajutorul sistemelor digitale cu raze X pentru san. Software-ul Quantra separa densitatea
sanului in categorii, ceea ce poate fi util in raportarea unor categorii de compozitie
mamara BI-RADS® coerente, asa cum prevad anumite reglementari de stat. Software-ul
Quantra raporteaza un rezultat pentru fiecare subiect, care este destinat sa ajute
radiologii In evaluarea compozitiei tesutului mamar. Software-ul Quantra produce
informatii auxiliare; nu este un ajutor de diagnosticare.

Utilizator prevazut

Software-ul Quantra este destinat a fi utilizat de catre medici sau tehnologi de radiatii
care lucreaza Intr-un spital, intr-o clinicd ambulatorie sau Intr-un centru de imagistica
mamara.

Grupul tinta de pacienti

Dispozitivul este destinat a fi utilizat In populatia de paciente supuse mamografiilor de
screening.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.
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1.5  Utilizarea acestui manual
Acest manual este organizat dupa cum urmeaza:

*  Introducere de la pagina 1 furnizeaza o prezentare generald a aplicatiei Quantra,
inclusiv caracteristicile, beneficiile si precautiile de utilizare.

*  Prelucrarea imaginilor si vizualizdri acceptate de la pagina 9 explica modul in care
informatiile circula prin sisteme cu ajutorul aplicatiei Quantra, vizualizarile

mamografice digitale acceptate si modul de gestionare a fluxului de lucru.

*  Descrierea algoritmului de la pagina 13 descrie modul in care algoritmul Quantra
analizeazd imaginile mamografice digitale.

Acest manual utilizeaza urmatoarele conventii pentru a furniza informatii tehnice si de
siguranta de interes special.

I\ AVERTISMENT!
O instructiune care, daca nu este respectata, poate duce la o situatie
periculoasa.

Atentie:
O instructiune care, daca nu este respectata, poate duce la deteriorarea sistemului.

Important

> B

O instructiune furnizata pentru a asigura rezultate corecte si performante optime sau
pentru a clarifica limitdrile dispozitivului.

Nota
/v\ \ Informatii furnizate pentru a clarifica 0 anumitd etapa sau procedura.

Pagina 2 MAN-11079-3102 Revizuirea 001
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1.6 Resurse disponibile

In plus fatd de acest Ghid al utilizatorului, sunt disponibile urmatoarele resurse care v
pot ajuta.

* Instruire: Instruirea este disponibild prin E-Learning, care se gaseste in sectiunea de
instruire din site-ul web Hologic. (www.hologic.com).

* Site web: Site-ul web Hologic (www.hologic.com) ofera acces la versiunile electronice
ale ghidurilor de utilizare. Pentru exemplare tiparite, contactati reprezentantul dvs.
Hologic.

* Asistenta tehnica si service: Pentru informatii, consultati pagina de copyright din
acest ghid.

1.7  Reclamatiile privind produsul

Raportati orice reclamatii sau probleme legate de calitatea, fiabilitatea, siguranta sau
performantele acestui produs catre Hologic. In cazul in care dispozitivul a cauzat sau a
contribuit la vatdmarea pacientului, raportati imediat incidentul reprezentantului
autorizat Hologic si autoritatii competente din statul membru sau tara respectiva.

In cazul dispozitivelor medicale, autorititile competente sunt de obicei Ministerul
Sanatatii din fiecare stat membru in parte sau o agentie din cadrul Ministerului Sanatatii.

1.8  Avertizari si precautii

j Nota
A 4 Pentru avertismente si precautii legate de instalarea, functionarea si intretinerea
serverului Cenova, consultati Ghidul utilizatorului Cenova.

Pentru avertismente si precautii legate de instalarea, functionarea si intretinerea
sistemului mamografic digital Selenia Dimensions/3Dimensions, consultati Ghidul
utilizatorului Selenia Dimensions/3Dimensions respectiv.
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AN

Important:

Va rugdm sd retineti urmatoarele:

Aplicatia Quantra este menita sad furnizeze informatii auxiliare; nu este un ajutor de
diagnosticare. Radiologul trebuie sa bazeze evaluarea densitatii mamare pe imagini
de calitate diagnostica.

Performanta aplicatiei Quantra a fost evaluata numai pentru imaginile etichetate ca
fiind cele patru vederi standard de screening: LCC, RCC, LMLO si RMLO.
Rezultatele nu sunt raportate pentru:

¢ Imagini care sunt vederi ,echivalente” sau ,echivalente inversate” (de
exemplu, ML, XCCL sau LM, LMO).

¢ Imagini etichetate cu modificatorii de vizualizare M, CV sau S (vizualizari
marite, de clivaj sau cu puncte de compresie).

¢ Imagini digitizate (imagini de film scanate).

e Imagini 2D sintetizate.

Imaginile care arata implanturi mamare pot fi prelucrate de aplicatie, desi aplicatia
nu a fost conceputd in acest scop. Este probabil ca aplicatia sa produca rezultate
Quantra inexacte pentru imaginile pacientelor cu implanturi mamare.

Imaginile de vederi partiale ale sanului care nu sunt identificate corect ca atare pot
fi prelucrate de aplicatie, desi aplicatia nu a fost conceputd in acest scop. Este putin
probabil ca aplicatia sa produca rezultate Quantra precise pentru imaginile cu
vedere partiala.

Aplicatia Quantra estimeaza categoria de compozitie a sanului pe baza distributiei
si texturii tesutului parenchimatos.

Nota
Aplicatia Quantra nu utilizeaza comprimarea datelor.

Pagina 4
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1.9

Simboluri
Simbol Descriere Standard
IiONLY Numai pe baza de prescriptie |FDA 21 CFR 801.109

medicala

C Avertisment ISO 7010, Referinta W001
f Atentie ISO 15223-1, Referinta 5.4.4
Nota Hologic
2
I Producator ISO 15223-1, Referinta 5.1.1

EC [ReP)

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

ISO 15223-1, Referinta 5.1.2

weavrs ol

gic com/gckage-nsers

Consultati instructiunile de
utilizare

ISO 15223-1, Referinta 5.4.3

REF Numar de catalog ISO 15223-1, Referinta 5.1.6
REV Revizuire Hologic
! | Tara de fabricatie ISO 15223-1, Referinta 5.1.11
MD Dispozitiv medical ISO 15223-1, Referinta 5.7.7
c E Marcaj CE Regulamentul privind
Conformitate europeand dispozitivele medicale (MDR)
(UE) 2017/745
SN Numar de serie ISO 15223-1, Referinta 5.1.7
Brevete Hologic
Gasiti traducerea in cutie Hologic

-l

Data fabricatiei

ISO 15223-1, Referinta 5.1.3

C€
XXXX

Marcajul CE cu numarul de
referintd al organismului
notificat

Regulamentul privind
dispozitivele medicale (MDR)
(UE) 2017/745
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1.10

1.11

Prezentare generala a aplicatiei Quantra

Quantra este o aplicatie software utilizatd pentru a produce evaludri ale compozitiei
sanului si pentru a le clasifica. Sanii sunt compusi din grasime si tesut fibroglandular.
Tesutul fibroglandular, denumit si tesut dens, contine un amestec de tesut conjunctiv
fibros (stroma) si tesut glandular (celule epiteliale) si, de obicei, apare mai stralucitor
decat tesutul Inconjurator pe o imagine mamograficd digitala. Leziunile anormale apar,
de asemenea, luminoase pe o mamografie si pot fi ascunse sau mascate de tesutul
fibroglandular.

Algoritmul Quantra este conceput pentru a estima categoriile de compozitie a sanului
prin analiza distributiei si texturii modelelor de tesut parenchimatos, care pot fi
responsabile de efectul de mascare In timpul citirii mamografice.

Nota

Atunci cand atat imaginile conventionale de mamografie 2D, cat si imaginile Hologic
3D Mammography™ sunt furnizate aplicatiei Quantra pentru un studiu Combo sau
ComboHD, este generat un singur set de rezultate Quantra (2D sau 3D™).

Beneficiile clinice si efectele adverse ale aplicatiei Quantra

In ultimii ani, comunitatea medical4 a manifestat un interes sporit pentru intelegerea
relatiei dintre morfologia bruta a tesutului mamar si riscul de a dezvolta cancer. Cea mai
mare parte a literaturii care discutd analiza compozitiei tesutului mamar s-a concentrat
pe evaluarile vizuale (umane) ale tesutului mamar.

In prezent, cel mai frecvent utilizat sistem de clasificare umana este categoria de
compozitie BI-RADS din Breast Imaging Reporting and Data System Atlas, Fifth Edition,
elaborat de American College of Radiology (ACR). BI-RADS ofera un sistem standardizat
de clasificare a compozitiei sanului pentru studiile mamografice. ACR recomanda ca
radiologii care practica in Statele Unite ale Americii sa faca o evaluare vizuald a
compozitiei sanului ca parte a citirii unui studiu.

Caracterizarea compozitiei sanului, asa cum este descrisa in BI-RADS, depinde de
evaluarea radiologului cu privire la modelul si densitatea tesutului.

Evaluarea compozitiei sanului prin clasificarea BI-RADS este dificild deoarece modelul
de tesut dintr-o imagine mamografica digitala poate sa nu se coreleze cu densitatea din
aceeasi imagine mamografica digitald, iar tesuturile dense pot fi concentrate intr-o
regiune a sanului. Radiologul trebuie sa decidd daca densitatea sau modelul este factorul
cel mai important in atribuirea unei clasificari in orice caz specific. Acest lucru, impreuna
cu variatiile In prelucrarea imaginilor si diferentele dintre observatori, face ca clasificarea
compozitiei sa fie imprecisa si dificil de reprodus.

Aplicatia Quantra a fost dezvoltata pentru a furniza estimari ale categoriilor de
compozitie a tesutului mamar. Prin intermediul unui algoritm software brevetat,
aplicatia Quantra analizeazd imaginile pentru distributia si textura tesutului
parenchimatos si clasificd sanii In patru categorii de compozitie a sanului.

Pagina 6
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Aplicatia Quantra nu este menita sd inlocuiasca evaluarea compozitiei BI-RADS; mai
degraba, aceasta serveste ca o tehnologie complementara care poate ajuta radiologul sa
faca evaluari mai consistente ale compozitiei sanului.

Efectele adverse pot fi gasite In Ghidurile de utilizare Selenia Dimensions si 3Dimensions.

1.12 Cerinte de sistem

Tabelul prezinta specificatiile minime recomandate pentru serverul pe care ruleaza
aplicatia Quantra. Toate specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabila.

Sistem de operare Windows 7

Viteza procesor 2GHz

Memorie (RAM) 4 GB

Spatiu liber pe HDD 130 GB

Unitate optica DVD-ROM

Controler de interfatd de retea | NIC capabil de 100 Mbps

1.13 Declaratie de garantie

Cu exceptia unei declaratii explicite din Acord in acest sens: i) echipamentul fabricat de
Hologic este oferit Clientului original in baza unei garantii conform céreia functioneaza
in mare parte conform specificatiilor privind produsul publicate timp de un (1) an de la
data expedierii sau, dacd este necesara Instalarea, de la data Instalarii (,,Perioada de
garantie”); ii) tuburile de raze X pentru imagistica prin mamografie digitald sunt
acoperite de garantie timp de douazeci si patru (24) de luni, timp in care tuburile de raze
X sunt acoperite complet de garantie pentru primele doudsprezece (12) luni si sunt
garantate pe baza unei metode liniare pro rata pe durata lunilor 13-24; iii) piesele de
schimb si elementele refabricate sunt acoperite de garantie pe durata ramasa din
Perioada de garantie sau noudzeci (90) de zile de la expediere, in functie de intervalul
mai lung; iv) Proviziile consumabile sunt conforme cu specificatiile publicate in baza
unei garantii pe o perioada care se incheie la data expirarii indicate pe ambalajele lor; v)
programele Software oferite pe baza unei licente sunt acoperite de garantia functionarii
in conformitate cu specificatiile publicate; vi) Serviciile sunt acoperite de garantia
furnizarii intr-un mod care respecta calitatea lucrdrii si a materialelor; vii) echipamentele
nefabricate de Hologic sunt acoperite de garantie de catre producdtorul lor, iar aceste
garantii ale producatorului se oferd prin extensie clientilor Hologic in masura permisa de
producatorul unor astfel de echipamente nefabricate de Hologic. Hologic nu ofera
garantie In privinta faptului ca utilizarea Produselor va fi neintreruptd sau lipsita de erori
ori ca Produsele vor fi compatibile cu produse terte autorizate care nu sunt de marca
Hologic. Aceste garantii nu se aplica niciunui articol care a fost: (a) reparat, mutat sau
modificat de catre alte persoane decat personalul de service autorizat Hologic; (b) supus
abuzului fizic (inclusiv termic sau electric), fortarii sau utilizarii incorecte; (c) depozitat,
intretinut sau utilizat intr-un mod neconform cu specificatiile sau instructiunile Hologic
aplicabile, inclusiv refuzul Clientului de a permite actualizarile de software recomandate
de Hologic; sau (d) desemnat ca furnizat in baza unei garantii neoferite de Hologic sau pe
baza unei versiuni preliminare ori , ca atare”.
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Capitolul 2 Procesarea imaginilor si vizualizari acceptate

Acest capitol explica modul in care informatiile circuld in sistemele cu aplicatia Quantra

si vizualizarile mamografice digitale acceptate.

21 Procesare a imaginilor

211 Cenova lmage Analytics Server

Aplicatia Quantra ruleaza pe un server Cenova Image Analytics Server care gestioneaza
imaginile DICOM si proceseaza rezultatele algoritmului. Fluxurile de imagini si de date
sunt, in general, dupa cum urmeaza:

1.
2.

Imaginile sunt obtinute utilizand un sistem mamografic digital Hologic.

Sistemul de mamografie digitald Hologic trimite imaginile brute catre software-ul
serverului si trimite imaginile procesate catre o statie de lucru de examinare sau
PACS.

Software-ul serverului primeste imaginile brute, le grupeazad in functie de studiul
identificat si transmite studiile catre aplicatia Quantra.

Aplicatia Quantra analizeaza imaginile, produce rezultate pentru fiecare studiu sub
forma unui fisier .xml si transmite fisierul cdtre software-ul serverului.

Software-ul serverului genereaza rezultate sub forma unui raport structurat (SR)
DICOM sau a unei imagini de captura secundard DICOM.

Pentru fiecare studiu, statia de lucru pentru revizuire afiseaza rezultatele Quantra cu
imaginile procesate produse de sistemul mamografic digital Hologic. Radiologii pot
examina rezultatele Quantra In orice moment, ca parte normald a procesului de citire
a diagnosticului.

Nota
{v \  Aspectul imaginilor de pe statia de lucru depinde de modalitatea de achizitie si de
capacitatile de afisare ale statiei de lucru; acesta nu este afectat de aplicatia Quantra.
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21.2

2.2

Sistemul Dimensions/3Dimensions

Aplicatia Quantra ruleaza pe statia de lucru corespunzatoare Dimensions/3Dimensions
Acquisition Workstation. Fluxurile de imagini si de date sunt dupad cum urmeaza:

1. Sistemul produce imagini digitale cu raze X in doua forme:

* Imagini potrivite pentru a fi procesate de diverse aplicatii software (imagini
brute; Quantra functioneaza pe imagini brute 2D sau 3D).

* Imagini care pot fi vizualizate pe o statie de lucru pentru examinare (imagini
procesate)

2. Atunci cand utilizatorul Inchide o procedura ca fiind finalizata pe statia de lucru de
achizitie, aplicatia Quantra analizeaza imaginile brute achizitionate si acceptate
eligibile, produce rezultate pentru studiu si furnizeaza rezultatele catre software-ul
statiei de lucru de achizitie.

3. Software-ul statiei de lucru pentru achizitii genereaza rezultate sub forma unui
raport structurat (SR) DICOM sau a unei imagini de captura secundara DICOM.

4. Pentru fiecare studiu, statia de lucru pentru achizitii afiseaza o reprezentare in
miniatura a rezultatelor Quantra pentru studiul respectiv.

5. Pentru fiecare studiu, statia de lucru pentru revizuire afiseaza rezultatele Quantra cu
imaginile procesate produse de sistemul Dimensions/3Dimensions. Radiologii pot
examina rezultatele Quantra In orice moment, ca parte normala a procesului de citire
a diagnosticului.

Nota
Aspectul imaginilor de pe statia de lucru depinde de modalitatea de achizitie si de
capacitatile de afisare ale statiei de lucru; acesta nu este afectat de aplicatia Quantra.

Sisteme de achizitie a imaginilor

Aplicatia Quantra proceseaza imaginile provenite de la sistemele de mamografie digitald
Hologic. Aplicatia Quantra proceseazad imaginile mamografice 2D conventionale Hologic
si imaginile de la sistemele Hologic 3D Mammography™.!

Indiferent daca imaginile sunt create pe/transmise de la un sistem mamografic digital
Hologic sau obtinute de la un PACS, aplicatia Quantra se asteapta sa primeascd mai
degraba imagini brute decat imagini procesate. Avand in vedere ca multe unitati nu
stocheaza imagini brute, este important ca imaginile in formatul corect sa fie disponibile
pentru aplicatia Quantra pentru orice nevoi viitoare de procesare.

1 Aplicatia Quantra analizeaza imaginile 2D cu proiectie centrala din sistemele Hologic 3D Mammography™.

Pagina 10
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2.3 Intrari si vizualizari acceptate

Aplicatia Quantra analizeaza imaginile mamografice digitale In conformitate cu
standardul DICOM. Aplicatia Quantra proceseaza cele patru imagini digitale de
screening mamografic:

RCC - Right Cranio-Caudal (Cranio- LCC - Left Cranio-Caudal (Cranio-
caudal dreapta) caudal stanga)

RMLO - Right Medio-Lateral Oblique LMLO - Left Medio-Lateral Oblique
(Medio-lateral oblic dreapta) (Medio-lateral oblic stanga)

Software-ul serverului citeste antetul DICOM al fiecdrei imagini primite si grupeaza
imaginile succesive de la un singur subiect Intr-un studiu, pe care il transmite apoi
algoritmului Quantra. Urmatoarele criterii determind ce imagini vor fi folosite la
raportarea rezultatelor:

* Daca un studiu include exact o imagine pentru fiecare dintre cele patru vizualizari de
screening, atunci aplicatia Quantra proceseaza toate imaginile.

* Daca un studiu include mai multe imagini ale aceleiasi vizualizari si lateralitati (de
exemplu, doud vizualizdri RCC), atunci rezultatele sunt derivate numai din ultima
imagine produsa de sistemul de mamografie digitala Hologic pentru fiecare dintre
cele patru vizualizari de screening. Ora de achizitie a imaginii este inclusd in antetul
DICOM pentru fiecare imagine.

Nota

{v \  Caoexceptie de la aceastd reguld, aplicatia Quantra proceseazd imaginile cu
modificatorul de vizualizare DICOM Implant Displaced (Implant deplasat), chiar daca
acestea sunt obtinute Inainte de vizualizarile de implant.
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De exemplu, aceastd diagrama arata modul in care sunt selectate imaginile pentru un
studiu care include cele patru imagini de screening, o imagine RMLO suplimentara si o

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

é Quantra Processing é
C Quantra Results ) f

Figurd 1: Procesarea Quantra a imaginilor

Legenda figurii
Ora achizitie

RMLO1 - Neraportat
RXCCL - Neraportat

Procesare Quantra

S R

Rezultate Quantra

Diagrama arata ca, atunci cand aplicatia Quantra selecteaza imagini, algoritmul
raporteazd rezultatele doar pentru ultima imagine RMLO achizitionata de sistemul
mamografic digital Hologic (impreuna cu celelalte trei imagini de screening). in plus,
chiar dacd imaginea RXCCL este mai noud decat imaginea RCC, rezultatele pentru
imaginea RXCCL nu sunt raportate deoarece aplicatia Quantra nu proceseaza vederi
echivalente.
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Capitolul 3 Descrierea algoritmului

Acest capitol descrie algoritmii Quantra si rezultatele produse atunci cand aplicatia
Quantra analizeaza imagini mamografice digitale.

3.1  Prezentare generala a algoritmului Quantra

Aplicatia Quantra contine o ierarhie de algoritmi care deriva estimari ale categoriilor de
compozitie a sanului din imagini mamografice digitale. Aplicatia Quantra utilizeazd, de
asemenea, datele pixelilor imaginii mamografice digitale pentru a extrage informatii
legate de textura si distributia tesutului mamar. Algoritmul Quantra analizeaza datele
pixelilor din imaginile digitale cu raze X pentru cuantificarea caracteristicilor legate de
textura si modelul tesutului fibro-glandular. Aceste caracteristici sunt apoi utilizate
ulterior de o schema de clasificare pentru a atribui o categorie de compozitie a sanului
pentru fiecare san.

3.2 Quantra Density Category (QDC) (Categoria de densitate
Quantra)

Algoritmul Quantra proceseaza datele pixelilor imaginii pentru a calcula diverse
caracteristici care cuantifica distributia si textura tesutului parenchimatos. Aceste
caracteristici se bazeaza pe variatiile valorilor pixelilor din interiorul limitei sanului.
Metodele statistice de cuantificare a distributiei si a texturii sub forma de caracteristici
numerice variaza de la estimarea variatiei simple a valorilor pixelilor pana la metode mai
complicate pentru a surprinde proprietati precum omogenitatea distributiei valorilor
pixelilor. O serie de astfel de caracteristici sunt apoi analizate de un model de clasificare
discriminatorie care a fost instruit pe un numar mare de imagini clasificate de radiologi
experti. Pe baza rezultatului modelului, algoritmul Quantra atribuie fiecdrui san o
valoare QDC pentru categoria de compozitie a sanului de a, b, c sau d, asa cum este
descris in figura de mai jos. QDC este menit sd furnizeze o estimare a compozitiei
generale a sanului pe baza distributiei modelului de tesut dens. Atribuirea finald a QDC
pentru fiecare pacientd se face folosind categoria cea mai densa a sanilor stang si drept.

QDC

a: least dense | b c d: most dense

< >
I I I

Figurd 2: Categorii de densitate Quantra
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3.3 Exemple de rezultate Quantra

Aceasta sectiune furnizeaza un exemplu de rezultate Quantra. Urmatorul exemplu aratd
modul in care majoritatea statiilor de lucru de examinare a diagnosticului vor afisa
rezultatele Quantra generate in formatul DICOM Secondary Capture Image (Imagine de

captura secundara DICOM).

87800001

Figurd 3: Rezultatele Quantra afisate pe o statie tipici de examinare a diagnosticului

Legenda figurii

1. Examinare diagnostic Stanga rezultate Quantra

2. Examinare diagnostic Dreapta rezultate Quantra

Pagina 14 MAN-11079-3102 Revizuirea 001



intelegerea Quantra 2.2 Ghid de utilizare
Capitolul 3: Descrierea algoritmului

3.4 llustratii ale categoriilor de densitate mamara Quantra

Aceasta sectiune prezinta imagini ale unui caz tipic pentru fiecare categorie de densitate
mamara Quantra, urmate de rezultatele Quantra pentru fiecare caz, asa cum apar pe
statiile de lucru de examinare a diagnosticului.

Figurd 5: Exemplu de categorie de sin ,b”
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Figurd 6: Exemplu de categorie de sin ,,c”

Figurd 7: Exemplu de categorie de sin ,,d”
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3.5 Testarea performantelor

Acuratetea algoritmului Quantra a fost evaluatd prin utilizarea unui set de 230 de cazuri
negative care au fost citite de 5 radiologi in mod independent, pentru a atribui o categorie
de densitate BI-RADS folosind ACR BI-RADS Fifth Edition, publicatd in 2013. Toate
cazurile au fost obtinute utilizand sistemul Selenia® Dimensions® de la Hologic in modul
,,Combo” (Combinat), In care imaginile de tomosinteza si imaginile 2D conventionale sunt
obtinute sub aceeasi compresie a sanului. Radiologii au analizat imaginile de tomosinteza,
precum si imaginile 2D conventionale pentru a atribui o singura categorie de densitate
mamara pentru fiecare caz. Datele de control pentru fiecare caz au fost apoi obtinute prin
calcularea valorii mediane a categoriilor atribuite de 5 radiologi independenti. Deoarece
algoritmul Quantra accepta atat imagini 2D conventionale, cat si imagini de tomosinteza,
au fost obtinute valori QDC din ambele optiuni.

Tabelul 1 furnizeaza o comparatie a rezultatelor Quantra (imagini 2D conventionale) cu
datele de control ale radiologilor si acuratetea corespunzatoare in fiecare categorie.
Tabelul 2 ofera o comparatie a rezultatelor Quantra (imagini de tomosinteza) cu datele de
control ale radiologilor si acuratetea corespunzatoare in fiecare categorie.

Tabelul 1: Tabelul de contingentd intre valorile QDC pentru imaginile 2D
conventionale
Quantra 2.2 QDC - 2D
a b c d Total per categorie | Acuratete
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
Tabelul 2: Tabel de contingenti intre valorile QDC pentru imaginile de
tomosintezd
Quantra 2.2 QDC - Tomo
a b c d Total p(.er Acuratete
categorie ’
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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