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Kapitola 1 Uvod

Quantra™ je softvérova aplikacia pouzivand radioldgmi, ktora automaticky odhaduje
kategorie zloZenia prsnikov z mamografickych snimok ziskanych pomocou digitalnych
mamografickych systémov Hologic. Softvér je licencovanou moznostou, ktort mozno
pouzivat na serveri na analyzu snimok Cenova™, v urcitych verziach digitalnych
mamografickych systémov Selenia® Dimensions®/3Dimensions™ alebo na akomkol'vek
inom serveri s kompatibilnymi funkciami, ktoré spiﬁajﬁ poziadavky na vstupné

a vystupné udaje Quantra.

Informaécie v tejto pouZivatel'skej prirucke maju sluzit ako referencia pre radioldgov
a klinickych pracovnikov, ktori potrebuju vediet, ako aplikacia Quantra funguje a ako je
mozné integrovat hodnotenie hustoty prsnikov Quantra do ich ambulancii.

1.1 Uréené pouzitie/indikacie na pouzitie

liONLY Upozornenie: Podla federalnych zakonov Spojenych statov americkych sa predaj tohto
zariadenia obmedzuje na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.
Softvérova aplikacia Quantra™ je urcend na pouzitie s mamografickymi snimkami
ziskanymi pomocou digitalnych systémov na RTG vySetrenie prsnikov. Softvér Quantra
rozdeluje hustotu prsnikov do kategdrii, ktoré mozu byt uzitoéné pri hlaseni
konzistentnych kategdrii zloZenia prsnikov BI-RADS®, ako to nariaduju urcité Statne
predpisy. Softvér Quantra hlasi vysledok pre kazdy subjekt, ktory je urceny na pomoc
radiolégom pri hodnoteni zlozenia prsného tkaniva. Softvér Quantra poskytuje
doplnkové informdcie — nie je diagnostickou pomdckou.

1.2  Urcéeny pouzivatel

Softvér Quantra je uceny na pouzitie lekdrmi alebo radia¢nymi technolégmi pracujticimi
v nemocnici, na klinike alebo v centre zobrazovania prsnikov.

1.3  Cielova skupina pacientov

Pomocka je urcena na pouzitie v populdcii pacientov podstupujtcich skriningova
mamografiu.

1.4 Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikacie.
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1.5 Pouzivanie priru¢ky
Tato prirucka je usporiadana nasledovne:
*  Uvod na strane 1 obsahuje prehlad aplikacie Quantra vratane jej funkcii, prinosov
a bezpecénostnych opatreni na pouzivanie.

*  Spracovanie snimok a podporované zobrazenia na strane 9 vysvetluje, ako informacie
prudia cez systémy s aplikaciou Quantra, podporované digitalne mamografické
zobrazenia a ako riadit pracovny postup.

*  Opis algoritmov na strane 13 opisuje sposob, akym algoritmus Quantra analyzuje
digitalne mamografické snimky.

V tejto prirucke sa na poskytovanie technickych a bezpe¢nostnych informacii osobitného

vyznamu pouZivaju nasledujice konvencie.

A VYSTRAHA!

Pokyn, ktorého nedodrzanie méze viest k nebezpecnému stavu.

Upozornenie:
Pokyn, ktorého nedodrzanie modze viest k poskodeniu systému.

Dolezité
Pokyn poskytnuty na zabezpecenie spravnych vysledkov a optimalneho vykonu alebo
na objasnenie obmedzeni pomocky.

> B

Poznamka
/v\ \ Informdcie poskytované na objasnenie konkrétneho kroku alebo postupu.
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1.6  Dostupné zdroje
Okrem tejto pouzivatel'skej prirucky st k dispozicii nasledujtice zdroje.

*  Skolenie: Skolenie je dostupné prostrednictvom elektronického vzdelavania (E-
Learning), ktoré sa nachadza v Skoliacej casti webovej stranky spolocnosti Hologic
(www.hologic.com).

*  Webova stranka: Webova stranka spoloc¢nosti Hologic (www.hologic.com) poskytuje
pristup k elektronickym verziam pouzivatel'skych priruciek. V pripade zaujmu
o tlacené kopie sa obrafte na zastupcu spoloc¢nosti Hologic.

* Technicka podpora a sluzby: Informacie najdete na strane s autorskymi pravami
tejto prirucky.

1.7  St'aznosti na produkty

Akékolvek staznosti alebo problémy s kvalitou, spolahlivostou, bezpecnostou alebo
funkcnostou tohto produktu nahlaste spoloc¢nosti Hologic. Ak pomdcka spdsobila
poranenie pacienta alebo prispela k nemu, okamzite nahldste dany incident
splnomocnenému zastupcovi spolo¢nosti Hologic a prislusnému organu nalezitého
clenského statu alebo krajiny.

Prisludnymi orgdnmi pre zdravotnicke pomocky st zvycajne ministerstvo zdravotnictva
jednotlivych ¢lenskych Statov alebo agenttra v ramci ministerstva zdravotnictva.

1.8  Vystrahy a bezpeénostné opatrenia

j Poznamka

v Vystrahy a bezpecnostné opatrenia spojené s instalaciou, prevadzkou a tdrzbou
servera Cenova najdete v pouZivatel'skej prirucke Cenova.
Vystrahy a bezpecnostné opatrenia spojené s instalaciou, prevadzkou a udrzbou

digitdlneho mamografického systému Selenia Dimensions/3Dimensions néjdete
v prislusnej pouzivatel'skej prirucke Selenia Dimensions/3Dimensions.
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é Dolezité:
v Nezabudnite na nasledujtice skutoc¢nosti:

e Aplikacia Quantra ma poskytovat doplnkové informacie — nie je diagnostickou
pomdckou. Radioldg musi zalozit zakladné hodnotenie hustoty prsnikov na
snimkach diagnostickej kvality.

e Vykonnost aplikdcie Quantra bola hodnotena iba pre snimky oznacené ako Styri
Standardné skriningové zobrazenia: LCC, RCC, LMLO a RMLO.

e Vysledky sa neposkytuju pre:

e snimky, ktoré st , ekvivalentné” alebo , reverzne ekvivalentné” zobrazenia
(napriklad ML, XCCL alebo LM, LMO),

e snimky oznacené modifikatormi zobrazenia M, CV alebo S (zvacsené,
vystrihnuté alebo bodovo stlacené zobrazenia),

e digitalizované snimky (naskenované filmové snimky),

e syntetizované 2D snimky.

e Snimky zobrazujtce prsné implantaty sa mozu v aplikacii spracovat, hoci aplikacia
nebola navrhnuta na tento tcel. Je pravdepodobné, ze aplikacia bude v pripade
snimok pacientov s prsnymi implantdtmi poskytovat nepresné vysledky Quantra.

e Snimky ¢iasto¢nych zobrazeni prsnikov, ktoré nie st identifikované
zodpovedajiicim spésobom, sa mozu v aplikacii spracovat, hoci aplikacia nebola
navrhnuta na tento tucel. V pripade snimok s ¢iastoénym zobrazenim je
nepravdepodobné, Ze aplikdcia poskytne presné vysledky Quantra.

e Aplikdcia Quantra odhaduje kategoriu zloZenia prsnikov na zaklade rozloZenia
a struktury parenchymového tkaniva.

Poznamka
/v\ \  Aplikdcia Quantra nepouziva kompresiu udajov.
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1.9 Symboly
Symbol Opis Norma
liONLY Len na predpis FDA 21 CFR 801.109
Vystraha ISO 7010, odkaz W001
Upozornenie ISO 15223-1, odkaz 5.4.4
Poznamka Hologic
Vyrobca ISO 15223-1, odkaz 5.1.1

Splnomocneny zastupca
v Eurdpskom spolocenstve

1SO 15223-1, odkaz 5.1.2

Precitajte si navod na pouzitie

ISO 15223-1, odkaz 5.4.3

-l

REF Katalégové cislo ISO 15223-1, odkaz 5.1.6
REV Revizia Hologic
l Krajina vyroby ISO 15223-1, odkaz 5.1.11
cC
MD Zdravotnicka pomocka ISO 15223-1, odkaz 5.7.7
c E Oznacenie CE Nariadenie (EU) 2017/745
Zhoda s eurépskymi predpismi | © zdravotnickych pomockach
SN Sériové cislo 1SO 15223-1, odkaz 5.1.7
Patenty Hologic
Preklad v boxe Hologic
Datum vyroby I1SO 15223-1, odkaz 5.1.3

C€
XXXX

Oznacenie CE s identifika¢nym
c¢islom notifikovaného organu

Nariadenie (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomd&ckach
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1.10

1.11

Prehlad aplikacie Quantra

Quantra je softvérova aplikacia pouzivand na vytvaranie a kategorizaciu hodnoteni
zlozenia prsnikov. Prsniky sa skladajt z tuku a fibroglandularneho tkaniva.
Fibroglandularne tkanivo, oznacované aj ako husté tkanivo, obsahuje zmes vlaknitého
spojivového tkaniva (strémy) a zlazového tkaniva (epitelovych buniek). Na digitalnej
mamografickej snimke sa zvycajne javi svetlejSie ako okolité tkanivo. Abnormalne lézie
sa na mamograme tieZ zobrazuju svetlé a mozu byt zakryté alebo maskované
fibroglandularnym tkanivom.

Algoritmus Quantra je navrhnuty na odhadovanie kategorii zlozenia prsnikov
prostrednictvom analyzy vzorcov rozloZenia a Struktury parenchymového tkaniva, ktoré
modzu mat pocas mamografického vysSetrenia maskujuci tcinok.

Poznamka

Ked sa aplikacii Quantra dodajui na studiu Combo alebo ComboHD konvencné 2D
mamografické snimky aj snimky Hologic 3D Mammography™, vytvori sa iba jeden
subor vysledkov Quantra (2D alebo 3D™).

Klinické prinosy a neziaduce ucinky aplikacie Quantra

V poslednych rokoch sa lekarska komunita ¢oraz viac zaujima o pochopenie vztahu
medzi hrubou morfoldgiou tkaniva prsnika a rizikom vzniku rakoviny. Véacésina
literatry zaoberajticej sa analyzou zloZenia prsného tkaniva sa zameriava na vizualne
(f'udské) hodnotenie prsného tkaniva.

V sticasnosti je najpouzivanejsim 'udskym klasifikacnym systémom kategoria zloZenia
BI-RADS z Atlasu systému hlaseni a idajov o zobrazovani prsnikov (Breast Imaging
Reporting and Data System Atlas), piate vydanie, ktoré vydala lekarska spoloc¢nost
American College of Radiology (ACR). Klasifikacia BI-RADS poskytuje Standardizovany
systém klasifikacie zloZenia prsnikov na mamografické stiidie. ACR odportca, aby
radiolégovia, ktori pracuju v Spojenych statoch americkych, zaclenili do svojho citania
stadie vizualne hodnotenie zloZenia prsnikov.

Charakteristika zloZenia prsnikov, ako je opisana v klasifikacii BI-RADS, zavisi od
postdenia struktary a hustoty tkaniva radiologom.

Hodnotenie zloZenia prsnikov prostrednictvom klasifikacie BI-RADS je naroc¢né, pretoze
vzorec tkaniva na digitalnej mamografickej snimke nemusi korelovat s hustotou na tej
istej mamografickej snimke a pretoze husté tkaniva sa mozu ststredovat v jednej oblasti
prsnika. Radioldg sa musi rozhodnut, ¢i je pri klasifikacii v konkrétnom pripade
dolezitejSia hustota alebo vzorec. To spolu s odchylkami v spracovani snimok

a rozdielmi medzi pozorovatelmi sposobuje, Ze klasifikacia zloZenia je nepresna a tazko
reprodukovatelna.

Aplikacia Quantra bola vyvinuta na tucely poskytovania kategoérii odhadov zloZenia
prsného tkaniva. Aplikacia Quantra prostrednictvom vlastného softvérového algoritmu
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analyzuje snimky z hl'adiska rozloZenia a Struktiry parenchymového tkaniva
a kategorizuje prsniky do Styroch kategorii zloZenia prsnikov.

Aplikacia Quantra nie je urcena ako nahrada hodnotenia zloZenia prsnikov BI-RADS, ale
namiesto toho ma sluzit ako doplnkova technolégia, ktora moze pomoct radiolégom
vykonavat konzistentné hodnotenia zloZenia prsnikov.

NeZiaduce ucinky st uvedené v pouzivatel'skych priruckach Selenia Dimensions
a 3Dimensions.

1.12 Systémové poziadavky

Tabulka obsahuje minimalne odportcané Specifikdcie pre server, na ktorom je spustena
aplikacia Quantra. VSetky Specifikacie sa mdzu zmenit bez predchadzajiceho

upozornenia.

Operacny systém Windows 7
Rychlost procesora 2 GHz
Pamait (RAM) 4 GB

VoIné miesto na disku HDD 130 GB

Opticka mechanika DVD-ROM

Sietova karta s prenosovou

Sietova karta rychlostou 100 Mbps

1.13 Vyhlasenie o zaruke

Pokial nie je vyslovne uvedené inak v dohode: i) Na vybavenie vyrobené spolocnostou
Hologic sa vztahuje zaruka pre poévodného zakaznika, ze bude riadne fungovat v stulade
s publikovanymi Specifikaciami produktu pocas jedného (1) roka od datumu dodania
alebo, ak je potrebna instalacia, od ddtumu instalacie (,,zaru¢na doba”); ii) na digitalne
snimkovacie mamografické RTG trubice sa vztahuje zadruka dvadsatstyri (24) mesiacov,
pricom RTG trubice st1 v plnej zaruke pocas prvych dvanast (12) mesiacov a v mesiacoch
13 — 24 sa na ne vztahuje pomernym sposobom klesajtica zaruka; iii) nahradné diely

a prerobené polozky st v zaruke pocas zvysku zarucnej doby alebo deviatdesiat (90) dni
od dodania, podla toho ktoré trva dlhSie; iv) na spotrebné materidly plati zaruka
splnenia publikovanych Specifikacii pocas doby konciacej sa datumom exspiracie
uvedenym na konkrétnom baleni; v) na licencovany softvér sa vztahuje zaruka, Ze bude
fungovat podla publikovanych Specifikdcii; vi) na sluzby plati zaruka, ze budu dodané
v odbornej kvalite; vii) zdruku na zariadenia od iného vyrobcu ako spolo¢nost Hologic
poskytuje prislusny vyrobca a zaruky tohto vyrobcu budu platné pre zdkaznikov
spolocnosti Hologic v miere, ktortt umoznuje vyrobca takychto zariadeni, ktoré
nevyrobila spoloc¢nost Hologic. Spolocnost Hologic sa nezarucuje, Ze pouzivanie
produktov bude nepretrzité alebo bez chyb ani ze produkty budd fungovat

s autorizovanymi produktmi od inych vyrobcov ako spolo¢nost Hologic. Tieto zaruky sa
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nevztahuji na ziadnu polozku, ktora bola: (a) opravovana, premiestnena alebo
pozmenend kymkolvek inym ako autorizovanymi servisnymi pracovnikmi spolo¢nosti
Hologic; (b) vystavena fyzickému (aj tepelnému alebo elektrickému) nespravnemu
zaobchadzaniu, namahe alebo pouzitiu na nespravny ucel; (c) skladovana, udrziavana
alebo obsluhovana akymkolvek spdsobom, ktory je nezlucitelny s prislusnymi
Specifikdciami alebo pokynmi spolocnosti Hologic, vratane odmietnutia zdkaznika
umoznit spolo¢nosti Hologic vykonat odporucané softvérové aktualizacie, alebo (d)
oznacend ako dodavana so zarukou inej spolo¢nosti ako Hologic alebo v ramci
predbezného vydania, alebo na baze , taka ako je”.
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Kapitola 2 Spracovanie snimok a podporované
zobrazenia

Tato kapitola vysvetluje tok informacii cez systém s aplikdciou Quantra a podporované
digitalne mamografické zobrazenia.

2.1 Spracovanie shimok

2.1.1 Server na analyzu snimok Cenova

Aplikacia Quantra je spustend na serveri na analyzu snimok Cenova, ktory riadi snimky
DICOM a spracovava vysledky algoritmov. Tok snimok a tidajov je spravidla
nasledovny:

1. Snimky sa ziskavaja prostrednictvom digitdlneho mamografického systému Hologic.

2. Digitalny mamograficky systém Hologic odosiela nespracované snimky do
serverového softvéru a spracované snimky odosiela na kontrolnti pracovnu stanicu
alebo do systému PACS.

3. Serverovy softvér prijima nespracované snimky, zoskupuje ich podla identifikovanej
Studie a odovzdava Stadie aplikacii Quantra.

4. Aplikacia Quantra analyzuje snimky, poskytuje vysledky pre kazdu stadiu vo forme
suboru vo formate .xml a odosiela subor do serverového softvéru.

5. Serverovy softvér generuje vysledky vo forme struktirovanej spravy (SR) DICOM
alebo sekundarneho zachytenia obrazu DICOM.

6. Kontrolna pracovna stanica pri kazdej sttdii zobrazuje vysledky Quantra so
spracovanymi snimkami, ktoré vytvoril digitdlny mamograficky systém Hologic.
Radioldégovia mozu kedykol'vek skontrolovat vysledky Quantra ako beznua sucast
diagnostického procesu ¢itania.

Poznamka
v Vzhlad snimok na pracovnej stanici zavisi od modality akvizicie a zobrazovacich
schopnosti pracovnej stanice; nie je ovplyvneny aplikdciou Quantra.
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21.2

2.2

Systém Dimensions/3Dimensions

Aplikacia Quantra je spustena na prislusnej akvizi¢nej pracovnej stanici
Dimensions/3Dimensions. Tok snimok a tidajov je nasledovny:

1. Systém vytvara digitdlne RTG snimky v dvoch formach:

* snimky vhodné na spracovanie v rdznych softvérovych aplikaciach
(nespracované snimky; aplikacia Quantra vyuziva nespracované 2D alebo 3D
snimky),

* snimky vhodné na prehliadanie na kontrolnej pracovnej stanici (spracované
snimky).
2. Ked pouzivatel zatvori postup ako dokonceny na akvizi¢nej pracovnej stanici,
aplikacia Quantra analyzuje prislusné ziskané a prijaté nespracované snimky, vytvori
vysledky stadie a poskytne vysledky softvéru akvizicnej pracovnej stanice.

3. Softvér akvizicnej pracovnej stanice generuje vysledky vo forme Struktirovanej
spravy (SR) DICOM alebo sekundarneho zachytenia obrazu DICOM.

4. Akvizi¢na pracovna stanica zobrazuje pre kazdu stadiu miniatiirne zobrazenie
vysledkov Quantra danej studie.

5. Kontrolna pracovna stanica pri kazdej stidii zobrazuje vysledky Quantra so
spracovanymi snimkami, ktoré vytvoril systém Dimensions/3Dimensions.
Radioldégovia m6zu kedykol'vek skontrolovat vysledky Quantra ako beznua sticast
diagnostického procesu ¢itania.

Poznamka
Vzhlad snimok na pracovnej stanici zavisi od modality akvizicie a zobrazovacich
schopnosti pracovnej stanice; nie je ovplyvneny aplikdciou Quantra.

Systémy na akviziciu snimok

Aplikacia Quantra spracovava snimky pochadzajtice z digitalnych mamografickych
systémov Hologic. Aplikacia Quantra spracovava konvencné 2D mamografické snimky
Hologic a snimky zo systémov Hologic 3D Mammography™.!

Bez ohladu na to, ¢i sa snimky vytvaraji/prendasaju z digitdlneho mamografického
systému Hologic, alebo sa ziskavajui zo systému PACS, aplikacia Quantra ocakava, ze
bude prijimat skor nespracované nez spracované snimky. Kedze mnohé stranky
neukladaji nespracované snimky, je d6lezité, aby boli snimky k dispozicii pre aplikaciu
Quantra v sprdvnom formate pre pripadné buduce potreby spracovania.

TAplikacia Quantra analyzuje 2D snimky so stredovou projekciou zo systémov Hologic 3D Mammography™.
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2.3 Vstupy a podporované zobrazenia

Aplikacia Quantra analyzuje digitalne mamografické snimky, ktoré su v sulade so
standardom DICOM. Aplikacia Quantra spracovava styri digitalne mamografické
skriningové zobrazenia:

RCC - Right Cranio-Caudal (pravé LCC - Left Cranio-Caudal (favé
kraniokaudalne) kraniokaudalne)

RMLO - Right Medio-Lateral Oblique LMLO - Left Medio-Lateral Oblique
(pravé mediolateralne sikmé) (Tavé mediolateralne sikmé)

Serverovy softvér precita zahlavie DICOM kaZdej prijatej snimky a zoskupuje po sebe
idtice snimky od jedného subjektu do Stadie, ktord potom prejde do algoritmu Quantra.
Nasledujtice kritéria urcujua, ktoré snimky sa pouziju pri hlaseni vysledkov:

* Ak stadia obsahuje pre kazdé skriningové zobrazenie prave jednu snimku, aplikacia
Quantra spracuje vSetky snimky.

* Ak stadia obsahuje viacero snimok z rovnakého zobrazenia a laterality (napr. dve
snimky RCC), vysledky sa derivuju pre kazdé zo styroch skriningovych zobrazeni
iba z poslednej snimky vytvorenej v digitalnom mamografickom systéme Hologic.
Cas akvizicie snimky je uvedeny v zahlavi DICOM kaZdej snimky.

Poznamka
{v \ Vynimkou z tohto pravidla je, Ze aplikacia Quantra spractiva snimky s modifikatorom
zobrazenia DICOM Implant Displaced, aj ked st ziskané pred zobrazenim implantatu.
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Tato schéma napriklad ukazuje, ako sa vyberaji snimky pre stadiu, ktora zahrna Styri
skriningové zobrazenia, dodatocnt snimku RMLO a snimku RXCCL.

EB—— Acquisition Time

>
RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL
Not Not
Reported Reported

é Quantra Processing é’
C Quantra Results ) f

Obrdzok 1: Spracovanie snimok Quantra

Legenda k obrazku
Cas akvizicie
RMLO01 - Nehlasené
RXCCL — Nehlasené

Spracovanie Quantra

SR

Vysledky Quantra

Zo schémy vyplyva, ze ked aplikacia Quantra vybera snimky, algoritmus hlasi vysledky
len pre poslednt snimku RMLO ziskanu digitalnym mamografickym systémom Hologic
(spolu s dalsimi tromi skriningovymi zobrazeniami). Okrem toho, aj ked je snimka
RXCCL novsia ako snimka RCC, vysledky pre snimku RXCCL sa neuvadzajt, pretoze
aplikacia Quantra nespractiva ekvivalentné zobrazenia.
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Kapitola 3 Opis algoritmu

3.1

3.2

Tato kapitola opisuje algoritmus Quantra a vysledky, ktoré vznikaja pri spracovani
digitalnych mamografickych snimok aplikdciou Quantra.

Prehlad algoritmu Quantra

Aplikacia Quantra obsahuje hierarchiu algoritmov, ktoré odvodzuja odhady kategdrii
zlozenia prsnikov z digitalnych mamografickych snimok. Aplikdcia Quantra vyuziva na
extrakciu informadcii stvisiacich s textirou a rozloZenim prsného tkaniva aj pixelové
udaje digitalnych mamografickych snimok. Algoritmus Quantra analyzuje pixelové
udaje z digitalnych RTG snimok na kvantifikaciu znakov spojenych so struktirou

a vzorcom fibroglandularneho tkaniva. Tieto znaky sa potom dalej pouzivaju

v klasifikacnej schéme na priradenie kategdrie zloZenia prsnika kazdému prsniku.

Kategoria hustoty Quantra (QDC)

Algoritmus Quantra spracovava pixelové ildaje na vypocet réznych znakov, ktoré
kvantifikujt rozloZenie a struktdru parenchymového tkaniva. Tieto znaky st zalozené na
variacidch hodnét pixelov vo vntri hranice prsnika. Statistické metédy na kvantifikaciu
rozloZenia a Struktury vo forme ¢iselnych znakov siahaji od odhadu jednoduchého
rozptylu hodnot pixelov az po zlozitejsie metddy na zachytenie vlastnosti, napriklad
homogenitu rozlozenia hodnoét pixelov. Séria takychto znakov sa potom analyzuje
diskrimina¢nym klasifikacnym modelom, ktory bol vycviceny na velkom pocte snimok
kategorizovanych odbornymi radiolégmi. Aplikacia Quantra priradi na zdklade
vysledku modelu podla obrazka nizsie kazdému prsniku hodnotu kategdrie zloZenia
prsnikov QDC, ktora moze byt a, b, ¢ alebo d. QDC je urcena na poskytovanie odhadu
celkového zlozenia prsnikov na zaklade vzorca rozlozenia hustého tkaniva. Kone¢né
hodnotenie QDC pre kazdého pacienta sa vytvara pomocou najhustejsej kategdrie lavého
a pravého prsnika.

oDC

a: least dense b c d: most dense

< >
I I I

Obrdzok 2: Kategdrie hustoty Quantra
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3.3  Priklady vysledkov Quantra

Tato cast obsahuje priklad vysledkov Quantra. Nasledujuci priklad uvadza, ako bude
vacsina diagnostickych kontrolnych pracovnych stanic zobrazovat vysledky Quantra,
ktoré boli vygenerované vo formate sekundarneho zachytenia obrazu DICOM.

87800001

C;lC

Obrdzok 3: Vysledky Quantra zobrazené na typickej diagnostickej kontrolnej stanici

Legenda k obrazku

1. Vysledky Quantra pre avt diagnosticka kontrolu
2. Vysledky Quantra pre prava diagnosticku kontrolu
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3.4 llustracie kategérii hustoty prsnikov Quantra

Tato cast obsahuje snimky typickych pripadov pre kazdu kategdriu hustoty prsnikov
Quantra, po ktorych nasleduju vysledky Quantra pre kazdy pripad v takej podobe, ako
sa zobrazuju na diagnostickych kontrolnych staniciach.

Obrdzok 4: Priklad kategérie prsnikov ,,a”

Obrdzok 5: Priklad kategdrie prsnikov ,b”
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Obrizok 6: Priklad kategérie prsnikov ,c”

Obrdzok 7: Priklad kategérie prsnikov ,d”
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3.5 Testovanie vykonnosti

Presnost algoritmu Quantra sa hodnotila pomocou stboru 230 negativnych pripadov,
ktoré nezavisle od seba ¢italo 5 radiolégov s cielom priradit kategoériu hustoty BI-RADS
pomocou piateho vydania atlasu ACR BI-RADS vydaného v roku 2013. Akvizicia
vSetkych pripadov prebehla na systéme Selenia® Dimensions® od spolocnosti Hologic
s pouzitim rezimu ,Combo”, pri ktorom sa snimky z tomosyntézy a konvenc¢né 2D
snimky ziskavaju pri rovnakom stlaceni prsnikov. Radiolégovia preskiimali snimky

z tomosyntézy, ako aj konvenc¢né 2D snimky, aby ku kazdému pripadu priradili jednu
kategdriu hustoty prsnika. Zakladnd pravda pre kazdy pripad sa potom ziskala
vypoc¢tom medianu hodno6t kategorii pridelenych 5 nezavislymi rddiologmi. Kedze
aplikacia Quantra podporuje konvenc¢né 2D snimky aj snimky z tomosyntézy, hodnoty
QDC sa ziskali z oboch mozZnosti.

Tabulka 1 obsahuje porovnanie vysledkov Quantra (konvenc¢né 2D snimky) so
zakladnou pravdou radioldgov a prislusnu presnost v kazdej kategorii. Tabulka 2
obsahuje porovnanie vysledkov Quantra (snimky z tomosyntézy) so zakladnou pravdou
radiolégov a prislusnt presnost v kazdej kategorii.

Tabulka 1: Kontingencnd tabul'ka medzi hodnotami QDC pre konvenéné 2D snimky
Quantra 2.2 QDC -2D

a b C d Celkovo na kategériu | Presnost
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 %
Celkovo |230

Tabul'ka 2: Kontingencnd tabulka medzi hodnotami QDC pre snimky z tomosyntézy
Quantra 2.2 QDC - Tomo

a b c d Celkovo na kategdriu | Presnost
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 %
Celkovo |230
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HOLOGIC

e

Australia

Hologic, Inc.

600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA
1.800.447.1856

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd
Level 3, Suite 302

2 Lyon Park Road

Macquarie Park, NSW 2113

Australia

1.800.264.073

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32.2.711.46.80
Fax: +32.2.725.20.87

Na webovej stranke spolo¢nosti najdete dalSie prevadzky po celom svete.
www.hologic.com
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