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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolim 1: Giris

Bolum 1 Giris

Quantra™, radyologlar tarafindan kullanilan ve Hologic dijital mamografi sistemleri
kullanilarak elde edilen mamografik goriintiilerden meme kompozisyonu kategorilerini
otomatik olarak tahmin eden bir yazilim uygulamasidir. Yazilim, Cenova™ Image
Analytics Sunucusunda, Selenia® Dimensions®/ 3Dimensions™ djijital mamografi
sistemlerinin baz1 stirtimlerinde veya Quantra veri giris ve ¢ikis gereksinimlerini karsilayan
benzer islevlere sahip herhangi bir sunucuda kullanilabilen lisansh bir segenektir.

Bu Kullanim Kilavuzundaki bilgilerin, Quantra uygulamasinin nasil ¢alistigini ve
Quantra meme yogunlugu degerlendirmesinin kendi uygulamalarina nasil entegre
edilebilecegini anlamasi gereken radyologlar ve klinik personeli i¢in bir referans olmasi
amaclanmaktadir.

1.1 Kullanim $ekli/Kullanim Endikasyonlari

liONLY Dikkat: Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlar1 bu cihazin ancak bir doktor
tarafindan veya bir doktor emriyle satilmas: seklinde kisitlama getirmektedir.
Quantra™ yazilim uygulamasi, dijital meme rontgen sistemleri kullanilarak elde edilen
mamografik goriintiilerle kullanilmak {izere tasarlanmistir. Quantra yazilimi meme
yogunlugunu kategorilere ayirir; bu, belirli eyalet diizenlemelerinin zorunlu kildig: gibi,
tutarli BI-RADS® meme kompozisyonu kategorilerinin raporlanmasinda yararh
olabilir. Quantra yazilimi, radyologlara meme dokusu kompozisyonunun
degerlendirilmesinde yardimci olmay1 amaglayan her gondiillii i¢in ayr1 bir sonug
raporlar. Quantra yazilimi ek bilgiler iiretir; bu bir tan1 yardimi degildir.

1.2 Amagclanan Kullanici

Quantra yaziliminin bir hastanede, ayaktan tedavi kliniginde veya meme goriintiileme
merkezinde ¢alisan doktorlar veya radyasyon teknisyenleri tarafindan kullanilmasi
amaclanmaktadir.

1.3 Hasta Hedef Grubu

Cihazin, tarama mamografisi ¢ekilen hastalarda kullanilmas: amaglanmistir.

1.4 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

MAN-11079-3602 Revizyon 001 Sayfa 1



Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolim 1: Girig

1.5

> B

(X

Bu Kilavuzu Kullanma
Bu kilavuz su sekilde diizenlenmistir:
*  Giris, sayfa 1, 6zellikler, faydalar ve kullanim 6nlemleri dahil olmak iizere Quantra

uygulamasina genel bir bakis saglamaktadir.

*  Goriintii Isleme ve Desteklenen Gériiniimler, sayfa 9, Quantra uygulamasiyla bilgilerin
sistemler arasinda nasil aktigini, desteklenen dijital mamografi goriiniimlerini ve ig
akisinin nasil yonetilecegini aciklamaktadir.

*  Algoritma Aciklamasi, sayfa 13, Quantra algoritmasinin dijital mamografik goriintiileri

nasil analiz ettigini aciklamaktadir.

Bu kilavuz, 6zel ilgi gerektiren teknik ve giivenlik bilgilerini saglamak i¢in asagidaki
ortak standartlar: kullanir.

UYARI!
Uyulmadig: takdirde tehlikeli bir durumla sonu¢lanabilecek
talimatlar.

Dikkat:
Uyulmadig: takdirde sistemin zarar gérmesiyle sonuclanabilecek talimatlar.

Onemli
Dogru sonuglar1 ve optimum performansi saglamak veya cihazin sinirlamalarini
aciklamak igin verilen talimatlar.

Not
Belirli bir adim1 veya prosediirii netlestirmek i¢in verilen bilgiler.

Sayfa 2
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolim 1: Giris

1.6  Uygun Kaynaklar

Bu Kullanim Kilavuzuna ek olarak size yardimci olmalari i¢in asagidaki kaynaklar da
mevcuttur.

e Egitim: Egitime, Hologic web sitesinin (www.hologic.com) egitim boliimii altinda
bulunan E-Ogrenim araciligiyla erisilebilir.

*  Web Sitesi: Hologic web sitesinde (www.hologic.com) Kullanim Kilavuzlarinin
elektronik siiriimlerine erisme olanag1 sunulmaktadir. Basili kopyalar i¢in Hologic

temsilcinizle goriisiin.

* Teknik Destek ve Servis: Bilgi i¢in bu kilavuzun telif hakk: sayfasina bakin.

1.7 Uriin Sikayetleri

Bu {irliniin kalitesi, giivenilirligi, giivenligi veya performansiyla ilgili her tiirlii sikayeti
veya sorunu Hologic'e bildirin. Cihaz hastanin yaralanmasina neden olmus veya
yaralanmaya katkida bulunmussa, olay1 hemen ilgili iiye devletin veya tilkenin Hologic
Yetkili Temsilcisine ve Yetkili makamina bildirin.

Tibbi cihazlarla ilgili Yetkili Makamlar cogunlukla Uye Devletlerin Saglik Bakanlig1 veya
Saglik Bakanlig1 biinyesindeki bir kurulustur.

1.8  Uyarilar ve Onlemler

j Not
v Cenova sunucusunun kurulumu, galistirilmast ve bakimiyla ilgili Uyarilar ve Onlemler
icin bkz. Cenova Kullanim Kilavuzu.

Selenia Dimensions/3Dimensions dijital mamografi sisteminin kurulumu, ¢aligtirilmasi
ve bakimiyla ilgili Uyarilar ve Onlemler icin bkz. Selenia Dimensions/3Dimensions
Kullanim Kilavuzu.
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolim 1: Girig

j Onemli:
v Litfen sunlar1 dikkate alin:

¢ Quantra uygulamasi ek bilgiler saglama amachdir; bu bir taru yardimi degildir.
Radyolog meme yogunlugu degerlendirmesini taniya yonelik kalitede goriintiilere
dayandirmalidir.

¢ Quantra uygulamasinin performansi yalnizca dort standart tarama goriiniimii
olarak etiketlenmis goriintiiler igin degerlendirilmistir; bu dort standart: LCC, RCC,
LMLO ve RMLO.

e Sonuglar sunlar icin rapor edilmez:
o ’‘Esdeger’ veya ‘tersine esdeger’ goriiniimler olan goriintiiler (6rnegin, ML,
XCCL veya LM, LMO).

e M, CV veya S (bliyiitiilmiis, boliinmiis veya nokta sikistirmali goriiniimler)
goriiniim niteleyicileriyle etiketlenmis gortintiiler.

o Dijitallestirilmis goriintiiler (taranmis film goriintiileri).
e Sentezlenmis 2D goriintiiler
¢ Uygulama bu amag i¢in tasarlanmasa da, meme implantlarini gosteren goriintiiler

uygulama tarafindan islenebilir. Uygulama, meme implantli hasta goriintiileri i¢in
hatali Quantra sonuglar iiretebilir.

e Uygulama bu amag i¢in tasarlanmasa da, dogru sekilde tanimlanmayan kismi
meme goriiniimlerinin goriintiileri uygulama tarafindan islenebilir. Uygulamanin
kismi goriiniim goriintiileri icin dogru Quantra sonuglari tiretmesi pek olasi
degildir.

¢ Quantra uygulamasi, parankimal dokunun dagilimina ve dokusuna dayal1 olarak
meme kompozisyonu kategorisini tahmin eder.

Not
/v\ \  Quantra uygulamas veri sikigtirmay1 kullanmaz.
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu

Bolim 1: Giris

1.9 Semboller

Sembol Agiklama Standart
liONLY Sadece regeteyle kullanilir FDA 21 CFR 801.109
Uyan ISO 7010, Referans W001
Dikkat 1SO 15223-1, Referans 5.4.4
Not Hologic
Uretici I1SO 15223-1, Referans 5.1.1

Avrupa Toplulugu'ndaki
yetkili temsilci

ISO 15223-1, Referans 5.1.2

Kullanim Talimatlarina

I1SO 15223-1, Referans 5.4.3

" " bagvurun
Katalog numaras: ISO 15223-1, Referans 5.1.6
REF 8
REV Revizyon Hologic
l Uretim Ulkesi ISO 15223-1, Referans 5.1.11
ce
M D Tibbi Cihaz ISO 15223-1, Referans 5.7.7
c € CE Isareti MDR Diizenlemesi (AB)
Avrupa Toplulugu 2017/745
SN Seri Numarasi ISO 15223-1, Referans 5.1.7
Patentler Hologic
Kutu igindeki Ceviriler Hologic

-l

Uretim tarihi

ISO 15223-1, Referans 5.1.3

C€
XXXX

CE Isareti, Onayl1 Kurum
referans numarasiyla

MDR Diizenlemesi (AB)
2017/745
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolim 1: Girig

1.10

1.1

Quantra Uygulamasina Genel Bakis

Quantra, meme kompozisyonuyla ilgili degerlendirmeler iiretmek ve bunlar kategorilere
ayirmak i¢in kullanilan bir yazilim uygulamasidir. Gégiisler yag ve fibroglandiiler
dokudan olusur. Yogun doku olarak da adlandirilan fibroglandiiler doku, fibroz bag
dokusu (stroma) ve glandiiler doku (epitelyal hiicreler) karisimini igerir; cogunlukla da
dijital mamografi goriintiisiinde ¢evredeki dokudan daha parlak goriiniir. Anormal
lezyonlar da mamogramda parlak goriiniir ve fibroglandiiler doku tarafindan
gizlenebilir veya maskelenebilir.

Quantra algoritmasi, mamografik okuma sirasinda maskeleme etkisinden sorumlu
olabilecek parankimal doku oriintiilerinin dagilimini ve dokusunu analiz ederek meme
kompozisyonu kategorilerini tahmin etmek igin tasarlanmasgtir.

Not

Bir Combo veya ComboHD tetkiki icin Quantra uygulamasina hem geleneksel 2D
mamografi hem de Hologic 3D Mammography™ goriintiileri saglandiginda, yalnizca
bir dizi Quantra sonucu (2D veya 3D™) olusturulur.

Quantra Uygulamasinin Klinik Faydalari ve Advers Etkileri

Son yillarda tip camiast meme dokusunun genel morfolojisiyle kansere yakalanma riski
arasindaki iliskinin anlagilmasina artan bir ilgi gostermistir. Meme dokusu
kompozisyonunun analizini tartisan literatiiriin ¢ogu, meme dokusunun gorsel (insan)
degerlendirmelerine odaklanmisgtir.

Su anda en yaygin olarak kullanilan insan simiflandirma sistemi, American College of
Radiology (ACR) tarafindan gelistirilen Meme Goriintiileme Raporlama ve Veri Sistemi
Atlasi, Besinci Baskisinda yer alan BI-RADS kompozisyon kategorisidir. BI-RADS,
mamografi tetkikleri i¢in standartlastirilmis bir meme kompozisyonu siniflandirma
sistemi saglar. ACR, Amerika Birlesik Devletleri'nde ¢alisan radyologlarin, bir ¢calismanin
okunmasinin bir parcas: olarak meme kompozisyonunun gorsel bir degerlendirmesini
yapmalarini 6nermektedir.

BI-RADS'de tanimlandig1 gibi meme kompozisyonunun karakterizasyonu, radyologun
doku oriintiisii ve yogunluguna iliskin degerlendirmesine baglidir.

Dijital mamografi goriintiistindeki doku oOriintiisii aym dijital mamografi goriintiisiindeki
yogunlukla uyumlu olmayabileceginden ve yogun dokular memenin bir bolgesinde
yogunlasabildiginden meme kompozisyonunun BI-RADS simiflandirmasiyla
degerlendirilmesi zordur. Radyolog, herhangi bir 6zel durumda siniflandirmanin
belirlenmesinde yogunlugun mu yoksa oriintiiniin mii daha 6nemli etken olduguna karar
vermelidir. Bu, goriintii islemedeki farkliliklar ve gozlemciler arasi farkliliklarla birlikte
kompozisyon siniflandirmasini belirsiz hale getirir ve yeniden tiretilmesini zorlastirir.

Quantra uygulamasi meme dokusu kompozisyon kategorilerine iliskin tahminler
saglamak amaciyla gelistirilmistir. Tescilli bir yazilim algoritmasi araciligiyla Quantra
uygulamasi, goriintiileri parankimal dokunun dagilimi ve yapisi agisindan analiz eder ve
memeleri dort meme kompozisyonu kategorisinde siniflandirir.

Sayfa 6
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolim 1: Giris

Quantra uygulamasinin BI-RADS kompozisyon degerlendirmesinin yerine ge¢cmesi
amaclanmamistir; daha ¢ok radyologun daha tutarli meme kompozisyonu
degerlendirmeleri yapmasina yardimci olabilecek ek bir teknoloji olarak gorev yapar.

Advers etkiler Selenia Dimensions ve 3Dimensions Kullanim Kilavuzlarinda bulunabilir.

1.12 Sistem Gereklilikleri

Tabloda, Quantra uygulamasini ¢alistiran sunucu i¢in 6nerilen minimum teknik
ozellikler verilmistir. Tiim teknik 6zellikler 6nceden haber verilmeden degistirilebilir.

Isletim Sistemi Windows 7

Islemci Hiz1 2 GHz

Bellek (RAM) 4GB

HDD Bos Disk Alani 130 GB

Optik Stiriicii DVD-ROM

Ag Arayiiz Denetleyici 100 Mbps kapasitede NIC

1.13 Garanti Beyani

Sozlesmede aksi agikga belirtilmedigi siirece: i) Hologic tarafindan tiretilen ekipmanun,
sevkiyat tarihinden itibaren veya Kurulum gerekiyorsa, kurulum tarihinden itibaren bir
(1) y1l siireyle (“Garanti Siiresi”) yaymlanmuis {iriin teknik 6zelliklerine biiytiik 6l¢iide
uygun performans gosterecegi orijinal Miisteriye garanti edilir; ii) dijital goriintiileme
mamografi rontgen tiipleri yirmi dort (24) ay boyunca garantilidir; bu siire zarfinda
rontgen tiipleri ilk on iki (12) ay boyunca tamamen garanti edilir ve 13-24. aylar boyunca
esit oranli amortisman bazinda garanti edilir; iii) yedek parcalar ve yeniden tiretilmis
iirlinler, Garanti Siiresinin geri kalan1 boyunca veya sevkiyattan itibaren doksan (90) giin
boyunca (hangisi daha uzunsa) garanti kapsamindadir; iv) Sarf malzemelerinin, ilgili
paketlerinde gosterilen son kullanma tarihinde sona eren bir siire boyunca yayinlanmis
teknik 6zelliklere uymasi garanti edilir; v) lisansh Yazilimin yaymlanms teknik 6zelliklere
uygun olarak ¢alisacag1 garanti edilir; vi) Hizmetlerin ustalikla saglanmasi garanti edilir;
vii) Hologic Diginda Uretilmis Ekipman, iireticisi tarafindan garanti edilir ve s6z konusu
{ireticinin garantileri, s6z konusu Hologic Diginda Uretilmis Ekipmanin iireticisinin izin
verdigi dlgiide Hologic miisterilerini de kapsayacaktir. Hologic, Uriinlerin kullaniminin
kesintisiz veya hatasiz olacagim ya da Uriinlerin Hologic dist yetkili {igiincii taraf iiriinlerle
calisacagini garanti etmez. Bu garantiler su kosullardaki hicbir iiriin i¢in gegerli degildir:
(a) Hologic'in yetkili servis personeli disindaki kisiler tarafindan onarilmasi, tasinmasi
veya degistirilmesi; (b) fiziksel (1s1l veya elektrik dahil) kétii kullanima, gerilime veya yanlis
kullanima maruz kalmis olmasi; (c) Miisterinin Hologic'in 6nerdigi Yazilim yiikseltmelerine
izin vermeyi reddetmesi de dahil olmak iizere, gegerli Hologic teknik 6zellikleri veya
talimatlarryla tutarli olmayan herhangi bir sekilde saklanmasi, muhafaza edilmesi veya
calistirilmasi; (d) Hologic dis1 bir garantiye tabi olarak veya on siiriim veya "oldugu gibi"
esasina gore tedarik edilmis olarak belirlenmesi.
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Boliim 2: Goriintii isleme ve Desteklenen Gériiniimler

Boliim 2 Goériintii isleme ve Desteklenen Goriiniimler

Bu boliimde Quantra uygulamasi ve desteklenen dijital mamografi goriintimleriyle

bilgilerin sistemlerde nasil aktig1 aciklanmaktadir.

2.1 Goriintii isleme

21.1 Cenova lmage Analytics Sunucusu

Quantra uygulamasi, DICOM goriintiilerini yoneten ve algoritma sonuglarin isleyen bir

Cenova Image Analytics Sunucusu tizerinde ¢alisir. Goriintii ve veri akislar1 genel olarak

asagidaki gibidir:

1. Goriintiiler Hologic dijital mamografi sistemi kullanilarak elde edilir.

2. Hologic dijital mamografi sistemi ham goriintiileri sunucu yazilimina gonderir ve
islenmis goriintiileri bir inceleme is istasyonuna veya PACS'ye génderir.

3. Sunucu yazilimi ham goriintiileri alir, belirlenen tetkike gore gruplandirir ve
tetkikleri Quantra uygulamasina gegirir.

4. Quantra uygulamas: goriintiileri analiz eder, her tetkik i¢in sonuglar1 .xml dosyas1
bi¢iminde tiretir ve dosyay1 sunucu yazilimina ¢ikis olarak gonderir.

5. Sunucu yazilimi, sonuglar1 DICOM Structured Report (SR) veya DICOM Secondary
Capture Image bi¢ciminde {iretir.

6. Inceleme is istasyonu, her tetkik i¢in Quantra sonuglarin1 Hologic dijital mamografi

sistemi tarafindan iiretilen islenmis goriintiilerle birlikte goriintiiler. Radyologlar,
teshis okuma siirecinin normal bir pargasi olarak Quantra sonuglarini istedikleri
zaman inceleyebilir.

Not
(V \  Gortintiilerin ig istasyonundaki gortintimii, alim yontemine ve is istasyonunun
goriintiileme yeteneklerine baglidir; Quantra uygulamasindan etkilenmez.
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Boliim 2: Goriintii Isleme ve Desteklenen Gériiniimler

21.2

2.2

Dimensions/3Dimensions Sistemi

Quantra uygulamasi uygun Dimensions/3Dimensions Acquisition Workstation tizerinde
calisir. Goriintii ve veri akislar1 asagidaki gibidir:

1. Sistem iki bicimde dijital rontgen goriintiileri iiretir:
*  Cesitli yazilim uygulamalari tarafindan islenmeye uygun goriintiiler (ham
goriintiiler; Quantra, 2D veya 3D ham goriintiiler tizerinde ¢alisir)
 Inceleme is istasyonunda goriintiilenmeye uygun goriintiiler (islenmis goriintiiler)
2. Kullanici, Acquisition Workstation’da bir prosediirii tamamladig1 zaman Quantra

uygulamasi, alinan uygun ve kabul edilen ham goriintiileri analiz eder, calisma igin
sonuglar iiretir ve sonuglar1 Acquisition Workstation yazilimina saglar.

3. Acquisition Workstation yazilimi, sonuglar1 DICOM Structured Report (SR) veya
DICOM Secondary Capture Image biciminde {iretir.

4. Her tetkik i¢in Acquisition Workstation, tetkikle ilgili Quantra sonuglarinin kiigiik
resim gosterimini goriintiiler.

5. Inceleme is istasyonu, her tetkik icin Quantra sonuglarin1 Dimensions/3Dimensions
sistemi tarafindan iiretilen islenmis goriintiilerle birlikte goriintiiler. Radyologlar,
teshis okuma siirecinin normal bir pargasi olarak Quantra sonuglarini istedikleri
zaman inceleyebilir.

Not
Gortintiilerin is istasyonundaki goriiniimii, alim yontemine ve ig istasyonunun
goriintiileme yeteneklerine baglidir; Quantra uygulamasindan etkilenmez.

Goruntu Alim Sistemleri

Quantra uygulamasi, kaynag1 Hologic dijital mamografi sistemleri olan goriintiileri isler.
Quantra uygulamasi, Hologic geleneksel 2D mamografi goriintiilerini ve Hologic 3D
Mammography™ sistemlerinden gelen goriintiileri isler.!

Gorintiiler ister bir Hologic dijital mamografi sistemi iizerinde olusturulsun/sisteminden
aktarilsin, ister bir PACS'den alinsin, Quantra uygulamasi islenmis goriintiiler yerine
ham goriintiiler almay bekler. Pek ¢ok kurum ham goriintiileri saklamadigindan, ileride
isleme ihtiyaglar1 i¢in Quantra uygulamasinda dogru formattaki goriintiilerin bulunmasi
onemlidir.

! Quantra uygulamasi, 2D merkez projeksiyon goriintiilerini ve Hologic 3D Mammography™ sistemlerinden gelen goriintiileri analiz eder.

Sayfa 10
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Boliim 2: Goriintii isleme ve Desteklenen Gériiniimler

2.3 Girdiler ve Desteklenen Goriinuimler

Quantra uygulamasi, DICOM standardina uygun dijital mamografi goriintiilerini analiz
eder. Quantra uygulamasinin igledigi dort dijital mamografik tarama gortinimii:

RCC - Sag Kraniyo-Kaudal LCC - Sol Kraniyo-Kaudal
RMLO - Sag Medio-Lateral Oblik LMLO - Sol Medio-Lateral Oblik

Sunucu yazilimi, alinan her goriintiiniin DICOM bagligin1 okur ve tek kisiden gelen
ardisik goriintiileri bir ¢alisma halinde gruplandirir; bu daha sonra Quantra
algoritmasina gecer. Asagidaki kriterler, sonuglar raporlanirken hangi goriintiilerin
kullanilacagini belirler:

*  Bir tetkikte, dort tarama goriiniimiiniin her biri i¢in tam olarak bir goriintii varsa,
Quantra uygulamasi tiim goriintiileri isler.

*  Bir tetkikte ayn1 goriiniime ve laterallige sahip birden fazla goriintii varsa (6rnegin,
iki RCC goriiniimii), bu durumda sonuglar yalnizca dort tarama goriiniimiiniin her
biri i¢in Hologic dijital mamografi sistemi tarafindan iiretilen son goriintiiden elde
edilir. GOriintii alim siiresi, her goriintiiye ait DICOM bashgina dahil edilir.

Not
{v \  Bukuralin bir istisnas: olarak Quantra uygulamasi, implant gortintimlerinden 6nce
alinmis olsalar bile goriintiileri Implant Displaced DICOM goriiniim degistiriciyle isler.
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Boliim 2: Goriintii Isleme ve Desteklenen Gériiniimler

Ornegin, bu diyagramda, dért tarama goriiniimiiniin, fazladan bir RMLO goriintiisiiniin
ve bir RXCCL gortintiistintin bulundugu bir tetkik i¢in goriintiilerin nasil segildigini

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

é Quantra Processing él
C Quantra Results ) f

Sekil 1: Quantra Goriintii Isleme

Sekil Agiklamasi

Alim Stiresi
RMLO1 - Raporlanmadi
RXCCL - Raporlanmad

Quantra Isleme

S R

Quantra Sonuglar:

Diyagramda, Quantra uygulamas: goriintiileri sectiginde, algoritmanin sonuglari
yalnizca Hologic dijital mamografi sistemi tarafindan alinan son RMLO goriintiisiine
(diger {i¢ tarama goriiniimiiyle birlikte) rapor ettigi gosterilmektedir. Ek olarak, RXCCL
goriintiisiit RCC goriintiisiinden daha yeni olmasina ragmen Quantra uygulamasi
esdeger goriintimleri islemedigi icin RXCCL goriintiisiine iliskin sonuglar
raporlanmamaktadir.
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolum 3: Algoritma Agiklamasi

Bolum 3 Algoritma Aciklamasi

Bu boliimde Quantra algoritmalar: ve Quantra uygulamasi dijital mamografik
goriintiileri analiz ettiginde iiretilen sonuglar aciklanmaktadir.

3.1  Quantra Algoritmasina Genel Bakis

Quantra uygulamasinda, dijital mamografi goriintiilerinden meme kompozisyonu
kategorilerine iliskin tahminler elde eden bir algoritma hiyerarsisi bulunmaktadir.
Quantra uygulamasi ayn: zamanda meme dokusunun yapisi ve dagilimiyla ilgili bilgileri
¢ikarmak i¢in dijital mamografik goriintii piksel verilerini de kullanr. Quantra
algoritmasi, fibroglandiiler dokunun yapisi ve oriintiisiiyle ilgili 6zelliklerin miktarinin
belirlenmesi i¢in dijital rontgen goriintiilerinden elde edilen piksel verilerini analiz eder.
Daha sonra bu 6zellikler her memeye bir meme kompozisyonu kategorisi atamak igin bir
siniflandirma diizeni tarafindan kullanilir.

3.2 Quantra Yogunluk Kategorisi (QDC)

Quantra algoritmasi, parankimal dokunun dagilimin ve yapisini 6lgen cesitli 6zellikleri
hesaplamak i¢in goriintii piksel verilerini isler. Bu 6zellikler meme sinir1 iginde yer alan
piksel degerlerindeki degisikliklere dayanmaktadir. Dagilimi ve yapiy: sayisal 6zellikler
bi¢iminde 6l¢gmek i¢in kullanilan istatistiksel yontemler, piksel degerlerinin basit varyans
tahmininden, piksel degeri dagiliminin homojenligi gibi 6zellikleri yakalayacak daha
karmasik yontemlere kadar degisiklik gosterir. Daha sonra bu tiirden bir dizi 6zellik,
uzman radyologlar tarafindan kategorilere ayrilan ¢ok sayida goriintii lizerinde egitilmis,
ayirici bir siniflandirict model tarafindan analiz edilir. Modelin sonucuna bagli olarak
Quantra algoritmasi, asagidaki sekilde agiklandig: gibi, her memeye a, b, c veya d
seklinde bir meme kompozisyonu kategorisi QDC degeri atar. QDC'nin, yogun doku
Oriintiisiiniin dagilimini esas alarak genel meme kompozisyonunun bir tahminini
saglamas1 amaclanmaktadir. Her hasta icin QDC'nin son atamas, sol ve sag memelerin
en yogun kategorisi kullanilarak yapilir.

QDC

a: least dense b C d: most dense

“ | | | -

Sekil 2: Quantra Yogunluk Kategorileri
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolum 3: Algoritma Agiklamasi

3.3  Quantra Sonuglarinin Ornekleri

Bu boliimde Quantra sonuglarinin bir 6rnegi verilmektedir. Asagidaki 6rnek, cogu tani
inceleme is istasyonunun, DICOM Secondary Capture Image formatinda olusturulan
Quantra sonuglarin nasil goriintiileyecegini gostermektedir.

87800001

C;lC

Sekil 3: Tipik bir tam inceleme istasyonunda goriintiilenen Quantra sonuglart

Sekil Agiklamasi

1. Quantra Sonuglar1 Sol tanisal inceleme

2. Quantra Sonuglar1 Sag tanisal inceleme
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolum 3: Algoritma Agiklamasi

3.4 Quantra Meme Yogunlugu Kategorileri Cizimleri

Bu boliim, her Quantra Meme Yogunlugu Kategorisi i¢in tipik bir vakanin goriintiilerini,
ardindan da her vaka i¢in tan1 inceleme is istasyonlarinda goriinen Quantra sonuglarin
gostermektedir.

Sekil 4: Meme kategorisi ‘a’ rnegi

Sekil 5: Meme kategorisi ‘b’ drnegi
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolum 3: Algoritma Agiklamasi

Sekil 6: Meme kategorisi "¢’ 0rnegi

Sekil 7: Meme kategorisi 'd’ ornegi
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Bolum 3: Algoritma Agiklamasi

3.5

Performans Testleri

Quantra algoritmasinin dogrulugu, 2013 yilinda yayinlanan ACR BI-RADS Besinci Baski
kullanilarak bir BI-RADS yogunluk kategorisi atamak amaciyla 5 radyolog tarafindan
bagimsiz olarak okunan 230 negatif vakadan olusan bir set kullanilarak degerlendirildi.
Tiim vakalar, tomosentez ve geleneksel 2D goriintiilerin ayn1 meme sikistirmasi altinda

elde edildigi "Combo" modunu kullanan Hologic'in Selenia® Dimensions® sistemi

kullanilarak elde edildi. Radyologlar, her vaka i¢in tek meme yogunlugu kategorisi

belirlemek amaciyla geleneksel 2D goriintiilerin yani sira tomosentez goriintiilerini de
incelediler. Daha sonra her vaka i¢in kesin referans, 5 bagimsiz radyolog tarafindan
belirlenen kategorilerin medyan degerinin hesaplanmasiyla elde edildi. Quantra
algoritmasi tomosentez goriintiilerinin yani sira geleneksel 2D goriintiileri de
desteklediginden her iki segenekten de QDC degerleri elde edildi.

Tablo 1'de Quantra (geleneksel 2D goriintiiler) sonuglarinin radyologlarin kesin referans
ve her kategorideki kargilik gelen dogrulukla kargilastirmas: sunulmaktadir. Tablo 2'de
Quantra (tomosentez goriintiileri) sonuglarinin radyologlarin kesin referans ve her
kategorideki karsilik gelen dogrulukla karsilastirmas: sunulmaktadir.

Tablo 1: Geleneksel 2D goriintiiler icin QDC degerleri arasindaki beklenmedik durum tablosu

Quantra 2.2 QDC - 2D
a b c d Her kategori toplami i¢in | Dogruluk
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
Toplam |230

Tablo 2: Tomosentez goriintiileri icin QDC degerleri arasindaki beklenmedik durum tablosu

Quantra 2.2 QDC - Tomo
a b c d Her kategori toplamui icin | Dogruluk
a |20 12 0 0 32 9%62,5
b |11 61 9 0 81 %75,3
c |0 7 53 25 85 9%062,4
d |0 0 1 31 32 996,9
Toplam |230
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Quantra 2.2 Nedir Kullanim Kilavuzu
Dizin
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