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Capitulo 1 Introducao

1.1

E(Only

Utilizacdo prevista na pagina 1

Utilizacdo deste manualna pagina 2

Recursos disponiveis na pagina 2

Adwverténcias e cuidados na pagina3

Visio geral do ImageChecker CAD na pagina5

Beneficios do ImageChecker CAD na pagina 8

Requisitos do sistemana pagina 9

Declaracio de garantiana pagina 10

O ImageChecker® CAD é uma aplicagao de software usada por radiologistas para
analisarimagensbidimensionais de mamografiadigital. O software é uma opgao
licenciada que pode ser utilizada no servidor de analise deimagens Cenova™, certas
versOes dos sistemas de mamografia digital Selenia® Dimensions®3Dimensions™ ou
qualquer servidor com funcionalidade comparavel que satisfaga os requisitos de entrada
e saida de dados doImageChecker CAD.

As informagdes neste manual tém como objetivo servir de referéncia para radiologistas e
equipas médicas que precisam entender como a detegao computadorizada (computer-
aided detection, CAD) pode serintegrada nasua pratica.

Utilizagao prevista

Atencao: A lei federal (Estados Unidos) s6 permite a venda deste dispositivo mediante
receita médica.

O ImageChecker CAD éuma aplicacao de software desenvolvida paraidentificar e
marcar regides de interesse em mamografias derastreio e diagnostico e chamar a atencao
do radiologista para elas depoisdea leitura inicial ter sido concluida. O ImageChecker
CAD ajuda oradiologistaa minimizar lapsos de observagao, identificando dreas na
mamografiaoriginal que podem necessitar de uma segunda analise.
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1.2 Utilizagao deste manual
Estemanual é organizado da seguinte forma:

* A Introducionapagina 1 fornece uma visao geral da aplicagao ImageChecker CAD,
incluindo recursos, beneficios e precaugdes de utilizacao.

* O capitulo Processamento da imageme fluxo de trabalho napagina 1l explicao fluxo de
informacgdes nos sistemas com o ImageChecker CAD, as vistas de mamografia
suportadas e como gerir o fluxo de trabalho.

* O capitulo Descriciodo algoritmo na pagina 21 descreve como o algoritmo do
ImageChecker CAD analisaimagens de mamografia.

Este manual usaas seguintes convengdes para fornecer informagdes técnicas e de
segurancadeinteresse especial.

A\ ADVERTENCIA!
Uma instrucao que, se nao for seguida, podera resultar numa condicao
perigosa.

Cuidado:
Uma instrucao que, se nao for seguida, poderaresultarem danosao sistema.

Importante
fV \ Uma instrugao fornecida para garantir os resultados corretos e o desempenhoideal ou
para esclarecer os limites do dispositivo.

Nota
fV \ Informagoes fornecidas paraesclarecer umaetapa ou um procedimento especifico.

1.3 Recursos disponiveis
Além deste Guia do utilizador, estao disponiveis os seguintes recursos paraoajudar.
* Formacao: Esta disponivel formagao. Contacte o seu representante da Hologic para
obter mais informacoes.

* Site: O site da Hologic (www.hologic.com) fornece acessoa versdes eletronicas dos
Guias doutilizador. Contacte o seu representante da Hologic para obter copiasem
papel.

* Suporte técnico e assisténcia: Para obter informagoes, consulte a pagina de direitos
de autor deste guia.
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1.4 Adverténcias e cuidados

Nota

/¥ Paraconhecerasadverténciase precaugdesrelacionadas coma instalagao, o
funcionamento e a manuten¢ao do servidor Cenova, consulte o Guia do utilizador do
Cenova.

Para adverténciase precaugdes relacionados com a instalagdo, o funcionamentoea
manutencao do sistema de mamografia digital Selenia Dimensions/3Dimensions,
consulte o respetivo Guia do utilizador do Selenia Dimensions/3Dimensions.

Importante

(¥  Antesderever asimagens processadas com o ImageChecker CAD, observe as
instrugdes a seguir, fornecidas para garantir resultados corretos e desempenho ideal ou
para esclarecer os limites do algoritmo.

e Oradiologistadevebasear a suainterpretagao exclusivamentenasimagensde
qualidade diagnosticaenaonas marcas do ImageChecker CAD.

¢ OImageChecker CAD éum auxiliar de detecdo endo deinterpretacao.O
radiologistaso deveativar as marcas doImageChecker apdsa primeira leitura.

e OlImageChecker CADnaorealga aquilo que o utilizador vé; em vez disso, ajudaa
identificar as regides que devem ser novamente examinadasnas mamografias.

e AsestagOes detrabalho que utilizam o esquema de marcacao de CAD da Hologic
identificam os achados de calcificagdo com triangulos (marcas Calc) e os de massa
com asteriscos (marcas Mass). Se ocorrerem achados de massa e de calcificagdono
mesmo localnaimagem, a estacao de trabalho identificard os achados com marcas
no formato de cruz, a semelhanca dos quatro pontos cardeais (marcas Malc™).
Esses achados poderdonao representar cancro e a habilidade do utilizador
continuard a ser necessaria parainterpretar as dreasmarcadas.

e Marcas EmphaSize™ (tamanho variavel) — os centros de diagndstico podem optar
por apresentar marcas EmphaSize e, nesse caso, o tamanho da marca Calc, Mass ou
Malc sera proporcional a proeminéncia dos recursos calculados paracada achado.
Os achadosmarcados poderaonao representar cancro e a competénciado
utilizador continuard a ser necessaria para interpretar corretamente as dreas
marcadas pelo dispositivo.
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Importante

@\ Durante a interpretacao derotina das mamografias e dos resultados produzidos pelo
ImageChecker CAD, a Hologic recomenda o uso deuma estagao de trabalho de
mamografiaaprovadapela FDA erecém-calibradae emprega um esquemade
marcacao de CAD da Hologic.

e O softwareImageChecker CAD ndoidentificatodasas areas com suspeitade
cancro.

e O softwarendaomarca todas as lesdes e um utilizador ndo deve se abster de
explorar um achado se o softwarenao o tiver marcado.

e Osoftwarenao foi concebido para detetar alteracdes relativamente as
mamografias anteriores.

e Osoftwarenao foi desenvolvido paradetetar espessamento da pele ou retragao
dos mamilos.

e Ascondi¢des mamarias que reduzem a sensibilidade mamografica, como a
densidade do tecido normal, também diminuem a sensibilidade do software.

e Osoftwareémais sensivel paraa detecao de calcificagdesdo quedemassasea
sensibilidade depende dos pontos operacionais escolhidos, especificos do local.
Para obter valores de sensibilidade, consulte Porntos operacionais do CADna
pagina 36. Além denaomarcar todas asmassas, o algoritmo tem uma
sensibilidade maisbaixa paramassas commaisde 2,5 cm de diametro.

e Ospadrdes da praticaindividual podem influenciar os resultados obtidos ao
usaroImageChecker CAD. Portanto, cada clinicae cada radiologistadevem
monitorizar com atenc¢ao oimpacto do software na praticamamografica para
otimizara suaeficacia.

e Paraumalesdaonomusculo peitoral ou proximadele, o ImageChecker CAD, em
raras ocasioes, pode comunicar um valor negativo paraa distanciada parede
toracica.

e Asmarcas doImageChecker CAD numaimagem de mamografia2D convencionale

na correspondenteimagem 2D gerada de um procedimento ComboHD podem
diferir devido a diferengas nas caracteristicas da imagem.
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Nota

(¥\ Umaimagem2D geradaéumaimagembidimensional sintetizadaa partir de cortes
reconstruidos de tomossintese.

¢ Odesempenho doImageChecker CAD naofoi caracterizadopara imagens
mamograficas que mostremmenos de 2,5 cm?do tecido da mama.

e OlImageChecker CADnao processa imagens que incluem os seguintes
modificadores de vista DICOM (com cédigos SNOMED [Nomenclatura
sistematizada de termos clinicos de medicina]):

e (livagem (R-102D2)
e Ampliagao (R-102D6)
e Compressaolocalizada (R-102D7)

e O desempenho doImageChecker CAD naofoi caracterizadopara mamografiasde
pacientes com:

e Proteses mamarias. No entanto, o ImageChecker CAD processa efetivamente as
vistas com oimplante deslocado commenos de2,5 cm (1 pol.) dedistanciado
implante mamario que aparece na imagem. Consulte também [inagens com
proteses mamdrias napaginal9.

e Vistas parciais (por exemplo, vistas em «mosaico») sem um contorno completo
damama. Processe apenas vistas com o contorno completo da mama. Consulte
também [magens com vistas parciais na pagina 19.

1.5 Visao geraldoImageChecker CAD

O ImageChecker CAD identificaas regides de interesse que podem induir agrupamentos
de pontos brilhantes (sugerindoagrupamentos de calcificacao) eregides densas com ou
sem linhasirradiantes (sugerindo massasou distor¢oes arquiteturais). O algoritmo
identifica estruturas visualmente percetiveis que apresentam algumas das caracteristicas
geométricas normalmente aceitas para calcificagbes ou massas. As dreas marcadas podem
ser algo que nao anomalia real, o que o radiologistanormalmente reconhece ao fazer uma
segunda analise das imagens originais.

O ImageChecker CAD é fornecido com diversos recursoslicenciados instalados. Na
instalagdo, o engenheiro de servico de campo da Hologicira adaptar o software para
ativar ou desativar recursos selecionados, com base nas preferéncias do pessoaldo centro
de diagnostico. A partir deentao, o seu representante da Hologicpodera ajuda-loa
acrescentarnovaslicengase a ativar ou desativar os recursos.
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1.5.1 Citra

O conjunto padrao dos recursos do ImageChecker CAD esta incluidono grupo de
licengas Citra™, que oferece os seguintes recursos:

* Marcas RightOn™ CAD

* EmphaSize

* PeerView®

* LesionMetrics™ (nao disponivel quando a aplicacao ImageChecker CAD é executada
num sistema Dimensions/3Dimensions)

EmphaSize, PeerView e LesionMetrics sao recursos exclusivos da Hologic, compativeis
com algumas estagdes de trabalho de analise diagnostica. Quando exibidos na estacao de
trabalho, os resultados ajudam os radiologistas a entender melhor o motivo deuma
regiao deinteresse ter recebidouma marcaCAD.

Os recursos Citra serao brevemente discutidos nas paginasa seguir. Para obter mais
informagdes, consulte Descricio doalgoritmona pagina 21.

Importante

& A fim de apresentar os resultados de cada recurso do ImageChecker CAD, a estacao de
trabalho deve estar equipada com um software que possainterpretar a saida produzida
pelo software do servidor. Os recursos individuais do Citra normalmente podem ser
desativadosnoservidor ouna estagao de trabalho de diagnostico. Algumas estagdes de
trabalho podem interpretar apenas um subconjunto dos recursos Citra. Consulte o seu
revendedor de estagOes de trabalho quanto a disponibilidade e integracao dos recursos
do ImageChecker CAD na suaestacao de trabalho.

1.5.2 Marcas RightOn CAD

As estagoes de trabalho que usam o esquema demarcacao de CAD da Hologic fornecem
trés tipos de marcasRightOn CAD (Mass, Calc e Malc) que podem aparecer nos
resultados. Pode optar por exibir um ou os trés tipos de marcas. Cadamarca identifica
uma regiao deinteresse paraa analise do radiologista.

A Calc-marca regides sugestivas de calcificagdes

* Mass —marcaregioes sugestivas de densidades/massas/distorgdes
arquiteturais

' Malc—-a marca compostaindicaas marcas Calc e Mass que ocorremno
mesmo localdaimagem

Pagina 6 MAN-05228-602 Revis&o 002



Compreender o ImageChecker CAD 10.0 — Guia do utilizador
Capitulo 1: Introducéo

1.5.3 EmphaSize

Esserecurso permite que a estagao de andlise exiba marcas de tamanho variavel,
correlacionadasao significado do achado. Quando o algoritmo determina que uma
regiao é mais significativa, a marca CAD aparece maior, indicando que a regidao deve
receber mais atengao doradiologista. As marcas EmphaSize podem ser desativadas se o
pessoal da clinica decidir ndo as usar. Para obter mais informagdes, consulte Marcas

EmphaSizena pagina23.

1.5.4 PeerView

O PeerView permite que o radiologista entenda melhor o motivo deuma regido de
interesse ter sido marcada. Nasestagdes de trabalho de anélise avangadas, como a
SecurView® DX da Hologic, o PeerView realca os achados fisicos detetados pelo
algoritmo. Para obter mais informagoes, consulte PeerViewna pagina 25.

1.5.5 LesionMetrics

O LesionMetrics fornece dados calculados pelo ImageChecker CAD para cadaregiao de
interesse marcada pelo algoritmo. Dependendo do tipo delesao, o software pode calcular
métricas como o tamanho da lesao, a distancia até omamilo e a parede tordcica, o grau
de espiculagao, o contraste da calcificagao, ontimero de calcificagdese a densidade da
massa. Paraobter mais informacoes, consulte LesionMetrics na pagina 26.

Nota
fV‘ O LesionMetricsnao esta disponivel quando a aplicagao ImageChecker CAD é
executada num sistema Dimensions/3Dimensions.

1.5.6 Pontos operacionais

Imagens de mamografia 2D convencionais

O algoritmo do ImageChecker CAD paraimagens de mamografia2D convencionais
oferece trés pontos operacionais (ou seja, limiares de algoritmos de CAD) para acomodar
as preferéncias de diferentes radiologistas: ponto operacional 0, que enfatizaa
especificidade (taxa baixa de marcas falsas); ponto operacional 1, que é um ponto
intermedidrio equilibrado; e ponto operacional 2, que enfatiza a sensibilidade.

Quando osistemaéinstalado, o software do servidor é configurado parausar o ponto
operacional 1 predefinido para massase 02 para calcificagdes. Pode escolher outras
configuragdes, ou o seu representante de assisténcia técnica pode alterar os pontos
operacionaismaistarde. Para clientesnovos, a Hologic recomenda usar as predefinicoes
nas primeiras quatro a seis semanas, até que todos se familiarizem com as marcasdo
ImageChecker e 0 comportamento do algoritmo.
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1.6

Imagens 2D geradas

O algoritmo ImageChecker CAD para imagens 2D geradas oferece apenasum ponto
operacional (isto é, limite do algoritmo CAD) neste momento. O ponto operacional
corresponde as predefini¢des de calcificagdo e de massa paraimagens de mamografia 2D
convencionais.

Para obter mais informacgdes, consulte Pontos operacionais do CAD na pagina36.

Beneficios do ImageChecker CAD

A interpreta¢ao das mamografiasé um desafio. Ha grandes variagdesno tecido mamario
normal entre as mulheres, inclusive namesma mulher em fasesdiferentesda vida. O
radiologistatambém tem de encontrar umbom equilibrio entre a necessidade de detetar
o cancro com precisao e a de evitar procedimentos desnecessarios. A combinagao da
analise deum grande volume de casos, do cansaco do radiologista, da complexidade das
imagens estruturaisda mamae da subtileza de certas caracteristicas observaveis da
doenga poderesultar em falsosnegativos. Na verdade, estudos demonstram que muitos
cancros nao detetados ocorrem devido a lapsos de observagao. 2 3 A prevalénciade
lapsos de observagaonao estd intimamente relacionada com a experiénciae pode ser
inevitadvel com observadoreshumanos.

O ImageChecker CAD funciona como um corretor ortografico para imagens médicas. A
sua funcao é ajudar os radiologistasa reduzir onimero de falsos negativos resultantes
de lapsos de observacao, ao dirigir a sua atencao paraareas que possivelmente merecem
uma segundaanalise.

O ImageChecker CAD foi o primeiro software de detecao computadorizadaaprovado
pela FDA para mamografias de diagndstico e derastreio de vista completa. Desdea
primeira aprovacao, o software ImageChecker CAD foi aprimorado muitas vezes,
resultandonum algoritmo que € altamente sensivel e apresenta poucas marcasfalsas.

! Martin JE, Moskowitz M, Milbrath JR. Breast Cancer Missed by Mammography. AJR. 1979; 132:737-739.

2 Harvey JA, Fajardo LL, Innis CA. Previous Mammograms in Patients with Impalpable Breast Carcinoma: Retrospective vs Blinded
Interpretation. AJR. 1993; 161:1167-1172.

3 Burhenne LJW, Wood SA, D’Orsi CJ, etal. Potential Contribution of Computer-aided Detection to the Sensitivity of Screening
Mammography. Radiology. 2000; 215:554-562.
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1.7 Requisitos do sistema

A tabela seguinte fornece as especificagcdes minimas recomendadas parao servidor que
executa a aplicagao ImageChecker CAD. As especificacdes estao sujeitas a alteracao sem

aviso prévio.

Tabela 1: Especificagdes do servidor
Caracteristica Requisitos minimos
Tipo de processador Baseado em Intel, Multicore

Windows 7 Pro SP1 de 64 bits ou

. . Windows 7 Pro de 64 bits com SP1
Sistema operativo

incorporado ou
Windows 10
Memoria (RAM) 4GB
Espagolivrenodisco HDD 120 GB
Placa derede 100 Mbps
Unidade otica CD-ROM
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1.8

Declaragao de garantia

Exceto quando expressamente indicado em contrariono Acordo:i) é concedidaao
Cliente original do equipamento fabricado pela Hologicuma garantiaque o mesmoira
apresentar um desempenho substancialmente de acordo com as especificagdes
publicadasdurante um (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalacao, a partir da datade Instalagao («Periodo de garantia»);ii) os tubos de raios X
de mamografiadeimagiologia digital ttm uma garantia de vinte e quatro (24) meses,
durante os quais os tubos deraios X estao completamente cobertos durante os primeiros
doze (12) meses e possuem uma garantianumabase proporcional linear durante os
meses 13-24;iii) as pegas de substituigao e os produtos recondicionados possuem uma
garantia durante o restante Periodo da garantia ou noventa (90) diasapds o transporte,
conforme o que for maior;iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade
com as especificagdes publicadas durante um periodo até a data de validade indicadanas
respetivas embalagens; v) o Softwarelicenciado possui uma garantia de funcionamento
de acordo com as especificagdes publicadas; vi) garante-se que os Servigos sao prestados
de uma forma profissional; vii) a garantia do Equipamento nao fabricado pela Hologic é
concedidaatravés do respetivo fabricante e as garantias de tal fabricante deverao
abranger os clientes da Hologic,na medida do permitidopelo fabricante do referido
Equipamento nao fabricado pela Hologic. A Hologic nao garante que a utilizagao dos
Produtos nunca serainterrompida ou estara isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros naoautorizados pela Hologic. Estas garantiasnao se
aplicama qualqueritem que seja: (a) reparado, deslocado ou alterado por outras pessoas
que nao sejam o pessoal de assisténcia autorizado da Hologic; (b) sujeito a abuso ou
tensao fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizagdoindevida; (c) armazenado,
mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com as especificagdes ou instrugoes
aplicaveisda Hologic, incduindo a recusa do Cliente em permitir atualizagdes do
Software, recomendadas pela Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma
garantia ndo prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicagao ou conforme se
encontra.

P&gina 10
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Capitulo 2 Processamento daimagem e fluxo de
trabalho

Processamento deimagemnapaginal5

Sistemas de aquisicio de imagens na paginal3

Entradas evistas suportadas na pagina 13

Processamento da imagem e do casona paginals

Geriro fluxo de trabalhona paginal8

Este capitulo explica o fluxo deinformagdes nos sistemas com o ImageChecker CAD, as
vistas de mamografia suportadas e como gerir o fluxo de trabalho.

21 Processamentodeimagem

211 Servidor de andlise de imagens Cenova

O software ImageChecker CAD é fornecido num servidor que gereimagens DICOM e
processa os resultados do algoritmo. As imagens e os fluxos de dados sdao geralmente os
seguintes:

1. Um sistema FFDM (Full-Field Digital Mammography, Mamografia digital de campo
completo) gera imagens bidimensionais digitais por raios X, de duas formas:

* Imagensadequadasparao processamento por variasaplicagdes de software
(imagens nao processadas)
* Imagens adequadasparaserem vistasnuma estacao de trabalho de andlise
(imagens processadas)
2. Osistema FFDM envia asimagens nao processadas para o softwaredoservidore
envia as imagens processadas para uma estagao de trabalho de analise ou PACS.
3. O softwaredoservidor recebe as imagens nao processadas, agrupaessasimagens
peloestudoidentificado e transmite os estudos parao software ImageChecker CAD.

4. OImageChecker CAD analisaas imagense os estudos, produz os resultados de cada
estudono formato deum ficheiro .xml e transmite o ficheiro paraosoftware do
servidor.
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5. O softwaredoservidor gera resultados, normalmente no formato de objetos de
Mammography CAD SR (Relatério estruturado) DICOM, que incluem o tipoe o local
das marcas CAD e os outros dados queidentificam e caracterizam asregioes de
interesse.

6. Paracadaestudo, a estacao detrabalho de analise apresentaos resultadosdo
ImageChecker CAD com as imagens processadas produzidas pelo sistema FFDM.

Na estacao de trabalho de analise, o radiologista comeca por examinar as imagens
processadas. Depois de efetuar a interpretagao inicial, o radiologista apresenta os
resultados do ImageChecker CAD. Oradiologista poderd, entao, desligar os
resultados do CAD, reexaminar as dreasmarcadas e fazer um diagnostico.

Nota
iv \ A visualizagao dos recursos do ImageChecker CAD depende dascapacidades da
estacdo detrabalho parainterpretar os resultados do ImageChecker CAD. Algumas

estagOes de trabalho s6 suportam a apresentagao de um subconjunto dosrecursos do
ImageChecker CAD.

2.1.2 Sistemas Dimensions/3Dimensions

O software ImageChecker CAD funcionana estacao de trabalho de aquisicao
Dimensions/3Dimensions apropriada. As imagens e os fluxos de dados sao os seguintes:

1. Osistema geraimagensderaios X bidimensionais digitais de duas formas:

* Imagens adequadasparao processamento por variasaplicagdes de software
(imagens nao processadas)

* Imagens adequadasparaserem vistasnuma estacao de trabalho de anélise
(imagens processadas)

2. Quandooutilizador fechaum procedimento como completona Estacao de trabalho
de aquisicao, o ImageChecker CAD analisaas imagensnao processadas adquiridas e
aceites elegiveis, produzresultados para o estudo e fornece os resultados ao software
da Estagao de trabalho de aquisigao.

3. Osoftwareda Estagdo de trabalho de aquisicao gera resultados, normalmente no
formato de objetos de Mammography CAD SR (Relatdrio estruturado) DICOM, que
incluem otipoeo local das marcas CAD e os outros dados queidentificam e
caracterizam as regioes deinteresse.
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4. Paracadaestudo,a Estacao detrabalho de aquisi¢ao apresenta umarepresentaciode
imagem em miniatura dos resultados do ImageChecker CAD para o estudo.

5. Paracadaestudo, aestacdo de trabalho de andlise apresenta os resultados do
ImageChecker CAD com as imagens processadas pelo sistema
Dimensions/3Dimensions.

Na estagao de trabalho de analise, o radiologista comega por examinar as imagens
processadas. Depois de efetuar a interpretacao inicial, o radiologista apresenta os
resultados doImageChecker CAD. Oradiologista podera, entao, desligar os
resultados do CAD, reexaminar asdreasmarcadas e fazer um diagndstico.

Nota

@ A visualizagao dos recursos do ImageChecker CAD depende das capacidades da
estacao detrabalho parainterpretar os resultados do ImageChecker CAD. Algumas
estacOes de trabalho s6 suportam a apresentagao de um subconjunto dosrecursosdo
ImageChecker CAD.

2.2 Sistemas de aquisi¢cao de imagens

O ImageChecker CAD, quando executadonum servidor de analise deimagens Cenova,
processa imagens 2D originarias dos seguintes sistemas FFDM:

* HologicSelenia®

* HologicSelenia Dimensions®2D

* SistemasHologicSelenia Dimensions 3D™ (apenas2D eimagens2D geradas)

*  GESenographe®2000D

* GESenographe DS

* GESenographe Essential

* Siemens Mammomat® NovationPR

O ImageChecker CAD, quando executado num sistema Dimensions/3Dimensions,
processa imagens 2D eimagens2D geradas nestas condigoes:

* Imagens dosistemaDimensions/3Dimensions adquiridas naversao 1.10/2.1ou
posterior.

2.3 Entradas e vistas suportadas

O software ImageChecker CAD analisaimagens de mamografia digital em conformidade
com anorma DICOM. Se o seu sistema possuir a licenga do ImageChecker CAD, todas as
imagens sao processadas pelo CAD se as vistas (e qualquer modificador de vista
DICOM) forem compativeis com o software, conforme mostrado na seguinte tabela:
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Tabela 2: Vistas DICOM e modificadores de vista suportados

Vistas DICOM e . )
modificadores de vista Etiqueta de vista
suportados ACR MQCM 1999*
Vistas de examesde rastreio  Craniocaudal CC
Médio-lateral obliqua MLO
Vistas equivalentes Meédio-lateral ML
Craniocaudal exagerada XCC
Craniocaudal exagerada lateralmente XCCL
Craniocaudal exagerada medialmente XCCM
Vistas equivalentes reversas Latero-medial LM
Latero-medial obliqua LMO
Cranialcaudal inferior FB
Inferomedial a superolateral obliqua ISO
Superolateral a inferomedial obliqua SIO
Modificadores de vista Axil.ar Tangencial (apenas complemento AT
da vista MLO)
Tangencial TAN
Rolada Inferior ...RI
Rolada Lateral ...RL
Rolada Medial ...RM
Rolada Superior ...RS
Prétese deslocada ...ID
Mamilo em perfil ...NP
Compressao anterior ..AC
Sulcoinframamario ...IMF
Tecido axilar ..AX

*American College of Radiology Mammography Quality Control Manual 1999

Pagina 14
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Importante
A 4 Observe o seguinte:

e Modificadoresde vista nao suportados. O ImageChecker CAD nao processa
imagens com quaisquer dos seguintes modificadores de vista (com codigos
SNOMED):

e C(livagem (R-102D2)
e Ampliacao (R-102D6)
e Compressaolocalizada (R-102D7)

e Proteses mamarias. O ImageChecker CAD processaimagens comimplantes
mamarios, masem algumas situagdes o software pode nao produzir resultados.
Para obter mais informagdes, consulte [inagens com proteses mamdrias na paginal9.

e Vistas parciais. OImageChecker CAD ird processar vistas parciais. No entanto, os
utilizadores devem estar cientes de que os resultados do CAD podem ser afetados
pela ordem em que as imagens foram obtidas. Para obter mais informagoes,
consulte [magens com vistas parciaisnapagina19.

24 Processamentodaimageme do caso

O ImageChecker CAD pode processar imagens individuaiseimagens que foram
agrupadas por estudo para um paciente inico no software do servidor. Naohaum limite
especificado paraontuimero deimagens que podem ser incluidasno estudo. No entanto,
para muitos pacientes, um estudo consiste nas quatro vistas de exames de rastreio:

e LCC- Craniocaudal esquerda e RCC- Craniocaudaldireita
e LMLO-Meédio-lateral obliquaesquerda ¢ RMLO-Meédio-lateral obliquadireita

241 Processamento de imagem

Durante o processamento, o software ImageChecker CAD analisacadaimagem recebida,
desde quea vista seja compativel. O algoritmo procura padrdessugestivos de
agrupamentos de calcificagao e massas ou distor¢des arquiteturais, caracteriza cadalesao
suspeita e, por fim, determinaa localizagdo e oniimero de marcas CAD paraa imagem.
Esta analiseinicial é conhecida como processamentode imagem.
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24.2 Processamento de caso

Como etapa adicional, quandoum estudo indui duas ou mais vistas, o algoritmo do
ImageChecker CAD selecionaaté quatro vistase compara asimagens umas com as
outras num processo conhecido como processamento do caso. Verificando as similaridades
e diferencas entre as imagens, o algoritmo pode refinar ainda mais seusachados paraas
quatro vistas selecionadas. Quando o processamento do caso estiver concluido, o
algoritmo do ImageChecker CAD gerara um ficheiro .xml que contém os resultados das
imagens selecionadas para processamento do caso e das imagensrestantes.

Comoresultado dasanalises do processamento do caso, o ImageChecker CAD pode
produzir um conjunto diferente de marcas CAD paraumaimagem individual do que
quando aimagem faz parte deum caso. O ImageChecker CAD pode acrescentar ou
eliminar marcasao aplicar as regrasmais sofisticadas de processamento de caso. Por
exemplo:

* Algumas massas grandes sao marcadasapenas quando a imagem é parte deuma
analise de assimetria bilateral usada para o processamento do caso.

¢ Algumas marcas podemser eliminadas quando a imagem esta sujeita ao limite da
marca aplicado durante o processamento do caso. Para obter maisinformacoes,
consulte Limitar o niimero de marcasna pagina23.

Para obter mais informagdes sobre o processamento deimagens e de casos, consulte
Detecio de calcificacoes na pagina 31e Detecio de massas na pagina 34.

243 Selecionar imagens para o processamento do caso

O algoritmo do ImageChecker CAD utiliza os seguintes critérios paradeterminar se as
imagens serdo processadasno caso:

* Seoestudoincluirumaimagem paracadaumadas quatro vistasdeexamesde
rastreio ou os seus equivalentes, o ImageChecker CAD efetua o processamento do
casodetodas asimagens.

* Seumestudoincluir vdrias imagens da mesma vista elateralidade (por exemplo,
duas vistas RCC), oImageChecker CAD efetua o processamento do caso da #ltima
imagem produzida pelo dispositivo FFDM para cadaumadas quatro vistasde
exames derastreio ou os seus equivalentes. (Existe umaexcegao paraas vistas de
Protese Manobra Eklund — consulte o préoximo tépico). A hora da aquisicao da
imagem éincluidano cabegalho do DICOM de cada imagem. (Consulte o diagrama
da proxima pagina).

¢ OImageChecker CAD processasempre o caso dasimagens com implante deslocado,
afavor de qualquerimagem de vista equivalente que nao esteja deslocada. Qualquer
outro modificador de vista compativel, se estiver presente, nao afeta quais imagens
sao selecionadas parao processamento do caso.
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* Seoestudondoincluiruma oumais dasquatro vistas de exames de rastreio, o
ImageChecker CAD efetua o processamento do caso das vistasequivalentes (ou
equivalentes reversas), se estiverem presentes. As vistasde exame derastreio tém
precedénciaem relacao as equivalentes, que por sua vez tém precedénciaem relagao
as equivalentes reversas.

* Seum estudoincluir varias vistas equivalentes (ou reversas), o ImageChecker CAD
efetua o processamento do caso das vistas combasena seguinte ordem de
preferéncia:

Tabela 3: Ordem de preferéncia parao processamento do caso

Ordem de preferéncia CC Equivalente = MLO Equivalente

1 CcC MLO
2 FB ML
3 XCC LM
4 XCCL LMO
5 XCCM SIO
6 — ISO

Por exemplo, o diagramaabaixo mostracomo o ImageChecker CAD seleciona imagens
para um estudo queincluitrés das quatro vistas de exames derastreio, paraalém de uma
imagem LML, umaimagem RMLO extra euma imagem RXCCL.

Acquisition Time

>
RMLO 1 RMLO 2 RXCCL
Image Image plus Case Image
Processing Processing Processing

> CAD Results -

Figura 1: Processamento de imagens e casos do ImageChecker CAD
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2.5

2.5.1

O diagramamostra que quando o ImageChecker CAD selecionaimagens para
processamento, em primeiro lugar, o algoritmo processa todas asimagens
separadamente. No entanto, parao processamento de casos, o algoritmo:

* Incluiapenas a ultimaimagem RMLO adquirida pelo dispositivo FFDM (juntamente
com as outras trés vistasde exames de rastreio).

* Incluiaimagem LML porquendo existe nenhumavista LMLOea vista LML é uma
vista equivalente de LMLO.

* Seleciona aimagem RCC em vez daimagem RXCCL, mesmo que a imagem RXCCL
seja mais nova, porque o ImageChecker CAD seleciona sempre as vistas de exames
de rastreio em vez das vistasequivalentes quando ambas estao presentes.

Gerir o fluxo de trabalho

Nao ha nenhuma consideragao especial quando um estudo consiste apenas nas quatro
vistas de exames derastreio(LCC, RCC, LMLO e RMLO ou respetivos equivalentes).
Para estudos queincluem apenasas quatro vistas de exames de rastreio, pode enviar
imagens em qualquer ordem. O servidor € as informagdes armazenadas com cada
imagem no cabegalho DICOM e processaa imagem adequadamente.

Varias imagens da mesma vista

No entanto, sempre que um estudoincluivariasimagens da mesma vista elateralidade
(por exemplo, duasvistas RCC), os resultados CAD podem ser afetados pelaordem na
qual o técnico obtém as imagens. Conforme explicadoem Processamento da imagent e do
casona pagina 15, o processamento CAD é otimizado para as vistas com caso processado,
ou seja, a ultimaimagem produzida pelo dispositivo FFDM para cadaumadas quatro
vistas de exames de rastreio(exceto quando umaou maisvistas comoimplante
deslocado estdo presentes).

Via de regra, os melhores resultados CAD sao obtidos quando o técnicoadquire a
imagem da vistacom a maior quantidade de tecido denso posteriormente no exame. Por
exemplo, ao obter aimagem de vistas parciais, primeiro obtenhaa imagem com mais
tecidoadiposo e, em seguida, com mais tecido glandular.

Pagina 18
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2.5.2 Imagens com préteses mamarias

O ImageChecker CAD processaimagens com implantes, mas o algoritmo podenao
produzir resultados se uma parte significativa do implante for visivel na imagem. O
software produz resultados CAD ideais a partir deimagens de protese mamaria quando
ocorre a Manobra de Eklund. Observe o seguinte:

<25am

O ImageChecker CAD processaimagens que incluem o
modificador de vistas com o implante deslocado.

O atributo Implante mamaério presente, se estiver presente no
cabecalho DICOM, nao tem efeito no processamento do
ImageChecker CAD.

Se mais de2,5 cm (1 pol.) doimplante (medido a partir da parede
tordcica) estiverem visiveis, o ImageChecker CAD podenao
produzirresultados CAD paraaimagem.

Quando as vistas Implante mamario presente e Implante
deslocado forem incluidasnumestudo, o ImageChecker CAD
selecionard sempre vistascom Implante deslocado parao
processamento do caso.

As vistas de Protese Manobra de Eklund podem ser obtidas como

um grupo, ou entrelagadas com as vistasde Protese mamaria
presente.

2.5.3 Imagens com vistas parciais

Alguns estudosrequerem vistas segmentadas da mama, ou seja, variasimagensda
mesma vistaelateralidade. Nesses casos, ordene as vistas de maneira que aquela que
tenha maisimportancia clinicaseja obtida por tiltimo na sequéncia. Por exemplo, se o
estudo exige trés vistas RCC, pense em obter aimagem da regiao mais glandular da
mama por ultimo. Assim, o ImageChecker CAD ird utilizar a vista com mais tecido
glandular parao processamento do caso otimizado (dado que possui umhorario de
aquisi¢ao DICOM posterior).
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Capitulo 3 Descrigao do algoritmo

Marcas RightOn CAD na pagina22

Limitar o nimero de marcas na pagina 23

Marcas EmphaSizena pagina 23

PeerViewna pagina 25
LesionMetrics na pagina 26

O que o algoritmo detetana pagina 27

Detecio de calcificacies na pagina 31

Detecio de massas na pagina34

Pontos operacionais do CADna pagina 36

Desenpenho do CAD na pagina 37

Este capitulo descreve como o algoritmodo ImageChecker CAD analisaimagens de
mamografia. O algoritmo procura caracteristicas comumente associadas ao cancro—
especificamente, calcificagdes e massas (incluindo distor¢des arquiteturais). O algoritmo
classifica os seus achados por probabilidade, colocamarcas nas regioes acima de um
limiar fixo de probabilidade (ponto operacional) e envia os resultados paraa estagao de
trabalho deanalise.

O algoritmo oferece trés pontos operacionais para que as imagens de mamografia2D
convencionais acomodem as preferéncias de diferentes radiologistas. Neste momento, é
oferecido apenasum ponto operacional para asimagens 2D geradas. Para obter mais
informacdes, consulte Pontos operacionais do CAD na pagina36.
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3.1  Marcas RightOn CAD

As estagOes de trabalho que usam o esquema de marcagao de CAD da Hologic fornecem
trés tipos de marcas do ImageChecker CAD. Cadamarca indica uma regido deinteresse
para a analise doradiologista. Ha dois tiposbasicos de marcas, além deumamarca
composta:

A Calc—marca regides sugestivas de calcificagdes

* Mass —marcaregioes sugestivas de densidades/massas/distorgdes
arquiteturais

' Malc-amarca compostaindicaas marcas Calc e Mass que ocorremno
mesmo localdaimagem

Nota

fv \ Nem todas as estacOes de trabalho de mamografia suportama apresentagio de marcas
Malc. Consulte o seu revendedor de esta¢des de trabalho quanto a disponibilidade e
integracao dos recursos doImageChecker CAD na suaestagao de trabalho.
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3.2 Limitar o numero de marcas

O softwarelimitaou «restringe» ontimero demarcas CAD paracada imageme caso.O
numero real de marcas CAD produzidas depende do casoindividual e do ponto
operacional selecionado parao algoritmo CAD.

Tabela 4: Limites de software no niimero de marcas CAD

Vistas Limite porimagem Limite porcaso
Vistas deexames derastreio 4 marcas Calc 8 marcas Calc
(RCC,LCC,RMLO,LMLO)  2marcas Mass@ 4 marcas Mass@
2marcas Malc 4 marcas Malc
Vistas adicionais 3marcas Calc Dependente do
2 marcas Mass namero deimagens®

2 marcas Malc

(a) Para as vistasde exames de rastreio de mamografia, onimero de marcasde massa
podeexceder o limite porimagem citado em lesdes excecionalmente suspeitas.

(b) Para casos commaisde quatro vistas, onimeromaximo de marcas por casodepende
do numero deimagens no caso.

Quando o ImageChecker CAD processa uma imagem individual, pode mostrar um
conjunto demarcas CAD diferente dasmarcas comunicadas quando a imagem faz parte
de um caso. As diferengas se devem ao fato de que o ImageChecker primeiro processaas
imagens individualmente, antes de analisar o caso. Quando o ImageChecker aplica
regras mais sofisticadas de processamento do caso (como a analise de assimetria
bilateral), ele pode eliminar as marcas das regioes menos suspeitas. Para obter mais
informacdes, consulte Processamento da imagem e do caso na paginals.

3.3 Marcas EmphaSize

EmphaSize é um recurso opcional que fornece marcas CAD de tamanho variavel,
redimensionadas de acordo com a importanciado achado. Quando o algoritmo do
ImageChecker CAD consideraumaregido maissignificativa, determinadas estagdes de
trabalho de andlise podem ser configuradas paraaumentar o tamanho da marca
EmphaSize CAD. O tamanho da marcanaoesta relacionado com o tamanho da lesao.

A medida queoalgoritmo avaliaregioes de interesse, atribui-se uma classificagao a cada
regiao. Essa classificagao, juntamente com o ponto operacional selecionado parao
algoritmo, determinasea regido deinteresse receberd ou nao uma marca CAD.
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A estacao deanalise normalmente exibe todasas marcas CAD no mesmo tamanho,
independentemente da classificagao. Caso o seu centro diagnodstico tenhaativado o
recurso EmphaSize e configurado a estacao de andlise parausa-lo, ela podera ajustar o
tamanho de cada marca de acordo com suaclassificagao. O recurso EmphaSize pode ser
desabilitado senao desejar usa-lo.

Figura2: CAD sem EmphaSize Figura3: CAD com EmphaSize

* Calcificagdes— O tamanho deuma area com suspeitadelesao tem relevancia
variavel, pois pequenaslesdes podem ter muita importancia, enquanto grandes
lesdes podem nao demandar nenhuma medida. Contudo, ha outras caracteristicas
importantes. No caso das calcificagdes, o algoritmo examina caracteristicas como a
intensidade do sinal, onimero de calcificagdesnum agrupamento, o formato das
calcificagdes (isto é, pleomorfismo) e outros aspetosimportantes para determinar a
relevancia da lesao.

* Massas — Noestudodemassas, o algoritmo examina caracteristicascomo o grau de
espiculacao, o formato da lesao, o contraste do tecido ao redor e outros aspetos
importantes que ajudama determinar a relevancia da lesao.

* Massas com calcificacoes (Marcas Malc) — As regides que contém massa e
calcificagbes sao suspeitas e merecem uma avaliagdo mais criteriosa.

Nota

Nem todas as estagdes de trabalho de mamografiasuportama apresentagao de marcas
EmphaSize. Consulte o seu revendedor de estagcdes de trabalho quanto a
disponibilidade eintegracao dos recursos do ImageChecker CAD na sua estagao de
trabalho.
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34 PeerView

O PeerView é um recurso projetado para ajudar os radiologistasa entenderem melhor o
motivo pelo qual uma regiao de interesse foi marcada. Na estacao de trabalho de analise,
o radiologista pode usar o PeerView para destacar regides de interesse detetadas pelo
algoritmo do ImageChecker CAD.

* Calcificagoes— OPeerView delineia calcificagdes individuaisno agrupamento
marcado pelo algoritmo. O PeerView podera naodelinear todasas calcificagoes num
agrupamento e podera mostrar achados sugestivos de calcificagdes que realmente
naoosao.

* Massas—OPeerView definee delineia a densidade central da massa, paraqueo
radiologista possaavaliar as caracteristicas de margem, formato einterior da massa
ou distorgao detetadas por CAD. O contorno geralmente nao inclui espiculagoes
associadasa massa, emborao formato da densidade central possachamar a atengao
para os espiculos maiores.

* Massas com calcificagdes— No caso das marcas Malccompostas, queindicam que
uma ou mais marcas Mass e Calc ocorrem no mesmo localda imagem, o PeerView
realca as calcificagbese delineia a densidade central da massa e/ou distor¢ao
identificadasna andlise CAD. A mesmaregiao é mostrada nas seguintes figuras com
e sem uma marca Malc (massa com calcificagoes) do PeerView.

Figura4: Regido sem Malcdo PeerView Figura5: Regido com Malcdo PeerView

Nota

iv \ Nem todas as estagdes de trabalho de mamografiasuportama apresentagao de
destaques do PeerView. Consulte o seu revendedor de estagdes de trabalho quanto a
disponibilidade e integragao dos recursos do ImageChecker CAD na sua estagao de
trabalho.
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3.5

LesionMetrics

Nota

O LesionMetricsnao esta disponivel quando a aplicacdo ImageChecker CAD é

executada num sistema Dimensions/3Dimensions.

O LesionMetrics € um recurso que fornece dados calculados pelo algoritmo do

ImageChecker CAD para cadaregido deinteresse marcada. O LesionMetrics é resumido

na tabela a seguir.

Tabela 5: Resumo do LesionMetrics

LesionMetric Descricao Calc Massa Malc
Nuamerode Numero de calcificagdes individuais detetadas pelo v v
calcificagdes algoritmono ponto operacional atual.
Tamanho (eixo Eixolongo (cm) do agrupamento de calcificagdo ou massa. v v v
longo)
Distancia até o A distancia radial (cm)do centro da lesao até olocal v v v
mamilo* estimado domamilo.
Distancia atéa A distancia perpendicular estimada (cm) do centro da lesao
paredetoracica®* atéa paredetordcica.Paralesdes num quadrante superior,
essa métrica pode resolver a distancia perpendicular até o v v v
musculo peitoral, que pode ser relatada como um valor
negativo.
Contrasteda A diferenca médiadobrilho entre as calcificages
calcificacao (%) individuaise o fundoimediato, normalizadanuma escala v v
de 0a100.
Densidadeda O brilho comum de uma lesdo em relagdo ao fundo v v
massa (%) imediato, normalizadonumaescalade0a 100.
Graude Uma medigao proporcional ao nimero de pixels colocados
espiculagao (%)  emlinhas queapontam para uma origem comum dentroda
possivel lesao, comunicadanuma escala normalizada de0 a v v
100 que contém todo o espectro de massasmalignas
comprovadas por bidpsia.
Ponto operacional O ponto operacional (limite do algoritmo)com a
v v v

sensibilidade maisbaixa, determinada pelo algoritmo, como
capaz dedetetaralesao.
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*Nota

@ A precisao da medicdo esta sujeita ao posicionamento da paciente e a outros fatores,
como a confluéncia do tecido e a exposicao radiografica. Em qualquerimagem, a
distancia pode ser determinadamanualmente usando a ferramenta demedigao da
estacao.

Na SecurView DX (versdo 6-0 ou posterior), pode ativar ou desativar um ou todos os
LesionMetrics. Consulte a documentacao da suaestagao de andlise paradeterminar se
esses recursosestao disponiveise, se estiverem, como utiliza-los.

3.6 O que o algoritmo deteta

O algoritmo do ImageChecker CAD procuranumaimagem agrupamentos de pontos
brilhantes que sugiram agrupamentos de calcificagdes, padroes de regioes densas e
regides densas comlinhas irradiantes que sugiram massas ou distor¢gdes arquiteturais.

3.6.1 Calcificagoes
O algoritmo marca:

* Agrupamentos com trés ou maiselementos
* Elementos localizados a umadistancia maxima de 3 mm entresi
* Ondecadaelemento possui pelo menos 150 microns de tamanho

O algoritmonaomarca:

* Agrupamentos commenos de trés elementos

Nota
iv\ O algoritmo marca dois elementos se estes possuirem contraste ou formato
significativo, conforme definido pelo filtro do agrupamento. Consulte Detecio de

calcificacoesnapagina31.

* Agrupamentos em que cadaelemento esteja separado por maisde 3 mm
* Elementos considerados como sendo de morfologia benigna
* Elementos debaixo contraste

* Marcadores de pele ou presilhas de chumbo
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O algoritmo ocasionalmente marca:

* Artérias calcificadas
* Calcificagdesbenignas dispostasem agrupamentos ou bordas

*  Cruzamento detecidos lineares

DA
/' \

Artéria calcificada Calcificagdesbenignas ~ Cruzamento de tecidos
dispostasem lineares
agrupamentosou bordas

Para serem considerados um agrupamento, os elementos precisam apenas distarno
maximo 3 mm de outro elemento do agrupamento, como apresentado abaixo:

<3 mm quadrados Cada elemento esta
auma distanciade até 3 mm

Quandoum achadona mamografiaatende aos critérios do ImageChecker CAD, o
algoritmo posicionaumamarca CAD triangular sobre o centro dessa regiao(nao sobre
um elemento especifico), como apresentado abaixo:
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3.6.2 Massas/distor¢des arquiteturais

Para detetar massas, o algoritmo do ImageChecker CAD realizaumabusca progressiva
naimagem, a procura deregides circulares e densas e delinhas queirradiem deum
centro comum. O algoritmo marca:

* Regides sugestivas de massas/distor¢des arquiteturais

* Regides densas

* Regides com linhasirradiantes

®
Linhasirradiantes menos Sem massacentral, mas
pronunciadas, mascomuma com linhasirradiantes
massacentral pronunciadas

O algoritmo ocasionalmente marca:

*  Ductos etecidoirradiando domamilo

* Cruzamento acidental de tecido parenquimatoso
* Massasbem circunscritas

* Linfonodos

* Opacidades vagas, espessamento da pele ou retracao do mamilo

Dutos e tecido Cruzamento acidental de
airradiar domamilo tecido parenquimatoso

MAN-05228-602 Revisédo 002 Pagina 29



Compreender o ImageChecker CAD 10.0 — Guia do utilizador
Capitulo 3: Descrigdo do algoritmo

A probabilidade deumamassa/distor¢ao arquitetural ser marcada é afetada por:

* Margem da massa(quanto maior a espiculagdo, maior a probabilidade)
* Graudedensidade (quandomais altaa densidade, maior a probabilidade)

* Presenca deassimetriaentreas mamasesquerdae direita

! /
/

Lobulated [lI-Defined Slightly Mostly Spiculated
Spiculated Spiculated

>

Increasing Likelihood

_|o|9

Low Density Medium Density ~ High Density
Figura 6: A probabilidade de uma massa/distorgdo arquitetural ser marcada

Ao identificar padrdes associados a massas, o algoritmocolocaum asteriscono ponto de
convergénciamaximana imagem.
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3.7 Detecao de calcificagcoes

Para detetar calcifica¢cdes, o ImageChecker CAD executa uma série de analises:

DICOM For Processing Breast Area
Mammography Image Segmentation

Y

Calcification Detection
(SIANN)

Y

Calcification Cluster
Detection

Y

Information From Other Images _ | Statistical Pattern Recognition
(Similarity/Asymmetry)* (Combining/Ranking)

\

*For case processing the four
screening views or their equivalents Y

Case Processing Image Processing
Results Results
Yoy

Mark Number
Limit Applied

Y

Operating Points Applied

ImageChecker
Results

Figura 7: Detegio de calcificagdo do ImageChecker CAD
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3.71 Processamento da imagem para calcificagoes

Para cada imagem, o algoritmo utiliza dois filtros (redes neurais
artificiais) paraidentificar as calcificagdes e suas caracteristicas:

e Primeiro, processa cadaimagemusando o SIANN (Shift-
Invariant Artificial Neural Network), um filtro de detecao de
calcificagbes otimizado com base no volumoso banco de dados
de treinamento da Hologic. A STANN é uma tecnologia
patenteada, desenvolvidaaolongo demais de 10 anosde
pesquisa na Universidade de Chicago.

e Emseguida, analisaas calcificagdes resultantes utilizando um
filtro de agrupamento que ponderamais de doze caracteristicas
diferentes, inclusive contraste, formato e dimensao.

Além disso, o algoritmo segmenta a mama e identifica olocal do
agrupamento dentro da mama.

3.7.2 Processamento de caso para calcificagoes

Além de processar as imagensindividualmente, o ImageChecker CAD seleciona até
quatroimagens que representamas vistas de exames derastreio — RCC,LCC,RMLOe
LMLO (ou os seus equivalentes). O algoritmo analisa os achados de cadaimageme
procura semelhangas nos achados, comparando as vistas ortogonais complementares
(por exemplo, LMLOe LCC):

o

Similarity
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Também procura assimetrias entre as vistas de cada lado, por exemplo, LMLO e RMLO:

Asymmetry

O algoritmo combina os resultados destas varias andlises, examina o agrupamento e os
dados de contexto resultantes e emprega o reconhecimento de padrdes estatisticos em
relacao aobanco de dadosdetreinamento, a fim de determinar a classificagao de cada
um dos possiveisagrupamentos. Em seguida, seleciona as marcas Calc que melhor
atendam aoscritérios do algoritmo (limite da marca) e aplica o ponto operacional
selecionado, limitando assim o nimero de achados marcados.

Por fim, se o algoritmo determinar que uma marca Calcselecionada é coincidente com
uma marcaMass, o ImageChecker CAD converte as marcasnuma marca Malc.

Para obter mais informacgdes, consulte Processamento da imagem e do casona pagina 15.
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3.8 Detecaode massas

Para detetar massas, o ImageChecker CAD executaumasérie de analises:
DICOM For Processing Breast Area
Mammography Image Segmentation

Mass Detection

A

Radiating Line
Detection

Y

Information From Other Images _ | Statistical Pattern Recognition
(Similarity/Asymmetry)* (Combining/Ranking)

*For case processing the four
screening views or their equivalents

Y

Case Processing Image Processing
Results Results

Y v

Mark Number
Limit Applied

\

Operating Points Applied

Y

ImageChecker
Results

Figura 8: Detecio de massa do ImageChecker CAD
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3.8.1 Processamento da imagem para massas

Para cada imagem, o algoritmo utilizauma tecnologia patenteada
para segmentar a mama. Em seguida, eleidentificaas massas
avaliando as estruturas combasenasua densidade, formato e
caracteristicasda margem. Também procura estruturas que
aparecam como linhas deirradiantes e, se estiverem presentes, o
grau de espiculagao.

3.8.2 Processamento do caso para massas

Além de processar as imagensindividualmente, o ImageChecker CAD seleciona até
quatroimagens querepresentamas vistas de exames derastreio — RCC,LCC,RMLOe
LMLO (ou os seus equivalentes). O algoritmo analisa os achados de cadaimageme

procura semelhangas nos achados, comparando as vistas ortogonais complementares
(por exemplo, LMLOe LCC):

\ b

Similarity

Também procura assimetrias entre as vistas de cada lado (por exemplo, LMLO e RMLO):

Asymmetry
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3.9

O algoritmo processaos dadosresultantes, comparando-osaobanco dedados de
treinamento para determinar a classificagao de cadaumadas possiveis massas. Por fim,
marca oundo as massas, deacordo com a suaclassificacido e o ponto operacional.

O algoritmo combina os resultados dessas diversas andlises, examina os achados
resultantese emprega o reconhecimento de padrdes estatisticos em relacdo ao banco de
dados de treinamento, a fim de determinar a classificagdo de cadaum dos possiveis
achados. Em seguida, seleciona os achados Mass que melhor atendem aos critérios do
algoritmo (limite da marca) e aplica o ponto operacional selecionado, limitando assim o
numero deachados marcados.

Por fim, se o algoritmo determinar que uma marca Mass selecionada é coincidente com
uma marca Calc, o ImageChecker converte as marcas numamarcaMalc.

Para obter mais informacdes, consulte Processamento da imagem e do casona pagina 15.

Pontos operacionais do CAD

Imagens de mamografia 2D convencionais

Os centros de diagnodstico com o ImageChecker CAD podem escolher entre trés pontos
operacionais diferentes (ou seja, limites do algoritmo do CAD). Cada centrode
diagnostico pode escolher um ponto operacional diferente para as calcificagdes e para as
massas, o que fornece um total de nove op¢des de combinacado de pontos operacionais.
Os pontos operacionaissao resumidos a seguir:

* O pontooperacional 0 compensa umindice mais baixo demarcasfalsasporuma
sensibilidade geral. Esse ponto operacional € adequado para centros de diagndstico
que desejam exibir o menor niimero possivel de marcasfalsas.

* O pontooperacional1 representaum ponto intermedidrioequilibrado. As melhorias
no algoritmo permitiram que os pontos 0 e 2 fossem configurados com um grande
intervalo entre eles e alguns centros de diagnostico podem desejar um
comportamento equilibradodo algoritmo do CAD.

* O pontooperacional 2 concentra-se na sensibilidade. Oferece o melhor desempenho
de marcagao deregides de interesse (isto é, sensibilidade de CAD), com uma taxa
mais elevadade marcasfalsas. Ele é apropriado para centros de diagndstico que
desejam exibir o maior nimero de marcas possiveis, independentemente da taxa
mais elevadade falsos positivos.

Porexemplo, se quiser maior sensibilidade para calcificagdes, mas um equilibrio
moderado entre sensibilidade e falso-positivos paramassas, escolhao ponto
operacional 2 paraas calcificagbese 0 1 para as massas.

E possivel discutir com o seu especialistaem aplicagdes quais sao as opgdes certas parao
seu centro de diagnostico. Se quiser mudar as configuracdes, entre em contacto com o seu
representante do suporte técnico.
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Imagens 2D geradas a partir de tomossintese com ou sem binning

Os centros de diagndstico que utilizam CAD com imagens 2D geradasso tém um ponto
operacional disponivelneste momento, que corresponde ao ponto operacional padrao
para2D:

* O pontooperacionaldas calcificagdes corresponde ao ponto operacional2 para
imagens de mamografia 2D convencionais.

* O pontooperacional das massas corresponde ao ponto operacional 1 paraimagens
de mamografia2D convencionais.

3.10 Desempenhodo CAD

O desempenho dos algoritmos CAD é medido utilizando bases de dados de teste de
imagem deresultadosradioldgicos e patoldgicos conhecidos. A sensibilidade, a taxa de
marcasfalsasea especificidade sao métricasbem aceites paraavaliar o desempenho. O
desempenho do ImageChecker CAD é apresentado em duasbasesde dados de teste
separadas: 1)imagens de mamografia2D convencionais nas quais o desempenho do
CADem imagens2D é avaliadoe2)imagens2D geradas comimagens de mamografia
2D convencionais correspondentesnas quais o desempenho do CAD nas imagens2D
geradas enas imagens2D convencionais correspondentes é avaliado.

Nota

fV \ A composicao deuma base de dados de teste deimagem afeta o desempenho do CAD
medido. Por conseguinte, a comparacao diretado desempenho do CAD utilizando
diferentes bases de dados de testenao é significativa.

Base de dados de teste 1: Imagens de mamografia 2D convencionais

A Basededados deteste 1 é utilizada para medir o desempenho do ImageChecker CAD
em imagens de mamografia2D convencionais. A base de dados consisteem 1711 casos,
incluindo cancro comprovado por biopsia, exames de rastreio normais (BI-RADS® 1 ou 2)
e casos anulados (BI-RADS 0). A base de dados contém imagensrecolhidasaolongo de
varios anos de varios centros de diagnosticonos Estados Unidos ena Europaeinclui
imagens dossistemas Hologic(Selenia e Selenia Dimensions) e GE (Senographe 2000D,
Senographe DS e Senographe Essential). O ImageChecker CAD também suporta Siemens
Mammomat NovationPR, que utiliza o mesmo detetor que o sistema Hologic Selenia.

A tabela seguinte fornece métricas de desempenho em trés pontos operacionais parao
ImageChecker CAD na Base de dados deteste 1, composta porimagens de mamografia
2D convencionais, nas quais cada caso contémas quatro vistas de exames derastreio de
mamografia(RCC, LCC,RMLO e LMLO).
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Tabela 6: Métricas de desempenho do ImageChecker CAD 10.0na Base de dados de teste 1

Ponto operacional: 0 1 2
Casos de calcificagao (n=222) 96% 98% 99%
Sensibilidade© 93,35-9854%  96,45-99,95% 97,86-99,99%

Intervalo de confian¢ade 95%

Casos de massas (n=578)Sensibilidade© 86% 89% 91%
Intervalo de confiancade 95% 83,53-89,13% 86,18-91,33% 88,28-93,03%
Geral (n=800) Sensibilidade© 89% 91% 93%

Intervalo de confiancade 95% 86,83-91,17%

89,43-93,32%

91,23-94,77%

Exames de rastreio e normais BI-RADSO0 (n=911)

FP de calcificagdo/Imagem 0,09 0,13 0,16

FP demassa/Imagem 0,20 0,29 0,38

Total de FP/Caso 1,14 1,67 2,16
Especificidade 53,46% 39,85% 29,31%
Intervalo de confiancade 95% 50,22-56,70% 36,67-43,03% 26,35-32,26%

Base de dados de teste 2: Imagens 2D geradas com imagens de
mamografia 2D convencionais correspondentes

A Basededados deteste2 é utilizada para medir o desempenho do ImageChecker CAD
em imagens 2D geradaseimagens de mamografia2D convencionais. A base de dados
consisteem 911 casos, incluindo cancro comprovado por biopsia, exames de rastreio
normais (BI-RADS 1 ou 2) e casos anulados (BI-RADS0). A base de dados contém
imagens 2D geradaseimagens de mamografia2D convencionais adquiridas nos sistemas
de tomossintese HologicSelenia Dimensions.* Ambasas imagens 2D geradas e as
imagens de mamografia 2D convencionaissao adquiridas sob umatinica compressao
sem reposicionamento. A base de dados reflete casos de varios centros de diagndstico
nos Estados Unidos.

A tabela seguinte fornece as métricas de desempenho do ImageChecker CAD na Basede
dados deteste2, compostaporimagens2D geradas eimagens de mamografia2D
convencionais correspondentes, nas quais cada caso contémas quatro vistas de exames
de rastreio demamografia(RCC, LCC,RMLO e LMLO).

* Asimagens 2D geradasna Base de dados de testes 2 foram criadas a partir de dados de imagem de projecao de tomossintese Hologic
com resolucdo de 140 microns. Asimagens 2D geradas da Hologic que foram criadas para o ImageChecker CAD a partir de dados de
imagem de projecdo de tomossintese Hologic, com resolugao de 70 micrones, correspondem as caracteristicas das imagens 2D geradas
representadasna Base de Dados de Testes 2, o que produz um desempenho equivalente em CAD ImageChecker.
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Tabela 7: Métricas de desempenho do ImageChecker CAD 10.0na Base de dados de teste 2

. _ Imagens 2D Imagens 2D

Tipode imagem: -
geradas convencionais

Casos de calcificagdo (n=91) 96% 93%
Sensibilidade© 91,39-99,82% 88,31-98,51%
Intervalo de confiangade 95%
Casos de massas (n=220) Sensibilidade©®  85% 85%
Intervalo de confiangade 95% 80,80-90,11% 80,80-90,11%
Geral (n=311) Sensibilidade® 88% 88%
Intervalo de confiangade 95% 84,87-91,98% 84,14%-91,42%

Exames de rastreio e normais BI-RADSO0 (n=660)@

FP de calcificagao/Imagem 0,23 0,23
FP demassa/Imagem 0,46 0,46
Total de FP/Caso 2,74 2,75
Especificidade 22% 25%
Intervalo de confiancade 95% 19,10-25,45% 21,16-27,83%

(c) «Sensibilidade» refere-se somente a sensibilidade do algoritmo do CAD para detetar
malignidades comprovadas porbiopsia, nao a sensibilidade do radiologista que estd a
utilizar o dispositivo.

(d) Os dados «Falso-positivos» (FP?) e de «Especificidade» foram desenvolvidos a partir
de uma analise dos casosnormais confirmados (os classificados como BI-RADS 1 e2),
para além dos casosanulados (os classificados como BI-RADS 0). Os casos normais foram
enriquecidoscom 10% de casos BI-RADS 0 em que a avaliagao do BI-RADS 0 para estas
matérias resultou num ou mais dos seguintes: vistas de mamografia adicionais;
imagiologia ultrassonicaadicional; acompanhamento a curto prazo; pedido deimagens
adicionais. Todos os casos foram posteriormente determinados como normais, sem mais
interven¢odes. «FP/Imagem» refere-se ao numero médiode marcas falso-positivas por
imagem, medidas nos casos normais (incluindo BI-RADS 0). «Especificidade» refere-se a
percentagem de casos normais (incluindoBI-RADS 0) que, quando processados, nao
mostram nenhumamarca CAD.
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Estudo autéonomo de imagens 2D geradas e imagens de mamografia 2D
convencionais

Foi realizado um estudo auténomo para comparar o desempenho do ImageChecker CAD
em imagens 2D geradas com asrespetivas imagens de mamografia2D convencionais
correspondentes. As imagens2D geradas e as imagens de mamografia2D convencionais
daBasededados deteste2 foram analisadas independentemente utilizando o
ImageChecker CAD 10.0. As métricas de desempenho destes dois tipos de imagem foram
comparadas. Os resultados do estudo auténomo indicaram que o desempenho do
ImageChecker CAD 10.0nasimagens2D geradasera comparavel ao dasimagensde
mamografia2D convencionais.

Metodologia de pontuagao

Para determinar as taxas de marcas falsas, a Hologic processa os casos de rastreio e os
casos normais BI-RADS 0 (tal como definido acimana Tabela 1 ena Tabela 2[d]) através
do software ImageChecker CAD e mede o nimero de marcasfalsas porimagem. Os
casos derastreio com vistas ou estudos diagndsticos adicionais podem ter uma
combinacao diferente deimagense, como tal, podem produzir resultados fora da taxa
normal demarcasfalsasmedidas. Como a taxade marcasé medida porimagem, um
grandenumero deimagensnum caso deve corresponder, em média, a uma contagem
total de marcasmais elevadapara o caso. Emboraa experiéncia clinica demonstre
alguma variagdonas taxas de marcas, a Hologic ndo constatou uma variagao significativa
na taxa demarcasfalsas quando a média é calculada sobre um grande nimero de casos.

Para determinar um agrupamento de calcificagao verdadeiro-positivo paraestimara
sensibilidade, o algoritmo do CAD identificaumalista de pontos contidosnum
agrupamento. Da mesma forma, a normade referéncia (verdade) consiste numa lista de
pontos por agrupamento. Para contar como verdadeiro-positivo, o centro de um ponto
deve estar a menos de 250 um do centro de um centro de ponto de referéncia padrao.

Para determinar umalesdo de massa verdadeira-positiva paraestimar a sensibilidade, o
algoritmo do CAD identificaum esbogopara umamassa composta por um poligono de
contorno fechado que delineia a extensao da massadetetada. O algoritmo identifica o
centro geomeétrico (centroide ou centro de massa) do contorno. Se o centro se encontrar
dentro do padrao dereferéncia do contorno fechado, a marcaé considerada um
verdadeiro-positivo.
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Os graficos seguintes mostram tragados de sensibilidade do algoritmo vs. a taxa de
marcasfalsascom base em casoscom asquatro vistas de exames de rastreio, com pontos
de dados para cadaum dos trés pontos operacionaisem imagens de mamografia2D
convencionais utilizandoa Base de dados de teste 1 da Hologic de 800 cancros malignos
comprovados por biopsiae911 casos preventivos e normais BI-RADS 0 (conforme
definidoacimanaTabelal ena Tabela 2[4)).
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