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Kapitel 1: Inledning

Kapitel 1 Inledning

1.1

E(Only

Quantra™ &rett program som anvands av radiologer, och som automatiskt uppskattar
brostsammansattningskategorier fran mammografibilder som férvarvats med Hologic
digitala mammografisystem. Programmet ar ett licensierat alternativ som kananvandas
pa Cenova™ Image Analytics Server, vissa versioner av Selenia®
Dimensions®/3Dimensions™ digitalamammografisystem eller annan server med
jamforbar funktionalitet som uppfyller Quantras datainmatnings- och utdatakrav.

Informationen i dennaanvandarhandbok ar avsedd att fungera som referens for
radiologer och klinikpersonal som behéver férsta hur Quantra-programmet fungerar och
hur Quantra brostdensitetsbeddmning kan integrerasi deras rutiner.

Avsedd anvandning

Forsiktigt! Enligt USA:s federala lagstiftning fir dennaenhetendast séljasavldkare
eller pa lakares ordination.

Quantra™ programmet dr avsedd attanvdndas med mammografibilder som forvarvats
med hjilp av digitalabrostrontgensystem. Quantra-programmet delar upp olika
brostdensiteter i kategorier, vilket kan vara anvéandbart vid rapportering av konsekventa
BI-RADS® brostsammansattningskategorier, vilket kravs enligt vissa statliga
bestimmelser. Quantra-programmet rapporterar ett resultat for varje patient, vilket ar
avsettatthjalpa radiologer vid beddmning av brostvavnadssammanséttning. Quantra-
programmet producerar tillaggsinformation; den dr inte ett diagnostiskt hjalpmedel.

MAN-05503-1602 revidering 002 Sidan 1
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1.2 Anvandaden har handboken

Den hdrhandbokenédr organiserad enligt f6ljande:

Inledning pa sidan 1 ger en 6versikt 6ver Quantra-programmet inklusive dess
funktioner, fordelar och forsiktighetsatgarder vid anvandning.

Bildbehandling och vyer som stods pa sidan?7 férklarar hur informationen flodar genom
system med Quantra-programmet, vilka digitala mammografivyer somstddsoch
hur arbetsflodet ska hanteras.

Beskrivningav algoritmen pa sidan 11 beskriver hur Quantra-algoritmen analyserar
digitala mammografibilder.

I denna handbok anvénds f6ljande konventioner for attlamna teknisk information och
sakerhetsinformationav sarskiltintresse.

B

VARNING!

En instruktion som, om den inte f6ljs, kan resultera i ett farligt
tillstand.

Forsiktigt:
Eninstruktion som, om den inte f6ljs, kan leda till skador pa systemet.

& >

Viktigt
En instruktion som tillhandahélls for att séakerstalla korrekta resultat och optimal

prestanda, eller for att klargora enhetens begransningar.

OBS!

by

Information somlamnas for attklargora ett visst steg eller forfarande.

1.3 Tillgangligaresurser

Utover den har anvandarhandboken finns f6ljande resurser tillgangliga for att hjalpa dig.

Utbildning: Utbildning ar tillganglig via E-Learning som finnsunder
utbildningsavsnittet pa Hologics webbplats (www.hologic.com).

Webbplats: Hologics webbplats (www.hologic.com) ger tillgang till elektroniska
versioner avanvandarthandbdcker. Kontakta din Hologic-representant om du vill ha
tryckta kopior.

Teknisk support och service: Mer information finns pa sidan om upphovsratti den
harhandboken.

Sidan 2
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1.4 Varningar och forsiktighetsatgarder

OBS!

/¥  Varningarochforsiktighetsatgarder i samband med installation, drift och underhall av
Cenova-servern finns i Cenovasanvindarhandbok.

Varningar och forsiktighetsatgarder i samband med installation, drift och underhall av
Selenia Dimensions/3Dimensions digitalamammografisystem finns i respektive
anvindarhandbok for Selenia Dimensions/3Dimensions.

Viktigt:
(¥ Notera foljande:

e Quantra-programmetdr avseddatt ge kompletterande information. Den drinte ett
diagnostiskt hjalpmedel. Radiologen bor baserabeddmning av brostdensitet pa
bilderav diagnostisk kvalitet.

¢ Quantra-programmets prestanda har utvarderatsendast for bilder som armarkta
som de fyra standardgranskningsvyerna: LCC, RCC, LMLO och RMLO.
¢ Resultaten rapporterasinte for:
e Bildersom ar”likvardiga” eller ”omvantlikvardiga” vyer (till exempel ML,
XCCLeller LM, LMO).
e Bilder médrkta med vymodifierarna M, CV eller S (forstorade, urringnings-eller
punktkomprimerade vyer).
e Digitaliseradebilder (skannade filmbilder).
e Syntetiserade2D-bilder.

¢ Bildersom visar brostimplantat kan bearbetas av programmet, 4ven om den inte
harutformats for detta andamal. Programmet kommer sannolikt att producera
felaktiga Quantra-resultat for patientbilder med brostimplantat.

e Bilderav partiella vyer avbrostet som inte dr korrektidentifierade som sadana kan
behandlas av programmet, aven om programmet inte har utformats for detta
dndamal Detdr osannolikt att programmet ger korrekta Quantra-resultat for
partiella vybilder.

¢ Quantra-programmet uppskattar brostsammansattningskategorin baserat pa
férdelning av och textur pa parenkymal vavnad.

OBS!
fv \ Quantra-programmet anvander inte datakomprimering.

MAN-05503-1602 revidering 002 Sidan 3
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Kapitel 1: Inledning

1.5

1.6

Oversikt 6ver Quantra-programmet

Quantra &r ett program som anvands for att producera bedomningar av
brostsammansattning och kategorisera dem. Brostbestar av fett och fibroglandular
vavnad. Fibroglandular vavnad, dven kallad tdt vivnad, innehéller en blandning av
fibros bindvav (stroma) och kortelvavnad (epitelceller), och ser vanligtvis ljusare utan
omgivande vavnad pa en digital mammografibild. Onormalalesioner ser ocksaljusa ut
paett mammogram ochkan ddljas eller maskerasav fibroglandulér vavnad.

Quantra-algoritmenar utformad for att uppskattabrostsammansattningskategorier
genom attanalysera fordelning och struktur av parenkymala vdvnadsmonster som kan
vara ansvariga for maskeringseffekten under mammografisk avldsning.

OBS!

Nérbade konventionella2D-mammografibilder och Hologic3D Mammography™-
bilder tillhandahalls till Quantra-programmet fér en Combo- eller ComboHD-studie
genereras endast en uppsattning Quantra-resultat (2D eller 3D™),

Fordelar med Quantra-programmet

Pa senare arhar det medicinskasamfundet visatett bkande intresse for att forsta
sambandet mellan brostvavnadens 6vergripande morfologi och risken for att utveckla
cancer. Den mesta litteratur som diskuterar analysen av brostvavnadssammansattning
har fokuserat pa visuella (méanskliga) beddmningar av brostvavnad.

For narvarande ar det vanligaste manskliga klassificeringssystemet BI-RADS-
sammanséttningskategori fran Breast Imaging Reporting and Data System Atlas, Fifth
Edition, utvecklad av American College of Radiology (ACR). BI-RADS tillhandahaller ett
standardiserat klassificeringssystem for brostsammansattning for mammografiska
studier. ACR rekommenderar att radiologer som praktiserar i USA gor en visuell
beddmning av brostsammansattning som en del avldsningenaven studie.

Karakterisering avbrostsammansattning, som beskrivs i BI-RADS, beror pa radiologens
bedémning av vivnadsmonster och -densitet.

Bedomning av brostsammansattning genom BI-RADS-klassificering ar svart eftersom
vavnadsmonster i en digital mammografibild kanske inte korrelerar med densiteteni
samma digitalamammografibild, och tata vavnader kan vara koncentrerade till en region
i brostet. Radiologen maste bestaimma om densitet eller monster dr den viktigaste faktom
for att tilldela en klassificering i ett visst fall. Detta, tillsammans med variationeri
bildbehandling och skillnader mellan observatorer, gor sammansattningsklassificeringen
oprecis och svar attreproducera.

Quantra-programmet har utvecklats for att ge uppskattningar av
brostvavnadssammanséttningskategorier. Genom en egenutvecklad
programvarualgoritm analyserar Quantra-programmet bilder f6r fordelning avoch
struktur pa parenkymalvavnad och kategoriserar brosti fyra
brostsammansattningskategorier.

Sidan 4
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Quantra-programmet drinte avsedd som ersattning for BI-RADS-
sammansattningsbeddmning, utan fungerar snarare som en tillaggsteknik somkan
hjalpa radiologen att géra mer konsekventa brostsammansattningsbeddmningar.

1.7 Systemkrav

Tabellen innehéller de minsta rekommenderade specifikationerna for den server som kor
Quantra-programmet. Alla specifikationer kan dndras utan foregdende meddelande.

Operativsystem Windows 7
Processorhastighet 2Ghz
Minne (RAM) 4GB

Ledigt diskutrymme pa harddisken| 130 GB

Optisk drivenhet DVD-ROM

Styrenhet for natverksgranssnitt | Natverkskort med kapacitet for 100 Mbps

MAN-05503-1602 revidering 002 Sidan 5
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Kapitel 1: Inledning

1.8

Garantibeskrivning

Med undantag for vad som i 6vrigt uttryckligen angesi Avtalet: i) Utrustning som
tillverkas av Hologic garanteras for den ursprungliga Kunden att prestera vasentligeni
enlighetmed publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar fran leveransdatum
eller, om installationkréavs, fran installationsdatum (” Garantiperioden”); ii) Rontgenror
for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras i tjugofyra (24) manader, under
vilka rontgenroren garanteras fullt utunder de forsta tolv (12) manaderna och garanteras
i proportionelltlinjart avtagande grad under méanaderna 13-24; iii) Reservdelar och
atertillverkade artiklar garanterasunder aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90)
dagar fran leverans, om dennatid ar langre;iv) Férbrukningsvaror garanterasatt
uppfylla publicerade specifikationer under en period som upphér pa det utgangsdatum
som anges pa respektive forpackning; v) Licensierad programvara garanteras att fungera
i enlighet med publicerade specifikationer; vi) Tjanster garanteras attlevereras pa ett
yrkesmassigt satt; vii) Utrustning som ej tillverkasav Hologic garanterasav sin
tillverkare, och sddana garantier ska dven omfatta Hologics kunder, i den utstrackning
tillverkaren avsadan av Hologic ej tillverkad utrustning sa tillater. Hologic garanterar
inte avbrotts- eller felfri anvandning av produkternaeller att de fungerar tillsammans
med andra tillverkares produkter som inte godkants av Hologic. Dessa garantier géller
inte fOr artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller andrats, férutom av servicepersonal som
auktoriseratsav Hologic; (b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller elektriskt),
pafrestning eller felaktig anvandning; (c) forvarats, underhallits eller anvants pa ett satt
som dr oforenligt med tillampliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic,
inklusive kundens vagranatt tilldta programuppgraderingar som rekommenderas av
Hologic; eller (d) betecknas som levererade utan garantifran Hologic eller pa
forlanseringsbasiselleribefintligt skick.

Sidan 6
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Kapitel 2 Bildbehandling och vyer som stods

I det harkapitletbeskrivs hurinformation flodar genom system med Quantra-
programmet och de digitalamammografivyer som stdds.

21 Bildbehandling

211 Cenova bildanalysserver

Quantra-programmet kors pa en Cenova Image Analytics Server som hanterar DICOM-
bilder och bearbetar algoritmresultaten. Bild- och dataflodet driallméanhet som foljer:

1. Bildertas med hjalp avett digitalt mammografisystem fran Hologic.

2. Hologics digitalamammografisystem skickar rabilderna till serverprogramvaranoch
skickar debearbetade bildernatill en granskningsarbetsstation eller PACS.

3. Serverprogramvaran tar emotrabilderna, grupperar dem efter den identifierade
studien och skickar studierna till Quantra-programmet.

4. Quantra-programmetanalyserar bilderna, ger resultat for varje studieiform aven
xml-fil och matar utfilen till serverprogramvaran.

5. Serverprogramvaran genererar resultatiform av DICOM Structured Report (SR)
eller DICOM Secondary Capture Image.

6. For varjestudie visar granskningsarbetsstationen Quantra-resultaten med de
behandlade bildernasom produceratsav Hologics digitalamammografisystem.
Radiologer kan granska Quantra-resultatennar somhelst som en normaldel avden
diagnostiskaavlasningsprocessen.

OBS!

iv \ Utseendet pa bilderna pa arbetsstationen dr beroende av bildtagningsmodaliteten och
arbetsstationens visningsfunktioner. Det paverkasinte av Quantra-programmet.

MAN-05503-1602 revidering 002 Sidan 7
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2.1.2

2.2

Dimensions/3Dimensions-system

Quantra-programmet kors pa lamplig Dimensions-/3Dimensions
bildtagningsarbetsstation. Bild- och dataflodena ar som foljer:

1. Systemetproducerar digitala rontgenbilderi tva former:

* Bildersom arlampliga for behandlingiolika program (rabilder; Quantra kors pa
2D-eller 3D-rabilder)

* Bildersom drlampligaatt visas pa en granskningsarbetsstation (behandlade
bilder)

2. Naéranvandarenstinger en procedur som slutford pa bildtagningsarbetsstationen
analyserar Quantra-programmet de kvalificerade férvdarvade ochaccepterade
rabilderna, skapar resultat for studien och skickar resultaten till
bildtagningsarbetsstationens programvara.

3. Bildtagningsatbetsstationens programvara genererar resultatiform av DICOM
Structured Report (SR) eller DICOM Secondary Capture Image.

4. For varjestudie visar bildtagningsarbetsstationen en miniatyrbild av Quantra-
resultaten for studien.

5. For varjestudie visar granskningsarbetsstationen Quantra-resultaten med de
behandladebildernasom produceras av Dimensions/3Dimensions-systemet.
Radiologer kan granska Quantra-resultatennar som helst som en normaldel avden
diagnostiskaavlasningsprocessen.

OBS!
Utseendet pa bilderna pa arbetsstationen ar beroende av bildtagningsmodaliteten och
arbetsstationens visningsfunktioner. Det paverkasinte av Quantra-programmet.

Bildtagningssystem

Quantra-programmetbearbetar bilder fran Hologics digitalamammografisystem.
Quantra-programmet bearbetar Hologickonventionella2D-mammografibilder och bilder
fran Hologic 3D Mammography™-system.!

Oavsettom bilder skapaspa/overfors fran ett digitalt mammografisystem fran Hologic
eller erhalls fran ett PACS, forvantar sig Quantra-programmet att ta emot rabilder
snarare dn bearbetade bilder. Eftersom manga kliniker intelagrar rabilder ar det viktigt
att bilderiratt formatar tillgangliga for Quantra-programmet for framtida
bearbetningsbehov.

! Quantra-applikationen analyserar 2D-centerprojektionsbilder fran Hologic 3D Mammography ™-system.

Sidan 8
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2.3 Indataoch vyer som stods

Quantra-programmet analyserar digitalamammografibilder som 6verensstimmer med
DICOM-standarden. Quantra-programmetbearbetar de fyra digitalamammografiska

screeningvyerna:
RCC- Hoger kraniokaudal LCC- Vénster kraniokaudal
RMLO - Hoger mediolateral, sned LMLO- Vanster mediolateral, sned

Serverprogrammetldser DICOM-rubriken for varje mottagen bild och grupperar pa
varandra f6ljande bilder frdn en och sammaenda patientien studie, som sedan 6verfors
till Quantra-algoritmen. Féljande kriterier avgor vilka bilder som ska anvandas vid
rapportering avresultat:

* Omenstudieinnehaller exakten bild for var och en av de fyra screeningvyerna
bearbetar Quantra-programmet samtliga bilder.

* Omenstudieinnehaller flera bilder avsamma vy och lateralitet (t.ex. tva RCC-vyer),
hérleds resultatenendast fran den sistabilden som produceras av Hologics digitala
mammografisystem for var och en av de fyra screeningvyerna. Bildtagningstiden
ingéari DICOM-rubriken for varje bild.

OBS!
fV‘ Som ett undantag fran dennaregel bearbetar Quantra-programmetbilder med
implantatforskjuten DICOM-vymodifierare, aven om de tagits foreimplantatvyerna.

MAN-05503-1602 revidering 002 Sidan 9
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Det har diagrammet visar till exempel hur bilder véljs for en studie som innehaller de
fyra screeningvyerna, en extra RMLO-bild och en RXCCL-bild.

Acquisition Time

>
RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL
Not Not
Reported Reported
Quantra Processing

( Quantra Results >

Figur 1: Quantra bildbehandling

Diagrammet visar attndr Quantra-programmet véljer bilder rapporterar algoritmen
endastresultat for den sista RMLO-bildensom tagitsmed Hologics digitala
mammografisystem (tillsammans med de andra tre screeningvyerna). Aven om RXCCL-
bilden drnyare an RCC-bildenrapporteras dessutom inte heller resultaten for RXCCL-
bilden, eftersom Quantra-programmetinte bearbetarlikvardiga vyer.

Sidan 10 MAN-05503-1602 revidering 002
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Kapitel 3 Beskrivning av algoritmen

3.1

3.2

I det harkapitletbeskrivs Quantra-algoritmerna och de resultat som produceras nar
Quantra-programmet analyserar digitalamammografibilder.

Oversikt dver Quantra-algoritmen

Quantra-programmetinnehaller en hierarki av algoritmer som harleder uppskattningar
avbrostsammansattningskategorier fran digitalamammografibilder. Quantra-
programmet anvander ocksa pixeldata fran digitalamammografibilder for att extrahera
informationsom ror textur och distribution avbrostvavnad. Quantra-algoritmen
analyserar pixeldata fran digitalaréntgenbilder fér kvantifiering av egenskaper som ror
textur och monster av fibroglanduldr vavnad. Dessa egenskaper anvands sedan vidare
avett klassificeringsschema for att tilldela varje brost en bréstsammansattningskategori.

Quantra densitetskategori (QDC)

Quantra-algoritmenbearbetar bildpixeldata for att berdkna olika egenskaper som
kvantifierar fordelning och texturi parenkymalvavnad. Dessa funktioner ar baserade pa
variationeri pixelvirdeninom brostgransen. De statistiskametoderna for att kvantifiera
férdelning och texturiform avnumeriska funktioner stracker sig franuppskattning av
enkel varians av pixelvarden till mer komplicerade metoder for att fanga upp egenskaper
som homogeniteti pixelvardesférdelningen. En serie sddana funktioner analyseras sedan
aven sadrskiljande klassificeringsmodellsom har tranats paettstort antal bilder
kategoriserade av expertradiologer. Baserat pa resultaten av modellentilldelar Quantra-
algoritmen varje brost ett QDC-varde for brostsammansattningskategoriiform ava, b, c
eller d enligtbeskrivningenifiguren nedan. QDC dr avsett att ge en uppskattning avden
overgripande brostsammanséttningen baserat pa fordelningen av tita vdvnadsmonster.
Den slutliga tilldelningen av QDC for varje patient gors med den tétaste kategorin for
vanster och hoger brost.

QDC

a: least dense b C d: most dense

< >
I I I

Figur 2: Densitetskategorier i Quantra
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3.3 Exempel pa Quantra-resultat

Det har avsnittetinnehaller ettexempel pa Quantra-resultat. [ foljande exempel visashur
de flesta arbetsstationer for diagnostisk granskning visar Quantra-resultat som genereras
i DICOM Secondary Capture Image-format.

87800001

Figur 3: Quantra-resultat visas pd en typisk diagnostisk granskningsstation

Sidan 12 MAN-05503-1602 revidering 002
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3.4 lllustrationer av Quantra brostdensitetskategorier

Det hdravsnittet visar bilder av ett typiskt fall for varje Quantra brostdensitetskategori
foljt av Quantra-resultaten for varje enskilt fall nar de visas pa diagnostiska
granskningsarbetsstationer.

”

Figur 4: Exempel pd brdstkategori "a

Figur 5: Exempel pi brostkategori "b”
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” o r

Figur 6: Exempel pd brdstkategori ”c

Figur 7: Exempel pi brostkategori ”d”
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3.5 Prestandatestning

Noggrannheten hos Quantra-algoritmenutviarderades med hjdlpaven uppsattning av
230 negativafall som avlastes av 5 radiologer oberoende av varandra for att tilldela en
BI-RADS-densitetskategorimed hjalp av ACR BI-RADS Fifth Editionsom publicerades
2013. Samtliga fall forvarvades med Hologics Selenia® Dimensions®-systemeti” Combo”-
lage, dar tomosyntes och konventionella2D-bilder férvarvasunder samma
brostkomprimering. Radiologerna granskade tomosyntesbildernasamtde
konventionella 2D-bilderna for att tilldela en enda brostdensitetskategori for varje enskilt
fall. Grundsanningen for varje fall erh6lls sedan genom attberdknamedianvérdet for de
kategorier som tilldelats av fem oberoende radiologer. Eftersom Quantra-algoritmen
stoder konventionella 2D-bilder samt tomosyntesbilder erh6lls QDC-varden franbada
dessa alternativ.

Tabell 1 visar en jamforelse av Quantra-resultat (konventionella2D-bilder) med
radiologens grundsanning och motsvarande noggrannheti varje kategori. Tabell 2 ger en
jamforelse mellan Quantra-resultaten (tomosyntesbilder) och radiologens grundsanning
och motsvarandenoggrannheti varje kategori.

Tabell 1: Overensstimmelsestabell mellan QDC-viirden for konventionella2 D-bilder
Quantra2.2QDC-2D

a b c d Totalt per kategori | Noggrannhet
a |21 11 0 0 32 65,6%
b (9 64 8 0 81 79,0%
c |0 1 61 23 85 71,8%
d |0 0 1 31 32 96,9%
Total |230

Tabell 2: Overensstimmelsetabell mellan QDC-viirdenafor tomosyntesbilder
Quantra2.2QDC-Tomo

a b c d Totalt per kategori | Noggrannhet
a |20 12 0 0 32 62,5%
b |11 61 9 0 81 75,3%
c |0 7 53 25 85 62,4%
d |0 0 1 31 32 96,9%
Total |230
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