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Capitulo 1: Introdugao

Capitulo 1 Introducgao

Indicacoes de utilizacdo na pagina 1

Utilizacdo do Guia do usudrio na pagina 1

Recursos disponiveis na pagina 2

Adverténcias e precaucdes na pagina 2

Visdo geral do Aplicativo Quantra na pagina 3

Beneficios do Aplicativo Quantra na pagina 4

Requisitos do sistema na pagina 5

O Quantra é um aplicativo de software utilizado por radiologistas para calcular as
densidades volumétricas e da drea da mama a partir de imagens de radiografia digital de
mama. O aplicativo é uma opgao licenciada com servidor Hologic Cenova™ ou qualquer
servidor com funcionalidade comparavel (compativel com as exigéncias de entrada e
saida de dados do Quantra).

As informagoes neste Guia do usudrio sdo disponibilizadas como referéncia aos
radiologistas e equipe médica que precisam entender como o aplicativo Quantra opera e
como a avaliagdo da densidade da mama pode ser integrada em suas praticas.

A lei federal dos EUA restringe o uso desse dispositivo a médicos ou sob a prescrigao
destes profissionais.

E,;Only

1.1 Indicacdes de utilizacao

O Quantra é um aplicativo de software destinado ao uso com imagens adquiridas
usando os sistemas de raio-X digital de mama. O aplicativo Quantra calcula a densidade
volumétrica mamadria como uma razao entre o tecido fibroglandular e as estimativas do
volume total da mama. O aplicativo Quantra também fornece a densidade da area
mamaria como uma razao entre a area do tecido fibroglandular e as estimativas da area
total da mama. O aplicativo Quantra separa a densidade da mama em categorias, o que
pode ser 1til no relatério das categorias de composigao coerente da mama BI-RADS®,
obrigatério em determinadas regulamentagdes estaduais. Os resultados do Quantra para
cada imagem, mama e individuo sdo destinados a ajudar os radiologistas na avaliagdo da
composigao dos tecidos da mama. O aplicativo Quantra gera informagdes auxiliares; ele
nao é uma ferramenta diagnostica ou de interpretagao.

1.2  Utilizacdo do Guia do usuario
Este Guia do usudrio esta organizado da seguinte maneira:

*  Introducdo na pagina 1 fornece uma visao geral do aplicativo Quantra, incluindo
recursos, beneficios e precaugdes de uso.

Pagina 1
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Capitulo 1: Introducao

*  Processamento de imagem e visdes compativeis na pagina 7 explica como as informacoes
fluem em sistemas com o aplicativo Quantra, as visualizagaoes de radiografias
digitais de mama compativeis e como gerenciar o fluxo de trabalho.

*  Descricdo do algoritmo na pagina 11 descreve como o algoritmo Quantra analisa as
imagens de readiografias digitais de mama.

Este Guia do usudrio utiliza as convengdes a seguir para fornecer informagdes técnicas e
de seguranca de interesse especial.

Aviso: Uma instrucdo que, se nao for seguida, podera resultar em uma
A condicdo perigosa.

Cuidado: Uma instrucao que, se nio for seguida, podera resultar em danos ao
! sistema.

Importante: Uma instrugao fornecida para garantir os resultados corretos e o
A\ \  desempenho ideal ou para esclarecer as limitagdes do dispositivo.

Observacdo: Informagdes fornecidas para esclarecer uma etapa ou um procedimento

/W\  especifico.

1.3 Recursos disponiveis

Além do Guia do usudrio, os recursos a seguir estdo disponiveis para ajuda-lo.

* Treinamento: A equipe dos Aplicativos Hologic esta disponivel para treinar sua
equipe caso haja necessidade de treinamento adicional. Para adquirir instrugoes
personalizadas, entre em contato com o Gerente de conta da Hologic.

*  Website: O website da Hologic (www.hologic.com http://www.hologic.com -
http://www.hologic.com) fornece acesso rapido as versoes eletronicas dos Guias do
usuario. Vocé também pode obter copias impressas adicionais dos Guias do usuario

com o gerente de conta da Hologic ou com o Centro de assisténcia técnica da Hologic
(1-866-243-2533).

1.4  Adverténcias e precaucdes

Observacdo: Para adverténcias e precaugoes relacionadas a instalagao, operagao e
/v\ \  manutengdo do servidor Cenova, consulte o Guia do usuario Cenova.

Importante: Observe o seguinte:

AN

* O aplicativo Quantra é destinado a fornecer informagdes auxiliares; ele ndo é uma
ferramenta diagndstica ou de interpretacao. O radiologista deve basear a avaliacao
da densidade da mama em imagens com qualidade de diagndstico.

Pagina 2
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1.5

* O desempenho do aplicativo Quantra foi avaliado somente para imagens
identificadas como as quatro visdes padrao de exames preventivos: LCC, RCC,
LMLO e RMLO.

* Osresultados nao sao reportados para:

* Imagens que sejam vistas ‘equivalentes’ ou ‘equivalentes reversas’ (como ML,
XCCL ou LM, LMO).

* Imagens identificadas com modificadores de visualizacao M, CV ou S
(ampliadas, segmentadas ou de compressao localizada).

* Imagens digitalizadas (imagens digitalizadas de filme).
* Imagens C-View™ em 2D.

* Imagens que mostram proteses mamarias podem ser processadas pelo aplicativo,
embora ele ndo tenha sido projetado para esse fim. Ha probabilidade do aplicativo
produzir resultados imprecisos do Quantra para imagens de pacientes com proteses
mamarias.

* Asimagens de visOes parciais mamarias que nao sao corretamente identificadas
como tal podem ser processadas pelo software, embora ele nao tenha sido projetado
para esse fim. Nao é provavel que o aplicativo produza resultados exatos do Quantra
para imagens de incidéncia parcial.

* O aplicativo Quantra estima a categoria de composi¢do mamaria com base na
porcentagem de tecido denso na mama. Neste momento, ndo considera os padroes
do parénquima.

Observacdo: O aplicativo Quantra ndo usa compressao de dados.

AN

Visao geral do Aplicativo Quantra

O Quantra é um aplicativo de software usado para produzir avaliagdes da composicao da
mama, tanto como um todo como do tecido fibroglandular. O tecido fibroglandular,
também chamado de tecido denso, contém uma mistura de tecido conjuntivo fibroso
(estroma) e tecido glandular (células epiteliais), e geralmente aparece mais claro que o
tecido ao redor em uma imagem de radiografia digital de mama.

O algoritmo do Quantra avalia primeiro o volume da por¢ao da mama que aparece na
imagem e, entdo, separa a mama em porgdes de gordura e de tecido denso. Por meio da
divisdo aritmética, o algoritmo determina e registra a proporcao do tecido denso como
porcentagem do volume total da mama. O algoritmo do Quantra estima dois volumes:
*  Volume do tecido denso em centimetros ctibicos (cm?)

e Volume da mama em cm3

Em seguida, ele divide os volumes para produzir:

Péagina 3
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1.6

*  Fragdo volumétrica do tecido denso mamario como uma porcentagem
A partir destas medidas, o aplicativo Quantra relata as categorias que comparam os

resultados aos da populacdo de referéncia.

Com base nos resultados da avaliagao volumétrica, o aplicativo Quantra também calcula
a razdo da area do tecido denso relativa a area total da mama em um resultado conhecido
como:

* Densidade da area mamaria
Os resultados do Quantra servem como uma conveniéncia para ajudar o radiologista a

avaliar a proporcao de tecido denso na mama.

Para obter mais informagdes sobre as medidas individuais geradas pelo aplicativo
Quantra, consulte Avaliacdo volumétrica na pagina 12 e Avaliagio da drea na pagina 14.

Observagio: Quando a imagem de mamografia 2D convencional quanto a imagem de
Mammography™ (Mamografia) 3D Hologic sdo fornecidas para o aplicativo Quantra
para um estudo Combo ou ComboHD, apenas um conjunto de resultados Quantra (2D
ou 3D™) ¢ gerado.

Beneficios do Aplicativo Quantra

Nos ultimos anos, a comunidade médica tem mostrado maior interesse em entender a
relagdo entre a morfologia macroscdpica do tecido mamario e o risco de desenvolver
cancer. A maior parte da literatura que discute a andlise da composi¢ao do tecido
mamario se concentrou em avaliagdes visuais (humanas) deste tecido.

Atualmente, o sistema de classificagdo humana mais utilizado é o da categoria de
composi¢do BI-RADS da quinta edigao do Atlas do sistema de dados e registro de
imagem da mama, desenvolvido pelo American College of Radiology (ACR). O BI-RADS
fornece um sistema de classificagdo padronizada da composi¢do da mama para estudos
mamograficos. A ACR recomenda que, como parte da leitura de um estudo, os
radiologistas com atividade nos EUA facam uma avaliagao visual da composi¢ao da
mama.

A caracterizagao da composicao da mama, como descrito em BI-RADS, depende da
avaliacdo do radiologista do padrao e da densidade do tecido.

A avalia¢do da composig¢ao da mama pela classificagao BI-RADS ¢ dificil, pois o padrao
do tecido em uma imagem de raios-X digital da mama pode nao estar correlacionada
com a densidade na mesma imagem de raios-X digital da mama, e os tecidos densos
podem estar concentrados em uma regidao da mama. O radiologista deve decidir se a
densidade ou o padrao é o fator mais importante ao atribuir uma classificacdo em
qualquer caso especifico. Isso, juntamente com variagdes no processamento de imagem e
diferencas entre os observadores, torna a classificagao da composicdo imprecisa e de
dificil reprodugao.
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1.7

O aplicativo Quantra foi desenvolvido a fim de fornecer estimativas do volume do tecido
mamario. Através de um algoritmo de software patenteado, o aplicativo Quantra produz
uma estimativa do volume do tecido denso em relagao ao volume total da mama que nao
estd sujeita a imprecisdo humana.

O aplicativo Quantra nao foi desenvolvido para substituir a avaliacdo da composigao do
BI-RADS; na verdade, ele serve como uma tecnologia auxiliar que pode ajudar o
radiologista a fazer avaliagdes da composi¢ao do tecido mamario mais coerentes.

Requisitos do sistema

A tabela fornece especificagdes minimas recomendadas para o servidor que executa o
aplicativo do Quantra. Todas as especifica¢Oes estao sujeitas a alteragdes sem notificagao
prévia.

Sistema operacional Windows XP/Windows 7

Velocidade do processador |2 GHz

Memoria (RAM) 4 GB
E,sl:'>ago livre no disco 130 GB
rigido

Unidade 6ptica DVD-ROM

Controlador de interface | NIC com capacidade de
da rede 100 Mbps

Péagina 5
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Capitulo 2 Processamento de imagem e visoes
compativeis

2.1

Processamento da imagem na pagina 7

Sistema de aquisicdo de imagem na pagina 8

Entradas e visdes compativeis na pagina 9

Esse capitulo explica como as informagdes passam pelos sistemas com o aplicativo
Quantra e as visualizagdes de radiografia digital de mama compativeis.

Processamento daimagem

O aplicativo Quantra é executado em um servidor que gerencia as imagens DICOM e
processa os resultados do algoritmo. O fluxo de imagens e dados geralmente segue esta

ordem:

1. Asimagens sdo adquiridas com a utilizagdo de um sistema de radiografia digital de
mama.

2. Osistema de radiografia digital de mama envia as imagens brutas para o software do
servidor e envia as imagens processadas para uma estagao de trabalho de analise ou
PACS.

3. O software do servidor recebe as imagens brutas, agrupa as imagens por estudo
identificado e passa os estudos para o aplicativo Quantra.

4. O aplicativo Quantra analisa as imagens, gera resultados para cada estudo no
formato de arquivo .xml e transfere o arquivo para o software do servidor.

5. O software do servidor gera resultados no formato de Relatério estruturado (SR)
DICOM ou de Imagem secundaria capturada DICOM.

6. Para cada estudo, a estagdo de trabalho de analise exibe os resultados do Quantra

com as imagens processadas pelo sistema de radiografia digital de mama. Os
radiologistas podem analisar os resultados do Quantra a qualquer momento como
parte normal do processo de leitura do diagndstico.

Observacdo: A aparéncia das imagens na estacao de trabalho depende da modalidade
de aquisigao e das funcionalidades de exibi¢do da estacdo de trabalho, e nao é afetada
pelo aplicativo Quantra.
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2.2 Sistemade aquisicdo de imagem

O aplicativo Quantra processa imagens originadas de sistemas de radiografias digitais
fabricados pela Hologic, GE e Siemens. O aplicativo Quantra processa imagens de
mamografia 2D convencional de todos os fabricantes compativeis, além de sistemas
Mammography™ (Mamografia) 3D Hologic.!

O aplicativo Quantra é compativel com os seguintes sistemas de aquisi¢ao:

* Hologic Selenia® Hologic Selenia Dimensions®

*  GE Senographe®2000D, GE Senographe DS e GE Senographe Essential

* Siemens Mammomat® NovationP®

Independentemente de as imagens serem transmitidas diretamente do sistema de
radiografia digital de mama ou obtidas a partir do PACS, o aplicativo Quantra espera
receber imagens brutas, e ndo imagens processadas. Como muitos locais ndo armazenam

imagens brutas, é importante que as imagens no formato correto estejam disponiveis
para o aplicativo Quantra para qualquer necessidade futura de processamento.

1 O aplicativo Quantra analisa imagens de projecao central 2D dos sistemas
Mammography™ (Mamografia) Hologic 3D.
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2.3 Entradas e visdes compativeis

O aplicativo Quantra analisa imagens de raios X de mama que estao em conformidade
com o padrdao DICOM. O aplicativo Quantra processa as quatro visualiza¢oes de
varredura de radiografia digital:

RCC - Craniocaudal direita LCC - Craniocaudal esquerda
RMLO - Médio-lateral obliqua direita LMLO - Médio-lateral obliqua esquerda

O software do servidor 1€ o cabegalho DICOM de cada imagem recebida e agrupa as
imagens sucessivas de um tnico individuo em um estudo e entao transfere para o
algoritmo do Quantra. Os seguintes critérios determinam quais imagens serao usadas ao
registrar os resultados:

* Se um estudo contiver exatamente uma imagem para cada uma das quatro visoes de
exames preventivos, o aplicativo Quantra processara todas as imagens.

* Se um estudo contiver varias imagens da mesma vista e lateralidade (ex.: duas visdes
RCC), os resultados serdo derivados apenas da tltima imagem gerada pelo sistema
de radiografia digital de mama para cada uma das quatro visdes de varredura. A
hora da aquisi¢ao da imagem ¢ incluida no cabegalho DICOM de cada imagem.

Observacgdo: Como excecao a esta regra, o aplicativo Quantra processa imagens com o
/¥\  modificador de vista DICOM para protese deslocada, mesmo que elas tenham sido
adquiridas antes da vista da protese.

or exemplo, este diagrama mostra como as imagens sao selecionadas para um e o
P lo, este d stra ¢ S s sdo selec das stud
que inclui as quatro visdes de exames preventivos, uma imagem RMLO extra e uma
imagem RXCCL.

Hora da aquisicéo

(

Nao
reportado

N&o
reportado

RCC

LMLO LCC RXCCL
Processamento

RMLO 1 RMLO 2
de Quantra

{ Resultados de Quantra ’

Figura 1: Processamento de imagem do Quantra
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O diagrama mostra que quando o aplicativo Quantra seleciona imagens, o algoritmo
relata resultados somente para a tltima imagem RMLO adquirida pelo sistema de
radiografia digital de mama (em conjunto com as trés tltimas visdes de varredura). Além
disso, mesmo que a imagem RXCCL seja mais recente que a imagem RCC, os resultados
para a imagem RXCCL nao sao relatados porque o aplicativo Quantra nao processa
visOes equivalentes.
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Capitulo 3 Descri¢cao do algoritmo

3.1

Estrutura do algoritmo do Quantra na pagina 11

Avaliacio volumétrica na pagina 12

Awvaliacdo da drea na pagina 14

Categorias de composicdo da mama na pagina 14

Combinagio de resultados do Quantra na pagina 15

Variacoes dos resultados do Quantra na pagina 17

Exemplos de resultados do Quantra na pagina 19

Exibicdo tempordria de resultados do Quantra na pagina 23

lustracoes das Categorias de densidade de mama Quantra na pagina 24

Imagens atipicas na pagina 28

Teste de desempenho na pagina 32

Este capitulo descreve os algoritmos do Quantra e os resultados gerados quando o
aplicativo Quantra analisa imagens de radiografia digital de mama.

Estrutura do algoritmo do Quantra

O aplicativo Quantra contém uma hierarquia de algoritmos que obtém estimativas de
densidade mamaria e informagoes relacionadas a partis de imagens de radiografia digital
de mama. O aplicativo Quantra usa componentes da imagem de radiografia digital de
mama para realizar estimativas de avaliagdo volumétrica e calculo de medidas
estatisticas com base nas estimativas de volume (1), como mostrado no diagrama de
Fluxo de algoritmos do Quantra. O aplicativo Quantra obtém, entdo, as estimativas de
avaliacao de area e calculo de medidas estatisticas com base nas estimativas de area (2).

Imagem de
ralo-X digital
da mama
[
Parémetros o
de imagens Dados de pixeis

\1?7

" Avaliacéo
volumeétrica

Y

o0

2

Avaliacdo
da drea

Figura 2: Fluxo do algoritmo do Quantra
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3.2

Avaliacao volumétrica

O algoritmo do Quantra se baseia em um modelo bicompartimentado (gordura e tecido
denso) da cadeia de imagens de raios-X, que relaciona a atenuagao do raios-X no tecido
da mama com os valores em pixel nas imagens de raios-X digital da mama. Os calculos
do Quantra se baseiam em parametros fisicos publicados para a mama e o sistema de
imagem, e em informagdes sobre exposi¢des individuais de raios-X, que incluem:

* coeficientes de atenuagao para o tecido mamario!
* espectros de raios X para o material alvo?
* kVp, mAs e espessura do tecido na imagem

O aplicativo estima a espessura do tecido denso utilizando a diferenga no coeficiente de
atenuacao efetivo dos tecidos adiposo e denso. Esta diferenga, juntamente com os valores
de pixel na imagem de raios-X digital da mama, € utilizada em uma equagao de modelo
de atenuagao do raios-X para estimar a espessura do tecido fibroglandular em cada pixel
de imagem dentro da mama.

O aplicativo Quantra calcula um resultado intermediario em centimetros de tecido denso
penetrado em cada pixel na imagem, que é utilizado como uma base para calcular os
diversos parametros do Quantra descritos nesta secao.

Em seguida, o algoritmo obtém as medidas estatisticas que estimam as medidas de um
individuo em relagdo a uma populacao de referéncia. Os valores de linha de base da
populacdo de referéncia foram obtidos de um grande namero de imagens de raios-X
digital da mama recebidas de iniimeras institui¢des nos EUA.

Uma comparacao de distribui¢des de idade e de densidade BI-RADS da populagao de
referéncia com o estudo DMIST (Digital Mammographic Imaging Screening Trial)
demonstrou que a populagao de referéncia representa a populagao de aproximadamente
43.000 mulheres conforme descrito no ensaio multicéntrico financiado pela American
College of Radioloy e publicagao revisada por especialistas.?

O aplicativo Quantra calcula as medidas estatisticas do volume do tecido denso e da
densidade volumétrica mamaria como o nimero de desvios padrao da média da
populagao de referéncia.

1P. C. Johns e M. ]. Yaffe. X-ray characterization of normal and neoplastic breast tissue.
Physics in Medicine and Biology, 32:675-695, 1987.

2J. M. Boone, T. R. Fewell, and R. ]. Jennings, ‘Molybdenum, rhodium, and tungsten
anode spectral models using interpolating polynomials with application to
mammography,” Med. Phys. 24, 1863-1874 1997.

3 E. D. Pisano, C. Gatsonis, E. Hendrick et al. Diagnostic performance of digital versus
film mammography for breast-cancer screening. N Engl ] Med. 353(17): 1773-83, 27 Out
2005.
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AN

Volume de tecido denso (Vd)

Depois que o aplicativo Quantra conclui sua analise pixel a pixel dentro da mama
(excluindo o musculo peitoral), ele agrega as alturas de Hd de cada valor de pixel no
volume do tecido denso fornecido em centimetros ctibicos (cm?).

Figura 3: Avaliagdo do volume de tecido denso

Volume da mama (Vb)

Por um processo similar, o aplicativo Quantra considera o contorno de toda a mama que
aparece na imagem, incluindo as partes da mama que ndo foram comprimidas. Neste
diagrama, observe a diferenga entre o H da espessura comprimida e a espessura mamaria
na regiao nao comprimida Hu. O aplicativo Quantra realiza uma compensacao para essas
regides nao comprimidas em sua estimativa do volume mamario.

| -

Figura 4: Avaliagdo do volume da mama

Densidade volumétrica mamaria (Vbd)

O aplicativo Quantra divide o volume de tecido denso estimado pelo volume mamaério
estimado a fim de determinar a porcentagem volumétrica do tecido denso na mama.

Observagao: A densidade volumétrica mamaria (Vbd) no Quantra é diferente da
visualizacdo humana tradicional das imagens de raios-X digital da mama, visto que
suas medidas se baseiam em estimativas de volumes de tecido mamario e ndo em
estimativas humanas de areas. Como resultado, os volumes produzidos tendem a ser
mais baixos que aqueles determinados por exame visual.

Volume do score de referéncia do tecido denso (Vd-score)

A Vd-score indica qual a diferencga entre o valor de Vb do individuo e o valor de Vd
médio da populacdo de referéncia medida em desvios padrao. A pontuagao sera positiva

Péagina 13



MAN-04768-2301 Rev 001

Capitulo 3: Descricao do algoritmo

3.3

3.4

se o valor de Vd for maior que a média e negativa se for menor que a média. O aplicativo
Quantra relata a pontuagao de cada imagem, mama e individuo.

Pontuacdo de referéncia de densidade volumétrica mamaria (Vbd-score)

A Vbd-score indica qual a diferenga entre o valor de Vbd do individuo e o valor de Vbd
médio da populacdo de referéncia medida em desvios padrao. A pontuacgao sera positiva
se o valor de Vd for maior que a média e negativa se for maior que a média. O aplicativo
Quantra relata a pontuagao de cada imagem, mama e individuo.

Avaliacao da area

O algoritmo de avaliagao de drea do Quantra opera com os resultados do algoritmo de
avaliagao volumétrica do Quantra descrito acima. Ele seleciona pixels (com base nos
valores Hd calculados no algoritmo de avaliagao volumétrica) que podem estar
associados como representante de um tecido denso importante. A area de densidade dos
pixeis selecionados € a base para as avaliagdes de area.

Densidade da area mamaria (Abd)

O aplicativo Quantra calcula a densidade da 4rea mamaria como a razao da area dos
pixeis selecionados como densos dividida pela area total da mama obtida a partir de um
método mamografico padrao de segmentacdo da mama. Durante a visualizagdo, o

Quantra exclui o musculo peitoral da estimativa da area total da mama usada no célculo
de Abd.

Categorias de composi¢cédo da mama
Categoria de densidade da mama Quantra - fracionaria (qDC)

O Quantra mapeia a densidade volumétrica mamaria estimada em qDC, uma estimativa
da composicao geral mamaria relativa a populacao de referéncia. O valor de qDC é uma
medida continua de composi¢do mamadria, variando de 0,5 para mamas adiposas com
uma densidade mamaria muito baixa, até 4,5 para mamas extremamente densas com
densidade volumétrica mamaria muito alta.

Categoria de densidade da mama Quantra (QDC)

QDC ¢é derivado arredondando o valor qDC para o valor do inteiro mais préximo e entao
convertendo os valores de 1, 2, 3 e 4 para a, b, c e d, respectivamente. Isso fornece uma
estimativa da composicao total da mama.
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3.5

Combinacao de resultados do Quantra

O aplicativo Quantra gera trés niveis diferentes de resultados. Primeiro, ele calcula os
parametros individuais Por imagem de cada vista de imagem compativel. Assim que

conclui os calculos Por imagem, ele primeiro agrega os resultados como Por mama e,

entdo, resultados Por individuo.

Resultados por imagem

O servidor do software avalia cada imagem recebida para verificar se a imagem é
apropriada para a avaliacdo do Quantra. Isso exclui imagens como as de compressdes
localizadas, vistas ampliadas, parciais e aquelas com préteses. A aplicativo Quantra
processa cada uma das imagens aceitas e calcula os resultados Por imagem para cada um
dos parametros descritos anteriormente.

Resultados por mama

Depois de calcular os resultados Por imagem, o aplicativo Quantra combina os resultados
em resultados Por mama. A aplicativo Quantra combina os resultados de visdes
ortogonais (por exemplo, LCC e LMLO) da seguinte forma, nesta ordem:

| Por mama | Método
Vbd Valores médios Por imagem a partir das visdes CC e MLO.
Vb Valores médios Por imagem a partir das visdes CC e MLO.
vd Multiplicagao de Vbd por mama por Vb por mama.

Abd, Vbd-score, Vd-  Valores médios Por imagem a partir das visdes CC e MLO.
score

qbC Convertido a partir de Vbd por mama utilizando o
mapeamento da categoria de composi¢ao Vbd para a
mama.

QDC Valor arredondado de qDC por mama.*

*Os resultados sao derivados arredondando o valor qDC para o valor do inteiro mais
proximo e entao convertendo os valores de 1, 2, 3 e 4 para a, b, c e d, respectivamente.

Resultados por individuo

O aplicativo Quantra combina os resultados Por mama direita e esquerda para criar
resultados Por individuo da seguinte forma, nesta ordem:
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Por individuo

Método

Vbd
Vb
vd
Abd

Vb-score, Vd-score

qDC

QDC

Meédia dos valores por mama das mamas esquerda e
direita.

Soma dos valores por mama das mamas esquerda e direita.
Multiplicagao de Vbd por paciente pelo Vb por paciente.
Meédia dos valores por mama das mamas esquerda e
direita.

Meédia dos valores por mama das mamas esquerda e
direita.

Convertido a partir de Vbd por paciente utilizando o
mapeamento da categoria de composi¢ao de Vbd para a
mama.

Valor arredondado de qDC por paciente.*

*Os resultados sao derivados arredondando o valor qDC para o valor do inteiro mais
proximo e entao convertendo os valores de 1, 2, 3 e 4 para a, b, c e d, respectivamente.

Para estudos unilaterais, o aplicativo Quantra indica os valores Por mama.
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3.6 VariacgOes dos resultados do Quantra
Esta tabela fornece as varia¢des nos resultados produzidos pelo aplicativo Quantra.
Variacgao
Medida Descrigao nominal Unidades Observacdes
vd Volume de tecido denso 0 ao cmd Normalmente bem
tamanho menos que o tamanho
da mama da mama
Vb Volume da mama 0 ao cm?
tamanho
da mama

Vbd Densidade volumétrica 0-100 Porcentagem Normalmente menos

mamaria (%) que 50% para cada
mama densa uma vez
que isso é uma medicao
'volumétrica'

Abd Densidade da area mamaria 0-100 % Normalmente maior
que a Vbd devido as
caracteristicas da Area
em rela¢do ao Volume

Vbd- Pontuagéo de referéncia de -3a+3 Numerode  99,73% dos dados

score densidade volumétrica desvios estardo dentro de trés

mamaria — a distancia entre o padrao da desvios padrao da
valor do Vbd da paciente e o média média

Vbd médio da populagao de

referéncia
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Vd-score Score de referéncia do volume

qbDC

QDC

de tecido denso - o qudo
distante o valor do Vd da
paciente esta do Vd médio da
populacao de referéncia
Numero fracionario que
representa os valores de
densidade volumétrica da
mama do Quantra mapeados
no indice de quartil com base
na distribui¢do da composi¢ao
da mama da populacao de
referéncia

Categorias de composicao da
mama geradas no Quantra
obtidas pelo arredondamento
do gDC

-3a+3 Numero de
desvios
padrao da
média

>05e Sem unidade

<45

a, b, cd Sem unidade

99,73% dos dados
estardo dentro de trés
desvios padrao da
média

Variavel continua

O aplicativo Quantra
estima a categoria de
composi¢do mamaria
com base na
porcentagem de tecido
denso na mama. Neste
momento, nao
considera os padroes
do parénquima.
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3.7 Exemplos de resultados do Quantra

Esta segao fornece exemplos de resultados do Quantra. Estes exemplos mostram como a
estacdo de trabalho de andlise diagnostica do Hologic SecurView ® exibe resultados do
Quantra ao receber resultados no formato DICOM SR.

Observacio: A exibi¢do de resultados do Quantra varia de acordo com a forma que sao
»\ implementados na estagao de andlise diagnostica.

Figura 5: Resultados por imagem do Quantra
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Figura 6: Resultados por mama do Quantra

Figura 7: Resultados por individuo do Quantra
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A maioria das estagdes de trabalho pode exibir resultados no novo formato de Imagem
de captura secundaria DICOM (padrao):

L&J_J

Patient Name: Anonymized-TR.
Patient I 0414111
DOB (Age): 29 Aug 16

Study Date: 3 Apr 2

Quantra Breast Density Category
b: dispersed fibroglandular de

ume of den

lume of breast (cn
olumetric b
lumetric bre

QDC Quantra Bre

==

SLO-casel”~Hologic
)sloCasel

Quantra Breast Density Category

c: predominantly fibroglandular density

Vbd

Qbc ity

Figura 9: Resultados do Quantra 3D™ no novo formato de imagem de captura secunddria DICOM (padrio)
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Observacdo: Os valores limite de densidade volumétrica para a Categoria de densidade

& de mama Quantra variam levemente para imagens 2D e 3D™. O valores limite sdo mais
altos para imagens 3D™. A diferenca nos valores limite serve para garantir que os
resultados para os dois tipos de imagem sejam otimizados com base em uma base de
dados interna e independente de estudos Combeo.

A maioria das estagdes também pode exibir resultados no formato de Imagem de captura
secunddria original DICOM, tabular (opcional):

Observagio: Se a saida secunddria do Quantra for preferida no formato tabular original
/N contate o Suporte Técnico da Hologic.

117312014

Quantra vaul
Volume of dense lissue (cm3) 183 241 168 153 213

Volume of breast (cm3) 4077 2083| 1995| 2005 m 1998 1991
Volumelric breas! density (%) 99 92 m 80| 110

Area bmast densﬂy (%)

Quantra Breast Density Category - frachional -

HOLOGIC
Figura 10: Resultados do Quantra 2D no formato de Imagem de captura secunddria original DICOM (tabular)

—n T
L

Quantra 3D \'FAR

Volumeiric breast density (cm3)
Volume of breast (cm3) 173

Vd-score Volume of dense lissue reference score ---

Figura 11: Resultados do Quantra 3D™ no formato (tabular) de Imagem de captura secunddria original DICOM

Para alguns estudos, o aplicativo Quantra pode nado conseguir gerar resultados:

* Para estudos incompletos, o aplicativo Quantra exibe uma célula vazia nas colunas
apropriadas.

* Paraimagens que nao podem ser processadas, o0 Quantra exibe um travessao (—).
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3.8

Importante: A apresentagao de resultados depende de como o resultado do Quantra
estd configurado para aparecer na estagao de andlise. Os resultados podem aparecer de
forma diferente, dependendo das versdes do software do algoritmo do Quantra e da

estacao de analise.

Exibicdo temporaria de resultados do Quantra

A estacdo de trabalho SecurView da Hologic tem a capacidade de exibir os resultados do
Quantra a partir de diversos objetos DICOM SR para o mesmo individuo. Isso permite
que o radiologista veja diferengas temporais nas avaliagdes do Quantra. Os estudos sao
apresentados do mais antigo (esquerda) para o mais recente (direita), conforme mostrado
neste exemplo da estagao de trabalho de analise diagnéstica do SecurView:

& Hologic Tmaging Biomarkers

Figura 12: Exibicdo temporal do Quantra nas estagoes de trabalho SecurView

Para usar o recurso de exibic¢ao temporal, o objeto Quantra DICOM SR do exame anterior

deve ser recuperavel do PACS.
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3.9 llustragdes das Categorias de densidade de mama Quantra

Esta se¢ao exibe imagens de um caso tipico para cada categoria de densidade de mama
Quantra seguidas pelos resultados do Quantra para cada caso, conforme eles aparecem
na estacdo de trabalho SecurView da Hologic.

a: primariamente adiposo

As mamas podem ser compostas por baixa densidade fibroglandular e sao

primariamente adiposas.

e bren e
Per Subject | Per Image  Per Breast

Per Subject | Per Image | Per Breast |

Vd (cm3) Vd (cm?3)

QDC (1~a,4~d) QDC (1~a,4~d)

QDC (1-a,4~d)
_OK | oK
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b: densidade fibroglandular dispersa

As mamas podem ser compostas de densidade fibroglandular dispersa.

= —— = =

Per Subject | Per Image | Per Breast | Per Subject | Per Image Per Breast | Per Subject Per Image | Per Breast|

Vd [cm3)
Vb (em3)

Vd (cm3)
Vb (em3)

Vbd-score

QDC (1~a,4~d)

QDC (1~a,4~d) Qoc (1~a,4~d)

OK
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c: densidade predominantemente fibroglandular

As mamas podem ser compostas por densidade predominantemente fibroglandular,
possivelmente mascarando pequenas lesdes.

e =) e ST e— £l
Per Subject Per Image | Per Breast | Per Subject | Perimage Per Breast | Per Subject | Per Image | Per Breast |

Vd {cm3) . Vd (em3)
£ Vb (cm3)

QDC (1~a,4~d) 3 3 3 QDC (1~a,4~d) QDC (1~a,4~d)
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d: densidade quase totalmente fibroglandular

As mamas podem ser compostas quase totalmente por densidade
fibroglandular, reduzindo potencialmente a sensibilidade da mamografia.

- Per | reast
Per Subject | Per Image | Per Breast | Per Subject | Perimage Per Breast | ) e ]

Vd [em3)
Vb [em3)

Vd (cm3)

Vbd-score

| qDC
CRofFacRy QDC (1~a,4~d)

QDC (1~a4~d)
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3.10 Imagens atipicas

Algumas imagens atipicas podem afetar os resultados do Quantra. Esta tabela fornece

explicagOes e recomendagdes para estas situagoes:

Observagao

Explicag¢des, recomendagdes e observagdes

Objeto pequeno: Uma
imagem da mama contém
um objeto artificial pequeno,
como um 'BB'".

Objeto grande: Uma
imagem da mama contém
um objeto artificial grande,
COMO UM COMPIEeSSOr.

Dobra de pele: Uma
imagem da mama contém
uma dobra de pele dentro da
regido de compressao.

Mamas densas: Uma
imagem de uma mama
extraordinariamente densa
com pouca gordura visivel.

Explicacdo: O objeto cria uma lacuna de ar que pode fazer com
que o algoritmo julgue incorretamente a espessura mamadria.
Nesses casos, o aplicativo Quantra pode superestimar o volume
do tecido denso.
Recomendacdo: Uma vez que as mamas femininas tendem a ser
macroscopicamente simétricas, pense em usar os valores da
mama contralateral como substitutos.
Observagio: Objetos com dimensdes muito pequenas
&\ (como fios J) ou os que estdo completamente contidos
dentro da mama (como marcadores de bidpsia e
grampos cirurgicos) nao causam lacunas de ar e
portando nao provocam problemas na calibragao da
espessura.
Explicacdo: O aplicativo Quantra foi projetado para funcionar
com visOes de varredura padrao. No entanto, alguns
compressores pequenos que aparecem na imagem de detectores
grandes podem causar erros de ajuste no Quantra,
principalmente se estiverem sobre o tecido mamario. Como o
contetdo dessas imagens é muito variado, é importante prever se
os resultados do Quantra serdo menos confiaveis.
Recomendacdo: Uma vez que as mamas femininas tendem a ser
macroscopicamente simétricas, pense em usar os valores da
mama contralateral como substitutos.
Observacdo: As vises diagnosticas ndo descritas com
@ precisao no cabecalho DICOM podem nao gerar
resultados confiaveis do Quantra.
Explicacdo: Uma dobra de pele cria uma lacuna de ar e pode
fazer com que o algoritmo julgue incorretamente a espessura
mamaria. Nesses casos, o aplicativo Quantra pode superestimar o
volume do tecido denso.
Recomendacdo: Uma vez que as mamas femininas tendem a ser
macroscopicamente simétricas, pense em usar os valores da
mama contralateral como substitutos.
Explicacdo: O aplicativo Quantra depende da detecgao de
gordura para uma parte de seus ajustes internos. O aplicativo
Quantra pode subestimar o volume do tecido denso nesses casos.
Recomendacdo: Valide com a avaliac¢do visual.
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Efeitos da compressdo: Uma Explicacdo: As imagens obtidas com uma inclinagao invertida do

imagem da mama compressor (significando que o compressor € mais fino na parede
demonstra compressao do térax e mais espesso em dire¢do a parte dianteira da mama)
inadequada e desigual por  pode causar medidas incorretas do Quantra. Se o compressor
causa da inclinagao estiver muito inclinado para a parte dianteira da mama, também
excessiva ou invertida do pode gerar resultados incorretos do Quantra. Estes problemas
COMpressor. sao causados pelas lacunas de ar que geralmente ocorrem pela

falta de contato entre a mama e o compressor.
Recomendacdo: Valide com a avaliagdo visual.

3.10.1 Exemplos de imagens atipicas

Dobras de pele e lacunas de ar

Explicacdo: Uma dobra de pele cria uma lacuna de ar e pode fazer com que o algoritmo
julgue incorretamente a espessura mamaria. Nesses casos, o aplicativo Quantra pode
superestimar o volume do tecido denso.
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Neste exemplo, as dobras na regido da axila e na regiao IMF (denotadas pelas setas
amarelas) causam as lacunas de ar. A dobra na axila causa densidade positiva e também
densidade negativa, evitando que o tecido da mama toque o detector. A dobra
abdominal na imagem causa espessamento e evita que o tecido da mama entre em
contato com o detector.

Nestes casos, o aplicativo Quantra geralmente superestima a densidade da mama.

Mamas densas

Explicacdo: O aplicativo Quantra depende da detecgdo de gordura para uma parte de
seus ajustes internos. O aplicativo Quantra pode subestimar o volume do tecido denso
nesses casos.

Nestes exemplos, aparece pouca ou nenhuma gordura no tecido mamaério. Como o
algoritmo do Quantra se baseia na detec¢ao de algum tecido adiposo para estimar a
quantidade de tecido denso, a auséncia de gordura na imagem pode fazer com que o
aplicativo Quantra subestime a quantidade de tecido denso na mama.
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Efeitos da compressao

Este exemplo ilustra a compressao inadequada na porg¢ao anterior da mama, o que pode
causar resultados incorretos do Quantra.
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3.11 Teste de desempenho

O desempenho do Quantra foi testado em relacdo a um banco de dados de 263 casos com
uma avaliagdo de densidade BI-RADS de 15 radiologistas diferentes. O modo (o valor
mais frequente) de leituras dos 15 radiologistas para cada caso foi usado como o
'verdadeiro', que foi comparado aos valores de medicdo do Quantra para os valores Abd
(densidade da drea mamaria), Vbd (densidade volumétrica mamaria) e qDC (categoria de
densidade da mama Quantra - fracionaria).

Estes diagramas de caixa exibem os resultados dessas comparagdes para os valores Abd e
Vbd.

dﬂ_ ¥

a b c d
Mode BFRADS

Figura 13: Valores Abd em relagdo ao Modo de pontuagdo de 15 radiologistas

45

40

351

30

25 | ]

; 20 1 |

151

101 J

54

o . T .

B b c d
Mode BRRADS

Figura 14: Valores Vbd em comparagio ao Modo de pontuagio de 15 radiologistas

Como exibido no diagrama Vbd, as leituras do BI-RADS a incluiram alguns tecidos
densos mesmo em mamas com mais gordura (porque sempre existira algum tecido denso
volumétrico mensuravel presente). Esse fendmeno nao é visto no diagrama do Abd
porque essa pequena quantidade de tecido denso tipicamente cai abaixo do limite para a
inclusao do Abd.
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Esta figura apresenta um diagrama difundido de qDC em relagdo aos valores médios do
BI-RADS dos 15 radiologistas. O PCC (Coeficiente de correlagao de Pearson) das duas
variaveis continuas é 0,86.

45

Figura 15: Valores qDC em relagdo ao Modo de pontuacdo de 15 radiologistas

3
Mean BI-RADS Score of 15 Readers per case

y=0.9007x+0.1936

As medidas Vbd-score e a Vd-score foram validadas correlacionando os valores CC/MLO

da mesma mama e mamas direita e esquerda da mesma paciente.

Esta tabela exibe os valores do PCC para cada pontuagao dos sistemas de raios-X digital

da mama Hologic, GE e Siemens.

Medida Tipo de Hologic PCC GE PCC Siemens PCC
Correlagao n=5619 n=2417 n=161
Vd-score CC/MLO 0,96 0,87 0,78
D/E 0,97 0,89 0,86
Vbd-score CC/MLO 0,81 0,88 0,73
D/E 0,85 0,85 0,81
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