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AVISOS

1.7 Registro de revisiones
“

Noviembre de 2025 Todas Publicacion inicial.

1.2  Acerca de este manual

En este manual se ofrece informacidén sobre el Aperio iQC DX, un dispositivo exclusivamente de software destinado a su
uso en diagndstico in vitro. Este manual esta destinado al uso por parte de los técnicos de laboratorio. Para obtener
mas informacion acerca del Aperio iQC DX dirigida al administrador de sistemas informaticos, consulte el Manual de
administrador de sistemas informaticos de Aperio iQC DX. Para obtener mas informacion sobre especificaciones del
producto, consulte las Especificaciones de Aperio iQC DX.

‘escaneres Aperio GT" se utiliza para referirse a los dispositivos de la familia de escéneres Aperio GT

. El software Aperio iQC DX se utiliza con los escaneres Aperio GT. En este documento, el término
450 y Aperio GT 180.

1.3 QObservaciones generales

A continuacion, se muestran las precauciones y observaciones generales del software Aperio iQC DX. En las secciones
pertinentes del manual, podran consultar mas observaciones.

los controles de calidad actuales. El software Aperio iQC DX no siempre sefialara las preparaciones con
determinados artefactos, y podrian sefialarse incorrectamente preparaciones que no contienen
artefactos o que contengan multiples artefactos. Los usuarios deben actuar con prudencia y verificar
los resultados en consecuencia. Consulte las Especificaciones de software Aperio iQC DX para conocer

. No confie Unicamente en el software Aperio iQC DX para asegurar la calidad de las WSI. Siga realizando
las precisiones de deteccidn de artefactos.
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El software Aperio iQC DX no estd disefiado para sustituir la evaluacion de calidad de las preparaciones
@ por parte de un ser humano. No estd previsto para que sustituya la evaluacion y el juicio de un
profesional. Los usuarios siempre deben confiar en su experiencia y conocimientos y considerar los
resultados del Aperio iQC DX como informacion complementaria, y como herramienta adicional que se
puede usar en el proceso de control de calidad, no como Unico factor determinante para la toma de

decisiones. El usuario debe revisar todos los resultados del software Aperio iQC. Es el personal
cualificado el que debe tomar las decisiones finales y las medidas adecuadas.

Si existen dudas sobre la capacidad de interpretar resultados utilizando Unicamente el software Aperio
iQC, se recomienda utilizar el juicio de un profesional en cada situacion clinica y examinar las
preparaciones de vidrio utilizando microscopia convencional.

El software Aperio iQC DX se ha desarrollado y validado para usarlo con las WSI procedentes de

@ muestras tisulares procesadas con flujos de trabajo de histopatologia estandar y escaneados con los
escaneres de la plataforma GT. Estos flujos de trabajo incluyen tipos de tejido, métodos de tincion y
protocolos de preparacion de preparaciones ampliamente aceptados. La precision y fiabilidad de la
deteccion de artefactos puede verse afectada en el caso de que las WSI se desvien de estas
condiciones validadas. Entre estas desviaciones, podemos hallar, entre otras, el uso de escaneres que
no sean de la plataforma GT, tipos de tejido no estandares, tinciones no convencionales o preparacion
de preparaciones o métodos de escaneado particulares de cada institucion. En estas condiciones, se
prevé que el rendimiento se desvie de lo previsto.

El software Aperio iQC DX no se ha disefiado para hacer diagndsticos de enfermedades.

El software Aperio iQC DX no tiene ningun tipo de control sobre los dispositivos conectados (el escéner
o cualquier otro componente del sistema WSI). Si son necesarios cambios en el sistema WSI para

comunicarse con el software Aperio iQC DX, estos cambios son responsabilidad del sistema WSI.

1.4 Finalidad prevista

El software Aperio iQC DX es un software basado en inteligencia artificial que esta disefiado para que lo usen
profesionales de laboratorio como ayuda en la identificacion de artefactos digitales (fuera de foco, estriacion de imagen
y tejido ausente y cortado) y/o histolégicos (burbujas de aire y marcas de rotulador) en iméagenes de preparaciones
completas (WSI) de tejido tefiido con hematoxilina y eosina (H&E) e inmunohistoquimica (IHC), fijado con formol e
incluido en parafina (FFPE) procedentes de los escéneres Aperio GT 450 DX y Aperio GT 180 DX que deben someterse a
mas evaluaciones de calidad antes de la revision de los diagnosticos.

Los profesionales de laboratorio deben utilizar inicamente el software Aperio iQC DX junto con su flujo de trabajo
completo de control de calidad de imagenes de laboratorio interno. El software Aperio iQC DX no esta disefiado para
usarse en el diagnéstico, pronostico o prediccion de enfermedades.
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1.5 Notificacion de incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el software Aperio iQC DX debera ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente en el estado miembro en el que se encuentren el usuario y/o el paciente.

1.6 Control de calidad

Para obtener méas informacion sobre las comprobaciones de calidad de las imagenes, consulte el Manual de usuario del
software Aperio iQC DX y del escaner Aperio GT.

1.7 Ciberseguridad

El Aperio iQC DX estd en el servidor de alojamiento del cliente. Se despliega en una red que incluye el escaner Aperio GT,
el software Aperio SAM DX, una méaquina virtual (VM), un repositorio de imagenes y otros componentes de software. La
autenticacion de usuarios y los controles de acceso se realizan a través del servidor de autenticacion (Auth Server)
alojado en el servidor del Aperio SAM DX.

El cifrado de datos integral protege los datos tanto en transito como en reposo, lo que asegura confidencialidad e
integridad. El escaner y la conexion del Aperio iQC DX estan protegidas mediante una conexion SSL/TLS cifrada y
segura.

Para obtener mas informacion acerca de como LBS salvaguarda la informacion de salud electronica protegida y para
recomendaciones de ciberseguridad que ayuden a proteger en materia de ciberseguridad, consulte el Manual de
administrador de sistemas informaticos y administrador de laboratorio de software Aperio iQC DX.

1.8 Instalacion

La instalacion del software Aperio iQC DX debe correr a cargo Unicamente de un representante de los servicios técnicos
de Leica Biosystems. Se instala en un servidor de red proporcionado por el cliente. PGngase en contacto con Leica
Biosystems para obtener ayuda en la instalacion.

Para conocer los requisitos del sistema, consulte las Especificaciones del software de Aperio iQC DX.

1.9 Formacion

Pongase en contacto con Leica Biosystems para conocer la formacidn sobre el software Aperio iQC DX.

1.10 Normas

El software Aperio iQC DX se ha disefiado y desarrollado siguiendo estrictamente las normas del sector. Para acceder a
una lista completa de normas, pdngase en contacto con Leica Biosystems.
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1.11 Garantia de Leica Biosystems

Consulte la garantia de Leica Biosystems aqui:

https://www.leicabiosystems.com/us/about/terms-and-conditions/

1.12 Documentacion relacionada

El software Aperio iQC DX esta en un servidor alojado. Se despliega en una red que incluye los escaneres Aperio GT y el
servidor Aperio SAM (Scanner Administration Manager) DX.

Para obtener una informacion completa acerca del uso y desarrollo del software Aperio iQC DX en el entorno de
laboratorio, consulte los siguientes documentos. Para conocer detalles especificos acerca del escaner, consulte la
documentacion de usuario del escaner. Para obtener informacion detallada acerca del Aperio SAM DX, consulte el
Manual de administrador de sistemas informaticos y administrador de laboratorio del Aperio SAM DX.

MAN-0565 Manual de usuario del software Aperio iQC DX
MAN-0570 Especificaciones del software Aperio iQC DX
MAN-0566 Manual de administrador de Tl del software Aperio iQC DX

1.13 Glosario de simbolos

A continuacion se presenta una lista de simbolos usados en el etiquetado del producto y su significado.

1ISO 152231

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos
generales

Simbolo Estandar / Referencia Descripcion

Normativa

ISO 15223-1 5.1.1 Fabricante
Indica la fabricacion de productos sanitarios.

ISO 15223-1 5.1.2 Representante autorizado en la Comunidad Europea
Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea.

REF ISO 15223-1 5.1.6 Ndmero de catédlogo / Ndmero de referencia
Indica el numero de catdlogo del fabricante para que se pueda
identificar el producto sanitario.
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Simbolo Estandar / Referencia Descripcion
Normativa
ISO 15223-1 5.1.8 Importador
Indica la entidad que importa el producto sanitario en la Unién Europea.
ISO 15223-1 5.4.4 Precauci6n
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso

para obtener informacidn de precaucion importante, como advertencias
y precauciones que, por diversos motivos, no pueden presentarse en el
propio producto sanitario.

IVD ISO 15223-1 5.5.1 Dispositivo médico de diagndstico in vitro
Indica un producto sanitario que esta previsto que se use como
producto sanitario para diagndstico in vitro.

ISO 15223-1 5.7.10 Identificador de dispositivo tnico
UDI

La identificacion Unica de producto (UDI) es un cédigo numérico o
alfanumérico Unico relacionado con un producto sanitario. Permite una
identificacion clara e inequivoca de productos especificos en el
mercado y facilita su trazabilidad.

Otros simbolos y marcas

Simbolo Estandar / Normativa Descripcion

La Declaracion de Conformidad europea
conformidad del La Declaracion de conformidad del instrumento enumera las
instrumento enumera  directivas que cumple el sistema.

las directivas que
cumple el sistema

U K no aplicable Evaluacion de conformidad del Reino Unido.
El dispositivo cumple con los requisitos de Evaluacion de
C n conformidad del Reino Unido.

| cH |REP| Ordenanza sobre los  Representante autorizado de Suiza
productos sanitarios  Indica el representante autorizado de Suiza.
para diagndstico in
vitro (IvDO) de 4 de
mayo de 2022.
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2 Introduccion

Introduccion

El software Aperio iQC DX se trata de una aplicacion de software independiente destinada a ayudar a identificar
artefactos en imagenes de preparaciones completas (WSI) producidas por los escéneres Aperio GT. El software Aperio
iQC DX analiza copias de las WSI de preparaciones tefiidas con hematoxilina (H&E) e inmunohistoquimica (IHC) en

formato SVS.

Cuando se ejecuta el software Aperio iQC DX, se analizan automaticamente las copias de las WSI de los escaneres
Aperio GT conectados. Las WSI, junto con los resultados de deteccion del artefacto, se muestran en el panel de iQC para
que el personal del laboratorio los revise y pueda disponer de ellos. El usuario puede aceptar o rechazar la WSl y afiadir

comentarios para cada escaneo.

Para analizar imagenes, los algoritmos del Aperio iQC DX utilizan IA cerrada. El software Aperio iQC DX se ejecuta en
copias de las imdgenes originales. El software Aperio iQC DX no modifica dichas imagenes.

Figura 2-1: Diagrama del sistema que muestra Aperio iQC DX

Sistema de imagenes preparaciones completos

Escaner Panel deiQC
Entradasde
- e
i Uso compartido de

archivos concretos l!'“!

Interfaz de p

& < - <+ — ——— Resultados ————— . » ; "-E

Imagenes digitales integracidn de iQC
9 g deiQC g a Técnico de laboratorio

Sistema Aperio iQC

El software Aperio iQC DX se despliega en una red que incluye los escaneres Aperio GT. Cada copia del software Aperio

iQC DX puede admitir hasta cuatro escaneres, incluida una combinacion de escaneres de las familias Aperio GT 180y

Aperio GT 450.
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Principios de funcionamiento

3.1 Descripcion general

El software Aperio iQC DX detecta e identifica los artefactos que se muestran a continuacion.

Artefactos digitales Artefactos histoldgicos

i
n‘:’! . Vo

1 : O

(

i k - -~ - 5 P 5
¥ . ) ’t‘ ?ﬁ Fy T
I %4 & e >
% N -
[ E.* 9
N |
GRS (| as - a)
Se encuentra fuera de Franjas en laimagen Tejido ausente Tejido pinzado Marcas de rotulador Burbujas de aire

foco.

En un panel se muestran los resultados una vez que pasan a estar disponibles. En el panel, el usuario puede interactuar
con cada imagen para llevar a cabo una revision de la calidad de la imagen. El panel es el centro neuralgico en el que se
gestionan las preparaciones escaneadas y la deteccion de artefactos dentro del sistema.

3.2 Arquitectura del sistema

El software Aperio iQC DX se despliega en el servidor del cliente. No interactua directamente con el escdner, sino que
recupera los archivos de imdgenes producidos por el escaner. La Figura 3-1 Arquitectura del sistema del software
Aperio iIQC DX muestra como se adapta el Aperio iQC DX al sistema global del escaner Aperio GT. En conjunto, estos
componentes funcionan para garantizar la monitorizacion, el procesamiento y el andlisis de las imagenes de
preparaciones completas (WSI).
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3 Principios de funcionamiento

Figura 3-1: Arquitectura del sistema del software Aperio iQC DX

[ SVS Checksum (JPG / JSON) 139, 44S (SMB) '\ Compartir
/ archivos iQC

( )

< IS 443 (HTTPS) ]
< HTTPS 443 (TCP, TLS) ‘ < HTTPS 8443 (TCP, TLS)

Red del cliente o estacion de trabajo

HTTPS 8444

\ Servidor de alojamiento iQC )

Los datos que se intercambian entre el escaner y el software Aperio iQC DX tienen estos atributos:

Atributos de datos Fuente Destino Notas

Datos de imdgenes (WSI)  Scanner (Escéner) Convertidor DICOM-SVS (en  Archivo DICOM
el servidor del
Aperio SAM DX)

Datos de laimagen (archivo  Convertidor DICOM-SVS (en  Sistema de archivos iQC Duplicado de archivo
SV§) el servidor del enviado al repositorio de
Aperio SAM DX) imagenes. El archivo SVS
incluye datos de la imagen,
metadatos y archivos hash.

Pégina web Panel de iQC Navegador web El panel de iQC se muestra
en la estacion de trabajo del
usuario mediante el
navegador web
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Abutos dedatos | Fuente | Destino | MNotss

Datos de autenticacion Panel deiQC Auth Server (alojadoenel  La autenticacion se lleva a
servidor del cabo con las credenciales
Aperio SAM DX) del Aperio SAM DX
Solicitar datos software Aperio iQC DX Paquete de soporte de iQC  —

(en el servidor del
Aperio SAM DX)

Solicitar datos Paquete de soporte de iQC ~ Scanner (Escéner) -
(en el servidor del
Aperio SAM DX)

3.3 Descripcion general del funcionamiento

El software Aperio iQC DX se ha disefiado para detectar posibles artefactos en imagenes procedentes
de preparaciones para microscopio. No presenta ninguna funcion de automatizacion. Los procesos del
software Aperio iQC DX se controlan manualmente y exigen la intervencidn del usuario para poder
funcionar.

El Aperio SAM DX gestiona la sincronizacion temporal para el sistema del software Aperio iQC DX. Para
obtener mas informacion, consulte el Manual de administrador de sistemas informaticos y

administrador de laboratorio del Aperio SAM DX.

En la siguiente seccion se detalla el funcionamiento del software Aperio iQC DX, con una descripcion general que se
muestra en la Figura 3-2 Descripcion general del funcionamiento de iQC.

1 El software Aperio iQC DX comprueba de manera ininterrumpida si hay nuevos paquetes en un archivo
compartido dedicado de iQC. Cada paquete se asocia con un escaner, y el software Aperio iQC DX procesa
Unicamente paquetes de escaneres con licencia. Este proceso no requiere que ningun usuario inicie sesion.

2 Los datos que llegan al software Aperio iQC DX se validan a fin de garantizar que cumplen con el formato
requerido y las condiciones de la licencia. Los datos validados se colocan en la cola para que se procesen.

3 Los algoritmos de la IA detectan artefactos en las WSI. Consulte 3.4 Acerca de los algoritmos de deteccion de
artefactos para conocer mas detalles sobre como detecta el software Aperio iQC DX cada tipo de artefacto. Se
recogen y se almacenan los resultados en una ubicacion a la que se puede acceder a través del panel deiQC y el
software del escaner.

Se registra cualquier error que se encuentre durante la deteccion de artefactos, incluidos los problemas con la
carga del modelo de IA, la corrupcion de datos o las limitaciones de recursos. Se registran todos los eventos
significativos, incluido el procesamiento de datos y la deteccion de artefactos.
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4 Los escaneres con licencia consultan simultaneamente los resultados de iQC mediante un software de
integracion instalado en un servidor de alojamiento del Aperio SAM DX designado. El Aperio SAM DX transmite
las notificaciones de artefactos detectados al escaner para que se muestren en la consola.

5 Elusuario inicia sesion en iQC a través de la pdgina de inicio de sesion de iQC en su estacion de trabajo,
utilizando sus credenciales de inicio de sesion del Aperio SAM DX.

a Auth Server valida las credenciales del usuario en el servidor de alojamiento del Aperio SAM DX. Una vez
que se autentica el usuario, se utiliza un token de sesion para garantizar el acceso a iQC. El panel de iQC se
muestra ahora en el navegador del usuario.

b Tras realizar la autenticacion, la APl del mddulo iQC gestiona la autorizacion de los usuarios. En lo que se
refiere a su funcién (Operador o Administrador de laboratorio), se conceden a los usuarios los niveles de
acceso adecuados para su funcion. Para obtener mas informacion sobre la creacion y gestion de cuentas
de usuarios, consulte el Manual de administrador de sistemas informaticos y administrador de laboratorio
del Aperio SAM DX.

6 El panel recuperay muestra todas las imagenes y los resultados de iQC para el escaner seleccionado por el
usuario.

Las imagenes y los resultados de iQC se conservan hasta siete dias. Si se desea, Leica Biosystems puede
modificar esta configuracion de conservacion.

7 Elusuario revisa la informacion del panel e introduce su evaluacion, que se almacena a continuacion en la base
de datos de iQC.
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3 Principios de funcionamiento

Figura 3-2: Descripcion general del funcionamiento de iQC

El usuario prepara la
preparacion de las
preparaciones y realiza
una revision de la calidad
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datos iQC estan disponibles.
panel de control de iQC
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El escaner puede 0 0
mostrar result::jus deIA El usuario determina si la El usuario selecciona
calidad de la preparacién , Aceptable - "Aceptar".

es aceptable.
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El usuario selecciona
Técnico de "Rechazar" y el tipo de
laboratorio/histotécnico artefacto.

Sistema WSI ¢

Usuario puede exportar
o datos de preparaciones
Aperio iQC DX rechazadas.

3.4  Acerca de los algoritmos de deteccion de
artefactos

La IA se integra en el software Aperio iQC DX para detectar artefactos digitales e histoldgicos en las WSI. Reconoce
patrones aprendidos analizando conjuntos de datos extensos de imdgenes que contienen artefactos similares.

Los algoritmos del software Aperio iQC DX procesan los datos exportados escaneados del escéner y ejecutan una serie
de técnicas de IA para identificar la presencia de artefactos en todos las preparaciones. Estos algoritmos utilizan la

IA para capturar y cuantificar caracteristicas conocidas relacionadas con artefactos especificos. Los resultados
inferidos obtenidos a partir de los algoritmos se procesan mds a fondo mediante un motor de reglas (basado en la
configuracién del umbral de artefactos predefinido o definido por el usuario) para determinar la presencia de todos y
cada uno de los artefactos.
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3 Principios de funcionamiento

Cada artefacto utiliza un algoritmo de deteccion individualizado, que se basa en su propio modelo Unico, con su propio
paradigma de aprendizaje y su propia arquitectura. 3.4.2 Detalles del algoritmo iQC se describe el algoritmo usado para
detectar cada artefacto, junto con notas sobre cdmo se ha entrenado dicho algoritmo.

3.4.7 Entrenamiento de algoritmos

Los algoritmos iQC son algoritmos de software de IA estaticos y de aprendizaje no continuo. La presencia de artefactos
se determina mediante aprendizaje automatico de redes neuronales convolucionales (CNN), un tipo de red de
aprendizaje profundo especificamente disefiada para clasificacion de imagenes y reconocimiento de objetos. Los
algoritmos aprendian caracteristicas de las imagenes que contenian artefactos mediante aprendizaje supervisado. Los
algoritmos entrenados se emplean para detectar, clasificar y etiquetar artefactos. Con un modelo de IA cerrado, el
algoritmo se entrenay se prueba en un entorno controlado y, posteriormente, se cierra antes de su desarrollo. En otras
palabras, no aprende ni se adapta por si mismo una vez desarrollado.

3.4.1.1  Datos del entrenamiento y de las pruebas

Los datos utilizados para entrenar, validar y probar el software Aperio iQC DX procedian de muestras histolégicas de

preparaciones que mostraban variabilidad en sus caracteristicas originales. Estas caracteristicas originales variables
incluyen el tipo de tincidn, el tipo de tejido y el tamafio del tejido. El conjunto de datos de entrenamiento contenia una
representacion equilibrada de muestras tisulares tanto con artefactos como sin estos.

3.4.2 Detalles del algoritmo iQC

Algoritmo/artefacto Definicion de artefacto Como se entrena y funciona el algoritmo

Region fuera de foco  Un artefacto fuera de foco en imédgenes  El algoritmo desenfocado genera una serie de
de preparaciones completas (WSI) se puntuaciones fuera de foco para la region tisular en
caracteriza porque es borroso o porla  las WSI. Este resultado, combinado con la
falta de nitidez en determinadas zonas  configuracion del umbral de artefacto definido por el
de laimagen, lo que da como resultado  usuario (4rea de cobertura fuera de foco y
un enfoque incorrecto durante el gravedad), determina la presencia del artefacto.
escaneado. Estos artefactos pueden
oscurecer detalles importantes, lo que
dificulta el andlisis adecuado de los

tejidos.
Tejido ausente y El tejido ausente es una seccion de El algoritmo de tejido ausente y cortado compara la
cortado tejido que se sitla fuera de la WSIy que  region tisular detectada con la region escaneada
solo es visible en laimagen macro dela  empleada para producir la WSI. Si el tejido
preparacion. El tejido cortado es una detectado se sitta fuera de la region escaneada, la
seccion de tejido parcialmente preparacion se marca como tejido ausente o

capturada en la WSI, con alguna porcion  pinzado.
situada fuera de los limites de la WSI. En

ambos casos, el tejido no se puede

evaluar.
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3 Principios de funcionamiento

Algoritmo/artefacto Definicion de artefacto Como se entrena y funciona el algoritmo

Imagen con franjas  En ocasiones, un escéner puede generar = El algoritmo de deteccién de franjas puede
patrones con franjas o tenues en las distinguir entre imdgenes con y sin franjas.
WSI. Estas franjas atraviesan toda la
imagen de la preparacion y muestran
diversos grados de intensidad. Pueden
dificultar la revision y evaluacion visual
de las imagenes.

La proporcion de regiones con franjas en
comparacion con todas las regiones, junto con la
configuracion del umbral de artefactos para
deteccion de franjas definido por el usuario,
determina la presencia de este artefacto.

Burbujas de aire Las burbujas de aire son artefactos El algoritmo de burbujas de aire identifica
histoldgicos que pueden ocultar caracteristicas que sefalan las burbujas de aire
regiones de interés en una preparacion  dentro del tejido a escala de pixeles.
de cristal de vidrio o un tejido. Estos
artefactos aparecen como bolsillos de
aire atrapados entre el cubreobjetos y la
preparacion.

Este resultado, junto con la configuracion del
umbral de artefactos definido por el usuario para el
area de cobertura de la burbuja de aire, determina la
presencia de este artefacto.

Marcas de rotulador ~ Las marcas de rotulador son artefactos  El algoritmo de marcas de rotulador identifica
histoldgicos que pueden aparecer como  caracteristicas que sefialan las marcas de rotulador.
marcas impresas o dibujadas a mano
(por ejemplo, mediante marcadores de
distintos colores en el tejido), y pueden
ocultar las caracteristicas del tejido y
las regiones de interés en el tejido.

Este resultado, junto con la configuracion del
umbral de artefactos para el area de cobertura de
marcas de rotulador definida por un usuario,
determina la presencia de este artefacto.
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3 Principios de funcionamiento

3.4.3 Configuracion del umbral de artefactos

Un usuario con la funcion de Administrador de laboratorio puede configurar los umbrales de artefactos con la funcion
Configuracion.

3.4.3.1 Umbral fuera de foco

Area de Cobertura fuera de foco: este umbral, definido como un porcentaje, define el porcentaje minimo de regiones
tisulares fuera de foco para que se marque una preparacion como fuera de foco. Si el porcentaje de tejido fuera de foco
es mayor que este umbral, la preparacion se marca como artefacto fuera de foco. Aumentar el umbral (moviendo el
puntero hacia la derecha) exige un porcentaje mas elevado de tejido fuera de foco para marcar el artefacto. De este
modo, el algoritmo sera menos sensible a los artefactos fuera de foco y puede causar que se marquen menos
preparaciones.

Gravedad fuera de foco: este umbral, establecido como un porcentaje, define el nivel de borrosidad minimo exigido de
una region tisular para que se identifique como fuera de foco. Si el nivel de borrosidad detectado de la region tisular es
mayor que el de este umbral, la regién se identifica como fuera de foco. Aumentar el umbral (moviendo el puntero hacia
la derecha) exige un nivel més elevado de borrosidad para identificar una regién como fuera de foco. De este modo, el
algoritmo sera menos sensible a los artefactos fuera de foco y puede causar que se marquen menos preparaciones.

3.4.3.2 Umbral de imagenes con franjas

El umbral de % franjas en la imagen , establecido como un porcentaje, define el porcentaje de estriado minimo para que
Se marque una preparacion por artefacto de franjas.

Si el porcentaje de franjas en una preparacion es mayor o igual que este umbral, la preparacion se marcara como
artefacto de imédgenes con franjas. Aumentar el umbral (moviendo el puntero hacia la derecha) exige un porcentaje méas
elevado de region con franjas para marcar la preparacion con franjas. Esto requiere que el algoritmo vea mas artefactos
de franjas en la imagen para marcar una preparacion y, por lo tanto, hace que se marquen menos preparaciones.

3.4.3.3  Umbral de burbujas de aire

El umbral de Area de cobertura de burbujas de aire, establecido como un porcentaje, se convierte en el nimero minimo
de pixeles requerido para marcar una preparacion por burbujas de aire.

Si los pixeles de burbujas de aire detectados en una preparacion superan este umbral, se marcara la preparacion por el
artefacto de burbujas de aire. Aumentar el umbral (moviendo el puntero hacia la derecha) exige una mayor cobertura de
burbujas de aire para que se marque el artefacto. De este modo, el algoritmo sera menos sensible a los artefactos de
burbujas de aire y puede causar que se marquen menos preparaciones.

3.4.3.4 Umbral de marcas de rotulador

El umbral de Area de cobertura de marcas de rotulador, establecido como un porcentaje, define el nimero minimo de
pixeles requerido para marcar una preparacion por marcas de rotulador.

Si los pixeles de marcas de rotulador detectados en una preparacion superan este umbral, se marcara la preparacion
por el artefacto de marcas de rotulador. Aumentar el umbral (moviendo el puntero hacia la derecha) exige una mayor
cobertura de marcas de rotulador para que se marque el artefacto. De este modo, el algoritmo serd menos sensible a
los artefactos de marcas de rotulador y puede causar que Se marquen menos preparaciones.
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3 Principios de funcionamiento

3.4.4 Limitaciones de deteccion de artefactos

Es posible que el software Aperio iQC DX no detecte artefactos en determinados casos, tal y como se describe a
continuacion.

Cuando hay varios artefactos presentes en una WSI, un artefacto puede ocultar a otro. Por ejemplo,

@ una region muy fuera de foco podria ocultar la presencia de otros artefactos, como los de burbujas de
aire. Si ambos artefactos son visibles en la WSI, se prevé que se detecten ambos. Sin embargo, si un
artefacto oculta completamente a otro, solo se prevé que se detecte el artefacto visible. En tales casos,
un artefacto histoldgico que exista en la preparacion de cristal fisica, pero que esté completamente
oculto en la WSI, no se preveé que se detecte. Se prevé que los algoritmos de deteccion identifiquen
Unicamente los artefactos que sean visibles en la WSI, independientemente de si hay mas artefactos
fisicamente presentes en la preparacion de cristal.

3.4.41 Tejido ausente y cortado

» |as muestras tisulares que no estén en el cubreobjetos no se marcaran como ausentes.
» Las muestras tisulares muy pequefias no se podran detectar.
 Las preparaciones con una tincion tenue pueden evitar que se detecte tejido.

» Elaire debajo del cubreobjetos puede causar que el tejido se confunda con suciedad, ya que el tejido aparecera
de color negro en la imagen.

» Un exceso de medios de montaje o artefactos similares que pueden ocultar el tejido puede evitar que se detecte
el tejido.

3.4.4.2 Imagen con franjas

» No se marcard una preparacion que tenga franjas situadas fuera del tejido.

« Es posible que no se detecten franjas tenues (que suelen desaparecer a mayores aumentos) que no afecten

significativamente al tejido.

 Esposible que las preparaciones con tincién tenue (con franjas muy tenues) puedan evitar que se detecten las
franjas en la imagen.

3.4.4.3 Seencuentra fuera de foco

» Lavisualizacion que se encuentra fuera de foco pueden aparecer en dreas no tisulares, en especial si aquellas
area no estan limpias.

» Esposible que no se puedan detectar ni visualizar las dreas que se encuentran fuera de foco causadas por
pliegues tisulares.

« Sieltejido es muy tenue o esta infratefiido, puede que no se detecten las dreas que se encuentran fuera de foco.
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3 Principios de funcionamiento

3.4.4.4  Burbujas de aire

» Lavisualizacion de las burbujas de aire puede aparecer en blogue en presencia de grandes burbujas de aire.

 Una preparacion que se encuentra muy fuera de foco pueden originar predicciones inexactas para las burbujas
de aire.
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Uso del software Aperio iQC DX

Las preparaciones estan disponibles para su revision durante Unicamente siete dias después del
escaneo. Asegurese de revisar con prontitud las preparaciones.
Siga estas instrucciones para usar el software Aperio iQC DX.

41  Antes de empezar

417 Instalacion del software Aperio iQC DX

Leica Biosystems se encarga de instalar el software Aperio iQC DX. Pongase en contacto con Leica Biosystems para
obtener ayuda en la instalacion.

Cuando esté instalado correctamente el software Aperio iQC DX, aparecera la pantalla de inicio de sesién al introducir el
nombre del host o la direccion en el navegador.

4.1.2 Preparacion para usar el software Aperio iQC DX

El software Aperio iQC DX es compatible con Aperio GT SVS o el flujo de trabajo de imdgenes DICOM. Las imagenes
siempre tendran el formato SVS. Estas imagenes se creardn a partir de las WSI que se preparan de preparaciones de
patologia quirdrgica FFPE. Las imagenes se envian directamente al software Aperio iQC DX para que las procese. No se
requiere ninguna accion por parte del usuario.

‘ El software Aperio iQC DX puede procesar imagenes de hasta 32 GB de tamafio.

Para obtener detalles sobre la preparacion y el escaneado de las preparaciones, consulte el manual del usuario de su
escaner.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

PRECAUCION: Antes de ejecutar el software Aperio iQC DX, asegurese de que se han establecido las
restricciones de acceso del usuario. Si se producen acciones no autorizadas durante la sesion, podria

ocasionarse una corrupcion de los datos o problemas de integridad. Para obtener mas informacion,
consulte el Manual de administrador de sistemas informaticos y administrador de laboratorio del
Aperio SAM DX.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.2 lconosy barra de herramientas

En esta seccion se describen los iconos y la barra de herramientas que se utilizan en el Aperio iQC DX.

471 lconos

Consulte la tabla siguiente para conocer las definiciones de los iconos en las pantallas del Aperio iQC DX.

Significado

Artefacto histolégico
Un icono verde azulado indica que hay artefactos histoldgicos en la preparacion marcada, o
en una o mas preparaciones del escaner marcado.

Artefacto digital
Un icono naranja indica que hay artefactos digitales en la preparacion marcada, 0 en una o
- mas preparaciones del escaner marcado.

Estos dos iconos denotan la visibilidad de una mascara de superposicion para el algoritmo.
Haga clic en un icono para activar o desactivar la mascara de superposicion. El icono en
forma de ojo con una barra indica que la mdscara de superposicion esta oculta.

Las mascaras de superposicion estan disponibles solamente para tejido fuera de foco o
ausente, o bien para artefactos de burbujas de aire.

— Imagenes que aun no se han revisado

Configuracidn

Accede a la ventana Acerca de, la funcion de cierre de sesion y, solo para usuarios
administradores de laboratorio, a la configuracion de umbral de artefactos para algunos
artefactos.

Preparaciones aceptadas

Preparaciones rechazadas

No se han encontrado artefactos
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4 Uso del software Aperio iQC DX

Significado

Buscar

Barra de filtro

El software Aperio iQC DX esta procesando esta preparacion. Los resultados estan
pendientes.

Error
Se ha producido un error al ejecutar el algoritmo para ese artefacto, y no se muestran
resultados para dicho artefacto.

> bl 4.2
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.2.2

Para acceder a las funciones iQC, haga clic en el icono apropiado en la barra de herramientas en la parte superior de la
pantalla.

1)02)3)(4)5

.— ‘‘‘‘‘‘‘

Filtros Y :

Leyenda

1

7

«

W
Wil
R

£t [a]

o
Y

Ejemplo:

$845022

Todas

Barra de herramientas

§545025

7

5512354 §545028 5545039

Abre la pantalla de los escaneres

Abre la pantalla de las preparaciones

Abre la pantalla de visualizacion de
preparaciones

Abre la configuracion

Exporta un archivo CSV (valores
separados por comas) de
preparaciones rechazadas

Barra de filtro

Para ver un subconjunto de las
preparaciones disponibles, seleccione
uno o mas de los filtros siguientes. Si
no hay filtros seleccionados, se
mostraran todos las preparaciones
disponibles, con la preparacion
escaneada mas antiguo en la esquina
superior izquierda.

Muestra las preparaciones del escaner

indicado.

§545030

10

1

12

13

14

o B 2 g

8910 1171213 14

PLPOEIETD

Muestra las preparaciones aceptadas

Muestra las preparaciones rechazadas

Muestra las preparaciones que aln no
se han revisado

Muestra las preparaciones sin
artefactos

Muestra las preparaciones con
artefactos digitales

Muestra las preparaciones con
artefactos histolégicos

Escribe un nombre de preparacion
completo o parcial para mostrar las
preparaciones que coinciden con el
término de busqueda
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.3  Poner en marcha el software Aperio iQC DX

1 Escriba el nombre del host o la direccion del servidor de iQC en el navegador.

Se abrira la ventana de inicio de sesion.

eLca

BIOSYSTEMS

Aperio iQC DX Software

Inic sesion

2 Haga clic en Iniciar sesion y escriba sus credenciales.

Si no puede iniciar sesion (por ejemplo, debido a que se le ha olvidado la contrasefia), péngase
en contacto con su administrador de laboratorio para obtener ayuda.

Manual de usuario del software Aperio iQC DX, MAN-0565-es-ES Revision A 27
Derechos de autor © 2025 Leica Biosystems



4 Uso del software Aperio iQC DX

3 Seabrird la pantalla de seleccion de escéaneres. Se mostraran los escéaneres conectados. Haga clic en un
escaner para abrir la pantalla de seleccion de escaneres para ese escaner.

S

SJeica

BROSYSTEMS

*9

§545030 &: §545039

Los escdneres que tienen preparaciones con artefactos detectados estan marcados con uno de estos iconos.

escaner presentan artefactos histoldgicos.

Un icono naranja en el cuadro del escaner indica que uno 0 mas preparaciones en ese escaner

</’\\ Unicono verde azulado en el cuadro del escaner indica que uno 0 mas preparaciones en ese
= presentan artefactos digitales.

.?‘, Este simbolo en el cuadro del escaner indica que no se han encontrado artefactos en las
preparaciones de dicho escaner.

La seccion Activo de la pantalla muestra todos los escaneres conectados con licencias activas. Los escaneres
con licencias caducadas se ocultan inicialmente, pero se pueden mostrar haciendo clic en la flecha cerca a
Inactivo.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.4 Navegar a una preparacion

En la pantalla de seleccion de preparaciones, estas se muestran en forma de cuadricula, ordenadas de izquierda a
derecha, de arriba abajo y del mas antiguo al mas reciente. La preparacion mas antigua aparece en la esquina superior
izquierda y el mas reciente en ultimo lugar.

4.4 Desplazamiento entre preparaciones

Para desplazarse entre preparaciones, utilice la barra de desplazamiento para moverse hacia arriba y hacia abajo en la
pdgina y ver otras preparaciones.

e o A

Filtros Y:  Todas 5545028 5945030 5545030 $545025 5512354 ® Q@ B & g #  asuca
s
093400 E2 ¥ L5 or02a @
i "
SS45039, Rastidor 2, Ranura 13 I ® 5545039, Rastidor 3, Rarura 3
9/06/2024 09:35:20 o g,:' . 9/06/2024 10:08:29
o’ o B,
141047 @ 141516 )

5543028, Bastidor 8, Ranura 27 5545028, Bastidor 8, Rarura 23
9/06/2024 16:27:21 9/06/2024 16:30:24

134350 J 114155
§515025, Bastidor 2, Ranura 18 : P o §515028, Bastidor 1, Rarura 13
9/10/2024 13:44:06 L 9/13/20241252:31

© 120109 . 114723

§$45028, Bastidor 1, Ranura 20 i il 5545028, Bastidor 1, Rarura 13
9/13/202413:17:15 F i 10/02/2024 12:08:56

070650 © 122110
5545025, Bastidor 1, Ranura 1 - 5545025, Dastidor 1, Rarura 29
12/18/2024 07:06:51 <o12ne2a1e1m
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.42  Aplicacion de filtros

Para filtrar los resultados de iQC a fin de ver solo un subconjunto de preparaciones, haga lo siguiente:

1 Localice la barra de filtros debajo de la barra de herramientas superior.

-

Filtros Y : Todas 5545025 5512354 5545028 5545039 5545030 & Q, Buscal..

Barra de herramientas

2 Para ver solo las preparaciones de uno 0 mas escaneres, haga clic en uno o mas nombres de escaneres, o haga
clic en Todos para ver las preparaciones de todos los escaneres.

3 Seleccione uno o mas filtros adicionales:

Ejemplo: Mostrar solo las preparaciones aceptadas, solo las preparaciones rechazadas o solo las preparaciones
que no se han revisado.

Filtros Y : Todas $545025 5512354 $545028 $545039 5545030 a B 720 . Q Buscar..

Con estas dos selecciones, solo se muestran las preparaciones con artefactos aceptados en todos los escaneres conectados.

Ejemplo: Mostrar solo las preparaciones sin artefactos, solo las preparaciones con artefactos histoldgicos o solo
las preparaciones con artefactos digitales.

a2 - B

Filtros Y : Todas 5545025 §612354 $545028 $545039 5545030 QO B |G| & Q Buscar...

Con estas dos selecciones, solo se muestran las preparaciones con artefactos digitales en todos los escaneres conectados.

443 Buscar una preparacion

Para buscar una preparacion mediante un nombre de preparacion completo o parcial, escriba un término en el cuadro
de busqueda y pulse Intro.

E-

Filtros Y : Todas 5545025 5512354 5545028 $545039 5545030 i . d Q, Buscar...
Introduzca un término en el cuadro de bdsqueda para limitar las preparauones que se muestran.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.5 Realizar comprobaciones de calidad
Sivarios usuarios revisan simultaneamente la misma preparacion, la evaluacion final sera la del primer
usuario que guarde los cambios.

4.5.7 Visualizacion de los detalles de la preparacion

1 Haga clic en la preparacion seleccionada.

ha detectado un artefacto digital.

Una raya de color verde azulado a la izquierda de una preparacion indica que se ha detectado un
artefacto histolégico. Una raya de color naranja a la izquierda de una preparacion indica que se

093400
5545039, Bastidor 2, Ranura 13
9/06/2024 09:35:20

141047
$545028, Bastidor 8, Ranura 27
9/06/2024 16:27:21

114155
5545028, Bastidor 1, Ranura 18
! 9/13/2024 12:52:31

120100
$545028, Bastidor 1, Ranura 20
© 0 9/13/202413:17:15

Filtros Y : Todas 5545025 5512354 5545028

Q 0 @ QS g & Q, Buscar...

0702_A @
5$545039, Bastidor 3, Ranura 3

9/06/2024 10:08:29

141516 B®
5545028, Bastidor 8, Ranura 29
9/06/2024 16:30:24

‘115228

5545028, Bastidor 1, Ranura 19

©9/13/202413:07:22

‘120506

5545028, Bastidor 1, Ranura 30

© o 9/13/202413:2211

2 Se abre la pantalla de detalles de las preparaciones Para obtener orientacion cuando se vea la pantalla, consulte
la Figura 4-1 Interpretacion de la pantalla de detalles de la preparacion.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

3 Observe los artefactos detectados (los artefactos digitales se resaltan en naranja; los histoldgicos, en verde
azulado).

Los artefactos digitales pueden ocultar los histoldgicos. Por ejemplo, un artefacto fuera de foco
puede ocultar una burbuja de aire, y provocar que el artefacto de burbuja de aire no se detecte, y

la preparacion no se reprocese de la manera correcta.

Escédner SS45028 > Portaobjetos 120109 > Bastidor 1 > Ranura 20

.......

Histolégica
«@® Burbujas de aire

arcas de rotulador Tek-Select

. Aceptar

X Rechazar

Tek-Select

23G-18778
Liver
H&E
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4 Siun artefacto detectado presenta un icono de 0jo en la parte izquierda, el artefacto se puede resaltar mediante
una superposicion de visualizacion que se sitda en la parte superior del artefacto. La superposicion se coloca de
manera predeterminada. Cuando se coloca la superposicion, la barra diagonal que traviesa el icono del ojo
desaparece. Desmargque el icono del ojo para eliminar la superposicion.

Escaner SS45025 > Portaobjetos 081205 > Bastidor 1 > Ranura 23

Digital

«® Fueradefoco

Histoldgica

@ Burbuja

%> Marcas de rotulador

@ Aceptar

X Rechazar

Comentarios.

Tek-Select
L 4
v

4
/

23G-6472 P
Thyroid
HE

Abajo a la izquierda hay una preparacion con un artefacto de burbuja de aire, que no esta resaltado. A la derecha,
la misma preparacion con la superposicion. Observe el color verde azulado usado para resaltar el artefacto.

>

5 Examine la imagen escaneada.

Para desplazar una imagen, haga clic en la imagen y arrastre toda la imagen, o haga clic en la imagen y use las
flechas del teclado para mover la imagen. Asimismo, puede hacer clic en un drea de la imagen en miniatura en la
esquina superior derecha para navegar hasta dicha area de la imagen de la preparacion.

Para ampliar o reducir la imagen, desplacese usando la rueda del raton.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

6 Para pasar a la preparacion siguiente o al anterior, haga clic en las flechas a la izquierda o la derecha de la
imagen detallada.

Como alternativa, puede usar las flechas derecha e izquierda del teclado para moverse entre preparaciones.
Haga clic en la barra lateral para usar estos atajos de teclado.

Figura 4-1: Interpretacion de la pantalla de detalles de la preparacion

Escaner SS12354 > Portaobjetos 175116 > Bastidor 2 > Ranura 6

AAAAAAAA

Digital
1 @ Fuel
Histoldgica
2 «@ Burbujas de aire
@ Aceptar | TekSelect > ;
3 X Rechazar e Y § \
5 t | | |
4
Leyenda

1 Artefactos digitales 5 Imagen macro de todo de la preparacién.
Los artefactos detectados se resaltan en Un cuadro circundante delimita la imagen escaneada y siempre
naranja. Haga clic en un icono de ojo para estd presente. Si se detecta tejido ausente o cortado, también
activar o desactivar la superposicion de aparece un cuadro naranja. Este cuadro naranja delimita todos
visualizacion. los tejidos detectados mediante iQC (no solo el tejido que se

2 Artefactos histolégicos eCnCL(Jjentra_fueraddeltareda ?$ e__sganeadoi. COﬂSltJ|’[§ la Figura 4-2
Los artefactos detectados se resaltan en uadros cireundantes det T€)ido ausente y cortado.
verde azulado. Haga clic en un icono de Detalles de preparaciones
0jo para activar o desactivar la . . .

L N 7 Miniatura de las preparaciones macro o de la preparacion
superposicion de visualizacion. o B
y B detalle para objetivo de navegacion

3 Evaluacién de la preparacion sta de los detalles de | B
Acepte o rechace la preparacion. Aflada 8 Vista de los detalles de la preparacion
comentarios.

4 Imagen de la etiqueta de la preparacion.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

Figura 4-2: Cuadros circundantes del Tejido ausente y cortado

Si se detecta tejido ausente o
cortado, aparece un cuadro
naranja. El cuadro naranja
delimita todos los tejidos
detectados mediante iQC (no
solo el tejido que se
encuentra fuera del drea de
escaneado).

—— NPISER® - Un cuadro circundante

A Y delimita la imagen
escaneada y siempre
estd presente.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.5.2  Evaluacion de laimagen

1 Evalte laimagen. Los algoritmos iQC y los artefactos que se pueden detectar se resumen en la Tabla 4-1
Resumen de algoritmos/artefactos detectados del software Aperio iQC DX

a Silacalidad de imagen es aceptable, haga clic en Aceptar o pulse la tecla A del teclado.

b Sila calidad de imagen no es aceptable, seleccione la opcion Rechazar o pulse la tecla R en su teclado y, a
continuacion, seleccione la opcion que coincida con el artefacto que aparece en la preparacion.

¢ Introduzca comentarios si es necesario.

d Haga clic en Enviar.

» Asegurese de que evalia de manera precisa todos las preparaciones. Aceptar una
@ preparacion de manera involuntaria puede ocasionar que se dejen de detectar artefactos
legitimos. Rechazar preparaciones con artefactos clinicamente insignificantes de
manera involuntaria puede ocasionar que se tenga que hacer trabajo adicional
innecesario.

» Una vez acepta o rechaza una preparacion, no puede cambiar la evaluacion.

72 Para desplazarse a una preparacion previa o al siguiente, haga clic en las flechas hacia la izquierda o la derecha
de las imdgenes de la preparacion, o utilice las teclas en forma de flecha del teclado.

Si ve el cursor en la imagen, haga clic en primer lugar fuera de la imagen, en la barra lateral, y, a continuacion, use
las teclas de las flechas para desplazarse entre preparaciones.

Escaner S545039 > Portaobjetos 224221 > Bastidor 5 > Ranura 19

Digital

«®» Fuerade foco

Histolégica
«®» Burbujas de aire

% Marcas de rotulador

@ Aceptar

X Rechazar

XY717708 0002
Liver

P 4.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

Tabla 4-1: Resumen de algoritmos/artefactos detectados del software Aperio iQC DX

Artefacto detectado Indicador de ubicacion visual ¢Puede configurar el umbral el usuario?
Se encuentra fuera de foco. Si Si
Tejido ausente y cortado Si No
Franjas en laimagen No Si
Burbujas de aire Si Si
Marcas de rotulador No Si

4.5.3 Solucion de problemas con artefactos

Consulte la tabla siguiente para resolver problemas relacionados con los artefactos detectados.

artefactos. Sin embargo, las preparaciones reescaneadas no las reevalua el software Aperio iQC DXy

@ Es posible que necesite volver a escanear una preparacion para resolver algunos problemas con
requieren una verificacion de calidad manual.

Artefacto detectado Resolucion

Se encuentra fuera de foco. Use el indicador de ubicacion visual para encontrar las regiones fuera de foco.

Vuelva a escanear la preparacion.

Tejido ausente y cortado Vuelva a escanear la preparacion.
Franjas en laimagen Vuelva a escanear la preparacion.
Burbujas de aire Use el indicador de ubicacion visual para encontrar burbujas de aire.

Sustituya el cubreobjetos y vuelva a escanear la preparacion.

Marcas de rotulador Limpie el cubreobjetos y vuelva a escanear la preparacion.
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.6  Configuracion

Con la funcion de Configuracion, puede ver los detalles del producto, cerrar sesion y ajustar los umbrales del artefacto
(solo para la funcién de Administrador de laboratorio).

Para obtener detalles acerca del cierre de sesidn, consulte 4.8 Cerrar sesion.

4.6. Visualizacion de la ventana Acerca de

Vea los detalles acerca del software Aperio iQC DX de la siguiente manera:

1 Haga clic en el icono de Configuracion (rueda dentada) en el extremo superior izquierdo de la pantalla.

2 Haga clic en Acerca de.

E - EE . <

Filttes Y:  Todd Acerca de ] 5512354 5545028 $545039 5545030 Q Buscar.
Cierre de sesion ‘
093400 B : S 0702.A B
5545039, Bastidor 2, Ranura 13 _Ln‘ < # 5545039, Bastidor 3, Ranura 3
9/06/2024 09:35:20 r Fy 9/06/2024 10:08:29
141047 B 141516 B
5545028, Bastidor 8, Ranura 27 5545028, Bastidor 8, Ranura 29
9/06/2024 16:27:21 9/06/2024 16:30:24
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4 Uso del software Aperio iQC DX

Se abrird la ventana Acerca de. Muestra detalles como la version del Aperio iQC DX, y la revision.

Informacién sobre productos

Nombre del producto  Aperio iQC DX Software

231QCDXROM
uDI 081547762€709(8012) 1.0
Actualizado 18/88/2025 21:38:28
Leica Biosystems Imaging, Inc.
d 1360 Park Center Drive
Vista, CA 92081 EE. UU.

CEpartner4U

Ec REP Esdoornlaan 13 c €
3951 DB Maarn

Paises Bajos

Persona responsable en el Reino Unido  Leica Microsystems UK Limited

Larch House U K
Woodlands Business Park C n
Milton Keynes

Inglaterra

Reino Unido

MK14 6FG

-[l leicabiosystems.com
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4 Uso del software Aperio iQC DX

4.6.2  Ajustarla configuracion del umbral de artefactos

PRECAUCION: Asegurese de que establece los umbrales para obtener los resultados que espera ver.
Tenga en cuenta que si el umbral es demasiado alto, es posible que el software Aperio iQC DX no
identifique los artefactos legitimos.

Confirme periodicamente la configuracion de los umbrales.

Unicamente los usuarios que sean administradores de laboratorio pueden ajustar los umbrales de
artefactos.

Si hay varios usuarios ajustando la configuracion del umbral de artefactos a la vez, la configuracion
final reflejara los pardmetros que haya guardado el primer usuario.

Para ajustar la configuracion del umbral que utiliza el Aperio iQC DX para detectar artefactos, siga estos pasos. La
configuracion del umbral se aplica Unicamente a las nuevas preparaciones escaneadas, no a las preparaciones ya
escaneadas.

Para conocer mas detalles acerca de la configuracion del umbral de artefactos, consulte 3.4.3 Configuracion del
umbral de artefactos.

1 Haga clic en el icono de Configuracion (rueda dentada) en el extremo superior izquierdo de la pantalla.

2 Haga clic en Configuracién del umbral de artefactos.

Acerca de

I Configuracion del umbral de artefactos

Cierre de sesion

&j §545030 vj $845039
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4 Uso del software Aperio iQC DX

3 Se abrird la ventana Configuracion del umbral de artefactos, donde se mostraran los algoritmos con los ajustes
del umbral de artefactos y sus ajustes actuales.

Ajuste la configuracion deseada haciendo clic y arrastrando el puntero en la barra de ajustes. Cuanto mas bajo
sea el umbral del artefacto, mas sensible serd el algoritmo. Para ver mas informacion sobre el funcionamiento
de la configuracion de umbrales, consulte 3 Principios de funcionamiento.

Configuracion del umbral de artefactos X

Area de cobertura de burbujas de aire

[ —— ) 99

Porcentaje de estriacion de imagen detectado

[ —— > 70%
70 100

Fuera de foco Area de cobertura

(_— ) 10%
10 100

Fuera de foco Grado de gravedad

( E— ) 35%
35 100

Area de cobertura de marcas de rotulador

| E— > 99
g 100

Restablecer a los valores predeterminados w

4 Haga clic en Guardar.
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4.7  Exportacion de la lista de preparaciones iQC
rechazadas

Sino puede exportar la lista de preparaciones rechazadas, asegurese de que ha seleccionado el
directorio objetivo correcto y de que este dispone del espacio adecuado. Ademas, compruebe que tiene

los permisos necesarios para guardar el directorio.

Puede exportar una lista de preparaciones rechazadas, en formato CSV (valores separados por comas), para importarla
a hojas de cdlculo. El archivo CSV incluye un identificador de preparacion, un identificador de escaner, un rack y un
ndmero de ranura; el motivo del rechazo (artefacto digital frente a artefacto histoldgico); asi como cualquier comentario
que haya introducido.

Para exportar la lista, haga clic en el icono Exportar en la esquina superior izquierda de la pantalla: El archivo se
descargara automaticamente.

E - B

Filtros Y : Todas $545025 5512354 §545028 5545039 5545030 e B 7 g & Q, Buscar.

Solo las preparaciones escaneadas en los ultimos 7 dias estaran disponibles para su revision y
exportacion.
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4.8 Cerrarsesion

‘ . Tras 30 minutos de inactividad, se cierra automéaticamente la sesion del usuario.

Para cerrar la sesion del Aperio iQC DX, siga estos pasos:

1 Haga clic en el icono de Configuracién (rueda dentada) en el extremo superior izquierdo de la pantalla

2 Haga clic en Cierre de sesion.

H-

Filtros Y : Tod: Acerca de 5512354 $545028 5545039 5545030 o B 2 S #  QBusoa
Cierre de sesion
093400 o) S ~ 0702.A o)
5545039, Bastidor 2, Ranura 13 o :“ 5 e 5545039, Bastidor 3, Ranura 3
9/06/2024 09:35:20 H s 9/06/2024 10:08:29
141047 ® 141516 B
$545028, Bastidor 8, Ranura 27 $545028, Bastidor 8, Ranura 29
9/06/2024 16:27:21 9/06/2024 16:30:24

49  Visualizacion de los resultados de iQC en la
consola del escaner

La consola del escaner Aperio GT indica las preparaciones que se han marcado con artefactos. Para obtener mas
detalles, consulte el manual del usuario del escéner.
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Resolucion de problemas

Cuestiones de resolucion de problemas de Aperio iQC DX a partir de sintomas o0 mensajes de error. Algunos problemas
pueden requerir la asistencia del administrador de Tl de su laboratorio.

Si estas medidas para resolver problemas no solucionan el problema, pdngase en contacto con Leica Biosystems para
recibir asistencia.

5.1  Resolucion de problemas basada en la
deteccion de sintomas

Los resultados deberian estar visibles en el panel de Aperio iQC DX en el transcurso de 30 minutos
desde que se realizo el escaneado. Si los resultados no estan visibles en ese tiempo, solucione el
problema a partir de las tablas que aparecen a continuacion. Si no puede resolver el problema, pongase
en contacto con Leica Biosystems para recibir asistencia.

Las tablas que aparecen a continuacion enumeran posibles razones por las cuales no aparecen los resultados y
sugieren algunas medidas correctivas mas detalladas que se pueden llevar a cabo 0 pasos en la resolucion de
problemas que le ayuden a determinar la causa raiz.
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5 Resolucion de problemas

5.1.1

Sintoma

El software detecto el
artefacto cuando no estaba
presente (falso positivo).

El software no pudo detectar
el artefacto cuando se
esperaba (falso negativo).

El software mostrd la
ubicacioén incorrecta.

Posible causa

Las preparaciones no tienen calidad
suficiente para digitalizarse.

Tejido con tincion débil o insuficiente.
Tamafio de tejido insuficiente.

Los ajustes del umbral del algoritmo no
son apropiados.

Problemas de control de calidad del usuario final

Accion sugerida

Revisar manualmente la WSI.

Revisar manualmente la WSI.
Revisar manualmente la WSI.
Revisar manualmente la WSI.

Junto con su administrador de
laboratorio, revise y ajuste la
configuracién del umbral de
artefactos.

Las preparaciones no tienen calidad
suficiente para digitalizarse (es decir,
contienen polvo, residuos).

El tejido esta ocluido por artefactos.
Tejido con tincion débil o insuficiente.
Tamafio de tejido insuficiente.

Los ajustes del umbral del algoritmo no
son apropiados.

El algoritmo de tejido ausente/cortado
detectd la zona de tejido de forma
incorrecta.

Estriacion de imagen débil.

El detector de tejido no pudo detectar
la zona de tejido en la preparacion
debido a polvo, suciedad, residuos,
tincion débil, etc.

Revisar manualmente la WSI.

Revisar manualmente la WSI.
Revisar manualmente la WSI.
Revisar manualmente la WSI.
Revisar manualmente la WSI.

Junto con su administrador de
laboratorio, revise y ajuste la
configuracion del umbral de
artefactos.

Revisar manualmente la WSI.

Revisar manualmente la WSI.

Revisar manualmente la WSI.

El software identifico erroneamente
zonas insuficientes en la preparacion.

El software identifico erréneamente
zonas ajenas en la preparacion.
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Revisar manualmente la WSI.

Revisar manualmente la WSI.
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5 Resolucion de problemas

5.1.2

Sintoma

Los resultados de iQC no se
muestran en la consola del escaner o
la WSI escaneada no esta disponible
eniQC.

Problemas en el sistema/red

Posible causa

Error de red (La comunicacion entre
iQC y el escaner conectado se ha
interrumpido o configurado
erréneamente.)

Accion sugerida

Asegurese de que SAM haya sido
configurado correctamente para iQC.
(Consulte la Guia del administrador de
laboratorio y del administrador de T/ de
Aperio SAM DX.) Trabaje con su
administrador de Tl segun sea
necesario.

Pdngase en contacto con Leica
Biosystems para que le ayuden.

Tiempo de procesamiento
inaceptable. Los resultados no estan
visibles/disponibles dentro del
intervalo de tiempo esperado.

Gran acumulacién de imagenes no
procesadas.

Asegurese de que el sistema cumple
los requisitos del sistema enumerados
en Especificaciones del software
Aperio iQC DX. Trabaje con
suministrador de Tl segun sea
necesario.

Pongase en contacto con Leica
Biosystems para que le ayuden.

El almacenamiento de la red no
dispone de espacio en disco.

Asegurese de que el sistema cumple
los requisitos del sistema enumerados
en Especificaciones del software
Aperio iQC DX. Trabaje con
suministrador de Tl segun sea
necesario.

Pongase en contacto con Leica
Biosystems para que le ayuden.

iQC no puede procesar.

Funcionamiento defectuoso del
hardware o instalacién mal
configurada con recursos de sistema
o GPU insuficientes/inadecuados.
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Asegurese de que el sistema cumple
los requisitos del sistema enumerados
en Especificaciones del software
Aperio iQC DX. Trabaje con
suministrador de Tl segun sea
necesario.

Pdngase en contacto con Leica
Biosystems para que le ayuden.
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5.2

Use esta tabla para identificar y solucionar errores que se indican con una marca de error en el panel.

Marcas de error

A

Tiempo de procesamiento
inaceptable.

Proceso
interrumpido/bloqueado para la
adquisicion de recursos.

Tiempo de procesamiento
agotado debido a archivos
grandes.

Funcionamiento defectuoso del
hardware o instalacion mal
configurada con recursos de
sistema o GPU
insuficientes/inadecuados.

Funcionamiento defectuoso del
servidor o desviacion de la
configuracion de instalacion
(recursos de sistema o GPU
temporalmente insuficientes).
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Asegurese de que el sistema cumple los requisitos
del sistema enumerados en Especificaciones del
software Aperio iQC DX. Trabaje con suministrador de
Tl segun sea necesario.

Pongase en contacto con Leica Biosystems para que
le ayuden.

Asegurese de que el sistema cumple los requisitos
del sistema enumerados en Especificaciones del
software Aperio iQC DX. Trabaje con suministrador de
Tl segun sea necesario.

Retire la preparacion de vidrio del rack, vuelva a
cargarlay a escanearla.

Pongase en contacto con Leica Biosystems para que
le ayuden.

Asegurese de que el sistema cumple los requisitos
del sistema enumerados en Especificaciones del
software Aperio iQC DX. Trabaje con suministrador de
Tl segun sea necesario.

Pongase en contacto con Leica Biosystems para que
le ayuden.

Asegurese de que el sistema cumple los requisitos
del sistema enumerados en Especificaciones del
software Aperio iQC DX. Trabaje con suministrador de
Tl segln sea necesario.

Pongase en contacto con Leica Biosystems para que
le ayuden.
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Conjuntos de datos

Para el desarrollo y validacion del software Aperio iQC DX, se recopilaron conjuntos de datos que abarcan imagenes de
preparaciones completas (WSI) y sus correspondientes anotaciones de referencia. Las WSI se generaron mediante
escaneres de la serie Aperio GT. Expertos capacitados identificaron manualmente la referencia en las WSI siguiendo
protocolos de anotacion especificos. Solo se usaron los datos de referencia anotados para entrenar y probar los
algoritmos.

6.1  Conjuntos de datos de verificacion y validacion

Se usaron conjuntos de datos completos representativos del uso previsto del dispositivo para los estudios de
verificacién y validacion (V&V). Los conjuntos de datos incluyeron dos tipos de tincién (hematoxilina y eosina e
inmunohistoquimica), 12 tipos de tejido diferenciados, biopsias y resecciones, variabilidad en la disposicién de los
tejidos y muestras de tejido tanto benigno como maligno. Los 12 tipos de tejido son: mama, colon, rifidon, higado,
pulmon, prostata, cerebro, ganglio linfatico, tiroides, pancreas, piel y vejiga.

Para obtener mas informacion sobre los estudios de V&V y los resultados del estudio, consulte las secciones 6y 7.

Se generaron WSI de las preparaciones de vidrio para histologia con escaneres Aperio GT. Los recuentos de WSI para
los estudios se muestran en la Tabla 6-1yen la Tabla 6-2.

Tabla 6-1: Datos de verificacidn y validacion escaneados con el escaner Aperio GT 450 DX

Artefacto Recuento total | Recuento de | Recuentode | Recuentode | Recuento de

de WSI WSI positivas | WSI negativas | WSI de H&E WSI de IHC
Tejido ausente y cortado 2568 1284 1284 858 1710
Estriacion de imagen 2222 1167 1055 660 1562
Fuera de foco 924 221 703 414 510
Burbuja de aire 2134 883 1251 688 1446
Marca de rotulador 2478 1376 1102 935 1543
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6 Conjuntos de datos

Tabla 6-2: Datos de verificacidn y validacion escaneados con el escéner Aperio GT 180 DX

Artefacto Recuento total | Recuento de | Recuento de Recuento de Recuento de

de WSI WSI positivas | WSI negativas | WSI de H&E WSI de IHC
Tejido ausente y cortado 576 288 288 192 384
Estriacion de imagen 439 158 281 142 297
Fuera de foco 486 243 243 231 255
Burbuja de aire 645 190 455 201 444
Marca de rotulador 424 142 282 144 280

También se evalu6 el rendimiento con varios artefactos presentes en la WSI para mostrar la robustez del software
Aperio iQC DX. La presencia de varios artefactos introduce una mayor complejidad que la presencia de artefactos
unicos, y proporciona una representacion mas realista el rendimiento en casos reales. Para ello, se usaron WSI que
contenian artefactos dobles, triples, cuadruples y quintuples. El desglose de conjuntos de datos de varios artefactos se
incluye en la Tabla 6-3 - Tabla 6-4. El conjunto de datos indicado en la Tabla 6-3 se uso para evaluar el rendimiento de
tejido ausente y cortado, mientras que la Tabla 6-4 se us6 para evaluar el rendimiento con burbujas de aire, estriacion de
imagen, zonas fuera de foco y marcas de rotulador. En la Tabla 6-5 se muestran los recuentos de WSI positivas y
negativas de cada artefacto usado con varios artefactos en el estudio analitico.

Tabla 6-3: Conjunto de datos de verificacién y validacion: recuentos de WSI en estudio analitico con varios artefactos
(rendimiento del algoritmo para tejidos ausentes y cortados)

WSI con artefactos | WSI con artefactos | WSI con artefactos | WSI con artefactos
dobles triples cuadruples quintuples

172 132 138

Tabla 6-4: Conjunto de datos de verificacién y validacion: recuentos de WSI en estudio analitico
con varios artefactos (rendimiento de los algoritmos para burbujas de aire, estriacion de
imagen, zonas fuera de foco y marcas de rotulador)

WSI con artefactos WSI con artefactos WSI con artefactos
dobles triples cuadruples
106 175

Tabla 6-5: Conjunto de datos de verificacin y validacion: recuentos de WSI positivas y negativas en estudio analitico
con varios artefactos

Artefacto m WSI positivas | WSI negativas

Tejido ausente y cortado

Estriacion de imagen 522 440 82
Fuera de foco 522 368 154
Burbujas de aire 522 308 214
Marcas de rotulador 522 384 138
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6 Conjuntos de datos

El software Aperio iQC DX genera la visualizacion de regiones de artefactos detectados para tejido ausente y cortado,
zonas fuera de foco y burbujas de aire. Se realizé un estudio de rendimiento de localizacién para evaluar
cuantitativamente el rendimiento de visualizacion del software Aperio iQC DX a la hora de indicar la localizacion de los
artefactos en las WSI. Los recuentos de WSI del estudio de rendimiento de localizacién se muestran en la Tabla 6-6.

Tabla 6-6: Distribucién de WSI por artefacto en el conjunto de datos de
validacion de localizacion

Artefacto Recuento de WSI

Tejido ausente y cortado 1988
Fuera de foco 67
Burbujas de aire 60

El estudio de precision evalud la repetibilidad y reproducibilidad del software Aperio iQC DX en su capacidad de detectar
artefactos. En este estudio, se evalud por separado cada modelo de deteccion de artefactos, garantizando asi que los
resultados de la evaluacion se pueden atribuir exclusivamente a cada modelo concreto. En el estudio de precision, el
conjunto de datos constaba de 350 WSI: 50 WSI que contenian un artefacto para cada artefacto (casos positivos), 50
WSI que contenian varios artefactos (casos positivos) y 50 WSI que no contenian artefactos (casos negativos). Los
recuentos de preparaciones del estudio de precision se muestran en la Tabla 6-7. Para obtener mas informacién sobre
el estudio de precision y los resultados del estudio, consulte la seccion 6.

Tabla 6-7: distribucién de WSI por artefacto en el estudio de precision

Artefacto Recuento de WSI

Fuera de foco 50
Burbujas de aire 50
Marcas de rotulador 50
Tejido ausente 50
Estriacion de imagen 50
Varios artefactos 50
Sin artefactos 50
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Estudio de precision del
software Aperio iQC DX

En esta seccion se presenta el disefio y los resultados del estudio de precision. El estudio de precision evalud la
repetibilidad y reproducibilidad del software Aperio iQC DX en su capacidad de detectar artefactos. En este estudio, se
evalud por separado cada modelo de deteccidn de artefactos, garantizando asi que los resultados de la evaluacion se
pueden atribuir exclusivamente a cada algoritmo concreto.

Se evalu la precision del software Aperio iQC DX con artefactos Unicos y con varios artefactos.

/.1 Estudio de precision

Se realizaron dos estudios para evaluar la precision: un estudio intrasistema (dentro de sistemas) y un estudio
intersistema (entre sistemas).

Precision intrasistema: para evaluar la repetibilidad. Las WSI creadas con escaneres Aperio GT 450 DX se procesaron
tres veces por separado, usando un unico sistema Aperio iQC DXy creando tres resultados inferidos del software Aperio
iQC DX independientes para cada artefacto. Se ha calculado |a tasa de concordancia entre resultados inferidos para
cada serie de procesamiento (consulte la Tabla 7-2) y cumplié o superd los criterios de valoracion primarios de la Tabla
7-1.

Precision intersistema: para evaluar la reproducibilidad, se procesaron WSI creadas con escaneres Aperio GT 450 DX
mediante tres sistemas de software Aperio iQC DX diferentes y se generaron resultados inferidos del software Aperio
iQC DX para cada artefacto, con el fin de evaluar la precision intersistema. Se ha calculado la tasa de concordancia
entre los resultados inferidos de cada sistema (consulte la Tabla 7-2) y cumplié o superd los criterios de valoracién
primarios de la Tabla 7-1.

Tabla 7-1: Criterios de valoracion primarios de precision

Criterios de valoracion primarios (estudio de precision) Criterios de Tamaiio de la muestra
aceptacion

Porcentaje de concordancia global (OPA), porcentaje de El limite inferior del >300 WSI (50 WSI por
concordancia positiva (PPA), porcentaje de concordancia negativa  IC del 95 % debe  artefacto x 5 artefactos +
(NPA) (intrasistema, intersistema) ser>85% 50 WSI normales)

Para el estudio de precision, se implementé cada sistema Aperio iQC DX en varios entornos en red representativos de
implementaciones clinicas tipicas. Esta configuracién permitié evaluar la precision intrasistema (repetibilidad dentro de
un Unico sistema) y la precision intersistema (variabilidad entre diferentes sistemas).
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7 Estudio de precision del software Aperio iQC DX

Conjunto de datos: todas las evaluaciones realizadas durante el estudio de precision usaron el mismo conjunto de datos
de distribucion de WSI. El estudio de precision se completd usando un subconjunto del conjunto de datos de
verificacion y validacion descrito anteriormente en la seccién 6. Trescientos cincuenta (350): 50 WSI que contenian el
artefacto especifico para cada uno de los 5 artefactos evaluados (casos positivos); 50 WSI que contenian varios
artefactos (casos positivos); 50 WSI que no contenian artefactos (casos negativos), se muestran en la Tabla 6-7.

Andlisis y datos estadisticos: el método por pares se usd para obtener el porcentaje de concordancia global (OPA), el
porcentaje de concordancia positiva (PPA), el porcentaje de concordancia negativa (NPA) para cada evaluacion
secundaria de la precision.

/.2 Resultados del estudio de precision

El software Aperio iQC DX mostrd una concordancia del 100 % en series repetidas (precision intrasistema) y en
sistemas distintos (precision intersistema).

Tabla 7-2: Rendimiento de precision intrasistema del software Aperio iQC DX

WSl | OPA(%) | 1Cdel95% (%) | PPA(%) | ICdel95% (%) | NPA(%) | ICdel 95% (%)

Serie 1 frente a Serie 2 350 100 (98,91, 100) 100 (98,74, 100) 100 (92,86, 100)
Serie 1 frente a Serie 3 350 100 (98,91, 100) 100 (98,74,100) 100 (92,86, 100)
Serie 2 frente a Serie 3 350 100 (98,91, 100) 100 (98,74,100) 100 (92,86, 100)

Tabla 7-3: Rendimiento de precision intersistema del software Aperio iQC DX

Sistema 1 frente a Sistema 2 (98,91, 100) (98,74,100) (92,86, 100)
Sistema 1 frente a Sistema 3 350 100 (98,91, 100) 100 (98,74,100) 100 (92,86, 100)
Sistema 2 frente a Sistema 3 350 100 (98,91, 100) 100 (98,74,100) 100 (92,86, 100)

Manual de usuario del software Aperio iQC DX, MAN-0565-es-ES Revision A 52

Derechos de autor © 2025 Leica Biosystems



Estudio analitico de
Aperio IQC DX

En esta seccion se presenta el disefio y los resultados del estudio de rendimiento en cuanto a exactitud analitica,
sensibilidad analitica, especificidad analitica y exactitud de localizacion.

El método principal para las pruebas de rendimiento analitico consiste en la ejecucion de una verificacion formal y
protocolos de validacion. Con el fin de garantizar que los algoritmos funcionan de forma coherente en distintos tipos de
tejido, escaneres y configuraciones de escaneo, se ha recopilado un conjunto de datos de validacién, como se describe
en la seccion 6.

8.1 Estudio analitico

Se realizaron estudios analiticos para mostrar las caracteristicas de rendimiento del software Aperio iQC DX en la
deteccion de artefactos de imagen, incluidas las burbujas de aire, estriacion de imagen, marcas de rotulador y tejido
ausente o cortado. Estos estudios evaluaron la exactitud, sensibilidad y especificidad analitica para cada tipo de

artefacto de forma individual y en condiciones con varios artefactos presentes.

Ademads, el software permite visualizar regiones detectadas de tejido cortado, zonas fuera de foco y burbujas de aire. En
consonancia, se realizé un estudio de localizacion analitica para verificar la capacidad del software de identificar y
localizar con exactitud estos artefactos dentro de imagenes de preparaciones completas (WSI).

Tabla 8-1; Rendimiento analitico

Métrica de Objetivo Criterios de | Resultados de pruebas de V&V
rendimiento analitico aceptacion
Exactitud analitica ~ Medir la capacidad de los algoritmos de  La exactitud Tejido ausente y cortado:
con artefacto Unico  detectar artefactos dnicos (es decir, analiticadelos 93,73 %
zonas fuera de foco, tejido ausente y algoritmos es > ~ Estriacion de imagen: 99,82 %
cortado, estriacion de imagen, burbujas 90 %. Fuera de foco: 97,29 %
de aire y marcas de rotulador) en las Burbujas de aire: 95,60 %
WSI. Marcas de rotulador: 99,19 %
Exactitud analitica Medir la capacidad de los algoritmos de  La exactitud Tejido ausente y cortado:
con varios artefactos  |A de detectar artefactos (es decir, analiticadelos  9327%
zonas fuera de foco, tejido ausente y algoritmos de  Estriacion de imagen: 99,43 %
cortado, estriacién de imagen, burbujas 1A es =90 %. Fuera de foco: 95,79 %
de aire y marcas de rotulador) en las Burbujas de aire: 95,40 %
WSI. Marcas de rotulador: 97,70 %
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8 Estudio analitico deAperio iQC DX

Tabla 8-1: Rendimiento analitico (Continuacion...)

Métrica de

Objetivo

Criterios de

Resultados de pruebas de V&V

rendimiento analitico

Sensibilidad analitica
con artefacto Unico

Sensibilidad analitica
con varios artefactos

Especificidad
analitica con
artefacto Unico

Especificidad
analitica con varios
artefactos

Interseccion sobre
union (loU)

Sensibilidad y
especificidad de
localizacion

Medir la capacidad de los algoritmos de
identificar correctamente WSI positivas.

Medir la capacidad de los algoritmos de
identificar correctamente WSI positivas.

Medir la capacidad de los algoritmos de

identificar correctamente WSI negativas.

Medir la capacidad de los algoritmos de

identificar correctamente WSI negativas.

Medir la capacidad del algoritmo de
tejidos ausentes y cortados de localizar
correctamente las dreas positivas (con
artefactos).

Medir la capacidad de los algoritmos de
zonas fuera de foco y burbujas de aire
de localizar correctamente las dreas
positivas y negativas (sin artefactos).
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aceptacion

La sensibilidad
analitica es >
90 %.

La sensibilidad
analitica es >
90 %.

La
especificidad
analitica es >
90 %.

La
especificidad
analitica es >
90 %.

EI 90 % de las
WSl alcanza

unaloU =70 %.

La sensibilidad
y especificidad
de localizacion
es =90 %.

Tejido ausente y cortado:
94,10 %

Estriacion de imagen: 99,74 %
Fuera de foco: 91,94 %
Burbujas de aire: 93,20 %
Marcas de rotulador: 99,13 %

Tejido ausente y cortado:
93,11 %

Estriacion de imagen: 99,32 %
Fuera de foco: 96,47 %
Burbujas de aire: 92,53 %
Marcas de rotulador: 99,48 %

Tejido ausente y cortado:
92,68 %

Estriacion de imagen: 99,91 %
Fuera de foco: 98,44 %
Burbujas de aire: 97,28 %
Marcas de rotulador: 99,27 %

Tejido ausente y cortado:
93,50 %

Estriacion de imagen: 100 %
Fuera de foco: 94,16 %
Burbujas de aire: 99,53 %
Marcas de rotulador: 92,75 %

La prueba de localizacion de
tejidos ausentes y cortados tiene
un 90,74 % de casos con

una loU 2 70 %.

Fuera de foco:
Sensibilidad: 96,99 %
Especificidad: 99,72 %

Burbujas de aire:
Sensibilidad: 91,29 %
Especificidad: 96,01 %
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Glosario

1A Inteligencia artificial
AoS Autenticacion y servidor de autorizacion
API Interfaz de programacion de aplicaciones
Y Valores separados por comas
DICOM Imdgenes digitales y comunicacién en medicina (Digital Imaging and Communications

in Medicine), un protocolo estédndar para la gestion y transmision de imégenes médicas
y datos relacionados

FFPE Fijado en formol e incluido en parafina, un tipo de preparacion patoldgica quirdrgica

H&E Hematoxilina y eosina, tinciones utilizadas para destacar estructuras tisulares en
imdgenes microscopicas

HC Inmunohistoquimica
Finalidad prevista Se emplea en Europa. El uso para el que esta previsto el dispositivo, segun el
Reglamento de productos sanitarios para diagnéstico in vitro (IVDR) (Reglamento [UE]
2017/746)
VD Diagnastico in vitro
JSON Notacion de objeto JavaScript (JavaScript Object Notation), una forma de intercambio

de datos. Este formato se utiliza para archivos de metadatos

mTLS Seguridad mutua de la capa de transporte (Mutual Transport Layer Security), una
extension del protocolo TLS estandar (Transport Layer Security), que ofrece
autenticacion mutua entre el cliente y el servidor

PHI Informacion de salud protegida
PlI Informacion que se puede identificar personalmente
SAM Scanner Administration Manager
SSL Capa de puertos seguros
SVS Preparacion virtual ScanScope
TLS Seguridad de capa de transporte
VM Mdquina virtual
WSI Imagenes de preparaciones completas
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