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1 Introduction

1.1 Scope of Manual

ThiV XVeU PaQXal ZaV ZUiWWeQ fRU Whe IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� (LDA)
SRfWZaUe. GXidaQce fRU XViQg Whe IPbiR CRUe CRPSXWiQg PlaWfRUP (CCP) iV QRW
iQclXded iQ WhiV dRcXPeQW.

The IPbiR CCP iQclXdeV a clRXd SlaWfRUP Zhich iV a VXbVcUiSWiRQ-baVed, Vcalable
VRfWZaUe-aV-a-VeUYice SURdXcW Zhich allRZV cXVWRPeUV WR UXQ cRPSXWaWiRQall\-
iQWeQViYe iPage algRUiWhPV iQ Whe clRXd, RQ iQfUaVWUXcWXUe PaiQWaiQed b\ IPbiR.
The IPbiR CCP iV alVR aYailable aV aQ RQ-SUePiVe hRVWed SURdXcW, WaUgeWed aW
WhRVe RUgaQi]aWiRQV Zhich deViUe WR keeS WheiU iPage daWa iQ-hRXVe. ThiV eQWeU-
SUiVe YeUViRQ Rf CCP SURYideV a V\VWeP b\ Zhich cXVWRPeUV caQ VWill beQefiW fURP
iPage SURceVViQg jRb aXWRPaWiRQ, Zhile iQWegUaWiQg ZiWh QaWiYe DICOM WRRlV aQd
ZRUkflRZV. The IPbiR CCP ZiWh clRXd aQd eQWeUSUiVe RSWiRQV iV a VeSaUaWe SURdXcW
deYelRSed b\ IPbiR.

1.2 Product Overview

IPbiR'V CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe iV a VeW Rf iPage SRVW-SURceVViQg al-
gRUiWhPV deVigQed WR helS UadiRlRgiVWV aQd SXlPRQRlRgiVWV deWeUPiQe Whe lRcaWiRQ
aQd e[WeQW Rf WiVVXe daPage iQ SaWieQWV ZiWh COPD, b\ SURYidiQg YiVXali]aWiRQ aQd
TXaQWificaWiRQ Rf aUeaV ZiWh abQRUPal CT WiVVXe deQViW\. The LDA SRfWZaUe UXQV
aXWRPaWicall\ RQ Whe iQSXW CT VeUieV, ZiWh QR XVeU iQSXW RU iQWeUYeQWiRQ. The LDA
SRfWZaUe cRQViVWV Rf Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW aQd Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW.

The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� FXQcWiRQal AVVeVVPeQW SeUfRUPV iPage Veg-
PeQWaWiRQ, UegiVWUaWiRQ, WhUeVhRldiQg, aQd claVVificaWiRQ RQ CT iPageV Rf hXPaQ
lXQgV. The FXQcWiRQal AVVeVVPeQW SeUfRUPV Whe fRXU algRUiWhPV VeTXeQWiall\ RQ
WZR CT VcaQV (iQVSiUaWiRQ aQd e[SiUaWiRQ lXQg daWaVeWV).

The SXUSRVe Rf Whe VegPeQWaWiRQ algRUiWhP iV WR aXWRPaWicall\ ideQWif\ aQd VeSa-
UaWe Whe WZR lXQgV fURP Whe UeVW Rf Whe bRd\. AQ RSWiRQal feaWXUe Rf Whe VegPeQWa-
WiRQ algRUiWhP iV Whe abiliW\ WR label Whe iQdiYidXal lRbeV Rf Whe lXQgV. The SXUSRVe
Rf Whe UegiVWUaWiRQ algRUiWhP iV WR PaS RQe lXQg iPage RQWR aQRWheU, VR WhaW a
SaiUZiVe PaSSiQg cRPSaUiVRQ beWZeeQ lXQg iPageV caQ be dRQe. The SXUSRVe Rf
Whe WhUeVhRldiQg algRUiWhP iV WR ideQWif\ YR[elV abRYe aQd belRZ a giYeQ WhUeVhRld
fRU Whe iQVSiUaWiRQ VeUieV aQd WR ideQWif\ YR[elV abRYe aQd belRZ a giYeQ WhUeVhRld
fRU Whe e[SiUaWiRQ VeUieV. The SXUSRVe Rf Whe claVVificaWiRQ algRUiWhP iV WR cRPSaUe
iQVSiUaWiRQ aQd e[SiUaWiRQ lXQg iPageV WhaW haYe beeQ UegiVWeUed aQd haYe gRQe
WhURXgh WhUeVhRldiQg. FXUWheU deVcUiSWiRQ Rf WhiV cRPSRQeQW iV iQ Whe FXQcWiRQal
AVVeVVPeQW VecWiRQ Rf Whe dRcXPeQW (SecWiRQ 4.1).
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The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW iV a cRPSRQeQW fRU
XVeUV ZhR RQl\ acTXiUe iQVSiUaWiRQ daWaVeWV. The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW SeUfRUPV
iPage VegPeQWaWiRQ aQd WhUeVhRldiQg RQ aQ iQVSiUaWiRQ CT VcaQ. VRlXPeWUic SeU-
ceQWageV Rf Whe lXQg WiVVXe belRZ Whe XVeU cRQfigXUable WhUeVhRld aUe calcXlaWed.
FXUWheU deVcUiSWiRQ Rf WhiV cRPSRQeQW iV iQ Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW VecWiRQ Rf
Whe dRcXPeQW (SecWiRQ 4.2).

The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe XWili]eV DICOM fRUPaW high UeVR-
lXWiRQ CT lXQg iQVSiUaWiRQ aQd e[SiUaWiRQ daWa VeWV aV iQSXW WR Whe VRfWZaUe. The
VSecific UeTXiUePeQWV aUe giYeQ iQ Whe ScaQ PURWRcRl VecWiRQ Rf WhiV dRcXPeQW (Sec-
WiRQ 2.2).

The RXWSXW SURYided b\ Whe IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe iV a RGB
lXQg iPage VeUieV iQ DICOM fRUPaW aQd a DICOM VXPPaU\ UeSRUW (EQcaSVXlaWed-
PDF SOPClaVV RU SecRQdaU\ CaSWXUe IPage SWRUage SOPClaVV).

1.3 Contact Imbio

IPbiR LLC
1015 GleQZRRd AYeQXe
MiQQeaSRliV, MN 55405
UQiWed SWaWeV
ZZZ.iPbiR.cRP

1.4 EU Declaration of Conformity

IPbiR declaUeV WhaW WhiV SURdXcW cRQfRUPV WR Whe fRllRZiQg SWaQdaUd:

2797

The SURdXcW cRPSlieV ZiWh Whe EVVeQWial ReTXiUePeQWV laid dRZQ iQ AQQe[ I
aQd iV CE PaUked iQ accRUdaQce ZiWh AQQe[ II Rf Whe EXURSeaQ Medical
DeYiceV DiUecWiYe 93/42/EEC aV PRdified b\ 2007/47/EC.

The aXWhRUi]ed UeSUeVeQWaWiYe fRU CE-MaUkiQg iV EPeUgR EXURSe.

EC REP
EPeUgR EXURSe
PUiQVeVVegUachW 20
2514 AP, The HagXe
The NeWheUlaQdV
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2 Indications for Use and Requirements

The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe SURYideV UeSURdXcible CT YalXeV
fRU SXlPRQaU\ WiVVXe, Zhich iV eVVeQWial fRU SURYidiQg TXaQWiWaWiYe VXSSRUW fRU di-
agQRViV aQd fRllRZ XS e[aPiQaWiRQV. The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfW-
ZaUe caQ be XVed WR VXSSRUW Whe Sh\ViciaQ iQ Whe diagQRViV aQd dRcXPeQWaWiRQ Rf
SXlPRQaU\ WiVVXe iPageV (e.g., abQRUPaliWieV) fURP CT WhRUacic daWaVeWV. ThUee-
D VegPeQWaWiRQ aQd iVRlaWiRQ Rf VXb-cRPSaUWPeQWV, YRlXPeWUic aQal\ViV, deQViW\
eYalXaWiRQV, aQd UeSRUWiQg WRRlV aUe SURYided.

2.1 Intended Users

The iQWeQded XVeU baVe fRU Whe IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe iV
PXlPRQRlRgiVWV, RadiRlRgiVWV, aQd RadiRlRg\ TechQiciaQV XQdeU Whe VXSeUYiViRQ Rf
a PXlPRQRlRgiVW RU RadiRlRgiVW.

2.2 Scan Protocol Requirements

The abiliW\ WR VegPeQW aQd UegiVWeU Whe VcaQV iV deSeQdeQW RQ Whe UeVRlXWiRQ Rf
Whe VcaQ; WheUefRUe, iW iV iPSRUWaQW WR aQal\]e Whe VcaQ UeVRlXWiRQ. The UeVRlXWiRQ
caQ be deWeUPiQed b\ aVVeVViQg Whe acTXiViWiRQ SURWRcRlV fURP Whe DICOM daWa
aV Zell aV YiVXall\ aVVeVViQg Whe iPageV WhePVelYeV. The DICOM daWa SURYideV
iQfRUPaWiRQ RQ Whe baVic acTXiViWiRQ SaUaPeWeUV XVed aQd caQ be cRPSaUed ZiWh
IPbiR'V UeTXiUed SaUaPeWeUV. The VcaQ VhRXld alVR be YiVXall\ aVVeVVed WR eQVXUe
WhaW WheUe aUe QRW cRQWUaiQdicaWiRQV RU PiVViQg iQfRUPaWiRQ.

2.2.1 Imbio Acquisition Parameters

The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe Zill QRW geQeUaWe RXWSXWV fRU VcaQV
ZiWh acTXiViWiRQ SaUaPeWeUV WhaW dR QRW PeeW Whe UeTXiUePeQWV aV RXWliQed iQ Whe
Table 1 belRZ. IQ addiWiRQ, IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe Zill QRW geQ-
eUaWe RXWSXWV XQleVV DICOM PaWieQW IPage OUieQWaWiRQ (DICOM Wag 0020,0037)
caQ be URXQded WR [+/-1,0,0,0,+/-1,0].
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DICOM Tag NaPe ReTXiUed ValXe
(0008,0060) MRdaliW\ CT
(0028,0030) Pi[el SSaciQg  2.0 [ 2.0 PP2

(0018,9305) ReYRlXWiRQ TiPe  1.0 V (if SUeVeQW)
N/A Slice SSaciQg  2.5 PP
(0018,0050) Slice ThickQeVV  2.5 PP
N/A Field Rf VieZ � 10.0 [ 10.0 [ 20.0 cP3

N/A NXPbeU Rf SliceV  1024
(0010,1010)* PaWieQW'V Age � 18 (if SUeVeQW)
(0028,1054) ReVcale T\Se HU (if SUeVeQW)

Table 1: ReTXiUed CT ScaQ PaUaPeWeUV

* PaWieQW'V Age Zill be calcXlaWed fURP PaWieQWBiUWhDaWe (0010,0030) aQd SWXd\DaWe (0008,0020)
if (0010,1010) iV QRW SRSXlaWed.

Recommended Convolution Kernels
IPbiR UecRPPeQdV XViQg RQl\ iQSXWV Rf iPageV UecRQVWUXcWed ZiWh QRQ-edge eQ-
haQciQg keUQelV. ShaUS keUQelV aUe QRW aSSURSUiaWe fRU IPbiR CT LXQg DeQViW\
AQal\ViV� SRfWZaUe. BelRZ iV a liVW Rf keUQelV WhaW aUe acceSWable fRU XVe.

GE: VWaQdaUd
PHILIPS: B
TOSHIBA: FC01
SIEMENS: B31f, B35f, QU40, QU40d, BU40, BU40d

BelRZ iV a liVW Rf keUQelV WhaW aUe QRW UecRPPeQded fRU IPbiR CT LXQg DeQViW\
AQal\ViV� SRfWZaUe. If aQ iPage ZiWh a keUQel iQ Whe fRllRZiQg liVW (RU QRW iQ Whe
liVW Rf aSSURYed keUQelV) iV SaVVed WR Whe VRfWZaUe, Whe aQal\ViV Zill UXQ bXW a
ZaUQiQg Zill be iVVXed aQd diVSla\ed iQ Whe UeSRUW fRRWeU.

GE: bRQe, bRQe+, edge, lXQg
PHILIPS: D
TOSHIBA: FC30, FC31, FC50, FC51, FC52, FC53, FC54, FC55, FC56, FC57,

FC58, FC59, FC80, FC81, FC82
SIEMENS: KeUQelV belRQgiQg WR Whe µHead¶ faPil\ (e.g. H31f), YaVcXlaU RU

SediaWUic gURXSV (e.g. BS31f, e.g. BY31f), RU haYiQg VhaUSQeVV gUeaWeU
WhaQ RU eTXal WR 60 (e.g. B60f).
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2.2.2 Imbio Recommended Protocol

FRU Whe IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe, IPbiR UecRPPeQdV a 3D YRl-
XPeWUic acTXiViWiRQ ZiWh Si[el VSaciQg leVV WhaQ 1 PP aQd Vlice WhickQeVV leVV
WhaQ 2.5 PP fRU bRWh iQVSiUaWiRQ aQd e[SiUaWiRQ VcaQV. The iPageV VhRXld be Ue-
cRQVWUXcWed ZiWh a VRfW WiVVXe/VPRRWhiQg algRUiWhP ZiWhRXW high VSaWial fUeTXeQc\
eQhaQcePeQW. IPbiR LXQg DeQViW\ AQal\ViV� IPbiR dReV QRW UecRPPeQd a cRQ-
WUaVW eQhaQced acTXiViWiRQ. E[aPSle SURWRcRlV aUe liVWed iQ Whe Wable belRZ. The
SURWRcRlV acceSWed b\ IPbiR CT LDA SRfWZaUe aUe QRW liPiWed WR Whe VcaQQeUV aQd
SURWRcRlV iQ Table 2, bXW Whe acTXiViWiRQ SaUaPeWeUV VhRXld be ViPilaU. FailXUe
WR RbVeUYe Whe UecRPPeQded VcaQ SURWRcRl cRXld liPiW Whe VRfWZaUe'V abiliW\ WR
SURSeUl\ VegPeQW aQd UegiVWeU lXQgV.

ScaQQeU Make GE SIEMENS PHILIPS 64
ScaQQeU MRdel VCT 64 SeQVaWiRQ-64 64 Slice
ScaQ T\Se VCT Helical SSiUal A[ial Heli[
RRWaWiRQ TiPe (S) See PA 0.5 0.5
DeW.
CRQfigXUaWiRQ

64 [ 0.625 64 [ 0.6 64 [ 0.625

PiWch 1.375 1.1 0.923
SSeed (PP/URW) 13.75 21.1 0.5
kVS 120 120 120
PA 400 @ 0.5V (IQV)

100@ 0.5V (E[S)
EffecWiYe PAV: 200 (IQV)
EffecWiYe PAV: 50 (E[S)

200PAV (IQV)
50 PAV (E[S)

DRVe PRdXlaWiRQ Off CARE DRVe 4D Off Off
RecRQVWUXcWiRQ
AlgRUiWhP SWaQdaUd B31f B
ThickQeVV (PP) 0.625 0.75 0.9
IQWeUYal (PP) 0.625 0.5 0.45
DFOV(cP) LXQgV* LXQgV* LXQgV*

Table 2: RecRPPeQded SURWRcRl fRU fXll-dRVe CT VcaQV

*RecRQVWUXcWiRQ field Rf YieZ VhRXld eQcRPSaVV Whe ZideVW diaPeWeU Rf Whe lXQg.
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2.2.3 Imbio Recommended Protocol for Low-dose Images

DXe WR iQcUeaVed iPage QRiVe, iW iV eVSeciall\ iPSRUWaQW WhaW iPageV fURP lRZ-
dRVe CT VcaQV VhRXld be UecRQVWUXcWed XViQg a VRfW WiVVXe/VPRRWhiQg keUQel OR
aQ iWeUaWiYe UecRQVWUXcWiRQ algRUiWhP. If aYailable, fXll\ iWeUaWiYe UecRQVWUXcWiRQV
VhRXld be XVed ZiWh Whe IPbiR SRVW-SURceVViQg filWeU WXUQed OFF. If iWeUaWiYe Ue-
cRQVWUXcWiRQV aUe QRW aYailable, Whe SRVW-SURceVViQg filWeU VhRXld be WXUQed ON WR
UedXce Whe effecWV Rf QRiVe RQ LDA PeaVXUeV. FRU PRUe iQfRUPaWiRQ RQ IPbiR'V
SRVW-SURceVViQg filWeU, Vee VecWiRQ 4.3.1. AQ e[aPSle lRZ-dRVe SURWRcRl iV VhRZQ
iQ Whe Table 3 belRZ. PleaVe QRWe WhaW Whe VRfWZaUe RSeUaWRU VhRXld be faPiliaU
ZiWh Whe effecWV Rf [-Ua\ dRVe aQd Vlice-WhickQeVV RQ LDA PeaVXUePeQWV.

ScaQQeU Make GE SIEMENS PHILIPS 64
ScaQQeU MRdel VCT 64 SeQVaWiRQ-64 64 Slice
ScaQ T\Se VCT Helical SSiUal A[ial Heli[
RRWaWiRQ TiPe (S) See PA 0.5 0.5
DeW.
CRQfigXUaWiRQ

64 [ 0.625 64 [ 0.6 64 [ 0.625

PiWch 1.375 1.1 0.923
SSeed (PP/URW) 13.75 21.1 0.5
kVS 120 120 120
PA 80-160@ 0.5V (IQV)

100 @ 0.5V (E[S)
EffecWiYe PAV: 40-80 (IQV)
EffecWiYe PAV: 50 (E[S)

40-80PAV (IQV)
50 PAV (E[S)

DRVe PRdXlaWiRQ OQ OQ OQ
RecRQVWUXcWiRQ
AlgRUiWhP SWaQdaUd* B31f* B*
ThickQeVV (PP) 2-3 2-3 2-3
IQWeUYal (PP) 2 2 2
DFOV(cP) LXQgV‡ LXQgV‡ LXQgV‡

Table 3: RecRPPeQded SURWRcRl fRU lRZ-dRVe CT VcaQV

*FXll\ iWeUaWiYe UecRQVWUXcWiRQV aUe UecRPPeQded if aYailable. OWheUZiVe, LDA VhRXld be UXQ ZiWh
Whe "FilWeU-ON" RSWiRQ WR UedXce Whe iPSacW Rf TXaQWXP QRiVe.
‡ RecRQVWUXcWiRQ field Rf YieZ VhRXld eQcRPSaVV Whe ZideVW diaPeWeU Rf Whe lXQg.
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2.2.4 Breathing Instructions

The SaWieQW VhRXld be cRached WR achieYe aQd hRld fXll iQVSiUaWiRQ, ZiWh VeYeUal
SUacWice aWWePSWV SUiRU WR VcaQ acTXiViWiRQ. If Whe SaWieQW iV XQable WR hRld WheiU
bUeaWh fRU Whe VcaQ SeUiRd, VXch aV Whe caVe fRU a VeYeUel\ ill SaWieQW, a faVWeU
VcaQQeU QeedV WR be XWili]ed. The VcaQ SURWRcRl UePaiQV Whe VaPe fRU e[SiUaWRU\
VcaQQiQg. The SaWieQW VhRXld be cRached fRU fXll e[SiUaWiRQ hRldV aQd be caSable
Rf UeWaiQiQg Whe hRld fRU Whe dXUaWiRQ Rf Whe VcaQ. BelRZ iV a VXggeVWed VcUiSW Rf
hRZ WR cRach a SaWieQW fRU Whe iQVSiUaWRU\ aQd e[SiUaWRU\ VcaQV.

Breathing Instructions Script
IQVSiUaWRU\ CT
FRU Whe fiUVW SaUW Rf WhiV VcaQ, I aP gRiQg WR aVk \RX WR Wake a deeS bUeaWh iQ aQd
hRld iW
FiUVW leW'V SUacWice:

Take a deeS bUeaWh iQ
HRld iW - dR QRW bUeaWhe
BUeaWhe aQd Uela[

Take a deeS bUeaWh iQ
LeW iW RXW

Take a deeS bUeaWh iQ
LeW iW RXW

BUeaWh all Whe Za\ IN...IN...IN...
KeeS hRldiQg \RXU bUeaWh - DO NOT BREATHE!
At end of scan: BUeaWhe aQd Uela[

Start scan at bottom of lungs; end at top of lungs

E[SiUaWRU\ CT
FRU Whe VecRQd SaUW Rf WhiV VcaQ, I aP gRiQg WR aVk \RX WR bUeaWhe RXW aQd hRld iW
RXW.
FiUVW leW'V SUacWice:

Take a deeS bUeaWh iQ
BUeaWh RXW aQd hRld iW - dR QRW bUeaWhe
BUeaWhe aQd Uela[

Take a deeS bUeaWh iQ
LeW iW RXW

Take a deeS bUeaWh iQ
LeW iW RXW

Take aQRWheU deeS bUeaWh iQ
LeW iW RXW aQd hRld iW RXW
KeeS hRldiQg \RXU bUeaWh - DO NOT BREATHE!
At end of scan: BUeaWhe aQd Uela[

Start scan at bottom of lungs; end at top of lungs
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3 Quality Assessment

The VcaQ TXaliW\ aQd SRVVible cRQWUaiQdicaWiRQV PXVW be aVVeVVed befRUe e[ecXWiQg
Whe IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe.

3.1 Scan Quality

LXQg deQViW\ YalXeV fURP a CT VcaQ Pa\ YaU\ dXe WR diffeUeQW acTXiViWiRQ SaUaP-
eWeUV WhXV caXViQg YaUiaWiRQ iQ LDA UeVXlWV. SRXUceV Rf YaUiaWiRQ iQclXde bXW aUe
QRW liPiWed WR dRVe, UecRQVWUXcWiRQ keUQel, Vlice WhickQeVV, VcaQQeU calibUaWiRQ aQd
UeVSiUaWRU\ c\cle. UVeUV VhRXld QRW cRPSaUe LDA UeVXlWV acURVV acTXiViWiRQV ZiWh
diffeUeQW acTXiViWiRQ SaUaPeWeUV.

RefeU WR Table 4 fRU VcaQ TXaliW\ iVVXeV WhaW Pa\ geQeUaWe eUURUV:

ScaQ QXaliW\ CRPSRQeQW ReVXlW
NRiVe The aiUZa\ VegPeQWaWiRQ iQ a QRiV\ VcaQ Pa\ fail if Whe lXQg

WiVVXe iV QRW diVWiQgXiVhable fURP RWheU WiVVXe.
MiVViQg VliceV If VliceV ZiWhiQ Whe WiVVXe cRQWaiQiQg lXQg aUe PiVViQg, Whe

UeVXlWaQW LXQg DeQViW\ AQal\ViV� PaS aQd UeSRUW cRXld be
iQaccXUaWe.

EQWiUe lXQg QRW iQclXded If VcaQ dReV QRW fXll\ cRQWaiQ Whe lXQgV, VegPeQWaWiRQ Rf Whe
lXQgV Zill fail.

IQWXbaWiRQ If Whe SaWieQW iV iQWXbaWed dXUiQg Whe VcaQ, Whe lXQg VegPeQ-
WaWiRQ Zill fail.

MRWiRQ AUWifacW If Whe SaWieQW dReV QRW e[ecXWe a fXll bUeaWh hRld aQd/RU
PRYeV dXUiQg Whe VcaQ, PRWiRQ aUWifacWV Pa\ be SUeVeQW iQ
Whe VcaQ WhaW Zill caXVe VegPeQWaWiRQ aQd/RU UegiVWUaWiRQ WR
fail RU affecW Whe claVVificaWiRQ UeVXlWV.

Table 4: PRWeQWial caXVeV Rf iPage SURceVViQg aQd aQal\ViV failXUeV

3.2 Contraindications

ThiV VRfWZaUe iV deVigQed WR UXQ RQ aQ\ iQSXW daWa WhaW VaWiVfieV Whe cUiWeUia iQ
SecWiRQ 2.2.1 aQd dReV QRW SeUfRUP aQ\ addiWiRQal TXaliW\ checkiQg. It is the re-
sponsibility of the medical professional who is using the application (i.e.,
the Radiologist, Pulmonologist or Radiology Technologist) to ensure that
the input data is of adequate quality. If Whe iQSXW daWa iV QRW Rf adeTXaWe
TXaliW\, Whe aSSlicaWiRQ'V UeVXlWV VhRXld be diVUegaUded. IPbiR'V CT LXQg DeQViW\
AQal\ViV� SRfWZaUe iV QRW iQWeQded fRU XVe aV a SUiPaU\ WRRl fRU diVeaVe deWecWiRQ
aQd/RU diagQRViV.
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AUeaV Rf Whe lXQg ZheUe cRPRUbidiWieV RU aQRPalRXV SaWhRlRgieV aUe SUeVeQW Pa\
giYe XQSUedicWable UeVXlWV, aQd Whe LXQg DeQViW\ AQal\ViV� UeVXlWV VhRXld be iQ-
WeUSUeWed ZiWh a kQRZledge Rf Whe lRcaWiRQ aQd e[WeQW Rf aQ\ cRPRUbidiWieV RU
aQRPalRXV SaWhRlRgieV.

LXQg DeQViW\ AQal\ViV� ZaV deVigQed aQd YalidaWed RQ adXlW lXQgV aQd haV QRW
beeQ YalidaWed RQ childUeQ. The VRfWZaUe iV QRW cleaUed b\ Whe FDA fRU XVe iQ a
SediaWUic VeWWiQg.
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4 Components

The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe haV WZR cRPSRQeQWV fRU SURceVV-
iQg daWa, Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW aQd Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW. OXWSXW Re-
SRUWV aQd AVVeVVPeQW MaSV geQeUaWed b\ IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfW-
ZaUe aUe DICOM cRPSaWible.

NOTE: The RXWSXWV fURP each cRPSRQeQW Rf IPbiR CT LDA SRfWZaUe haYe Whe fRl-
lRZiQg DICOM WagV SRSXlaWed accRUdiQg WR Whe CRRUdiQaWed UQiYeUVal TiPe (UTC):

DICOM Tag NaPe
(0008,0021) SeUieV DaWe
(0008,0023) CRQWeQW DaWe
(0008,0031) SeUieV TiPe
(0008,0033) CRQWeQW TiPe
(0040,a032) ObVeUYaWiRQ DaWe TiPe

4.1 Functional Assessment

The FXQcWiRQal AVVeVVPeQW WakeV WZR CT VcaQV aV iQSXW, aQ iQVSiUaWiRQ aQd aQ
e[SiUaWiRQ VcaQ. The SURceVV SeUfRUPV VegPeQWaWiRQ RQ bRWh iPageV aQd WheQ
UegiVWeUV Whe iQVSiUaWiRQ iPage WR Whe e[SiUaWiRQ. ThUeVhRldiQg iV aSSlied WR Whe
iPageV aQd WheQ each YR[el SaiU iV claVVified. The SURceVV RXWSXWV aQ RGB iPage
ZiWh cRlRU RYeUla\ claVVif\iQg each lXQg YR[el aV eiWheU "NRUPal", "FXQcWiRQal LRZ
DeQViW\ AUea" RU "PeUViVWeQW LRZ DeQViW\ AUea". IQ addiWiRQ, a FXQcWiRQal AVVeVV-
PeQW ReSRUW iV geQeUaWed VXPPaUi]iQg UeVXlWV, fRU PRUe deWailV Vee SecWiRQ 5.5.

4.2 Inspiration Assessment

The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW WakeV RQe CT VcaQ aV iQSXW, a fXll iQVSiUaWiRQ VcaQ. The
SURceVV SeUfRUPV VegPeQWaWiRQ RQ Whe iQVSiUaWiRQ iPage aQd WheQ WhUeVhRldiQg.
The RXWSXW iPage iV aQ RGB iPage ZiWh cRlRU RYeUla\ claVVif\iQg lXQg YR[elV abRYe
aQd belRZ Whe iQhalaWiRQ WhUeVhRld. IQ addiWiRQ, a UeSRUW iV geQeUaWed VXPPaUi]iQg
UeVXlWV.

4.3 Optional Features

BRWh FXQcWiRQal AVVeVVPeQW aQd IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW haYe Whe fRllRZiQg addi-
WiRQal feaWXUeV fRU SURceVViQg; filWeUiQg, adjXVWable WhUeVhRldiQg, VelecWable UeSRUW
fRUPaW aQd SeUVRQali]iQg UeSRUW ZiWh aQ iQVWiWXWiRQ lRgR.

IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW haV WZR RSWiRQal feaWXUeV QRW aYailable fRU FXQcWiRQal AV-
VeVVPeQW: adjXVWable SeUceQWile aQd aQ addiWiRQal LXQgMaS� UeSRUW.
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BRWh FXQcWiRQal aQd IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW haYe Whe RSWiRQ Rf labeliQg aQd
cRPSXWiQg lXQg deQViW\ VWaWiVWicV RQ Whe XSSeU UighW, Piddle UighW, lRZeU UighW,
XSSeU lefW, aQd lRZeU lefW lXQg lRbeV. AlWeUQaWiYel\, FXQcWiRQal aQd IQVSiUaWiRQ AV-
VeVVPeQW caQ be UXQ ZiWh VegPeQWaWiRQ Rf RQl\ Whe lefW aQd UighW lXQgV, iQ Zhich
caVe Whe VWaWiVWicV Zill be cRPSXWed RYeU WhUee eTXall\ VSaced YeUWical SaUWiWiRQV
Rf each lXQg (i.e. "WhiUdV"). The TXaliW\ Rf Whe lRbaU RU lXQgV-RQl\ VegPeQWaWiRQ
PXVW be aVVeVVed b\ Whe XVeU YiVXall\ XViQg RGB RXWSXW iPage (Vee SecWiRQ 8.3).

IPSRUWaQW NRWe: If IPbiR CT LDA SRfWZaUe iV iQVWalled ZiWh Whe IPbiR ClRXd PlaW-
fRUP RU Whe IPbiR EQWeUSUiVe PlaWfRUP, XVeU SUefeUeQceV fRU RSWiRQal feaWXUeV aUe
VeW RQl\ aW iQVWallaWiRQ.

4.3.1 Filtering

BefRUe claVVificaWiRQ, a QRiVe UedXciQg filWeU iV aSSlied WR Whe lXQg daWaVeWV b\ de-
faXlW. ThiV filWeUiQg caQ be WXUQed Rff b\ Whe XVeU.

TheUe aUe WUadeRffV beWZeeQ Whe WZR RSWiRQV, XQfilWeUed aQd filWeUed. FilWeUiQg be-
fRUe claVVificaWiRQ allRZV fRU URbXVW claVVificaWiRQ Rf lRZ VigQal-WR-QRiVe UaWiR (SNR)
iPageV (high VSecificiW\) aW Whe e[SeQVe Rf PiVViQg VPall aUeaV Rf lRZ aWWeQXaWiRQ
(UedXced VeQViWiYiW\). NRW filWeUiQg befRUe claVVificaWiRQ allRZV fRU ideQWificaWiRQ Rf
VPall aUeaV Rf lRZ aWWeQXaWiRQ aUeaV (high VeQViWiYiW\) aW Whe e[SeQVe Rf VPall
eUURQeRXV claVVificaWiRQV Rf lRZ aWWeQXaWiRQ aUeaV iQ QRiV\ iPageV (UedXced VSeci-
ficiW\).

The XVeU iV allRZed WR deWeUPiQe if filWeUiQg iV aSSURSUiaWe fRU claVVificaWiRQ fRU Whe
iQSXW iPageV baVed RQ Whe SaWieQW Rf iQWeUeVW aQd Whe QRiVe leYel Rf Whe VcaQV.

4.3.2 Adjustable Thresholds

The iQhalaWiRQ WhUeVhRld aQd e[halaWiRQ WhUeVhRld (if aSSlicable) Pa\ be deWeU-
PiQed b\ Whe XVeU aQd SURYided aV iQSXWV WR Whe LDA SRfWZaUe. ValXeV fRU WhUeVh-
RldV aUe giYeQ iQ HRXQVfield XQiWV (HU) aQd aUe allRZed iQ Whe UaQge Rf -1024 HU
aQd 0 HU.

The defaXlW iQhalaWiRQ WhUeVhRld iV -950 HU aQd Whe defaXlW e[halaWiRQ WhUeVhRld
iV -856 HU (NaWXUe MediciQe, VRlXPe 18, NXPbeU 11, NRYePbeU 2012, PageV
1711-1715.).

4.3.3 Report Format

The fRUPaW Rf Whe RXWSXW UeSRUW caQ be VelecWed b\ Whe XVeU. The WZR SOPClaVVeV
cXUUeQWl\ VXSSRUWed fRU Whe RXWSXW UeSRUW aUe EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW aQd Sec-
RQdaU\ CaSWXUe IPage SWRUage. The XVeU Pa\ VelecW eiWheU RQe Rf WheVe fRUPaWV
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WR be geQeUaWed RU bRWh fRUPaWV WR be geQeUaWed aV RXWSXW. The defaXlW fRUPaW
fRU Whe UeSRUW iV EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW.

4.3.4 Institution Logo

The LDA VXPPaU\ UeSRUWV diVSla\ Whe IPbiR lRgR iQ Whe XSSeU lefW cRUQeU Rf Whe
UeSRUW. ThiV lRgR caQ be UeSlaced ZiWh aQ alWeUQaWe lRgR fURP Whe XVeU'V iQVWiWXWiRQ.
The Pa[iPXP lRgR Vi]e iV 1.4 cP heighW b\ 6.0 cP ZidWh. MiQiPXP UeVRlXWiRQ
iV 300 dRWV SeU iQch (dSi). GiYeQ WheVe UeTXiUePeQWV, eiWheU VTXaUe RU hRUi]RQWal
VhaSed lRgRV aUe UecRPPeQded, YeUWical RUieQWed (Wall) lRgRV Zill QRW elegaQWl\ fiW
iQ Whe UeSRUW headeU. The lRgR fRUPaW caQ be eiWheU PNG RU JPEG.

4.3.5 Multiple Thresholds (Insp. Assessment Feature Only)

IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW caQ be cRQfigXUed VXch WhaW Whe RGB RXWSXW iPage caQ
diVSla\ PXlWiSle WhUeVhRldV aV diffeUeQW cRlRU RYeUla\V. The ReSRUW Zill RQl\ UeSRUW
VWaWiVWicV RQ Whe SUiPaU\ WhUeVhRld SURYided WR Whe algRUiWhP aV UeflecWed iQ Whe
UeSRUW. IQ FigXUe 1, Whe cRlRU VchePe haV beeQ cRQfigXUed aV fRllRZV:

RED - Below -950 HU
YELLOW - Between -950 and -900 HU
CYAN - Between -900 and -875 HU
BLUE - Above -875 HU

FigXUe 1: SliceV Rf IQVSiUaWiRQal AVVeVVPeQW MaS ZiWh PXlWiSle WhUeVhRldV cRQfig-
XUed.
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4.3.6 Adjustable Percentile (Insp. Assessment Feature Only)

The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW calcXlaWeV PeUcX (ZheUe ''X'' cRUUeVSRQdV WR Whe deViUed SeU-
ceQWile), Whe HU YalXe cRUUeVSRQdiQg WR Whe XWh SeUceQWile Rf lXQg iQWeQViW\ YalXeV. The
SeUceQWile XVed WR cRPSXWe Whe SeUceQWile lRZ aWWeQXaWiRQ aUea caQ be adjXVWed WR be aQ\
YalXe beWZeeQ 0 aQd 100. The defaXlW YalXe fRU X iV 15.

4.3.7 Additional LungMap Report (Insp. Assessment Feature Only)

The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW caQ RXWSXW aQ addiWiRQal UeSRUW, Whe LXQgMaS� ReSRUW. ThiV
UeSRUW ViPSlifieV Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW ReSRUW UeVXlWV aQd iV aYailable iQ WZR YeUViRQV:
RQe WhaW cRQWaiQV iQfRUPaWiRQ abRXW geQeUal beQefiWV Rf VPRkiQg ceVVaWiRQ aQd aQRWheU
WhaW cRQWaiQV SeeU-UeYieZed, SXbliVhed VWaWiVWicV WhaW Pa\ helS PRWiYaWe fRUPeU VPRkeUV
WR VWa\ Rff WRbaccR. FRU PRUe iQfRUPaWiRQ RQ Whe cRQWeQWV Rf Whe LXQgMaS� ReSRUW, Vee
SecWiRQ 6.5.
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5 Functional Assessment

The FXQcWiRQal AVVeVVPeQW geQeUaWeV WZR PaiQ RXWSXWV; a FXQcWiRQal AVVeVVPeQW MaS
aQd a FXQcWiRQal AVVeVVPeQW ReSRUW.

5.1 Inputs

The LDA FXQcWiRQal AVVeVVPeQW WakeV WZR CT VcaQV fURP Whe VaPe e[aP aV iQSXW, RQe
WakeQ dXUiQg iQVSiUaWiRQ aQd Whe RWheU dXUiQg e[SiUaWiRQ. The iQSXW daWaVeWV PXVW haYe
Whe VaPe PaWieQW NaPe, PaWieQW ID, aQd SWXd\ ID. The XVeU Pa\ alVR iQSXW aQ iQVSiUaWiRQ
HU WhUeVhRld, aQ e[SiUaWiRQ HU WhUeVhRld, VelecW Whe UegiVWUaWiRQ diUecWiRQ aQd/RU WXUQ
filWeUiQg Rff. FRU PRUe iQfRUPaWiRQ RQ RSWiRQal iQSXWV, Vee SecWiRQ 4.3.

5.2 Functional Assessment Map

The FXQcWiRQal AVVeVVPeQW MaS iV a DICOM SecRQdaU\ CaSWXUe IPage ZiWh YR[el daWa
WhaW iV Whe RUigiQal e[SiUaWiRQ iPage ZiWh aQ RGB RYeUla\. The RGB RYeUla\ cRlRU cRdeV
each lXQg WiVVXe YR[el, ideQWif\iQg Whe lXQg WiVVXe aV RQe Rf WhUee claVVificaWiRQ caWegRUieV.
The claVVificaWiRQ caWegRUieV aUe defiQed b\ aQ iQhalaWiRQ WhUeVhRld (iQ HU), aQ e[halaWiRQ
WhUeVhRld (iQ HU), lRZeU liPiW WhUeVhRld Rf -1024 HU aQd aQ XSSeU liPiW WhUeVhRld Rf 0
HU. See SecWiRQ 4.3.2 fRU PRUe iQfRUPaWiRQ RQ iQSXW WhUeVhRldV. BelRZ aUe Whe defiQiWiRQV
Rf Whe claVVificaWiRQ caWegRUieV aQd Whe cRUUeVSRQdiQg cRlRU Rf Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW
MaS YR[el daWa.

GREEN - Normal
VR[elV ZiWh HU higheU WhaQ iQVSiUaWiRQ WhUeVhRld
aQd higheU WhaQ e[SiUaWiRQ WhUeVhRld

YELLOW - Functional Low Density Area
VR[elV ZiWh HU higheU WhaQ iQVSiUaWiRQ WhUeVhRld
aQd lRZeU WhaQ e[SiUaWiRQ WhUeVhRld

RED - Persistent Low Density Area
VR[elV ZiWh HU lRZeU WhaQ iQVSiUaWiRQ WhUeVhRld
aQd lRZeU WhaQ e[SiUaWiRQ WhUeVhRld

E[aPSle a[ial VliceV fURP Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW MaS aUe VhRZQ belRZ iQ FigXUe 2.
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FigXUe 2: Slice Rf FXQcWiRQal AVVeVVPeQW MaS: LRbaU VegPeQWaWiRQ acWiYaWed (lefW)
aQd de-acWiYaWed (UighW).

5.3 Segmentation Map

IPbiR CT LDA SRfWZaUe SURdXceV a VegPeQWaWiRQ DICOM VeUieV VR WhaW XVeUV caQ aVVeVV
Whe TXaliW\ Rf VegPeQWaWiRQ. If lRbaU VegPeQWaWiRQ iV NOT acWiYaWed, Whe lefW aQd UighW
lXQgV aUe labeled. If lRbaU VegPeQWaWiRQ iV acWiYaWed, Whe XSSeU UighW, Piddle UighW, lRZeU
UighW, XSSeU lefW, aQd lRZeU lefW lRbeV aUe labeled: See FigXUe 3 fRU e[aPSle VegPeQWa-
WiRQ DICOM VeUieV iPageV aQd VecWiRQ 8.3 fRU PRUe deWailV RQ hRZ WR iQWeUSUeW Whe iPageV.

FigXUe 3: E[aPSle VegPeQWaWiRQ PaSV: LRbaU VegPeQWaWiRQ acWiYaWed (lefW) aQd
lRbaU VegPeQWaWiRQ de-acWiYaWed.
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5.4 Registration Map

IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� (LDA) SRfWZaUe geQeUaWeV a "ZaUSed" iQVSiUaWiRQ PaS
WhaW helSV YiVXali]e Whe UegiVWUaWiRQ SURceVV WhaW iV SaUW Rf Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW
algRUiWhP. FigXUe 4 VhRZV aQ e[aPSle Rf WhiV RXWSXW Vide b\ Vide ZiWh a cRUUeVSRQdiQg
e[SiUaWiRQ iPage. PleaVe Vee VecWiRQ 8.5 fRU PRUe deWailV RQ hRZ WR iQWeUSUeW WhiV iPage.

FigXUe 4: IQVSiUaWRU\ ShaVe CT VcaQ UegiVWeUed WR Whe e[SiUaWRU\ ShaVe CT VcaQ.
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5.5 Functional Assessment Report

The FXQcWiRQal AVVeVVPeQW ReSRUW iV a DICOM cRPSaWible fRUPaW. IW iV eiWheU a EQcaSVX-
laWed PDF ReSRUW SOPClaVV RU SecRQdaU\ CaSWXUe IPage SWRUage SOPClaVV. The UeSRUW
VXPPaUi]eV Whe UeVXlWV Rf Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW MaS. IW cRQWaiQV SaWieQW iQfRUPa-
WiRQ, lXQg Vlice iPageV, aQd WableV diVSla\iQg UeVXlWV. AQ e[aPSle UeSRUW iV VhRZQ belRZ
iQ FigXUe 5.
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FigXUe 5: FXQcWiRQal LDA UeSRUW
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Report Header
Of SaUWicXlaU iPSRUWaQce iQ Whe UeSRUW headeU aUe Whe UecRQVWUXcWiRQ keUQel, Vlice Whick-
QeVV, aQd [-Ua\ WXbe cXUUeQW. TheVe SaUaPeWeUV affecW eiWheU Whe effecWiYe UeVRlXWiRQ Rf
Whe CT iPage aQd/RU Whe dRVe, Zhich iQ WXUQ affecW UeSeaWabiliW\ Rf lXQg deQViW\ Pea-
VXUePeQWV. WheQ cRPSaUiQg fRllRZ-XS lXQg deQViW\ PeaVXUePeQWV, iW iV iPSRUWaQW WhaW
chaQgeV iQ WheVe SaUaPeWeUV aUe RbVeUYed aQd accRXQWed fRU dXUiQg aVVeVVPeQW.

Report Statistics
The UeVXlWV VXPPaUi]ed ZiWhiQ Whe UeSRUW iQclXde Whe SeUceQW Rf lXQg WiVVXe ideQWified aV
NRUPal, FXQcWiRQal LRZ DeQViW\ AUea aQd PeUViVWeQW LRZ DeQViW\ AUea fRU UighW, lefW aQd
WRWal lXQg. A VPall SeUceQWage Rf YR[elV dR QRW fiW iQWR Zell-defiQed Sh\ViRlRgic caWegRUieV
(belRZ -950 HU RQ iQVSiUaWiRQ aQd abRYe -856 RQ e[SiUaWiRQ) aQd WhXV aUe QRW UeSRUWed.
FRU WhiV UeaVRQ, Whe UeSRUWed caWegRU\ SeUceQWageV Pa\ QRW add XS WR 100%. If lRbaU
VegPeQWaWiRQ iV eQabled, Whe We[W "SUMMARY BY LUNG LOBES" iV diVSla\ed alRQg ZiWh
SeUceQWageV fRU Whe XSSeU, Piddle, aQd lRZeU UighW aQd XSSeU aQd lRZeU lefW lRbeV. If
lRbaU VegPeQWaWiRQ iV NOT eQabled, Whe We[W "SUMMARY BY LUNG THIRDS" iV diVSla\ed
alRQg ZiWh SeUceQWageV fRU WhUee eTXall\ Vi]ed UegiRQV Rf bRWh lXQgV.

PeUceQWageV aUe SUeVeQWed ZiWh eVWiPaWed YaUiaWiRQV. The YalXeV aUe baVed Rff Rf Whe
eVWiPaWed accXUac\ Rf Whe UegiVWUaWiRQ algRUiWhP. LaUge eVWiPaWed YaUiaWiRQV W\Sicall\ Ue-
flecW a QRQXQifRUP deQViW\ SaWWeUQ WhaW iV VeQViWiYe WR UegiVWUaWiRQ accXUac\. If Whe deQViW\
SaWWeUQV aUe XQifRUP aQd iQVeQViWiYe WR UegiVWUaWiRQ accXUac\, Whe eVWiPaWed YaUiaWiRQV
Zill be VPall. TheUefRUe, Whe eVWiPaWed YaUiaWiRQV caQ be WhRXghW Rf aV a PeaVXUe Rf cRQ-
fideQce iQ Whe UeSRUWed YalXeV baVed RQ Whe e[SecWed accXUac\ Rf Whe UegiVWUaWiRQ SURceVV.

The IPbiR UegiVWUaWiRQ algRUiWhP Zill QRW SURdXce a SeUfecW UegiVWUaWiRQ beWZeeQ Whe iQ-
VSiUaWiRQ aQd e[SiUaWiRQ iPageV. The effecW Rf Whe UegiVWUaWiRQ accXUac\ ZaV aVVeVVed
b\ cRPSaUiQg Whe aXWRPaWed IPbiR UegiVWUaWiRQ WR a SeUfecW UegiVWUaWiRQ fRXQd WhURXgh
PaQXal laQdPaUk defiQiWiRQ. LDA SeUceQWageV ZeUe calcXlaWed fRU Whe aXWRPaWed IPbiR
UegiVWUaWiRQ aQd fRU Whe SeUfecW UegiVWUaWiRQ fRU PXlWiSle VXbjecWV. IW ZaV fRXQd Whe LDA
SeUceQWageV fRU Whe aXWRPaWed IPbiR UegiVWUaWiRQ all fell ZiWhiQ Whe YaUiaWiRQ Rf Whe LDA
SeUceQWageV fRU Whe SeUfecW UegiVWUaWiRQ.

VRlXPeV Rf Whe VegPeQWed iQVSiUaWiRQ aQd e[SiUaWiRQ lXQgV aUe alVR UeSRUWed. TRWal lXQg
YRlXPeV aUe giYeQ aV Zell aV Whe YRlXPeV fRU Whe UighW aQd lefW lXQg.

NOTE: ReSRUW VXPPaU\ VWaWiVWicV aUe URXQded WR Whe QeaUeVW iQWegeU. ThXV, YalXeV leVV
WhaQ 0.5% Zill be diVSla\ed aV 0%.

Report Graphics
The UeSRUW diVSla\V Vi[ iPageV, diVSla\iQg VliceV Rf Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW MaS iQ dif-
feUeQW RUieQWaWiRQV. The Vi[ iPageV iQclXde, RQe cRURQal Vlice, Pid VagiWWal Vlice Rf Whe
UighW lXQg, Pid VagiWWal Vlice Rf Whe lefW lXQg, aQd WhUee a[ial VliceV, Whe Piddle Rf Whe
lRZeU, Piddle aQd XSSeU WhiUd Rf Whe lXQgV. BelRZ iV aQ e[aPSle Rf Whe iPageV fRXQd iQ
Whe UeSRUW (Fig. 6).
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FigXUe 6: E[aPSle Rf lXQg iPageV fRXQd iQ FXQcWiRQal AVVeVVPeQW ReSRUW

6 Inspiration Assessment

The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW Rf Whe LDA SRfWZaUe geQeUaWeV WZR PaiQ RXWSXWV; Whe IQVSi-
UaWiRQ AVVeVVPeQW MaS aQd Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW ReSRUW.

6.1 Inputs

The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW cRPSRQeQW RQl\ WakeV aQ iQVSiUaWiRQ VcaQ aV iQSXW. IQ addi-
WiRQ, Whe XVeU Pa\ iQSXW aQ iQhalaWiRQ WhUeVhRld, iQSXW a SeUceQWile fRU PeUcX calcXlaWiRQ,
cUeaWe Whe addiWiRQal LXQgMaS� ReSRUW aQd/RU WXUQ filWeUiQg Rff. FRU PRUe iQfRUPaWiRQ RQ
RSWiRQal iQSXWV, Vee SecWiRQ 4.3. FRU Whe YeUViRQ Rf LXQgMaS WaUgeWiQg fRUPeU VPRkeUV,
Whe PaWieQW Se[ DICOM aWWUibXWe (0[0010,0[0040) PXVW be SUeVeQW aQd cRQWaiQ aQ "M"
RU "F" YalXe.

6.2 Inspiration Assessment Map

The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW MaS iV a DICOM SecRQdaU\ CaSWXUe IPage ZiWh YR[el daWa
WhaW iV Whe RUigiQal iQVSiUaWiRQ iPage ZiWh aQ RGB RYeUla\. The RGB RYeUla\ ideQWifieV
WZR claVVeV Rf WiVVXe. FiUVW, YR[elV WhaW aUe labeled aV lXQg WiVVXe b\ Whe VegPeQWaWiRQ
algRUiWhP aQd haYe a HU YalXe eTXal WR RU abRYe Whe iQhalaWiRQ WhUeVhRld aUe ideQWified
b\ a WUaQVlXceQW blXe cRlRU. The blXe YR[elV caQ be XVed WR aVVeVV Whe TXaliW\ Rf Whe lXQg
VegPeQWaWiRQ. SecRQd, YR[elV WhaW aUe labeled aV lXQg WiVVXe b\ Whe VegPeQWaWiRQ algR-
UiWhP aQd haYe a HU YalXe belRZ Whe iQhalaWiRQ WhUeVhRld aUe ideQWified b\ aQ RSaTXe Ued
cRlRU. The iQhalaWiRQ WhUeVhRld Pa\ be deWeUPiQed b\ Whe XVeU aQd SURYided aV iQSXWV WR
Whe IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe. If WhUeVhRldV aUe QRW defiQed b\ Whe XVeU,
Whe iQhalaWiRQ WhUeVhRld defaXlWV WR -950 HU.

AQ e[aPSle Rf a Vlice fURP Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW MaS iV VhRZQ belRZ iQ FigXUe 7.
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FigXUe 7: Slice Rf IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW MaS

6.3 Segmentation Map

IPbiR CT LDA IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW SRfWZaUe SURdXceV a VegPeQWaWiRQ DICOM VeUieV
VR WhaW XVeUV caQ aVVeVV Whe TXaliW\ Rf VegPeQWaWiRQ. FRU PRUe deWailV, SleaVe UefeU WR
VecWiRQV 5.3 aQd 8.3.

6.4 Inspiration Assessment Report

The IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW ReSRUW iV a DICOM cRPSaWible fRUPaW. IW iV eiWheU a EQcaS-
VXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV RU SecRQdaU\ CaSWXUe IPage SWRUage SOPClaVV. The UeSRUW
VXPPaUi]eV Whe UeVXlWV Rf Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW MaS. IW cRQWaiQV SaWieQW iQfRUPa-
WiRQ, lXQg Vlice iPageV, chaUWV aQd WableV diVSla\iQg UeVXlWV. AQ e[aPSle UeSRUW iV VhRZQ
belRZ iQ FigXUe 8. AV e[SlaiQed iQ SecWiRQ 5.5, iW iV iPSRUWaQW WR QRWe Whe iPage acTXiVi-
WiRQ SaUaPeWeUV. PleaVe Vee SecWiRQ 5.5 fRU PRUe deWailV.
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FigXUe 8: IQVSiUaWiRQ LDA UeSRUW

Report Statistics

The UeVXlWV VXPPaUi]ed ZiWhiQ Whe UeSRUW iQclXde Whe SeUceQW Rf lXQg WiVVXe belRZ Whe iQ-
halaWiRQ WhUeVhRld fRU UighW, lefW aQd bRWh lXQgV. If lRbaU VegPeQWaWiRQ iV eQabled, Whe We[W
"SUMMARY BY LUNG LOBES" iV diVSla\ed alRQg ZiWh SeUceQWageV fRU Whe XSSeU, Piddle,
aQd lRZeU UighW aQd XSSeU aQd lRZeU lefW lRbeV. If lRbaU VegPeQWaWiRQ iV NOT eQabled, Whe
We[W "SUMMARY BY LUNG THIRDS" iV diVSla\ed alRQg ZiWh SeUceQWageV fRU WhUee eTXall\
Vi]ed UegiRQV Rf bRWh lXQgV.
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NOTE: ReSRUW VXPPaU\ VWaWiVWicV aUe URXQded WR Whe QeaUeVW iQWegeU. ThXV, YalXeV leVV
WhaQ 0.5% Zill be diVSla\ed aV 0%.

Report Graphics
The UeSRUW diVSla\V aQ iPage Rf Whe Pid cRURQal Vlice Rf Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW MaS.
IQ Whe iPage VhRZQ iQ Whe UeSRUW, RQl\ Whe YR[elV WhaW aUe labeled aV lXQg WiVVXe b\ Whe
VegPeQWaWiRQ algRUiWhP aQd haYe a HU YalXe belRZ Whe iQhalaWiRQ WhUeVhRld aUe VhRZQ.
BelRZ iV aQ e[aPSle Rf Whe iPage fRXQd iQ Whe UeSRUW (Fig. 9) .

FigXUe 9: E[aPSle Rf lXQg iPage iQ IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW ReSRUW

The RWheU gUaShic iQ Whe UeSRUW iV Whe DeQViW\ HiVWRgUaP. ThiV SlRW YiVXall\ diVSla\V Whe
SeUceQWage Rf lXQg YR[el deQViW\ aW each HRXQVfield UQiW fRU bRWh lXQgV. IQ addiWiRQ, a
liQe cRUUeVSRQdiQg WR Whe PeUcX PeaVXUePeQW (Vee SecWiRQ 4.3.6 fRU deWailV abRXW PeUcX)
iV VhRZQ RQ Whe hiVWRgUaP. BelRZ iV aQ e[aPSle Rf Whe iPage fRXQd iQ Whe UeSRUW (Fig 10).

FigXUe 10: E[aPSle Rf DeQViW\ HiVWRgUaP iQ IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW ReSRUW



IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv USER MANUAL
6GINSPIRATION ASSESSMENT

P. 26 UM-34 ]1.0

6.5 LungMap™ Report

The LXQgMaS� ReSRUW iV aQ RSWiRQal UeSRUW WhaW iV geQeUaWed iQ addiWiRQ WR Whe IQVSiUaWiRQ
AVVeVVPeQW MaS aQd Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW ReSRUW. The LXQgMaS� ReSRUW iV a
DICOM cRPSaWible fRUPaW. IW iV eiWheU a EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV RU SecRQdaU\
CaSWXUe IPage SWRUage SOPClaVV. The UeSRUW cRQWaiQV Whe SeUceQWageV Rf lXQg YRlXPe
belRZ aQd abRYe Whe iQVSiUaWiRQ WhUeVhRld, Whe PRVW affecWed lRbe RU WhiUd Rf Whe lXQg aQd
iV cRUUeVSRQdiQg SeUceQW belRZ WhUeVhRld, aQd aQ iPage Rf Whe lXQg aQd a Wable liVWiQg Whe
SRWeQWial beQefiWV Rf VPRkiQg ceVVaWiRQ. AQ e[aPSle UeSRUW iV VhRZQ belRZ iQ FigXUe 11.
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� RI OXQJ WLVVXH �E\ YROXPH� EHORZ
���� +RXQVıHOG 8QLWV� 3OHDVH
FRQVXOW \RXU SK\VLFLDQ IRU PRUH
LQIRUPDWLRQ UHJDUGLQJ ZKDW WKLV
PD\ PHDQ IRU \RXU KHDOWK�

:H
UH KHUH WR KHOS� 6XFFHVVIXOO\ TXLWWLQJ DQG VWD\LQJ Rĳ WREDFFR FDQ EH YHU\ GLĴFXOW�
EXW SHRSOH ZKR NHHS WU\LQJ DUH YHU\ OLNHO\ WR VXFFHHG� 3OHDVH FDOO WKH KHOS FHQWHU
DW ������������ WR VSHDN ZLWK VRPHRQH ZKR LV UHDG\ WR OLVWHQ DQG FDQ FRQQHFW \RX
ZLWK VPRNLQJ FHVVDWLRQ UHVRXUFHV�

3RZHUHG E\ ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

*RRG QHZV �����<B8$%B&23'� LI \RX VPRNH� \RXU ERG\ EHJLQV
WR UHSDLU WKH GDPDJH WKH PLQXWH \RX TXLW VPRNLQJ�

��
0,187(6

<RXU KHDUW UDWH GURSV
WR D QRUPDO OHYHO�

��
+2856

7KH FDUERQ PRQR[LGH OHYHO
LQ \RXU EORRG GURSV WR QRUPDO�

����
:((.6

<RXU ULVN RI KDYLQJ D KHDUW
DWWDFN EHJLQV WR GURS� <RXU OXQJ
IXQFWLRQ EHJLQV WR LPSURYH�

���
0217+6

<RXU FRXJKLQJ DQG
VKRUWQHVV RI EUHDWK
GHFUHDVH�

�
<($5

<RXU DGGHG ULVN RI FRURQDU\
KHDUW GLVHDVH LV KDOI WKDW
RI D VPRNHU
V�

����
<($56

<RXU ULVN RI D VWURNH LV WKH
VDPH DV VRPHRQH ZKR KDV QHYHU
VPRNHG� <RXU ULVN RI FDQFHU RI
WKH PRXWK� WKURDW� RU HVRSKDJXV
LV KDOI WKDW RI D VPRNHU
V�

��
<($56

<RXU ULVN RI G\LQJ IURP
OXQJ FDQFHU LV DERXW KDOI
WKDW RI D VPRNHU
V�

��
<($56

<RXU ULVN RI FRURQDU\ KHDUW
GLVHDVH LV WKH VDPH DV VRPHRQH
ZKR KDV QHYHU VPRNHG�

† 6RXUFH� 8�6� 'HSDUWPHQW RI +HDOWK DQG +XPDQ
6HUYLFHV� 7KH +HDOWK &RQVHTXHQFHV RI 6PRNLQJ�
$ 5HSRUW RI WKH 6XUJHRQ *HQHUDO� $WODQWD� *$� �����

FigXUe 11: E[aPSle LXQgMaS� ReSRUW fRU cXUUeQW VPRkeUV
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AQRWheU YeUViRQ Rf Whe LXQgMaS� ReSRUW fRU fRUPeU VPRkeUV iV alVR aYailable. IQVWead
Rf a Wable liVWiQg Whe SRWeQWial beQefiWV Rf VPRkiQg ceVVaWiRQ, a figXUe VhRZiQg decUeaViQg
UelaWiYe UiVk Rf lXQg caQceU RYeU WiPe afWeU TXiWWiQg WRbaccR cRPSaUed WR QeYeU-VPRkeUV
iV diVSla\ed. SWaWiVWicV aUe WakeQ fURP a SeeU-UeYieZed aUWicle [1] aQd aUe SeUVRQali]ed
baVed RQ Whe SaWieQW'V geQdeU. AQ e[aPSle UeSRUW iV VhRZQ belRZ iQ FigXUe 12.

/XQJ0DS 5HSRUW70

)RU (GXFDWLRQDO 3XUSRVHV 2QO\
3DJH � RI � IRU 5HSRUW �[E�G��GHF�4

�����<B8$%B&23'�
KHUH DUH \RXU OXQJV WRGD\�
&7 VFDQ SHUIRUPHG RQ -DQXDU\ �� ���� �'2%� 8QNQRZQ�

�� � /RZ 'HQVLW\


0RVW $ĳHFWHG 5HJLRQ�
���� /RZHU 5LJKW /XQJ

�� � 1RUPDO 'HQVLW\


/RZ 'HQVLW\ WLVVXH LV GHıQHG DV WKH
� RI OXQJ WLVVXH �E\ YROXPH� EHORZ
���� +RXQVıHOG 8QLWV� 3OHDVH
FRQVXOW \RXU SK\VLFLDQ IRU PRUH
LQIRUPDWLRQ UHJDUGLQJ ZKDW WKLV
PD\ PHDQ IRU \RXU KHDOWK�

:H
UH KHUH WR KHOS� 6XFFHVVIXOO\ TXLWWLQJ DQG VWD\LQJ Rĳ WREDFFR FDQ EH YHU\ GLĴFXOW�
EXW SHRSOH ZKR NHHS WU\LQJ DUH YHU\ OLNHO\ WR VXFFHHG� 3OHDVH FDOO WKH KHOS FHQWHU
DW ������������ WR VSHDN ZLWK VRPHRQH ZKR LV UHDG\ WR OLVWHQ DQG FDQ FRQQHFW \RX
ZLWK VPRNLQJ FHVVDWLRQ UHVRXUFHV�

3RZHUHG E\ ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

*RRG QHZV �����<B8$%B&23'� WKH ORQJHU \RX UHPDLQ D QRQ�VPRNHU� WKH PRUH \RXU
RGGV RI JHWWLQJ OXQJ FDQFHU NHHS JRLQJ GRZQ�

FigXUe 12: E[aPSle LXQgMaS� ReSRUW fRU fRUPeU VPRkeUV
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Report Statistics
The VWaWiVWicV ZiWhiQ Whe UeSRUW aUe Whe WRWal SeUceQWageV Rf lXQg YRlXPe belRZ aQd abRYe
Whe iQVSiUaWiRQ WhUeVhRld, aV Zell Whe PRVW affecWed UegiRQ ZiWh iW'V cRUUeVSRQdiQg SeU-
ceQWage belRZ Whe WhUeVhRld. The PRVW affecWed UegiRQ UefeUV WR Whe lRbe RU WhiUd ZiWh
Whe higheVW SeUceQWage Rf YR[elV belRZ Whe VSecified WhUeVhRld. UQlike Whe IQVSiUaWiRQ
AVVeVVPeQW ReSRUW, Whe lXQg YRlXPeV aUe QRW iQclXded iQ Whe LXQgMaS� ReSRUW.

Report Graphics
The LXQgMaS� UeSRUW diVSla\V aQ iPage Rf a cRURQal Vlice Rf Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW
MaS WRZaUdV Whe ceQWeU Rf Whe lXQgV WhaW haV SeUceQWage Rf Si[elV belRZ Whe WhUeVhRld
ViPilaU WR Whe SeUceQWage belRZ Whe WhUeVhRld fRU Whe eQWiUe lXQg. The cRlRU Rf Whe lXQg
Si[elV RQ WhiV iPage Vlice iPiWaWeV Whe cRlRUV Rf Whe Sh\Vical lXQg; SiQk fRU QRUPal deQViW\
WiVVXe aQd black fRU lRZ deQViW\ WiVVXe. The iPage haV aQ RXWliQe Rf Whe bRd\ RXWVide
Rf Whe lXQgV WR giYe a cleaUeU SicWXUe Rf Whe RUieQWaWiRQ aQd SRViWiRQ Rf Whe lXQgV iQ Whe
SaWieQW'V bRd\. BelRZ iV aQ e[aPSle Rf Whe iPage Vlice fRXQd iQ Whe UeSRUW (Fig. 13 ).

FigXUe 13: E[aPSle Rf lXQg iPage iQ LXQgMaS� ReSRUW

The RWheU gUaShic iQ Whe cXUUeQW VPRkeU UeSRUW iV a Wable Rf VPRkiQg ceVVaWiRQ beQefiWV
(FigXUe 14). ThiV Wable UePaiQV Whe VaPe aQd dReV QRW chaQge RQ a SaWieQW-WR-SaWieQW
baViV.

The RWheU gUaShic iQ Whe fRUPeU VPRkeU UeSRUW iV Whe figXUe VhRZiQg Whe UelaWiYe UiVk Rf
lXQg caQceU diagQRViV aV a fXQcWiRQ Rf WiPe afWeU TXiWWiQg WRbaccR (FigXUe 15). ThiV figXUe
iV SeUVRQali]ed baVed RQ ZheWheU RU QRW Whe SaWieQW iV Pale (Fig. 15) RU fePale (Fig. 16).
PleaVe Vee Table 4 fURP [1].
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FigXUe 14: Table Rf SPRkiQg CeVVaWiRQ BeQefiWV

FigXUe 15: FigXUe VhRZiQg Whe decUeaViQg UelaWiYe UiVk Rf lXQg caQceU diagQRViV
cRPSaUed WR QeYeU-VPRkeUV fRU PaleV.

FigXUe 16: FigXUe VhRZiQg Whe decUeaViQg UelaWiYe UiVk Rf lXQg caQceU diagQRViV
cRPSaUed WR QeYeU-VPRkeUV fRU fePaleV.



IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv USER MANUAL
7GPOSSIBLE ENCOUNTERED E@CEPTIONS

P. 30 UM-34 ]1.0

7 Possible Encountered Exceptions

The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe SURdXceV QRWificaWiRQV aQd eUURUV ZheQ
aQ e[ceSWiRQ iV eQcRXQWeUed ZiWhiQ Whe algRUiWhP. BelRZ aUe SRVVible eUURUV geQeUaWed b\
Whe VRfWZaUe ZiWh fXUWheU deVcUiSWiRQV aQd SURbable caXVeV Rf Whe e[ceSWiRQV.

7.1 Input Errors

1__P_, AMp�HB/ BMTmi /�i� %
ThiV eUURU RccXUV if Whe daWa SURYided dR QRW PeeW IPbiR'V UeTXiUePeQWV. FRU e[aPSle,
Whe SaWh SURYided cRQWaiQV PRUe WhaQ RQe DICOM VeUieV. FRU Whe deWailV RQ each UeTXiUed
SaUaPeWeU, Vee SecWiRQ 2.2.1.

1__P_, lM�++2Ti�#H2 BMTmi /�i� %
ThiV eUURU RccXUV if Whe iPage acTXiViWiRQ SaUaPeWeUV fR QRW PeeW IPbiR'V UeTXiUePeQWV.
FRU Whe deaWilV RQ each UeTXiUed SaUaPeWeU, Vee SeciRQ 2.2.1.

IQ Whe eYeQW WhaW WhiV eUURU RccXUV, Whe algRUiWhP Zill RXWSXW aQd IQSXW Check FailXUe Re-
SRUW iQdicaWiQg Whe UeaVRQ Zh\ Whe iQSXW daWa ZaV deePed XQacceSWable. AQ e[aPle IQSXW
Check DailXUe ReSRUW fRU Whe IQVSiUaWiRQ AVVeVVPeQW iV VhRZQ iQ FigXUe 17. The caXVe(V)
Rf Whe iQSXW check failXUe caQ be ideQWified b\ Whe Ued 'X' PaUk iQ Whe ReVXlW cRlXPQ. IQ
FigXUe 17, Whe RffeQdiQg SaUaPeWeU iV Whe Vlice WhickQeVV. NRWe Whe \ellRZ WUiaQgle ZaUQ-
iQg VigQV iQdicaWe VXb-RSWiPal SaUaPeWeUV (CRQYRlXWiRQ KeUQel) RU SaUaPeWeUV WhaW aUe
PiVViQg fURP Whe iQSXW PeWa daWa (ReYRlXWiRQ TiPe). TheVe ZaUQiQgV Zill QRW UeVXlW iQ aQ
iQSXW check failXUe, bXW VhRXld be QRWed QRQeWheleVV.

1__P_, AMTmi BK�;2b ?�p2 b�K2 a2`B2b AMbi�M+2 lA.
ThiV eUURU RccXUV ZheQ bRWh iQSXW iPageV haYe Whe VaPe SeUieV IQVWaQce UID. The SeUieV
IQVWaQce UIDV PXVW be XQiTXe fRU each iQSXW iPage. Check Whe DICOM aWWUibXWeV Rf Whe
XSlRaded VeUieV.

7.2 Segmentation Errors

1__P_, *QmH/ MQi 2ti`�+i �B`r�vb
1__P_, *QmH/ MQi b2T�`�i2 HmM;b
1__P_, *QmH/ MQi 7BM/ i`�+?2�
1__P_, LQ HmM;b 7QmM/

TheVe eUURUV iQdicaWe aQ e[ceSWiRQ iQ Whe VegPeQWaWiRQ VWeS Rf Whe IPbiR CT LXQg DeQViW\
AQal\ViV� SRfWZaUe. PRVVible caXVeV iQclXde:

� PaWieQW bRd\ PRWiRQ RU bUeaWhiQg dXUiQg Whe VcaQ.

� TUacheRPalacia RU YeU\ QaUURZ PajRU bURQchi.

� ScaQQiQg PRUe WhaQ a feZ ceQWiPeWeUV abRYe Whe aSe[ Rf Whe lXQg.

� LXQgV aUe QRW cRQWaiQed ZiWh Whe field Rf YieZ Rf Whe iPage.
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5HYROXWLRQ 7LPH �VHF�

3L[HO 6SDFLQJ �PP�

&ROXPQ 6SDFLQJ �PP�

5RZ 6SDFLQJ �PP�

6OLFH 6SDFLQJ �PP�

)29 �PP�

6OLFH 7KLFNQHVV �PP�
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6HH /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLV ����� 8VHU 0DQXDO �VHFWLRQ 6ƱƯƼ 3ǀƽǂƽƱƽƺ 5ƳƿǃƷǀƳƻƳƼǂǁ� IRU PRUH LQIRUPDWLRQ RQ LQSXW UHTXLUHPHQWV�

8VHU PDQXDO FDQ EH IRXQG DW KWWSV���ZZZ�LPELR�FRP�VXSSRUW�GRFXPHQWDWLRQ�

FigXUe 17: E[aPSle Rf aQ IQSXW Check FailXUe ReSRUW

� The iQSXW iPage dReV QRW cRQWaiQ lXQgV RU Whe iQSXW iPage iV QRiV\.

1__P_, GmM; H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, GmM; bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

TheVe eUURUV iQdicaWe WhaW Whe VegPeQWed lXQgV dR QRW fall ZiWhiQ Whe e[SecWed UaQge Rf
YRlXPeV. ThiV cRXld be dXe WR a SRRU VegPeQWaWiRQ ZheUe QRQ lXQg WiVVXe ZaV PiVideQWi-
fied aV lXQg RU lXQg WiVVXe ZaV e[clXded fURP Whe VegPeQWaWiRQ. TheVe eUURUV cRXld alVR
be a UeVXlW Rf a SaWieQW ZiWh aQRPalRXV aQaWRP\.
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1__P_, �B`r�vb H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, �B`r�vb bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

TheVe eUURUV iQdicaWe WhaW Whe VegPeQWed aiUZa\V dR QRW fall ZiWhiQ Whe e[SecWed UaQge Rf
YRlXPeV. ThiV cRXld be dXe WR a SRRU VegPeQWaWiRQ ZheUe aiUZa\V bled iQWR Whe lXQg RU
RQl\ Whe WUachea ZaV able WR be ideQWified. TheVe eUURUV cRXld alVR be a UeVXlW Rf a SaWieQW
ZiWh aQRPalRXV aQaWRP\.

7.3 Registration Errors

1__P_, "Q`/2`b K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM
1__P_, aBKBH�`Biv K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM

TheVe eUURUV iQdicaWe WhaW Whe UegiVWeUed iPage dReV QRW PeeW Whe UeTXiUed IPbiR VWaQ-
daUdV. A SRRU UegiVWUaWiRQ cRXld be dXe WR a laUge diffeUeQce iQ Vi]e beWZeeQ Whe WZR iQSXW
iPageV RU a SRRU VegPeQWaWiRQ.
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8 Considerations to Reduce Risk

8.1 Protocol

UVeUV PXVW fRllRZ CT SURWRcRl aV VeeQ iQ SecWiRQ 2.2.

8.2 Expected Performance

The accXUac\ Rf Whe LDA FXQcWiRQal AVVeVVPeQW PeaVXUePeQWV iV SUiPaUil\ deWeUPiQed b\
Whe TXaliW\ Rf Whe iPage UegiVWUaWiRQ. AQ eVWiPaWe Rf Whe accXUac\ Rf Whe PeaVXUePeQWV
iV giYeQ iQ Whe fRUP Rf a UaQge fRU each PeaVXUePeQW RQ Whe RXWSXW UeSRUW (FigXUe 18).

FigXUe 18: ChaUW Rf LDA PeaVXUePeQWV RQ Whe FXQcWiRQal AVVeVVPeQW ReSRUW.The
aUURZV iQdicaWe Whe eVWiPaWed YaUiaWiRQ Rf Whe LDA PeaVXUePeQW.

TheVe UaQgeV Rf YalXeV UeSUeVeQW aQ eVWiPaWe Rf hRZ Whe PeaVXUePeQW YalXeV ZRXld
chaQge if Whe iPageV ZeUe WUaQVlaWed iQ all diUecWiRQV ZiWhiQ Whe UaQge Rf Whe eVWiPaWed
accXUac\ Rf Whe iPage UegiVWUaWiRQ SURceVV. NRWe WhaW Whe IPbiR LDA algRUiWhP iV deWeU-
PiQiVWic, PeaQiQg WhaW Whe LDA PeaVXUePeQWV Zill be ideQWical fRU UeSeaWed aQal\VeV RQ
Whe VaPe iQSXW daWa VeW. TheUefRUe, Whe PajRU deWeUPiQaQW Rf PeaVXUePeQW SUeciViRQ
iV Whe QRiVe leYel iQ Whe iQSXW iPageV. The QRiVe leYel Rf Whe iQSXW iPageV VhRXld be
cRQVideUed ZheQ cRPSaUiQg PeaVXUePeQWV fURP PXlWiSle acTXiViWiRQV.

8.3 Lung Segmentation Quality Assessment

8.3.1 Introduction

The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� (LDA) SRfWZaUe XVeV adYaQced iPage SURceVViQg
WechQiTXeV WR VegPeQW Whe lXQgV fURP WhRUacic CT iPageV VR WhaW deQViW\ aQal\ViV caQ
be SeUfRUPed. The VRfWZaUe SURdXceV a VegPeQWaWiRQ DICOM VeUieV VR WhaW XVeUV caQ
aVVeVV Whe TXaliW\ Rf VegPeQWaWiRQ. If lRbaU VegPeQWaWiRQ iV NOT acWiYaWed, Whe lefW aQd
UighW lXQgV aUe labeled. If lRbaU VegPeQWaWiRQ iV acWiYaWed, Whe XSSeU UighW, Piddle UighW,
lRZeU UighW, XSSeU lefW, aQd lRZeU lefW lRbeV aUe labeled: See FigXUe 19 fRU a liVW Rf Whe cRl-
RUV XVed fRU aQaWRPical labeliQg aQd FigXUeV 20 aQd 21 fRU e[aPSle VegPeQWaWiRQ DICOM
VeUieV iPageV.
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FigXUe 19: LXQg SegPeQWaWiRQ label cRlRUV.

IQ RUdeU WR deWecW VegPeQWaWiRQ eUURUV, LDA VRfWZaUe checkV iQSXW SaUaPeWeUV aQd lXQg
VegPeQWaWiRQ VWaWiVWicV, aQd QRWifieV XVeUV ZiWh ZaUQiQg RU eUURU PeVVageV if SRWeQWial
SURblePV aUe diVcRYeUed. EYeQ VR, WheUe Pa\ be a VPall QXPbeU Rf caVeV ZheUe SRRU
VegPeQWaWiRQ TXaliW\ iV QRW aXWRPaWicall\ deWecWed aQd Whe RXWSXW UeSRUW iV geQeUaWed ZiWh
SRWeQWiall\ PiVleadiQg UeVXlWV. TheVe caVeV caQ be caWegRUi]ed aV RQe Rf Whe fRllRZiQg:

� LXQg iQclXViRQ eUURUV. ThiV iQclXdeV bXW iV QRW liPiWed WR Whe fRllRZiQg:

– AiU RXWVide Rf Whe bRd\ iV caWegRUi]ed aV lXQg.

– AiU iQ Whe gXW iV caWegRUi]ed aV lXQg.

– AiU iQ Whe eVRShagXV iV caWegRUi]ed aV lXQg.

� LXQg e[clXViRQ eUURUV. ThiV iQclXdeV bXW iV QRW liPiWed WR Whe fRllRZiQg:

– PaUW Rf Whe lXQg iV caWegRUi]ed aV belRQgiQg WR Whe aiUZa\ WUee, UePRYiQg WhaW
SaUW Rf Whe lXQg fURP Whe aQal\ViV.

– The aSe[ Rf Whe lXQg iV caWegRUi]ed aV SaUW Rf Whe WUachea.

– High-deQViW\ aUeaV Rf Whe lXQg SaUeQch\Pa aUe e[clXded fURP Whe VegPeQWa-
WiRQ.

� LefW/UighW lXQg labeliQg eUURU.

– PaUW Rf Whe lefW lXQg iV iQcRUUecWl\ claVVified aV belRQgiQg WR Whe UighW lXQg, RU
Yice YeUVa.

– EiWheU Whe lefW RU UighW lXQg iV e[clXded fURP Whe VegPeQWaWiRQ.

The fRllRZiQg VecWiRQ cRQWaiQV figXUeV WhaW illXVWUaWe e[aPSleV Rf VegPeQWaWiRQ eUURUV
WhaW Pa\ geQeUaWe PiVleadiQg UeVXlWV. UVeUV Rf Whe VRfWZaUe VhRXld lRRk fRU WhiV W\Se
Rf RXWSXW aQd, if SUeVeQW, Whe UeVXlWV VhRXld QRW be XVed. The IPbiR CT LXQg DeQViW\
AQal\ViV� SRfWZaUe VhRXld RQl\ be XVed b\ PXlPRQRlRgiVWV, RadiRlRgiVWV, aQd RadiRlRg\
TechQiciaQV XQdeU Whe VXSeUYiViRQ Rf a PXlPRQRlRgiVW RU RadiRlRgiVW.
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FigXUe 20: E[aPSle lXQg VegPeQWaWiRQ.

FigXUe 21: E[aPSle lRbaU VegPeQWaWiRQ.



IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv USER MANUAL
8GCONSIDERATIONS TO REDUCE RISK

P. 36 UM-34 ]1.0

8.3.2 Examples of Lung Segmentation Errors

1. OXWVide iQclXViRQ. IQ ceUWaiQ caVeV, Whe aiU RXWVide Rf Whe bRd\ Pa\ be iQcRUUecWl\
labeled aV SaUW Rf Whe lefW RU UighW lXQg.

FigXUe 22: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ VhRZiQg RXWVide aiU iQclXViRQ eUURU.

2. GXW iQclXViRQ. If aiU iV SUeVeQW iQ Whe WUaQVYeUVe cRlRQ, Whe cRlRQ Pa\ iQcRUUecWl\ be
labeled aV SaUW Rf Whe lXQg. ThiV iV PRUe cRPPRQ ZheQ Whe iQSXW CT iPage haV a Vlice
WhickQeVVeV gUeaWeU WhaQ 2 cP.

FigXUe 23: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ VhRZiQg gXW aiU iQclXViRQ eUURU.

3. EVRShagXV iQclXViRQ. A dilaWed eVRShagXV Pa\ accideQWall\ be labeled aV SaUW Rf Whe
lXQgV. ThiV W\Se Rf eUURU Pa\ UeVXlW iQ a feZ SeUceQWage SRiQW RYeU-eVWiPaWiRQ Rf SeUViVWeQW
(FXQcWiRQal LDA) RU SeUceQW belRZ WhUeVhRld (IQVSiUaWiRQ LDA).

4. LXQg e[clXViRQ dXe WR PiVlabeled aiUZa\V. IQ VRPe caVeV, SaUWV Rf Whe lXQg SaUeQch\Pa
Pa\ be accideQWall\ claVVified aV diVWal aiUZa\V. IQ RWheU caVeV, Whe aSe[ Rf Whe lXQg Pa\
be PiV-ideQWified aV SaUW Rf Whe WUachea, leadiQg WR a lXQg e[clXViRQ eUURU aQd PiV-labeliQg
Rf Whe WUachea aV SaUW Rf Whe lXQgV.

4. E[clXViRQ dXe WR deSeQdeQW aWelecWaViV.
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FigXUe 24: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ VhRZiQg gXW aiU iQclXViRQ eUURU.

FigXUe 25: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ VhRZiQg aiUZa\ leak iQWR lXQg SaUeQch\Pa.

FigXUe 26: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ VhRZiQg lXQg aSe[ claVVified aV WUachea.

5. LefW/UighW lXQg labeliQg eUURU.

6. LefW/UighW lXQg e[clXViRQ eUURU. ThiV RccXUV PRUe RfWeQ iQ e[SiUaWiRQ VcaQV ZheQ Whe
PajRU aiUZa\V aUe RcclXded RU haYe cRllaSVed.
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FigXUe 27: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ lXQg e[clXViRQ dXe WR deSeQeQW aWelecWaViV.

FigXUe 28: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ VhRZiQg lefW/UighW lXQg PiVlabeliQg.

FigXUe 29: SegPeQWaWiRQ RYeUla\ VhRZiQg lefW lXQg e[clXViRQ.

8.4 Lobe Segmentation Quality Assessment

8.4.1 Introduction

AV aQ RSWiRQal feaWXUe, IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe iV able WR SeUfRUP
lRbaU VegPeQWaWiRQ Rf Whe lXQgV. LRbaU VegPeQWaWiRQ diYideV Whe UighW lXQg iQWR Whe XSSeU,
Piddle, aQd lRZeU UighW lRbeV aQd Whe lefW lXQg iQWR Whe XSSeU aQd lRZeU lefW lRbeV. IQ VRPe
caVeV, a lXQg lRbe Pa\ be PiVViQg fURP Whe VegPeQWaWiRQ, RU Whe VegPeQWaWiRQ Pa\ be
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Rf lRZ TXaliW\, bRWh Rf Zhich Pa\ lead WR PiVleadiQg UeVXlWV. The VegPeQWaWiRQ RYeUla\
VeUieV VhRXld be XVed WR aVVXUe WhaW Whe lRbaU VegPeQWaWiRQ accXUaWel\ UeSUeVeQWV Whe
XQdeUl\iQg lRbaU aQaWRP\. NOTE: VieZiQg Whe lRbaU VegPeQWaWiRQ iQ Whe VagiWWal SlaQe
Pa\be be eVSeciall\ helSfXl fRU deWecWiQg VegPeQWaWiRQ eUURUV.

E[aPSleV Rf SRRU lRbaU VegPeQWaWiRQV aUe illXVWUaWed iQ Whe fRllRZiQg figXUeV:

8.4.2 Examples of Lobe Segmentation Errors

1. MiVViQg lRbe. IQ VRPe caVeV, aQ eQWiUe lRbe RU PRVW Rf a lRbe Pa\ be PiVViQg fURP Whe
VegPeQWaWiRQ. ThiV PRVW RfWeQ RccXUV ZiWh Whe Piddle UighW lRbe.

FigXUe 30: SegPeQWaWiRQ VhRZiQg a PiVViQg Piddle UighW lRbe.
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2. PRRU TXaliW\ lRbe labeliQg. IQ VRPe caVeV, Whe lRbe VegPeQWaWiRQ Pa\ QRW agUee ZiWh
a YiVXal aVVeVVPeQW Rf Whe lRcaWiRQ Rf lRbe fiVVXUeV aQd/RU Pa\ haYe a geRPeWU\ WhaW iV
XQlikel\ fURP aQ aQaWRPical VWaQdSRiQW. A Vide-b\-Vide cRPSaUiVRQ Rf Whe VegPeQWaWiRQ
RYeUla\ ZiWh Whe RUigiQal CT iPage caQ be XVed WR helS cRQfiUP a SRRU VegPeQWaWiRQ.

FigXUe 31: LRbe bRUdeUV iQ VegPeQWaWiRQ aUe QRW cRUUecWl\ aligQed ZiWh fiVVXUeV.
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8.5 Image Registration Quality Assessment

8.5.1 Introduction

IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� (LDA) SRfWZaUe XVeV adYaQced iPage SURceVViQg Wech-
QiTXeV WR VSaWiall\ "UegiVWeU" WZR CT iPageV Rf Whe lXQgV. WheQ WZR iPageV aUe VSaWiall\
UegiVWeUed, RQe Rf Whe iPageV iV "ZaUSed" VR WhaW Whe aQaWRPical laQdPaUkV VhaUed b\
Whe iPageV aUe VSaWiall\ aligQed, eVWabliVhiQg a RQe-WR-RQe cRUUeVSRQdeQce beWZeeQ Whe
YR[elV iQ each iPage. FigXUe 32 VhRZV aQ e[aPSle Rf WhiV SURceVV.

FigXUe 32: IQVSiUaWRU\ ShaVe CT VcaQ UegiVWeUed WR Whe e[SiUaWRU\ ShaVe CT VcaQ.

IQ RUdeU WR deWecW eUURUV, LDA VRfWZaUe checkV lXQg UegiVWUaWiRQ VWaWiVWicV, aQd QRWifieV
XVeUV ZiWh ZaUQiQg RU eUURU PeVVageV if SRWeQWial SURblePV aUe diVcRYeUed. HRZeYeU,
WheUe Pa\ be a VPall QXPbeU Rf caVeV ZheUe SRRU UegiVWUaWiRQ TXaliW\ iV QRW aXWRPaWicall\
deWecWed aQd Whe RXWSXW UeSRUW iV geQeUaWed ZiWh SRWeQWiall\ PiVleadiQg UeVXlWV.

IPage UegiVWUaWiRQ iV QeYeU SeUfecW, aQd PRVW UegiVWUaWiRQV Zill haYe PiQRU eUURUV. HRZ-
eYeU, e[WeQViYe UegiVWUaWiRQ eUURUV WhaW RccXU RYeU laUge aUeaV Rf Whe lXQg Pa\ caXVe LDA
WR SURdXce PiVleadiQg UeVXlWV. TR helS XVeUV WR deWecW WheVe kiQdV Rf eUURUV, a UegiVWeUed
iQVSiUaWiRQ DICOM VeUieV iV SURYided.

RegiVWUaWiRQ eUURUV caQ be deWecWed b\ YiVXall\ cRPSaUiQg Whe ZaUSed iQVSiUaWiRQ iPage WR
Whe RUigiQal e[SiUaWiRQ CT iPage. The lXQg bRUdeUV aQd RWheU aQaWRPical feaWXUeV iQVide
Whe lXQg VhRXld aSSeaU iQ URXghl\ Whe VaPe SRViWiRQ RQ bRWh iPageV. S\VWePaWic aQaWRP-
ical PiValigQPeQWV gUeaWeU WhaQ 1.5 cP Pa\ geQeUaWe PiVleadiQg UeVXlWV. IW VhRXld be
QRWed WhaW aQaWRPical feaWXUeV RXWVide Rf Whe lXQg Zill QRW QeceVVaUil\ be Zell-UegiVWeUed;
WhiV VhRXld be igQRUed aV iW dReV QRW affecW LDA claVVificaWiRQ UeVXlWV.

8.5.2 Examples of Registration Errors

ThiV VecWiRQ cRQWaiQV figXUeV WhaW illXVWUaWe e[aPSleV Rf XQacceSWable UegiVWUaWiRQ eUURUV.
UVeUV Rf Whe VRfWZaUe VhRXld lRRk fRU WhiV W\Se Rf RXWSXW aQd, if SUeVeQW, Whe UeVXlWV
VhRXld QRW be XVed. The IPbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe VhRXld RQl\ be XVed
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b\ PXlPRQRlRgiVWV, RadiRlRgiVWV, aQd RadiRlRg\ TechQiciaQV XQdeU Whe VXSeUYiViRQ Rf a
PXlPRQRlRgiVW RU RadiRlRgiVW.
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1. LRbe bRUdeUV aUe SRRUl\ UegiVWeUed aQd Whe edgeV Rf Whe UegiVWeUed iQVSiUaWiRQ iPage
haYe a blXUUed aSSeaUaQce. AddiWiRQall\, iQWeUQal laQdPaUkV aUe SRRUl\ aligQed.
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2. SXSeUiRU lXQg bRUdeUV Rf Whe UighW lXQg aUe QRW aligQed. AddiWiRQall\, lRbe fiVVXUe iQ Whe
lefW lXQg aUe QRW Zell-aligQed.
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3. PRRU UegiVWUaWiRQ Rf Whe iQfeUiRU bRUdeU Rf Whe UighW lXQg dXe WR UeVSiUaWRU\ PRWiRQ dXUiQg
Whe e[SiUaWiRQ acTXiViWiRQ. The lefW lXQg UegiVWUaWiRQ iV acceSWable.
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4. IQWeUQal aQaWRP\ SRRUl\ UegiVWeUed. ViVXali]aWiRQ Rf Whe lRbaU fiVVXUeV iQ Whe UighW lXQg
VagiWWal YieZ iQdicaWeV SRRU aligQPeQW Rf iQWeUQal aQaWRPical VWUXcWXUeV. The lefW lXQg
UegiVWUaWiRQ iV acceSWable.
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8.5.3 Examples of Acceptable Registrations

FRU UefeUeQce, WhiV VecWiRQ cRQWaiQV figXUeV WhaW illXVWUaWe e[aPSleV Rf acceSWable UegiV-
WUaWiRQV.

FigXUe 33: AcceSWable UegiVWUaWiRQ e[aPSle 1.
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FigXUe 34: AcceSWable UegiVWUaWiRQ e[aPSle 2.
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FigXUe 35: AcceSWable UegiVWUaWiRQ e[aPSle 3.
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9 Unique Device Identification

9.1 Overview

The FDA haV eVWabliVhed a XQiTXe deYice ideQWificaWiRQ V\VWeP WR adeTXaWel\ ideQWif\ Ped-
ical deYiceV WhURXgh WheiU diVWUibXWiRQ aQd XVe. TheUefRUe Whe label Rf IPbiR'V deYiceV
iQclXde a XQiTXe deYice ideQWifieU (UDI) iQ hXPaQ- aQd PachiQe-Ueadable fRUP.

9.2 Printing the Label

PUiQWiQg baUcRde V\PbRlV iV a YeU\ cRPSle[ SURceVV. TheUe aUe PaQ\ YaUiableV WhaW caQ
affecW Whe TXaliW\ aQd UeadabiliW\ Rf \RXU SUiQWed baUcRde V\PbRlV, fURP Whe TXaliW\ Rf Whe
iQk aQd SaSeU VWRck, WR SUiQWeU UeVRlXWiRQ, WR VRPeWhiQg aV VPall aV liQW RQ Whe iPagiQg ZiUe
Rf a laVeU SUiQWeU; WheUefRUe, Ze highl\ UecRPPeQd WhaW \RX eQgage a ceUWified baUcRde
SUiQW YeQdRU WR eQVXUe Whe TXaliW\ aQd UeadabiliW\ Rf \RXU baUcRde.
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10 Software Label
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1 Introduction

1.1 Champ d¶application du manuel

Ce maQXel d¶XWiliVaWiRQ a pWp Updigp SRXU le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\-
ViV� (LDA) SRfWZaUe. Le SUpVeQW dRcXmeQW Qe cRQWieQW aXcXQe UecRmmaQdaWiRQ
cRQceUQaQW l¶XWiliVaWiRQ de la SlaWefRUme ImbiR CRUe CRmSXWiQg PlaWfRUm (CCP).

La SlaWefRUme ImbiR CCP cRmSUeQd XQe SlaWefRUme iQfRUmaWiTXe eQ QXage TXi
eVW XQ SURdXiW de W\Se lRgiciel-VeUYice pYRlXWif VXU abRQQemeQW TXi SeUmeW aX[
clieQWV d¶e[pcXWeU deV algRUiWhmeV d¶imageV j fRUWe iQWeQViWp de calcXl daQV le ©
QXage ª, VXU XQe iQfUaVWUXcWXUe gpUpe SaU ImbiR. La SlaWefRUme ImbiR CCP eVW
pgalemeQW diVSRQible VRXV fRUme de SURdXiW hpbeUgp VXU ViWe, deVWiQp aX[ RU-
gaQiVaWiRQV TXi VRXhaiWeQW cRQVeUYeU leXUV dRQQpeV d¶imageUie eQ iQWeUQe. CeWWe
YeUViRQ eQWUeSUiVe de la SlaWefRUme CCP fRXUQiW XQ V\VWqme TXi SeUmeW aX[ clieQWV
de cRQWiQXeU j bpQpficieU de l¶aXWRmaWiVaWiRQ deV WkcheV de WUaiWemeQW d¶imageV,
WRXW eQ V¶iQWpgUaQW aX[ RXWilV eW flX[ de WUaYail DICOM QaWifV. La SlaWefRUme ImbiR
CCP aYec leV RSWiRQV © clRXd ª eW © eQWUeSUiVe ª eVW XQ SURdXiW diVWiQcW dpYelRSSp
SaU ImbiR.

1.2 Présentation du produit

Le lRgiciel CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe d¶ImbiR eVW XQ eQVemble d¶algR-
UiWhmeV de SRVW-WUaiWemeQW d¶imageV cRQoX SRXU aideU leV UadiRlRgXeV eW leV SQeX-
mRlRgXeV j dpWeUmiQeU la lRcaliVaWiRQ eW l¶pWeQdXe deV lpViRQV WiVVXlaiUeV che] deV
SaWieQWV VRXffUaQW de BPCO, eQ fRXUQiVVaQW XQe YiVXaliVaWiRQ eW XQe TXaQWificaWiRQ
deV ]RQeV SUpVeQWaQW XQe deQViWp WiVVXlaiUe aQRUmale j la WRmRdeQViWRmpWUie. Le
lRgiciel LDA SRfWZaUe fRQcWiRQQe aXWRmaWiTXemeQW VXU la VpUie de dRQQpeV TDM
VaiVieV, VaQV iQWeUYeQWiRQ de l¶XWiliVaWeXU. Le lRgiciel LDA SRfWZaUe Ve cRmSRVe deV
fRQcWiRQQaliWpV FXQcWiRQal AVVeVVmeQW eW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW.

La fRQcWiRQQaliWp ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� FXQcWiRQal AVVeVVmeQW SeU-
meW d¶effecWXeU la VegmeQWaWiRQ, l¶eQUegiVWUemeQW, le VeXillage eW la claVVificaWiRQ
deV imageV TDM deV SRXmRQV hXmaiQV. La fRQcWiRQQaliWp FXQcWiRQal AVVeVVemeQW
e[pcXWe leV TXaWUe algRUiWhmeV de maQiqUe VpTXeQWielle VXU deX[ acTXiViWiRQV TDM
(eQVembleV de dRQQpeV SXlmRQaiUeV eQ iQVSiUaWiRQ eW eQ e[SiUaWiRQ).

L¶RbjecWif de l¶algRUiWhme de VegmeQWaWiRQ eVW l¶ideQWificaWiRQ eW la VpSaUaWiRQ aX-
WRmaWiTXe deV deX[ SRXmRQV dX UeVWe dX cRUSV. Le maUTXage de chaTXe lRbe deV
SRXmRQV eVW pgalemeQW SRVVible aYec ceW algRUiWhme de VegmeQWaWiRQ. L¶RbjecWif
de l¶algRUiWhme d¶eQUegiVWUemeQW eVW de caUWRgUaShieU XQe image deV SRXmRQV
VXU XQe aXWUe, de maQiqUe j SRXYRiU cRmSaUeU deX[ imageV deV SRXmRQV j la
fRiV. L¶RbjecWif de l¶algRUiWhme de VeXillage eVW d¶ideQWifieU leV YR[elV aX-deVVXV eW
eQ deVVRXV d¶XQ VeXil dRQQp SRXU la VpUie eQ iQVSiUaWiRQ eW d¶ideQWifieU leV YR[elV
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aX-deVVXV eW eQ deVVRXV d¶XQ VeXil dRQQp SRXU la VpUie eQ e[SiUaWiRQ. L¶RbjecWif de
l¶algRUiWhme de claVVificaWiRQ eVW de cRmSaUeU leV imageV deV SRXmRQV eQ iQVSi-
UaWiRQ eW eQ e[SiUaWiRQ dpjj eQUegiVWUpeV eW aSUqV VeXillage. UQe deVcUiSWiRQ SlXV
dpWaillpe de ceWWe cRmSRVaQWe Ve WURXYe daQV la VecWiRQ FXQcWiRQal AVVeVVmeQW de
ce dRcXmeQW (SecWiRQ 4.1).

La fRQcWiRQQaliWp ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW eVW XQe
cRmSRVaQWe deVWiQpe aX[ XWiliVaWeXUV TXi Qe VRXhaiWeQW acTXpUiU TXe deV dRQQpeV
eQ iQVSiUaWiRQ. La fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW effecWXe XQe VegmeQWa-
WiRQ eW XQ VeXillage de l¶image VXU XQe acTXiViWiRQ TDM RbWeQXe eQ iQVSiUaWiRQ. LeV
SRXUceQWageV YRlXmpWUiTXeV dX WiVVX SXlmRQaiUe eQ deVVRXV dX VeXil cRQfigXUable
SaU l¶XWiliVaWeXU VRQW calcXlpV. UQe deVcUiSWiRQ SlXV dpWaillpe de ceWWe cRmSRVaQWe
Ve WURXYe daQV la VecWiRQ IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW de ce dRcXmeQW (SecWiRQ 4.2).

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe XWiliVe deV eQVembleV de
dRQQpeV TDM haXWe UpVRlXWiRQ aX fRUmaW DICOM eQ iQVSiUaWiRQ eW eQ e[SiUaWiRQ,
WelleV TXe VaiVieV daQV le lRgiciel. LeV e[igeQceV VSpcifiTXeV j l¶acTXiViWiRQ VRQW
iQdiTXpeV daQV la VecWiRQ ScaQ PURWRcRl dX SUpVeQW dRcXmeQW (SecWiRQ 2.2).

Le UpVXlWaW fRXUQi SaU le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe eVW
XQe VpUie d¶imageV SXlmRQaiUeV RGB aX fRUmaW DICOM eW XQ UaSSRUW de V\QWhqVe
DICOM (EQcaSVXlaWedPDF SOPClaVV RX SecRQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOP-
ClaVV).

1.3 Contacter Imbio

ImbiR LLC
1015 GleQZRRd AYeQXe
MiQQeaSRliV, MN 55405

eWaWV-UQiV
ZZZ.imbiR.cRm
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1.4 UE Déclaration de conformité

ImbiR dpclaUe TXe ce SURdXiW eVW cRQfRUme j la QRUme VXiYaQWe :

2797

Le SURdXiW eVW cRQfRUme aX[ e[igeQceV eVVeQWielleV dpfiQieV daQV l¶aQQe[e I
eW SRUWe le maUTXage CE cRQfRUmpmeQW j l¶aQQe[e II de la diUecWiYe eXURSpeQQe VXU leV
diVSRViWifV mpdicaX[ : 93/42/CEE, Welle TXe mRdifipe SaU la diUecWiYe 2007/47/CEE.

EmeUgR EXURSe eVW le UeSUpVeQWaQW aXWRUiVp SRXU le maUTXage CE.

EC REP
EmeUgR EXURSe
PUiQVeVVegUachW 20
2514 AP, The HagXe
Pa\V-BaV
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2 Indications d¶utilisation et exigences

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe fRXUQiW deV YaleXUV TDM
UeSURdXcWibleV SRXU le WiVVX SXlmRQaiUe, ce TXi eVW eVVeQWiel SRXU fRXUQiU XQ VRXWieQ
TXaQWiWaWif SRXU le diagQRVWic eW leV e[ameQV de VXiYi. Le lRgiciel ImbiR CT LXQg
DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe SeXW rWUe XWiliVp SRXU aideU le mpdeciQ j diagQRVWiTXeU
eW j dRcXmeQWeU leV imageV deV WiVVXV SXlmRQaiUeV (S. e[., leV aQRmalieV) j SaUWiU
deV eQVembleV de dRQQpeV TDM dX WhRUa[. La VegmeQWaWiRQ eQ 3D eW l¶iVRlemeQW
deV VRXV-cRmSaUWimeQWV, l¶aQal\Ve YRlXmpWUiTXe, leV pYalXaWiRQV de la deQViWp eW
leV RXWilV SRXU effecWXeU leV UaSSRUWV VRQW fRXUQiV.

2.1 Utilisateurs prévus

La baVe d¶XWiliVaWeXUV SUpYXe dX lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfW-
ZaUe cRmSUeQd leV SQeXmRlRgXeV, UadiRlRgXeV eW WechQicieQV eQ UadiRlRgie VRXV
la VXSeUYiViRQ d¶XQ SQeXmRlRgXe RX d¶XQ UadiRlRgXe.

2.2 Exigences du protocole d¶acquisition

La caSaciWp j VegmeQWeU eW j eQUegiVWUeU leV acTXiViWiRQV dpSeQd de la UpVRlX-
WiRQ de l¶acTXiViWiRQ. Il eVW dRQc imSRUWaQW d¶aQal\VeU la UpVRlXWiRQ de l¶acTXiViWiRQ.
La UpVRlXWiRQ SeXW rWUe dpWeUmiQpe eQ pYalXaQW leV SURWRcRleV d¶acTXiViWiRQ j SaUWiU
deV dRQQpeV DICOM aiQVi TXe SaU XQ e[ameQ YiVXel deV imageV. LeV dRQQpeV DI-
COM fRXUQiVVeQW deV iQfRUmaWiRQV VXU leV SaUamqWUeV d¶acTXiViWiRQ de baVe XWiliVpV
eW SeXYeQW rWUe cRmSaUpeV aYec leV SaUamqWUeV UeTXiV SaU ImbiR. L¶acTXiViWiRQ dRiW
pgalemeQW faiUe l¶RbjeW d¶XQ e[ameQ YiVXel afiQ de gaUaQWiU l¶abVeQce de cRQWUe-
iQdicaWiRQV RX TX¶aXcXQe iQfRUmaWiRQ Qe maQTXe.

2.2.1 Paramètres d¶acquisition d¶Imbio

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe Qe gpQpUeUa SaV de Up-
VXlWaWV SRXU leV acTXiViWiRQV dRQW leV SaUamqWUeV Qe UpSRQdeQW SaV aX[ e[igeQceV
dpcUiWeV daQV le TableaX 1 ci-deVVRXV. EQ RXWUe, le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQ-
ViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe Qe gpQqUeUa SaV de UpVXlWaWV j mRiQV TXe l¶RUieQWaWiRQ
de l¶image dX SaWieQW DICOM (baliVe DICOM 0020,0037) SXiVVe rWUe aUURQdie j
[+/-1,0,0,0,+/-1,0].
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BaliVe DICOM NRm ValeXU UeTXiVe
(0008,0060) MRdaliW\ CT
(0028,0030) Pi[el SSaciQg  2,0 [ 2,0 mm2

(0018,9305) ReYRlXWiRQ Time  1,0 V (Vi SUpVeQW)
S/O EVSacemeQW deV cRXSeV  2,5 mm
(0018,0050) Slice ThickQeVV  2,5 mm
S/O ChamS de YXe � 10,0 [ 10,0 [ 20,0 cm3

S/O NRmbUe de cRXSeV  1024
(0010,1010)* PaWieQW'V Age � 18 (Vi SUpVeQW)
(0028,1054) ReVcale T\Se HU (Vi SUpVeQW)

Table 1: PaUamqWUeV UeTXiV SRXU la WRmRdeQViWRmpWUie

* L¶kge dX SaWieQW VeUa calcXlp j SaUWiU de la daWe de QaiVVaQce dX SaWieQW (PaWieQWBiUWhDaWe)
(0010,0030) eW de la daWe de l¶pWXde (SWXd\DaWe) (0008,0020) Vi (0010,1010) Q¶eVW SaV UeQVeigQp.

Noyaux de convolution recommandés
ImbiR UecRmmaQde de Q¶XWiliVeU TXe deV dRQQpeV VaiVieV j SaUWiU d¶imageV Ue-
cRQVWUXiWeV aYec deV QR\aX[ VaQV UeQfRUcemeQW deV bRUdV. DeV QR\aX[ de haXWe
UpVRlXWiRQ Qe VRQW SaV aSSURSUipV SRXU le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\-
ViV� SRfWZaUe. VRXV WURXYeUe] ci-deVVRXV XQe liVWe deV QR\aX[ cRmSaWibleV.

GE : VWaQdaUd
PHILIPS : B
TOSHIBA : FC01
SIEMENS : B31f, B35f, QU40, QU40d, BU40, BU40d

VRici XQe liVWe deV QR\aX[ TXi Qe VRQW SaV UecRmmaQdpV SRXU le lRgiciel ImbiR CT
LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe. Si XQe image aYec XQ QR\aX de la liVWe VXiYaQWe
(RX Qe figXUaQW SaV daQV la liVWe deV QR\aX[ aSSURXYpV) eVW WUaQVmiVe aX lRgiciel,
l¶aQal\Ve VeUa e[pcXWpe maiV XQ aYeUWiVVemeQW VeUa pmiV eW affichp daQV le Sied
de Sage dX UaSSRUW.

GE : RV, RV+, bRUd, SRXmRQ
PHILIPS : D
TOSHIBA : FC30, FC31, FC50, FC51, FC52, FC53, FC54, FC55, FC56, FC57,

FC58, FC59, FC80, FC81, FC82
SIEMENS : LeV QR\aX[ aSSaUWeQaQW j la famille © Head ª (S. e[., H31f),

YaVcXlaiUeV RX gURXSeV SpdiaWUiTXeV (S. e[., BS31f, S. e[., BY31f), RX a\aQW
XQe UpVRlXWiRQ VXSpUieXUe RX pgal j 60 (S. e[., B60f).
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2.2.2 Protocole recommandé par Imbio

PRXU le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe, ImbiR UecRmmaQde
XQe acTXiViWiRQ YRlXmpWUiTXe 3D aYec XQ eVSacemeQW deV Si[elV iQfpUieXU j 1 mm
eW XQe pSaiVVeXU de cRXSe iQfpUieXUe j 2,5 mm SRXU leV acTXiViWiRQV eQ iQVSiUaWiRQ
eW eQ e[SiUaWiRQ. LeV imageV dRiYeQW rWUe UecRQVWUXiWeV j l¶aide d¶XQ algRUiWhme
SRXU WiVVX mRX/de liVVage VaQV ampliRUaWiRQ deV fUpTXeQceV VSaWialeV. ImbiR LXQg
DeQViW\ AQal\ViV� ImbiR Qe UecRmmaQde SaV XQe acTXiViWiRQ aYec SURdXiW de
cRQWUaVWe. DeV e[emSleV de SURWRcRleV VRQW pQXmpUpV daQV le WableaX ci-deVVRXV.
LeV SURWRcRleV acceSWpV SaU le lRgiciel ImbiR CT LDA SRfWZaUe Qe VRQW SaV limiWpV
aX[ VcaQQeUV eW aX[ SURWRcRleV dX TableaX 2, maiV leV SaUamqWUeV d¶acTXiViWiRQ
dRiYeQW rWUe VimilaiUeV. Le QRQ-UeVSecW dX SURWRcRle d¶acTXiViWiRQ UecRmmaQdp
SeXW limiWeU la caSaciWp dX lRgiciel j VegmeQWeU eW j eQUegiVWUeU leV SRXmRQV de
faoRQ adpTXaWe.

MaUTXe dX VcaQQeU GE SIEMENS PHILIPS 64
MRdqle dX VcaQQeU VCT 64 SeQVaWiRQ-64 64 Slice
T\Se d¶acTXiViWiRQ HplicRwdale VCT SSiUalpe A[iale

hplicRwdale
TemSV de URWaWiRQ (S) VRiU mA 0,5 0,5
CRQfigXUaWiRQ DpW. 64 [ 0,625 64 [ 0,6 64 [ 0,625
PaV 1,375 1,1 0,923
ViWeVVe (mm/URW) 13,75 21,1 0,5
kVS 120 120 120
mA 400 j 0,5 V (IQV)

100 j 0,5 V (E[S)
mAV efficace : 200 (IQV)
mAV efficace : 50 (E[S)

200 mAV (IQV)
50 mAV (E[S)

MRdXlaWiRQ de la
dRVe

Off CARE DRVe 4D Off Off

RecRQVWUXcWiRQ
AlgRUiWhme SWaQdaUd B31f B
eSaiVVeXU (mm) 0,625 0,75 0,9
IQWeUYalle (mm) 0,625 0,5 0,45
DFOV (cm) PRXmRQV* PRXmRQV* PRXmRQV*

Table 2: PURWRcRle UecRmmaQdp SRXU leV acTXiViWiRQV TDM j dRVe cRmSlqWe

*Le chamS de YXe de la UecRQVWUXcWiRQ dRiW eQglRbeU le diamqWUe le SlXV laUge dX SRXmRQ
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2.2.3 Protocole recommandé par Imbio pour les acquisitions à faible
dose

EQ UaiVRQ de l¶aXgmeQWaWiRQ dX bUXiW image, il eVW SaUWicXliqUemeQW imSRUWaQW
TXe leV acTXiViWiRQV de WRmRdeQViWRmpWUie j faible dRVe VRieQW UecRQVWUXiWeV j
l¶aide d¶XQ QR\aX de liVVage/SRXU WiVVXV mRXV OU d¶XQ algRUiWhme de UecRQVWUXc-
WiRQ iWpUaWif. Si elleV VRQW diVSRQibleV, leV UecRQVWUXcWiRQV eQWiqUemeQW iWpUaWiYeV
dRiYeQW rWUe XWiliVpeV aYec le filWUe de SRVW-WUaiWemeQW ImbiR dpVacWiYp (OFF). Si
deV UecRQVWUXcWiRQV iWpUaWiYeV Qe VRQW SaV diVSRQibleV, le filWUe de SRVW-WUaiWemeQW
dRiW rWUe acWiYp (ON) afiQ de UpdXiUe leV effeWV dX bUXiW VXU leV meVXUeV de LDA. PRXU
RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU le filWUe de SRVW-WUaiWemeQW d¶ImbiR, Ve UeSRUWeU j
la VecWiRQ VXU le 4.3.1. UQ e[emSle de SURWRcRle j faible dRVe eVW SUpVeQWp daQV le
WableaX 3 ci-deVVRXV. VeXille] QRWeU TXe l¶RSpUaWeXU dX lRgiciel dRiW aYRiU cRQQaiV-
VaQce deV effeWV de la dRVe de Ua\RQV X eW de l¶pSaiVVeXU de cRXSe VXU leV meVXUeV
de LDA.

MaUTXe dX VcaQQeU GE SIEMENS PHILIPS 64
MRdqle dX VcaQQeU VCT 64 SeQVaWiRQ-64 64 Slice
T\Se d¶acTXiViWiRQ HplicRwdale VCT SSiUalpe A[iale

hplicRwdale
TemSV de URWaWiRQ
(S)

VRiU mA 0,5 0,5

CRQfigXUaWiRQ DpW. 64 [ 0,625 64 [ 0,6 64 [ 0,625
PaV 1,375 1,1 0,923
ViWeVVe (mm/URW) 13,75 21,1 0,5
kVS 120 120 120
mA 80-160 j 0,5 V (IQV)

100 j 0,5 V (E[S)
mAV efficace : 40-80 (IQV)
mAV efficace : 50 (E[S)

40-80mAV (IQV)
50 mAV (E[S)

MRdXlaWiRQ de la
dRVe

OQ OQ OQ

RecRQVWUXcWiRQ
AlgRUiWhme SWaQdaUd* B31f* B*
eSaiVVeXU (mm) 2-3 2-3 2-3
IQWeUYalle (mm) 2 2 2
DFOV (cm) PRXmRQV‡ PRXmRQV‡ PRXmRQV‡

Table 3: PURWRcRle UecRmmaQdp SRXU leV acTXiViWiRQV TDM j faible dRVe

*Si elleV VRQW diVSRQibleV, leV UecRQVWUXcWiRQV eQWiqUemeQW iWpUaWiYeV VRQW UecRmmaQdpeV. SiQRQ,
la LDA deYUaiW fRQcWiRQQeU aYec l¶RSWiRQ © FILTRAGE ACTIVe ª SRXU UpdXiUe l¶imSacW dX bUXiW TXaQ-
WiTXe.
‡ Le chamS de YXe de la UecRQVWUXcWiRQ dRiW eQglRbeU le diamqWUe le SlXV laUge dX SRXmRQ.
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2.2.4 Instructions de respiration

PRXU SUeQdUe eW UeWeQiU XQe iQVSiUaWiRQ WRWale, le SaWieQW dRiW rWUe gXidp eW ef-
fecWXeU SlXVieXUV WeQWaWiYeV aYaQW de SURcpdeU j l¶acTXiViWiRQ. Si le SaWieQW eVW
iQcaSable de UeWeQiU Va UeVSiUaWiRQ SeQdaQW la dXUpe de l¶acTXiViWiRQ, cRmme c¶eVW
le caV SRXU XQ SaWieQW gUaYemeQW malade, XWiliVeU XQ VcaQQeU SlXV UaSide. Le SUR-
WRcRle d¶acTXiViWiRQ UeVWe le mrme SRXU l¶acTXiViWiRQ e[SiUaWRiUe. Le SaWieQW dRiW
rWUe gXidp SRXU SUeQdUe eW UeWeQiU XQe iQVSiUaWiRQ WRWale SeQdaQW WRXWe la dXUpe
de l¶acTXiViWiRQ. VRXV WURXYeUe] ci-deVVRXV XQ VcpQaUiR SRVVible VXU la maQiqUe de
gXideU XQ SaWieQW SRXU leV acTXiViWiRQV iQVSiUaWRiUe eW e[SiUaWRiUe.

Script des instructions de respiration
TDM iQVSiUaWRiUe
PRXU la SUemiqUe SaUWie de ceWWe acTXiViWiRQ, je YaiV YRXV demaQdeU de SUeQdUe
XQe SURfRQde iQVSiUaWiRQ, SXiV de UeWeQiU YRWUe VRXffle
CRmmeQoRQV SaU faiUe XQ eVVai :

IQVSiUe] SURfRQdpmeQW
ReWeQe] YRWUe VRXffle - Qe UeVSiUe] SlXV
ReVSiUe] eW dpWeQde]-YRXV

IQVSiUe] SURfRQdpmeQW
E[SiUe]

IQVSiUe] SURfRQdpmeQW
E[SiUe]

IQVSiUe] cRmSlqWemeQW... ENCORE... ENCORE... ENCORE...
ReWeQe] YRWUe VRXffle - NE RESPIREZ PLUS !
¬ la fin de l¶acquisition : ReVSiUe] eW dpWeQde]-YRXV

Commencer l¶acquisition dans la partie inférieure des poumons ; terminer
dans la partie supérieure des poumons
TDM e[SiUaWRiUe
PRXU la deX[iqme SaUWie de ceWWe acTXiViWiRQ, je YaiV YRXV demaQdeU d¶e[SiUeU,
SXiV, de UeWeQiU YRWUe VRXffle.
CRmmeQoRQV SaU faiUe XQ eVVai :

IQVSiUe] SURfRQdpmeQW
E[SiUe] eW UeWeQe] YRWUe VRXffle - Qe UeVSiUe] SlXV
ReVSiUe] eW dpWeQde]-YRXV

IQVSiUe] SURfRQdpmeQW
E[SiUe]

IQVSiUe] SURfRQdpmeQW
E[SiUe]

IQVSiUe] SURfRQdpmeQW j QRXYeaX
E[SiUe] eW UeWeQe] YRWUe VRXffle
ReWeQe] YRWUe VRXffle - NE RESPIREZ PLUS !
¬ la fin de l¶acquisition : ReVSiUe] eW dpWeQde]-YRXV

Commencer l¶acquisition dans la partie inférieure des poumons ; terminer
dans la partie supérieure des poumons
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3 Évaluation de la qualité

La TXaliWp de l¶acTXiViWiRQ eW leV pYeQWXelleV cRQWUe-iQdicaWiRQV dRiYeQW rWUe
pYalXpeV aYaQW d¶XWiliVeU le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe.

3.1 Qualité de l¶acquisition

LeV YaleXUV de deQViWp SXlmRQaiUe RbWeQXeV SaU WRmRdeQViWRmpWUie SeXYeQW YaUieU
eQ UaiVRQ deV diffpUeQWV SaUamqWUeV d¶acTXiViWiRQ, eW eQWUavQeU XQe YaUiaWiRQ deV
UpVXlWaWV de LDA. LeV VRXUceV de YaUiaWiRQ cRmSUeQQeQW, VaQV V¶\ limiWeU, la dRVe,
le QR\aX de UecRQVWUXcWiRQ, l¶pSaiVVeXU de cRXSe, l¶pWalRQQage dX VcaQQeU eW le
c\cle UeVSiUaWRiUe. LeV XWiliVaWeXUV Qe dRiYeQW SaV cRmSaUeU leV UpVXlWaWV de LDA
SURYeQaQW d¶acTXiViWiRQV SUiVeV aYec deV SaUamqWUeV diffpUeQWV.

CRQVXlWeU le TableaX 4 SRXU cRQQavWUe leV SURblqmeV de TXaliWp de l¶acTXiViWiRQ
VXVceSWibleV de gpQpUeU deV eUUeXUV :

CRmSRVaQWe de TXaliWp de l¶ac-
TXiViWiRQ

RpVXlWaW

BUXiW La VegmeQWaWiRQ deV YRieV UeVSiUaWRiUeV lRUV d¶XQe acTXiVi-
WiRQ aYec beaXcRXS de bUXiW SeXW pchRXeU Vi le WiVVX SXl-
mRQaiUe Qe SeXW SaV rWUe diVWiQgXp deV aXWUeV WiVVXV.

CRXSeV maQTXaQWeV S¶il maQTXe deV cRXSeV daQV le WiVVX SXlmRQaiUe, la caUWRgUa-
Shie eW le UaSSRUW LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SeXYeQW V¶aYpUeU
iQe[acWV.

PRXmRQ eQWieU QRQ iQclXV Si l¶acTXiViWiRQ Qe cRmSUeQd SaV l¶eQVemble deV SRXmRQV, la
VegmeQWaWiRQ deV SRXmRQV pchRXeUa.

IQWXbaWiRQ Si le SaWieQW eVW iQWXbp SeQdaQW l¶e[ameQ, la VegmeQWaWiRQ
deV SRXmRQV pchRXeUa.

AUWefacW de mRXYemeQW Si le SaWieQW Q¶effecWXe SaV eW Qe maiQWieQW SaV XQe iQVSiUa-
WiRQ/e[SiUaWiRQ cRmSlqWe eW/RX bRXge SeQdaQW l¶acTXiViWiRQ,
deV aUWefacWV de mRXYemeQW SeXYeQW rWUe SUpVeQWV daQV l¶ac-
TXiViWiRQ, ce TXi Ve WUadXiUa SaU l¶pchec de la VegmeQWaWiRQ
eW/RX de l¶eQUegiVWUemeQW RX affecWeUa leV UpVXlWaWV de claV-
VificaWiRQ.

Table 4: CaXVeV SRWeQWielleV de dpfaillaQceV dX WUaiWemeQW eW de l¶aQal\Ve deV im-
ageV

3.2 Contre-indications

Ce lRgiciel eVW cRQoX SRXU le WUaiWemeQW de WRXWeV leV dRQQpeV VaiVieV TXi VaW-
iVfRQW leV cUiWqUeV de la SecWiRQ 2.2.1 eW Q¶effecWXe aXcXQ cRQWU{le de TXaliWp VXS-
SlpmeQWaiUe. Le professionnel médical qui utilise l¶application (c.-à-d., le
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radiologue, le pneumologue ou le technicien en radiologie ou pneumolo-
gie) à la responsabilité de s¶assurer de la qualité adéquate des données
saisies. Si leV dRQQpeV VaiVieV Qe VRQW SaV de TXaliWp VXffiVaQWe, leV UpVXlWaWV de
la demaQde Qe dRiYeQW SaV rWUe SUiV eQ cRmSWe. Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\
AQal\ViV� SRfWZaUe Q¶eVW SaV deVWiQp j rWUe XWiliVp cRmme RXWil SUiQciSal SRXU la
dpWecWiRQ eW/RX le diagQRVWic de SaWhRlRgieV.

LeV ]RQeV dX SRXmRQ SUpVeQWaQW deV cRmRUbidiWpV RX deV SaWhRlRgieV aQRUmaleV
SeXYeQW dRQQeU deV UpVXlWaWV imSUpYiVibleV, eW leV UpVXlWaWV de LXQg DeQViW\ AQal-
\ViV� dRiYeQW rWUe iQWeUSUpWpV eQ cRQVidpUaQW la lRcaliVaWiRQ eW l¶pWeQdXe de WRXWe
cRmRUbidiWp RX SaWhRlRgie aQRUmale.

LXQg DeQViW\ AQal\ViV� a pWp cRQoX eW Yalidp VXU deV SRXmRQV adXlWeV. Il Q¶a SaV
pWp Yalidp che] deV eQfaQWV. Le lRgiciel Q¶eVW SaV aXWRUiVp SaU la FDA SRXU XQe
XWiliVaWiRQ che] leV eQfaQWV.
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4 Composants

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe SRVVqde deX[ cRm-
SRVaQWeV SRXU le WUaiWemeQW deV dRQQpeV, l¶pYalXaWiRQ fRQcWiRQQelle (FXQcWiRQal
AVVeVVmeQW) eW l¶pYalXaWiRQ de l¶iQVSiUaWiRQ (IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW). LeV UaS-
SRUWV de UpVXlWaWV (OXWSXW ReSRUWV) eW leV caUWeV d¶pYalXaWiRQ (AVVeVVmeQW MaSV)
gpQpUpV SaU le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe VRQW cRmSaWi-
bleV aYec leV QRUmeV DICOM.

REMARQUE : LeV UpVXlWaWV RbWeQXV j SaUWiU de chaTXe cRmSRVaQW dX lRgiciel
ImbiR CT LDA SRfWZaUe SRVVqdeQW leV baliVeV DICOM VXiYaQWeV, UeQVeigQpeV VelRQ
le TemSV UQiYeUVel CRRUdRQQp (UTC) :

BaliVe DICOM NRm
(0008,0021) SeUieV DaWe
(0008,0023) CRQWeQW DaWe
(0008,0031) SeUieV Time
(0008,0033) CRQWeQW Time
(0040,a032) ObVeUYaWiRQ DaWe Time

4.1 Functional Assessment

La fRQcWiRQQaliWp FXQcWiRQal AVVeVVmeQW XWiliVe la VaiVie de dRQQpeV SURYeQaQW
de deX[ acTXiViWiRQV TDM, XQe acTXiViWiRQ eQ iQVSiUaWiRQ eW XQe acTXiViWiRQ eQ
e[SiUaWiRQ. Ce SURceVVXV effecWXe XQe VegmeQWaWiRQ VXU leV deX[ imageV eW eQ-
UegiVWUe eQVXiWe l¶image eQ iQVSiUaWiRQ jXVTX¶j l¶image eQ e[SiUaWiRQ. UQ VeXillage
eVW aSSliTXp aX[ imageV, SXiV chaTXe SaiUe de YR[elV eVW claVVpe. Le SURceVVXV
SURdXiW XQe image RGB aYec VXSeUSRViWiRQ de cRXleXUV, claVVaQW chaTXe YR[el
SXlmRQaiUe cRmme © NRUmal ª, © ZRQe j faible deQViWp FRQcWiRQQel ª RX © ZRQe
j faible deQViWp PeUViVWaQW ª. EQ RXWUe, XQ UaSSRUW FXQcWiRQal AVVeVVmeQW ReSRUW
UpVXmaQW leV UpVXlWaWV eVW gpQpUp. PRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV, cRQVXlWeU la
SecWiRQ 5.5.

4.2 Inspiration Assessment

La fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW XWiliVe leV dRQQpeV VaiVieV SURYeQaQW
de l¶acTXiViWiRQ TDM cRmSlqWe d¶XQe iQVSiUaWiRQ. Le SURceVVXV effecWXe XQe Veg-
meQWaWiRQ VXU l¶image eQ iQVSiUaWiRQ, SXiV XQ VeXillage. L¶image UpVXlWaQWe eVW XQe
image RGB aYec VXSeUSRViWiRQ de cRXleXUV claVVaQW leV YR[elV SXlmRQaiUeV aX-
deVVXV eW eQ deVVRXV dX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ. EQ RXWUe, XQ UaSSRUW TXi UpVXme leV
UpVXlWaWV eVW gpQpUp.
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4.3 Options

LeV fRQcWiRQQaliWpV FXQcWiRQal AVVeVVmeQW eW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SUpVeQ-
WeQW WRXWeV deX[ leV caUacWpUiVWiTXeV VXSSlpmeQWaiUeV VXiYaQWeV SRXU le WUaiWe-
meQW : filWUage, VeXillage Upglable, VplecWiRQ dX fRUmaW deV UaSSRUWV eW SeUVRQQal-
iVaWiRQ dX UaSSRUW aYec XQ lRgR de l¶iQVWiWXWiRQ.

La fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SUpVeQWe deX[ caUacWpUiVWiTXeV facXl-
WaWiYeV QRQ diVSRQibleV SRXU la fRQcWiRQQaliWp FXQcWiRQal AVVeVVmeQW : le ceQWile
Upglable eW XQ UaSSRUW LXQgMaS � ReSRUW VXSSlpmeQWaiUe.

LeV deX[ fRQcWiRQQaliWpV FXQcWiRQal AVVeVVmeQW eW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW RQW la
SRVVibiliWp d¶XWiliVeU leV VWaWiVWiTXeV de deQViWp SXlmRQaiUe RbWeQXeV SaU maUTXage
eW WUaiWemeQW iQfRUmaWiTXe VXU leV lRbeV SXlmRQaiUeV VXSpUieXU dURiW, mR\eQ dURiW,
iQfpUieXU dURiW, VXSpUieXU gaXche eW iQfpUieXU gaXche. LeV fRQcWiRQQaliWpV FXQcWiRQal
AVVeVVmeQW eW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SeXYeQW pgalemeQW rWUe e[pcXWpeV eQ Qe
VegmeQWaQW TXe leV SRXmRQV gaXche eW dURiW, aXTXel caV leV VWaWiVWiTXeV VeURQW
calcXlpeV VXU WURiV SaUWiWiRQV YeUWicaleV pTXidiVWaQWeV de chaTXe SRXmRQ (c.-j-d.,
deV © WieUV ª). L¶XWiliVaWeXU dRiW SURcpdeU j XQ e[ameQ YiVXel de la TXaliWp de la Veg-
meQWaWiRQ lRbaiUe RX deV SRXmRQV XQiTXemeQW j l¶aide de l¶image RGB RbWeQXe
(YRiU SecWiRQ 8.3).

RemaUTXe imSRUWaQWe : Si le lRgiciel ImbiR CT LDA SRfWZaUe eVW iQVWallp aYec la
SlaWefRUme ImbiR ClRXd PlaWfRUm RX la SlaWefRUme ImbiR EQWeUSUiVe PlaWfRUm, leV
SUpfpUeQceV de l¶XWiliVaWeXU SRXU leV fRQcWiRQQaliWpV RSWiRQQelleV Qe VRQW dpfiQieV
TX¶j l¶iQVWallaWiRQ.

4.3.1 Filtrage

AYaQW la claVVificaWiRQ, XQ filWUe de UpdXcWiRQ dX bUXiW eVW aSSliTXp SaU dpfaXW
aX[ eQVembleV de dRQQpeV SXlmRQaiUeV. Ce filWUage SeXW rWUe dpVacWiYp SaU l¶XWil-
iVaWeXU.

ChacXQe deV deX[ RSWiRQV, QRQ filWUpe eW filWUpe, a VeV aYaQWageV eW VeV iQcRQ-
YpQieQWV. Le filWUage aYaQW claVVificaWiRQ SeUmeW XQe claVVificaWiRQ URbXVWe deV ac-
TXiViWiRQV j faible UaSSRUW VigQal/bUXiW (SNR) (haXWe VSpcificiWp) aX dpWUimeQW de
SeWiWeV ]RQeV maQTXaQWeV de faible aWWpQXaWiRQ (VeQVibiliWp UpdXiWe). L¶abVeQce de
filWUage aYaQW la claVVificaWiRQ SeUmeW d¶ideQWifieU de SeWiWeV ]RQeV de faible aWWpQX-
aWiRQ (haXWe VeQVibiliWp) aX dpWUimeQW de SeWiWeV claVVificaWiRQV eUURQpeV de ]RQeV
de faible aWWpQXaWiRQ daQV deV acTXiViWiRQV aYec XQ QiYeaX de bUXiW pleYp (VSpci-
ficiWp UpdXiWe).

L¶XWiliVaWeXU eVW aXWRUiVp j dpWeUmiQeU Vi le filWUage eVW aSSURSUip SRXU la claVVifica-
WiRQ deV acTXiViWiRQV VaiVieV eQ fRQcWiRQ dX SaWieQW cRQceUQp eW dX QiYeaX de bUXiW
deV acTXiViWiRQV.
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4.3.2 Seuils réglables

Le VeXil d¶iQVSiUaWiRQ eW le VeXil d¶e[SiUaWiRQ (le caV pchpaQW) SeXYeQW rWUe dpWeU-
miQpV SaU l¶XWiliVaWeXU eW VaiViV daQV le lRgiciel LDA SRfWZaUe. LeV YaleXUV deV VeXilV
VRQW dRQQpeV eQ XQiWpV HRXQVfield (HU) eW VRQW aXWRUiVpeV daQV la fRXUcheWWe de
-1024 HU eW 0 HU.

Le VeXil d¶iQVSiUaWiRQ SaU dpfaXW eVW de -950 HU eW le VeXil d¶e[SiUaWiRQ SaU dpfaXW
eVW de -856 HU (NaWXUe MediciQe, YRlXme 18, QXmpUR 11, QRYembUe 2012, SageV
1711-1715.)

4.3.3 Formats du rapport

L¶XWiliVaWeXU SeXW chRiViU le fRUmaW dX UaSSRUW de VRUWie. LeV deX[ SOPClaVVeV
acWXellemeQW cRmSaWibleV SRXU le UaSSRUW de VRUWie VRQW EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW
eW SecRQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage. L¶XWiliVaWeXU SeXW VplecWiRQQeU l¶XQ de ceV
fRUmaWV j gpQpUeU RX leV deX[ fRUmaWV j gpQpUeU eQ VRUWie. Le fRUmaW SaU dpfaXW
dX UaSSRUW eVW EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW.

4.3.4 Logo de l¶institution

LeV UaSSRUWV de V\QWhqVe de LDA afficheQW le lRgR ImbiR daQV le cRiQ VXSpUieXU
gaXche dX UaSSRUW. Ce lRgR SeXW rWUe UemSlacp SaU XQ aXWUe lRgR de l¶iQVWiWXWiRQ
de l¶XWiliVaWeXU. La haXWeXU eW la laUgeXU ma[imaleV dX lRgR VRQW UeVSecWiYemeQW
de 1,4 cm eW de 6,0 cm. La UpVRlXWiRQ miQimale eVW de 300 SRiQWV SaU SRXce (SSS).
CRmSWe WeQX de ceV e[igeQceV, il eVW UecRmmaQdp d¶XWiliVeU deV lRgRV de fRUme
caUUpe RX hRUi]RQWale, leV lRgRV RUieQWpV YeUWicalemeQW Qe V¶iQWpgUeURQW SaV de
maQiqUe plpgaQWe daQV l¶eQ-WrWe dX UaSSRUW. Le fRUmaW dX lRgR SeXW rWUe VRiW PNG
VRiW JPEG.

4.3.5 Seuils multiples (Fonctionnalité Insp. Assessment uniquement)

La fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SeXW rWUe cRQfigXUpe de maQiqUe j ce
TXe l¶image RGB RbWeQXe SXiVVe afficheU SlXVieXUV VeXilV VRXV fRUme de diffpUeQWeV
VXSeUSRViWiRQV de cRXleXUV. Le UaSSRUW Qe UeQdUa cRmSWe TXe deV VWaWiVWiTXeV VXU
le VeXil SUimaiUe fRXUQi j l¶algRUiWhme Wel TX¶il eVW iQdiTXp daQV le UaSSRUW. DaQV la
FigXUe 1, le Vchpma de cRXleXUV a pWp cRQfigXUp cRmme VXiW :

ROUGE - En dessous de -950 HU
JAUNE - Entre -950 et -900 HU
CYAN - Entre -900 et -875 HU
BLEU - Au-dessus de -875 HU
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FigXUe 1 ± CRXSeV de la caUWe IQVSiUaWiRQal AVVeVVmeQW MaS aYec SlXVieXUV VeXilV
cRQfigXUpV.

4.3.6 Centile réglable (Insp. Assessment uniquement)

La fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW calcXle PeUcX (R� © X ª cRUUeVSRQd aX ceQWile
VRXhaiWp), la YaleXU HU cRUUeVSRQdaQW aX Xe ceQWile deV YaleXUV d¶iQWeQViWp SXlmRQaiUe.
Le ceQWile XWiliVp SRXU calcXleU la ]RQe de faible aWWpQXaWiRQ dX ceQWile SeXW rWUe ajXVWp j
Q¶imSRUWe TXelle YaleXU cRmSUiVe eQWUe 0 eW 100. La YaleXU SaU dpfaXW de X eVW 15.

4.3.7 Rapport LungMap Report supplémentaire (Insp. Assessment unique-
ment)

La fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SeXW SURdXiUe XQ UaSSRUW VXSSlpmeQWaiUe, le
LXQgMaS� ReSRUW. Ce UaSSRUW VimSlifie leV UpVXlWaWV de l¶IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW
eW eVW diVSRQible eQ deX[ YeUViRQV : XQe TXi cRQWieQW deV iQfRUmaWiRQV VXU leV aYaQWageV
gpQpUaX[ dX VeYUage WabagiTXe eW XQe aXWUe TXi cRmSUeQd deV VWaWiVWiTXeV SXblipeV, pYal-
XpeV SaU deV SaiUV, TXi SeXYeQW aideU j mRWiYeU leV aQcieQV fXmeXUV j Qe SaV UecRmmeQceU
de fXmeU. PRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU le cRQWeQX dX LXQgMaS� ReSRUW, cRQVXlWeU
la SecWiRQ 6.5.
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5 Functional Assessment

La fRQcWiRQQaliWp FXQcWiRQal AVVeVVmeQW gpQqUe deX[ UpVXlWaWV SUiQciSaX[ : XQe caUWe
FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS eW XQ UaSSRUW FXQcWiRQal AVVeVVmeQW ReSRUW.

5.1 Saisies

La fRQcWiRQQaliWp LDA FXQcWiRQal AVVeVVmeQW XWiliVe leV dRQQpeV VaiVieV SURYeQaQW de
deX[ acTXiViWiRQV TDM dX mrme e[ameQ, l¶XQe SUiVe SeQdaQW l¶iQVSiUaWiRQ eW l¶aXWUe SeQ-
daQW l¶e[SiUaWiRQ. LeV eQVembleV de dRQQpeV VaiVieV dRiYeQW aYRiU le mrme QRm de SaWieQW,
le mrme QXmpUR d¶ideQWificaWiRQ dX SaWieQW eW le mrme QXmpUR d¶ideQWificaWiRQ de l¶pWXde
(PaWieQW Name, PaWieQW ID, eW SWXd\ ID). L¶XWiliVaWeXU SeXW pgalemeQW VaiViU XQ VeXil HU
SRXU l¶iQVSiUaWiRQ, XQ VeXil HU SRXU l¶e[SiUaWiRQ, VplecWiRQQeU la diUecWiRQ d¶eQUegiVWUemeQW
eW/RX dpVacWiYeU le filWUage. PRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU leV VaiVieV facXlWaWiYeV,
cRQVXlWeU la SecWiRQ 4.3.

5.2 Functional Assessment Map

La caUWe FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS eVW XQe image de caSWXUe VecRQdaiUe DICOM (DI-
COM SecRQdaU\ CaSWXUe Image) aYec deV dRQQpeV YR[elV de l¶image eQ e[SiUaWiRQ iQiWiale
aYec XQe VXSeUSRViWiRQ RGB. La cRXleXU RGB VXSeUSRVpe cRde chaTXe YR[el SXlmRQaiUe,
ideQWifiaQW le WiVVX SXlmRQaiUe VelRQ WURiV caWpgRUieV de claVVificaWiRQ. LeV caWpgRUieV de
claVVificaWiRQ VRQW dpfiQieV SaU XQ VeXil d¶iQVSiUaWiRQ (eQ HU), XQ VeXil d¶e[SiUaWiRQ (eQ
HU), XQ VeXil limiWe iQfpUieXU de -1024 HU eW XQ VeXil limiWe VXSpUieXU de 0 HU. CRQVXlWeU
la SecWiRQ 4.3.2 SRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU leV VeXilV de VaiVie. VRXV WURXYeUe]
ci-deVVRXV leV dpfiQiWiRQV deV caWpgRUieV de claVVificaWiRQ eW la cRXleXU cRUUeVSRQdaQWe deV
dRQQpeV YR[elV de la caUWe FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS

VERT - Normal
VR[elV aYec HU VXSpUieXU aX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ
eW VXSpUieXU aX VeXil d¶e[SiUaWiRQ

JAUNE - Zone à faible densité Fonctionnel
VR[elV aYec HU VXSpUieXU aX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ
eW iQfpUieXU aX VeXil d¶e[SiUaWiRQ

ROUGE - Zone à faible densité Persistant
VR[elV aYec HU iQfpUieXU aX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ
eW iQfpUieXU aX VeXil d¶e[SiUaWiRQ

DeV e[emSleV de cRXSeV a[ialeV de la caUWe FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS VRQW SUpVeQWpV
ci-deVVRXV daQV la FigXUe 2.
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FigXUe 2 ± CRXSe de la caUWe FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS : SegmeQWaWiRQ lRbaiUe
acWiYpe (j gaXche) eW dpVacWiYpe (j dURiWe).

5.3 Carte de segmentation

Le lRgiciel ImbiR CT LDA SRfWZaUe SURdXiW XQe VpUie DICOM de VegmeQWaWiRQ SeUme-
WWaQW aX[ XWiliVaWeXUV d¶pYalXeU la TXaliWp de la VegmeQWaWiRQ. Si la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe
N¶eVW PAS acWiYpe, leV SRXmRQV gaXche eW dURiW VRQW maUTXpV. Si la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe
eVW acWiYpe, leV lRbeV VXSpUieXU dURiW, mR\eQ dURiW, iQfpUieXU dURiW, VXSpUieXU gaXche eW
iQfpUieXU gaXche VRQW maUTXpV. VRiU la FigXUe 3 SRXU deV e[emSleV deV imageV de la VpUie
DICOM de VegmeQWaWiRQ eW la SecWiRQ 8.3 SRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU la faoRQ
d¶iQWeUSUpWeU ceV imageV.

FigXUe 3 ± E[emSleV de caUWeV de VegmeQWaWiRQ : SegmeQWaWiRQ lRbaiUe acWiYpe (j
gaXche) eW VegmeQWaWiRQ lRbaiUe dpVacWiYpe.
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5.4 Carte d¶enregistrement

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe gpQqUe XQe caUWe d¶iQVSiUaWiRQ ©
dpfRUmpe ª TXi SeUmeW de YiVXaliVeU le SURceVVXV d¶eQUegiVWUemeQW TXi faiW SaUWie de l¶al-
gRUiWhme de la fRQcWiRQQaliWp FXQcWiRQal AVVeVVmeQW. La FigXUe 4 mRQWUe XQ e[emSle de
ce UpVXlWaW c{We j c{We aYec XQe acTXiViWiRQ eQ e[SiUaWiRQ cRUUeVSRQdaQWe. CRQVXlWeU la
SecWiRQ 8.5 SRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU la faoRQ d¶iQWeUSUpWeU ceWWe acTXiViWiRQ.

FigXUe 4 ± AcTXiViWiRQ TDM de la ShaVe iQVSiUaWRiUe eQUegiVWUpe aYec celle de la
ShaVe e[SiUaWRiUe.
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5.5 Functional Assessment Report

Le fRUmaW dX UaSSRUW FXQcWiRQal AVVeVVmeQW ReSRUW eVW cRmSaWible aYec leV QRUmeV DI-
COM. Il V¶agiW VRiW d¶XQ EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV RX d¶XQ SecRQdaU\ CaSWXUe Im-
age SWRUage SOPClaVV. Le UaSSRUW UpVXme leV UpVXlWaWV de la caUWe FXQcWiRQal AVVeVVmeQW
MaS. Il cRQWieQW deV iQfRUmaWiRQV VXU leV SaWieQWV, deV imageV de cRXSeV deV SRXmRQV eW
deV WableaX[ de UpVXlWaWV. UQ e[emSle de UaSSRUW eVW SUpVeQWp ci-deVVRXV daQV la FigXUe 5.
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FigXUe 5 ± RaSSRUW fRQcWiRQQel de LDA
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En-tête du rapport
LeV plpmeQWV SaUWicXliqUemeQW imSRUWaQWV daQV l¶eQ-WrWe dX UaSSRUW VRQW le QR\aX de Ue-
cRQVWUXcWiRQ, l¶pSaiVVeXU de cRXSe eW le cRXUaQW dX WXbe j Ua\RQV X. CeV SaUamqWUeV af-
fecWeQW VRiW la UpVRlXWiRQ effecWiYe de l¶image TDM eW/RX la dRVe, TXi j leXU WRXU affecWeQW
la UpSpWabiliWp deV meVXUeV de la deQViWp SXlmRQaiUe. LRUV de la cRmSaUaiVRQ deV meVXUeV
de deQViWp SXlmRQaiUe de VXiYi, il eVW imSRUWaQW TXe leV mRdificaWiRQV de ceV SaUamqWUeV
VRieQW RbVeUYpeV eW SUiVeV eQ cRmSWe lRUV de l¶pYalXaWiRQ.

Statistiques du rapport
LeV UpVXlWaWV UpVXmpV daQV le UaSSRUW cRmSUeQQeQW le SRXUceQWage de WiVVX SXlmRQaiUe
ideQWifip cRmme NRUmal, ZRQe j faible deQViWp FRQcWiRQQel eW ZRQe j faible deQViWp PeU-
ViVWaQW SRXU le SRXmRQ dURiW, gaXche eW WRWal. UQ faible SRXUceQWage de YR[elV Q¶eQWUe
SaV daQV deV caWpgRUieV Sh\ViRlRgiTXeV bieQ dpfiQieV (eQ deVVRXV de -950 HU j l¶iQVSiUa-
WiRQ eW aX-deVVXV de -856 HU j l¶e[SiUaWiRQ) eW Q¶eVW dRQc SaV VigQalp. C¶eVW SRXUTXRi leV
SRXUceQWageV deV caWpgRUieV UaSSRUWpeV SeXYeQW Qe SaV aWWeiQdUe 100 %. Si la VegmeQ-
WaWiRQ lRbaiUe eVW acWiYpe, le We[We © SYNTHÊSE PAR LOBE PULMONAIRE ª eVW affichp aYec
leV SRXUceQWageV deV lRbeV VXSpUieXU, mR\eQ eW iQfpUieXU dURiW, eW VXSpUieXU eW iQfpUieXU
gaXche. Si la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe Q¶eVW PAS acWiYpe, le We[We © SYNTHÊSE PAR TIERS
PULMONAIRE ª eVW affichp aYec leV SRXUceQWageV SRXU WURiV UpgiRQV de Waille pgale deV
deX[ SRXmRQV.

LeV SRXUceQWageV VRQW SUpVeQWpV aYec deV eVWimaWiRQV deV YaUiaWiRQV. LeV YaleXUV VRQW
baVpeV VXU la SUpciViRQ eVWimpe de l¶algRUiWhme d¶eQUegiVWUemeQW. LeV gUaQdeV YaUiaWiRQV
eVWimpeV UeflqWeQW gpQpUalemeQW XQ mRdqle de deQViWp QRQ XQifRUme TXi YaUie eQ fRQcWiRQ
de la SUpciViRQ de l¶eQUegiVWUemeQW. Si leV mRdqleV de deQViWp VRQW XQifRUmeV eW Qe YaUieQW
SaV eQ fRQcWiRQ de la SUpciViRQ de l¶eQUegiVWUemeQW, leV eVWimaWiRQV deV YaUiaWiRQV VeURQW
faibleV. EQ cRQVpTXeQce, leV eVWimaWiRQV de YaUiaWiRQV SeXYeQW rWUe cRQVidpUpeV cRmme
XQe meVXUe de la cRQfiaQce daQV leV YaleXUV UaSSRUWpeV, baVpe VXU la SUpciViRQ SUpYXe dX
SURceVVXV d¶eQUegiVWUemeQW.

L¶algRUiWhme d¶eQUegiVWUemeQW d¶ImbiR Qe SURdXiUa SaV XQ eQUegiVWUemeQW SaUfaiW eQWUe
leV imageV eQ iQVSiUaWiRQ eW eQ e[SiUaWiRQ. L¶effeW de la SUpciViRQ de l¶eQUegiVWUemeQW a
pWp pYalXp eQ cRmSaUaQW l¶eQUegiVWUemeQW aXWRmaWiVp d¶ImbiR j XQ eQUegiVWUemeQW SaU-
faiW RbWeQXe SaU dpfiQiWiRQ maQXelle deV SRiQWV de UeSqUe. LeV SRXUceQWageV de LDA RQW
pWp calcXlpV SRXU l¶eQUegiVWUemeQW aXWRmaWiVp ImbiR eW SRXU l¶eQUegiVWUemeQW SaUfaiW SRXU
SlXVieXUV SaWieQWV. LeV SRXUceQWageV de LDA SRXU l¶eQUegiVWUemeQW aXWRmaWiVp d¶ImbiR Ve
ViWXaieQW WRXV daQV la fRXUcheWWe deV SRXUceQWageV de LDA SRXU l¶eQUegiVWUemeQW SaUfaiW.

LeV YRlXmeV deV SRXmRQV eQ iQVSiUaWiRQ eW eQ e[SiUaWiRQ VegmeQWpV VRQW pgalemeQW UaS-
SRUWpV. LeV YRlXmeV WRWaX[ deV SRXmRQV VRQW dRQQpV aiQVi TXe leV YRlXmeV dX SRXmRQ
dURiW eW dX SRXmRQ gaXche.

REMARQUE : LeV VWaWiVWiTXeV dX UpVXmp dX UaSSRUW VRQW aUURQdieV aX QRmbUe eQWieU le
SlXV SURche. AiQVi, leV YaleXUV iQfpUieXUeV j 0,5 % VeURQW affichpeV cRmme pgaleV j 0 %.

Graphiques du rapport
Le UaSSRUW affiche Vi[ imageV, SUpVeQWaQW deV cRXSeV de la caUWe FXQcWiRQal AVVeVVmeQW
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MaS VelRQ diffpUeQWeV RUieQWaWiRQV. LeV Vi[ imageV cRmSUeQQeQW XQe cRXSe WUaQche, XQe
cRXSe VagiWWale mR\eQQe dX SRXmRQ dURiW, XQe cRXSe VagiWWale mR\eQQe dX SRXmRQ
gaXche eW WURiV cRXSeV a[ialeV, le milieX deV WieUV iQfpUieXU, mR\eQ eW VXSpUieXU deV
SRXmRQV. VRXV WURXYeUe] ci-deVVRXV XQ e[emSle deV imageV figXUaQW daQV le UaSSRUW
(Fig. 6).

FigXUe 6 ± E[emSle d¶acTXiViWiRQ SXlmRQaiUe figXUaQW daQV le UaSSRUW FXQcWiRQal
AVVeVVmeQW ReSRUW
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6 Inspiration Assessment

La fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW dX lRgiciel LDA SRfWZaUe gpQqUe deX[ UpVXl-
WaWV SUiQciSaX[ : la caUWe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS eW le UaSSRUW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW
ReSRUW.

6.1 Saisies

La cRmSRVaQWe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW Q¶XWiliVe TXe leV dRQQpeV VaiVieV SURYeQaQW
d¶XQe acTXiViWiRQ eQ iQVSiUaWiRQ. EQ RXWUe, l¶XWiliVaWeXU SeXW VaiViU XQ VeXil d¶iQhalaWiRQ,
VaiViU XQ ceQWile SRXU le calcXl de PeUcX, cUpeU XQ UaSSRUW LXQgMaS� ReSRUW VXSSlpmeQ-
WaiUe eW/RX dpVacWiYeU le filWUage. PRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU leV VaiVieV facXlWa-
WiYeV, cRQVXlWeU la SecWiRQ 4.3. PRXU la YeUViRQ de LXQgMaS ciblaQW leV aQcieQV fXmeXUV,
l¶aWWUibXW PaWieQW Se[ DICOM (0[0010,0[0040) dRiW rWUe SUpVeQW eW cRQWeQiU XQe YaleXU
iQdiTXaQW le Ve[e (© M ª RX © F ª).

6.2 Inspiration Assessment Map

La caUWe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS eVW XQe image de caSWXUe VecRQdaiUe DICOM (DI-
COM SecRQdaU\ CaSWXUe Image) aYec deV dRQQpeV YR[elV de l¶image eQ iQVSiUaWiRQ iQiWiale
aYec XQe VXSeUSRViWiRQ RGB. La VXSeUSRViWiRQ RGB ideQWifie deX[ claVVeV de WiVVXV. TRXW
d¶abRUd, leV YR[elV maUTXpV cRmme WiVVX SXlmRQaiUe SaU l¶algRUiWhme de VegmeQWaWiRQ
eW a\aQW XQe YaleXU HU pgale RX VXSpUieXUe aX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ VRQW ideQWifipV SaU XQe
cRXleXU bleXe WUaQVlXcide. LeV YR[elV bleXV SeXYeQW rWUe XWiliVpV SRXU pYalXeU la TXaliWp
de la VegmeQWaWiRQ deV SRXmRQV. DeX[iqmemeQW, leV YR[elV TXi VRQW maUTXpV cRmme
WiVVX SXlmRQaiUe SaU l¶algRUiWhme de VegmeQWaWiRQ eW TXi RQW XQe YaleXU HU iQfpUieXUe
aX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ VRQW ideQWifipV SaU XQe cRXleXU URXge RSaTXe. Le VeXil d¶iQhalaWiRQ
SeXW rWUe dpWeUmiQp SaU l¶XWiliVaWeXU eW VaiVi daQV le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal-
\ViV� SRfWZaUe. Si leV VeXilV Qe VRQW SaV dpfiQiV SaU l¶XWiliVaWeXU, la YaleXU SaU dpfaXW dX
VeXil d¶iQVSiUaWiRQ eVW de -950 HU.

UQ e[emSle de cRXSe de la caUWe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS eVW SUpVeQWp ci-deVVRXV
daQV la FigXUe 7.
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FigXUe 7 ± CRXSe de la caUWe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS

6.3 Carte de segmentation

Le lRgiciel ImbiR CT LDA IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SRfWZaUe SURdXiW XQe VpUie de VegmeQ-
WaWiRQ DICOM afiQ de SeUmeWWUe aX[ XWiliVaWeXUV d¶pYalXeU la TXaliWp de la VegmeQWaWiRQ.
PRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV, cRQVXlWeU leV VecWiRQV 5.3 eW 8.3.

6.4 Inspiration Assessment Report

Le fRUmaW dX UaSSRUW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW eVW cRmSaWible aYec leV QRUmeV
DICOM. Il V¶agiW VRiW d¶XQ EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV RX d¶XQ SecRQdaU\ CaS-
WXUe Image SWRUage SOPClaVV. Le UaSSRUW UpVXme leV UpVXlWaWV de la caUWe IQVSiUaWiRQ
AVVeVVmeQW MaS. Il cRQWieQW deV iQfRUmaWiRQV VXU leV SaWieQWV, deV imageV de cRXSeV
deV SRXmRQV, deV diagUammeV eW deV WableaX[ de UpVXlWaWV. UQ e[emSle de UaSSRUW eVW
SUpVeQWp ci-deVVRXV daQV la FigXUe 8. CRmme e[SliTXp daQV la SecWiRQ 5.5, il eVW imSRUWaQW
de QRWeU leV SaUamqWUeV d¶acTXiViWiRQ deV imageV. CRQVXlWeU la SecWiRQ 5.5 SRXU RbWeQiU
SlXV d¶iQfRUmaWiRQV.
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FigXUe 8 ± RaSSRUW eQ iQVSiUaWiRQ de LDA

Statistiques du rapport

LeV UpVXlWaWV UpVXmpV daQV le UaSSRUW cRmSUeQQeQW le SRXUceQWage de WiVVX SXlmRQaiUe
eQ deVVRXV dX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ SRXU leV SRXmRQV dURiW, gaXche eW leV deX[ SRXmRQV. Si
la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe eVW acWiYpe, le We[We © SYNTHÊSE PAR LOBE PULMONAIRE ª eVW
affichp aYec leV SRXUceQWageV deV lRbeV VXSpUieXU, mR\eQ eW iQfpUieXU dURiW, eW VXSpUieXU
eW iQfpUieXU gaXche. Si la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe Q¶eVW PAS acWiYpe, le We[We © SYNTHÊSE
PAR TIERS PULMONAIRE ª eVW affichp aYec leV SRXUceQWageV SRXU WURiV UpgiRQV de Waille
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pgale deV deX[ SRXmRQV.

REMARQUE : LeV VWaWiVWiTXeV dX UpVXmp dX UaSSRUW VRQW aUURQdieV aX QRmbUe eQWieU le
SlXV SURche. AiQVi, leV YaleXUV iQfpUieXUeV j 0,5 % VeURQW affichpeV cRmme pgaleV j 0 %.

Graphiques du rapport
Le UaSSRUW affiche XQe image de la cRXSe cRURQale mR\eQQe de la caUWe IQVSiUaWiRQ AVVeVV-
meQW MaS. DaQV l¶image SUpVeQWpe daQV le UaSSRUW, VeXlV leV YR[elV maUTXpV cRmme WiVVX
SXlmRQaiUe SaU l¶algRUiWhme de VegmeQWaWiRQ eW a\aQW XQe YaleXU HU iQfpUieXUe aX VeXil
d¶iQVSiUaWiRQ VRQW UeSUpVeQWpV. VRXV WURXYeUe] ci-deVVRXV XQ e[emSle de l¶image figXUaQW
daQV le UaSSRUW (Fig. 9).

FigXUe 9 ± E[emSle d¶image SXlmRQaiUe figXUaQW daQV le UaSSRUW IQVSiUaWiRQ AV-
VeVVmeQW ReSRUW

L¶aXWUe gUaShiTXe dX UaSSRUW eVW l¶hiVWRgUamme de deQViWp. Ce gUaShiTXe mRQWUe le SRXU-
ceQWage de la deQViWp deV YR[elV SXlmRQaiUeV j chaTXe XQiWp HRXQVfield SRXU leV deX[
SRXmRQV. EQ RXWUe, XQe ligQe cRUUeVSRQdaQW j la meVXUe PeUcX (cRQVXlWeU la SecWiRQ 4.3.6
SRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU PeUcX) eVW affichpe VXU l¶hiVWRgUamme. VRXV WURXYeUe]
ci-deVVRXV XQ e[emSle de l¶image figXUaQW daQV le UaSSRUW (Fig. 10).
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FigXUe 10 ± E[emSle d¶hiVWRgUamme de deQViWp daQV le UaSSRUW IQVSiUaWiRQ AV-
VeVVmeQW ReSRUW

6.5 LungMap™ Report

Le LXQgMaS� ReSRUW eVW XQ UaSSRUW RSWiRQQel gpQpUp eQ SlXV de la caUWe IQVSiUaWiRQ AV-
VeVVmeQW MaS eW dX UaSSRUW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW. Le fRUmaW dX LXQgMaS� Re-
SRUW eVW cRmSaWible aYec leV QRUmeV DICOM. Il V¶agiW VRiW d¶XQ EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW
SOPClaVV RX d¶XQ SecRQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOPClaVV. Le UaSSRUW cRQWieQW leV
SRXUceQWageV dX YRlXme SXlmRQaiUe eQ deVVRXV eW aX-deVVXV dX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ, le
lRbe RX le WieUV dX SRXmRQ le SlXV WRXchp aYec VRQ SRXUceQWage cRUUeVSRQdaQW eQ deVVRXV
dX VeXil, aiQVi TX¶XQe image dX SRXmRQ eW XQ WableaX pQXmpUaQW leV aYaQWageV SRWeQWielV
d¶XQ VeYUage WabagiTXe. UQ e[emSle de UaSSRUW eVW SUpVeQWp ci-deVVRXV daQV la FigXUe
11.

UQe aXWUe YeUViRQ dX LXQgMaS� ReSRUW SRXU leV aQcieQV fXmeXUV eVW pgalemeQW diVSRQible.
AX lieX d¶XQ WableaX pQXmpUaQW leV aYaQWageV SRWeQWielV d¶XQ VeYUage WabagiTXe, XQe fig-
XUe eVW affichpe, TXi SUpVeQWe la dimiQXWiRQ dX UiVTXe UelaWif de caQceU dX SRXmRQ eQ
fRQcWiRQ dX WemSV aSUqV XQ VeYUage WabagiTXe SaU UaSSRUW aX[ SeUVRQQeV Q¶a\aQW jamaiV
fXmp. CeV VWaWiVWiTXeV VRQW WiUpeV d¶XQ aUWicle pYalXp SaU deV SaiUV eW SaUX daQV [1] eW
VRQW SeUVRQQaliVpeV eQ fRQcWiRQ dX Ve[e dX SaWieQW. UQ e[emSle de UaSSRUW eVW SUpVeQWp
ci-deVVRXV daQV la FigXUe 12.
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/XQJ0DS 5HSRUW70

c GHV ıQV GH IRUPDWLRQ XQLTXHPHQW
3DJH � VXU � GX 5DSSRUW �[EED�F����3

�����<B8$%B&23'�
YRLFL YRV SRXPRQV DXMRXUG
KXL �
7RPRGHQVLWRJUDPPH UÜDOLVÜ OH � MDQYLHU ���� �''1� ,QFRQQX�

�� � GH IDLEOH GHQVLWÜ


5ÜJLRQ OD SOXV DĳHFWÜH �
���� 3RXPRQ ,QIÜULHXU 'URLW

�� � GH 'HQVLWÜ 1RUPDOH


/HV WLVVXV GH IDLEOH GHQVLWÜ VRQW GÜıQLV
FRPPH OH � GH WLVVXV SXOPRQDLUHV �HQ YROXPH�
LQIÜULHXUV Ç ���� XQLWÜV +RXQVıHOG� 9HXLOOH]
FRQVXOWHU YRWUH PÜGHFLQ SRXU SOXV
G
LQIRUPDWLRQV VXU FH TXH FHOD LPSOLTXH
SRXU YRWUH VDQWÜ�

1RXV VRPPHV OÇ SRXU YRXV DLGHU� 5ÜXVVLU Ç DUUÝWHU GH IXPHU HW Ç QH SDV
UHFRPPHQFHU SHXW V
DYÜUHU WUÛV GLĴFLOH� PDLV OHV SHUVRQQHV TXL SHUVÜYÛUHQW RQW GH
JUDQGHV FKDQFHV GH UÜXVVLU� 9HXLOOH] DSSHOHU OH FHQWUH G
DLGH DX �� �� �� �� ��
SRXU SDUOHU DYHF XQH SHUVRQQH SUÝWH Ç YRXV ÜFRXWHU HW VXVFHSWLEOH GH YRXV PHWWUH HQ
FRQWDFW DYHF GHV UHVVRXUFHV GH GÜVDFFRXWXPDQFH DX WDEDF�

'ÜYHORSSÜ SDU ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

%RQQH QRXYHOOH �����<B8$%B&23'� VL YRXV IXPH]� YRWUH FRUSV FRPPHQFH
Ç UÜFXSÜUHU GHV GRPPDJHV FDXVÜV Ç OD PLQXWH RĚ YRXV DUUÝWH] �

��
0,187(6

9RWUH U\WKPH FDUGLDTXH UHGHVFHQG
Ç XQ QLYHDX QRUPDO�

��
+(85(6

9RWUH WDX[ GH PRQR[\GH GH FDUERQH
GDQV OH VDQJ UHGHVFHQG Ç XQ QLYHDX
QRUPDO�

����
6(0$,1(6

9RV FKDQFHV G
DYRLU XQH FULVH
FDUGLDTXH FRPPHQFHQW Ç GLPLQXHU�
9RWUH IRQFWLRQ SXOPRQDLUH FRPPHQFH
Ç V
DPÜOLRUHU�

���
02,6

9RWUH WRX[ HW
YRWUH HVVRXĵHPHQW
GLPLQXHQW�

�
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9RWUH ULVTXH VXSSOÜPHQWDLUH GH
GÜYHORSSHU XQH PDODGLH FRURQDULHQQH
HVW GHX[ IRLV PRLQV ÜOHYÜ TXH FHOXL
G
XQ IXPHXU�

����
$16

9RWUH ULVTXH G
$9& HVW OH
PÝPH TXH FHOXL GH TXHOTX
XQ TXL
Q
D MDPDLV IXPÜ� 9RWUH ULVTXH GH
FDQFHU GH OD ERXFKH� GH OD JRUJH
RX GH O
ċVRSKDJH HVW GHX[ IRLV PRLQV
ÜOHYÜ TXH FHOXL G
XQ IXPHXU�

��
$16

9RWUH ULVTXH GH PRXULU G
XQ
FDQFHU GX SRXPRQ HVW HQYLURQ GHX[
IRLV PRLQV ÜOHYÜ TXH FHOXL G
XQ
IXPHXU�

��
$16

9RWUH ULVTXH GH PDODGLH
FRURQDULHQQH HVW OH PÝPH TXH FHOXL
GH TXHOTX
XQ TXL Q
D MDPDLV IXPÜ�

† /D 6RXUFH� 8�6� 'HSDUWPHQW RI +HDOWK DQG +XPDQ
6HUYLFHV� 7KH +HDOWK &RQVHTXHQFHV RI 6PRNLQJ�
$ 5HSRUW RI WKH 6XUJHRQ *HQHUDO� $WODQWD� *$� �����

FigXUe 11 ± E[emSle de LXQgMaS� ReSRUW SRXU leV fXmeXUV acWXelV

Statistiques du rapport
LeV VWaWiVWiTXeV cRQWeQXeV daQV le UaSSRUW UeSUpVeQWeQW leV SRXUceQWageV WRWaX[ de YRl-
Xme SXlmRQaiUe eQ deVVRXV eW aX-deVVXV dX VeXil d¶iQVSiUaWiRQ, aiQVi TXe la UpgiRQ la
SlXV WRXchpe aYec VRQ SRXUceQWage cRUUeVSRQdaQW eQ deVVRXV dX VeXil. La UpgiRQ la SlXV
WRXchpe eVW le lRbe RX le WieUV a\aQW le SRXUceQWage le SlXV pleYp de YR[elV eQ deVVRXV
dX VeXil VSpcifip. CRQWUaiUemeQW aX UaSSRUW IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW, leV YRlXmeV
SXlmRQaiUeV Qe VRQW SaV iQclXV daQV le LXQgMaS� ReSRUW.
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/XQJ0DS 5HSRUW70

c GHV ıQV GH IRUPDWLRQ XQLTXHPHQW
3DJH � VXU � GX 5DSSRUW �[EED�F����4

�����<B8$%B&23'�
YRLFL YRV SRXPRQV DXMRXUG
KXL �
7RPRGHQVLWRJUDPPH UÜDOLVÜ OH � MDQYLHU ���� �''1� ,QFRQQX�

�� � GH IDLEOH GHQVLWÜ


5ÜJLRQ OD SOXV DĳHFWÜH �
���� 3RXPRQ ,QIÜULHXU 'URLW

�� � GH 'HQVLWÜ 1RUPDOH


/HV WLVVXV GH IDLEOH GHQVLWÜ VRQW GÜıQLV
FRPPH OH � GH WLVVXV SXOPRQDLUHV �HQ YROXPH�
LQIÜULHXUV Ç ���� XQLWÜV +RXQVıHOG� 9HXLOOH]
FRQVXOWHU YRWUH PÜGHFLQ SRXU SOXV
G
LQIRUPDWLRQV VXU FH TXH FHOD LPSOLTXH
SRXU YRWUH VDQWÜ�

1RXV VRPPHV OÇ SRXU YRXV DLGHU� 5ÜXVVLU Ç DUUÝWHU GH IXPHU HW Ç QH SDV
UHFRPPHQFHU SHXW V
DYÜUHU WUÛV GLĴFLOH� PDLV OHV SHUVRQQHV TXL SHUVÜYÛUHQW RQW GH
JUDQGHV FKDQFHV GH UÜXVVLU� 9HXLOOH] DSSHOHU OH FHQWUH G
DLGH DX �� �� �� �� ��
SRXU SDUOHU DYHF XQH SHUVRQQH SUÝWH Ç YRXV ÜFRXWHU HW VXVFHSWLEOH GH YRXV PHWWUH HQ
FRQWDFW DYHF GHV UHVVRXUFHV GH GÜVDFFRXWXPDQFH DX WDEDF�

'ÜYHORSSÜ SDU ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

%RQQH QRXYHOOH �����<B8$%B&23'� SOXV YRXV UHVWH] QRQ�IXPHXU ORQJWHPSV� SOXV
YRV FKDQFHV GH GÜYHORSSHU XQ FDQFHU GX SRXPRQ GLPLQXHQW�

FigXUe 12 ± E[emSle de LXQgMaS� ReSRUW SRXU leV aQcieQV fXmeXUV

Graphiques du rapport
Le UaSSRUW LXQgMaS� ReSRUW affiche l¶image d¶XQe WUaQche cRURQale de la caUWe IQVSiUaWiRQ
AVVeVVmeQW MaS YeUV le ceQWUe deV SRXmRQV dRQW le SRXUceQWage de Si[elV eVW iQfpUieXU
aX VeXil eW VimilaiUe j celXi SRXU le SRXmRQ eQWieU. La cRXleXU deV Si[elV dX SRXmRQ VXU
ceWWe cRXSe d¶image imiWe leV cRXleXUV dX SRXmRQ Sh\ViTXe : URVe SRXU leV WiVVXV de
deQViWp QRUmale eW QRiU SRXU leV WiVVXV j faible deQViWp. L¶image SUpVeQWe XQ cRQWRXU dX
cRUSV j l¶e[WpUieXU deV SRXmRQV SRXU dRQQeU XQe image SlXV QeWWe de l¶RUieQWaWiRQ eW de
la SRViWiRQ deV SRXmRQV daQV le cRUSV dX SaWieQW. VRXV WURXYeUe] ci-deVVRXV XQ e[emSle
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de la cRXSe d¶image figXUaQW daQV le UaSSRUW (Fig. 13).

FigXUe 13 ± E[emSle d¶image deV SRXmRQV daQV le LXQgMaS� ReSRUW

L¶aXWUe gUaShiTXe dX UaSSRUW VXU leV fXmeXUV acWXelV eVW XQ WableaX deV aYaQWageV aVVRcipV
j XQ VeYUage WabagiTXe (FigXUe 14). Ce WableaX UeVWe le mrme eW Qe chaQge SaV de SaWieQW
j SaWieQW.

L¶aXWUe gUaShiTXe daQV le UaSSRUW d¶XQ aQcieQ fXmeXU eVW la figXUe mRQWUaQW le UiVTXe
UelaWif de diagQRVWic de caQceU dX SRXmRQ eQ fRQcWiRQ dX WemSV pcRXlp aSUqV le VeYUage
WabagiTXe (FigXUe 15). Ce chiffUe eVW SeUVRQQaliVp VelRQ TXe le SaWieQW eVW XQ hRmme (Fig.
15) RX XQe femme (Fig. 16). CRQVXlWeU le TableaX 4 de [1].
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FigXUe 14 ± TableaX deV aYaQWageV aVVRcipV j XQ VeYUage WabagiTXe

FigXUe 15 ± FigXUe mRQWUaQW la dimiQXWiRQ dX UiVTXe UelaWif de diagQRVWic de caQceU
dX SRXmRQ SaU UaSSRUW aX[ hRmmeV Q¶a\aQW jamaiV fXmp.

FigXUe 16 ± FigXUe mRQWUaQW la dimiQXWiRQ dX UiVTXe UelaWif de diagQRVWic de caQceU
dX SRXmRQ SaU UaSSRUW aX[ femmeV Q¶a\aQW jamaiV fXmp.
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7 Exceptions possibles rencontrées

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe SURdXiW deV QRWificaWiRQV eW deV
eUUeXUV lRUVTXe l¶algRUiWhme UeQcRQWUe XQe e[ceSWiRQ. VRXV WURXYeUe] ci-deVVRXV leV eU-
UeXUV SRVVibleV gpQpUpeV SaU le lRgiciel aYec XQe deVcUiSWiRQ SlXV dpWaillpe eW leV caXVeV
SURbableV deV e[ceSWiRQV.

7.1 Erreurs lors de la saisie

1__P_, AMp�HB/ BMTmi /�i� %
CeWWe eUUeXU Ve SURdXiW Vi leV dRQQpeV fRXUQieV Qe UpSRQdeQW SaV aX[ e[igeQceV d¶ImbiR.
PaU e[emSle, la YRie fRXUQie cRQWieQW SlXV d¶XQe VpUie DICOM. PRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRU-
maWiRQV VXU chaTXe SaUamqWUe UeTXiV, cRQVXlWeU la SecWiRQ 2.2.1.

1__P_, lM�++2Ti�#H2 BMTmi /�i� %
CeWWe eUUeXU Ve SURdXiW Vi leV SaUamqWUeV d¶acTXiViWiRQ de l¶image Qe UpSRQdeQW SaV aX[
e[igeQceV d¶ImbiR. PRXU RbWeQiU SlXV d¶iQfRUmaWiRQV VXU chaTXe SaUamqWUe UeTXiV, cRQVXl-
WeU la SecWiRQ 2.2.1.

Si ceWWe eUUeXU Ve SURdXiW, l¶algRUiWhme gpQqUe XQ UaSSRUW d¶pchec de YpUificaWiRQ deV VaiVieV
iQdiTXaQW la UaiVRQ SRXU laTXelle leV dRQQpeV VaiVieV RQW pWp jXgpeV iQacceSWableV. UQ e[-
emSle de UaSSRUW IQSXW Check FailXUe ReSRUW SRXU la fRQcWiRQQaliWp IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW
eVW SUpVeQWp daQV la FigXUe 17. La RX leV caXVeV de l¶pchec de la YpUificaWiRQ deV VaiVieV
SeXYeQW rWUe ideQWifipeV SaU XQ © X ª URXge daQV la cRlRQQe RpVXlWaW. DaQV la FigXUe 17,
le SaUamqWUe UeVSRQVable eVW l¶pSaiVVeXU de cRXSe. NRWeU TXe leV VigQeV d¶aYeUWiVVemeQW
eQ fRUme de WUiaQgle jaXQe iQdiTXeQW deV SaUamqWUeV VRXV-RSWimaX[ (QR\aX de cRQYRlX-
WiRQ) RX deV SaUamqWUeV maQTXaQWV daQV leV mpWadRQQpeV VaiVieV (WemSV de URWaWiRQ).
CeV aYeUWiVVemeQWV Q¶eQWUavQeURQW SaV d¶pchec de la YpUificaWiRQ deV VaiVieV, maiV il faXW
QpaQmRiQV leV SUeQdUe eQ cRQVidpUaWiRQ.

1__P_, AMTmi BK�;2b ?�p2 b�K2 a2`B2b AMbi�M+2 lA.
CeWWe eUUeXU Ve SURdXiW lRUVTXe leV deX[ imageV VaiVieV RQW le mrme UID d¶iQVWaQce de
VpUie. L¶UID d¶iQVWaQce de VpUie dRiW rWUe XQiTXe SRXU chaTXe image VaiVie. VpUifieU leV
aWWUibXWV DICOM deV VpUieV WplpchaUgpeV.

7.2 Erreurs lors de la segmentation

1__P_, *QmH/ MQi 2ti`�+i �B`r�vb
1__P_, *QmH/ MQi b2T�`�i2 HmM;b
1__P_, *QmH/ MQi 7BM/ i`�+?2�
1__P_, LQ HmM;b 7QmM/

CeV eUUeXUV iQdiTXeQW XQe e[ceSWiRQ daQV l¶pWaSe de VegmeQWaWiRQ dX lRgiciel ImbiR CT
LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe. LeV caXVeV SRVVibleV VRQW QRWammeQW leV VXiYaQWeV :

± MRXYemeQW dX cRUSV dX SaWieQW RX UeVSiUaWiRQ SeQdaQW l¶acTXiViWiRQ.
± TUachpRmalacie RX bURQcheV SUiQciSaleV WUqV pWURiWeV.



IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSISv MANUEL DpUTILISATION

7GEXCEPTIONS POSSIBLES RENCONTRĞES

P. 34 UM-34 ]1.0

/81* '(16,7< $1$/<6,6
70

,1387 &+(&. 5(3257

180x52 '
(175x( � ����

120 '8 3267( � ,QFRQQX

)$%5,&$17 � *( 0(',&$/ 6<67(06

02'w/( � +RURV

12<$8 � %21(

02< &285$17 78%( �PD[
PLQ �� .93 � ��� �������� P$� ��� N9

6SÜFLıFDWLRQ 9DOHXU 5ÜVXOWDW

'HVFULSWLRQ GH OD VÜULH� (5 $$$ ��� %��I � 7+,&.

8,' G
LQVWDQFH GH VÜULH � �����������������������������������������������������

0RGDOLW\

5HYROXWLRQ 7LPH �V�

3L[HO 6SDFLQJ �PP�

&ROXPQ 6SDFLQJ �PP�

5RZ 6SDFLQJ �PP�

6OLFH 6SDFLQJ �PP�

)29 �PP�

6OLFH 7KLFNQHVV �PP�

,PDJH 2ULHQWDWLRQ

3DWLHQW
V $JH �DQV�

5HVFDOH 7\SH

&RQYROXWLRQ .HUQHO

&7 &7

Ɖ � $EVHQW

Ɖ � 6�2

Ɖ � ��������

Ɖ � ��������

Ɖ ��� ���

Ɗ ����� ���� ���� ������� ����������� �����������

Ɖ ��� ���

�Ƅ��������Ƅ���� ����� ���� ���� ���� ���� ����

Ɗ �� ��

+8 +8
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XWLOLVDWLRQ ����� GH /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLV �VHFWLRQ (ǆƷƵƳƼƱƳǁ Ʋǃ 3ǀƽǂƽƱƽƺƳ Ʋ
ƷƻƯƵƳǀƷƳ� SRXU SOXV G
LQIRUPDWLRQV VXU OHV
GRQQÜHV Ç VDLVLU�

/H PDQXHO G
XWLOLVDWLRQ HVW GLVSRQLEOH VXU KWWSV���ZZZ�LPELR�FRP�VXSSRUW�GRFXPHQWDWLRQ�

FigXUe 17 ± E[emSle de UaSSRUW d¶pchec de cRQWU{le deV VaiVieV

± AcTXiViWiRQ j SlXV de TXelTXeV ceQWimqWUeV aX-deVVXV de l¶aSe[ dX SRXmRQ.
± LeV SRXmRQV Qe VRQW SaV cRQWeQXV daQV le chamS de YXe de l¶image.
± L¶image VaiVie Qe cRQWieQW SaV de SRXmRQV RX le QiYeaX de bUXiW eVW pleYp.

1__P_, GmM; H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, GmM; bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

CeV eUUeXUV iQdiTXeQW TXe leV SRXmRQV VegmeQWpV Qe Ve WURXYeQW SaV daQV la fRXUcheWWe
de YRlXmeV aWWeQdXe. Cela SeXW rWUe d� j XQe maXYaiVe VegmeQWaWiRQ aVVRcipe j XQe
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ideQWificaWiRQ eUURQpe dX WiVVX QRQ SXlmRQaiUe cRmme WiVVX SXlmRQaiUe RX j l¶e[clXViRQ
dX WiVVX SXlmRQaiUe de la VegmeQWaWiRQ. CeV eUUeXUV SeXYeQW pgalemeQW SURYeQiU d¶XQe
aQaWRmie aQRUmale.

1__P_, �B`r�vb H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, �B`r�vb bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

CeV eUUeXUV iQdiTXeQW TXe leV YRieV UeVSiUaWRiUeV VegmeQWpeV Qe Ve WURXYeQW SaV daQV la
fRXUcheWWe de YRlXmeV aWWeQdXe. Cela SeXW rWUe d� j XQe maXYaiVe VegmeQWaWiRQ aVVRcipe
j XQ VaigQemeQW deV YRieV UeVSiUaWRiUeV RX j la VeXle ideQWificaWiRQ de la WUachpe. CeV
eUUeXUV SeXYeQW pgalemeQW SURYeQiU d¶XQe aQaWRmie aQRUmale.

7.3 Erreurs lors de l¶enregistrement

1__P_, "Q`/2`b K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM
1__P_, aBKBH�`Biv K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM

CeV eUUeXUV iQdiTXeQW TXe l¶image eQUegiVWUpe Qe VaWiVfaiW SaV aX[ QRUmeV ImbiR UeTXiVeV.
UQ maXYaiV eQUegiVWUemeQW SeXW rWUe d� j XQe gUaQde diffpUeQce de Waille eQWUe leV deX[
imageV VaiVieV RX j XQe maXYaiVe VegmeQWaWiRQ.
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8 Considérations pour la réduction des risques

8.1 Protocole

LeV XWiliVaWeXUV dRiYeQW VXiYUe le SURWRcRle de TDM cRmme iQdiTXp daQV la SecWiRQ 2.2.

8.2 Performances prévues

La SUpciViRQ deV meVXUeV de la fRQcWiRQQaliWp LDA FXQcWiRQal AVVeVVmeQW eVW SUiQci-
SalemeQW dpWeUmiQpe SaU la TXaliWp de l¶eQUegiVWUemeQW de l¶image. UQe eVWimaWiRQ de la
SUpciViRQ deV meVXUeV eVW dRQQpe VRXV la fRUme d¶XQe fRXUcheWWe SRXU chaTXe meVXUe
VXU le UaSSRUW de VRUWie (FigXUe 18).

FigXUe 18 ± TableaX deV meVXUeV de LDA VXU le UaSSRUW FXQcWiRQal AVVeVVmeQW
ReSRUW. LeV flqcheV iQdiTXeQW la YaUiaWiRQ eVWimpe de la meVXUe de LDA.

CeV fRXUcheWWeV de YaleXUV UeSUpVeQWeQW XQe eVWimaWiRQ de la faoRQ dRQW leV YaleXUV de
meVXUe VeUaieQW mRdifipeV j la VXiWe d¶XQe WUaQVlaWiRQ deV imageV daQV WRXWeV leV diUec-
WiRQV daQV la fRXUcheWWe de SUpciViRQ eVWimpe dX SURceVVXV d¶eQUegiVWUemeQW deV imageV.
NRWeU TXe l¶algRUiWhme LDA d¶ImbiR eVW dpWeUmiQiVWe, ce TXi VigQifie TXe leV meVXUeV de
LDA VeURQW ideQWiTXeV SRXU deV aQal\VeV UpSpWpeV VXU le mrme eQVemble de dRQQpeV
VaiVieV. EQ cRQVpTXeQce, le SUiQciSal dpWeUmiQaQW de la SUpciViRQ deV meVXUeV eVW le QiYeaX
de bUXiW daQV leV imageV VaiVieV. Le QiYeaX de bUXiW deV imageV VaiVieV dRiW rWUe SUiV eQ
cRmSWe lRUV de la cRmSaUaiVRQ de meVXUeV SURYeQaQW de SlXVieXUV acTXiViWiRQV.

8.3 Évaluation de la qualité de la segmentation des poumons

8.3.1 Introduction

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe XWiliVe deV WechQiTXeV aYaQcpeV
de WUaiWemeQW d¶imageV SRXU VegmeQWeU leV SRXmRQV j SaUWiU d¶imageV TDM WhRUaciTXeV
afiQ de SRXYRiU effecWXeU XQe aQal\Ve de la deQViWp. Le lRgiciel SURdXiW XQe VpUie DICOM
de VegmeQWaWiRQ SeUmeWWaQW aX[ XWiliVaWeXUV d¶pYalXeU la TXaliWp de la VegmeQWaWiRQ. Si
la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe N¶eVW PAS acWiYpe, leV SRXmRQV gaXche eW dURiW VRQW maUTXpV. Si
la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe eVW acWiYpe, leV lRbeV VXSpUieXU dURiW, mR\eQ dURiW, iQfpUieXU dURiW,
VXSpUieXU gaXche eW iQfpUieXU gaXche VRQW maUTXpV. CRQVXlWeU la FigXUe 19 SRXU RbWeQiU
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XQe liVWe deV cRXleXUV XWiliVpeV SRXU le maUTXage aQaWRmiTXe eW leV FigXUeV 20 eW 21 SRXU
RbWeQiU deV e[emSleV d¶imageV de la VpUie DICOM de VegmeQWaWiRQ.

FigXUe 19 ± CRXleXUV dX maUTXage de la VegmeQWaWiRQ deV SRXmRQV.

AfiQ de dpWecWeU leV eUUeXUV lRUV de la VegmeQWaWiRQ, le lRgiciel LDA YpUifie leV SaUamqWUeV
de VaiVie eW leV VWaWiVWiTXeV de VegmeQWaWiRQ deV SRXmRQV, eW iQfRUme leV XWiliVaWeXUV SaU
deV meVVageV d¶aYeUWiVVemeQW RX d¶eUUeXU eQ caV de VXUYeQXe de SURblqmeV SRWeQWielV.
Il SeXW WRXWefRiV \ aYRiU XQ SeWiW QRmbUe de caV R� XQe maXYaiVe TXaliWp de VegmeQWaWiRQ
Q¶eVW SaV aXWRmaWiTXemeQW dpWecWpe eW R� le UaSSRUW de VRUWie eVW gpQpUp aYec deV UpVXl-
WaWV SRWeQWiellemeQW WURmSeXUV. CeV caV SeXYeQW rWUe claVVpV daQV l¶XQe deV caWpgRUieV
VXiYaQWeV :

± EUUeXUV lRUV de l¶iQclXViRQ SXlmRQaiUe. ElleV cRmSUeQQeQW eQWUe aXWUeV :
± L¶aiU j l¶e[WpUieXU dX cRUSV eVW claVVp daQV la caWpgRUie WiVVX SXlmRQaiUe.
± L¶aiU daQV leV iQWeVWiQV eVW claVVp daQV la caWpgRUie WiVVX SXlmRQaiUe.
± L¶aiU daQV l¶°VRShage eVW claVVp daQV la caWpgRUie WiVVX SXlmRQaiUe.

± EUUeXUV lRUV de l¶e[clXViRQ SXlmRQaiUe. ElleV cRmSUeQQeQW eQWUe aXWUeV :
± UQe SaUWie dX SRXmRQ eVW claVVpe cRmme aSSaUWeQaQW j l¶aUbUe bURQchiTXe eW Ve
WURXYe plimiQpe de l¶aQal\Ve.

± L¶aSe[ dX SRXmRQ eVW claVVp cRmme faiVaQW SaUWie de la WUachpe.
± LeV ]RQeV j fRUWe deQViWp dX SaUeQch\me SXlmRQaiUe VRQW e[clXeV de la VegmeQ-
WaWiRQ.

± EUUeXU lRUV dX maUTXage SRXmRQ gaXche/dURiW.
± UQe SaUWie dX SRXmRQ gaXche eVW iQcRUUecWemeQW claVVpe cRmme aSSaUWeQaQW aX
SRXmRQ dURiW, RX Yice YeUVa.

± Le SRXmRQ gaXche RX dURiW eVW e[clX de la VegmeQWaWiRQ.
La VecWiRQ VXiYaQWe cRQWieQW deV chiffUeV TXi illXVWUeQW deV e[emSleV d¶eUUeXUV lRUV de la

VegmeQWaWiRQ VXVceSWibleV de gpQpUeU deV UpVXlWaWV WURmSeXUV. LeV XWiliVaWeXUV dX lRgiciel
dRiYeQW ideQWifieU ce W\Se de UpVXlWaWV eW Qe dRiYeQW SaV leV XWiliVeU V¶ilV VRQW SUpVeQWV. Le
lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe Qe dRiW rWUe XWiliVp TXe SaU deV SQeX-
mRlRgXeV, UadiRlRgXeV eW WechQicieQV eQ UadiRlRgie VRXV la VXSeUYiViRQ d¶XQ SQeXmRlRgXe
RX d¶XQ UadiRlRgXe.
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FigXUe 20 ± E[emSle de VegmeQWaWiRQ deV SRXmRQV.

FigXUe 21 ± E[emSle de VegmeQWaWiRQ lRbaiUe.
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8.3.2 Exemples d¶erreurs lors de la segmentation des poumons

1. IQclXViRQ e[WeUQe. DaQV ceUWaiQV caV, l¶aiU j l¶e[WpUieXU dX cRUSV SeXW rWUe iQcRUUecWemeQW
maUTXp cRmme WiVVX aSSaUWeQaQW aX SRXmRQ gaXche RX dURiW.

FigXUe 22 ± SXSeUSRViWiRQ de VegmeQWaWiRQ mRQWUaQW XQe eUUeXU lRUV de l¶iQclXViRQ
de l¶aiU e[WeUQe.

2. IQclXViRQ deV iQWeVWiQV. Si de l¶aiU eVW SUpVeQW daQV le c{lRQ WUaQVYeUVe, le c{lRQ SeXW rWUe
iQcRUUecWemeQW maUTXp cRmme WiVVX SXlmRQaiUe. Cela eVW SlXV fUpTXeQW lRUVTXe l¶image
TDM VaiVie SUpVeQWe XQe pSaiVVeXU de cRXSe VXSpUieXUe j 2 cm.

FigXUe 23 ± SXSeUSRViWiRQ de VegmeQWaWiRQ mRQWUaQW XQe eUUeXU lRUV de l¶iQclXViRQ
de l¶aiU daQV leV iQWeVWiQV.

3. IQclXViRQ de l¶°VRShage. UQ°VRShage dilaWp SeXW accideQWellemeQW rWUe maUTXp cRmme
WiVVX SXlmRQaiUe. Ce W\Se d¶eUUeXU SeXW eQWUavQeU XQe VXUeVWimaWiRQ de TXelTXeV SRiQWV
de SRXUceQWage de la SeUViVWaQce (FXQcWiRQal LDA) RX dX SRXUceQWage eQ deVVRXV dX VeXil
(IQVSiUaWiRQ LDA).

4. E[clXViRQ deV SRXmRQV eQ UaiVRQ dX maUTXage eUURQp deV YRieV UeVSiUaWRiUeV. DaQV ceU-
WaiQV caV, deV ]RQeV dX SaUeQch\me SXlmRQaiUe SeXYeQW rWUe accideQWellemeQW claVVpeV
cRmme YRieV UeVSiUaWRiUeV diVWaleV. DaQV d¶aXWUeV caV, l¶aSe[ dX SRXmRQ SeXW rWUe mal
ideQWifip cRmme faiVaQW SaUWie de la WUachpe, ce TXi eQWUavQe XQe eUUeXU lRUV de l¶e[clXViRQ
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FigXUe 24 ± SXSeUSRViWiRQ de VegmeQWaWiRQ mRQWUaQW XQe eUUeXU lRUV de l¶iQclXViRQ
de l¶aiU daQV leV iQWeVWiQV.

SXlmRQaiUe eW XQ maUTXage eUURQp de la WUachpe cRmme WiVVX SXlmRQaiUe.

FigXUe 25 ± RecRXYUemeQW de la VegmeQWaWiRQ mRQWUaQW la fXiWe deV YRieV UeVSi-
UaWRiUeV daQV le SaUeQch\me SXlmRQaiUe.

FigXUe 26 ± SXSeUSRViWiRQ de la VegmeQWaWiRQ mRQWUaQW l¶aSe[ dX SRXmRQ claVVp
cRmme WUachpe.
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5. E[clXViRQ dXe j l¶aWplecWaVie dpSeQdaQWe.

FigXUe 27 ± La VegmeQWaWiRQ UecRXYUe l¶e[clXViRQ SXlmRQaiUe caXVpe SaU l¶aWplec-
WaVie dpSeQdaQWe.

6. EUUeXU lRUV dX maUTXage SRXmRQ gaXche/dURiW.

FigXUe 28 ± SXSeUSRViWiRQ de VegmeQWaWiRQ mRQWUaQW XQ maUTXage eUURQp dX
SRXmRQ gaXche/dURiW.

7. EUUeXU lRUV de l¶e[clXViRQ SRXmRQ gaXche/dURiW. Cela Ve SURdXiW SlXV VRXYeQW lRUV d¶ac-
TXiViWiRQ eQ e[SiUaWiRQ aYec deV YRieV UeVSiUaWRiUeV RbVWUXpeV RX cRllabpeV.
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FigXUe 29 ± SXSeUSRViWiRQ de VegmeQWaWiRQ mRQWUaQW XQe e[clXViRQ dX SRXmRQ
gaXche.

8.4 Évaluation de la qualité de la segmentation lobaire

8.4.1 Introduction

EQ RSWiRQ, le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe eVW caSable d¶effecWXeU
XQe VegmeQWaWiRQ lRbaiUe deV SRXmRQV. La VegmeQWaWiRQ lRbaiUe diYiVe le SRXmRQ dURiW
eQ lRbeV VXSpUieXU, mR\eQ eW iQfpUieXU dURiW, eW le SRXmRQ gaXche eQ lRbeV VXSpUieXU eW
iQfpUieXU gaXche. DaQV ceUWaiQV caV, XQ lRbe SXlmRQaiUe SeXW rWUe abVeQW de la VegmeQ-
WaWiRQ, RX la VegmeQWaWiRQ SeXW rWUe de maXYaiVe TXaliWp, ce TXi SeXW cRQdXiUe j deV
UpVXlWaWV WURmSeXUV. LeV VpUieV de VegmeQWaWiRQ VXSeUSRVpeV dRiYeQW rWUe XWiliVpeV SRXU
gaUaQWiU TXe la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe UeSUpVeQWe aYec SUpciViRQ l¶aQaWRmie lRbaiUe VRXV-
jaceQWe. REMARQUE : L¶RbVeUYaWiRQ de la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe daQV le SlaQ VagiWWal SeXW
rWUe SaUWicXliqUemeQW XWile SRXU dpWecWeU deV eUUeXUV lRUV de la VegmeQWaWiRQ.
DeV e[emSleV de maXYaiVeV VegmeQWaWiRQV lRbaiUeV VRQW illXVWUpV daQV leV figXUeV VXiY-
aQWeV :

8.4.2 Exemples d¶erreurs lors de la segmentation lobaire

1. LRbe maQTXaQW. DaQV ceUWaiQV caV, XQ lRbe eQWieU RX la majeXUe SaUWie d¶XQ lRbe SeXW
rWUe abVeQW de la VegmeQWaWiRQ. Cela Ve SURdXiW le SlXV VRXYeQW aYec le lRbe mR\eQ dURiW.
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FigXUe 30 ± SegmeQWaWiRQ mRQWUaQW XQ lRbe mR\eQ dURiW maQTXaQW.

2. MaUTXage deV lRbeV de maXYaiVe TXaliWp. DaQV ceUWaiQV caV, la VegmeQWaWiRQ lRbaiUe
SeXW Qe SaV cRUUeVSRQdUe j XQe pYalXaWiRQ YiVXelle de ViWeV de fiVVXUeV lRbaiUeV eW/RX
SUpVeQWeU XQe gpRmpWUie iQcRhpUeQWe d¶XQ SRiQW de YXe aQaWRmiTXe. UQe cRmSaUaiVRQ
c{We j c{We de la VXSeUSRViWiRQ de la VegmeQWaWiRQ aYec l¶image TDM iQiWiale SeXW SeUmeWWUe
de cRQfiUmeU XQe maXYaiVe VegmeQWaWiRQ.
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FigXUe 31 ± LeV bRUdV deV lRbeV daQV la VegmeQWaWiRQ Qe VRQW SaV cRUUecWemeQW
aligQpV aYec leV fiVVXUeV.

8.5 Évaluation de la qualité de l¶enregistrement des images

8.5.1 Introduction

Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe XWiliVe deV WechQiTXeV aYaQcpeV de
WUaiWemeQW d¶image SRXU l¶© eQUegiVWUemeQW ª VSaWial de deX[ imageV TDM deV SRXmRQV.
LRUVTXe deX[ imageV VRQW eQUegiVWUpeV daQV l¶eVSace, l¶XQe deV imageV eVW © dpfRUmpe
ª de VRUWe TXe leV UeSqUeV aQaWRmiTXeV eQ cRmmXQ eQWUe ceV imageV VRQW aligQpV daQV
l¶eVSace, pWabliVVaQW aiQVi XQe cRUUeVSRQdaQce XQiYRTXe eQWUe leV YR[elV de chaTXe image.
La FigXUe 32 mRQWUe XQ e[emSle de ce SURceVVXV.
AfiQ de dpWecWeU leV eUUeXUV, le lRgiciel LDA YpUifie leV VWaWiVWiTXeV d¶eQUegiVWUemeQW deV
SRXmRQV, eW iQfRUme leV XWiliVaWeXUV SaU deV meVVageV d¶aYeUWiVVemeQW RX d¶eUUeXU eQ
caV de VXUYeQXe de SURblqmeV SRWeQWielV. Il SeXW \ aYRiU WRXWefRiV XQ SeWiW QRmbUe de caV
R� XQe maXYaiVe TXaliWp d¶eQUegiVWUemeQW Q¶eVW SaV aXWRmaWiTXemeQW dpWecWpe eW R� le
UaSSRUW de VRUWie eVW gpQpUp aYec deV UpVXlWaWV SRWeQWiellemeQW WURmSeXUV.

L¶eQUegiVWUemeQW deV imageV Q¶eVW jamaiV SaUfaiW, eW la SlXSaUW deV eQUegiVWUemeQWV cRm-
SRUWeQW deV eUUeXUV miQeXUeV. CeSeQdaQW, deV eUUeXUV d¶eQUegiVWUemeQW imSRUWaQWeV TXi
Ve SURdXiVeQW VXU de gUaQdeV VXUfaceV deV SRXmRQV SeXYeQW cRQdXiUe j la gpQpUaWiRQ de
UpVXlWaWV WURmSeXUV SaU le LDA. PRXU aideU leV XWiliVaWeXUV j dpWecWeU ce geQUe d¶eUUeXUV,
XQe VpUie de DICOM eQ iQVSiUaWiRQ eQUegiVWUpe eVW diVSRQible.
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FigXUe 32 ± AcTXiViWiRQ TDM de la ShaVe iQVSiUaWRiUe eQUegiVWUp aYec celle de la
ShaVe e[SiUaWRiUe.

LeV eUUeXUV lRUV de l¶eQUegiVWUemeQW SeXYeQW rWUe dpWecWpeV eQ cRmSaUaQW YiVXellemeQW
l¶image eQ iQVSiUaWiRQ dpfRUmpe j l¶image TDM eQ e[SiUaWiRQ iQiWiale. LeV SRViWiRQV deV
bRUdV dX SRXmRQ eW deV aXWUeV caUacWpUiVWiTXeV aQaWRmiTXeV j l¶iQWpUieXU dX SRXmRQ
dRiYeQW rWUe VimilaiUeV VXU leV deX[ imageV. De maXYaiV aligQemeQWV aQaWRmiTXeV V\VWp-
maWiTXeV VXSpUieXUV j 1,5 cm SeXYeQW gpQpUeU deV UpVXlWaWV WURmSeXUV. Il eVW imSRUWaQW
de UemaUTXeU TXe leV caUacWpUiVWiTXeV aQaWRmiTXeV eQ dehRUV dX SRXmRQ Qe VeURQW SaV
QpceVVaiUemeQW bieQ eQUegiVWUpeV ; cela Q¶affecWe SaV leV UpVXlWaWV de la claVVificaWiRQ LDA
eW SeXW dRQc rWUe igQRUp.

8.5.2 Exemples d¶erreurs lors de l¶enregistrement

CeWWe VecWiRQ cRQWieQW deV figXUeV SUpVeQWaQW deV e[emSleV d¶eUUeXUV iQacceSWableV VXU-
YeQXeV lRUV de l¶eQUegiVWUemeQW. LeV XWiliVaWeXUV dX lRgiciel dRiYeQW ideQWifieU ce W\Se de
UpVXlWaWV eW Qe dRiYeQW SaV leV XWiliVeU V¶ilV VRQW SUpVeQWV. Le lRgiciel ImbiR CT LXQg DeQ-
ViW\ AQal\ViV� SRfWZaUe Qe dRiW rWUe XWiliVp TXe SaU deV SQeXmRlRgXeV, UadiRlRgXeV eW
WechQicieQV eQ UadiRlRgie VRXV la VXSeUYiViRQ d¶XQ SQeXmRlRgXe RX d¶XQ UadiRlRgXe.
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1. LeV bRUdV deV lRbeV VRQW mal eQUegiVWUpV eW leV bRUdV de l¶image d¶iQVSiUaWiRQ eQUegiVWUpe
VRQW flRXV. De SlXV, leV UeSqUeV iQWeUQeV VRQW mal aligQpV.
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2. LeV limiWeV VXSpUieXUeV dX SRXmRQ dURiW Qe VRQW SaV aligQpeV. EQ RXWUe, leV fiVVXUeV dX
lRbe dX SRXmRQ gaXche VRQW mal aligQpeV.
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3. MaXYaiV eQUegiVWUemeQW dX bRUd iQfpUieXU dX SRXmRQ dURiW eQ UaiVRQ dX mRXYemeQW
UeVSiUaWRiUe SeQdaQW l¶acTXiViWiRQ eQ e[SiUaWiRQ. L¶eQUegiVWUemeQW dX SRXmRQ gaXche eVW
acceSWable.
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4. AQaWRmie iQWeUQe mal eQUegiVWUpe. La YiVXaliVaWiRQ deV fiVVXUeV lRbaiUeV daQV la YXe
VagiWWale dX SRXmRQ dURiW iQdiTXe XQ maXYaiV aligQemeQW deV VWUXcWXUeV aQaWRmiTXeV
iQWeUQeV. L¶eQUegiVWUemeQW dX SRXmRQ gaXche eVW acceSWable.
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8.5.3 Exemples d¶enregistrements acceptables

CeWWe VecWiRQ de UpfpUeQce cRQWieQW deV figXUeV SUpVeQWaQW deV e[emSleV d¶eUUeXUV d¶eQ-
UegiVWUemeQW iQacceSWableV.

FigXUe 33 ± E[emSle d¶eQUegiVWUemeQW acceSWable 1.
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FigXUe 34 ± E[emSle d¶eQUegiVWUemeQW acceSWable 2.
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FigXUe 35 ± E[emSle d¶eQUegiVWUemeQW acceSWable 3.
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9 Identification unique des dispositifs -

9.1 Présentation générale

La FDA a miV eQ Slace XQ V\VWqme XQiTXe d¶ideQWificaWiRQ deV diVSRViWifV mpdicaX[ SRXU
l¶ideQWificaWiRQ adpTXaWe deV diVSRViWifV mpdicaX[ eQ fRQcWiRQ de leXU diVWUibXWiRQ eW de leXU
XWiliVaWiRQ. EQ cRQVpTXeQce, XQ ideQWifiaQW XQiTXe de diVSRViWif (UDI) liVible SaU l¶hRmme
eW la machiQe figXUe VXU l¶pWiTXeWWe deV diVSRViWifV d¶ImbiR.

9.2 Impression de l¶étiquette

L¶imSUeVViRQ de V\mbRleV de cRdeV-baUUeV eVW XQ SURceVVXV WUqV cRmSle[e. De QRm-
bUeXVeV YaUiableV SeXYeQW affecWeU la TXaliWp eW la liVibiliWp de YRV V\mbRleV de cRdeV-
baUUeV imSUimpV, de la TXaliWp de l¶eQcUe eW dX SaSieU j la UpVRlXWiRQ de l¶imSUimaQWe, eQ
SaVVaQW SaU XQ plpmeQW aXVVi SeWiW TXe deV SelXcheV VXU le fil d¶imageUie d¶XQe imSUimaQWe
laVeU. EQ cRQVpTXeQce, QRXV YRXV UecRmmaQdRQV YiYemeQW de faiUe aSSel j XQe SeUVRQQe
ceUWifipe daQV l¶imSUeVViRQ deV cRdeV-baUUeV afiQ de gaUaQWiU la TXaliWp eW la liVibiliWp de
YRWUe cRde-baUUeV.



IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSISv MANUEL DpUTILISATION

10GĞTIőUETTE DU LOGICIEL

P. 54 UM-34 ]1.0

10 Étiquette du logiciel

&7 /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLV 6RIWZDUH
9HUVLRQ �����

,PELR //&
���� *OHQZRRG $YHQXH
0LQQHDSROLV� 01 ������ 8QLWHG 6WDWHV
ZZZ�LPELR�FRP

(& 5(3
(PHUJR (XURSH
3ULQVHVVHJUDFKW ��� ���� $3
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1 Einf�hrung

1.1 Geltungsbereich des Handbuchs

DieVeV BenXW]eUhandbXch ZXUde f�U die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� (LDA)
SRfWZaUe YeUfaVVW. DaV DRkXmenW enWhllW keinen LeiWfaden ]XU VeUZendXng deU
ImbiR CRUe CRmSXWing PlaWfRUm (CCP).

Die ImbiR CCP XmfaVVW eine ClRXd-PlaWWfRUm, die alV VkalieUbaUeV SRfWZaUe-aV-
a-SeUYice-PURdXkW AbRnnemenW-KXnden eUm|glichW, UecheninWenViYe Bildanal\Ve-
AlgRUiWhmen in deU ClRXd aXV]Xf�hUen, indem YRn ImbiR YeUZalWeWe InfUaVWUXk-
WXUen genXW]W ZeUden. Die ImbiR CCP iVW aX�eUdem alV lRkal gehRVWeWeV PURdXkW
eUhllWlich, VSe]iell f�U OUganiVaWiRnen, die ihUe BilddaWen nichW e[WeUn �beUWUagen
m|chWen. DieVe UnWeUnehmenVYeUViRn deU CCP bieWeW ein S\VWem, miW deVVen Hilfe
KXnden YRn deU AXWRmaWiVieUXng YRn BildYeUaUbeiWXngVaXfgaben SURfiWieUen k|n-
nen, ZlhUend Vie gleich]eiWig naWiYe DICOM-TRRlV Xnd AUbeiWVabllXfe inWegUieUen.
Die ImbiR CCP in deU ClRXd- RdeU UnWeUnehmenV-OSWiRn iVW ein VeSaUaWeV, YRn
ImbiR enWZickelWeV PURdXkW.

1.2 Produkt�bersicht

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe beVWehW aXV eineU Reihe YRn Bild-
nachYeUaUbeiWXngV-AlgRUiWhmen, die RadiRlRgen Xnd PneXmRlRgen bei deU BeV-
WimmXng deU Lage Xnd deV SchZeUegUadV YRn GeZebeVchldigXngen bei COPD-
PaWienWen XnWeUVW�W]W, indem Vie eine ViVXaliVieUXng Xnd QXanWifi]ieUXng YRn BeUe-
ichen miW anRUmaleU GeZebedichWe in CT-AXfnahmen eUm|glichW. Die LDA SRfW-
ZaUe ZiUd aXWRmaWiVch aXf EingabegeUlWen deU CT-SeUie aXVgef�hUW, Rhne daVV
eine Eingabe RdeU ein EingUeifen deV BenXW]eUV eUfRUdeUlich iVW. Die LDA SRfWZaUe
beVWehW aXV FXncWiRnal AVVeVVmenW Xnd InVSiUaWiRn AVVeVVmenW.

DaV ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� FXncWiRnal AVVeVVmenW f�hUW die Segmen-
WieUXng, die RegiVWUieUXng, daV SchZellenZeUWYeUfahUen VRZie die KlaVVifi]ieUXng
f�U BildeU aXV CT-AXfnahmen deU menVchlichen LXnge dXUch. DaV FXncWiRnal AV-
VeVVmenW ZendeW die YieU AlgRUiWhmen nacheinandeU aXf ]Zei CT-AXfnahmen an
(DaWenVlW]e deU LXnge ]XU Ein- Xnd AXVaWmXng).

DaV Ziel deV SegmenWieUXngValgRUiWhmXV iVW die aXWRmaWiVche IdenWifi]ieUXng Xnd
AbgUen]Xng deU beiden LXngen YRm UeVWlichen K|USeU. AlV RSWiRnale FXnkWiRn
deV SegmenWieUXngValgRUiWhmXV k|nnen die ein]elnen LXngenlaSSen gekenn]e-
ichneW ZeUden. DaV Ziel deV RegiVWUieUXngValgRUiWhmXV iVW die ZXRUdnXng eineU
LXngenaXfnahme ]X eineU andeUen, VRdaVV ein SaaUZeiVeU VeUgleich deU ZXRUd-
nXngen ]ZiVchen den LXngenaXfnahmen eUfRlgen kann. DaV Ziel deV AlgRUiWh-
mXV deV SchZellenZeUWYeUfahUenV iVW die IdenWifi]ieUXng YRn VR[el in AXfnahmen
ZlhUend deU EinaWmXng, die �beU Xnd XnWeU einem feVWgelegWen SchZellenZeUW



IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv BENUTBERHANDBUCH

1GEINFĮHRUNG

S. 5 DES-34 ]1.0

liegen, VRZie die IdenWifi]ieUXng YRn VR[el in AXfnahmen ZlhUend deU AXVaWmXng,
die �beU Xnd XnWeU einem feVWgelegWen SchZellenZeUW liegen. DaV Ziel deV KlaV-
Vifi]ieUXngValgRUiWhmXV iVW deU VeUgleich YRn LXngenaXfnahmen ZlhUend deU Ein-
Xnd AXVaWmXng, nachdem dieVe UegiVWUieUW Xnd einem SchZellenZeUWYeUfahUen
XnWeU]Rgen ZXUden. Eine genaXeUe BeVchUeibXng dieVeU KRmSRnenWe finden Sie
im AbVchniWW ÄFXncWiRnal AVVeVVmenW³ dieVeV DRkXmenWV (AbVchniWW 4.1).

DaV ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� InVSiUaWiRn AVVeVVmenW iVW eine KRmSR-
nenWe f�U BenXW]eU, die nXU DaWenVlW]e ]XU EinaWmXng eUfaVVen. DaV InVSiUaWiRn
AVVeVVmenW f�hUW die SegmenWieUXng Xnd daV SchZellenZeUWYeUfahUen f�U BildeU
aXV CT-AXfnahmen ZlhUend deU EinaWmXng dXUch. Die Menge an LXngengeZebe,
die XnWeU dem YRm BenXW]eU feVWgelegWen SchZellenZeUW liegW, ZiUd in VRlXmen-
SUR]enW beUechneW. Eine genaXeUe BeVchUeibXng dieVeU KRmSRnenWe finden Sie im
AbVchniWW ÄBeXUWeilXng deU EinaWmXng³ dieVeV DRkXmenWV (AbVchniWW 4.2).

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe nXW]W hRchaXfl|Vende DaWenVlW]e
im DICOM-FRUmaW aXV CT-AXfnahmen deU LXnge ZlhUend deU Ein- Xnd AXVaWmXng
alV Eingabe f�U die SRfWZaUe. Die VSe]ifiVchen AnfRUdeUXngen finden Sie im Ab-
VchniWW ÄAXfnahmeSURWRkRll³ dieVeV DRkXmenWV (AbVchniWW 2.2).

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe gibW RGB-BildeUVeUien deU LXnge
im DICOM-FRUmaW Xnd einen DICOM-ZXVammenfaVVXngVbeUichW aXV (EncaSVXlaW-
edPDF SOPClaVV RdeU SecRndaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOPClaVV).

1.3 Kontakt zu Imbio

ImbiR LLC
1015 GlenZRRd AYenXe
MinneaSRliV, MN 55405
VeUeinigWe SWaaWen
ZZZ.imbiR.cRm
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1.4 EU-Konformitätserklärung

ImbiR eUkllUW hieUmiW die hbeUeinVWimmXng dieVeV PURdXkWV miW den fRlgenden
SWandaUdV:

2797

DieVeV PURdXkW eUf�llW die in Anhang I aXfgef�hUWen
gUXndlegenden AnfRUdeUXngen Xnd iVW miW dem CE-Kenn]eichen YeUVehen,
in hbeUeinVWimmXng miW Anhang II deU eXURSliVchen RichWlinie �beU
Medi]inSURdXkWe 93/42/EWG in deU FaVVXng 2007/47/EG.

DeU aXWRUiVieUWe VeUWUeWeU deV CE-Kenn]eichen iVW EmeUgR EXURSe.

EC REP
EmeUgR EXURSe
PUinVeVVegUachW 20
2514 AP, The HagXe
NiedeUlande
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2 Hinweise zum Gebrauch und Anforderungen

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe VWellW UeSURdX]ieUbaUe CT-WeUWe
f�U LXngengeZebe ]XU VeUf�gXng, die eine enWVcheidende RRlle bei deU TXanWiWa-
WiYen UnWeUVW�W]Xng deU DiagnRVe VRZie bei FRlgeXnWeUVXchen VSielen. Die ImbiR
CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe ZiUd YeUZendeW, Xm den AU]W bei deU Di-
agnRVe Xnd DRkXmenWaWiRn YRn LXngengeZebe-AXfnahmen (]. B. im Falle YRn
UnUegelml�igkeiWen) aXV DaWenVlW]en YRn CT-AXfnahmen deU BUXVW ]X XnWeU-
VW�W]en. EV VWehen OSWiRnen Zie die 3D-SegmenWieUXng, die IVRlaWiRn YRn Un-
WeUkRmSaUWimenWen, die VRlXmenanal\Ve, die BeXUWeilXng deU DichWe Xnd TRRlV f�U
die BeUichWeUVWaWWXng ]XU VeUf�gXng.

2.1 Vorgesehene Benutzer

ZX den YRUgeVehenen BenXW]eUn deU ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe
geh|Uen PneXmRlRgen, RadiRlRgen Xnd RadiRlRgieaVViVWenWen XnWeU deU AXfVichW
eineV PneXmRlRgen RdeU RadiRlRgen.

2.2 Anforderungen des Aufnahmeprotokolls

Die M|glichkeiW, AXfnahmen ]X VegmenWieUen Xnd ]X UegiVWUieUen, iVW abhlngig
YRn deU AXfl|VXng deU AXfnahme. AXV dieVem GUXnd mXVV aXf die AXfl|VXng deU
AXfnahme geachWeW ZeUden. Die AXfl|VXng llVVW Vich anhand deU BeXUWeilXng deU
EUfaVVXngVSURWRkRlle aXV DICOM-DaWen VRZie deU RSWiVchen BeXUWeilXng deU BildeU
VelbVW beVWimmen. Die DICOM-DaWen bieWen InfRUmaWiRnen �beU die gUXndlegen-
den EUfaVVXngVSaUameWeU Xnd k|nnen miW den PaUameWeUanfRUdeUXngen YRn Im-
biR YeUglichen ZeUden. Die AXfnahme VRllWe ]Xdem RSWiVch beXUWeilW ZeUden, Xm
VicheU]XVWellen, daVV keine KRnWUaindikaWiRnen YRUliegen RdeU InfRUmaWiRnen fehlen.

2.2.1 Erfassungsparameter von Imbio

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe gibW keine DaWen f�U AXfnah-
men aXV, deUen EUfaVVXngVSaUameWeU nichW den AnfRUdeUXngen in deU nachVWe-
henden Tabelle 1 enWVSUechen. DaU�beU hinaXV gibW die ImbiR CT LXng DenViW\
Anal\ViV� SRfWZaUe keine DaWen aXV, Zenn die DICOM PaWienW Image OUienWaWiRn
(DICOM-Tag 0020,0037) nichW aXf [+/±1,0,0,0,+/±1,0] geUXndeW ZeUden kann.
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(0008,0060) MRdaliW\ CT
(0028,0030) Pi[el SSacing  2,0 [ 2,0 mm2

(0018,9305) ReYRlXWiRn Time  1,0 V (fallV angegeben)
n. ]. SchichWabVWand  2,5 mm
(0018,0050) Slice ThickneVV  2,5 mm
n. ]. SichWfeld � 10,0 [ 10,0 [ 20,0 cm3

n. ]. An]ahl deU SchichWen  1024
(0010,1010)* PaWienW'V Age � 18 (fallV angegeben)
(0028,1054) ReVcale T\Se HU (fallV angegeben)

Tabelle 1: EUfRUdeUliche PaUameWeU f�U CT-AXfnahmen

* DaV AlWeU deV PaWienWen ZiUd aXV den WeUWen f�U PaWienWBiUWhDaWe (0010,0030) Xnd SWXd\DaWe
(0008,0020) beUechneW, Zenn f�U (0010,1010) keine InfRUmaWiRnen YRUliegen.

Empfohlene Faltungsmatrizen
ImbiR emSfiehlW, nXU BildeU alV Eingabe ]X YeUZenden, die miWhilfe YRn MaWUi]en
Rhne KanWenVchlUfXng UekRnVWUXieUW ZXUden. MaWUi]en miW KanWenVchlUfXng Vind
nichW f�U die VeUZendXng miW deU ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe
geeigneW. NachVWehend finden Sie eine LiVWe deU geeigneWen MaWUi]en.

GE: SWandaUd
PHILIPS: B
TOSHIBA: FC01
SIEMENS: B31f, B35f, QU40, QU40d, BU40, BU40d

NachVWehend finden Sie eine LiVWe deU MaWUi]en, die nichW f�U die VeUZendXng miW
deU ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe geeigneW Vind. Wenn ein Bild miW
eineU MaWUi[ aXV deU fRlgenden LiVWe (RdeU eineU MaWUi[, die nichW in deU LiVWe deU
geeigneWen MaWUi]en aXfgef�hUW iVW) YeUZendeW ZiUd, ZiUd die Anal\Ve dXUchge-
f�hUW. Gleich]eiWig ZiUd jedRch eine WaUnXng aXVgegeben Xnd in deU FX�]eile deV
BeUichWV ange]eigW.

GE: KnRchen, KnRchen+, Rand, LXnge
PHILIPS: D
TOSHIBA: FC30, FC31, FC50, FC51, FC52, FC53, FC54, FC55, FC56, FC57,

FC58, FC59, FC80, FC81, FC82
SIEMENS: MaWUi]en aXV deU ÄHead³-Familie (]. B. H31f) RdeU aXV deU

YaVkXllUen b]Z. SldiaWUiVchen GUXSSe (]. B. BS31f RdeU BY31f) RdeU
miW eineU SchlUfe YRn mindeVWenV 60 (]. B. B60f).
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2.2.2 Von Imbio empfohlenes Protokoll

F�U die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe emSfiehlW ImbiR eine 3D-
VRlXmeneUfaVVXng miW einem Pi[elabVWand XnWeU 1 mm Xnd eineU SchichWdicke
XnWeU 2,5 mm. DieV gilW f�U VRZRhl f�U AXfnahmen ZlhUend deU EinaWmXng alV
aXch ZlhUend deU AXVaWmXng. Die BildeU VRllWen miWhilfe eineV WeichgeZebe-
/GllWWXngValgRUiWhmXV Rhne FUeTXen]eUZeiWeUXng miW hRheU UlXmlicheU AXfl|VXng
UekRnVWUXieUW ZeUden. ImbiR emSfiehlW f�U die ImbiR LXng DenViW\ Anal\ViV� keine
kRnWUaVWYeUVWlUkWe EUfaVVXng. NachfRlgend ZeUden BeiVSielSURWRkRlle aXfgef�hUW.
Die f�U die ImbiR CT LDA SRfWZaUe geeigneWen PURWRkRlle Vind nichW aXf die Scan-
neU Xnd PURWRkRlle in Tabelle 2 beVchUlnkW. Die EUfaVVXngVSaUameWeU VRllWen Vich
jedRch in einem lhnlichen BeUeich befinden. WeUden die emSfRhlenen AXfnahme-
SURWRkRlle nichW eingehalWen, kann dieV die FlhigkeiW deU SRfWZaUe beeinWUlchWigen,
AXfnahmen deU LXnge kRUUekW ]X VegmenWieUen Xnd ]X UegiVWUieUen.

AUW deV ScanneUV GE SIEMENS PHILIPS 64
ScanneU-MRdell VCT 64 SenVaWiRn-64 64 Slice
AUW deU AXfnahme VCT helikal SSiUal A[iale Heli[
RRWaWiRnV]eiW (V) Siehe mA 0,5 0,5
DeWekWiRnV-
kRnfigXUaWiRn

64 [ 0,625 64 [ 0,6 64 [ 0,625

PiWch 1,375 1,1 0,923
GeVchZindigkeiW
(mm/RRW.)

13,75 21,1 0,5

kVS 120 120 120
mA 400 bei 0,5 V (Ein)

100 bei 0,5 V (AXV)
EffekWiYe mAV: 200 (Ein)
EffekWiYe mAV: 50 (AXV)

200mAV (Ein)
50 mAV (AXV)

DRViVmRdXlaWiRn AXV CARE DRVe 4D aXV AXV
RekRnVWUXkWiRn
AlgRUiWhmXV SWandaUd B31f B
Dicke (mm) 0,625 0,75 0,9
InWeUYall (mm) 0,625 0,5 0,45
DFOV (cm) LXnge* LXnge* LXnge*

Tabelle 2: EmSfRhleneV PURWRkRll f�U CT-AXfnahmen miW YRlleU DRViV

*DaV RekRnVWUXkWiRnVVichWfeld VRllWe mindeVWenV dem gU|�Wen DXUchmeVVeU deU LXnge enWVSUechen.
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2.2.3 Von Imbio empfohlenes Protokoll f�r Aufnahmenmit niedriger Do-
sis

AXfgUXnd YRn YeUVWlUkWem BildUaXVchen iVW eV bei CT-AXfnahmen miW niedUigeU DR-
ViV beVRndeUV ZichWig, daVV dieVe miWhilfe eineU WeichgeZebe-/GllWWXngV-MaWUi[
ODER einem iWeUaWiYen RekRnVWUXkWiRnValgRUiWhmXV UekRnVWUXieUW ZeUden. FallV
YeUf�gbaU VRllWen iWeUaWiYe RekRnVWUXkWiRnen bei gleich]eiWigeU DeakWiYieUXng deV
NachYeUaUbeiWXngV-FilWeUV YRn ImbiR YeUZendeW ZeUden. FallV keine iWeUaWiYen RekRn-
VWUXkWiRnen YeUf�gbaU Vind, VRllWe deU NachYeUaUbeiWXngV-FilWeU akWiYieUW ZeUden,
Xm den RaXVcheffekW aXf LDA-MeVVXngen ]X YeUUingeUn. WeiWeUe InfRUmaWiRnen
]Xm NachYeUaUbeiWXngV-FilWeU YRn ImbiR finden Sie im AbVchniWW 4.3.1. Ein BeiVSiel
f�U ein PURWRkRll XnWeU VeUZendXng eineU niedUigen DRViV finden Sie in deU nach-
VWehenden Tabelle 3. BeachWen Sie biWWe, daVV deU BedieneU deU SRfWZaUe miW den
AXVZiUkXngen YRn R|nWgendRViV Xnd SchichWdicke aXf LDA-MeVVXngen YeUWUaXW
Vein VRllWe.

AUW deV ScanneUV GE SIEMENS PHILIPS 64
ScanneU-MRdell VCT 64 SenVaWiRn-64 64 Slice
AUW deU
AXfnahme

VCT helikal SSiUal A[iale Heli[

RRWaWiRnV]eiW (V) Siehe mA 0,5 0,5
DeWekWiRnV-
kRnfigXUaWiRn

64 [ 0,625 64 [ 0,6 64 [ 0,625

PiWch 1,375 1,1 0,923
GeVchZindigkeiW
(mm/RRW.)

13,75 21,1 0,5

kVS 120 120 120
mA 80±160 bei 0,5 V (Ein)

100 bei 0,5 V (AXV)
EffekW. mAV: 40±80 (Ein)
EffekWiYe mAV: 50 (AXV)

40±80mAV (Ein)
50 mAV (AXV)

DRViVmRdXlaWiRn Ein Ein Ein
RekRnVWUXkWiRn
AlgRUiWhmXV SWandaUd* B31f* B*
Dicke (mm) 2±3 2±3 2±3
InWeUYall (mm) 2 2 2
DFOV (cm) LXnge‡ LXnge‡ LXnge‡

Tabelle 3: EmSfRhleneV PURWRkRll f�U CT-AXfnahmen miW niedUigeU DRViV

*FallV YeUf�gbaU ZeUden YRllVWlndig iWeUaWiYe RekRnVWUXkWiRnen emSfRhlen. AndeUnfallV VRllWe die
LDA ]XVammen miW deU OSWiRn ÄFilWeUXng EIN³ YeUZendeW ZeUden, Xm den EffekW deV QXanWen-
UaXVchenV ]X YeUUingeUn.
‡ DaV RekRnVWUXkWiRnVVichWfeld VRllWe mindeVWenV dem gU|�Wen DXUchmeVVeU deU LXnge enWVSUechen.
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2.2.4 Atemanweisungen

DeU PaWienW VRllWe YRU deU EUfaVVXng deU AXfnahme �beU mehUeUe VeUVXche hinZeg
angeleiWeW ZeUden, Xm YRllVWlndig einaWmen Xnd die AWmXng halWen ]X k|nnen.
Wenn deU PaWienW Veinen AWem nichW �beU die enWVSUechende AXfnahme]eiW an-
halWen kann, Zie dieV ]. B. bei VchZeU kUanken PaWienWen deU Fall iVW, mXVV ein
VchnelleUeU ScanneU YeUZendeW ZeUden. F�U die AXfnahme ZlhUend deU AXVaW-
mXng finden dieVelben AXfnahmeSURWRkRlle AnZendXng. DeU PaWienW VRllWe an-
geleiWeW ZeUden, Xm YRllVWlndig aXVaWmen Xnd die AWmXng �beU die enWVSUechende
AXfnahme]eiW halWen ]X k|nnen. Im FRlgenden ZiUd ein SkUiSW YRUgeVchlagen, daV
Sie f�U die AnleiWXng deV PaWienWen bei AXfnahmen ZlhUend deU Ein- Xnd AXVaW-
mXng YeUZenden k|nnen.

Skript mit Atemanweisungen
CT-AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng
WlhUend deV eUVWen TeilV deU AXfnahme m|chWe ich Sie biWWen, Wief ein]XaWmen
Xnd dieVen AWem]Xg ]X halWen
LaVVen Sie XnV dieV ]XnlchVW �ben:

AWmen Sie Wief ein
HalWen Sie den AWem]Xg ± nichW aXVaWmen
AWmen Xnd enWVSannen

AWmen Sie Wief ein
AWmen Sie aXV

AWmen Sie Wief ein
AWmen Sie aXV

AWmen Sie YRllVWlndig EIN...EIN...EIN...
HalWen Sie den AWem]Xg nRch ZeiWeU ± NICHT AUSATMEN!
Am Ende der Aufnahme: AWmen Xnd enWVSannen

Beginnen Sie die Aufnahme im unteren Lungenbereich; beenden Sie die
Aufnahme im oberen Lungenbereich

CT-AXfnahme ZlhUend deU AXVaWmXng
WlhUend deV ]ZeiWen TeilV deU AXfnahme m|chWe ich Sie biWWen, aXV]XaWmen Xnd
die AWmXng an]XhalWen.
LaVVen Sie XnV dieV ]XnlchVW �ben:

AWmen Sie Wief ein
AWmen Sie aXV Xnd halWen Sie die AWmXng an ± nichW einaWmen
AWmen Xnd enWVSannen

AWmen Sie Wief ein
AWmen Sie aXV

AWmen Sie Wief ein
AWmen Sie aXV

AWmen Sie nRch einmal Wief ein
AWmen Sie aXV Xnd halWen Sie die AWmXng an
HalWen Sie die AWmXng nRch ZeiWeU an ± NICHT EINATMEN!
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Am Ende der Aufnahme: AWmen Xnd enWVSannen
Beginnen Sie die Aufnahme im unteren Lungenbereich; beenden Sie die
Aufnahme im oberen Lungenbereich



IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv BENUTBERHANDBUCH

3GőUALITěTSBEURTEILUNG

S. 13 DES-34 ]1.0

3 Qualitätsbeurteilung

VRU dem AXVf�hUen deU ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe m�VVen die
AXfnahmeTXaliWlW Xnd m|gliche KRnWUaindikaWiRnen beXUWeilW ZeUden.

3.1 Aufnahmequalität

Die DichWeZeUWe deU LXnge aXV eineU CT-AXfnahme k|nnen aXfgUXnd YRn XnWeU-
Vchiedlichen EUfaVVXngVSaUameWeUn YaUiieUen, ZRdXUch Vich UnWeUVchiede in den
LDA-EUgebniVVen eUgeben. AlV QXelle dieVeU UnWeUVchiede kRmmen X. a. die DRViV,
die RekRnVWUXkWiRnVmaWUi[, die SchichWdicke, die KalibUieUXng deV ScanneUV Xnd
deU Z\klXV bei deU AXVaWmXng in FUage. DeU BenXW]eU VRllWe keine LDA-EUgebniVVe
YRn EUfaVVXngen YeUgleichen, die XnWeUVchiedliche EUfaVVXngVSaUameWeU nXW]en.

In Tabelle 4 Vind PURbleme miW deU AXfnahmeTXaliWlW aXfgef�hUW, die ]X FehleUn
f�hUen k|nnen:

KRmSRnenWe deU AXfnahme-
TXaliWlW

EUgebniV

RaXVchen Die SegmenWieUXng deU AWemZege in AXfnahmen miW hRhem
RaXVchen kann fehlVchlagen, Zenn daV LXngengeZebe nichW
YRm UeVWlichen GeZebe abgegUen]W ZeUden kann.

Fehlende SchichWen Wenn SchichWen inneUhalb deV LXngengeZebeV fehlen, k|n-
nen Vich die ZXRUdnXng Xnd deU BeUichW deU LXng DenViW\
Anal\ViV� alV fehleUhafW eUZeiVen.

NichW die geVamWe LXnge eU-
faVVW

Wenn die AXfnahme nichW die geVamWe LXnge eUfaVVW, VchllgW
die SegmenWieUXng deU LXnge fehl.

InWXbaWiRn Wenn deU PaWienW ZlhUend deU AXfnahme inWXbieUW iVW,
VchllgW die SegmenWieUXng deU LXnge fehl.

BeZegXngVaUWefakW Wenn deU PaWienW Veinen AWem nichW YRllVWlndig anhllW
Xnd/RdeU Vich ZlhUend deU AXfnahme beZegW, k|nnen Be-
ZegXngVaUWefakWe in deU AXfnahme aXfWUeWen, ZRdXUch die
SegmenWieUXng Xnd/RdeU RegiVWUieUXng fehlVchlagen RdeU die
KlaVVifi]ieUXngVeUgebniVVe beeinWUlchWigW ZeUden k|nnen.

Tabelle 4: M|gliche UUVachen f�U BildYeUaUbeiWXngV- Xnd -anal\VefehleU

3.2 Kontraindikationen

DieVe SRfWZaUe ZXUde VR kRn]iSieUW, daVV Vie die in AbVchniWW 2.2.1 aXfgef�hUWen
EingabedaWen nXW]en kann. Sie f�hUW keine ]XVlW]lichen QXaliWlWVSU�fXngen dXUch.
Es liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals, das die
Anwendung nutzt (d. h. Radiologe, Pneumologe oder Radiologieassis-
tent), sicherzustellen, dass die Eingabedaten eine geeignete Qualität aufweisen.
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Wenn die EingabedaWen keine geeigneWe QXaliWlW aXfZeiVen, VRllWen die AnZen-
dXngVeUgebniVVe nichW beU�ckVichWigW ZeUden. Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\-
ViV� SRfWZaUe iVW nichW alV HaXSW-TRRl f�U den NachZeiV deU EUkUankXng Xnd/RdeU
die DiagnRVe YRUgeVehen.

In LXngenbeUeichen miW KRmRUbidiWlWen RdeU anRmalen PaWhRlRgien kann eV ]X
XnYRUheUgeVehenen EUgebniVVen kRmmen. Die EUgebniVVe deU LXng DenViW\ Anal-
\ViV� VRllWen nXU dann inWeUSUeWieUW ZeUden, Zenn die Lage Xnd daV AXVma�
YRUhandeneU KRmRUbidiWlWen RdeU anRmaleU PaWhRlRgien bekannW Vind.

Die LXng DenViW\ Anal\ViV� ZXUde f�U die VeUZendXng bei EUZachVenen kRn]iS-
ieUW Xnd YalidieUW. EV fand keine ValidieUXng bei KindeUn VWaWW. Die SRfWZaUe iVW nichW
YRn deU FDA f�U die VeUZendXng bei KindeUn ]XgelaVVen.
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4 Komponenten

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe YeUf�gW �beU ]Zei KRmSRnenWen f�U
die DaWenYeUaUbeiWXng: FXncWiRnal AVVeVVmenW Xnd InVSiUaWiRn AVVeVVmenW. Die
YRn deU ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe eUVWellWen AXVgabebeUichWe
Xnd BeXUWeilXngV]XRUdnXngen Vind kRmSaWibel miW DICOM.

HINWEIS: Die AXVgaben deU jeZeiligen KRmSRnenWe deU ImbiR CT LDA SRfW-
ZaUe nXW]en VWandaUdml�ig die fRlgenden DICOM-TagV, geml� deU kRRUdinieUWen
WelW]eiW (UTC):

DICOM-Tag Name
(0008,0021) SeUieV DaWe
(0008,0023) CRnWenW DaWe
(0008,0031) SeUieV Time
(0008,0033) CRnWenW Time
(0040,a032) ObVeUYaWiRn DaWe Time

4.1 Functional Assessment

Beim FXncWiRnal AVVeVVmenW ZeUden ]Zei CT-AXfnahmen alV Eingabe YeUZen-
deW: eine AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng Xnd eine AXfnahme ZlhUend deU
AXVaWmXng. Im Rahmen deV PUR]eVVeV ZiUd eine SegmenWieUXng aXf beide BildeU
angeZendeW. AnVchlie�end ZiUd die AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng deU AXVaW-
mXng ]XgeRUdneW. Die BildeU ZeUden einem SchZellenZeUWYeUfahUen XnWeU]Rgen.
Danach ZiUd jedeV VR[elSaaU klaVVifi]ieUW. Im Rahmen deV PUR]eVVeV ZiUd ein RGB-
Bild miW eineU faUblichen hbeUlageUXng aXVgegeben, ZRbei jedeV LXngen-VR[el
enWZedeU alV ÄNRUmal³, ÄFXnkWiRnaleU BeUeich miW niedUigeU DichWe³ RdeU ÄPeU-
ViVWieUendeU BeUeich miW niedUigeU DichWe³ klaVVifi]ieUW ZiUd. DaU�beU hinaXV ZiUd
ein FXncWiRnal AVVeVVmenW ReSRUW eUVWellW, deU die EUgebniVVe ]XVammenfaVVW.
WeiWeUe Ein]elheiWen finden Sie in AbVchniWW 5.5.

4.2 Inspiration Assessment

Beim InVSiUaWiRn AVVeVVmenW ZiUd eine CT-AXfnahme alV Eingabe YeUZendeW: eine
YRllVWlndige AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng. Im Rahmen deV PUR]eVVeV ZiUd
eine SegmenWieUXng aXf die AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng Xnd anVchlie�end
ein SchZellenZeUWYeUfahUen angeZendeW. Bei deU AXVgabe handelW eV Vich Xm ein
RGB-Bild miW faUblicheU hbeUlageUXng, ZRbei die LXngen-VR[el, die �beU Xnd XnWeU
dem SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng liegen, klaVVifi]ieUW ZeUden. DaU�beU hinaXV
ZiUd ein BeUichW eUVWellW, deU die EUgebniVVe ]XVammenfaVVW.
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4.3 Optionale Funktionen

SRZRhl f�U daV FXncWiRnal AVVeVVmenW alV aXch daV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW VWehen
fRlgende ]XVlW]liche FXnkWiRnen bei deU VeUaUbeiWXng ]XU VeUf�gXng: FilWeUXng,
AnSaVVXng deV SchZellenZeUWYeUfahUen, AXVZahl deV BeUichWVfRUmaWV Xnd PeU-
VRnaliVieUXng deV BeUichWV miW einem LRgR deU EinUichWXng.

F�U daV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW VWehen ]Zei RSWiRnale FXnkWiRnen ]XU VeUf�gXng,
die nichW f�U daV FXncWiRnal AVVeVVmenW YeUf�gbaU Vind: AnSaVVXng deV PeU]enWilV
Xnd ein ]XVlW]licheU LXngMaS� ReSRUW.

SRZRhl beim FXncWiRnal AVVeVVmenW alV aXch beim InVSiUaWiRn AVVeVVmenW
beVWehW die OSWiRn, SWaWiVWiken f�U die LXngendichWe im RbeUen UechWen, miWWleUen
UechWen, XnWeUen UechWen, RbeUen linken Xnd XnWeUen linken LXngenfl�gel ]X beUech-
nen Xnd aXV]X]eichnen. AlWeUnaWiY kann beim FXncWiRnal AVVeVVmenW Xnd InVSiUa-
WiRn AVVeVVmenW nXU die linke RdeU UechWe LXnge VegmenWieUW ZeUden. In dieVem
Fall ZeUden die SWaWiVWiken anhand YRn dUei gleich gUR�en, YeUWikalen BeUeichen
deU jeZeiligen LXnge (d. h. ÄDUiWWel³) beUechneW. Die QXaliWlW bei deU Segmen-
WieUXng deU LXngenfl�gel RdeU nXU deU LXnge mXVV YRm BenXW]eU YiVXell anhand
deV aXVgegebenen RGB-BildV beXUWeilW ZeUden (Viehe AbVchniWW 8.3).

WichWigeU HinZeiV: Wenn die ImbiR CT LDA SRfWZaUe ]XVammen miW deU ImbiR
ClRXd PlaWfRUm RdeU deU ImbiR EnWeUSUiVe PlaWfRUm inVWallieUW ZiUd, ZeUden die
BenXW]eUSUlfeUen]en f�U RSWiRnale FXnkWiRnen lediglich bei deU InVWallaWiRn feVW-
gelegW.

4.3.1 Filterung

VRU deU KlaVVifi]ieUXng ZiUd VWandaUdml�ig ein FilWeU ]Xm VeUUingeUn YRn RaXVchen
aXf die DaWenVlW]e deU LXnge angeZendeW. DeU BenXW]eU kann dieVe FilWeUXng
deakWiYieUen.

Die beiden OSWiRnen, XngefilWeUW Xnd gefilWeUW, bieWen jeZeilV gegenVlW]liche VRU-
Xnd NachWeile. Die FilWeUXng YRU deU KlaVVifi]ieUXng eUm|glichW eine URbXVWe KlaV-
Vifi]ieUXng YRn BildeUn miW geUingem Signal-RaXVch-VeUhllWniV (SNR) (hRhe SSe]-
ifiWlW), ZRbei jedRch kleine BeUeiche miW geUingeU AbVchZlchXng �beUVehen ZeU-
den k|nnen (UedX]ieUWe EmSfindlichkeiW). Ohne FilWeUXng YRU deU KlaVVifi]ieUXng
k|nnen kleine BeUeiche miW geUingeU AbVchZlchXng idenWifi]ieUW ZeUden (hRhe
EmSfindlichkeiW), ZRbei eV jedRch ]X kleineUen FehleUn bei deU KlaVVifi]ieUXng YRn
BeUeichen miW geUingeU AbVchZlchXng in YeUUaXVchWen BildeUn kRmmen kann (Ue-
dX]ieUWe SSe]ifiWlW).

DeU BenXW]eU kann aXf deU GUXndlage deV enWVSUechenden PaWienWen Xnd deV
RaXVchSegelV deU AXfnahmen beVWimmen, Rb die FilWeUXng f�U die KlaVVifi]ieUXng
deU EingabebildeU geeigneW iVW.
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4.3.2 Anpassung der Schwellenwerte

Die SchZellenZeUWe f�U die EinaWmXng Xnd die AXVaWmXng (fallV ]XWUeffend) k|n-
nen YRm BenXW]eU feVWgelegW Xnd alV Eingaben f�U die LDA SRfWZaUe genXW]W ZeU-
den. Die SchZellenZeUWe ZeUden in HRXnVfield-EinheiWen (HE) definieUW. Dabei iVW
ein BeUeich YRn ±1024 HE biV 0 HE ]XllVVig.

DeU SWandaUd-SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng liegW bei ±950 HE. DeU SWandaUd-
SchZellenZeUW f�U die AXVaWmXng liegW bei ±856 HE (NaWXUe Medicine, AXVgabe
18, NXmmeU 11, NRYembeU 2012, SeiWen 1711-1715.).

4.3.3 Berichtsformat

DeU BenXW]eU kann daV FRUmaW deV AXVgabebeUichWV Zlhlen. Bei den beiden SOP-
ClaVVeV, die deU AXVgabebeUichW deU]eiW XnWeUVW�W]W, handelW eV Vich Xm EncaS-
VXlaWed PDF ReSRUW Xnd SecRndaU\ CaSWXUe Image SWRUage. DeU BenXW]eU kann
aXVZlhlen, daVV eineV deU beiden FRUmaWe RdeU beide FRUmaWe alV AXVgabe eU]eXgW
ZeUden. DaV BeUichWVfRUmaW iVW VWandaUdml�ig alV EncaSVXlaWed PDF ReSRUW feVW-
gelegW.

4.3.4 Logo der Einrichtung

DeU LDA-ZXVammenfaVVXngVbeUichW WUlgW daV ImbiR-LRgR in deU RbeUen linken
Ecke deV BeUichWV. DieVeV LRgR kann miW dem LRgR deU EinUichWXng deV BenXW]eUV
eUVeW]W ZeUden. Die ma[imale GU|�e deV LRgRV beWUlgW 1,4 cm H|he Xnd 6,0
cm BUeiWe. Die MindeVWaXfl|VXng beWUlgW 300 dSi (dRWV SeU inch). Anhand dieVeU
AnfRUdeUXngen ZeUden eheU TXadUaWiVche RdeU hRUi]RnWale LRgRV emSfRhlen. VeU-
Wikale (hRhe) LRgRV laVVen Vich nichW eleganW in deU KRSf]eile deV BeUichWV XnWeU-
bUingen. Beim LRgRfRUmaW kann eV Vich enWZedeU Xm PNG RdeU JPEG handeln.

4.3.5 Mehrere Schwellenwerte (nur Insp. Assessment)

DaV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW kann VR kRnfigXUieUW ZeUden, daVV daV aXVgegebene
RGB-Bild mehUeUe SchZellenZeUWe alV XnWeUVchiedliche faUbliche hbeUlageUXngen
daUVWellW. DeU BeUichW ]eigW jedRch nXU BeUichWVVWaWiVWiken ]Xm SUimlUen SchZellen-
ZeUW deV AlgRUiWhmXV an, Zie im BeUichW angegeben. In AbbildXng 1 ZXUde daV
FaUbVchema fRlgendeUma�en kRnfigXUieUW:

ROT ± Unter ±950 HE
GELB ± Zwischen ±950 und ±900 HE
CYAN ± Zwischen ±900 und ±875 HE
BLAU ± Über ±875 HE
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AbbildXng 1: SchichWen deU InVSiUaWiRnal AVVeVVmenW MaS miW mehUeUen, kRnfig-
XUieUWen SchZellenZeUWen.

4.3.6 Anpassung des Perzentils (nur Insp. Assessment)

DaV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW beUechneW PeUcX (ZRbei ÄX³ f�U daV geZ�nVchWe PeU]enWil
VWehW), den HE-WeUW, deU dem X. PeU]enWil deU LXngeninWenViWlWVZeUWe enWVSUichW. F�U daV
PeU]enWil, daV ]XU BeUechnXng YRn BeUeichen miW geUingeU AbVchZlchXng YeUZendeW ZiUd,
kann ein beliebigeU WeUW ]ZiVchen 0 Xnd 100 geZlhlW ZeUden. DeU WeUW f�U X liegW VWan-
daUdml�ig bei 15.

4.3.7 Zusätzlicher LungMap Report (nur Insp. Assessment)

DaV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW kann einen ]XVlW]lichen BeUichW aXVgeben, den LXngMaS� Re-
SRUW. DieVeU BeUichW VWellW die EUgebniVVe deV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW ReSRUW YeUeinfachW
daU Xnd iVW in ]Zei VeUViRnen YeUf�gbaU: Ein BeUichW bieWeW InfRUmaWiRnen ]X den allge-
meinen VRUWeilen eineU RaXcheUenWZ|hnXng. DeU andeUe BeUichW enWhllW ZiVVenVchafWlich
belegWe, YeU|ffenWliche SWaWiVWiken, die dabei helfen k|nnen, daVV ehemalige RaXcheU dem
Tabak feUnbleiben. WeiWeUe InfRUmaWiRnen ]X den InhalWen deV LXngMaS� ReSRUW finden
Sie in AbVchniWW 6.5.
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5 Functional Assessment

Beim FXncWiRnal AVVeVVmenW ZeUden ]Zei HaXSWaXVgaben eU]eXgW: eine FXncWiRnal AV-
VeVVmenW MaS Xnd ein FXncWiRnal AVVeVVmenW ReSRUW.

5.1 Eingaben

DaV LDA FXncWiRnal AVVeVVmenW nXW]W ]Zei CT-AXfnahmen aXV deUVelben UnWeUVXchXng
alV Eingabe, ZRbei eine AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng Xnd die andeUe ZlhUend deU
AXVaWmXng VWaWWfand. Die eingegebenen DaWenVlW]e m�VVen �beU denVelben PaWienWen-
namen, dieVelbe PaWienWen-ID Xnd dieVelbe SWXdien-ID YeUf�gen. DeU BenXW]eU kann ]X-
dem einen HE-SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng b]Z. einen HE-SchZellenZeUW f�U die
AXVaWmXng eingeben, die RegiVWUieUXngVUichWXng aXVZlhlen Xnd/RdeU die FilWeUXng deak-
WiYieUen. WeiWeUe InfRUmaWiRnen ]X RSWiRnalen Eingaben finden Sie in AbVchniWW 4.3.

5.2 Functional Assessment Map

Die FXncWiRnal AVVeVVmenW MaS iVW ein DICOM SecRndaU\ CaSWXUe Image miW VR[el-DaWen
Xnd VWellW die OUiginalaXfnahme ZlhUend deU AXVaWmXng miWVamW eineU RGB-hbeUlageUXng
daU. Die RGB-hbeUlageUXng VWellW die VR[el deV LXngengeZebe faUblich XnWeUVchiedlich daU
Xnd idenWifi]ieUW dabei daV LXngengeZebe alV eine YRn dUei KlaVVifi]ieUXngVkaWegRUien.
Die KlaVVifi]ieUXngVkaWegRUien ZeUden dXUch einen SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng (in
HE), einen SchZellenZeUW f�U die AXVaWmXng (in HE), einen XnWeUen SchZellenZeUW YRn
±1024 HE Xnd einen RbeUen SchZellenZeUW YRn 0 HE definieUW. WeiWeUe InfRUmaWiRnen ]X
den EingabeVchZellenZeUWen finden Sie in AbVchniWW 4.3.2. Im FRlgenden Vind die Defini-
WiRnen deU KlaVVifi]ieUXngVkaWegRUien Xnd die enWVSUechenden FaUben f�U die VR[el-DaWen
deU FXncWiRnal AVVeVVmenW MaS aXfgef�hUW.

GRhN ± Normal
VR[el miW h|heUen HE alV deU SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng
Xnd h|heUen HE alV deU SchZellenZeUW f�U die AXVaWmXng

GELB ± Funktionaler Bereich mit niedriger Dichte
VR[el miW h|heUen HE alV deU SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng
Xnd niedUigeUen HE alV deU SchZellenZeUW f�U die AXVaWmXng

ROT ± Persistierender Bereich mit niedriger Dichte
VR[el miW niedUigeUen HE alV deU SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng
Xnd niedUigeUen HE alV deU SchZellenZeUW f�U die AXVaWmXng

BeiVSiele f�U A[ialVchichWen aXV deU FXncWiRnal AVVeVVmenW MaS Vind XnWen in AbbildXng
2 aXfgef�hUW.
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AbbildXng 2: SchichW deU FXncWiRnal AVVeVVmenW MaS: SegmenWieUXng deU LXn-
genfl�gel akWiYieUW (linkV) Xnd deakWiYieUW (UechWV).

5.3 Segmentierungszuordnung

Die ImbiR CT LDA SRfWZaUe eUVWellW eine DICOM-SegmenWieUXngVVeUie, VRdaVV deU Be-
nXW]eU die QXaliWlW deU SegmenWieUXng beXUWeilen kann. Wenn die SegmenWieUXng deU
LXngenfl�gel NICHT akWiYieUW iVW, ZeUden die linken Xnd UechWen LXngenfl�gel gekenn]e-
ichneW. Wenn die SegmenWieUXng deU LXngenfl�gel akWiYieUW iVW, ZeUden die RbeUen UechW-
en, miWWleUen UechWen, XnWeUen UechWen, RbeUen linken Xnd XnWeUen linken LXngenfl�gel
gekenn]eichneW: BeiVSiele f�U BildeU aXV DICOM-SegmenWieUXngVVeUien finden Sie in Ab-
bildXng 3. In AbVchniWW 8.3 finden Sie ZeiWeUe DeWailV ]XU InWeUSUeWaWiRn deU BildeU.

AbbildXng 3: BeiVSiel f�U die SegmenWieUXngV]XRUdnXng: SegmenWieUXng deU LXn-
genfl�gel akWiYieUW (linkV) Xnd SegmenWieUXng deU LXngenfl�gel deakWiYieUW.
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5.4 Registrierungszuordnung

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� (LDA) SRfWZaUe eUVWellW eine ÄYeU]eUUWe³ ZXRUdnXng
ZlhUend deU EinaWmXng. DieVe hilfW bei deU ViVXaliVieUXng deV RegiVWUieUXngVSUR]eVVeV,
deU Teil deV FXncWiRnal AVVeVVmenW-AlgRUiWhmXV iVW. AbbildXng 4 ]eigW ein BeiVSiel dieVeU
AXVgabe neben deU enWVSUechenden AXfnahme ZlhUend deU AXVaWmXng. In AbVchniWW 8.5
finden Sie ZeiWeUe DeWailV ]XU InWeUSUeWaWiRn dieVeV BildeV.

AbbildXng 4: CT-AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng, die ]XVammen miW deU CT-
AXfnahme ZlhUend deU AXVaWmXng UegiVWUieUW ZXUde.
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5.5 Functional Assessment Report

DaV FRUmaW deV FXncWiRnal AVVeVVmenW ReSRUW iVW kRmSaWibel miW DICOM. Dabei handelW
eV Vich enWZedeU Xm EncaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV RdeU SecRndaU\ CaSWXUe Im-
age SWRUage SOPClaVV. DeU BeUichW faVVW die EUgebniVVe deU FXncWiRnal AVVeVVmenW MaS
]XVammen. EU XmfaVVW PaWienWeninfRUmaWiRnen, BildeU deU LXngenVchichWen Xnd EUgeb-
niVWabellen. Einen BeiVSielbeUichW finden Sie XnWen in AbbildXng 5.
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AbbildXng 5: FXncWiRnal LDA-BeUichW
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Kopfzeile des Berichts
BeVRndeUV ZichWige InfRUmaWiRnen, die in deU KRSf]eile deV BeUichWV aXfgef�hUW Vind, Xm-
faVVen die RekRnVWUXkWiRnV-MaWUi[, die SchichWdicke Xnd die akWXelle R|nWgenU|hUe. DieVe
PaUameWeU beeinflXVVen enWZedeU die effekWiYe AXfl|VXng deU CT-AXfnahme Xnd/RdeU die
DRViV, ZaV Vich ZiedeUXm aXf die ReSURdX]ieUbaUkeiW deU LXngendichWemeVVXngen aXVZiUkW.
Beim VeUgleich YRn nachfRlgenden LXngendichWemeVVXngen iVW eV ZichWig, daVV bndeUXn-
gen an dieVen PaUameWeUn ZlhUend deU BeXUWeilXng beU�ckVichWigW ZeUden.

Berichtsstatistiken
Die ]XVammengefaVVWen EUgebniVVe deV BeUichWV beinhalWen den PUR]enWVaW] an LXn-
gengeZebe, deU f�U den UechWen LXngenfl�gel, den linken LXngenfl�gel VRZie die geVamWe
LXnge alV ÄNRUmal³, ÄFXnkWiRnaleU BeUeich miW niedUigeU DichWe³ Xnd ÄPeUViVWieUendeU BeUe-
ich miW niedUigeU DichWe³ idenWifi]ieUW ZXUde. Ein geUingeU PUR]enWVaW] an VR[el enWVSUichW
nichW den klaU definieUWen Sh\ViRlRgiVchen KaWegRUien (XnWeU ±950 HE ZlhUend deU EinaW-
mXng Xnd �beU ±856 HE ZlhUend deU AXVaWmXng). DieVe EUgebniVVe ZeUden nichW in den
BeUichW aXfgenRmmen. AXV dieVem GUXnd kann eV SaVVieUen, daVV die PUR]enWangaben
deU BeUichWVkaWegRUien inVgeVamW nichW 100 % eUgeben. Wenn die SegmenWieUXng deU
LXngenfl�gel akWiYieUW iVW, ZiUd deU Te[W ÄZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGENLAPPEN³
]XVammen miW dem PUR]enWVaW] deU RbeUen UechWen, miWWleUen UechWen, XnWeUen UechW-
en, RbeUen linken Xnd XnWeUen linken LXngenfl�gel ange]eigW. Wenn die SegmenWieUXng
deU LXngenfl�gel NICHT akWiYieUW iVW, ZiUd deU Te[W ÄZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGEN-
DRITTELN³ ]XVammen miW dem PUR]enWVaW] deU dUei gleich gUR�en RegiRnen in beiden
LXngenfl�geln ange]eigW.

Die PUR]enWangaben ZeUden ]XVammen miW deU geVchlW]Wen AbZeichXng aXfgef�hUW. Die
WeUWe baVieUen aXf deU geVchlW]Wen GenaXigkeiW deV RegiVWUieUXngValgRUiWhmXV. Sind die
geVchlW]Wen AbZeichXngen gUR�, VSiegelW dieV f�U geZ|hnlich ein Xngleichml�igeV DichWe-
mXVWeU ZideU, daV emSfindlich gegen�beU deU RegiVWUieUXngVgenaXigkeiW iVW. Wenn die
DichWemXVWeU gleichml�ig Xnd XnemSfindlich gegen�beU deU RegiVWUieUXngVgenaXigkeiW
Vind, Vind die geVchlW]Wen AbZeichXngen geUing. DaheU ZeUden die geVchlW]Wen AbZe-
ichXngen alV Ma�VWab f�U daV VeUWUaXen in die BeUichWVZeUWe angeVehen, baVieUend aXf
deU eUZaUWeWen GenaXigkeiW deV RegiVWUieUXngVSUR]eVVeV.

DeU RegiVWUieUXngValgRUiWhmXV YRn ImbiR eUVWellW keine SeUfekWe RegiVWUieUXng ]ZiVchen
den BildeUn ZlhUend deU Ein- Xnd AXVaWmXng. Die AXVZiUkXng deU RegiVWUieUXngVge-
naXigkeiW ZXUde anhand eineV VeUgleichV ]ZiVchen deU aXWRmaWiVieUWen RegiVWUieUXng YRn
ImbiR Xnd eineU SeUfekWen RegiVWUieUXng, die �beU eine manXelle LandmaUkendefiniWiRn eU-
miWWelW ZXUde, beXUWeilW. Die LDA-PUR]enWVlW]e ZXUden f�U die aXWRmaWiVieUWe RegiVWUieUXng
YRn ImbiR Xnd die SeUfekWe RegiVWUieUXng XnWeU BeU�ckVichWigXng mehUeUeU PaWienWen
beUechneW. EV ZXUde ge]eigW, daVV die LDA-PUR]enWVlW]e f�U die aXWRmaWiVieUWe RegiVWUieUXng
YRn ImbiR alleVamW inneUhalb deU AbZeichXng deU LDA-PUR]enWVlW]e f�U die SeUfekWe Reg-
iVWUieUXng lagen.

Die VRlXmina deU VegmenWieUWen LXnge ZlhUend deU Ein- Xnd AXVaWmXng Vind ebenfallV
im BeUichW aXfgef�hUW. EV ZeUden VRlXmina deU geVamWen LXnge VRZie deU UechWen Xnd
linken LXngenfl�gel aXfgef�hUW.
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HINWEIS: Die SWaWiVWiken deV ZXVammenfaVVXngVbeUichWV ZeUden aXf die nlchVWe Gan]-
]ahl ab- b]Z. aXfgeUXndeW. DeVhalb ZeUden WeUWe XnWeU 0,5 % alV 0 % ange]eigW.

Berichtsdiagramme
DeU BeUichW enWhllW VechV BildeU, die SchichWen deU FXncWiRnal AVVeVVmenW MaS in XnWeU-
Vchiedlichen AXVUichWXngen an]eigen. ZX den VechV BildeUn geh|Uen die KRURnalVchichW,
die miWWleUe SagiWWalVchichW deV UechWen LXngenfl�gelV, die miWWleUe SagiWWalVchichW deV
linken LXngenfl�gelV Xnd dUei A[ialVchichWen: die MiWWe deV XnWeUen, deV miWWleUen Xnd deV
RbeUen LXngendUiWWelV. Im FRlgenden finden Sie ein BeiVSiel deU BildeU im BeUichW (Abb. 6).

AbbildXng 6: BeiVSiel deU LXngenaXfnahmen im FXncWiRnal AVVeVVmenW ReSRUW
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6 Inspiration Assessment

DaV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW deU LDA SRfWZaUe eUVWellW ]Zei HaXSWaXVgaben: die InVSiUaWiRn
AVVeVVmenW MaS Xnd den InVSiUaWiRn AVVeVVmenW ReSRUW.

6.1 Eingaben

Die KRmSRnenWe InVSiUaWiRn AVVeVVmenW nXW]W nXU eine AXfnahme ZlhUend deU EinaW-
mXng alV Eingabe. DaU�beU hinaXV kann deU BenXW]eU einen SchZellenZeUW f�U die EinaW-
mXng eingeben, ein PeU]enWil f�U die PeUcX-BeUechnXng feVWlegen, einen ]XVlW]lichen
LXngMaS� ReSRUW eUVWellen Xnd/RdeU die FilWeUXng deakWiYieUen. WeiWeUe InfRUmaWiRnen ]X
RSWiRnalen Eingaben finden Sie in AbVchniWW 4.3. Bei deU LXngMaS-VeUViRn f�U ehemalige
RaXcheU mXVV daV DICOM-AWWUibXW ÄPaWienWengeVchlechW³ (0[0010,0[0040) angegeben
ZeUden Xnd den WeUW ÄM³ RdeU ÄW³ enWhalWen.

6.2 Inspiration Assessment Map

Die InVSiUaWiRn AVVeVVmenW MaS iVW ein DICOM SecRndaU\ CaSWXUe Image miW VR[el-DaWen
Xnd VWellW die OUiginalaXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng miWVamW eineU RGB-hbeUlageUXng
daU. Die RGB-hbeUlageUXng idenWifi]ieUW ]Zei GeZebeklaVVen. VR[el, die YRm Segmen-
WieUXngValgRUiWhmXV alV LXngengeZebe gekenn]eichneW ZeUden Xnd �beU einen HE-WeUW
YeUf�gen, deU mindeVWenV dem SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng enWVSUichW, ZeUden in
einem dXUchVcheinenden BlaX daUgeVWellW. MiWhilfe deU blaXen VR[el llVVW Vich die QXal-
iWlW deU LXngenVegmenWieUXng beXUWeilen. VR[el, die YRm SegmenWieUXngValgRUiWhmXV alV
LXngengeZebe gekenn]eichneW ZeUden Xnd �beU einen HE-WeUW YeUf�gen, deU XnWeU dem
SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng enWVSUichW, ZeUden in einem deckenden RRW daUgeVWellW.
DeU SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng kann YRm BenXW]eU feVWgelegW Xnd alV Eingabe f�U
die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe genXW]W ZeUden. Wenn deU BenXW]eU keine
SchZellenZeUWe feVWlegW, ZiUd deU SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng VWandaUdml�ig aXf
±950 HE geVeW]W.

Ein BeiVSiel f�U eine SchichW aXV deU InVSiUaWiRn AVVeVVmenW MaS iVW XnWen in AbbildXng 7
aXfgef�hUW.
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AbbildXng 7: SchichW deU InVSiUaWiRn AVVeVVmenW MaS

6.3 Segmentierungszuordnung

Die ImbiR CT LDA InVSiUaWiRn AVVeVVmenW SRfWZaUe eUVWellW eine DICOM-SegmenWieUXngV-
VeUie, VRdaVV deU BenXW]eU die QXaliWlW deU SegmenWieUXng beXUWeilen kann. WeiWeUe De-
WailV finden Sie in den AbVchniWWen 5.3 Xnd 8.3.

6.4 Inspiration Assessment Report

DaV FRUmaW deV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW ReSRUW iVW kRmSaWibel miW DICOM. Dabei handelW
eV Vich enWZedeU Xm EncaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV RdeU SecRndaU\ CaSWXUe Im-
age SWRUage SOPClaVV. DeU BeUichW faVVW die EUgebniVVe deU InVSiUaWiRn AVVeVVmenW MaS
]XVammen. EU XmfaVVW PaWienWeninfRUmaWiRnen, BildeU deU LXngenVchichWen, DiagUamme
Xnd EUgebniVWabellen. Einen BeiVSielbeUichW finden Sie XnWen in AbbildXng 8. Wie beUeiWV
in AbVchniWW 5.5 beVchUieben, iVW eV ZichWig, die BildeUfaVVXngVSaUameWeU ]X beU�ckVichWi-
gen. WeiWeUe DeWailV finden Sie in AbVchniWW 5.5.
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AbbildXng 8: InVSiUaWiRn LDA-BeUichW

Berichtsstatistiken

Die ]XVammengefaVVWen EUgebniVVe deV BeUichWV beinhalWen den PUR]enWVaW] an LXn-
gengeZebe, deU f�U den UechWen LXngenfl�gel, den linken LXngenfl�gel VRZie die geVamWe
LXnge XnWeU dem SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng liegW. Wenn die SegmenWieUXng deU
LXngenfl�gel akWiYieUW iVW, ZiUd deU Te[W ÄZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGENLAPPEN³
]XVammen miW dem PUR]enWVaW] deU RbeUen UechWen, miWWleUen UechWen, XnWeUen UechW-
en, RbeUen linken Xnd XnWeUen linken LXngenfl�gel ange]eigW. Wenn die SegmenWieUXng
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deU LXngenfl�gel NICHT akWiYieUW iVW, ZiUd deU Te[W ÄZUSAMMENFASSUNG NACH LUNGEN-
DRITTELN³ ]XVammen miW dem PUR]enWVaW] deU dUei gleich gUR�en RegiRnen in beiden
LXngenfl�geln ange]eigW.

HINWEIS: Die SWaWiVWiken deV ZXVammenfaVVXngVbeUichWV ZeUden aXf die nlchVWe Gan]-
]ahl ab- b]Z. aXfgeUXndeW. DeVhalb ZeUden WeUWe XnWeU 0,5 % alV 0 % ange]eigW.

Berichtsdiagramme
DeU BeUichW ]eigW ein Bild deU miWWleUen KRURnalVchichW deU InVSiUaWiRn AVVeVVmenW MaS an.
Im Bild deV BeUichWV ZeUden nXU die VR[el ange]eigW, die YRm SegmenWieUXngValgRUiWhmXV
alV LXngengeZebe gekenn]eichneW ZXUden Xnd �beU einen HE-WeUW YeUf�gen, deU XnWeU
dem SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng liegW. Im FRlgenden finden Sie ein BeiVSiel deV BildV
im BeUichW (Abb. 9).

AbbildXng 9: BeiVSiel deU LXngenaXfnahme im InVSiUaWiRn AVVeVVmenW ReSRUW

Beim andeUen DiagUamm im BeUichW handelW eV Vich Xm daV DichWehiVWRgUamm. DieVeV
DiagUamm ]eigW den PUR]enWVaW] deU LXngen-VR[el-DichWe bei deU jeZeiligen HRXnVfield-
EinheiW f�U beide LXngenfl�gel an. DaU�beU hinaXV enWhllW daV HiVWRgUamm eine GeUade,
die deU PeUcX-MeVVXng enWVSUichW (Viehe AbVchniWW 4.3.6 f�U DeWailV ]X PeUcX). Im FRlgen-
den finden Sie ein BeiVSiel deV BildV im BeUichW (Abb. 10).
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AbbildXng 10: BeiVSiel deV DichWehiVWRgUammV im InVSiUaWiRn AVVeVVmenW ReSRUW

6.5 LungMap� Report

Beim LXngMaS� ReSRUW handelW eV Vich Xm einen RSWiRnalen BeUichW, deU ]XVlW]lich ]XU
InVSiUaWiRn AVVeVVmenW MaS Xnd dem InVSiUaWiRn AVVeVVmenW ReSRUW eUVWellW ZiUd. DaV
FRUmaW deV LXngMaS� ReSRUW iVW kRmSaWibel miW DICOM. Dabei handelW eV Vich enWZed-
eU Xm EncaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV RdeU SecRndaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOP-
ClaVV. DeU BeUichW enWhllW den PUR]enWVaW] an LXngenYRlXmen, deU XnWeU Xnd �beU dem
SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng liegW, den am VWlUkVWen beWURffenen Fl�gel RdeU daV am
VWlUkVWen beWURffene DUiWWel deU LXnge VRZie dem enWVSUechenden PUR]enWVaW] XnWeU dem
SchZellenZeUW, eine AXfnahme deU LXnge Xnd eine Tabelle, in deU die m|glichen VRUWeile
eineU RaXcheUenWZ|hnXng aXfgef�hUW Vind. Einen BeiVSielbeUichW finden Sie XnWen in Ab-
bildXng 11.

EV VWehW aX�eUdem eine ZeiWeUe VeUViRn deV LXngMaS� ReSRUW f�U ehemalige RaXcheU
]XU VeUf�gXng. AnVWelle eineU Tabelle, die die m|glichen VRUWeile eineU RaXcheUenWZ|hnXng
aXff�hUW, ZiUd eine AbbildXng ange]eigW, die daV UelaWiYe LXngenkUebVUiVikR im ZeiWYeUlaXf
nach deU RaXcheUenWZ|hnXng im VeUgleich ]X PeUVRnen, die niemalV geUaXchW haben,
daUVWellW. Die SWaWiVWiken VWammen aXV einem ZiVVenVchafWlich belegWen AUWikel [1] Xnd
ZeUden je nach GeVchlechW deV PaWienWen indiYidXell angeSaVVW. Einen BeiVSielbeUichW find-
en Sie XnWen in AbbildXng 12.
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/XQJ0DS 5HSRUW70

1XU IĞU $XVELOGXQJV]ZHFNH
6HLWH � YRQ � GHV %HULFKWV �[EED�G��F�3

�����<B8$%B&23'�
GLHV LVW ,KU GHU]HLWLJHU /XQJHQ]XVWDQG�
&7 DP �� -DQXDU ���� GXUFKJHIĞKUW �*(%�� 8QEHNDQQW�

�� � QLHGULJH 'LFKWH


$P VWËUNVWHQ EHWURĳHQH 5HJLRQ�
���� 8QWHUHU 5HFKWHU /XQJHQĲĞJHO

�� � QRUPDOH 'LFKWH


$OV *HZHEH PLW QLHGULJHU 'LFKWH ZLUG HLQ
��6DW] DQ /XQJHQJHZHEH �EH]RJHQ DXI GDV 9ROXPHQ�
YRQ XQWHU ���� +RXQVıHOG�(LQKHLWHQ GHıQLHUW� %LWWH
ZHQGHQ 6LH VLFK DQ ,KUHQ $U]W� XP ZHLWHUH
,QIRUPDWLRQHQ GDUĞEHU ]X HUKDOWHQ� ZDV GLHV LP
+LQEOLFN DXI ,KUHQ *HVXQGKHLWV]XVWDQG ]X EHGHXWHQ KDW�

:LU VLQG IĞU 6LH GD� $XFK ZHQQ HV VHKU VFKZLHULJ VHLQ NDQQ� PLW GHP 5DXFKHQ
DXI]XKąUHQ XQG GDXHUKDIW UDXFKIUHL ]X EOHLEHQ� KDEHQ 0HQVFKHQ� GLH QLFKW DXIJHEHQ�
HV ]X YHUVXFKHQ� KRKH (UIROJVDXVVLFKWHQ� 5XIHQ 6LH GDV +LOIH�&HQWHU XQWHU
����� ����� DQ� XP PLW MHPDQGHP ]X VSUHFKHQ� GHU ,KQHQ ]XKąUW XQG 6LH PLW
5DXFKHUHQWZąKQXQJVVWHOOHQ YHUELQGHQ NDQQ�

%HWULHEHQ YRQ ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

*XWH 1DFKULFKW IĞU �����<B8$%B&23'� :HQQ 6LH UDXFKHQ� EHJLQQW ,KU .ąUSHU QRFK LP VHOEHQ
$XJHQEOLFN� LQ GHP 6LH PLW GHP 5DXFKHQ DXIKąUHQ� GHQ 6FKDGHQ ]X UHSDULHUHQ�
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EHJLQQW ]X VLQNHQ� ,KUH /XQJHQIXQNWLRQ
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,KU 5LVLNR IĞU HLQHQ 6FKODJDQIDOO LVW
JOHLFK KRFK ZLH GDV HLQHU 3HUVRQ� GLH
QLHPDOV JHUDXFKW KDW� ,KU 5LVLNR IĞU
0XQG�� 5DFKHQ� RGHU 6SHLVHUąKUHQNUHEV
LVW KDOE VR KRFK ZLH GDV HLQHV
5DXFKHUV�

��
-$+5(

,KU 5LVLNR� DQ /XQJHQNUHEV ]X
VWHUEHQ� LVW HWZD KDOE VR KRFK
ZLH GDV HLQHV 5DXFKHUV�
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,KU 5LVLNR IĞU HLQH NRURQDUH
+HU]HUNUDQNXQJ LVW JOHLFK KRFK ZLH
GDV HLQHU 3HUVRQ� GLH QLHPDOV
JHUDXFKW KDW�

† 4XHOOH� 8�6� 'HSDUWPHQW RI +HDOWK DQG +XPDQ
6HUYLFHV� 7KH +HDOWK &RQVHTXHQFHV RI 6PRNLQJ�
$ 5HSRUW RI WKH 6XUJHRQ *HQHUDO� $WODQWD� *$� �����

AbbildXng 11: BeiVSiel f�U einen LXngMaS� ReSRUW bei RaXcheUn

Berichtsstatistiken
Die SWaWiVWiken deV BeUichWV beinhalWen den GeVamWSUR]enWVaW] an LXngenYRlXmen, daV
XnWeU Xnd �beU dem SchZellenZeUW f�U die EinaWmXng liegW, Xnd die am VWlUkVWen be-
WURffene RegiRn VRZie den enWVSUechenden PUR]enWVaW] XnWeU dem SchZellenZeUW. Die am
VWlUkVWen beWURffene RegiRn enWVSUichW dem LXngenfl�gel RdeU -dUiWWel miW dem h|chVWen
PUR]enWVaW] an VR[el XnWeU dem feVWgelegWen SchZellenZeUW. AndeUV alV im InVSiUaWiRn AV-
VeVVmenW ReSRUW ZeUden die LXngenYRlXmina nichW in den LXngMaS� ReSRUW aXfgenRm-
men.
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/XQJ0DS 5HSRUW70

1XU IĞU $XVELOGXQJV]ZHFNH
6HLWH � YRQ � GHV %HULFKWV �[EED�G��F�4

�����<B8$%B&23'�
GLHV LVW ,KU GHU]HLWLJHU /XQJHQ]XVWDQG�
&7 DP �� -DQXDU ���� GXUFKJHIĞKUW �*(%�� 8QEHNDQQW�

�� � QLHGULJH 'LFKWH


$P VWËUNVWHQ EHWURĳHQH 5HJLRQ�
���� 8QWHUHU 5HFKWHU /XQJHQĲĞJHO

�� � QRUPDOH 'LFKWH


$OV *HZHEH PLW QLHGULJHU 'LFKWH ZLUG HLQ
��6DW] DQ /XQJHQJHZHEH �EH]RJHQ DXI GDV 9ROXPHQ�
YRQ XQWHU ���� +RXQVıHOG�(LQKHLWHQ GHıQLHUW� %LWWH
ZHQGHQ 6LH VLFK DQ ,KUHQ $U]W� XP ZHLWHUH
,QIRUPDWLRQHQ GDUĞEHU ]X HUKDOWHQ� ZDV GLHV LP
+LQEOLFN DXI ,KUHQ *HVXQGKHLWV]XVWDQG ]X EHGHXWHQ KDW�

:LU VLQG IĞU 6LH GD� $XFK ZHQQ HV VHKU VFKZLHULJ VHLQ NDQQ� PLW GHP 5DXFKHQ
DXI]XKąUHQ XQG GDXHUKDIW UDXFKIUHL ]X EOHLEHQ� KDEHQ 0HQVFKHQ� GLH QLFKW DXIJHEHQ�
HV ]X YHUVXFKHQ� KRKH (UIROJVDXVVLFKWHQ� 5XIHQ 6LH GDV +LOIH�&HQWHU XQWHU
����� ����� DQ� XP PLW MHPDQGHP ]X VSUHFKHQ� GHU ,KQHQ ]XKąUW XQG 6LH PLW
5DXFKHUHQWZąKQXQJVVWHOOHQ YHUELQGHQ NDQQ�

%HWULHEHQ YRQ ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

*XWH 1DFKULFKW IĞU �����<B8$%B&23'� -H OËQJHU 6LH 1LFKWUDXFKHU EOHLEHQ� GHVWR
ZHLWHU VLQNW ,KU 5LVLNR� DQ /XQJHQNUHEV ]X HUNUDQNHQ�

AbbildXng 12: BeiVSiel f�U einen LXngMaS� ReSRUW bei ehemaligen RaXcheUn

Berichtsdiagramme
DeU LXngMaS� ReSRUW ]eigW ein Bild deU KRURnalVchichW deU InVSiUaWiRn AVVeVVmenW MaS
in RichWXng deV LXngenbeUeichV an, deU �beU einen PUR]enWVaW] an Pi[eln YeUf�gW, die
XnWeU dem SchZellenZeUW liegen, VRZie einen PUR]enWVaW] XnWeU dem SchZellenZeUW f�U
die geVamWe LXnge. Die FaUbe deU LXngenSi[el in dieVeU BildVchichW enWVSUichW den FaU-
ben deU LXnge VelbVW: URVa f�U GeZebe miW nRUmaleU DichWe Xnd VchZaU] f�U GeZebe miW
niedUigeU DichWe. Im Bild iVW ein UmUiVV deV K|USeUV aX�eUhalb deU LXngen daUgeVWellW.
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DadXUch enWVWehW ein klaUeUeV Bild deU LXngenRUienWieUXng Xnd -SRViWiRn inneUhalb deV
K|USeUV deV PaWienWen. Im FRlgenden finden Sie ein BeiVSiel deU BildVchichW im BeUichW
(Abb. 13).

AbbildXng 13: BeiVSiel deU LXngenaXfnahme im LXngMaS� ReSRUW

Beim andeUen DiagUamm im BeUichW f�U RaXcheU handelW eV Vich Xm eine Tabelle, die die
VRUWeile deU RaXcheUenWZ|hnXng aXfliVWeW (AbbildXng 14). DieVe Tabelle bleibW VWeWV gleich
Xnd lndeUW Vich nichW je nach PaWienWen.

Beim andeUen DiagUamm im BeUichW f�U ehemalige RaXcheU handelW eV Vich Xm eine Abbil-
dXng, die daV UelaWiYe RiVikR eineU LXngenkUebVdiagnRVe im ZeiWYeUlaXf nach deU RaXcheU-
enWZ|hnXng daUVWellW (AbbildXng 15). DieVe AbbildXng ZiUd indiYidXell angeSaVVW, je nach-
dem Rb deU PaWienW mlnnlich (Abb. 15) RdeU Zeiblich (Abb. 16) iVW. Siehe Tabelle 4 in [1].
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AbbildXng 14: Tabelle deU VRUWeile eineU RaXcheUenWZ|hnXng

AbbildXng 15: AbbildXng, die eine SenkXng deV UelaWiYen RiVikRV eineU LXn-
genkUebVdiagnRVe im VeUgleich ]X MlnneUn, die niemalV geUaXchW haben, daUVWellW.

AbbildXng 16: AbbildXng, die eine SenkXng deV UelaWiYen RiVikRV eineU LXn-
genkUebVdiagnRVe im VeUgleich ]X FUaXen, die niemalV geUaXchW haben, daUVWellW.
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7 Mögliche Ausnahmen

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe eUVWellW BenachUichWigXngen Xnd FehleU-
meldXngen, Zenn eine AXVnahme inneUhalb deV AlgRUiWhmXV aXfWUiWW. NachfRlgend finden
Sie m|gliche SRfWZaUe-FehleU miW ZeiWeUen BeVchUeibXngen Xnd m|glichen UUVachen deU
AXVnahme.

7.1 Eingabefehler

1__P_, AMp�HB/ BMTmi /�i� %
DieVeU FehleU WUiWW aXf, Zenn die angegebenen DaWen nichW den AnfRUdeUXngen YRn ImbiR
enWVSUechen. DeU angegebene Pfad enWhllW ]. B. mehU alV eine DICOM-SeUie. DeWailV ]X
allen eUfRUdeUlichen PaUameWeUn finden Sie in AbVchniWW 2.2.1.

1__P_, lM�++2Ti�#H2 BMTmi /�i� %
DieVeU FehleU WUiWW aXf, Zenn die BildeUfaVVXngVSaUameWeU nichW den AnfRUdeUXngen YRn
ImbiR enWVSUechen. DeWailV ]X den eUfRUdeUlichen PaUameWeUn finden Sie in AbVchniWW 2.2.1.

Wenn dieVeU FehleU aXfWUiWW, gibW deU AlgRUiWhmXV einen InSXW Check FailXUe ReSRUW aXV.
DieVeU ]eigW den GUXnd an, aXV dem die EingabedaWen alV Xn]XllVVig gelWen. Ein BeiVSiel
f�U einen InSXW Check FailXUe ReSRUW f�U daV InVSiUaWiRn AVVeVVmenW iVW in AbbildXng 17
aXfgef�hUW. Die UUVachen(n) f�U den FehleU iVW b]Z. Vind dXUch ein URWeV ÄX³ in deU SSalWe
ÄEUgebniV³ eUVichWlich. In AbbildXng 17 handelW eV Vich bei deU SchichWdicke Xm den fehleU-
hafWen PaUameWeU. BeachWen Sie, daVV die gelben WaUn]eichen nichW RSWimale PaUame-
WeU (FalWXngVmaWUi[) RdeU PaUameWeU, die in den Eingabe-MeWadaWen fehlen (UmlaXf]eiW),
kenn]eichnen. Bei dieVen WaUnmeldXngen ZiUd kein EingabeSU�fXngVfehleU aXVgegeben.
Sie VRllWen dennRch beU�ckVichWigW ZeUden.

1__P_, AMTmi BK�;2b ?�p2 b�K2 a2`B2b AMbi�M+2 lA.
DieVeU FehleU WUiWW aXf, Zenn beide EingabebildeU �beU dieVelbe SeUieninVWan]-UID YeUf�-
gen. Die SeUieninVWan]-UIDV m�VVen f�U jedeV Eingabebild ein]igaUWig Vein. hbeUSU�fen
Sie die DICOM-AWWUibXWe deU hRchgeladenen SeUien.

7.2 Segmentierungsfehler

1__P_, *QmH/ MQi 2ti`�+i �B`r�vb
1__P_, *QmH/ MQi b2T�`�i2 HmM;b
1__P_, *QmH/ MQi 7BM/ i`�+?2�
1__P_, LQ HmM;b 7QmM/

DieVe FehleU ZeiVen aXf eine AXVnahme im SegmenWieUXngVVchUiWW deU ImbiR CT LXng
DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe hin. FRlgende UUVachen Vind m|glich:

� BeZegXng deV PaWienWen RdeU AWmXng ZlhUend deU AXfnahme.

� TUacheRmala]ie RdeU VWaUk YeUengWe HaXSWbURnchien
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AbbildXng 17: BeiVSiel f�U einen InSXW Check FailXUe ReSRUW

� AXfnahme mehU alV einige ZenWimeWeU �beU deU LXngenVSiW]e.

� Die LXngen eUVcheinen nichW im SichWfeld deV BildV.

� DaV Eingabebild ]eigW keine LXnge RdeU daV Eingabebild iVW YeUUaXVchW.

1__P_, GmM; H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, GmM; bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
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DieVe FehleU ZeiVen daUaXf hin, daVV die GU|�e deU VegmenWieUWen LXnge nichW inneU-
halb deV eUZaUWeWen VRlXmenbeUeichV liegW. DieV kann aXf eine fehleUhafWe SegmenWieUXng
]XU�ck]Xf�hUen Vein, ZRbei NichW-LXngengeZebe fllVchlicheUZeiVe alV LXngengeZebe iden-
Wifi]ieUW RdeU LXngengeZebe aXV deU SegmenWieUXng aXVgeVchlRVVen ZXUde. DieVe FehleU
k|nnen aX�eUdem aXfWUeWen, Zenn deU PaWienW eine anRmale AnaWRmie aXfZeiVW.

1__P_, �B`r�vb H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, �B`r�vb bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

DieVe FehleU ZeiVen daUaXf hin, daVV die GU|�e deU VegmenWieUWen AWemZege nichW inneU-
halb deV eUZaUWeWen VRlXmenbeUeichV liegW. DieV kann aXf eine fehleUhafWe SegmenWieUXng
]XU�ck]Xf�hUen Vein, Zenn BlXW aXV den AWemZegen in die LXnge gelangW RdeU nXU die
LXfWU|hUe idenWifi]ieUW ZeUden kRnnWe. DieVe FehleU k|nnen aX�eUdem aXfWUeWen, Zenn deU
PaWienW eine anRmale AnaWRmie aXfZeiVW.

7.3 Registrierungsfehler

1__P_, "Q`/2`b K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM
1__P_, aBKBH�`Biv K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM

DieVe FehleU ZeiVen daUaXf hin, daVV daV UegiVWUieUWe Bild nichW den eUfRUdeUlichen An-
fRUdeUXngen YRn ImbiR enWVSUichW. Eine fehleUhafWe RegiVWUieUXng kann aXf einen hRhen
GU|�enXnWeUVchied ]ZiVchen den beiden EingabebildeUn RdeU eine fehleUhafWe Segmen-
WieUXng ]XU�ck]Xf�hUen Vein.
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8 Überlegungen zur Risikominderung

8.1 Protokoll

DeU BenXW]eU mXVV daV CT-PURWRkRll, Zie in AbVchniWW 2.2 beVchUieben, befRlgen.

8.2 Erwartete Leistung

Die GenaXigkeiW deU MeVVXngen im Rahmen deV LDA FXncWiRnal AVVeVVmenW ZeUden haXSW-
Vlchlich dXUch die QXaliWlW deU BildeUUegiVWUieUXng beVWimmW. Eine SchlW]Xng deU MeVVge-
naXigkeiW ZiUd in FRUm eineV BeUeichV f�U jede MeVVXng im aXVgegebenen BeUichW angegeben
(AbbildXng 18).

AbbildXng 18: DiagUamm deU LDA-MeVVXngen im FXncWiRnal AVVeVVmenW ReSRUW.
Die Pfeile geben die YRUaXVVichWliche AbZeichXng deU LDA-MeVVXng an.

DieVe WeUWebeUeiche geben eine SchlW]Xng daU�beU ab, Zie Vich die MeVVZeUWe YeUln-
deUn Z�Uden, Zenn die BildeU inneUhalb deU YRUaXVVichWlichen GenaXigkeiW deV BildUeg-
iVWUieUXngVSUR]eVVeV in alle RichWXngen �beUWUagen ZeUden Z�Uden. BeachWen Sie, daVV
deU ImbiR LDA-AlgRUiWhmXV deWeUminiVWiVch iVW, daV hei�W, daVV die LDA-MeVVXngen f�U
WiedeUhRlXngVanal\Ven miW denVelben EingabedaWenVlW]en idenWiVch Vind. DeVhalb gilW
deU RaXVchSegel in den EingabebildeUn alV haXSWVlchliche BeVWimmXngVgU|�e f�U die
MeVVSUl]iViRn. Beim VeUgleich deU MeVVXngen aXV XnWeUVchiedlichen EUfaVVXngen VRllWe
deU RaXVchSegel deU EingabebildeU beU�ckVichWigW ZeUden.

8.3 Qualitätsbeurteilung der Lungensegmentierung

8.3.1 Einf�hrung

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� (LDA) SRfWZaUe nXW]W fRUWVchUiWWliche BildYeUaU-
beiWXngVWechniken ]XU SegmenWieUXng deU LXnge in CT-AXfnahmen deU BUXVW, VRdaVV eine
DichWeanal\Ve dXUchgef�hUW ZeUden kann. Die SRfWZaUe eUVWellW eine DICOM-SegmenWie-
UXngVVeUie, VRdaVV deU BenXW]eU die QXaliWlW deU SegmenWieUXng beXUWeilen kann. Wenn
die SegmenWieUXng deU LXngenfl�gel NICHT akWiYieUW iVW, ZeUden die linken Xnd UechW-
en LXngenfl�gel gekenn]eichneW. Wenn die SegmenWieUXng deU LXngenfl�gel akWiYieUW iVW,
ZeUden die RbeUen UechWen, miWWleUen UechWen, XnWeUen UechWen, RbeUen linken Xnd XnWeUen
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linken LXngenfl�gel gekenn]eichneW: In AbbildXng 19 iVW eine LiVWe deU f�U die anaWRmiV-
che Kenn]eichnXng YeUZendeWen FaUben aXfgef�hUW. Die AbbildXngen 20 Xnd 21 enWhalWen
BeiVSiele f�U BildeU aXV DICOM-SegmenWieUXngVVeUien.

AbbildXng 19: Kenn]eichnXngVfaUben f�U die LXngenVegmenWieUXng.

Um SegmenWieUXngVfehleU ]X eUkennen, SU�fW die LDA SRfWZaUe EingabeSaUameWeU
VRZie LXngenVegmenWieUXngVVWaWiVWiken Xnd benachUichWigW den BenXW]eU miWhilfe YRn
WaUn- RdeU FehleUmeldXngen �beU eYenWXelle PURbleme. DennRch kann eV in VelWenen
Flllen da]X kRmmen, daVV eine VchlechWe SegmenWieUXngVTXaliWlW nichW aXWRmaWiVch eUkan-
nW ZiUd Xnd deU aXVgegebene BeUichW m|glicheUZeiVe miW fehleUhafWen EUgebniVVen eUVWellW
ZiUd. DieVe Fllle k|nnen in fRlgende KaWegRUien eingeWeilW ZeUden:

� LXngen-EinVchlXVVfehleU. DieV XmfaVVW X. a.:

± LXfW aX�eUhalb deV K|USeUV ZiUd alV LXnge kaWegRUiVieUW.

± LXfW im DaUm ZiUd alV LXnge kaWegRUiVieUW.

± LXfW in deU SSeiVeU|hUe ZiUd alV LXnge kaWegRUiVieUW.

� LXngen-AXVVchlXVVfehleU. DieV XmfaVVW X. a.:

± Ein Teil deU LXnge ZiUd dem AWemZegVbaXm ]XgeRUdneW, VRdaVV dieVeU Teil deU
LXnge aXV deU Anal\Ve enWfeUnW ZiUd.

± Die LXngenVSiW]e ZiUd alV Teil deU LXfWU|hUe kaWegRUiVieUW.

± BeUeiche deV LXngenSaUench\mV miW eineU hRhen DichWe ZeUden YRn deU Seg-
menWieUXng aXVgeVchlRVVen.

� Kenn]eichnXngVfehleU deU linken/UechWen LXngenfl�gel.

± Ein Teil deV linken LXngenfl�gelV ZiUd fllVchlicheUZeiVe alV Teil deV UechWen LXn-
genfl�gelV RdeU XmgekehUW klaVVifi]ieUW.

± DeU linke RdeU deU UechWe LXngenfl�gel ZiUd aXV deU SegmenWieUXng aXVgeVchlRVVen.
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AbbildXng 20: BeiVSiel f�U eine LXngenVegmenWieUXng.

AbbildXng 21: BeiVSiel f�U eine LXngenfl�gelVegmenWieUXng.
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Im fRlgenden AbVchniWW Vind AbbildXngen miW BeiVSielen f�U SegmenWieUXngVfehleU
aXfgef�hUW, die ]X fehleUhafWen EUgebniVVen f�hUen k|nnen. DeU SRfWZaUe-BenXW]eU VRllWe
nach dieVeU AUW YRn AXVgabe AXVVchaX halWen Xnd, fallV YRUhanden, dieVe EUgebniVVe nichW
nXW]en. Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe daUf nXU YRn PneXmRlRgen, Radi-
RlRgen Xnd RadiRlRgieaVViVWenWen XnWeU deU AXfVichW eineV PneXmRlRgen RdeU RadiRlRgen
YeUZendeW ZeUden.

8.3.2 Beispiele f�r Lungensegmentierungsfehler

1. EinVchlXVV YRn LXfW aX�eUhalb deV K|USeUV. In beVWimmWen Flllen kann LXfW aX�eUhalb
deV K|USeUV fllVchlicheUZeiVe alV Teil deV linken RdeU UechWen LXngenfl�gelV klaVVifi]ieUW
ZeUden.

AbbildXng 22: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die den fehleUhafWen EinVchlXVV YRn
LXfW aX�eUhalb deV K|USeUV an]eigW.

2. EinVchlXVV deV DaUmV. Wenn LXfW im CRlRn WUanVYeUVXm YRUliegW, kann deU DaUm fllVchlicheU-
ZeiVe alV Teil deU LXnge klaVVifi]ieUW ZeUden. DieV WUiWW hlXfigeU aXf, Zenn die CT-EingabebildeU
�beU eine SchichWdicke YRn �beU 2 cm YeUf�gen.

AbbildXng 23: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die den fehleUhafWen EinVchlXVV deV
DaUmV an]eigW.
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3. EinVchlXVV deU SSeiVeU|hUe. Eine eUZeiWeUWe SSeiVeU|hUe kann YeUVehenWlich alV Teil
deU LXnge klaVVifi]ieUW ZeUden. DieVe AUW YRn FehleU kann ]X eineU hbeUVchlW]Xng deU
PeUViVWen] (FXncWiRnal LDA) in einigen PUR]enWSXnkWen RdeU ]X einem PUR]enWVaW] XnWeU
dem SchZellenZeUW (InVSiUaWiRn LDA) f�hUen.

AbbildXng 24: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die den fehleUhafWen EinVchlXVV deV
DaUmV an]eigW.

4. AXVVchlXVV deU LXnge aXfgUXnd eineU fehleUhafWen Kenn]eichnXng deU AWemZege. In
einigen Flllen k|nnen Teile deV LXngenSaUench\mV YeUVehenWlich den diVWalen AWemZe-
gen ]XgeRUdneW ZeUden. In andeUen Flllen kann die LXngenVSiW]e fllVchlicheUZeiVe alV
Teil deU LXfWU|hUe idenWifi]ieUW ZeUden, ZaV ]X einem LXngen-AXVVchlXVVfehleU Xnd eineU
fehleUhafWen Kenn]eichnXng deU LXfWU|hUe alV Teil deU LXnge f�hUW.

AbbildXng 25: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die eine Leckage deU AWemZege in
daV LXngenSaUench\m an]eigW.

4. AXVVchlXVV aXfgUXnd eineU abhlngigen AWelekWaVe.

5. Kenn]eichnXngVfehleU deU linken/UechWen LXngenfl�gel.

6. AXVVchlXVVfehleU deU linken/UechWen LXngenfl�gel. DieV WUiWW hlXfigeU bei AXfnahmen
ZlhUend deU AXVaWmXng aXf, Zenn die HaXSWaWemZege YeUVWRSfW Vind RdeU kRllabieUen.
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AbbildXng 26: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die eine KlaVVifi]ieUXng deU LXngen-
VSiW]e alV LXfWU|hUe an]eigW.

AbbildXng 27: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die den AXVVchlXVV deU LXnge aXf-
gUXnd eineU abhlngigen AWelekWaVe an]eigW.

AbbildXng 28: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die eine falVche Kenn]eichnXng deV
linken/UechWen LXngenfl�gelV an]eigW.

8.4 Qualitätsbeurteilung der Lungenfl�gelsegmentierung



IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv BENUTBERHANDBUCH

8GĮBERLEGUNGEN BUR RISIKOMINDERUNG

S. 43 DES-34 ]1.0

AbbildXng 29: SegmenWieUXngV�beUlageUXng, die einen AXVVchlXVV deV linken LXn-
genfl�gelV an]eigW.

8.4.1 Einf�hrung

AlV RSWiRnale FXnkWiRn kann die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SRfWZaUe eine Segmen-
WieUXng deU LXngenfl�gel dXUchf�hUen. Bei deU LXngenfl�gelVegmenWieUXng ZiUd die UechWe
LXnge in den RbeUen UechWen, den miWWleUen UechWen Xnd den XnWeUen UechWen LXngenfl�gel
Xnd die linke LXnge in den RbeUen linken Xnd den XnWeUen linken LXngenfl�gel eingeWeilW.
In einigen Flllen kann eV da]X kRmmen, daVV ein LXngenfl�gel bei deU SegmenWieUXng
fehlW, RdeU daVV die SegmenWieUXng nXU eine geUinge QXaliWlW aXfZeiVW. Beide S]enaUien
k|nnen fehleUhafWe EUgebniVVe nach Vich ]iehen. Die SegmenWieUXngV�beUlageUXngVVeUie
VRllWe genXW]W ZeUden, Xm VicheU]XVWellen, daVV die LXngenfl�gelVegmenWieUXng die ]X-
gUXnde liegende AnaWRmie deU LXngenfl�gel kRUUekW daUVWellW. HINWEIS: Beim NachZeiV
YRn SegmenWieUXngVfehleUn kann eV Vich alV beVRndeUV hilfUeich eUZeiVen, die LXngen-
fl�gelVegmenWieUXng in deU SagiWWalebene ]X beWUachWen.
BeiVSiele f�U fehleUhafWe LXngenfl�gelVegmenWieUXngen finden Sie in den fRlgenden Abbil-
dXngen:

8.4.2 Beispiel eines Lungenfl�gelsegmentierungs-Fehlers

1. FehlendeU LXngenfl�gel. In einigen Flllen kann eV da]X kRmmen, daVV ein geVamWeU
LXngenfl�gel RdeU ein GUR�Weil deV LXngenfl�gelV in deU SegmenWieUXng fehlW. DeU miWWleUe
UechWe LXngenfl�gel iVW daYRn am hlXfigVWen beWURffen.
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AbbildXng 30: SegmenWieUXng, bei deU deU miWWleUe UechWe LXngenfl�gel fehlW.

2. GeUinge QXaliWlW bei deU Kenn]eichnXng deU LXngenfl�gel. In einigen Flllen kann eV
da]X kRmmen, daVV die LXngenfl�gelVegmenWieUXng nichW miW deU RSWiVchen BeXUWeilXng
deU Lage YRn LXngenfl�gelfiVVXUen �beUeinVWimmW Xnd/RdeU eine GeRmeWUie aXfZeiVW, die
YRn einem anaWRmiVchen SWandSXnkW aXV h|chVW XnZahUVcheinlich iVW. Eine Gegen�beU-
VWellXng deU SegmenWieUXngV�beUlageUXng Xnd deU CT-OUiginalaXfnahme kann bei deU
BeVWlWigXng eineU fehleUhafWen SegmenWieUXng helfen.
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AbbildXng 31: Die GUen]en deU LXngenfl�gel Vind in deU SegmenWieUXng nichW kR-
UUekW aXf FiVVXUen aXVgeUichWeW.

8.5 Qualitätsbeurteilung der Bildregistrierung

8.5.1 Einf�hrung

Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� (LDA) SRfWZaUe nXW]W fRUWVchUiWWliche BildYeUaU-
beiWXngVWechniken, Xm ]Zei CT-AXfnahmen deU LXnge fllchendeckend ]X ÄUegiVWUieUen³.
Wenn ]Zei BildeU fllchendeckend UegiVWUieUW ZeUden, ZiUd eineV deU BildeU ÄYeU]eUUW³,
damiW die anaWRmiVchen LandmaUken deU beiden BildeU fllchendeckend aneinandeU aXV-
geUichWeW ZeUden. AXf dieVe WeiVe enWVWehW eine YRllVWlndige hbeUeinVWimmXng ]ZiVchen
den VR[el in beiden BildeUn. AbbildXng 32 ]eigW ein BeiVSiel f�U dieVen PUR]eVV.
Um FehleU ]X eUkennen, SU�fW die LDA SRfWZaUe LXngenUegiVWUieUXngVVWaWiVWiken Xnd be-
nachUichWigW den BenXW]eU miWhilfe YRn WaUn- RdeU FehleUmeldXngen �beU eYenWXelle PURb-
leme. DennRch kann eV in VelWenen Flllen da]X kRmmen, daVV eine VchlechWe RegiVWUieUXngVTXal-
iWlW nichW aXWRmaWiVch eUkannW ZiUd Xnd deU aXVgegebene BeUichW m|glicheUZeiVe miW
fehleUhafWen EUgebniVVen eUVWellW ZiUd.

Die BildUegiVWUieUXng YeUllXfW nie SeUfekW. Die meiVWen RegiVWUieUXngen ZeiVen kleineUe
FehleU aXf. Umflngliche RegiVWUieUXngVfehleU, die Vich �beU einen gUR�en BeUeich deU LXnge
eUVWUecken, k|nnen jedRch ]X fehleUhafWen EUgebniVVen deU LDA f�hUen. DamiW BenXW]eU
dieVe AUWen YRn FehleUn einfacheU eUkennen k|nnen, ZiUd eine UegiVWUieUWe DICOM-SeUie
ZlhUend deU EinaWmXng ]XU VeUf�gXng geVWellW.
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AbbildXng 32: CT-AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng, die ]XVammen miW deU CT-
AXfnahme ZlhUend deU AXVaWmXng UegiVWUieUW ZXUde.

RegiVWUieUXngVfehleU k|nnen eUkannW ZeUden, indem daV YeU]eUUWe Bild ZlhUend deU EinaW-
mXng RSWiVch miW deU CT-OUiginalaXfnahme ZlhUend deU AXVaWmXng YeUglichen ZiUd. Die
LXngengUen]en Xnd ZeiWeUe anaWRmiVche MeUkmale inneUhalb deU LXnge VRllWen in beiden
BildeUn in eWZa an deUVelben PRViWiRn aXfWaXchen. S\VWemaWiVche anaWRmiVche FehlaXVUich-
WXngen YRn �beU 1,5 cm k|nnen ]X fehleUhafWen EUgebniVVen f�hUen. BeachWen Sie, daVV
anaWRmiVche MeUkmale aX�eUhalb deU LXnge m|glicheUZeiVe nichW RSWimal UegiVWUieUW ZeU-
den. DieV kann ignRUieUW ZeUden, da eV Vich nichW aXf die LDA-KlaVVifi]ieUXngVeUgebniVVe
aXVZiUkW.

8.5.2 Beispiele f�r Registrierungsfehler

DieVeU AbVchniWW enWhllW AbbildXngen, die BeiVSiele f�U Xn]XllVVige RegiVWUieUXngVfehleU
daUVWellen. DeU SRfWZaUe-BenXW]eU VRllWe nach dieVeU AUW YRn AXVgabe AXVVchaX halWen
Xnd, fallV YRUhanden, dieVe EUgebniVVe nichW nXW]en. Die ImbiR CT LXng DenViW\ Anal-
\ViV� SRfWZaUe daUf nXU YRn PneXmRlRgen, RadiRlRgen Xnd RadiRlRgieaVViVWenWen XnWeU
deU AXfVichW eineV PneXmRlRgen RdeU RadiRlRgen YeUZendeW ZeUden.
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1. Die GUen]en deU LXngenfl�gel ZXUden fehleUhafW UegiVWUieUW Xnd die RlndeU deU Ueg-
iVWUieUWen AXfnahme ZlhUend deU EinaWmXng ZiUken XnVchaUf. DaU�beU hinaXV Vind die
inWeUnen LandmaUken fehleUhafW aXVgeUichWeW.
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2. Die RbeUen GUen]en deU UechWen LXngenfl�gel Vind nichW aXVgeUichWeW. DaU�beU hinaXV
ZXUde die FiVVXU im linken LXngenfl�gel fehleUhafW aXVgeUichWeW.



IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv BENUTBERHANDBUCH

8GĮBERLEGUNGEN BUR RISIKOMINDERUNG

S. 49 DES-34 ]1.0

3. FehleUhafWe RegiVWUieUXng deU XnWeUen GUen]en deV UechWen LXngenfl�gelV aXfgUXnd YRn
AWembeZegXngen ZlhUend deU EUfaVVXng deU AXVaWmXng. Die RegiVWUieUXng deV linken
LXngenfl�gelV iVW ]XllVVig.
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4. Die inWeUne AnaWRmie ZXUde fehleUhafW UegiVWUieUW. Die ViVXaliVieUXng deU FiVVXUen im
UechWen LXngenfl�gel in deU SagiWWalebene ZeiVW aXf eine fehleUhafWe AXVUichWXng deU inWeU-
nen anaWRmiVchen SWUXkWXUen hin. Die RegiVWUieUXng deV linken LXngenfl�gelV iVW ]XllVVig.
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8.5.3 Beispiele f�r zulässige Registrierungen

DieVeU AbVchniWW dienW alV RefeUen] Xnd enWhllW AbbildXngen, die BeiVSiele f�U ]XllVVige
RegiVWUieUXngen daUVWellen.

AbbildXng 33: 1. BeiVSiel f�U eine ]XllVVige RegiVWUieUXng.
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AbbildXng 34: 2. BeiVSiel f�U eine ]XllVVige RegiVWUieUXng.
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AbbildXng 35: 3. BeiVSiel f�U eine ]XllVVige RegiVWUieUXng.
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9 Eindeutige Gerätekennung

9.1 Übersicht

Die FDA haW ein eindeXWigeV GeUlWekennXngVV\VWem eWablieUW, Xm Medi]inSURdXkWe b]Z.
deUen VeUWUieb Xnd AnZendXng angemeVVen ]X idenWifi]ieUen. DeVhalb iVW aXf den PURdXk-
Wen YRn ImbiR eine ein]igaUWige GeUlWekennXng (UDI) in YRn MenVchen Xnd MaVchinen
leVbaUeU FRUm aXfgef�hUW.

9.2 Etikettendruck

DaV DUXcken YRn BaUcRde-S\mbRlen iVW ein VehU kRmSle[eU PUR]eVV. EV gibW ]ahlUeiche
VaUiablen, die die QXaliWlW Xnd LeVbaUkeiW IhUeU gedUXckWen BaUcRde-S\mbRle beeinflXVVen
k|nnen, YRn deU QXaliWlW deU TinWe Xnd deV PaSieUV biV hin ]XU AXfl|VXng deV DUXckeUV
RdeU KleinigkeiWen Zie SWaXb aXf dem BilddUahW deV LaVeUdUXckeUV. DeVhalb emSfehlen ZiU
dUingend, einen enWVSUechenden AnbieWeU miW dem BaUcRde-DUXck ]X beWUaXen, Xm eine
hRhe QXaliWlW Xnd LeVbaUkeiW IhUeV BaUcRdeV ]X geZlhUleiVWen.
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10 Kennzeichnung der Software
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1 Introduzione

1.1 Ambito di applicazione del manuale

QXeVWR maQXale XWeQWe q VWaWR VcUiWWR SeU il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal-
\ViV� (LDA). Le liQee gXida SeU l'XWili]]R della CRUe CRmSXWiQg PlaWfRUm (CCP)
ImbiR QRQ VRQR iQclXVe iQ TXeVWR dRcXmeQWR.

La CCP ImbiR iQclXde XQa SiaWWafRUma clRXd che q XQ SURdRWWR VRfWZaUe-aV-a-
VeUYice Vcalabile, baVaWR VX abbRQameQWR, che SeUmeWWe ai clieQWi di eVegXiUe
algRUiWmi di immagiQe ad alWa iQWeQViWj di calcRlR Qel clRXd, VX XQ'iQfUaVWUXWWXUa
geVWiWa da ImbiR. La CCP ImbiR q diVSRQibile aQche cRme SURdRWWR RQ-SUemiVe
VX hRVW, UiYRlWR a TXelle RUgaQi]]a]iRQi che deVideUaQR maQWeQeUe i SURSUi daWi di
immagiQe all'iQWeUQR dell'a]ieQda. QXeVWa YeUViRQe eQWeUSUiVe della CCP fRUQiVce
XQ ViVWema gUa]ie al TXale i clieQWi SRVVRQR aQcRUa beQeficiaUe dell'aXWRma]iRQe
dei laYRUi di elabRUa]iRQe delle immagiQi, iQWegUaQdRVi al WemSR VWeVVR cRQ gli
VWUXmeQWi e i flXVVi di laYRUR DICOM QaWiYi. La CCP ImbiR cRQ RS]iRQi clRXd ed
eQWeUSUiVe q XQ SURdRWWR VeSaUaWR VYilXSSaWR da ImbiR.

1.2 Panoramica del prodotto

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� q XQ iQVieme di algRUiWmi di SRVW-
elabRUa]iRQe delle immagiQi SURgeWWaWR SeU aiXWaUe UadiRlRgi e SQeXmRlRgi a deWeU-
miQaUe la SRVi]iRQe e l¶eQWiWj del daQQR WiVVXWale Qei Sa]ieQWi cRQ BPCO, fRUQeQdR
la YiVXali]]a]iRQe e la TXaQWifica]iRQe delle aUee cRQ deQViWj WiVVXWale CT aQRmala.
Il VRfWZaUe LDA fXQ]iRQa aXWRmaWicameQWe VXlla VeUie CT iQ iQgUeVVR, VeQ]a iQSXW
R iQWeUYeQWR dell'XWeQWe. Il VRfWZaUe LDA cRQViVWe Qella FXQcWiRQal AVVeVVmeQW e
Qella IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW.

La FXQcWiRQal AVVeVVmeQW di ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� eVegXe la VegmeQ-
Wa]iRQe delle immagiQi, la UegiVWUa]iRQe, l¶imSRVWa]iRQe della VRglia e la claVVifi-
ca]iRQe VXlle immagiQi CT dei SRlmRQi XmaQi. La FXQcWiRQal AVVeVVmeQW eVegXe i
TXaWWUR algRUiWmi iQ VeTXeQ]a VX dXe VcaQViRQi CT (VeW di daWi SRlmRQaUi di iQVSi-
Ua]iRQe e di eVSiUa]iRQe).

LR VcRSR dell'algRUiWmR di VegmeQWa]iRQe q TXellR di ideQWificaUe e VeSaUaUe aX-
WRmaWicameQWe i dXe SRlmRQi dal UeVWR del cRUSR. UQa caUaWWeUiVWica RS]iRQale
dell'algRUiWmR di VegmeQWa]iRQe q la SRVVibiliWj di eWicheWWaUe i ViQgRli lRbi dei SRl-
mRQi. LR VcRSR dell'algRUiWmR di UegiVWUa]iRQe q TXellR di maSSaUe XQ'immagiQe
SRlmRQaUe VX XQ'alWUa, iQ mRdR da SRWeU effeWWXaUe XQ cRQfURQWR a cRSSie WUa le
immagiQi SRlmRQaUi. LR VcRSR dell'algRUiWmR di imSRVWa]iRQe della VRglia q TXellR
di ideQWificaUe i YR[el al di VRSUa e al di VRWWR di XQa deWeUmiQaWa VRglia SeU la VeUie
di iQVSiUa]iRQe e di ideQWificaUe i YR[el al di VRSUa e al di VRWWR di XQa deWeUmiQaWa
VRglia SeU la VeUie di eVSiUa]iRQe. LR VcRSR dell'algRUiWmR di claVVifica]iRQe q TXel-
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lR di cRQfURQWaUe le immagiQi SRlmRQaUi di iQVSiUa]iRQe e di eVSiUa]iRQe che VRQR
VWaWe UegiVWUaWe e che VRQR SaVVaWe aWWUaYeUVR l¶imSRVWa]iRQe della VRglia. UlWeUiRUi
deVcUi]iRQi di TXeVWR cRmSRQeQWe Vi WURYaQR Qella Ve]iRQe FXQcWiRQal AVVeVVmeQW
del dRcXmeQWR (Se]iRQe 4.1).

La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW di ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� q XQ cRmSRQeQWe
SeU gli XWeQWi che acTXiViVcRQR VRlR VeW di daWi di iQVSiUa]iRQe. La IQVSiUaWiRQ AV-
VeVVmeQW eVegXe la VegmeQWa]iRQe dell'immagiQe e l¶imSRVWa]iRQe della VRglia VX
XQa CT di iQVSiUa]iRQe. VeQgRQR calcRlaWe le SeUceQWXali YRlXmeWUiche del WeVVXWR
SRlmRQaUe al di VRWWR della VRglia cRQfigXUabile dall'XWeQWe. UlWeUiRUi deVcUi]iRQi di
TXeVWR cRmSRQeQWe Vi WURYaQR Qella Ve]iRQe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW del dRcXmeQ-
WR (Se]iRQe 4.2).

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� XWili]]a VeW di daWi di iQVSiUa]iRQe ed
eVSiUa]iRQe SRlmRQaUe CT ad alWa UiVRlX]iRQe iQ fRUmaWR DICOM cRme iQSXW del
VRfWZaUe. I UeTXiViWi VSecifici VRQR UiSRUWaWi Qella Ve]iRQe PURWRcRllR di VcaQViRQe
del SUeVeQWe dRcXmeQWR (Se]iRQe ??).

L'RXWSXW fRUQiWR dal VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� q XQa VeUie di im-
magiQi SRlmRQaUi RGB iQ fRUmaWR DICOM e XQ UaSSRUWR di ViQWeVi DICOM (EQcaS-
VXlaWedPDF SOPClaVV R SecRQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOPClaVV).

1.3 Contatti di Imbio

ImbiR LLC
1015 GleQZRRd AYeQXe
MiQQeaSRliV, MN 55405
SWaWi UQiWi
ZZZ.imbiR.cRm

1.4 Dichiarazione di conformità UE

ImbiR dichiaUa che TXeVWR SURdRWWR q cRQfRUme al VegXeQWe VWaQdaUd:

2797

Il SURdRWWR q cRQfRUme ai UeTXiViWi eVVeQ]iali di cXi all'allegaWR I
ed q maUcaWR CE iQ cRQfRUmiWj cRQ l'AllegaWR II della diUeWWiYa eXURSea VXi
diVSRViWiYi medici 93/42/CEE mRdificaWa dalla 2007/47/CE.

Il UaSSUeVeQWaQWe aXWRUi]]aWR SeU il maUchiR CE q EmeUgR EXURSe.

EC REP
EmeUgR EXURSe
PUiQVeVVegUachW 20
2514 AP, L'Aia
PaeVi BaVVi
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2 Indicazioni per l'uso e requisiti

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� fRUQiVce YalRUi UiSURdXcibili SeU la
CT del WeVVXWR SRlmRQaUe, eVVeQ]iali SeU fRUQiUe XQ VXSSRUWR TXaQWiWaWiYR SeU la
diagQRVi e gli eVami di fRllRZ-XS. Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SXz
eVVeUe XWili]]aWR SeU VXSSRUWaUe il medicR Qella diagQRVi e Qella dRcXmeQWa]iRQe
di immagiQi del WeVVXWR SRlmRQaUe (ad eVemSiR, aQRmalie) da VeW di daWi WRUacici
CT. VeQgRQR fRUQiWi la VegmeQWa]iRQe 3D e l'iVRlameQWR dei VRWWRcRmSaUWi, l'aQaliVi
YRlXmeWUica, le YalXWa]iRQi della deQViWj e gli VWUXmeQWi di UaSSRUWR.

2.1 Destinatari

I deVWiQaWaUi SUeYiVWi SeU il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� VRQR SQeX-
mRlRgi, UadiRlRgi e WecQici di UadiRlRgia VRWWR la VXSeUYiViRQe di XQR SQeXmRlRgR R
di XQ UadiRlRgR.

2.2 Requisiti del protocollo di scansione

La caSaciWj di VegmeQWaUe e UegiVWUaUe le VcaQViRQi diSeQde dalla UiVRlX]iRQe della
VcaQViRQe; SeUWaQWR, q imSRUWaQWe aQali]]aUe la UiVRlX]iRQe della VcaQViRQe. La
UiVRlX]iRQe SXz eVVeUe deWeUmiQaWa YalXWaQdR i SURWRcRlli di acTXiVi]iRQe dai daWi
DICOM e YalXWaQdR YiViYameQWe le immagiQi VWeVVe. I daWi DICOM fRUQiVcRQR iQ-
fRUma]iRQi VXi SaUameWUi di acTXiVi]iRQe di baVe XVaWi e SRVVRQR eVVeUe cRQfURQWaWi
cRQ i SaUameWUi UichieVWi da ImbiR. La VcaQViRQe deYe eVVeUe YalXWaWa aQche YiVi-
YameQWe SeU gaUaQWiUe che QRQ ci ViaQR cRQWURiQdica]iRQi R iQfRUma]iRQi maQcaQWi.

2.2.1 Parametri di acquisizione Imbio

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� QRQ geQeUeUj RXWSXW SeU le VcaQViRQi
cRQ SaUameWUi di acTXiVi]iRQe che QRQ VRddiVfaQR i UeTXiViWi iQdicaWi Qella Tabella 1
VRWWR UiSRUWaWa. IQRlWUe, il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� QRQ geQeU-
eUj RXWSXW a meQR che l'RUieQWameQWR dell'immagiQe Sa]ieQWe DICOM (Wag DICOM
0020,0037) QRQ SRVVa eVVeUe aUURWRQdaWR a [+/-1,0,0,0,+/-1,0].
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Tag DICOM NRme ValRUe UichieVWR
(0008,0060) MRdaliW\ CT
(0028,0030) Pi[el SSaciQg  2,0 [ 2,0 mm2

(0018,9305) ReYRlXWiRQ Time  1,0 V (Ve SUeVeQWe)
N/A SSa]iaWXUa delle Ve]iRQi  2,5 mm
(0018,0050) Slice ThickQeVV  2,5 mm
N/A CamSR YiViYR � 10,0 [ 10,0 [ 20,0 cm3

N/A NXmeUR di Ve]iRQi  1024
(0010,1010)* PaWieQW'V Age � 18 (Ve SUeVeQWe)
(0028,1054) ReVcale T\Se HU (Ve SUeVeQWe)

Tabella 1: PaUameWUi di VcaQViRQe CT UichieVWi

* L'eWj del Sa]ieQWe VaUj calcRlaWa da PaWieQWBiUWhDaWe (0010,0030) e SWXd\DaWe (0008,0020) Ve
(0010,1010) QRQ q cRmSilaWR.

Kernel di convoluzione consigliati
ImbiR cRQViglia di XWili]]aUe VRlR gli iQSXW di immagiQi UicRVWUXiWe cRQ keUQel che
QRQ aXmeQWaQR il bRUdR. I keUQel QeWWi QRQ VRQR aSSURSUiaWi SeU il VRfWZaUe ImbiR
CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV�. Di VegXiWR q UiSRUWaWR XQ eleQcR di keUQel che VRQR
acceWWabili SeU l'XVR.

GE: VWaQdaUd
PHILIPS: B
TOSHIBA: FC01
SIEMENS: B31f, B35f, QU40, QU40d, BU40, BU40d

Di VegXiWR q UiSRUWaWR XQ eleQcR di keUQel che QRQ VRQR cRQVigliaWi SeU il VRfWZaUe
ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV�. Se al VRfWZaUe YieQe iQYiaWa XQ'immagiQe cRQ
XQ keUQel Qel VegXeQWe eleQcR (R QRQ Qell'eleQcR dei keUQel aSSURYaWi), l'aQaliVi
VaUj eVegXiWa ma VaUj emeVVR XQ aYYiVR Qel Siq di SagiQa del UaSSRUWR.

GE: RVVR, RVVR+, bRUdR, SRlmRQe
PHILIPS: D
TOSHIBA: FC30, FC31, FC50, FC51, FC52, FC53, FC54, FC55, FC56, FC57,

FC58, FC59, FC80, FC81, FC82
SIEMENS: KeUQel aSSaUWeQeQWi alla famiglia della 'TeVWa' (ad eV. H31f), gUXSSi

YaVcRlaUi R SediaWUici (ad eV. BS31f, ad eV. BY31f) R cRQ QiWide]]a maggiRUe
R XgXale a 60 (ad eV. B60f).
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2.2.2 Protocollo consigliato da Imbio

PeU il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV�, ImbiR cRQViglia XQ'acTXiVi]iRQe
YRlXmeWUica 3D cRQ VSa]iaWXUa dei Si[el iQfeUiRUe a 1 mm e VSeVVRUe della Ve]iRQe
iQfeUiRUe a 2,5 mm SeU le VcaQViRQi Via di iQVSiUa]iRQe Via di eVSiUa]iRQe. Le immag-
iQi deYRQR eVVeUe UicRVWUXiWe cRQ XQ algRUiWmR di VmXVVaWXUa dei WeVVXWi mRlli VeQ]a
XQ fRUWe aXmeQWR della fUeTXeQ]a VSa]iale. ImbiR VcRQViglia l'acTXiVi]iRQe aXmeQ-
WaWa cRQ cRQWUaVWR. I SURWRcRlli di eVemSiR VRQR eleQcaWi Qella Wabella VegXeQWe.
I SURWRcRlli acceWWaWi dal VRfWZaUe ImbiR CT LDA QRQ Vi limiWaQR agli VcaQQeU e ai
SURWRcRlli della Tabella 2, ma i SaUameWUi di acTXiVi]iRQe deYRQR eVVeUe Vimili. La
maQcaWa RVVeUYaQ]a del SURWRcRllR di VcaQViRQe cRQVigliaWR SRWUebbe limiWaUe la
caSaciWj del VRfWZaUe di VegmeQWaUe e UegiVWUaUe cRUUeWWameQWe i SRlmRQi.

MaUca dellR VcaQQeU GE SIEMENS PHILIPS 64
MRdellR di VcaQQeU VCT 64 SeQVaWiRQ-64 64 Ve]iRQi
TiSR di VcaQViRQe VCT elicRidale SSiUale Elica aVViale
TemSR di
URWa]iRQe (S)

VedeUe mA 0,5 0,5

CRQfigXUa]iRQe del
UileYaWRUe

64 [ 0,625 64 [ 0,6 64 [ 0,625

PaVVR 1,375 1,1 0,923
VelRciWj (mm/URW) 13,75 21,1 0,5
kVS 120 120 120
mA 400 @ 0,5 V (IQV)

100 @ 0,5 V (EVS)
mAV efficaci: 200 (IQV)
mAV efficaci: 50 (EVS)

200mAV (IQV)
50 mAV (EVS)

MRdXla]iRQe della
dRVe

DiVaWW. CARE DRVe 4D diVaWW. DiVaWW.

RicRVWUX]iRQe
AlgRUiWmR SWaQdaUd B31f B
SSeVVRUe (mm) 0,625 0,75 0,9
IQWeUYallR (mm) 0,625 0,5 0,45
DFOV (cm) PRlmRQi* PRlmRQi* PRlmRQi*

Tabella 2: PURWRcRllR cRQVigliaWR SeU le VcaQViRQi CT a dRVe cRmSleWa

*Il camSR YiViYR della UicRVWUX]iRQe dRYUj cRmSUeQdeUe il diameWUR Si� amSiR del SRlmRQe.
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2.2.3 Protocollo consigliato da Imbio per le immagini a basse dosi

A caXVa dell'aXmeQWR del UXmRUe dell'immagiQe, q SaUWicRlaUmeQWe imSRUWaQWe
che le immagiQi SURYeQieQWi da VcaQViRQi CT a baVVe dRVi ViaQR UicRVWUXiWe XWili]-
]aQdR XQ keUQel di VmXVVaWXUa SeU WeVVXWi mRlli O XQ algRUiWmR di UicRVWUX]iRQe
iWeUaWiYa. Se diVSRQibili, le UicRVWUX]iRQi cRmSleWameQWe iWeUaWiYe deYRQR eVVeUe
XWili]]aWe cRQ il filWUR di SRVW-elabRUa]iRQe ImbiR diVaWWiYaWR. Se QRQ VRQR diVSRQi-
bili UicRVWUX]iRQi iWeUaWiYe, il filWUR di SRVW-elabRUa]iRQe Ya aWWiYaWR SeU UidXUUe gli
effeWWi del UXmRUe VXlle miVXUe LDA. PeU XlWeUiRUi iQfRUma]iRQi VXl filWUR di SRVW-
elabRUa]iRQe di ImbiR, YedeUe la Ve]iRQe 4.3.1. UQ eVemSiR di SURWRcRllR a baVVe
dRVi q mRVWUaWR Qella Tabella 3 Qel VegXiWR. NRWaUe che l'RSeUaWRUe del VRfWZaUe
dRYUj aYeUe familiaUiWj cRQ gli effeWWi della dRVe di Uaggi X e dellR VSeVVRUe della
Ve]iRQe VXlle miVXUa]iRQi LDA.

MaUca dellR VcaQQeU GE SIEMENS PHILIPS 64
MRdellR di VcaQQeU VCT 64 SeQVaWiRQ-64 64 Ve]iRQi
TiSR di VcaQViRQe VCT elicRidale SSiUale Elica aVViale
TemSR di
URWa]iRQe (S)

VedeUe mA 0,5 0,5

CRQfigXUa]iRQe del
UileYaWRUe

64 [ 0,625 64 [ 0,6 64 [ 0,625

PaVVR 1,375 1,1 0,923
VelRciWj (mm/URW) 13,75 21,1 0,5
kVS 120 120 120
mA 80-160@ 0,5 V (IQV)

100 @ 0,5 V (EVS)
mAV efficaci: 40-80 (IQV)
mAV efficaci: 50 (EVS)

40-80mAV (IQV)
50 mAV (EVS)

MRdXla]iRQe della
dRVe

AWWiY. AWWiY. AWWiY.

RicRVWUX]iRQe
AlgRUiWmR SWaQdaUd* B31f* B*
SSeVVRUe (mm) 2-3 2-3 2-3
IQWeUYallR (mm) 2 2 2
DFOV (cm) PRlmRQi‡ PRlmRQi‡ PRlmRQi‡

Tabella 3: PURWRcRllR cRQVigliaWR SeU VcaQViRQi CT a baVVe dRVi

*Si cRQVigliaQR UicRVWUX]iRQi cRmSleWameQWe iWeUaWiYe, Ve diVSRQibili. AlWUimeQWi, LDA Ya eVegXiWR
cRQ l'RS]iRQe FilWUR aWWiYaWR SeU UidXUUe l'imSaWWR del UXmRUe TXaQWiVWicR.
‡ Il camSR YiViYR della UicRVWUX]iRQe dRYUj cRmSUeQdeUe il diameWUR Si� amSiR del SRlmRQe.
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2.2.4 Istruzioni per la respirazione

Il Sa]ieQWe Ya alleQaWR a UaggiXQgeUe e maQWeQeUe la SieQa iQVSiUa]iRQe cRQ diYeUVi
WeQWaWiYi di SUaWica SUima dell'acTXiVi]iRQe della VcaQViRQe. Se il Sa]ieQWe QRQ q
iQ gUadR di WUaWWeQeUe il UeVSiUR SeU il SeUiRdR di VcaQViRQe, cRme Qel caVR di XQ
Sa]ieQWe gUaYemeQWe malaWR, q QeceVVaUiR XWili]]aUe XQR VcaQQeU Si� YelRce. Il
SURWRcRllR di VcaQViRQe UimaQe lR VWeVVR SeU la VcaQViRQe eVSiUaWRUia. Il Sa]ieQWe
deYe eVVeUe alleQaWR SeU WUaWWeQeUe cRmSleWameQWe l¶eVSiUa]iRQe ed eVVeUe iQ gUa-
dR di WUaWWeQeUla SeU WXWWa la dXUaWa della VcaQViRQe. Di VegXiWR q UiSRUWaWR XQ WeVWR
VXggeUiWR VX cRme alleQaUe XQ Sa]ieQWe SeU le VcaQViRQi iQVSiUaWRUie ed eVSiUaWRUie.

Testo di istruzioni per la respirazione
CT iQVSiUaWRUia
PeU la SUima SaUWe di TXeVWa VcaQViRQe, le chiedR di faUe XQ UeVSiUR SURfRQdR e di
WUaWWeQeUlR
PeU SUima cRVa facciamR SUaWica:

FaUe XQ UeVSiUR SURfRQdR
TUaWWeQeUlR - QRQ UeVSiUaUe
ReVSiUaUe e UilaVVaUVi

FaUe XQ UeVSiUR SURfRQdR
LaVciaUlR XVciUe

FaUe XQ UeVSiUR SURfRQdR
LaVciaUlR XVciUe

IQVSiUaUe fiQR iQ fRQdR... aQcRUa... aQcRUa... aQcRUa...
CRQWiQXaUe a WUaWWeQeUe il UeVSiUR - NON RESPIRARE!
Alla fine della scansione: ReVSiUaUe e UilaVVaUVi

Iniziare la scansione nella parte inferiore dei polmoni; terminare nella
parte superiore dei polmoni
CT eVSiUaWRUia
PeU la VecRQda SaUWe di TXeVWa VcaQViRQe, le chiedR di eVSiUaUe e di WUaWWeQeUe il
UeVSiUR.
PeU SUima cRVa facciamR SUaWica:

FaUe XQ UeVSiUR SURfRQdR
EVSiUaUe e WUaWWeQeUe il UeVSiUR - QRQ UeVSiUaUe
ReVSiUaUe e UilaVVaUVi

FaUe XQ UeVSiUR SURfRQdR
LaVciaUlR XVciUe

FaUe XQ UeVSiUR SURfRQdR
LaVciaUlR XVciUe

FaUe XQ alWUR UeVSiUR SURfRQdR
LaVciaUlR XVciUe e WUaWWeQeUlR
CRQWiQXaUe a WUaWWeQeUe il UeVSiUR - NON RESPIRARE!
Alla fine della scansione: ReVSiUaUe e UilaVVaUVi

Iniziare la scansione nella parte inferiore dei polmoni; terminare nella
parte superiore dei polmoni



IMBIO CT LUNG DENSITė ANALISIv MANUALE UTENTE

3GVALUTABIONE DELLA őUALITė

P. 11 UM-34 ]1.0

3 Valutazione della qualità

La TXaliWj della VcaQViRQe e le SRVVibili cRQWURiQdica]iRQi deYRQR eVVeUe YalXWaWe
SUima di eVegXiUe il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV�.

3.1 Qualità della scansione

I YalRUi di deQViWj SRlmRQaUe di XQa VcaQViRQe CT SRVVRQR YaUiaUe a caXVa di di-
YeUVi SaUameWUi di acTXiVi]iRQe, caXVaQdR cRVu YaUia]iRQi Qei UiVXlWaWi LDA. Le fRQWi
di YaUia]iRQe iQclXdRQR, fUa l'alWUR, la dRVe, il keUQel di UicRVWUX]iRQe, lR VSeVVRUe
della Ve]iRQe, la calibUa]iRQe dellR VcaQQeU e il ciclR UeVSiUaWRUiR. Gli XWeQWi QRQ
dRYUaQQR cRQfURQWaUe i UiVXlWaWi LDA di diYeUVe acTXiVi]iRQi cRQ diYeUVi SaUameWUi
di acTXiVi]iRQe.

FaUe UifeUimeQWR alla Tabella 4 SeU SURblemi di TXaliWj della VcaQViRQe che SRVVRQR
geQeUaUe eUURUi:

CRmSRQeQWe di TXaliWj della
VcaQViRQe

RiVXlWaWR

RXmRUe La VegmeQWa]iRQe delle Yie aeUee iQ XQa VcaQViRQe UXmRURVa
SXz falliUe Ve il WeVVXWR SRlmRQaUe QRQ q diVWiQgXibile dagli
alWUi WeVVXWi.

Se]iRQi maQcaQWi Se maQcaQR Ve]iRQi all'iQWeUQR del WeVVXWR cRQWeQeQWe il SRl-
mRQe, la maSSa e il UaSSRUWR UiVXlWaQWi di LXQg DeQViW\
AQal\ViV� SRWUebbeUR eVVeUe imSUeciVi.

NRQ q iQclXVR l'iQWeUR SRlmRQe Se la VcaQViRQe QRQ cRQWieQe cRmSleWameQWe i SRlmRQi, la
VegmeQWa]iRQe dei SRlmRQi falliUj.

IQWXba]iRQe Se il Sa]ieQWe q iQWXbaWR dXUaQWe la VcaQViRQe, la
VegmeQWa]iRQe SRlmRQaUe QRQ UieVce.

AUWefaWWR di mRYimeQWR Se il Sa]ieQWe QRQ WUaWWieQe cRmSleWameQWe il UeVSiUR e/R Vi
mXRYe dXUaQWe la VcaQViRQe, SRVVRQR eVVeUe SUeVeQWi Qella
VcaQViRQe aUWefaWWi di mRYimeQWR che caXVaQR il fallimeQWR
della VegmeQWa]iRQe e/R della UegiVWUa]iRQe R che iQflXiVcRQR
VXi UiVXlWaWi della claVVifica]iRQe.

Tabella 4: PRWeQ]iali caXVe di eUURUi Qell'elabRUa]iRQe e Qell'aQaliVi delle immagiQi

3.2 Controindicazioni

QXeVWR VRfWZaUe q SURgeWWaWR SeU fXQ]iRQaUe VX TXalViaVi daWR di iQSXW che VRddiVfi
i cUiWeUi della Se]iRQe 2.2.1 e QRQ eVegXe alcXQ cRQWURllR di TXaliWj aggiXQWiYR. Ê
responsabilità del professionista medico che utilizza l'applicazione (cioè
il radiologo, lo pneumologo o il tecnico di radiologia) garantire che i dati di
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input siano di qualità adeguata. Se i daWi di iQSXW QRQ VRQR di TXaliWj adegXaWa,
i UiVXlWaWi dell'aSSlica]iRQe QRQ YaQQR SUeVi iQ cRQVideUa]iRQe. Il VRfWZaUe ImbiR
CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� QRQ q deVWiQaWR a eVVeUe XWili]]aWR cRme VWUXmeQWR
SUimaUiR SeU l'iQdiYidXa]iRQe e/R la diagQRVi di malaWWie.

Le aUee del SRlmRQe iQ cXi VRQR SUeVeQWi cRmRUbiliWj R SaWRlRgie aQRmale SRVVRQR
daUe UiVXlWaWi imSUeYedibili, e i UiVXlWaWi di LXQg DeQViW\ AQal\ViV� YaQQR iQWeU-
SUeWaWi cRQ XQa cRQRVceQ]a della SRVi]iRQe e dell¶eQWiWj di eYeQWXali cRmRUbiliWj R
SaWRlRgie aQRmale.

LXQg DeQViW\ AQal\ViV� q VWaWR SURgeWWaWR e cRQYalidaWR VXi SRlmRQi degli adXlWi
e QRQ q VWaWR cRQYalidaWR VXi bambiQi. Il VRfWZaUe QRQ q aXWRUi]]aWR dalla FDA SeU
l'XVR iQ ambieQWe SediaWUicR.
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4 Componenti

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� ha dXe cRmSRQeQWi SeU l'elabRUa]iRQe
dei daWi, la FXQcWiRQal AVVeVVmeQW e la IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW. RaSSRUWi di RXW-
SXW e maSSe di YalXWa]iRQe geQeUaWi dal VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\-
ViV� VRQR cRmSaWibili cRQ DICOM.

NOTA: Gli RXWSXW di RgQi cRmSRQeQWe del VRfWZaUe ImbiR CT LDA haQQR i VegXeQWi
Wag DICOM cRmSilaWi VecRQdR il TemSR UQiYeUVale CRRUdiQaWR (UTC):

Tag DICOM NRme
(0008,0021) SeUieV DaWe
(0008,0023) CRQWeQW DaWe
(0008,0031) SeUieV Time
(0008,0033) CRQWeQW Time
(0040,a032) ObVeUYaWiRQ DaWe Time

4.1 Functional Assessment

La FXQcWiRQal AVVeVVmeQW SUeQde dXe VcaQViRQi CT cRme iQSXW, XQa VcaQViRQe di
iQVSiUa]iRQe e XQa di eVSiUa]iRQe. Il SURceVVR eVegXe la VegmeQWa]iRQe VX eQ-
WUambe le immagiQi e SRi UegiVWUa l'immagiQe di iQVSiUa]iRQe fiQR all'eVSiUa]iRQe.
L¶imSRVWa]iRQe della VRglia YieQe aSSlicaWa alle immagiQi e SRi RgQi cRSSia di YR[el
YieQe claVVificaWa. Il SURceVVR SURdXce XQ'immagiQe RGB cRQ VRYUaSSRVi]iRQe di
cRlRUi che claVVifica RgQi YR[el SRlmRQaUe cRme NRUmale, AUea di baVVa deQViWj
fXQ]iRQale R AUea a baVVa deQViWj SeUViVWeQWe. IQRlWUe, q geQeUaWR XQ FXQcWiRQ-
al AVVeVVmeQW ReSRUW che UiaVVXme i UiVXlWaWi; SeU maggiRUi deWWagli YedeUe la
Se]iRQe 5.5.

4.2 Inspiration Assessment

La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SUeQde cRme iQSXW XQa CT, XQa VcaQViRQe cRmSleWa del-
l'iQVSiUa]iRQe. Il SURceVVR eVegXe la VegmeQWa]iRQe dell'immagiQe di iQVSiUa]iRQe
e SRi l¶imSRVWa]iRQe della VRglia. L'immagiQe iQ RXWSXW q XQ'immagiQe RGB cRQ
VRYUaSSRVi]iRQe di cRlRUi che claVVifica i YR[el SRlmRQaUi VRSUa e VRWWR la VRglia di
iQala]iRQe. IQRlWUe, YieQe geQeUaWR XQ UaSSRUWR che UiaVVXme i UiVXlWaWi.

4.3 Caratteristiche opzionali

Sia la FXQcWiRQal AVVeVVmeQW Via la IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW haQQR le VegXeQWi
caUaWWeUiVWiche aggiXQWiYe SeU l'elabRUa]iRQe: filWUaggiR, imSRVWa]iRQe della VRglia
UegRlabile, fRUmaWR di UaSSRUWR Vele]iRQabile e UaSSRUWR SeUVRQali]]aWR cRQ XQ lRgR
dell'iVWiWX]iRQe.
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La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ha dXe caUaWWeUiVWiche RS]iRQali QRQ diVSRQibili SeU la
FXQcWiRQal AVVeVVmeQW: il SeUceQWile UegRlabile e XQ LXQgMaS� ReSRUW aggiXQWiYR.

Sia la FXQcWiRQal AVVeVVmeQW Via la IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW haQQR la SRVVi-
biliWj di eWicheWWaUe e di calcRlaUe le VWaWiVWiche VXi lRbi SRlmRQaUi VXSeUiRUe de-
VWUR, ceQWUale deVWUR, iQfeUiRUe deVWUR, VXSeUiRUe ViQiVWUR e iQfeUiRUe ViQiVWUR. IQ
alWeUQaWiYa, la FXQcWiRQal AVVeVVmeQW e la IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SRVVRQR eV-
VeUe eVegXiWe cRQ la VegmeQWa]iRQe dei VRli SRlmRQi ViQiVWUR e deVWUR, Qel TXal
caVR le VWaWiVWiche VaUaQQR calcRlaWe VX WUe SaUWi]iRQi YeUWicali eTXidiVWaQWi di Rg-
Qi SRlmRQe (ciRq WeU]i). La TXaliWj della VegmeQWa]iRQe lRbaUe R VRlR SRlmRQaUe
deYe eVVeUe YalXWaWa YiViYameQWe dall'XWeQWe XWili]]aQdR l'immagiQe di RXWSXW RGB
(YedeUe Se]iRQe 8.3).

NRWa imSRUWaQWe: Ve il VRfWZaUe ImbiR CT LDA q iQVWallaWR cRQ ImbiR ClRXd PlaWfRUm
R ImbiR EQWeUSUiVe PlaWfRUm, le SUefeUeQ]e dell'XWeQWe SeU le fXQ]iRQi RS]iRQali VRQR
imSRVWaWe VRlR al mRmeQWR dell'iQVWalla]iRQe.

4.3.1 Filtraggio

PUima della claVVifica]iRQe, XQ filWUR di UidX]iRQe del UXmRUe q aSSlicaWR cRme im-
SRVWa]iRQe SUedefiQiWa ai VeW di daWi SRlmRQaUi. QXeVWR filWUaggiR SXz eVVeUe diV-
aWWiYaWR dall'XWeQWe.

Ci VRQR dei cRmSURmeVVi WUa le dXe RS]iRQi, QRQ filWUaWa e filWUaWa. Il filWUaggiR
SUima della claVVifica]iRQe SeUmeWWe XQa claVVifica]iRQe URbXVWa delle immagiQi a
baVVR UaSSRUWR VegQale/UXmRUe (SNR) (alWa VSecificiWj) a VcaSiWR della maQcaQ]a
di SiccRle aUee di baVVa aWWeQXa]iRQe (VeQVibiliWj UidRWWa). Il maQcaWR filWUaggiR
SUima della claVVifica]iRQe SeUmeWWe di ideQWificaUe SiccRle aUee a baVVa aWWeQX-
a]iRQe (alWa VeQVibiliWj) a VcaSiWR di SiccRle claVVifica]iRQi eUUaWe di aUee a baVVa
aWWeQXa]iRQe iQ immagiQi UXmRURVe (VSecificiWj UidRWWa).

L'XWeQWe q aXWRUi]]aWR a deWeUmiQaUe Ve il filWUaggiR q aSSURSUiaWR SeU la claVVifi-
ca]iRQe delle immagiQi iQ iQSXW iQ baVe al Sa]ieQWe di iQWeUeVVe e al liYellR di UXmRUe
delle VcaQViRQi.

4.3.2 Soglie regolabili

La VRglia di iQVSiUa]iRQe e la VRglia di eVSiUa]iRQe (Ve aSSlicabile) SRVVRQR eVVeUe
deWeUmiQaWe dall'XWeQWe e fRUQiWe cRme iQSXW al VRfWZaUe LDA. I YalRUi SeU le VRglie
VRQR iQdicaWi iQ XQiWj HRXQVfield (HU) e VRQR ammeVVi Qel UaQge WUa -1024 HU e
0 HU.
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La VRglia di iQVSiUa]iRQe SUedefiQiWa q -950 HU e la VRglia di eVSiUa]iRQe SUedefiQiWa
q -856 HU (NaWXUe MediciQe, YRlXme 18, QXmeUR 11, QRYembUe 2012, SagiQe
1711-1715).

4.3.3 Formato del rapporto

Il fRUmaWR del UaSSRUWR di RXWSXW SXz eVVeUe Vele]iRQaWR dall'XWeQWe. Le dXe
SOPClaVV aWWXalmeQWe VXSSRUWaWe SeU il UaSSRUWR di RXWSXW VRQR EQcaSVXlaWed PDF
ReSRUW e SecRQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage. L'XWeQWe SXz Vele]iRQaUe XQR R eQ-
WUambi i fRUmaWi da geQeUaUe cRme RXWSXW. Il fRUmaWR SUedefiQiWR SeU il UaSSRUWR q
EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW.

4.3.4 Logo dell'istituzione

I UaSSRUWi di ViQWeVi LDA mRVWUaQR il lRgR ImbiR Qell'aQgRlR VXSeUiRUe ViQiVWUR del
UaSSRUWR. QXeVWR lRgR SXz eVVeUe VRVWiWXiWR cRQ XQ lRgR alWeUQaWiYR dell'iVWiWX]iRQe
dell'XWeQWe. La dimeQViRQe maVVima del lRgR q di 1,4 cm di alWe]]a SeU 6,0 cm di
laUghe]]a. La UiVRlX]iRQe miQima q di 300 SXQWi SeU SRllice (dSi). DaWi TXeVWi UeT-
XiViWi, Vi cRQViglia di XWili]]aUe lRgR di fRUma TXadUaWa R RUi]]RQWale, meQWUe i lRgR
RUieQWaWi YeUWicalmeQWe (alWi) QRQ Vi iQVeUiVcRQR elegaQWemeQWe Qell'iQWeVWa]iRQe
del UaSSRUWR. Il fRUmaWR del lRgR SXz eVVeUe PNG R JPEG.

4.3.5 Soglie multiple (solo funzione Insp. Assessment)

La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SXz eVVeUe cRQfigXUaWa iQ mRdR Wale che l'immagiQe di
RXWSXW RGB SRVVa YiVXali]]aUe Si� VRglie cRme VRYUaSSRVi]iRQi di cRlRUi diYeUVi.
Il UaSSRUWR UiSRUWeUj VRlR le VWaWiVWiche VXlla VRglia SUimaUia fRUQiWa all'algRUiWmR
cRme UifleVVR Qel UaSSRUWR. Nella FigXUa 1, lR Vchema dei cRlRUi q VWaWR cRQfigXUaWR
cRme VegXe:

ROSSO - Sotto -950 HU
GIALLO - Tra -950 e -900 HU
CELESTE - Tra -900 e -875 HU
BLU - Sopra -875 HU

4.3.6 Percentile regolabile (solo funzione Insp. Assessment)

La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW calcRla PeUcX (dRYe X'' cRUUiVSRQde al SeUceQWile deVideUaWR), il
YalRUe HU cRUUiVSRQdeQWe all'X� SeUceQWile dei YalRUi di iQWeQViWj SRlmRQaUe. Il SeUceQWile
XWili]]aWR SeU calcRlaUe l'aUea di baVVa aWWeQXa]iRQe del SeUceQWile SXz eVVeUe UegRlaWR VX
TXalViaVi YalRUe cRmSUeVR WUa 0 e 100. Il YalRUe SUedefiQiWR SeU X q 15.
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FigXUa 1: Se]iRQi della IQVSiUaWiRQal AVVeVVmeQW MaS cRQ Si� VRglie cRQfigXUaWe.

4.3.7 LungMap Report aggiuntivo (solo funzione Insp. Assessment)

La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SXz SURdXUUe XQ UaSSRUWR aggiXQWiYR, il LXQgMaS� ReSRUW.
QXeVWR UaSSRUWR VemSlifica i UiVXlWaWi dell'IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW ed q diVSRQibile iQ
dXe YeUViRQi: XQa che cRQWieQe iQfRUma]iRQi VXi YaQWaggi geQeUali della diVaVVXefa]iRQe dal
fXmR e XQ'alWUa che cRQWieQe VWaWiVWiche SXbblicaWe e VRWWRSRVWe a SeeU UeYieZ che SRVVRQR
aiXWaUe a mRWiYaUe gli e[ fXmaWRUi ad aVWeQeUVi dal fXmaUe. PeU XlWeUiRUi iQfRUma]iRQi VXl
cRQWeQXWR del LXQgMaS� ReSRUW, YedeUe la Se]iRQe 6.5.
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5 Functional Assessment

La FXQcWiRQal AVVeVVmeQW geQeUa dXe RXWSXW SUiQciSali: XQa FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS
e XQ FXQcWiRQal AVVeVVmeQW ReSRUW.

5.1 Input

La FXQcWiRQal AVVeVVmeQW di LDA SUeQde dXe VcaQViRQi CT dallR VWeVVR eVame cRme iQSXW,
XQa SUeVa dXUaQWe l'iQVSiUa]iRQe e l'alWUa dXUaQWe l'eVSiUa]iRQe. I VeW di daWi di iQSXW deYRQR
aYeUe lR VWeVVR QRme del Sa]ieQWe, l'ID del Sa]ieQWe e l'ID dellR VWXdiR. L'XWeQWe SXz aQche
iQVeUiUe XQa VRglia HU di iQVSiUa]iRQe, XQa VRglia HU di eVSiUa]iRQe, Vele]iRQaUe la diUe]iRQe
di UegiVWUa]iRQe e/R diVaWWiYaUe il filWUaggiR. PeU XlWeUiRUi iQfRUma]iRQi VXgli iQSXW RS]iRQali,
YedeUe la Se]iRQe 4.3.

5.2 Functional Assessment Map

La FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS q XQ'immagiQe di acTXiVi]iRQe VecRQdaUia DICOM cRQ daWi
YR[el che q l'immagiQe di eVSiUa]iRQe RUigiQale cRQ XQa VRYUaSSRVi]iRQe RGB. La VRYUaS-
SRVi]iRQe RGB cRdifica a cRlRUi RgQi YR[el di WeVVXWR SRlmRQaUe, ideQWificaQdR il WeVVXWR
SRlmRQaUe cRme XQa delle WUe caWegRUie di claVVifica]iRQe. Le caWegRUie di claVVifica]iRQe
VRQR defiQiWe da XQa VRglia di iQVSiUa]iRQe (iQ HU), XQa VRglia di eVSiUa]iRQe (iQ HU),
XQa VRglia limiWe iQfeUiRUe di -1024 HU e XQa VRglia limiWe VXSeUiRUe di 0 HU. VedeUe la
Se]iRQe 4.3.2 SeU maggiRUi iQfRUma]iRQi VXlle VRglie di iQSXW. Di VegXiWR VRQR UiSRUWaWe le
defiQi]iRQi delle caWegRUie di claVVifica]iRQe e il cRlRUe cRUUiVSRQdeQWe dei daWi YR[el della
FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS.

VERDE - Normale
VR[el cRQ HU VXSeUiRUe alla VRglia di iQVSiUa]iRQe
e VXSeUiRUe alla VRglia di eVSiUa]iRQe

GIALLO - Area di bassa densità funzionale
VR[el cRQ HU VXSeUiRUe alla VRglia di iQVSiUa]iRQe
e iQfeUiRUe alla VRglia di eVSiUa]iRQe

ROSSO - Area di bassa densità persistente
VR[el cRQ HU iQfeUiRUe alla VRglia di iQVSiUa]iRQe
e iQfeUiRUe alla VRglia di eVSiUa]iRQe

Le Ve]iRQi aVViali di eVemSiR della FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS VRQR mRVWUaWe di VegXiWR
Qella FigXUa 2.
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FigXUa 2: Se]iRQe di FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS: VegmeQWa]iRQe lRbaUe aWWiYaWa
(ViQiVWUa) e diVaWWiYaWa (deVWUa).

5.3 Mappa di segmentazione

Il VRfWZaUe ImbiR CT LDA SURdXce XQa VeUie DICOM di VegmeQWa]iRQe iQ mRdR che gli
XWeQWi SRVVaQR YalXWaUe la TXaliWj della VegmeQWa]iRQe. Se la VegmeQWa]iRQe lRbaUe NON
q aWWiYaWa, i SRlmRQi ViQiVWUR e deVWUR VRQR eWicheWWaWi. Se la VegmeQWa]iRQe lRbaUe q aWWi-
YaWa, i lRbi VXSeUiRUe deVWUR, ceQWUale deVWUR, iQfeUiRUe deVWUR, VXSeUiRUe ViQiVWUR e iQfeUiRUe
ViQiVWUR VRQR eWicheWWaWi. VedeUe la FigXUa 3 SeU XQ eVemSiR di immagiQi della VeUie DICOM
di VegmeQWa]iRQe e la Ve]iRQe 8.3 SeU maggiRUi deWWagli VX cRme iQWeUSUeWaUe le immagiQi.

FigXUa 3: EVemSi di maSSe di VegmeQWa]iRQe: SegmeQWa]iRQe lRbaUe aWWiYaWa
(ViQiVWUa) e VegmeQWa]iRQe lRbaUe diVaWWiYaWa.
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5.4 Mappa di registrazione

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� (LDA) geQeUa XQa maSSa di iQVSiUa]iRQe
defRUmaWa che aiXWa a YiVXali]]aUe il SURceVVR di UegiVWUa]iRQe che fa SaUWe dell'algRUiWmR
di FXQcWiRQal AVVeVVmeQW. La FigXUa 4 mRVWUa XQ eVemSiR di TXeVWR RXWSXW affiaQcaWR da
XQa cRUUiVSRQdeQWe immagiQe di eVSiUa]iRQe. VedeUe la Ve]iRQe 8.5 SeU maggiRUi deWWagli
VX cRme iQWeUSUeWaUe TXeVWa immagiQe.

FigXUa 4: CT di faVe iQVSiUaWRUia UegiVWUaWa alla CT di faVe eVSiUaWRUia.
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5.5 Functional Assessment Report

Il FXQcWiRQal AVVeVVmeQW ReSRUW q XQ fRUmaWR cRmSaWibile cRQ DICOM. Si WUaWWa di XQa
EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV R di XQa SecRQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOPClaVV.
Il UaSSRUWR UiaVVXme i UiVXlWaWi della FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS. CRQWieQe iQfRUma]iRQi
VXi Sa]ieQWi, immagiQi delle Ve]iRQi SRlmRQaUi e Wabelle che YiVXali]]aQR i UiVXlWaWi. UQ
eVemSiR di UaSSRUWR q mRVWUaWR di VegXiWR Qella FigXUa 5.
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FigXUa 5: RaSSRUWR LDA fXQ]iRQale
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Intestazione del rapporto
Di SaUWicRlaUe imSRUWaQ]a Qell'iQWeVWa]iRQe del UaSSRUWR VRQR il keUQel di UicRVWUX]iRQe, lR
VSeVVRUe della Ve]iRQe e la cRUUeQWe del WXbR UadiRgeQR. QXeVWi SaUameWUi iQflXeQ]aQR la
UiVRlX]iRQe effeWWiYa dell'immagiQe CT e/R la dRVe, che a lRUR YRlWa iQflXeQ]aQR la UiSeWibil-
iWj delle miVXUa]iRQi della deQViWj SRlmRQaUe. QXaQdR Vi cRQfURQWaQR le miVXUa]iRQi VXc-
ceVViYe della deQViWj SRlmRQaUe, q imSRUWaQWe che dXUaQWe la YalXWa]iRQe Vi RVVeUYiQR i
cambiameQWi di TXeVWi SaUameWUi e Ve Qe WeQga cRQWR.

Statistiche del rapporto
I UiVXlWaWi UiaVVXQWi all'iQWeUQR del UaSSRUWR iQclXdRQR la SeUceQWXale di WeVVXWR SRlmRQaUe
ideQWificaWR cRme QRUmale, l'aUea di baVVa deQViWj fXQ]iRQale e l'aUea di baVVa deQViWj
SeUViVWeQWe SeU il SRlmRQe deVWUR, ViQiVWUR e WRWale. UQa SiccRla SeUceQWXale di YR[el QRQ
UieQWUa iQ caWegRUie fiViRlRgiche beQ defiQiWe (VRWWR -950 HU all'iQVSiUa]iRQe e VRSUa -856
all'eVSiUa]iRQe) e TXiQdi QRQ q VegQalaWa. PeU TXeVWR mRWiYR, il WRWale delle SeUceQWXali di
caWegRUia UiSRUWaWe SRWUebbe QRQ eVVeUe del 100%. Se la VegmeQWa]iRQe lRbaUe q abiliWaWa,
q YiVXali]]aWR il WeVWR RIASSUNTO PER LOBI POLMONARI iQVieme alle SeUceQWXali SeU i lRbi
VXSeUiRUe, ceQWUale e iQfeUiRUe deVWUR e VXSeUiRUe e iQfeUiRUe ViQiVWUR. Se la VegmeQWa]iRQe
lRbaUe NON q abiliWaWa, q YiVXali]]aWR il WeVWR RIEPILOGO PER TERZI POLMONARI iQVieme
alle SeUceQWXali SeU WUe UegiRQi di XgXali dimeQViRQi di eQWUambi i SRlmRQi.

Le SeUceQWXali VRQR SUeVeQWaWe cRQ le YaUia]iRQi VWimaWe. I YalRUi Vi baVaQR VXll'accXUaWe]]a
VWimaWa dell'algRUiWmR di UegiVWUa]iRQe. Le gUaQdi YaUia]iRQi VWimaWe UifleWWRQR WiSicameQWe
XQ mRdellR di deQViWj QRQ XQifRUme che q VeQVibile all'accXUaWe]]a della UegiVWUa]iRQe. Se
i mRdelli di deQViWj VRQR XQifRUmi e iQVeQVibili all'accXUaWe]]a di UegiVWUa]iRQe, le YaUia]iRQi
VWimaWe VaUaQQR SiccRle. PeUWaQWR, le YaUia]iRQi VWimaWe SRVVRQR eVVeUe cRQVideUaWe cRme
XQa miVXUa della fidXcia Qei YalRUi UiSRUWaWi iQ baVe all'accXUaWe]]a SUeYiVWa del SURceVVR di
UegiVWUa]iRQe.

L'algRUiWmR di UegiVWUa]iRQe ImbiR QRQ SURdXUUj XQa UegiVWUa]iRQe SeUfeWWa WUa le immagiQi
di iQVSiUa]iRQe e TXelle di eVSiUa]iRQe. L'effeWWR dell'accXUaWe]]a della UegiVWUa]iRQe q VWaWR
YalXWaWR cRQfURQWaQdR la UegiVWUa]iRQe aXWRmaWica di ImbiR cRQ XQa UegiVWUa]iRQe SeUfeWWa
WURYaWa aWWUaYeUVR la defiQi]iRQe maQXale del SXQWR di UeSeUe. SRQR VWaWe calcRlaWe SeU-
ceQWXali di LDA SeU la UegiVWUa]iRQe aXWRmaWica di ImbiR e SeU la UegiVWUa]iRQe SeUfeWWa SeU
Si� VRggeWWi. Si q WURYaWR che le SeUceQWXali di LDA SeU la UegiVWUa]iRQe aXWRmaWica di Im-
biR UieQWUaYaQR WXWWe Qella YaUia]iRQe delle SeUceQWXali di LDA SeU la UegiVWUa]iRQe SeUfeWWa.

SRQR UiSRUWaWi aQche i YRlXmi VegmeQWaWi dei SRlmRQi iQ iQVSiUa]iRQe e iQ eVSiUa]iRQe. SRQR
iQdicaWi i YRlXmi SRlmRQaUi WRWali cRVu cRme i YRlXmi SeU il SRlmRQe deVWUR e ViQiVWUR.

NOTA: Le VWaWiVWiche di ViQWeVi dei UaSSRUWi VRQR aUURWRQdaWe al QXmeUR iQWeUR Si� YiciQR.
PeUWaQWR, i YalRUi iQfeUiRUi allR 0,5% VaUaQQR YiVXali]]aWi cRme 0%.

Grafica del rapporto
Il UaSSRUWR YiVXali]]a Vei immagiQi, mRVWUaQdR Ve]iRQi della FXQcWiRQal AVVeVVmeQW MaS
iQ diYeUVi RUieQWameQWi. Le Vei immagiQi iQclXdRQR XQa Ve]iRQe cRURQale, XQa Ve]iRQe
VagiWWale media del SRlmRQe deVWUR, XQa Ve]iRQe VagiWWale media del SRlmRQe ViQiVWUR e
WUe Ve]iRQi aVViali, il ceQWUR del WeU]R iQfeUiRUe, mediR e VXSeUiRUe dei SRlmRQi. Di VegXiWR
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q UiSRUWaWR XQ eVemSiR delle immagiQi WURYaWe Qel UaSSRUWR (Fig. 6).

FigXUa 6: EVemSiR di immagiQi SRlmRQaUi WURYaWe Qel FXQcWiRQal AVVeVVmeQW
ReSRUW
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6 Inspiration Assessment

La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW del VRfWZaUe LDA geQeUa dXe RXWSXW SUiQciSali: IQVSiUaWiRQ
AVVeVVmeQW MaS e IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW.

6.1 Input

Il cRmSRQeQWe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW SUeQde cRme iQSXW VRlR XQa VcaQViRQe di iQVSi-
Ua]iRQe. IQRlWUe, l'XWeQWe SXz iQVeUiUe XQa VRglia di iQVSiUa]iRQe, iQVeUiUe XQ SeUceQWile
SeU il calcRlR del PeUcX, cUeaUe l'XlWeUiRUe LXQgMaS� ReSRUW e/R diVaWWiYaUe il filWUaggiR.
PeU XlWeUiRUi iQfRUma]iRQi VXgli iQSXW RS]iRQali, YedeUe la Se]iRQe 4.3. PeU la YeUViRQe di
LXQgMaS deVWiQaWa agli e[ fXmaWRUi, l'aWWUibXWR PaWieQW Se[ DICOM (0[0010,0[0040) deYe
eVVeUe SUeVeQWe e cRQWeQeUe XQ YalRUe M R F.

6.2 Inspiration Assessment Map

La IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS q XQ'immagiQe di acTXiVi]iRQe VecRQdaUia DICOM cRQ daWi
YR[el che q l'immagiQe di iQVSiUa]iRQe RUigiQale cRQ XQa VRYUaSSRVi]iRQe RGB. La VRYUaS-
SRVi]iRQe RGB ideQWifica dXe claVVi di WeVVXWR. IQ SUimR lXRgR, i YR[el che VRQR eWicheWWaWi
cRme WeVVXWR SRlmRQaUe dall'algRUiWmR di VegmeQWa]iRQe e che haQQR XQ YalRUe HU SaUi
R VXSeUiRUe alla VRglia di iQala]iRQe VRQR ideQWificaWi da XQ cRlRUe blX WUaVlXcidR. I YR[el
blX SRVVRQR eVVeUe XWili]]aWi SeU YalXWaUe la TXaliWj della VegmeQWa]iRQe SRlmRQaUe. IQ
VecRQdR lXRgR, i YR[el che VRQR eWicheWWaWi cRme WeVVXWR SRlmRQaUe dall'algRUiWmR di Veg-
meQWa]iRQe e che haQQR XQ YalRUe HU iQfeUiRUe alla VRglia di iQala]iRQe VRQR ideQWificaWi
da XQ cRlRUe URVVR RSacR. La VRglia di iQala]iRQe SXz eVVeUe deWeUmiQaWa dall'XWeQWe e
fRUQiWa cRme iQSXW SeU il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV�. Se le VRglie QRQ
VRQR defiQiWe dall'XWeQWe, la VRglia di iQala]iRQe q SUedefiQiWa a -950 HU.

UQ eVemSiR di XQa Ve]iRQe della IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS q mRVWUaWR di VegXiWR Qella
FigXUa 7.

FigXUa 7: Se]iRQe della IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS
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6.3 Mappa di segmentazione

Il VRfWZaUe IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW di ImbiR CT LDA SURdXce XQa VeUie DICOM di Veg-
meQWa]iRQe iQ mRdR che gli XWeQWi SRVVaQR YalXWaUe la TXaliWj della VegmeQWa]iRQe. PeU
maggiRUi deWWagli, faUe UifeUimeQWR alle Ve]iRQi 5.3 e 8.3.

6.4 Inspiration Assessment Report

IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW q XQ fRUmaWR cRmSaWibile cRQ DICOM. Si WUaWWa di XQa EQ-
caSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV R di XQa SecRQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOPClaVV.
Il UaSSRUWR UiaVVXme i UiVXlWaWi della IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW MaS. CRQWieQe iQfRUma]iRQi
VXi Sa]ieQWi, immagiQi delle Ve]iRQi SRlmRQaUi, gUafici e Wabelle che YiVXali]]aQR i UiVXl-
WaWi. UQ eVemSiR di UaSSRUWR q mRVWUaWR di VegXiWR Qella FigXUa 8. CRme VSiegaWR Qella
Se]iRQe 5.5, q imSRUWaQWe QRWaUe i SaUameWUi di acTXiVi]iRQe delle immagiQi. Si SUega di
cRQVXlWaUe la Se]iRQe 5.5 SeU maggiRUi deWWagli.
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FigXUa 8: RaSSRUWR LDA di iQVSiUa]iRQe

Statistiche del rapporto

I UiVXlWaWi UiaVVXQWi all'iQWeUQR del UaSSRUWR iQclXdRQR la SeUceQWXale di WeVVXWR SRlmRQaUe
al di VRWWR della VRglia di iQala]iRQe SeU i SRlmRQi deVWUR, ViQiVWUR e SeU eQWUambi i SRl-
mRQi. Se la VegmeQWa]iRQe lRbaUe q abiliWaWa, q YiVXali]]aWR il WeVWR RIASSUNTO PER LOBI
POLMONARI iQVieme alle SeUceQWXali SeU i lRbi VXSeUiRUe, ceQWUale e iQfeUiRUe deVWUR e VX-
SeUiRUe e iQfeUiRUe ViQiVWUR. Se la VegmeQWa]iRQe lRbaUe NON q abiliWaWa, q YiVXali]]aWR il
WeVWR RIEPILOGO PER TERZI POLMONARI iQVieme alle SeUceQWXali SeU WUe UegiRQi di XgXali
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dimeQViRQi di eQWUambi i SRlmRQi.

NOTA: Le VWaWiVWiche di ViQWeVi dei UaSSRUWi VRQR aUURWRQdaWe al QXmeUR iQWeUR Si� YiciQR.
PeUWaQWR, i YalRUi iQfeUiRUi allR 0,5% VaUaQQR YiVXali]]aWi cRme 0%.

Grafica del rapporto
Il UaSSRUWR YiVXali]]a XQ'immagiQe della Ve]iRQe ceQWUale cRURQale della IQVSiUaWiRQ AV-
VeVVmeQW MaS. Nell'immagiQe mRVWUaWa Qel UaSSRUWR VRQR mRVWUaWi VRlR i YR[el che VRQR
eWicheWWaWi cRme WeVVXWR SRlmRQaUe dall'algRUiWmR di VegmeQWa]iRQe e che haQQR XQ Yal-
RUe HU iQfeUiRUe alla VRglia di iQala]iRQe. Di VegXiWR q UiSRUWaWR XQ eVemSiR dell'immagiQe
WURYaWa Qel UaSSRUWR (Fig. 9).

FigXUa 9: EVemSiR di immagiQe SRlmRQaUe Qell'IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW

L'alWUR gUaficR del UaSSRUWR q l'iVWRgUamma della deQViWj. QXeVWR gUaficR mRVWUa YiViYa-
meQWe la SeUceQWXale di deQViWj di YR[el SRlmRQaUe iQ RgQi XQiWj HRXQVfield SeU eQWUambi
i SRlmRQi. IQRlWUe, VXll'iVWRgUamma q mRVWUaWa XQa Uiga cRUUiVSRQdeQWe alla miVXUa]iRQe
PeUcX (YedeUe la Se]iRQe 4.3.6 SeU i deWWagli VX PeUcX). Di VegXiWR q UiSRUWaWR XQ eVemSiR
dell'immagiQe che Vi WURYa Qel UaSSRUWR (Fig. 10).
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FigXUa 10: EVemSiR di iVWRgUamma della deQViWj Qell'IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW
ReSRUW

6.5 LungMap™ Report

Il LXQgMaS� ReSRUW q XQ UaSSRUWR RS]iRQale che q geQeUaWR iQ aggiXQWa alla IQVSiUaWiRQ
AVVeVVmeQW MaS e all'IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW. Il LXQgMaS� ReSRUW q XQ fRUmaWR
cRmSaWibile cRQ DICOM. Si WUaWWa di XQa EQcaSVXlaWed PDF ReSRUW SOPClaVV R di XQa Sec-
RQdaU\ CaSWXUe Image SWRUage SOPClaVV. Il UaSSRUWR cRQWieQe le SeUceQWXali del YRlXme
SRlmRQaUe al di VRWWR e al di VRSUa della VRglia di iQVSiUa]iRQe, il lRbR R WeU]R del SRlmRQe
Si� cRlSiWR e la SeUceQWXale cRUUiVSRQdeQWe al di VRWWR della VRglia, XQ'immagiQe del SRl-
mRQe e XQa Wabella che eleQca i SRWeQ]iali beQefici della diVaVVXefa]iRQe dal fXmR. UQ
eVemSiR di UaSSRUWR q mRVWUaWR di VegXiWR Qella FigXUa 11.

Ê diVSRQibile aQche XQ'alWUa YeUViRQe del LXQgMaS� ReSRUW SeU e[ fXmaWRUi. IQYece di
XQa Wabella che eleQca i SRWeQ]iali beQefici della diVaVVXefa]iRQe dal fXmR, q YiVXali]]aWa
XQa figXUa che mRVWUa la dimiQX]iRQe del UiVchiR UelaWiYR di caQcUR ai SRlmRQi Qel WemSR
dRSR aYeU VmeVVR di fXmaUe UiVSeWWR ai QRQ fXmaWRUi. Le VWaWiVWiche VRQR WUaWWe da XQ
aUWicRlR VRWWRSRVWR a SeeU UeYieZ [1] e VRQR SeUVRQali]]aWe iQ baVe al VeVVR del Sa]ieQWe.
UQ eVemSiR di UaSSRUWR q mRVWUaWR TXi VRWWR iQ FigXUa 12.
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SUREDELOLWÇ GL DYHUH VXFFHVVR� 9L SUHJKLDPR GL FKLDPDUH LO FHQWUR GL DVVLVWHQ]D DO
��� ���� ������ SHU SDUODUH FRQ TXDOFXQR FKH VLD SURQWR DG DVFROWDUH H FKH SRVVD
PHWWHUYL LQ FRQWDWWR FRQ OH ULVRUVH SHU VPHWWHUH GL IXPDUH�

*HVWLWR GD ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

%XRQH QRWL]LH �����<B8$%B&23'� VH IXPDWH� LO YRVWUR FRUSR FRPLQFLD
D ULSDUDUH L GDQQL QHO PRPHQWR LQ FXL VPHWWHWH GL IXPDUH�

��
0,187,

,O YRVWUR EDWWLWR FDUGLDFR VFHQGH
D XQ OLYHOOR QRUPDOH�

��
25(

,O OLYHOOR GL PRQRVVLGR GL FDUERQL
QHO YRVWUR VDQJXH VFHQGH DO YDORUH
QRUPDOH�

����
6(77,0$1(

,O YRVWUR ULVFKLR GL DYHUH XQ DWWDFFR
FDUGLDFR FRPLQFLD D GLPLQXLUH� /H
YRVWUH IXQ]LRQL SROPRQDUL FRPLQFLDQR
D PLJOLRUDUH�

���
0(6,

/D YRVWUD WRVVH H
LO UHVSLUR DĳDQQRVR
GLPLQXLVFRQR�

�
$112

,O YRVWUR ULVFKLR DJJLXQWLYR GL
FDUGLRSDWLD FRURQDULFD Û OD
PHWÇ GL TXHOOR GL XQ IXPDWRUH�

����
$11,

,O YRVWUR ULVFKLR GL LFWXV Û OR
VWHVVR GL FKL QRQ KD PDL
IXPDWR� ,O YRVWUR ULVFKLR GL FDQFUR
GHOOD ERFFD� GHOOD JROD R GHOO
HVRIDJR
Û OD PHWÇ GL TXHOOR GL XQ IXPDWRUH�

��
$11,

,O YRVWUR ULVFKLR GL PRULUH SHU
FDQFUR DL SROPRQL Û FLUFD OD PHWÇ
GL TXHOOR GL XQ IXPDWRUH�

��
$11,

,O YRVWUR ULVFKLR GL FDUGLRSDWLD
FRURQDULFD Û OR VWHVVR GL FKL
QRQ KD PDL IXPDWR�

† )RQWH� 8�6� 'HSDUWPHQW RI +HDOWK DQG +XPDQ
6HUYLFHV� 7KH +HDOWK &RQVHTXHQFHV RI 6PRNLQJ�
$ 5HSRUW RI WKH 6XUJHRQ *HQHUDO� $WODQWD� *$� �����

FigXUa 11: EVemSiR di LXQgMaS� ReSRUW SeU i fXmaWRUi aWWXali

Statistiche del rapporto
Le VWaWiVWiche all'iQWeUQR del UaSSRUWR VRQR le SeUceQWXali WRWali del YRlXme SRlmRQaUe al
di VRWWR e al di VRSUa della VRglia di iQVSiUa]iRQe, QRQchp la UegiRQe Si� cRlSiWa cRQ la cRU-
UiVSRQdeQWe SeUceQWXale al di VRWWR della VRglia. La UegiRQe Si� cRlSiWa Vi UifeUiVce al lRbR R
al WeU]R cRQ la Si� alWa SeUceQWXale di YR[el al di VRWWR della VRglia VSecificaWa. A diffeUeQ]a
di IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW ReSRUW, i YRlXmi SRlmRQaUi QRQ VRQR iQclXVi Qel LXQgMaS� Re-
SRUW.
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/XQJ0DS 5HSRUW70

6ROR D VFRSR GLGDWWLFR
3DJLQD � GL � SHU LO UDSSRUWR �[EED�HD���4

�����<B8$%B&23'�
HFFR L YRVWUL SROPRQL RJJL�
7$& HVHJXLWD LO � JHQQDLR ���� �''1� 6FRQRVFLXWR�

�� � 'HQVLWÇ EDVVD


5HJLRQH SLĚ FROSLWD�
���� 3DUWH ,QIHULRUH GHO 3ROPRQH 'HVWUR

�� � 'HQVLWÇ QRUPDOH


,O WHVVXWR D EDVVD GHQVLWÇ Û GHıQLWR FRPH
� GHO WHVVXWR SROPRQDUH �LQ YROXPH� VRWWR
���� XQLWÇ +RXQVıHOG� 9L SUHJKLDPR GL
FRQVXOWDUH LO YRVWUR PHGLFR SHU PDJJLRUL
LQIRUPD]LRQL VX FLā FKH TXHVWR
SXā VLJQLıFDUH SHU OD YRVWUD VDOXWH�

6LDPR TXL SHU DLXWDUH� 6PHWWHUH GL IXPDUH FRQ VXFFHVVR H VWDUH ORQWDQR GDO WDEDFFR
SXā HVVHUH PROWR GLĴFLOH� PD OH SHUVRQH FKH FRQWLQXDQR D SURYDUFL KDQQR PROWH
SUREDELOLWÇ GL DYHUH VXFFHVVR� 9L SUHJKLDPR GL FKLDPDUH LO FHQWUR GL DVVLVWHQ]D DO
��� ���� ������ SHU SDUODUH FRQ TXDOFXQR FKH VLD SURQWR DG DVFROWDUH H FKH SRVVD
PHWWHUYL LQ FRQWDWWR FRQ OH ULVRUVH SHU VPHWWHUH GL IXPDUH�

*HVWLWR GD ,PELR /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLVū _ LPELR�FRP

%XRQH QRWL]LH �����<B8$%B&23'� SLĚ D OXQJR ULPDQHWH QRQ IXPDWRUL� SLĚ OH
SUREDELOLWÇ GL FRQWUDUUH XQ FDQFUR DL SROPRQL FRQWLQXDQR D VFHQGHUH�

FigXUa 12: EVemSiR di LXQgMaS� ReSRUW SeU e[ fXmaWRUi

Grafica del rapporto
Il LXQgMaS� ReSRUW mRVWUa XQ'immagiQe di XQa Ve]iRQe cRURQale della IQVSiUaWiRQ AV-
VeVVmeQW MaS YeUVR il ceQWUR dei SRlmRQi che ha XQa SeUceQWXale di Si[el al di VRWWR della
VRglia Vimile alla SeUceQWXale al di VRWWR della VRglia SeU l'iQWeUR SRlmRQe. Il cRlRUe dei Si[el
del SRlmRQe VX TXeVWa Ve]iRQe di immagiQe imiWa i cRlRUi del SRlmRQe fiVicR: URVa SeU il
WeVVXWR a deQViWj QRUmale e QeUR SeU il WeVVXWR a baVVa deQViWj. L'immagiQe ha XQ cRQ-
WRUQR del cRUSR al di fXRUi dei SRlmRQi SeU daUe XQ'immagiQe Si� chiaUa dell'RUieQWameQWR
e della SRVi]iRQe dei SRlmRQi Qel cRUSR del Sa]ieQWe. Di VegXiWR q UiSRUWaWR XQ eVemSiR



IMBIO CT LUNG DENSITė ANALISIv MANUALE UTENTE

6GINSPIRATION ASSESSMENT

P. 30 UM-34 ]1.0

della Ve]iRQe di immagiQe WURYaWa Qel UaSSRUWR (Fig. 13).

FigXUa 13: EVemSiR di immagiQe SRlmRQaUe Qel LXQgMaS� ReSRUW

L'alWUR gUaficR del UaSSRUWR VXgli aWWXali fXmaWRUi q XQa Wabella dei beQefici della diVaVVXe-
fa]iRQe dal fXmR (FigXUa 14). QXeVWa Wabella UimaQe iQYaUiaWa e QRQ cambia da Sa]ieQWe
a Sa]ieQWe.

L'alWUR gUaficR del UaSSRUWR VXgli e[ fXmaWRUi q la figXUa che mRVWUa il UiVchiR UelaWiYR di
diagQRVi di caQcUR ai SRlmRQi iQ fXQ]iRQe del WemSR WUaVcRUVR dRSR aYeU VmeVVR di fXmaUe
(FigXUa 15). QXeVWa figXUa q SeUVRQali]]aWa iQ baVe al faWWR che il Sa]ieQWe Via maVchiR
(Fig. 15) R femmiQa (Fig. 16). VedeUe la Tabella 4 da [1].
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FigXUa 14: Tabella dei beQefici SeU la diVaVVXefa]iRQe dal fXmR

FigXUa 15: FigXUa che mRVWUa la dimiQX]iRQe del UiVchiR UelaWiYR di diagQRVi di
caQcUR ai SRlmRQi UiVSeWWR ai QRQ fXmaWRUi SeU i maVchi.

FigXUa 16: FigXUa che mRVWUa la dimiQX]iRQe del UiVchiR UelaWiYR di diagQRVi di
caQcUR ai SRlmRQi UiVSeWWR alle QRQ fXmaWUici SeU le femmiQe.
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7 Possibili eccezioni riscontrate

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� SURdXce QRWifiche ed eUURUi TXaQdR Vi UiVcRQ-
WUa XQ'ecce]iRQe all'iQWeUQR dell'algRUiWmR. Di VegXiWR VRQR UiSRUWaWi i SRVVibili eUURUi geQeUaWi
dal VRfWZaUe cRQ XlWeUiRUi deVcUi]iRQi e le SURbabili caXVe delle ecce]iRQi.

7.1 Errori di input

1__P_, AMp�HB/ BMTmi /�i� %
QXeVWR eUURUe Vi YeUifica Ve i daWi fRUQiWi QRQ VRddiVfaQR i UeTXiViWi di ImbiR. Ad eVem-
SiR, il SeUcRUVR fRUQiWR cRQWieQe Si� di XQa VeUie DICOM. PeU i deWWagli VX RgQi SaUameWUR
UichieVWR, YedeUe la Se]iRQe 2.2.1.

1__P_, lM�++2Ti�#H2 BMTmi /�i� %
QXeVWR eUURUe Vi YeUifica Ve i SaUameWUi di acTXiVi]iRQe delle immagiQi QRQ VRddiVfaQR i
UeTXiViWi di ImbiR. PeU i deWWagli VX RgQi SaUameWUR UichieVWR, YedeUe la Se]iRQe 2.2.1.

Nel caVR iQ cXi Vi YeUifichi TXeVWR eUURUe, l'algRUiWmR geQeUa XQ UaSSRUWR degli eUURUi di cRQ-
WURllR dell'iQSXW che iQdicheUj il mRWiYR SeU cXi i daWi di iQSXW VRQR VWaWi UiWeQXWi iQacceWWabili.
UQ UaSSRUWR di eVemSiR VXgli EUURUi di cRQWURllR dell'iQSXW SeU la IQVSiUaWiRQ AVVeVVmeQW
q mRVWUaWR Qella FigXUa 17. Le caXVe dell'eUURUe di cRQWURllR dell'iQSXW SRVVRQR eVVeUe
ideQWificaWe dal VegQR URVVR 'X' Qella cRlRQQa RiVXlWaWR. Nella FigXUa 17, il SaUameWUR iQ
YiRla]iRQe q lR VSeVVRUe della Ve]iRQe. Si QRWi che i VegQali di aYYeUWeQ]a cRQ WUiaQgRlR
giallR iQdicaQR SaUameWUi QRQ RWWimali (KeUQel di cRQYRlX]iRQe) R SaUameWUi che maQcaQR
dai meWadaWi iQ iQgUeVVR (TemSR di UiYRlX]iRQe). QXeVWe aYYeUWeQ]e QRQ cRmSRUWeUaQQR
XQ eUURUe di cRQWURllR dell'iQSXW, ma YaQQR cRmXQTXe QRWaWe.

1__P_, AMTmi BK�;2b ?�p2 b�K2 a2`B2b AMbi�M+2 lA.
QXeVWR eUURUe Vi YeUifica TXaQdR eQWUambe le immagiQi iQ iQgUeVVR haQQR lR VWeVVR UID di
iVWaQ]a della VeUie. Gli UID di iVWaQ]a della VeUie deYRQR eVVeUe XQici SeU RgQi immagiQe
iQ iQSXW. CRQWURllaUe gli aWWUibXWi DICOM della VeUie caUicaWa.

7.2 Errori di segmentazione

1__P_, *QmH/ MQi 2ti`�+i �B`r�vb
1__P_, *QmH/ MQi b2T�`�i2 HmM;b
1__P_, *QmH/ MQi 7BM/ i`�+?2�
1__P_, LQ HmM;b 7QmM/

QXeVWi eUURUi iQdicaQR XQ'ecce]iRQe Qella faVe di VegmeQWa]iRQe del VRfWZaUe ImbiR CT
LXQg DeQViW\ AQal\ViV�. Le SRVVibili caXVe iQclXdRQR:

� MRYimeQWR del cRUSR del Sa]ieQWe R UeVSiUa]iRQe dXUaQWe la VcaQViRQe.

� TUacheRmalacia R bURQchi maggiRUi mRlWR VWUeWWi.

� ScaQViRQe a Si� di SRchi ceQWimeWUi VRSUa l'aSice del SRlmRQe.
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Ɖ � 1RQ SUHVHQWH

Ɖ � 1�$

Ɖ � ��������

Ɖ � ��������

Ɖ ��� ���

Ɗ ����� ���� ���� ������� ����������� �����������

Ɖ ��� ���

�Ƅ��������Ƅ���� ����� ���� ���� ���� ���� ����

Ɗ �� ��

+8 +8

6HQ]D PLJOLRUDPHQWR GHL ERUGL %21(

&RQVXOWDUH LO 0DQXDOH XWHQWH GL /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLV ����� �VH]LRQH 5ƳƿǃƷǁƷǂƷ ƲƳƺ 3ǀƽǂƽƱƽƺƺƽ ƲƷ 6ƱƯƼǁƷƽƼƳ� SHU XOWHULRUL LQIRUPD]LRQL
VXL UHTXLVLWL GL LPPLVVLRQH�

,O 0DQXDOH XWHQWH Û GLVSRQLELOH DOO
LQGLUL]]R KWWSV���ZZZ�LPELR�FRP�VXSSRUW�GRFXPHQWDWLRQ�

FigXUa 17: EVemSiR di XQ UaSSRUWR di eUURUe di cRQWURllR dell'iQSXW

� I SRlmRQi QRQ VRQR cRQWeQXWi Qel camSR YiViYR dell'immagiQe.

� L'immagiQe di iQSXW QRQ cRQWieQe SRlmRQi R l'immagiQe di iQSXW q UXmRURVa.

1__P_, GmM; H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, GmM; bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

QXeVWi eUURUi iQdicaQR che i SRlmRQi VegmeQWaWi QRQ UieQWUaQR Qel UaQge di YRlXmi SUe-
YiVWR. QXeVWR SRWUebbe eVVeUe dRYXWR a XQa VcaUVa VegmeQWa]iRQe iQ cXi il WeVVXWR QRQ
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SRlmRQaUe q VWaWR eUURQeameQWe ideQWificaWR cRme WeVVXWR SRlmRQaUe R il WeVVXWR SRl-
mRQaUe q VWaWR eVclXVR dalla VegmeQWa]iRQe. QXeVWi eUURUi SRWUebbeUR aQche eVVeUe il
UiVXlWaWR di XQ Sa]ieQWe cRQ aQaWRmia aQRmala.

1__P_, �B`r�vb H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, �B`r�vb bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

QXeVWi eUURUi iQdicaQR che le Yie aeUee VegmeQWaWe QRQ UieQWUaQR Qel UaQge di YRlXmi
SUeYiVWR. Ciz SRWUebbe eVVeUe dRYXWR a XQa VcaUVa VegmeQWa]iRQe iQ cXi le Yie aeUee
haQQR VaQgXiQaWR Qel SRlmRQe R q VWaWR SRVVibile ideQWificaUe VRlR la WUachea. QXeVWi
eUURUi SRWUebbeUR aQche eVVeUe il UiVXlWaWR di XQ Sa]ieQWe cRQ aQaWRmia aQRmala.

7.3 Errori di registrazione

1__P_, "Q`/2`b K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM
1__P_, aBKBH�`Biv K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM

QXeVWi eUURUi iQdicaQR che l'immagiQe UegiVWUaWa QRQ VRddiVfa gli VWaQdaUd ImbiR UichieVWi.
UQa VcaUVa UegiVWUa]iRQe SRWUebbe eVVeUe dRYXWa a XQa gUaQde diffeUeQ]a di dimeQViRQi
WUa le dXe immagiQi iQ iQSXW R a XQa VcaUVa VegmeQWa]iRQe.
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8 Considerazioni per ridurre il rischio

8.1 Protocollo

Gli XWeQWi deYRQR VegXiUe il SURWRcRllR CT cRme YiVWR Qella Se]iRQe 2.2.

8.2 Prestazioni previste

L'accXUaWe]]a delle miVXUa]iRQi della FXQcWiRQal AVVeVVmeQW di LDA q deWeUmiQaWa SUiQci-
SalmeQWe dalla TXaliWj della UegiVWUa]iRQe dell'immagiQe. UQa VWima dell'accXUaWe]]a delle
miVXUa]iRQi q daWa VRWWR fRUma di XQ UaQge SeU RgQi miVXUa]iRQe VXl UaSSRUWR di RXWSXW
(FigXUa 18).

FigXUa 18: GUaficR delle miVXUa]iRQi LDA VXl FXQcWiRQal AVVeVVmeQW ReSRUW. Le
fUecce iQdicaQR la YaUia]iRQe VWimaWa della miVXUa]iRQe LDA.

QXeVWi UaQge di YalRUi UaSSUeVeQWaQR XQa VWima di cRme i YalRUi di miVXUa]iRQe cambieUeb-
beUR Ve le immagiQi fRVVeUR WUadRWWe iQ WXWWe le diUe]iRQi eQWUR il UaQge di accXUaWe]]a VWi-
maWR del SURceVVR di UegiVWUa]iRQe delle immagiQi. Si QRWi che l'algRUiWmR di ImbiR LDA q
deWeUmiQiVWicR, il che VigQifica che le miVXUa]iRQi LDA VaUaQQR ideQWiche SeU aQaliVi UiSeWXWe
VXllR VWeVVR VeW di daWi iQ iQSXW. PeUWaQWR, il SUiQciSale faWWRUe deWeUmiQaQWe della SUeciViRQe
di miVXUa q il liYellR di UXmRUe Qelle immagiQi di iQSXW. Il liYellR di UXmRUe delle immagiQi
di iQSXW deYe eVVeUe SUeVR iQ cRQVideUa]iRQe TXaQdR Vi cRQfURQWaQR le miVXUe SURYeQieQWi
da acTXiVi]iRQi mXlWiSle.

8.3 Valutazione della qualità della segmentazione polmonare

8.3.1 Introduzione

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� (LDA) XWili]]a WecQiche aYaQ]aWe di elabR-
Ua]iRQe delle immagiQi SeU VegmeQWaUe i SRlmRQi da immagiQi CT WRUaciche iQ mRdR da
SRWeU eVegXiUe l'aQaliVi della deQViWj. Il VRfWZaUe SURdXce XQa VeUie DICOM di VegmeQ-
Wa]iRQe iQ mRdR che gli XWeQWi SRVVaQR YalXWaUe la TXaliWj della VegmeQWa]iRQe. Se la
VegmeQWa]iRQe lRbaUe NON q aWWiYaWa, i SRlmRQi ViQiVWUR e deVWUR VRQR eWicheWWaWi. Se la
VegmeQWa]iRQe lRbaUe q aWWiYaWa, i lRbi VXSeUiRUe deVWUR, ceQWUale deVWUR, iQfeUiRUe deVWUR,
VXSeUiRUe ViQiVWUR e iQfeUiRUe ViQiVWUR VRQR eWicheWWaWi. VedeUe la FigXUa 19 SeU XQ eleQcR
dei cRlRUi XWili]]aWi SeU l'eWicheWWaWXUa aQaWRmica e le FigXUe 20 e 21 SeU eVemSi di immagiQi
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della VeUie DICOM di VegmeQWa]iRQe.

FigXUa 19: CRlRUi delle eWicheWWe di VegmeQWa]iRQe SRlmRQaUe.

Al fiQe di UileYaUe gli eUURUi di VegmeQWa]iRQe, il VRfWZaUe LDA cRQWURlla i SaUameWUi di
iQSXW e le VWaWiVWiche di VegmeQWa]iRQe SRlmRQaUe e QRWifica agli XWeQWi cRQ meVVaggi di
aYYeUWeQ]a R di eUURUe Ve VRQR UileYaWi SRWeQ]iali SURblemi. AQche cRVu, ci SXz eVVeUe XQ
SiccRlR QXmeUR di caVi iQ cXi la TXaliWj iQVRddiVfaceQWe della VegmeQWa]iRQe QRQ q UileYaWa
aXWRmaWicameQWe e il UaSSRUWR di RXWSXW q geQeUaWR cRQ UiVXlWaWi SRWeQ]ialmeQWe fXRUYiaQWi.
QXeVWi caVi SRVVRQR eVVeUe claVVificaWi cRme XQR dei VegXeQWi:

� EUURUi di iQclXViRQe SRlmRQaUe. QXeVWR iQclXde, ma QRQ a WiWRlR eVclXViYR, TXaQWR
VegXe:

± L'aUia al di fXRUi del cRUSR q claVVificaWa cRme SRlmRQaUe.

± L'aUia Qell'iQWeVWiQR q claVVificaWa cRme SRlmRQaUe.

± L'aUia Qell'eVRfagR q claVVificaWa cRme SRlmRQaUe.

� EUURUi di eVclXViRQe SRlmRQaUe. QXeVWR iQclXde, ma QRQ a WiWRlR eVclXViYR, TXaQWR
VegXe:

± UQa SaUWe del SRlmRQe q claVVificaWa cRme aSSaUWeQeQWe all'albeUR delle Yie
aeUee, UimXRYeQdR TXella SaUWe del SRlmRQe dall'aQaliVi.

± L'aSice del SRlmRQe q claVVificaWR cRme SaUWe della WUachea.

± Le aUee ad alWa deQViWj del SaUeQchima SRlmRQaUe VRQR eVclXVe dalla VegmeQ-
Wa]iRQe.

� EUURUe di eWicheWWaWXUa del SRlmRQe ViQiVWUR/deVWUR.

± UQa SaUWe del SRlmRQe ViQiVWUR q eUURQeameQWe claVVificaWa cRme aSSaUWeQeQWe
al SRlmRQe deVWUR, R YiceYeUVa.

± Il SRlmRQe ViQiVWUR R deVWUR q eVclXVR dalla VegmeQWa]iRQe.
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FigXUa 20: EVemSiR di VegmeQWa]iRQe SRlmRQaUe.

FigXUa 21: EVemSiR di VegmeQWa]iRQe lRbaUe.
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La Ve]iRQe VegXeQWe cRQWieQe figXUe che illXVWUaQR eVemSi di eUURUi di VegmeQWa]iRQe
che SRVVRQR geQeUaUe UiVXlWaWi fXRUYiaQWi. Gli XWeQWi del VRfWZaUe dRYUaQQR ceUcaUe TXeVWR
WiSR di RXWSXW e, Ve SUeVeQWe, i UiVXlWaWi QRQ YaQQR XWili]]aWi. Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg
DeQViW\ AQal\ViV� Ya XWili]]aWR VRlR da SQeXmRlRgi, UadiRlRgi e WecQici di UadiRlRgia VRWWR
la VXSeUYiViRQe di XQR SQeXmRlRgR R di XQ UadiRlRgR.

8.3.2 Esempi di errori di segmentazione polmonare

1. IQclXViRQe eVWeUQa. IQ alcXQi caVi, l'aUia all'eVWeUQR del cRUSR SXz eVVeUe eUURQeameQWe
eWicheWWaWa cRme SaUWe del SRlmRQe ViQiVWUR R deVWUR.

FigXUa 22: SRYUaSSRVi]iRQe di VegmeQWa]iRQe che mRVWUa XQ eUURUe di iQclXViRQe
dell'aUia eVWeUQa.

2. IQclXViRQe dell'iQWeVWiQR. Se Qel cRlRQ WUaVYeUVR q SUeVeQWe aUia, il cRlRQ SXz eVVeUe
eUURQeameQWe eWicheWWaWR cRme SaUWe del SRlmRQe. QXeVWR q Si� cRmXQe TXaQdR l'im-
magiQe CT iQ iQSXW ha XQR VSeVVRUe della Ve]iRQe VXSeUiRUe a 2 cm.

FigXUa 23: SRYUaSSRVi]iRQe di VegmeQWa]iRQe che mRVWUa XQ eUURUe di iQclXViRQe
dell'aUia iQWeVWiQale.

3. IQclXViRQe dell'eVRfagR. UQ eVRfagR dilaWaWR SXz eVVeUe accideQWalmeQWe eWicheWWaWR
cRme SaUWe dei SRlmRQi. QXeVWR WiSR di eUURUe SXz cRmSRUWaUe XQa VRYUaVWima di TXalche
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SXQWR SeUceQWXale del YalRUe SeUViVWeQWe (LDA fXQ]iRQale) R della SeUceQWXale al di VRWWR
della VRglia (LDA di iQVSiUa]iRQe).

FigXUa 24: SRYUaSSRVi]iRQe di VegmeQWa]iRQe che mRVWUa XQ eUURUe di iQclXViRQe
dell'aUia iQWeVWiQale.

4. EVclXViRQe del SRlmRQe a caXVa dell'eUUaWa eWicheWWaWXUa delle Yie aeUee. IQ alcXQi
caVi, SaUWi del SaUeQchima SRlmRQaUe SRVVRQR eVVeUe accideQWalmeQWe claVVificaWe cRme
Yie aeUee diVWali. IQ alWUi caVi, l'aSice del SRlmRQe SXz eVVeUe eUURQeameQWe ideQWificaWR
cRme SaUWe della WUachea, SRUWaQdR a XQ eUURUe di eVclXViRQe SRlmRQaUe e a XQ'eUUaWa
eWicheWWaWXUa della WUachea cRme SaUWe dei SRlmRQi.

FigXUa 25: La VegmeQWa]iRQe mRVWUa XQa SeUdiWa delle Yie aeUee Qel SaUeQchima
SRlmRQaUe.

4. EVclXViRQe a caXVa dell'aWeleWWaVia diSeQdeQWe.

5. EUURUe di eWicheWWaWXUa del SRlmRQe ViQiVWUR/deVWUR.

6. EUURUe di eVclXViRQe del SRlmRQe ViQiVWUR/deVWUR. Ciz Vi YeUifica Si� VSeVVR Qelle VcaQ-
ViRQi di eVSiUa]iRQe TXaQdR le SUiQciSali Yie aeUee VRQR RcclXVe R VRQR cRllaVVaWe.
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FigXUa 26: SRYUaSSRVi]iRQe di VegmeQWa]iRQe che mRVWUa l'aSice SRlmRQaUe
claVVificaWR cRme WUachea.

FigXUa 27: La VegmeQWa]iRQe Vi VRYUaSSRQe all'eVclXViRQe SRlmRQaUe dRYXWa ad
aWeleWWaVia diSeQdeQWe.

FigXUa 28: SRYUaSSRVi]iRQe di VegmeQWa]iRQe che mRVWUa l'eUUaWa eWicheWWaWXUa
del SRlmRQe ViQiVWUR/deVWUR.

8.4 Valutazione della qualità della segmentazione dei lobi
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FigXUa 29: SRYUaSSRVi]iRQe di VegmeQWa]iRQe che mRVWUa l'eVclXViRQe del SRlmRQe
ViQiVWUR.

8.4.1 Introduzione

CRme fXQ]iRQaliWj RS]iRQale, il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� q iQ gUadR di
eVegXiUe la VegmeQWa]iRQe lRbaUe dei SRlmRQi. La VegmeQWa]iRQe lRbaUe diYide il SRlmRQe
deVWUR Qei lRbi VXSeUiRUe, ceQWUale e iQfeUiRUe deVWUi e il SRlmRQe ViQiVWUR Qei lRbi VXSeUiRUe
e iQfeUiRUe ViQiVWUi. IQ alcXQi caVi dalla VegmeQWa]iRQe SXz maQcaUe XQ lRbR SRlmRQaUe,
RSSXUe la VegmeQWa]iRQe SXz eVVeUe di baVVa TXaliWj; eQWUambe le ViWXa]iRQi SRVVRQR
SRUWaUe a UiVXlWaWi fXRUYiaQWi. La VeUie di VegmeQWa]iRQe iQ VRYUaSSRVi]iRQe Ya XWili]]aWa
SeU aVVicXUaUe che la VegmeQWa]iRQe lRbaUe UaSSUeVeQWi accXUaWameQWe l'aQaWRmia lRbaUe
VRWWRVWaQWe. NOTA: la YiVXali]]a]iRQe della VegmeQWa]iRQe lRbaUe Qel SiaQR VagiWWale SXz
eVVeUe SaUWicRlaUmeQWe XWile SeU iQdiYidXaUe gli eUURUi di VegmeQWa]iRQe.
EVemSi di VegmeQWa]iRQi lRbaUi iQVRddiVfaceQWi VRQR illXVWUaWi Qelle figXUe VegXeQWi.

8.4.2 Esempi di errori di segmentazione dei lobi

1. LRbR maQcaQWe. IQ alcXQi caVi, XQ iQWeUR lRbR R la maggiRU SaUWe di XQ lRbR SRVVRQR
maQcaUe dalla VegmeQWa]iRQe. QXeVWR accade Si� VSeVVR cRQ il lRbR mediR deVWUR.
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FigXUa 30: SegmeQWa]iRQe che mRVWUa XQ lRbR mediR deVWUR maQcaQWe.

2. EWicheWWaWXUa del lRbR di TXaliWj iQVRddiVfaceQWe. IQ alcXQi caVi, la VegmeQWa]iRQe dei
lRbi SXz QRQ cRQcRUdaUe cRQ XQa YalXWa]iRQe YiViYa della SRVi]iRQe delle feVVXUe dei lRbi
e/R SXz aYeUe XQa geRmeWUia imSURbabile dal SXQWR di YiVWa aQaWRmicR. UQ cRQfURQWR
affiaQcaWR della VRYUaSSRVi]iRQe della VegmeQWa]iRQe cRQ l'immagiQe RUigiQale della CT
SXz eVVeUe XWili]]aWR SeU cRQfeUmaUe XQa VegmeQWa]iRQe iQVRddiVfaceQWe.
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FigXUa 31: I bRUdi dei lRbi iQ VegmeQWa]iRQe QRQ VRQR cRUUeWWameQWe alliQeaWi cRQ
le feVVXUe.

8.5 Valutazione della qualità della registrazione delle im-
magini

8.5.1 Introduzione

Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� (LDA) XWili]]a WecQiche aYaQ]aWe di elabR-
Ua]iRQe delle immagiQi SeU UegiVWUaUe VSa]ialmeQWe dXe immagiQi CT dei SRlmRQi. QXaQdR
dXe immagiQi VRQR UegiVWUaWe VSa]ialmeQWe, XQa delle immagiQi q defRUmaWa iQ mRdR che
i SXQWi di UeSeUe cRQdiYiVi dalle immagiQi ViaQR alliQeaWi VSa]ialmeQWe, VWabileQdR XQa cRU-
UiVSRQdeQ]a XQR a XQR WUa i YR[el di ciaVcXQa immagiQe. La FigXUa 32 mRVWUa XQ eVemSiR
di TXeVWR SURceVVR.
Al fiQe di UileYaUe gli eUURUi, il VRfWZaUe LDA cRQWURlla le VWaWiVWiche di UegiVWUa]iRQe SRl-
mRQaUe e QRWifica agli XWeQWi cRQ meVVaggi di aYYeUWeQ]a R di eUURUe Ve VRQR UileYaWi
SRWeQ]iali SURblemi. TXWWaYia, ci SXz eVVeUe XQ SiccRlR QXmeUR di caVi iQ cXi la TXaliWj
iQVRddiVfaceQWe della UegiVWUa]iRQe QRQ q UileYaWa aXWRmaWicameQWe e il UaSSRUWR di RXWSXW
q geQeUaWR cRQ UiVXlWaWi SRWeQ]ialmeQWe fXRUYiaQWi.

La UegiVWUa]iRQe delle immagiQi QRQ q mai SeUfeWWa, e la maggiRU SaUWe delle UegiVWUa]iRQi
aYUj eUURUi miQRUi. TXWWaYia, gli eUURUi di UegiVWUa]iRQe eVWeVi che Vi YeUificaQR VX amSie
aUee del SRlmRQe SRVVRQR caXVaUe UiVXlWaWi fXRUYiaQWi SeU LDA. PeU aiXWaUe gli XWeQWi a
UileYaUe TXeVWR WiSR di eUURUi, q fRUQiWa XQa VeUie DICOM di iQVSiUa]iRQe UegiVWUaWa.
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FigXUa 32: CT di faVe iQVSiUaWRUia UegiVWUaWa alla CT di faVe eVSiUaWRUia.

Gli eUURUi di UegiVWUa]iRQe SRVVRQR eVVeUe UileYaWi cRQfURQWaQdR YiViYameQWe l'immagiQe
dell'iQVSiUa]iRQe defRUmaWa cRQ l'immagiQe RUigiQale della CT di eVSiUa]iRQe. I bRUdi SRl-
mRQaUi e le alWUe caUaWWeUiVWiche aQaWRmiche all'iQWeUQR del SRlmRQe dRYUebbeUR aSSaUiUe
Si� R meQR Qella VWeVVa SRVi]iRQe VX eQWUambe le immagiQi. DiValliQeameQWi aQaWRmici
ViVWemaWici VXSeUiRUi a 1,5 cm SRVVRQR geQeUaUe UiVXlWaWi fXRUYiaQWi. Va QRWaWR che le caUaW-
WeUiVWiche aQaWRmiche al di fXRUi del SRlmRQe QRQ VaUaQQR QeceVVaUiameQWe beQ UegiVWUaWe;
TXeVWR dRYUebbe eVVeUe igQRUaWR iQ TXaQWR QRQ iQflXiVce VXi UiVXlWaWi della claVVifica]iRQe
LDA.

8.5.2 Esempi di errori di registrazione

QXeVWa Ve]iRQe cRQWieQe figXUe che illXVWUaQR eVemSi di eUURUi di UegiVWUa]iRQe iQacceWWabili.
Gli XWeQWi del VRfWZaUe dRYUaQQR ceUcaUe TXeVWR WiSR di RXWSXW e, Ve SUeVeQWe, i UiVXlWaWi
QRQ YaQQR XWili]]aWi. Il VRfWZaUe ImbiR CT LXQg DeQViW\ AQal\ViV� Ya XWili]]aWR VRlR da
SQeXmRlRgi, UadiRlRgi e WecQici di UadiRlRgia VRWWR la VXSeUYiViRQe di XQR SQeXmRlRgR R di
XQ UadiRlRgR.
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1. I bRUdi dei lRbi VRQR VcaUVameQWe UegiVWUaWi e i bRUdi dell'immagiQe di iQVSiUa]iRQe
UegiVWUaWa haQQR XQ aVSeWWR VfRcaWR. IQRlWUe, i SXQWi di UeSeUe iQWeUQi VRQR SRcR alliQeaWi.
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2. I bRUdi VXSeUiRUi del SRlmRQe deVWUR QRQ VRQR alliQeaWi. IQRlWUe, la feVVXUa del lRbR Qel
SRlmRQe ViQiVWUR QRQ q beQ alliQeaWa.
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3. RegiVWUa]iRQe iQVRddiVfaceQWe del bRUdR iQfeUiRUe del SRlmRQe deVWUR a caXVa del mRYi-
meQWR UeVSiUaWRUiR dXUaQWe l'acTXiVi]iRQe dell'eVSiUa]iRQe. La UegiVWUa]iRQe del SRlmRQe
ViQiVWUR q acceWWabile.
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4. AQaWRmia iQWeUQa UegiVWUaWa iQ mRdR iQVRddiVfaceQWe. La YiVXali]]a]iRQe delle feVVXUe
lRbaUi Qella YiVWa VagiWWale del SRlmRQe deVWUR iQdica XQ alliQeameQWR iQVRddiVfaceQWe delle
VWUXWWXUe aQaWRmiche iQWeUQe. La UegiVWUa]iRQe del SRlmRQe ViQiVWUR q acceWWabile.
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8.5.3 Esempi di registrazioni accettabili

A WiWRlR di UifeUimeQWR, TXeVWa Ve]iRQe cRQWieQe figXUe che illXVWUaQR eVemSi di UegiVWUa]iRQi
acceWWabili.

FigXUa 33: EVemSiR di UegiVWUa]iRQe acceWWabile 1.
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FigXUa 34: EVemSiR di UegiVWUa]iRQe acceWWabile 2.
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FigXUa 35: EVemSiR di UegiVWUa]iRQe acceWWabile 3.



IMBIO CT LUNG DENSITė ANALISIv MANUALE UTENTE

9GIDENTIFICABIONE UNIVOCA DEL DISPOSITIVO

P. 52 UM-34 ]1.0

9 Identificazione univoca del dispositivo

9.1 Panoramica

La FDA ha iVWiWXiWR XQ ViVWema XQicR di ideQWifica]iRQe dei diVSRViWiYi SeU ideQWificaUe adegXaWa-
meQWe i diVSRViWiYi medici aWWUaYeUVR la lRUR diVWUibX]iRQe e il lRUR XWili]]R. PeUWaQWR l'eWicheW-
Wa dei diVSRViWiYi ImbiR iQclXde XQ ideQWificaWRUe XQiYRcR del diVSRViWiYR (UDI) iQ fRUma
leggibile Via dall'XRmR Via dalla macchiQa.

9.2 Stampa dell'etichetta

La VWamSa dei VimbRli dei cRdici a baUUe q XQ SURceVVR mRlWR cRmSleVVR. Ci VRQR mRlWe
YaUiabili che SRVVRQR iQflXeQ]aUe la TXaliWj e la leggibiliWj dei VimbRli di cRdici a baUUe
VWamSaWi, dalla TXaliWj dell'iQchiRVWUR e della caUWa, alla UiVRlX]iRQe della VWamSaQWe, a
TXalcRVa di SiccRlR cRme la laQXgiQe VXl filR dell'immagiQe di XQa VWamSaQWe laVeU; SeU-
WaQWR, cRQVigliamR YiYameQWe di UiYRlgeUVi a XQ fRUQiWRUe ceUWificaWR di VWamSa di cRdici a
baUUe SeU gaUaQWiUe la TXaliWj e la leggibiliWj del SURSUiR cRdice a baUUe.
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10 Etichetta software
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1. Introducción

1.1. Èmbito del manual

EVWe manXal del XVXaUiR ha VidR UedacWadR SaUa el VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenVi-
W\ Anal\ViV� (LDA). EVWe dRcXmenWR nR inclX\e inVWUXcciRneV SaUa XWili]aU ImbiR
CRUe CRmSXWing PlaWfRUm (CCP).

ImbiR CCP inclX\e Xna SlaWafRUma de nXbe TXe cRnViVWe en Xn SURdXcWR de VRfW-
ZaUe cRmR VeUYiciR, eVcalable \ baVadR en VXVcUiSciyn, TXe SeUmiWe a lRV clienWeV
ejecXWaU algRUiWmRV de imigeneV TXe cRnVXmen mXchRV UecXUVRV infRUmiWicRV
en la nXbe, en Xna infUaeVWUXcWXUa TXe manWiene ImbiR. ImbiR CCP Wambipn eVWi
diVSRnible cRmR Xn SURdXcWR alRjadR en laV inVWalaciRneV del clienWe, diUigidR a
aTXellaV RUgani]aciRneV TXe TXieUan manWeneU inWeUnamenWe VXV daWRV de imi-
geneV. EVWa YeUViyn emSUeVaUial de CCP SURSRUciRna Xn ViVWema medianWe el TXe
lRV clienWeV SXeden VegXiU beneficiindRVe de la aXWRmaWi]aciyn de lRV WUabajRV de
SURceVamienWR de imigeneV, a la Ye] TXe Ve inWegUa cRn laV heUUamienWaV \ lRV
flXjRV de WUabajR DICOM naWiYRV. ImbiR CCP cRn laV RSciRneV de nXbe \ emSUeVa
eV Xn SURdXcWR indeSendienWe deVaUURlladR SRU ImbiR.

1.2. Descripción general del producto

El VRfWZaUe CT LXng DenViW\ Anal\ViV de ImbiR� eV Xn cRnjXnWR de algRUiWmRV
de SRVSURceVamienWR de imigeneV diVexadRV SaUa a\XdaU a UadiylRgRV \ neXmyl-
RgRV a deWeUminaU la Xbicaciyn \ la e[WenViyn de daxRV WiVXlaUeV en SacienWeV cRn
EPOC, al faciliWaU la YiVXali]aciyn \ la cXanWificaciyn de iUeaV cRn Xna denVidad
anymala de WejidRV de TAC. El VRfWZaUe LDA Ve ejecXWa aXWRmiWicamenWe en la
VeUie de TAC de enWUada, Vin neceVidad de TXe el XVXaUiR inWeUYenga ni inWURdX]ca
daWRV. El VRfWZaUe LDA cRnViVWe en Xna eYalXaciyn fXnciRnal \ Xna eYalXaciyn de
la inVSiUaciyn.

La eYalXaciyn fXnciRnal de ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� Ueali]a la Veg-
menWaciyn de laV imigeneV, el UegiVWUR, la deWeUminaciyn de XmbUaleV \ la claVifi-
caciyn de imigeneV de TAC de SXlmRneV hXmanRV. La eYalXaciyn fXnciRnal Ueali]a
lRV cXaWUR algRUiWmRV VecXencialmenWe en dRV TAC (cRnjXnWRV de daWRV SXlmRnaUeV
de inVSiUaciyn \ eVSiUaciyn).

El RbjeWiYR del algRUiWmR de VegmenWaciyn eV idenWificaU \ VeSaUaU aXWRmiWica-
menWe lRV dRV SXlmRneV del UeVWR del cXeUSR. Una fXnciyn RSciRnal del algRUiWmR
de VegmenWaciyn eV la SRVibilidad de eWiTXeWaU lRV difeUenWeV lybXlRV de lRV SXl-
mRneV. El RbjeWiYR del algRUiWmR de UegiVWUR eV eVWableceU la cRUUeVSRndencia de
Xna imagen de lRV SXlmRneV cRn RWUa, SaUa TXe SXeda Ueali]aUVe Xna cRmSaUa-
ciyn de aVignaciyn SRU SaUeV enWUe laV imigeneV de lRV SXlmRneV. El RbjeWiYR del
algRUiWmR de deWeUminaciyn de lRV XmbUaleV eV idenWificaU lRV Yy[eleV SRU encima
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\ SRU debajR de Xn deWeUminadR XmbUal SaUa la VeUie de inVSiUaciyn e idenWificaU
lRV Yy[eleV SRU encima \ SRU debajR de Xn deWeUminadR XmbUal SaUa la VeUie de
eVSiUaciyn. El RbjeWiYR del algRUiWmR de claVificaciyn eV cRmSaUaU laV imigeneV de
lRV SXlmRneV de la inVSiUaciyn \ la eVSiUaciyn TXe Ve han UegiVWUadR \ cX\RV Xm-
bUaleV Ve han deWeUminadR. PXede cRnVXlWaUVe Xna deVcUiSciyn miV deWallada de
eVWe cRmSRnenWe en la Vecciyn VRbUe la eYalXaciyn fXnciRnal de eVWe dRcXmenWR
(Vecciyn 4.1).

La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn de ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� eV Xn
cRmSRnenWe deVWinadR a lRV XVXaUiRV TXe VRlR adTXieUen cRnjXnWRV de daWRV de
inVSiUaciyn. La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn Ueali]a la VegmenWaciyn de laV imi-
geneV \ la deWeUminaciyn de lRV XmbUaleV en el TAC de Xna inVSiUaciyn. Se cal-
cXlan lRV SRUcenWajeV YRlXmpWUicRV del WejidR SXlmRnaU SRU debajR de Xn XmbUal
TXe el XVXaUiR SXede cRnfigXUaU. PXede cRnVXlWaUVe Xna deVcUiSciyn miV deWallada
de eVWe cRmSRnenWe en la Vecciyn VRbUe la eYalXaciyn de la inVSiUaciyn de eVWe
dRcXmenWR (Vecciyn 4.2).

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� XWili]a cRnjXnWRV de daWRV de in-
VSiUaciyn \ eVSiUaciyn de SXlmRneV de TAC en alWa UeVRlXciyn cRn fRUmaWR DICOM
cRmR enWUada del VRfWZaUe. LRV UeTXiViWRV eVSectficRV Ve indican en la Vecciyn PUR-
WRcRlR de e[SlRUaciyn de eVWe dRcXmenWR (Vecciyn 2.2).

LRV UeVXlWadRV SURSRUciRnadRV SRU el VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\-
ViV� cRnViVWen en Xna VeUie de imigeneV de lRV SXlmRneV RGB en fRUmaWR DI-
COM \ Xn infRUme de UeVXmen DICOM (claVe SOP EncaSVXlaWedPDF R claVe SOP
SecRndaU\ CaSWXUe Image SWRUage).

1.3. Contacto con Imbio

ImbiR LLC
1015 GlenZRRd AYenXe
MinneaSRliV, MN 55405
EVWadRV UnidRV
ZZZ.imbiR.cRm
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1.4. Declaración UE de conformidad

ImbiR declaUa TXe eVWe SURdXcWR cXmSle el VigXienWe eVWindaU:

2797

EVWe SURdXcWR cXmSle lRV UeTXiViWRV eVencialeV eVWablecidRV en el ane[R I
\ Wiene la maUca CE de acXeUdR cRn el ane[R II de la diUecWiYa eXURSea
VRbUe SURdXcWRV VaniWaUiRV 93/42/CEE mRdificada SRU 2007/47/CE.

El UeSUeVenWanWe aXWRUi]adR SaUa la maUca CE eV EmeUgR EXURSe.

CE REP
EmeUgR EXURSe
PUinVeVVegUachW 20
2514 AP, The HagXe
PatVeV BajRV
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2. Indicaciones de uso y requisitos

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� SURSRUciRna YalRUeV de TAC Ue-
SURdXcibleV SaUa el WejidR SXlmRnaU, eVencial SaUa SURSRUciRnaU a\Xda cXanWiWaWiYa
SaUa el diagnyVWicR \ lRV e[imeneV de VegXimienWR. El VRfWZaUe ImbiR CT LXng
DenViW\ Anal\ViV� SXede XWili]aUVe cRmR a\Xda SaUa el mpdicR en la elabRUaciyn
del diagnyVWicR \ la dRcXmenWaciyn de imigeneV de WejidRV SXlmRnaUeV (SRU ejem-
SlR, anRmaltaV) a SaUWiU de cRnjXnWRV de daWRV WRUicicRV de TAC. Se SURSRUciRnan
heUUamienWaV de VegmenWaciyn WUidimenViRnal \ aiVlamienWR de VXbcRmSaUWimen-
WRV, aniliViV YRlXmpWUicR, eYalXaciRneV de denVidad \ geneUaciyn de infRUmeV.

2.1. Usuarios previstos

La baVe de XVXaUiRV SUeYiVWRV SaUa el VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\-
ViV� VRn neXmylRgRV, UadiylRgRV \ WpcnicRV de UadiRlRgta bajR la VXSeUYiViyn de
Xn neXmylRgR R Xn UadiylRgR.

2.2. Requisitos del protocolo de exploración

La caSacidad de VegmenWaU \ UegiVWUaU laV e[SlRUaciRneV deSende de la UeVRlX-
ciyn de la e[SlRUaciyn, SRU lR TXe eV imSRUWanWe anali]aU la UeVRlXciyn de e[SlR-
Uaciyn. La UeVRlXciyn SXede deWeUminaUVe eYalXandR lRV SURWRcRlRV de adTXiViciyn
de lRV daWRV DICOM, aVt cRmR eYalXandR YiVXalmenWe laV SURSiaV imigeneV. LRV
daWRV DICOM SURSRUciRnan infRUmaciyn VRbUe lRV SaUimeWURV biVicRV de adTXiVi-
ciyn TXe Ve han XWili]adR \ Ve SXeden cRmSaUaU cRn lRV SaUimeWURV TXe UeTXieUe
ImbiR. La e[SlRUaciyn Wambipn debe eYalXaUVe YiVXalmenWe SaUa aVegXUaUVe de
TXe nR ha\ ningXna cRnWUaindicaciyn \ nR falWa infRUmaciyn.

2.2.1. Parámetros de adquisición de Imbio

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� nR geneUaUi UeVXlWadRV SaUa e[-
SlRUaciRneV cX\RV SaUimeWURV de adTXiViciyn nR cXmSlan lRV UeTXiViWRV indica-
dRV en la Wabla 1 TXe aSaUece a cRnWinXaciyn. AdemiV, el VRfWZaUe ImbiR CT
LXng DenViW\ Anal\ViV� nR geneUaUi UeVXlWadRV a menRV TXe la RUienWaciyn de
la imagen de SacienWe DICOM (eWiTXeWa DICOM 0020,0037) SXeda UedRndeaUVe a
[+/±1,0,0,0,+/±1,0].
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EWiTXeWa DICOM NRmbUe ValRU neceVaUiR
(0008,0060) MRdaliW\ CT
(0028,0030) Pi[el SSacing  2,0 [ 2,0 mm2

(0018,9305) ReYRlXWiRn Time  1,0 V (Vi eVWi SUeVenWe)
N/A EVSaciadR enWUe cRUWeV  2,5 mm
(0018,0050) Slice ThickneVV  2,5 mm
N/A CamSR de YiViyn � 10,0 î 10,0 î 20,0 cm3

N/A N~meUR de cRUWeV  1024
(0010,1010)* PaWienW'V Age � 18 (Vi eVWi SUeVenWe)
(0028,1054) ReVcale T\Se HU (Vi eVWi SUeVenWe)

CXadUR 1: PaUimeWURV UeTXeUidRV del TAC

* La edad del SacienWe Ve calcXlaUi a SaUWiU de la fecha de nacimienWR del SacienWe (PaWienWBiUWh-
DaWe, 0010,0030) \ la fecha del eVWXdiR (SWXd\DaWe, 0008,0020) Vi nR Ve ha UellenadR (0010,1010).

Núcleos de convolución recomendados
ImbiR UecRmienda XWili]aU ~nicamenWe enWUadaV de imigeneV UecRnVWUXidaV cRn
n~cleRV de Uealce TXe nR Vean de bRUde. LRV n~cleRV agXdRV nR VRn adecXadRV
SaUa el VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV�. A cRnWinXaciyn, Ve inclX\e Xna
liVWa de n~cleRV cX\R XVR eV aceSWable.

GE: eVWindaU
PHILIPS: B
TOSHIBA: FC01
SIEMENS: B31f, B35f, QU40, QU40d, BU40, BU40d

A cRnWinXaciyn, Ve inclX\e Xna liVWa de n~cleRV TXe nR Ve UecRmiendan SaUa el
VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV�. Si Ve SaVa al VRfWZaUe Xna imagen
cRn XnR de lRV n~cleRV de la VigXienWe liVWa (R XnR TXe nR eVWp en la liVWa de n~-
cleRV aSURbadRV), Ve ejecXWaUi el aniliViV, SeUR Ve geneUaUi Xna adYeUWencia \ Ve
mRVWUaUi en el Sie del infRUme.

GE: hXeVR, hXeVR+, bRUde, SXlmyn
PHILIPS: D
TOSHIBA: FC30, FC31, FC50, FC51, FC52, FC53, FC54, FC55, FC56, FC57,

FC58, FC59, FC80, FC81, FC82
SIEMENS: LRV n~cleRV TXe SeUWenecen a la familia ©Cabe]aª (SRU ejemSlR,

H31f), gUXSRV YaVcXlaU R SediiWUicR (SRU ejemSlR, BS31f R BY31f), R cRn Xna
inWenVidad VXSeUiRU R igXal a 60 (SRU ejemSlR, B60f).
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2.2.2. Protocolo recomendado por Imbio

PaUa el VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV�, ImbiR UecRmienda Xna
adTXiViciyn YRlXmpWUica 3D cRn Xn eVSaciadR enWUe St[eleV infeUiRU a 1 mm \ Xn
gURVRU del cRUWe infeUiRU a 2,5 mm SaUa laV e[SlRUaciRneV WanWR de inVSiUaciyn cR-
mR de eVSiUaciyn. LaV imigeneV deben UecRnVWUXiUVe cRn Xn algRUiWmR de WejidRV
blandRV/VXaYi]adR Vin Xna mejRUa de fUecXencia eVSacial alWa. ImbiR LXng DenVi-
W\ Anal\ViV� ImbiR nR UecRmienda Xna adTXiViciyn cRn Uealce de cRnWUaVWe. En la
VigXienWe Wabla, Ve indican YaUiRV SURWRcRlRV de ejemSlR. LRV SURWRcRlRV aceSWadRV
SRU el VRfWZaUe ImbiR CT LDA nR Ve limiWan a lRV eVcineUeV \ lRV SURWRcRlRV de la
Wabla 2, SeUR lRV SaUimeWURV de adTXiViciyn deben VeU VimilaUeV. Si nR Ve cXmSle
el SURWRcRlR de e[SlRUaciyn UecRmendadR, la caSacidad del VRfWZaUe de VegmenWaU
\ UegiVWUaU cRUUecWamenWe lRV SXlmRneV SRdUta YeUVe limiWada.

MaUca del eVcineU GE SIEMENS PHILIPS 64
MRdelR de eVcineU VCT 64 SenVaWiRn-64 64 Slice
TiSR de
e[SlRUaciyn

HelicRidal VCT EVSiUal Hplice a[ial

TiemSR de
URWaciyn (S)

CRnVXlWaU mA 0,5 0,5

CRnfigXUaciyn deW. 64 î 0,625 64 î 0,6 64 î 0,625
CabeceR 1,375 1,1 0,923
VelRcidad
(mm/URW)

13,75 21,1 0,5

kVS 120 120 120
mA 400 a 0,5 V (inV)

100 a 0,5 V (eVS)
mAV efecWiYR: 200 (inV)
mAV efecWiYR: 50 (eVS)

200mAV (inV)
50 mAV (eVS)

MRdXlaciyn de la
dRViV

DeVacWiYada CARE DRVe 4D
DeVacWiYadR

DeVacWiYadR

RecRnVWUXcciyn
AlgRUiWmR EVWindaU B31f B
GURVRU (mm) 0,625 0,75 0,9
InWeUYalR (mm) 0,625 0,5 0,45
DFOV (cm) PXlmRneV* PXlmRneV* PXlmRneV*

CXadUR 2: PURWRcRlR UecRmendadR SaUa TAC de dRViV cRmSleWa

*El camSR de YiViyn de la UecRnVWUXcciyn debe abaUcaU el diimeWUR miV anchR del SXlmyn.
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2.2.3. Protocolo recomendado por Imbio para imágenes de baja dosis

DebidR al aXmenWR del UXidR de la imagen, eV eVSecialmenWe imSRUWanWe TXe
laV imigeneV de lRV TAC de baja dRViV Ve UecRnVWUX\an XWili]andR Xn n~cleR de
WejidRV blandRV/VXaYi]adR O BIEN Xn algRUiWmR de UecRnVWUXcciyn iWeUaWiYa. Si eV-
Win diVSRnibleV, deben XWili]aUVe UecRnVWUXcciRneV cRmSleWamenWe iWeUaWiYaV cRn
el filWUR de SRVSURceVamienWR de ImbiR DESACTIVADO. Si nR eVWin diVSRnibleV laV
UecRnVWUXcciRneV iWeUaWiYaV, debe ACTIVARSE el filWUR de SRVSURceVamienWR SaUa
UedXciU lRV efecWRV del UXidR VRbUe laV medidaV de LDA. PaUa RbWeneU miV infRU-
maciyn aceUca del filWUR de SRVSURceVamienWR de ImbiR, cRnVXlWe la Vecciyn 4.3.1.
PXede YeUVe Xn ejemSlR de SURWRcRlR de baja dRViV en la Wabla 3 TXe aSaUece a
cRnWinXaciyn. Tenga en cXenWa TXe el RSeUadRU del VRfWZaUe debe eVWaU familiaU-
i]adR cRn lRV efecWRV de la dRViV de Ua\RV X \ el gURVRU de lRV cRUWeV VRbUe laV
mediciRneV de LDA.

MaUca del eVcineU GE SIEMENS PHILIPS 64
MRdelR de eVcineU VCT 64 SenVaWiRn-64 64 Slice
TiSR de
e[SlRUaciyn

HelicRidal VCT EVSiUal Hplice a[ial

TiemSR de
URWaciyn (S)

CRnVXlWaU mA 0,5 0,5

CRnfigXUaciyn deW. 64 î 0,625 64 î 0,6 64 î 0,625
CabeceR 1,375 1,1 0,923
VelRcidad
(mm/URW)

13,75 21,1 0,5

kVS 120 120 120
mA 80-160 a 0,5 V (inV)

100 a 0,5 V (eVS)
mAV efecWiYR: 40-80 (inV)
mAV efecWiYR: 50 (eVS)

40-80mAV (inV)
50 mAV (eVS)

MRdXlaciyn de la
dRViV

AcWiYada AcWiYada AcWiYada

RecRnVWUXcciyn
AlgRUiWmR EVWindaU* B31f* B*
GURVRU (mm) 2-3 2-3 2-3
InWeUYalR (mm) 2 2 2
DFOV (cm) PXlmRneV‡ PXlmRneV‡ PXlmRneV‡

CXadUR 3: PURWRcRlR UecRmendadR SaUa TAC de baja dRViV

*Se UecRmienda XWili]aU UecRnVWUXcciRneV cRmSleWamenWe iWeUaWiYaV Vi eVWin diVSRnibleV. De lR cRn-
WUaUiR, LDA debe ejecXWaUVe cRn la RSciyn ©FilWeU-ONª SaUa UedXciU el imSacWR del UXidR eVWadtVWicR.
‡ El camSR de YiViyn de la UecRnVWUXcciyn debe abaUcaU el diimeWUR miV anchR del SXlmyn.
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2.2.4. Instrucciones de respiración

Deben daUVe laV inVWUXcciRneV neceVaUiaV al SacienWe SaUa TXe cRnViga \ man-
Wenga Xna inVSiUaciyn cRmSleWa \ debeUi SUacWicaU YaUiaV YeceV anWeV de TXe Ve
adTXieUa la e[SlRUaciyn. Si el SacienWe nR eV caSa] de manWeneU la UeVSiUaciyn dX-
UanWe el SeUtRdR de e[SlRUaciyn, cRmR SXede RcXUUiU Vi el SacienWe eVWi gUaYemenWe
enfeUmR, debeUi XWili]aUVe Xn eVcineU miV UiSidR. El SURWRcRlR de e[SlRUaciyn
VigXe ViendR el miVmR SaUa la e[SlRUaciyn eVSiUaWRUia. Deben daUVe laV inVWUXc-
ciRneV neceVaUiaV al SacienWe SaUa TXe manWenga Xna eVSiUaciyn cRmSleWa \ debe
VeU caSa] de manWeneUla dXUanWe la dXUaciyn de la e[SlRUaciyn. A cRnWinXaciyn, Ve
inclX\e Xn gXiRn VXgeUidR SaUa daU laV inVWUXcciRneV al SacienWe VRbUe laV e[SlR-
UaciRneV inVSiUaWRUia \ eVSiUaWRUia.

Guion con las instrucciones de respiración
TAC de la inVSiUaciyn
PaUa la SUimeUa SaUWe de la e[SlRUaciyn, YR\ a SediUle TXe inVSiUe SURfXndamenWe
\ cRnWenga la UeVSiUaciyn
VamRV a SUacWicaU:

InVSiUe SURfXndamenWe.
CRnWenga eVWa inVSiUaciyn, nR UeVSiUe.
ReVSiUe \ UelijeVe.

InVSiUe SURfXndamenWe.
Deje TXe Valga el aiUe.

InVSiUe SURfXndamenWe.
Deje TXe Valga el aiUe.

InVSiUe SURfXndamenWe deje TXe enWUe el aiUe.
CRnWenga la UeVSiUaciyn, £NO RESPIRE!
Al final de la exploración: ReVSiUe \ UelijeVe.

Comience la exploración por la parte inferior de los pulmones y termine
por la parte superior.

TAC de la eVSiUaciyn
PaUa la VegXnda SaUWe de la e[SlRUaciyn, YR\ a SediUle TXe eVSiUe WRdR el aiUe \
cRnWenga la UeVSiUaciyn.
VamRV a SUacWicaU:

InVSiUe SURfXndamenWe.
SXelWe el aiUe \ manWpngaVe aVt. NR UeVSiUe.
ReVSiUe \ UelijeVe.

InVSiUe SURfXndamenWe.
Deje TXe Valga el aiUe.

InVSiUe SURfXndamenWe.
Deje TXe Valga el aiUe.

InVSiUe RWUa Ye] SURfXndamenWe.
Deje TXe Valga el aiUe \ manWpngaVe aVt.
CRnWenga la UeVSiUaciyn, £NO RESPIRE!
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Al final de la exploración: ReVSiUe \ UelijeVe.
Comience la exploración por la parte inferior de los pulmones y termine
por la parte superior.
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3. Evaluación de la calidad

La calidad de la e[SlRUaciyn \ laV SRVibleV cRnWUaindicaciRneV deben eYalXaUVe
anWeV de ejecXWaU el VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV�.

3.1. Calidad de la exploración

LRV YalRUeV de denVidad SXlmRnaU de Xn TAC SXeden YaUiaU Vi cambian lRV SaUimeW-
URV de adTXiViciyn, lR TXe RcaViRnaUta YaUiaciRneV en lRV UeVXlWadRV de LDA. LaV
fXenWeV de YaUiaciRneV inclX\en, enWUe RWUaV, la dRViV, el n~cleR de UecRnVWUXcciyn,
el gURVRU del cRUWe, la calibUaciyn del eVcineU \ el ciclR UeVSiUaWRUiR. LRV XVXaUiRV nR
deben cRmSaUaU lRV UeVXlWadRV de LDA de Xna adTXiViciyn a RWUa Vi lRV SaUimeWURV
de adTXiViciyn VRn difeUenWeV.

CRnVXlWe la Wabla 4 SaUa YeU SURblemaV de la calidad de e[SlRUaciyn TXe SXeden
geneUaU eUURUeV:

CRmSRnenWe de la calidad de la
e[SlRUaciyn

ReVXlWadR

RXidR La VegmenWaciyn de la Yta UeVSiUaWRUia de Xna e[SlRUaciyn cRn
UXidR SXede fallaU Vi el WejidR SXlmRnaU nR SXede diVWingXiUVe
de lRV RWURV WejidRV.

FalWan cRUWeV Si falWan cRUWeV del WejidR TXe cRnWiene lRV SXlmRneV, eV SRVi-
ble TXe el maSa de LXng DenViW\ Anal\ViV� \ el infRUme Ue-
VXlWanWeV nR Vean SUeciVRV.

NR Ve ha inclXidR WRdR el SXl-
myn

Si la e[SlRUaciyn nR inclX\e SRU cRmSleWR lRV SXlmRneV, fal-
laUi la VegmenWaciyn de lRV SXlmRneV.

InWXbaciyn Si el SacienWe eVWaba inWXbadR dXUanWe la e[SlRUaciyn, fallaUi
la VegmenWaciyn de lRV SXlmRneV.

AUWefacWR de mRYimienWR Si el SacienWe nR cRnVigXe manWeneU SRU cRmSleWR la UeV-
SiUaciyn R Ve mXeYe dXUanWe la e[SlRUaciyn, SXeden aSaUe-
ceU aUWefacWRV de mRYimienWR en la e[SlRUaciyn TXe haUin
TXe falle la VegmenWaciyn R el UegiVWUR, R TXe lRV UeVXlWadRV
de claVificaciyn Ve Yean afecWadRV.

CXadUR 4: PRVibleV caXVaV de fallRV de SURceVamienWR \ aniliViV de laV imigeneV

3.2. Contraindicaciones

EVWe VRfWZaUe Ve ha diVexadR SaUa ejecXWaUVe en cXalTXieU cRnjXnWR de daWRV
de enWUada TXe cXmSla lRV cUiWeUiRV de la Vecciyn 2.2.1 \ nR Ueali]a ningXna cRm-
SURbaciyn de calidad adiciRnal. Es responsabilidad del profesional médico
que esté utilizando la aplicación (es decir, el radiólogo, el neumólogo o el
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técnico de radiología) asegurarse de que los datos de entrada tienen la
calidad adecuada. Si la calidad de lRV daWRV de enWUada eV inVXficienWe, deben
deVcaUWaUVe lRV UeVXlWadRV de la aSlicaciyn. El VRfWZaUe CT LXng DenViW\
Anal\ViV� de ImbiR nR eVWi indicadR SaUa VX XVR cRmR heUUamienWa SUinciSal SaUa
la deWecciyn \/R el diagnyVWicR de enfeUmedadeV.

LaV iUeaV de lRV SXlmRneV cRn enfeUmedadeV cRncRmiWanWeV R SaWRlRgtaV any-
malaV SXeden SURdXciU UeVXlWadRV imSUedecibleV. LRV UeVXlWadRV de LXng DenViW\
Anal\ViV� deben inWeUSUeWaUVe cRn cRnRcimienWR de la Xbicaciyn \ la e[WenViyn de
cXalTXieU enfeUmedad cRncRmiWanWe R SaWRlRgta anymala.

LXng DenViW\ Anal\ViV� Ve ha diVexadR \ YalidadR SaUa SXlmRneV adXlWRV \ nR Ve
ha YalidadR en nixRV. EVWe VRfWZaUe nR cXenWa cRn la aXWRUi]aciyn de la FDA SaUa
VX XVR en Xn enWRUnR de SediaWUta.



MANUAL DEL USUARIO DE IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv

4GCOMPONENTS

P. 15 UM-34 ]1.0

4. Componentes

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� cRnVWa de dRV cRmSRnenWeV SaUa
el SURceVamienWR de lRV daWRV: la eYalXaciyn fXnciRnal \ la eYalXaciyn de la in-
VSiUaciyn. LRV infRUmeV de Valida \ lRV maSaV de eYalXaciyn geneUadRV SRU el
VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� VRn cRmSaWibleV cRn DICOM.

NOTA: LaV ValidaV de cada cRmSRnenWe del VRfWZaUe ImbiR CT LDA Wienen laV VigX-
ienWeV eWiTXeWaV DICOM UellenadaV de acXeUdR cRn el WiemSR XniYeUVal cRRUdinadR
(UTC):

EWiTXeWa DICOM NRmbUe
(0008,0021) SeUieV DaWe
(0008,0023) CRnWenW DaWe
(0008,0031) SeUieV Time
(0008,0033) CRnWenW Time
(0040,a032) ObVeUYaWiRn DaWe Time

4.1. Evaluación funcional

La eYalXaciyn fXnciRnal XWili]a dRV TAC cRmR enWUada: Xna e[SlRUaciyn de la
inVSiUaciyn \ Xna de la eVSiUaciyn. El SURceVR Ueali]a la VegmenWaciyn en ambaV
imigeneV \, a cRnWinXaciyn, Ueali]a Xn UegiVWUR de la imagen de la inVSiUaciyn en
la imagen de la eVSiUaciyn. Se deWeUminan lRV XmbUaleV de laV imigeneV \ Ve
claVifica cada SaU de Yy[eleV. El SURceVR geneUa Xna imagen RGB cRn Xna caSa
VXSeUSXeVWa de cRlRU TXe claVifica cada Yy[el del SXlmyn cRmR ©NRUmalª, ©ZRna
de baja denVidad fXnciRnalª R ©ZRna de baja denVidad SeUViVWenWeª. AdemiV,
Ve geneUa Xn infRUme de eYalXaciyn fXnciRnal TXe UeVXme lRV UeVXlWadRV. PaUa
RbWeneU miV infRUmaciyn, cRnVXlWe la Vecciyn 5.5.

4.2. Evaluación de la inspiración

La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn WRma Xn TAC cRmR enWUada, Xna e[SlRUaciyn
de Xna inVSiUaciyn cRmSleWa. El SURceVR Ueali]a la VegmenWaciyn de la imagen de
inVSiUaciyn \, a cRnWinXaciyn, deWeUmina lRV XmbUaleV. La imagen geneUada eV
Xna imagen RGB cRn Xna caSa VXSeUSXeVWa de cRlRU TXe claVifica lRV Yy[eleV del
SXlmyn SRU encima \ SRU debajR del XmbUal de inhalaciyn. AdemiV, Ve geneUa Xn
infRUme TXe UeVXme lRV UeVXlWadRV.

4.3. Funciones opcionales

TanWR la eYalXaciyn fXnciRnal cRmR la eYalXaciyn de la inVSiUaciyn RfUecen laV
VigXienWeV fXnciRneV adiciRnaleV SaUa el SURceVamienWR; filWUadR, deWeUminaciyn
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ajXVWable de lRV XmbUaleV, SRVibilidad de VelecciRnaU el fRUmaWR del infRUme e in-
fRUme SeUVRnali]able cRn el lRgRWiSR de la inVWiWXciyn.

La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn Wiene dRV fXnciRneV RSciRnaleV TXe nR eVWin diVSRnibleV
SaUa la eYalXaciyn fXnciRnal: SeUcenWil ajXVWable \ Xn infRUme LXngMaS� adiciRnal.

TanWR la eYalXaciyn de la inVSiUaciyn cRmR la eYalXaciyn fXnciRnal RfUecen la
RSciyn de eWiTXeWaU \ calcXlaU eVWadtVWicaV de denVidad SXlmRnaU en lRV lybXlRV
SXlmRnaUeV de la SaUWe VXSeUiRU deUecha, SaUWe cenWUal deUecha, SaUWe infeUiRU
deUecha, SaUWe VXSeUiRU i]TXieUda \ SaUWe infeUiRU i]TXieUda. AdemiV, la eYalX-
aciyn fXnciRnal \ la eYalXaciyn de la inVSiUaciyn Ve SXeden ejecXWaU VegmenWandR
~nicamenWe lRV SXlmRneV i]TXieUdR \ deUechR, en cX\R caVR laV eVWadtVWicaV Ve
calcXlaUin UeVSecWR a WUeV SaUWiciRneV YeUWicaleV XnifRUmemenWe VeSaUadaV de ca-
da SXlmyn (eV deciU, ©WeUciRVª). El XVXaUiR debe eYalXaU YiVXalmenWe la calidad de
la VegmenWaciyn lRbXlaU R VRlR de lRV SXlmRneV XWili]andR la imagen RGB geneU-
ada (cRnVXlWe la Vecciyn 8.3).

NRWa imSRUWanWe: Si el VRfWZaUe ImbiR CT LDA Ve inVWala cRn la SlaWafRUma de nXbe
ImbiR R la SlaWafRUma de emSUeVa ImbiR, laV SUefeUenciaV del XVXaUiR UeVSecWR a
laV fXnciRneV RSciRnaleV VRlR Ve eVWableceUin dXUanWe la inVWalaciyn.

4.3.1. Filtrado

AnWeV de la claVificaciyn, Ve aSlica de maneUa SUedeWeUminada Xn filWUR SaUa
UedXciU el UXidR a lRV cRnjXnWRV de daWRV de lRV SXlmRneV. El XVXaUiR SXede de-
VacWiYaU eVWe filWUadR.

AmbaV RSciRneV, cRn \ Vin filWUR, RfUecen difeUenWeV YenWajaV e incRnYenienWeV. El
filWUadR anWeV de la claVificaciyn SeUmiWe Xna claVificaciyn URbXVWa de imigeneV cRn
Xna baja Uelaciyn Vexal-UXidR (SNR) (alWa eVSecificidad), SeUR Ve RmiWiUin ]RnaV
SeTXexaV cRn baja aWenXaciyn (menRU VenVibilidad). Si nR Ve aSlica el filWUadR
anWeV de la claVificaciyn, eV SRVible idenWificaU ]RnaV SeTXexaV cRn baja aWen-
Xaciyn (alWa VenVibilidad), SeUR Ve claVificaUin de fRUma eUUynea ]RnaV de baja
aWenXaciyn en imigeneV cRn UXidR (menRU eVSecificidad).

El XVXaUiR SXede decidiU Vi el filWUadR eV adecXadR SaUa la claVificaciyn de laV imi-
geneV de enWUada en fXnciyn del SacienWe en cXeVWiyn \ el niYel de UXidR de laV
e[SlRUaciRneV.

4.3.2. Umbrales ajustables

El XVXaUiR SXede deWeUminaU \ eVSecificaU cRmR daWR de enWUada el XmbUal de
inhalaciyn \ el XmbUal de e[halaciyn (Vi cRUUeVSRnde) en el VRfWZaUe LDA. LRV
YalRUeV de lRV XmbUaleV Ve indican en XnidadeV HRXnVfield (UH) \ deben eVWaU
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cRmSUendidRV en el inWeUYalR de ±1024 UH a 0 UH.

El XmbUal de inhalaciyn SUedeWeUminadR eV de ±950 UH \ el XmbUal de e[ha-
laciyn SUedeWeUminadR eV de ±856 UH (NaWXUe Medicine, YRlXmen 18, n~meUR 11,
nRYiembUe de 2012, SiginaV 1711-1715.).

4.3.3. Formato del informe

El XVXaUiR SXede VelecciRnaU el fRUmaWR del infRUme de Valida. Ha\ dRV claVeV
SOP TXe Ve admiWen acWXalmenWe SaUa el infRUme de Valida: infRUme PDF encaS-
VXladR \ SecRndaU\ CaSWXUe Image SWRUage. El XVXaUiR SXede VelecciRnaU TXe Ve
geneUe cRmR Valida el infRUme en cXalTXieUa de eVWRV fRUmaWRV R en lRV dRV. El
fRUmaWR SUedeWeUminadR del infRUme eV EncaSVXlaWed PDF ReSRUW.

4.3.4. Logotipo de la institución

LRV infRUmeV de UeVXmen de LDA mXeVWUan el lRgRWiSR de ImbiR en la eVTXina
VXSeUiRU i]TXieUda del infRUme. EVWe lRgRWiSR SXede VXVWiWXiUVe SRU el lRgRWiSR de
la inVWiWXciyn del XVXaUiR. El WamaxR mi[imR del lRgRWiSR eV de 1,4 cm de alWXUa
SRU 6,0 cm de anchXUa. La UeVRlXciyn mtnima eV de 300 SXnWRV SRU SXlgada (SSS).
ASaUWe de eVWRV UeTXiViWRV, Ve UecRmienda XWili]aU lRgRWiSRV cXadUadRV R UecWangX-
laUeV hRUi]RnWaleV, lRV lRgRWiSRV UecWangXlaUeV YeUWicaleV (miV alWRV TXe anchRV)
nR TXedaUin bien en el encabe]adR del infRUme. El fRUmaWR del lRgRWiSR SXede VeU
PNG R JPEG.

4.3.5. Varios umbrales (solo función de evaluación de la inspiración)

La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn SXede cRnfigXUaUVe de maneUa TXe la imagen
de Valida RGB mXeVWUe YaUiRV XmbUaleV cRmR difeUenWeV caSaV de cRlRU. El infRUme
VRlR mRVWUaUi laV eVWadtVWicaV UeVSecWR al XmbUal SUinciSal VXminiVWUadR al algR-
UiWmR Wal cRmR Ve indica en el infRUme. En la figXUa 1, la cRmbinaciyn de cRlRUeV
Ve ha cRnfigXUadR de la VigXienWe maneUa:

ROJO : por debajo de –950 UH
AMARILLO : entre –950 y –900 UH
CIAN : entre –900 y –875 UH
AZUL : por encima de –875 UH

4.3.6. Percentil ajustable (solo función de evaluación de la inspiración)

La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn calcXla PeUcX (dRnde la ©Xª cRUUeVSRnde al SeUcenWil en
cXeVWiyn), el YalRU de UH TXe cRUUeVSRnde al SeUcenWil X de lRV YalRUeV de inWenVidad de
lRV SXlmRneV. El SeUcenWil XWili]adR SaUa calcXlaU la ]Rna de aWenXaciyn baja del SeUcenWil
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FigXUa 1: CRUWeV del maSa de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn cRn YaUiRV XmbUaleV
cRnfigXUadRV.

Ve SXede ajXVWaU a cXalTXieU YalRU cRmSUendidR enWUe 0 \ 100. El YalRU SUedeWeUminadR
de X eV 15.

4.3.7. Informe LungMap (solo función de evaluación de la inspiración)

La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn SXede geneUaU Xn infRUme adiciRnal, el infRUme
LXngMaS�. EVWe infRUme VimSlifica lRV UeVXlWadRV del infRUme cRn la eYalXaciyn de la
inVSiUaciyn \ eVWi diVSRnible en dRV YeUViRneV: Xna TXe cRnWiene infRUmaciyn aceUca de
lRV beneficiRV geneUaleV de dejaU de fXmaU \ RWUa TXe cRnWiene eVWadtVWicaV UeYiVadaV SRU
SaUeV \ SXblicadaV TXe SXeden a\XdaU a mRWiYaU a TXe lRV fXmadRUeV dejen el WabacR.
PaUa RbWeneU miV infRUmaciyn aceUca del cRnWenidR del infRUme LXngMaS�, cRnVXlWe la
Vecciyn 6.5.
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5. Evaluación funcional

La eYalXaciyn fXnciRnal geneUa dRV ValidaV SUinciSaleV: Xn maSa de eYalXaciyn fXn-
ciRnal \ Xn infRUme de eYalXaciyn fXnciRnal.

5.1. Entradas

La eYalXaciyn fXnciRnal de LDA WRma dRV TAC del miVmR e[amen cRmR enWUada, XnR
WRmadR dXUanWe la inVSiUaciyn \ RWUR dXUanWe la eVSiUaciyn. LRV cRnjXnWRV de daWRV de
enWUada deben WeneU el miVmR nRmbUe SacienWe, ID de SacienWe e ID de eVWXdiR. El XVXaUiR
Wambipn SXede inWURdXciU Xn XmbUal de UH de inVSiUaciyn \ Xn XmbUal de UH de eVSiUaciyn,
VelecciRnaU la diUecciyn de UegiVWUR \ acWiYaU R deVacWiYaU el filWUadR. PaUa RbWeneU miV
infRUmaciyn aceUca de laV enWUadaV RSciRnaleV, cRnVXlWe la Vecciyn 4.3.

5.2. Mapa de evaluación funcional

El maSa de eYalXaciyn fXnciRnal eV Xna imagen de caSWXUa VecXndaUia DICOM cX\RV
daWRV de Yy[eleV cRUUeVSRnden a la imagen de eVSiUaciyn RUiginal cRn Xna caSa VXSeUSXeV-
Wa RGB. La caSa VXSeUSXeVWa RGB cRdifica cRn Xn cRlRU cada Yy[el del WejidR SXlmRnaU,
idenWificandR el WejidR SXlmRnaU cRn Xna de WUeV caWegRUtaV de claVificaciyn. LaV caWegRUtaV
de claVificaciyn Ve definen medianWe Xn XmbUal de inhalaciyn (en UH), Xn XmbUal de e[-
halaciyn (en UH), Xn XmbUal ltmiWe infeUiRU de ±1024 UH \ Xn XmbUal ltmiWe VXSeUiRU de
0 UH. CRnVXlWe la Vecciyn 4.3.2 SaUa RbWeneU miV infRUmaciyn VRbUe lRV XmbUaleV de en-
WUada. A cRnWinXaciyn, Ve indican laV definiciRneV de laV caWegRUtaV de claVificaciyn \ el
cRlRU cRUUeVSRndienWe de lRV daWRV de lRV Yy[eleV del maSa de eYalXaciyn fXnciRnal.

VERDE : Normal
Vy[eleV cRn Xn YalRU de UH VXSeUiRU al XmbUal de inVSiUaciyn
\ VXSeUiRU al XmbUal de eVSiUaciyn.

AMARILLO : Zona de baja densidad funcional
Vy[eleV cRn Xn YalRU de UH VXSeUiRU al XmbUal de inVSiUaciyn
e infeUiRU al XmbUal de eVSiUaciyn.

ROJO : Zona de baja densidad persistente
Vy[eleV cRn Xn YalRU de UH infeUiRU al XmbUal de inVSiUaciyn
e infeUiRU al XmbUal de eVSiUaciyn.

A cRnWinXaciyn, Ve mXeVWUan cRUWeV WUanVYeUValeV de ejemSlR del maSa de eYalXaciyn
fXnciRnal en la figXUa 2.
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FigXUa 2: CRUWe del maSa de eYalXaciyn fXnciRnal: SegmenWaciyn lRbXlaU acWiYada
(i]TXieUda) \ deVacWiYada (deUecha).

5.3. Mapa de segmentación

El VRfWZaUe ImbiR CT LDA SURdXce Xna VeUie DICOM de VegmenWaciyn SaUa TXe lRV
XVXaUiRV SXedan eYalXaU la calidad de la VegmenWaciyn. Si la VegmenWaciyn lRbXlaU NO
eVWi acWiYada, Ve eWiTXeWan lRV SXlmRneV i]TXieUdR \ deUechR. Si la VegmenWaciyn lRbXlaU
eVWi acWiYada, Ve eWiTXeWan lRV lybXlRV VXSeUiRU deUechR, cenWUal deUechR, infeUiRU deUe-
chR, VXSeUiRU i]TXieUdR e infeUiRU i]TXieUdR: En la figXUa 3 Ve mXeVWUa Xn ejemSlR de laV
imigeneV de Xna VeUie DICOM de VegmenWaciyn \ en la Vecciyn 8.3 Ve deVcUibe en deWalle
cymR inWeUSUeWaU laV imigeneV.

FigXUa 3: MaSaV de VegmenWaciyn de ejemSlR: SegmenWaciyn lRbXlaU acWiYada
(i]TXieUda) \ VegmenWaciyn lRbXlaU deVacWiYada.
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5.4. Mapa de registro

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� (LDA) geneUa Xn maSa de inVSiUaciyn
©diVWRUViRnadRª TXe a\Xda a YiVXali]aU el SURceVR de UegiVWUR TXe fRUma SaUWe del algR-
UiWmR de eYalXaciyn fXnciRnal. La figXUa 4 mXeVWUa Xn ejemSlR de eVWa Valida jXnWR cRn la
cRUUeVSRndienWe imagen de eVSiUaciyn. CRnVXlWe la Vecciyn 8.5 SaUa YeU en deWalle cymR
inWeUSUeWaU eVWa imagen.

FigXUa 4: TAC de la faVe inVSiUaWRUia UegiVWUadR en el TAC de la faVe eVSiUaWRUia.
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5.5. Informe de evaluación funcional

El infRUme de eYalXaciyn fXnciRnal eVWi en fRUmaWR cRmSaWible cRn DICOM. PXede
WUaWaUVe de Xna claVe SOP EncaSVXlaWed PDF ReSRUW R SecRndaU\ CaSWXUe Image SWRUage.
EVWe infRUme UeVXme lRV UeVXlWadRV del maSa de eYalXaciyn fXnciRnal. CRnWiene infRUma-
ciyn VRbUe el SacienWe, imigeneV de cRUWeV de lRV SXlmRneV \ WablaV cRn lRV UeVXlWadRV.
PXede YeUVe Xn infRUme de ejemSlR en la figXUa 5.
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FigXUa 5: InfRUme de LDA fXnciRnal
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Encabezado del informe
En el encabe]adR del infRUme aSaUecen daWRV de eVSecial imSRUWancia, cRmR el n~cleR
de UecRnVWUXcciyn, el gURVRU del cRUWe \ la cRUUienWe del WXbR de Ua\RV X. EVWRV SaUimeW-
URV afecWan a la UeVRlXciyn efecWiYa de la imagen TAC R la dRViV, lR TXe a VX Ye] afecWa
a la UeSeWibilidad de laV mediciRneV de denVidad SXlmRnaU. Al cRmSaUaU mediciRneV de
denVidad SXlmRnaU dXUanWe el VegXimienWR, eV imSRUWanWe RbVeUYaU lRV cambiRV de eVWRV
SaUimeWURV \ WeneUlRV en cXenWa SaUa la eYalXaciyn.

Estadísticas del informe
LRV UeVXlWadRV UeVXmidRV en el infRUme inclX\en el SRUcenWaje de WejidR SXlmRnaU idenWifi-
cadR cRmR NRUmal, ZRna de baja denVidad fXnciRnal \ ZRna de baja denVidad SeUViVWenWe
SaUa el SXlmyn deUechR, i]TXieUdR R WRWal. Un SeTXexR SRUcenWaje de lRV Yy[eleV nR enca-
jaUi en laV caWegRUtaV fiViRlygicaV bien definidaV (SRU debajR de ±950 UH en la inVSiUaciyn
R SRU encima de ±856 en la eVSiUaciyn) \ SRU lR WanWR nR Ve indicaUin. PRU eVWe mRWiYR, eV
SRVible TXe la VXma de lRV SRUcenWajeV de laV caWegRUtaV del infRUme nR llegXe al 100%.
Si Ve ha acWiYadR la VegmenWaciyn lRbXlaU, aSaUeceUi el We[WR ©RESUMEN POR LÏBULOS
PULMONARESª jXnWR cRn lRV SRUcenWajeV cRUUeVSRndienWeV a lRV lybXlRV VXSeUiRU, cenWUal e
infeUiRU deUechR, \ VXSeUiRU e infeUiRU i]TXieUdR. Si la VegmenWaciyn lRbXlaU NO eVWi acWiYa-
da, aSaUeceUi el We[WR ©RESUMEN POR TERCIOS DEL PULMÏNª jXnWR cRn lRV SRUcenWajeV
cRUUeVSRndienWeV a WUeV UegiRneV del miVmR WamaxR SaUa cada XnR de lRV SXlmRneV.

LRV SRUcenWajeV Ve mXeVWUan cRn YaUiaciRneV eVWimadaV. LRV YalRUeV Ve baVan en la e[ac-
WiWXd eVWimada del algRUiWmR de UegiVWUR. LaV YaUiaciRneV eVWimadaV gUandeV VXelen cRUUe-
VSRndeU a Xn SaWUyn de denVidad nR XnifRUme TXe eV VenVible a la e[acWiWXd del UegiVWUR. Si
lRV SaWURneV de denVidad VRn XnifRUmeV \ nR VRn VenVibleV a la e[acWiWXd del UegiVWUR, laV
YaUiaciRneV eVWimadaV VeUin SeTXexaV. PRU lR WanWR, laV YaUiaciRneV eVWimadaV Ve SXeden
cRnVideUaU cRmR Xna medida de la cRnfian]a en lRV YalRUeV indicadRV en fXnciyn de la
e[acWiWXd eVSeUada del SURceVR de UegiVWUR.

El algRUiWmR de UegiVWUR de ImbiR nR geneUaUi Xn UegiVWUR SeUfecWR enWUe laV imigeneV
de inVSiUaciyn \ eVSiUaciyn. El efecWR de la e[acWiWXd del UegiVWUR Ve eYalXy cRmSaUandR
el UegiVWUR aXWRmaWi]adR de ImbiR cRn Xn UegiVWUR SeUfecWR deWeUminadR medianWe Xna
definiciyn manXal de SXnWRV de UefeUencia. Se calcXlaURn lRV SRUcenWajeV de LDA SaUa el
UegiVWUR aXWRmaWi]adR de ImbiR \ SaUa el UegiVWUR SeUfecWR SaUa YaUiRV VXjeWRV. Se YiR TXe
lRV SRUcenWajeV de LDA SaUa el UegiVWUR aXWRmaWi]adR de ImbiR catan ViemSUe denWUR de
la YaUiaciyn de lRV SRUcenWajeV de LDA SaUa el UegiVWUR SeUfecWR.

Tambipn Ve indican lRV YRl~meneV de lRV SXlmRneV de inVSiUaciyn \ eVSiUaciyn VegmenWa-
dRV. Se inclX\en lRV YRl~meneV WRWaleV de lRV SXlmRneV, aVt cRmR lRV YRl~meneV de lRV
SXlmRneV deUechR e i]TXieUdR.

NOTA: LaV eVWadtVWicaV de UeVXmen del infRUme Ve UedRndean al enWeUR miV ceUcanR. PRU
lR WanWR, lRV YalRUeV infeUiRUeV al 0,5% Ve mRVWUaUin cRmR 0%.

Gráficos del informe
El infRUme inclX\e VeiV imigeneV, TXe mXeVWUan cRUWeV del maSa de eYalXaciyn fXnciRnal
en difeUenWeV RUienWaciRneV. EVWaV VeiV imigeneV inclX\en Xn cRUWe fURnWal, Xn cRUWe Vagi-
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Wal mediR del SXlmyn deUechR, Xn cRUWe VagiWal mediR del SXlmyn i]TXieUdR \ WUeV cRUWeV
WUanVYeUValeV, el WeUciR infeUiRU, el WeUciR cenWUal \ el WeUciR VXSeUiRU de lRV SXlmRneV. A
cRnWinXaciyn, Ve inclX\e Xn ejemSlR de laV imigeneV TXe aSaUecen en el infRUme (figXUa 6).

FigXUa 6: EjemSlR de laV imigeneV del SXlmyn TXe aSaUecen en el infRUme de
eYalXaciyn fXnciRnal
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6. Evaluación de la inspiración

La eYalXaciyn de la inVSiUaciyn del VRfWZaUe LDA geneUa dRV UeVXlWadRV SUinciSaleV; el
maSa de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn \ el infRUme de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn.

6.1. Entradas

El cRmSRnenWe de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn VRlR WRma la e[SlRUaciyn de inVSiUaciyn
cRmR enWUada. AdemiV, el XVXaUiR SXede inWURdXciU Xn XmbUal de inhalaciyn, inWURdXciU
Xn SeUcenWil SaUa el cilcXlR de PeUcX, cUeaU Xn infRUme LXngMaS� adiciRnal \ acWiYaU R
deVacWiYaU el filWUadR. PaUa RbWeneU miV infRUmaciyn aceUca de laV enWUadaV RSciRnaleV,
cRnVXlWe la Vecciyn 4.3. PaUa la YeUViyn de LXngMaS deVWinada a lRV e[ fXmadRUeV, el
aWUibXWR DICOM cRn el Ve[R del SacienWe (0[0010,0[0040) debe eVWaU SUeVenWe \ cRnWeneU
Xn YalRU ©Mª R ©Fª.

6.2. Mapa de evaluación de la inspiración

El maSa de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn eV Xna imagen de caSWXUa VecXndaUia DICOM
cX\RV daWRV de Yy[eleV cRUUeVSRnden a la imagen de inVSiUaciyn RUiginal cRn Xna caSa
VXSeUSXeVWa RGB. La caSa VXSeUSXeVWa RGB idenWifica dRV claVeV de WejidR. En SUimeU
lXgaU, lRV Yy[eleV TXe el algRUiWmR de VegmenWaciyn eWiTXeWa cRmR WejidR SXlmRnaU \
Wienen Xn YalRU de UH igXal R VXSeUiRU al XmbUal de inhalaciyn Ve idenWifican cRn Xn cRlRU
a]Xl WUanVl~cidR. LRV Yy[eleV a]XleV Ve SXeden emSleaU SaUa eYalXaU la calidad de la Veg-
menWaciyn del SXlmyn. En VegXndR lXgaU, lRV Yy[eleV TXe el algRUiWmR de VegmenWaciyn
eWiTXeWa cRmR WejidR SXlmRnaU \ Wienen Xn YalRU de UH infeUiRU al XmbUal de inhalaciyn
Ve idenWifican cRn Xn cRlRU URjR RSacR. El XVXaUiR SXede decidiU el XmbUal de inhalaciyn \
VXminiVWUaUlR cRmR enWUada del VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV�. Si el XVXaUiR
nR define lRV XmbUaleV, el XmbUal de inhalaciyn WRma de maneUa SUedeWeUminada el YalRU
±950 UH.

A cRnWinXaciyn, Ve mXeVWUa Xn ejemSlR de Xn cRUWe del maSa de eYalXaciyn de la in-
VSiUaciyn en la figXUa 7.
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FigXUa 7: CRUWe del maSa de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn

6.3. Mapa de segmentación

El VRfWZaUe ImbiR CT LDA InVSiUaWiRn AVVeVVmenW SURdXce Xna VeUie DICOM de Veg-
menWaciyn SaUa TXe lRV XVXaUiRV SXedan eYalXaU la calidad de la VegmenWaciyn. PaUa
RbWeneU miV infRUmaciyn, cRnVXlWe laV VecciRneV 5.3 \ 8.3.

6.4. Informe de evaluación de la inspiración

El infRUme de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn eVWi en fRUmaWR cRmSaWible cRn DICOM.
PXede WUaWaUVe de Xna claVe SOP EncaSVXlaWed PDF ReSRUW R SecRndaU\ CaSWXUe Image
SWRUage. EVWe infRUme UeVXme lRV UeVXlWadRV del maSa de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn.
CRnWiene infRUmaciyn VRbUe el SacienWe, imigeneV de cRUWeV de lRV SXlmRneV, gUificRV \
WablaV cRn lRV UeVXlWadRV. PXede YeUVe Xn infRUme de ejemSlR en la figXUa 8. Tal cRmR Ve
e[Slicy en la Vecciyn 5.5, eV imSRUWanWe WeneU en cXenWa lRV SaUimeWURV cRn lRV TXe Ve
adTXiUieURn laV imigeneV. CRnVXlWe la Vecciyn 5.5 SaUa RbWeneU miV infRUmaciyn.
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FigXUa 8: InfRUme de LDA de inVSiUaciyn

Estadísticas del informe

LRV UeVXlWadRV TXe Ve UeVXmen en el infRUme inclX\en el SRUcenWaje de WejidR SXlmRnaU
SRU debajR del XmbUal de inhalaciyn SaUa lRV SXlmRneV deUechR, i]TXieUdR R ambRV. Si Ve
ha acWiYadR la VegmenWaciyn lRbXlaU, aSaUeceUi el We[WR ©RESUMEN POR LÏBULOS PUL-
MONARESª jXnWR cRn lRV SRUcenWajeV cRUUeVSRndienWeV a lRV lybXlRV VXSeUiRU, cenWUal e
infeUiRU deUechR, \ VXSeUiRU e infeUiRU i]TXieUdR. Si la VegmenWaciyn lRbXlaU NO eVWi acWiYa-
da, aSaUeceUi el We[WR ©RESUMEN POR TERCIOS DEL PULMÏNª jXnWR cRn lRV SRUcenWajeV
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cRUUeVSRndienWeV a WUeV UegiRneV del miVmR WamaxR SaUa cada XnR de lRV SXlmRneV.

NOTA: LaV eVWadtVWicaV de UeVXmen del infRUme Ve UedRndean al enWeUR miV ceUcanR. PRU
lR WanWR, lRV YalRUeV infeUiRUeV al 0,5% Ve mRVWUaUin cRmR 0%.

Gráficos del informe
El infRUme mXeVWUa Xna imagen del cRUWe fURnWal mediR del maSa de eYalXaciyn de la in-
VSiUaciyn. En la imagen TXe Ve mXeVWUa en el infRUme, VRlR Ve mXeVWUan lRV Yy[eleV TXe
el algRUiWmR de VegmenWaciyn ha eWiTXeWadR cRmR WejidR SXlmRnaU \ Wienen Xn YalRU de
UH SRU debajR del XmbUal de inhalaciyn. A cRnWinXaciyn, Ve inclX\e Xn ejemSlR de Xna
imagen TXe aSaUece en el infRUme (figXUa 9).

FigXUa 9: EjemSlR de imagen del SXlmyn TXe aSaUece en Xn infRUme de eYalXaciyn
de la inVSiUaciyn

El RWUR gUificR del infRUme eV el hiVWRgUama de denVidad. EVWe gUificR UeSUeVenWa Yi-
VXalmenWe el SRUcenWaje de denVidad de lRV Yy[eleV de lRV SXlmRneV SaUa cada Xnidad
HRXnVfield SaUa ambRV SXlmRneV. AdemiV, en el hiVWRgUama Ve mXeVWUa Xna ltnea TXe
cRUUeVSRnde a la mediciyn PeUcX (cRnVXlWe la Vecciyn 4.3.6 SaUa YeU miV infRUmaciyn ac-
eUca de PeUcX). A cRnWinXaciyn, Ve inclX\e Xn ejemSlR de Xna imagen TXe aSaUece en el
infRUme (figXUa 10).
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FigXUa 10: EjemSlR de hiVWRgUama de denVidad del infRUme de eYalXaciyn de la
inVSiUaciyn

6.5. Informe LungMap™

El infRUme LXngMaS� eV Xn infRUme RSciRnal TXe Ve geneUa ademiV del maSa de eYalX-
aciyn de la inVSiUaciyn \ el infRUme de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn. El infRUme LXngMaS� eV-
Wi en fRUmaWR cRmSaWible cRn DICOM. PXede WUaWaUVe de Xna claVe SOP EncaSVXlaWed PDF
ReSRUW R SecRndaU\ CaSWXUe Image SWRUage. El infRUme cRnWiene lRV SRUcenWajeV de lRV
YRl~meneV del SXlmyn SRU debajR \ SRU encima del XmbUal de inVSiUaciyn, el lybXlR R el
WeUciR del SXlmyn miV afecWadR \ el cRUUeVSRndienWe SRUcenWaje SRU debajR del XmbUal,
aVt cRmR Xna imagen del SXlmyn \ Xna Wabla TXe Vexala lRV SRVibleV beneficiRV de dejaU
de fXmaU. PXede YeUVe Xn infRUme de ejemSlR en la figXUa 11.

Tambipn ha\ diVSRnible RWUa YeUViyn del infRUme LXngMaS� SaUa e[fXmadRUeV. En
lXgaU de Xna Wabla TXe indica laV SRVibleV YenWajaV de dejaU de fXmaU, Ve mXeVWUa Xna
figXUa TXe indica cymR diVminX\e el UieVgR UelaWiYR de cinceU de SXlmyn cRn el WiemSR
deVSXpV de dejaU de fXmaU en cRmSaUaciyn cRn lRV VXjeWRV TXe nR han fXmadR nXnca. LaV
eVWadtVWicaV SURceden de Xn aUWtcXlR UeYiVadR SRU SaUeV [1] \ Ve SeUVRnali]an en fXnciyn
del Ve[R del SacienWe. PXede YeUVe Xn infRUme de ejemSlR en la figXUa 12.
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FigXUa 11: EjemSlR de infRUme LXngMaS� SaUa fXmadRUeV

Estadísticas del informe
LaV eVWadtVWicaV del infRUme VRn lRV SRUcenWajeV WRWaleV de YRl~meneV del SXlmyn SRU
debajR \ SRU encima del XmbUal de inVSiUaciyn, aVt cRmR la Uegiyn miV afecWada jXnWR
cRn VX cRUUeVSRndienWe SRUcenWaje SRU debajR del XmbUal. La Uegiyn miV afecWada hace
UefeUencia al lybXlR R el WeUciR cRn el SRUcenWaje miV alWR de Yy[eleV SRU debajR del XmbUal
eVSecificadR. A difeUencia del XmbUal de eYalXaciyn de la inVSiUaciyn, nR Ve inclX\en lRV
YRl~meneV SXlmRnaUeV en el infRUme LXngMaS�.
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FigXUa 12: EjemSlR de infRUme LXngMaS� SaUa e[ fXmadRUeV

Gráficos del informe
El infRUme LXngMaS� mXeVWUa Xna imagen de Xn cRUWe fURnWal del maSa de eYalXaciyn
de la inVSiUaciyn hacia el cenWUR de lRV SXlmRneV TXe Wiene Xn SRUcenWaje de St[eleV SRU
debajR del XmbUal VimilaU al SRUcenWaje SRU debajR del XmbUal SaUa WRdR el SXlmyn. El
cRlRU de lRV St[eleV del SXlmyn de eVWe cRUWe de la imagen imiWa lRV cRlRUeV del SXlmyn
ftVicR; URVa SaUa el WejidR de denVidad nRUmal \ negUR SaUa el WejidR de baja denVidad. La
imagen inclX\e Xn cRnWRUnR del cXeUSR fXeUa de lRV SXlmRneV SaUa RfUeceU Xna imagen
miV claUa de la RUienWaciyn \ la SRViciyn de lRV SXlmRneV en el cXeUSR del SacienWe. A
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cRnWinXaciyn, Ve inclX\e Xn ejemSlR de la imagen cRn el cRUWe TXe aSaUece en el infRUme
(figXUa 13).

FigXUa 13: EjemSlR de imagen del SXlmyn del infRUme LXngMaS�

El RWUR gUificR del infRUme de fXmadRU acWXal eV Xna Wabla cRn lRV beneficiRV de dejaU de
fXmaU (figXUa 14). EVWa Wabla ViemSUe eV la miVma \ nR cambia de Xn SacienWe a RWUR.

El RWUR gUificR del infRUme de e[ fXmadRU eV Xna figXUa TXe mXeVWUa el UieVgR UelaWiYR de
diagnyVWicR de cinceU de SXlmyn en fXnciyn del WiemSR deVSXpV de dejaU de fXmaU (figXUa
15). EVWa figXUa Ve SeUVRnali]a deSendiendR de Vi el SacienWe eV YaUyn (figXUa 15) R mXjeU
(figXUa 16). CRnVXlWe la Wabla 4 de [1].
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FigXUa 14: Tabla cRn lRV beneficiRV de dejaU de fXmaU

FigXUa 15: FigXUa TXe mXeVWUa cymR diVminX\e el UieVgR UelaWiYR de diagnyVWicR
de cinceU de SXlmyn en YaURneV en cRmSaUaciyn cRn SeUVRnaV TXe nXnca han
fXmadR.

FigXUa 16: FigXUa TXe mXeVWUa cymR diVminX\e el UieVgR UelaWiYR de diagnyVWicR
de cinceU de SXlmyn en mXjeUeV en cRmSaUaciyn cRn SeUVRnaV TXe nXnca han
fXmadR.
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7. Excepciones que pueden aparecer

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� geneUa nRWificaciRneV \ eUURUeV cXandR el
algRUiWmR Ve encXenWUa cRn Xna e[ceSciyn. A cRnWinXaciyn, Ve indican lRV SRVibleV eUURUeV
TXe el VRfWZaUe SXede geneUaU cRn Xna deVcUiSciyn adiciRnal \ laV caXVaV miV SURbableV
de laV e[ceSciRneV.

7.1. Errores de entrada

1__P_, AMp�HB/ BMTmi /�i� %
EVWe eUURU Ve SURdXce Vi lRV daWRV SURSRUciRnadRV nR cXmSlen lRV UeTXiViWRV de ImbiR. PRU
ejemSlR, la UXWa indicada cRnWiene miV de Xna VeUie DICOM. PaUa YeU lRV deWalleV de cada
SaUimeWUR neceVaUiR, cRnVXlWe la Vecciyn 2.2.1.

1__P_, lM�++2Ti�#H2 BMTmi /�i� %
EVWe eUURU Ve SURdXce Vi lRV SaUimeWURV de adTXiViciyn de imigeneV nR cXmSlen lRV UeTXiVi-
WRV de ImbiR. PaUa YeU lRV deWalleV de cada SaUimeWUR neceVaUiR, cRnVXlWe la Vecciyn 2.2.1.

En caVR de TXe Ve SURdX]ca eVWe eUURU, el algRUiWmR geneUaUi Xn infRUme de fallR de
cRmSURbaciyn de enWUadaV dRnde Ve indicaUi el mRWiYR SRU el TXe Ve cRnVideUy TXe lRV
daWRV de enWUada nR eUan aceSWableV. En la figXUa 17 Ve mXeVWUa Xn infRUme de fallR de
cRmSURbaciyn de enWUadaV SaUa la eYalXaciyn de la inVSiUaciyn. LaV caXVaV del fallR de
cRmSURbaciyn de enWUadaV SXede idenWificaUVe cRn la maUca ©Xª URja en la cRlXmna de
UeVXlWadRV. En la figXUa 17, el SaUimeWUR inaceSWable eV el gURVRU del cRUWe. ObVeUYe TXe
lRV VignRV de adYeUWencia cRn fRUma de WUiingXlR amaUillR indican SaUimeWURV TXe nR VRn
ySWimRV (n~cleR de cRnYRlXciyn) R SaUimeWURV TXe falWan en lRV meWadaWRV de enWUada
(WiemSR de UeYRlXciyn). EVWaV adYeUWenciaV nR RcaViRnaUin Xn fallR de cRmSURbaciyn de
enWUadaV, SeUR deben WeneUVe en cXenWa de WRdaV maneUaV.

1__P_, AMTmi BK�;2b ?�p2 b�K2 a2`B2b AMbi�M+2 lA.
EVWe eUURU Ve SURdXce cXandR laV dRV imigeneV de enWUada Wienen el miVmR UID de in-
VWancia de la VeUie. LRV UID de inVWancia de la VeUie deben VeU ~nicRV SaUa cada imagen
de enWUada. CRmSUXebe lRV aWUibXWRV DICOM de la VeUie TXe ha caUgadR.

7.2. Errores de segmentación

1__P_, *QmH/ MQi 2ti`�+i �B`r�vb
1__P_, *QmH/ MQi b2T�`�i2 HmM;b
1__P_, *QmH/ MQi 7BM/ i`�+?2�
1__P_, LQ HmM;b 7QmM/

EVWRV eUURUeV indican Xna e[ceSciyn en el SaVR de VegmenWaciyn del VRfWZaUe ImbiR CT
LXng DenViW\ Anal\ViV�. EnWUe laV caXVaV SRVibleV Ve inclX\en:

El SacienWe ha mRYidR el cXeUSR R ha UeVSiUadR dXUanWe la e[SlRUaciyn.

TUaTXeRmalacia R bURnTXiRV ma\RUeV mX\ eVWUechRV.
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FigXUa 17: EjemSlR de Xn infRUme de fallR de cRmSURbaciyn de enWUadaV

E[SlRUaciyn de XnRV cXanWRV cenWtmeWURV miV SRU encima del iSice del SXlmyn.

El camSR de YiViyn de la imagen nR abaUca SRU cRmSleWR lRV SXlmRneV.

La imagen de enWUada nR cRnWiene SXlmRneV R la imagen de enWUada cRnWiene mXchR
UXidR.

1__P_, GmM; H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, GmM; bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2



MANUAL DEL USUARIO DE IMBIO CT LUNG DENSITA ANALASISv

7GPOSSIBLE ENCOUNTERED E@CEPTIONS

P. 36 UM-34 ]1.0

EVWRV eUURUeV indican TXe lRV SXlmRneV VegmenWadRV nR eVWin cRmSUendidRV denWUR del
inWeUYalR de YRl~meneV eVSeUadRV. EVWR SXede debeUVe a SURblemaV en la VegmenWaciyn
SRU lRV TXe WejidR nR SXlmRnaU Ve ha\a idenWificadR incRUUecWamenWe cRmR SXlmRnaU R
el WejidR SXlmRnaU Ve ha\a e[clXidR de la VegmenWaciyn. EVWRV eUURUeV Wambipn SXeden
debeUVe a anRmaltaV en la anaWRmta de Xn SacienWe.

1__P_, �B`r�vb H�`;2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2
1__P_, �B`r�vb bK�HH2` i?�M i?2 2tT2+i2/ bBx2 `�M;2

EVWRV eUURUeV indican TXe laV YtaV UeVSiUaWRUiaV VegmenWadaV nR eVWin cRmSUendidaV den-
WUR del inWeUYalR de YRl~meneV eVSeUadRV. EVWR SXede debeUVe a SURblemaV en la Veg-
menWaciyn SRU lRV TXe laV YtaV UeVSiUaWRUiaV Ve ha\an fXViRnadR en el SXlmyn R VRlR Ve
ha\a SRdidR idenWificaU la WUiTXea. EVWRV eUURUeV Wambipn SXeden debeUVe a anRmaltaV en
la anaWRmta de Xn SacienWe.

7.3. Errores de registro

1__P_, "Q`/2`b K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM
1__P_, aBKBH�`Biv K2i`B+ BM/B+�i2b TQQ` `2;Bbi`�iBQM

EVWRV eUURUeV indican TXe la imagen UegiVWUada nR cXmSle lRV eVWindaUeV e[igidRV SRU
ImbiR. Un UegiVWUR deficienWe SXede debeUVe a Xna imSRUWanWe difeUencia de WamaxR enWUe
laV dRV imigeneV de enWUada R Xna VegmenWaciyn deficienWe.
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8. Consideraciones para reducir el riesgo

8.1. Protocolo

LRV XVXaUiRV deben VegXiU el SURWRcRlR SaUa TAC TXe Ve indica en la Vecciyn 2.2.

8.2. Rendimiento esperado

La e[acWiWXd de laV mediciRneV de la eYalXaciyn fXnciRnal de LDA la deWeUmina SUin-
ciSalmenWe la calidad del UegiVWUR de imigeneV. Se indica Xna eVWimaciyn de la e[acWiWXd
de laV mediciRneV en fRUma de Xn inWeUYalR SaUa cada mediciyn en el infRUme de Valida
(figXUa 18).

FigXUa 18: Tabla de mediciRneV de LDA en el infRUme de eYalXaciyn fXnciRnal. LaV
flechaV indican la YaUiaciyn eVWimada de la mediciyn de LDA.

EVWRV inWeUYalRV de YalRUeV UeSUeVenWan Xna eVWimaciyn de cymR lRV YalRUeV de laV medi-
ciRneV cambiaUtan Vi laV imigeneV Ve WUaVladaUan en WRdaV laV diUecciRneV denWUR del inWeU-
YalR de la e[acWiWXd eVWimada del SURceVR de UegiVWUR de imigeneV. Tenga en cXenWa TXe el
algRUiWmR de ImbiR LDA eV deWeUminiVWa, SRU lR TXe laV mediciRneV de LDA VeUin idpnWicaV
Vi Ve UeSiWen YaUiaV YeceV lRV aniliViV cRn Xn miVmR cRnjXnWR de daWRV de enWUada. PRU lR
WanWR, el SUinciSal deWeUminanWe de la SUeciViyn de laV mediciRneV eV el niYel de UXidR de
laV imigeneV de enWUada. El niYel de UXidR de laV imigeneV de enWUada debe cRnVideUaUVe
al cRmSaUaU laV mediciRneV de YaUiaV adTXiViciRneV.

8.3. Evaluación de la calidad de la segmentación pulmonar

8.3.1. Introducción

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� (LDA) XWili]a WpcnicaV de SURceVamienWR
aYan]adR de laV imigeneV SaUa VegmenWaU lRV SXlmRneV de imigeneV TAC WRUicicaV SaUa
TXe SXeda Ueali]aUVe Xn aniliViV de denVidad. El VRfWZaUe geneUa Xna VeUie DICOM de
VegmenWaciyn SaUa TXe lRV XVXaUiRV SXedan eYalXaU la calidad de la VegmenWaciyn. Si la
VegmenWaciyn lRbXlaU NO eVWi acWiYada, Ve eWiTXeWan lRV SXlmRneV i]TXieUdR \ deUechR. Si
la VegmenWaciyn lRbXlaU eVWi acWiYada, Ve eWiTXeWan lRV lybXlRV VXSeUiRU deUechR, cenWUal
deUechR, infeUiRU deUechR, VXSeUiRU i]TXieUdR e infeUiRU i]TXieUdR: CRnVXlWe en la figXUa 19
Xna liVWa de lRV cRlRUeV XWili]adRV SaUa el eWiTXeWadR anaWymicR \ en laV figXUaV 20 \ 21
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VegmenWaciRneV de ejemSlR de laV imigeneV de la VeUie DICOM.

FigXUa 19: CRlRUeV de eWiTXeWadR de la VegmenWaciyn SXlmRnaU.

A fin de deWecWaU eUURUeV de VegmenWaciyn, el VRfWZaUe LDA cRmSUXeba lRV SaUimeWURV
de enWUada \ YaUiaV eVWadtVWicaV de VegmenWaciyn SXlmRnaU, \ nRWifica al XVXaUiR medianWe
menVajeV de eUURU R adYeUWencia Vi deVcXbUe alg~n SRVible SURblema. A~n aVt, ha\ Xn
SeTXexR n~meUR de caVRV en lRV TXe nR Ve deWecWa aXWRmiWicamenWe Xna calidad de
VegmenWaciyn deficienWe \ Ve geneUa Xn infRUme de Valida cRn UeVXlWadRV SRWencialmenWe
engaxRVRV. EVWRV caVRV SXeden claVificaUVe de la VigXienWe maneUa:

EUURUeV de inclXViyn en el SXlmyn, lR TXe inclX\e, enWUe RWUaV SRVibilidadeV, laV VigX-
ienWeV:

� El aiUe del e[WeUiRU del cXeUSR Ve claVifica cRmR SXlmyn.

� El aiUe del inWeVWinR Ve claVifica cRmR SXlmyn.

� El aiUe del eVyfagR Ve claVifica cRmR SXlmyn.

EUURUeV de e[clXViyn del SXlmyn, lR TXe inclX\e, enWUe RWUaV SRVibilidadeV, laV VigX-
ienWeV:

� PaUWe del SXlmyn Ve claVifica cRmR SeUWenecienWe al iUbRl de laV YtaV UeVSiUaWR-
UiaV, SRU lR TXe Ve elimina eVa SaUWe del SXlmyn del aniliViV.

� El iSice del SXlmyn Ve claVifica cRmR SaUWe de la WUiTXea.

� Se e[clX\en de la VegmenWaciyn iUeaV de alWa denVidad del SaUpnTXima SXl-
mRnaU.

EUURU de eWiTXeWadR de SXlmyn i]TXieUdR/deUechR.

� PaUWe del SXlmyn i]TXieUdR Ve claVifica incRUUecWamenWe cRmR SeUWenecienWe al
SXlmyn deUechR R YiceYeUVa.

� El SXlmyn i]TXieUdR R el deUechR Ve e[clX\e de la VegmenWaciyn.
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FigXUa 20: SegmenWaciyn SXlmRnaU de ejemSlR.

FigXUa 21: SegmenWaciyn lRbXlaU de ejemSlR.
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La VigXienWe Vecciyn cRnWiene figXUaV TXe ilXVWUan ejemSlRV de eUURUeV de VegmenWaciyn
TXe SXeden geneUaU UeVXlWadRV engaxRVRV. LRV XVXaUiRV del VRfWZaUe deben bXVcaU eVWe
WiSR de Valida \, Vi la deWecWan, nR deben XWili]aUVe lRV UeVXlWadRV. El VRfWZaUe ImbiR CT
LXng DenViW\ Anal\ViV� VRlR debe VeU XVadR SRU neXmylRgRV, UadiylRgRV \ WpcnicRV de
UadiRlRgta bajR la VXSeUYiViyn de Xn neXmylRgR R UadiylRgR.

8.3.2. Ejemplos de errores de segmentación pulmonar

1. InclXViyn e[WeUiRU. En cieUWRV caVRV, el aiUe del e[WeUiRU del cXeUSR SXede eWiTXeWaUVe
incRUUecWamenWe cRmR SaUWe del SXlmyn i]TXieUdR R deUechR.

FigXUa 22: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa Xn eUURU de inclXViyn
de aiUe e[WeUiRU.

2. InclXViyn de inWeVWinR. Si ha\ aiUe SUeVenWe en el cRlRn WUanVYeUVR, el cRlRn SXede eWi-
TXeWaUVe incRUUecWamenWe cRmR SaUWe del SXlmyn. EVWR eV miV habiWXal cXandR la imagen
TAC de enWUada Wiene Xn gURVRU del cRUWe VXSeUiRU a 2 cm.

FigXUa 23: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa Xn eUURU de inclXViyn
de aiUe del inWeVWinR.

3. InclXViyn de eVyfagR. Un eVyfagR dilaWadR SXede eWiTXeWaUVe SRU eUURU cRmR SaUWe de
lRV SXlmRneV. EVWe WiSR de eUURU RcaViRnaUi Xna VRbUeeVWimaciyn XnRV cXanWRV SXnWRV de
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SRUcenWaje del SeUViVWenWe (LDA fXnciRnal) R Xn SRUcenWaje SRU debajR del XmbUal (LDA
de inVSiUaciyn).

FigXUa 24: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa Xn eUURU de inclXViyn
de aiUe del inWeVWinR.

4. E[clXViyn del SXlmyn a caXVa de YtaV UeVSiUaWRUiaV incRUUecWamenWe eWiTXeWadaV. En
algXnRV caVRV, SaUWeV del SaUpnTXima SXlmRnaU SXeden claVificaUVe eUUyneamenWe cRmR
YtaV UeVSiUaWRUiaV diVWaleV. En RWURV caVRV, el iSice del SXlmyn SXede idenWificaUVe incRU-
UecWamenWe cRmR SaUWe de la WUiTXea, lR TXe RcaViRnaUi Xn eUURU de e[clXViyn del SXlmyn
\ Xn eWiTXeWadR incRUUecWR de la WUiTXea cRmR SaUWe de lRV SXlmRneV.

FigXUa 25: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa Xna fXga de laV YtaV
UeVSiUaWRUiaV en el SaUpnTXima SXlmRnaU.

4. E[clXViyn debida a Xna aWelecWaVia deSendienWe.

5. EUURU de eWiTXeWadR de SXlmyn i]TXieUdR/deUechR.

6. EUURU de e[clXViyn de SXlmyn i]TXieUdR/deUechR. EVWe SURblema aSaUece cRn ma\RU
fUecXencia en laV e[SlRUaciRneV de la eVSiUaciyn en laV TXe laV YtaV UeVSiUaWRUiaV ma\RUeV
eVWin RclXidaV R Ve han cRnWUatdR.
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FigXUa 26: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa el iSice del SXlmyn
claVificadR cRmR WUiTXea.

FigXUa 27: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa Xna e[clXViyn SXl-
mRnaU a caXVa de Xna aWelecWaVia deSendienWe.

FigXUa 28: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa Xn eWiTXeWadR incRU-
UecWR del SXlmyn i]TXieUdR/deUechR.

8.4. Evaluación de la calidad de la segmentación lobular
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FigXUa 29: CaSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn TXe mXeVWUa Xna e[clXViyn del
SXlmyn i]TXieUdR.

8.4.1. Introducción

CRmR fXnciyn RSciRnal, el VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� eV caSa] de Ue-
ali]aU la VegmenWaciyn lRbXlaU de lRV SXlmRneV. La VegmenWaciyn lRbXlaU diYide el SXlmyn
deUechR en lRV lybXlRV deUechRV VXSeUiRU, cenWUal e infeUiRU, \ el SXlmyn i]TXieUdR en lRV
lybXlRV i]TXieUdRV VXSeUiRU e infeUiRU. En algXnRV caVRV, SXede falWaU Xn lybXlR SXlmRnaU
de la VegmenWaciyn R la VegmenWaciyn SXede VeU de baja calidad, lR TXe en ambRV caVRV
SXede RcaViRnaU UeVXlWadRV engaxRVRV. La VeUie cRn la caSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn
debe XWili]aUVe SaUa aVegXUaUVe de TXe la VegmenWaciyn lRbXlaU UeSUeVenWa de maneUa e[-
acWa la anaWRmta lRbXlaU VXb\acenWe. NOTA: La YiVXali]aciyn de la VegmenWaciyn lRbXlaU en
el SlanR VagiWal SXede UeVXlWaU SaUWicXlaUmenWe ~Wil SaUa deWecWaU eUURUeV de VegmenWaciyn.

LaV VigXienWeV figXUaV ilXVWUan YaUiRV ejemSlRV de Xna deficienWe VegmenWaciyn lRbXlaU:

8.4.2. Ejemplos de errores de segmentación lobular

1. FalWa Xn lybXlR. En algXnRV caVRV, SXeden falWaU en la VegmenWaciyn Xn lybXlR cRmSleWR
R la ma\RU SaUWe de Xn lybXlR. EVWe SURblema VXele RcXUUiU cRn el lybXlR cenWUal deUechR.
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FigXUa 30: La VegmenWaciyn mXeVWUa TXe falWa el lybXlR cenWUal deUechR.

2. Calidad deficienWe del eWiTXeWadR lRbXlaU. En algXnRV caVRV, la VegmenWaciyn lRbXlaU
SXede nR cRncRUdaU cRn Xna eYalXaciyn YiVXal de la Xbicaciyn de laV fiVXUaV lRbXlaUeV \/R
SXede SUeVenWaU Xna geRmeWUta SRcR SURbable deVde el SXnWR de YiVWa anaWymicR. PXede
emSleaUVe Xna cRmSaUaciyn en SaUalelR de la caSa VXSeUSXeVWa de VegmenWaciyn cRn la
imagen TAC RUiginal SaUa cRnfiUmaU la baja calidad de la VegmenWaciyn.
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FigXUa 31: LRV bRUdeV lRbXlaUeV de la VegmenWaciyn nR eVWin cRUUecWamenWe alin-
eadRV cRn laV fiVXUaV.

8.5. Evaluación de la calidad del registro de las imágenes

8.5.1. Introducción

El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� (LDA) XWili]a WpcnicaV de SURceVamien-
WR aYan]adR de laV imigeneV SaUa ©UegiVWUaUª eVSacialmenWe dRV imigeneV TAC de lRV
SXlmRneV. CXandR Ve UegiVWUan eVSecialmenWe dRV imigeneV, Xna de laV imigeneV Ve
©defRUmaª, de maneUa TXe lRV SXnWRV de UefeUencia anaWymicRV TXe cRmSaUWen laV imi-
geneV TXeden alineadRV en el eVSaciR, eVWableciendR Xna cRUUeVSRndencia XntYRca enWUe
lRV Yy[eleV de cada imagen. La figXUa 32 mXeVWUa Xn ejemSlR de eVWe SURceVR.
A fin de deWecWaU eUURUeV, el VRfWZaUe LDA cRmSUXeba YaUiRV eVWadtVWicRV del UegiVWUR SXl-
mRnaU \ nRWifica al XVXaUiR medianWe menVajeV de eUURU R adYeUWencia Vi deVcXbUe alg~n
SURblema SRWencial. NR RbVWanWe, ha\ Xn SeTXexR n~meUR de caVRV en lRV TXe nR Ve
deWecWa aXWRmiWicamenWe Xna calidad del UegiVWUR deficienWe \ Ve geneUa Xn infRUme de
Valida cRn UeVXlWadRV SRWencialmenWe engaxRVRV.

El UegiVWUR de imigeneV nXnca eV SeUfecWR \ la ma\RUta de lRV UegiVWURV WendUin eUURUeV
leYeV. NR RbVWanWe, la SUeVencia de amSliRV eUURUeV de UegiVWUR en ]RnaV gUandeV del SXl-
myn SXede haceU TXe LDA geneUe UeVXlWadRV engaxRVRV. PaUa a\XdaU a lRV XVXaUiRV a de-
WecWaU eVWRV WiSRV de eUURUeV, Ve SURSRUciRna Xna VeUie DICOM de la inVSiUaciyn UegiVWUada.

LRV eUURUeV de UegiVWUR SXeden deWecWaUVe cRmSaUandR YiVXalmenWe la imagen de in-
VSiUaciyn defRUmada cRn la imagen TAC de la eVSiUaciyn RUiginal. LRV bRUdeV de lRV SXl-
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FigXUa 32: TAC de la faVe inVSiUaWRUia UegiVWUadR en el TAC de la faVe eVSiUaWRUia.

mRneV \ RWURV SXnWRV de UefeUencia anaWymicRV del inWeUiRU del SXlmyn debeUtan aSaUeceU
aSUR[imadamenWe en la miVma SRViciyn en ambaV imigeneV. LRV eUURUeV de alineaciyn
anaWymicRV ViVWemiWicRV de miV de 1,5 cm SXeden geneUaU UeVXlWadRV engaxRVRV. Debe
WeneUVe en cXenWa TXe laV caUacWeUtVWicaV anaWymicaV del e[WeUiRU del SXlmyn nR eVWaUin
neceVaUiamenWe bien UegiVWUadaV, lR TXe debe ignRUaUVe, \a TXe nR afecWa a lRV UeVXlWadRV
de claVificaciyn de LDA.

8.5.2. Ejemplos de errores de registro

EVWa Vecciyn cRnWiene figXUaV TXe ilXVWUan ejemSlRV de eUURUeV de UegiVWUR inaceSWableV.
LRV XVXaUiRV del VRfWZaUe deben bXVcaU eVWe WiSR de Valida \, Vi la deWecWan, nR deben XWi-
li]aUVe lRV UeVXlWadRV. El VRfWZaUe ImbiR CT LXng DenViW\ Anal\ViV� VRlR debe VeU XVadR
SRU neXmylRgRV, UadiylRgRV \ WpcnicRV de UadiRlRgta bajR la VXSeUYiViyn de Xn neXmylRgR
R UadiylRgR.
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1. LRV bRUdeV de lRV lybXlRV eVWin deficienWemenWe UegiVWUadRV \ lRV ltmiWeV de la imagen
de inVSiUaciyn UegiVWUada aSaUecen bRUURVRV. AdemiV, lRV SXnWRV de UefeUencia inWeUnRV
eVWin deficienWemenWe alineadRV.
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2. LRV bRUdeV VXSeUiRUeV del SXlmyn deUechR nR eVWin alineadRV. AdemiV, la fiVXUa del
lybXlR del SXlmyn i]TXieUdR nR eVWi bien alineada.
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3. RegiVWUR deficienWe del bRUde infeUiRU del SXlmyn deUechR a caXVa de Xn mRYimienWR
UeVSiUaWRUiR dXUanWe la adTXiViciyn de la eVSiUaciyn. El UegiVWUR del SXlmyn i]TXieUdR eV
aceSWable.
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4. AnaWRmta inWeUna deficienWemenWe UegiVWUada. La YiVXali]aciyn de laV fiVXUaV lRbXlaUeV
de la YiVWa VagiWal del SXlmyn deUechR indica Xna alineaciyn deficienWe de laV eVWUXcWXUaV
anaWymicaV inWeUnaV. El UegiVWUR del SXlmyn i]TXieUdR eV aceSWable.
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8.5.3. Ejemplos de registros aceptables

PaUa VX UefeUencia, eVWa Vecciyn cRnWiene figXUaV TXe ilXVWUan ejemSlRV de UegiVWURV aceSW-
ableV.

FigXUa 33: EjemSlR de UegiVWUR aceSWable 1.
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FigXUa 34: EjemSlR de UegiVWUR aceSWable 2.
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FigXUa 35: EjemSlR de UegiVWUR aceSWable 3.
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9. Identificación única del producto

9.1. Descripción general

La FDA ha eVWablecidR Xn ViVWema de idenWificaciyn ~nica del SURdXcWR SaUa idenWificaU de
maneUa adecXada lRV SURdXcWRV mpdicRV dXUanWe VX diVWUibXciyn \ XVR. PRU lR WanWR, la
eWiTXeWa de lRV SURdXcWRV de ImbiR inclX\e Xna idenWificaciyn ~nica del SURdXcWR (UDI) en
Xn fRUmaWR legible SRU hXmanRV \ miTXinaV.

9.2. Impresión de la etiqueta

La imSUeViyn de lRV VtmbRlRV de cydigRV de baUUaV eV Xn SURceVR mX\ cRmSlejR. Ha\
mXchaV YaUiableV TXe SXeden afecWaU a la calidad \ la legibilidad de lRV VtmbRlRV de cydi-
gRV de baUUaV imSUeVRV, deVde la calidad de la WinWa \ el SaSel haVWa la UeVRlXciyn de la
imSUeVRUa \ facWRUeV Wan mtnimRV cRmR la SUeVencia de SelXVa en el alambUe de imi-
geneV de Xna imSUeVRUa liVeU; SRU lR WanWR, UecRmendamRV encaUecidamenWe UecXUUiU a
Xn SURYeedRU ceUWificadR SaUa la imSUeViyn de cydigRV de baUUaV a fin de gaUanWi]aU la
calidad \ la legibilidad del cydigR de baUUaV.
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10. Etiqueta del software

&7 /XQJ 'HQVLW\ $QDO\VLV 6RIWZDUH
9HUVLRQ �����

,PELR //&
���� *OHQZRRG $YHQXH
0LQQHDSROLV� 01 ������ 8QLWHG 6WDWHV
ZZZ�LPELR�FRP

(& 5(3
(PHUJR (XURSH
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