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1 Introducao

1.1 Escopo do manual

Este manual do usuario foi escrito para o Imbio CT Lung Texture Analysis™ (LTA)
Software.

As orientacdes para usar a Imbio Core Computing Platform (CCP) nao estao in-
cluidas neste documento. A Imbio CCP inclui uma plataforma de nuvem que é
um produto escalavel de software como servigco e baseado em assinatura, que
permite que os clientes executem na nuvem algoritmos de imagem altamente
computacionais em uma infraestrutura mantida pela Imbio. A Imbio CCP também
esta disponivel como um produto hospedado no local, direcionado as organiza-
coes que desejam armazenar internamente seus dados de imagens. Essa versao
corporativa da CCP fornece um sistema no qual os clientes podem se beneficiar
da automacao de tarefas de processamento de imagem e, ao mesmo tempo, se
integrar com fluxos de trabalho e ferramentas DICOM nativas. A Imbio CCP com
opgoes corporativa e na nuvem é um produto separado desenvolvido pela Imbio.

1.2 Visao geral do produto

O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software é um conjunto de algoritmos de pos-
processamento de imagem para a caracterizacao e quantificacao dos padroes do
parénquima pulmonar em tomografias computadorizadas. Ele segmenta e classi-
fica os tecidos pulmonares e produz um relatério composto por graficos de barras
horizontais e uma renderizacdao de textura em 3D. Os graficos representam os
volumes percentuais de cada subsecao dentro dos pulmodes esquerdo e direito e
codificados por cor para representar as quatro classificagdes do parénquima. O
LTA Software funciona automaticamente na série TC de entrada, sem entrada ou
intervencao do usuario.

O objetivo do algoritmo de segmentacao é identificar e separar automaticamente
os dois pulmdes do resto do corpo. O objetivo do algoritmo de classificacdo é
identificar cada pixel do pulmao como uma das quatro classificacdes de padroes
do paréngquima pulmonar.

O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software usa série de inspiracao pulmonar
de TC de alta resolugao no formato DICOM como entrada para o software. Os
requisitos especificos sao fornecidos na secao Protocolo do exame de imagem
(Segao 2.2).

Os resultados DICOM fornecidos pelo Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software

sao trés séries de imagens de sobreposicao de RGB (classe SOP de armazena-
mento de imagem de captura secundaria) e um relatério resumido (classe SOP
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de armazenamento de PDF encapsulado ou classe SOP de armazenamento de
imagem de captura secundaria).

1.3 Contato da Imbio

Imbio Inc.
1015 Glenwood Ave, Floor 4

Minneapolis, MN 55405, EUA
Estados Unidos
www.imbio.com
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2 Indicacoes de uso e requisitos

2.1 Usuarios pretendidos

A base de usuarios pretendidos para o Imbio CT Lung Texture Analysis Software
€ composta por pneumologistas, radiologistas e técnicos em radiologia sob a su-
pervisao de um pneumologista ou radiologista.

2.2 Requisitos do protocolo do exame de imagem

A capaC|dade de segmentar um exame de imagem depende da resolugao. Por-
tanto, é importante analisar a resolucdo do exame de |magem E possivel de-
terminar a resolugao avaliando-se os protocolos de aquisicao dos dados DICOM,
bem como avaliando-se visualmente as prdprias imagens. Os dados do DICOM
fornecem informacgoes sobre os parametros de aquisicao basicos utilizados e po-
dem ser comparados com os parametros exigidos pela Imbio. O exame de im-
agem também deve ser visualmente avaliado para garantir que ndo haja nenhuma
contraindicacao nem informagdes ausentes.

2.2.1 Parametros de aquisicao da Imbio

O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software nao vai gerar resultados para ex-
ames de imagem com parametros de aquisicdo que nao atendam aos requisitos
descritos na tabela abaixo.

(0008,0060) Modality CT

(0028,0030) Pixel Spacing <2,0x 2,0 mm?
(0018,9305) Revolution Time <1,0s (se presente)
N/A Espacamento entre cortes | < 2,0 m

(0018,0050) Slice Thickness < 2,0 mm

N/A Campo de visualizagao > 10,0 x 10,0 x 20,0 cm?

2.2.2 Outros requisitos de entrada DICOM

O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software usa dados DICOM especificos para
gerar seus resultados. As seguintes etiquetas de dados DICOM sao necessarias
nas imagens de TC de entrada.

(0028,1054) Rescale Type HU (se presente)
(0020,0032) Image Position Patient (presente e nao vazio)
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2.2.3 Protocolo recomendado pela Imbio

Para o Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software, a Imbio recomenda uma aquisigao
volumétrica 3D com espacamento entre pixels menor que 1 mm e espessura do
corte menor que 2 mm para o exame de inspiracdo de entrada. A Imbio também
recomenda que o paciente esteja na posicao supina. A Imbio nao recomenda uma
aquisicao com contraste. Protocolos de exemplo estao listados na tabela abaixo.
Os protocolos aceitos pelo Imbio CT LTA Software nao se limitam aos scanners e
protocolos na tabela, mas os parametros de aquisicdo devem ser semelhantes.
O Imbio CT LTA Software nao foi caracterizado em métodos de reconstrucgao it-
erativa. A falha em observar o protocolo recomendado para o exame de imagem
pode limitar a capacidade do software de segmentar corretamente os pulmaes.

Tipo de scanner GE SIEMENS PHILIPS TOSHIBA
Modelo de scanner | VCT 64 Sensation-64 | 64 Slice Ag64
Tipo de exame de | Helical Spiral Helical Helical
imagem

Tempo de 0,5 0,5 0,5 0,5
rotagao (s)

Configuracao det. | 64 x 0,625 64 x 0,6 64 x 0,625 64 x 0,5
Pitch 0,984 1,0 1,0 0,828
kVp 120 120 120 120

mA 200 200 200 150
Reconstrucao

Nucleo Padraof B35ft Bt FC13+
Espessura (mm) 0,625 0,75 0,67 1
Intervalo (mm) 0,5 0,5 0,5 0,5
DFOV (cm) Pulmoes* Pulmoes* Pulmoes* Pulmoes*

TMais nucleos de reconstrugdo sao considerados aceitaveis além dos nucleos listados nesta tabela.
Consulte a tabela abaixo listando todos os nucleos de reconstrucdo recomendados e ndo recomen-
dados.

*0O campo de visualizacdo de reconstrucdo deve abranger o diametro mais largo do pulmao.

Nucleos de reconstrucao recomendados

A Imbio ndo fornece uma lista completas de nucleos de reconstrucdo aceitaveis
devido ao grande numero de nucleos de reconstrugao disponiveis e a implemen-
tacdo de novos nucleos. No entanto, a Imbio recomenda usar a tabela abaixo
como guia para a escolha do nucleo de reconstrucdo. Se uma imagem com maior
grau de aprimoramento delimitado for desejada para um leitor humano, a Imbio
recomenda a realizagao de duas reconstrugdes: uma reconstrucao para um leitor
humano e uma segunda reconstrucao com um dos nucleos recomendados para
analise de LTA.
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P.7

GE Bone, Standard Soft Bone+, Lung

SIEMENS B31f, B35f, B45f, B46f B20, B40 B18, B19, B25, B30,
B50, B60, B70, B75, B80

PHILIPS B, C L A D

TOSHIBA FCO1, FC13, FC14, FC19 | FCO5, FC18 FC35, FC50, FC51, FC52,
FC56, FC85

2.2.4 Instrucoes de respiracao

O paciente deve ser orientado para atingir e manter a inspiragao plena, com varias
tentativas de pratica antes da aquisicdao do exame de imagem. Se o paciente nao
conseguir manter a respiracao durante o periodo do exame de imagem, como
no caso de um paciente gravemente enfermo, € preciso utilizar um scanner mais
rapido. Consulte abaixo um roteiro sugerido de como orientar um paciente para

0 exame de inspiragao.

Roteiro de instrucdes de respiracao

TC de inspiragao

Para a primeira parte deste exame, vou lhe pedir para respirar fundo e segurar a

respiragao

Primeiro, vamos praticar:

Respire fundo
Segure — nao respire
Respire e relaxe
Respire fundo
Deixe sair
Respire fundo
Deixe sair

Respire o mais profundamente que conseguir MAIS...MAIS...MAIS...

Continue a segurar a respiracdo — NAO RESPIRE!
No final do exame de imagem: Respire e relaxe

Inicie o exame de imagem pela parte inferior dos pulmoes; termine na

parte superior dos pulmoes

UM-159 Ver 1.0
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2.3 Requisitos de hardware

Os requisitos de hardware para executar o LTA sao os seguintes:
¢ 4 nucleos de CPU
e 8 GB RAM
e Disco de 50 GB

P.8 UM-159 Ver 1.0
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3 Avaliacao de qualidade

A qualidade do exame de imagem e as possiveis contraindicagdes devem ser avali-
adas antes de executar o Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software.

3.1 Qualidade do exame de imagem

Os valores de densidade pulmonar de uma imagem de TC podem variar devido
a diferentes parametros de aquisicao, causando assim variacdo nos resultados
da LTA. As fontes de variagao incluem, nao se limitando, a dose, nucleo de re-
construcao, espessura do corte, calibracdo do scanner e ciclo respiratério. Os
usuarios nao devem comparar os resultados da LTA entre aquisicdoes com difer-
entes parametros de aquisicao.

O Imbio pode gerar erros nas seguintes instancias:

Componente da qualidade do | Resultado
exame de imagem
Ruido A segmentacdo das vias aéreas em um exame com ruidos
pode falhar se o tecido pulmonar ndo for diferenciavel de
outros tecidos.

Cortes ausentes Se cortes dentro do tecido que contém pulmdo estiverem
ausentes, o mapa e o relatdrio resumido da Lung Texture
Analysis™ podem ser imprecisos.

Pulma&o inteiro ndo incluido Se 0 exame de imagem ndo contiver totalmente os pulmdes,
a segmentacao dos pulmdes falhara.
Intubacao Se o paciente estiver entubado durante o exame, a segmen-

tacdo pulmonar falhara.

3.2 Contraindicacoes

Esse software foi projetado para operar com quaisquer dados de entrada que sat-
isfacam os critérios na Segdo 2.2.2 e ndo executa nenhuma verificagdo de quali-
dade adicional. E responsabilidade do profissional médico que esta usando
o aplicativo (isto &, o radiologista, pneumologista ou técnico em radiolo-
gia) garantir que os dados de entrada sejam de qualidade adequada. Se
os dados de entrada nao forem de qualidade adequada, deve-se desconsiderar
os resultados do aplicativo. O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software nao
deve ser usado como uma ferramenta primaria para diagndstico e/ou deteccao de
doencas.
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As areas do pulmdo onde haja presenca de comorbidades ou patologias an6-
malas podem dar resultados imprevisiveis, e os resultados da Lung Texture Analy-
sis™ Software devem ser interpretados com conhecimento do local e da extensao
de quaisquer comorbidades ou patologias andmalas.

O Lung Texture Analysis™ Software foi projetado e validado em pulmdes adultos,

e nao foi validado em criangas. Lung Texture Analysis™ nao deve ser usado em
pacientes com apenas um pulmao.

P.10 UM-159 Ver 1.0
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4 Lung Texture Analysis

4.1 Entrada

O Lung Texture Analysis™ Software usa um exame de imagem de inspiragcao como
entrada.

4.2 Resultados

O LTA Software gera quatro resultados: o mapa da LTA, o relatorio resumido da
LTA, os rétulos pulmonares da LTA e os rétulos de vasculatura pulmonar da LTA.

Mapa da LTA LTA RGB v2.3.0

Relatério resumido da LTA LTA Report v2.3.0

Rotulos pulmonares da LTA LTA Lung Labels v2.3.0

Rétulos dos vasos pulmonares | LTA Pulmonary Vessels Labels v2.3.0
da LTA

Os resultados da LTA Software tém etiquetas DICOM preenchidas de acordo com
o Tempo Universal Coordenado (UTC) para as seguintes etiquetas:

(0008,0021) Series Date
(0008,0023) Content Date
(0008,0031) Series Time
(0008,0033) Content Time
(0040,a032) Observation Date Time

4.2.1 Mapa da Lung Texture Analysis

O Mapa da LTA é uma imagem de captura secundaria DICOM com dados voxel que
€ a imagem de inspiragao original com uma sobreposicdo de RGB. A sobreposicao
de RGB colore cada voxel de tecido pulmonar com uma das quatro cores que cor-
respondem as classificacdes dos padrdes de parénquima pulmonar.

Consulte abaixo a lista das cores padrao para cada classificagao dos padroes do

parénquima pulmonar. As cores podem ser personalizadas apds a instalagao do
software.

P11 UM-159 Ver 1.0
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Consulte abaixo um exemplo de cortes axiais do Mapa da Lung Texture Analysis
na Figura 1.

Figura 1: Cortes axiais do Mapa da Lung Texture Analysis

4.2.2 Relatério resumido da Lung Texture Analysis

O relatério resumido da LTA é um arquivo de formato compativel com DICOM que
contém os resultados da Lung Texture Analysis™ Software. A classe SOP pode ser
armazenamento de PDF encapsulado ou armazenamento de imagem de captura
secundaria. O relatoério resume os resultados do Mapa da Lung Texture Analysis.
Contém informacdes do paciente, renderizacao de textura pulmonar em 3D, grafi-
cos de barras e uma tabela exibindo porcentagens de cada classificagao de padrao
de paréngquima pulmonar. Consulte abaixo um exemplo de relatério na Figura 2.

Figura 2: Exemplo de relatério resumido da LTA
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Estatisticas do relatoério

As estatisticas relatadas no relatério resumido da LTA sdao volumes pulmonares
e porcentagens de tecido pulmonar em cada classificacdo dos padroes de parén-
quima pulmonar.

As porcentagens para cada classificacao dos padrdes de parénquima pulmonar sao
dadas para os pulmoes direito, esquerdo e total. As porcentagens também sdao
divididas para tercos superior, médio e inferior para os pulmoes direito e esquerdo.

Os volumes do pulmao total, pulmao esquerdo e pulmao direito dos pulmoes de in-
spiracdo segmentada sao relatados. Além disso, se os seguintes atributos DICOM
estiverem presentes e preenchidos, uma capacidade pulmonar total é prevista
usando o método de Crapo.!

Etiqueta DICOM Nome
(0010,0040) Patient Sex
(0010,1020) Patient Size
(0010,0030) Patient Birth Date*

*A data de nascimento do paciente sé é necessaria para os métodos de Crapo se
0 sexo do paciente for masculino.

Graficos do relatério

O relatorio exibe uma imagem de renderizacao tridimensional (3D) das texturas
pulmonares do Mapa da Lung Texture Analysis. Consulte abaixo um exemplo da
renderizacdo de textura pulmonar em 3D encontrada no relatério. Observe que a
renderizacdo ndo deve ser usada como Unico critério na decisao clinica.

Os outros graficos do relatério sdo graficos de barras horizontais. Cada grafico
é dividido em 6 secoes correspondentes aos tercos dos pulmoes (RU = Superior
direito, RM = Direito médio, RL = Inferior direito, LL = Inferior esquerdo, etc.). A
barra para cada terco é preenchida com as cores correspondentes a classificacao
dos padrdes do parénquima pulmonar, onde o comprimento de cada barra de cor
é proporcional a porcentagem da classificacdo dos padroes do parénquima pul-
monar.

O relatério contém dois graficos diferentes: grafico da superficie do pulmao (per-
iférico) e grafico do interior do pulmao (central). O grafico da superficie do pulmao
(periférico) resume a superficie do pulmao que é definida como a regido do parén-
guima pulmonar da porgao externa ou periférica do pulmdo composta por cerca de
metade do volume pulmonar. O glifo do interior do pulmao resume o parénquima
pulmonar no interior do pulmdo que é definido como a regidao do parénquima

1Crapo RO, Morris AH, Clayton PD, and Nixon CR. Lung Volumes in Healthy Nonsmoking Adults.
Bull. Europ. Physiopathol. Respir. 1982; 18:419-425.
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Figura 3: Exemplo da renderizagao de textura pulmonar em 3D no relatério re-
sumido da LTA

pulmonar centralizada em torno do centroide do pulmao composta por cerca de
metade do volume pulmonar.

Consulte abaixo um exemplo dos dois graficos encontrados no relatoério.

SE I SE I
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Figura 4: Exemplo dos graficos da superficie do pulmao (esquerda) e do interior
do pulmado (direita) no relatério resumido da LTA

4.2.3 Rotulos pulmonares da Lung Texture Analysis

A série de imagens dos rétulos pulmonares da LTA é uma imagem de captura
secundaria DICOM com dados do voxel, que é a imagem de inspiracdo original
com uma sobreposicao de RGB. A sobreposicao de RGB mostra os resultados do
algoritmo de segmentacdao da LTA de acordo com a lista de cores abaixo:

. Pulmao direito
P. 14 . Pulm&o esquerdo UM-159 Ver 1.0
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Consulte abaixo um exemplo de cortes axiais da série de imagens dos rotulos
pulmonares da LTA na Figura 5.

Figura 5: Cortes axiais da série de imagens dos rotulos pulmonares da LTA

4.2.4 Roétulos dos vasos pulmonares da Lung Texture Analysis

A série de imagens de rétulos dos vasos pulmonares da LTA é uma imagem de
captura secundaria DICOM com dados voxel que é a imagem de inspiragao original
com uma sobreposicao de RGB. A sobreposicao de RGB mostra os resultados do
algoritmo de segmentacao da vasculatura pulmonar da LTA de acordo com a lista
de cores abaixo:

. Vasos pulmonares

Consulte abaixo um exemplo de cortes axiais da série de imagens dos rétulos dos
vasos pulmonares da LTA na Figura 6.

Figura 6: Cortes axiais da série de imagens dos rétulos dos vasos pulmonares da
LTA
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5 Possiveis excecoes encontradas

O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software produz notificagdes e erros quando
uma excecgdo é encontrada no algoritmo. A seguir estdo possiveis erros gerados
pelo software com outras descricdes e provaveis causas das excegoes.

5.1 Erros de entrada

ERROR: Input data invalid:: [EXPLANATION]

Esse erro ocorre se um ou mais parametros de aquisicdo ndo atenderem aos req-
uisitos da Imbio, como listado na EXPLANATION. Para saber mais detalhes sobre
cada parametro necessario, consulte a Secdo 2.2.2.

Caso esse erro ocorra, o algoritmo vai produzir um Input Check Report indicando
a razao pela qual os dados de entrada foram considerados inaceitaveis. Consulte
um exemplo do Input Check Report da LTA na Figura 7.

A(s) causa(s) da falha de verificacao de entrada pode(m) ser identificada(s) pela
marca “X” vermelha na coluna Resultado. Na Figura 7, os parametros ofensivos
sao a modalidade e a espessura do corte. Observe que os sinais de alerta do
triangulo amarelo indicam paréametros abaixo do ideal ou parametros ausentes
nos dados meta de entrada (Revolution Time ou Rescale Type). Esses avisos nao
resultardao em uma falha de verificagcao de entrada, mas devem ser notados, no
entanto.

ERROR: [DIRECTORY] contains more than one series
Esse erro ocorre se o diretério de entrada contiver mais de uma série de imagens.
ERROR: User-supplied mask data invalid: [EXPLANATION]

Esse erro ocorre se a mascara de segmentacao fornecida pelo usuario nao atender
a um dos seguintes requisitos, que esta escrito na EXPLANATION do erro:

1. Os dados da mascara devem ser do tipo de dados inteiros assinados ou nao
assinados.

2. Os valores da mascara devem ser 0, 1, 2 ou 3.

3. A mascara deve ter a mesma forma que os dados de entrada.

5.2 Erros de segmentacao e classificacao

ERROR: LTA executable failed
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n"nb.o INPUT CHECK REPORT

NUMERO DA ID DA AMOSTRA: 00000001 NOME DA ESTAGAO: Desconhecido FABRICANTE: SIEMENS
DATA DO RELATORIO: 1 de outubro de 2024 DATA DO ESTUD: 10 de outubro de 2006

TOTAL DE IMAGENS: 143 NUMERO DA SERIE: Desconhecido CORR. MEDIA TUBO:: 311 mA, 120 kV/

Requisito Valor Resultado

Series Instance UID UID valido 1,3,6,1,4,1,39653,1473456764744878,506 v
Modality cT MR X
Revolution Time (s) <=1.0 N&o esté presente

Pixel Spacing (mm) <=[2,0,2,0] [1,0,1,01 v
FOV/ImagePositionPatient (mm) >= (100, 100, 200) (270, 270, 287) v
Image Orientation (+1,0,0,0,£1,0) (1,0,0,0,0,0,0,0,1,0,0,0) v
Slice Spacing (mm) <=20 2,0 v
Slice Thickness (mm) <=20 30 b 4
Rescale Type HU N3o esta presente

Patient Age (anos) >=22 55 v
Contrast Bolus Agent Ausente Ausente v
Transfer Syntax UID Non-Big-Endian Ok v
Patient Position Supine FFS v

Consulte o Imbio LTA 2.3.0 User Manual (se¢&0o ScAN PROTOCOL REQUIREMENTS) para obter mais informagdes sobre os requisitos
de entrada. https://www.imbio.com/support-documentation.

Figura 7: Exemplo de um Input Check Report

Este erro indica que uma excegao ocorreu durante o algoritmo de segmentagao ou
classificacdo. As possiveis causas incluem que a imagem de entrada ndo contém
pulmdes, a imagem de entrada esta com ruidos ou a imagem tem apenas um
pulmdo presente.

ERROR: Lung rind volume percentage [VALUE] not in expected range
ERROR: Lung core volume percentage [VALUE] not in expected range

Esses erros indicam uma falha na segmentagao produzida por Imbio CT Lung Tex-
ture Analysis™ para passar por uma verificacao interna de garantia de qualidade.
Esta verificacdo prevé que a superficie e o interior do pulmao estejam entre 30%
e 70% do volume do pulmao total.
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CONSIDERACOES PARA REDUZIR O RISCO

P.18

6 Consideracoes para reduzir o risco

6.1 Protocolo

Os usuarios devem seguir o protocolo TC conforme descrito na Secao 2.2.

6.2 Limitacoes de algoritmos
6.2.1 Erros de segmentacao

O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software utiliza técnicas avangadas de pro-
cessamento de imagem para segmentar os pulmoes a partir de imagens toracicas
de TC para que a anadlise da textura possa ser realizada. O software verifica os
parametros de entrada e notifica os usuarios com avisos ou mensagens de erro
quando ha um problema suspeito. Mesmo assim, existem alguns poucos casos
gue ndao geram mensagens de aviso ou erro e o relatorio de saida é gerado com
resultados possivelmente equivocos. Consulte a seguir exemplos de possiveis ca-
sos. Os usuarios do software devem inspecionar resultados do software para estes
ou problemas semelhantes. Se estiverem presentes, os usuarios devem proceder
com cautela. O Imbio CT Lung Texture Analysis™ Softwares apenas deve ser us-
ado pelos usuarios pretendidos conforme especificado na Secao 2.1.

e Excesso de segmentagao do pulmao. Isso inclui, mas nao se limita ao seguinte:

- O ar fora do corpo é categorizado como do pulmao.
- O ar no intestino é categorizado como do pulmao.
— Tecido ndo pulmonar periférico categorizado como do pulmao.

e Segmentacao insuficiente do pulmao. Isso inclui, mas nao se limita ao seguinte:

- Parte do pulmao é categorizada como pertencente a arvore das vias
aéreas, removendo essa parte do pulmao da analise.

- Areas de alta densidade do parénquima sendo excluidas da segmen-
tacdo. Isso geralmente é causado pela presenca de atelectasia depen-
dente ou nddulos pulmonares.

e Erro de rotulagem do pulmado esquerdo/direito.

- Parte do pulmao esquerdo é incorretamente classificada como perten-
cente ao pulmao direito, ou vice-versa.
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6.2.2 Exemplos de erros de segmentacao

Ar exterior classificado como pulmao. Durante a segmentagao, o ar fora do
corpo pode ser identificado erroneamente como parénquima pulmonar. Isso levara
uma porgao de tecido ndao pulmonar a ser incluida na analise estatistica. Esse erro
pode ser identificado visualizando o Mapa da LTA ou a série Roétulo pulmonar. A
Figura 8 mostra as imagens do rétulo pulmonar (esquerda) e mapa da LTA (direita)
para um caso que exibe este tipo de erro. As setas vermelhas destacam a area
de ar externo que esta incluida no pulmao.

Figura 8:

Ar no intestino classificado como pulmao. O algoritmo de segmentacao pode
errar na identificacdo do ar no intestino como parénquima pulmonar. Isso fara
com tecido ndo pulmonar seja incluida na analise estatistica. Esse erro pode ser
identificado visualizando o Mapa da LTA ou a série Rotulo pulmonar. A Figura 9
mostra as imagens do rétulo pulmonar (esquerda) e mapa da LTA (direita) para
um caso que exibe este tipo de erro. As setas vermelhas destacam a area de
inclusao intestinal.
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Figura 9:

Tecido nao pulmonar periférico incluido como do pulmao. O algoritmo de
segmentacao pode resultar em uma ligeira superestimacgao da regiao pulmonar,
incluindo uma pequena quantidade de tecido ndo pulmonar ao redor da periferia.
Estima-se que este erro de excesso de segmentagao seja de cerca de 1 a 2 voxels
de espessura. Este tecido ndao pulmonar é tipicamente identificado como uma das
quatro texturas, afetando assim as porcentagens de textura. Esse erro pode ser
identificado visualizando o Mapa da LTA ou a série Rotulo pulmonar. A Figura 10
mostra as imagens do rétulo pulmonar (esquerda) e mapa da LTA (direita) para
um caso que exibe este tipo de erro. As setas vermelhas destacam a area de
inclusao nao pulmonar.

Figura 10:

Vazamento da segmentacao das vias aéreas no parénquima pulmonar. A
segmentacao das vias aéreas pode vazar no parénquima pulmonar. Este erro re-
sultara na exclusdao de manchas do parénquima pulmonar da analise. A Figura 11
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mostra as imagens do rétulo pulmonar (esquerda) e mapa da LTA (direita) para
um caso exibindo este erro. As setas vermelhas destacam a area de vazamento
das vias aéreas.

Figura 11:

Exclusao do pulmao devido a parénquima de alta densidade. A etapa de
segmentacao da LTA pode nao identificar todo o tecido pulmonar. Isso pode acon-
tecer devido a tecido altamente fibroso ou anatomia anémala. Esse erro pode
fazer com que uma parte do pulmao seja excluida da andlise estatistica. Esse
erro pode ser identificado visualizando o Mapa da LTA ou a série Rotulo pulmonar.
A Figura 12 mostra as imagens do rotulo pulmonar (esquerda) e mapa da LTA
(direita) para um caso que exibe este tipo de erro. As setas vermelhas destacam
a area de exclusdo pulmonar.

Figura 12:

Erro de rotulagem do pulmao esquerdo/direito. A etapa de segmentagao da
LTA pode errar na identificacao das fronteiras entre o pulmao direito e esquerdo.
Este erro fard com que a analise estatistica seja imprecisa. Esse erro so pode ser
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identificado visualizando a série Rétulo pulmonar. A Figura 13 mostra as imagens
do rétulo pulmonar (esquerda) e mapa da LTA (direita) para um caso que exibe
este erro. A elipse vermelha destaca a area de erro.

Figura 13:

6.2.3 Erros de classificacao

Texturas identificadas incorretamente devido a atelectasia. Se a atelecta-
sia estiver presente na TC pulmonar, o algoritmo pode errar na classificagdao do
tecido pulmonar como uma textura que nao é normal. Este erro pode ser identifi-
cado visualizando o Mapa da LTA, além da imagem de TC original para a presenca
de atelectasia. A Figura 14 da um exemplo desse tipo de erro.

6.2.4 Precisao de quantificacao

Os valores quantitativos exibidos no relatério do software Imbio CT Lung Texture
Analysis sao arredondados para o valor inteiro mais proximo. Com base na pre-
cisao de arredondamento e nos volumes pulmonares relativos, as porcentagens
quantitativas dentro das sub-regidoes pulmonares podem nao se somar precisa-
mente para regides pulmonares maiores, mas estarao dentro de +/- 1 ponto per-
centual.
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Figura 14: Cortes do Mapa da LTA exibindo textura identificada de forma errada
devido a atelectasia. A primeira linha exibe a imagem pulmonar de TC original e
a segunda linha exibe o Mapa da LTA dos cortes correspondentes.

7 Comandos da linha de comando

Se o Imbio CT Lung Texture Analysis™ Software for instalado sem o Imbio Core
Computing Platform (opgao na nuvem ou corporativa), o Imbio LTA Software
sera executado usando a linha de comando. Os comandos da linha de comando
necessarios para executar o Imbio LTA sdo encontrados no Imbio LTA Installation
and Quick Start Guide.
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8 Rotulo do software

/ !IImbIO CT Lung Texture Analysis Software \

Version 2.3.0

Imbio Inc.
1015 Glenwood Ave, Floor 4
Minneapolis, MN 55405, United States

www.imbio.com

] 2024-09-25

o J

Nome técnico: Software

Nome comercial: Imbio CT Lung Texture Analysis Software

Detentor do Registro:

Emergo Brazil Importagdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo 1.752 Salas 502/503, Agua Branca, Sao Paulo - SP,
CEP -05001-200,

CNPJ: 04.967.408/0001-98, brazilvigilance@ul.com

ANVISA n°: 80117581088
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