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1_INTRODUCTION

1. Introduccion

1.1. Ambito del manual

Este manual del usuario ha sido redactado para el software Imbio CT Lung Densi-
ty Analysis™ (LDA). Este documento no incluye instrucciones para utilizar Imbio
Core Computing Platform (CCP).

Imbio CCP incluye una plataforma de nube que consiste en un producto de soft-
ware como servicio, escalable y basado en suscripcién, que permite a los clientes
ejecutar algoritmos de imagenes que consumen muchos recursos informaticos
en la nube, en una infraestructura que mantiene Imbio. Imbio CCP también esta
disponible como un producto alojado en las instalaciones del cliente, dirigido a
aquellas organizaciones que quieran mantener internamente sus datos de ima-
genes. Esta versiéon empresarial de CCP proporciona un sistema mediante el que
los clientes pueden seguir beneficiandose de la automatizacion de los trabajos de
procesamiento de imagenes, a la vez que se integra con las herramientas y los
flujos de trabajo DICOM nativos. Imbio CCP con las opciones de nube y empresa
es un producto independiente desarrollado por Imbio.

1.2. Descripcion general del producto

El software CT Lung Density Analysis de Imbio™ es un conjunto de algoritmos
de posprocesamiento de imagenes disefiados para ayudar a radiélogos y neumal-
ogos a determinar la ubicacion y la extensién de dafios tisulares en pacientes con
EPOC, al facilitar la visualizacidon y la cuantificacion de areas con una densidad
anémala de tejidos de TAC. El software LDA se ejecuta automaticamente en la
serie de TAC de entrada, sin necesidad de que el usuario intervenga ni introduzca
datos. El software LDA consiste en una evaluacién funcional y una evaluacion de
la inspiracion.

La evaluacion funcional de Imbio CT Lung Density Analysis™ realiza la seg-
mentacion de las imagenes, el registro, la determinaciéon de umbrales y la clasifi-
cacion de imagenes de TAC de pulmones humanos. La evaluacién funcional realiza
los cuatro algoritmos secuencialmente en dos TAC (conjuntos de datos pulmonares
de inspiracién y espiracion).

El objetivo del algoritmo de segmentacidén es identificar y separar automatica-
mente los dos pulmones del resto del cuerpo. Una funcion opcional del algoritmo
de segmentacion es la posibilidad de etiquetar los diferentes I6bulos de los pul-
mones. El objetivo del algoritmo de registro es establecer la correspondencia de
una imagen de los pulmones con otra, para que pueda realizarse una compara-
cion de asignacion por pares entre las imagenes de los pulmones. El objetivo del
algoritmo de determinacion de los umbrales es identificar los véxeles por encima
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y por debajo de un determinado umbral para la serie de inspiracion e identificar
los voxeles por encima y por debajo de un determinado umbral para la serie de
espiracion. El objetivo del algoritmo de clasificacién es comparar las imagenes de
los pulmones de la inspiracion y la espiracion que se han registrado y cuyos um-
brales se han determinado. Puede consultarse una descripcion mas detallada de
este componente en la seccidn sobre la evaluacion funcional de este documento
(seccién 4.1).

La evaluacion de la inspiracion de Imbio CT Lung Density Analysis™ es un
componente destinado a los usuarios que solo adquieren conjuntos de datos de
inspiracion. La evaluacion de la inspiracion realiza la segmentacion de las ima-
genes y la determinacién de los umbrales en el TAC de una inspiracién. Se cal-
culan los porcentajes volumétricos del tejido pulmonar por debajo de un umbral
que el usuario puede configurar. Puede consultarse una descripcion mas detallada
de este componente en la seccidén sobre la evaluacidén de la inspiracién de este
documento (seccién 4.2).

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ utiliza conjuntos de datos de in-
spiracidon y espiracién de pulmones de TAC en alta resolucién con formato DICOM
como entrada del software. Los requisitos especificos se indican en la seccidn Pro-
tocolo de exploracion de este documento (seccion 2.2).

Los resultados proporcionados por el software Imbio CT Lung Density Analy-
sis™ consisten en una serie de imagenes de los pulmones RGB en formato DI-
COM vy un informe de resumen DICOM (clase SOP EncapsulatedPDF o clase SOP
Secondary Capture Image Storage).

1.3. Requisitos de hardware

Los requisitos de hardware para ejecutar el LDA son los siguientes:

1.3.1. Inspiration Assessment LDA
= 4 nucleos de CPU
= 8 GB de RAM
= 50 GB

1.3.2. Functional Assessment LDA
= 8 nlcleos de CPU

= 32 GB de RAM
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= 50 GB
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1.4. Contacto con Imbio

Imbio Inc.

1015 Glenwood Avenue
M Minneapolis, MN 55405

Estados Unidos

www.imbio.com
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1.5. Declaracion UE de conformidad

Imbio declara que este producto cumple el siguiente estandar:
Este producto cumple los requisitos esenciales establecidos en el anexo I
y tiene la marca CE de acuerdo con el anexo II de la directiva europea
sobre productos sanitarios 93/42/CEE modificada por 2007/47/CE.

2797
El representante autorizado para la marca CE es Emergo Europe.

Emergo Europe

E Westervoortsedijk 60
C REP 6827 AT Arnhem
Paises Bajos
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2_INDICATIONS FOR USE AND REQUIREMENTS

2. Indicaciones de uso y requisitos

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ proporciona valores de TAC re-
producibles para el tejido pulmonar, esencial para proporcionar ayuda cuantitativa
para el diagnostico y los examenes de seguimiento. El software Imbio CT Lung
Density Analysis™ puede utilizarse como ayuda para el médico en la elaboracion
del diagndstico y la documentacion de imagenes de tejidos pulmonares (por ejem-
plo, anomalias) a partir de conjuntos de datos toracicos de TAC. Se proporcionan
herramientas de segmentacion tridimensional y aislamiento de subcompartimen-
tos, analisis volumétrico, evaluaciones de densidad y generacion de informes.

2.1. Usuarios previstos

La base de usuarios previstos para el software Imbio CT Lung Density Analy-
sis™ son neumodlogos, radidlogos y técnicos de radiologia bajo la supervision de
un neumologo o un radidlogo.

2.2. Requisitos del protocolo de exploracion

La capacidad de segmentar y registrar las exploraciones depende de la resolu-
cion de la exploracién, por lo que es importante analizar la resolucion de explo-
racion. La resolucién puede determinarse evaluando los protocolos de adquisicion
de los datos DICOM, asi como evaluando visualmente las propias imagenes. Los
datos DICOM proporcionan informacion sobre los parametros basicos de adquisi-
cion que se han utilizado y se pueden comparar con los parametros que requiere
Imbio. La exploracién también debe evaluarse visualmente para asegurarse de
que no hay ninguna contraindicacién y no falta informacion.

2.2.1. Parametros de adquisicion de Imbio

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ no generara resultados para ex-
ploraciones cuyos parametros de adquisicién no cumplan los requisitos indica-
dos en la tabla 1 que aparece a continuacién. Ademas, el software Imbio CT
Lung Density Analysis™ no generara resultados a menos que la orientacion de
la imagen de paciente DICOM (etiqueta DICOM 0020,0037) pueda redondearse a
[+/-1,0,0,0,+/-1,0].
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Etiqueta DICOM | Nombre Valor necesario
(0008,0060) Modality CT

(0028,0030) Pixel Spacing < 2,0x 2,0 mm?
(0018,9305) Revolution Time < 1,0 s (si esta presente)
N/A Espaciado entre cortes < 3,0 mm

(0018,0050) Slice Thickness < 3,0 mm

N/A Campo de vision > 10,0 x 10,0 x 20,0 cm?
N/A Numero de cortes <1024

(0010,1010)* Patient's Age > 18 (si esta presente)
(0028,1054) Rescale Type HU (si esta presente)
(0018,0010) Contrast Bolus Agent Ausente

Cuadro 1: Parametros requeridos del TAC

* La edad del paciente se calculara a partir de la fecha de nacimiento del paciente (PatientBirth-
Date, 0010,0030) y la fecha del estudio (StudyDate, 0008,0020) si no se ha rellenado (0010,1010).

Nuicleos de convoluciéon recomendados

Imbio recomienda utilizar Unicamente entradas de imagenes reconstruidas con
nucleos de realce que no sean de borde. Los nucleos agudos no son adecuados
para el software Imbio CT Lung Density Analysis™. A continuacion, se incluye una
lista de nucleos cuyo uso es aceptable.

GE: estandar

PHILIPS: B

TOSHIBA: FCO1

SIEMENS: B31f, B35f, Qr40, Qr40d, Br40, Br40d

A continuacién, se incluye una lista de nucleos que no se recomiendan para el
software Imbio CT Lung Density Analysis™. Si se pasa al software una imagen
con uno de los nucleos de la siguiente lista (o uno que no esté en la lista de nu-
cleos aprobados), se ejecutara el andlisis, pero se generara una advertencia y se
mostrara en el pie del informe.

GE: hueso, hueso+, borde, pulmén

PHILIPS: D

TOSHIBA: FC30, FC31, FC50, FC51, FC52, FC53, FC54, FC55, FC56, FC57,
FC58, FC59, FC80, FC81, FC82

SIEMENS: Los nucleos que pertenecen a la familia «Cabeza» (por ejemplo,
H31f), grupos vascular o pediatrico (por ejemplo, Bp31f o Bv31f), o con una
intensidad superior o igual a 60 (por ejemplo, B60f).
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2.2.2. Protocolo recomendado por Imbio

Para el software Imbio CT Lung Density Analysis™, Imbio recomienda una
adquisicion volumétrica 3D con un espaciado entre pixeles inferior a 1 mm y un
grosor del corte inferior a 3,0 mm para las exploraciones tanto de inspiracion co-
mo de espiracion. Las imagenes deben reconstruirse con un algoritmo de tejidos
blandos/suavizado sin una mejora de frecuencia espacial alta. Imbio Lung Densi-
ty Analysis™ Imbio no recomienda una adquisicidén con realce de contraste. En la
siguiente tabla, se indican varios protocolos de ejemplo. Los protocolos aceptados
por el software Imbio CT LDA no se limitan a los escaneres y los protocolos de la
tabla 2, pero los parametros de adquisicién deben ser similares. Si no se cumple
el protocolo de exploracién recomendado, la capacidad del software de segmentar
y registrar correctamente los pulmones podria verse limitada.

Marca del escaner | GE SIEMENS PHILIPS 64
Modelo de escaner | VCT 64 Sensation-64 64 Slice
Tipo de | Helicoidal VCT Espiral Helice axial
exploracién

Tiempo de | Consultar mA 0,5 0,5
rotacion (S)

Configuracion det. | 64 x 0,625 64 x 0,6 64 x 0,625
Cabeceo 1,375 1,1 0,923
Velocidad 13,75 21,1 0,5
(mm/rot)

kVp 120 120 120

mA 400 a 0,5 s (ins) | mAs efectivo: 200 (ins) | 200 mAs (ins)

100a0,5s (esp)

mAs efectivo: 50 (esp)

50 mAs (esp)

Modulacion de la
dosis

Desactivada

CARE Dose 4D
Desactivado

Desactivado

Reconstruccion

Algoritmo Estandar B31f B

Grosor (mm) 0,625 0,75 0,9
Intervalo (mm) 0,625 0,5 0,45
DFOV (cm) Pulmones* Pulmones* Pulmones*

P. 11

Cuadro 2: Protocolo recomendado para TAC de dosis completa

*El campo de visién de la reconstruccién debe abarcar el didmetro mas ancho del pulmoén.
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2.2.3. Protocolo recomendado por Imbio para imagenes de baja dosis

Debido al aumento del ruido de la imagen, es especialmente importante que
las imagenes de los TAC de baja dosis se reconstruyan utilizando un nucleo de
tejidos blandos/suavizado O BIEN un algoritmo de reconstruccién iterativa. Si es-
tan disponibles, deben utilizarse reconstrucciones completamente iterativas con
el filtro de posprocesamiento de Imbio DESACTIVADO. Si no estan disponibles las
reconstrucciones iterativas, debe ACTIVARSE el filtro de posprocesamiento para
reducir los efectos del ruido sobre las medidas de LDA. Para obtener mas infor-
macién acerca del filtro de posprocesamiento de Imbio, consulte la seccién 4.3.1.
Puede verse un ejemplo de protocolo de baja dosis en la tabla 3 que aparece a
continuacién. Tenga en cuenta que el operador del software debe estar familiar-
izado con los efectos de la dosis de rayos X y el grosor de los cortes sobre las
mediciones de LDA.

Marca del escéner | GE SIEMENS PHILIPS 64

Modelo de escaner | VCT 64 Sensation-64 64 Slice

Tipo de | Helicoidal VCT Espiral Helice axial

exploracién

Tiempo de | Consultar mA 0,5 0,5

rotacion (S)

Configuracion det. | 64 x 0,625 64 x 0,6 64 x 0,625

Cabeceo 1,375 1,1 0,923

Velocidad 13,75 21,1 0,5

(mm/rot)

kVp 120 120 120

mA 80-160a 0,5s (ins) | mAs efectivo: 40-80 (ins) | 40-80 mAs (ins)
100 a 0,5 s (esp) mAs efectivo: 50 (esp) 50 mAs (esp)

Modulacion de la | Activada Activada Activada

dosis

Reconstruccién

Algoritmo Estandar* B31f* B*

Grosor (mm) 2-3 2-3 2-3

Intervalo (mm) 2 2 2

DFOV (cm) Pulmonest Pulmonest Pulmones

Cuadro 3: Protocolo recomendado para TAC de baja dosis

*Se recomienda utilizar reconstrucciones completamente iterativas si estan disponibles. De lo con-
trario, LDA debe ejecutarse con la opcién «Filter-ON» para reducir el impacto del ruido estadistico.
1 El campo de visién de la reconstruccion debe abarcar el diametro mas ancho del pulmén.
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2.2.4. Instrucciones de respiracion

Deben darse las instrucciones necesarias al paciente para que consiga y man-
tenga una inspiracion completa y debera practicar varias veces antes de que se
adquiera la exploracion. Si el paciente no es capaz de mantener la respiracion du-
rante el periodo de exploracién, como puede ocurrir si el paciente esta gravemente
enfermo, debera utilizarse un escaner mas rapido. El protocolo de exploracion
sigue siendo el mismo para la exploracion espiratoria. Deben darse las instruc-
ciones necesarias al paciente para que mantenga una espiracion completa y debe
ser capaz de mantenerla durante la duracién de la exploracidon. A continuacion, se
incluye un guion sugerido para dar las instrucciones al paciente sobre las explo-
raciones inspiratoria y espiratoria.

Guion con las instrucciones de respiracion
TAC de la inspiracién
Para la primera parte de la exploracidon, voy a pedirle que inspire profundamente
y contenga la respiracion
Vamos a practicar:
Inspire profundamente.
Contenga esta inspiracion, no respire.
Respire y reldjese.
Inspire profundamente.
Deje que salga el aire.
Inspire profundamente.
Deje que salga el aire.
Inspire profundamente deje que entre el aire.
Contenga la respiracion, iNO RESPIRE!
Al final de la exploracion: Respire y reldjese.
Comience la exploracion por la parte inferior de los pulmones y termine
por la parte superior.

TAC de la espiracion
Para la segunda parte de la exploracién, voy a pedirle que espire todo el aire y
contenga la respiracion.
Vamos a practicar:
Inspire profundamente.
Suelte el aire y manténgase asi. No respire.
Respire y relajese.
Inspire profundamente.
Deje que salga el aire.
Inspire profundamente.
Deje que salga el aire.
Inspire otra vez profundamente.
Deje que salga el aire y manténgase asi.
Contenga la respiracién, iNO RESPIRE!
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Al final de la exploracidn: Respire y reldjese.
Comience la exploracion por la parte inferior de los pulmones y termine
por la parte superior.
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3. Evaluacion de la calidad

La calidad de la exploracién y las posibles contraindicaciones deben evaluarse
antes de ejecutar el software Imbio CT Lung Density Analysis™.

3.1. Calidad de la exploracion

Los valores de densidad pulmonar de un TAC pueden variar si cambian los paramet-
ros de adquisicion, lo que ocasionaria variaciones en los resultados de LDA. Las
fuentes de variaciones incluyen, entre otras, la dosis, el nlcleo de reconstruccion,
el grosor del corte, la calibracion del escéner vy el ciclo respiratorio. Los usuarios no
deben comparar los resultados de LDA de una adquisicion a otra si los parametros
de adquisicion son diferentes.

Consulte la tabla 4 para ver problemas de la calidad de exploracion que pueden
generar errores:

Componente de la calidad de la | Resultado
exploracion
Ruido La segmentacion de la via respiratoria de una exploracidon con
ruido puede fallar si el tejido pulmonar no puede distinguirse
de los otros tejidos.

Faltan cortes Si faltan cortes del tejido que contiene los pulmones, es posi-
ble que el mapa de Lung Density Analysis™ y el informe re-
sultantes no sean precisos.

No se ha incluido todo el pul- | Si la exploracién no incluye por completo los pulmones, fal-

mon lara la segmentacion de los pulmones.

Intubacion Si el paciente estaba intubado durante la exploracion, fallara
la segmentacién de los pulmones.

Artefacto de movimiento Si el paciente no consigue mantener por completo la res-

piracion o se mueve durante la exploracion, pueden apare-
cer artefactos de movimiento en la exploraciéon que haran
que falle la segmentacion o el registro, o que los resultados
de clasificacién se vean afectados.

Cuadro 4: Posibles causas de fallos de procesamiento y analisis de las imagenes

3.2. Contraindicaciones

Este software se ha disefado para ejecutarse en cualquier conjunto de datos
de entrada que cumpla los criterios de la seccién 2.2.1 y no realiza ninguna com-
probacion de calidad adicional. Es responsabilidad del profesional médico
que esté utilizando la aplicacion (es decir, el radidlogo, el neumoélogo o el
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técnico de radiologia) asegurarse de que los datos de entrada tienen la
calidad adecuada. Si la calidad de los datos de entrada es insuficiente, deben
descartarse los resultados de la aplicacion. El software CT Lung Density
Analysis™ de Imbio no esta indicado para su uso como herramienta principal para
la deteccion y/o el diagndstico de enfermedades.

Las areas de los pulmones con enfermedades concomitantes o patologias anoé-
malas pueden producir resultados impredecibles. Los resultados de Lung Density
Analysis™ deben interpretarse con conocimiento de la ubicacién y la extension de
cualquier enfermedad concomitante o patologia anémala.

Lung Density Analysis™ se ha disefiado y validado para pulmones adultos y no se

ha validado en ninos. Este software no cuenta con la autorizacién de la FDA para
Su uso en un entorno de pediatria.
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4. Componentes

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ consta de dos componentes para
el procesamiento de los datos: la evaluacién funcional y la evaluacion de la in-
spiracion. Los informes de salida y los mapas de evaluacidon generados por el
software Imbio CT Lung Density Analysis™ son compatibles con DICOM.

NOTA: Las salidas de cada componente del software Imbio CT LDA tienen las sigu-
ientes etiquetas DICOM rellenadas de acuerdo con el tiempo universal coordinado
(UTC):

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

4.1. Evaluacion funcional

La evaluacion funcional utiliza dos TAC como entrada: una exploracion de la
inspiracién y una de la espiracion. El proceso realiza la segmentaciéon en ambas
imagenes y, a continuacion, realiza un registro de la imagen de la inspiracién en
la imagen de la espiracion. Se determinan los umbrales de las imagenes y se
clasifica cada par de voxeles. El proceso genera una imagen RGB con una capa
superpuesta de color que clasifica cada véxel del pulmén como «Normal», «Zona
de baja densidad funcional» o «Zona de baja densidad persistente». Ademas,
se genera un informe de evaluacion funcional que resume los resultados. Para
obtener mas informacion, consulte la seccién 5.5.

4.2. Evaluacion de la inspiracion

La evaluacion de la inspiracion toma un TAC como entrada, una exploracién
de una inspiracién completa. El proceso realiza la segmentacion de la imagen de
inspiracion y, a continuacién, determina los umbrales. La imagen generada es
una imagen RGB con una capa superpuesta de color que clasifica los voxeles del
pulmon por encima y por debajo del umbral de inhalacion. Ademas, se genera un
informe que resume los resultados.

4.3. Funciones opcionales

Tanto la evaluacion funcional como la evaluacién de la inspiracién ofrecen las
siguientes funciones adicionales para el procesamiento; filtrado, determinacion
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ajustable de los umbrales, posibilidad de seleccionar el formato del informe e in-
forme personalizable con el logotipo de la institucion.

La evaluacion de la inspiracidn tiene dos funciones opcionales que no estan disponibles
para la evaluacién funcional: percentil ajustable y un informe LungMap™ adicional.

Tanto la evaluacién de la inspiracién como la evaluacion funcional ofrecen la
opcidon de etiquetar y calcular estadisticas de densidad pulmonar en los Iébulos
pulmonares de la parte superior derecha, parte central derecha, parte inferior
derecha, parte superior izquierda y parte inferior izquierda. Ademas, la evalu-
acion funcional y la evaluacién de la inspiracion se pueden ejecutar segmentando
Unicamente los pulmones izquierdo y derecho, en cuyo caso las estadisticas se
calcularan respecto a tres particiones verticales uniformemente separadas de ca-
da pulmodn (es decir, «tercios»). El usuario debe evaluar visualmente la calidad de
la segmentacién lobular o solo de los pulmones utilizando la imagen RGB gener-
ada (consulte la seccion 8.3).

Nota importante: Si el software Imbio CT LDA se instala con la plataforma de nube
Imbio o la plataforma de empresa Imbio, las preferencias del usuario respecto a
las funciones opcionales solo se estableceran durante la instalacion.

4.3.1. Filtrado

Si tanto RevolutionTime (0018,9305) como XRayTubeCurrent (0018,1151) estan
presentes en los metadatos de entrada y el promedio de mAs de la serie es <80
mAs, se aplica un filtro de reduccion de ruido a los conjuntos de datos pulmonares
antes de la clasificacion. Las opciones de filtrado pueden configurarse en el mo-
mento de la instalacién o previa solicitud.

Ambas opciones, con vy sin filtro, ofrecen diferentes ventajas e inconvenientes. El
filtrado antes de la clasificacion permite una clasificacion robusta de imagenes con
una baja relacidon sefial-ruido (SNR) (alta especificidad), pero se omitiran zonas
pequenas con baja atenuacion (menor sensibilidad). Si no se aplica el filtrado
antes de la clasificacién, es posible identificar zonas pequefias con baja aten-
uacion (alta sensibilidad), pero se clasificaran de forma erréonea zonas de baja
atenuacidn en imagenes con ruido (menor especificidad).

El usuario puede decidir si el filtrado es adecuado para la clasificacion de las ima-

genes de entrada en funcién del paciente en cuestidén y el nivel de ruido de las
exploraciones.
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4.3.2. Umbrales ajustables

El usuario puede determinar y especificar como dato de entrada el umbral de
inhalacién y el umbral de exhalacién (si corresponde) en el software LDA. Los
valores de los umbrales se indican en unidades Hounsfield (UH) y deben estar
comprendidos en el intervalo de -1024 UH a 0 UH.

El umbral de inhalacion predeterminado es de -950 UH y el umbral de exha-
lacién predeterminado es de -856 UH (Nature Medicine, volumen 18, numero 11,
noviembre de 2012, paginas 1711-1715.).

4.3.3. Formato del informe

El usuario puede seleccionar el formato del informe de salida. Hay dos clases
SOP que se admiten actualmente para el informe de salida: informe PDF encap-
sulado y Secondary Capture Image Storage. El usuario puede seleccionar que se
genere como salida el informe en cualquiera de estos formatos o en los dos. El
formato predeterminado del informe es Encapsulated PDF Report.

4.3.4. Logotipo de la institucion

Los informes de resumen de LDA muestran el logotipo de Imbio en la esquina
superior izquierda del informe. Este logotipo puede sustituirse por el logotipo de
la institucion del usuario. El tamafo maximo del logotipo es de 1,4 cm de altura
por 6,0 cm de anchura. La resolucion minima es de 300 puntos por pulgada (ppp).
Aparte de estos requisitos, se recomienda utilizar logotipos cuadrados o rectangu-
lares horizontales, los logotipos rectangulares verticales (mas altos que anchos)
no quedaran bien en el encabezado del informe. El formato del logotipo puede ser
PNG o JPEG.

4.3.5. Varios umbrales (solo funcion de evaluacion de la inspiracion)

La evaluacidén de la inspiracién puede configurarse de manera que la imagen de
salida RGB muestre varios umbrales como diferentes capas de color. El informe
solo mostrara las estadisticas respecto los principales umbrales suministrado al
algoritmo tal como se indica en el informe. En la figura 1, la combinacién de col-
ores se ha configurado de la siguiente manera:

ROJO : por debajo de -950 UH
AMARILLO : entre -950y -900 UH
VERDE : entre -900 y -875 UH
MORADO :  entre-700y -200 UH
AZUL : por encima de -200 UH
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Figura 1: Cortes del mapa de evaluacidon de la inspiracién con varios umbrales
configurados.

4.3.6. Informe LungMap (solo funcion de evaluacion de la inspiracion)

La evaluacion de la inspiracion puede generar un informe adicional, el informe
LungMap™. Este informe simplifica los resultados del informe con la evaluacién de la
inspiracién y esta disponible en dos versiones: una que contiene informacién acerca de
los beneficios generales de dejar de fumar y otra que contiene estadisticas revisadas por
pares y publicadas que pueden ayudar a motivar a que los fumadores dejen el tabaco.
Para obtener mas informacién acerca del contenido del informe LungMap™, consulte la
seccién 6.5.
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5. Evaluacion funcional

La evaluacion funcional genera dos salidas principales: un mapa de evaluacion fun-
cional y un informe de evaluacién funcional.

5.1. Entradas

La evaluacion funcional de LDA toma dos TAC del mismo examen como entrada, uno
tomado durante la inspiracion y otro durante la espiracién. Los conjuntos de datos de
entrada deben tener el mismo nombre paciente, ID de paciente e ID de estudio. El usuario
también puede introducir un umbral de UH de inspiracion y un umbral de UH de espiracion,
seleccionar la direccidon de registro y activar o desactivar el filtrado. Para obtener mas
informacion acerca de las entradas opcionales, consulte la seccién 4.3.

5.2. Mapa de evaluacion funcional

El mapa de evaluacién funcional es una imagen de captura secundaria DICOM cuyos
datos de véxeles corresponden a la imagen de espiracion original con una capa superpues-
ta RGB. La capa superpuesta RGB codifica con un color cada voxel del tejido pulmonar,
identificando el tejido pulmonar con una de tres categorias de clasificacion. Las categorias
de clasificacion se definen mediante un umbral de inhalaciéon (en UH), un umbral de ex-
halacion (en UH), un umbral limite inferior de —-1024 UH y un umbral limite superior de
0 UH. Consulte la seccidn 4.3.2 para obtener mas informacién sobre los umbrales de en-
trada. A continuacion, se indican las definiciones de las categorias de clasificacion y el
color correspondiente de los datos de los voxeles del mapa de evaluacién funcional.

VERDE :  Normal
Voxeles con un valor de UH superior al umbral de inspiracion
y superior al umbral de espiracion.

AMARILLO : Zona de baja densidad funcional
Voéxeles con un valor de UH superior al umbral de inspiracion
e inferior al umbral de espiracién.

ROJO : Zona de baja densidad persistente
Voxeles con un valor de UH inferior al umbral de inspiracion
e inferior al umbral de espiracién.

A continuacion, se muestran cortes transversales de ejemplo del mapa de evaluacion
funcional en la figura 2.
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Figura 2: Corte del mapa de evaluacién funcional: Segmentacién lobular activada
(izquierda) y desactivada (derecha).

5.3. Mapa de segmentacion

El software Imbio CT LDA produce una serie DICOM de segmentacidon para que los
usuarios puedan evaluar la calidad de la segmentacién. Si la segmentacion lobular NO
esta activada, se etiquetan los pulmones izquierdo y derecho. Si la segmentacion lobular
esta activada, se etiquetan los l6bulos superior derecho, central derecho, inferior dere-
cho, superior izquierdo e inferior izquierdo: En la figura 3 se muestra un ejemplo de las
imagenes de una serie DICOM de segmentacién y en la seccion 8.3 se describe en detalle
como interpretar las imagenes.

Figura 3: Mapas de segmentacidon de ejemplo: Segmentacién lobular activada
(izquierda) y segmentacion lobular desactivada.
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5.4. Mapa de registro

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ (LDA) genera un mapa de inspiracion
«distorsionado» que ayuda a visualizar el proceso de registro que forma parte del algo-
ritmo de evaluacidn funcional. La figura 4 muestra un ejemplo de esta salida junto con la
correspondiente imagen de espiracion. Consulte la seccién 8.5 para ver en detalle como
interpretar esta imagen.

Inspiracion Inspiracion Registrada Espiracion

Figura 4: TAC de la fase inspiratoria registrado en el TAC de la fase espiratoria.
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P.24

5.5.

Informe de evaluacion funcional

El informe de evaluacion funcional estd en formato compatible con DICOM. Puede

tratarse de una clase SOP Encapsulated PDF Report o Secondary Capture Image Storage.

Este informe resume los resultados del mapa de evaluacién funcional. Contiene informa-

Puede verse un informe de ejemplo en la figura 5.

NORMAL Lébulos Superior 22+0 29+0 49+0
Véxeles POR ENCIMA DE -950 HU en inspiracién

Véxeles POR ENCIMA DE -856 HU en espiracion LobulosMedio 2140 3740 40+ 0
ZONA DE BAJA DENSIDAD FUNCIONAL Lobulos Inferior 19+0 29+0 51+0

FUNCTIONAL ASSESSMENT

n|mb|o LUNG DENSITY ANALYSIS"

Nomere: 13155Y_UAB_COPD sexo: Femenino FECHAESTUDIO: 1 de enero de 1900

1D DEL PACIENTE: 13155Y_UAB_COPD  Frec. NAC: Desconocido FECHA INFORME: 6 de julio de 2023

AL SYSTEMS NUCLEO: STANDARD MEDIA CTE. DEL TUBO KVP: 400 mA, 120 kV

GROSOR DEL CORTE: 0,62

CORTE FRONTAL CORTE SAGITAL: LINEA MEDIA DERECHA CORTE SAGITAL: LINEA MEDIA IZQUIERDA

Y
A5

CORTE AXIAL: TERCIO SUPERIOR CORTE AXIAL: TERCIO CENTRAL CORTE AXIAL: TERCIO INFERIOR

RESUMEN POR LOBULOS PULMONARES

44% %

NORMAL FUNCIONAL PERSISTENTE

[ ]
33% - TOTAL PULMON 22 £0* 33£0 44 +0
22% - i 2440 3740 3940
i - Lébulos Superior 3040 4140 2740
- - Lébulos Inferior 19+0 33+0 47+0

PULMON
220 3020 w0

Véxeles POR ENCIMA DE -950 HU en inspiracién

. . *LOS INTERVALOS PROPORCIONADOS CON LOS RESULADOS DE LDA INDICAN LA PRECISION DEL REGISTRO (CONSULTAR EL
Véxeles POR DEBAJO DE -856 HU en espiracion

MANUAL DEL USUARIO PARA). ESTO NO TIENE EN CUENTA LAS FUENTES DE VARIACIGN ADICIONALES COMO EL GROSOR DEL

ZONA DE BAJA DENSIDAD PERSISTENTE CORTE, EL RUIDO DE LA IMAGEN, LA CALIBRACION DEL ESCANER O LA FASE RESPIRATORIA.

Véxeles POR DEBAJO DE -950 HU en inspiracién -

Véxeles POR DEBAJO DE -856 HU en espiracion Vol (L) TOTAL PULMON N IZQUIERDO| PULMON DERECHO
LoS VALORES DEL INFORME DE EVALUACION FUNCIONAL SE CALCULAN ENBASE ALa | INSPITCIOn 6,9 3.4 35

IMAGEN ESPIRATORIA. LOS VALORES PUEDEN DIFERIR DEL INFORME DE EVALUACION
INSPIRATORIA, PUESTO QUE LA ZONA DE BAJA DENSIDAD PERSISTENTE REPRESENTA LOS
'VOXELES QUE SON BAJOS TANTO LA INSPIRACION COMO EN LA ESPIRACION, Y LOS
PORCENTAJES SE CALCULAN EN BASE A LAS IMA 3

Espiracion 5,5 2,7 2,8

© Elanalisis se llevo a cabo con el FILTRO APAGADO

INFORMACION
ADICIONAL

El manual del usuario del Anlisis de densidad pulmonar v5.0.0 se encuentra disponible en htps
Pégina 1 de 1 del informe Oxeb5672c2.F

Figura 5: Informe de LDA funcional

cion sobre el paciente, imagenes de cortes de los pulmones y tablas con los resultados.
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Encabezado del informe

En el encabezado del informe aparecen datos de especial importancia, como el nucleo
de reconstruccion, el grosor del corte y la corriente del tubo de rayos X. Estos paramet-
ros afectan a la resolucidn efectiva de la imagen TAC o la dosis, lo que a su vez afecta
a la repetibilidad de las mediciones de densidad pulmonar. Al comparar mediciones de
densidad pulmonar durante el seguimiento, es importante observar los cambios de estos
parametros y tenerlos en cuenta para la evaluacion.

Estadisticas del informe

Los resultados resumidos en el informe incluyen el porcentaje de tejido pulmonar identifi-
cado como Normal, Zona de baja densidad funcional y Zona de baja densidad persistente
para el pulmon derecho, izquierdo o total. Un pequefio porcentaje de los voxeles no enca-
jara en las categorias fisiolégicas bien definidas (por debajo de —950 UH en la inspiracién
o por encima de —-856 en la espiracion) y por lo tanto no se indicaran. Por este motivo, es
posible que la suma de los porcentajes de las categorias del informe no llegue al 100 %.
Si se ha activado la segmentacién lobular, aparecerd el texto «RESUMEN POR LOBULOS
PULMONARES>» junto con los porcentajes correspondientes a los Iébulos superior, central e
inferior derecho, y superior e inferior izquierdo. Si la segmen,tacién lobular NO estd activa-
da, aparecera el texto «<RESUMEN POR TERCIOS DEL PULMON> junto con los porcentajes
correspondientes a tres regiones del mismo tamafio para cada uno de los pulmones.

Los porcentajes se muestran con variaciones estimadas. Los valores se basan en la exac-
titud estimada del algoritmo de registro. Las variaciones estimadas grandes suelen corre-
sponder a un patrén de densidad no uniforme que es sensible a la exactitud del registro. Si
los patrones de densidad son uniformes y no son sensibles a la exactitud del registro, las
variaciones estimadas seran pequeias. Por lo tanto, las variaciones estimadas se pueden
considerar como una medida de la confianza en los valores indicados en funcién de la
exactitud esperada del proceso de registro.

El algoritmo de registro de Imbio no generara un registro perfecto entre las imagenes
de inspiracidn y espiracién. El efecto de la exactitud del registro se evalué comparando
el registro automatizado de Imbio con un registro perfecto determinado mediante una
definicidon manual de puntos de referencia. Se calcularon los porcentajes de LDA para el
registro automatizado de Imbio y para el registro perfecto para varios sujetos. Se vio que
los porcentajes de LDA para el registro automatizado de Imbio caian siempre dentro de
la variacion de los porcentajes de LDA para el registro perfecto.

También se indican los volimenes de los pulmones de inspiracion y espiracién segmenta-
dos. Se incluyen los volimenes totales de los pulmones, asi como los volimenes de los
pulmones derecho e izquierdo.

NOTA: Las estadisticas de resumen del informe se redondean al entero mas cercano. Por
lo tanto, los valores inferiores al 0,5 % se mostraran como 0 %.

Graficos del informe

El informe incluye seis imagenes, que muestran cortes del mapa de evaluacion funcional
en diferentes orientaciones. Estas seis imagenes incluyen un corte frontal, un corte sagi-
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tal medio del pulmén derecho, un corte sagital medio del pulmédn izquierdo y tres cortes
transversales, el tercio inferior, el tercio central y el tercio superior de los pulmones. A
continuacién, se incluye un ejemplo de las imagenes que aparecen en el informe (figura 6).

CORTE FRONTAL CORTE SAGITAL: LINEA MEDIA DERECHA

CORTE AXIAL: TERCIO SUPERIOR CORTE AXIAL: TERCIO CENTRAL CORTE AXIAL: TERCIO INFERIOR

Figura 6: Ejemplo de las imagenes del pulmdn que aparecen en el informe de
evaluacién funcional
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6. Evaluacion de la inspiracion

La evaluacion de la inspiracidn del software LDA genera dos resultados principales; el
mapa de evaluacion de la inspiracidn y el informe de evaluacién de la inspiracion.

6.1. Entradas

El componente de evaluacién de la inspiracion solo toma la exploracion de inspiracion
como entrada. Ademas, el usuario puede introducir umbrales de inhalacién, crear un in-
forme LungMap™ adicional y activar o desactivar el filtrado. Para obtener mas informacion
acerca de las entradas opcionales, consulte la seccién 4.3. Para la versidon de LungMap des-
tinada a los ex fumadores, el atributo DICOM con el sexo del paciente (0x0010,0x0040)
debe estar presente y contener un valor «<M» o0 «F».

6.2. Mapa de evaluacion de la inspiracion

El mapa LDA Inspiration es una imagen de captura secundaria DICOM con datos de vox-
eles que es la imagen de espiracidn original con una capa superpuesta RGB. La capa
superpuesta RGB codifica con un color cada voxel del tejido pulmonar, identificando el
tejido pulmonar con una de tres categorias de clasificacidn. A continuacion, se indican las
definiciones de las categorias de clasificacién y el color correspondiente de los datos de
los véxeles del mapa de evaluacién funcional.

AZUL — Zona de densidad muy alta
Voxeles con un valor de UH superior a —200 UH
MORADO — Zona de densidad alta

Voxeles con un valor de UH superior a =700 UH
e inferior a =200 UH

ROJO — Zona de densidad baja
Voxeles con un valor de UH inferior a -950 UH

Los ajustes predeterminados para los tres umbrales se pueden cambiar. Pdngase en con-
tacto con el servicio de asistencia de Imbio para obtener mas informacién.

A continuacidn, se muestra un corte transversal de ejemplo del mapa LDA Inspiration
en la figura 7.
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Figura 7: Corte del mapa de evaluacion de la inspiracién

6.3. Mapa de segmentacion

El software Imbio CT LDA Inspiration Assessment produce una serie DICOM de seg-
mentacidon para que los usuarios puedan evaluar la calidad de la segmentacion. Para
obtener mas informacién, consulte las secciones 5.3 y 8.3.

6.4. Informe de evaluacion de la inspiracion

El informe de resumen de evaluacion de la inspiracion contiene los resultados del analisis
del software LDA. Se puede proporcionar en varios formatos: archivo PDF, PDF encapsu-
lado de DICOM o almacenamiento de captura secundario DICOM.

Las tres medidas de densidad clave incluidas en el informe de evaluacién de la inspiracién
son:

= Densidad muy alta (DMA): Porcentaje de tejido por encima de un umbral de -200
UH. Se ha mostrado que es indicativo de consolidacién. [2].

s Densidad alta (DA): Porcentaje de tejido por encima de un umbral de =700 UH y
por debajo de un umbral de -200 UH. Se ha mostrado que es indicativo de vidrio
deslustrado. [2].

= Densidad baja (DB): Porcentaje de tejido por debajo de un umbral de -950 UH.
Se ha mostrado que es indicativo de enfisema. [3].
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Los ajustes predeterminados para los tres umbrales se pueden cambiar. Pdngase en con-
tacto con el servicio de asistencia de Imbio para obtener mas informacion.

n imbio LUNG DENSITY ANALYSIS

NOMBRE: Josie Smith sexo: Femenino FECHA ESTUDIO: 6 de abril de 2022

1D DEL PACIENTE: 913015 FEC.NAC: 6 de abril de 1964 FECHA INFORME: 10 de julio de 2023

FABRICANTE: GE MEDICAL SYSTEMS NUCLEO: STANDARD GROSOR DEL CORTE: 1.25 MEDIA CTE. DEL TUBO KVP: 217 mA, 120 kV

Densidad muy alta (DMA)

Indicativo de consolidacién

Esposito, A., et. al. 2021 Clinical Imaging, 77

Densidad alta (DA)

Indicativo de vidrio deslustrado
Esposito, A., et. al. 2021 Clinical Imaging, 77.

% por pulmon total

18%

14%

1%

DMA DA DB

Densidad baja (DB) Densidad muy alta: > -200 UH
. . . Densidad alta: -700 a -200 UH
Indicativo de enfisema Densidad baja: < -950 UH

Madani, A, et. al. 2006 Radiology, 238 (3)

RESUMEN POR LOBULOS PULMONARES

RESUMEN VoL DMA DA DB

PULMON TOTAL: 2,81 1% 14 % 18 %
Pulmoén izquierdo: 1,31 1% 13% 20 %
Lébulo Superior izquierdo 091 1% 9% 21%
Lébulo Inferior izquierdo 051 2% 21% 17 %
Pulmén derecho: 1,51 1% 15 % 16 %
Lébulo Superior derecho 08I 0% 10 % 16 %
Lébulo Medio derecho 0,41 1% 1% 18 %
Lébulo Inferior derecho 0,41 4% 28 % 14 %

© Elanalisis se llevo a cabo con el FILTRO APAGADO

INFORMACION
ADICIONAL

El manual del usuario del Anlisis de densidad pulmonar v5.0.0 se encuentra disponible en htps

Pégina 1 de 1 del informe Oxeb8cf834.1

Figura 8: Informe de LDA de inspiracion
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Estadisticas del informe

Las métricas clave de cada pulmdn, se muestran en una tabla en el informe, junto con
los volumenes pulmonares. Si se ha activado la segmentacién lobular, aparecera el texto
«RESUMEN POR LOBULOS PULMONARES» junto con los porcentajes correspondientes a
los I6bulos superior, central e inferior derecho, y superior e inferior izquierdo. Si la seg-
mentacion lobular NO estad activada, aparecera el texto «<RESUMEN POR TERCIOS DEL
PULMON» junto con los porcentajes correspondientes a tres regiones del mismo tamafio
para cada uno de los pulmones.

NOTA: Las estadisticas de resumen del informe se redondean al entero mas cercano. Por
lo tanto, los valores inferiores al 0,5 % se mostraran como 0 %.

Graficos del informe
El informe incluye representaciones en 3D que muestran la distribuciéon de cada medida
de densidad y un gréfico de los porcentajes por total por pulmén. Consulte la figura 9

P.30

Densidad muy alta (DMA)

Indicativo de consolidacion
Esposito, A., et. al. 2021 Clinical Imaaina. 77.

Densidad baja (DB)

Indicativo de enfisema
Madani, A., et. al. 2006 Radiology, 238 (3)

Figura 9: Representaciones en 3D de cada medida de densidad.

Densidad alta (DA)

Indicativo de vidrio deslustrado
Esposito, A., et. al. 2021 Clinical Imaging, 77.

% por pulmén total

18%

= .

DMA DA DB
Densidad muy alta: > -200 UH
Densidad alta: -700 a -200 UH
Densidad baja: <-950 UH
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6.5. Informe LungMap™

El informe LungMap™ es un informe opcional que se genera ademas del mapa de evalu-
acion de la inspiracidon y el informe de evaluacion de la inspiracién. El informe LungMap™ es-
ta en formato compatible con DICOM. Puede tratarse de una clase SOP Encapsulated PDF
Report o Secondary Capture Image Storage. El informe contiene los porcentajes de los
volumenes del pulmoén por debajo y por encima del umbral de inspiracién, el Iébulo o el
tercio del pulmén mas afectado y el correspondiente porcentaje por debajo del umbral,
asi como una imagen del pulmdn y una tabla que sefala los posibles beneficios de dejar
de fumar. Puede verse un informe de ejemplo en la figura 10.

También hay disponible otra versién del informe LungMap™ para exfumadores. En
lugar de una tabla que indica las posibles ventajas de dejar de fumar, se muestra una
figura que indica como disminuye el riesgo relativo de cancer de pulmdn con el tiempo
después de dejar de fumar en comparacién con los sujetos que no han fumado nunca. Las
estadisticas proceden de un articulo revisado por pares [1] y se personalizan en funcion
del sexo del paciente. Puede verse un informe de ejemplo en la figura 11.
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nlmt)lo LungMap” Report

Josie Smith,

aqui tiene sus pulmones en la actualidad:
Solo para fines educativos

TAC realizado el 6 de abril de 2022 (Fec. nac.: 6 de abril de 1964)

' 18 % de densidad baja,
que puede ser indicativa
de enfisema*

Region mas afectada:
21%, Parte Superior del Pulmoén Izquierdo

82 % de densidad normal

*La baja densidad puede ser indicativa de

enfisema y se define como el porcentaje de sus
pulmones por debajo de -950 Unidades Hounsfieldt.
Consulte a su médico para obtener mas
informacion sobre lo que estos resultados

pueden significar para su salud.

T Madani, A., et al. Radiology. 2006 Mar;
238(3):1036-43. doi: 10.1148/radiol.2382042196.

Buenas noticias Josie, en caso de que fume, su cuerpo empezara
a reparar los danos en el momento en que deje de fumar:

741 Su ritmo cardiaco bajar ELnivel de monéxido de carbono 5‘ riesgo "de_ sufrir un "}fa"'°d e s
[VIINT} GI4 2 un nivel normal. de su sangre bajara al nivel normal. @ miocardio empezara a reducirse. Su
funcién pulmonarnempezara a mejorar.

El riesgo de padecer un ictus sera el
Latosy El riesgo anadido de sufrir mismo que el de una persona que
una cardiopatia coronaria sera de la nunca haya ahumado. El riesgo de
mitad en comparacién con un fumador. padecer cancer en la boca, a garganta o

la dificultad para respirar
disminuiran. el eséfago sera de la mitad en
comparacién con un fumador.

Elriesgo de fallecer de El riesgo de padecer una cardiopatia
cancer de pulmadn sera de la mitad
en comparacién con un fumador.

° ° ' t Fuente: U.S. Department of Health and Human
coronaria sera el mismo que eldeuna  Services. The Health Consequences of Smoking:
person que nunca haya fumado. A Report of the Surgeon General. Atlanta, GA: 2004.

Estamos aqui para ayudarle. Dejar de fumar con éxito y mantenerse alejado del

tabaco puede resultar muy dificil, pero las personas que lo siguen intentando es muy

’ probable que lo consigan. Llame al centro de ayuda al teléfono 777-777-7777 para
hablar con alguien que pueda escucharle y conectarle con los recursos para dejar de
fumar.

1 iImbio Impulsado por Imbio Lung Density Analysis™ | imbio.com

Figura 10: Ejemplo de informe LungMap™ para fumadores

También esta disponible una version personalizable del informe LungMap™. Esta version

de la instalacién o previa solicitud.

Estadisticas del informe
Las estadisticas del informe son los porcentajes totales de volumenes del pulmén por

permite utilizar una cabecera y un pie de pagina personalizados en lugar de los predeter-
minados. Las opciones de informes personalizados pueden configurarse en el momento

debajo y por encima del umbral de inspiracion, asi como la region mas afectada junto
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1 [Imbio

nlmt)lo LungMap” Report

Josie Smith,

aqui tiene sus pulmones en la actualidad:
Solo para fines educativos
TAC realizado el 6 de abril de 2022 (Fec. nac.: 6 de abril de 1964)

‘ 18 % de densidad baja,

que puede ser indicativa
de enfisema*

Region mas afectada:
21%, Parte Superior del Pulmoén Izquierdo

82 % de densidad normal

*La baja densidad puede ser indicativa de

enfisema y se define como el porcentaje de sus
pulmones por debajo de -950 Unidades Hounsfieldt.
Consulte a su médico para obtener mas
informacion sobre lo que estos resultados

pueden significar para su salud.

T Madani, A., et al. Radiology. 2006 Mar;
238(3):1036-43. doi: 10.1148/radiol.2382042196.

Buenas noticias Josie, cuanto mds tiempo esté sin fumar, las probabilidades de

padecer cancer de pulmodn disminuiran.
probabilidades de que un exfumador ‘

Las mujeres 6
fumadoras pueden —
desarrolle cancer de pulmén en comparacion

tener un riesgo
con alguien que nunca ha fumado @

6-10 afos

hasta 8 veces mayor ~
2-5 afios
de desarrollar
cancer de pulmén
en comparacién con
alguien que nunca
ha fumado.

11-15 afios

B Pes
2012 Sep

16-25 afios

anos sin fumar

N
7' Persona que nunca
Fumador ha fumado

Estamos aqui para ayudarle. Dejar de fumar con éxito y mantenerse alejado del

tabaco puede resultar muy dificil, pero las personas que lo siguen intentando es muy

’ probable que lo consigan. Llame al centro de ayuda al teléfono 777-777-7777 para
hablar con alguien que pueda escucharle y conectarle con los recursos para dejar de
fumar.

Figura 11: Ejemplo de informe LungMap™ para ex fumadores

Impulsado por Imbio Lung Density Analysis™ | imbio.com

con su correspondiente porcentaje por debajo del umbral. La regién mas afectada hace

referencia al I6bulo o el tercio con el porcentaje mas alto de voxeles por debajo del umbral

especificado. A diferencia del umbral de evaluacién de la inspiracién, no se incluyen los
volumenes pulmonares en el informe LungMap™.

Graficos del informe
El informe LungMap™ muestra una imagen de un corte frontal del mapa de evaluacion
de la inspiracién hacia el centro de los pulmones que tiene un porcentaje de pixeles por
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debajo del umbral similar al porcentaje por debajo del umbral para todo el pulmén. El
color de los pixeles del pulmén de este corte de la imagen imita los colores del pulmdn
fisico; rosa para el tejido de densidad normal y negro para el tejido de baja densidad. La
imagen incluye un contorno del cuerpo fuera de los pulmones para ofrecer una imagen
mas clara de la orientacion y la posicion de los pulmones en el cuerpo del paciente. A
continuacién, se incluye un ejemplo de la imagen con el corte que aparece en el informe
(figura 12).

Figura 12: Ejemplo de imagen del pulmén del informe LungMap™

El otro grafico del informe de fumador actual es una tabla con los beneficios de dejar de
fumar (figura 13). Esta tabla siempre es la misma y no cambia de un paciente a otro.

El otro grafico del informe de ex fumador es una figura que muestra el riesgo relativo de
diagnostico de cancer de pulmoén en funcidn del tiempo después de dejar de fumar (figura
14). Esta figura se personaliza dependiendo de si el paciente es varon (figura 14) o mujer
(figura 15). Consulte la tabla 4 de [1].
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20 Su ritmo cardiaco bajara El nivel de monéxido de carbono 51 rrfisgorddei 5“:1" “Z" Lr}far:ud oo
MiNUToS [ de su sangre bajars a nivel normal funcién pulmonarnempezaré a mejorar

El riesgo de padecer un ictus sera el

Latosy El riesgo afiadido de sufrir mismo que el de una persona que

la dificultad para respirar una cardiopatia coronaria sera de la nunca haya ahumado. El riesgo de

disminuiran. mitad en comparacién con un fumador. :lag:gfearg‘;a;‘:z 32 ll: :1?::& l:ngarganta °
comparacién con un fumador.

Elriesgo de fallecer de El riesgo de padecer una cardiopatia 1 Fuente: U.S. Department of Health and Human

cancer de pulmén sera de la mitad coronaria ser el mismo que elde una  Services. The Health Consequences of Smoking:

en comparacién con un fumador. person que nunca haya fumado. A Report of the Surgeon General. Atlanta, GA: 2004.

Figura 13: Tabla con los beneficios de dejar de fumar

Buenas noticias John Doe, cuanto mas tiempo esté sin fumar, las probabilidades de

padecer cancer de pulmén disminuiran.
probabilidades de que un exfumador ‘

Los hombres 6
fumadores pueden [ ]
desarrolle cancer de pulmoén en comparacion

tener un riesgo hasta
con alguien que nunca ha fumado @

6-10 afios

24 veces mayor de ~
. 2-5 afios
desarrollar cancer

de pulmén en
comparacion con
alguien que nunca ha
fumado.

11-15 afios

B Pesch. etal. Int J Cancer.
2012 Sept. 1: 131(5): 1210-1219.

L 16-25 afios
anos sin fumar

I
7 Persona que nunca
Fumador ha fumado

Figura 14: Figura que muestra cémo disminuye el riesgo relativo de diagndstico
de cancer de pulmdn en varones en comparacidon con personas que nunca han
fumado.

Buenas noticias 13155Y_UAB_COPD, cuanto mas tiempo esté sin fumar, las
probabilidades de padecer cancer de pulmén disminuirdn.

Las mujeres @ 6 .
fumadoras pueden s probabilidades de que un exfumador

tener un riesgo desarrolle cancer de pulmon en comparacion

con alguien que nunca ha fumado @

6-10 afos

hasta 8 veces mayor

de desarrollar 2-5 afios
cancer de pulmén
en comparacion con
alguien que nunca
ha fumado.

11-15 afos

B Pesch, et al. It J Cancer.
2012 Sept. 1: 131(5): 1210-1219.

16-25 afios

anos sin fumar

)
7 Persona que nunca
Fumador ha fumado

Figura 15: Figura que muestra cdémo disminuye el riesgo relativo de diagndstico
de cancer de pulmdén en mujeres en comparacion con personas que nunca han
fumado.
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7. Excepciones que pueden aparecer

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ genera notificaciones y errores cuando el
algoritmo se encuentra con una excepcién. A continuacién, se indican los posibles errores
gue el software puede generar con una descripcién adicional y las causas mas probables
de las excepciones.

7.1. Errores de entrada

ERROR: Invalid input data |

Este error se produce si los datos proporcionados no cumplen los requisitos de Imbio. Por
ejemplo, la ruta indicada contiene mas de una serie DICOM. Para ver los detalles de cada
parametro necesario, consulte la seccién 2.2.1.

ERROR: Unacceptable input data |
Este error se produce si los parametros de adquisicién de imagenes no cumplen los requisi-
tos de Imbio. Para ver los detalles de cada pardmetro necesario, consulte la seccién 2.2.1.

En caso de que se produzca este error, el algoritmo generard un informe de fallo de
comprobacién de entradas donde se indicara el motivo por el que se consider6é que los
datos de entrada no eran aceptables. En la figura 16 se muestra un informe de fallo de
comprobacién de entradas para la evaluacion de la inspiracidén. Las causas del fallo de
comprobacién de entradas puede identificarse con la marca «X» roja en la columna de
resultados. En la figura 16, el parametro inaceptable es el grosor del corte. Observe que
los signos de advertencia con forma de tridngulo amarillo indican pardmetros que no son
optimos (nucleo de convolucion) o parametros que faltan en los metadatos de entrada
(tiempo de revolucién). Estas advertencias no ocasionaran un fallo de comprobacion de
entradas, pero deben tenerse en cuenta de todas maneras.

ERROR: Input images have same Series Instance UID

Este error se produce cuando las dos imagenes de entrada tienen el mismo UID de in-
stancia de la serie. Los UID de instancia de la serie deben ser Unicos para cada imagen
de entrada. Compruebe los atributos DICOM de la serie que ha cargado.

7.2. Errores de segmentacion

ERROR: Could not extract airways
ERROR: Could not separate lungs
ERROR: Could not find trachea
ERROR: No lungs found

Estos errores indican una excepcion en el paso de segmentacién del software Imbio CT
Lung Density Analysis™. Entre las causas posibles se incluyen:

= El paciente ha movido el cuerpo o ha respirado durante la exploracion.

= Traqueomalacia o bronquios mayores muy estrechos.
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n||mb|o

N.° ID DE MUESTRA: 6789

NOMBRE DE LA INSTALACION: Desconocid®ABRICANTE: GE

LUNG DENSITY ANALYSIS™
INPUT CHECK REPORT

MEDIA CTE. DEL TUBO: 300 mA, 140 kV

Series Description: ER AAA 3.0 B30f - THICK
Series Instance UID: 1.3.6.1.4.1.19291.2.1.2.16413

Series Number: 5348

Requisito Valor Resultado

Modality cT cT v
Revolution Time (s) <=1,0 No esta

Pixel Spacing (mm) <=12,0,2,0] [0,607, 0,607] v
FOV (mm) >= (100, 100, 200) (311, 311, 295) 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) <=3,0 2,5 v
Slice Thickness (mm) <=30 5,0 X
Rescale Type HU HU v
Patient Age (afios) >=18 52 v
Convolution Kernel Realce sin borde BONE

Contrast Bolus Agent Ausente Ausente v
Transfer Syntax UID Non-Big-Endian Correcto v

Consulte el manual del usuario de Lung Density Analysis 5.0.0 (seccion REQuISITOS DEL PROTOCOLO DE LA EXPLORACION) para obtener
mas informacion sobre los requisitos de entrada.

El manual del usuario se encuentra disponible en https://www.imbio.com/support-documentation.

ERROR: Lung larger than the expected size range
ERROR: Lung smaller than the expected size range

» El campo de visién de la imagen no abarca por completo los pulmones.

Figura 16: Ejemplo de un informe de fallo de comprobacién de entradas

» Exploracion de unos cuantos centimetros mas por encima del apice del pulmodn.

= La imagen de entrada no contiene pulmones o la imagen de entrada contiene mucho

Estos errores indican que los pulmones segmentados no estan comprendidos dentro del
intervalo de volumenes esperados. Esto puede deberse a problemas en la segmentacién
por los que tejido no pulmonar se haya identificado incorrectamente como pulmonar o

el tejido pulmonar se haya excluido de la segmentacion. Estos errores también pueden
deberse a anomalias en la anatomia de un paciente.

ERROR: Airways larger than the expected size range
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ERROR: Airways smaller than the expected size range

Estos errores indican que las vias respiratorias segmentadas no estan comprendidas den-
tro del intervalo de volimenes esperados. Esto puede deberse a problemas en la seg-
mentacion por los que las vias respiratorias se hayan fusionado en el pulmén o solo se
haya podido identificar la traquea. Estos errores también pueden deberse a anomalias en
la anatomia de un paciente.

7.3. Errores de registro

ERROR: Borders metric indicates poor registration
ERROR: Similarity metric indicates poor registration

Estos errores indican que la imagen registrada no cumple los estandares exigidos por

Imbio. Un registro deficiente puede deberse a una importante diferencia de tamafio entre
las dos imagenes de entrada o una segmentacién deficiente.
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8. Consideraciones para reducir el riesgo

8.1. Protocolo

Los usuarios deben seguir el protocolo para TAC que se indica en la seccién 2.2.

8.2. Rendimiento esperado

La exactitud de las mediciones de la evaluacion funcional de LDA la determina prin-
cipalmente la calidad del registro de imagenes. Se indica una estimacion de la exactitud
de las mediciones en forma de un intervalo para cada medicidon en el informe de salida
(figura 17).

FUNCIC NTE

AL

PERSIS]

TOTAL PULMON
PULMON
IZQUIERDO
Lébulos Superior 30+0 41+0 27+0
Lébulos Inferior 194+0 33+0 474+ 0
PULMON
20-0 3050 w50
Lébulos Superior 22+0 29+0 49 +0
LébulosMedio 21+0 37+0 4040
Lébulos Inferior 19+0 29+0 51+0

Figura 17: Tabla de mediciones de LDA en el informe de evaluacién funcional. Las
flechas indican la variacion estimada de la medicion de LDA.

Estos intervalos de valores representan una estimaciéon de como los valores de las medi-
ciones cambiarian si las imagenes se trasladaran en todas las direcciones dentro del inter-
valo de la exactitud estimada del proceso de registro de imagenes. Tenga en cuenta que el
algoritmo de Imbio LDA es determinista, por lo que las mediciones de LDA seran idénticas
si se repiten varias veces los analisis con un mismo conjunto de datos de entrada. Por lo
tanto, el principal determinante de la precision de las mediciones es el nivel de ruido de
las imagenes de entrada. El nivel de ruido de las imagenes de entrada debe considerarse
al comparar las mediciones de varias adquisiciones.

8.3. Evaluacion de la calidad de la segmentacion pulmonar
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8.3.1. Introduccion

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ (LDA) utiliza técnicas de procesamiento
avanzado de las imagenes para segmentar los pulmones de imagenes TAC toracicas para
gue pueda realizarse un andlisis de densidad. El software genera una serie DICOM de
segmentacion para que los usuarios puedan evaluar la calidad de la segmentacién. Si la
segmentacion lobular NO esta activada, se etiquetan los pulmones izquierdo y derecho. Si
la segmentacion lobular estd activada, se etiquetan los Iébulos superior derecho, central
derecho, inferior derecho, superior izquierdo e inferior izquierdo: Consulte en la figura 18
una lista de los colores utilizados para el etiquetado anatdmico y en las figuras 19 y 20
segmentaciones de ejemplo de las imagenes de la serie DICOM.

Segmentaciéon Pulmonar Segmentacién Lobular
Pulmén Derecho Parte Superior Derecho

Pulmaén lzquierdo |Parte Central Derecho

Parte Inferior Derecho

Parte Superior l1zquierdo

Parte Inferior lzquierdo -

Figura 18: Colores de etiquetado de la segmentacion pulmonar.

A fin de detectar errores de segmentacion, el software LDA comprueba los parametros
de entrada y varias estadisticas de segmentacion pulmonar, y notifica al usuario mediante
mensajes de error o advertencia si descubre algun posible problema. Aun asi, hay un
pequefio numero de casos en los que no se detecta automaticamente una calidad de
segmentacion deficiente y se genera un informe de salida con resultados potencialmente
engafosos. Estos casos pueden clasificarse de la siguiente manera:

= Errores de inclusién en el pulmédn, lo que incluye, entre otras posibilidades, las sigu-
ientes:
¢ El aire del exterior del cuerpo se clasifica como pulmon.
e El aire del intestino se clasifica como pulmdn.
¢ El aire del eséfago se clasifica como pulmon.

= Errores de exclusion del pulmén, lo que incluye, entre otras posibilidades, las sigu-
ientes:

e Parte del pulmdn se clasifica como perteneciente al arbol de las vias respirato-
rias, por lo que se elimina esa parte del pulmdn del analisis.

e El apice del pulmén se clasifica como parte de la traquea.
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Figura 20: Segmentacién lobular de ejemplo.
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e Se excluyen de la segmentacion areas de alta densidad del parénquima pul-
monar.

» Error de etiquetado de pulmoén izquierdo/derecho.
e Parte del pulmdn izquierdo se clasifica incorrectamente como perteneciente al

pulmén derecho o viceversa.
e El pulmén izquierdo o el derecho se excluye de la segmentacion.

La siguiente seccion contiene figuras que ilustran ejemplos de errores de segmentacion
gue pueden generar resultados engafosos. Los usuarios del software deben buscar este
tipo de salida vy, si la detectan, no deben utilizarse los resultados. El software Imbio CT
Lung Density Analysis™ solo debe ser usado por neumodlogos, radidlogos y técnicos de
radiologia bajo la supervisién de un neumdlogo o radiélogo.

8.3.2. Ejemplos de errores de segmentacion pulmonar

1. Inclusidon exterior. En ciertos casos, el aire del exterior del cuerpo puede etiquetarse
incorrectamente como parte del pulmén izquierdo o derecho.

Figura 21: Capa superpuesta de segmentacion que muestra un error de inclusion
de aire exterior.

2. Inclusién de intestino. Si hay aire presente en el colon transverso, el colon puede eti-
guetarse incorrectamente como parte del pulmoén. Esto es mas habitual cuando la imagen
TAC de entrada tiene un grosor del corte superior a 2 cm.

3. Inclusion de eséfago. Un esdfago dilatado puede etiquetarse por error como parte de
los pulmones. Este tipo de error ocasionard una sobreestimacion unos cuantos puntos de
porcentaje del persistente (LDA funcional) o un porcentaje por debajo del umbral (LDA
de inspiracién).

4. Exclusion del pulmén a causa de vias respiratorias incorrectamente etiquetadas. En
algunos casos, partes del parénquima pulmonar pueden clasificarse errobneamente como
vias respiratorias distales. En otros casos, el apice del pulmén puede identificarse incor-
rectamente como parte de la trdquea, lo que ocasionarad un error de exclusién del pulmén
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Figura 22: Capa superpuesta de segmentacidon que muestra un error de inclusion
de aire del intestino.

Figura 23: Capa superpuesta de segmentacion que muestra un error de inclusion
de aire del intestino.

y un etiquetado incorrecto de la traquea como parte de los pulmones.

Figura 24: Capa superpuesta de segmentacion que muestra una fuga de las vias
respiratorias en el parénquima pulmonar.

4. Exclusién debida a una atelectasia dependiente.
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Figura 25: Capa superpuesta de segmentacion que muestra el apice del pulmoén
clasificado como traquea.

Figura 26: Capa superpuesta de segmentacion que muestra una exclusidon pul-
monar a causa de una atelectasia dependiente.

5. Error de etiquetado de pulmoén izquierdo/derecho.
6. Error de exclusién de pulmoén izquierdo/derecho. Este problema aparece con mayor

frecuencia en las exploraciones de la espiracién en las que las vias respiratorias mayores
estan ocluidas o se han contraido.
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Figura 27: Capa superpuesta de segmentacion que muestra un etiquetado incor-
recto del pulmon izquierdo/derecho.

Figura 28: Capa superpuesta de segmentacién que muestra una exclusion del
pulmén izquierdo.

8.4. Evaluacion de la calidad de la segmentacion lobular
8.4.1. Introduccidon

Como funcion opcional, el software Imbio CT Lung Density Analysis™ es capaz de re-
alizar la segmentacién lobular de los pulmones. La segmentacion lobular divide el pulmdn
derecho en los l6bulos derechos superior, central e inferior, y el pulmdn izquierdo en los
I6bulos izquierdos superior e inferior. En algunos casos, puede faltar un Iébulo pulmonar
de la segmentacién o la segmentacién puede ser de baja calidad, lo que en ambos casos
puede ocasionar resultados engafiosos. La serie con la capa superpuesta de segmentacion
debe utilizarse para asegurarse de que la segmentacién lobular representa de manera ex-
acta la anatomia lobular subyacente. NOTA: La visualizacion de la segmentacién lobular en
el plano sagital puede resultar particularmente Util para detectar errores de segmentacion.

Las siguientes figuras ilustran varios ejemplos de una deficiente segmentacién lobular:

8.4.2. Ejemplos de errores de segmentacion lobular

1. Falta un Iébulo. En algunos casos, pueden faltar en la segmentacién un Iébulo completo
o la mayor parte de un lébulo. Este problema suele ocurrir con el I6bulo central derecho.

P. 45 UM-128 v1.0




MANUAL DEL USUARIO DE IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSIS™

8_CONSIDERATIONS TO REDUCE RISK

Figura 29: La segmentacion muestra que falta el 16bulo central derecho.
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2. Calidad deficiente del etiquetado lobular. En algunos casos, la segmentacién lobular
puede no concordar con una evaluacion visual de la ubicacion de las fisuras lobulares y/o
puede presentar una geometria poco probable desde el punto de vista anatémico. Puede
emplearse una comparacién en paralelo de la capa superpuesta de segmentacion con la
imagen TAC original para confirmar la baja calidad de la segmentacion.

Figura 30: Los bordes lobulares de la segmentacidon no estan correctamente alin-
eados con las fisuras.
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8.5. Evaluacion de la calidad del registro de las imagenes
8.5.1. Introduccion

El software Imbio CT Lung Density Analysis™ (LDA) utiliza técnicas de procesamien-
to avanzado de las imagenes para «registrar» espacialmente dos imagenes TAC de los
pulmones. Cuando se registran especialmente dos imagenes, una de las imagenes se
«deforma», de manera que los puntos de referencia anatdmicos que comparten las ima-
genes queden alineados en el espacio, estableciendo una correspondencia univoca entre
los voxeles de cada imagen. La figura 31 muestra un ejemplo de este proceso.

Inspiracion Inspiracion Registrada Espiracion

Figura 31: TAC de la fase inspiratoria registrado en el TAC de la fase espiratoria.

A fin de detectar errores, el software LDA comprueba varios estadisticos del registro pul-
monar y notifica al usuario mediante mensajes de error o advertencia si descubre algin
problema potencial. No obstante, hay un pequefio nimero de casos en los que no se
detecta automaticamente una calidad del registro deficiente y se genera un informe de
salida con resultados potencialmente engafiosos.

El registro de imagenes nunca es perfecto y la mayoria de los registros tendran errores
leves. No obstante, la presencia de amplios errores de registro en zonas grandes del pul-
mon puede hacer que LDA genere resultados engafosos. Para ayudar a los usuarios a de-
tectar estos tipos de errores, se proporciona una serie DICOM de la inspiracion registrada.

Los errores de registro pueden detectarse comparando visualmente la imagen de in-
spiracion deformada con la imagen TAC de la espiracién original. Los bordes de los pul-
mones y otros puntos de referencia anatdmicos del interior del pulmoén deberian aparecer
aproximadamente en la misma posicidon en ambas imagenes. Los errores de alineacion
anatdmicos sistematicos de mas de 1,5 cm pueden generar resultados engafiosos. Debe
tenerse en cuenta que las caracteristicas anatdmicas del exterior del pulmén no estaran
necesariamente bien registradas, lo que debe ignorarse, ya que no afecta a los resultados
de clasificacién de LDA.
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8.5.2. Ejemplos de errores de registro

Esta seccidon contiene figuras que ilustran ejemplos de errores de registro inaceptables.
Los usuarios del software deben buscar este tipo de salida y, si la detectan, no deben uti-
lizarse los resultados. El software Imbio CT Lung Density Analysis™ solo debe ser usado

por neumodlogos, radidlogos y técnicos de radiologia bajo la supervision de un neumélogo
o radidlogo.
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1. Los bordes de los Iébulos estan deficientemente registrados y los limites de la imagen
de inspiracidn registrada aparecen borrosos. Ademas, los puntos de referencia internos

estan deficientemente alineados.

Espiracion

Espiracion del Pulmoén
Derecho

Espiraciéon del Pulmoén
Izquierdo
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Inspiracion Registrada
del Pulmon Derecho

Inspiracion Registrada
del Pulmdn Izquierdo
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2. Los bordes superiores del pulmén derecho no estan alineados. Ademas, la fisura del
[6bulo del pulmdn izquierdo no esta bien alineada.

Espiracion

Espiracion del
Pulmon Derecho

Inspiracion
Registrada

Inspiracion Registrada
del Pulmon Derecho

Inspiracion Registrada
del Pulmén Izguierdo
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3. Registro deficiente del borde inferior del pulmén derecho a causa de un movimiento

respiratorio durante la adquisicidn de la espiracién. El registro del pulmén izquierdo es
aceptable.

Espiracion Inspiracion
Registrada

Espiracion del Inspiracion Registrada
Pulmon Derecho del Pulmoén Derecho

Espiracion del Inspiracion Registrada
Pulmoén Izquierdo del Pulmon Izquierdo
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4. Anatomia interna deficientemente registrada. La visualizacidon de las fisuras lobulares
de la vista sagital del pulmdn derecho indica una alineacion deficiente de las estructuras
anatdmicas internas. El registro del pulmén izquierdo es aceptable.
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Espiracion del
Pulmon Derecho

Espiracion del
Pulmon Izquierdo

Inspiracion
Registrada

Inspiracion Registrada
del Pulmén Derecho

Inspiracion Registrada
del Pulmon Izquierdo
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8.5.3. Ejemplos de registros aceptables

Para su referencia, esta seccion contiene figuras que ilustran ejemplos de registros acept-
ables.

Inspiracion

Espiracion Registrada

Espiracion del Inspiracion Registrada
Pulmoén Derecho del Pulmoén Derecho

Espiracion del Inspiracion Registrada
Pulmon Izquierdo del Pulmén Izquierdo

Figura 32: Ejemplo de registro aceptable 1.
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Espiracion Inspiracién
Registrada

Espirac:ic'm del Inspiracion Registrada
Pulmén Derecho del Pulmon Derecho

Espiracion del Inspiracion Registrada
Pulmon Izquierdo del Pulmén Izquierdo

Figura 33: Ejemplo de registro aceptable 2.

P. 55 UM-128 v1.0




MANUAL DEL USUARIO DE IMBIO CT LUNG DENSITY ANALYSIS™

8_CONSIDERATIONS TO REDUCE RISK

Inspiracion
Registrada

Espiracion del Inspiracion Registrada
Pulmén Derecho del Pulmon Derecho

Espiracion del Inspiracion Registrada
Pulmon Izquierdo del Pulmon Izquierdo

Figura 34: Ejemplo de registro aceptable 3.
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9. Identificacion Gnica del producto

9.1. Descripcion general

La FDA ha establecido un sistema de identificacion Unica del producto para identificar de
manera adecuada los productos médicos durante su distribucién y uso. Por lo tanto, la
etiqueta de los productos de Imbio incluye una identificacion Unica del producto (UDI) en
un formato legible por humanos y maquinas.

9.2. Impresion de la etiqueta

La impresién de los simbolos de cddigos de barras es un proceso muy complejo. Hay
muchas variables que pueden afectar a la calidad y la legibilidad de los simbolos de codi-
gos de barras impresos, desde la calidad de la tinta y el papel hasta la resolucion de la
impresora y factores tan minimos como la presencia de pelusa en el alambre de ima-
genes de una impresora laser; por lo tanto, recomendamos encarecidamente recurrir a
un proveedor certificado para la impresion de codigos de barras a fin de garantizar la
calidad y la legibilidad del cédigo de barras.
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10. Etiqueta del software
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