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imien

El desarrollo de este documento fue posible
gracias al apoyo financiero de la Agencia de los
Estados Unidos para el Desarrollo Internacional
y Asuntos Globales de Canadd. Las opiniones
aqui expresadas son las de los autores y no
reflejan necesariamente las de la Agencia de los
Estados Unidos para el Desarrollo Internacional,
el Gobierno de los Estados Unidos o Asuntos
Globales de Canadd.

Reconoc

Las opiniones expresadas en esta publicacién
pertenecen a los autores y no reflejan
necesariamente las de las Naciones Unidas. Las
denominaciones empleadas y la presentacién
del material en esta publicacién no implican la
expresion de opinién alguna por parte de UNOPS.

Los autores han tomado todas las precauciones
pertinentes para verificar la informacion
contenida en esta publicacién. Sin embargo, el
material publicado se distribuye sin ningun tipo
de garantia, expresa o tdcita. La responsabilidad
de la interpretacién y el uso del material recae
en el lector. En ningln caso los autores serdn
responsables de los danos derivados de su uso.
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Sobre la guia

Esta guia brinda orientacidn prdctica sobre cémo implementar la tecnologia de deteccidn asistida por
computadora (CAD) y los sistemas de rayos X digitales ultraportdtiles para la deteccion y el triaje de
la TB. Incluye consejos sobre cémo convertir la orientacién politica de la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS) en un plan prdctico de implementacién, basdndose en la experiencia de campo inicial
adquirida porlos primerosimplementadores. Esta experiencia se presenta en varios estudios de caso que
identifican lecciones aprendidas y desafios que surgieron. Esta guia ofrece varias explicaciones técnicas
de los productos recién agregados disponibles en el catdlogo del Servicio Mundial de Medicamentos
(GDF) de la Alianza Alto a la Tuberculosis y recursos de implementaciéon relevantes, incluida una lista
de verificacidon de alto nivel de pasos de implementacién vitales y consideraciones presupuestarias,
especificaciones técnicas para usar durante la adquisicién, y listas de verificacion para la evaluacion
del lugar.

los precios de la integracién del software CAD
con los sistemas de rayos X ultraportdtiles (con
una comparaciéon de todas las combinaciones
posibles de hardware y software).

La guia estd estructurada de manera que:

« EI Capitulo 1 proporciona una descripcion
general de la tecnologia CAD, incluida la funcidn
de la CAD en los algoritmos de diagndstico, la
politica internacional sobre el uso de la CAD, la
tecnologia detrds de la CAD, una descripcidn
general del panorama de productos CAD,
cémo comprender los resultados de la CAD vy la
exactitud de la CAD.

« El Capitulo 4 describe los pasos programdticos
clave 'y las consideraciones para la
implementacion de la CAD vy sistemas de rayos
X ultraportdtiles, incluida la evaluacién de la
situacién, el marco de las partes interesadas,
el registro, la preparacién y evaluacién del

« El Capitulo 2 analiza las consideraciones clave
de implementacién al implementar tecnologias
CAD, incluidos los requisitos de hardware,
software, servidor e Internet. Este capitulo
describe los productos CAD seleccionados
incluidos en el catdlogo GDF de la Alianza Alto a
la Tuberculosis y la informacién de precios.

El Capitulo 3 presenta los sistemas de rayos
X ultraportdtiles disponibles a través del
mecanismo de adquisicion de GDF, analizando
los componentes y accesorios principales, las
consideraciones clave de implementacidn,
incluida la portabilidad, la energia eléctrica, la
consola y la seguridad radiolégica. Este capitulo
también analiza todas las configuraciones vy

lugar, la privacidad y seguridad de los datos,
la instalacion, la capacitacidn y el desarrollo de
capacidades, asi como monitoreo y evaluacién.
El capitulo también presenta varios recursos
(proporcionados a confinuacién como anexos a
esta guia) que ayudardn a los implementadores
a seguir las recomendaciones pertinentes.

El Capitulo 5 brinda una mirada mds detallada
a las estrategiaos de seleccion de puntaje
umbral para los usuarios de software CAD vy
detalla varias estrategias alternativas para su
consideracion.

El Capitulo 6 destaca las experiencias de algunos
de los primeros implementadores de la CAD con
sistemas de rayos X ultraportdtiles.
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La guia se actualizard periddicamente para
reflejar las actualizaciones del producto, la
experiencia continua y para incluir técnicas vy
herramientas relativamente sencillas que podrian
adoptarse mds ampliamente. Comuniquese con
la organizacién autora para sugerir cualquier
contribucién a esta guia.

Publico objetivo

La guia es para uso de funcionarios de salud,
gerentes de programas, gerenfes de sitios
de prueba, profesionales de TI, radidlogos,
radiégrafos, médicos, que ftrabajan a nivel
nacional, regional o en sitios individuales, asf
como socios técnicos y donantes.

Alianza Alto a la Tuberculosis

La Alianza Alto a la Tuberculosis es una entidad
Unica organizada por las Naciones Unidas con
sede en Ginebra, Suiza, comprometida con
revolucionar el espacio de la tuberculosis (TB)
para poner fin a la enfermedad para el 2030.
La organizacién redine a mds de 2000 socios en
todo el mundo para promover la colaboracion
intersectorial. Los diversos equipos e iniciafivas
de la Alianza Alto a la Tuberculosis toman riesgos
audaces pero medidos para identificar, financiary
apoyar enfoques, ideas y soluciones innovadores
para garantizar que la comunidad de TB tenga
una voz en los niveles politicos mds altos y que
todas las personas afectadas por la TB tengan
acceso a servicios asequibles, atencion de alta
calidad y centrada en las personas. Obfenga
mds informacion en www.stoptb.org y siganos en
(@StopTB.

El programa TB REACH de la Alianza Alto a la
Tuberculosis, establecido con un premio inicial
de Asuntos Globales de Canadd en 2010, ha
financiado enfoques y tecnologias innovadores
para apoyar la mision global de la Alianza
Alto a la Tuberculosis, incluidas tecnologias
digitales como la CAD vy los sistemas de rayos X
digitales ultraportdtiles. EI TB REACH combina
financiamiento acelerado basado en resultados
y monitoreo, y evaluacidon externos rigurosos
para que ofras agencias donantes y gobiernos
nacionales puedan ampliar enfoques exitosos y
maximizar sus propias inversiones.

El Centro de tecnologia de salud digital (DHT
Hub) de la Alianza Alto a la Tuberculosis, es una

plataforma virtfual unificadora que redne la
experiencia y el trabajo de la organizacion en
un espacio de tecnologia de salud digital, para
apoyar el logro de los compromisos y objetivos de
la Reunién de alto nivel de las Naciones Unidas
sobre la tuberculosis (UNHLM on TB).

Imagen cortesia de DOPASI
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Politica global y casos
de uso de programas de
software CAD

En marzo de 2021, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) recomendd por primera vez que
se pueden usar programas de software CAD en
lugar de lectores humanos para la interpretacion
de las CXR digitales en la deteccion vy friaje de la
enfermedad de TB:* “La OMS recomienda que se
pueda usar CAD para la interpretacion de vistas
anteroposterior o posteroanterior de la CXR de
plano digital para TB pulmonar en personas de 15
afos o mds. Esta recomendacién se aplica a las
marcas de software que, segun una evaluacién
externa, funcionan al menos tan bien como los
productos revisados por el Grupo de Desarrollo
de Directrices en 2020"!

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que no
hay evidencia suficiente para apoyar el uso de la
CXR solo para el diagndstico de TB. Por lo tanto,
se deduce claramente que, aunque el software
CAD ofrece una herramienta valiosa para la
interpretacién de la CXR, no se puede confiar en
él, solo como herramienta de diagndstico. Todas
las decisiones diagndsticas deben confirmarse
mediante pruebas bacterioldgicas y una revision
meédica de fodas las pruebas clinicas.

10. Among individuals aged 15 years and
older in populations in which TB screening is
recommended, computer-aided detection
software programmes may be used in place

of human readers for interpreting digital
chest X-rays for screening and triage for TB
disease

(new recommendation: conditional
recommendation, low certainy of evidence).

1 De las Directrices consolidadas de la OMS sobre el cribado de
la tuberculosis

Posicion de la CAD en el algoritmo de diagnéstico

La OMS recomienda que la CAD pueda reemplazar
a un lector humano en dos contextos amplios: para
la deteccion y para el triaje.*® En ambos, el objetivo
final es el mismo, es decir, que se use la CAD para
establecer si un individuo debe recibir o no pruebas
de diagndstico confirmatorias.

Deteccion: la CAD puede ser una herramienta
valiosa para la defeccién de personas con o sin
sintomas o factores de riesgo significativos para la
TB, como en encuestas de prevalencia o situaciones
activas de busqueda de casos. La deteccion a
menudo implica la busqueda de enfermedades
tempranas en poblaciones con bajo riesgo de tener
TB y/o acceso deficiente a los servicios de salud.

Triaje: las pruebas de triaje se utilizan en personas
con sinfomas, signos, marcadores de riesgo y/o
resultados de pruebas de TB, generalmente entre
aquellos que buscan atencidn médica en centros de
atencién médica o derivados a través de pruebas
de deteccién o investigacion de contactos.

Otros casos de uso en los que la CAD puede
funcionar con lectores humanos

La IA se describe cominmente como una forma de
reemplazar a los trabajadores de la salud humana.
Sin embargo, tal punto de vista es bastante simplista
y esta guia no lo respalda como una ambicién. Por
el contrario, es importante reconocer que existen
multiples sinergias potenciales entre los radidlogos
y la CAD. Por ejemplo, la CAD puede:

« ayudar a los radidlogos a optimizar su flujo
de trabajo,

« alertar alos lectores humanos sobre
imdgenes anormales que requieren
priorizacion,

« realizar la asistencia previa a la lectura,

« proporcionar asistencia para la presentacién
de informes y

« control de calidad,

« asistir al servicio de telerradiologia y
telemedicina.

Deteccidn de la TB asistida por computadora
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https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340255/9789240022676-eng.pdf
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Secc

Principios basicos de
inteligencia artificial

Esta seccidon aborda los conceptos bdsicos detrds
de la IA, el aprendizaje automdtico y la CAD.
Inevitablemente, esto se basa en gran medida en
las ciencias de la computacién y las estadisticas,
por lo que los lectores que se concentren en los
aspectos de salud publica e implementacion
de esta tecnologia pueden optar por pasar a la
Seccion 1.3.

En primer lugar, se deben introducir algunos
conceptos bdsicos:

« Inteligencia Artificial (1A)

En su forma mds simple, la IA es la inteligencia
demostrada por mdquinas (ya sea software o
hardware). Se divide en dos categorias: “general”
o “limitada”® La IA general (fambién conocida
como IA “fuerte”), que tiene como objetivo
replicar la complejidad de la conciencia humana,
es esencialmente una construccién filosdfica
explorada con entusiasmo en la ciencia ficcion.
Por el contrario, la IA limitada, el tipo que se aplica
cada vez mds en aplicaciones prdcticas, funciona
en una farea particular, como conducir un
automdvil. Alcanza ese tipo de capacidad después
de “aprender” de grandes conjuntos de datos
(aprendizaje automdtico, ver mds abajo). La IA
limitada es cada vez mds comun en el transporte,
las finanzas, la educacion y la atencion médica.”?
Los usos comunes incluyen automoviles que se
conducen solos, personalizar recomendaciones
de peliculas y musica, o el descubrimiento de
tratamientos y medicamentos. Tras la aprobacion
por parte de la OMS en 2021, la IA limitada se
utiliza cada vez mds en el contexto de la TB para
la deteccién de anomalias en las radiografias de
térax. También hay una serie de otras tecnologias
basadas en la IA que ya se utilizan en radiologia
para aplicaciones no relacionadas con la TB
(para radiografias, tomografias computarizadas
o resonancias magnéticas).

« Aprendizaje automdatico

El aprendizaje automdtico es un campo de la
informdtica que utiliza técnicas estadisticas para
permitir que los sistemas informdticos “aprendan”
de los datos de formaciodn, sin estar programados
explicitamente para realizar tareas especificas.®

» Redes neuronales profundas

Al centro de gran parte del software CAD
moderno se encuenfra un tipo de técnica de
aprendizaje automdtico conocida como redes
neuronales profundas (de aprendizaje). Desde
2012, cuando se logré un reconocimiento de
imdgenes increiblemente preciso mediante una
configuracién especial de redes neuronales
profundas conocida como AlexNet, este enfoque
se ha convertido en el predeterminado para todas
las tareas relacionadas con el procesamiento y
andlisis de imdgenes.

En comparacién con técnicas mds tradicionales,
como la regresidn lineal y logistica, o los drboles
de decisidn, las redes neuronales se distinguen por
multiples capas de cdlculos y una gran cantidad
de dimensiones. Esta complejidad aumenta su
opacidad: la dificultad de la interpretabilidad para
los cientificos deseosos de definir, e idealmente
explicar, los elementos bdsicos del proceso
de decisién final. Cualquier misterio percibido
atribuido a la IA se deriva de esa opacidad.

Se puede encontrar una explicacién detallada de
cémo funcionan las redes neuronales profundas
en el Anexo 1.

» ;Qué pueden predecir las redes neuronales?

En imdgenes médicas, hay tres tipos de tareas
a las que se puede aplicar una red neuronal
profunda: clasificacién, deteccién y segmentacion
(ver Recuadro 1).°

Deteccidn de la TB asistida por computadora
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Recuadro 1: Diferentes categorias de uso de la IA en el diagnéstico médico

1. Clasificacién

Aqui es donde la IA fiene un conjunto predefinido de categorias en las que debe clasificar la
imagen, incluida la presencia o ausencia de anomalias, el fipo de anomalia o si un paciente
responderd al fratamiento.

Si la prediccidn es un valor continuo, como cuando se predicen titulos de anticuerpos o valores
de laboratorio, esto se denomina regresion.

2. Deteccion

Esta es la deteccidn y prediccion de ubicaciones de puntos de interés en imdgenes, donde el
resultado se presenta en forma de puntos, regiones o cuadros delimitadores.

3. Segmentacioén

Esta es la delineacién (es decir, perfilado) de anormalidades en estructuras de interés al nivel
del pixel. Estas pueden usarse para mapear la superficie de puntos de interés en el cuerpo al
planificar una cirugia virtual, por ejemplo, o radioterapia.

Classification Object Detection Instance Segmentation

'( IQJ. wl

CAT CAT, DOG, DUCK CAT, DOG, DUCK

La mayoria de los productos CAD comerciales para la TB pueden realizar una clasificacion (por ejemplo,
si las anomalias relacionadas con la TB estdn presentes o ausentes) y una deteccion (proporcionando
un mapa de calor que indica la ubicacién de las anomalias). Para obtener mds detalles sobre como
comprender los resultados de la CAD, consulte la Seccién 1.4.

Deteccion de la TB asistida por computadora 14




Resultado

El sofftware CAD analiza las imdgenes de
entrada para producir una serie de resultados
interpretables. Como minimo, el resultado de la
CAD consta de un mapa de calor de anomalias,

un ndmero (la puntuaciéon de anomalias) y/o una
Seccion 1.3 decisién dicotémica: “anomalias relacionadas
con la TB presentes o ausentes”. Ese numero

Panorama de'l producto transmite la probabilidad de que la imagen que
se analiza contenga anomalias asociadas con la
. El resultado se puede estructurar en formatos

CAD TB. El resultado se pued f

familiares para los médicos, como informes de
estilo radioldgico, y se puede personalizar para
Una reciente revisién del panorama dirigida por la  adaptarse a los procesos de diagndstico en el
Alianza Alto a la Tuberculosis y la Fundacién para  lugar de implementacion.
nuevos diagndsticos innovadores (FIND) identificd g4 |g Seccidn 1.4, se analiza con mds detalle el
un fotal de 28 desarrolladores de CAD y 12 productos s ltado de la CAD.
especificos para la TB que ya estdn en el mercado
(a partir de marzo de 2021).° Los resultados se
publican en el sitio web www.ai4hlth.org, que Integraciones
contiene informacién detallada y actualizada
periddicamente  sobre los productos CAD
disponibles para la TB. En el momento de la
publicacion, los productos CAD especificos para TB , . i
con marca CE son: AXIR de RadiSen (Corea del Sur), un &sfe}mo de archivo para el almacenamiento
CADA4TB de Delft Imaging (Paises Bajos), InferRead ou‘romghco de resultados CAD. De hec.:ho, la
DR Chest de Infervision (China), JVIEWER-X de JLK Mavoria de los productos CAD permiten la

(Corea del Sur) ), Lunit INSIGHTCXR de Lunit (Corea infegrocién con un sistema de comuhicocién Y
del Su) y gXR de Qure.ai (India)®" (Figura 1) archivo de imdgenes (PACS) y un sistema de
) ) informacidn radioldgica (RIS).

La mayoria de los productos CAD son
independientes del proveedor del sistema de
rayos X. La CAD también se puede integrar con

Caracteristicas comunes del producto ‘s
Implementacién

A medida que se expande el mercado CAD para
la TB, es posible identificar algunas caracteristicas
comunes a tfodos los productos. Juntos, estos
ofrecen una instantdnea de cémo se operativiza
la CAD (consulte la Figura 2).

Los productos CAD en linea (basados en la nube)
son los mds comunes. Con estos, el usuario necesita
una conexion a internet para la transmisién de
una CXR digital a un servidor dedicado, donde la
|A realiza el andlisis antes de enviar el resultado a
la computadora del usuario. El servidor puede ser
Entrada una nube o un servidor fisico que puede o no estar

ubicado en elmismo paisdelusuario. Los productos
Una vez instaladas correctamente, las imdgenes  CAD también se pueden implementar como un
de rayos X de entrada pasan automdticamente  producto fuera de linea. La disponibilidad de esta

del s.istemo de rayos X a la computadora donde  modalidad es cada vez mayor para entornos con
estd instalado el producto CAD. Los productos CAD  yna conexién a internet poco confiable o ausente.

estdn diseflados para leer las imdgenes CXR en
formatos de archivo de imagen comunes, incluidos
DICOM (Imdgenes digitales y comunicaciones en
medicina), JPEG y PNG. Casi todos los productos
pueden leer las CXR anteroposteriores (AP) o
posteroanteriores (PA).

Para obtener un resumen de las especificaciones
de los productos disponibles actualmente,
consulte la Tabla 1 (para los que ya tienen la
marca CE) y la Tabla 2 (para los que estdn
pendientes de certificacion), ambas obtenidas de
www.ai4hlth.org.

- Deteccion de la TB asistida por computadora 15



http://www.ai4hlth.org
http://www.ai4hlth.org

Figura 1l

Productos comerciales con IA para TB disponibles en
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Figura 2 Caracteristicas comunes de los productos CAD

Poblaciéon adecuada

 El resultado varia ligeramente entre los productos,
pero siempre incluye una clasificacion (anormalidades
de TB presentes o sin anomalias de TB presentes) y
una puntuacion de anomalia numérica, asi como un
mapa de calor o un formato similar.

 Los productos también proposcionan puntuaciones de
anomalias para uma serie de anomalias reconocidas.

o Los resultados se presentan comunmente en un
informe estructurado al estilo de un radidlogo.

Integraciones

Implementacion
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Resumen de las caracteristicas del producto para el software
CAD en el mercado con marca CE

Tabla 1

Delft
Desarrollador Imaging Infervision RadiSen
Systems
InferRead | JLD-02K Lunit
Producto CAD4TB DR Chest | (JVIEWER-X) INSIGHT gXR AXIR
CXR
Versién 7 1.0 1.0 3.1.0.0 3.0 11.2.2
Con base en ques Ching Corea del Corea del India Corea del
Bajos Sur Sur Sur
v (para
Marca CE? la versién v v v v v
6)
Poblacién
objetivo (rango 4+ 16+ 10+ 14+ 6+ 16+
de edad) ?
Entrada CXR PA | CXR AP/PA AP/PA AP/PA AP/PA CXR PA
DICOM v v v v v v
JPEG v v v v
PNG v v v v
Resultado
Punfuacidon v v v v v v
para la TB
Mapa de calor v v v v v v
: P v v
Binario ‘TB/ No v v v v
B’
Opciones de Enflmeo Iin Imeg y I?cn Ilneg y Ifcn Imeg y Ifcn Imeg y Fuera de
implementacion | Y fUer@ uera de uera de uera de uera de Inea
de linea linea linea linea linea
¢Puntuacion
de umbral
recomendada v X v v v v
por el
desarrollador?

Nota: AP = anteroposterior, PA = posteroanterior, PACS = sistema de archivo y comunicacién de imdgenes,

CXR = radiografia de térax

Datos extraidos de www.ai4hlth.org el 14 de abril de 2021. Al momento de la publicacién, estos datos eran correctos,
se realizan actualizaciones periddicas y la informacién actualizada estd disponible primero en ai4hlth.org.

2 Marca CE (Conformité Européenne) que indica la conformidad de un producto con las directivas o normas del Espacio Econdmico Europeo.

3 Rango de edad designado por el fabricante. La Organizacién Mundial de la Salud solo aprueba el uso de software CAD para
personas mayores de 15 anos.
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Resumen de las caracteristicas del producto para el software

CAD en el mercado en espera de la marca CE

Desarrollador Deeptek Epcon JF Healthcare
Producto GENKI Xray AME JF-CXR-1
Versidn 2.0 1.0 3.0
Con base en India Bélgica China
¢Marca CE? Pendiente Pendiente Pendiente
Poblacién objetivo y colocacion 14+ 18+ 15+
Entrada CXR AP/PA CXR AP/PA CXR PA
DICOM v v v
JPEG X v X
PNG v v X
Resultado
Puntuacion para la TB v v v
Mapa de calor v v v
Binario “TB/ No TB’ v v X
Opciones de implementacién | En linea y fuera de linea| En linea y fuera de linea | En linea y fuera de linea
¢Puntuacién de umbral
recomendada por el X v v
desarrollador?

Nota: AP = anteroposterior, PA = posteroanterior, PACS = sistema de archivo y comunicacién de imdgenes,
CXR = radiografia de térax

Datos extraidos de www.ai4hlth.org el 14 de albril de 2021. Al momento de la publicacién, estos datos eran correctos,
se realizan actualizaciones periddicas y la informacién actualizada estd disponible primero en ai4hlth.org.

Caracteristicas adicionales 4. Capacidad para detectar una gama ampliada
deenfermedadesyanomalias: cadavezmds, los
productos pueden funcionar mucho mds como
un radidlogo humano que las herramientas
simples de deteccién de la TB a partir de las
cuales han evolucionado. Algunos productos de
software TB-CAD pueden clasificar anomalias
comunes de las CXR, como calcificacién,
cardiomegalia, masa, ndédulo y derrame
pleural, asi como anomalias éseas y cardiacas.
Aunque esta guia considera principalmente
herramientas CAD para la TB, también hay
CAD disponibles para multiples enfermedades.
Este tipo de desarrollo fue ejemplificado por
la adaptaciéon en 2020 de algunos CAD para
permitirles detectar infecciones por COVID-19.
Sin embargo, faltan datos de evaluacién
independientes sobre el rendimiento de la CAD
para el diagndstico diferencial y la precisidn
con la que localiza las anomalias. Las otras
anomalias no relacionadas con la tuberculosis
que se pueden informar, segun los fabricantes
de varios productos CAD, se describen en la
Tabla 3 (basada en datos de www.ai4hlth.org
consultados el 14 de abril de 2021).

En respuesta a los comentarios de los usuarios finales, los
fabricantes adaptaron los productos CAD para mejorar
el rendimiento y ampliar la funcionalidad. Los ejemplos
de algunas caracteristicas adicionales incluyen:

1. Generacién de resultados en formatos de informe
de radiologia estandar: las actualizaciones crean
un resultado mds fdcil de usar e interpretable para
los radidlogos. Los informes se pueden generar
utilizando campos de salida personalizables.

2. Proporcionar paneles de datos en tiempo real: los
paquetes de software que acompanan a la CAD
brindan cada vez mds una descripcidn visual fdcil
de usar de las personas que han sido examinadas,
mostrando datos demogrdficos y clinicos.

3. Capacidad para digitalizar las CXR analégicas:
algunas soluciones en el mercado pueden
digitalizar la CXR para una lectura éptima. Los
técnicos de radiologia siguen una guia paso a paso
para colocar la CXR analdgica en una caja de luz'y
luego colocar la imagen correctamente dentro de
los mdrgenes indicados en la aplicacién. Tan pronto
como se toma la foto, la aplicacién digitaliza la CXR
analégica y la vincula al sistema CAD.
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Anomalias de TB y no TB que los productos de software CAD actuales
detectan, independientemente de la puntuacién de TB

Tabla 3

o c N ©
X © — 2 o o % 5
%) o v o <] 2 =
O ] () O o o) o ©
0 £ o 8 c 5 o °
E o 3 © o o £ £
o = O I3 o o >
= o (@) c O (o]
O = u“— (@) b [}
o o S £ o z
(@) 3 a
AXIR v
CAD4TB*
Chest Eye v v v v v v v v v
GENKI v v v v v v v v v v
InferRead DR Chest v v v v v v v v v v
JF-CXR v
JLD-02K v v v v v v v
Lunit INSIGHT CXR v v
gXR v v v v v v v v v
Xray AME*

*CADA4TB y Xray AME también pueden considerar algunas de las anomalias enumeradas en su puntuacion para la TB, pero no otorgan una
puntfuacién separada para cada anomalia.

Para ver la lista completa de anomalias que cada software CAD TB puede detectar, visite www.ai4hlth.org

Descargo de responsabilidad: faltan datos de evaluacidn independientes sobre el rendimiento de la CAD en
el diagndstico diferencial y la precisién con la que localiza las anomalias.

.. Resultado de la CAD
Secciéon 1.4 _ .
Los informes de los resultados y las interfaces

difieren de un producto de software CAD a otro,

Resultado de la CAD \'4 como pero generalmente todos proporcionardn:
interpretarlo 1. un mapa de calor que indica el drea del térax

donde hay una anomalia (“deteccién”);

Como se discutié anteriormente, la mayoria de
los software CAD pueden realizar la clasificacién
(como anormalidades que sugieren la presencia
o no de TB) y la deteccién (al mostrar un mapa de
calor). Es importante comprender lo que significa
un resultado generado por el software CAD, y lo
que no significa, al usarlo en la toma de decisiones 3. una clasificaciéon dicotomizada (binaria) de

una punfuacién numérica de anomalias,
que va de cero a uno (o de 0 a 100), para
las anomalios o enfermedades que puede
detectar, incluida la tfuberculosis y ofras
anomalias pulmonares (“clasificacién”);

médicas importantes. Esta seccién presenta una las anomalias que puede detectar un software
descripcién general de la prediccién del software de CAD (anomalias que sugieren la presencia
TB-CAD y cémo entenderla. o no de TB) en funcién a la puntuacién

de anomalio descrita anteriormente, que
es modificable;

4. Un informe de radiologia estdndar generado
automdticamente (solo algunos programas).
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Figura 3

Cognitive Automated Report Generation

Siwen Hsmmmsinn | stijrates

Cémo interpretar una puntuacién de anomalia

Los TB-CAD son algoritmos de clasificaciéon de
imdgenes porque leen una CXR en busca de
anomalias para asignar una clasificacion  de
anomalias presentes o no en la TB. Esta clasificacion
se basa en una puntuacion de entre cero y uno (o
0-100) que representa la probabilidad de que la TB
esté presente en una CXR en particular. Por lo tanto,
el resultado de la CAD es progresivo: cuanto mayor
sed la puntuacién, mayor serd la probabilidad de
que el modelo asigne la imagen a la categoria
“Presencia de anomalias que sugieren la TB”.

La puntuaciéon de anomalia no debe considerarse
una probabilidad. Es importante tener en cuenta
que las puntuaciones de anomalias no estdn

Ejemplo de resultados del software comercial TB-CAD segun

necesariamente relacionadas de forma lineal con
la probabilidad objetiva de que la radiografia
de térax contenga signos de tuberculosis; estos
puntajes tampoco estdn estandarizados de
la misma manera en diferentes productos de
software CAD. La probabilidad de TB también es
independiente de |la prevalencia de la enfermedad.
Asi, por ejemplo:

« Una imagen con una puntuacién de 0,4
no necesariamente tiene el doble de
probabilidades de contener TB respecto una
imagen con una puntuacién de 0,2.

« Una puntuacién de 0,5 de un algoritmo CAD
no significa necesariamente lo mismo que una
puntuacion de 0,5 de otro algoritmo CAD.

Deteccidn de la TB asistida por computadora
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Dicotomizacidén

La puntuacién de anomalia, descrita anteriormente,
es un resultado numérico continuo que se puede
traducir a una clasificacién binaria al seleccionar
un punto de corte en la puntuaciéon de anomalia
(entre cero y uno), por encima del cual la
clasificacién de “anomalias que sugieren la TB
estdn presentes” es asignado. A una radiografia
de térax con una puntuaciéon de anomalia por
debajo del limite se le asignaria la clasificacién
de “ausencia de anomalias que sugieran la TB”
Este puntaje se denomina de diversas formas
como puntaje umbral, punto de operacién,
“corte” o "punto de corte”. Debido a que diferentes
productos comerciales de software CAD se han
desarrollado de forma independiente, las redes
neuronales subyacentes se construyen de manera
diferente vy, por lo tanto, las distribuciones de las
puntuaciones de anomalias no son las mismas.
De manera similar, diferentes versiones del mismo
software pueden construirse de manera diferente,
y esto también dard como resultado diferentes
distribuciones de puntajes de anomalias. Como
resultado, no existe un puntaje de umbral universal
en el sofftware CAD y en las versiones de software
del mismo proveedor.

La distribucién de la puntuacién de anomalias de
CAD también difiere en diferentes poblaciones,
segun la prevalencia de la enfermedad, el entorno
de intervencion y el caso de uso. Esto significa
que incluso para un producto de software dado,
diferentes poblaciones pueden justificar diferentes
umbrales. Por ejemplo, una comparacién del
rendimiento de CAD4TB en un estudio en Nepal
y un estudio en Camerudn mostré que un umbral
de 0,63 en el estudio de Nepal produjo una
sensibilidad del 95 %, mientras que en el estudio de
Camerun se requirié un umbral mds bajo de 0,48
para lograr la misma sensibilidad.” Por lo tanto,
la seleccion del punto de operacidon estd dictada
en parte por la prevalencia local de TB, e incluso
dentro de un solo pais esto puede variar de una
regidn a otra, o de un enforno urbano a ofro rural,
y asi sucesivamente.

Algunos fabricantes recomiendan una puntuacién
de umbral predeterminada en funcién de su
experiencia general con el software, pero es
posible que no sea la mds adecuada para un
contexto determinado o los objetivos de un
programa determinado. Una forma de seleccionar
un puntaje de umbral es realizar estudios de
calibracion in situ. El Capitulo 5 explica cémo
calibrar y seleccionar una puntuacién de umbral.

nl.

Secc

Validacion de software
CAD comercial para
deteccidon y triaje de TB

Dado que el funcionamiento interno del software
CAD es dificil de entender tanto para el publico
en general como para los desarrolladores, la
confianza en la capacidad del software CAD
para detectar la TB debe generarse a fravés de
evaluaciones de software integrales e imparciales
que midan diferentes indicadores de rendimiento
dentro deun conjuntos de datos reales. Esta seccion
analiza lo que se ha hecho para validar la CAD
hasta el momento, incluidas las poblaciones vy los
casos de uso en los que se han realizado estudios
de validacién y el rendimiento registrado de la
CAD hasta la actualidad. Concluimos discutiendo
las brechas en la literatura CAD, particularmente
en torno a las poblaciones clave.

A diferencia de las pruebas de diagndstico
tradicionales, que tardan afos en producirse y
actualizarse, el rendimiento de la IA mejora de
manera muy rdpida. Se prevee el lanzamiento
de un nuevo software en un futuro préximo y casi
todos los afios se lanzan versiones de software
actualizadas. El software CAD evaluado por la
OMS para la actualizacion de la guia (Recuadro 2)
solo incluia tres productos de software comerciales
y todos ya fueron reemplazados por nuevas
versiones de software.* Dos productos de software
CAD comerciales adicionales, InferRead DR Chest
y JF-CXR, también se destacan en publicaciones
de revistas independientes sobre el rendimiento
del diagndstico.”

CAD4TB es el soffware evaluado mds
extensamente, pero la mayor parte de la evidencia
publicada involucra a autores vinculados al
fabricante4 y, por lo tanto, se omiten del resumen
a continuacién. Hay una falta de datos sobre
la precision de la CAD al clasificar anomalias
no relacionadas con la tfuberculosis y sobre la
precisién de la CAD para localizar anomalias.

4 La Universidad de Radboud, Thirona y Delft Imaging desarrollan
el CAD4TB
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El rendimiento de un producto de software CAD sobre la clasificaciéon de la presencia o ausencia
se puede medir: 1) globalmente, usando la salida de anomalias relacionadas con la TB usando
contfinug, y 2) en un punto operatfivo especifico, ambas medidas, con evidencia microbiolégica
usando la salida binaria. Este documento se centra  como estdndar de referencia.

en resumir los datos de rendimiento publicados

Recuadro 2 Evaluacion del desemperiio de la CAD por la OMS

La OMS revisé la precision de tres programas de software CAD para generar sus directrices sobre la
deteccién y el triaje de la TB. Se trata de CAD4TB (version 6), de Delft Imaging; Lunit Insight CXR, de
Lunit; y gXR (versién 2), de Qure.ai. Cada uno fue evaluado de forma independiente por tres grupos
diferentes, utilizando bibliotecas CXR que no estdn disponibles para el desarrollo o la capacitacién
del software CAD. Las fres evaluaciones se realizaron sin la participaciéon de los fabricantes. Se
encontré que la precision diagndstica y el rendimiento general del software CAD son similares a la
interpretacién de la CXR digital por parte de un lector humano en su capacidad para identificar la
TB confirmada bacteriolégicamente, tanto en el confexto de deteccién como en el de frigje.

A continuacidn se muestra el rango de sensibilidad y especificidad de los tres productos de software
CAD vy lectores humanos, que interpretan radiografias de térax digitales para la deteccién de la TB
confirmada bacteriolégicamente en un rango de poblaciones y entornos.® (Las tecnologias CAD se
establecieron en un umbral que logré una sensibilidad del 90 % segun el perfil de producto meta
de la OMS para la prueba de trigje, y se evaluaron y compararon las especificidades coincidentes).

Who target product file

CAD software 0.90-0.92 0.23-0.66
CXR with human reader 0.82-0.93 0.14-0.63
CAD software 0.90-0.91 0.25-0.79
CXR with human reader 0.89-0.96 0.36-0.63

= s

Recuadro 3: Version del Software

Al leer las evaluaciones del software CAD, es esencial tomar nota de la version del software. Aunque
el nombre del software no ha cambiado, el modelo de IA subyacente y su rendimiento pueden
diferir entre versiones, y se informa que las versiones mds nuevas mejoran significativamente a las
mds anfiguas.” Las publicaciones que informan sobre versiones anteriores del software CAD, por
lo tanto, no son relevantes para la toma de decisiones, porque las versiones mds nuevas tienen un
rendimiento mejorado.

5 Tomado de la actualizacién de 2021 en: Directrices consolidadas de la OMS sobre el cribado de |a tuberculosis.
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Curvas de caracteristicas operativas del
receptor (ROC)

La precisién general de un producto de software
CAD se mide en elrango completo de puntuaciones
de anomalias (0-1 para la mayoria del software,
0-100 para CADA4TB). Las curvas ROC trazan la
tasa de verdaderos positivos (sensibilidad) de CAD
frente alatasa de falsos positivos (1-especificidad).
El drea bajo la curva ROC (AUC), entre cero y uno,
estd directamente relacionada con la precisién
general de un software CAD, donde 0,5 representa
la precision de una suposicién aleatoria.

La Tabla 4 es un resumen de las AUC notificadas
en artficulos identificados a partir de marzo
de 2021 en PubMed (las versiones de software

Tabla 4

Software Versién Publicacién

Pais de
estudio

anteriores estdn marcadas en gris), excluyendo
aquellos cuyos autores estdn vinculados a los
desarrolladores o proveedores de CAD. Debido
a las limitaciones de la evaluacion radiolégica
(variabilidad entre lectores e intralectores), solo
se incluyeron articulos que usaban pruebas
bacteriolédgicas como estdndar de referencia,
aungue esto no deja de ser una limitacion.

Las AUC notificadas de las ultimas versiones
de los 5 software CAD comerciales estdn entre
0,82 y 0,91. En general, la precisiéon es alta, ya
que una AUC de 1 representaria una prueba de
diagnéstico perfecta.

Las AUC reportadas en la investigacion publicada que evalua el rendimiento
de la CAD frente a un estandar de referencia microbiolégico

Poblacién de estudio (edad)

. . Mayores de 15 afios, caso de uso 0.90
13 !
7 Qin 2021 Bangladés de triaje, sinfomdtico (0.90-0.97)
Camerdin Mayores de 15 anos, caso de uso 0.87
CADATE & . de trigje, algunos asintomdticos (0.84-0.91)
4 6 in 2019
Nebal Mayores de 15 afios, caso de uso 0.89
P de triaje, sinftomdtico (0.79-1)
: . Mayores de 15 anos, caso de uso 0.74
5 ]
3.07 Relimmem 297 | Beligferees de triaje, sinfomdtico (0.73-0.75)
. ] Mayores de 15 afos, caso de uso 0.91
13 /
3 Qin 2021 Bangladés de triaje, sinfomdtico (0.90-0.97)
Camertn Mayores de 15 afnos, caso de uso 0.91
R T de triaje, algunos asintomdticos (0.88-0.94)
q in 2019
5 Nebal Mayores de 15 afos, caso de uso 0.93
P de trigje, sinftomdtico (0.85-1)
. Mayores de 18 afios, caso de uso 0.81
16 !
Newin 2020 el de trigje, sintomdtico (0.78-0.84)
. , Mayores de 15 anos, caso de uso 0.89
13 !
490 i 202 Bengleteics de triaje, sinfomdtico (0.88-0.89)
Lunit Camerdn Mayores de 15 afos, caso de uso 0.91
INSIGHT CXR de triaje, algunos asinfomdticos (0.88-0.94)
4.7.2 Qin 2019%
Neoal Mayores de 15 afos, caso de uso 0.93
P de trigje, sinftomdtico (0.86-1)
InferRead . B . Mayores de 15 afios, caso de uso 0.85
DR Chest 2 Qin 2021 Bangladés de triaje, sinfomdtico (0.84-0.86)
. , Mayores de 15 anos, caso de uso 0.85
_ 13 /
&G 2 Qin 2021 Bangladés de triaje, sinfomdtico (0.84-0.85)

Los estudios en los que se usan versiones de software que estdn desactualizadas se marcan en gris.
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Curva de recuperacion de precision (PRC)

Otro andlisis que puede ayudar a los
implementadores a revisar el rendimiento de
diferentes programas es la curva de recuperacién
de precisién (PRC). La PRC traza la precision,
conocida como valor predictivo positivo (VPP),
contra la sensibilidad en el rango continuo de
puntajes de umbral de un producto de software.
Cuanto mayor sea el drea bajo la PRC (PRAUC),
el software CAD identifica la TB con mayor
precision en el entorno y la poblacion del estudio.
Los implementadores pueden usar la PRC para
comparar entre productos CAD e informar la
seleccion de productos. La investigacién muestra
que las curvas PRC ofrecen una mejor medida de
la precision del producto que la ROC en conjuntos
de datos (o poblaciones) “desequilibrados”, como
en las poblaciones objeto de la TB donde la
cantidad de personas con y sin TB no es igual.”

Las poblaciones de intervencién producen
invariablemente un conjunto de datos de la TB
desequilibrado. Dado que en casitodos los entornos
reales, la prevalencia de la TB estd muy por debajo
del 50 %, la PRC es la mejor medida para comparar
el rendimiento de diferentes productos de software
CAD. Con conjunfos de datos desequilibrados, a
menudo es mds fdcil usar la PRC para visualizar
las diferencias entre el rendimiento de diferentes
productos de software de IA. Figure 4 muestra un
ejemplo de curva ROC y PRC donde la prevalencia
de al TB es del 15,4 %". Las diferentes curvas se
superponen en gran medida en el grdfico ROC vy,
por lo tanto, es dificil identificar la diferencia en el
rendimiento del software CAD. Pero en el grdfico
PRC (derecha), la diferencia en el rendimiento del
software CAD es mds destacada.

ROC curve (left) and PRC curve (right) from a site where TB

prevalence is 15.4%!3
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Recall (sensitivity)

Ni la ROC ni la PRC deben usarse para la seleccién de puntajes de umbral ya que ninguna puede dar
indicaciones de sensibilidad y especificidad para puntajes de umbral especificos.
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’ Comparacién con el perfil de producto objeto de
EEVS CRENCIC1 M {0674 2 2 {@HPL T e [ [-XJe} 4B una herramienta de clasificacién

utiles y por qué usar ambas?

Tanto la curva ROC como la PRC miden el
rendimiento general del software CAD; sin
embargo, dependiendo de las necesidades vy

La sensibilidad y especificidad de las objetivos del programa, ciertas partes de las curvas
herramientas CAD son completamente tendrdn mayor relevancia que la curva completa.
eldsticas 'y dependen del umbral Por ejemplo, cuando se trata de maximizar la
seleccionado. Por lo tanto, en la literatura deteccidon de casos, la alta sensibilidad es mds
CAD, la caracteristica operativa del importante que la alta especificidad. Cuando se
receptor (ROC) y la curva de recuperacion infenta maximizar la eficiencia del algoritmo vy
de precision (PRC) se usan comunmente preservar los costosos cartuchos de prueba de
para medir el rendimiento general de confirmacion, se puede priorizar la especificidad
los productos CAD en todo el rango de incluso durante la seleccion o el triaje.

puntajes de umbral.
En 20714, la OMS publicé un informe que resume las

caracteristicas deseables, o perfiles de productos
objeto (TPP), de las pruebas de triaje para detectar
la enfermedad de TB.18 El informe destacd que
. Coémo varia el rendimiento general los requisitos minimos para una prueba de triaje

entre los productos CAD; para detectar la enfermedad de TB pulmonar, o
descartarla, serian una sensibilidad general del
90 % y una especificidad del 70 %. Un articulo
muestra que tres paquetes de software CAD (gXR,

+ Como variard el rendimiento de CADATB y Lunit INSIGHT CXR) se acercaron a esos
un producto CAD determinado en objetivos (Table 5).

poblaciones clave, como las personas
que viven con el VIH (PVVIH); y

El drea bajo cada curva (AUC) proporciona
una puerta de entrada para aprovechar la
literatura CAD existente para aprender:

e Cémo se comparan las diferentes
versiones del mismo producto CAD;

o Si el rendimiento de CAD difiere segun Resultado en poblaciones clave

lafuente del paciente (busqueda activa Aunque muchos de los estudios anteriores

de casos, autorreferencia, remision del concluyen que los productos de software CAD

centro). funcionan bien en la poblacién general, su
ROC: cada punto en un grdfico ROC resultado enlas poblaciones clave delaTB necesita
representa la sensibilidady la especificidad mds evaluacién para garantizar que la CAD
1 de la CAD en un puntaje de umbral ayudard a cerrar, no a ampliar, las disparidades
particular. El gréfico en si no es fdcil de en la atencién médica. Esto es particularmente
interpretar, pero la AUC proporciona una relevante cuando el grupo de interés no puede
métrica comprensible del rendimiento de producir una muestra de esputo de calidad
la CAD (la AUC de 1 indica un rendimiento para la confirmacién microbiolégica de la TB
perfecto, aunque esto aun no se ha visto). como estdndar de referencia. Los subandlisis en

poblaciones clave estdn notablemente ausentes
en la literatura CAD. Hay una falta de datos de
evaluacién independientes sobre nifios, personas
con comorbilidad como diabéficos y mujeres
embarazadas. También hay una falta de datos
sobre la capacidad de la CAD para diferenciar
la TB latente de la TB activa. Tres artficulos sobre
versiones anteriores de CAD4TB demostraron
que el producto CAD funciona peor en personads
con VIH positivo.*?° Los implementadores podrian
considerar monitorear e informar el desempefo
de la CAD en su poblacién objeto, especialmente
en subpoblaciones clave, para contribuir a este
creciente cuerpo de literatura global.
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PRC: es similar a la ROC pero a menudo
se observa en estudios que utilizan
datos con baja prevalencia de la TB. La
PRC puede magnificar las diferencias
en el rendimiento de la CAD (como
se describe en el texto principal).
Un producto o versién de CAD con una
AUC mds alta generalmente superard a
aquellos con una AUC mds baja.




Tabla 5

Software CAD
(version)

Puntuacion

Publicacién, Pais
! de umbral

Sensibilidad

Puntuacién de umbral seleccionada mads cercana al 90 % de sensibilidad

Comparacion del rendimiento de la CAD con el perfil de producto objeto
(TPP) de la OMS utilizando un estandar de referencia microbiolégica

Especificidad

CAD4TB (v7) |62 90,0 % (89,0-91,0 %) 72,9 % (72,3-73,5 %)
InferRead DR 5, 90,3 % (89,3-91,3 %) 62,1 % (61,4-62,7 %)
Qin 2021, Chest (V2)
Bangladés® JFCXR1(v2) 0,92 90,4 % (89,4-91,3 %) 611 % (60,4-61,8 %)
Lunit  INSIGHT . . . .
OXR (va00) |06 90,1 % (89,0-91,0 %) 67,2 % (66,6-67,9 %)
aXR (v3) 0,6 90,2 % (89,2-91,1 %) 74,3 % (73,3-74,9 %)
Nash 2020, India™ | qXR (v2) Valor —exacto no |, g (39 57 %)
proporcionado

Puntuacion de umbral seleccionada mds cercana al 70 % de especificidad

CAD4TB (v7) |69 91,5 % (90,5-92,4 %) 70,0 % (69,4-70,6 %)
InferRead DR 15 - 84,0 % (82,8-85,2 %) 70,6 % (69,9-71,2 %)
Qin 2021, Chest (V2)
Bangladés® JF CXR-1(v2) 0,98 85,0 % (83,8-86,2 %) 68,8 % (68,2-69,5 %)
Lunit INSIGHT . . . .
S 00 0,67 88,8 % (87,7-89,8 %) 70,1 % (69,4-70,7 %)
aXR (v3) 0,51 92,6 % (91,7-93,4 %) 70,3 % (69,6-70,9 %)
Nash 2020, India™ | gXR (v2) 77 % (72-82 %) Valor exacto no
proporcionado

Evolucién futura

La literatura actual es de calidad mixta. Tal vez
como era de esperar, incluye evaluaciones un
tanto contradictorias con notables conflictos
de intereses. El nuevo software y las nuevas
versiones del soffware se estdn desarrollando a
un ritmo que aun no se ha evaluado de forma
independiente. Uno de los principales objetivos del
Digital Health Technology Hub de la Alianza Alto
a la Tuberculosis es desarrollar una plataforma
en linea independiente para la evaluacion de
manera semiautomdtica del software CAD,
utilizando el archivo Stop TB de imdgenes CXR,
que estdn fodas vinculadas a un estdndar de
referencia bacterioldgica. Esto ayudard a los
implementadores a comprender el rendimiento
de las ultimas versiones del software CAD.
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Proveedor

Delft Imaging

Proveedor HQ

‘'s-Hertogenbosch, Paises Bajos

Versidon

7

Imagen de la interfaz/salida
del software

Certificaciéon

CE 0344

Grupo de Poblacion/
Poblacion Apropiada

Adultos y nifos: Aprobacién reglamentaria para adultos y nifios a
partir de 4 afos.

Fijacion de objetivos

Servicios de salud moviles y de extension, establecimientos de
atencién primaria de la salud, hospitales generales (por encima
del nivel primario), programas de salud ocupacional, empresas de
telerradiologia, gobierno/sector publico, p. €j., programa nacional
de TB, sector privado.

Mercado actual

CAD4TB se usa a nivel mundial en mds de 40 paises. Puede
encontrar una lista completa en el sitio web: https:/www.delft.care

Entrada

Se puede utilizar para leer imdgenes de cualquier tipo de mdquina
digital CXR.

Formato de imagen de radiografia de térax: DICOM, PNG, JPEG.

Mediante el uso de una aplicacion (SNAP4CAD), también se pueden
utilizar imdégenes de rayos X analégicas.

Tipo de radiografia de térax: PA (Posterior-Anterior) CXR (de
sistemas de rayos X estacionarios, portdtiles y ultraportdtiles).



https://www.delft.care

Resultado

Los resultados de CAD4TB consisten en:
 puntuacién de anomalia para la TB y
» mapa de calor
« clasificacién binaria “TB” o “No TB”

El formato de salida es configurable, lo que lo hace totalmente compatible
con la infraestructura existente, como los sistemas PACS.

Con la nueva plataforma CADA4TB, se dispone de un informe completo
con los resultados de la deteccidn, junto con un panel de administracién
avanzado para monitorear el progreso de la deteccion.
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Implementacién

Implementacién

En linea y fuera de linea

Hardware

CAD4TB viene como un producto completo y se instala en una

minicomputadora llamada CAD4TB box.

validacién del sistema de rayos X

Debido ala variedad de sistemas de rayos X (mds de 30 mdquinas diferentes)
y poblaciones en las que se ha validado el software (la validacién no es
obligatoria pero se puede realizar si se desea).

Software CADA4TB7 se ejecuta en Linux. Actualmente, se prefiere Ubuntu LTS 16.04 o posterior.
Todos los principales proveedores de computacién en la nube son
Servidor compatibles. Los servidores en el pais o en las instalaciones estdn disponibles

a pedido.

Tiempo de Procesamiento

Menos de 20 segundos para la CAD4TB box. El fiempo de procesamiento de
los resultados en la nube depende de la conectividad a internet.

Intercambio de datos y privacidad

Ubicacién del servidor (para
el modo en linea)

Se admiten todos los principales proveedores de computacién en la nube,
que tienen multiples centros de datos en todo el mundo. Los servidores en el
pais o en las instalaciones también estdn disponibles a pedido.

¢Datos compartidos con el
fabricante?

No. Como empresa con sede en los Paises Bajos, el desarrollador sigue el
Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD) de la Unién Europea.
Por lo tanto, cada cliente recibe un Acuerdo de procesamiento de datos (DPA,
por sus siglas en inglés) que explica claramente cémo se procesan y ufilizan
sus datos. El desarrollador no utiliza los datos para ningiin otro propdsito que
no sea proporcionar el resultado de la CAD4TB para el cliente, a menos que
se le otorgue un permiso explicito por escrito. Cualquier dato procesado por
la CAD4TB sigue siendo propiedad del cliente.

Desidentificacion (gopcion de
desidentificacién?)

Si. Los datos se desidentifican antes de enviarlos al servidor para garantizar
que no se envie informacién personal a través de internet y se garantice el
cumplimiento de las normas de privacidad.

Actualizaciones de software

Frecuencia

Anual

Desarrollo de software

Método (utilizado para
desarrollar software )

Aprendizaje profundo supervisado (CNN, RNN) mds
funciones manual.

ingenieria de

Capacitacién

Se capacité al soffware con 1 000 000 de rayos X de varios paises
y continentes.




Proveedor

Infervision Medical Technology Co., Ltd.

Proveedor HQ

Pekin, China

Versidon

1.0.0.0

Manual de usuario

Haga clic agui para acceder.

Imagen de la interfaz/salida del
software

Certificacion

CE 2797

Grupo de edad previsto

Mayores de 16 anos (aprobado por CE); el fabricante recomienda su uso
en mayores de 12 afos.

Fijacién de objetivos

Centros de salud primarios, hospital general (por encima del nivel
primario), empresas de telerradiologia, gobierno/sector publico, por
ejemplo, programa nacional de TB, sector privado.

Mercado actual

A partir de mayo de 2021, Infervision tiene lugares de servicio que cubren
muchas zonas de China y ha ampliado su alcance global en la regién de
Asia-Pacifico, América del Norte y Europa, con presencia en mds de 20
paises en todo el mundo.

Entrada

Se puede ufilizar para leer imdgenes de cualquier tipo de sistema de
rayos X de térax.

Formato de imagen de radiografia de térax: JPEG, PNG, DICOM.
Tipo de radiografia de térax: radiografia de térax anteroposterior,
radiografia de térax anteroposterior.

Oftros requisitos: se especificardn de acuerdo con las circunstancias
locales.



http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/User%20Manual%20Software%20-%20InferRead%20DR%20Chest.pdf

El informe estructurado incluye:

o Mapa de calor / Regidn de interés,
» Resultado dicotémico que indica la presencia o ausencia de las
siguientes anomalias:
- TB,
- Nédulo, fractura, neumotdérax, derrame pleural, infeccién
(neumonia) y calcificacion adrtica (se puede apagar a pedido),
« Puntaje de probabilidad de TB,
o Puntuacién de probabilidad para cada anomalia, ubicacién de
cada anomalia.

@) InferVision

Image exam report:

Fatient ID number: 253651 Examination numkber: Examination date: 20131106
Hame: Gender; Ape:
Medality: DX

Examination type: Chest K-ray

Medical image feedback:

Resultado

u-'h. ’ y

Findings

Cardiothoracic ratio: 0.422

Possible tuberculbosis of the left lung field
Possible tuberculosis of the right lung field
T scone; 0,53




Implementacién

En linea y fuera de linea

Hardware

Modo en linea:
CPU: Intel Core i3 y superior; Memoria: por encima de 4 GB de RAM

Modo sin conexion:

CPU = procesador Intel i7 6850K y superior; GPU = NVIDIA GeForce 1080 y
superior o V100 y superior; RAM = se recomienda DDR4 con una capacidad
de al menos 16 GB; discos duros de sistema de estado sdlido con una
capacidad de al menos 120 GB; disco duro mecdnico de alta velocidad
con una capacidad de al menos 1 TB y una velocidad de rotacion del
disco de almacenamiento de 7200 rpm.

Validacion del sistema de rayos X

Se recomienda la validacién si el software se instala en el sistema de
rayos X por primera vez. La transmision de datos debe probarse para
garantizar que el flujo de trabajo pueda funcionar correctamente.

Software

Requisitos informdticos:
1. Sistema operativo: Windows XP y superior.
2. Navegador: Chrome 49.0 y superior.
Requisitos del servidor:
1. Sistema operativo: Ubuntu 18.04 LTS y superior.
2. Navegador: Chrome 49.0 y superior.

Servidor

Requisitos para el hardware del servidor:
1. CPU: procesador de 4 nucleos y superior (como Intel i7 6850K).
2. GPU: NVIDIA GeForce 1080 y superior, o V100 y superior.
3. Memoria: se recomienda DDR4, con una capacidad de al menos 16 GB.
4. Disco duro: para el disco del sistema, elijo discos duros de estado
sélido con una capacidad de al menos 120 GB; un disco duro
mecdnico de alta velocidad (velocidad de rotacién de 7200 rom) con
una capacidad de al menos 3 TB.
5. Tarjeta de red: tarjeta de red PCI-E de 1000M.

Integracidén

Es posible integrar el software con el sistema de archivo y comunicacion
de imdgenes (PACS) heredado del cliente.

Tiempo de Procesamiento

Con la configuracién de cliente minima y con banda ancha gigabit, se
tarda menos de 5 segundos en procesar 1imagen DICOM.

Intercambio de datos y privacidad

Ubicacién del servidor (para el
modo en linea)

Ubicado en todo el mundo (nube de Google) y/o se puede configurar un
servidor local o nacional si es necesario.

¢JDatos compartidos con el
fabricante?

No.

Desidentificacién (gopcion de
desidentificacién?)

La opcidn de desidentificacién se puede proporcionar si el cliente lo
requiere.

Desarrollo de software

Modalidad

Aprendizaje profundo supervisado (CNN, RNN).

Capacitacion

No divulgado.

Normas de referencia

Culturag, difamacion y lector humano.




Recapitulacién de la seccion 1.5: La
recomendacion de la OMS sobre el uso
de la tecnologia CAD es independiente de
la marca, pero se basa unicamente en los
datos de rendimiento disponibles de tres
productos CAD que recibieron la marca CE
en enero de 2020 (Recuadro 2). CAD4TB
se incluyd en la revision de evidencia de
la OMS, pero no InferRead DR Chest, para
el cual no habia manuscritos revisados
por pares disponibles en ese momento.
Solo una publicacion evalia el CAD4TB
junto con el InferRead DR Chest (en 23 954
radiografias de térax de Bangladés). En
esta poblacion, con una prevalencia de
TB relativamente alta (15,3 %), ambos
productos  superaron de  manera
significativa a los radidlogos de Bangladés
confratados a través del proyecto vy
pudieron ahorrar un ndmero significativo
de pruebas de confirmacién manteniendo
una alta sensibilidad. CAD4TB (AUC =
0,9 [0,90-0,91]) mostré un rendimiento
general ligeramente mejor que InferRead
DR Chest (AUC = 0,85 [0,84-0,86]). Sin
embargo, en vista de la escasez de datos
independientes sobre el rendimiento, se
esperan mds investigaciones, utilizando
diferentes poblaciones y en una variedad
de entornos.

Comenzamos discutiendo la conectividad a
internet de la CAD, porque si el software CAD
se usa en lineq, fuera de linea o en un hibrido
de los dos, juega un papel fundamental en la
determinacién de los requisitos de hardware vy
software de CAD en el campo. Comprender las
configuraciones de la CAD en cada modo allana
el camino para una integracion perfecta de la
CAD con los sistemas existentes.

El procesamiento en la nube es el método de
implementacion mds comun y lo ofrecen ambos
proveedores de soffware CAD (Delft e InferVision).
La estacidn de trabajo/consola del sistema
de rayos X (que puede ser una computadora
portdtil) estd programada para conectarse con
la plataforma en la nube para que las imdgenes
del sistema de rayos X se puedan cargar en la
nube para su procesamiento y almacenamiento.
El software de CAD instalado en el servidor de la
nube puede “leer” la CXR a través del mecanismo
descrito enla Seccién 1.2, por lo general con mucha
rapidez. El resultado de la CAD se transmitird a
una computadora portdtil para su revisién (Figura
5). En la mayoria de los casos, esta computadora
portdtil también puede ser la estacion de trabajo
de rayos X. Sin embargo, algunos proveedores de
sistemas de rayos Xrestringen cualquierinstalacién
de software de terceros vy, por lo tanto, requieren
el uso de un segundo dispositivo (computadora
portdtil o tableta) para el software CAD. Por
lo tanto, es crucial que los implementadores
involucren a los fabricantes del sistema de rayos
X digital existente al seleccionar el software CAD,
para obtener una comprensién correcta de los
requisitos del hardware. En la actualidad, la
Alianza Alto a la Tuberculosis estd trabajando con
los fabricantes que aparecen en el catdlogo de la
GDF para refinar las opciones de integracion.

Debido a que los archivos de rayos X son bastante
grandes (aproximadamente de 10 a 30 MB), se
necesita una buena conexidn a internet para el
andlisis de la CAD en modo en linea (nube). Para
comprimir el tamafo del DICOM antes de enviarlo
ala nube, los proveedores de CAD pueden instalar
el software de compresién sin pérdidasDICOM,
como DCMTK (https:/support.dcmtk.org/), que
es de cddigo abierto y gratuito en la consola de
rayos X para reducir significativamente el trdfico
de internet (reduciendo 15-20 MB a 4-5 MB).
Sin embargo, algunas consolas de rayos X no
permiten la instalacién de software de terceros en
su sistema; antes de la instalacién, debe consultar
al fabricante del sistema de rayos X.

En enfornos con internet de alta velocidad y plan
de datos ilimitado y de bajo costo, la modalidad
en la nube es una buena opcién que no requiere
equipos de alto rendimiento ni gran espacio de
almacenamiento fisico, como se requiere en la
modalidad totalmente fuera de linea.


https://support.dcmtk.org/

Funcionamiento de la CAD en modo nube

Console computer (viewer) CAD
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Detector

CAD results

Fujifilm Console Advance
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Chest radiograph

Tablet

CAD4TB
cloud

CAD results



Se requiere un modo fuera de linea en entornos que
carecen de acceso a la red o tienen una conexién a
internet poco confiable, o donde un plan de datos
es limitado o costoso, o en dreas donde el acceso a
internet estd restringido, como las prisiones. CAD4TB
e InferRead DR Chest, los dos sistemas disponibles
en el catdlogo del GDF, se pueden usar sin conexion.
En la implementacion fuera de linea, el software
CAD instalado localmente en una computadora

I\

Detector

CAD Computer

i

Detector

portdtil o caja de procesamiento dedicada puede
recibir la CXR desde la computadora portdtil de
la consola a través de una conexién por cable
o inaldmbrica. La computadora portdfil o caja
CAD puede “leer” la CXR a través del mecanismo
descrito en la Seccion 1.2. El resultado de la CAD se
mostrard directaomente en la computadora portdtil
de CAD o en la computadora portdtil de la consola
para su revision (Figura 6).

Operacién de la CAD sin conexién

Console computer (viewer) CAD

Chest radiograph

CAD results
(abnormality score & TB or Not TB)

Console computer

A

CAD BOX CAD results



En una configuracion fuera de linea, se requerirdn al
menos dos dispositivos.

Modalidad sin conexién de dos dispositivos: para las
modalidades sin conexidn, se requiere un dispositivo
de hardware adicional (computadora portdtil, caja
o procesador) para ejecutar el software CAD sin
conexion. Esto suele deberse a que los fabricantes
de sistemas de rayos X no permiten la instalacion de
software de terceros en su hardware o a que, para
ejecutarse localmente, el software CAD necesita un
procesador mds potente con mds RAM, CPU o GPU
y/u otras consideraciones. Este dispositivo adicional
debe obtenerse por separado al adquirir el software
CAD; lo proporciona el proveedor con el software
preinstalado y una capacidad de almacenamiento
de 30 000-60 000 imdgenes CXR. Dependiendo de
los tipos de dispositivos, hay dos configuraciones:

1. Con una caja CAD dedicada: para CADA4TB,
por ejemplo, también puede funcionar fuera
de linea y se instala en una llamada CAD4TB
box (abagjo), que pesa aproximadamente
1 kg, de modo que se pueden analizar las CXR
localmente sin conexién a internet. Debido a que
el CAD4TB box no tiene una bateria incorporada,
necesita una fuente de alimentacién externa.
Los resultados de la CAD se pueden enviar de
vuelta a la computadora portdtil de la consola, si
hay un visor compatible, o se puede instalar PACS
o un software de terceros. Alternativamente, los
resultados de la CAD se pueden enviar a un visor
basado en web desde la estacién de frabajo
de rayos X. La configuracién estdndar de la
CADA4TB box incluye una tableta para la revision
de la salida CAD4TB. En casos excepcionales, si
la estacién de trabajo de rayos X es un sistema
cerrado sin acceso a software externo, la tableta
o cualquier otro dispositivo con monitor debe
conectarse a la CAD4TB box.

2. Con una computadora portdtil CAD dedicada:
InferVision, por ejemplo, proporciona una
computadora portdtil CAD separada, que pesa
poco menos de 2 kg, para analizar radiografias
de térax fuera de linea y puede proporcionar
sincronizacién de datos de servidor/nube. La
computadora portdtil HD de 15.6 pulgadas
(238 mm x 57,5 mm x 19,8 mm) estd equipada
con NVIDIA GeForce RTX 2070 Max-Q Refresh, 8
GB GD 1x Intel Core i7-10750H, disco duro interno
de 1 TB (alrededor de 35 000-40 000 CXR). La
computadora portdtil estd equipada ademds
con un paquete de baterias de polimero de 3
celdas, 73 WH, que puede funcionar hasta 10
horas sin alimentacién externa, en un entorno
fuera de la red.

Hay una ligera variacién en el modo fuera de linea
que incluye una opcidn para sincronizar y hacer
una copia de seguridad de los datos en un servidor
preconfigurado de forma ocasional siempre
que haya una conexién a internet disponible.
Tanto CAD4TB como InferRead DR Chest pueden
funcionar en modo hibrido. Cuando estdn fuera
de lineq, tanto CAD4TB como InferRead DR Chest
pueden configurarse previamente para realizar el
andlisis de la CXR localmente (en una caja fuera de
linea o en una computadora CAD), pero sincronizan
automdticamente los datos para almacenarlos
en un servidor predefinido o en un sistema PACS
central (consulte la seccidon 2.5) apenas internet
esté disponible. Por ejemplo, si el usuario lo pide,
InferVision configurard y dard acceso a un servidor
de copia de seguridad en la nube de forma
gratuita como parte del paquete. Las radiografias
de rayos X, los resultados de InferRead DR Chest,
la informacién de la efiqueta DICOM en un archivo
.csv y el mapa de calor se pueden cargar para
su almacenamiento en este servidor siempre que
haya wifi. Esto combina la capacidad de operar
en regiones con conectividad de red deficiente
con el beneficio de la copia de seguridad en un
servidor en la nube (de forma oportuna o, cuando
corresponda, de forma regular y programada).
Por ejemplo, un proyecto que utiliza sistemas de
rayos X ultraportdtiles con CAD para la deteccion
puerta a puerta puede usar el software CAD fuera
de linea para proporcionar resultados rdpidos a
las personas que se examinan, mientras se cargan
en el servidor para su almacenamiento en un
momento posterior.

Caja CAD dedicada (CAD4TB)

CADGS

S0X

Computadora portatil CAD dedicada
(InferRead DR Chest)




implementacion de la CAD

Ventajas y desventajas de los diferentes modos de

Despliegue de la

nube

e Servidoren la
nube en el pais

« Servidoren la
nube especifico
del proveedor
de CAD

Implementacién

fuera de linea

+« Modalidad fuera
de linea de dos
dispositivos

« Modalidad
fuera de linea
completamente
integrado

Hibrido: lectura
sin conexion +
sincronizacion
de datos bajo
demanda

Fdcil de configurar.

Menos adquisicion de
hardware, por lo tanto, menos
hardware para mantener.

Se puede compartir facilmente
con el personal del programa,
los radidlogos remotos y otros
meédicos para obtener una
segunda opinidén.

La actualizacién de la version es
mads fdcil.

Requiere una conexién a internet constante
y estable porque el tamano del archivo
CXR individual puede ser de 10 a 30 MB.
Las tarifas incluyen el costo de la red o wifi.
El tiempo total de procesamiento (incluidas
la carga y descarga) puede verse limitado
por la velocidad de internet.

La privacidad de los datos es mds un
problema en la implementacién de la
nube, ya que se deben implementar
procesos durante la configuracién

para desidentificar las imdgenes antes

de la transmision para el andlisis y el
almacenamiento en la nube.

Puede funcionar en cualquier
lugar (sin necesidad de
conexién a internet).

No es necesario comprar un
plan de datos o configurar wifi.

En la mayoria de los casos requiere una
pieza adicional de hardware.

No se puede compartir facilmente con el
personal del programa, los radidlogos
remotos o los médicos para obtener una
segunda opiniodn.

La copia de seguridad de los datos y la
integracién con el sistema de vigilancia
deben realizarse manualmente.

Puede funcionar en cualquier
lugar sin conexiéon a internet.
Se puede compartir facilmente
con el personal del programa,
los radidlogos remotos y otros
meédicos para obtener una
segunda opinién después de la
sincronizacion.

En la mayoria de los casos requiere una
pieza adicional de hardware.

Esta seccién incluye el precio del software CAD
en el catdlogo del GDF que se puede adquirir
por un pago unico (precio basado en licencia) sin
costo adicional por lectura. El precio basado en
tarifas por lectura es una alternativa que ofrece el
proveedor directamente.

Una licencia perpetua del software InferRead
DR Chest con lecturas ilimitadas para uso en
linea y fuera de linea con el dispositivo dedicado
para uso fuera de linea (computadora portdtil
CAD) (especificaciones en la seccidon 2.1 anterior)
costard USD 4782, mds USD 248 para instalacion
y capacitacion. Soporte adicional y mantenimiento
extendido de 3 afos por USD 522 mds.



Una licencia perpetua de CAD4TB con lecturas
ilimitadas para uso en linea y fuera de linea
con la caja de CAD4TB costard USD 15 500, mds
USD 1150 para instalacién y capacitacion. El
soporte adicional y el mantenimiento extendido
de 3 afos agregan USD 11 475. Se aplica un
descuento cuando se compra una licencia de

(Capitulo 3), de modo que la CAD4TB box, con
un valor de USD 2750, se proporciona de forma
gratuita y el soporte de la licencia es vdlido durante
15 meses, en vez de 12 meses. Al adquirir la CAD4TB
box, se incluye una tableta de 10 pulgadas como
estdndar. Si las licencias de CAD4TB se piden por
volumen a través del catdlogo del GDF, se aplica

CADA4TB con el sistema de rayos X Delft Light

un descuento (Tabla 7).

Descuento de precio basado en volumen para CAD4TB

Numero de licencias perpetuas de CAD4TB adquiridas Precio (por licencia) en USD
1-9 $12,750.00
10-19 $11,475.00
20-49 $10,837.50
50+ $10,200.00

A diferencia de otros tipos de pruebas de deteccion
y diagndstico, el software CAD se actualiza'y mejora
constantemente, y se lanzan nuevas versiones
con bastante regularidad, a veces anualmente.
Al celebrar acuerdos con los proveedores, es
importante asegurarse de que no se incurra en
costos adicionales por las nuevas versiones. Para
los dos software CAD en discusién (CAD4TB e
InferRead DR Chest), los parches de software, las
mejoras y las actualizaciones se incluyen en los

paquetes de garantia, soporte y mantenimiento
que se ofrecen en el catdlogo del GDF.

Las nuevas versiones funcionardn de manera
diferente y, como se explicd en la Secciéon 1.5, la
selecciéon de puntajes de umbral puede ser diferente
para las nuevas versiones del software. Se necesitan
datos y andlisis nuevos para cada actualizacién
de software para proporcionar el nuevo rango de
puntajesy los valores de sensibilidad y especificidad
asociados que permitirdn alos usuarios modificarsu
puntaje umbral para alcanzar sus valores objetfivo
anteriores al usar la Ultima version. El centro de
tecnologia de salud digital de Stop TB tiene como
objetivo actualizar los resultados de la evaluacion
con cada nueva actualizacién del software CAD.



http://www.stoptb.org/dhthub/
http://www.stoptb.org/dhthub/

Dada la naturaleza médica de la informacion
que se transfiere, lee y almacena, la privacidad
de los datos es una preocupacion principal,
en particular cuando la transferencia de datos
implica una implementacion hibrida y en la nube.
Como resultado, los paises exigen cada vez mds
que el almacenamiento de datos y los servidores
permanezcan en el pais de implementacion, a
través de una nube o un servidorfisico, y la mayoria
de los proveedores de CAD, de hecho, ofrecen la
opcidn de servidor/nube en el pais. En cualquier
caso, las diversas opciones en competencia deben
sopesarse juiciosamente. Los implementadores
deben ser conscientes de las ventajas de aceptar
el uso del proveedor de la nube recomendado
por un proveedor de la CAD determinado, como
costos mds bajos, facilidad de acceso para las
actualizaciones del servidor, asi como mejores
medidas de seguridad fisica y logistica.

Ademds del uso de servidores en el pais, los socios
implementadores deben tomar ofras medidas
para reducir los riesgos de privacidad de datos
(consulte la Seccion 4.6).

El software CAD se puede integrar con PACS,
RIS y ofros sistemas heredados existentes para
automatizar el proceso de lectura e informes. Las
imdgenes de rayos X se enrutan automdticamente
al servidor CAD para su andlisis (nube o dispositivo
local), luego el software CAD recibe y dirige el
resultado (puntuacion, mapa de calor, informe
estructural u otro) a PACS, RIS y otros sistemas
heredados.

Tanto CAD4TB como InferRead DR Chest son sistemas
PACS simplificados. Si se dispone de un sistema
PACS profesional independiente, los proveedores
de CAD pueden ayudar a configurar la conexién all
PACS centralizado durante la instalacion.

Se puede realizar una validacién opcional que
involucre a los fabricantes del sistema de rayos
Xy CAD para confirmar la compatibilidad del
sistema de rayos X con la CAD antes de su uso. La
calidad de la imagen y la precision del resultado

CAD también se pueden comprobar y confirmar
durante la validacién. Si el proveedor de CAD
considera que el rendimiento no es éptimo, es
posible que se necesiten mds datos para volver a
entrenar el software de CAD para que se ajuste a
las condiciones locales.

La integracion del software CAD con los sistemas
ultraportdtiles de rayos X que se ofrecen en el
catdlogo del GDF se analiza en la Seccién 3.5.

Imagen cortesia de DOPASI
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Sistemas de rayos X digitales ultraportatiles

Los avances recientes en la tecnologia de rayos X han producido dispositivos
cada vez mds portdtiles que se pueden transportar con bastante facilidad a un
entorno de campo periférico. La consecuencia es que, cuando se utilizan junto
con el software CAD, ahora se pueden realizar evaluaciones radiolégicas en dreas
remotas aisladas del acceso vehicular. Esto elimina gran parte de la carga de
viajar que restringe el acceso a los servicios para la TB a algunos pacientes que
viven en comunidades inaccesibles.

El grupo de trabajo de la OMS y la Agencia Internacional de Energia Atémica
(OIEA) desarrollé conjuntamente las especificaciones técnicas minimas para los
sistemas de rayos X digitales ultraportdtiles. Las especificaciones técnicas brindan
recomendaciones para respaldar la toma de decisiones sobre la seleccidn,
regulacién, incorporacién, asignacién y utilizacién de sistemas de rayos X
ultraportdtiles.

La nueva clase de sistemas ultraportdtiles de rayos X que funcionan con baterias
se puede llevar en un estuche pequefo, en una mochila o incluso en la mano.
Esto reduce los altos costos generales en los que antes se incurria cuando se
conducia una camioneta o camién grande como lo requerian los sistemas de
rayos X anteriores. Quizds lo mds importante es que el disefo ultraportdtil y el
bajo peso reducen la tensidn fisica del personal médico que necesita transportar
y configurar el equipo. Cuando se combina con una unidad de radiografia digital
de alta sensibilidad con tecnologia avanzada de reduccién de ruido, este tipo de
sistema de rayos X puede capturar imdgenes de alta calidad a pesar del uso de
dosis bajas de radiacion. La reduccion de la exposicion a la radiacién beneficia
especialmente a grupos como las mujeres embarazadas, que anteriormente
estaban excluidas debido a los riesgos asociados con la exposicién a los niveles
de radiacién que implica la realizacién de una radiografia de térax.

Un informe panordmico reciente de FIND describe las caracteristicas y el rol
de estas soluciones ultraportdtiles en los programas de la TB.21 En el siguiente
capitulo, nos concentramos en los dos sistemas ultraportdtiles del catdlogo del
GDF, Delft Light y Fujifilm FDR Xair, y brindamos una argumentacién detallada
del equipo y los accesorios ofrecidos al adquirir el sistema, ademds de resaltar
los aspectos clave de la implementacion. Este capitulo concluye aclarando cémo
se pueden integrar los sistemas CAD vy ultraportdtiles disponibles en el catdlogo
del GDF para revolucionar la programacién de la TB, con una comparacién de
combinaciones de sistemas para ayudar en la ftoma de decisiones.


https://www.who.int/publications/i/item/9789240033818
https://www.who.int/publications/i/item/9789240033818

adecuado para radiografia de térax. Sin embargo,
los ajustes de exposicion se pueden cambiar segun
el famano del cuerpo del paciente. Hay otfros dos
ajustes predefinidos que son para el abdomeny las

Seccidn 3.1 extremidades, respectivamente.
Después de la exposicion, los usuarios pueden
. . verificar las imdgenes en el monitor de la consola
Equlpos y aCCesori1os de inmediato, aunque el generador requiere un

tiempo de ciclo de alrededor de 10 segundos
entre pacientes.

En su forma mds simple, un sistema de rayos X
ultraportdtil es un conjunto de componentes
bdsicos aumentado por varios accesorios. Los
componentes bdsicos minimos son el generador
de rayos X, el soporte del generador, el detector
de rayos X, el soporte del detector, una estacion de
trabajo (consola) con software de procesamiento
de imdgenes, un sistema de transporte (p. €],
bolsas, maletin) y un sistema de carga externo
(p. €j., banco de energia, panel solar). Luego,
los accesorios incluirdn baterias adicionales,
productos de proteccion, etc.

FDR Xair de Fujifilm

Fujifilm FDR Xaires un sistema de rayos X ultraportdtil
con generador de rayos X ulfraligero (FDR Xair
XD2000), detector de rayos X FDR inaldmbrico
(FDR D-EVO 1) y HP ConsoleAdvance (DR-ID
300CL) con software de aplicacién infegrado (DX-
CL, Virtual Grid y Dynamic Visualization II) para el
rocesamiento de imdgenes. El software también .
’ﬁene funciones de egicién de imdgenes para Detector FDR Xair:
FDR D-EVO Il
optimizar las imdgenes CXR. Generador FDR Xair
(XD2000)

Los tres componentes tienen una bateria infegrada
y pueden funcionar sin conexién a la red durante
un periodo de tiempo limitado. Tanto el detector
como el generador cuentan con un modo de
reposo que comienza automdticamente después
de 10 minutos de inactividad. Aunque el ndmero
mdximo de exposiciones indicado en la etiqueta
es 100, los primeros implementadores han notado
un ndmero mucho menor de exposiciones (30-40)
cuando solo funcionan con bateria. Las fuentes de
energia adicionales deben llevarse a los entornos
de campo sin electricidad y, segun el fabricante,
pueden proporcionar 300 exposiciones adicionales
(ver a continuacion).

Consola FDR Xair Advance DR-ID 300CL con
software de aplicacién DX-CL

Fujiflm recomienda operar el generador en
configuraciones de potencia especificas, con tres
configuraciones preestablecidas proporcionadas,
segun el drea del cuerpo objetivo. El primer ajuste
predefinido es el predeterminado (0,5 mAs/90 kV),
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Soportes de apoyo: aunque fanto el generador
como el detector pueden funcionar sin un soporte de
marco o soporte, se recomienda enfdticamente que
ambos se utilicen en un soporte. El uso del soporte
del generador junto con el interruptor de liberacién
de exposicién estirable incluido permite la operacién
remota del generador, a una distancia de 2,5 m. Un
marco de soporte para el detector es una buena
adicién para mantener una distancia y un dngulo
seguros entre el paciente y el generador. También
evita dafos fisicos por caidas, especialmente cuando
se toman imdgenes de pacientes enfermos o nifios
que tal vez ni siquiera puedan sostener el panel.

Los soportes disponibles a través del catdlogo
del GDF son livianos y plegables, disefados para
facilitar el transporte en el campo.

Soporte de carbono para
detector de rayos FDRX

Soporte de carbono para
generador FDR Xair

Bateria y cargador del detector intercambiables:
por razones de seguridad radioldgica, la bateria
dentro del generador Xair estd completamente
integrada y solo puede ser reemplazada por
ingenieros de servicio capacitados de Fujifilm.
Mientras tanto, se proporciona una bateria de
reemplazo para el detector con el sistema y se
puede usar para extender el uso del detector en
el campo, simplemente insertdndola en el panel
posterior. Los implementadores pueden usar el
cargador de bateria para cargar completamente
una bateria en aproximadamente cuatro horas.

Banco de energia FDR Xair:_se proporciona un
banco de energia RAV-Power (20 000 mAh) con
el sistema en el catdlogo del GDF que puede
recargar todos los componentes eléctricos del
sistema. La version actual del sistema permite
que la exposiciéon a rayos X y la carga ocurran
simultdneamente, a diferencia de los modelos
mds antiguos. Segun el fabricante, el generador
puede fomar 300 exposiciones adicionales con la
adicién del banco de energia.

Cargador de bateria
para detector FDR Xair

Banco de energia para
FDR Xair

sl
Bateria para detector
FDR Xair

Maletin de transporte: el maletin de transporte
proporcionado con el sistema permite transportar
facilmente el sistema de rayos X y los accesorios,
y se puede transportar en un minicarrito de
tfransporte.

Sistema central FDR Xair en su estuche

Sistemas de rayos X digitales ultraportatiles
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» Equipo de seguridad radiolégica:

Se proporciona un delantal protector de plomo
y diez adhesivos de deteccién de descargas al
adquirir el sistema Fujifilm FDR Xair completo
del GDF. Se incluird al menos una sefal de
advertencia de radiacién resistente al agug,
duradera y portdtil, que mencione el riesgo de
radiacién y el embarazo, con cualquier sistema
de rayos X proporcionado a través del GDF.
Las especificaciones detalladas del producto se
proporcionan en el Anexo 3. El manual de usuario

del fabricante se puede encontrar aqui. Delantal protector  Delantal protector de
de plomo (vista plomo (vista lateral)
frontal)

UL U TSR
AL23456

Imagen cortesia de DOPASI
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Delft Light de Delft Imaging

El Delft Light es un sistema de rayos X ultraportdtil
que se puede implementar en varios entornos.
Comprende el generador de rayos X TR 90/20
(fabricado por Mikasa), el detector de rayos X
CXDI 702-C con el software de aplicacion adjunto
(Canon NE) y una computadora portdtil HP.

Cada componente fiene su propia bateria
integrada, lo que permite su uso sin conexién a
la red durante un periodo de tiempo limitado. La
bateria del generador tiene mayor capacidad
que la de la Fujifilm FDR Xair y ofrecerd mds de
200 exposiciones. Aunque la bateria del detector
es mds pequena y ofrece aproximadamente 100
exposiciones, el doble de ese nimero serd posible
en el campo, porque se suministran dos baterias
como estdndar. El ciclo de trabajo de Delft Light
es de 1:60, lo que significa que es posible una
exposicion que dura aproximadamente una
quinta parte de un segundo cada 12 segundos.

Generador de Delft
Light: TR90/20

Detector Delft Light:
Canon CXDI 702c

~ o

Estacion de trabajo Delft
Light: Canon NE

CAUTION]

&30 )
=D
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A
e Soportes de apoyo: el sistema Delft Light - @
adquirido a través del GDF incluye un soporte [J
movil de aluminio para el generador y un o 520
colgador portdtil para el panel detector (ver o« e -
mds abajo). N '
El soporte modvil para el generador estd . @
totalmente equilibrado con un brazo de resorte
para ajustar la altura, puede girar 360 grados ~ G
y se puede desmontar para transportarlo en su
propia bolsa (suministrada). El uso de un soporte - - z
para generador junto con el interruptor manual

desmontable incluido permite la operacidn

remota del generador a una distancia de 3 m. 1 . .
Para la portabilidad, se proporciona el colgador E .

del panel del detector portdtil VersariX, en 'Xvﬂ. [" L
lugar de un soporte para el detector. La correa : - S

y el gancho resistente se pueden usar para = L"'

suspender el detector de soportes improvisados, U 2 Colgador de panel
como paredes o puertas, y se pueden ajustar Soporte mévil para portatil (VersariX) para
verticalmente (rango de 40 cm a 200 cm). generador de Delft Light detector Delft Light

Soporte mévil para generador Delft Light en su bolsa

e Bateria intercambiable y cargador de bateria:
el sistema incluye dos baterias de repuesto para
el detector. El cargador de bateria puede cargar
dos baterias simultdneamente para aumentar la
carga de trabajo en el campo si es necesario. La
bateria del tubo del generador de rayos X debe
retirarse del tubo para cargarla e insertarse en
el cargador del generador.

Cargadores de bateria para
generador y detector Delft Light
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o Panel solar: en los enfornos de deteccién remota
de la TB, todos los componentes del sistema
(generador de rayos X, detector, estaciéon de
trabajo y CAD4TB box) se pueden recargar desde
un panel solar Mobisun portdtil (con banco de
energia incorporado). Desafortunadamente,
la carga solar no puede ocurrir durante el
funcionamiento. La unidad, que es resistente al
agua,tardal6horasencargarse porcompletobajo
la luz solar directa. En alternativa, se puede cargar
desde la red en aproximadamente 2,5 horas.

Caracteristicas principales:

Resultado 230 VAC @ 250 Watt. 2 puertos USB (5

valiies, 37 armperes) Banco de energia y panel

solar MobiSun
Potencia 500 vatios

maxima

Capacidad 70 Ah, 256 Wh

de la bateria

Dimensiones 550 x 300 x 50 mm

Peso 6 kg

e Estuche/bolsa de transporte: todos los Delft Light
componentes de Delft Light (generador de
rayos X, detector, soporte del detector, consola
y accesorios, incluida la CAD4TB box) se pueden
empaquetar en una sola mochila, excepto el
soporte del generador, que tiene su propia bolsa
para el fransporte (véase mds arriba). @ DELFT

\

backpack X-ray N

Interior de la mochila

Mochila

IF ¥OU ARE PREGNANT

. . L OR THINK YOU MIGHT BE

e Equipo de seguridad contra la radiacién:_con el ::!:NMTEELT!-:T
sistema Delft Light se proporcionan un delantal ‘.‘ Bgu,;m“m“*“,
protector de plomo, cinco sefales portdtiles & POMELETED |

de advertencia de peligro de radiacién y diez
adhesivos de deteccidon de descargas.

[cauTION]

X-RAY M. A4
RADIATION &

Las especificaciones detalladas del producto se
proporcionan en el Anexo 3. Encuentre el manual
de usuario del sistema aqui.
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http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/Operation%20Manual%20-%20Delft%20Light.pdf

Energia eléctrica

En ausencia de una red eléctrica y un banco de
energia externo o un panel solar, la cantidad
de imdgenes de rayos X que un sistema puede
recopilarenelcampodependerddelacapacidad

ConSideraCioneS de de la bateria de los diversos componentes del
imp'lementacién sistema, asi como de su potencia operativa. El

generador de rayos X, el detector, la consola

portdtil y el dispositivo CAD ftienen baterias
Portabilidad infegradas, cuya capacidad varia segun el
sistema (Tablas 9A y 9B a continuacion). Hay
algunas fuentes de energia complementarias
que se proporcionan en el kit completo que
se pueden usar para proporcionar energia
adicional;porejemplo,sepuedeinsertarunnuevo
juego de baterias del detector para duplicar el
tiempo de funcionamiento del detector de rayos
X. En particular, la bateria del generador Delft
Light debe retirarse periédicamente para su
recarga y, aunque FDR Xair puede cargarse en
funcionamiento, su capacidad es limitada en
ausencia de una fuente de alimentacion de red
(Tabla 9A). Claramente, la dependencia de la
energia de la bateria es, al momento, el factor
que mds probablemente limita el rendimiento
en el campo. En consecuencia, en enftornos de
campo fuera de la red donde no se pueden
transportar fuentes de energia adicionales, los
sistemas de rayos X ultraportdtiles generalmente
son mds adecuados para un rendimiento de
deteccion mds bajo (entornos que no requieren
mds de 50-200 escaneos de rayos X por dia).

Los sistemas de rayos X ultraportdtiles a menudo
se comercializan justificadamente por su
portabilidad, pero seria enganoso enfatizar su
capacidad para guardarse en un solo estuche o
mochila. Esto se debe a que un juego completo
aun puede ser demasiado pesado para que una
sola persona lo fransporte cémodamente: o lo
lleve, especialmente cuando se necesitan marcos
de soporte pesados. La configuracion bdsica de
Fujifilm FDR Xair (un generador, un detector, una
consola portdtil y un delantal de plomo, junto con
los soportes mds livianos) pesa 29,4 kg, mientras
que la opcidén Delft Light pesa 33,2 kg en total. La
Tabla 8 describe los pesos de los dispositivos y
componentes individuales.

Peso de los componentes

Tabla 8 del sistema (kg)

& .:S’,-\ Ademds, en términos de CAD, la caja CAD4TB
= ; 2 requiere conexion de alimentacién de CA. Sin
Z g embargo, segun el fabricante, InferRead DR
Chest, que se instala en una computadora portdtil
Generador de rayos X 3 separada con alimentacién incorporada, permite
Sopor;e de generador de 10 horas sin cargar segun el proveedor.
E)Og’rzsc’ror de rayos X (incl. Ademdsdelos reguisifos de cargadeloscomponentes
baterias) 3,4 3,8 centrales del sistema, como el generador v el
Soporfe para detector de detector (Tabla 9A), la 'capoc@od de la bgTerlo de
rayos X 3,0 0,4 ofro hardware necesario, incluido el requerido para
la operacién CAD fuera de linea (Tabla 9B), podria
Consola portdtil/estacion de | 25 15 limitar las operaciones en enfornos de campo
trabajo : : sin energia.
Delantal de plomo 4,9 3,0
Cargadores de bateria 0,5 1,0
Panel ,solar/bonco de 0,67 6,0
energia
Estuche de transporte (vacio) 10 2,5
Oftros (por ejemplo, 051
adaptador de CA) !
Total 29,4 33,2
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Tabla 9A Exposiciones posibles en

el campo con una sola bateria o

conjunto de baterias, y tiempo de recarga necesario.

Sistemas de rayos X ultraportdtiles

Fujifilm FDR Xair

Aprox. 100 exposiciones *
Se declaran 300 exposiciones adicionales
(LN | posibles mediante el uso de un banco de

Recarga: aprox. 4,5h

energia completamente cargado para recargar.

Delft Light

Aprox. 200 exposiciones
Recarga: aprox. 4 horas (no se puede
recargar mientras estd en funcionamiento).

dos baterias.

Detector

es posible realizar 100 exposiciones mds.
Recarga: aprox. 3 horas

Aprox. 100 exposiciones por juego estdndar de

Al utilizar las baterias del detector de repuesto,

Aprox. 100 exposiciones por juego estdndar
de dos baterias.

Se pueden realizar 100 exposiciones
adicionales al utilizar las baterias de
reemplazo del detector provistas con el
paquete completo del kit.

Recarga: aprox. 2,5h

* Sin embargo, los primeros implementadores descubrieron que la capacidad de la bateria les permitia tomar

solo 30-40 exposiciones.

Tabla 9B

CAD System

Portdtil InferRead DR Chest

Capacidad maxima de la bateria integrada del hardware CAD fuera de linea

CADA4TB Box

10 horas de uso continuo

Se requiere conexion de alimentacién de CA

Seguridad radiolégica

La radiografia implica la exposicién a la radiacion
ionizante, que puede aumentar el riesgo de cdncer
a largo plazo, aunque el riesgo sigue siendo
extremadamente bajo cuando se controlan los
niveles de radiaciéon. Por lo tanto, los riesgos de
radiacién para los pacientes, los trabajadores y el
publico a partir del uso médico de los rayos X deben
mitigarse mediante el cumplimiento de las normas
de seguridad radiolégica. La CXR administra una
dosis de radiacién al paciente muy por debajo de
0,1 mSy, lo que corresponde a 1/30 de la dosis de
radiacién anual promedio del medio ambiente (3
mSv) y 1/10 del limite de dosis anual para el publico
en general (1mSv).4 El punto de referencia mundial
para la seguridad radioldgica en todo el mundo es
la Proteccién radiolégica y seguridad de las fuentes
de radiacién: normas bdsicas internacionales
de seguridad (BSS) publicadas por la Agencia
Internacional de Energia Atémica (OIEA) en 2014.
En 2018, el OIEA publicé la Proteccion radioldgica

y seguridad en los usos médicos de la radiacién
ionizante: guia de seguridad especifica SSG-46
para brindar orientacién prdctica para apoyar la
implementacién de las NBS en las aplicaciones
meédicas de la radiacion.

Tanto Fujifilm FDR Xair como Delft Light tienen
un nivel reducido de potencia de salida y emiten
menos radiacion que las mdquinas estacionarias
de hospital. El interruptor manual estirable del
generador de rayos X también permite la operacion
remota a una distancia de 2,5 m a 3 m, lo que reduce
aun mds el riesgo de radiaciéon para los operadores.
Puede encontrar informacién sobre la exposicion a la
radiacién de ambos productos aqui.

Se deben consultary cumplirlas normasy reglamentos
locales de seguridad radioldgica, y se deben considerar
las pautas de imdgenes basadas en la evidencia.
Ademds, como cuestion de politica de proteccién, no
se debe utilizar mds radiacién de la necesaria para
obtener imdgenes de calidad adecuada.
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https://www.iaea.org/publications/8930/radiation-protection-and-safety-of-radiation-sources-international-basic-safety-standards
https://www.iaea.org/publications/8930/radiation-protection-and-safety-of-radiation-sources-international-basic-safety-standards
https://www.iaea.org/publications/8930/radiation-protection-and-safety-of-radiation-sources-international-basic-safety-standards
https://www.iaea.org/publications/11102/radiation-protection-and-safety-in-medical-uses-of-ionizing-radiation
https://www.iaea.org/publications/11102/radiation-protection-and-safety-in-medical-uses-of-ionizing-radiation
https://www.iaea.org/publications/11102/radiation-protection-and-safety-in-medical-uses-of-ionizing-radiation
http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/Radiation%20Dose.zip

A pesar de la potencia de salida reducida, un
detector mds sensible permite una calidad
de imagen comparable a la de los sistemas
estacionarios convencionales, segun los primeros
implementadores (consulte el Capitulo 6). Las
estacionesdetrabajotambiénincluyenherramientas
de software que se pueden utilizar para optimizar
la imagen. Aqui se proporcionan ejemplos de CXR
tomadas con FDR Xair y Delft Light.

Consola

La computadora portdtil de la consola de ambos
sistemas estd configurada exclusivamente para
recibir las imdgenes CXR del sistema. No se debe
instalar software adicional ni conectarlo a hardware
adicional sin consultar primero al proveedor
de rayos X. La instalacién no autorizada y sin
supervision de soffware de terceros puede causar
fallas en el sistema, lo que requiere la devolucidn al
fabricante para su reparacién.

Precios

El sistema Fujiflm FDR Xair - kit completo (con
accesorios) en el catdlogo del GDF - cuesta
aproximadamente USD 47 000, con garantia
inicial de un afo, que comprende:

« Generador FDR Xair (XD2000 portdtil E)

» Soporte de carbono para generador FDR Xair

o Detector FDR Xair (D-EVO Il DR-ID 1211 SE A-E)

« Soporte de carbono para detector FDR Xair

o Consola FDR Xair Advance (DR-ID 300CL) con
software de aplicacion DX-CL

« Maletin de transporte del sistema FDR Xair

« Banco de energia FDR Xair

o Delantal protector de plomo

« Senal de advertencia de radiacién portdtil

« Adhesivos de descarga

Cualquier sistema FDR Xair debe adquirirse junto
con un paquete de instalacién y capacitacién que
cuesta aproximadamente USD 2000.

El kit completo Delft Light (con accesorios) del
catdlogo GDF cuesta aproximadamente USD 66 750
con una garantia inicial de un afo y comprende:

« Generador de Delft Light (TR90/20)

« Soporte movil para generador de Delft Light

» Detector Delft Light (Canon CXDI 702-c)

« Colgador de panel portdtil VersariX para
detector Delft Light

« Estacién de trabajo Delft Light Canon NE

« Software Delft Light Canon NE

« Mochila Delft Light

« Panel solar mobisun

« Delantal protector de plomo

« Senales portdtiles de advertencia de
radiacion

« Adhesivos de descarga

Cualquier kit completo de Delft Light debe

adquirirse junto con un paquete de instalacién y

formacidén (remota) que cuesta USD 2500.

Finalmente, si los kits completos de Delft Light se
adquieren en volumen a través del catdlogo del
GDF, se aplica un descuento (Tabla 10). Esto no
estd disponible para Fujifilm FDR Xair.

Descuento de precio basado

Lelelz e en volumen para Delft Light

Numero de kits

completos de Delft Precio (por articulo)

Light adquiridos Gl
1-4 $66 750,00
5-10 $66 057,50
11-19 $65 365,00
20-49 $64 672,50
+50 $63 980,00
El acuerdo de garantia cubre todos los

componentes y accesorios (excepto en caso de mal
uso). Esto incluye el mantenimiento correctivo, las
piezas de repuesto, el envio al lugar, la eliminaciéon
de las piezas defectuosas, el costo del trabajo
de reemplazo, los arreglos y el transporte del
personal, los parches de software, las mejoras
y las actualizaciones (excepto el software CAD).
Para extender la garantia mds allé de los 12 meses
iniciales, se pueden adquirirextensiones de garantia
de 1 0 3 afos a través del GDF. Para Delft Light,
estas extensiones de garantia deben adquirirse
mientras el periodo de garantia inicial sigue siendo
vdlido, mientras que para Fujifilm FDR Xair, estas
extensiones de garantia deben adquirirse en el
momento de adquirir el propio sistema FDR Xair.
La garantia extendida incluye una sesién remota
por afno de mantenimiento preventivo.

Sistemas de rayos X digitales ultraportatiles

53



http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/CXR%20demo%20images.zip

Una extensién de un afo cuesta aproximadamente  Light o Fujiflm FDR Xair. Sin embargo, cuando se
USD 5000 para cualquiera de los sistemas, usalnferRead DR Chest, se necesita la computadora
mientras que una extension de tres afos portdtil CAD (que pesa 2 kg) (Tabla 11).

para Fujifilm FDR Xair cuesta USD 15 000, en

comparacion con USD 27 834 para Delft Light.
Necesidades y configuracién de hardware
eccion o. en modo en linea para Fujifilm FDR Xair
o con CADATB e InferRead DR Chest
Compatibilidad del

SOftWare C'A'D y los SiStemas Fujifilm FDR Xair in'regraldo con CAD4TB
de rYayos X ultraporta'_tiles - Modo en linea

Fujifilm Console Advance
El catdlogo del GDF incluye dos paquetes
de software CAD y dos sistemas de rayos X El'l 3
ultraportdtiles y, por lo tanto, permite cuatro ' 'l‘
combinaciones posibles que infegran el software

CAD vy un sistema de rayos X ultraportdtfil. La
configuracién y el hardware necesarios para
integrarlos productosdependendelacombinacion
del sistema de rayos X ultraportdtil y la tecnologia

CAD, y de si el sistema integrado se utilizard en
una configuracién en linea o fuera de linea.

En linea

Al usar los dos productos en lineq, la configuracién
con Delft Light requiere solo que una computadora
portdtil (la estacidon de trabajo de Delft) esté
vinculada al servidor en la nube apropiado (ya

sea querReod DR Chest o CADA'TB)',L.O els’rccién de Fujifilm FDR Xair integrado con InferRead
trabajo de rayos X de Delft recibird imdgenes de - Mt o free

rayos Xy las fransmitird inmediatamente al servidor
para que las analice el software CAD. El resultado Fujifilm Console Advance

de la CAD se mostrard en el mismo dispositivo, .
como se muestra en la Figura 5 (Seccién 2.1).

Sin embargo, para Fujifilm FDR Xair, se necesita ﬂ - —---) 'l.l

otro dispositivo (computadora portdtil o tableta) Detector
ademds de Fujifilm Console Advance para acceder
al servidor CAD en la nube (ya sea InferRead DR

|
Chest o CAD4TB). El segundo dispositivo recibird - @l
ablet
*
\

CAD results

B

Chest radiograph

las imdgenes de rayos X de Fujifilm Console
Advance y el resultado de la CAD de la nube.

Fuera de linea

\
Las configuraciones de integracién fuera de linea CAD4TB (\Q
son mds complicadas porque siempre se requiere un cloud <y [
dispositivo adicional. Cuando se utiliza CAD4TB, solo o
se requiere una CAD4TB box (que pesa 1kg) para las CAD results
operaciones de CAD, ademds de los sistemas Delft
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Cuatro configuraciones de integracion fuera de linea y su peso
aproximado

Tabla 11

Sistema de rayos X ultraportatil

Delft Light Fujifilm FDR Xair

Peso: 33,2 kg + 1kg Weight: 29.4 kg + 1 kg

Configuracion sin conexién: estacién de Configuracion sin conexién: FDR Xair
trabajo Delft Light + CAD4TB Box. Console Advance + CAD4TB Box.
Visualizacion de resultados CAD y CXR en la Visualizacién de resultados CAD y CXR en
estacion de trabajo Delft Light FDR Xair Console Advance

. Console computer

A|----- » —————— »@

Detector

CADA4TB de Delft

B3l
>

CAD BOX CAD results
Peso: 33,2 kg + 2 kg Peso: 29,4 kg + 2 kg
Configuracidn sin conexion: estacion de Configuracion sin conexion: FDR Xair

trabajo Delft Light + computadora portdtil CAD. | Console Advance + CAD4TB Box.
Los resultados de CAD y CXR se muestran en | Visualizacién de resultados CAD y CXR en
las dos computadoras portdtiles separadas. FDR Xair Console Advance

. Console computer (viewer) CAD

»@ ———————— ) 'l.

Chest radiograph
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CAD results (abnormality score & TB or Not TB)

Un diagrama simplificado de las configuraciones se resume en el Anexo 4.
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Comparacién

Al decidir qué configuraciéon comprar, primero se
deben evaluar de forma aislada las caracteristicas
del CAD vy del sistema ultraportdtil de rayos X.

Tabla 12

Sistema de rayos X ultraportdatil

Fujifilm FDR Xair

Software CAD

CADA4TB de Delft Imaging

Paraelsistema de rayos X, eso significa, porejemplo,
portabilidad y duracién de la bateria; mientras que
para el software CAD eso implicaria, por ejemplo,

la precisiéon del software publicado. Luego, se
deben sopesar los beneficios y los inconvenientes

de una combinacién completa (costo, facilidad de

infegracion, requisitos de hardware). Las ventajas
y desventajaos de cada configuracién infegrada
se muestran en la Tabla 12 (con precios estimados
para el paquete completo, incluida la instalacidn,
capacitacién y garantia extendida de tres afos).

Las ventajas, desventajas y precio total de cada una de las
cuatro combinaciones de software CAD y sistemas de rayos X
ultraportatiles disponibles en el catalogo del GDF

Delft Light

Costo total: ~$123K

Costo total: ~$93k

Ventajas:

El generador de rayos X tiene una bateria
con mayor capacidad, lo que permite una
mayor cantidad de exposiciones (200) que
FDR Xair (100), ideal para configuraciones de
gran rendimiento.

El generador de rayos X tiene un mayor
rango de voltaje (40-90 kV).

Requiere una computadora portdtil (estacion
de trabajo Delft Light) para uso en linea y un
dispositivo adicional, la caja CAD4TB, para
uso fuera de linea.

La caja CADA4TB es gratuita cuando se
adquiere la licencia del software CAD4TB con
Delft Light X-ray.

Los datos de investigacién publicados
sugieren que CAD4TB es mds preciso

para clasificar si se presentan anomalias
sugestivas de TB en una CXR que InferRead
DR Chest (Seccion 1.5).

Ventajas:

La opcién mds portdtil (aprox. 29 kg) y la
segunda menos costosal.

Fujifilm FDR Xair es mds ligero que Delft Light.
Tiene un banco de energia liviano (0,67 kg)
para alimentar el sistema para uso fuera

de linea.

Soporte de detector adecuado (en lugar de
colgador).

Los datos de investigacion publicados
sugieren que CAD4TB es mds preciso

para clasificar si se presentan anomalias
sugestivas de TB en una CXR que InferRead
DR Chest (Seccion 1.5).

Contras:

La opcién mds cara.

Delft Light es mds pesado que Fujifilm FDR Xair.
El soporte del detector es solo un colgador de
panel, no un soporte.

Cuando se usa fuera de linea, la CAD4TB box
requiere una fuente de alimentacion de CA,
lo que implica llevar el panel solar al campo
(peso total aprox. 34 kg).

Solo clasifica si se presentan anomalias
sugestivas de TB en una radiografia de térax
(no se proporciona una punfuacion separada
para las anomalias que no son de TB).

Contras:
o Capacidad limitada de la bateria del

generador, no adecuada para un gran
rendimiento y configuracion fuera de la red
sin un banco de energia.

El generador de rayos X tiene un rango de
voltaje mds bajo (50-90 kV).

Requiere dos dispositivos para uso en linea
(una consola portdtil y una tableta/un portdtil).
Solo clasifica si se presentan anomalias
sugestivas de TB en una radiografia de térax
(no se proporciona una puntuacion separada
para las anomalias que no son de TB).
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Delft Light Fujifilm FDR Xair

Costo total: ~$103K

Costo total: ~$70K

Ventajas:

» El generador de rayos X tiene una bateria
con mayor capacidad, lo que permite una
mayor cantidad de exposiciones (200) que
FDR Xair (100), ideal para configuraciones de
gran rendimiento.

« El generador de rayos X fiene un mayor
rango de voltaje (40-90 kV).

» Requiere solo una computadora portdtil
(estacion de trabajo Delft Light) para uso en
linea.

« También se nofifican anomalias no
relacionadas con la TB (p. ej., nédulos),
aunque la precisidon no estd validada por una
evaluacion independiente.

o Aunque la computadora portdtil CAD es
mds pesada que la CAD4TB box, la bateria
incorporada de la computadora portdtil
puede funcionar hasta 10 horas en un
entorno sin conexién a la red, lo que hace
posible que no se lleve el panel solar al
campo (lo que reduce el peso total llevado al
campo a aproximadamente 27 kg).

» Menos costoso que la opcidn anterior.

Ventajas:

« Fujifilm FDR Xair es mds ligero y
transportable que Delft Light.

o La opcién mds econdémica y solo 1kg mds
pesada que la opcidon FDR Xair y CAD4TB.

» Soporte de detector adecuado (en lugar de
colgador).

« También se notifican anomalias no
relacionadas con la TB (p. ej., nédulos),
aunque la precision no estd validada por una
evaluacién independiente.

Contras:

» Delft Light es mds pesado que Fujifilm
FDR Xair.

« El soporte del detector es solo un colgador de
panel, no un soporte.

» Requiere una computadora portdtil CAD
dedicada para uso fuera de linea (en lugar
de una caja de CAD4TB, en comparacidn con
la anterior).

» Los datos de investigacidn publicados
sugieren que InferRead DR Chest detecta
anomalias asociadas a la TB con menos
precisién que CAD4TB (Seccién 1.5).

« Aunque InferRead DR Chest se ha utilizado
en el campo, hay menos experiencia de
campo publicada con esta combinacién.

Contras:

o Capacidad limitada de la bateria, no
adecuada para un gran rendimiento y
configuracion fuera de la red sin un banco de
energia.

« Rango de voltaje del generador mds bajo
(50-90 kV)

« Tanto para uso en linea como fuera de
lineq, requiere la computadora portdtil CAD
ademds de FDR Xair Console Advance.

o Los datos de investigacién publicados
sugieren que InferRead DR Chest detecta
anomalias asociadas a la TB con menos
precision que CAD4TB (Seccidn 1.5).
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Planificacion y Preparacion >

En este capitulo, ofrecemos un menu de los pasos clave programdticos,
procedimentales y de monitoreo y evaluacion (M&E) a considerar al
disefiar e implementar un proyecto para implementar sistemas de
rayos X ultraportdtiles con software CAD.



Consideraciones
operativas generales

Al planificar una intervencidon que involucre CAD
y sistemas de rayos X ultraportdtiles, es necesario
pensar en varias consideraciones preparatforias

vitales y actuar en consecuencia.

Estos se

enumeran a continuacién, aungue no en un orden
estrictamente cronoldgico, ya que es util realizar
varios pasos simultdneamente. Es posible que
se necesite asistencia técnica externa. EI Anexo
5 es una lista resumida de las implicaciones
presupuestarias relevantes.

Se debe realizar una evaluacién de la situaciéon
para evaluar las intervenciones de salud publica
existentes, la literatura y las politicas disponibles
sobre la CAD y deteccién de rayos X, la integracién
y la capacidad del sistema de salud existente y la
infraestructura de TIC existente. Los detalles se
discuten en la Seccién 4.2.

Compras e Importacién

1.

Realice un andlisis de mercado de los sistemas
ultraportdtiles de rayos X y el software CAD
disponibles para identificar: la cantidad y los
tipos de proveedores disponibles; estructuras
de precios; costos totales de propiedad.

Adquiera y seleccione sistemas ultraportdtiles
de rayos X, software CAD, servicios y planes
de mantenimiento. EI Anexo 2 proporciona
un ejemplo de plantilla de licitacidon para
software CAD.

Realice pedidos de articulos auxiliares que se
adquirirdn localmente, incluidos dispositivos o
sistemas de respaldo de datfos, mdquinas de
cédigos de barras, impresoras y confratacién
segun sea necesario.

Integre el sistema de rayos X con el software
CAD con la ayuda de los proveedores.

Registro y Validacion

5. Asegurese de que se hayan cumplido todos

los requisitos reglamentarios para permitir la

importaciéon (puede requerir la aprobacién de
la autoridad nuclear o de radiacién nacional),
asi como el cumplimiento de cualquier politica
que rija el uso de software CAD para la
deteccidn y clasificacién de la TB.

Es posible que se requiera la aprobacién de
uso de la Autoridad Reguladora de Radiacion/
Energia Atdmica o equivalente, ademds de
la autorizacién de comercializacién. Dicha
autorizacién puede ser diferente para uso en
inferiores y exteriores.

Disefie medidas de protecciéon de seguridad
radiolégica con la Autoridad Reguladora de
Radiacion/Energia  Atdmica o equivalente
para el paciente y el operador. Es posible que
tales medidas deban ser diferentes para uso
en interiores y exteriores.

Disefie una metodologia para la demostraciéon
en el pais de la lectura del software CAD, si
es necesario, y la seleccion de los puntos
de operacion.

Recursos Humanos (RR. HH.)

9.

10.

1.

Identifique y contrate técnicos de rayos X o
radidgrafos para operar los sistemas de rayos
Xy trabajadores de la salud de la comunidad
para realizar actividades de deteccién. Si se
utiliza con fines de deteccidn y clasificacion, es
posible que no se requiera que los radidlogos
estén en el lugar segun la recomendacién de
la OMS.

Identifique al personal biomédico y de TI
existente (o contrate personal nuevo) para
respaldar la  configuraciéon, instalacion,
mantfenimiento y soporte de sistemas
ultraportdtiles de rayos X'y software CAD.

Asegurese de contar con suficiente personal
(minimo: un equipo de dos personas) para
transportar los sistemas ultraportdtiles de
rayos X y los accesorios necesarios._

Capacitacidn

12.

Obtener o desarrollar materiales de
capacitacién sobre implementacion, seleccién
de puntos de operacién e interpretacién
de resultados de CAD para médicos vy
trabajadores de la salud comunitarios que
parficipan en la deteccién y clasificacién de la
TB. El fabricante del sistema de rayos Xy CAD
también debe proporcionar capacitacién.
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13. Capacite a los radiégrafos y trabajadores
de la salud de la comunidad sobre el uso y
el transporte adecuados de los sistemas
de rayos X ultraportdtiles, asi como sobre la
seguridad y la proteccién contra la radiacién.

14. Prepare la capacitacién para el personal
biomédico y de Tl sobre el mantenimiento
del sistema, el sistema de rayos X digital y el
almacenamiento de los resultados de la CAD.

15. Organizar la capacitacién  de  cuadros
comunitarios y trabajadores de la salud en las
instalaciones que reciben pacientes remitidos
por tecnologia de rayos X'y CAD.

Preparacién del lugar

16. Use una lista de verificacién estandarizada
para evaluar la idoneidad del lugar (ver
plantilla, Anexo 6).

17. Finalice la ruta de derivacion de pacientes y
todos los enlaces correspondientes, asi como
las necesidades de equipo para las pruebas
de confirmacién de la TB y la impresién
de imdgenes si se solicita en el centro de
derivacién.

18. Garantizar el almacenamiento y la copia de
seguridad de los datos en el centro de referencia.

19. Utilice una lista de verificaciéon estandarizada
para evaluar la preparacién del lugar (ver
plantilla, Anexo 7).

Reporte de datos y seguridad

20. Revisar cualquier algoritmo, guia, registro o
formulario que rija el uso de la tecnologia CAD
de rayos X para la budsqueda activa de casos,
asi como la politica de lectura e interpretacién
del resultado de la CAD.

21. Acordar algoritmos de cribado, incluido el
caso de uso previsto y la configuracién de la
tecnologia CXR-CAD.

22. Desarrollar un Acuerdo de confidencialidad
especifico para el proyecto y un Acuerdo de
procesamiento de datos (DPA) o un Acuerdo
de uso de datos (DUA) que cumplan con las
leyes y regulaciones locales de datos y/o la Ley
de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro
Médico (HIPAA) y/o la Regulacién General de
Proteccién de Datos (RGPD). La Alianza Alto a
la Tuberculosis ha desarrollado modelos de
Acuerdos de confidencialidad y Acuerdos de
procesamiento de datos (Seccidn 4.6).

se almacenardn los
datos: localmente, o en servidores CAD
proporcionados por los proveedores, o
vinculados al sistema PACS existente en el pais.

23. Comprenda cdédmo

24. Realice modificaciones en el sitio a cualquier
registro electrénico (registros de presuncion de
TB, registro de ACF, formularios de referencia
de la comunidad).

Seguimiento y evaluacién

25. Preparar un plan de seguimiento y evaluacién
(M&E) y un sistema de garantia de calidad. El
Anexo 8 propone un marco de M&E.

26. Asegurese de informar sobre la carga de
trabajo de los sistemas de rayos X y los
resultados de lectura de la CAD.

27. Plan para el monitoreo regular del Proyecto/
PNT de busqueda activa de casos (ACF) y
visitas de supervision.

28. Proporcione soporte técnico de supervisién y
radiologia para monitorear el uso, identificar
desafios, y mantener la mds alta calidad de
imagen y puntuacion CAD.

Imagen cortesia de FIT Vietnam
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Evaluacion de la situacion

Al considerar la

de

introduccién de una solucidn
salud digital como CAD, hay mds en juego

que el propio software. Tiene que encajar en la
infraestructura de tecnologia de la informacién
y la comunicacién (TIC) disponible y encajar en
el contexto mds amplio de un sistema de salud
determinado. Como paso inicial, se debe realizar
un andlisis de la situacién del pais para seleccionar

posibles sitios para la implementacion. Este
andlisis debe cubrir lo siguiente:

1. Intervenciones de salud publica existentes

o Actividades del programa de la TB,

especialmente tamizaje y diagndstico a
nivel administrativo en los sectores publico
y privado.

2. Laliteraturadisponible sobre la CAD y deteccién
de rayos X

Articulos de revistas revisados por pares que
comparan las versiones mds recientes de
productos CAD.

Directrices e informes internacionales sobre
el uso de software CAD para el diagndstico
de la TB, en particular las ultimas directrices
de la OMS._

3.Reglamentos y politicas nacionales y distritales

Politicas relacionadas con los sistemas
de rayos X y la fecnologia CAD, incluidas
las relacionadas con el funcionamiento
y la seguridad de los sistemas de rayos
X, y las politicas generales relacionadas
con la privacidad de los datos (incluida la
transferencia internacional de datos).

La existencia de objetivos para ampliar el
acceso al diagndstico y la atencidn, incluido
el uso de la tecnologia de rayos X para la
detecciéon de la TB.

4.Integracién y capacidad del sistema de salud
existente

Prdcticas y algoritmos nacionales que
involucran sistemas de rayos X y software
CAD para la deteccién y clasificacion de la
TB, como los procedimientos de notificacion.

Capacidad disponible y accesible en sistemas
privados, sistemas de salud ocupacional, efc.

Infraestructura  fisica:  disponibilidad vy
distribucién de sistemas de rayos X.

Radiégrafos para operar esos sistemas de
rayos X.

Unidades mdéviles de deteccidn (si las hay).

Radidlogos para interpretar radiografias de
térax, observando doénde el software CAD
podria llenar un vacio.

Laboratorios para derivacion de muestras y
pruebas diagndsticas confirmatorias como
Xpert MTB/RIF o Truenat.

5.Infraestructura TIC existente

Infraestructura institucional de TIC, incluido
el Sistema de archivo y comunicacion de
imdgenes (PACS), el Sistema de informacién
radiolégica (RIS) u otros sistemas de radiologia
existentes.

Infraestructura TIC, incluida la accesibilidad a
internet, en los distintos niveles administrativos.

La revision de la situacion existente deberia permitir:

6.Seleccionar posibles sitios de implementacidn

7. Establecer

relaciones con instalaciones

cercanas para:

almacenamiento de imdgenes de rayos
X de respaldo y resultados de lectura de
software CAD,

derivacién de personas para pruebas
de confirmacién (como comunidad a
establecimiento; atencién primaria de salud
a establecimiento; o lugar de diagndstico a
Unidad Bdsica de Manejo).

8.Establezca las funciones y responsabilidades
del PNT, los distribuidores locales y los socios
de implementacion (consulte la seccién 4.3 para
ver un marco de partes intferesadas sugerido).

9.Desarrollar un plan operativo presupuestado
para la implementacidn, incluidos los fondos
necesarios para las actividades del socio
implementador.

El uso en niveles mds bajos dentro de un sistema
de salud de software CAD y sistemas de rayos X
ultraportdtiles, junto con ofras herramientas de
diagndstico confirmatorio portdtiles emergentes
(como el ensayo de TB Truenat alimentado por
bateria) descentralizard la deteccidn y diagndstico
de TB, y con una planificacién adecuada vy la
financiacién, aumentard enormemente el acceso
publico a herramientas sensibles de deteccion
y diagndstico.
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de los socios correctos e integrar la tecnologia
recienfemente implementada en los flujos de
trabajo y procesos actuales desde el principio. A
confinuacién se muestra un ejemplo de un marco
de partes inferesadas para la implementacion
de sistemas ultraportdtiles de rayos X con
software CAD.

Marco de las partes
interesadas

Un marco de partes interesadas debe describir
todas las organizaciones relevantes, describiendo
el rol de cada una, para garantizar la seleccién

Tabla 13 Marco de partes interesadas

Cuerpos
guberna-
mentales

Parte interesada

Programas
Nacionales de TB
(PNT)

Funcion

Apoyo

Rol en la implementacion de CAD en TB

o Coordinar los diversos aspectos de la
implementacion de rayos X ultraportdtiles con
tecnologia CAD con el objetivo general de aumentar
la deteccidn de casos.

o Desarrollar algoritmo de implementaciéon de
tecnologia CXR-CAD, actualizar con informacién
relevante, asegurar la aprobacion de profocolos
nacionales por parte del Ministerio de Salud.

o Capacitar al personal médico en el uso de rayos X
ultraportdtiles con CAD.

« Validar los resultados de las radiografias CAD y
garantizar una gestién de casos adecuada para
las personas diagnosticadas con TB.

« Supervisar, evaluar y ajustar la intervencién segun
las necesidades del pais y las lecciones aprendidas.

Ministerio de Salud

Apoyo

Supervisar la implementacién del PNT y emitir los
documentos pertinentes para habilitar la radiografia
ultraportdtil con CAD como parte de la estrategia del PNT.

Agencia de
Medicamentos y
Dispositivos Médicos
o equivalente

Puede no ser
necesario

segun el pafs.

« Confirmar si el software CAD estd clasificado como
dispositivo médico en el pais. Si es necesario,
completar el registro nacional.

o Confirmar si los sistemas de rayos X ultraportdtiles
requieren registro local y autorizacién de
comercializacién. En caso afirmativo, efectuar el
registro y la aprobacion.

Radiacién Nacional/
Energia Atémica

Autoridad Apoyo seguridad radiolégica).
Reguladora o « DiseAar medidas de proteccién de seguridad
equivalente radiolégica para el paciente y el operador.

» Confirmar si los sistemas de rayos X ultraportdtiles
se pueden importar (desde el punto de vista de la

Centro Nacional
de Proteccién de
Datos Personales o
equivalente

Puede no ser
necesario

segun el pais.

Confirmar si los rayos X ultraportdtiles con tecnologias
CAD deben registrarse como dispositivos médicos que
utilizan datos personales. Si es necesario, efectuar

el registro.

Hospital Puede no ser | Actualice los programas de capacitacién con la
universitario/ necesario informacion relevante sobre rayos X ultraportdtiles con
docente segun el pais. | CAD y capacite al personal clinico en consecuencia.
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Parte interesada

Asociacion/

Funcién

Rol en la implementacion de CAD en TB

Promover la radiografia ultraportdtil con CAD entre

Salud

segun el pals.

Sociedad Nacional | Apoyo los especialistas en TB; realizar investigaciones sobre
de Tuberculosis cémo afecta la nofificacion de casos.
Asociaciones
Asociaciones | Nacionales de Las asociaciones profesionales médicas deben
profesionales Radiografia y participar y sensibilizarse para garantizar el apoyo
Radiologia o Puede ser a los proyectos ultraportdtiles de rayos Xy CAD. El
equivalente. contrario compromiso debe incluir radiégrafos, radidlogos,
Asociacion Médica especialistas en térax y funcionarios clinicos relevantes
Nacional o especializados en salud pulmonar.
equivalente.
Companias de Proporcionar conexién a Internet para ejecutar
Empresas TIC | . Neutral . N
internet software CAD vy sincronizacién de datos
e Formar un grupo de frabajo para definir las
especificaciones de rayos X ultraportdtiles con
. . tecnologia CAD necesarias en vista de los objetivos
Principales socios :
. nacionales de resultados de salud, el contexto del
PSS Bl ais y los entornos locales
locales y otros socios A paisyy :
implementadores poyo « Gestién de adquisiciones y suministros.
Implementadores « Organizar capacitacidon para el personal médico
en el pais sobre el uso del sistema de rayos X ultraportdtil con
software CAD en |la TB.
o Implementacién general.
Sociedad civil . . S
Jad civity Actividades de ACF y defensa de la financiacidn
organizaciones : . - ;
o Apoyo sostenible de la intervencién para garantizar la
comunitarias iy
deteccion oportuna de la TB.
afectadas por la TB
. Puede no ser | Cubrir gastos relacionados con la CAD en la
Seguro Nacional de - ) S S
Seguros necesario TB (investigaciones, mantenimiento) para la

sostenibilidad.

Financiadores e

El Fondo Mundial
de Lucha contra el
SIDA, la Tuberculosis

Proporcionar fondos para la adquisicion e

inversores y la Malaria/ USAID Apoyo investigaciones de software CAD, si es necesario.
/ Alianza Alto a la
Tuberculosis
' OMS, Alianza Alto Emitir Ilneon’uenfos relevantes relacionados con el uso
Otros socios . de tecnologia CAD en la TB.
a la Tuberculosis y Apoyo

internacionales

otros

Brindar asistencia técnica en varios aspectos de la
implementacién.
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Registro .

g Preparacioén del lugar
Un pais debe trabajar en estrecha colaboracién y evaluacion de la
con el fabricante y los distribuidores autorizados . ey mws
para aclarar los requisitos de importacion vy dlSponlbllldad

registro, y parainiciar cualquier verificaciéon de pais
requerida. Los procedimientos reglamentarios en  Como parte del andlisis situacional, se proporciona
la mayoria de los paises estdn mds estandarizados  una lista de control de ejemplo en el Anexo 7
para el registro y la importacién de un sistema para ayudar a los implementadores a evaluar
de rayos X que para el software CAD. Sin la idoneidad del lugar. Después de completar
embargo, dado que los sistemas de rayos X todos los pasos de implementacion (Seccion 4.1) y
emiten radiacién, es posible que se requiera la  antes de comenzar el examen de rayos X, se debe
aprobacién de la autoridad nuclear local ademds  evaluar la preparacién del lugar y del personal.
de la autorizaciéon de comercializacion. Algunos
paises pueden renunciar al requisito de registro
cuando la adquisicién se realiza a través de una
agencia acreditada, como las Naciones Unidas.
Otros necesitardn realizar estudios de verificacidn,
aunque generalmente a pequefa escala.

Una de las consideraciones de infraestructura
mds importantes para la seleccién del lugar es la
energia eléctrica. Esto es menos preocupante si el
sistema se implementa en un entorno con acceso
a la red eléctrica. Sin embargo, como se describe
en la Seccién 3.2, si los implementadores planean
. implementar los sistemas para un alto rendimiento
en un enforno sin conexidén a la red, las fuentes
de energia externas son fundamentales para
garantizar la operacién continua.

Cuando se utilizan productos CAD en linea o en
modo hibrido, la disponibilidad de internet es un
factor de implementacién deimpacto a considerar.
Se requiere una conexién ainternet séliday estable
para el modo en linea porque los archivos de
rayos X son bastante grandes (aproximadamente
10-30 MB). Si el uso previsto es en dreas remotas
sin acceso confiable a internetf, es importante
comprar un producto CAD que pueda analizar
imdgenes CXR y generar resultados localmente
sin conexion.

Otro factor importante a considerar es la
seguridad radiolégica. Aunque los avances
en la tecnologia patentada de generacién de
imdgenes y reduccion de ruido han permitido que
los sistemas ultraportdtiles de rayos X capturen
imdgenes de alta calidad con dosis bajas de
radiacidn, se deben seguir las normas locales de
seguridad radiolégica para obtener imdgenes de
alta calidad con la menor cantidad de radiacion.
Se necesitan precauciones para garantizar
la seguridad de los trabajadores de la salud
y los pacientes, especialmente cuando estdn

Imagen cortesia de DOPASI
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desplegados en el campo. Por ejemplo, se debe qué presentar un obstdculo problemdtico. La
establecer un campamento de deteccién de rayos  proteccién de la privacidad y la seguridad de los
X en un lugar no residencial, bloquear las dreas  datos puede y debe lograrse sin interferir con el
con riesgo de exposicion y asegurarse de que las  uso y el funcionamiento de las tecnologias CAD.
personas no autorizadas no se acerquen mds al  Los implementadores pueden usar y beneficiarse
drea del detector de lo que permanece seguro, al mdximo de las tecnologias CAD mientras
entre otras medidas de seguridad radiolégica, mantienen la privacidad y seguridad de los
segun lo requiera la agencia reguladora de datos digitales.

radiacion local.

Ademds, se debe evaluar la idoneidad de los sitios
para montar el detector en términos de privacidad
para los pacientes que necesitan quitarse la ropa
con componentes metdlicos o accesorios antes de
tomar una CXR.

Propiedad de los datos

Establecer la propiedad de los datos digitales
es de vital importancia para la privacidad vy
seguridad de los datos. Para los productos CAD del
catdlogo del GDF, el acuerdo contractual principal
con los proveedores de la CAD estipula que los

implementadores y los programas nacionales
Seccion 4.6 que compraron tecnologia CAD a través del GDF
conservan la propiedad total en ftodo momento

. . . de los datos recopilados mediante la CAD. Esto
Privacidad y Segurldad de garantiza que los implementadores conserven la
propiedad de sus datos incluso después de que el
los datos proveedor de CAD analice y modifique los datos
en los modos de implementacién en linea (nube)
e hibridos (Capitulo 2). Los usuarios de la CAD que
adquieren equipos independientemente del GDF
deben establecer claramente la propiedad de los
datos en el acuerdo de servicio principal con un
proveedor de CAD.

Lo mayoria de los paises del mundo tienen
leyes de privacidad o proteccion de datos que
regulan la privacidad y seguridad de los datos.
La privacidad y la seguridad de los datos son
conceptos interdependientes. La privacidad de
datos implica el derecho a restringir el uso, acceso,
divulgacién y difusién de informacion personal.
Por su parte, la seguridad de datos comprende
mecanismos tecnolégicos y no tecnolégicos que  Restringir el uso de datos digitales a un conjunto
limitan el acceso a la informacién personal, su uso, limitado de propdsitos asociados con las

acceso, divulgacién y difusién de la informacion. tecnologias CAD es esencial para la privacidad
y seguridad de los datos. El acuerdo principal

con los proveedores de la CAD en el catdlogo del
GDF estfipula que solo los proveedores pueden
usar los datos de los implementadores para
brindar los servicios de CAD ofrecidos, es decir,
para leer imdgenes de la CXR y proporcionar una
puntuaciéon de anomalia numérica, un mapa de

Uso de datos restringido

Los programas de los paisesy losimplementadores
de la tecnologia CAD deben tomar medidas
para garantizar la privacidad y seguridad de
los datos de los pacientes al utilizar el software
CAD. Esto implicard medidas legales, técnicas y
operativas para salvaguardar la recopilacién, el
olchenomignto y el procesamiento de dg‘ros. ESta caloruotrainformacién relacionada. No se permite
seccion analiza cémo proteger la privacidad y la hingin otro uso, como capacitacién adicional u
seguridad de los datos digitales en los proyectos optimizacion de productos CAD, a menos que el
d? IA al fiempo que garantiza los beneficios que  roveedor obtenga el consentimiento explicito por
brindan dichos proyectos. escrito de los usuarios de la CAD que compran a
La privacidad y la seguridad de los datos son  través del GDF, y solo para un propdsito limitado y
claramente esenciales para proteger los derechos  especifico adicional. Se alienta a ofros usuarios de
humanos de las personas afectadas por la TB  la CAD que compran fuera del GDF a establecer
y ofras personas que proporcionan sus datos cldusulas claras de uso de datos en el acuerdo de

personales de salud para su procesamiento  servicio principal con un proveedor de la CAD.

mediante tecnologias CAD. Aunque esto es  Como se menciond anteriormente, los usuarios de
de fundamental imporfancia, no tiene por |q CAD que compran a través del GDF conservan
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la propiedad total de todos los datos (en forma
digital o de ofro tipo) que se reciben o procesan
a través de la tecnologia. Por lo tanto, pueden
utilizar esos datos para cualquier ofro propdsito
necesario, como la investigacion o el seguimiento
y la evaluacién de programas, siempre que al
hacerlo no contravengan ninguna obligacién legal,
ética o de otro tipo con respecto a las personas
cuyos datos personales de salud recopilan. La
Alianza Alto a la Tuberculosis alienta a los usuarios
de la CAD a buscar asesoramiento legal si un
proveedor de CAD usa o intenta usar datos para
fines que van mds alld de los servicios contratados
sin un consentimiento explicito por escrito.

Acuerdo de tratamiento de datos

Los acuerdos de procesamiento de datos
(DPA) son contratos que describen las
funciones y responsabilidades legales de las
partes involucradas en la transferencia, el
almacenamiento y el procesamiento de datos
personales. El objetivo general de los DPA es
garantizar la privacidad y la seguridad de los
datos personales de conformidad con la ley vy, al
mismo tiempo, facilitar el libre flujo de informacién
con fines comerciales y de otro tipo.

Los DPA son relevantes tanto para la parte que
comparte sus datos para el procesamiento (es
decir, el controlador de datos [implementador])
como para la parte que recibe y procesa los
datos (es decir, el procesador de datos [proveedor
de CAD]). Los DPA son necesarios segun la ley
de la Unién Europea (UE) sobre privacidad vy
seguridad de datos, el Reglamento general de
privacidad de datos (RGPD), que proporciona
un estdndar global para la proteccién de datos.
Los proveedores de CAD con sede en la UE (Delft
Imaging Systems, por ejemplo) deben utilizar un
DPA. Sin embargo, las organizaciones de todo
el mundo también pueden usar los DPA para la
proteccion de datos. Los implementadores que no
estdn sujetos al RGPD pueden optar por utilizar el
DPA solo para establecer sus obligaciones, segun
las leyes locales y las del proveedor de CAD que
procesa los datos recopilados. Como tales, los
DPA funcionan para defender los derechos de las
personas atendidas por una intervencion.

La Alianza Alto a la Tuberculosis cred una plantilla
DPA (aqui) para implementadores de CAD,
con breves consejos sobre cémo usarla (aqui),
modelada en cldusulas confractuales estdndar
bajo el RGPD de la UE y disefiada para maximizar

la proteccion de datos de los usuarios. Entre otras
cosas, la plantilla DPA:

» Protege la confidencialidad de los datos del
implementador de CAD;

« Requiere que el proveedor de CAD
implemente medidas técnicas y
organizativas apropiadas para garantizar la
confidencialidad, seguridad e integridad de
los datos del implementador de CAD;

« Obliga al proveedor de CAD a eliminar o
devolver todos los datos del implementador
de CAD a solicitud del usuario o al final de la
prestacion de los servicios de CAD;

« Obliga al proveedor de CAD a ayudar al
implementador de CAD a responder a las
consultas y solicitudes realizadas por los
interesados, como los pacientes, con respecto
a sus datos personales, incluidas las que
surjan de la legislacién local; y

« Requiere que el proveedor de CAD obtenga
autorizacién previa del implementador de
CAD con un aviso previo razonable antes de
contratar a terceros para procesar los datos
del usuario, como contratar a un proveedor
para almacenar los datos del implementador
en una nube comercial.

En particular, el acuerdo contractual entre el GDF
y el proveedor de CAD obliga legalmente a los
proveedores de CAD a celebrar un DPA con cada
usuario de CAD que compre a través del GDF. En
algunos paises, esto implicard que varios usuarios
de CAD firmen un DPA con un solo proveedor de
CAD, como cuando una autoridad central compra
dispositivos CAD vy los distribuye para su uso en
diferentes clinicas. Es posible que la plantilla de
DPA requiera modificaciones segun la ley local,
las cuales deben realizarse junto con un abogado.
Los cambios en la plantilla DPAtambién se pueden
negociar con el proveedor de CAD.

Contrato de confidencialidad

Los contratos de confidencialidad (NDA, por sus
siglas en inglés) (fambién llamados acuerdos de
confidencialidad) son contratos estdndar que
se utilizan en diversos entornos para vincular
legalmente a personas y organizaciones con el
secreto y la confidencialidad de la informacion
compartida. Los NDA pueden ser unilaterales o
reciprocos. O bien vinculan a una o ambas partes
en el acuerdo, dependiendo de si ambas partes
comparten informacién confidencial.

Planificacion y Preparatoério

(Y4



http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/DPA%20Template.pdf
http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/DPA%20Instructions.pdf

La Alianza Alto a la Tuberculosis cred una plantilla
de NDA unilateral para implementadores de CAD
disefada para maximizar la confidencialidad de
sus datos (aguf), con breves consejos sobre como
usarla que se puede descargar aqui. Enfre otras
cosas, la plantilla NDA:

« Requiere que el proveedor de CAD
mantenga en secreto y confidencial toda
la informacién que el implementador
comparte con el proveedor en relaciéon con
los servicios de CAD, incluidos todos las CXR
y ofros datos del paciente; y

« Obliga al proveedor de CAD a devolver o
destruir toda la informacién confidencial del
implementador de CAD, incluidas todas las
copias, conjuntos de datos, registros y notas
de la informacién, al final de la relacion de
servicios o en cualquier ofro momentfo a
solicitud de los implementadores.

En particular, el acuerdo contractual entre el GDF
y el proveedor de CAD obliga legalmente a los
proveedores de CAD a celebrar un NDA con cada
usuario de CAD que compre a través del GDF.

Barra lateral: DPA y NDA: ;cual es
la diferencia y por qué usar ambos?

Los DPA y NDA protegen los datos
compartidos entre un implementador
de CAD y un proveedor de diferentes
maneras. Los NDA se refieren
principalmente a la confidencialidad de
los datos, lo que significa que todos los
datoscompartidosconunsocionopueden
divulgarse mds sin el consentimiento de
la organizacién a la que pertenece. Los
NDA a menudo se utilizan para mantener
los secrefos de una organizacién, pero
también se aplican a los datos de los
pacientes, asi como a cualquier otra
informacién que un implementador
pueda compartir con un desarrollador de
CAD. En cambio, los DPA se preocupan
mds por la seguridad de los datos (que
por la confidencialidad). Se utilizan para
delinear los roles y responsabilidades
de las partes involucradas. Como tal, los
implementadores pueden usar un DPA
para expresar cémo un proveedor de CAD
debe usar y proteger sus datos, mientras
que un NDA se usa para garantizar la
confidencialidad de todos los datos.

En resumen, el uso de ambos garantiza
tanto la confidencialidad de los datos
(NDA) como la privacidad y seguridad de
los datos (DPA). Por esta razdén, la Alianza
Alto a la Tuberculosis obligd tanto a Delft
Imaging Systems como a Infervision
a firmar un NDA y un DPA con cada
implementador de CAD que compre a
través de la GDF.
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https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.stoptb.org%2Fassets%2Fdocuments%2Fdhthub%2FNDA%2520Template.pdf&data=04%7C01%7C%7Cae50c573e4104e34218208d92a9729fc%7Caf68dcd83c2643f784ba06a7bb07ca3d%7C0%7C0%7C637587650989710325%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=FRr2MfAb%2FbeGKVCUYwkOZ%2FXFYm4qDiOXhtXc2qVujvI%3D&reserved=0
http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/NDA%20Accompanying%20Note.pdf

Desidentificaciéon de datos

Los implementadores de la CAD pueden optar
por desidentificar los datos de las CXR antes de
compartirlos con los proveedores de la CAD para
su procesamiento y andlisis. La desidentificacion
de datos es el proceso de eliminar informacion de
identificacién personal (Pll, por sus siglas en inglés)
de los datos para que no se pueda determinar la
identidad de la persona que proporciond los datos.
La desidentificacidon no es una técnica Unica, sino
mds bien una coleccidon de métodos, algoritmos y
herramientas que se pueden aplicar a diferentes
tipos de datos, lo que da como resultado
diferentes niveles de proteccion. Los dos métodos
principales para desidentificar datos de pacientes
en un archivo DICOM son la anonimizacion y la
seudonimizacion.

La anonimizacién implica eliminar la Pll, como el
nombre, la edad y el sexo, de los elementos del
encabezado en un archivo DICOM o reemplazar
dicha informacién con datos aleatorios para
eliminar toda la informacién que podria usarse
para revelar la idenfidad del paciente. Si la
implementacién requiere que los resultados de la
CAD estén vinculados con otras bases de datos,
como registros electrénicos de laboratorio, se
debe usar un sistema de identificacién (ID) de
paciente Unico. Si se emplea un sistema Unico de
identificacién de pacientes, se debe mantener su
integridad: por lo fanto, la identificacién no debe
eliminarse ni modificarse.

La seudonimizacion es un proceso mediante el cual
se modifican los datos personales para que ya no
se puedan atribuir a un individuo especifico sin el
uso de informacién adicional, que se mantiene por
separado y de forma segura. La seudonimizacién
de un archivo DICOM implica reemplazar la PlI
en el archivo, como el nombre, la edad y el sexo,
con uno o mds identificadores artificiales que, si
es necesario, pueden ser utilizados por personal
autorizado para volver a identificar al paciente.

La anonimizacién proporciona una mayor
privacidad y seguridad de los datos que la
seudonimizacién pero, en teorig, evita la
reidentificacion de los pacientes a partir de
los datos anonimizados. Por el contrario, la
seudonimizacién todavia ofrece una proteccion
de datos significativa al tiempo que permite la
reidentificacion de pacientes a partir de datos
seudonimizados.

LaAlianza Alto a la Tuberculosis recomienda utilizar
un sistema Unico de identificacién de pacientes,
ya sea que se prevea o no la desidentificacion,
especialmente cuando la interoperabilidad entre
los sistemas de informacién es importante. Los
implementadores que deseen desidentificar
datos de pacientes deben configurar su script de
desidentificacién con la ayuda de un especialista
en Tl en colaboracidon con el ingeniero del
proveedor de la CAD.
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Instalacion

El  proceso de instalacion lo  gestionan
principalmente los  proveedores, pero se
recomienda enfdticamente que un especialista en
Tl del proyecto (ingeniero de sistemas, aplicaciones
o redes) esté presente para colaborar con el
ingeniero del proveedor.

Deberd tenerse en cuenta lo siguiente:

Si el software CAD no estd ya en el paquete con
el sistema de rayos X, se recomienda mantener
informado al ingeniero del proveedor del sistema
de rayos Xy estar disponible durante la instalacién
del software CAD.

Se requiere una red de drea local (LAN) si el
software CAD estd instalado en una computadora
diferente a la conectada con la mdquina CXR
utilizada para el diagndstico (modo de dos
dispositivos). Luego se requiere una conexion de
red para transmitir copias digitales de CXR desde
la estacién de trabajo del sistema de rayos X a la
computadora portdtil CAD. Se debe asignar una
direccion IP estdtica a ambas computadoras para
que se pueda configurar un nodo DICOM para
la transferencia de imdgenes en la estacién de
trabajo del sistema de rayos X para garantizar
la transmision de imdgenes a la computadora
portdtil CAD.

Se debe oforgar acceso remoto, a través de
aplicaciones como TeamViewer o AnyDesk,
los proveedores de CAD en el momento de la
implementacion, asi como para el mantenimiento
y la resolucion de problemas. Algunas intranets
prohiben las aplicaciones de acceso remoto: esto
debe discutirse y resolverse con el administrador
del sitio.

Algunos proveedores de CAD pueden preferir o I 4
requerir derechos de administrador durante la
instalacion, el mantenimiento y la resolucion de
problemas cuando se oforga acceso remoto. :

.

-

No debe instalarse un software de terceros en la
computadora portdtil CAD dedicada sin consultar
primero al proveedor de CAD, de lo contrario,
podria producirse un bloqueo (falla) del sistema.
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Capacitacion y desarrollo
de capacidades

Para crear conciencia sobre el potencial de gran
alcance de estos productos, se debe planificar
e impartir un programa de capacitacién. Esto
ayudard a la adopcién exitosa de la tecnologia
CAD, y garantizard la sostenibilidad y la ampliacién
de las intervenciones CAD.

Existe una variacién  significativa en las
especificaciones técnicas y los requisitos de
hardware y software para instalar, ejecutar vy
mantener el software CAD. Como resultado,
los fabricantes de sistemas de rayos X y los
desarrolladores de CAD brindan capacitacién
y recursos para el personal del proyecto
relevante sobre el uso adecuado de su producto
especificamente, que incluye:

1. Capacitacion a bordo: sobre seguridad,
instalaciéon, montaje y operacidn, incluida la
familiarizacién con las interfaces del software.

2.Manual del usuario: cubre la instalaciéon, las
actualizaciones de software, la solucién de
problemas y el mantenimiento.

3.Kit de herramientas de incorporacién: cubre
los requisitos de TI, infraestructura y recursos
humanos.

Esta capacitacion especifica del producto se puede
complementar de manera util con capacitacién
especifica sobre CAD en general, para brindar a
una gama mds amplia de partes interesadas una
comprensién general de CAD. Si bien la mayoria
de las siguientes sesiones de capacitacion estardn
disefadas principalmente para implementadores
y personal técnico, no hay razdn por la cual el
liderazgo administrativo del PNT, responsable de
aprobar politicas y finanzas, no deba ser invitado
a algunas o todas ellas. Los temas podrian incluir:
una presentacion detallada de productos, casos
de uso de productos, administraciéon y utilizacién
de software, estudios de validacion, testimonios
y publicaciones relevantes, asi como educacion
sobre la seleccién de umbrales y el impacto de la
tecnologia CAD en la salud publica. Esta seccion
proporciona un punto de partida para identificar

las necesidades de capacitacion, las partes
inferesadas que se capacitardn, los programas
de capacitacidon sugeridos y las herramientas de
capacitacién para un proyecto CAD.

Plan de capacitacion

El primer paso de cualquier programa de
capacitacién es crear un plan para adquirir,
desarrollar 'y difundir los materiales de
capacitacion necesarios, incluidos los manuales
de usuario prescritos para ambas tecnologias,
documentacién técnica (por ejemplo, diccionarios
de datfos) y manuales de mantenimiento. Un
plan de capacitaciéon también debe identificar
quién requiere capacitacion y qué estrategias se
utilizardn.

Todo el contenido de la capacitacidn debe
traducirse o adaptarse al confexto local. Dado
que, en principio, el uso de la fecnologia de
rayos X en el diagndstico y la deteccidon de la
TB ya se comprende ampliamente, se podrian
explorar herramientas digitales de capacitacion,
como videos cortos y manuales animados; las
herramientas en linea acelerardn la difusién de la
informaciodn.

Actores a capacitar

Se debe identificar a las partes interesadas para
que reciban capacitacién personalizada en
funcién de su funcién en el proyecto. Estas pueden
incluir:
Organismos gubernamentales, incluidos:
o Programas Nacionales de TB (PNT)
o Ministerio de Salud
o Agencia de medicamentos y dispositivos
meédicos
o Centro Nacional de Proteccion de Datos
Personales o equivalente
o Hospital universitario/docente
Médicos y asociaciones profesionales, incluidos:

o Neumdlogos, especialistas en  térax,
radidlogos, médicos informales, ingenieros
biomédicos y enfermeras

o Asociacidon/Sociedad Nacional de

Tuberculosis

o Asociaciones Nacionales de Radiografia y
Radiologia o equivalente

o Asociacion Médica Nacional o equivalente
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Implementadores en el pais, incluidos:

o Principales socios implementadores locales

o ONG locales involucradas en la busqueda
activa de casos (ACF, por sus siglas en inglés)

o Instalaciones de Atfencidn Primaria de

la Salud
o Trabajadores de la salud comunitaria

o Organizaciones comunitarias afectadas por
la tuberculosis

Comunidades locales, incluyendo:
o Grupos de pacientes

o Organizaciones comunitarias afectadas por
la tuberculosis

o Asociaciones entre ONG y organizaciones
comunitarias

Curriculum de capacitacion

Se debe utilizar capacitacion complementaria,
ademds de la proporcionada por el fabricante,
para reforzar la comprension técnica de CAD
y ayudar a ubicarlo firmemente en el entorno
programdtico. Un curriculo de capacitacion
puede ser disefado por el gerente de proyecto
o programa relevante. La experiencia de los
especialistas en educacién podria informar de
manera Util el disefo de un plan de estudios que
cubra cualquiera o todos los siguientes temas:

1. ¢Qué esla CAD (y la tecnologia de inteligencia
artificial subyacente, las redes neuronales de
aprendizaje profundo)?

2. ¢Cémo ha evolucionado la aplicacién de la
tecnologia de la CAD?

3. ¢Cudl es el papel de la tecnologia CAD en la
deteccidén y el diagndstico de la TB?

4. ;Qué productos CAD estdn disponibles para
la TB?

5. ¢Doénde encaja la tecnologia CAD en el
algoritmo de diagndstico?

6. ¢Como se interpreta una evaluacion detallada
de un software CAD actualizado o nuevo?

7. ¢Qué se requiere para la implementacion de
la CAD: entrada general, servidor, hardware y
otros requisitos?

¢Cdédmo se decide una puntuacion de umbral?

¢Qué sucede primero, antes de que el software
pueda  funcionar (servidor, validacién,
instalacién)?

10. M&E (seguimiento y evaluacién) e indicadores
para la adopcién de tecnologia (descritos en
detalle en la Seccidén 4.9):

a. Numero de personas examinadas para la TB
mediante rayos Xy CAD para el diagndstico.

b. Puntaje de umbral de CAD utilizado para
determinar la positividad.

c. Tasa de positividad de la radiografia de
téraxy CAD en los sitios de implementacion.

d. Porcentaje de personas con diagndstico
positivo de TB con rayos Xy CAD que fueron
derivadas para pruebas de confirmacién.

e. Tasa de positividad de la prueba de
confirmacion (p. ej., Truenat o Xpert) para
personas que resultan afectadas de TB
con rayos Xy CAD.

f. Porcentaje de personas con deteccidn
positiva de TB con rayos X y CAD/
IA- que fueron diagnosticadas sin TB
bacterioldgicamente confirmada
(diagndstico clinico).

El contenido de la capacitacion debe adaptarse
al rol de las partes interesadas en el proyecto
CAD. A continuacidén se proporciona un esquema
de capacitacion basado en el plan de estudios
anterior para ayudar a orientar el contenido a
diferentes audiencias (Tabla 14).

Como resultado de la capacitacién, se debe
mejorar la comprensién de la tecnologia y su
papel en el control de la TB para todas las
partes interesadas. La capacitacion también
se puede utilizar para abordar las consultas
y preocupaciones particulares de grupos
como personas con TB y radiologia nacional o
asociaciones médicas. Ademds de lo anterior, los
trabajaodores de la salud con una participacion
prdactica en el soffware CAD también deben
recibir capacitacién prdctica del proveedor sobre
el funcionamiento, la lectura y la interpretacion
de resultados.

Ademds, se pueden desarrollar procedimientos
operativos estdndar (SOP) para usar tecnologia
CAD. Los SOP se desarrollardn con la participacion
de una amplia gama de especialistas (radidlogos,
neumdlogos,  ingenieros  informdticos  y/o
biomédicos) y deben consultarse dentro de los
grupos de trabajo técnicos a nivel del PNT. Los
SOP deben derivarse de la evidencia internacional
actual sobre el uso de la tecnologia CAD, pero
ajustados al contexto local y la experiencia local (si
corresponde). Deben actualizarse periédicamente
en funcidon de las necesidades emergentes
y las recomendaciones de los organismos
internacionales. Los SOP deben actualizarse
regularmente con una frecuencia determinada a
nivel de pais.
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Tabla 14

Actor clave

Implementadores en el
pais, socios nacionales e
internacionales

Esquema de capacitacion

Contenido del plan de
estudios anterior

Instrumentos de
capacitacion

Frecuencia de la
capacitacion

Principales socios
implementadores locales

Los 10 componentes

Manual de capacitacién

Incorporaciéon y
repeticién anual si es
posible

ONG locales
involucradas en la ACF

Los 10 componentes

Manual de capacitacién

Incorporacién y repeticion
anual si es posible

Instalaciones de Atencidn
Primaria de la Salud

Componentes de 3 a 8

Videos cortos animados
o material impreso

Solo incorporacion

Trabajadores de andlisis
comunitaria

Componentes 6y 7 -
Se debe tener especial
cuidado en explicar que
no hay cambios en el
proceso de derivacion y
toma de radiografias

Videos cortos animados
o material impreso

Incorporacidn y
repeticiéon anual si es
posible

Instalacién de rayos X
(radiégrafo, radidlogo,
médicos de térax)

Componentes de 3a 8

Presentaciones,

videos cortos que
explican la instalacidn

y el mantenimiento,
resolucién de problemas

Incorporacion

Organizaciones
comunitarias y pacientes
afectados por la
tuberculosis

Componentes de 1a 3.
Enfasis en la reduccién

del tiempo necesario para
el diagnéstico, vinculos
acelerados con la atencidn
y naturaleza no invasiva

Material de
comunicacion para el
paciente e informacion
por parte del trabajador
de la salud o el médico
que prescribe

Presentacién en el lugar
de cribado

Cuerpos
gubernamentales

Todos los componentes
excepto el 10

Manual impreso y/o
videos cortos

Solo incorporacién

Médicos y asociaciones
profesionales

Todos los componentes
excepto el 10

Manual impreso y/o
videos cortos

A medida que se
actualiza el software
0 se agregan nuevas

caracteristicas

Monitoreo y Evaluacién

El seguimiento y la evaluacion (M&E) servirdn para
seguir el progreso durante las fases de prueba y
puesta en marcha del proyecto. Esto debe identificar

cualquier

necesidad de modificacidn técnica

o mantenimiento. A su debido tiempo, el M&E
deberia demostrar el impacto del nuevo enfoque
en la deteccién de casos de TB y otros resultados
relacionados con la salud. Se debe desarrollar un
registro de datos para capturar datos de la CXR,
y se debe calibrar el software CAD, de modo que
los resultados se envien directamente al sistema de

registro y generacién de informes correspondiente.
Probablemente se necesitard un componente de
identificador de paciente Unico para vincular los
datos de la CXR con los datos de confirmacién
(laboratorio) subsiguientes.

Los indicadores seleccionados deben estar: 1)
orientados al proceso, evaluando el desempefo
de la solucién durante la implementacion vy
el mantenimiento; y 2) orientados al impacto,

evaluando el

impacto de la solucién en la

deteccién de casos y ofros resultados de salud,
asi como los objetivos del programa. En el Anexo
8 se muestra una lista de indicadores propuestos.
Estos deben adaptarse para que coincidan con las
circunstancias del pais y el publico objetivo.
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Estrategias de seleccidon de puntuacién de umbral

El software CAD procesa una imagen de rayos X de térax generando una puntuacion
de anomalia entre cero (o 0 %) y uno (100 %). Este nimero representa la probabilidad
generada por la mdquina de una anomalia que sugiera la presencia de la TB.
Este puntaje representa, pero no estd asociado linealmente con, el continuo desde
una minima posibilidad que se desvanece hasta una casi certeza de la presencia
de anomalias relacionadas con la TB. El nimero bruto es de poca utilidad para los
trabajadores de la salud hasta que se haya seleccionado una puntuaciéon de umbral
adecuada; entonces, el software puede comenzar a contribuir significativamente
al proceso clinico. Este paso convierte el nimero en una sugerencia clinica sobre
si se recomienda o no la prueba de confirmacién, expresada, por ejemplo, como
“anomalias de TB presentes - PRUEBA de confirmaciéon REQUERIDA” o, por el contrario,
“anomalias de TB ausentes - PRUEBA de confirmacién NO REQUERIDA.

La capacidad de elegir entre puntajes de umbral brinda a los usuarios la flexibilidad
de apuntar a objetivos de programa divergentes. En determinadas circunstancias,
se seleccionard una puntuacidén de umbral mas alta , lo que dard como resultado
una mayor especificidad, pero una menor sensibilidad. Esto significa que la tasa
de pruebas positivas (proporcién de personas que dan positivo en las pruebas de
confirmacién) aumentard y se necesitardn menos pruebas de confirmacién. En otras
palabras, la cantidad de personas necesarias para la prueba (NNT, por sus siglas en
inglés) disminuirdy, porlo tanto, los costos de la prueba serdn mds bajos. Sin embargo,
se perderd a mds personas con la TB (es decir, no recibirdn un diagndstico porque
tenian una puntuacién por debajo del umbral). Bajo diferentes circunstancias, cuando
la prioridad es encontrar mds pacientes con la TB (y cuando hay menos restricciones
en los recursos o la capacidad de prueba), los implementadores de la CAD pueden
elegir un puntaje de umbral mas bajo, lo que resulta en una especificidad mds baja,
pero una sensibilidad mas alta (Figura 8).



Figura 8

Las implicaciones de la seleccion del puntaje umbral de la CAD
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La seleccion de una puntuacion umbral es
claramente de vital importancia. Sin embargo,
los primeros implementadores suelen describir la
seleccion de una puntuacién de umbral adecuada
como uno de los principales desafios iniciales. No
es posible establecer una puntuacion de umbral
universal porque cada producto de software CAD
se construye de manera diferente. Una red neuronall
no se parece a un método estadistico estdndar,
por lo que la distribucién de las puntuaciones de
anomalias no se puede describir como ningun
patron de distribucidn estadistica comun. (Seccidn
1.4). Como tal, casi siempre se requieren datos locales
de la poblacién objetivo para el andlisis (un estudio

de calibracién in situ) para identificar el puntaje de
umbral éptimo para ese entorno en particular.

Este capitulo presenta cuatro estrategias para la
recopilacion de datos locales que sustentardn la
seleccién del puntaje umbral (Seccién 5.1). Luego
presenta un marco (derivado de la literatura) para
el andlisis de esos datos (Seccién 5.2).

Debido a que la busqueda de un puntaje de
umbral éptimo con el rigor cientifico adecuado
es un proceso complejo, se alienta a los
implementadores a buscar la asistencia de un
especialista que esté familiarizado con los desafios
cientificos y técnicos involucrados.
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demandard una capacidad y recursos de
investigacion sustanciales. En un entorno de baja
prevalencia, muchas personas sanas deberdn
someterse a pruebas de detecciéon y pruebas de

diagndstico confirmatorias, lo que aumentard
los costos en consecuencia. Si el tiempo y los
recursos no estdn disponibles de inmediato para
una empresa rigurosa de esta escala, podria ser

EStableCimiento de una mejor optar por las siguientes dos estrategias que

puntuaCién de umbral para se describen a continuacion.

el contexto local: estrategias

d il ién de d Calibracién iterativa del punto de operacién
€ recopitacion ae atos (ITSC, por sus siglas en inglés)

Los investigadores de Google y Alianza Alto a
la Tuberculosis disefaron este enfoque para

El paso critico en la seleccion de una puntuacién o _
ayudar a que la seleccion del puntaje umbral sea

de umbral adecuada es la recopilacién de datos ; -~ ) i
locales de la poblacién objetivo en un entorno  Mds eficiente. La ITSC comienza con un puntaje

especifico. Los datos deben incluir radiografias de gle umbral oproxima'do (ya sea basado en la
térax originales junto con los datos demogrdficos literatura actual o simplemente el valor unico
y clinicos correspondientes. En conjunto, estos recomendado por el fabricante). Esto luego se
datos deben reflejar, o parecerse mucho, a los de refina a través de ciclos iterativos de andlisis de
la poblacién objetivo. Por lo tanto, los datos de los datos y modificaciéon de umbral hasta que se
pacientes de las clinicas de TB, por ejemplo, serian  alcancen los objetivos programdticos.

de poca utilidad en un estudio de calibracion Al prindar la oportunidad de refinar el puntaje de
destinado al diagndstico en la comunidad. Existen | ;mbral en paralelo a una intervencién en curso,
varias estrategias alternativas parala recopilacion |4 |1TSC es adecuada para sitios donde el tiempo
de datos locales apropiados para el andlisis de la y los recursos no permiten una investigacidn
puntuacion umbral. No todos estos enfoques son  4ecuadamente rigurosa (arriba) al comienzo
cientificamente rigurosos o se basan en dafos 4o yng infervencidn. Es probable que refinar el
Sptimos. Generalmente, existe una compensacion  ymbrgl o un méximo durante varias iteraciones
entre la complejidad del método y la precision de mejor que la operacion confinua usando un

la seleccion. Depgndlendo de las |IrT1ITGCIOFje§ de  \mbral elegido en base a datos subdptimos.
recursos y capacidad, los compromisos prdcticos

al usar datos subdptimos pueden ser inevitables. Antes de que los implementadores comiencen a
recopilar datos, no solo deben elegir un puntaje

de umbral inicial como se describe anteriormente,
sino también definir el valor de la meta (objetivo
La OMS y el Programa Especial de Investigacién programdtico) que se modificard para lograr el
y Capacitacion en  Enfermedades Tropicales  ympral modificado a su debido tiempo. Ese valor
(TDR) desarrollaron un conjunto de herramientas 5o qrigserunasensibilidady especificidad objetivo,
que proporciona orientacion paso a paso sobre  , yng proporcién de pruebas confirmatorias para
cé.mo disefary reohzqrmveshgcoongs operativas  ghorrar. Ahora  los implementadores  pueden
orientadas a la §eIeCC|én de un pun’rcug deumbral o onzar g primera iteracién muestreando
local.5 Dependlend_o del acceso a |m§genes Y una proporcién de su poblacién de intervencién
me’r.cdo’ros.de poc.len’res. con B conﬁrmado Y cuyas radiografias son leidas por la CAD y que
pacientes sin TB, la mves’rlggaon operativa puede son llamados nuevamente para pruebas de
ser re’rrospecth o prospectiva. Se .p.uede acceder confirmacién. El valor objetivo determinard si se
al kit de herramientas desde este sitio web. requieren resulfados de pruebas confirmatorias
Sin embargo, si el acceso a los datos existentes es  de todas las personas o solo de aquellas con una
limitado y se necesita investigaciéon prospectiva  puntuacién de anomalia por encima del umbral
para generar nuevos datos, esta estrategia (detalles, Anexo 9).

Investigacidén operativa integral
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Tan pronto como estén disponibles todos los En el Anexo 9 se proporciona una descripcion
resultados de las pruebas, se calculard la tasa  detalloda paso a paso de este método para
positiva de Xpert y la sensibilidad de la CAD para  aquellos con conocimientos especializados de
todos los individuos muestreados. La puntuacién  técnicas estadisticas. En la actualidad, Google y la
umbral debe ajustarse luego segun el andlisis. Alianza Alto a la Tuberculosis estdn trabajando en
Después de esto, la siguiente iteracién puede una plataforma en linea para ayudar a analizar
comenzar con una nueva muestra que se combina  los datos iterativos recopilados y realizar pruebas
con la de las iteraciones anteriores en el andlisis.  de hipdtesis. El trabajo final se publicard en el
Por lo tanto, la puntuacién umbral se ajusta  centfro de tecnologia de salud digital (DHT, por sus
progresivamente, utilizando el “aprendizaje” siglaseninglés) de laAlianza Alto a la Tuberculosis.
combinado de todas las iteraciones anteriores,

hasta alcanzar el valor objetivo (ver Figura 9).

Figura 9 El marco conceptual detras de la estrategia de la ITSC
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Ajuste reactivo

Esta estrategia de ajuste permite una respuesta
rdpida y flexible ante indicadores no deseados.
En primer lugar, se selecciona una puntuacién de
umbral inicial sobre la base de una experiencia
similar, publicaciones existentes o recomendacion
del proveedor, segun la estrategia de la ITSC
anterior, pero ahi termina la similitud. Puede
haber varios fipos de indicadores indeseables
que pueden surgir. Uno podria ser un ndmero
considerable de pacientes con una puntuacion
inferior a las puntuaciones umbral iniciales pero
que, no obstante, se descubre que tienen TB. Otro
indicador indeseable podria ser una baja tasa de
prueba de confirmacion positiva.

Al usar esta estrategia, los implementadores se
permiten una mayor flexibilidad con respecto a
la puntuacién umbral, de modo que las personas
con una puntuacién CAD inferior a la puntuacién
umbral inicial, pero con ofros signos de TB, aun
se someten a pruebas microbiolégicas o un
radidlogo lee sus CXR. Se puede realizar un ajuste
a la baja de 0,05 a 0,1 de la puntuacion umbral
si se produce un numero considerable de falsos
negativos. Se puede hacer un agjuste hacia arriba
para lograr una fasa de prueba de confirmacion
positiva mds alta.

Ajuste y olvido

Hay advertencias claras para esta estrategia, por
lo que generalmente no se puede recomendar.
Como sugiere el nombre conciso, se selecciona y
emplea un puntaje de umbral durante la duracién
del programa. Una vez mds, la puntuacion de
umbral podria seleccionarse sobre la base de
varios factores, incluida la experiencia previa,
la literatura en general o la recomendacién del
proveedor. Hay un volumen creciente de literatura
CAD que informa sobre la sensibilidad y la
especificidad en todo el continuo de puntuaciones
de anomalias (o menudo publicadas cuando
se lanza una nueva versidon del software). Una
estrategia basada en estas cifras debe basarse
en la suposicién optimista de que el rendimiento
de la CAD serd similar en la poblacién de
intervencidon relevante. En su defensa, tal vez
como un compromiso prdctico, se podria sefalar
que la estrategia funcionaria lo suficientemente
bien si la poblacién de intervencién se pareciera
a la poblacién que dio lugar a la puntuacién
recomendada por el fabricante en primer lugar.

ccion 5.2.

¢Cémo analizar los datos?

Los datos locales recopilados deben analizarse
en combinacién con los objetivos programdticos
deseados. Diferentes objetivos programdticos
requieren diferentes puntajes de umbral. Por
ejemplo, un programa grande de busqueda
activa de casos (ACF) generalmente estd limitado
por la cantidad de pruebas de confirmacién
previstas por el presupuesto del proyecto. Por el
contrario, la tecnologia CAD implementada en un
enforno de control de inmigracién requerird una
sensibilidad muy alta.

La seleccidn de un puntaje de umbral estard
impulsada por varios factores, entre los cuales
se puede decir que los siguientes son los mds
importantes:

o Precisién: sensibilidad y especificidad

« Eficiencia de costos

« Tasa de prueba positiva

o Capacidad de prueba de confirmacion

Se puede usar un marco de andlisis de decisiones
para analizar y monitorear la precision y las
implicaciones programdaticas del software CAD en
un continuo, lo que permite reajustar la calibracion
de la puntuacién de umbral en el entorno de
intervencidn para un requisifo programadtico
especifico.

Este marco de andlisis de decisiones incorpora
indicaciones importantes de relevancia para la
implementacién, como pruebas de confirmacién
guardadas y el NNT, para cuantificar la
rentabilidad y la capacidad de clasificacion.13
En este marco, el soffware de CAD se evalia en
una poblacién hipotética, utilizando un proceso
de clasificacion asumido mediante el cual la
puntuaciéon de anomalia sirve para clasificar a
todoslosindividuos en la poblacion de estudio para
el diagndstico de seguimiento de confirmacién
(Xpert) por medio de una puntuacién de umbral
predeterminada. La proporcién de ensayos Xpert
posteriores guardados (donde el 0 % representa el
escenario de prueba Xpert para todos) se calcula
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luego como un indicador de la rentabilidad del
software en consideracién. Del mismo modo, el
NNT se utiliza como representante de la capacidad
de clasificacién del software. Este marco evalia el
equilibrio entre la sensibilidad, la proporcion de
pruebasde confirmaciénguardadasy el NNTsobre
el rango completo de puntajes de anomalias.

¢Coémo usar el marco?

La Figura 10 muestra un ejemplo de aplicacién
del marco basado en un estudio en Bangladés,13
que modelé los resultados de cinco productos de
software comercial (CAD4TB (v7), InferRead DR
Chest (v2), Lunit INSIGHT CXR (v4.9.0), JF CXR-1(v2)
y gXR (v3), utilizando este marco en una poblacién
hipotética.l3

El grdfico superior traza la sensibilidad de
cada producto de software CAD en todas las
puntuaciones de anomalias entre cero y uno. El
grdfico central muestra la proporcion de pruebas
de confirmacién Xpert guardadas en todos
los puntajes de anomalias (de modo que 0 %
representa un escenario de prueba Xpert para
todos, mientras que 100 % significa que nadie recibe
una prueba Xpert). El grdfico inferior muestra el
NNT en todas las puntuaciones de anomalias.
Los grdficos estdn apilados verticalmente para
facilitar la comparacién y ayudar a comprender
la relacién entre los tres.

Estos pueden leerse e interpretarse para informar
la seleccion del umbral dentro de una poblacién
en funcion de los objetivos de una intervencion.

Por ejemplo, utilizando los resultados en la
poblacién de estudio anterior:

o Para seleccionar una puntuacién de umbral:
una puntuacion de umbral de 0,7 para CAD4TB
da como resultado una sensibilidad del 85 %,
ahorra un 70 % de pruebas Xpert y reduce
el NNT a 2,2. Para obtener el mismo nivel de
sensibilidad, se necesita una puntuacion de
umbral de 0,45 para InferRead DR Chest,
ahorrando el 61 % de las pruebas Xpert y
reduciendo el NNT a 3.

e Para identificar una gran cantidad de
casos de TB pero minimizar el riesgo de las
pruebas Xpert guardadas: para identificar
al menos el 95 % de las personas positivas
a la TB, CAD4TB ahorraria el 51 % de las
pruebas Xpert confirmatorias, mientras que
InferRead DR Chest ahorraria el 41 % de las
pruebas posteriores (con 0 % que representa
el escenario de pruebas Xpert para fodos).

« Mantenerse dentro del presupuesto
reduciendo las pruebas Xpert pero
minimizando el compromiso con la
sensibilidad: Optar por reducir las pruebas
Xpert de seguimiento en un 75 % da como
resultado sensibilidades del 79,7 % para
CAD4TB y del 69,3 % para InferRead DR Chest.
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Figura 10 Graficos generados por el Marco de andlisis de decisiones **

A Sensitivity vs abnormality score B Xpert tests avoided vs abnormality score
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Casos de estudio

Algunos de los primeros implementadores han probado el uso
de sistemas ultraportdtiles de rayos X con tecnologia CAD. Ahora
resumimos sus diversas experiencias usando diferentes productos
y, al hacerlo, recapitulamos algunos de los puntos discutidos
anteriormente, para resaltar los desafios y las lecciones aprendidas.
Hay mds casos de estudio disponibles en FIND Technology Landscape
Analysis sobre el tema.”



Deteccion de tuberculosis infantil en Zambia

Hardware y accesorios

Barralateral:Implementaciéntemprana s
Sistema central de rayos X

» Fujifilm FDR Xair

Los casos de estudio del Capitulo 6 se «  Detector )
documentaron a fravés de la red de . Soporte'de fr!pode para generador (con
beneficiarios y desarrolladores de la CAD brazo giratorio)

de la Alianza Alto a la Tuberculosis. Todos »  Soporte fripode para Idgfedor ) )
comenzaron la actividad de deteccidn « 2 computadoras portdtiles (una incluida con

mediante CAD y rayos X ultraportdtiles la compra'y ofra comprada por el proyecto)
durante 2020. Esfe es un campo en rdpido » 2 baterias de repuesto para el detector y el

desarrollo, por lo que debe tenerse en ;argcrdolr deléje;recl‘ror
cuenta que los productos descritos son, * Fanelsolary bateria
de hecho, las versiones anteriores de
los presentes en el catdlogo del GDF. Un Accesorios
cambio particularmente notable es que
P ! 4 . CADATB box

el generador FDR Xair de Fujifilm ahora -

. . « Inferruptor manual para tomar exposiciones
se puede cargar mienfras se realizan

. L de forma remota.

exposiciones (esto supera una limitacion
sefialada en algunos de los casos de
estudio). En segundo lugar, todas las Implementacién y funcionamiento
implementaciones ocurrieron antes del
anuncio de la directriz actualizada de la
OMS sobre CAD en marzo de 2021, por lo
tanto, el software se usa con precauciéon
(con la supervision de un radidlogo o
clinico, o como una herramienta de control
de calidad). Con el respaldo de la OMS, la
CAD ahora se utilizard con mds confianza.

de CAD y rayos X ultraportatiles

« Se utilizaron CAD vy rayos X ultraligeros
en dos instalaciones en Lusaka, y se
realizaron exdmenes todos los dias de
la semana para los nifos (y adultos) que
llegaban a la clinica. Las radiografias de
térax se realizaron en paralelo con la deteccién
de sintomas.

o Los fines de semana, se fransportaba
el FDR Xair a una instalacion remota en

/ - \ ofro distrito de alta carga de TB que
Fechas del proyecto: julio de 2020 - presente no tenia recursos de rayos X._
Organizacion implementadora local: Centro de e Dado que este era un enforno de
Investigacion de Enfermedades Infecciosas en estudio, el equipo de campo incluia
Zambia (CIDRZ) un radidlogo clinicamente calificado, una
Entrevistados: Dr. Monde Muyoysta (Lider enfermero,.dos asistentes de invesﬁ.goc.ién
del proyecto), Dr. S. N (Coordinador del y 4 ftrabajaodores de salud comunitarios/

apoyadores del tratamiento. Se requeriria

estudio, médico), Dr. Brian Shuma (médico) N
menos gente en el uso rutinario._

y Charles Imbuwa (Radidgrafo).

o El equipo también fue asistido por un
radidlogo de apoyo y un equipo de datos

Entorno del proyecto: Deteccién de la TB en (un asistente, un gerente y un gerente

instalaciones en nifos en dos clinicas remotas senior) que estaban en el centro._

en Lusaka, una regién con una de las mayores

cargas de TB en Zambia.

Pais: Zombia

o« Los nifos pequefos fueron examinados
haciendo que sus madres los mantuvieran en

Software CAD: CAD4TB posicidon con el pecho expuesto al generador
- o : y la espalda contra el detector, con las
Qstemq de rayos X: Fujifilm FDR Xair / madres de pie detrds del detector.
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» Los pacientes gravemente enfermos fueron
examinados sentados o acostados.

» Los radidgrafos y los médicos juzgardn si los
pacientes deben ser remitidos para pruebas
de confirmacion de seguimiento en funcién de
sus imdgenes de CXR, sintomas y resultados
de CAD.

Instalacién y configuraciéon de campo

Hardware: CAD4TB se usd con una conexion
a Internet y se integré con el
sistema Fuji Xair mediante una configuracion de
dos dispositivos. Una computadora portdtil (la
Console Advance) se dedicé a recibir imdgenes
CXR del FDR Xair, que estaba conectado al CAD4TB
box. La segunda computadora portdtil se usd
para acceder a los resultados de CAD4TB desde
el navegador web (Google Chrome), ya que
Fujifilm Console Advance no podia admitir Google
Chrome para conectarse a la nube de Delft
CADA4TB.

Requisito de Internet: se utilizaron CAD4TB con y
sin conexiéon a Internet (hibrido). Se utilizd
Internet para cargar CXR para su procesamiento
en la nube CAD4TB, luego se podia acceder
aestos en la computadora CAD iniciando
sesién en una plataforma en linea. Cuando la
conexiéon a Internet no estaba disponible, el
CAD4TB box aun podia usarse, siempre que
el sistema estuviera conectado en la misma
LAN. Luego, los CXR podrian cargarse en
la nube cuando se restableciera la conexidn
a Internet.

Integraciéon con PACS: no hubo necesidad de
integrar CAD4TB con un PACS nacional, pero esto
puede cambiar en un futuro préximo.

La configuracién diaria requeriainstalarel detector
y el generador en sus respectivos soportes y
alinearlos. En general, esto tomd aproximadamente
10-15 minutos.

Integracion entre CAD y la maquina de rayos X

El equipo de TI del proyecto logré la
integracion sin problemas con ingenieros de
Delft Imaging Systems y Fujifilm.Se requeria la
segunda computadora portdtil para integrar los

dos sistemas, ya que la computadora portdtil
Fujiflm no podia admitir Google Chrome para
conectarse a la nube Delft CAD4TB.

No se realizé la validacion de CAD ya que
el equipo tenia experiencia previa con CAD4TB.

Seleccidn de puntaje de umbral

No se definié una puntuaciéon de umbral para
este proyecto, ya que se centré en evaluar
la precisién de la puntuacion de anomalias
de CAD en nifos. Por lo general, el equipo
del proyecto selecciond una puntuacion
umbral basada en la experiencia previa
y los datos que recopilaron mientras usaban CAD
en proyectos anteriores.

Consideraciones relativas a la aplicacién
Luz y electricidad

Duracién de la bateria:  la  bateria  del
generador duré entre 20 y 25 exposiciones.
Posteriormente se sustituyé el generador; sin
embargo, el nuevo generador seguia generando
un mdximo de 30 exposiciones con una sola
carga mientras funcionaba con los ajustes
de potencia recomendados. También se
proporcionaron baterios de detector de
repuesto y se podian cambiar en el campo para
prolongar la operacién.

Fuentes de energia suplementarias: el proyecto
recibid un panel solar y una bateria para
proporcionar carga adicional para el generador
entre exposiciones en caso de cortes de energia
en el campo. En consecuencia, la deteccion de
TB podria durar un dia entero.

Portabilidad

« Aunque el sistema Xair se utilizaba
principalmente en las instalaciones, también se
trasladaba periédicamente entre dos clinicas
del proyecto.

« El generador FDR Xair, el detector
y las computadoras portdtiles encajan en una
caja de transporte robusta. Este maletin se
podia transportary llevar sobre ruedas, y eralo
suficientemente ligero para que lo levantara
una sola persona. Ademds del maletin,
el tripode del generador y el soporte del
detector debian transportarse a mano.
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Figura 11

El embalaje de (a) el generador y los accesorios, (b) el detector y (c)
el estuche de transporte (externo). Imagenes cortesia de CIDRZ

Imagen cortesia de CIDRZ

Para facilitar las cosas, se considerd que lo
mejor era que dos personas llevaran todo el
equipo; sin embargo, una sola persona podria
encargarse de ello si fuera necesario.

Seguridad radiolégica

Los rayos X se realizaron con medidas de
seguridad estdndar, a pesar de que la
auforidad local habia confirmado que el
FDR Xair emitia una dosis de radiacion mds
baja.

El radiégrafo estaba detrds de una pared
de plomo mientras tomaba las exposiciones

usando un interruptor manual o usaba
un delantal de plomo mientras estaba
en la habitacion con el paciente. El

radidlogo llevaba una insignia de radiacion
que se revisaba dos veces al afo para
determinar la exposicion a la radiacion.

Las instalaciones se organizaron para que las
exposiciones se produjeran en una habitacién
aislada e incluyeron carteles con simbolos de
advertencia para pacientes analfabetos. Estas
medidas aseguraron que los pacientes
en espera no estuvieran expuestos a la
radiacion dispersa.

Regulacion

Los principales permisos de funcionamiento
requeridos se obtuvieron de la Autoridad de
Proteccién Radiolégica de Zambia. Ademds, se

informdé al PNT los planes del proyecto para
adquirir el dispositivo CXR ultraligero.

El permiso para importar el dispositivo se
otorgd con base en el dosimetro del equipo.
Los permisos de operacién subsiguientes
requirieron una evaluaciéon del lugar y la
configuracién del proyecto. El organismo
regulador concluyé que el dispositivo era
seguro para usar en un entorno maévil (en una
habitacién sin revestimiento de plomo), siempre
que el proyecto siguiera las precauciones de
seguridad radioldgica. _

Capacitacidn, servicio y mantenimiento

El entrenamiento en linea fue proporcionado
por el equipo sudafricano de Fujifilm poco
después de que la mdquina de rayos X llegara

a Zambia

La capacitacién interactiva de

dos dias explicé cémo configurar el equipo
y operarlo. Después de la sesién de capacitacion,
el equipo del proyecto no tuvo dificultad para
operar el equipo y no se requirid capacitacién
de seguimiento.

El

apoyo técnico fue proporcionado por el

fabricante. El personal del proyecto declard que
los problemas operativos se resolvieron el mismo
dia. Fujifilm también tenia un distribuidor local en
Zambiag, lo que aumentd el nivel de servicio. Por
ejemplo, cuando la poca duracién de la bateria se
convirtié en un problema, Fujifilm envié ingenieros
locales para evaluar el problema in situ.
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Aspectos destacados

El servicio en la nube de CAD4TB permitié a los
radidlogos y médicos ubicados centralmente
consultarse fdcilmente entre si a través de
Internet con respecto a cualquier CXR. Esta
consulta fue posible gracias a que el equipo
de campo proporciond el identificador CXR a
colegas ubicados de forma remota para
que pudieran iniciar sesion y ver el CXR en
la plataforma en la nube.

La calidad de la imagen era tan bueng, si no
mejor, que la de las radiografias estacionarias
utilizadas en el pasado. La calidad se mejord
aun mds con las herramientas de software de
optimizacién de imdgenes del sistema Xair.

La portabilidad del sistema permitié que el
equipo lo usara para respaldar la deteccidn
de TB en una instalacién adicional que
estaba ubicada en una regién diferente que
tenia capacidades limitadas de rayos X.

Desafios

CAD

e Cuando Internet no estaba disponible,
retrasaba la carga a la nube, o

que complicaba la recuperacion de datos.
Esta limitacion resultd en la falta de algunos
puntajes CAD en los registros del proyecto._

Radiografia ultraligera

La baja capacidad de la bateria significd que el
proyecto tuvo que pausar las operaciones
para recargar el generador.

El soporte del tripode del generador era dificil
de maniobrar mientras se fomaban las CXR
a pacientes enfermos y nifos.

La pérdida ocasional de conexién del
transmisor  inaldmbrico de la  consola
provocé un retraso o un error en
la carga de las imdgenes de FDR Xair a la
computadora portdtil para que las revisara

el médico.

La computadora portdtil dedicada FDR Xair
se bloqueé durante la  instalacion
de Google Chrome. Como resultado,
todo el equipo tuvo que ser devuelto a Japdn
para su recalibracién. Este proceso retrasé el
diagndstico de la TB. En términos generales,
la  computadora portdtfil  Xair no estaba
disefada para instalar ningdn  software
ademds del que se proporciona con
el generador.
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comunidades remotas de Nigeria

Fechas del proyecto: 30 noviembre 2020 - presente
Organizacion implementadora local: KNCV
Nigeria

Entrevistados: Dr. Eze Chukwu (Coordinador
de proyectos), Dr. Bethrand Odume (Director

ejecutivo) y Austin Ihesie (Gerente sénior de
programas, Akwa lbom Cluster).

Pais: Nigeria
Configuracion del proyecto: Comunidades

de dificil acceso en los estados de Akwa Ibom
y Cross River.

Software CAD: CAD4TB versién 6
Sistema de rayos x: 1x Delff Light System

(&

Hardware y accesorios

)

Sistema central de rayos X

« Mochila ultraportdtil Delft Light System
Modelo: BLD34L.

« Tgenerador a bateria

« 1detector de panel plano

e 2 computadoras: ., o, -
o Portdtil CADATB: HP EliteBook promocién, la participacién, la evaluacion del
| lugar, etc.), un radiégrafo (que operaba Delft

Light) y un empleado de datos (responsable
de la logistica y la gestidon de datos).

Imagen cortesia de KNCV Nigeria

o Tableta de consola: tableta Microsoft Surface
« 1soporte detector
« T1panel solar

e 2 baterias de respaldo « Elproyecto utilizé un sistema de rayos Xy revisd
. a un promedio de 90 personas diariamente.
Accesorios Los campamentos de deteccidon operaron

. CADATB box todos los dias excepto los fines de semana.

« Timpresora de efiquetas y escdner de cédigo ¢  El diagndstico de CXR se utilizé en paralelo

de barras con el cribado de sinfomas.
+ Dongle de enlace, cables de enlace, « Las decisiones diagndsticas se realizaron
enrutador, efc._ utilizando la puntuacién CAD, asi como la
interpretacién y el juicio de un médico. Por
Implementacién y funcionamiento ejemplo, silas personas tenian una puntuacion
. inferior a 60 pero aun mostraban signos o
+ El proyecto evalué poblaciones rurales y sintomas de TB, se sometian a mds pruebas con
semiurbanas, incluidos nifios, que fenian Xpert. Los médicos también leen las imdgenes
acceso limitado a la atencién médica. para tomar decisiones de clasificacién cuando
« El equipo de campo estaba formado por tres las personas tienen sinfomas de TB pero

personas: un coordinador (responsable de la puntuaciones bajas.
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Instalacién y configuraciéon de campo

Hardware: Generador ultraligero de CXR y panel
detector conectado a dos computadoras: una
tableta Microsoft Surface que muestra CXR y HP
EliteBook que muestra los resultados de CAD4TB.
Las CXR se transmitieron desde la estacion de
trabajo de rayos X a la computadora portdtil
CAD4TB, conectada a la CAD4TB box, que
transmitié imdgenes al servidor para su andlisis.

Requisito de internet: Modo hibrido con
dos dispositivos y una CAD4TB box: algunas
ubicaciones de campo no tenian acceso a internet,
aunqgue el enrutador estd conectado al sistema.
En este caso, la CAD4TB box realizé la lectura de
CAD fuera de linea y los datos se almacenaron y
cargaron en el servidor cuando se restablecié la
conexidén a internet.

Almacenamiento de datos: Delft Imaging Systems
proporciond un servidor en la nube y dispuso de
antemano que la CXR se anonimizaria antes de
cargarla en la nube.

Integracion con PACS: No realizado (no necesario).

La configuracién diaria tomd aproximadamente
30-35 minutos después de identificar un sitio de
campo adecuado, con una persona instalando el
detector y el soporte, y el radidlogo preparando
el generador. Se necesitaron otros 35-40 minutos
para ordenar y limpiar el equipo después de una
sesion de seleccion.

Integracion entre el software CAD y el sistema de
rayos X

Preintegrado: dado que fanto el software CAD
como el sistema de rayos X son producidos por
los sistemas de imdgenes de Delft Imaging, el
paquete Delft Light llegd con el CAD4TB instalado.
Solo se requirié el ensamblaje de las partes para
comenzar la operacidn.

La validacion CAD no se realizé porque el equipo
habia utilizado CAD4TB anteriormente.

Seleccion de puntaje de umbral

La puntuaciéon de umbral de 60 se utilizé para
clasificar a los pacientes. Esta puntuacién umbral
se defermind a fravés de la experiencia previa.
Cuando se usé la CAD4TB en furgonetas moviles
con una puntuacién de corte de 40, resulté que
un bajo nimero de personas que se sometieron
a pruebas de diagndstico posteriores fueron
confirmadas con la TB. Aprendiendo de esto, se
utilizé una puntuacién de umbral de 60 para
mejorar el nimero de casos detectados.

Consideraciones relativas a la aplicacién
Luz y electricidad

Duracién de la bateria: La bateria del generador
puede durar toda la duracién de la operacién
sin recargarse. Las baterias del detector eran
intercambiables, lo que ayudd a prolongar
la operacion.

Se utilizaron fuentes de energia suplementarias,
incluido un banco de energia y un panel solar,
para que la duraciéon de la bateria del sistema
fuera de siete horas vy, por lo tanto, suficiente para
un dia completo de funcionamiento (alrededor
de 80 exposiciones). Originalmente se utilizé un
panel solar, pero fue reemplazado por un banco
de energia debido a las dificultades y deficiencias
de la carga por la luz solar.

Portabilidad

« El peso del sistema, incluidos los accesorios
necesarios, se estimé en mds de 70 kg.

« El panel detector, el generador y las baterias
del detector caben en una mochila. La
central eléctrica, el soporte del detector, las
computadoras portdtiles, las baterias externas,
los cargadores adicionales y los cables debian
transportarse por separado.

« El transporte de toda la unidad requirié al
menos dos personas.

Seguridad radiolégica

« A pesar de la potencia de salida reducida
del generador Delft Light, se cumplieron las
normas locales de seguridad radioldgica.
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o El radidlogo usé una chaqueta de radiaciéon
de plomo y un collar para el cuello, y usd
un interruptor manual para mantener una
distancia segura al fomar exposiciones.

o La deteccidén se instald en un lugar alejado de
las dreas residenciales, bloqueando los lugares
con riesgo de exposicién y asegurando que
nadie se acercara a menos de 10 m del drea
del detector.

Regulacién

Se amplié la aprobacién de un proyecto anterior
por parte de la agencia reguladora nuclear para
incluir este proyecto.

Capacitacién, servicio y mantenimiento

Delft Imaging proporcionéd capacitacién en linea
para la instalacién e implementacion. También se
realizé capacitacion porteléfono durante el trabajo
de campo sobre temas como la interpretacidn de
imdgenes invertidas y puntajes CAD negativos.

También se proporciond soporte técnico remoto
durante la instalacion y para la resolucién de
problemas segun fuera necesario.

Destacado

e Lo calidad de imagen fue descrita como
muy buena.

Lo bateria del generador Delft Light era
muy duradera y permitia entre 120 y 150
exposiciones en el campo sin descargarse.

Imagen cortesia de KNCV Nigeria

« El personal del programa llegé a la conclusién
de que el software CAD procesé las imdgenes
de manera rdpida y confiable: esto ayudd a
clasificar rdpidamente a los pacientes y redujo
la variabilidad entre los lectores.

Desafios

o Lo capacitacién en linea del proveedor se
considerd ineficiente. El montaje del sistema
tomdé demasiado tiempo para un radidlogo
que no estaba familiarizado con este tipo
de sistema. En consecuencia, varias veces se
necesitd soporte técnico remoto ad hoc.

« Hubointerrupciones ocasionales al transferir la
imagen CXR del generador a la computadora
portdtil CAD.

« Hubo fallas en las baterias del generador
incorporado, que requirieron un reemplazo.

« Por lo general, era necesario volver a ranurar
los cables y los dongles, ya que los operadores
de la mdquina se encontraban en ubicaciones
remotas y era dificil encontrar reemplazos.._

« El equipo no era muy portdtil: el peso del
sistema completo y los accesorios era de
aproximadamente 70 kg, y logisticamente era
dificil que lo manejara una sola persona.

« Lo bateria de la computadora portdtil CAD4TB
se agotd rdpidamente.
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Deteccidon de tuberculosis en mineros del carbon en Pakistan

/e )

echas del proyecto: Agosto 2020 - presente
Organizacién implementadora local: DOPASI
Organizacion para el Desarrollo Sostenible
Entrevistado: Dr. Kinz-Ul-Eman (Director de
Proyecto)

Pais: Pakistdn

Configuracién del proyecto: Deteccién
de comunidades remotas (mineros y
comunidades mineras) en Punjab, Sindh y
Khyber Pakhtunkhwa en Pakistdn.

Software CAD: Lunit INSIGHT CXR

Sistemas de rayos x: 1x FDR Xair de Fujifilm.
Accesorios: interruptor de pie y 2 baterias

kde detector. /

Hardware y accesorios

Sistema central de rayos X

« Generador FDR Xair

o Panel de detectores

» 2 portdtiles (FDR Xair Console Advance +
portdtil CAD)

» Tripode del generador

« Marco detector de acero

« Baterias de detectores externos

Imagen cortesia de DOPASI

Accesorios

Interruptor de pie del generador (para
cambiar el generador entre los modos de
exposicién y carga).

Interruptor manual del generador

Implementacién y funcionamiento

El software CAD y las CXR ultraligeras se
utilizaron en campamentos méviles de
deteccién fuera de las instalaciones de salud.

Un técnico de rayos X operd la Fujifilm

Xair en los campamentos de proyeccion.

El Coordinador de la TB del Distrito brindd
apoyo adicional. El nimero de trabajadores
sanitarios comunitarios dependia del
ndmero de personas examinadas en los
campamentos. Por lo general, se emplearon
dos para un campamento de deteccion de
200 personas.

En promedio, 46-50 personas pasaban por
el campamento diariamente. El total diario
mds alto fue de 316, que ocurrié durante un
periodo en que se relajaron las restricciones
de Covid-19.

Casos de estudio
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o Las imdgenes de la CXR fueron interpretadas
por la CAD. Los resultados de la CAD se
utilizaron posteriormente en un formato de
informe que el coordinador del campamento
interpreté  para decidir quién deberia
realizar mds pruebas microbiolégicas para
confirmar la TB.

o Las personas con una radiografia de térax
anormal que no podian producir una
muestra de esputo recibieron una copia
impresa de la radiografia y el resultado de
la CAD en papel manteca, que llevaron a
sus visitas de seguimiento en los centros de
salud cercanos.

Instalacién y configuraciéon de campo

Hardware: Se utilizé la configuracion de dos
dispositivos, con la consola FDR Xair advance
dedicada a recibir la CXR y un segundo con el
Lunit INSIGHT CXR instalado para el andlisis de

Figura 12

las imdgenes de la CXR. Estos se conectaron
mediante un adaptador AP.

Requisito de Internet: la CAD se usd fuera de linea.

Almacenamiento de datos: Todos los datos fueron
respaldados en dos discos duros. Se realizaron
copias de seguridad manuales de la FDR Xair
Console Advance después de cada campamento
de deteccion. Los lotes de informes CAD de
la computadora portdtil CAD se extrajeron vy
almacenaron antes de eliminarlos para mantener
el espacio de almacenamiento en la computadora
portdtil Lunit.

No se realizé la integraciéon con PACS porque no
se utiliza ningun sistema PACS nacional.

Configuracién diaria solo fue necesario fijar el
generador Xair en el tripode y el panel del detector
en el soporte del detector, luego encender las
dos computadoras portdtiles. Esto requirid una
experiencia técnica minima y tomdé menos de
cinco minutos.

Sistema central Fujifilm FDR Xair etiquetado. Imagen cortesia de DOPASI

Advance

~ [FDR Xair XD2000

console

»

AP adapter

(Detector stand used
bot not shown)

Imagen cortesia de DOPASI
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Integracion entre el software CAD y el sistema de
rayos X

La integracion requirid inicialmente conectar
ambas computadoras en la misma red. Esto
se realizé con el equipo de Fujifilm Pakistan en
conexién con la oficina de Singapur. Un adaptador
AP transfiere las imdgenes CXR desde la DR Xair
Console Advance a la computadora Lunit INSIGHT
para su andlisis.

No fue necesaria la validacion CAD.

Seleccidn de puntaje de umbral

La puntuacién de umbral se fijé6 en forma
pretederminada en un umbral de 0,5, y cualquier
CXR con una puntuacidn superior a 0,5 se clasifica
como anormal.

Consideraciones relativas a la aplicacién
Luz y electricidad

o Durante un dia de proyeccién tipico, se
requerian cuatro tomas de corriente CA para

la FDR Xair Console Advance, la computadora
portdtil CAD, la bateria del detector y el
generador FDR Xair a través de un interruptor
de pie.

La duracion de la bateria fue menor que lo
indicado por el fabricante, con un promedio
de 35 exposiciones con una bateria cargada.
El generador no se podia cargar mientras
se tfomaba una exposicién, por lo que un
interruptor de pie resulté ser un accesorio
valioso al permitir cambiar fdcilmente entre el
modo de carga y el de exposicién. [Como se
indico, en el nuevo modelo provisto a tfravés del
GDF, la carga puede ocurrir al mismo tiempo
que se foman las exposiciones].

La fuente de energia suplementaria incluia dos
baterias de detector externas, sin embargo, el
detector tuvo que ser desmontado del marco
antes de cambiar la bateria.

Resultados utilizados por el proyecto. Resultado del informe de

Figure 13

Lunit INSIGHT CXR (arriba). Escaneo del resultado del informe

impreso en papel manteca (abajo).

[T

Cortesia de DOPASI
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Portabilidad

o Los soportes del generador y del detector
dificultaron el transporte.

o Serequirié un marco de acero para sujetar
el panel del detector; este se cortd en dos
partes para que se pudiera transportar
mds fdcilmente.

o Elgenerador no se podia transportar fijado
al tripode del generador.

« Para transportar la instrumentacidn, el equipo
del proyecto utilizé una bolsa que contenia los
dos portdtiles y una caja de metal que contenia
el Xair, el tripode y la consola del detector.

« Se requeria al menos tres personas para
transportar la instrumentacion: una persona
llevaba una bolsa que contenia las dos
computadoras portdtiles mds la caja que
contenia el generador FDR Xair; otra persona
llevd el tripode del generador y el detfector;
y una tercera persona llevaba el soporte de
acero del detector.

Seguridad radiolégica

Aunque la autoridad de radiacién local concluyd
que el generador producia cantidades mds bajas,
el dispositivo aun se operd con precauciones de
seguridad. El radidlogo operd el generador desde
una distancia de 2 m usando el interruptor manual
mientras usaba un delantal de plomo y dosimetro.

Regulacion

La Unica aprobacidn requerida era de la Autoridad
de Radiacién Nuclear de Pakistdn (PNRA), pero se
tuvo que obtener dos veces: una de Fujifilm para
importar el sistema FDR Xair y otra de DOPASI
para operar el dispositivo. Antes de otorgar la
licencia de operacidn, la PNRA realizé mediciones
de radiacién con un dosimetro desde diferentes
lugares. La aprobacidn exigia que los técnicos de
rayos X del proyecto usaran un dosimetro en el
lugar que se revisaba cada tres meses.

Capacitacidn, servicio y mantenimiento

Fujifilm proporcioné la capacitacién durante dos
dias tanto para el sistema de rayos X como para el
software CAD. Desde entonces, el equipo no tuvo
dificultad para utilizar el sistemai.

El mantenimiento y el apoyo técnico fueron
proporcionados por la oficina local de Fujifilm

bajo la direccién de la oficina de Fujifilm Singapur,
que tenia mayor experiencia técnica.

La inclusién del cambio de componentes fue una
contribuciéon importante al mantenimiento del
sistema ya que tanto el interruptor manual como
el detector FDR Xair requerian un reemplazo (en
diferentes momentos). El proceso de reemplazo
fue rdpido vy eficiente.

Destacado

« ElJefe del Departamento de Radiologia de un
hospital terciario en Islamabad considerd que
la calidad de imagen del FDR Xair era muy
buena.

« Elequipodel proyecto sintié que la portabilidad
del sistema permitié el acceso al diagndstico
de la TB en una comunidad que de ofro modo
no podria acceder a dichos servicios.

o La capacidad del software CAD para detectar
otras afecciones pulmonares impulsé el
diagndstico de otras enfermedades ademds
de la TB. El equipo también diagnosticd la
COVID-19 usando el mismo software.

Desafios
Software CAD

+ Lo computadora portdtil CAD era un modelo
mds antiguo de tamafo y peso considerables,
con una capacidad de almacenamiento
limitada que retrasaba la  generacion
de informes.

Sistema de rayos X ultraportatil

o La capacidad de exposicion del FDR Xair
con una carga completa de la bateria fue
aproximadamente un tercio del nudmero
declarado por el fabricante (35 frente a 100).
Este nimero también estaba limitado por la
capacidad de la bateria de los otros equipos,
como la Console Advance, la computadora
portdtil CAD vy el detector.

» Lacapacidaddelaoficinalocal de Fujifilm para
brindar asistencia técnica y mantenimiento
era limitada, y los problemas de soporte
se remitian con frecuencia a la oficina de
Singapur.

Mire el video de las actividades de deteccién:

https://www.youtube.com/watch?v=4ijbMZCHCT4
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https://www.youtube.com/watch?v=4ijbMZCHCT4

Diagnéstico de tuberculosis en comunidades de dificil acceso en Vietnam

Hardware y accesorios
Sistema central de rayos X

« Generador FDR Xair

« Panel de detectores

« 1 portdtil Fujifilm FDR Xair
« Tripode del generador

« Marco para el detector

Accesorios

» Inferruptor manual (para encender y
apagar el generador y para cargar entre
exposiciones).

« Expansion Unit EX-Mobile box (offline Lunit
INSIGHT CXR box).

» Cargador de baterias

Implementacién y operacion

« Se utilizaron la CAD y un CXR ultraportdtil para
evaluar tanto a las poblaciones insulares como
a las montafosas durante las dos campanas
de diagnéstico. El cribado se realizé en varios
lugares de las comunidades, como pagodas,
casas culturales y establecimientos de atencidn

primaria de la salud (que no tenian servicios de
Imagen cortesia de FIT Vietham rayos x)

(e

echas del proyecto: 29 de marzo - 06 de

\ « Dos o tfres técnicos de rayos X capacitados del
National Lung Hospital operaron la mdquina

abril de 2021 (8 dias de diagndstico en una de rayos X, manejaron las mulfitudes vy
regién montafosa), y 09 — 13 de abril de 2021 registraron la informacién del paciente. De tres
(5 dias de diagnéstico en una isla). a cinco trabajodores de salud comunitarios

(dependiendo del rendimiento esperado) los
ayudaron a examinar los pacientes. También se
contraté aungrannimerode personal adicional

Organizacién implementadora local: Friends
for International Tuberculosis Relief (FIT).

Entrevistados: Vo Nguyen Quang Luan (Jefe de en los campamentos como coevaluadores
la Oficina de Pais) y Andrew Codlin (Director de otras enfermedades transmisibles y no
de M&E e Investigacion). transmisibles.

Pais: Vietham. o Mds de 200 personas por dia fueron evaluadas

. .. » en los campamentos.
Configuracion del proyecto: Deteccién en

entornos remotos: comunidades insulares
(Cu Lao Cham, Quang Nam) y comunidades
montafosas (Phuoc Son, Quang Nam).

Software CAD: Lunit INSIGHT CXR.

« Se utilizé la CAD como herramienta de control
de calidad. Los radidlogos leyeron las CXR vy
solo una parte de estas se envid a la CAD para
verificar las interpretaciones de los radidlogos.

« Las radiografias de térax anormales detectadas

Sistema de rayos x: 1 sistema ultraportdtil FDR por los radiélogos se imprimierony se entregaron
Xair de Fujifilm. a las personas respectivas, quienes luego
/ pudieron consultar a los neumdlogos en el lugar.
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Instalacién y configuraciéon de campo

« Hardware: Se utilizé una computadora portdtil
con el generador y detector FDR Xair. El
detector se conectd a través de Bluetooth a la
computadora portdtil, que a su vez se conectd
a través de USB a la caja EX-Mobile. Tanto el
generador como el detector se utilizaron con
marcos de soporte.

« Requisito de internet: Lunit INSIGHT se ufilizd
sin conexién con la caja EX-Mobile.

» Almacenamiento de datos: Las CXR DICOM se
anonimizaron y se les asignd un identificador
de paciente Unico antes de realizar una copia
de seguridad en un disco duro al final de cada
dia de evaluacidn.

« No fue necesaria realizar la integracién con
PACS porque se trataba de un proyecto piloto.

» La configuracién diaria fomé de 5 a 10
minufos como mdximo y solo requirid la
alineaciéon del detector y el generador en sus
respectivos soportes; conectar el detector a la
computadora portdtil a través de Bluetooth;
y conectar el interruptor manual FDR Xair
al generador.

Integracion entre CAD y la mdquina de rayos X

Para la integracién, se conectd la caja EX-Mobile
a la computadora portdtil a través del USB y se
usé el software Lunit para mostrar los resultados
de la CAD.

Seleccidn de puntaje de umbral

No se eligié un puntaje de umbral para este
proyecto porque no se utilizdé la CAD para la
clasificacién; mds bien, se recopild su puntuacién
de anomalia.

Consideraciones relativas a la aplicacion
Luz y electricidad

« Requisitos de carga: La poca duracion de la
bateria del generador limité las operaciones
de cribado. También se necesitaban baterias
de repuesto para el detector. La caja EX-
Mobile se alimentaba conectdndola a la
computadora portdtil a fravés de la USB.

o La duracién de la bateria para uso confinuo
fue de 44 exposiciones por bateria cargada.

o Fujifilm adquirié localmente una fuente
de alimentacién suplementaria (banco de
energia) para prolongar la vida util de la

bateria.
Portabilidad
« Se utilizaron tres maletines para

transportar el generador, el detector y sus
respectivos soportes.

« La portabilidad dependia de la configuracién
del hardware. Por ejemplo, ciertos tipos de
soportes de detfectores eran mds dificiles
de fransportar (como los soportes de cama

Imagen cortesia de FIT Vietnam
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donde los pacientes podian acostarse durante
las exposiciones).

e Aunque era posible que una sola persona
llevara el sistema durante el transporte, a
menudo se usaban dos para facilitarlo.

Seguridad radiolégica

« El National Lung Hospital verificé la exposicidn
a la radiacién del sistema antes de que fuera
transportado al campo. La exposicién a la
radiacion del FDR Xair fue menor que la de
los dispositivos estacionarios. No obstante, se
siguieron las normas de seguridad radioldgica
apropiadas.

« El lugarde cribado se configurd para que las
radiografias pudieran realizarse de manera
segura, utilizando medidas como mantener
una distancia de 3 a 4 metros entre los
pacientes que esperaban y el generador.

Reglamentos

Los dispositivos requerian registro para la
importacion y adquisicion  local; esto  fue
gestionado por la oficina local de Fujifilm.

Capacitacién, servicio y mantenimiento

» Seproporciondellugardelacapacitacién poco
después de que el sistema fuera entregado e
instalado en el National Lung Hospital.

« Fujifilm también prestdé al equipo una mdquina
FDR Xair mientras esperaba la aprobacién de
los dispositivos importados.

« El equipo solo operd el dispositivo durante un
corto periodo de tiempo, por lo que aln no se
han encontrado problemas de mantenimiento.

Destacado

o Antes de implementar el sistema FDR Xair, el
National Lung Hospital certificé que la calidad
de imagen era buena.

« A pesar de los problemas de la bateria, el
sistema FDR Xair era capaz de realizar 200

exposiciones por dia utilizando fuentes de
energia adicionales.

« Elsistema de rayos X portdtil facilité el cribado
de pacientes al aire libre. Esta caracteristica
era mds conveniente que usar estaciones
moviles para el diagndstico en camiones, que
no eran lo suficientfemente espaciosos para
garantizar la maniobrabilidad del paciente.

Desafios
CAD

« Elequipo observé diferencias en el rendimiento
de la CAD entre varias marcas de mdquinas
CXR.

Rayos X ultraportdatil

o La conexién Bluetooth entfre la computadora
portdtil y el detector era lenta y, a veces, la
conexién se perdia por completo. También
fue posible conectar la computadora portdtil
y el detector a través de un cable ethernet. Sin
embargo, el cable de ethernet era demasiado
corto para satisfacer las necesidades del
equipo del proyecto.

e Lo duracién de la bateria sin el banco de
energia era demasiado corta para el objetivo
de alto rendimiento del proyecto; pero el banco
de energia también limité el rendimiento
al requerir constantemente el encendido vy
apagado del generador.

Mire el video de las actividades de deteccién:

https:/www.youtube.com/watch?v=TrcQP6GZnxI
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https://www.youtube.com/watch?v=TrcQP6GZnxI

Examen de deteccidn de tuberculosis y otras anomalias en estudiantes
universitarios en China.

Imagen cortesia de Tsinghua University Hospital

(echas del proyecto: 15 agosto - 27 agosto 2% « Se utfilizaron todas las formas de salida
CAD (puntuaciones de anomalias,
diagrama de mapa de calor e informe). Sin
embargo, los resultados de la CAD se usaron
Pais: China solo como referencia y no estaban en el
informe final.

Organizacién implementadora local: Hospital
Universitario de Tsinghua

ComgreEte Cl e e Hespiie] e Si InferRead DR Chest indicaba la presencia

Universitario de Pekin de  anomalios  relacionadas  con o
Software CAD: InferRead DR Chest TB, un radidlogo revisaba la radiografia
de térax y los sinfomas reportados. Segun

k / la recomendacion del radidlogo, se realizé una

tomografia computarizada de diagndstico en

Implementacidon y operacion estos pacientes.

« Se utilizé InferRead DR Chest para analizar las «  Si se confirmaba una enfermedad, la atencién
radiografias de térax de nuevos estudiantes de seguimiento la realizaba la
universitarios en busca de tfuberculosis y otras unidad  local de  especializacién  en
anomalias, como tumores y fracturas. TB bajo la direccién del Centro para el Control

» El equipo de cribado incluyé a dos radidlogos, de Enfermedades en Pekin.

dos médicos, tres a cuatro enfermeras y ¢ Las CXR se realizaron con todas las
asistentes administrativos que registraron a medidas de proteccién radiolégica requeridas.
los pacientes. En total, el proyecto incluyd a siete

radidlogos que rotaron las tareas de lectura. Instalacién y configuracién de campo

o Este fue el primer proyecto de cribado CAD a
gran escala en China. En total, mds de 8000
personas fueron examinadas en ocho dias,
identificando seis casos de TB.

Hardware: Se utilizaron tres aparatos de rayos X
de la misma marca (GE). Estaban conectados
a tres estaciones de trabajo, que
estaban vinculadas a un servidor centralizado. Se
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instaléd InferRead DR Chest en el servidor

centralizado para analizar las imdgenes.

Requisito de internet: InferRead DR se implementd
sin conexion.

Integracion: con un PACS local (Zhong Lian PACS),
realizado por Infervision.

Almacenamientodedatos: Las CXR se almacenaron
en el PACS del hospital y no se conectaron a
sistemas de gestion de datos mds grandes.

Infervision realizé la validacién utilizando 200
imdgenes fomadas al azar de la toma diaria de
radiografias del térax del hospital. Esta validaciéon
se produjo antes de que se utilizara InferRead DR
Chest para el cribado.

Seleccién de puntaje de umbral

El puntaje de umbral se eligié en base a los
estudios de validacion del fabricante. EI umbral
optimizd la  sensibilidad y la especificidad
de InferRead DR Chest y se centré en reducir la
cantidad de casos perdidos.

Consideraciones relativas a la aplicacién
Confidencialidad de datos

« Seeligié unservidor local para garantizar que
los datos de los pacientes permanecieran
dentro del hospital.

« Lo desidentificacion de los datos del
paciente fue realizada automdticamente por
la CAD, con solo un ndmero de examen y la
hora adjuntos al DICOM.

Capacitacién, servicio y mantenimiento

o La instalacién  se realizd conjuntamente
por Infervision y los especialistas en Tl del
hospital. El fabricante de rayos X no participd
en la instalacién.

» Infervision brinddé capacitacién presencial para
grupos y, en caso de ser necesario, de
forma individual. También se disponia de
material de capacitacién en linea para
complementar la formacién presencial.

» Infervision proporciond soporte de Tl de forma

regulary los problemas técnicos se resolvieron
rdpidamente.

Aspectos destacados

« Los radidlogos y los médicos dijeron
que InferRead DR Chest era preciso, fdcil
de wusar y se integraba bien con el
flujo de frabajo. También hizo que la
redacciéon de informes fuera mds rdpidag,
reduciendo su carga de trabajo.

« El soffware de reconocimiento optico de
caracteres (OCR) era una funcién adicional
proporcionada por el proveedor de la CAD.
Ayudd al reconocer automdticamente la
identificacién de los pacientes, lo que permitio
a los usuarios cambiar fdcilmente entre los
sistemas PACS y de IA.

Desafios

» El costo de los exdmenes generalmente estdn
a cargo del paciente. Esto podria resultar
un desafio logistico, con precios CAD basados
en farifas de licencia, en lugar de estructuras
de pago por uso.

« Al igual que con toda la IA, la posibilidad de
resultados falsos negativos podria resultar
en casos perdidos.

Casos de estudio

99




Referencias

10.

1.

12.

World Health Organization. Global Tuberculosis Report 2020.; 2020. http:/apps.who.int/bookorders.
Accessed March 26, 2021.

Pande T, Pai M, Khan FA, Denkinger CM. Use of chest radiography in the 22 highest tuberculosis
burden countries. Eur Respir J. 2015;46(6):1816-1819. doi:10.1183/13993003.01064-2015

World Health Organization. Chest Radiography in Tuberculosis Detection: Summary of Current WHO
Recommendations and Guidance on Programmatic Approaches.; 2016. http:/www.who.int/about/
licensing/copyright_form. Accessed March 26, 2021.

World Health Organization. WHO Consolidated Guidelines on Tuberculosis.

World Health Organization. Module 2: Screening WHO Operational Handbook on Tuberculosis
Systematic  Screening for Tuberculosis Disease. https:/apps.who.int/iris/bitstream/hand
le/10665/340256/9789240022614-eng.pdf. Accessed March 26, 2021.

Meské B, Gorég M. A short guide for medical professionals in the era of artificial intelligence. npj
Digit Med. 2020;3(1):1-8. doi:10.1038/s41746-020-00333-z

Artificial intelligence is changing these 9 industries. https:/www.businessinsider.com/sc/artificial-
intelligence-companies?r=US&IR=T. Accessed March 26, 2021.

How Alis Being Deployed Across Industries. https://www.roboticsbusinessreview.com/ai/infographic-
how-ai-is-being-deployed-across-industries/. Accessed March 26, 2021.

Chartrand G, Cheng PM, Vorontsov E, et al. Deep learning: A primer for radiologists. Radiographics.
2017;37(7):2113-2131. doi:10.1148/rg.2017170077

Qin ZZ, Naheyan T, Ruhwald M, et al. A new resource on artificial intelligence powered computer
automated detection software products for tuberculosis programmes and implementers.
Tuberculosis. 2021;127:102049. doi:10.1016/j.tube.2020.102049

Al Products for Tuberculosis Healthcare | AI4HLTH. https:/www.ai4hlth.org/. Accessed March 26,
2021.

Qin ZZ, Sander MS, Rai B, et al. Using artificial intelligence to read chest radiographs for tuberculosis
detection: A multi-site evaluation of the diagnostic accuracy of three deep learning systems. Sci Rep.
2019;9(1):1-10. doi:10.1038/541598-019-51503-3

DETECCION Y TRIAJE DE LA TUBERCULOSIS UTILIZANDO TECNOLOGIA DE DETECCION ASISTIDA POR COMPUTADORA (CAD)
Y SISTEMAS DE RAYOS X ULTRAPORTATILES: UNA GUIA PRACTICA

100



13.

4.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Qin ZZ, Ahmed S, Sarker S M, et al. Tuberculosis detection from chest x-rays for triaging in a high
tuberculosis-burden setting: an evaluation of five artificial intelligence algorithms. Lancet Digit Heal.
2021; 3:e543-54

Murphy K, Habib SS, Zaidi SMA, et al. Computer aided detection of tuberculosis on chest radiographs:
An evaluation of the CAD4TB v6 system. Sci Rep. 2020;10(1). doi:10.1038/541598-020-62148-y

Rahman MT, Codlin AJ, Rahman MM, et al. An evaluation of automated chest radiography reading
software for tuberculosis screening among public- and private-sector patients. Eur Respir J.
2017;49(5). doi:10.1183/13993003.02159-2016

Nash M, Kadavigere R, Andrade |, et al. Deep learning, computer-aided radiography reading for
tuberculosis: a diagnostic accuracy study from a tertiary hospital in India. Sci Rep. 2020;10(1):1-10.
doi:10.1038/541598-019-56589-3

Saito T, Rehmsmeier M. The Precision-Recall Plot Is More Informative than the ROC Plot When
Evaluating Binary Classifiers on Imbalanced Datasets. 2015. doi:10.1371/journal.pone.0118432

High-Priority Target Product Profiles for New Tuberculosis Diagnostics: Report of a Consensus
Meeting. www.who.int. Accessed April 28, 2021.

Philipsen RHHM, Sdnchez Cl, Maduskar P, et al. Automated chest-radiography as a triage for Xpert
testing in resource-constrained settings: A prospective study of diagnostic accuracy and costs. Sci
Rep. 2015;5(1):12215. doi:10.1038/srep12215

Muyoyeta M, Maduskar P, Moyo M, et al. The Sensitivity and Specificity of Using a Computer Aided
Diagnosis Program for Automatically Scoring Chest X-Rays of Presumptive TB Patients Compared
with Xpert MTB/RIF in Lusaka Zambia. Wilkinson RJ, ed. PLoS One. 2014;9(4):93757. doi:10.1371/
journal.pone.0093757

FIND. Digital Chest Radiography and Computer-Aided Detection (CAD) Solutions for Tuberculosis
Diagnostics: Technology Landscape Analysis.; 2021.

Esteva A, Robicquet A, Ramsundar B, et al. A guide to deep learning in healthcare. Nat Med.
2019;25(1):24-29. doi:10.1038/s41591-018-0316-z

Gentle Dive into Math Behind Convolutional Neural Networks | by Piotr Skalski | Towards Data Science.
https://towardsdatascience.com/gentle-dive-into-math-behind-convolutional-neural-networks-
79007dd44cf9. Accessed March 26, 2021.

Understanding CNN (Convolutional Neural Network) | by Vincent Tatan | Towards Data Science. https:/
towardsdatascience.com/understanding-cnn-convolutional-neural-network-69fd626ee7d4.
Accessed March 26, 2021.

Sidey-Gibbons JAM, Sidey-Gibbons CJ. Machine learning in medicine: a practical introduction. BMC
Med Res Methodol. 2019;19(1):64. doi:10.1186/512874-019-0681-4

DETECCION Y TRIAJE DE LA TUBERCULOSIS UTILIZANDO TECNOLOGIA DE DETECCION ASISTIDA POR COMPUTADORA (CAD)
Y SISTEMAS DE RAYOS X ULTRAPORTATILES: UNA GUIA PRACTICA

101






Una red neuronal es un modelo matemdtico
complejo originalmente inspirado en la forma
en que las células nerviosas distribuyen las
sefiales dentro del cerebro. Las redes neuronales
artificiales estdn compuestas por tres tipos de
capas: de entrada, de salida y ocultas. Cada
capa consta de multiples “neuronas” artificiales,
o “nodos”®? Un nodo es una funcién matemdtica
(Figura 13).2 Cada nodo individual en una capa
recibe informacién de las neuronas conectadas
en la capa anterior y aplica una “funciéon de
activacién’, que procesa y pasa esta salida a la
neurona de la siguiente capa.?? De esta manera, la
informacién de la entrada se identifica y se destila
en una salida. Las redes neuronales aprenden una
funcién matemdtica que transforma las entradas
en una salida objetivo. La |IA para imdgenes
de rayos X, por ejemplo, comprende una red
neuronal cuya capa de entrada foma una imagen
monocromatica (224x224x1) que consta de valores
de pixeles. Luego, la red transforma estos datos en
una salida, como un ndmero entre cero y uno que
indica la probabilidad de una anomalia.

El aprendizaje profundo aprovecha las redes
neuronales profundas que contienen muchas
capas ocultas. Las entradas complejas, como
las imdgenes médicas, confienen una gran
cantidad de informacién para ser procesada.®?
En consecuencia, las capas de red delegan,
al operar en una jerarquia en la que las capas
anteriores leen con un aumento considerable
(hasta tan solo un pixel) y transmiten informacién
para informar a las capas posteriores, que leen

Redes Neuronales Profundas

en niveles mds altos.?*** Al aumentar el nimero
de capas, aumenta la capacidad de una red
neuronal para procesar imdgenes complejas,
como una radiografia de térax.

¢Como “aprende” una red neuronal?

Una red neuronal profunda “aprende” a realizar
una tarea particular a través del “entrenamiento’,
por lo que el algoritmo relevante recibe datos de
entrenamiento de los cuales aprender. Estos datos
de entrenamiento se pueden etiquetar (anotar)
con la “respuesta correcta” o la verdad bdsica
(por ejemplo, “verdaderamente TB” o “no TB”) o
dejarlos sin efiquetar.2? Tres tipos de aprendizaje
(o entrenamiento) son comunes:

 Supervisado: cuando la |A recibe datos de
entrenamiento que han sido etiquetados con
informacién que puede informar la decision de
la IA. El aprendizaje supervisado es actualmente
el tipo mds comun.

« Sin supervision: cuando la |A recibe datos de
entrenamiento que no han sido etiquetados.

e Parcial o semisupervisado: cuando la IA
recibe datos de entrenamiento que son una
combinacién de ambos tipos (etiquetados y no
etiquetados).

Durante el entrenamiento supervisado, la red
neuronal compara su rendimiento con la realidad
del terreno (es decir, si una imagen realmente
muestra TB o no) y mejora iterativamente su

Figura 13 Diagrama esquematico de una red neuronal de

Shallow Meural Metwork

Deep Meural Network
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Figura 14 TensorFlow Playground.
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precision. Lo hace mediante el ajuste fino de la
“fuerza” de las neuronas artificiales en toda la red
de una manera que reduce la diferencia entre
su prediccion y la realidad del terreno, segun lo
define la etiqueta de entrenamiento supervisado.?
Por lo fanto, el entrenamiento es un proceso
iterativo, que a menudo requiere millones de
iteraciones, utilizando grandes conjuntos de datos
de entrenamiento, para lograr la convergencia de
modelos precisos.

Entender las redes neuronales a través de la
visualizacion

Un enfoque prdctico para comprender las redes
neuronales es a través de la visualizacidon con
TensorFlow Playground. Esta es una aplicacién de
cédigo abierto que es muy conocida por explicar
cémo funcionan las redes neuronales de forma
interactiva: https:/playground.tensorflow.org/

Comprender cémo la CAD llega a su prediccién

Los usuarios deben poder confiar en el resultado
de una solucién CAD para informar correctamente
las decisiones clinicas importantes. Comprender
cémo la CAD llegé a un resultado es una de
las mejores formas de inspirar confianza en el
software; sin embargo, es un desafio comprender

las redes neuronales subyacentes del software
CAD. La lectura (interpretacion) precisa de
imdgenes médicas es una tarea sumamente
complicada, que en consecuencia requiere una
herramienta extremadamente compleja. Debido
a que las redes neuronales profundas modernas
constan de miles de capas y millones de neuronas,
se convierte en un desafio comprender el
procesamiento general que ocurre en ellas.

Existe toda una rama de la investigacién destinada
a explicarlos modelos de redes neuronales, y como
resulfado se han desarrollado algunas técnicas
de interpretacién. Estas técnicas se pueden dividir
ampliomente en aquellas que explican cédmo
funciona la red en general y aquellas que explican
cémo la red llega a una prediccidon para un
ejemplo especifico. Un ejemplo de lo primero es
visualizar salidas en capas o neuronas especificas,
para obtener una mejor comprension de lo que
activa esa neurona en particular. Ejemplos de esto
ultimo, para imdgenes médicas, son las técnicas de
prominencia que pueden crear un “mapa de calor”
gque indica qué partes de laimagen influyen mds en
la prediccidny, por lo tanto, son las mds importantes.
La mayoria de soffware CAD proporciona un mapa
de calor que destaca las dreas de anomalias. Por lo
tanto, los usuarios se concentran con mayor inferés,
visualmente, en cualquier drea de ftejido que
justifique una mayor investigaciéon o intervencion.
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Especificaciones de Adquisicién y Criterios de Evaluacién de

Software CAD

La plantilla de licitacién a continuacion se puede personalizar y adoptar para una solicitud de cotizacion
(RFQ, por sus siglas en inglés) disefada para obtener propuestas de licitacién para productos CAD que
excedan los requisitos minimos.

Parametros

Requisitos técnicos
recomendados

Requisito Criterios de puntuacién

Certificacidon

Marcado CE / Si/No Obligatorio /

. Si=X;No=X
Acreditaciones de la FDA Facultativo

Rendimiento del sistema comparado con cultivo microbioldgico y/o GeneXpert validado en un conjunto de
datos externo no visto por el software CAD y realizado por organizaciones no asociadas con el fabricante CAD

Sin informacién = X

Obligatorio / Satisfactorio (0,80) = X
Facultativo Bueno (0,81-0,89) = X

Excelente (por encima de 0,9) = X

Area badjo la curva operativa del

receptor (ROC) al menos 0,8 Si/No

Sin informacién = X

Satisfactorio (Se=90 %-91 %,
Obligatorio / Sp=50 %-55 %) = X

Facultativo Bueno (Se=92 %-94 %,

Sp=56 %-60 %) = X

Excelente (Se>95 %, Sp>61%) = X

Sensibilidad (Se) de al menos
90 % y una especificidad (Sp) de | Si/No
al menos 50 %

Requisito de entrada

por ejemplo, CXR Sin inf o
antero-posterior . . In informacion = X
Habilidad para operar (AP) o postero- Obl|gc119r|o / Satisfactorio (PA CXR) = X
anterior (PA) Facultativo Bueno (PAy AP CXR) = X
| Excelente (PA, AP, lateral) = X
atferal
Sin informacion = X
Lectura del formato de imagen por ejemplo, Obligatorio / Bueno (DICOM) = X
de rayos X DICOM Facultativo Excelente (una combinaciéon de
JPEG, PNG, DICOM) = X

Requisito de salida

Capacidad para proporcionar
un puntaje de anomalia y/o . Obligatorio / N
informar si la radiografia sugiere Si/No Facultativo Si=X;No =X
la presencia de TB
Menos de: Sin informacion = X
Tiempo de procesamiento 5so0 Obligatorio / Satisfactorio (menos de 1 minuto) = X
P P 20so0 Facultativo Bueno (menos de 20 segundos) = X
1 minuto Excelente (menos de 5 segundos) = X
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Requisitos técnicos

Pardmetros
recomendados

Resultados mostrados a través de

Requisito

Criterios de puntuacién

Puntaje de probabilidad de TB Si/No Obl|g019r|o / Si=X; No=X
Facultativo
Puntuacion de probabilidad para Si/No Obligo’rqrio / Si = X: No = X
otros hallazgos pulmonares Facultativo
Resultado dicotémico para TB | Si/No Obligatorio / Si=X; No = X
Facultativo
Mopc de calor que muestra Si/No Obligc:’rgrio / Si= X: No = X
dreas de anomalia Facultativo
Habilidad para desidentificar/ Obligatorio /
anonimizar datos DICOM del Si/No 'gatort Si=X;No=X
Facultativo

paciente

Funcionamiento

Puntuacion preestablecida para

la deteccién de la TB con la . Obligatorio / C N
opcidén de que el usuario ajuste Si/No Facultativo Si=X;No =X
la puntuacién de umbral

Capacidad para operar sin . .

conexion en bases de datos de Si/No %bclﬁgﬁ\:g) / Si=X;No=X
imdgenes

Diagnéstico de hardware

que funciona con rayos X de . Obligatorio / VN
calidad variable y exposicion de Si/No Facultativo Si=X;No =X
cualguier mdquina de rayos X

Sistema de respaldo de

datos en un servidor elegido

por el usuario, con flexibilidad . Obligatorio / PV
para ubicaciones de servidores Si/No Facultativo Si=XNo=X
locales; describa todas las

opciones posibles

Certificado para su uso con . .

adultos y adolescentes de al Si/No %bclﬁgrﬁ\:loo / Si=X; No =X

menos 15 anos.

Integracion y compatibilidad Integration & Compatibility

Compatibilidad demostrada con
mds de 3 modelos de rayos X

digitales portdtiles que utilizan Si/No %bclﬁgﬁ\:loo / Si=X; No =X

imdgenes estdndar DICOM 3.0

de 12 a 16 bits

Presentacién (previa solicitud)

de la documentacidn técnica

glel soﬁvygre para su futura Si/No Obllgofquo / Si=X; No = X

infegracion en el Sistema Facultativo

Nacional de Informacién de TB/

PACS Nacional/RIS

Interoperabilidad con el sistema Obligatorio /

de archivo y comunicacién de Si/No gare Si=X;No=X
Facultativo

imdgenes (PACS)
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Requisitos técnicos

Pardametros
recomendados

Requisito

Criterios de puntuacién

Hardware

Dispositivo de hardware
que permite el andlisis de
imdagenes fuera de linea
y capaz de proporcionar

sincronizacion de datos del . Obligatorio / .y :

servidor/nube. Describa las Si/No Facultativo Si=X No=X

especificaciones del hardware,

incluidas las condiciones de

almacenamiento, las condiciones

de funcionamiento y el peso.

Capacidad para operar

sin interrupcién sin fuente Obligatorio /

de alimentacidn externaq, Si/No Fccugl’ro’rivo Si=X;No=X

preferiblemente durante al

menos 4 horas

Se puede almacenar a

temperatura ambiente de +10

a +50 °C y humedad relativa Obliaatorio /

entre 15 %y 80 %; y puede operar | Si/No Fqcugf’ro’rivo Si=X; No=X

continuamente a temperatura

ambiente de +15 a +30 °C y

humedad relativa de 15 % a 80 %.

Peso: no debe exceder los 3 kg Si/No %bcl'jgfoi\:f / Si=X; No=X

Garantia de hardware de un afo Si/No Obligatorio / Si= X No = X

incluido Facultativo - -

Parches de software gratuitos, . Obligatorio / .y _

mejoras y actualizaciones Si/No Facultativo Si=X;No =X

Soporte remoto para resolver un

problema informado dentro de , Obligatorio / ;. _

un dia hdbil a partir de la fecha Si/No Facultativo Si=X;No =X

del informe

Envio de mercancias a la PNT Obligatorio /

en el plazo de un mes desde la Si/No Focugl’ro’rivo Si=X;No=X

firma del contrato

Capacidad para realizar la . .

validacién de mdquinas de rayos | Si/No I%bclfllgﬁ\:f / Si=X;No=X

X si el software lo requiere

Instalacién en linea/externa de Obligatorio /

software y hardware, incluida la | Si/No Focuglj’ro’rivo Si=X;No=X

calibracién

Capacitacion tedrica y prdctica

en linea/fuera del sitio brindada Obligatorio /

para al menos seis operadores/ | Si/No Focugl’ro’rivo Si=X;No=X

radiégrafos sobre administracion

y uso de software

Suministro de al menos una Obligatorio /

copia impresa del material de Si/No gare Si=X; No =X
b Facultativo

capacitaciéon para cada alumno

Suministro de al menos una Obliaatorio /

copia digital del material de Si/No gate Si=X;No=X

Facultativo

formaciéon para cada alumno
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Pardametros

Requisitos técnicos recomendados Requisito Criterios de puntuacion
Tres afos de soporte y
mantenimiento: Parches
) , Obligatorio / ,
de software gratuitos, Si/No '9 . ! Si=X;No=X
o . Facultativo
actualizaciones y cualquier
actualizacion
Tres afos de soporte y
mantenimiento: Soporte remoto . .
m P , Obligatorio / ,
para resolver un problema Si/No Facultativo Si=X;No=X
informado dentro de un dia hdbil
a partir de la fecha del informe
Mantenimiento correctivo segin
sea necesario: hardware a
reemplazar, con envio al lugar . .
L , Obligatorio / ,
y eliminacién del hardware Si/No gatort Si=X;No=X
. . Facultativo
defectuoso, incluida la mano de
obraq, el fransporte y los costos
asociados.
Capacitacion posterior en linea/ . .
s . , Obligatorio / ,
fuera del sitio para al menos seis | Si/No gatort Si=X;No=X
- . R Facultativo
radiégrafos adicionales por afo
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Detailed Technical Specification of Delft Light and Fuji FDR Xair

X-ray System provided through GDF

Generador de rayos X

Delft Light Fujifilm Xair

Radiografia atémica TR90/20 Mikasa

XD2000 PORTATIL

filamento

Rango de voltaje 40-90 kv 50-90 kV
Potencia de salida 1,35 kW 450 W
Dependiendo de la técnica de
Radiacién generada por | imagen (detfalles proporcionados 0.5-25 mA
rayos X en Manual de usuario de Delft e
Light
Corriente maxima de
15 mA a 90 kV 5 mA a 90 kV

Anodo

Anodo estacionario (Toshiba
D-0814) con foco de 0,8 mm y
capacidad de almacenamiento de
calor de 10 KHU.

Anodo estacionario con punto
focal de 0,8 mm y capacidad de
almacenamiento de calor de 10
KHU.

Alarma de alta temperatura del
dnodo y bloqueo automdtico.

Alarma de alta temperatura del
dnodo y bloqueo automdtico.

Colimador

Colimador de hojas muiltiples con
fuente de luz halégena y puntero
|dser. La filtracién total es de 2,5
mm a 75 kV.

Colimador de hojas multiples
con luz de centrado del paciente.
Filtracion total de 2,5 mm a 70 kV.

Peso total

Intervalo de tiempo

7 kg

De 0,01 a 1 segundo (modo de alta
potencia 0,01-0,03 mA)

3,56 kg

0,04 - 0,5 segundos con 20 pasos

exposicion cuando estd
completamente cargada

JAlimentacién con baterias
recargables?

Control automdtico de | x X
exposicién
JEs posible el control| v v
remoto? Cable interruptor desmontable de | Unidad de interruptor estirable,
3m. distancia operativa mdxima de 2,5
m
Capacidad de | 200 @ 90 kY, 1,2 mA 100 disparos a 90 kV, 0,5 mAs*

v Bateria de ion-litio

v Bateria de ion-litio

Fuente de

recargable

energia

Cargador de bateria MB110BC -
19 V, 2A (método de carga CC/CV)
Cargador de bateria — 90-240 VCA,
50/60 Hz

110-240 V, 50-60 Hz
O al usar una matriz de
transformador/condensador
adecuada

Estabilizador de voltaje
para permitir un
funcionamiento seguro

y estable a +/- 20 % del
voltaje nominal local

b4

v

¢Se puede cargar durante
el funcionamiento?

No se puede cargar mientras se
tfoman exposiciones

Se puede cargar mientras se toman
exposiciones

JModo de suspension para | v v

prolongar la duracién de Después de 10 minutos
la bateria?

Tiempo de carga 4 horas 4,5 horas
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Soporte/marco
para detector de

Detector de rayos X

rayos X

Delft Light

Soporte de rayos X Atomed de
Delft Light

Fujifilm Xair

Soporte de generador XD2000

Descripcion Soporte ligero. El brazo de resorte | Marco ligero. Con confrapeso
contrapesado permite el ajuste de | para un movimiento seguro y fdcil.
altura, rango vertical de 40-200 | Ajuste vertical de 38,2 a 164
cm, con rotacién de 360 grados. cm sobre el nivel del suelo.
Rotacion alrededor del eje vertical:
90 grados.
Peso 10 kg 1,7 kg
CANON CXDI 702¢ FDR D-EVO II (DR-ID 1211 SE)
Area de deteccién activa | 35 x 43 cm 35x43cm

Tiempo para mostrar la
imagen

< 5 segundos

< 2 segundos

Peso 3,5 kg (incluida la bateria) 2,5kg
Matriz de pixeles 2800 x 3408 2800 x 2300 pixeles
Distancia entre pixeles 125 um 150 pm

Numero de pixeles

9,5 M de pixeles

6,6 M para 35 x 43 cm

convertidor A/D

Resolucidn espacial 4 Ip/mm 3,3 Ip/mm
Eficiencia cudntica de o o
deteccion (DQE) en RQA5 | &5 /2%
Rango dindmico del 16 bits 10 pixeles

Tipo de conexion

Cableado o inaldmbrico

Cableado y/o inaldmbrico

Software

¢Baterias recargables?

Software de correccién de
dispersidn (sin necesidad de GRID)

v Bateria de ion-litio

Software Console Advance (incluye
Virtual Grid y Dynamic Visualization I1)

v Bateria de ion-litio

Fuente de energia
recargable

Adaptador de corriente 90-240
VCA, 50/60 Hz
Bateria BC-1A 9-12 V, 2 Amperios

100-240V, 50-60 Hz

Estabilizador de voltaje
para permitir un

Tiempo de carga

funcionamiento seguro v v
y estable a +/- 20 % del
voltaje nominal local
2,5 horas 3 horas

Alarma de bateria baja en el
software y LED en el detector

Alarma de bateria baja al 20 % de
bateria

Capacidad de
exposicién cuando estd
completamente cargada

200 @ 90 kv

7,5 horas con modo de suspension
0 200 disparos

Delft Light VersariX

Soporte para detectores XD2000

Descripcidn

Sistema de montaje de detector
portdtil con gancho resistente para
suspender el detector a cualquier
altura de soportes improvisados
(puertas, paredes, drboles).
Alcance vertical de 40-200 cm.

Desplazamiento vertical:
38,2 a 164 cm desde el suelo.
Puede soportar marcos fanto
verticales como horizontales, segun
la posicion del paciente y el grosor
del cuerpo.

Peso

0,4 kg

1,7 kg
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Software

Delft Light

HP EliteBook x360 1030 G3

Fujifilm Xair

300CL A7 -V14.0 MOB3 SWLE

¢Software preinstalado?

Software de diagndstico remoto:
permite asistencia remota,
capacitacion o resolucién de
problemas.

Pantalla de visualizacién

Pantalla ancha a color de 14”
con un tamafio de pantalla de 2
megapixeles (2736 x 1824 pixeles).

Pantalla ancha LED/LCD de 14”
con pantalla a color.
2 megapixeles.

Microprocesador dual, al menos

Procesador Procesador i5, i7 dual de 1,8 GHz 17 €l codel e
RAM 8 GB 32 GB
Disco duro SSD de 500 GB SSD de 512GB

¢Recuperacion de
imdagenes de alta
resolucidn sin pérdida de
calidad?

v
(mostrar en Viewport 1440 x 1440)

v

(para imdgenes de alta resolucién
de al menos 1440 x 1440)

¢Capacidad para
almacenar y transferir
datos a otras estaciones
de trabajo?

Puede transferirimdgenes a
dispositivos de almacenamiento
externo para realizar copias de
seguridad.

Puede transferirimdgenes a
dispositivos de almacenamiento
externo para realizar copias de
seguridad.

Mostrar idiomas

Inglés y francés (otros idiomas
disponibles bajo pedido al
fabricante)

Inglés y francés

Peso

1kg

1kg

¢Compatible con DICOM
3.0?

v

v

Programa de rayos X de
térax predeterminado

Registro del paciente % 4
Datos del paciente v v
Regylauon de N v
pardmetros de exposicién
Procesamiento de
imdgenes, visualizacidn,
mejora de detalles, v v
supresion de ruido y
ecualizacién de tejidos
Anotacién .de imagen v v
alfanumérica
v
v

disponible para diferentes grosores
de pacientes (pequefo, mediano o
grande)

para pacientes de 14-40 cm de
grosor

Capacidad de
almacenamiento

20 000 imdgenes
almacenamiento adicional
posible utilizando dispositivos de
almacenamiento externo (USB/
disco)

2000 imdgenes (con capacidad
adicional disponible a través de
dispositivos de almacenamiento
externo).

Interoperabilidad con

PACS locales y nacionales

v

v
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Requisitos
ambientales

Delft Light

Fujifilm Xair

Estuche/bolsa de
transporte

« Delantal protector

Todos los componentes de Delft
Light (generador de rayos X,
detector, computadora portdtil y
accesorios) se empaquetan en una
mochila resistente a los golpes.

La parte superior de la mochila
se puede usar para colocar la
computadora portdtil durante las
operaciones.

v (1x)
(delantal con un peso < 3 kg,
proteccién de plomo de 0,5 mm)

Bolsa dividida en 3 partes: 1)
generador, 2) detector, baterias
y accesorios, 3) soportes para
detector y generador.

La caja CAD y la bateria encajon
en el compartimento del
generador.

v (1x)
(delantal de 4,9 kg, proteccién de
plomo de 0,5 mm)

« Peligro de radiacion y/o

« Cargador de baterias

sighos de advertencia v (5x) v
de embarazo
« Detectores de descarga | v (10x) v (10x)
v

un banco de energia incluido en el
panel solar

La potencia de entrada/salida es
30Q), salida de CA a 100 W mdx.

V(7 kg)
Salida de potencia mdxima de 230

incluidos?

o Panel solar VCA a 500 vatios X
Carga todos los componentes del
sistema
Si. Todos los adaptadores de CA estdn

« ;Se proporciona incluidos (adaptador para cargar la

adaptador de CA para | bateria de rayos X, adaptador para |,

cargar desde la red cargar el detector y adaptador para

eléctrica? cargar la computadora portdtil del
operador de rayos X).

« Bateria de detector v v

adicional

« Bateria de generador

adicional X X

o ;Todos los cables de

carga y conectores v v

Condiciones de
funcionamiento

0-60 grados Celsius, 5-95 % HR (sin
condensacion)

5-35 grados Celsius, 10-80 % HR
(sin condensacién).

Condiciones de
almacenamiento

0-60 grados Celsius, 10-90 % HR.
Durante el fransporte aéreo, se
recomienda reducir la carga de la
bateria a 2 bares para preservar
las celdas de iones de litio.

10-50 grados Celsius, 15-80 % HR

v
; ? v
¢Marcado CE (para componentes individuales)
ISO 9001:2015 X v
1ISO 13485: 2016 v v
¢Cumple con IEC? v v

Manual de operaciones

Haga clic aqui para descargarlo

Haga clic agui para descargarlo
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Resumen de posibles configuraciones %hardware necesario
al combinar cada uno de los productos CAD (CAD4TB, InferRead DR

Chest) disponibles en el catidlogo del GDF con cada uno de los sistemas
ultraportatiles de rayos X (Delft Light, Fujifilm FDR Xair)

En linea (detalles en la seccién 3.4)

Al usar los dos productos en lineq, la configuracién con Delft Light es el mismo independientemente de
si la infegracion es con InferRead Dr Chest o CAD4TB ya que la estacion de trabajo de Delft se puede
conectar a cualquier plataforma en la nube. La configuracién de Fuji FDR Xair requiere un segundo
dispositivo con CAD4TB e InferRead DR Chest, esto difiere solo dependiendo de si el segundo dispositivo
es una computadora portdtil (InferRead DR Chest) o una tableta (Delft Light).

Delft Light Fuji FDR Xair

Fujifilm Console Advance

Console computer (viewer) CAD @
—afld) - » A —a

| Chest radiograph

| Chest radiograph ~

v

\ Tablet
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|
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~L T -9 \
Sol CAD4TB
- cloud
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CAD results S~ __’
CAD results
Console computer (viewer) CAD Fujifilm Console Advance
I | Detector I I
Defector E - E Chest radiograph
Chest radiograph
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InferRead
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CADATB
cloud
~I9

7
/
/oy S
/oy s
/
S
Ll
| <+
B
Y

CAD results

[3)

CAD results
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Fuera de linea

Cuando se opera fuera de linea, se necesita un segundo dispositivo en el que esté instalada localmente
la CAD. Por lo tanto, el hardware requerido difiere segun el producto CAD que se utilice. CAD4TB usa
una caja fuera de linea con ambos sistemas de rayos X, mientras que InferRead DR Chest usa una
computadora portdtil con ambos sistemas de rayos X. (Véase también la seccion 3.4 arriba).

Delft Light Fuji FDR Xair

. Console computer
- L) |- »

Detector
E Chest radiograph
1
1
1
1
1
1
1
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CAD4TB
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1

1

1
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CAD Computer

CAD results
(abnormality score & TB or Not TB)
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Consideraciones presupuestarias para la implementaciéon

Consideracidon presupuestaria

Planificaciéon  Taller para la participacion y planificacién de las partes interesadas

« Taller técnico de politica de cribado y actualizacién de algoritmos

» Costo del andlisis situacional: recursos humanos (RR. HH.), viajes y
redaccion de informes

o Costos de impresion y distribucion de algoritmos revisados

» Desarrollo de un plan operativo presupuestado

« Costos de evaluar la preparacién del lugar: vigjes, recursos humanos

o Tallery RR. HH. para el desarrollo de procedimientos operativos
estdndar (POE)

o Impresién y difusion de los procedimientos revisados

» Desarrollo, impresién y difusién de protocolos clinicos revisados y
orientacion para la seleccion de pacientes a los que se les hard la
prueba, ordenar pruebas, interpretar los resultados de las pruebas y
tomar decisiones sobre el cuidado del paciente

» Costo de cualquier asistencia técnica externa necesaria

Recursos humanos « Salarios de los trabajadores de la salud, incluidos enfermeros,
radidlogos, trabajadores comunitarios de la salud

» Salarios del personal del proyecto de campo, incluidos los coordinadores
de campo, el personal de T, los técnicos de rayos X, los cientificos
biomédicos

« Honorarios de cualquier consultor, incluido el experto en puntuaciéon de
umbral de la CAD, experto legal, experto en educacion

Registro y validacion » Costos de presentaciéon reglamentarios (si corresponde, deben ser
asumidos por el fabricante)

« Costos de vigjes locales a la autoridad reguladora

o Procesos y costos de importacion

» Estudio de validacion, estudio de calibracion de puntaje umbral -
prueba de confirmacién bacteriolégica, RR. HH.

Costo Tl » Costo del equipo (hardware de rayos X, licencia CAD)

« Costo de envio e importacion

« Instalacién por el fabricante o proveedor de servicio autorizado

» Capacitacién bdsica

« Taller para actores involucrados en la planificacién de adquisiciones

Adquisicién e instalacion » Costo del equipo (hardware de rayos X, licencia CAD)

« Costo de envio e importacion

« Instalacién por el fabricante o proveedor de servicio autorizado

» Capacitacién bdsica

« Taller para actores involucrados en la planificacion de adquisiciones

Capacitacién suplementaria » Talleres y RR. HH. para actualizar paquetes de formacion

« Capacitacion presencial (sensibilizacién) para técnicos radidlogos,
médicos, trabajadores de la salud comunitarios, personal del programa
sobre el uso de la tecnologia CAD

Mantenimiento y servicios del « Garantia extendida o contrato de servicio

equipo » Costos de mantenimiento preventivo de rutina y anual

« Costo de mantenimientfo correctivo

o Preparacion y revision periédica de documentos CAD y de control de
calidad en funcién de los requisitos nacionales

Monitoreo y Evaluacién (M&E) » Tallery RRHH para actualizar formularios, registros y reportes

« Sincronizacion y respaldo de datos

» Reuniones para actualizar el sistema de M&E y reuniones periddicas
para revisar el impacto de la transicién y ajustar en consecuencia

« Capacitacion de actualizacion de M&E
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Lista de verificaciéon para evaluar la idoneidad de un lugar de
cribado de CXR-CAD

Esta lista de verificacion debe usarse para evaluar la idoneidad de un lugar para una unidad de CXR
digital ultraportdtil para usar con la CAD. La lista de verificacion se centra en los requisitos ambientales
y operativos clave para el uso de la CAD. Una lista de verificacién separada (Anexo 7) sirve para evaluar
la preparacién de un lugar para comenzar a usar la CAD para leer la CXR para detectar la TB. Aunque
la mayoria de las preguntas simplemente requieren un “Si”, “No” o “Parcial’, se proporciona un espacio

para comentarios segun corresponda.

Nombre del centro de salud

Ubicacion del centro de salud (Ciudad/pueblo,
Distrito, Estado)

Tipo de tecnologia de CXR digital

__Radiografia digital estacionaria
__Radiografia digital mavil

__Radiografia digital ultraportdtil

Formato de imagen CXR

__Imdgenes estdndar DICOM 3.0
__JPEG
PNG

Entrada

__CRX de térax posteroanterior
__CRX de térax anteroposterior

__CRX de térax lateral

Las CXR realizadas en este lugar

Promedio de pruebas realizadas diariamente

¢Coémo se refiere a las personas para la CXR en esta
unidad?

__Neumdlogo/especialista en tuberculosis
__ONG/trabajador comunitario
__Autorreferencia

__Campana activa de busqueda de casos

Numero mensual estimado de CXR que se leerdn
usando la CAD segun el algoritmo planificado para
el cribado de la TB

Personas entrevistadas

Nombre

Posiciéon y datos de contacto

Nombre del evaluador

Informacién de contacto:

Fecha de evaluacién
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Si No Parcial Comentarios

Recursos humanos

1. ¢Hay suficiente personal calificado
disponible para supervisar la S N P
implementacién de la CAD CXR?

2. ¢Hay un especialista en Tl (a tiempo
parcial o completo) disponible para S N P
brindar soporte segun lo solicitado?

Una unidad de rayos X segura y funcional

3. ¢Hay espacio adecuado para
realizar investigaciones de CXR
de conformidad con los requisitos
reglamentarios nacionales?

4. ;Hay suficientes enchufes disponibles
para cargar la bateria de los
dispositivos esenciales: detector CXR, S N P
generador, computadora portdtil PACS,
computadora portdtil/caja CAD?

5. :Se necesitaria adquirir un sistema
de paneles solares o una bateria de
almacenamiento para proporcionar la
electricidad requerida? (opcional)

6. ¢Latemperatura ambiente registrada
en la unidad de rayos X fue inferior a S N P
+10 °C o superior a +50 °C?

7. ¢La humedad relativa registrada en la
unidad de rayos X fue inferior al 15 % o S N P
superior al 80 %?

8. ¢Ellugar de pruebas utiliza
desinfectantes apropiados y estdn S N P
preparados correctamente?

9. El equipo de proteccion personal
(EPP) proporcionado en la unidad de
CXR es adecuado y el personal estd
capacitado en su uso correcto?

Servicio y mantenimiento de equipos

10. ¢Se realizan y registran procedimientos
de mantenimiento de rutina (mensual,
trimestral o semestral) para los
instrumentos existentes?

M. ¢Existe un POE para obtener
reparaciones o servicio para los S N P
instrumentos existentes?
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Diagnéstico de conectividad y datos digitales

Si

Comentarios

12.

¢La unidad de CXR o el centro de
referencia tienen wifi o cobertura
del plan de datos para permitir la
transferencia de datos?

¢Existen procedimientos que aseguren
la confidencialidad de la informacidn
del paciente?

¢Se utiliza un sistema electrénico de
gestion de la CXR? En caso afirmativo,
Jcudl?

¢Estd disponible el identificador tnico
del paciente (y el identificador Unico de
la prueba) para vincular los resultados
de las radiografias del paciente con

los resultados de las pruebas de
confirmacién del laboratorio?

¢Se dispone de un almacenamiento
seguro adecuado para las pruebas
de rayos X y los datos de las pruebas
de confirmacién de laboratorio
subsiguientes?

Registros e informes

17.

¢Cémo se devuelven actualmente los
resultados de la CXR a los médicos?

18.

Si se utiliza un sistema de informacién
electrénico de la TB, sse ingresan los
resultados de la CXR para todas las
investigaciones realizadas o solo para
aquellas que sugieren una TB?

Si se cuenta con un sistema electrénico
de registro y generacién de informes,
ése registra el resultado de cualquier
paciente con una CXR anormal no
tuberculosa con la subsiguiente
remision y seguimiento?

. Si existe un sistema electrénico de
registro y generacion de informes, jlos
resultados de la CXR que se leyeron
con el software CAD se pueden enviar
directamente para registrarlos y
generar informes en el sistema?
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Lista de verificacién para evaluar la preparacion de un lugar de

cribado de CXR-CAD

Esta lista de verificacién debe usarse para evaluar la preparacion de una unidad digital de CXR para
usarse con la CAD, de modo que los médicos puedan usar inmediatamente los resultados para la atencidn
del paciente. La lista de verificacién también se puede usar al comienzo del proceso de implementacion
para identificar dreas que necesitan mejoras. Aunque la mayoria de las preguntas simplemente requieren
un “Si”, “No” o “Parcial”’, se proporciona un espacio para comentarios segun corresponda.

Nombre del centro de salud donde se coloca la CXR

Ubicacién del centro de salud (Ciudad/pueblo,
Distrito, Estado)

Tipo de tecnologia de CXR digital

__Radiografia digital estacionaria
__Radiografia digital mavil

__Radiografia digital ultraportdtil

Formato de imagen CXR

__Imdgenes estandar DICOM 3.0
__JPEG
_PNG

Entrada

__CRX de térax posteroanterior
__CRX de térax anteroposterior

__CXR de térax lateral

Validacién de la mdquina de rayos X para el uso del
software CAD

Si__No __No aplica

CXR realizada en este lugar

Promedio de pruebas realizadas diariamente

Cémo se refiere a las personas para la CXR en
esta unidad?

__Neumdlogo/especialista en tuberculosis
__ONG/trabajador comunitario
__Autorreferencia

__Campana activa de busqueda de casos

Numero mensual estimado de CXR que se leerdn
usando la CAD segun el algoritmo planificado para el
cribado de la TB

Personas entrevistadas

Nombre

Posicion y datos de contacto

Nombre del evaluador

Informacién de contacto:

Fecha de evaluacién
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Planificacién y RR. HH.

Si

No

Parcial Comentarios

1.

¢Se ha designado a un miembro del
personal (a tiempo parcial o completo) en la
unidad para supervisar la implementacion
de la TB-CAD?

¢Hay socios disponibles que apoyen la
preparacién para la implementacién de la
TB-CAD y cémo estdn contribuyendo?

JEstdan disponibles los recursos adecuados
(p. €j., financiacion, personal, infraestructura
de deteccion) para apoyar la TB-CAD en
curso:

o Contratos de servicio y mantenimiento
de equipos?

e« Costos continuos asociados con TI
(servidor, internet, Tl profesional,
almacenamiento en la nube, etfc.)

o Capacitacion continua y evaluaciones
de competencias?

o Garantiac de calidad (radidlogos
para garantizar el control de calidad,
confirmacién bacterioldgica, indicadores
de seguimiento, efc.)?

o Costos contfinuos proyectados
relacionados con la CAD para la
deteccion de la TB en CXR (personadl,
costos de lectura de rayos X, etc.)?

¢Hay suficiente cantidad de médicos
calificados disponibles para brindar
atencion especializada para el mayor
numero de pacientes con TB que
probablemente se identifiquen?

Servicio y mantenimiento de equipos

5.

¢JHay copias de los manuales de usuario
del trabajo del software CAD fdcilmente
disponibles y accesibles en la unidad de
rayos X?

¢Se verifico el software CAD en el lugar
antes del uso de rutina para la lectura de la
CXR del paciente (opcional)?

¢Hay un registro de mantenimiento de
rutina disponible que indique las tareas
diarias, semanales y mensuales?

¢Existe un POE para obtener reparaciones
o servicio para el dispositivo de rayos X y el
software CAD?

¢Existe un contrato de servicio para brindar
servicio y mantenimiento completos?
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Preparacion de las instalaciones de cribado

Si

No

Parcial Comentarios

10.

¢Existe un almacenamiento seguro para la
mdquina de rayos X?

S

N

P

¢Hay espacio adecuado para realizar
investigaciones de CXR de conformidad

con los requisitos reglamentarios nacionales
pertinentes?

¢Hay suficientes enchufes disponibles para
cargar la bateria de los dispositivos esenciales:
detector CXR, generador, computadora portdtil
PACS, computadora portdtil/caja CAD?

¢La unidad de rayos X garantiza una
temperatura de trabajo éptima (+10 °C a

+50 °C) y ambiente (humedad 15-80 %) para el
software CAD?

¢Hay suficiente electricidad disponible para
hacer funcionar el Software CAD y cargar las
baterias?

Si es necesario, jestd disponible un
generador de energia solar o una bateria de
almacenamiento para cargar herramientas
digitales de rayos Xy CAD?

. ¢Ellugar de pruebas utiliza desinfectantes

apropiados y estdn preparados
correctamente?

JEl equipo de proteccion personal (EPP)
proporcionado en la unidad de CXR es
adecuado y el personal estd capacitado en su
uso correcto?

Procedimientos

18.

¢Todos los documentos, registros y formularios
estdndar relacionados con la lectura de rayos
X al usar la CAD estdn fdcilmente accesibles
para todo el personal?

» Registro de mantenimiento del software CAD

« Registro de investigaciones de CXR
realizadas

 Informes para resultados de rayos x

¢Los siguientes procedimientos operativos
estdndar (POE) de TB-CAD estdn
aprobados y accesibles en la unidad de
rayos X?

 Registros e informes
» Monitoreo de indicadores de calidad y
andlisis de datos

. ¢Existe evidencia de que todos los POE,

documentos y formularios fueron leidos por
el personal pertinente?
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Diagnéstico de conectividad y datos digitales

Comentarios

21.

JEl personal de la unidad de rayos X estd
familiarizado con el uso de la CAD para la
lectura de la CXR para detectar la TB?

22.

¢Se ufiliza un sistema electrénico de gestion
de la CXR? Si es asi, especifique cudl (como
comentario).

23.

¢Existe un mecanismo para la transferencia
de datos (a través de un plan de datos o
wifi)?

24.

¢Existen procedimientos para definir
protocolos de intercambio de datos y
garantizar la confidencialidad de la
informacion del paciente?

25.

¢Se encuentra disponible un
almacenamiento seguro adecuado para las
investigaciones de las CXR archivadas o de
respaldo que usan la CAD para la deteccién
de la TB?

26.

¢Hay recursos adecuados disponibles

para los costos continuos proyectados de
transferencia, almacenamiento y andlisis de
datos?

Establecer y monitorear controles de calidad

27.

JExisten protocolos para garantizar el uso
requerido de los resultados de rayos X?

Evaluacidén externa de la calidad

28.

¢Existe un programa de evaluacién externa
de la calidad?

o ¢lectura de radidlogos?

« ¢Confirmacién bacteriolégica?

« cVisitas de supervisidn in situ?

29.

¢La unidad de rayos X recibe visitas de
supervision in situ? En caso afirmativo:

« ¢Quién realiza las visitas de supervision?

» ¢Se proporciona retroalimentacién a la
unidad de rayos X después de una visita
de supervisién?

» ¢;Cudndo fue la ultima visita
de supervisién y cudl fue la
retroalimentacién?
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Monitorear y analizar indicadores de calidad

Si

No

Parcial Comentarios

30. ¢Qué estadisticas de radiologia e indicadores

de desemperio se informan actualmente al
programa de TB y cémo?

. ¢Los siguientes indicadores de calidad

serdn monitoreados y analizados de
forma rutinaria por la unidad de rayos X e
informados?

« Numero de personas examinadas para
la TB mediante rayos X y CAD para el
diagndstico

o Puntaje de umbral de la CAD utilizado
para determinar la positividad.

» Tasa de positividad de la radiografia de
térax con CAD para el diagndstico de la
TB en los sitios de implementacién

» Porcentaje de personas con diagndstico
positivo de TB con rayos Xy CAD que
fueron derivadas para pruebas de
confirmacidn.

« Porcentaje de personas con diagndstico
positivo de TB con rayos Xy CAD que
fueron derivadas para pruebas de
confirmacién.

« Porcentaje de personas con diagndstico
positivo de TB con rayos X y CAD que
fueron derivadas para pruebas de
confirmacién.

Registros e informes

32. ;Como se devolverdn los resultados a los

meédicos? ;Por correo electrénico o utilizando
el sistema electronico de TB?

33. ¢Estd disponible un formulario de “solicitud

de examen” aprobado para solicitar la
lectura de la CXR usando la CAD?

34. ;Hay un formulario de informe aprobado

disponible para informar los resultados de la
lectura de la CXR usando la CAD?

35. ¢los registros radioldgicos y clinicos son

adecuados para registrar los resultados del
diagnéstico de la TB basados en la lectura
CAD de la CXR?
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36.

Si se utiliza un sistema de informacién
electrénico de la TB, jse ingresan los
resultados de la CXR para todas las
investigaciones realizadas o solo para
aquellas que sugieren una TB?

Si

No

Parcial Comentarios

Si se cuenta con un sistema electrénico

de registro y generacién de informes, ;se
registra el resultado de cualquier paciente
con una CXR anormal no tuberculosa con la
subsiguiente remisién y seguimiento?

. Si existe un sistema electrénico de registro

y generacion de informes, slos resultados

de la CXR que se leyeron con el software
CAD se pueden enviar directamente para
registrarlos y generar informes en el sistema?

Capacitacion y evaluaciéon de competencias

39.

¢Estdn disponibles los términos de referencia
para el personal clave involucrado en la
Supervisién de la CAD para la deteccidn de
la TB?

40.

¢Existen registros que documenten que

todo el personal fue capacitado en los
procesos de trabajo, procedimientos y tareas
asignadas?

41.

¢Se utilizan procedimientos estdndar para
evaluar y documentar la competencia de
todo el personal involucrado en la CAD para
la deteccidén de la TB?

42.

JTodos los médicos y frabajadores de la
salud relevantes fueron capacitados en

el algoritmo de deteccién de la TB anfes

de trabajar en lugares que derivardn a
personas cuyas radiografias estdn marcadas
por la CAD?

43.

¢Hay alguna necesidad de capacitacion
adicional para el personal clinico?
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Nombre del

indicador

(of:][1] [}

Frecuencia
de
recoleccién

Recopilacién
de datos

Fuente de
datos

Indicadores propuestos para monitorear el desemperio de la
tecnologia CAD para la deteccidon y triaje dela TB

Linea
de Objetivo
base

Error de la CAD
y resultados no
vdlidos

Numero de errores
y resultados CAD
no vdlidos

Mal
funcionamiento del
sistema de rayos X

NUmero de mal
funcionamiento del
sistema de rayos X

Wimere e Ndmero de
personas Registros
examinadas para perso_nosd Reqist (posiblemente
la TB mediante lexomlno as para egIsiro tableros de
a TB mediante
rayos X y CAD para software)
X o rayos Xy CAD
el diagnéstico
Puntaje de umbral | Puntaje de umbral
de la CAD utilizado | de la CAD utilizado :DNT/ . PNT/ .
: . mplementing | Implementing
para determinar la | para determinar Partner Partner
positividad. la positividad.
Numerador:
Ndmero de
personas con
Tasa de positividad | diagnéstico positivo
de la radiografia de TB con rayos X Fglies
giéorox Y yERD ) . (posiblemente
para el Denominador: Registro tableros de
diagndstico de la Ndmero de S -
TB en los sitios de | personas
implementacion examinadas para el
diagndstico de TB
mediante rayos X
y CAD
Numerador:
Ndmero de
personas que
Porcentaje de dieron positivo
personas con para TB con rayos
diagndstico Xy CAD y remitidas
positivo de TB con | para pruebas de Registro Registros

rayos Xy CAD que
fueron derivadas
para pruebas de
confirmacion.

confirmacion
Denominador:
Numero de
personas que
dieron positivo para
TB con rayos X

y CAD
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Nombre del
indicador

Frecuencia

de
recoleccién

Recopilacion
de datos

Fuente de
datos

Linea
de Objetivo
base

Tasa de positividad
de la prueba de
confirmacion (p.
ej., Truenat o Xpert)

Numerador:
Nidmero de
personas que
dieron positivo en
la prueba de TB
usando una prueba
confirmatoria
Denominador:

. Registro Registros
para personas que | NUmero de
resultan afectadas | personas que
de TB con rayos X | dieron positivo
y CAD. para TB mediante
rayos Xy CAD
que recibieron
una prueba de
confirmacion
Numerador: Numero
de personas que
Porcentaje de dieron positivo
para TB con rayos
personas con :
- o Xy CAD a quienes
deteccidn positiva . .
de TB con ravos X se les diagnosticd
CAD, y que ftzlerony que no tenian TB
! bacteriolégicamente Registro Registros

diagnosticadas

sin TB
bacteriolégicamente
confirmada
(diagndstico clinico)

confirmada
(diagndstico clinico)
Denominador:
Nudmero de
personas que dieron
positivo para TB con
rayos Xy CAD
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Descripcion detallada del modelo Calibracién de puntuacion de

umbral iterativa (ITSC)

El modelo ITSC puede ayudar a los implementadores a ajustar su puntaje de umbral para alcanzar uno

de los tres objetivos posibles, que deben definirse inicialmente:
» Valor de sensibilidad objetivo
« Tasa positiva de prueba de confirmacién

« Porcentaje de pacientes contactados nuevamente para pruebas de confirmacion.

El trabajo en el modelo matemdtico estd en curso y los resultados estdn destinados a ser publicados
en una revista revisada por pares. El siguiente diagrama es una descripcién esquemdtica de los cuatro

pasos involucrados.

Analysis
i SRR U R » 4 Data from
i lHI IHI IHI : previous iterations Adjust
Define —} —} —} Threshold
T g Score
Xpert positive rate target: Red only Xpert positive rate
;B ti Calculatel: P ) _p,
esting L sensitivity target: Blue and red Sensitivity
Threshold B Threshold
Score= X, \ Threshold Score= X / \ ) Score= X,

K
Update the Threshold Score Wit

o
'H' = Below Threshold Score 'H‘ = Above Threshold Score

Paso 1 - Definir

Durante este paso, los implementadores deben decidir a qué objetivos programdticos apuntan:

« Puntaje de umbral inicial (por ejemplo, esto podria elegirse segun la recomendacién del fabricante

o la literatura actual),
« Tamano de la muestra de nuevos datos en cada iteracién,

e Numero mdximo de iteraciones.

o Objetivos programdticos. El modelo ITSC se explica a confinuacién utilizando tres objetivos

programaticos:
o Tasa de prueba de confirmacidn positiva
o Sensibilidad

o Porcentaje de pacientes contactados nuevamente para pruebas de confirmacion
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Para establecer un tamafo de muestra para cada iteracién, fome el tamafo de muestra requerido por
el método de investigacién operativa integral y dividalo por el nimero mdximo de iteraciones.

Paso 2 — Muestreo y prueba de TB

Durante ITSC, el muestreo bajo el punto operativo actual variard ligeramente de acuerdo con la meta
programatica prevista:

o Si el objetivo es alcanzar una cierta tasa de prueba de confirmacion positiva o un porcentaje de
pacientes llamados para la prueba de confirmacion, Xpert solo necesita muestrear y evaluar a
las personas con puntajes de CAD por encima del punto de operacién actual. Esto se debe a que
ese objetivo no depende de capturar todos los verdaderos positivos y falsos negativos. Estos tres
objetivos son, por lo tanto, un objetivo programdtico relativamente sencillo, mds fdcil de usar para
calibrar los puntajes de umbral.

« Si el objetivo programdtico es alcanzar cierta sensibilidad, entonces debemos evaluar a todos en
cada muestra iterativa con Xpert, independientemente de los puntajes de la CAD. Esto se debe a
que necesitamos obtener informacion sobre el estado de la TB de todos los pacientes que reciben
la CXR, incluso aquellos con puntuaciones de la CAD bajas. Si solo las personas por encima del
punto de operacion actual se diagnostican con Xpert, la sensibilidad de la CAD serd siempre del
100 %. Puede haber algunas ventajas para los enfoques de muestreo mds reflexivos para el objetivo
de sensibilidad, como muestrear solo aquellos con puntajes cercanos al puntaje de umbral actual,
asi como agrupar muestras. Se necesita investigacion futura. Se estd trabajando en el futuro para
formalizar y simular estas estrategias.

Paso 3 - Andlisis y cdlculo

Agregue los datos recién muestreados en la iteracién actual a los datos recopilados previamente en las
iteraciones anteriores. Los datos de la iteracidn anterior se reutilizan para tener en cuenta la correlacion
entre las iteraciones. Calcule la nueva tasa positiva o sensibilidad de la prueba Xpert. La prueba de
hipdtesis se puede emplear para determinar si se alcanza el objetivo, y la terminacion anticipada es
posible. El modelo que se publicard demostrard un método de prueba de hipdtesis.

Paso 4 — Ajustar la puntuaciéon de umbral

El punto de operacién (puntaje de umbral) se puede actualizar sobre la base de todas las muestras
recolectadas hasta el momento. En cuanto a la tasa de prueba de confirmacién positiva, el nuevo
punfo de operacién debe ser el que logre la tasa de prueba deseada teniendo en cuenta todos los
datos observados previamente durante la calibracién. En términos de sensibilidad, el siguiente punto
operativo se puede obtener encontrando la puntuacién del modelo que obtiene el rendimiento deseado
en funcién de los datos muestreados.

En las primeras etapas de la ITSC, cuando hay muy pocos datos de muestreo, la variacién puede ser
alta y esto también se puede usar para determinar si se necesitan iteraciones adicionales. Se observé
que puede haber “ruido” (alta variacién) en las primeras iteraciones, por lo que se necesita trabajar en
futuro para mejorar la amortiguacién mediante el ajuste del punto de operacidn entre iteraciones.
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