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Este guia foi redigido e coordenado por Zhi Zhen
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Sobre o0 guia

Este guia fornece orientagdes prdticas sobre como implementar a tecnologia de Diagndstico assistido
por computador (CAD) e sistemas de radiografia ultraportdtil digitais para rastreio e triagem médica
de TB. Inclui conselhos sobre como converter a orientagéo politica da Organizagdo Mundial da Saude
(OMS) num plano de implementagdo prdtica, com base na experiéncia inicial de campo adquirida
pelos primeiros implementadores. Esta experiéncia é apresentada em vdrios estudos de caso que
identificam ligdes aprendidas e desafios que surgiram. Este guia oferece vdrias explicagdes técnicas dos
produtos recentemente adicionados disponiveis no catdlogo da Global Drug Facility (GDF) da Parceria
da Stop TB e recursos de implementagdo relevantes, incluindo uma lista de verificagdo de alto nivel das
etapas vitais de implementagdo e consideragdes orgamentais, especificagdes técnicas para a utilizagdo
durante a aquisigdo e listas de verificagdo para a avaliagdo do local.

O guia estd estruturado da seguinte forma: precos de integragdo do sofftware CAD com
os sistemas de radiografia ultra-portdtil (com
uma comparacdo de todas as combinagdes de

hardware e software possiveis).

« O Capitulo 1 fornece uma visdo geral da
tecnologia CAD, incluindo o lugar do CAD nos
algoritmosde diagndstico, apoliticainternacional
sobre a utilizagdo do CAD, a tecnologia por trds
do CAD, uma visdo geral do cendrio do produto
CAD e como entender o resultado do CAD - e a
precisdo do CAD.

« O Capitulo 4 descreve as principais etapas
e consideragbes programdticas para
implementacdo de CAD e sistemas de
radiografia ultra-portdtil, incluindo avaliagéo da
situagdo, quadro de partes interessadas, registo,

« O Capitulo 2 discute as principais consideragdes
de implementagdo ao implantar tecnologias
de CAD, incluindo os requisitos de hardware,
software, servidor e Internet. Este capitulo
descreve os produtos CAD selecionados incluidos
no catdlogo e informagdes de pregos da GDF da
Parceria da Stop TB.

» O Capitulo 3 apresenta sistemas de radiografia
ultra-portdtil disponiveis através do mecanismo
de aquisicdo da GDF, discutindo os principais
componentes e acessérios, as principais
consideragdes de implementacdo, incluindo
portabilidade, energia elétrica, consola e
seguranga contra radiagdo. Este capitulo
também discute todas as configuragdes e

preparagdo e avaliagdo do local, privacidade
e seguranga de dados, instalagdo, formagdo
e capacitagdo, bem como monitorizagdo e
avaliagdo. O capitulo também apresenta vdrios
recursos (fornecidos abaixo como anexos a
este guia) que ajudardo os implementadores a
seguir as recomendagdes relevantes.

O Capitulo 5 fornece uma andlise mais detalhada
das estratégias de selegdo de pontuagdo limiar
para ufilizadores de software CAD e detalha
vdrias estratégias alternativas a considerar.

O Capitulo 6 destaca as experiéncias de alguns
dos primeiros implementadores de CAD com
sistemas de radiografia ultra-portdtil.
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O guia serd atualizado periodicamente para refletir
as atualizagdes do produto, a experiéncia continua
e para incluir quaisquer técnicas e ferramentas
relativamente simples que possam ser adotadas de
forma mais ampla. Contacte a organizagdo autora
para sugerir quaisquer contribuigdes para este guia.

Publico-alvo

O guia destina-se a ser utilizado por funciondrios
de saude, gestores de programas, gestores de
locais de teste, profissionais de Tl, radiologistas,
técnicos de radiologia, médicos que frabalhem ao
nivel nacional, regional ou em locais individuais,
bem como parceiros técnicos e doadores.

Sobre a Parceria da Stop TB

A Parceria da Stop TB é uma entfidade unica
das Nagdes Unidas sediada em Genebrq,
Suica, empenhada em revolucionar a drea da
tuberculose (TB) e acabar com a doenca até 2030.
A organizagdo reune mais de 2000 parceiros em
todo o mundo para promover a colaboragdo
transetorial. As vdrias equipas e iniciativas da
Parceria da Stop TB assumem riscos arrojados
e inteligentes para identificar, financiar e apoiar
abordagens, ideias e solugdes inovadoras para
garantir que a comunidade de TB tenha voz ao
mais alto nivel politico e que todas as pessoas
afetadas pela TB tenham acesso a cuidados
acessiveis, de qualidade e orientfados para as
pessoas. Saiba mais em  www.stoptb.org e
siga-nos em (@StopTB.

O programa IB REACH da Parceria da Stop
TB, criado com um prémio inicial da Global
Affairs Canada em 2010, financiou abordagens
e tecnologias inovadoras para apoiar a missdo
global da Parceria da Stop TB, incluindo
tecnologias digitais como CAD e sistemas de
radiografia ultra-portdtil digital. O TB REACH
combina financiamento acelerado e baseado em
resultados e monitorizacdo e avaliagdo externas
rigorosas, para que outras agéncias doadoras e
governos nacionais possam ampliar abordagens
bem-sucedidas e maximizar os seus préprios
investimentos.

O Hub de Tecnologia Digital de Saude da Parceria
da Stop TB (DHT Hub) é uma plataforma virtual

unificadora que redne a experiéncia e o trabalho
da organizagdio no espago de tecnologia digital de
saude para apoiar a realizagdo dos compromissos
e metas da Reunido de Alto Nivel das Nacbdes
Unidas sobre Tuberculose (UNHLM sobre TB).

Imagem de cortesia de DOPASI
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Seccao 1.1.

Politica global e casos
de uso de programas de
software de CAD

Em margo de 2021, a Organizagdo Mundial da
Saude (OMS) recomendou pela primeira vez que
os programas de software de CAD pudessem
ser utilizados em vez de leitores humanos para a
intferpretagdo da radiografia do térax digital no
rastreio e triagem médica da doenga TB:* "A OMS
recomenda que o CAD possa ser utilizado para
a inferpretagcéo das vistas anterior-posterior ou
posterior-anterior da radiografia do térax de plano
digital para TB pulmonar em individuos com 15 anos
de idade ou mais. Esta recomendacdo aplica-se
a marcas de software que, por avaliagdo externag,
tém um desempenho pelo menos tdo bom como os
produtos analisados pelo Grupo de Desenvolvimento
de Diretrizes em 2020"!

No entanto, deve-se ter em conta que ndo hd
evidéncias suficientes para apoiar a utilizagdo
da radiografia do térax isoladamente para
o diagndstico de TB. Por isso, dai se conclui
claramente que embora o software de CAD oferega
uma ferramenta valiosa para a inferpretagéo da
radiografia do térax, ndo pode ser considerado, por
si s6, como uma ferramenta de diagndstico. Todas
as decisdes de diagndstico devem ser confirmadas
por festes bacterioldgicos e uma avaliagdo médica
de todas as evidéncias 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 Diretrizes Unificadas da OMS sobre o Rastreio da Tuberculose

Posigdo do CAD no algoritmo de diagnéstico

A OMS recomenda que o CAD possa substituir
um leitor humano em dois confextos amplos: para
rastreio e para triagem médica.*®* Em ambos os
casos, o objetivo final € o mesmo, ou seja, que o
CAD seja usado para estabelecer se um individuo
deve ou ndo receber testes de diagndstico de
confirmagdo.

Rastreio: o CAD pode ser uma ferramenta valiosa
para rastreio de individuos com ou sem sinfomas
ou fatores de risco significativos para TB, como em
pesquisas de prevaléncia ou situagdes ativas de
detegdo de casos. O rastreio envolve geralmente a
pesquisa de doenga precoce em populagdes com
baixo risco de ter TB e/ou mau acesso a servicos
de saude. .

Triagem médica: os testes de triagem médica
sdo usados em pessoas com sinfomas, sinais,
marcadores de risco e/ou resultados de testes
de TB, geralmente entre aqueles que procuram
atendimento médico em unidades de saude
ou foram encaminhados através rastreio ou
investigagdio de contacto.

Outros casos de utilizagdo em que o CAD pode
funcionar com leitores humanos

A |A é vulgarmente descrita como uma forma de
substituir os profissionais de saide humanos. No
entanto, esta visdo é bastante simplista e este guia
ndo a adota como uma ambicdo. Pelo contrdrio,
é importante reconhecer que existemm multiplas
sinergias potenciais entre radiologistas e CAD. Por
exemplo, o CAD pode:

« ajudar os radiologistas a otimizar o seu fluxo
de trabalho;

« alertar os leitores humanos para imagens
anormais que requerem prioridade;

« prestar assisténcia de pré-leiturg;
« fornecer assisténcia a relatérios;
« e fornecer contfrolo de qualidade;

« auxiliar o servigo de telerradiologia e
telemedicina.

Diagnéstico assistido por computador de TB
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https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/340255/9789240022676-eng.pdf

Seccao 1.2.

Principios basicos de
inteligéncia artificial

Esta secgdo aborda os conceitos bdsicos por
trds da IA, aprendizagem automdtica e CAD.
Inevitavelmente, isto depende muito das ciéncias
da computagéo e de estatisticas, pelo que os
leitores que se concentrem nos aspetos de saude
publica e implementagdo desta tecnologia
poderdo optar por deslizar para baixo até a
Seccdo 1.3.

Primeiro, é preciso apresentar alguns conceitos
bdsicos:

« Inteligéncia artificial (1A)

Na sua forma mais simples, a IA é a inteligéncia
demonstrada pelas mdquinas (seja software ou
hardware). Enquadra-se em duas categorias:
"geral" ou "restrita".6 AlA geral (fambém conhecida
como |A "forte"), que visa replicar a complexidade
da consciéncia humana, é essencialmente uma
construgdo filoséfica entusiasticamente explorada
na ficgdo cientifica. Em contraste, a |A restritq,
o tipo cada vez mais aplicado em aplicagdes
prdticas, funciona numa tarefa especificq,
como conduzir um carro. Atinge esse fipo de
capacidade depois de "aprender" com grandes
conjuntos de dados (aprendizagem automdtica,
ver abaixo). A |A restrita é cada vez mais comum
nos transportes, finangas, educagdo e cuidados
de saude.7,8 As utilizagdes comuns incluem carros
auténomos, recomendagdes personalizadas de
filmes e musicas ou a descoberta de tratamentos
e medicamentos. Apds a aprovagdo pela OMS
em 2021, a |A restrita é cada vez mais utilizada no
contexto da TB para o diagndstico de anomalias
nas radiografias ao térax. H4 fambém uma série
de outras tecnologias baseadas em IA j& usadas
em radiologia para aplicagdes ndo relacionadas
com a TB (para radiografias, exames de TC ou
ressondncia magnética).

« Aprendizagem automadtica

A aprendizagem automdtica € um campo das
ciéncias da computagdo que utiliza técnicas
estatisticas para permitir que os sistemas de
computadores "aprendam" com os dados de
treino, sem serem explicitamente programados
para realizar tarefas especificas.®

» Redes neurais profundas

No centro de muitos softwares CAD modernos
estd um ftipo de técnica de aprendizagem
automdtica conhecida como redes neurais de
aprendizagem profunda. Desde 2012, quando
foi alcangado o reconhecimento de imagem
altamente preciso por uma configuragéo especial
de redes neurais profundas conhecida como
AlexNet, esta abordagem tornou-se a norma para
todas as tarefas que envolvam o processamento e
a andlise de imagens.

Em comparagdo com técnicas mais tradicionais,
como a regressdo linear e logistica, ou drvores
de decisdo, as redes neurais séo distinguidas por
vdrias camadas de cdlculos e um grande nimero
de dimensdes. Esta complexidade aumenta a sua
opacidade: a dificuldade de interpretabilidade
para os cientistas inferessados em definir e,
idealmente, explicar os detalhes do processo
de decisdo final. Qualquer mistério percebido
atribuido a IA deriva dessa opacidade.

Uma explicagdo detalhada de como as redes
neurais profundas funcionam pode serencontrada
no Anexo 1.

» O que podem as redes neurais prever?

Na imagiologia médica, existem trés tipos de
tarefas a que uma rede neural profunda pode ser
aplicada: classificagdo, detegdo e segmentagdo
(ver Caixa 1).°

Diagnéstico assistido por computador de TB
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Caixa 1: Diferentes categorias de utiliza¢do da IA no diagnéstico médico

1. Classificagao

E aqui que a IA tem um conjunto predefinido de categorias em que deve classificar a imagem,
incluindo a presenga ou auséncia de anormalidade, ou o tipo de anormalidade, ou se um
paciente responderd ao tratamento.

Se a previsdo for um valor continuo, como ao prever titulos de anticorpos ou valores laboratoriais,
isso € denominado de regresséo.

2. Detegdo

Trata-se da detegdo e previsdo de locais de pontos de interesse em imagens, em que o resultado
é apresentado sob a forma de pontos, regides ou caixas delimitadoras.

3. Segmentagdo

Trata-se da delimitagdo (ou seja, delineagdo) de anormalidades em estruturas de interesse ao
nivel de pixel. Estas podem ser utilizadas para mapear a superficie de pontos de interesse no
corpo ao planear uma possivel cirurgia, por exemplo, ou radioterapia.

Classificagao Detegdo de objetos Segmentagdo de instancias

(<)
1 IQL 3

GATO GATO, CAO, PATO GATO, CAQ, PATO

A maioria dos produtos de CAD comerciais para TB podem realizar a classificacdo (se as anormalidades
relacionadas com a TB estdo presentes ou ausentes) e a detecdo (fornecendo um mapa de calor que
indica a localizagéo das anormalidades). Consulte a Secgdo 1.4 para obter mais detalhes sobre a
compreensdo dos resultados do CAD.

Diagnéstico assistido por computador de TB 14




e comunicagdes digitais em medicina), JPEG
e PNG. Quase todos os produtos podem ler
radiografias ao térax anteriores-posteriores (AP)
ou posteriores-anteriores (PA).

Resultado

~ O soffware CAD analisa as imagens de
Secgao 1.3 entrada para produzir uma série de resultados
Panorama dos produtos interpretdveis. No minimo, o resultado CAD consiste
| & num mapa de calor de anormalidade, um nimero
de CAD (o pontuagdo de anormalidade) e/ou decisdo
dicotémica: “anormalidades relacionadas com a
TB presentes ou ausentes”. Esse nimero transmite
a probabilidade de que a imagem que estd a ser
analisada contenha anormalidades associadas &
TB. O resultado pode ser estruturado em formatos
familiares aos médicos, como relatérios de estilo
de radiologia, e pode ser personalizado para se
adequar aos processos de diagndstico no local de
implementagdo.

Uma recente avaliagdo do panorama liderada
pela Parceria da Stop TB e pela Fundagdo para
Novos Diagndsticos Inovadores (FIND) identificou
um ftfofal de 28 desenvolvedores de CAD e 12
produtos especificos de TB jé no mercado (em
margo de 2021).° Os resultados estdo publicados
no site www.ai4hlth.org, que contém informagdes
detalhadas e atualizadas regularmente sobre O resultado do CAD é discutido em mais detalhes
os produtos de CAD disponiveis para TB. A data  na Secgdo 1.4.

de publicagdo, os produtos de CAD especificos
para TB com marcagdo CE sdo: AXIR, da RadiSen
(Coreia do Sul), CAD4TB, da Delft Imaging (Paises A maioria dos produtos CAD é neutra para o
Baixos), InferRead DR Chest, da Infervision fornecedordo sistema de raios-X. O CAD também
(China), JVIEWER-X, da JLK (Coreia do Sul), Lunit pode ser infegrado num sistema de arquivo para
INSIGHTCXR, da Lunit (Coreia do Sul) e gXR, da © armazenamento automdtico de resultados
Qure.ai (India)®" (Figura 1). CAD. Na verdade, a maioria dos produtos CAD
suporta a infegragdo com um sistema de arquivo
e comunicagdo de imagens (PACS) e um sistema
de informagdo radioldgica (RIS).

Integragoes

O panorama dos produtos de CAD para TB estd
a crescer rapidamente e espera-se que novos
produtos inovadores cheguem ao mercado ou
recebam certificacdo no final de 2021. O site Implantagdo

w continuard a ser o recurso mais (g produtos CAD online (baseados na nuvem) séo
atualizado. os mais comuns. Com estes, o utilizador precisa da
Caracteristicas comuns dos produfos Internet paraa tfransmissdo de uma radiogroﬁo do
térax digital para um servidor dedicado, onde a I1A
realiza a andlise antes de enviar o resultado de
volta para o computador do utilizador. O servidor
pode ser um servidor na nuvem ou fisico que
pode ou ndo estar localizado no mesmo pais do
utilizador. Os produtos CAD também podem ser
Entrada implantados como um produto offline e este modo
estd cada vez mais disponivel para configuragdes
com uma ligagdo a Internet ndo fidvel ou ausente.

A medida que o mercado de CAD para TB
se expande, é possivel identificar algumas
caracteristicas comuns a todos os produtos. Em
conjunto, oferecem um instanténeo de como o
CAD é operacionalizado (ver a Figura 2).

Uma vez instalados corretamente, as imagens
de raios-X de enfrada passam automaticamente
do sistema de raios-X para o computador onde  Para obter um resumo das especificagdes dos
o produto CAD estd instalado. Os produtos produtos disponiveis atualmente, consulte a
CAD sdo projetados para ler imagens de Tabela 1 (para aqueles j@ marcados com CE)
radiografia do térax em formatos de ficheiro de e a Tabela 2 (para aqueles com certificagdo
imagem comuns, incluindo DICOM (Imagens pendente), ambas obtidas em www.ai4hlth.org.
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Figura 1l
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Figura 2 Caracteristicas comuns dos produtos

Populacdo adequada

» O resultado varia ligeiramente entre os produtos, mas
inclui sempre uma classificagdo (anormalidades de TB
presentes ou nenhuma anormalidade de TB presente)
e uma pontuagdo de anormalidade numérica, bem
como um mapa de calor ou um formato semelhante.

o Os produtos também fornecem pontuagdes de
anormalidade para uma série de anormalidades
reconhecidas.

« Os resultados sdo geralmente apresentados num
relatério estruturado de "estilo radiologista”.

Integragoes

Implantagdo
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Tabela 1

Resumo das caracteristicas do produto para software CAD no
mercado com marca CE

Delft
Desenvolvedor Imaging Infervision RadiSen
Systems
InferRead | JLD-02K Lunit
Produto CADA4TB DR Chest | (JVIEWER-X) INSIGHT gXR AXIR
CXR
Verséo 7 1.0 1.0 3.1.00 3.0 11.2.2
Com base em Po!ses Ching Coreia do Coreia do India Coreia do
Baixos Sul Sul Sul
v (para
Marca CE? la version v v v v v
6)
Populagéo-alvo 4+ 16+ 10+ 14+ 6+ 16+
(faixa etdria) 2
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
Pontuagdo v v v v v v
para TB
Mapa de calor v v v v v v
. ey v v
Bindrio ‘TB / v v v v
Néao TB’
Opgoes de Online e Online e Online e Online e Online e Offline
implantagéo offline offline offline offline offline
Pontuagdo
limiar
recomendada v X v v v v
pelo
desenvolvedor?

Nota: AP = anterior-posterior, PA = posterior-anterior, PACS = sistema de arquivo e comunicagdo de imagens,
CXR = radiografia do térax
Dados extraidos de www.ai4hlth.org a 14 de abril de 2021. No momento da publicagéo, estes dados estavam
corretos, s@o fornecidas atualizagdes regulares e as informagdes atualizadas estéo disponiveis primeiro em

ai4hlth.org.

2 Marca CE (Conformité Européenne) que indica a conformidade de um produto com as diretivas ou normas do Espago Econdmico Europeu.

3 Faixa etdria designada pelo fabricante. A Organizagdo Mundial da Saude aprova apenas a utilizagdo de software de CAD para
individuos com 15 anos ou mais.

Diagnéstico assistido por computador de TB
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Resumo das caracteristicas do produto para software de CAD

no mercado a aguardar marca CE

Desenvolvedor Deeptek Epcon JF Healthcare
Produto GENKI Xray AME JF-CXR-1
Versdo 2.0 1.0 3.0
Com base em India Bélgica China
Marcagdo CE? Pendente Pendente Pendente
Populagdo-alvo e configuragéo 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
Pontuagd&o para TB v v v
Mapa de calor v v v
Bindrio ‘TB / Néo TB’ v v X
Opgodes de implantagdo Online e offline Online e offline Online e offline
Pontuacgdo limiar
recomendada pelo X v v
desenvolvedor?

Nota: AP = anterior-posterior, PA = posterior-anterior, PACS = sistema de arquivo e comunicagdo de imagens,
CXR = radiografia do térax

Dados extraidos de www.ai4hlth.org a 14 de abril de 2021. No momento da publicagdo, estes dados estavam
corretos, s@io fornecidas atualizagdes regulares e as informagdes atualizadas estéo disponiveis primeiro em

aidhlth.org.

Caracteristicas adicionais radiografia do térax analdgica e associa-a ao

Em resposta ao feedback do utilizador final, os sistema de CAD.

fabricantes adaptaram os seus produtos de CAD para 4. Capacidade de detetar uma gama alargada
melhorar o desempenho e expandir a funcionalidade. de doengas e anomadlias: cada vez muais, os
Exemplos de algumas caracteristicas adicionais incluem: produtos podem funcionar muito mais como
um radiologista humano do que as simples
ferramentas de detegdio de TB a partir das
quais evoluiram. Alguns produtos de software
do CAD de TB podem classificar anormalidades
comuns de radiografia do tdrax, como
calcificagdo, cardiomegalia, massa, ndédulo e
derrame pleural, bem como anormalidades
dsseas e cardiacas. Embora este guia considere
principalmente ferramentas de CAD para TB,
também estdo disponiveis CAD de multidoenca.
Este tipo de desenvolvimento foi exemplificado
pela adaptagdo em 2020 de alguns CAD para
lhes permitir detetar infe¢dées por COVID-19. No
entanto, hd uma falta de dados de avaliacdo
independentes sobre o desempenho do CAD
para diagndstico diferencial e com que precisdo
localiza anormalidades. Que anomalias ndo
TB podem ser relatadas — de acordo com os
fabricantes de vdrios produtos de CAD - é
descrito na Tabela 3 (a partir de dados em www.
ai4hlth.org acedidos a 14 de abril de 2021).

1. Geragdo de resultados em formuldrios de
comunicagdo de informagées de radiologia
padrdo: as afualizagdes criom uma saida mais
fécil de usar e interpretdvel para os radiologistas.
Os relatérios podem ser gerados usando campos
de saida personalizdveis.

2. Fornecer painéis de dados em tempo real: os
pacotes de software que acompanham os CAD
fornecem cada vez mais uma viséo geral visual
fdcil de usar das pessoas que foram rastreadas,
mostrando dados demogrdficos e clinicos.

3. Capacidade de digitalizar radiografias do térax
analégicas: algumas solugdes no mercado podem
digitalizar radiografias do térax para uma leitura
ideal. Os técnicos de radiologia seguem um guia
passo a passo para colocar a radiografia do
térax analdgica numa caixa de luz e, em seguida,
posicionam a imagem corretamente dentro das
margens indicadas na aplicagdo. Assim que
a fotografia é tirada, a aplicagdo digitaliza a

Diagnostico assistido por computador de TB 19


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

Tabela 3

Anormalidades TB e ndo TB que os produtos de software de

CAD atuais relatam, independentemente da pontuacao para TB.

S = 3 e ) g 5
N Y o g l R B
o 9 O o] o o o 46
q € o = c O o
£ o 'S o () ) £ £
(%) = o n o O 35
T 2 ) g 8- £ S o
Q O Q c (@) = <
(&) o 5 8 o
AXIR
CAD4TB*
Chest Eye v v v v v v v v
GENKI v v v v v v v v v
InferRead DR Chest v v v v v v v v v
JF-CXR v
JLD-02K v v v v v
Lunit INSIGHT CXR v v
gXR v v v v v v v v
Xray AME*

*CAD4TB e Xray ame também podem considerar algumas das anormalidades listadas na sua pontuagéo para TB, mas ndo dédo uma

pontuagdo separada para cada anormalidade.

Para obter a lista completa de anormalidades que cada software de CAD de TB pode relatar, consulte

www.ai4hlth.org

Exoneragdo: no entanto, hd uma falta de dados de avaliagdo independentes sobre o desempenho do
CAD para diagndstico diferencial e com que preciséo localiza anormalidades.

Seccao 1.4

Resultado do CAD e
como entendé-lo

Como discutido anteriormente, a maioria dos
softwares de CAD podem realizar a classificagdo
(como anormalidades sugestivas de que a TB
estd presente ou ndo) e a detecdo (mostrando
um mapa de calor). E importante entender o
que significa um resultado gerado pelo software
de CAD - e o que ndo significa — usando-o para
informar importantes decisdes médicas. Esta
secgdo apresenta uma vis@o geral da previsdo do
software de CAD de TB e como entendé-la.

Resultado do CAD

Os relatérios de saida e as interfaces diferem de
um produto de software de CAD para outro, mas
todos geralmente fornecem:

1.

um mapa de calor indicando a drea do
térax onde uma anormalidade estd presente
("detegao");

uma pontuagdo de anormalidade numérica,
variando de zero a um (ou 0 a 100), para
as anormalidades ou doengas que pode
detetar, incluindo TB e outras anormalidades
pulmonares ("classificagdo");

uma classificagdo dicotomizada (bindria)
das anormalidades que um software de CAD
pode detetar (anormalidades que sugerem
que a TB estd presente ou ndo) com base na
pontuagdo de anormalidade descrita acima,
que é modificdvel;

um relatério de radiologia padrédo gerado
automaticamente (apenas alguns softwares).

Diagnéstico assistido por computador de TB
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Figura 3

de acordo com

Cognitive Automated Report Generation

Siwen Hsmmmsinn | stijrates

Como interpretar de

anormalidade

uma  pontuagdo

Os CAD de TB sd@o algoritmos de classificacdio de
imagem porque leem uma radiografia do térax para
anormalidades para atribuir uma classificagdo de
anormalidades que sugerem TB estarem presentes ou
ndo. Esta classificagdo é baseada numa pontuacdo
entre zero e um (ou O a 100) que representa a
possibilidade de a TB estar presente numa radiografia
do térax especifica. O resultado do CAD &, portanto,
continuo: quanto maior a pontuagdo, maior a
probabilidade de que o modelo atribua a imagem &
categoria "Anormalidades que sugerem TB presentes".

A pontuagdo de anormalidade ndo deve ser
considerada uma probabilidade. E importante

Exemplo de resultados de softwares comerciais de CAD de TB

notar que as ponfuagbes de anormalidade
ndo estdo necessariomente relacionadas de
modo linear com a probabilidade objefiva da
radiografia do térax conter sinais de TB; nem essas
pontuagdes sdo padronizadas da mesma maneira
em diferentes produtos de software de CAD. A
probabilidade de TB também ¢é independente da
prevaléncia da doenga. Assim, por exemplo:

« Uma imagem com uma pontuagdo de 0,4
ndo tem necessariomente duas vezes mais
possibilidades de conter TB do que uma
imagem com uma pontuagdo de 0,2.

« Uma pontuagdo de 0,5 de um algoritmo de CAD
ndo significa necessariamente o mesmo que uma
pontuagdo de 0,5 de outro algoritmo de CAD.

Diagnéstico assistido por computador de TB
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Dicotomizacgdo

A pontuagdo de anormalidade descrita acima
é um resulfado numérico continuo que pode
ser traduzido por uma classificagdo bindrig,
selecionando um ponto de corte na pontuagdo de
anormalidade (entre zero e um), acima do qual
é atribuida a classificacdo "anormalidades que
sugerem TB estdo presentes”. Uma radiografia
do térax com uma pontuagdo de anormalidade
abaixo do ponto de corte serd atribuida &
classificagdo "anormalidades que sugerem TB
estdo ausentes". Esta pontuagdo é variadamente
referida  como a pontuagdo limiar, ponfo
operacional, "corte" ou "ponto de corte". Como
diferentes produtos de software de CAD comerciais
foram desenvolvidos independentemente, as
redes neurais subjacentes sdo construidas de
maneira diferente e, portanto, as distribuicdes
das pontuagées de anormalidade ndo sdo as
mesmas. Da mesma forma, diferentes versdes do
mesmo software podem ser construidas de forma
diferente e isso fambém resultard em diferentes
distribuicdes de pontuagdes de anormalidades.
Como resultado, néo hd pontuacdo limiaruniversal
no software de CAD e nas versbes de software do
mesmo fornecedor.

A distribuigcdo da ponfuagdo de anormalidade de
CAD também difere em diferentes populagdes,
dependendo da prevaléncia da doenga, do
cendrio de infervengdo e do caso de ufilizagdo.
Isto significa que, mesmo para um determinado
produto de software, diferentes populagdes
podem justificar diferentes limiares. Por exemplo,
uma comparagdo do desempenho do CAD4TB
num estudo no Nepal e um estudo nos Camardes
mostrou que um limiar de 0,63 no estudo do Nepal
produziu uma sensibilidade de 95%, enquantfo
no estudo dos Camardes um limiar mais baixo
de 0,48 foi necessdrio para alcangar a mesma
sensibilidade.12 A selegéo do ponto de operagédo &,
portanto, em parte ditada pela prevaléncia local
de TB, e mesmo dentro de um Unico pais isso pode
variar de regido para regido, ou de ambiente
urbano para rural, e assim por diante.

Alguns fabricantes recomendam uma pontuagdo
limiar padrédo com base na sua experiéncia geral
com o software, mas esta pode ndo ser a mais
apropriada para um determinado contexto ou
para os objetivos de um determinado programa.
Uma forma de selecionar uma pontuagdo limiar
é através da realizagdo de estudos de calibragdo
no local. O Capitulo 5 explica como calibrar e
selecionar uma pontuagdo limiar.

Seccao 1.5.

Validacao do software de
CAD comercial para rastreio
e triagem médica de TB

Como o funcionamento inferno do software de CAD
é dificil de entender para o publico em geral e para
os desenvolvedores, a confianga na capacidade
do software de CAD de detetar TB deve ser
obtida por avaliagdes de software abrangentes e
imparciais que megam diferentes indicadores de
desempenho em conjuntos de dados do mundo
real. Esta secgdo discute o que foi feito para validar
o CAD até agorg, incluindo as populagbes e os
casos de uso nos quais os estudos de validagdo
foram realizados e o desempenho registado do
CAD até agora. Concluimos discutindo as lacunas
na literatura de CAD, particularmente em torno das
populagdes-chave.

Ao contrdrio dos testes de diagndstico tradicionais,
que demoram anos a serem produzidos e
atualizados, o desempenho da IA melhora
muito rapidamente. Estd previsto que surjam
novos softwares num futuro proximo e sdo
langadas versdées de software atualizadas quase
anualmente. O software CAD avaliado pela OMS
para a atualizagdo da diretriz (Caixa 2) incluiu
apenas trés produtos de software comerciais e
todos j& foram substituidos por novas versées
de software.* Dois produtos de software de
CAD comerciais adicionais, InferRead DR
Chest e JF-CXR, também sdo apresentados em
publicagdes de periddicos independentes sobre o
desempenho de diagndstico®™.

O CAD4TB é o software maisamplamente avaliado,
mas a maioria das evidéncias publicadas envolve
autores ligados ao fabricante® e, portanto, s@o
omitidas do resumo abaixo. H& uma falta de
dados sobre a precisdo do CAD ao classificar
anormalidades ndo TB e sobre a precisdo do CAD
na localizacdo de anormalidades.

4 Retirado da atualizagdo de 2021 das Diretrizes Unificadas da
OMS sobre o Rastreio de Tuberculose.

5 O CADA4TB é desenvolvido pela Radboud University, Thirona e
Delft Imaging
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O desempenho de um produto de software de CAD  sobre a classificagdio da presenga ou auséncia de
pode ser medido: 1) globalmente, usando a saida  anormalidades relacionadas com o TB usando
continua e 2) num ponto operacional especifico, ambas as medidas, com evidéncias microbioldgicas
usando a saida bindria. Este documento concentra-  como padrdo de referéncia.

se em resumir os dados de desempenho publicados

Caixa 2 Avaliacao do desempenho do CAD pela OMS

A OMS analisou a precisdo de trés programas de software de CAD para gerar as suas diretfrizes sobre
rastreio e triagem médica de TB. Estes foram o CAD4TB (versdo 6), da Delft Imaging; Lunit Insight
CXR, da Lunit; e gXR (versdo 2), da Qure.ai. Cada um foi avaliado de forma independente por trés
grupos diferentes, utilizando bibliotecas de radiografias do térax indisponiveis para desenvolvimento
ou formagdo de software de CAD. As trés avaliacdes foram realizadas sem o envolvimento dos
fabricantes. A precis@o do diagndstico e o desempenho geral do software de CAD foram semelhantes
ainterpretagdo de CXR digitais por um leitor humano na sua capacidade de identificar TB confirmada
bacteriologicamente, tanto nos contextos de rastreio como de triagem médica.

Abaixo estd a gama de sensibilidade e especificidade dos trés produtos de software de CAD e
leitores humanos, interpretando radiografias ao térax digitais para detegéo de TB confirmada
bacteriologicamente numa gama de populagbes e ambientes. (As tecnologias de CAD foram
definidas para um limiar que atingiu uma sensibilidade de 90% de acordo com o perfil do produto-
alvo da OMS para o teste de triagem médica, e as especificidades correspondentes foram avaliadas
e comparadas.)

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

Caixa 3: Versao do software

Ao ler as avaliacdes do software de CAD, é essencial tomar nota da verséo do software. Embora o
nome do software permaneca inalterado, o modelo de IA subjacente e o seu desempenho podem
diferir entre as versées, com versées mais recentes a melhorarem significativamente em relagdo
as mais antigas. As publicagdes que relatam versées mais antigas do software de CAD ndo sdo,
portanto, relevantes para a fomada de decisdes, porque as versdes mais recentes melhoraram o
desempenho.
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Curvas ROC (caracteristica de operagédo
do recetor)

A precis@o geral de um produto de software de
CAD é medida em toda a gama de pontuagdes
de anormalidades (0 a 1 para a maioria dos
softwares, 0 a 100 para o CAD4TB). As curvas
ROC tragam a taxa de verdadeiros positivos do
CAD (sensibilidade) em relacdo & taxa de falsos
positivos (especificidade 1). A drea sob a curva
ROC (AUC), entre zero e um, estd diretamente
relacionada com a precis@o geral de um software
de CAD, com 0,5 a representar a precisdo de um
palpite aleatdrio.

A Tabela 4 é um resumo das AUC relatadas
em artfigos identificados em margo de 2021 na

Tabela 4

PubMed (as versdes anteriores do software estéo
marcadas a cinzento), excluindo as com autores
ligados aos desenvolvedores ou fornecedores
de CAD. Devido as limitacdées da avaliacdo
radioldgica (variabilidade inter e intra-leitores),
também incluimos apenas artigos usando
evidéncias bacteriolédgicas como padrédo de
referéncia, embora isto ndo seja sem limitagéo.

As AUC relatadas das versdes mais recentes do
software de CAD comercial 5 estéo entre 0,82 e
0,91. Em geral, a precisdo é, portanto, alta, uma
vez que uma AUC de 1 representard um teste de
diagndstico perfeito.

AUC relatadas na investigacdo publicada que avalia o desempenho do CAD

em relacdao a um padrao de referéncia microbiolégica

Versdo

Publicagao

Pais do estudo

Populagéo do estudo
(anos de idade

. Mais de 15 anos, caso de uso de 0.90
13 )
7 Qin 2021 Bangladeche triagem médica, sinfomdticos (0.90-0.91)
Camardes Mais de 15 anos, caso de uso de triagem 0.87
médica, alguns assinfomdticos (0.84-0.97)
CAD4TB 6 Qin 2019
Nebal Mais de 15 anos, caso de uso de 0.89
P triagem médica, sinfomdticos (0.79-1)
307 Rahmdn Banaladeche Mais de 15 anos, caso de uso de 0.74
: 2017 9 triagem médica, sinfomdticos (0.73-0.75)
) Mais de 15 anos, caso de uso de 0.91
13 )
3 Qin 2021 Bangladeche triagem médica, sinfomdticos (0.90-0.91)
Camardes Mais de 15 anos, caso de uso de tfriagem 0.91
meédica, alguns assintomdticos (0.88-0.94)
Qin 2019
9 Neoal Mais de 15 anos, caso de uso de 0.93
P triagem médica, sinfomdticos (0.85-1)
o Mais de 18 anos, caso de uso de 0.81
16 )
Nash 2020 India triagem médica, sinfomdticos (0.78-0.84)
. Mais de 15 anos, caso de uso de 0.89
13 !
4.90| Qin 2021 Eeinglereten: triagem médica, sinfomdticos (0.88-0.89)
Lunit Camardes Mais de 15 anos, caso de uso de friagem 0.91
INSIGHT CXR meédica, alguns assintomdticos (0.88-0.94)
472 | Qin 2019
Nepal Mais de 15 anos, caso de uso de 0.93
P triagem médica, sinfomdticos (0.86-1)
InferRead . 5 Mais de 15 anos, caso de uso de 0.85
DR Chest 2 Qin 2021 Bangladeche triagem médica, sinfomdticos (0.84-0.86)
) Mais de 15 anos, caso de uso de 0.85
= 13 /]
JF CXR-1 2 Qin 2021 Bangladeche triagem médica, sinfomdticos (0.84-0.85)

Os estudos que usam versdes de software que agora estdo desatualizadas estdo marcados a cinzento.
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Curva de recordagdo de precisdo (PRC)

Outra  andlise que pode agjudar os
implementadores a rever o desempenho de
diferentes softwares € a curva de recordacgdo
de precisdo (PRC). A PRC traga a precisdo,
conhecida como valor preditivo positivo (PPV),
em relagdo & sensibilidade ao longo da faixa
continua de pontuagdes limiares de um produto
de software. Quanto maior a drea sob a PRC
(PRAUC), mais precisamente o software de CAD
identifica a TB no ambiente de estudo e na
populacdo. Os implementadores podem usar
a PRC para comparar entre produtos de CAD e
informar a selegédo do produto. A investigagéo
mostra que as curvas da PRC oferecem uma
melhor medida de precisdo do produto do que
a ROC em conjuntos de dados (ou populagdes)
"desequilibrados", como em populagdes-alvo de
TB, onde o numero de pessoas com e sem TB
ndo é igual.”

As populagdes de intervengdo invariavelmente
produzem um conjunto de dados de TB
desequilibrado. Dado que em quase todos os
contextos reais a prevaléncia de TB estd bastante
abaixo de 50%, a PRC é a melhor medida a
usar ao comparar o desempenho de diferentes
produtos de software de CAD. Com conjuntos de
dados desequilibrados, € muitas vezes mais fdcil
usar a PRC para visualizar as diferencas entre o
desempenho de diferentes produtos de software
de IA. A Figura 4 mostra um exemplo de curva ROC
e PRC onde a prevaléncia de TB é de 15,4%13s. As
diferentes curvas sobrepdem-se em grande parte
no fragado da ROC g, portanto, & dificil identificar
a diferenca no desempenho do software de CAD.
Mas no grdfico da PRC (& direita), a diferenga no
desempenho do software de CAD é mais saliente.

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

prevalence is 15.4%!3
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Nem a ROC nem a PRC devem ser usadas para a sele¢gdo de pontuagdo limiar, porque nenhuma delas
pode dar indicagdes de sensibilidade e especificidade para pontuagdes limiares especificas.
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~ Comparagédo com o perfil-alvo do produto de
iEV e C LT C1HI {0 [N o (O T (L ISEE T  uma ferramenta de triagem médica

uteis e porqué usar ambas?

As curvas ROC e PRC medem o desempenho geral
do software de CAD; no entanto, dependendo das
necessidades e objetivos do programa, certas

A sensibilidade e especificidade das partes das curvas serdo muito mais relevantes
ferramentas de CAD s@o completamente do que toda a curva. Por exemplo, ao tentar
eldsticas e dependentes do limiar maximizar a detegdo de casos, a alta sensibilidade
selecionado. Portanto, na literatura de CAD, € mais importante do que a alta especificidade.
a caracteristica de operagdo do recetor Ao tentar maximizar a eficiéncia do algoritmo e
(ROC) é a curva de recordagdo de precisdo preservar cartuchos de teste confirmatdrios caros,
(PRC) que é geralmente usada para medir a especificidade pode ser receber prioridade
o desempenho geral dos produtos de CAD mesmo durante o rastreio ou a triagem médica.

em toda a gama de pontuagdes limiares. Em 2014, a OMS divulgou um relatério resumindo
A drea abaixo de cada curva (AUC) fornece as caracteristicas desejdveis, ou perfis-alvo de
uma porta de entrada para aproveitar a produtos (TPP), dos festes de triagem médica para
literatura de CAD existente para saber: detetara doenga da TB.18 O relatdrio destacou que

os requisitos minimos para um teste de triagem

O BRI T eI ChilS médica para detetar a doenga da TB pulmonar -

produtos de CAD; . . o
ou descartd-la - sericom uma sensibilidade geral
+ como se comparam diferentes versées de 90% e uma especificidade de 70%. Um artigo
do mesmo produto de CAD; mostra que trés pacotes de software CAD (gXR,
e COMO o desempenho de um CADA4TB e Lunit INSIGHT CXR) se oproximorom
determinado produto CAD variard em desses alvos (Tabela 5).

populagdes-chave, como pessoas que
vivem com VIH/SIDA (PVVIH); e

Desempenho em populacdes-chave
e« se o desempenho do CAD P popHias

difere dependendo da fonte do Embora muitos dos estudos acima concluam
paciente (procura ativa de casos, que os produtos de soffware de CAD tém um
autorreferéncia, encaminhamento da bom desempenho na populagdo em geral, o seu
unidade). desempenho em populagdes-chave de TB precisa

de mais avaliagdo para garantir que o CAD
ajude a reduzir, e ndo ampliar, as disparidades
dos cuidados de saude. Isto é particularmente
relevante quando o grupo de interesse é incapaz
de produzir uma amostra de expetoragdo de
qualidade para confirmagdo microbioldgica de
TB como padréo de referéncia. As subandlises em
populagdes-chave estdo notavelmente ausentes
na literatura de CAD. H& uma falta de dados de
avaliagdo independentes sobre criancas, pessoas

ROC: cada ponto num grdfico ROC
representa o  sensibiidade e a
especificidade 1 do CAD numa ponfuagdo
limiar especifica. O grdfico em si ndo
é facilmente interpretdvel, mas a AUC
fornece uma métrica compreensivel do
desempenho de CAD (AUC de 1 indica um
desempenho perfeito, embora isso ainda
ndo tenha sido visto).

PRC: é semelhante a ROC, mas ¢é com comorbidades como a diabetes, e mulheres
frequentemente vista em estudos que gravidas. H& também uma falta de dados sobre
usam dados com baixa prevaléncia de a capacidade do CAD de diferenciar TB latente
TB. A PRC pode ampliar as diferengas no de TB ativa. Trés artigos sobre versdes anteriores
desempenho do CAD (conforme descrito do CAD4TB demonstraram que o produto de
no texto principal). CAD tem um desempenho pior em individuos

VIH positivos®® Os implementadores poderiam
considerar monitorizar e relatar o desempenho do
CAD na sua populagdo-alvo, especialmente em
subpopulagdes-chave, para contribuir para este
crescente corpo global de literatura.

Um produto ou uma versdo de CAD com
uma AUC mais alta geralmente supera
aqueles com AUC mais baixas.
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Comparacao do desempenho do CAD com o perfil-alvo do produto
(TPP) da OMS usando um padrao de referéncia microbiolégica

Tabela 5

Software CAD Pontuagdo
(versdo) limiar

Publicagdo, pais Sensibilidade Especificidade

Pontuagdo limiar selecionada mais préxima da sensibilidade de 90%

CAD4TB (v7) |62 90,0 % (89,0-91,0 %) 72,9 % (72,3-73,5 %)
InferRead DR o o N o
| Chast (2) 0,34 90,3 % (89,3-91,3 %) 62,1% (61,4-62,7 %)
CB";’:‘;?:;; e UJFOXR1(v2) 092 90,4 % (89,4-91,3 %) 611% (60,4-61,8 %)
Lunit  INSIGHT . . . .
eyl 2 90,1% (89,0-91,0 %) 67,2 % (66,6-67,9 %)
aXR (v3) 0,6 90,2 % (89,2-911 %) 74,3 % (73,3-74,9 %)
: Valor exato ndo
i 16 7 -57 %
Nash 2020, India™ | gXR (v2) formecido 42 % (30-57 %)

Pontuagdo limiar selecionada mais préxima da especificidade de 70%

CAD4TB (v7) |69 91,5 % (90,5-92,4 %) 70,0 % (69,4-70,6 %)
InferRead DR 1 - 84,0 % (82,8-85,2 %) 70,6 % (69,9-71,2 %)
Qin 2021, Chest (V2)
Bangladeche®™ | JF CXR-1(v2) 0,98 85,0 % (83,8-86,2 %) 68,8 % (68,2-69,5 %)
Lunit INSIGHT . . . .
SR G0 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 exato ndo fornecido

Evolugdo futura

A literatura atual é de qualidade mista. Talvez
sem surpresa, a mesma inclui avaliagdes um
tanto contraditérias com notdveis conflitos de
interesse. Estdo a ser desenvolvidos a bom ritmo
novos softwares e novas versdes de software
que ainda precisam de ser avaliados de forma
independente. Um dos principais objetivos do
Digital Health Technology Hub da Parceria da
Stop TB é desenvolver uma plataforma online
independente para avaliagdo semiautomatizada
de software de CAD, usando o arquivo da Acabar
com a fuberculose de imagens de radiografias
do térax, que estdo todas ligadas a um padrdo
de referéncia bacterioldgico. Isto ajudard os
implementadores a enfender o desempenho das
versdes mais recentfes do software de CAD.
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Fornecedor

Delft Imaging

Fornecedor HQ

‘'s-Hertogenbosch, Paises Bajos

Verséo

7

Imagem da interface/saida
do software

Certificagdo

CE 0344

Grupo populacional/
Populagdo apropriada

Adultos e criangas: aprovagdo regulamentar para adultos e
criangas com mais de 4 anos.

Definigéo de alvo

Servigos de salde de proximidade e mdveis, unidades de saude
primdrias, hospitais gerais (acima do nivel primdrio), programas
de saude ocupacional, empresas de telerradiologia, governo/setor
publico como, por exemplo, programa nacional de TB, setor privado.

Mercado actual

O CAD4TB estd em utilizagdo em mais de 40 paises em todo
o mundo. Uma lista completa pode ser encontrada no site:
https://www.delft.care

Entrada

Pode ser usado para ler imagens de qualquer tipo de mdquina de
radiografia do térax digital.

Formato de imagem de radiografia do térax: DICOM, PNG, JPEG.

Ao utilizar uma aplicagéo (SNAP4CAD), também podem ser utilizadas
imagens de radiografias do térax analdgicas.

Tipo de radiografia do térax: radiografia do térax PA (Posterior-
anterior) (de sistemas de radiografia estaciondrios, portdteis e ultra-
portdteis).



https://www.delft.care

Os resultados do CAD4TB consistem em:
» pontuag¢do de anormalidade para TB e
» mapa de calor
« classificagdo bindria "TB" ou "N&o TB"

Resultado

O formato de saida é configurdvel, tornando-o totalmente compativel com
a infraestrutura existente, como os sistemas PACS.

Com a nova plataforma CADA4TB, estd disponivel um relatério completo
com os resultados do rastreio, juntamente com um painel de gestdo
avangado para monitorizar o progresso do rastreio
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Implantagdo

Implantagao Online e offline.

O CAD4TB é um produto complefo e é instalado num minicomputador

Hardware chamado CAD4TBbox.

Devido & variedade de sistemas de radiografia (mais de 30 mdquinas

teliceese clo dsizme ¢k diferentes) e populagdes em que o software foi validado (a validagdo ndo é

reiEegieie obrigatdria, mas pode ser realizada se desejado).

O CADA4TB 7 é executado em Linux. Afualmente, é preferivel o Ubuntu LTS 16.04 ou
Software ;

mais recente.
Servidor Sdo suportados todos os principais fornecedores de computagdo em nuvem.

Os servidores no pais ou no local estéo disponiveis mediante solicitagdo.

Menos de 20 segundos para o CAD4TBbox. O tempo de processamento dos

LEMR® o [EreEeEEe e resultados da nuvem depende da conectividade com a Internet.

Partilha de dados e privacidade

Sdo suportados todos os principais fornecedores de computagdo em nuvem
- com vdrios centros de dados em todo o mundo. Servidores no pais ou no
local estdo disponiveis mediante solicitagdo.

Localizagdo do servidor (para
o modo online)

Néo. Enquanto empresa com sede nos Paises Baixos, o desenvolvedor segue
o Regulamento Geral de Protegéo de Dados (RGPD) da Unid@o Europeia. Cada
cliente recebe, portanto, um Contrato de Tratamento de Dados que explica
Os dados sdo partilhados claramente como os seus dados sdo tratados e usados. O desenvolvedor
com o fabricante? ndo usa os dados para qualquer outra finalidade que ndo seja fornecer o
resultado CAD4TB ao cliente, a menos que seja dada permissdo explicita por
escrito. Quaisquer dados tratados pelo CAD4TB permanecem propriedade
do cliente.

Sim. Os dados sd@o desidentificados antes de serem enviados para o servidor,
a fim de garantir que nenhuma informagéo pessoal seja enviada pela
Internet. A conformidade com os regulamentos de privacidade é protegida.

Desidentificagéio (opgdio de
desidentificar?)

Atualizagoes de software

Frequéncia Anual

Desenvolvimento do software

Método (usado para Aprendizagem profunda supervisionada (CNN, RNN), mais engenharia de
desenvolver o software ) funcionalidades manual.

O software foi utilizado em 1 000 000 de radiografias do térax de vdrios

Utilizagdo S ;
paises e continentes.




Fornecedor

Infervision Medical Technology Co., Ltd.

Fornecedor HQ

Pequim, China

Verséo

1.0.0.0

Manual do utilizador

Cligue aqui para aceder.

Imagem da interface/saida
do software

Certificagdo

CE 2797

Faixa etdria pretendida

Mais de 16 anos (aprovagdo CE); o fabricante recomenda a utilizagdo em
maiores de 12 anos.

Defini¢do de alvo

Centros de saude primdrios, hospital geral (acima do nivel primdrio),
empresas de telerradiologia, governo/setor publico como, por exemplo,
programa nacional de TB, setor privado.

Mercado atual

Em maio de 2021, a Infervision tinha locais de servigo que cobriam muitas
partes da China e expandiu o seu alcance global na regido Asia-Pacifico,
América do Norte e Europa, com presenca em mais de 20 paises em todo
o mundo.

Entrada

Pode ser usado para lerimagens de qualquer tipo de sistema de
radiografia do térax.

Formato de imagem de radiografia do térax: JPEG, PNG, DICOM.
Tipo de radiografia do térax: radiografia do térax posterior-anterior,
radiografia do térax anterior-posterior.

Outros requisitos: devem ser especificados de acordo com as
circunstdncias locais.



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

O relatdrio estruturado inclui:

o Mapa de calor/regi@o de interesse
» Resultado dicotémico indicador da presenga ou auséncia das
seguintes anormalidades:

- TB,

- o nddulo, fratura, pneumotdrax, derrame pleural, infegéo
(pneumonia) e calcificagdo da aorta (pode ser desligado mediante
pedido);

» pontuagdo de probabilidade para TB;
» pontuagdo de probabilidade para cada anormalidade, localizagdo
de cada anormalidade.

@) InferVision

Image exam report:

Patient 1D number: 253651 Examination nurmbmer Examination date: 201321706
Name: Gender: Age:
Muodality: DX

Examination type: Chest X-ray

Medical image feedback:

Resultado

n--."

Findings

Cardiothorscic ratio; 0422

Paszible tuberculosis of the lef lung field.
Possible tuberculosis of the rght lung fleld
T8 scone: 083




Implantagdo

Online e offline

Hardware

Modo online:
CPU: Intel Core i3 e superior; memoaria: acima de 4 GB de RAM

Modo offline:

CPU = processador Infel i7 6850K e superior; GPU = NVIDIA GeForce
1080 e superior ou V100 e superior; RAM = DDR4 recomendado com
capacidade de pelo menos 16 GB; discos rigidos de sistema de estado
sélido com capacidade de pelo menos 120 GB; disco rigido mecdnico de
alta velocidade com capacidade de pelo menos 1 TB e velocidade de
rotagdo do disco de armazenamento de 7200 rpm.

Validagdo do sistema de

A validagdo é recomendada se o software for instalado no sistema de
radiologia pela primeira vez. A transmissédo de dados deve ser testada

recliogreine para garantir que o fluxo de trabalho possa operar adequadamente.
Requisitos de computador:
1. Sistema operativo: Windows XP e superior.
s 2. Navegador: Chrome 49.0 e superior.
oftware . -
Requisitos de servidor:
1. Sistema operativo: Ubuntu 18.04 LTS e superior.
2. Navegador: Chrome 49.0 e superior.
Requisitos de hardware de servidor:
1. CPU: processador de 4 nucleos e superior (como Intel i7 6850K).
2. GPU: NVIDIA GeForce 1080 e superior, ou V100 e superior.
3. Memodria: recomenda-se DDR4, com capacidade de pelo menos 16 GB.
Servidor 4. Disco rigido: para o disco do sistema, escolher discos rigidos de
estado sélido com capacidade de pelo menos 120 GB; um disco
rigido mecdnico de alta velocidade (velocidade de rotagdo de 7200
rom) com capacidade de pelo menos 3 TB.
5. Placa de rede: placa de rede PCI-E 1000M.
I . E possivel integrar o software com o sistema legado de arquivo e
ntegragéo

comunicagdo de imagens (PACS) do clienfe.

Tempo de processamento

Usando a configuragdo minima de cliente e em banda larga gigabit,
demora menos de 5 segundos a processar 1imagem DICOM.

Partilha de dados e privacidade

Localizagdo do servidor (para o
modo online)

Localizado em todo o mundo (Google Cloud) e/ou um servidor local ou
nacional pode ser configurado, se necessdrio.

Os dados sdo partilhados com
o fabricante?

Né&o.

Desidentificagéo (opgdo de
desidentificar?)

A opgdo de desidentificagéio pode ser fornecida se exigido pelo cliente.

Desenvolvimento do software

Método

Aprendizagem profunda supervisionada (CNN, RNN).

Utilizagdo

Néo divulgado.

Padrdo de referéncia

Cultura, esfregago e leitor humano.




Recapitulaggo  da  Secgdo 15 A
recomendacdo da OMS sobre a utilizacdo
da tecnologia de CAD ¢ independente da
marca, mas é baseada puramente nos
dados de desempenho disponiveis de trés
produtos de CAD que receberam uma
marca CE até janeiro de 2020 (Caixa 2).
O CAD4TB foi incluido na revisdo de
evidéncias da OMS, mas né&o o InferRead
DR Chest, para o qual nenhum estudo
revisto por pares estava disponivel no
momento. Apenas uma publicagdo avalia
o CAD4TB juntamente com o InferRead
DR Chest (em 23 954 radiografios do
térax do Bangladeche). Nesta populagdo,
com prevaléncia de TB relativamente alta
(15,3%), ambos os produtos superaram
significativamente  os radiologistas do
Bangladeche contratadosatravésdo projeto
e poderiam poupar um ndmero significativo
de testes de confirmacdo, mantendo uma
alta sensibilidade. O CAD4TB (AUC = 0,9
[0,90-0,91]) mostrou um desempenho geral
ligeiramente melhor do que o InferRead DR
Chest (AUC = 0,85 [0,84-0,86]). No entanto,
tendo em conta a escassez de dados
independentes sobre o desempenho,
aguarda-se mais investigagdo, utilizando
diferentes populacées e numa variedade
de contextos.

Comegamos por discutir a conectividade do CAD
com a Internet, porque a opgdo de usar o software
CAD online, offline ou de modo hibrido com as
duas opgdes desempenha um papel fundamental
na determinagdo dos requisitos de hardware
e software do CAD no campo. Compreender as
configuragdées do CAD em cada modo abre,
portanto, caminho para uma integragdo perfeita
do CAD com os sistemas existentes.

O processamento em nuvem & o método mais
comum de implantagdo e é oferecido por
ambos os fornecedores de software de CAD
(Delft e InferVision). A estacdo de trabalho/
consola do sistema de radiologia (que pode ser
um computador portdtil) é programada para
se ligar a plataforma de nuvem, para que as
imagens do sistema de radiologia possam ser
carregadas para a nuvem para processamento
e armazenamento. O software de CAD instalado
no servidor em nuvem pode "ler" a radiografia do
térax através do mecanismo descrito na Secgdo
1.2, geralmente de forma extremamente rdpida.
O resultado do CAD serd depois transmitido para
um computador portdtil para andlise (Figura 5).
Na maioria dos casos, este computador portdtil
também pode ser a estagdo de trabalho de
radiologia. No entanto, alguns fornecedores
de sistemas de radiologia restringem qualquer
instalacdo de software de terceiros e, portanto,
exigem a utilizagdo de um segundo dispositivo
(computador portdtil ou tablet) para o software de
CAD. Portanto, é crucial que os implementadores
envolvam os fabricantes do sistema de radiologia
digital existente ao selecionar o software de
CAD, para obter uma compreensdo correta dos
requisitos de hardware. A Parceria da Stop TB
estd atualmente a trabalhar com os fabricantes
apresentados no catdlogo da GDF para refinar
as opgdes de integragdo.

Como os ficheiros de radiologia sdo bastante
grandes (cerca de 10 a 30 MB), é necessdria uma
ligagéo forte & Internet para a andlise do modo
online (nuvem) por CAD. Para comprimir o tamanho
do DICOM antfes de envid-lo para a nuvem, um
software de compressdo sem perdas DICOM, como
o DCMTK (https:/support.dcmtk.org) - que é de
cddigo aberfo e gratuito — pode ser instalado pelos
fornecedores de CAD na consola de radiologia
para reduzir significativamente o fradfego de Internet
(reduzindo de 15 a 20 MB para 4 a 5 MB). No entanto,
algumas consolas de radiologia ndo permitem a
instalagdo de software de terceiros no seu sistema;
antes da instalagdo, o fabricante do sistema de
radiologia deve ser consultado.

Em configuragdes com Internet de alta velocidade
e um plano de dados de baixo custo e ilimitado, o
modo de nuvem é uma boa opgdo que ndo requer
equipamentos de alto desempenho ou grande
espaco de armazenamento fisico, conforme
exigido no modo fotalmente offline.


https://support.dcmtk.org

Operacdo de CAD no modo de nuvem
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Um modo offline é necessdrio em configuragdes
que ndo tém acesso & rede ou tém uma ligagdo &
Internet ndo fidvel, ou quando um plano de dados
é limitado ou caro, ou em dreas onde o acesso
a Internet é restrito, como prisdées. O CAD4TB e o
InferRead DR Chest, os dois sistemas disponiveis
no catdlogo da GDF, podem ser usados offline. Na
implementacéo offline, o software de CAD instalado
localmente numa caixa de processamento

Operacdo de CAD offline

I\

Detetor

dedicada ou num computador portdtil pode
receber radiografias do térax do computador
portdtil da consola através de uma ligagdo com
ou sem fios. O computador portdtil ou a caixa de
CAD pode "ler" a radiografia do térax através do
mecanismo descrito na Secgdo 1.2. O resultado
do CAD serd depois apresentado diretamente no
computador portdtil do CAD ou no computador
portdtil da consola para andlise (Figura 6).

Computador consola (visualizador) CAD

Radiografia do térax

Computador CAD

Resultados CAD (pontuagédo de
anormalidade e TB ou néo TB)

Computador consola

A

Caixa CAD Resultados CAD



Numa configuragdo offline, seréo necessdrios pelo
menos dois dispositivos.

Modo offline de dois dispositivos: para os
modos offline, € necessdrio um dispositivo de
hardware adicional (computador portdtil, caixa
ou processador) para executar o software de CAD
offline. Isto tende a ser porque os fabricantes de
sistemasderadiologiando permitem que softwarede
terceiros seja instalado no seu hardware ou porque,
para ser executado localmente, o software CAD
precisa de um processador mais potente com maior
RAM, CPU ou GPU e/ou outras consideracées. Este
dispositivo adicional deve ser obtido separadamente
ao adquirir o software de CAD; é fornecido pelo
fornecedor com o software pré-instalado e uma
capacidade de armazenamento de 30 000 a 60 000
imagens de radiografia do térax. Dependendo dos
tipos de dispositivos, existemn duas configuragdes:

1. Com uma caixa de CAD dedicada: ppara
o CAD4TB, por exemplo, fambém pode ser
executado offline e é instalado na chamada
caixa do CAD4TB (abaixo), com um peso
aproximado de 1 kg, para que as radiografias
do térax possam ser analisadas localmente sem
uma ligagdo & Internet. Como o CAD4TBbox
ndo fem uma bateria infegrada, precisa
de uma fonte de alimentagdo externa.
Os resultados do CAD podem ser enviados de
volta para o computador portdfil da consola, se
houver um visualizador de suporte, ou o PACS
ou software de terceiros pode ser instalado. Em
alternativa, o resultado de CAD pode ser enviado
para um visualizador baseado na web a partir da
estagdo de trabalho de radiologia. A configuragéo
padréo da caixa do CAD4TB inclui um tablet para
andlise do resultado do CAD4TB. Em casos raros,
se a estagdo de frabalho de radiologia for um
sistema fechado sem acesso a software externo,
o tablet ou qualquer outro dispositivo com um
monitor deve ser ligado & caixa do CAD4TB.

2. Comum computador portdatilde CAD dedicado: o
InferVision, por exemplo, fornece um computador
portdtil de CAD separado, com pouco menos de
2 kg, para analisar radiografias do térax offline e
é capaz de fornecer sincronizagdo de dados do
servidor/nuvem. O computador portdtil HD de
15,6 polegadas (238 mm x 57,5 mm x 19,8 mm)
estd equipado com disco rigido interno NVIDIA
GeForce RTX 2070 Max-Q Refresh, 8 GB GD
1x Intel Core i7-10750H, 1 TB (cerca de 35 000 a
40 000 radiografias do térax). O computador
portdtil estd ainda equipado com um conjunto
de baterias de polimero de 3 células, 73 Wh, que
pode funcionar até 10 horas sem alimentagdo
externa, numa configuragéo fora da rede.

H& uma ligeira variagdo no modo offline que
envolve uma opgdo para sincronizar e efetuar uma
copia de seguranga de dados num servidor pré-
configurado ocasionalmente, sempre que estiver
disponivel uma ligagdo & Internet. Tanto o CAD4TB
como o InferRead DR Chest podem ser operados
no modo hibrido. Quando offline, o CAD4TB e o
InferRead DR Chest podem ser pré-configurados
para realizar a andlise de radiografias do térax
localmente (numa caixa offline ou computador de
CAD), mas sincronizar automaticamente os dados
para armazenamento num servidor predefinido
ou sistema PACS central (ver seccdo 2.5) assim
que a Internet estiver disponivel. Por exemplo, a
pedido do utilizador, o InferVision configurard e
dard acesso a um servidor de cépia de seguranga
em nuvem gratuitamente como parte do pacote.
As radiografias do térax, os resultados do
InferRead DR Chest, as informagées da etiqueta
DICOM no ficheiro .csv e o mapa de calor podem
ser carregados para armazenamento neste
servidor sempre que houver Wi-Fi. Isto combina
a capacidade de operar em regides com baixa
conectividade de rede com o beneficio de cdpias
de seguranga para um servidor em nuvem (de
forma oportunista ou, quando apropriado, regular
e programada). Por exemplo, um projeto que utiliza
sistemas de radiografia ultra-portdtii com CAD
para rastreio porta a porta pode usar o software
de CAD offline para fornecer resultados rdpidos
aos individuos a rastrear, enquanto carrega para o
servidor para armazenamento posteriormente.

Caixa CAD dedicada (CAD4TB)

CADGS

S0X

Computador portdtil de CAD dedicado
(InferRead DR Chest)




implantacao do CAD

Vantagens e desvantagens dos diferentes modos de

Implantagéo de

nuvem

« Servidor de
nuvem no pais

o Servidor de
nuvem especifico
de fornecedor de
CAD

Implantagdo offline

« Modo offline de
dois dispositivos

« Modo offline
totalmente
integrado

Hibrido:

leitura offline +
sincronizagdo de
dados sob pedido

Fdcil de configurar.

Menos aquisigdo de hardware
e, portanto, menos hardware
para manter.

Pode partilhar facilmente

com o pessoal do programa,
radiologistas remotos e outros
meédicos para uma segunda
opinido.

A atualizacdo da vers@o € mais
facil.

Requer ligagdo a Internet constante e
estdvel porque o tamanho do ficheiro CXR
individual pode ser de 10 a 30 MB.

As taxas incluem custo de rede ou Wi-Fi.
O tempo fotal de processamento
(incluindo upload e download) pode ser
limitado pela velocidade da Internet.

A privacidade de dados é um problema
maior na implantagdo em nuvem, porque
devem estar em vigor processos durante
a configuragdo para desidentificar as
imagens anfes da fransmissdo para
andlise e armazenamento na nuvem.

Pode operar em qualquer lugar
(sem necessidade de ligagdo &
Internet).

N&o hd necessidade de
comprar um plano de dados ou
configurar Wi-Fi.

Na maioria dos casos, requer uma pega
de hardware adicional.

Néo é fdcil partilhar com o pessoal do
programa, radiologistas remotos ou
meédicos para uma segunda opinido.

A cédpia de segurancga de dados e a
integragdo com o sistema de vigilancia
devem ser realizadas manualmente.

Pode operar em qualquer lugar
sem ligagdo a Infernet.

Pode partilhar facilmente

com o pessoal do programa,
radiologistas remotos e outros
meédicos para uma segunda
opinido apods a sincronizagdo.

Na maioria dos casos, requer uma pega
de hardware adicional.

Esta secgdo inclui o prego do software de CAD no
catdlogo da GDF que pode ser adquirido por um
pagamento Unico (prego baseado em licenga)
sem custo adicional por leitura. O prego baseado
em faxas por leitura é uma alternativa oferecida
diretamente pelo fornecedor.

Uma licenga perpétua do software InferRead DR
Chest com leituras ilimitadas para uso online e offline
com o dispositivo dedicado para utilizagéo offline
(computador portdtil com CAD) (especificagdes na
seccdo 2.1 acima) custard 4782 USD, mais 248 USD
para instalagdo e formagdo. O apoio adicional e
a manutengdo prolongada de 3 anos adicionam
522 USD.



Uma licenga perpétua de CAD4TB com leituras
ilimitadas para utilizagdo online e offline com a
caixa CAD4TB custard 15 500 USD, mais 1150 USD
para instalagdo e formagdo. O apoio adicional e a
manutengdo prolongada de 3 anos adicionam 11475
USD. E aplicado um desconto quando uma licenga
CADATB é comprada com o sistema de radiologia

Delft Light (Capitulo 3) - pelo que a caixa CADA4TB,
no valor de 2750 USD, é fornecida gratuitamente e o
apoio com a licenga é vdlido por 15 meses em vez de
12 meses. Ao adquirir a caixa CAD4TB, um tablet de
10 polegadas € incluido como padrdo. Se as licengas
CADA4TB forem encomendadas em volume através do
catdlogo da GDF, é aplicado um desconto (Tabela 7).

Desconto de preco baseado em volume para CAD4TB

Numero de licengas perpétuas de CAD4TB compradas Prego (por licenga) em USD
1-9 $12,750.00
10-19 $11,475.00
20-49 $10,837.50
50+ $10,200.00

Ao contrdrio de outros tipos de festes de rastreio e
diagndstico, o software de CAD é constantemente
atualizado e melhorado, com novas versdes
langadas com  bastante  regularidade, por
vezes anualmente. Ao celebrar acordos com
fornecedores, é importante garantir que ndo
sejam incorridos custos adicionais para novas
versbes. Para os dois softwares de CAD em
discussdo (CAD4TB e InferRead DR Chest), as
corregdes, upgrades e atualizagdes de software

est@o incluidos nos pacotes de garantia, apoio e
manutengdo oferecidos no catdlogo da GDF.

As novas versdes ferdo um desempenho diferente
e, conforme discutido na Secgéo 1.5, a selecdo das
pontuagdes limiares pode ser diferente para novas
versdes do software. S@o necessdrios dados e
andlises frescos para cada atualizagdo de software
para forneceranova gama de pontuagdes e valores
de sensibilidade e especificidade associados
que permitirdo aos utilizadores modificar a sua
pontuagdo limiar para atingir os seus valores-alvo
anteriores ao usar a versdo mais recente. O Digital
Health Technology Hub da Stop TB visa atualizar os
resultados da avaliacdo a cada nova atualizagéo
do software de CAD.



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

Dada a natureza médica das informagées que séo
transferidas, lidas e armazenadas, a privacidade
dos dados é uma preocupagdo primordial,
particularmente quando a transferéncia de dados
envolveimplementagcdoem nuvem e hibrida. Como
resultado, os paises estdo cada vez mais a exigir
que o armazenamento de dados e os servidores
permanegam no pais de implementagdo, atraveés
de um servidor na nuvem ou fisico, € a maioria
dos fornecedores de CAD oferecem, de facto, a
opgdo de servidor/nuvem no pais. Em qualquer
caso, as vdrias opgdes concorrentes devem ser
ponderadas criteriosamente. Os implementadores
devem estar cientes das vantagens de aceitar
o uso do fornecedor de nuvem recomendado
por um determinado fornecedor de CAD, como
custos mais baixos, facilidode de acesso para
atualizagées do servidor, bem como melhores
medidas de seguranga fisica e logistica.

Além da utfilizagdo de servidores no pais, os
parceiros de implementagdo devem tomar outras
medidas para reduzir os riscos de privacidade de
dados (ver a Seccgdo 4.6).

O software de CAD pode ser integrado com o
PACS, RIS e outros sistemas legados existentes
para automatizar o processo de leitura e relatdrio.
As imagens de radiologia s@o automaticamente
encaminhadas para o servidor de CAD para andlise
(nuvem ou dispositivo local) e, em seguida, o software
de CAD recebe e direciona o resultado (pontuagdo,
mapa de calor, relatdrio estrutural ou outro) de volta
para o PACS, RIS e outros sistemas legados.

Tanto o CAD4TB como o InferRead DR Chest
sdo sistemas PACS simplificados. Se um sistema
PACS profissional separado estiver disponivel, os
fornecedores de CAD podem ajudar a configurar a
ligagéo com o PACS centralizado durante ainstalagéo.

Pode ser realizada uma validagdo opcional
envolvendo os fabricantes do sistema de CAD e
de radiologia para confirmar a compatibilidade
do sistema de radiologia com o CAD antes da
utilizagdo. A qualidade da imagem e a preciséo
do resultado do CAD também podem ser
verificadas e confirmadas durante a validagdo. Se
o desempenho for considerado abaixo do ideal
pelo fornecedor do CAD, podem ser necessdrios
mais dados para reciclar o software de CAD para
se adequar &s condigdes locais.

Aintegragdo do software CAD com os sistemas de
radiografia ultra-portdtil oferecidos no catdlogo
da GDF é discutida na Secgéo 3.5.

Imagem de cortesia de DOPASI
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Sistemas de radiologia digital ultra-portateis

Os recentes avangos na tecnologia de radiologia produziram dispositivos cada
vez mais portdteis que podem ser facilmente transportados para um ambiente
de campo periférico. A consequéncia é que, quando estes sdo usados juntamente
com o software de CAD, as avaliagées radiolégicas podem agora ser realizadas
em dreas remotas isoladas do acesso de veiculos. Isto alivia grande parte do
fardo das viagens que restringe o acesso de alguns pacientes que vivem em
comunidades inacessiveis aos servicos de TB.

A nova classe de sistemas de radiologia ultra-portdteis alimentados por bateria
pode ser transportada numa pequena caixa, mochila ou mesmo a mdo. Isto reduz
os altos custos indiretos anteriormente incorridos em conduzir uma carrinha
ou um camido, conforme necessdrio para os sistemas de radiologia anteriores.
Talvez mais importante, o design ultra-portdatil e o baixo peso reduzem o esforgo
fisico da equipa médica que precisa de transportar e configurar o equipamento.
Quando combinado com uma unidade de radiografia digital de alta sensibilidade
com tecnologia avangada de redugdo de ruido, este tipo de sistema de radiologia
pode capturar imagens de alta qualidade, apesar da utilizagdo de radiagéo de
baixa dose. A redugdo da exposigdo & radiagdo beneficia particularmente grupos
como as mulheres grdvidas, que foram anteriormente excluidas devido aos riscos
associados a exposigdo aos niveis de radiagdo envolvidos quando submetidas a
radiografia do térax.

Um relatério de panorama recente da FIND descreve as caracteristicas e o papel
destas solugbes ultra-portdteis nos programas de TB.21 No capitulo abaixo,
concentramo-nos nos dois sistemas ultra-portdteis no catdlogo da GDF, Delft Light
e Fujifilm FDR Xair, e fornecemos uma discussdo detalhada dos equipamentos e
acessorios oferecidos ao adquirir o sistema, bem como destacamos os principais
aspetos da implementagdo. Este capitulo conclui esclarecendo como o CAD e os
sistemas ultra-portdteis disponiveis no catdlogo da GDF podem ser integrados
para revolucionar a programagdo da TB, com uma comparagdo de combinagdes
de sistemas para auxiliar na tomada de decisées.



configuragéo predefinida é a de base (0,5 mAs/90
kV), adequada para radiografia do térax. No
enfanto, as configuragdes de exposicdo podem
ser alteradas dependendo do tamanho do corpo

~ do paciente. Existem duas outras configuragdes
Secga‘o 3.1 predefinidas que sdo para abdédmen e membros,

. L. respetivamente.
Equipamentos e acessorios

Apds a exposigdo, os utilizadores podem verificar
as imagens no monitor da consola imediatamente,
embora o gerador exija um tempo de ciclo de
cerca de 10 segundos entre os pacientes.

Na sua forma mais simples, um sistema de
radiografia ultra-portdtii ¢ um conjunto de
componentes principais aumentado por vdrios
acessorios. Os componentes minimos do nucleo
sdo o gerador de radiografia, o suporte do
gerador, o defetor de raios-X, o suporte do detetor,
uma estacdo de trabalho (consola) com software
de processamenfo de imagens, um sistema de
transporte (por exemplo, sacos, esftojos) e um
sistema de carregamento externo (por exemplo,
carregador portdtil, painel solar). Depois, os
acessorios incluirdo  baterias suplementares,
produtos de profegdo e assim por diante.

FDR Xair da Fujifilm

O Fujifilm FDR Xair é um sistema de radiografia
ultra-portdtil com gerador de radiografia ultraleve
(FDR Xair XD2000), detetor de radiografia FDR sem
fios (FDR D-EVO II) e HP Console Advance (DR-ID
300CL) com software de aplicagdo incorporado
(DX-CL, Virtual Grid e Dynamic Visualization II) para
processamento de imagem. O software fambém
possui recursos de edigdio de imagens para otimizar
imagens de CXR.

Detetor FDR Xair:
FDR D-EVO I

Gerador FDR Xair
(XD2000)

Todos os trés componentes possuem bateria
integrada e podem ser operados fora da rede
por um periodo limitado de tempo. Tanto o
detetor como o gerador apresentam um modo
de '"suspensdo" que comega automaticamente
apds 10 minutos de inatividade. Embora o ndmero
madximo de exposicdes rotulado seja 100, os
primeiros implementadores notaram um nidmero —
muito menor de exposigdes (30 a 40) quando

operavam apenas com bateria. Fontes de energia FDR Xair Console Advance
adicionais devem ser levadas para configuragdes DR-ID 300CL com software de aplicagéo DX-CL
de campo sem eletricidade de rede e, de acordo

com o fabricante, podem fornecer 300 exposicdes

adicionais (ver abaixo).

A Fujifilm aconselha a operagdo do gerador
em configuragdes de energia especificas, com
trés  configuragdes predefinidas fornecidas,
dependendo da drea do corpo visada. A primeira
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» Suportes de apoio: embora o gerador e o detetor
possam ser operados sem uma estrutura ou
suporte de apoio, é altamente recomenddvel que
ambos sejam utilizados num suporte de apoio. A
utilizagéo do suporte do gerador juntamente com
o interruptor de disparo de exposigdo extensivel
incluido permite a operagdo remota do gerador, a
uma disténcia de 2,5 m. Uma estrutura de suporte
para o detetor € uma boa adigdo para manter uma
disténcia e um angulo seguros entre o paciente e
o gerador. Também evita danos fisicos causados
por uma queda, especialmente ao captar imagens
de pacientes doentes ou criangas, que podem nem
conseguir segurar o painel.

Os suportes disponiveis através do catdlogo da
GDF sd@o leves e dobrdveis, concebidos para
facilitar o transporte no campo.

Suporte de carbono para  Suporte de carbono para
gerador FDR Xair detetor de raios FDRX

e Bateria e carregador de detetor substituivel:
por razdes de seguranga de radiagdo, a bateria s
dentro do gerador Xair estd totalmente integrada
e sé pode ser substituida por engenheiros de
servico formados da Fujifilm. Enquantfo isso,
uma bateria de substituicdo para o detetor é
fornecida com o sistema e pode ser usada para
estender a utilizagdo do detetor no campo,
simplesmente inserindo-a no painel traseiro. Os
implementadores podem usar o carregador de
bateria para carregar totalmente uma bateria em
aproximadamente quatro horas.

Carregador de bateria
para detetor FDR Xair

e Carregador portdtil da FDR Xair: um carregador
portdtil RAV-Power (20 000 mAh) é fornecido
com o sistema no catdlogo da GDF que pode > o
recarregar fodos os componentes elétricos no
sistema. A vers@o atual do sistema permite que a
exposigdo aos raios-X e o carregamento ocorram
simultaneamente, ao contrdrio dos modelos mais s
antigos. De acordo com o fabricante, o gerador Bateria para detetor
pode assumir 300 exposi¢des adicionais com a FDR Xair
adigéo do carregador portdtil.

Carregador portdatil
para FDR Xair

o Estojo de transporte: o estojo de transporte
fornecido com o sistema permite o fransporte
fdcil do sistema de radiologia e acessdrios e pode
ser transportado num minicarrinho de transporte.

Sistema central FDR Xair no seu estojo
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e Equipamentos de seguranga de radiagdo:
Um avental de chumbo de protegdo e dez
autocolantes de dete¢do de choque sdo
fornecidos ao adquirir o sistema Fujiflm FDR
Xair completo da GDF. Pelo menos um sinal de
alerta de radiagdo resistente a dgua, durdvel
e portdtil, mencionando o risco de radiagdo e
gravidez, serd incluido em qualquer sistema
de radiologia fornecido através da GDF.
As especificagdes detalhadas do produto sdo
fornecidas no Anexo 3. O manual de utilizador
do fabricante pode ser encontrado aqui.

Avental de chumbo
de protegdo
(vista lateral)

Avental de chumbo
de protegdo
(vista frontal)

PAmmS

UL U TSR
AL23456

8 yr

Adesivo de choque

Imagem cortesia de DOPASI
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http://www.stoptb.org/assets/documents/dhthub/Fujifilm Xair manual.zip

Delft Light da Delft Imaging

O Delft Light ¢ um sistema de radiografia
ultra-portdtil que pode ser implantado em vdrias
configuragdes. Compreende o gerador de raios-X
TR 90/20 (fabricado pela Mikasa), o detetor de
raios-X CXDI 702-C com o software de aplicagdo
que o acompanha (Canon NE) e o portdtil HP.

Cada componente possui a sua prépria bateria
integrada, permitindo a utilizagéo fora da rede
por um periodo limitado de tempo. A bateria
do gerador tem maior capacidade do que a
do Fujiflm FDR Xair e oferecerd mais de 200
exposicdes. Embora a bateria do detetor seja
menor, oferecendo cerca de 100 exposicdes, serd
possivel o dobro desse nimero no campo, porque
s@o fornecidas duas baterias como padrdo. O ciclo
de trabalho do Delft Light é de 1:60, o que significa
que é possivel uma exposicdo com duragdo de
aproximadamente um quinto de segundo a cada
12 segundos.

Gerador Delft Light:
TR90/20

Detetor Delft Light:
Canon CXDI 702c¢

~ o

Estagdo de trabalho Delft Light:
Canon NE

!
(- '1“'

CAUTION]

&30 )
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A
e Bases de suporte: o sistema Delft Light - @
adquirido atfravés da GDF inclui um suporte [J _
maovel de aluminio para o gerador e um suporte o 520
portdtil para o painel do detetor (ver abaixo). \— Y "
O suporte mdvel para o gerador é totalmente . @
confrabalangado com um brago de mola para
ajuste de altura, é capaz de rotagdo de 360 - -
graus e pode ser desmontado para transporte
na sua prépria bolsa (fornecida). A utilizagéo - - B
de um suporte do gerador juntamente com o

interruptor manual destacdvel incluido permite

a operagdo remota do gerador a uma disténcia 1 . .
de 3 m. Para portabilidade, é fornecido o suporte E .

do painel do detetor portdtil VersariX, em vez 'Xvﬂ.[" I
de um suporte do detetor. A correia e o gancho : - P2

resistente podem ser usados para suspender = L"'

o detetor em montagens improvisadas, como U 2 s .

. uporte de painel
paredes ou portas, e podem ser ajustados Suporte mével para portdtil (VersariX) para
verticalmente (intervalo de 40 cm a 200 cm). gerador Delft Light detetor Delft Light

Suporte mével para gerador Delft Light na sua bolsa

« Bateria substituivel e carregador de bateria sédo
fornecidas duas baterias de substituigdo para o
detetor com o sistema. O carregador de bateria
pode carregar duas baterias simultaneamente
para aumentar a carga de trabalho no campo,
se necessdrio. A bateria da vdlvula do gerador
de raios-X deve ser removida da vdlvula para
carregamento e inserida no carregador do
gerador.

Carregadores de bateria para
gerador e detetor Delft Light
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e Painel solar: em configuragées remotas de
rastreio de TB, todos os componentes do sistema
(gerador de raios-X, detetor, estagdo de trabalho
e caixa do CAD4TB) podem ser recarregados a
partir de um painel solar portdtil Mobisun (com
carregador portdtil integrado). Infelizmente, o
carregamento solar ndo pode ocorrer durante
a operagdo. A unidade, que é resistente &
dgua, demora 16 horas a carregar totalmente
sob luz solar direta. Em alternativa, pode ser
carregada a partir da rede em cerca de 2,5 horas.

Principais caracteristicas:

Resultado 230 VAC @ 250 Watts. 2 portas USB Painel solar e carregador
(5 Volts, 3,2 Amperes) portatil MobiSun

Poténcia 500 vatios
mdxima
Capacidade 70 Ah, 256 Wh
da bateria
Dimensdes 550 x 300 x 50 mm
Peso 6 kg
e Estojo/saco de transporte: todos os Delft Light
componentes do Delft Light (gerador de |

raios-X, detfetor, suporte do detetor, consola e
acessorios, incluindo a caixa CAD4TB) podem
ser embalados numa unica mochila, exceto o
suporte do gerador, que tem o seu préprio saco
para fransporte (ver acima). ®DELFT

backpack X-ray N

Interior da mochila

Mochila

IF YOU ARE PREGNANT

. L OR THINK YOU MIGHT BE

e Equipamento de Seguranga contra Radiagdo: ::!:NMTEELT!-:T

um avental de chumbo de protegdo, cinco ‘.‘ a&un;mmmmpm
sinais de aviso de perigo de radiagdo portdteis & POMELETED |

e dez autocolantes de detecdo de choque séo
fornecidos com o sistema Delft Light.

[cauTION]

X-RAY M. A4
RADIATION &

As especificagdes detalhadas do produto sdo
fornecidas no Anexo 3. O manual de utilizador do
sistema pode ser encontrado aqui.
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Secc¢ao 3.2

Consideracoes sobre
a implementacao

Portabilidade

Os sistemas de radiografia ultra-portdtil séo muitas
vezes justificadamente comercializados pela sua
portabilidade, mas seria enganoso salientar a sua
capacidade de serem embalados num unico estojo
ou mochila. Isto ocorre porque um conjunto completo
ainda pode ser demasiado pesado para uma unica
pessoa carregar confortavelmente, ou apenas
carregar, especialmente quando sdo necessdrias
estruturas de suporte pesadas. A configuragdo
bdsica do Fujifilm FDR Xair (um gerador, um detetor,
um computador portdtil de consola e um avental de
chumbo, juntamente com os suportes mais leves)
pesa 29,4 kg, enquanto a opgdo Delft Light pesa
33,2 kg no total. A Tabela 8 descreve os pesos dos
dispositivos e componentes individuais.

Peso dos componentes

Tabela 8 do sistema (kg)

53 | &
L -1 o
= Rl
= °
o
Gerador de raios-X 3
Suporte do gerador de
raios-X
De’re’rpr de raios-X (incluindo 34 38
baterias)
Suporte do detetor de
raios-X 3,0 0,4
Computador portdtil/Estagéo 195 15
de trabalho da consola ! !
Avental de chumbo 4,9 3,0
Carregador(es) de bateria 0,5 1,0
Pamtlel.solor/corregodor 0,67 6,0
portdtil
Estojo de transporte (vazio) 10 2,5
QOutros (por exemplo, 051
adaptador CA) !
Total 29,4 33,2

Energia elétrica

Na auséncia de uma rede elétrica e de um
carregador portdtil externo ou painel solar,
O numero de imagens de raios-X que um
sistema pode recolher no campo dependerd da
capacidade da bateria dos vdrios componentes
do sistema, bem como da sua poténcia de
funcionamento. O gerador de raios-X, o detetor,
o computador portdtil da consola e o dispositivo
de CAD tém baterias integradas, cuja capacidade
varia dependendo do sistema (Tabelas 9A e
9B abaixo). Existem algumas fontes de energia
suplementares que sé@o fornecidas no Kit Completo
que podem ser usadas para fornecer energia
adicional; por exemplo, um novo conjunto de
baterias de detetor pode serinserido para duplicar
o tempo de funcionamento do detetor de raios-X.
Notavelmente, a bateria do gerador de luz Delft
deve ser retirada periodicamente para recarga e,
embora o FDR Xair possa ser carregado durante
a operagdo, a sua capacidade é limitada na
auséncia de uma fonte de alimentagdo (Tabela
9A). Claramente, a dependéncia da energia
da bateria é atualmente o fator com maior
probabilidade de limitar o rendimento no campo.
Consequentemente, em configuragbes de campo
fora da rede onde fontes de energia adicionais
ndo podem ser fransportadas, os sistemas de
raios-X ultra-portdteis sdo geralmente mais
adequados para um rendimento de rastreio
inferior (configuragdes que ndo requerem mais do
que 50 a 200 exames de radiografia ultra-portdtil
por dia).

Além disso, em termos de CAD, a caixa do CAD4TB
requer ligagdo de alimentagdo CA. No entanto,
de acordo com o fabricante, o InferRead DR
Chest, que é instalado num computador portdtil
separado com alimentagdo integrada, permite
10 horas sem carregamento de acordo com o
fornecedor.

Para além dos requisitos de carregamento dos
componentes do sistema principal, como o
gerador e o detetor (Tabela 9A), a capacidade da
bateria de outro hardware necessdrio, incluindo o
necessdrio para a operagdo de CAD offline (Tabela
9B), pode limitar as operagdes em configuragdes
de campo sem energia.
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Tabela 9A

Sistemas de radiografia ultra-portdtil
Fujifilm FDR Xair

Aprox. 100 exposigdes *

carregado para recarregar.
Recarga: aprox. 4,5 h

300 exposicdes adicionais possiveis anunciadas
usando um carregador portdtil fotalmente

Exposi¢cdes possiveis no campo com uma unica bateria ou
conjunto de baterias e tempo de recarga necessario

Delft Light

Aprox. 200 exposicdes
Recarga: aprox. 4 horas (ndo pode ser
recarregado durante a operag¢do).

duas baterias.

Detetor

baterias do detetor de substituicdo.
Recarga: aprox. 3 h

Aprox. 100 exposigdes por conjunto padrdo de

100 outras exposi¢des possiveis usando as

Aprox. 100 exposi¢des por conjunto padrdo
de duas baterias.

100 outras exposicdes possiveis usando

as baterias do detetor de substituicdo
fornecidas com o pacote completo do kit.
Recarga: aprox. 2,5 h

* No entanto, os primeiros implementadores descobriram que a capacidade da bateria lhes permitia fazer apenas

30 a 40 exposigdes.

Tabela 9B

Capacidade maxima da bateria integrada do hardware CAD offline

CAD System

Computador portdtil InferRead DR Chest

Caixa do CAD4TB

10 horas de utilizacdo continua

Ligagdo de alimentagéo CA necessdria

Seguranga de radiagéo

A radiografia envolve a exposico & radiagéo
ionizante, o que pode aumentar o risco de cancro
a longo prazo, embora o risco permanega
extremamente baixo quando os niveis de radiagdo
s@o controlados. Portanto, os riscos de radiacdo
para pacientes, trabalhadores e publico a partir da
utilizagdo médica de raios-X devem ser mitigados
pela conformidade com os padrdes de seguranga de
radiagdo. A radiografia do térax fornece uma dose
de radiagdo ao paciente muito abaixo de 0,1 mSy,
o que corresponde a 1/30 da dose média anual de
radiacdo do ambiente (3 mSv) e 1/10 do limiar de dose
anual para o publico em geral (1 mSv).4 A referéncia
global para a seguranga da radiagéio em todo o

mundo é a Prote¢do contra Radiagdo e Seguranga
das Fontes de Radiacdo: Normas Internacionais

Bdsicas de Seguranca (BSS) publicadas pela Agéncia

Internacional de Energia Atdmica (AIEA) em 2014. Em
2018, a AIEA publicou Radiation Protection and Safety

in Medical Uses of lonizing Radiation — Specific Safet

Guide SSG-46 para fornecer orientagdes prdticas
para apoiar a implementagdo da BSS em aplicagdes
médicas de radiacdo.

Tanto o Fujifilm FDR Xair quanto o Delft Light tém
um nivel reduzido de poténcia de saida e emitem
menos radiagdo do que as mdquinas hospitalares
estaciondrias. O infterruptor manual extensivel no
gerador de raios-X também permite a operagdo
remota a uma disténcia de 2,5 m a 3 m, reduzindo
ainda mais o risco de radiagdo para os operadores.
Informagdes sobre a exposigdo & radiagdo de ambos
os produtos podem ser enconfradas aqui.

As regras e regulamentos locais de seguranga de
radiagdo devem ser consultados e cumpridos e as
diretrizes de imagiologia baseadas em evidéncias
devem ser consideradas. Além disso, poruma questdo
de politica de protegdo, ndo deve ser utilizada mais
radiagdo do que a necessdria para obter imagens
de qualidade adequada.
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https://www.iaea.org/publications/11102/radiation-protection-and-safety-in-medical-uses-of-ionizing-radiation

Apesar da saida de energia reduzida, um « Suporte de painel portdtil VersariX do detetor
detetor mais sensivel permite uma qualidade de Delft Light

imagem compardvel & dos sistemas estaciondrios . Estacdo de trabalho Delft Light Canon NE
convencionais, de ocord? com os primeiros g a0 qre Delft Light Canon NE
implementadores (ver Capitulo 6). As estagbes de ) )

trabalho fambém incluem ferramentas de software  *  Mochilardo Delft Light

que podem ser usadas para otimizar a imagem.  * Painel solar Mobisun

Exemplos de radiografias do térax obtidas com o«  Avental de chumbo de protegdo

FDR Xair e o Delft Light sGo fornecidos aqui. « Sinais de aviso de radiagdo portdteis
Consola « Adesivos de choque

O computador portdtil da consola de ambos os  Qualquerkit Delft Light completo deve ser adquirido

sistemas € configurado exclusivamente para a  juntamente com um pacote de Instalacdo e
recegGo deimagens de CXR dosistema.NGo deveser  Formacao (remota) que custa 2500 USD.

instalado nenhum software adicional, nem deve ser
ligado a hardware adicional sem primeiro consultar
o fornecedor de raios-X. A instalacdo ndo autorizada
e ndo supervisionada de software de terceiros pode
causar falhas no sistema, necessitando de devolugdo
ao fabricante para reparagéo.

Finalmente, se os kits completos Delft Light forem
adquiridos em volume através do catdlogo da
GDF, é aplicado um desconto (Tabela 10). Isto ndo
estd disponivel para o Fujifilm FDR Xair.

Desconto de preco baseado

LElER A em volume para Delft Light

secgao 33 Numero de kits

3 Precgo (por artigo)
completos Delft Light
PreQOS adquiridos i) CE1)
O sistema Fujiflm FDR Xair - kit completo 1-4 $66 750,00
(com acessérios) no catdlogo da GDF - custa
aproximadamente 47 000 USD, com uma garantia 5-10 $66 057,50

inicial de um ano, compreendendo:

o Gerador FDR Xair (XD2000 portdtil E)
« Suporte de carbono do gerador FDR Xair 20-49 $64 672,50
o Detetor FDR Xair (D-EVO Il DR-ID 1211 SE A-E)
e Suporte de carbono do detetor FDR Xair

e FDR Xair Console Advance (DR-ID 300CL)

com software de aplicacdo DX-CL O confrato de garantia abrange todos os
componentes e acessérios (exceto em caso

de utilizagdo indevida). Isto inclui manutengdo
corretiva, pegas sobressalentes, envio para o
+ Avental de chumbo de protecéo local, eliminagdo de pegas defeituosas, custo do
« Sinal de aviso de radiagdo portdtil trabalho de substituigdo, tfransporte e organizagdo
de pessoal, corregdes de software, upgrades e
atualizagées (excluindo software de CAD). Para
Qualquer sistema FDR Xair deve ser adquirido estender a garantio para além dos 12 meses
junfamente com um pacote de InstalagGo e iniciais, as extensdes de garantia de 1 ano ou 3
Formagdo que custa aproximadamente 2000 USD.  anos podem ser adquiridas através da GDF. Para
o Delft Light, estas extensées de garantia devem
ser adquiridas enquanto o periodo de garantia
inicial ainda estiver vdlido, enquanto para o Fuijifilm
FDR Xair, estas extensées de garantia devem ser

11-19 $65 365,00

+50 $63 980,00

o Caixa de transporte do sistema FDR Xair
« Carregador portdtil FDR Xair

o Adesivos de choque

O kit Delft Light — completo (com acessdrios) no
catdlogo da GDF - custa aproximadamente 66
750 USD com uma garantia inicial de um ano,

compreendendo: - o S

. adquiridas no momento da aquisicdo do proprio
+  Gerador Delft Light (TR90/20) sistema FDR Xair. A garantia estendida inclui uma
« Suporte mével do gerador Delft Light sessdo remota por ano de manutengdo preventiva.

« Detetor Delft Light (Canon CXDI 702-c)
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Uma extens@o de um ano custa cerca de 5000 USD  Light ou Fujiflm FDR Xair. No entanto, ao usar o
para qualquer sistema, enquanto uma extensdo de  InferRead DR Chest, é necessdrio o computador
trés anos para o Fujifilm FDR Xair custa 15 000 USD,  portdtil de CAD (que pesa 2 kg) (Tabela 11).

em comparagdo com 27 834 USD para o Delft Light.

- Necessidades e configuracao de hardware
Secgao 3.4 do modo online para o Fujifilm FDR Xair

com CADA4TB e InferRead DR Chest

Compatibilidade de
software de CAD e sistemas

de radiograﬁa ultra_portétil Modo online

Fujifilm Console Advance

O catdlogo da GDF inclui dois pacotes de '
software de CAD e dois sistemas de radiografia 1" ———1) .____} 'l.l

ultra-portdteis e, portanto, permite quatro

combinagdes possiveis que integram o software Detector

de CAD e um sistema de radiografia ultra-portdtil.

@ Radiografia do
. . . +
A configuragéo e o hardware necessdrios para
integrar produtos dependem da combinagdo de Tablet Igl
+I
\ \

térax

sistema de raios-X ultra-portdtil e tecnologia de
CAD e se o sistema infegrado serd utilizado numa
configuragdo online ou offline.

\
Online Nuvem ~
CADA4TB

Ao utilizar os dois produtos online, a configuragdo ~179
com o Delft Light simplesmente requer que um i}

computador portdtil (a estagdo de trabalho Delft) Resutados CAD

seja associado ao servidor de nuvem apropriado
Fujifilm FDR Xair integrado com InferRead -
Modo online

(InferRead DR Chest ou CAD4TB). A estacdo de
Fujifilm Console Advance

trabalho de raios-X Delft receberd imagens de raios-X
e transmiti-las-d imediatamente para o servidor

Radiografia do
térax

para andlise pelo software de CAD. O resultado do
CAD serd depois apresentado no mesmo dispositivo,
conforme ilustrado na Figura 5 (Secgdo 2.1). .

5

No entanto, para o Fujifilm FDR Xair, € necessdrio 1“ -
outro dispositivo (computador portdtil ou tablet) Detoctor E
|
|

além do Fujifilm Console Advance para aceder ao
servidor de nuvem de CAD (InferRead DR Chest

ou CADA4TB). O segundo dispositivo receberd as IE

. . wepe Compotador portdtil
imagens de raios-X do Fujifilm Console Advance e InferRead DR Chest
o resultado de CAD da nuvem.

Offline

As configuragbes de infegragdo offline séo mais
complicadas porque €& sempre necessdrio um
dispositivo adicional. Ao usar o CAD4TB, apenas &
necessdria uma caixa do CAD4TB (que pesa 1 kg)
para operagdes de CAD, além dos sistemas Delft
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Quatro configuracdes de integracao offline e o seu peso
aproximado

Tabela 11

Sistema de radiografia ultra-portdatil

Delft Light Fujifilm FDR Xair
Peso: 33,2 kg + 1kg Peso: 29.4 kg + 1 kg
Configuragdo offline: estagdo de trabalho Configuragdo offline: FDR Xair Console
Delft Light + caixa do CAD4TB. Advance + CAD4TB Box.
Resultados de CAD e exibigdio de radiografias | Resultados de CAD e exibigdo de radiografias
do térax na estagdo de trabalho Delft Light do térax no FDR Xair Console Advance

Computador consola

————— »-—————» ‘l‘j

E Radiografia do térax

CADA4TB da Delft

A

o
3
5
)

CAIXA CAD Resultados CAD
Peso: 33,2 kg + 2 kg Peso: 29,4 kg + 2 kg
Configuragdo offline: estagdo de trabalho Configuragdo offline: FDR Xair Console
Delft Light + computador portdtil de CAD. Advance + computador portdtil de CAD.
Resultados de CAD e radiografias do térax Resultados de CAD e radiografias do térax
exibidos nos dois computadores portdteis exibidos nos dois computadores portdteis
separados. separados

Computador consola (visualizador) CAD

,@I ________ P

Detector E

Radiografia do térax

[
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Computador CAD Resultados CAD (pontuagdo de
anormalidade e TB ou n&o TB)

Um diagrama simplificado das configuragdes estd resumido no Anexo 4.
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Seccao 3.5

Comparacao

Ao decidir que configuragdo comprar, os recursos
do CAD e do sistema de radiografia ultra-portdtil
devem primeiro ser avaliados isoladamente. Para

o sistema de raios-X, isso significa, por exemplo,
portabilidade e duragdo da bateria; enquanto para
o software de CAD isso envolverd, por exemplo, a
precisdo do software publicada. Em seguida, devem
ser ponderados os beneficios e desvantagens
de uma combinagdo infeira (custo, facilidade de
infegragdo, requisito de hardware). As vantagens e
desvantagens de cada configuragdo integrada séo
mostrados na Tabela 12 (com pregos estimados para
o pacote completo, incluindo instalagdo, formagdo e
garantia estendida de trés anos).

As vantagens, desvantagens e preco total de cada uma das
quatro combinacdes de software de CAD e sistemas de

Tabela 12

Sistema de radiografia ultra-portatil

Software de CAD

CADA4TB da Delft Imaging

radiografia ultra-portatil disponiveis no catalogo da GDF

Delft Light

Custo total: ~$123K

Custo total: ~$93k

Fujifilm FDR Xair

Vantagens:

O gerador de raios-X possui uma bateria com
maior capacidade, permitindo um maior nimero
de exposigdes (200) do que o FDR Xair (100),
ideal para configuragdo de grande rendimento.
O gerador de raios-X fem maior faixa de tensdo
(40-90 kV).

Requer um computador portdtil (estagdo de
trabalho Delft Light) para uso online e um
dispositivo adicional, caixa do CADA4TB, para
utilizar offline.

A caixa do CADA4TB é gratuita quando a licenga
do software do CAD4TB é adquirida com o
sistema de raios-X Delft Light.

Os dados de investigagdo publicados sugerem
que o CAD4TB é mais preciso na classificagéo
se as anormalidades que sugerem TB estiverem
presentes numa radiografia do térax do que o
InferRead DR Chest (Secgdo 1.5).

Vantagens:

A opgdo mais portdtil (aprox. 29 kg) e a
segunda menos dispendiosa.

O Fujifilm FDR Xair é mais leve que o Delft
Light.

Possui um carregador portdtil leve (0,67
kg) para alimentar o sistema para utilizar
offline.

Suporte do detetor completo (em vez de
suporte de pendurar).

Os dados de investigagdo publicados
sugerem que o CAD4TB é mais preciso
na classificagdo se as anormalidades
que sugerem TB estiverem presentes
numa radiografia do térax do que o
InferRead DR Chest (Seccdo 1.5).

Desvantagens:

A opgdo mais cara.

O Delft Light é mais pesado que o Fujifilm FDR
Xair.

O suporte do detetor é apenas um suporte

de suspensdo em painel, ndo um verdadeiro
suporte.

Quando usada offline, a caixa do CAD4TB requer
uma fonte de alimentagdo CA, o que implica
transportar o painel solar para o campo (peso
total aprox. 34 kg).

Classifica apenas se as anormalidades que
sugerem TB estdo presentes numa radiografia do
térax (ndo é fornecida uma pontuagdo separada
para anormalidades que ndo sejom TB).

Desvantagens:

Capacidade limitada da bateria do
gerador, ndo adequada para grande
rendimento e configuragéo fora da rede
sem um carregador portdtil.

O gerador de raios-X tem faixa de tensdo
mais baixa (50-90 kV).

Requer dois dispositivos para utilizar
online (um computador portdtil de
consola e um tablet/computador
portdtil).

Classifica apenas se as anormalidades
que sugerem TB estdo presentes numa
radiografia do térax (ndo é fornecida
uma pontfuagdo separada para
anormalidades que ndo sejam TB).
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Delft Light Fujifilm FDR Xair

Custo total: ~$103K

Custo total: ~$70K

Vantagens:

O gerador de raios-X possui uma bateria com
maior capacidade, permitindo um maior nimero
de exposigdes (200) do que o FDR Xair (100),
ideal para configuragdo de grande rendimento.
O gerador de raios-X tem maior faixa de tensdo
(40-90 kV).

Requer apenas um computador portdtil (estagdo
de trabalho Delft Light) para utilizar online.
Anormalidades ndo TB (por exemplo, nédulo)
também sdo relatadas, embora a precisdo ndo
seja validada por avaliagdo independente.
Embora o computador portdtil de CAD seja mais
pesado do que a caixa do CAD4TB, a bateria do
computador portdtil integrada pode funcionar
até 10 horas numa configuragdo fora da rede,
tornando possivel ndo transportar o painel solar
para o campo (o que reduz o peso total trazido
para o campo para cerca de 27 kg).

Menos caro do que a opgdo acima.

Vantagens:

« O Fujifilm FDR Xair é muito mais leve e
portdtil que o Delft Light.

« Aopgdo mais barata e apenas 1 kg
mais pesada do que a opgdo FDR Xair e
CADATB.

e Suporte do detefor completo (em vez de
suporte de pendurar).

e Anormalidades néo TB (por exemplo,
nddulo) também séo relatadas, embora
a precisdo ndo seja validada por
avaliagdo independente.

Desvantagens:

O Delft Light é mais pesado que o Fuijifilm FDR
Xair.

O suporte do detetor é apenas um suporte

de suspensdo em painel, ndo um verdadeiro
suporte.

Requer um computador portdtil dedicado ao
CAD para utilizar offline (em vez de caixa do
CAD4TB, em comparagdo com o acima).

Os dados de investigagdo publicados sugerem
gue o InferRead DR Chest deteta anormalidades
associadas a TB com menos precisdo do que o
CADA4TB (Seccdo 1.5).

Embora o InferRead DR Chest tenha sido usado
no campo, hd menos experiéncia de campo
publicada com essa combinagdo.

Desvantagens:

o Capacidade limitada da bateria, ndo
adequada para grande rendimento
e configuragdo fora da rede sem um
carregador portdtil.

» Faixa de tens@o do gerador mais baixa
(50-90 kV)

» Para utilizar online e offline, requer o
computador portdtil do CAD, além do
FDR Xair Console Advance.

» Os dados de investigagdo publicados
sugerem que o InferRead DR Chest
deteta anormalidades associadas a TB
com menos precisdo do que o CAD4TB
(Seccdo 1.5).
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Planeamento e preparagdo >

Neste capitulo, oferecemos um menu das principais etapas
programdticas, processuais e de monitorizagdo e avaliagdo (M+A)
a considerar ao projetar e implementar um projeto para implantar
sistemas de raios-X ultra-portdteis com software de CAD.



Seccao 4.1

Consideracoes
operacionais gerais

Ao planear uma intervengdo que envolva CAD
e sistemas de radiografia ultra-portdtil, vdrias
consideragdes preparatérias vitais precisam de
ser pensadas e resolvidas. Estas estdo listados
abaixo, embora ndo em ordem estritamente
cronoldgica, porque vdrias etapas podem ser
realizadas simultaneamente. Pode ser necessdria
assisténcia técnica externa. O Anexo 5 é uma lista
resumida das implicagdes orcamentais relevantes.

A avaliocdo da situacdo deve ser realizada
para avaliar as intervengdes de saude publica
existentes, a literatura e a politica disponiveis
sobre CAD e rastreio de raios-X, a integragdo e
capacidade do sistema de saude existente e a
infraestrutura de TIC existente. Os detalhes sdo
discutidos na Secgdo 4.2.

Aquisigdo e importagdo

1.

Realizaruma andlise de mercado dos sistemas
de radiografia ultra-portdtil disponiveis e do
software de CAD para identificar: o nimero e
ostipos de fornecedores disponiveis; estruturas
de precos; custos totais de propriedade.

Adquirir e selecionar sistemas de radiografia
ultra-portdtil, software de CAD, servigos e
planos de manutengdo. O Anexo 2 fornece
um exemplo de modelo de concurso para
software de CAD.

Realizar encomendas de elementos auxiliares
a adquirir localmente, incluindo dispositivos
ou sistemas de cépia de seguranga de dados,
mdquinas de cédigo de barras, impressoras e
recrutamento, conforme necessdrio.

Integrar o sistema de radiografia com
o software de CAD com a aqjuda dos
fornecedores.

Registo e validagdo

5. Garantir

todos 0s
tenham sido

requisitos
cumpridos

que
regulamentares

para permitir a importagdo (pode exigir
a aprovagdo da Autoridade Nacional
de Radiacdo ou Nuclear), bem como o
cumprimento de qualquer politica que regule
a utilizagdo de software de CAD para rastreio
e tfriagem médica de TB.

Pode ser necessdria a aprovagdo da utilizagdo
da Autoridade Reguladora de Radiagdo/
Energia Atdmica ou equivalente, além da
autorizagdo de mercado. Essa autorizagdo
pode ser diferente para uma utilizagdo no
interior e uma utilizagcdo no exterior.

Projetar medidas de prote¢do contra radiagdo
com a Autoridade Reguladora de Radiagdo/
Energia Aftdmica ou equivalente para o
paciente e o operador. Essas medidas podem
precisar de ser diferentes para uma utilizagéo
no interior e uma utilizagc@o no exterior.

Conceber uma metodologia para
demonstragdo no pais da leitura do software
de CAD, se necessdrio, e selegédo de pontos
operacionais.

Recursos humanos (RH)

9.

10.

1.

|dentificar e contratar técnicos de radiologia
ou radiologistas para operar sistemas de
radiologia e agentes comunitdrios de saude
para realizar atividades de rastreio. Se usado
para fins de rastreio e triagem médica, pode
ndo ser exigido que haja radiologistas no local,
de acordo com a recomendagdo da OMS.

|dentificar a equipa biomédica e de Tl existente
(ou contratar nova equipa) para apoiar a
configuragdo, instalagdo, manutengéo e
apoio de sistemas de radiografia ultra-portdtil
e software de CAD.

Garantir pessoal suficiente (minimo: uma
equipa de duas pessoas) para fransportar
sistemas de radiografia ultra-portdtil e
acessorios necessArios.

Formagdo

12.

Obter ou desenvolver materiais de formacdo
sobre implementagdo, selecdo de pontos
operacionais e interpretagdo dos resultados de
CAD para médicos e agentes comunitdrios de
saude envolvidos no rastreio e friagem médica
de TB. O sistema de raios-X e o fabricante de
CAD também devem fornecer formacado.
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13.

4.

15.

Formar radiologistas e agentes comunitdrios
de saude sobre a utilizagdo e transporte
adequados de sistemas de radiografia
ultra-portdtil, bem como seguranga e
protegdo contra radiagdo.

Preparar formagdo para a equipa biomédica
e de Tl sobre manutengdo do sistema, sistema
de radiografia digital e armazenamento de
saida de CAD.

Organizar o formagdo de quadros
comunitdrios e profissionais de saude
em instalagdes que recebem pacientes
encaminhados por radiografia e rastreio de
tecnologia de CAD.

Preparagdo do local

16.

17.

18.

19.

Usar uma lista de verificagdo normalizada
para avaliar a adequagéo do local (ver
modelo, Anexo 6).

Finalizar a via de encaminhamento do
paciente e fodas as ligagdes em conformidade,
bem como as necessidades de equipamento
para o teste confirmatdrio de TB e impressdo
de imagens, se solicitado no cenfro de
encaminhamento.

Garantir o armazenamento de dados e cdpia
de seguranga na instalagdo de referéncia.

Usar uma lista de verificagdo normalizada
para avaliar a prontiddo do local
(ver modelo, Anexo 7).

Relatérios de dados e seguranga

20. Rever qualquer algoritmo, diretrizes, registos

21.

22.

ou formuldrios que regulem a utilizagdo
da fecnologia de CAD de raios-X para a
localizagdo ativa de casos, bem como a
politica para leitura e interpretagdo de
resultados de CAD.

Acordar algoritmos de rastreio, incluindo o caso
de utilizagéo pretendida e a configuragdo para
a tecnologia do CAD da radiografia do térax

Desenvolver um Acordo de Confidencialidade
especifico do projeto e um Acordo de
Tratamento de Dados (DPA) ou um Acordo de
Utilizagdo de Dados (DUA) em conformidade
com as leis e regulamentos locais de dados e/
oua Leide Portabilidade e Responsabilidade de
Seguros de Saude (HIPAA) e/ou o Regulamento
Geral de Protecdo de Dados (RGPD). A Parceria
da Stop TB desenvolveu modelos de Acordos

de Confidencialidade e Acordos de Tratamento
de Dados (Seccdo 4.6).

23. Compreender como os dados serdo
armazenados: localmente ou em servidores
de CAD fornecidos pelos fornecedores ou
ligados ao sistema PACS existente no pars.

24. Fazer modificagdes no local a quaisquer registos
eletrénicos (registos presumidos de TB, registo de
ACF, formuldrios de referéncia da comunidade)

M+A

25. Prepararum plano de monitorizagéo e avaliagdo
(M+A) e um sistema de garantia de qualidade. O
Anexo 8 propde uma estrutura de M+A.

26. Garantir a comunicagdo da carga de trabalho
dos sistemas de radiografia e dos resultados
da leitura de CAD.

27. Plano para monitorizagdo regular de detegdo
ativa de casos (ACF) Projeto/NTP e visitas de
supervisdo.

28. 28.Fornecer apoio técnico e radiolégico de
supervisGo para monitorizar a utilizagdo,
identificar desafios e manter a mais alta
qualidade de imagem e pontuagéo de CAD.

Imagen cortesia de FIT Vietnam
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sistemas privados, sistemas de saude
ocupacional e assim por diante.

« Infraestrutura fisica:  disponibilidade e
distribuicéo dos sistemas de radiografia.

= « Técnicos de radiologia para operar esses
Secgao 4.2 sistemas de radiografia.

. . . . « Unidades moveis de rastreio (se disponiveis).
Avalla(;ao da SItuagao « Os radiologistas devem inferpretar as

radiografias do térax, observando onde o

software de CAD pode preencher umalacuna.
Ao considerar a introducdo de uma solugdo
de saude digital como o CAD, hd mais em jogo
do que o proéprio software. Tem de se encaixar
na infraestrutura disponivel de tecnologias de
informagdo e comunicagdo (TIC) e infegrar-se no

» Laboratérios para encaminhamento
de amostras e testes de diagndstico de
confirmagdo, como Xpert MTB/RIF ou Truenat.

5.Infraestrutura de TIC existente

contexto mais amplo de um determinado sistema « Infraestrutura institucional de TIC, incluindo
de saude. Como etapa inicial, deve ser realizada sistema de arquivo e comunicacdo de
uma andlise da situagdo do pais para selecionar imagens (PACS), sistema de informagdes
possiveis locais para implementagdo. Esta andlise de radiologia (RIS) ou outros sistemas de
deve abranger o seguinte: radiologia existentes.

1. Intervengoes de saude publica existentes « Infraestrutura de TIC, incluindo acessibilidade

. . a Internet, nos vdrios niveis administrativos.
» Atividades do programa de TB, especialmente !

rastreio e diagndstico a nivel administrativo A andlise da situagdo existente deve permitir:

nos setores publico e privado. 6.Selecionar possiveis locais de implementagdo
2.A literatura disponivel sobre CAD e rastreio de

I~ 7. Estabelecer relacionamentos com instalagées
raios-

préoximas para:

- Artigos de pubhcoc;qes reV|§Tos por pares « armazenar imagens de cépia de seguranga
a comparar as versdes mais recentes dos de raios-X e resultados de leitura de software
produtos de CAD. de CAD:

« Diretrizes e relatdrios internacionais sobre a
utilizagéo de software de CAD para rastreio
de TB, particularmente as diretrizes mais
recentes da OMS.

« encaminhamento de pessoas para testes de
confirmagdo (como da comunidade para
a instalagdo; cuidados de saude primdrios
para a instalagdo; ou local de diagndstico

3.Regulamentos e politicas nacionais e distritais para a Unidade de Gestdo Bdsica).

« Politicas relevantes para os sistemas de 8. Estabelecer as fungées e responsabilidades
radiografia e tecnologia de CAD, incluindo as do NTP, distribuidores locais e parceiros de
relacionadas com aoperagdo e seguranga do implementacéo (ver seccdo 4.3 para uma
sistema de radiografia, e politicas gerais em estrutura de partes interessadas sugerida).
torno da privacidade dos dados (incluindo a 9. pesenvolver um plano operacional custeado
transferéncia de dados internacionalmente). paraimplementacdo, incluindo o financiamento

« Aexisténcia de metas para expandir o acesso necessdrio para as atividades do Parceiro de
ao diagndstico e aos cuidados, incluindo o Implementagéo.
uso da tecnologia de raios-X para rastreio A utilizacdo em niveis mais baixos dentro de um
de TB. sistema de saude de software de CAD e sistemas

4.Integracéo e capacidade do sistema de saide de radiografia ultra-portdtil, juntamente com
existente outras ferramentas de diagndstico de confirmagdo

portdteis emergentes (como o ensaio Truenat
TB alimentado por bateria) descentralizard o
rastreio e diagndstico de TB, e com planeamento
e financiamento  adequados  aumentard
consideravelmente o acesso publico ao rastreio
« Capacidade disponivel e acessivel em sensivel e a ferramentas de diagndstico.
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garantir a selegdo dos parceiros certos e intfegrar
a tecnologia recentemente implementada nos
fluxos de trabalho e processos atuais desde o
inicio. Abaixo estd um exemplo de uma estrutura
de partes interessadas para a implementagdo de
sistemas de radiografia ultra-portdtil com software
de CAD.

Seccao 4.3

Estrutura de partes
interessadas

Uma estrutura de partes interessadas deve
descrever todas as organizagdes relevantes,
descrevendo o papel de cada uma, de modo a

Tabela 13 Estrutura de partes interessadas

Organismos
do Estado

Parte interessada

Programas
nacionais de luta
contra a tuberculose
(NTP)

Papel

Apoiantes

Papel na implementacdo de CAD na TB

o Coordenar os vdrios aspetos da implementagdo de
radiografia ultra-portdtil com tecnologia de CAD com
o objetivo geral de aumentar a detegéo de casos.

o Desenvolver algoritmo de implementagdo de
tecnologia do CAD da radiografia do térax, atualizar
com informagdes relevantes, garantir a aprovagdo
de protocolos nacionais pelo Ministério da Saude.

o Formar pessoal médico na utilizagéo de radiografia
ultra-portdtil com CAD.

« Validar os resultados da radiografia de CAD e
garantir a gestdo adequada dos casos de pessoas
diagnosticadas com TB.

« Monitorizar, avaliar e ajustar a intervenc¢do de acordo
com as necessidades do pais e as ligdes aprendidas.

Ministério da Salde

Apoiantes

Supervisionar a implementagdo do Programa nacionall
de luta contra a tuberculose e emitir documentos
relevantes para permitir radiografia ultra-portdtil com
CAD como parte da estratégia do Programa nacional de
luta contra a tuberculose.

o Confirmar se o software de CAD é classificado

Agéncia de Pode ndo ser como dispositivo médico no pais. Se necessdrio,

Medicamentos e necessdrio, preencher o registo nacional.

Dispositivos Meédicos depenldendo » Confirmar se os sistemas de radiografia ultra-portdtil

ou equivalente do pais requerem registo local e autorizagdo de mercado.
Em caso afirmativo, efetuar o registo e a aprovagdo.

Autoridade o Confirmar se os sistemas de radiografia

reguladora de ultra-portdtil podem ser importados (do ponto de

md'.OQO?/ ' Apoiantes vista da seguranga radioldgica).

nacional/energia o Projetar medidas de protecdo contra radiagdo

atémica ou

equivalente

para o paciente e o operador.

Centro Nacional

de Protegdo de necessdrio, tecnologias de CAD deve ser registada como
Dados Pessoais ou | dependendo | dispositivos médicos que utilizam dados pessoais.
equivalente do pais Se necessdrio, efetuar o registo.

Pode ndo ser

Confirmar se radiografia ultra-portdtil com

Universidade, necessdrio, informagdes relevantes sobre radiografia ultra-portdtil
hospital universitdrio | dependendo | com CAD e formar o pessoal clinico em conformidade.
do pais

Pode ndo ser

Atualizar os curriculos de formagdo com as
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Parte interessada

Papel na implementagcdo de CAD na TB

Associagdo / Promover radiografia ultra-portdtil com CAD entre
Sociedade nacional | Apoiantes especialistas em TB; realizar pesquisas sobre como
de luta contra a TB isso afeta a notificagcdo de casos.
Associacdes ﬁzsggfggi As associagdes de profissionais médicos devem
profissionais | pqdioarafia e ser envolvidas e sensibilizadas para garantir o
Rodio% i ou Podem apoio a projetos de radiografia ultra-portdteis. O
o uivolegnfes opor-se envolvimento deve incluir radiologistas, técnicos de
Ocldem dos Médicos radiologia, especialistas em térax e oficiais clinicos
: relevantes especializados em saudde pulmonar.
ou equivalente.
Empresas de | Empresas de Neutras Fornecer ligagdo & Internet para executar software de
TIC Internet CAD e sincronizagdo de dados
« Formar um grupo de trabalho para definir
especificagdes de radiografia ultra-portdtil com
Principais parceiros tecnologia de CAD necessdrias tendo em vista
de implementagdo os objetivos nacionais de resultados de saude, o
locais e outros contexto do pais e as configuragdes locais.
m;Tee;;Oesn?;gdo Apoiantes « Aquisi¢@o e gestdo de abastecimento.
Implementadores « Organizar formagdo para o pessoal médico sobre
no pais a utilizagdo do sistema de radiografia ultra-portdtil
com o software de CAD na TB.
o Implementagdo global.
/:Z:Céidg:iigl\gles Atividades da ACF e defesa do financiamento
comungdrios s Apoiantes sustentdvel da intervengéo para garantir o
afetadas pela TB diagndstico atempado da TB.
Fundos de Pode ndo ser
Sequros Previdancia de necessdrio, Cobrir despesas relacionadas com o CAD na TB
9 , S dependendo | (investigagdes, manutengdo) para sustentabilidade.
Saude nacionais d ;
o palis
Fundo Global
Financiadores e gIeDle?u(k:)c;r;Lﬁ;e Apoiantes Fornecer financiamento para aquisigdo e
investidores e P investigagdes de software de CAD, se necessdrio.
e maldria/USAID/
Parceria da Stop TB
Outros Emitir diretrizes relevantes relacionadas com a
arceiros OMS, Parceria da Apoiantes utilizagdo da tecnologia de CAD na TB.
P . .| Stop TB e outros P Fornecer assisténcia técnica sobre vdrios aspetos da
infernacionais implementacdo
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Seccao 4.5

Registo

Um pais deve trabalhar em estreita colaboragdo
com o fabricante e os distribuidores autorizados
para esclarecer os requisitos de importagdo e
de registo e para iniciar qualquer verificagéo
necessdria do pais. Os procedimentos reguladores
na maioria dos paises sdo mais padronizados para
o registo e importagdo de um sistema de raios-X
do que para o software de CAD. No entanto,
como os sistemas de raios-X emitem radiagdo,
pode ser necessdria a aprovagdo da autoridade
nuclear local, além da autorizacdo de mercado.
Alguns paises podem renunciar a exigéncia de
registo quando a aquisicdo é feita através de
uma agéncia respeitdvel, como as Nagdes Unidas.
Outros terdo de realizar estudos de verificagdo,
embora geralmente em pequena escala.

Imagen cortesia de DOPASI

Seccao 4.5

Preparacao do local e
avaliacao da prontidao

Como parte da andlise situacional, é fornecida
uma lista de verificagdo de exemplo no Anexo
7 para ajudar os implementadores a avaliar a
adequagdo do local. Apds a conclusdo de todas
as etapas de implementagdo (Secgdo 4.1) e antes
de iniciar o rastreio de raios-X, o local e a equipa
devem ser avaliados quanto & pronfiddo.

Uma das consideragdes de infraestrutura mais
importantes para a selegéo do local é a energia
elétrica . Isto € menos preocupante se o sistema
for implantado num ambiente com acesso a
eletricidade da rede. No entanto, conforme
descrito na Secgdo 3.2, se os implementadores
planearem implantar os sistemas para um
elevado rendimento numa configuragdo fora da
rede, as fontes de energia externas sdo criticas
para garantir a operagdo continua.

Ao utilizar produtos de CAD online ou no modo
hibrido, a disponibilidade da Internet é um fator
de implementagdo de impacto a considerar.
E necessdria uma ligagdo forte e estdvel &
Internet para o modo online porque os ficheiros
de radiologia sdo bastante grandes (cerca de
10 a 30 MB). Se a utilizagdo pretendida for em
dreas remotas sem acesso fidvel & Internet,
é importante adquirir um produto de CAD
que possa analisar imagens de CXR e gerar
resultados localmente offline.

Outro fator importante a considerar é a
seguranca da radiagdo. Embora os avangos na
tecnologia proprietdria de imagem e redugdo
de ruido tenham permitido que os sistemas de
radiografia ultra-portdtil capturassem imagens
de alta qualidade usando radiagdo de baixa
dose, as regras de seguranga de radiagdo local
devem ser seguidas para obtfer imagens de alta
qualidade com a menor quantidade de radiagdo.
S&o necessdrias precaugdes para garantir a
seguranga dos profissionais de saude e dos
pacientes, especialmente quando implantados
no campo. Por exemplo, um campo de rastreio
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de raios-X deve ser montado num local ndo fundamental, ndo precisa de representar um
residencial, barricando dreas com risco de obstdculo problemdtico. A salvaguarda da
exposicdo e certificando-se de que pessoas ndo  privacidade e seguranga dos dados pode e
autorizadas ndo se aproximem da drea do detetor  deve ser alcangada sem interferir na utilizagdo
mais do que for seguro, entre outras medidas de e no funcionamento das tecnologias de CAD. Os
seguranga contra radiagdo, conforme exigido implementadores podem usar e beneficiar ao
pela agéncia reguladora de radiagdo local. mdximo das tecnologias de CAD, mantendo os

. . . : dados digitais privados e seguros.
Além disso, os locais devem ser avaliados quanto 9 P 9

& adequagdo para a montagem do detetor
em termos de privacidade para pacientes que
precisam de remover qualquer roupa com
componentes metdlicos ou acessérios antes de
uma radiografia do térax.

Propriedade de dados

O estabelecimento da propriedade dos dados
digitais é extremamente importante para a
privacidade e a seguranga dos dados. Para os
produtos de CAD no catdlogo da GDF, o principal
acordo contratual com os fornecedores de CAD

estipula que os implementadores e programas
Secgao 4.6 nacionais que adquiriram a tecnologia de CAD
através da GDF mantém a propriedade total

. . em todos os momentos de quaisquer dados
Privacidade e Seguranga recolhidos usando o CAD. Isso garante que os
de dados idmplemen‘rodores monTenho}m a propriedade

os seus dados mesmo apds o fornecedor de
CAD analisar e modificar os dados nos modos
de implantagdo online (nuvem) e hibrida
(Capitulo 2). Os utilizadores de CAD que adquirem
equipamentos independentemente da GDF
devem estabelecer uma propriedade de dados
clara no confrato de servigo principal com um
fornecedor de CAD.

A maioria dos paises do mundo tém leis de
protegéo de dados ou privacidade que regulam
a privacidade e a seguranga dos dados. A
privacidade e a seguranga dos dados sdo
conceitos interdependentes. A privacidade de
dados envolve o direito de restringir a utilizagéo,
o acesso, a divulgagéo e a disseminagdo de
informagdes pessoais. Enquanto isso, a seguranga
de dados compreende mecanismos tecnoldgicos
e ndo tecnolégicos que limitam o acesso a A restricdo da utilizagéo de dados digitais a um
informagées pessoais, a sua utilizagdo, o acesso, conjunto limitado de finalidades associadas

a divulgagdo e a disseminagdo de informagodes. as tecnologias de CAD ¢é essencial para a
privacidade e a seguranga dos dados. O principal

acordo com os fornecedores de CAD no catdlogo
da GDF estipula que os fornecedores de CAD
sé podem usar os dados dos implementadores
para fornecer servigos de CAD oferecidos - ou
seja, para ler imagens da CXR e fornecer uma
pontuagdo de anormalidade numérica, um mapa
de calor ou outras informacdes relacionadas.
Nenhum outro uso, como treino adicional ou

Utilizagdo restrita de dados

Os programas nacionais e os implementadores
da tecnologia de CAD devem tomar medidas
para garantir a privacidade e a seguranga
dos dados do paciente ao usar o software de
CAD. Isto implicard medidas legais, técnicas
e operacionais para salvaguardar a recolha,
armazenamento e tratamento de dados. Esta
secgdo discute como proteger a privacidade e a
seguranga dos dados digitais em projetos de A, otimizacdo de produtos de CAD, é permitido, a
garantindo simultaneamente os beneficios que  menos que o fornecedor obtenha o consentimento
esses projetos oferecem. explicito e por escrito dos utilizadores de CAD que

A privacidade e a seguranca dos dados sdo comprem através da GDF, e apenas para uma
claramente essenciais para proteger os direitos finalidade limitada e especifica adicional. Outros
humanos das pessoas afetadas pelaTBe de outras  utilizadores de CAD que adquirirem fora da GDF
pessoas que fornecem os seus dados pessoais $G0 encorajados a estabelecer cldusulas claras
de saude para tratamento usando tecnologias —de ufilizagdo de dados no contrato de servigo
de CAD. Embora isso seja de importdncia principal com um fornecedor de CAD.
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Como mencionado acima, os utilizadores de
CAD que comprem através da GDF mantém a
propriedade total de todos os dados (em formas
digitais ou outras) que sdo recebidos ou tratados
através da tecnologia. Portanto, estes podem
usar esses dados para qualquer outra finalidade
necessdria, como investigagdo ou monitorizagdo
e avaliagdo de programas, desde que, ao fazé-lo,
ndo infrinjam quaisquer obrigagdes legais, éticas
ou outras obrigagdes para com os individuos
cujos dados pessoais de saude recolhem. A
Parceria da Stop TB incentiva os utilizadores de
CAD a procurar aconselhamento juridico se um
fornecedor de CAD usar ou tentar usar dados
para fins que excedam os servigos contratados
sem o consentimento explicito por escrito.

Contrato de tratamento de dados

Os acordos de tratamento de dados (DPA)
sdo contratos que descrevem as fungbes e
responsabilidades legais das partes envolvidas
na transferéncia, armazenamento e tratamento
de dados pessoais. O objetivo geral dos DPA é
garantir a privacidade e a seguranga dos dados
pessoais de acordo com a lei, facilitando o livre
fluxo de informagdes para fins comerciais e outros.

Os DPA sdo relevantes tanto para a parte que
partilha os seus dados para tratamento (ou
seja, o responsdvel pelo tratamento dos dados
[implementador]) como para a parte que recebe e
trata os dados (ou seja, o subcontratado [fornecedor
do CAD]). Os DPA séo exigidos pela lei da Unido
Europeia (UE) sobre privacidade e seguranga de
dados - o Regulamento Geral de Privacidade de
Dados (RGPD) - que fornece um padrdo global
para a prote¢do de dados. Os fornecedores de
CAD baseados na UE (Delft Imaging Systems,
por exemplo) tém de usar um DPA. No entanto,
as organizagdes em todo o mundo também
podem usar os DPA para protegéo de dados. Os
implementadores que ndo estdo sujeitos ao RGPD
podem optar por usar os DPA para simplesmente
estabelecer as suas obrigagdes, ao abrigo das
leis locais, e as do fornecedor de CAD que trata os
dados recolhidos. Como tal, os DPA funcionam para
defender os direitos dos individuos abrangidos por
uma intervengdo.

A Parceria da Stop TB criou um modelo de DPA
(aqui) paraimplementadores de CAD - com breves
conselhos sobre como usd-lo (aqui) - baseado em
cldusulas contratuais padrdo ao abrigo do RGPD
da UE e concebido para maximizar a protegéo

de dados dos utilizadores. Entre outras coisas, o
modelo do DPA:

« Protege a confidencialidade dos dados do
implementador de CAD;

« exige que o fornecedor de CAD
implemente medidas técnicas e
organizacionais adequadas para garantir a
confidencialidade, seguranga e integridade
dos dados do implementador de CAD;

« obriga o fornecedor de CAD a eliminar ou
devolver todos os dados do implementador
de CAD a pedido do utilizador ou no final da
prestagdo dos servicos de CAD;

« obriga o fornecedor de CAD a ajudar o
implementador de CAD a responder a
perguntas e pedidos feitos pelos fitulares dos
dados, como pacientes, sobre os seus dados
pessoais, incluindo os decorrentes da leilocal; e

« exige que o fornecedor de CAD obtenha
autorizagdo prévia do implementador de
CAD mediante aviso prévio razodvel antes
de contratar terceiros para tratar os dados
do utilizador, como contratar um fornecedor
para armazenar os dados do implementador
numa nuvem comercial.

Notavelmente, o acordo contratual entre a GDF
e o fornecedor de CAD obriga legalmente os
fornecedores de CAD a celebrar um DPA com
cada utilizador de CAD a comprar através da GDF.
Nalguns paises, isso implicard vdrios utilizadores
de CAD a assinarum DPA com um unico fornecedor
de CAD, como quando uma autoridade central
compra dispositivos de CAD e os distribui para
utilizar em diferentes clinicas. As modificagdes no
modelo do DPA podem ser exigidas pela lei local e
devem ser feitas em consulta com um advogado.
As alteragées no modelo do DPA também podem
ser negociadas com o fornecedor do CAD.

Acordo de ndo divulgagdo

Os acordos de ndo divulgagdéo (NDA) (também
chamados de acordos de confidencialidade) séo
contratos padrdo usados em vdrias configuragdes

para  vincular  legalmente  individuos e
organizagdes ao sigilo e confidencialidade
em relacdo das informagdes partilhadas. Os
NDA podem ser unilaterais ou reciprocos.

Vinculam uma ou ambas as partes do acordo,
dependendo de ambas as partes partilharem
informacoées confidenciais.
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A Parceria da Stop TB criou um modelo de
NDA unilateral para implementadores de CAD
concebido para maximizar a confidencialidade
dos seus dados (aqui), com breves conselhos
sobre como usd-lo que podem ser transferidos
aqui. Enfre outras coisas, o modelo de NDA:

« Exige que o fornecedor de CAD mantenha
em segredo e confidencial todas as
informagbes que o implementador partilha
com o fornecedor relacionadas com os
servicos de CAD, incluindo todos os dados
de radiografias do térax e outros dados do
paciente; e

« obriga o fornecedor de CAD a devolver ou
destruir todas as informacdes confidenciais
do implementador de CAD - incluindo todas
as coépias, conjuntos de dados, registos e
notas das informacgdes — no final da relagéo
de servigos ou em qualquer outro momento
a pedido dos implementadores.

Notavelmente, o acordo contratual entre a GDF
e o fornecedor de CAD obriga legalmente os
fornecedores de CAD a celebrar um NDA com
cada utilizador de CAD a comprar através da GDF.

Barra lateral: DPA e NDA: qual é a
diferenca e porque usar ambos?

Os DPA e os NDA protegem os dados
partilhados entre um implementador
e um fornecedor de CAD de diferentes
maneiras. Os NDA dizem respeito
principalmente a confidencialidade dos
dados, o que significa que todos os dados
partilhados com um parceiro ndo podem
ser divulgados sem o consentimento da
organizagdo a que pertencem. Os NDA
sdo frequentemente usados para manter
os segredos de uma organizagdo, mas
também se aplicam aos dados do
paciente, bem como a qualquer outra
informagdo que umimplementador possa
partilhar com um desenvolvedor de CAD.
Enquanto isso, os DPA tém mais a ver
com a seguranga dos dados (do que com
a confidencialidade). Séo usados para
descrever as fungdes e responsabilidades
de ambas as partes envolvidas. Como tal,
os implementadores podem usar um DPA
para expressar como um fornecedor de
CAD deve usar e proteger os seus dados,
enquanto um NDA é usado para garantir
a confidencialidade de todos os dados.

Em suma, a utilizagéo de ambos garante
a confidencialidade dos dados (NDA)
e a privacidode e seguranga dos
dados (DPA). Por esta razd&o, a Parceria
da Stop TB obrigou a Delft Imaging
Systems e a Infervision a assinar um NDA
e um DPA com cada implementador de
CAD a comprar através da GDF.
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Desidentificagdo de dados

Os implementadores de CAD podem optar por
desidentificar os dados das radiografias do térax
antes de os partilharem com os fornecedores de
CAD para tratamento e andlise. A desidentificagdo
de dados € o processo de remogdo de informagdes
de identificagdo pessoal (PIl) dos dados para que
a identidade da pessoa que forneceu os dados
ndo possa ser determinada. A desidentificacdo
ndo é uma técnica Unica, mas sim uma colegdo
de métodos, algoritmos e ferramentas que
podem ser aplicados a diferentes tipos de dados,
resulfando em diferentes niveis de protecdo. Os
dois principais métodos para desidentificar os
dados do paciente num ficheiro DICOM sdo a
anonimizagdo e a pseudonimizagdo.

A anonimizagdo envolve a remogdo de Pll, como
nome, idade e sexo, dos elementos de cabecalho
de um ficheiro DICOM ou a substituicdo dessas
informagées por dados aleatdrios para remover
todas as informagdes que possam ser usadas
para revelar a identidade do paciente. Se «
implementagdo exigir que os resultados do CAD
estejam ligados a outras bases de dados, como
registos laboratoriais eletrénicos, deve ser utilizado
um sistema de identificagdo Unica do paciente
(ID). Se for utilizado um sistema de identificagdo
de paciente Unico, a sua integridade deve ser
mantida: a identificagdo ndo deve, portanto, ser
removida ou modificada.

A pseudonimizagdo é um processo através do
qual os dados pessoais sdo modificados para que
ndo possam mais ser atribuidos a um individuo
especifico sem a utfilizagdo de informagdes
adicionais, que sdo mantidas em separado
e em seguranga. A pseudonimizagdo de um
ficheiro DICOM envolve a substituicdo das PII
no ficheiro, como nome, idade e sexo, por um
ou mais identificadores artificiais que podem, se
necessdrio, ser usados por pessoal autorizado
para reidentificar o paciente.

A anonimizag¢do proporciona maior privacidade e
seguranga dos dados do que a pseudonimizagdo,
mas, em teoria, impede a reidentificacdo dos
pacientes a partir dos dados anonimizados. Em
contraste, a pseudonimizagcdo ainda oferece
protegéo de dados significativa, permitindo «
reidentificacdo de pacientes a partir de dados
pseudonimizados.

A Parceria da Stop TB recomenda a utilizagdo de
um sistema Unico de identificagdo do paciente,
independentemente de o  desidentificagdio
estar ou ndo prevista, especialmente quando a
inferoperabilidade entre os sistemas de informagdo
é importante. Os implementadores que desejom
desidentificar os dados do paciente devem
configurar o seu script de desidentificagdo com a
assisténcia de um especialistaem Tl em colaboragdo
com o engenheiro do fornecedor de CAD.
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Seccao 4.7

Instalacao

O processo de instalagdo ¢é principalmente
gerido pelos fornecedores, mas é altamente
recomenddvel que um especialista em TI do
projeto (engenheiro de sistemas, de aplicagdes ou
de redes) esteja presente para colaborar com o
engenheiro do fornecedor.

Deve ser tfido em consideragdo o seguinte:

Se o software de CAD néo estiver desde logo no
pacote com o sistema de raios-X, é aconselhdvel
manter o engenheiro do fornecedor do sistema de
raios-X informado e acessivel durante ainstalagdo
do software de CAD.

Uma Rede de Area Local (LAN) é necessdria se o
software de CAD for instalado num computador
diferente do ligado & mdquina de radiografias
do térax utilizada para o rastreio (modo de dois
dispositivos). E depois necessdria uma ligagdo de
rede para transmitir cépias digitais de radiografias
do térax da estacdo de trabalho do sistema de
raios-X para o computador portdtil do CAD. Um
endereco IP estdtico deve ser atribuido a ambos
os computadores para que um né DICOM para
transferéncia de imagem possa ser configurado
na estagdo de trabalho do sistema de radiologia
para garantir a tfransmissdo de imagens para o
computador portdtil de CAD.

O acesso remoto, através de aplicagdes como o
TeamViewer ou o AnyDesk, deve ser concedido aos
fornecedores de CAD no momento daimplantagdo
e para manutengdo e resolugdo de problemas.
Algumas intranets proibem aplicagdes de acesso
remoto: isto deve ser discutido e resolvido com o
administrador do local.

Os direitos de administrador podem ser preferidos
ou exigidos por alguns fornecedores de CAD
durante a instalag@o, manutengdo e resolucdo de
problemas quando o acesso remoto é concedido.

O software de terceiros ndo deve ser instalado
no computador portdfil de CAD dedicado
sem primeiro consultar o fornecedor do CAD,
caso contrdrio, pode ocorrer uma falha do
sistema (crash).
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Seccao 4.8

Formacao e desenvolvimento
de capacidades

A fim de aumentar a consciencializacdo sobre
o potencial de longo alcance destes produtos,
um programa de formagdo deve ser planeado e
entregue. Isto ajudard a adogdo bem-sucedida da
tecnologia de CAD e garantird a sustentabilidade e
a ampliagdo das infervengdes de CAD.

Existe uma variagdo significativa nas especificagdes
técnicas, requisitos de hardware e software para
instalar, executar e manter o software de CAD.
Como resultado, os fabricantes de sistemas de
raios-X e os desenvolvedores de CAD fornecem
formagdo e recursos para o pessoal relevante
do projeto sobre a utilizagdo adequada do seu
produto especificamente, incluindo:

1. Formagdo de integragdo: sobre seguranga,
instalagdo, montagem e operagdo, incluindo a
familiarizagdo com as interfaces do software.

2.Manual do utilizador: abrange a instalagdo,
atualizagbes de software, resolugdo de
problemas e manutengdo.

3.Kit de ferramentas de integragdo: cobre os
requisitos de Tl, infraestrutura e recursos humanos.

Esta formagdo especifica do produto pode
ser utilmente complementada com formagéo
direcionada sobre CAD em geral, para dar a
uma gama mais ampla de partes interessadas
uma compreensdo geral do CAD. Embora a
maioria das seguinfes sessdes de formagdo seja
concebida principalmente para implementadores
e pessoal técnico, ndo hd razdo para que a
lideranga administrativa de NTP, responsdvel
pela aprovagdo de politicas e finangas, ndo seja
convidada para algumas ou todas. Os tdpicos
podem incluir: uma apresentagdo detalhada de
produtos, casos de uso de produtos, administragdo
e utilizacdo de software, estudos de validacdo,
depoimentos e publicagdes relevantes, bem
como educacdo sobre a selecdo de limiares e o
impacto da tecnologia de CAD na saude publica.
Esta secgdo fornece um ponto de partida para
identificar as necessidades de formagdo, as partes

interessadas a receber formacdo, os curriculos
de formagdo sugeridos e as ferramentas de
formagdo para um projeto de CAD.

Plano de formagdo

O primeiro passo de qualquer programa de
formagéo €& criar um plano para adquirir,
desenvolver e divulgar os materiais de formagdo
necessdrios, incluindo manuais de utilizador
prescritos para as tecnologias, documentagdo
técnica (por exemplo, diciondrios de dados) e
manuais de manutengdo. Um plano de formagéo
também deve identificar quem necessita de
formagdo e que as estratégias que serdo utilizadas.

Todo o conteudo da formagdo precisa de ser
traduzido ou adaptado ao contexto local. Como a
utilizagdo da tecnologia de raios-X no diagndstico
enorastreiode TB j& é amplamente compreendido
em principio, ferramentas de formagdo digital
como videos curtos e manuais animados podem
ser exploradas; ferramentas online acelerardo a
disseminagdo de informagdes.

As partes interessadas devem ser formadas

As partes interessadas devem ser identificadas
para receber formagdo personalizada com base
no seu papel no projeto. Estas podem incluir:

Orgdos governamentais, incluindo:

o Programas nacionais de luta confra a

tuberculose (NTP)

o Ministério da Saude

o Autoridade do Medicamento e de Dispositivos
Médicos

o Centro Nacional de Protecdo de Dados
Pessoais (ou equivalente)

o Universidade, hospital universitdrio

Profissionais médicos e associagdes profissionais,
incluindo:

o Pneumologistas, especialistas em térax,
radiologistas, profissionais médicos informais,
engenheiros biomédicos e enfermeiros

o Associagdo / Sociedade nacional de luta
contra a TB

o Associagdes Nacionais de Radiografia e
Radiologia (ou equivalentes).

o Ordem dos Médicos (ou equivalente).
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Implementadores no pais, incluindo:
o Principais parceiros de implementagdo locais

o ONG locais envolvidas na detecdo ativa de
casos (ACF)

o Instalagdes de cuidados de saude primdrios
o Agentes comunitdrios de saude

o Organizagdées de comunidades afetadas
por TB

Comunidades locais, incluindo:

o o Grupos de pacientes

o o Organizagdes de comunidades afetadas
por 1B

o o Parcerias entre ONG e organizagbes de
base comunitdria

Curriculo de formagdo

A formagdo complementar - além de qualquer
outra fornecida pelo fabricante - deve ser usada
para reforcar a compreensdo técnica do CAD
e ajudar a colocd-lo firmemente no ambiente
programdtico. Um curriculo de formagdo pode
ser concebido pelo gestor de projeto ou programa
relevante. A experiéncia de especialistas em
educagdo pode ser Util na elaboragdo de um
curriculo que abranja qualquer um ou todos os
seguintes tépicos:

1. O que é o CAD (e a tecnologia de IA subjacente,
redes neurais de aprendizagem profunda)?

2. Como evoluiu a aplicagdo da tecnologia
de CAD?

3. Qual é o papel da tecnologia de CAD no
rastreio e diagndstico da TB?

4. Que produtos de CAD estdo disponiveis para
aTB?

5. Onde se encaixa a tecnologia de CAD no
algoritmo de diagndstico?

6. Como inferpreta uma avaliagdo detalhada de
software de CAD atualizado ou novo?

7. O que é necessdrio para a implementagdo
do CAD: entrada geral, servidor, hardware e
outros requisitos?

Como se decide sobre uma pontuagdo limiar?

O que acontece primeiro, antes que o
software possa funcionar (servidor, validagéo,
instalac&o)?

10. M+A(monitorizacdo e avaliagdo) eindicadores
para a adogdo de tecnologia (descritos em
detalhe na Seccgdo 4.9):

a. Numero de pessoas rastreadas para TB
usando raios-X e CAD para diagndstico.

b. Pontuagdo limiar de CAD usada para
determinar a positividade.

c. Taxa de positividade da radiografia do térax
e CAD nos locais de implementagéo.

d. Percentagem de pessoas com rastreio
positivo para TB com raios-X e CAD que
foram encaminhadas para testes de
confirmacdo.

e. Toxa de positividade do teste de confirmagdo
(por exemplo, Truenat ou Xpert) para
pessoas com rastreio positivo para TB com
raios-X e CAD.

f.  Percentagem de pessoas com rastreio
positivo para TB com raios-X e CAD/Al que
foram diagnosticadas sem TB confirmada
bacteriologicamente (diagndstico clinico).

Como resultado da formagdo, a compreensdo da
tecnologia e do seu papel no controlo da TB deve
ser melhorada para todas as partes interessadas.
A formagdo também pode ser usada para
abordar as consultas e preocupagdes especificas
de grupos como pessoas com TB e associagdes
nacionais de radiologia ou médicas. Para além
do acima exposto, os profissionais de saiude com
envolvimento prdtico com o software de CAD
também devem receber formagdo prdtica do
fornecedor sobre operagdo, leitura e interpretagdo
de resultados.

Além  disso, podem  ser  desenvolvidos
procedimentos operacionais padrdo (SOP) para
a utilizagdo da tecnologia de CAD. Os SOP serdo
desenvolvidos envolvendo uma ampla gama
de especialistas (radiologistas, pneumologistas,
engenheiros de Tl e/ou biomédicos) e devem
ser consultados nos grupos de trabalho técnico
ao nivel do NTP. Os SOP devem derivar de
evidéncias internacionais atuais sobre o uso da
tecnologia de CAD, mas ajustados ao contexto
local e & experiéncia local (se houver). Devem
ser regularmente atualizados com base nas
necessidades emergentes e nas recomendagdes
das agéncias internacionais. Os SOP devem ser
atualizados regularmente com uma frequéncia
determinada ao nivel nacional.
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Seccao 4.9

Tabela 14

Parte interessada
principal

Implementadores no
pais, parceiros nacionais
e internacionais

Matriz de formacao

Conteudo do curriculo
acima

Ferramenta(s) de
formagdo

Frequéncia da
formagdo

Principais parceiros de
implementagdo locais

Todos os 10 componentes

Manual de formagéo

Integragéo e repeti¢cdo
anual, se possivel

ONG locais envolvidas
na ACF

Todos os 10 componentes

Manual de formagéo

Integragdo e repetigdo
anual, se possivel

Instalagées de cuidados
de saude primdrios

Componentes 3 a 8

Videos curtos e
animados ou auxiliares
de trabalho impressos

Apenas infegragdo

Trabalhadores
comunitdrios de rastreio

Componentes 6 e 7 —
Deve-se fer cuidado
especial para explicar
que ndo hd alteragdo
no processo de
encaminhamento e de
realizacdo de raios-X

Videos curtos e
animados ou auxiliares
de trabalho impressos

Integragdo e repetigdo
anual, se possivel

Instalagdo de raios-X
(radiologista, técnico de
radiologia, médicos de
térax)

Componentes 3 a 8

Apresentagdes, videos
curtos a explicar
ainstalacéo e
manutencdo, resolucdo
de problemas

Integragdo

Organizagdes
comunitdrias e pacientes
afetados por TB

Componentes 1a 3.

Enfase na redugdo do
tempo necessdrio para

o diagnéstico, ligagdes
aceleradas aos cuidados e
natureza ndo invasiva

Material de
comunicagdo e
informagdes do paciente
por profissional de
saude ou médico
prescritor

Em apresentagéo ao
local de rastreio

Organismos
do Estado

Todos os componentes,
exceto 10

Manuais impressos e/ou
videos curtfos

Apenas integragdo

Profissionais médicos e
associagdes profissionais

Todos os componentes,
exceto 10

Manuais impressos e/ou
videos curfos

A medida que o
software é atualizado
OU NOVOS recursos séo
adicionados

Monitorizacao e Avaliacao

A monitorizagdo e avaliagdo (M+A) servirdo para
acompanhar o progresso durante as fases de
pilofagem e implantagdo do projeto. Isto deve
identificar qualquer necessidade de modificagdo
técnica ou manutengdo. No devido tempo, a
opgdo de M+A deve demonstrar o impacto da
nova abordagem na detegdo de casos de TB
e outros resultados relacionados com a saude.
Deve ser desenvolvido um registo de dados
para capturar dados de radiografias do térax e
o software de CAD deve ser calibrado, de modo
a que os resultados sejom enviados diretfamente

para o sistema de registo e relatdrio relevante. Um
componente identificador exclusivo do paciente

serd provavelmente necessdrio para vincular

os dados de radiografias do térax aos dados
confirmatdrios (laboratoriais) subsequentes.

Os indicadores
orientados  para

selecionados
O processo,

devem ser:
avaliando

D

(0]

desempenho da solugdo durante a implantagdo
e manutengdo; e 2) orientados para o impacto,
avaliando o impacto da solugdo na descoberta de
casos e outros resultados de saldde, bem como nas
metas do programa. O Anexo 8 apresenta uma

lista de indicadores propostos. Estes devem ser

adaptados para corresponder as circunst@ncias
do pais e ao publico-alvo.
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Estratégias de selegdo de pontuagdo limiar

O software de CAD processa uma imagem de raio-X do térax gerando uma
pontuagdo de anormalidade em qualquer lugar entre zero (ou 0%) e um (100%). Este
ndmero representa a probabilidade gerada por mdquina de uma anormalidade
que sugere que a TB estd presente. Esta pontuagdo representa — mas ndo lhe
estd linearmente associada - o continuum de uma possibilidade incrivelmente
pequena até uma quase certeza de anormalidades relacionadas com a TB estar
presente. O nimero bruto é de pouca utilidade para os profissionais de saude até
que uma pontfuagdo limiar apropriada seja selecionada - entdo o software pode
comegar a contribuir significativamente para o processo clinico. Esta etapa converte
0 numero numa sugestdo clinica sobre se o teste de confirmagdo é aconselhado
ou ndo, expresso, por exemplo, como "anormalidades de TB presentes — TESTE de
confirmacdo NECESSARIO" ou, inversamente, "anormalidades de TB ausentes -
TESTE de confirmacdo NAO NECESSARIO"

Acapacidadedeescolherentre aspontuagéeslimiares ddaos utilizadores aflexibilidade
para atingirem objetivos divergentes do programa. Sob certas circunstdncias, uma
pontuagao limiar mais alta serd selecionada, resulfando em maior especificidade,
mas menor sensibilidade. Isto significa que a taxa de testes positivos (proporgdo de
pessoas com teste positivo nos testes de confirmagdo) aumentard e serdo necessdrios
menos festes de confirmagdo. Por outras palavras, o nimero de pessoas necessdrias
para testar (NNT) diminuird e, portanto, os custos de teste serdo inferiores. No entanto,
mais pessoas com TB serdo perdidas (ou seja, ndo receberdo um diagndstico porque
tiveram uma ponfuagdo abaixo do limiar). Em diferentes circunsténcias, quando a
prioridade é encontrar mais pacientes com TB (e quando hd menos restricdes de
recursos ou capacidade de teste), os implementadores do CAD podem escolher uma
pontuagdo limiar mais baixa, resulfando numa especificidade inferior, mas numa
sensibilidade superior (Figura 8).



Figura 8
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A selegdo de uma pontuagdo limiar é claramente
de importdncia vital. No entanto, a selegdo de uma
pontuagdo limiar apropriada é frequentemente
descrita pelos primeiros implementadores como
um dos principais desafios iniciais. Ndo & possivel
configurar uma pontuagdo limiar universal porque
cada produto de software de CAD é construido de
forma diferente. Uma rede neural ndo se assemelha
a um método estatistico padrdo, pelo que a
distribuicdo das pontuagdées de anormalidade
ndo pode ser descrita como qualquer padrdo de
distribuicdo estatistica comum. (Seccdo 1.4). Como
tal, os dados locais da populagdo-alvo sdo quase
sempre necessdrios para andlise (um estudo de

calibragdo no local) para identificar a pontuagdo
limiar ideal para essa configuragdo especifica.

Este capitulo apresenta quatro estratégias para a
recolha de dados locais que sustentardo a selegdo
de pontuagdo limiar (Secgéo 51). Em seguida,
apresenta uma estrutura (derivada da literatura)
para andlise desses dados (Secgdo 5.2).

Como a busca por uma pontuag¢do limiar ideal
com rigor cientifico adequado é um processo
complexo, os implementadores sdo encorajados
a procurar a assisténcia de um especialista que
esteja familiarizado com os desafios cientificos e
técnicos envolvidos.
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prospetiva para gerar novos dados, essa
estratégia exigird capacidade e recursos de
investigagdo substanciais. Num ambiente de
baixa prevaléncia, muitos individuos sauddveis

terdo de ser rastreados e testados por testes de
Secgao 5.1. diagndstico confirmatdrios, aumentando os custos
em conformidade. Se o tempo e os recursos ndo

estiverem imediatamente disponiveis para um

Definir uma pontuagao empreendimento rigoroso nessa escala, pode

limiar para O contexto loca'l: ser melhor optar pelas duas estratégias seguintes
, descritas abaixo.

estratégias de recolha de

dados Calibragdo do ponto operacional iterativo (ITSC)

Os investigadores da Google e da Parceria da
Stop TB conceberam esta abordagem para ajudar
a tornar a selegdo da pontuagdo limiar mais
eficiente. A ITSC comega com uma pontuagdo
limiar aproximada (com base na literatura atual

A etapa critica na selegdo de uma pontuagdo
limiar apropriada é a recolha de dados locais
da populagdo-alvo num ambiente especifico.
Os dados devem incluir radiografias do térax ! >
originais juntamente com os dados demogrdficos  ©Y simplesmente no valor dnico recomendado
e clinicos correspondentes. Em conjunto, esses Pelo fabricante). E depois refinada através de
dados devem espelhar - ou assemelhar-se - & ciclos iterativos de andlise de dados e modificacdo
populacdo-alvo. Portanto, os dados dos pacientes ~ de limiar até que os alvos programdticos sejam
das clinicas de TB, por exemplo, seriam de pouca atingidos.

utiidade num estudo de calibragéo destinado pq proporcionar a oportunidade de refinar
ao rastreio baseado na comunidade. Existem 4 pontuacdo limiar em paralelo com uma

vdrias estratégias alternativas para a recolha intervencdo em curso, a ITSC é adequada para
. . ya b )

de dod?s '9“_1'3 apropriados para andlise da  |5cqis onde o tempo e os recursos ndo permitam

pontuagdo limiar. Nem todas essas abordagens g investigacdo adequadamente  rigorosa

sGo_cientificamente rigorosdas ou baseadas €M (acima) no inicio de uma interveng&o. E provdvel

dados ideais. Geralmente, hd uma compensagdo que refinar o limiar até um mdximo ao longo de

entre a complexidade do método e a precisdo da | 4igs iteracées seja melhor do que a operacdo

selecdo. %e%endendo das' res’rngoe}i de recursgs continua utilizando um limiar escolhido com base
e capacidade, compromissos prdticos usando ' 4idos abaixo do idedl.

dados abaixo do ideal podem ser inevitdveis.
Antes de os implementadores comegarem a

recolher dados, devem ndo apenas escolher uma
pontuagdo limiar inicial como descrito acima,
A OMS e o Programa Especial de Investigagdo mas também definir o valor da meta (meta
e Formagdo em Doengas Tropicais (TDR)  programdtica) que o limiar modificado serd
desenvolveram um kit de ferramentas que fornece  nodificado para alcancar no devido tempo. Esse
orienfag@o passo a passo sobre como projetar  yglor pode ser uma sensibilidade e especificidade
e conduzir investigagdes operacionais voltadas  glyo ou uma proporcdo de testes de confirmacéo
para a selegdo de uma pontuagdo limiar local.5 para guardar. Agora os implementadores podem
Dependendo do acesso a imagens e metadados  iniciar a primeira iteracéo através da amostragem
de pacientes com TB confirmados e pacientes 4o uma proporcdo da sua populacdo de
sem TB, a investigagdo operacional pode ser intervencéo cujos raios-X s@o lidos por CAD e que
refrospetiva ou prospetiva. O kit de ferramentas g0 chamadosde volta paratestes de confirmacdo.
pode ser acedido a partir deste site. O valor da meta determinard se os resultados do

No entanto, se o acesso aos dados existentes feste de confirmagdo sdo necessdrios para todos
for limitado e for necessdria investigagéo ©S individuos ou apenas para aqueles com uma

Investigagdo operacional abrangente
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pontuagdo de anormalidade acima do limiar as iteragdes anteriores, até que o valor alvo seja
(detalhes, Anexo 9). alcangado (ver Figura 9).

Assim que todos os resultados do teste estiverem  Uma descrigdo detalhada passo a passo deste
disponiveis, a taxa positiva do Xpert e a método é fornecida no Anexo 9 para aqueles
sensibilidade do CAD sdo calculadas para todos com compreensdo especializada de técnicas
os individuos amostrados. A pontuagdo limiar estatisticas. A Google e a Parceria da Stop TB
deve entdo ser agjustada informada pela andlise.  estéo atualmente a trabalhar numa plataforma
Depois disso, a proxima iteragdo pode comegar online para ajudar a analisar dados iterativos
com uma nova amostra que € agrupada com recolhidos e realizar testes de hipdteses. O
a das iteragdes anteriores na andlise. Assim, a trabalho final serd publicado no Hub Digital
ponfuagdo limiar é progressivamente ajustada, Health Technology (DHT) da Parceria da Stop TB.
usando a "aprendizagem" combinada de todas

Figura 9 A estrutura conceptual subjacente a estratégia da ITSC

4 N )
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Ajuste reativo

Esta estratégia de ajuste permite uma resposta
rdpida e flexivel a indicadores indesejdveis. Em
primeiro lugar, uma pontuagdo limiar inicial é
selecionada com base na experiéncia semelhante,
publicagdes existentes ou recomendagdo do
fornecedor, de acordo com a estratégia de ITSC
acima, mas é ai que a semelhanga fermina. Pode
haver vdrios tipos de indicadores indesejdveis
que podem surgir. Um pode ser um numero
considerdvel de pacientes com uma pontuagéo
inferior as pontuagdes limiares iniciais, mas que,
no entanto, sdo encontrados com TB. Outro
indicador indesejdvel pode ser uma baixa taxa de
teste de confirmacdo positiva.

Ao usar essa estratégia, os implementadores
permitem-se maior flexibilidade em relagdo &
pontuagdo limiar, pelo que as pessoas com uma
pontuagdo de CAD inferior & pontuagdo limiar
inicial — mas com outros sinais de TB - ainda
ser@o submetidas a testes microbiolégicos ou
terdo as suas radiografias do térax lidas por um
radiologista. Pode ser feito um ajuste para baixo
de 0,05 a 0,1 da pontuagdo limiar se ocorrer um
numero considerdvel de falsos negativos. Pode
ser feito um ajuste para cima para se obter uma
taxa de teste de confirmagdo positiva mais alta

Definir e esquecer

Existemn adverténcias claras para esta estratégia,
por isso ndo pode ser geralmente recomendada.
Como o préprio nome sugere, uma pontuagdo
limiar é selecionada e utilizada durante a duracdo
do programa. Mais uma vez, a pontuagdo limiar
pode ser selecionada com base em vdrios fatores,
incluindo experiéncia anterior, aliteratura de forma
mais ampla ou a recomendagdo do fornecedor.
H& um volume crescente de literatura de CAD
que relata sensibilidade e especificidade em todo
o continuo de ponfuagbes de anormalidades
(muitas vezes publicadas quando uma nova
versdo de software é langada). Uma estratégia
dependente destes numeros tem de assentar
no pressuposto ofimista de que o desempenho
do CAD serd semelhante na populagdo de
intervencdo relevante. Em sua defesa - talvez como
um compromisso prdtico — pode-se notar que a
estratégia funcionaria de facto suficientemente
bem se a populagdo de intervengdio se parecesse
com a populagdo que deu origem & pontuagdo
recomendada pelo fabricante em primeiro lugar.

Seccdo 5.2.

Como analisar os dados?

Os dados locais recolhidos devem ser analisados
em combinagdo com os objetivos programdticos
desejados. Diferentes objetivos programdticos
exigem diferentes pontuagdes limiares. Por
exemplo, um grande programa de detegdo
ativa de casos (ACF) é geralmente limitado pelo
ndmero de testes de confirmagdo previstos pelo
orgamento do projeto. Por outro lado, a tecnologia
de CAD implantada num ambiente de rastreio de
imigragdo exigird uma sensibilidade muito alta.

A sele¢gdo de uma pontuagdo limiar serd
impulsionada por vdrios fatores, entre os quais
os seguintes sdo indiscutivelmente os mais
importantes:

» Precisdo: sensibilidade e especificidade
» Relacdo custo-eficdcia

« Taxa positiva de teste

o Capacidade do teste de confirmagdo

Uma estrutura de andlise de decisdo pode ser
usada para analisar e monitorizar a precisdo
e as implicagdes programdticas do software
de CAD ao longo de um continuo, permitindo o
regjuste da calibracdo da pontuagdo limiar na
configuragdo de intervengdo para um requisito
programdtico especifico.

Esta estrutura de andlise de deciséo incorpora
importantes indicagdes de relevéncia para a
implementagdo, como testes de confirmagdo
guardados e NNT, para quantificar a relagdo
custo-eficdcia e a capacidade de triagem
médica® Sob esta estrutura, o software de CAD
é avaliado numa popula¢do hipotética, usando
um processo de triagem médica assumido
pelo qual a pontuagdo de anormalidade serve
para a triagem médica de todos os individuos
na populagdo do estudo para o diagndstico de
acompanhamento confirmatdrio (Xpert) através
de uma pontuagdo limiar predeterminada.
A proporgdo de ensaios Xpert subsequentes
guardados (com 0% a representar o cendrio de
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teste para todos do Xpert) é entdo calculada
como uma representacdo da relagéo custo-
eficdcia do software em consideragcdo. Da mesma
forma, o NNT é usado como uma representagdo
da capacidade de triagem médica do software.
Esta estrutura avalia a troca entre a sensibilidade,
a proporgdo de testes de confirmagdo guardados
e o NNT em toda a gama de pontuagdes de
anormalidades.

Como usar a estrutura?

La Figura 10 muestra un ejemplo de aplicacion
A Figura 10 mostra um exemplo de aplicagéo da
estrutura com base num estudo no Bangladeche,13
que modelou os resultados de cinco produtos de
software comerciais (CAD4TB (v7), InferRead DR
Chest (v2), Lunit INSIGHT CXR (v4.9.0), JF CXR-1
(v2) e gXR (v3), utilizando esta estrutura numa
populagcdo hipotética.®

O grdfico superior representa a sensibilidade de
cada produto de software de CAD em todas as
pontuagdes de anormalidades entre zero e um.
O grdfico do meio mostra a proporgdo de testes
de confirmagdo do Xpert guardados em todas
as ponfuagdes de anormalidades (de modo que
0% representa um cendrio de teste para todos do
Xpert, enquanto 100% significa que ninguém recebe
um feste do Xpert). O grdfico inferior mostra o NNT
em todas as pontuagdes de anormalidade. Os
grdficos sdo dispostos verticalmente para facilitar
a comparagdo, para ajudar a compreender a
relacdo entre os trés.

Estespodem serlidos e interpretados parainformar
a selegdo do limiar dentro de uma populagéo com
base nos objetivos de uma intervengdo.

Por exemplo, usando os resultados na populagéo
do estudo acima:

« Para selecionar uma pontuagéo limiar: uma
pontuacdo limiar de 0,7 para o CAD4TB
resulta em 85% de sensibilidade, poupa 70%
dos testes Xpert e reduz o NNT para 2,2.
Para obter o mesmo nivel de sensibilidade,
é necessdria uma pontuagdo limiar de 0,45
para o InferRead DR Chest, poupando 61% dos
testes Xpert e reduzindo o NNT para 3.

o Para identificar um alto nimero de casos
de TB, mas minimizar o comprometimento
nos testes Xpert guardados: para identificar
pelo menos 95% dos individuos positivos para
TB, o CAD4TB poupard 51% dos testes Xpert
confirmatdrios, enquanto o InferRead DR
Chest poupard 41% dos testes subsequentes
(com 0% a representar o cendrio de teste para
todos do Xpert)

e« Para permanecer dentro do orgamento,
reduzindo o teste Xpert, mas minimizando o
comprometimento da sensibilidade: a opgdo
de reduzir o teste Xpert subsequente em 75%
resulta em sensibilidades de 79,7% para o
CADA4TB e 69,3% para o InferRead DR Chest.
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Figura 10 Tracados gerados pelo Quadro de Anadlise de Decisdao

A Sensitivity vs abnormality score B Xpert tests avoided vs abnormality score
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Estudos de caso

Alguns dos primeiros implementadores testaram a utilizagéo de
sistemas de radiografia ultra-portdtil com tecnologia de CAD.
Resumimos agora as suas diversas experiéncias usando diferentes
produtos e, ao fazé-lo, recapitulamos alguns dos pontos discutidos
acima, para destacar os desafios e as ligdes aprendidas. Outros
estudos de caso estdo disponiveis numa Andlise de Panorama da
Tecnologias, a FIND Technology Landscape Analysis, sobre o assunto.?”



Deteccion de tuberculosis infantil en Zambia

N Hardware e acessérios
Barra lateral: Implementacao precoce

Sistema nuclear de radiografia

« Fujifilm FDR Xair

o Detetor

« Suporte de tripé para gerador (com
braco rotativo)

do CAD e radiografia ultra-portatil

Os estudos de caso do Capitulo 6
foram documentados através da rede
de beneficidrios e desenvolvedores -
de CAD da Parceria da Stop TB. Todos »  Suporte de fripé poro,dgfetor i )
comecaram a atividade de rastreio « 2 computadores po'rf.o‘rels (um mc;lwdo na
usando CAD e radiografia ultra-portdtil compra e um adquirido pelo projefo)
durante 2020. Este é um campo em rdpido « 2 baterias sobressalentes para o detetor e
desenvolvimento, pelo que se deve ter em corregador do de‘re.for

conta que os produtos descritos sdo, de » Painel solar e bateria

facto, versées anteriores dos do catdlogo
da GDF. Uma mudanga particularmente Acessérios

notdvel é que o gerador FDR Xair da . Caixa do CAD4TB

Fujiflm pode agora ser carregado | ‘ -
durante a realizagdo de exposigdes (isto »  Inferrupfor manual para fazer exposicoes
supera uma limitagdo sinalizada nalguns remotamente.
dos estudos de caso). Em segundo lugar,
todas as implementagdes ocorreram Implementagéo e funcionamento
anfes do anuncio da diretriz atualizada
da OMS sobre CAD em margo de 2021,
pelo que o software é usado com cautela
(com supervisdo radiolégica ou clinica,
ou como uma ferramenta de garantia de
qualidade). Com o apoio da OMS, o CAD
serd agora usado com mais confianga.

« O CAD e a radiografia ultraleve foram usados
em duas instalagcdées em Lusaka, com rastreios
realizados todos os dias da semana para
criongas (e adultos) que chegaram & clinica.
As radiografias do térax foram realizados em
paralelo com o rastreio de sintomas.

o Nos fins de semana, o FDR Xair era

transportado para uma instalagdo remota
\ noutro distrito de TB de alta carga que ndo
tinha recursos de raios-X.

/De’regéo de TB na inféncia na Zambia

Datas d jeto: julho de 2020 - t
atas do projeto: juiho @e presente « Como este foi um cendrio de estudo, a equipa

Organizagéo de implementacdo local: Center de campo incluiu um técnico radiologista
for Infectious Disease Research in Zambia clinicamente qualificado, uma enfermeira,
(CIDRZ) dois assistentes de investigacdo e 4 agentes
Entrevistados: Dr. Monde Muyoyeta (Lider comunitdrios  de  saude/cjudantes  de
do Projeto), Dr. S. N. (Coordenador do Estudo, tratamento. Menos pessoas seriam necessdrias
médico), Dr. Brian Shuma (médico) e Charles na utilizagdo de rotina.

Imbuwa (técnico radiologista). o A equipa também foi assistida por um

radiologista de apoio e uma equipa de

_ dados (um assistente, um gestor e um
Cendrio do prOJefo: rastreio de TB baseado gesfor sénior) que estavam localizados

em instalagées em criangas de duas clinicas centralmente.
remotas em Lusaka, uma regi@do com uma das
maiores cargas de TB na Zambia.

Pais: Zdmbia

o« As criangcas pequenas foram rastreadas

fazendo com que as mdes as mantivessem
Software de CAD: CAD4TB em posigdo com o peito exposto ao gerador
e as costas no detetor, com as mdes atrds
do detetor.

Qstemq de raios-X: Fujifilm FDR Xair /
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o Pacientes gravemente  doentes  foram

rastreados sentados ou deitados.

« Os radiologistas e médicos avaliaram se os
pacientes deviom ser encaminhados para
testes de confirmagéo de acompanhamento
com base nas suas imagens de radiografia do
térax, sinfomas e resultado do CAD.

Instalagdo de campo e configuragéo

Hardware: O CAD4TB foi usado com uma ligagéo
a Internet e foi integrado no sistema Fuji Xair
usando uma configuragdo de dois dispositivos.
Um computador portdtil (o Console Advance) foi
dedicado a receber imagens de CXR do FDR Xair,
que foi ligado & caixa do CAD4TB. O segundo
computador portdtil foi usado para aceder aos
resultados do CAD4TB do navegador web (Google
Chrome), uma vez que o Fujifilm Console Advance
ndo suportava o Google Chrome para se ligar &
nuvem Delft CAD4TB.

Requisito de Internet: o CAD4TB foi usado com
e sem ligagdo a Internet (hibrido). A Infernet
foi usada para carregar radiografias do térax
para processamento na nuvem CADA4TB, estes
puderam depois ser acedidas no computador
de CAD iniciando sessdo numa plataforma
online. Quando a ligagdo a Internet ndo estava
disponivel, a caixa do CAD4TB ainda podia ser
usada, desde que o sistema estivesse ligado na
mesma LAN. Posteriormente, foi possivel carregar
as radiografias do térax para a nuvem quando a
ligagdo a Internet foi recuperada.

Integragdo com PACS: ndo foi necessdrio integrar
o CAD4TB com um PACS nacional, mas isto pode
mudar num futuro préximo.

A configuragdo didria exigiu a instalagdo do
detetor e do gerador nos seus respetivos suportes e
o alinhamento dos mesmos. No geral, isto demorou
aproximadamente 10 a 15 minutos.

Integragdo entre o CAD e a mdquina de raios-X

A integragdao foi alcangada sem problemas pela
equipa de Tl do projeto com engenheiros da
Delft Imaging Systems e da Fujifilm. O segundo
computador portdtil foi necessdrio para integrar
os dois sistemas, uma vez que o computador
portdtil Fujifilm ndo suportava o Google Chrome
para se ligar & nuvem Delft CAD4TB.

A validagéo de CAD néo foi realizada uma vez que
a equipa tinha experiéncia anterior com o CAD4TB.

Selegdo de pontuagdo limiar

Uma pontuagdo limiar ndo foi definida para este
projeto, uma vez que se concentrou na avaliagdo
da precisdo da pontuagdo de anormalidade de
CAD em criangas. Normalmente, a equipa do
projeto selecionou uma pontuagdo de limiar com
base na experiéncia anterior e nos dados que
recolheu ao usar o CAD em projetos anferiores.

Principais consideragées sobre a implementagao
Eletricidade e energia

Duragéo da bateria: a bateria do gerador durou
20 a 25 exposigdes. O gerador foi posteriormente
substituido. No entanto, o novo gerador ainda
gerou apenas um mdximo de 30 exposigdes com
uma carga enquanto operava nas configuragdes
de energia recomendadas. Também foram
fornecidas baterias sobressalentes do detetor e
puderam ser trocadas no campo para prolongar
a operagdo.

Fontes de energia suplementares: o projeto
recebeu um painel solar e uma bateria para
fornecer carga adicional para o gerador entre
as exposi¢cdes em caso de quedas de energia no
campo. Consequentemente, o rastreio de TB pdde
durar um dia inteiro.

Portabilidade

e Embora o sistema Xair tenha sido usado
principalmente em instalagdes, também foi
regularmente transferido entre duas clinicas

do projeto.
« O gerador FDR Xair, o detetor e os
computadores portdteis encaixam num

estojo de fransporte robusto. Este estojo
pdde ser carregado e levado sobre rodas,
e era leve o suficiente para uma Unica
pessoa o levantar. Além do estojo, o tripé do
gerador e o suporte do detetor tiveram de
ser transportados & mdo.

o Parafacilitar, duas pessoas foram consideradas
as melhores para fransportar todo o
equipamento. No entanto, uma pessoa poderia
fazé-lo, se necessdrio.
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Figura 11

A embalagem do (a) gerador e acessoérios, do (b) detetor e do (c)
estojo de transporte (externo).

Imagen cortesia de CIDRZ

Seguranga de radiagdo

Os raios-X foram realizados com medidas de
seguranga padrdo, embora a autoridade local
tenha confirmado que uma dose de radiagdo
mais baixa foi emitida pelo FDR Xair.

O radiologista estava atrds de uma parede
de chumbo enquanto realizava as exposicdes
usando um interruptor manual ou usava um
avental de chumbo enquanto estava na sala
com o paciente. O radiologista usava um
crachd de radiagéo que foi verificado duas
vezes por ano quanto a exposigdo a radiagdo.

As instalagées foram organizadas para que
as exposigdes ocorressem numa sala isolada e
incluiram sinais com simbolos de adverténcia
para pacientes analfabetos. Estas medidas
garantiram que os pacientes em espera ndo
fossem expostos a radiagdo dispersa.

Regulagdo

As  principais permissbes de operagdo
necessdrias foram obtidas junto da Autoridade
de Protecdo contra Radiagdes na Z&mbia. Além
disso, o NTP foi informado dos planos do projeto
para adquirir o dispositivo de radiografia do
térax ultraleve.

A permissdo para importar o dispositivo
foi concedida com base no dosimetro do
equipamento. As licencas de operagdo
subsequentes exigiram uma avaliagdo do
local e da configuragéo do projeto. O érgdo
regulador concluiu que o dispositivo era seguro

para utilizar num ambiente mdvel (numa sala
sem revestimento de chumbo), desde que o
projeto seguisse as precaugdes de seguranga
contra radiacdo.

Formagdo, assisténcia e manutencgdo

A formagdo online foi fornecida pela equipa
sul-africana da Fujiflm logo apds a chegada
da mdquina de raios-X a Zadmbia. A formagdo
interativa de dois dias explicou como configurar
o equipamento e operd-lo. Apds a sessdo de
formagdo, a equipa do projeto ndo teve dificuldade
em operar o equipamento e ndo foi necessdria
nenhuma formagdo de acompanhamento.

A assisténcia técnica foi fornecida pelo fabricante.
A equipa do projeto afirmou que os problemas
operacionais foram resolvidos no mesmo dia. A
Fujiflm também tinha um distribuidor local na
Z&mbia, o que aumentou o nivel de servigo. Por
exemplo, quando a baixa duragdo da bateria se
tornou um problema, a Fujifilm enviou engenheiros
locais para avaliar o problema no local.

Destaques

O servico em nuvem do CAD4TB permitiu
que radiologistas e médicos localizados
cenfralmente consultassem facilmente uns
aos outros afravés da Infernet sobre qualquer
radiografia do térax. Esta consulta foi possivel
gragas & equipa de campo que forneceu o
identificador de radiografia do térax a colegas
localizados remotamente para que pudessem
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iniciar sessdo e visualizar a radiografia do
térax na plataforma de nuvem.

A qualidade da imagem era té&o boa, se ndo
melhor, do que os raios-X estaciondrios usados
no passado. A qualidade foi ainda melhorada
pelas ferramentas de software de otimizagdo
de imagem do sistema Xair.

A portabilidade do sistema permitiu que a
equipa o usasse para apoiar o rastreio da
TB numa instalacdo adicional localizada
numa regido diferente que tinha capacidades
limitadas de raios-X.

Desafios

CAD

Quando a Internet ndo estava disponivel,
atrasou o carregamento para a nuvem, o
que complicou a recuperag¢do de dados. Esta
limitagdo resultou em algumas pontuagdes de
CAD em falta nos registos do projeto

Radiografia ultraleve

A baixa capacidade da bateria significou que
o projeto feve de suspender as operagbes
para recarregar o gerador.

O suporte do tripé do gerador foi dificil de
manobrar enquanto efetuava radiografias do
térax de pacientes doentes e criangas.

A perda ocasional de ligagdo do transmissor
sem fios da consola causou um atraso ou
falha no carregamento das imagens do FDR
Xair para o computador portdtil para revisdo
pelo médico.

O computador portdtil dedicado FDR Xair
falhou durante a instalagéo do Google Chrome.
Como resultado, todo o equipamento teve
de ser devolvido ao Japd&o para recalibragdo.
Este processo atrasou o rastreio de TB. De um
modo geral, o computador portdtil Xair ndo
foi concebido para instalar qualquer software
além do fornecido com o gerador.
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Detecao ativa de casos em comunidades remotas na Nigéria

Datas do projeto: 30 de novembro de 2020 -
presente

Organizagdo de implementagdo local: KNCV
Nigéria

Entrevistados: Dr. Eze Chukwu (Coordenador
do Projeto), Dr. Bethrand Odume (Diretor

Executivo) e Austin |hesie (Gestor Sénior do
Programa, Akwa Ibom Cluster).

Pais: Nigéria

Cendrio do projeto: comunidades de dificil
acesso nos estados de Akwa Ibom e Cross River.

Software de CAD: CAD4TB versdo 6

Sistema de radiografia: 1x Sistema Delft Light

&

Hardware e acessérios

Sistema nuclear de radiografia

« Modelo de Mochila Ultra-portdtil do Sistema
Delft Light: BLD34L.

« Tgerador operado por bateria

« 1detetor de painel plano

e 2 computadores:

Imagen cortesia de KNCV Nigeria

o Computador portdtil CAD4TB: HP EliteBook
o Tablet de consola: Microsoft Surface

1 suporte de detetor

1 painel solar

2 baterias de reserva

Acessérios

Caixa do CAD4TB

1impressora de efiquetas e scanner de
cédigo de barras

Dongle de ligagdo, cabos de ligagéo,
router, etc.

Implementagdo e funcionamento

O projeto rastreou populagbes rurais e
semiurbanas, incluindo criangas, que finham
acesso limitado a cuidados de saude.

A equipa de campo era composta por trés
pessoas: um coordenador (responsdvel pela

advocacia, envolvimento, avaliagdo do local,
efc.), um técnico radiologista (que operou
o Delft Light) e um funciondrio de dados
(responsdvel pela logistica e gestdo de dados).

O projeto utilizou um sistema de radiografia e
rastreou uma média de 90 pessoas diariamente.
Os campos de rastreio funcionavam todos os
dias, exceto aos fins de semana.

O rastreio de radiografia do térax foi usado
em paralelo com o rastreio de sinftomas.

As decisdes de diagndstico foram tomadas
usando a pontuagdo de CAD, bem como a
interpretagdo e o julgamento de um médico.
Por exemplo, se as pessoas tinham uma
pontuagdo abaixo de 60, mas ainda exibiam
sinais ou sinfomas de TB, eram testadas com
o Xpert. Os médicos também leram imagens
para tomar decisdes de triagem médica
quando os individuos tinham sinftomas de TB,
mas pontuagdes baixas.
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Instalagdo de campo e configuragéo

Hardware: gerador de radiografia ultraleve
e painel detetor ligado a dois computadores:
um tablet Microsoft Surface com CXR e um
HP EliteBook com resultados do CADA4TB. As
radiografias do térax foram transmitidas da
estagdo de trabalho de radiologia para o
computador portdtil do CAD4TB, anexado a caixa
do CAD4TB, que transmitia as imagens para o
servidor para andlise.

Requisito de Internet: modo hibrido com dois
dispositivos e uma caixa do CAD4TB: alguns locais
de campo ndo tinham acesso a Internet, embora
o router estivesse ligado ao sistema. Neste caso,
a leitura do CAD foi realizada offline pela caixa
do CAD4TB e os dados foram armazenados e
carregados para o servidor quando a ligagdo &
Internet foi recuperada.

Armazenamento de dados: a Delft Imaging
Systems forneceu um servidor de nuvem
e providenciou com antecedéncia que as
radiografias do térax fossem anonimizadas antes
de serem carregadas para a nuvem.

Integragdo  com  PACS: ndo  realizado

(ndo necessdrio).

Aconfiguragaodidriademorou aproximadamente
30 a 35 minutos apds a identificagdo de um
local de campo adequado, com uma pessoa a
configurar o detetor e o suporte, e o radiologista a
preparar o gerador. Foram necessdrios mais 35 a
40 minutos para arrumar e limpar o equipamento
apds uma sessdo de rastreio.

Integragdo entre o software de CAD e o sistema
de raios-X

Pré-integrado: uma vez que o software de CAD e
o sistema de radiologia s@o produzidos pela Delft
Imaging Systems, o pacote Delft Light chegou com
o CADA4TB instalado na caixa do CAD4TB. Apenas
foi necessdria a montagem das pegas para iniciar
a operagdo.

A validagdo de CAD ndo foi realizada porque a
equipa tinha usado o CAD4TB anteriormente.

Selegdo de pontuagdo limiar

A pontuagdo limiar de 60 foi usada para a triagem
médica dos pacientes. Esta pontuag¢do limiar foi
determinada através de experiéncia anterior.
Quando o CAD4TB foi usado em furgdes mdveis
com uma pontuagdo de corte de 40, resultou num
baixo nimero de pessoas submetidas a testes de
diagndstico subsequentes a serem confirmadas
com TB. Aprendendo com isso, uma pontuagdo
limiar de 60 foi usada para melhorar o nimero de
casos detetados.

Principais consideragées sobre a implementagao
Eletricidade e energia

Duragéo da bateria: a bateria do gerador
pode durar toda a duragdo da operagdo
sem recarregar. As baterias do detetor eram
intfercambidveis, o que ajudou a prolongar
a operagdo.

Fontes de energia suplementares, incluindo um
carregador portdtil e um painel solar, foram usadas
para que a vida util da bateria do sistema fosse de
sete horas e, portanto, suficiente para um dia inteiro
de operagdo (cerca de 80 exposi¢des). Foi usado
um painel solar originalmente, mas foi substituido
por um carregador portdtil devido &s dificuldades
e deficiéncias de carregamento pela luz solar.

Portabilidade

o« O peso do sistemaq, incluindo os acessérios
necessdrios, foi estimado em mais de 70 kg.

o O painel do detetor, o gerador e as baterias
do detetor cabem numa mochila. A estagdo
elétrica, o suporte do detetor, os computadores
portdteis, as baterias externas, os carregadores
suplementares e os cabos tiveram de ser
transportados separadamente.

« O transporte de tfoda a unidade exigiu pelo
menos duas pessoas.

Seguranca de radiagdo

« Apesar da saida de energia reduzida do
gerador Delft Light, os regulamentos locais de
seguranga contra radiagdo foram cumpridos.

« O radiologista usava um colete de radiagdo
de chumbo e uma colar cervical e usava um
interruptor manual para manter uma dist@ncia
segura ao efetuar exposigdes.
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« O rastreio foi realizado num local longe de
dreas residenciais, barricando locais com
risco de exposi¢gdo e garantindo que ninguém
passasse a 10 metros da drea do detetor.

Regulagdo

A aprovagdo de um projeto antferior pela
agéncia reguladora nuclear foi estendida para
incluir este projeto.

Formacgdo, assisténcia e manutengdo

A formagdo online foi fornecida pela Delft
Imaging para instalagdo e implementagdo.
Formagdo por telefone também ocorreu
durante o trabalho de campo em tdépicos
como interpretagdo de imagens invertidas e
pontuagdes negativas de CAD.

O apoio técnico remoto também foi fornecido
durante a instalagdo e para resolugdo de
problemas, conforme necessdrio.

Destaques

« A qualidade da imagem foi descrita como
muito boa.

» A bateria do gerador Delft Light foi altamente
durdvel e permitiu 120 a 150 exposigdes no
campo sem ficar descarregada.

» Aequipado programa concluiu que o software
de CAD processou imagens de forma rdpida e

Imagem cortesia de KNCV Nigeria

fidvel: isto ajudou a efetuar a triagem médica
dos pacientes rapidamente, reduzindo a
variabilidade inter e intra-leitores.

Desafios

e« A formagdo online do fornecedor foi
considerada ineficiente. A montagem do
sistemma  demorou demasiado para um

radiologista ndo familiarizado com este tipo
de sistema. Consequentemente, foi necessdrio
recorrer vdrias vezes a apoio técnico remoto
ad hoc.

« Houve interrupgdes ocasionais ao transferir
a imagem de CXR do gerador para o
computador portdtil do CAD.

« Houve falhas nas baterias integradas do
gerador, o que exigiu a substitui¢do.

« Foi normalmente necessdrio ter cabos
adicionais e os dongles remodelados, uma
vez que os operadores da mdquina estavam
em locais remotos e era dificil encontrar
substituicdes.

« O equipamento ndo era muito portdtil: o peso
do sistema completo e dos acessérios era de
aproximadamente 70 kg e era logisticamente
dificil para uma pessoa operd-lo.

+ A bateria do computador portdtil do CAD4TB
esgofou rapidamente.
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Diagnéstico de TB em mineiros de carvao no Paquistao
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60105 do projeto: agosto de 2020 - presen’rg

Organizagdo de implementagdo local:
Organizagdo DOPASI para o desenvolvimento
sustentdvel

Entrevistado: Dr. Kinz-Ul-Eman (Diretor do
projeto)

Pais: Paquistdo

Configuragdo do projeto: rastreio remoto
da comunidade (mineiros e comunidades
de mineragdo) em Punjab, Sindh e Khyber
Pakhtunkhwa no Paquistéo.

Software CAD: Lunit INSIGHT CXR

Sistemas de raios-X: 1x FDR Xair da Fujifilm.
Acessorios: interruptor de pé e 2 baterias

@ detetor.

Hardware e acessérios

Sistema nuclear de radiografia

o Gerador FDR Xair

e Painel do detetor

« 2 computadores portdteis (FDR Xair Console
Advance + computador portdtil de CAD)

« Tripé do gerador

o Estrutura do detetor de aco

o Baterias de detfetor externas

)

Imagem por cortesia da DOPASI

Acessoérios

Interruptor de pé do gerador (para alternar
o gerador entre os modos de exposi¢do e de
carregamento).

Interruptor manual do gerador

Implementagdo e funcionamento

O software de CAD e as radiografias ultraleves
foram usados em acampamentos de rastreio
moveis fora das instalacdes de saude.

Um técnico de raios-X operou o Fujifilm Xair
nos campos de rastreio. O Coordenador
Distrital de TB forneceu apoio adicional.

O numero de agentes comunitdrios de

saude dependeu do nimero de pessoas
rastreadas nos campos. Normalmente, foram
empregados dois para um campo de rastreio
de 200 pessoas.

Em média, 46 a 50 pessoas passavam
pelo campo diariamente. O maior total
didrio foi de 316, que ocorreu durante um
periodo em que as restricdes da Covid-19
foram suavizadas.
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« As imagens das radiografias do térax foram
interpretadas por CAD. O resultado do CAD
foi posteriormente utilizado num formuldrio
de comunicagdo de informagdes que o
coordenador do campo inferprefou para
decidir quem devia receber mais testes de
confirmagdo microbiolégica para TB.

o As pessoas com uma radiografia do térax
anormal que ndo conseguiram produzir
uma amostra de expetoragdo receberam
uma impressdo da saida dos raios-X e CAD
em papel, que levaram para as suas visitas
de acompanhamento em instalagdes de
saude proximas.

Instalagdo de campo e configuragéo

Hardware: foi utilizada a configuragdo de dois
dispositivos, com o FDR Xair Console Advance
dedicado a receber as radiografias do térax e um
segundo com o Lunit INSIGHT CXR instalado para

Figura 12

andlise das imagens de radiografias do térax.
Estes foram ligados utilizando um adaptador AP.

Requisito de Internet: o CAD foi usado offline.

Armazenamento de dados: foi realizada uma
cépia de seguranga de todos os dados para dois
discos rigidos. As cdpias de seguranga manuais
foram refiradas do FDR Xair Console Advance apds
cada campo de rastreio. Os lotes de relatérios
de CAD do computador portdtil de CAD foram
extraidos e armazenados antes da eliminagdo
para manter o espago de armazenamento no
computador portdtil Lunit.

A integragéo com PACS ndo foi realizada porque
nenhum sistema nacional de PACS é usado.

A configuragao didria exigiu apenas a fixagdo
do gerador Xair no tripé e do painel do detetor
no suporte do detetor e, em seguida, a ligagdo
dos dois computadores portdteis. Isto exigiu
conhecimento técnico minimo e demorou menos

de cinco minutos.

Sistema central Fujifilm FDR Xair rotulado

Tripé (suporte do
detetor)

Advance

-
——

' FDR XairXD2000

Computador
portdtil de CAD

console

Adaptador AP

Detetor FDR/painel plano
(suporte do detetor usado,
mas nd&o mostrado)

Imagem por cortesia da DOPASI
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Integragdo entre o software de CAD e o sistema
de raios-X

A integragcdo exigiu inicialmente a ligagdo de
ambos os computadores na mesma rede. Isto
foi realizado pela equipa da Fujifilm Paquistéo
em ligagdo com o escritério de Singapura. Um
adaptador AP transfere imagens de radiografias
do térax do DR Xair Console Advance para o
computador Lunit INSIGHT para andlise.

A validacdo de CAD ndo foi necessdria.

Selegdo de pontuagdo limiar

A pontuacgdo limiar foi definida no limiar padréo
de 0,5, com qualquer radiografia do térax com
uma pontuagdo acima de 0,5 a ser classificada
como anormal.

Principais consideragoes sobre a implementagéo
Eletricidade e energia

o Durante um dia tipico de rastreio, foram
necessdrias quatro tomadas de energia CA
para o FDR Xair Console Advance, o computador
portdtil de CAD, a bateria do detetor e o gerador
FDR Xair através de um pedal.

» Aduragdodabateriafoiinferior dindicada pelo
fabricante, com uma média de 35 exposicdes
com uma bateria carregada. O gerador néo
pode ser carregado durante a exposigdo, pelo
que um pedal provou ser um acessadrio valioso,
permitindo a fdcil alterndncia entre o modo
de carregamento e de exposigdo. [Como
observado, o carregamento pode ocorrer ao
mesmo tempo que a tomada de exposigdes
no novo modelo fornecido através da GDF].

« As fontes de energia suplementares incluiram
duas baterias de detetor externas, mas o
detetor teve de ser desmontado da estrutura
antes de substituir a 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

Estudos de caso

93




Portabilidade

« Os suportes do gerador
dificultaram o transporte.

e do detetor

o Foi necessdria uma estrutura de ago para
segurar o painel do detetor - este foi
cortado em duas partes para que pudesse
ser transportado mais facilmente.

o O gerador ndo pdde ser tfransportado
fixado ao tripé do gerador.

« Para o fransporte do equipamento, a equipa
do projeto usou uma bolsa contendo os dois
computadores portdteis e uma caixa de metal
contendo o Xair, o tripé e a consola do detetor.

e Foram necessdrias pelo menos trés pessoas
para transportar o equipamento: uma pessoa
carregava um saco com os dois computadores
portdteis e a caixa com o gerador FDR Xair;
outra pessoa carregava o tripé do gerador e
o detetor; e uma terceira pessoa carregava o
suporte do detetor de ago.

Seguranga de radiagdo

Embora a autoridade local de radiagdo tenha
concluido que o gerador produzia quantidades
mais baixas, o dispositivo ainda foi operado
usando precaugdes de seguranga. O radiologista
operou o gerador a uma disténcia de 2 m usando
o inferruptor manual enquanto usava um avental
de chumbo e um dosimetro.

Regulagdo

A Unica aprovagdo necessdria foi da Autoridade
de Radiagdo Nuclear do Paquistdo (PNRA), mas
esta teve de ser obtida duas vezes: uma vez pela
Fujifilm para importar o sistema FDR Xair e uma vez
pela DOPASI para operar o dispositivo. Antes de
conceder a licenga de operagdo, a PNRA realizou
medicdes de radiagdo com um dosimetro de
diferentes locais. A aprovagdo exigiu que os técnicos
de raios-X do projeto usassem um dosimetro no
local que foi verificado a cada trés meses.

Formacgdo, assisténcia e manutengdo

A formagdo foi fornecida pela Fujifilm ao longo de
dois dias para o sistema de radiografia e para o
software de CAD. A equipa ndo teve dificuldade
em usar o sistema depois disso.

A manutengéo e o apoio técnico foram fornecidos
pelo escritdrio local da Fujifilm sob a direcdo do

escritério da Fujifilm em Singapura, que tinha
mais experiéncia técnica.

Ainclus@o da troca de pegas de componentes foi
uma conftribuigdo importante para a manutengéo
do sistema, uma vez que tanto o interruptor
manual como o detetor FDR Xair precisaram de
ser substituidos (em momentos diferentes). O
processo de substituigéo foi rdpido e eficiente.

Destaques

« A qualidade da imagem do FDR Xair foi
considerada muito boa pelo Chefe do
Departamento de Radiologia de um hospital
tercidrio em Islamabad.

« Aequipa do projeto sentiu que a portabilidade
do sistema permitiu o acesso ao diagndstico
de TB numa comunidade que, de outra forma,
ndo seria capaz de aceder a esses servigos.

e A capacidade do software de CAD para
rastrear outras condigdes pulmonares levou
ao diagndstico de outras doengas além da TB.
A equipa também estava a fazer o rastreio da
COVID-19 usando o mesmo software.

Desafios
Software de CAD

« O computador portdtil de CAD era um modelo
mais antigo de famanho e peso substanciais,
com capacidade de armazenamento limitada,
que atfrasou a criagdo de relatérios.

Sistema de radiografia ultra-portdatil

« A capacidade de exposigdo do FDR Xair
com uma carga completa da bateria foi
de aproximadamente um ter¢co do numero
reivindicado pelo fabricante (35 vs. 100). Este
ndmero fambém foi limitado pela capacidade
da bateria dos outros equipamentos, como o
Console Advance, o computador portdtil de
CAD e o detetor.

+ A capacidade do escritério local da Fujifilm
de fornecer assisténcia técnica e manutencdo
foi limitada, e as questdes de apoio foram
frequenfemente  encaminhadas para o
escritério de Singapura.

Ver um video das atividades de rastreio:

https:/www.youtube.com/watch?v=4ijoMZCHCT4
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https://www.youtube.com/watch?v=4ijbMZCHCT4 

Diagnéstico de TB em comunidades de dificil acesso no Vietname

Hardware e acessdrios
Sistema nuclear de radiografia

e Gerador FDR Xair

e Painel do detetor

« 1 computador portdtil Fujifilm FDR Xair
« Tripé do gerador

e Estrutura do detetor

Acessérios

« Inferruptor manual (para ligar e desligar o
gerador e para carregar entre exposigdes).

+ Unidade de expansdo EX-Mobile box (offline
Lunit INSIGHT CXR box).

« Carregador portdtil

Implementagdo e funcionamento

« O CAD e uma radiografia do térax ultra-
portdtil foram usados para rastrear populagdes
insulares e montanhosas durante as duas
campanhas de rastreio. O rastreio foi realizado
em vdrios locais das comunidades, como
pagodes, casas da cultura e unidades bdsicas
de saude (que ndo tinham servigos de raios-X).

« Dois ou trés técnicos de raios-X formados do
National Lung Hospital operaram a mdquina

Imagem cortesia de FIT Vietnam

/ \ de raios-X, geriram as multidées e registaram
Datas do projeto: 29 de marco a 6 de abril as informagdes do paciente. Foram apoiados
de 2021 (8 dias de rastreio numa regido por trés a cinco agentes comunitdrios de saude
montanhosa) e 9 a 13 de abril de 2021 (5 dias (dependendo do rendimenfo esperado), que
de rastreio numa ilha). rastreavam os pacientes. Um grande ndmero

de funciondrios adicionais também esteve
envolvido nos campos como rastreadores de
apoio de outras doengas transmissiveis e néo

Organizagdo de implementagédo local: Friends
for International Tuberculosis Relief (FIT).

Entrevistados: Vo Nguyen Quang Luan (Chefe transmissiveis.

do Escritério do Pais) e Andrew Codlin (Diretor «  Mais de 200 pessoas por dia foram rastreadas
de M+A e |nveSﬁgC|(;dO). Nos CaMpOos.

Pais: Vietname. e O CAD foi usado como uma ferramenta de

garantia de qualidade. As radiografias do
térax foram lidas pelos radiologistas e apenas
uma parte delas foram enviadas ao CAD para
verificar novamente as interpretacdes dos
radiologistas.

Configuragdo do projeto: rastreio em
ambientes remotos: comunidades insulares
(Cu Lao Cham, Quang Nam) e comunidades
montanhosas (Phuoc Son, Quang Nam).

SRS COEARS Rt INSSIRT « As radiografias do térax anormais detetadas

Sistema de raios-X: 1x Sistema FDR Xair ultra- pelos radiologistas foram impressas e entregues
portdtil da Fuijifilm. aos respetivos individuos, que puderam entéo
/ consultar pneumologistas no local.
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Instalagdo de campo e configuragéo

» Hardware: foi utilizado um computador portdtil
com o gerador e detetor FDR Xair. O detetor foi
ligado via Bluetooth ao computador portdtil,
que por sua vez foi ligado via USB & caixa EX-
Mobile. Tanto o gerador como o detetor foram
utilizados com estruturas de suporte.

« Requisito de Internet: o Lunit INSIGHT foi
usado offline com a caixa EX-Mobile.

« Armazenamento de dados: os DICOM de
radiografias do térax foram anonimizados
e atfribuidos a um idenfificador de paciente
exclusivo anfes de serem copiados para um
disco rigido no final de cada dia de rastreio.

+ A integragdo com PACS nd&o foi necessdriag,
porque este era um projeto piloto.

» A configuragdo didria demorou no mdximo 5
a 10 minutos e exigiu apenas o alinhamento
do detetor e do gerador nos seus respetivos
suportes, ligar o detetor ao portdtil via
Bluetooth e ligar o interruptor manual FDR Xair
ao gerador.

Integragdo entre o CAD e a mdquina de raios-X

A integragdo foi conseguida ligando a caixa
EX-Mobile ao computador portdtil via USB e
usando o software Lunit para exibir os resultados
de CAD.

Selegdo de pontuagdo limiar

Uma pontuacgdo limiar ndo foi escolhida para
este projeto porque o CAD ndo foi usado para
triagem médica. Em vez disso, a pontuagdo de
anormalidade do CAD foi recolhida.

Principais consideragoes sobre a implementagéo
Eletricidade e energia

« Requisitos de carregamento: a fraca duragéo
da bateria do gerador limitou as operagdes
de rastreio. Também foram necessdrias
baterias de substituigdo para o detetor. A
caixa EX-Mobile foi alimentada ligando-a ao
computador portdtil via USB.

« Aduragdo da bateria para utilizagdo continua
foi de 44 exposigdes por bateria carregada.

e Uma fonte de alimentagdo suplementar
(carregador portdtil) foi adquirida localmente
pela Fujifilm para prolongar a vida Util da bateria.

Portabilidade

« Trés caixas de transporte foram usadas para
transportar o gerador, o detetor e os seus
respetivos suportes.

« A portabilidade dependeu da configuragdo do
hardware. Por exemplo, certos tipos de suportes
de detetor eram mais dificeis de transportar
(como suportes de cama onde os pacientes se
podiam deitar durantfe as exposigdes).

Imagen cortesia de FIT Vietnam
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o« Embora fosse possivel que uma pessoa
carregasse o sistema durante o transporte,
eram frequentemente usadas duas para
maior facilidade.

Seguranga de radiagdo

o« O Hospital Pulmonar Nacional verificou a
exposicdo a radiagdo do sistema antes de
ser transportado para o campo. A exposi¢do
a radiagdo do FDR Xair foi menor do que a
dos dispositivos estaciondrios. No entanto, os
regulamentos de seguranga confra radiagdo
apropriados foram seguidos.

e O local de rastreio foi configurado para que
os raios-X pudessem ser realizados com
seguranga, usando medidas como manter
uma disténcia de 3 a 4 metros entre os
pacientes em espera e o gerador.

Regulagao

Os dispositivos exigiram registo para importagdo
e aquisi¢do local. Isto foi gerido pelo escritdrio
local da Fujifilm.

Formagdo, assisténcia e manutengdo

» A formagdo no local foi fornecida logo apds
a entrega do sistema e instalada no Hospital
Pulmonar Nacional.

e A Fujifilm também emprestou a equipa uma
mdquina FDR Xair enquanto aguardava a
aprovagdo dos dispositivos importados.

« A equipa operou o dispositivo apenas por um
curto periodo de tempo, pelo que ainda ndo
foram encontrados problemas de manutengdo.

Destaques

« Antes da implantagéo do sistema FDR Xair, o
Hospital Pulmonar Nacional certificou que a
qualidade da imagem era boa.

« Apesar dos problemas de bateria, o sistema
FDR Xair foi capaz de 200 exposigdes por dia
usando fontes de energia suplementares.

« O sistema de radiografia portdtil facilitou o
rastreio de pacientes ao ar livre. Este recurso
foi mais conveniente do que usar camides de
rastreio, que ndo eram espagosos o suficiente
para garantir a manobrabilidade do paciente.

Desafios
CAD

« Aequipa observou diferengas no desempenho
do CAD entre vdrias marcas de mdquinas de
radiografia do térax.

Radiografia ultra-portdtil

« Aligagéo Bluetooth entre o computador portdtil
e o detetor foi lenta e, por vezes, a ligagdo foi
completamente perdida. Também foi possivel
ligar o computador portdtil e o detetor através
de um cabo Ethernet. No entanto, o cabo
Ethernet era demasiado curto para responder
as necessidades da equipa do projeto.

« A vida util da bateria sem o carregador
portdtil era demasiado curta para a meta de
alto rendimento do projeto; mas o carregador
portdtil  também limitou o rendimento,
exigindo constantemente que o gerador fosse
ligado e desligado.

Ver um video das atividades de rastreio:

https:/www.youtube.com/watch?v=TrcQP6GZnxI
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universitarios para TB e outras anormalidades na China.

Gganizag&o de implementagdo Iocb
Hospital Universitdrio de Tsinghua

Pais: China

Configuragdo do projeto: Hospital Universitdrio
em Pequim

Software de CAD: InferRead DR Chest

Implementagdo e funcionamento

(¥ )

o O InferRead DR Chest foi usado para
analisar as radiografias do térax de novos
estudantes universitdrios para TB e outras
anormalidades, como tumores e fraturas.

« Aequipa de rastreio incluiu dois radiologistas,
dois médicos, trés a quatro enfermeiros e
assistentes administrativos que registavam
os pacientes. No total, o projeto incluiu sete
radiologistas que alternaram as fungdes
de leitura.

« Este foi o primeiro projeto de rastreio de CAD
em grande escala na China. No total, mais de
8 000 pessoas foram rastreadas em oito dias,

Imagen cortesia de Tsinghua University Hospital

identificando seis casos de TB.

Foram utilizadas todas as formas de
resultados de CAD (pontuagdes de
anormalidade, diagrama de mapa de calor e
relatério). No entanto, o resultado do CAD foi
usado apenas como referéncia e ndo estava
no relatério final.

Se o InferRead DR Chest indicava a presenga
de anormalidades relacionadas com a TB,
um radiologista analisava a radiografia

do térax e relatava os sintomas. Com base
na recomendagdo do radiologista, uma
tomografia computadorizada de diagndstico
era realizada nesses pacientes.

Se uma doenca era confirmada, os cuidados
de acompanhamento eram conduzidos pela
unidade local de especializagéo em TB sob
a direcdo do Centro de Controlo de Doencas
em Pequim.

As radiografias do térax foram realizadas
com todas as medidas de protegdo contra
radiagdes necessdrias em vigor.
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Instalagdo de campo e configuragéo

Hardware: foram utilizados trés dispositivos de
raios-X da mesma marca (GE). Estavam ligados a
trés estagdes de trabalho, que estavam ligadas a
um servidor centralizado. O InferRead DR Chest foi
instalado no servidor centralizado para analisar
as imagens.

Requisito de Internet: o InferRead DR foi

implantado offline.

Integragdo: com um PACS local (Zhong Lian PACS)
e foi realizado pela Infervision.

Armazenamento de dados: as radiografias do
térax foram armazenadas no PACS do hospital e
ndo foram ligadas a sistemas de gestdo de dados
maiores.

A validagdo foi realizada pela Infervision usando
200 imagens amostradas  aleatoriamente
da ingestdo didria de radiografias do tdrax
do hospital. Esta validagéo ocorreu antes do
InferRead DR Chest ser usado para rastreio.

Selegdo de pontuagdo limiar

A pontuagdo limiar foi escolhida com base nos
estudos de validagdo do fabricante. O limiar
otimizou a sensibilidade e especificidade do
InferRead DR Chest e concentrou-se na reducdo
do numero de casos perdidos. .

Principais consideragées sobre a implementagdo
Privacidade dos dados

« Um servidor local foi escolhido para garantir
que os dados do paciente permanecessem
dentro do hospital.

» A desidentificagdo dos dados do paciente foi
realizada automaticamente pelo CAD, com
apenas um numero de exame e data/hora
anexados ao DICOM.

Formagdo, assisténcia e manutengao

o A instalagéo foi realizada em conjunto pela
Infervision e pelos especialistas em Tl do
hospital. O fabricante do sistema de raios-X
ndo esteve envolvido na instalacdo.

« A formagdo presencial foi fornecida pela
Infervision para grupos e, se necessdrio,
individualmente. Também estava disponivel
material de  formagdo  online  para
complementar a formagdo presencial.

« O apoio de Tl foi fornecido regularmente pela
Infervision e os problemas técnicos foram
rapidamente resolvidos.

Destaques

« Os radiologistas e médicos disseram que o
InferRead DR Chest era preciso, fdcil de usar
e se infegrava bem com o fluxo de trabalho.
Também tornou a elaboracdo de relatérios
mais rdpida, reduzindo a carga de trabalho.

« O software de reconhecimento dtico de
caracteres (OCR) foi um recurso adicional
fornecido pelo fornecedor do CAD. Ajudou
ao reconhecer automaticamente as ID dos
pacientes, permitindo que os ufilizadores
alternassem facilmente entre os sistemas
PACS e IA.

Desafios

« O custo dos exames & geralmente passado
aos pacientes. Isso pode ser logisticamente
desafiante, com precos de CAD baseados
em taxas de licenca, em vez de estruturas de
pagamento por utilizagdo.

e Tal como acontece com toda a 1A a
possibilidade de resultados falsos negativos
pode resultar em casos perdidos.
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Uma rede neural é um modelo matemdtico
complexo originalmente inspirado na forma como
as células nervosas distribuem sinais dentro do
cérebro. As redes neurais artificiais séo compostas
por frés tipos de camada: entrada, saida e oculta.
Cada camada consiste em vdrios "neurdnios'
artificiais, ou "nés".*2 Um ndé é uma fungdo
matemdtica (Figura 13).2 Cada né individual de
uma camada recebe informagdes dos neurdnios
ligados na camada anterior e aplica uma "fungdo
de ativacdo", que processa e passa essa saida para
o neurdnio da préoxima camada.®?? Desta forma,
as informagdes da entrada sdo identificadas e
destiladas numa saida. As redes neurais aprendem
uma fungdo matemdtica que tfransforma as
entradas num resultado-alvo. A |A para imagens
de raios-X, por exemplo, compreende uma rede
neural cujoa camada de entrada recebe uma
imagem monocromdtica (224x224x1) que consiste
em valores de pixel. A rede transforma depois
esses dados num resultado, como um numero
entre zero e um que significa a probabilidade de
uma anormalidade.

A aprendizagem profunda aproveita as redes
neurais profundas que contém muitas camadas
ocultas. Entradas complexas, como imagens
médicas, contém uma riqueza de informagdes
a processar.??? Consequentemente, as camadas
de rede delegam, operando numa hierarquia
em que as camadas anteriores leem com
uma ampliagdo considerdvel (até um pixel)
e alimentam as informagdes para informar
as camadas posteriores, que leem em niveis

Redes Neurais Profundas

mais altos.??* Aumentar o nimero de camadas
aumenta a capacidade de uma rede neural
de processar imagens complexas, como uma
radiografia do térax.

Como "aprende" uma rede neural?

Uma rede neural profunda "aprende" a executar
uma tarefa especifica através de "formagdo',
em que ao algoritmo relevante sdo fornecidos
dados de formagdo com os quais aprender.
Estes dados de formagdo podem ser rotulados
(anotados) com a "resposta correta" ou a verdade
fundamental (por exemplo, "verdadeiramente TB"
ou "ndo TB") ou deixados sem rdétulo.?2? Trés tipos
de aprendizagem (ou formagdo) séo comuns:

« Supervisionada: quando a IA recebe dados de
formagdo que foram rotulados com informagdes
que podem informar a decisdo da IA. A
aprendizagem supervisionada é atualmente o
tipo mais comum.

» Ndo supervisionada: quando a IA recebe dados
de formagdo que ndo foram rotulados.

 Parcialmente ou semi-supervisionada: quando
a |IA recebe dados de formagdo que sédo uma
mistura de ambos os tipos (rotulados e ndo
rotulados).

Durante a formacgdo supervisionada, a rede neural
compara o seu desempenho com a verdade
fundamental (ou seja, se uma imagem realmente
mostra TB ou nd@o) e melhora iterativamente a

Figura 13 Diagrama esquematico de uma rede neural de

Shallow Meural Metwork

Deep Meural Network
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Figura 14 TensorFlow Playground
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sua precisdo. Faz isso ajustando os "pontos fortes"
dos neurdnios artificiais em toda a rede de uma
forma que reduz a diferenga entre a sua previsdo
e a verdade fundamental, conforme definido
pelo rétulo de treino supervisionado.® A formagdo
&, portanto, um processo iterativo, muitas vezes
exigindo milhdes de iteragdes, usando grandes
conjuntos de dados de treino, para trazer modelos
precisos até a convergéncia.

Compreender as redes neurais através da

visualizagao

Uma abordagem prdtica para entender as redes
neurais é através da visualizacdo usando o
TensorFlow Playground. Esta € uma aplicagdo de
cédigo aberto que é bem conhecida por explicar
como as redes neurais funcionam de forma
interativa: htt nd.tensorflow.or

Compreender como o CAD chega a sua previsdo

Os utilizadores precisam de poder confiar
no resultado de uma solugdo de CAD para
informar corretamente as decisdes clinicas
importantes. Compreender como o CAD chegou
a um resultado é uma das melhores maneiras de
inspirar confianga no software. No entanto, € um
desafio entender as redes neurais subjacentes do

software de CAD. A leitura (interpretagdo) precisa
de imagens médicas é uma tarefa altamente
complicada, o que, consequentemente, requer
uma ferramenta extremamente complexa. E
porque as redes neurais profundas modernas
consistem em milhares de camadas e milhdes
de neurdnios que se forna um desafio entender o
processamento geral que ocorre nelas.

Hd& todo um ramo de investigagdo destinado a
explicar os modelos de redes neurais e algumas
técnicas de interpretacdo foram desenvolvidas
como resultado. Estas técnicas podem ser
amplamente divididas entre aquelas que explicam
como a rede funciona em geral e aquelas que
explicam como a rede chega a uma previsd@o para
um exemplo especifico. Um exemplo do primeiro é
visualizar os resultados em camadas ou neurdnios
especificos, para obter uma melhor compreensdo
do que ativa esse neurdnio em particular. Exemplos
do segundo - para imagiologia médica - sdo
técnicas de saliéncia que podem criar um "mapa
de calor" que indica que partes da imagem mais
influenciom a previsdo e sdo, portanto, as mais
importantes. A maioria dos softwares de CAD
fornece um mapa de calor que destaca as dreas
de anormalidades. Os utilizadores séo, portanto,
facilmente direcionados - visualmente - para
quaisquer dreas de tecido que justifiguem uma
investigagdo ou intervengdo mais aprofundada.
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Especificacdes de aquisicao e critérios de avaliacdao do software de

CAD

O modelo de concurso de licitagdo abaixo pode ser personalizado e adotado para um Pedido de
Orgamento (RFQ) projetado para obter propostas de licitagdo para produtos de CAD que excedam os

requisitos minimos.

Requisitos técnicos

Certificagdo

Parametros

recomendados

Requisito

Critérios de pontuagdo

Marcagao CE /
Autorizagdo da FDA

Sim/Né&o

Obrigatdrio/
Opcional

Sim = X; Ndo = X

Desempenho do sistemna em comparagdo com a cultura
dados externos néo vistos pelo software CAD e conduzidos por organizagdes n

microbioldgica e/ou o GeneXpert validado em conjunto de
do associadas ao fabricante do CAD

Sem informagdo = X

de pelo menos 50%

Area sob a curva de operagdo Sim/Ndo Obrigatdrio/ Satisfatério (0,80) = X
do recetor (ROC) pelo menos 0,8 Opcional Bom (0,81-0,89) = X

Excelente (acima de 0,9) = X

Sem informagdo = X
Sensibilidade (Se) de pelo menos Obriqatério/ Satisfatério (Se=90%-91%, Sp=50%-
90% e uma especificidade (Sp) Sim/Néo Opci%nol 55%) = X

Bom (Se=92%-94%, Sp=56%-60%) = X
Excelente (Se>95%, Sp>61%) = X

Requisito de entrada

por exemplo,
radiografia ao
térax anterior-

Sem informagdo = X
Satisfatdrio (radiografia do térax PA)

Capacidade de operar ggsgizgri(oArF—)) 8?;2%?\23'”0/ =X
anterior (PA) ou Bom (radiografia do térax PA e AP) = X
radiografia ao Excelente (PA, AP, lateral) = X
térax lateral
Sem informagdo = X
Leitura do formato de imagem por exemplo, Obrigatdrio/ Bom (DICOM) = X
de radiografia DICOM Opcional Excelente (uma combinagdo de

JPEG, PNG, DICOM) = X

Requisito de saida

Capacidade de fornecer

ontuagdo de anormalidade e/ . . Obligatorio / C N
Eu relatar se a radiografia do Sim/NGo Facuglfo’rivo Si=X;No =X
térax é sugestiva de TB
Inferior a: Sem informacgdo = X
Tempo de processamento 5seg. ou Obrigatdrio/ Satisfatério (menos de 1 minuto) = X
20 seg. ou Opcional Bom (menos de 20 segundos) = X
1 minuto Excelente (menos de 5 segundos) = X
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Requisitos técnicos

Parametros
recomendados

Resultados exibidos através de

Requisito

Critérios de pontuagdo

Pontuagdo de probabilidade Sirm/Néo Obri.go’rério/ Sim = X; N&o = X

para TB Opcional

Pontuagéio de probabilidade para Sim/Ndo Obri.go’rério/ Sim = X; Néo = X

outras descobertas pulmonares Opcional

Resultado dicotémico para TB Sim/Néo Obrl.go’rorlo/ Sim = X; Néo =X

Opcional

Mopc de calor que mostra as Sim/Néo Obri.go‘rério/ Sim = X; Nao = X

dreas de anormalidade Opcional

Capacidade de desidentificar/ Obrigatério/

anonimizar os dados DICOM do | Sim/Né&o o 9 Sim = X; Ndo = X
) pcional

paciente

Funcionamento

Pontuagdo predefinida para

rastreio de TB com a opgdo Sim/Néo Obrigatdrio/ Sim = X: Néo = X
de o utilizador ajustar a Opcional - -
pontuagdo limiar

Capacidade de operar offline Sim/Néo Obrigatdrio/ Sim = X: N&o = X
em bases de dados de imagens Opcional - -
Diogfnés’r.ico de hqrd\{vorid Obriaatérios

que funciona com raios-X de . . rigatério RV
qualidade e exposi¢do varidveis Sim/NGo Opcional Sim = X; N&o = X
de qualquer mdquina de raios-X

Sistema de cépia de seguranga

de dados num servidor escolhido

pelo utilizador, com flexibilidade Sim/Néo Obrigatdério/ Sim = X: N&o = X
para localizagdes de servidores Opcional - -
locais — descrever todas as

opgdes possiveis

Certificado para utilizagdo em o

adultos e adolescentes com pelo | Sim/Ndao 8?}2%?13”0/ Sim = X; Néo =X

menos 15 anos de idade.

Integragdo e compatibilidade

Comepatibilidade demonstrada
com mais de 3 modelos de

raios-X digitais portdteis usando | Sim/Néo 8b2i%?13”0/ Sim = X; Néo = X
imagens padrdo DICOM 3.0 de P

12-16 bits

Apresentagdo (mediante

solicitacéo) da documentacdo

técnica olo sof’rV\{ore para fg’rurd Sirm/Néo ObrI.gCITOFIO/ Sim = X; N&o = X
infegragdo no Sistema Nacionall Opcional

de Informagdo de TB/PACS

Nacional/ RIS

Interoperabilidade com o sistema Obrigatério/

de arquivo e comunicagdio de Sim/Néo Opci%nol Sim = X; Néo = X

imagens (PACS)
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Requisitos técnicos

Parametros
recomendados

Requisito

Critérios de pontuagdo

Hardware

Dispositivo de hardware que
permite a andlise de imagens
offline e é capaz de fornecer
sincronizagdo de dados do

servidor/nuvem - descrever as Sim/Néo 8b2'igoi:)|r'0/ Sim = X; Néo =X
especificagdes de hardware, P

incluindo condigdes de

armazenamento, condigdes

operacionais e peso

Capacidade de operar sem

interrupgdo sem fonte de Obrigatério/

alimentacdo externa, de Sim/Né&o Oocional Sim = X; Ndo = X
preferéncia por pelo menos 4 P

horas

Pode ser armazenado &

temperatura ambiente de +10

a +50 °C e humidade relativa Obriaatério/

entre 15% e 80%; e pode operar Sim/Né&o o ci%nol Sim = X; Ndo = X
continuamente & temperatura P

ambiente de +15a +30°C e

humidade relativa de 15 a 80%.

Peso: ndo deve exceder 3 kg Sim/Néo 822%3\3“0/ Sim = X; Néo = X
Garantia de hardware de um . . Obrigatdério/ N A
ano incluida Sim/Nao Opcional Sim = X; NGo = X
Corregdes, upgrades e o

atualizagdes de software Sim/Ndo 8b£'i%i:)lr'0/ Sim = X; Ndo = X
gratuitos P

Assisténcia remota para resolver Obrigatério/

um problema relatado dentro de | Sim/Ndo o ci%nol Sim = X; Néo =X
um dia util da data do relatério P

Envio dos bens para o Programa

nacional de luta contra a . y Obrigatdrio/ RV
tuberculose no prazo de um més Sim/NGo Opcional Sim = X; Néo =X
apds a assinatura do contrato

Capocidode de reo!izor a . Obrigatério/ ‘

validagéo de mdquinas de Sim/Néo Opcional Sim = X; Néo = X
radiografia se o software exigir P

Instalagdo online/fora do Obriaatério/

local do software e hardware, Sim/Né&o o ci%nol Sim = X; Ndo = X
incluindo calibracéo P

Formagédo tedrica e prdtica

online/fora do local ministrada Obrigatério/

a pelo menos seis operadores/ Sim/Néo o ci%nol Sim = X; Néo = X
radiologistas sobre administragéio P

e utilizacdo de software

Fornecimento de pelo menos uma Obrigatério/

copia impressa do material de Sim/Nd&o o ci%ncl Sim = X; Ndo = X
formagdo para cada formando P

Fornecimento de pelo menos Obriaatério/

uma cépia digital do material de | Sim/Ndo Opgi%?\oﬁ”o Sim = X; Néo =X

formagdo para cada formando

RASTREIO E TRIAGEM MEDICA PARA TB USANDO A TECNOLOGIA DE DIAGNOSTICO ASSISTIDO POR COMPUTADOR (CAD)
E SISTEMAS DE RADIOGRAFIA ULTRA-PORTATIL: UM GUIA PRATICO

107



Parametros

Requisitos técnicos recomendados Requisito Critérios de pontuagdo
Assisténcia e manutencdo de
trés anos: corregogs, upgrades Sim/Néo Obrl_goféno/ Sim = X; N&o = X
de software gratuitos e Opcional
quaisquer atualizagdes
Assisténcia e manutencdo de frés
anos: assisténcia remota para . .
resolver um problema relatado | Sim/Né&o 8E£'i%azr'0/ Sim = X; Néo = X
dentro de um dia Uutil da data
do relatério
Manutencdéo corretiva conforme
necessdrio: hardware a
substituir, com envio para o . .
local e eliminagdo de hardware | Sim/Ndo 8E2i%?123|”0/ Sim = X; N&o = X
defeituoso, incluindo méo de
obra, transporte e quaisquer
custos associados
Formagdo subsequente online/
fora do local para pelo menos | gy Obrigatdrio/ Sim = X; N&o = X
seis radiologistas adicionais Opcional
por ano
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Especificacao Técnica Detalhada do Sistema de Raios-X Delft Light e

Fuji FDR Xair fornecido através da GDF

Delft Light Fujifilm Xair

Raio-X Mikasa Atomed TR90/20 XD2000 PORTATIL
Faixa de tensdo 40-90 kv 50-90 kV
Poténcia de saida 1,35 kW 450 W
Radiacéo gerada por Dependendo da técnica de
radio grqﬁg P imagem (detalhes fornecidos no 0,5-2,5 mA
9 manual do utilizador Delft Light)
gl""e“*e mdxima do 15 mA @ 90 kV 5 mA a 90 kV
amento
Anodo estaciondrio (Toshiba D-0814) | Anodo estaciondrio com ponto
A com ponto de foco de 0,8 mm e focal de 0,8 mm e capacidade de
Anodo ;
capacidade de armazenamento de | armazenamento de calor de 10
calor de 10 KHU. KHU.
Alarme de alta temperatura do Alarme de alta temperatura do
&nodo e blogueio automdtico anodo e bloqueio automdtico
Colimador de vdrias folhas com . -
o Colimador de vdrias folhas com
. fonte de luz de halogénio e .
Colimador ) . . . luz de centragem do paciente.
ponteiro laser. A filtragdo total é de Filtracdo total de 2,5 mm @ 70 kV
2,5 mm @ 75 kV. s ) :
Peso total 7 kg 3,5 kg
Intervalo de fempo 0,01 a 1 segundo (modo de alta | 0,04 a 0,5 segundos com 20 passos
v poténcia 0,01-0,03 mA)
& Controlo automdtico da | % ®
-g exposicéo
P Controlo remoto possivel? | v v
9 Cabo de interruptor destacdvel de | Unidade de comutagdo extensivel,
0 3m. distdncia mdxima de operagdo de
o 2,5m
3 Capacidade de exposi¢do | 200 a 90 kV, 1,2 mA 100 disparos a 90 kV, 0,5 mAs*
quando totalmente
carregado
Alimentado por baterias | v Bateria de ides de litio v Bateria de ides de litio
recarregdveis?
Fonte de energia Carregador de bateria MB110BC - | 110-240V, 50-60Hz
recarregdvel 19 V, 2A (método de carga CC/CV) Ou Lsends e de
Carregador debateria - 90-240 | transformador/condensador
VCA, 50/60 Hz apropriado
Estabilizador de tensdo | X %
para permitir uma
operagdo segura e estdvel
a +/- 20% da tensdo
nominal local
O carregamento pode | O carregamento ndo pode ocorrer | O carregamento pode ocorrer
ocorrer durante a | durante as exposigdes durante as exposigdes
operagdo?
Modo de suspensdo para | v v
prolongar a duragdo da Apds 10 minutos
bateria?
Tempo de carregamento | 4 horas 4,5 horas
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Detetor de raios-X

Suporte/estrutura
do detetor de

Delft Light

Suporte de raios-X Delft Light
Atomed

Fujifilm Xair

Suporte do gerador XD2000

Descripcion Suporte leve. O brago de mola | Estrutura leve. Contrabalangado
contrabalangado permite o ajuste | para um movimento seguro e fdcil.
de altura, faixa vertical de 40 a 200 | Ajuste vertical de 38,2 a 164 cm
cm, com rotagdo de 360 graus. acima do nivel do solo.Rotagéo em

torno do eixo vertical: 90 graus .

Peso 10 kg 1,7 kg

CANON CXDI 702c FDR D-EVO Il (DR-I1D 1211 SE)
Area ativa do detetor 35x43cm 35x43cm

Tempo até exibir a

< 5 segundos

< 2 segundos

imagem

Peso 3,5 kg (incluida la bateria) 2,5 kg

Matriz de pixels 2800 x 3408 2800 x 2300 pixels
Passo do pixel 125 pm 150 um

Numero de pixels

9,5 M de pixeles

6,6 M para 35 x 43 cm

conversor A/D

Resolugdo espacial 4 Ip/mm 3,3 Ip/mm
Eficiéncia quantica de o g
detecéo (DQE) a RQA5 Eo 72%

Faixa dindmica do 16 bits 10 pixels

Tipo de ligagdo

Com ou sem fios

Com e/ou sem fios

Software

Baterias recarregdveis?

Software de corregdo de dispersdo
(sem necessidade de GRID)

v Bateria de ides de litio

Software Console Advance (inclui
Virtual Grid e Dynamic Visualization II)

v Bateria de i6es de litio

Fonte de energia
recarregdvel

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

100-240 V CA, 50/60 Hz

Estabilizador de tenséo
para permitir operagdes

Tempo de carregamento

seguras e estdveis a +/- v v
20% da tens@do nominal
local
2,5 horas Alarme de

Alarme de bateria fraca no
software e LED no detetor

"Bateria fraca" de 3 horas a 20%
da bateria

Capacidade de exposigdo

7,5 horas com modo de suspensdo

2gﬁgggéz‘rolmenfe 200 @ 90 kv ou 200 disparos
Delft Light VersariX Suporte do detetor XD2000
Descrigdo Sistema portdtil de montagem do | Movimento vertical: 38,2 a 164 cm
detetor com gancho resistente para | do solo.
suspender o detetor a qualquer .
ol’rupro em montagens imprgvisc?dos Pode suportar a estrutura vertical
(portas, paredes, drvores). Faixa e .hprlzon’rol, gepend'endo glo
vertical de 40-200 cm posicionamento do paciente e da
’ espessura do corpo.
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 pré-instalado?

Software de diagndstico remoto:
permite assisténcia remota,
formagdo ou resolugéo de
problemas.

Ecré panordmico a cores de

Ecrd panordmico LED/LCD de 14"

de alta resolugéo sem
perda de qualidade?

Ecra 14"com tamanho de ecrd de 2 com ecrd a cores.
Mpixels (2736 x 1824 pixels). 2 Mpixels.
Procesador i5, 17 Dual 1.8 GHz Microprocessador duplo, pelo
menos 1,7 GHz cada
RAM 8 GB 32GB
Disco rigido 500 GB SSD 512 GB SSD
Recuperagdo de imagem | v

(exibigdo em Viewport 1440 x 1440)

(para imagens de alta resolugdo
de pelo menos 1440 x 1440)

Capacidade de
armazenar e transferir
dados para outras
estagdes de trabalho?

Pode transferir imagens para
dispositivos de armazenamento
externos para cépia de seguranga.

Pode transferir imagens para
dispositivos de armazenamento
externos para cépia de seguranga.

Idiomas de exibicdo

Inglés e francés (outros idiomas
disponiveis mediante solicitagdo
ao fabricante)

Inglés e francés

Peso

1kg

1kg

Compativel com DICOM
3.0?

v

v

Programa de radiografia
do térax predefinido

Registo de pacientes v v
Dados dos pacientes v v
Regulagé.o_do parémetro | | v
de exposigdo
Processamento de
imagem, visualizagédo,
melhoria de detalhes, v v
supressdo de ruido e
equalizagdo de tecidos
Anofqgag c.ie imagem v v
alfanumeérica

Y v

disponivel para diferentes
espessuras de pacientes (pequena,
média ou grande)

para espessura do paciente de 14
de 40 cm

Capacidade de
armazenamento

20 000 imagens
Armazenamento adicional
possivel usando dispositivos de
armazenamento externos (USB/
disco)

2000 imagens (com capacidade
adicional disponivel através de
dispositivos de armazenamento
externos).

Interoperabilidade com
PACS locais e nacionais

v

v
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Padrées do
fabricante e do

Requisitos
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ambientais

sistema

Delft Light

Fujifilm Xair

Estojo/saco de transporte

« Avental de protegdo

Todos os componentes do Delft
Light (gerador de raios-X, detetor,
computador portdtil e acessérios)
sdo embalados numa mochila
resistente a choques.

A parte superior da mochila
pode ser usada para colocar o
computador portdtil durante as
operagdes.

v (1x)
(avental com peso < 3 kg, protecdo
de chumbo de 0,5 mm)

Saco dividido em 3 partes: 1)
gerador, 2) detetor, baterias e
acessorios, 3) suportes de detetor e
gerador.

A caixa de CAD e a bateria
encaixam no compartimento do
gerador.

v (1)
(avental com peso de 4,9 kg,
prote¢do de chumbo de 0,5 mm)

« Sinais de aviso de

perigo de radiagdo e/ v (5x) v
ou gravidez
o Detetores de choque v (10x) v (10x)
v

« Carregador portdtil

um carregador portdtil incluido no
painel solar

A poténcia de entrada/saida é 30
Q, saida CA a 100 W max.

V(7 kg)
Saida de pico de poténcia de 230

e Painel solar VAC @ 500 Watt X
Carrega todos os componentes do
sistema
Sim. Todos os adaptadores CA estéo

« Adaptador CA fornecido | incluidos (adaptador para carregar

para carregamento a bateria dos raios-X, adaptador para |,

partir da eletricidade da | o detetor de carga e adaptador para

rede? carregar o computador portdtil do
operador de raios-X).

« Bateria adicional do v v

detetor

o Bateria adicional do
X X

gerador

« Todos os cabos de

carregamento e v v

conectores incluidos?

Condigoes de
funcionamento

0-60 graus Celsius, 5-95% HR (sem
condensagdo)

5-35 graus Celsius, 10-80% HR (sem
condensagdo).

Condigées de

0-60 graus Celsius, 10-90% HR.
Durante o transporte por via aéreq,
recomenda-se reduzir a carga

10-50 graus Celsius, 15-80% HR

armazenamento .
da bateria para 2 barras para
preservar as células de ides de litio.
Marcagdo CE? Y AT . v
’ (para componentes individuais)
ISO 9001:2015 X v
1ISO 13485: 2016 v v
Conformidade IEC? v v
Manual de operaciones | Clicar aqui para transferir Clicar aqui para transferir
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Resumo das configura¢des potenciais e hardware necessario
ao combinar cada um dos produtos CAD (CAD4TB, InferRead DR Chest)

disponiveis no catidlogo da GDF com cada um dos sistemas de raios-X ultra-
portateis (Delft Light, Fujifilm FDR Xair)

Online (detalhes na secc¢do 3.4)

Ao usar os dois produtos online, a configuragdo com o Delft Light € a mesma, independentemente de
a integragdo ser com o InferRead Dr Chest ou CAD4TB, porque a estagdo de trabalho Delft pode ser
ligada a qualquer plataforma de nuvem. A configuragdo do Fuji FDR Xair requer um segundo dispositivo
com CAD4TB e InferRead DR Chest, o que difere apenas dependendo do o segundo dispositivo ser um
computador portdtil (InferRead DR Chest) ou um tablet (Delft Light).

Delft Light Fuji FDR Xair

Computador consola
(visualizador) CAD

Computador consola .
(visualizador) CAD
- -9 N

Detetor E
<

Radiografia do
torax Tablet

Nuvem CAD -~
VA

NN AN N
RN :: -+ Nuvem
T CADATB ~ -

Resultados CAD

=)

Radiografia do
térax

m
|
v.
(m]
<
O

3)

Resultados CAD

Computador consola

(visualizador) CAD Fujifilm Console Advance
| B @R
Detetor @ Radiografia do Detetor i Radiografia do

-g VA térax : térax

& \\ ' Computador

ey M Nuvem CAD portdtil InferRead
K L=\ DR Ches

(=

AN A Y]
St 3 VA
Te-- Nuvem @
AD
Resultados CAD c <9

Resultados CAD

RASTREIO E TRIAGEM MEDICA PARA TB USANDO A TECNOLOGIA DE DIAGNOSTICO ASSISTIDO POR COMPUTADOR (CAD) 113
E SISTEMAS DE RADIOGRAFIA ULTRA-PORTATIL: UM GUIA PRATICO



Offline

Ao operar offline, é necessdrio um segundo dispositivo no qual o CAD seja instalado localmente. Portanto,
o hardware necessdrio difere dependendo de qual produto de CAD é usado. O CAD4TB usa uma caixa
offline com ambos os sistemas de raios-X, enquanto o InferRead DR Chest usa um computador portdtil
com ambos os sistemas de raios-X. (Ver também a seccdo 3.4 acima).

Delft Light Fuji FDR Xair

. Computador consola

L4 ) RREE »- -------- »71‘5

1
1
1
1
1
1
1

CAD4TB

B
>

CAIXA CAD Resultados CAD

Computador consola
(visualizador CAD)

)

=
(7]
o
<
(®)
@
(@]
o
o]
[
@
1
QL
=

3
)

CAIXA CAD Resultados CAD (pontuagdo de
anormalidade e TB ou ndo TB)
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Consideracdes orcamentais para implementacao

Planeamento

Consideragdo orgamental

» Workshop para o envolvimento e planeamento das partes interessadas

« Workshop técnico para politica de rastreio e atualizagdo de algoritmos

o Custo da andlise situacional - recursos humanos (RH), viagens e
elaboragdo de relatdrios

» Custos de impresséo e distribuicdo para algoritmos revistos

« Desenvolvimento de um plano operacional custeado

« Custos da avaliagdo da prontidéo do local - viagens, RH

» Workshop e RH para o desenvolvimento de procedimentos operacionais
padréo (SOP)

o Impressdo e divulgagdo de procedimentos revistos

» Desenvolvimento, impresséo e divulgagéo de protocolos clinicos revistos
e orientagdes para a selegdo de pacientes a testar, encomenda de
testes, interpretagdo de resultados de testes e tomada de decisdes de
cuidados ao paciente

» Custo de qualquer assisténcia técnica externa necessdria

Recursos humanos

» Saldrios dos profissionais de saude, incluindo enfermeiros, radiologistas,
agentes comunitdrios de saude

 Saldrios da equipa do projeto de campo, incluindo coordenadores de
campo, equipa de Tl, técnicos de raios-X, cientistas biomédicos

» Taxas para quaisquer consultores, incluindo especialista em pontuagdo
limiar de CAD, especialista juridico, especialista em educagdo

Registo e validagao

o Custos de apresentagdo regulamentar (se aplicdvel, devem ser
suportados pelo fabricante)

» Custos de viagem local para a autoridade reguladora

o Processos e custos de importagdo

» Estudo de validagdo, estudo de calibragdo de pontuagdo limiar - teste
de confirmagdo bacteriolégica, RH

Custo de Tl

o Custo do servidor

o Custo da Internet

» Custo do profissional de Tl

o Custo de armazenamento na nuvem

Aquisicdo e instalagdo

» Custo do equipamento (hardware de raios-X, licenga de CAD)

« Custos de entrega e importagdo

« Instalagdo pelo fabricante ou prestador de servigos autorizado

» Formagdo inicial

« Workshop para as partes interessadas envolvidas no planeamento de
aquisigées

Formagdo complementar

« Workshop e RH para atualizar os pacotes de formagéo

» Formagdo no local (sensibilizagdo) para técnicos de radiologia, médicos,
profissionais de satde comunitdrios, pessoal do programa sobre a
utilizagéo da tecnologia de CAD

Manutengdo e servigo de
equipamentos

o Garantia estendida ou contrato de servico

» Custos de manutengdo preventiva e anual de rotina

o Custo da manutengdo corretiva

« Preparagdo e revisdo regular dos documentos de CAD e de garantia de
qualidade com base nos requisitos nacionais

Monitorizagdo e avaliagdo
(M+A)

» Workshop e RH para atualizar os formuldrios de registo e relatdrio, registos

« Sincronizagdo e cépia de seguranga de dados

» Reunides para atualizar o sistema de M+A e reunibes regulares para
rever o impacto da transigdo e ajustar em conformidade

» Formagdo de reciclagem em M+A
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Lista de verificacdo para avaliar a adequacdo de um local de rastreio

do CAD da radiografia do térax

Esta lista de verificagdo deve ser usada para avaliar a adequagéo de um local para uma unidade de
radiografia do térax digital ultra-portdtil a ser usada com CAD. A lista de verificagéo concentra-se nos
principais requisitos operacionais e ambientais para utilizar o CAD. Uma lista de verificagdo separada
(Anexo 7) serve para avaliar a prontidéo de um local para comegar a utilizar o CAD para ler radiografia
do térax para detetar TB. Embora a maioria das perguntas simplesmente exija um "Sim", "N&o" ou
"Parcial’, é fornecido espago para comentdrios, conforme apropriado.

Nome do estabelecimento de satude

Localizagéo da unidade de saude (cidade, distrito,
regido)

Tipo de tecnologia de radiografia do térax digital

__Radiografia digital estaciondria
__Radiografia digital moével

__Radiografia digital ultra-portdtil

Formato da imagem de radiografia do térax

__Imagens padréo DICOM 3.0
__JPEG
PNG

Entrada

__Radiografia do térax posterior-anterior
__ Radiografia do térax anterior-posterior

__Radiografia do térax lateral

Radiografias do térax realizadas neste local

Numero médio de testes realizados diariamente

Como sdo as pessoas encaminhadas para
radiografia do térax nesta unidade?

__Pneumologista/especialista em TB
__ONG/agente comunitdrio
__Autoapresentagdo

__Campanha ativa de detegdo de casos

Numero mensal estimado de radiografias do térax
a serem lidas usando CAD com base no algoritmo
planeado para rastreio de TB

Pessoas entrevistadas

Nome

Detalhes de posigdo e contacto

Nome do avaliador

Dados de contacto:

Data da avaliagdo
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Recursos humanos

Sim

Nédo

Parcial Comentdrios

1.

Existe um ndmero suficiente de
pessoal qualificado disponivel para

para fornecer apoio conforme solicitado?

supervisionar a implementag¢do das P
radiografias do térax com CAD?

2. Existe um especialista em Tl (o tempo
parcial ou a tempo inteiro) disponivel P

Uma unidade de raios-X segura e funcional

3.

Existe espaco adequado para realizar
investigagdes de radiografia do térax
em conformidade com os requisitos
regulamentares nacionais?

Existem tomadas suficientes
disponiveis para carregar a bateria
de dispositivos essenciais: detetor CXR,
gerador, computador portdtil PACS,
computador portdtil/caixa de CAD?

E necessdrio adquirir um sistema de
painéis solares ou uma bateria de
armazenamento para fornecer a
eletricidade necessdria? (opcional)

A temperatura ambiente registada na
unidade de raios-X foi abaixo de +10 °C
ou acima de +50 °C?

A humidade relativa registada na
unidade de raios-X foi abaixo de 15%
ou acima de 80%?

O local de teste utiliza desinfetantes
adequados e estes estédo preparados
corretamente?

O equipamento de protegdo individual
(EPI) adequado é fornecido na unidade
de radiografia do térax e o pessoal é
formado para a sua utilizagéo correta?

Servigo e manutengdo do equipamento

10. Os procedimentos de manutengdo de

rotina sdo realizados (mensalmente,

servigos para os instfrumentos existentes?

trimestralmente ou semestralmente) S N p
e registados para os instrumentos
existentes?
1. Existe um procedimento operacional
padrdo para obter reparagdes ou S N P
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Sim

Conectividade de dados e diagnésticos digitais

Comentdrios

12.

A unidade de radiografia do térax ou
instalagdo de referéncia tem cobertura
de Wi-Fi ou plano de dados para
permitir a transferéncia de dados?

13.

Existem procedimentos que garantam
a confidencialidade das informacgées
do paciente?

4.

Estd a ser utilizado um sistema
eletrénico de gestdo de radiografias
do térax? Se sim, quais?

15.

O identificador exclusivo do paciente (e
o identificador exclusivo do teste) estd
disponivel para vincular os resultados
dos raios-X do paciente aos resultados
dos testes de confirmacgdo laboratorial?

16.

O armazenamento seguro adequado
estd disponivel para o teste de raios-X
e os dados subsequentes do teste de
confirmagdo laboratorial?

Registo e comunicagdo

17.

Como sdo os resultados da radiografia
do térax devolvidos atualmente aos
médicos?

18.

Se um sistema eletrénico de
informacdo de TB estiver a ser
utilizado, os resultados de radiografias
do térax séo inseridos para todas as
investigagdes de radiografias do térax
realizadas ou apenas para aquelas
que sugerem TB?

19.

Se existir um sistema eletrénico de
registo e relatdrio, o resultado de
qualquer paciente com radiografia
do térax anormal ndo TB é inserido
no mesmo com encaminhamento
e acompanhamento subsequentes
rastreados?

. Se existir um sistema eletrénico de

registo e relatério, os resultados da
radiografia do térax que foram lidos
usando o software de CAD podem ser
enviados diretamente para registo e
comunicagdo no sistema?
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Lista de verificacdo para avaliar a prontidao de um local de rastreio

do CAD da radiografia do térax

Esta lista de verificagdo deve ser usada para avaliar a prontidéo de uma unidade de radiografia do térax
digital a usar com CAD, de modo que os médicos possam usarimediatamente os resultados para o cuidado
do paciente. A lista de verificagdo também pode ser usada no inicio do processo de implementagdo para
identificar dreas que precisam de melhorias. Embora a maioria das perguntas simplesmente exija um
"Sim", "N&o" ou "Parcial’, é fornecido espago para comentdrios, conforme apropriado.

Nome do estabelecimento de saude onde a
radiografia do térax estd situada

Localizacdo da unidade de saude (cidade,

distrito, regido)

Tipo de tecnologia de radiografia do térax digital

__Radiografia digital estaciondria
__Radiografia digital movel

__Radiografia digital ultra-portdtil

Formato da imagem de radiografia do térax

__Imagens padréo DICOM 3.0
__JPEG
__PNG

Entrada

__Radiografia do térax posterior-anterior
__ Radiografia do térax anterior-posterior

__Radiografia do térax lateral

Validagéo da mdquina de raios-X para utilizagdo do
software de CAD

__Sim __Naéo

__Nao aplicdvel

Radiografia do térax realizada neste local

NUmero médio de testes realizados diariamente

Como sdo as pessoas encaminhadas
radiografia do térax nesta unidade?

para

__Pneumologista/especialista em TB
__ONG/agente comunitdrio
__Autoapresentagdo

__Campanha ativa de detegdo de casos

Ndmero mensal estimado de radiografias do térax
a serem lidas usando CAD com base no algoritmo
planeado para rastreio de TB

Personas entrevistadas

Nome

Detalhes de posigdo e contacto

Nome do avaliador

Dados de contacto:

Data da avaliagdo
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Planeamento e RH

Sim

Néo Parcial

Comentdrios

1.

Foi nomeado um membro do pessoal
(a tempo parcial ou a tempo inteiro)
na unidade para supervisionar a
implementagéo do CAD de TB?

Estdo disponiveis parceiros que

estdo a apoiar a preparagdo para a
implementagdo do CAD de TB e como estdo
a contribuir?

Estdo disponiveis recursos adequados
(por exemplo, financiamento, pessoal,
infraestrutura de rastreio) para apoiar o
CAD de TB em curso:

« Contratos de manutencdo e servigco de
equipamentos?

e« Custos continuos associados a TI
(servidor, internet, profissional de TI,
armazenamento em nuvem, etfc.)

« Avaliogbes continuas de formagdo e
competéncia?

o Garantia de qualidade (radiologistas
para garantir o controlo de qualidade,
confirmagdo bacterioldgica, indicadores
de monitorizacdo, etc.)?

o Custos contfinuos projetados
relacionados ao CAD para rastreio de
TB por radiografias do térax (pessoal,
custos para leitura de raios-X, efc.)?

¢JHay suficiente cantidad de médicos
calificados disponibles para brindar
atencion especializada para el mayor
numero de pacientes con TB que
probablemente se identifiquen?

Equipamento, servigco e manutencgdo

5.

As cépias dos manuais do utilizador sobre
o trabalho do software de CAD estéo
prontamente disponiveis e acessiveis na
unidade de raios-X?

O software de CAD foi verificado no local
antes da utilizagéo de rotina para leitura de
radiografia do térax do paciente (opcional)

Existe um registo de manutengdo de
rotina disponivel indicando tarefas didrias,
semanais € mensais?

Existe um procedimento operacional padréo
para obter reparagdes ou servigos para o
dispositivo de raios-X e software de CAD?

Existe um contrato de servigo para fornecer
servigos e manutengdo abrangentes?
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Prontiddo das instalagées de rastreio

Sim

Néo Parcial Comentdrios

10.

Existe armazenamento seguro para a
mdquina de raios-X?

S

N

P

.

Existe espago adequado para realizar
investigagdes de radiografia do térax
em conformidade com os requisitos
regulamentares nacionais relevantes?

Existemn fomadas suficientes disponiveis para
carregar a bateria de dispositivos essenciais:
detetor CXR, gerador, computador portdtil
PACS, computador portdtil/caixa de CAD?

A unidade de radiologia garante uma
temperatura de trabalho ideal (+10°C a
+50°C) e ambiente (humidade 15-80%) para o
software de CAD?

A eletricidade disponivel é adequada para
executar o software de CAD e carregar as
baterias?

Se necessdrio, existe um gerador
alimentado por energia solar ou bateria de
armazenamento disponivel para carregar
ferramentas digitais de raios-X e CAD?

O local de teste utiliza desinfetantes
adequados e estes estédo preparados
corretamente?

O equipamento de protegdo individual

(EPI) adequado é fornecido na unidade de
radiografia e o pessoal é formado para a sua
utilizagdo correta?

Procedimientos

18.

Todos os documentos, registos e formuldrios
padréo relacionados com a leitura de raios-X
usando CAD sdo facilmente acessiveis a todos
os funciondrios?

o Registo de manutengdo do software CAD

» Registo das investigagdes de radiografia
do térax realizadas

o Formuldrio de relatério para o resultado
dos raios-X

Os seguintes procedimentos operacionais
padrdo (SOP) do TB-CAD sd&o aprovados e
acessiveis na unidade de raios-X?

» Registo e comunicagdo
» Monitorizagdo de indicadores de qualidade
e andlise de dados

. Existe evidéncia de que todos os

procedimentos operacionais padrdo,
documentos e formuldrios foram lidos pelo
pessoal relevante?
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Comentdrios

Conectividade de dados e diagnésticos digitais

21. O pessoal da unidade de raios-X estd
familiarizado com o uso de CAD para S N P
leitura de radiografias do térax para TB?

22. Estd a ser utilizado um sistema eletrénico
de gestdo de radiografias do térax? Em s N p
caso afirmativo, especifique qual (como
um comentdrio).

23. Existe um mecanismo para transferéncia de s N p
dados (por plano de dados ou Wi-Fi)?

24. Existem procedimentos para definir
protocolos de partilha de dados e garantir s N p
a confidencialidade das informagées do
paciente?

25. O armazenamento seguro adequado
estd disponivel para as investigagées de
radiografias do térax arquivadas ou de S N P
copia de seguranga usando CAD para
detecdo de TB?

26. Estd@o disponiveis recursos adequados para os
custos continuos projetados de fransferéncia, S N P
armazenamento e andlise de dados?

Estabelecer e monitorizar controlos de qualidade

27. Existem protocolos para garantir o uso
o . S N P
necessdrio dos resultados dos raios-X?

Avaliagdo de qualidade externa

28. Existe um programa externo de avaliagdo s N p
da qualidade?

« Leitura de radiologistas? S N P
« Confirmagdo bacterioldgica? S N P
« Visitas de supervis@o no local? S N P
29. Aunidade de raios-X recebe visitas de s N p

supervisdo no local? Se sim:

o guem conduz as visitas de supervisdo?

« é fornecido feedback ao local da unidade
. - - o S N P
de raios-X apds uma visita de supervisdo?

« quando foi a ultima visita de supervisdo e
qual foi o feedback?
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Monitorizar e analisar indicadores de qualidade

Sim

Néo Parcial Comentdrios

30.

Que estatisticas de radiologia e indicadores
de desempenho sdo atualmente relatados
ao programa de TB e como?

Os seguintfes indicadores de qualidade serdo
monitorizados e analisados rotineiramente
pela unidade de raios-X e relatados:

o Numero de pessoas rastreadas para TB
usando raios-X e CAD (para diagndstico)

« Pontuagdo limiar de CAD usada para
determinar a positividade

« Taxa de positividade da radiografia do
térax com CAD para diagnéstico de TB
nos locais de implementagdo

« Percentagem de pessoas com rastreio
positivo para TB com raios-X e CAD que
foram encaminhadas para testes de
confirmacdo

» Taxa de positividade do teste de
confirmagdo (por exemplo, Truenat ou
Xpert) para pessoas com rastreio positivo
para TB com raios-X e CAD

» Percentagem de pessoas com rastreio
positivo para TB com raios-X e CAD/
IA que foram diagnosticadas sem
TB confirmada bacteriologicamente
(diagndstico clinico).

Registo e comunicagdao

32.

Como serdo os resultados devolvidos aos
médicos? Por e-mail ou através do sistema
eletrénico de TB?

Estd disponivel um formuldrio de "pedido de
exame" aprovado para solicitar a leitura de
radiografia do térax usando CAD?

. Estd disponivel um formuldrio de relatério

aprovado para relatar os resultados da
leitura de radiografia do térax usando CAD?

. Os registos radioldgicos e clinicos séo

adequados para registar os resultados do
diagnéstico de TB com base na leitura CAD
da RXC?

. Se um sistema eletrénico de informagdo de

TB estiver a ser utilizado, os resultados de
radiografias do térax sé@o inseridos para
todas as investigagdes de radiografias do
térax realizadas ou apenas para aquelas
que sugerem TB?
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37.

Se existir um sistema eletrénico de registo e
relatdrio, o resultado de qualquer paciente
com radiografia do térax anormal néo TB é
inserido no mesmo com encaminhamento e
acompanhamento subsequentes rastreados?

Néo Parcial Comentdrios

. Se existir um sistema eletrénico de registo

e relatdrio, os resultados da radiografia do
térax que foram lidos usando o software de
CAD podem ser enviados diretamente para
registo e comunicagdo no sistema?

Avaliagdo de formagdo e competéncia

39.

Os termos de referéncia estdo disponiveis
para o pessoal-chave envolvido na
supervisdo do CAD para rastreio de TB?

40.

Existem registos em vigor que documentem
que fodos os funciondrios foram formados
relativamente aos processos de trabalho,
procedimentos e tarefas atribuidos?

41.

Os procedimentos padrdo sdo usados
para avaliar e documentar a competéncia
de todo o pessoal envolvido no CAD para
rastreio de TB?

42.

Todos os médicos e profissionais de saude
relevantes foram formados em algoritmos
de rastreio de TB antes de trabalharem em
locais que encaminhardo pessoas cujos
raios-X sdo sinalizados por CAD?

43.

Existe alguma necessidade de formagdo
adicional para o pessoal clinico?
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Indicadores propostos para monitorizar o desempenho da
tecnologia de CAD para rastreio e triagem médica de TB

Nome do
indicador

Cadlculo

Frequéncia

de recolha

Recolha de
dados por

Fonte de
dados

Erro de CAD Numero de erros e
e resultados resultados de CAD
invalidos invdlidos
Mau Ndmero de maus
funcionamento funcionamentos
do sistema de do sistema de
radiografia radiografia
Wimere e Nudmero de Registos
pessoas rastreadas .
pessoas rastreadas . (possivelmente
para TB usando Registo o
. para TB usando painéis de
raios-X e CAD .
) o raios-X e CAD software)
(para diagnéstico)
Pontuacdo limiar Pontuagdo limiar . .
de CAD usada de CAD usada ::’orcelro de « Parceiro de .
. . mplementagdo/ | Implementagdo/
para deferminar a | para determinar a
o e NTP NTP
positividade positividade
Numerador:
ndimero de
pessoas com
rastreio positivo
Toxq_d~e para diagndstico
positividade da . .
) . de TB com raios-X Registos
radiografia do .
. e CAD . (possivelmente
térax e CAD para . . Registo ey
di o Denominador: painéis de
iagndstico de .
. numero de software)
TB nos locais de
. - pessoas com
implementagdo .
rastreio para
diagndstico de TB
usando raios-X e
CAD
Numerador:
ndmero de
pessods com
Percentagem rastreio positivo
de pessoas para TB com
com rastreio raios-Xe CAD e
positivo para TB encaminhadas
com raios-X e para testes de Registo Registos
CAD que foram confirmagédo
encaminhadas Denominador:
para testes de ndmero de
confirmagdo pessoas com
rastreio positivo
para TB com
raios-X e CAD
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Nome do
indicador

Frequéncia

de recolha

Recolha de
dados por

Fonte de
dados

Taxa de
positividade
do teste de

Numerador:
numero de
pessoas com teste
positivo para TB
usando feste de

confirmagdo (por | confirmagdo
exemplo, Truenat Denominador: Reqi .
) egisto Registos
ou Xpert) para ndmero de
pessods com pessods com
rastreio positivo rastreio positivo
para TB com para TB usando
raios-X e CAD raios-X e CAD que
receberam teste
de confirmagdo
Numerador: nimero
de pessoas com
rastreio positivo
Percentagem para TB com raios-X
de pessoas com e.CAD que foram
rastreio positivo diagnosticadas
para TB com raios-X | €OMO NAO fendo
e CAD/IA que foram | TB confirmada Registo Registos

diagnosticadas

sem TB confirmada
bacteriologicamente
(diagnéstico clinico)

bacteriologicamente
(diagndstico clinico)

Denominador:
nUmero de pessoas
com rastreio positivo
para TB com raios-X
e CAD
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Descricdo detalhada do Modelo de Calibracao da Pontuacdo Limiar

Iterativo (ITSC)

O modelo ITSC pode ajudar os implementadores a ajustar a sua pontuagdo limiar para atingir uma das
trés metas possiveis, que devem ser definidas inicialmente:

» Valor-alvo de sensibilidade
« Taxa positiva do teste de confirmacdo
« Percentagem de pacientes chamados para testes de confirmagdo.

O trabalho no modelo matemdtico estd em andamento e os resultados devem ser publicados numa
publicagdo revista por pares. O diagrama a seguir € uma visdo geral esquemdtica das quatro
etapas envolvidas.

Tpim T. 1.
" g-"““

\

'

'

'

v '
' '
1 '
' '
' '
' '

' '

' '

® i o =il

a— ([
=il e =3l o =3l ¢

=il ¢ =3l o =3
=il o =3l e =3 ¢

=

o [ |
— = = 0

"""" % N\ N ( \
4 K Andlise
’,’ (] (] \‘
Amostra: IHI ° IHI o » 4 Dados de iteragdes
; IHI IHI IH‘ / anteriores Al
. kS ; Justar
Definir —} ) _} oonfuagdo
Alvo da faxa Eoosiﬁvo Xpert: - limiar
Teste |:c1penos vermelho Taxa positiva de
Xpert
de TB Alvo dse sensibilidade: azul e vermelho CGICU|G"|: pe
Pontuagdo Pontuacio limiar = X Sensibilidade Ponfuacdo
limiar = X, \ onfuagdo limiar = X j \ ) fimiar <X,

Atyal m\/\i
. A CO
Alizar pontuagdo limia’
i - Acima da
pontuagéo limiar

)
= Abaixo da
pontuagéo limiar

Etapa 1 - Definir
Durante esta etapa, os implementadores devem decidir que metas programdticas estdo a visar:

« Pontuagdo limiar inicial (por exemplo, isto pode ser escolhido com base na recomendagdo do
fabricante ou na literatura atual);

e Tamanho da amostra de novos dados em cada iteracdo;

e Nudmero mdximo de iteragdes;

« Metas programdticas. O modelo ITSC é explicado abaixo usando trés metas programdticas:
o Taxa de teste de confirmagdo positiva
o Sensibilidade

o Percentagem de pacientes chamados para testes de confirmagdo
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Para definir um tamanho de amostra para cada iteragéio, usar o tamanho de amostra exigido pelo
método de investigagdo operacional abrangente e dividi-lo pelo nimero mdximo de iteragdes.

Etapa 2 - Amostragem e teste de TB

Durante o ITSC, a amostragem sob o ponto operacional atual variard ligeiramente de acordo com a
meta programdtica prevista:

« Se a meta for atingir uma certa taxa de teste de confirmagdo positiva ou percentagem de pacientes
chamados para testes de confirmacdo, apenas individuos com pontuagdes de CAD acima do ponto
operacional atual precisam de ser amostrados e testados pelo Xpert. Isso ocorre porque essa meta
ndo depende da captura de todos os verdadeiros positivos e falsos negativos. Estas trés metas
sdo, portanto, uma meta programdtica relativamente direta, mais facilmente usada para calibrar
pontuacgdes limiar.

« Se ameta programdtica for atingir uma certa sensibilidade, é precisa testar fodos em cada amostra
iterativa com o Xpert, independentemente das pontuagdes de CAD. Isso ocorre porque é preciso
obter informagdes sobre o estado de TB de todos os pacientes que recebem radiografias do térax —
mesmo aqueles com baixas pontuagdes de CAD. Se apenas individuos acima do ponto de operagdo
atual forem testados com o Xpert, a sensibilidade do CAD serd sempre de 100%. Pode haver algumas
vantagens em abordagens de amostragem mais ponderadas para a meta de sensibilidade, como
amostrar apenas aqueles com pontuagdes préximas da pontuagdo limiar atual, bem como reunir
amostras. E necessdria investigacdo futura. Trabalho futuro estdo a ser efetuado para formalizar e
simular estas estratégias.

Etapa 3 — Andlise e cdlculo

Adicionar os dados recenfemente amostrados na iteracdo atual aos dados recolhidos anteriormente
nas iteragdes anteriores. Os dados de iteragdo anteriores s@o reutilizados para explicar a correlagéo
entre as iteragdes. Calcular a nova taxa ou sensibilidade positiva do teste Xpert. O teste de hipdteses
pode ser empregado para determinar se a meta é atingida e a conclusdo antecipada é possivel. O
modelo a ser publicado demonstrard um método de teste de hipdteses.

Etapa 4 — Ajustar pontuacgao limiar

O ponto de operagdo (pontuagdo limiar) pode ser atualizado com base em todas as amostras
recolhidas até ao momento. Em termos de taxa de teste de confirmagdo positiva, o novo ponto
operacional deve ser aquele que atinge a taxa de teste desejada, levando em consideragéo todos
os dados observados anteriormente durante a calibragdo. Em termos de sensibilidade, o préximo
ponto operacional pode ser obtido encontrando a pontuagéo do modelo que obtém o desempenho
desejado com base nos dados amostrados.

Nos estdgios iniciais do ITSC, quando muito poucos dados foram amostrados, a varidncia pode ser altq,
e isso fambém pode ser usado para determinar se sdo necessdrias iteracdes adicionais. Foi observado
que pode haver "ruido" (alta variagdo) nas primeiras iteragdes; portanto, é necessdrio um trabalho
futuro para melhorar o amortecimento através do ajuste do ponto operacional entre as iteragdes.
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