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RESUMO

O cancer é uma das principais causas de morte no mundo, levando a 6bito cerca de
8,2 milhdes de pessoas por ano. No ano de 2016, o cancer do colo do Utero (cervical)
esteve entre os 10 tipos mais comuns no mundo, em média 43% das mulheres afeta-
das pela doenca, sdo acometidas com esse tipo de cancer. O Brasil € o0 segundo pais
com maior incidéncia neste tipo de cancer. Esse fato esta relacionado a baixa cober-
tura do rastreamento para detecgao precoce de lesdes pré-invasoras. O exame de col-
poscopia é um dos procedimentos indicados para o rastreamento do cancer cervical,
porém esse procedimento pode ser realizado somente por profissionais especializa-
dos, o que dificulta o acesso ao diagnéstico, principalmente em zonas mais afastadas
de grandes centros. O grupo de pesquisa em engenharia biomédica da UDESC, em
Joinville, desenvolve trabalhos de avaliagdo para sondas de impedancia elétrica apli-
cadas ao diagnédstico do cancer do colo do Utero. A sonda ZedScan fabricada pela em-
presa Zilico € um dos dispositivos testado pelo grupo. Nas pesquisas com as sondas
sao coletados dados de pacientes, os quais eram gravados em formularios impressos
importados da Inglaterra e preenchidos manualmente pelos médicos participantes da
pesquisa, cujos locais de trabalho sédo distribuidos geograficamente, o que dificultava
0 acesso as informagdes. Compreendendo a importancia de informatizar esse pro-
cesso, este trabalho tem como foco o desenvolvimento de um formulario eletrénico
para substituicdo dos formularios em papel. O formulario eletrénico apresenta amplas
vantagens inerentes, tais como a transmissdo agil e o armazenamento seguro de da-
dos. Em extenséao, foram realizados testes para processamento de imagens digitais de
colposcopia. O presente trabalho abre uma linha de exploracdo de software aplicado
ao campo da colposcopia através do processamento digital de imagens e demonstra o
potencial dessa area. Os experimentos relacionados ao processamento das imagens
foram avaliados por especialistas e demonstram resultados que favorecem a deteccéao
de lesdes intraepiteliais, as quais se ndo diagnosticadas precocemente podem evoluir
para o cancer de colo do utero.

Palavras-chaves: Cancer. Colposcopia. Colo do utero. Processamento de Imagens.



ABSTRACT

Cancer is one of the leading causes of death in the world, taking about 8.2 million peo-
ple a year. In the year 2016, cancer of the cervix (cervical) was among the 10 most
common types in the world, on average 43% of the women affected by the disease are
affected by this type of cancer. Brazil is the second largest country in this type of can-
cer. This fact is related to low-coverage screening for the early detection of pre-invasive
patients. The colposcopy examination is one of the indicated procedures for cervical
cancer screening, since the treatment can be performed only by specialized profession-
als, which makes diagnosis difficult, especially in the furthest zoos of large centers. The
research group in biological engineering at UDESC, in Joinville, performed an evalu-
ation of impedance probes to the treatment of cervical cancer. The ZedScan probe
manufactured by the company Zilico is one of the devices tested by the group. Surveys
with the probes are obtained by patients with the results recorded on the printed forms
of England and filled the patients with the heart of the research, the workplaces are
geographically dis-distributed, which hinders access to the information. Understanding
the importance of computerizing this process, this paper aims to develop an electronic
form for the replacement of paper forms. The electronic form has amplifier of inher-
ent advantages such as agile transmission and data secure. In extension, tests were
performed for the processing of digital colposcopy images. The present work opens
on the line of exploration the software applied to the field of colposcopy through digital
processing of images and demonstrates the potential of this area. Experiments related
to data processing have been evaluated by experts and have demonstrated favorable
results for the detection of intraepithelial lesion , such as those that are not diagnosed
early can progress to cervical cancer.

Key-words: Cancer.Colposcopy. Uterine cervix. Image processing.



LISTA DE ILUSTRACOES

[Figura 1 — Anatomia do Aparelho reprodutor feminino| . . . . . ... ... ... 30
[Figura 2 — Alteragcao celular com a evolucao de lesdes no colo do utero] . . . . 31
[Figura 3 — Aparelho de Colposcopio| . . . . ... ... .. ... oL, 35
[Figura 4 — Exame de Colposcopial . . . . . . . . . .. ... ... 36
[Figura5 — Colposcopia normal - Epitelio Escamoso Original . . . . . . ... .. 37
[Figura 6 — Colposcopia normal - Epitélio Colunar Original . . . . ... ... .. 38
[Figura 7 — Colposcopia normal - Zona de Iransformacao|. . . . . . ... .. .. 38
[Figura 8 — Lesoes de baixo Grau (EAB = Epitelio Acetobranco)| . . . . . . ... 39
[Figura9 — LesbesdealtoGrauf . . . . . .. ... . ... ... . ... ..., 40
[Figura 10 — AlteracOes colposcopicas sugestivas de cancer invasivol . . . . . . . 41
[Figura 11 — Colposcopia Insatistatoria] . . . . . . . ... . ... ... ... ..., 42
[Figura 12 — Outras lesbes nocolodo uterof . . . . .. . ... ... ... ..... 43
[Figura 13 — llustracao dos efeitos da reducao da resolucao sobre a qualidade da |
| IMagEeM| . . . . . e e e e e e e 45
[Figura 14 — Efeitos da reducao do numero de niveis de cinza sobre a qualidade |
| daimagem| . . . . . .. e e 46
[Figura 15 — Representacao de voxel no plano cartesiano (x,y,z){. . . . . . . . .. 47
[Figura 16 — Estrutura do olho humano)| . . . . . .. .. .. ... ... ... ... 49
[Figura 17 — Esquema para um Sistema de Visao Artificial)l . . . ... ... ... 50
[Figura 18 — Espectro Eletromagnetico)l . . . . . . ... .. ... .., 52
[Figura 19 —Modelo RGB)| . . . . . . . . . . . s 54
[Figura20 —Modelo HSH| . . . . .. . . . .. . . 56
[Figura 21 — Elementos para um sistema de processamento de imagens)| . . .. 58
[Figura 22 — Etapas para analise e processamento digital de imagens| . . . . . . 59
[Figura 23 — Correcao gama para ressonancia de uma coluna vertebral lesionadal 61
[Figura 24 — Equalizagao de Histogramas| . . . . . ... .. ... ... ... ... 62
[Figura 25 — Limiarizagao por niveis de intensidade] . . . . . . . . ... ... ... 63
[Figura 26 — Ciclo de vida para o desenvolvimento para sistemas medicos| . . . . 72
[Figura 27 — Ciclo de desenvolvimento Iterativo para o Fichario Eletronico e Pro- |
| cessamento Digital de Imagens de Colposcopia] . . . .. ... ... 74
[Figura 28 — Modelo Entidade-Relacionamento do Fichario Eletronico] . . . . . . 76
[Figura 29 — Entidades Paciente e Consultal . . . . . ... ... ... ... ..., 76
[Figura 30 — CasodeusoparaomediCol . . . . . . . . v v v v v v i e 78
[Figura 31 — Fichario Eletronico - Tela de Login do Usuariof. . . . . .. ... ... 99

[Figura 32 — Fichario Eletronico -lela de inicioda Consulta] . . . . . . ... ... 100




[Figura 33 — Fichario Eletronico -Tela de Selecao dos Criterios de Inclusao e Ex-

[ Clusaol . . . . . e e e 100
[Figura 34 — Fichario Eletronico -Tela de Informacoes da Paciente e da Consultal] 101
[Figura 35 — Fichario Eletronico -Informacoes de retorno da paciente| . . . . . . . 102
[Figura 36 — Etapas realizadas nos experimentos para o processamento de ima- |
| gens de CoIpoSCOoPIal . . . . . . . . e e e 103
[Figura 37 — Percentual de violagoes por heuristica| . . . . . .. ... ... .. .. 114
[Figura 38 — Resultado para Transformacao de poténcia com ~ variando entre 0.8 |
| e 1.2 . .. 115
[Figura 39 — Percentual de avaliacoes para cada valorde y| . . . . . ... .. .. 116
[Figura 40 — Imagens com corregao gama e padrao LAB| . . . . . . . ... .. .. 117

[Figura 41 — Imagem com os pontos de reflexao especular marcados na cor pretal 118

[Figura 42 — Mascara binaria com os pontos de retlexao especular marcados em

[ Prancol. . . . . . . . e e 119
[Figura 43 — Processo de reconstrugao da imagem para correcao de retlexao es- |
| pecular . . ... 120
[Figura 44 — Correcao gama para imagens com reflexao especular corrigida . . . 121
[Figura 45 — Resultado da Equalizagao de Histograma| . . . . . . .. .. .. ... 122
[Figura 46 — Mascara gerada pela limiarizacao| . . . ... ... ... ... ..., 122
[Figura 47 — Segmentacao da area acetobrancal. . . . . . . .. ... ... ... 123
[Figura 48 — Ciclo de vida para desenvolvimento de software para dispositivos |
| meédicos —ISO/IEC 623041 . . . . . . . . ... ... . ... ...... 133
[Figura 49 — Ciclo de vida para manutencao de software para dispositivos medi- |

-Norma [EC 62304f . . .. .. .. ... ... ... ........ 134
[Figura 50 — Entidades para o Desenvolvimento do Fichario Clinicol . . . . . . .. 146
[Figura 51 — Caso de uso parapacientes|. . . . . . . . . . . .. ... ... ... 147
[Figura 52 — Caso deuso parao Sistemal . . . . . . .. .. .. ... ... ... 148
[Figura 53 — Fichario Clinico Impresso-Capa . . . . ... ... ... ... ..., 150
[Figura 54 — Fichario Clinico Impresso-p.1| . . . . . . . . . .. ... .. ... .. 151
[Figura 55 — Fichario Clinico Impresso-p.2| . . . . . . . . . .. ... ... ..., 152
[Figura 56 — Fichario Clinico Impresso-p.3| . . . . . . . . . .. ... ... ..., 153
[Figura 57 — Fichario Clinico Impresso-p.4| . . . . . . . . . .. ... . ... ... 154
[Figura 58 — Fichario Clinico Impresso-p.5 . . . . . . . .. ... ... ... ... 155
[Figura 59 — Fichario Clinico Impresso-p.6| . . . . ... ... ... ... ..... 156
[Figura 60 — Fichario Eletronico — lela de Contirmacao dos Critérios de Inclu- |
| sao/Exclusaanl . . . . . ... 157



[Figura 61 — Fichario Eletronico — Tela para preenchimento dos resultados de his- |

| tologia, emcasoderetorno| . . . . . . . ... e e e 157
[Figura 62 — Fichario Eletronico — Legendas do encaminhamento citologicol . . . 158
[Figura 63 — Fichario Eletronico — Preenchimento de eventos adversos, caso es- |
| teja marcado a ocorréncia de algum evento durante o exame| . . . . 158
[Figura 64 — Fichario Eletronico — Mensagens informando dados de preenchi- |
| mento obrigatorio, caso nao estejam preenchidos| . . . .. .. ... 158
[Figura 65 — Fichario Eletronico — Marcagao dos campos de Realizacao da Biop- |
| sia e Grupo da Paciente sem preenchimento| . . . .. .. ... ... 159
[Figura 66 — Fichario Eletronico — Tela Inicial do Sistema com informacao de re- |
| torno previsto para paciente| . . . . . .. ..o 159

[Figura 67 — Fichario Eletronico —Legendas dos diagnosticos de colposcopial . . 160




LISTA DE TABELAS

[Tabela 1 — Fases do modelo de desenvolvimento de Sofware proposto pela |

| Norma IEC 62304] . . . . . . . . . . 73
labela 2 — As 10 Heuristicasde Nielsen| . . . . .. ... ............. 111
[Tabela 3 — FOcorréncias de violagoes por heuristical . . . . . ... ... .. .. 114

[Tabela 4 — Detalhamento do ciclo de vida para desenvolvimento de software |

| para dispositivos medicos - IEC62304{. . . . . . ... ... ..... 134
[Tabela 5 — Processo de gerenciamento de riscos — ABNT/NBR —14971] . . . . 136
[Tabela 6 — Classificacao cancer cervical, sistema FIGO| . . .. ... ... ... 143
[Tabela 7 — Conduta de tratamento por estadiamento| . . . . . ... ... .. .. 144




LISTA DE QUADROS

4.1 Descricao dos Atributos das Entidades Paciente e Consultaj. . . . . . . .. 77
4.2 Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico| . . . . . . 79
4.3 Algoritmo paracorrecao Gamal . . . . . . . . ..o 104
4.4 Transtormacao da iImagem do padrao de cores RGB para LAB| . . . . . .. 105
4.5 Algoritmo para mapeamento dos pontos de reflexao especular] . . . . . .. 106
4.6 Rotina de Criacao da MascaraBinaria| . . . ... ... ... ... ...... 107
4.7 Processo para recuperacao dos pixels com reflexao especular] . . . . . .. 108
[4.8 Equalizacao de Histograma| . . . . . . . . . . ... 108
4.9 Segmentacaodalmagem|. . . . .. .. ... ... o 109
lA.1  Componentes da Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos - Sistemas |
| de gestao da qualidade - Requisitos para fins requlamentares|. . . . . . . . 138
|A.2 Processos previstos na ISO/IEC 62366 -1 e 62366 -2| . . . .. ... .. .. 140

B.1 Tratamen I m n medical . ... ... ... ...... 145



AB

ABNT

AIS

ACM
AJJCC
CEE-78-IS
CEPON
DATASUS
DARAO

FIGO
GHTF
HPV
HSIL
IEC
INCA
ISO
JEC
LSIL
MS
MUMPS
NBR
NCI
NIC
NIC |
NIC Il

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Acetobranca

Associacao Brasileira de Normas Técnicas
Adenocarcinoma in situ

Digital Library - Association for Computing Machinery
Amecican Joint Commitee on Cancer

Comissao de Estudos Especial de Informatica em Saude
Centro de Pesquisas Oncologicas - Florianopolis/SC
Departamento de Informatica do Sistema Unico de Salde
Coordenacao Geral Acbees Estratégicas - Divisdo de Apoio a Rede
de Atencao Oncolégica

International Federation of Gynecoloy and Obstetrics
Global Harmonization Task Force

Virus do Papiloma Humano

Leséo Intraepitelial Escamosa de Alto Grau

International Electrotechnical Commission

Instituto Nacional do Cancer

International Organization for Standardization

Juncao escamo-colunar

Lesao Intraepitelial Escamosa de Baixo Grau

Ministério da Saude

Massachusetts General Hospital Utility Multi-Programming System
Norma Brasileira aprovada pela ABNT

National Cancer Institute

Neoplasia Intraepitelial Cervical

Neoplasia Intraepitelial Cervical de grau |

Neoplasia Intraepitelial Cervical de grau Il



NIC Il
RGB
SBIS
SUS
UDESC
T

ZTA

Neoplasia Intraepitelial Cervical de grau Il
Red, Green, Blue

Sociedade Brasileira de Informatica em Saude
Sistema Unico de Saude

Universidade do Estado de Santa Catarina
Zona de Transformacéao

Zona de Transformacao Atipica



SUMARIO

1 INTRODUGAO| . . .ttt ittt ettt et e ettt ennnns 20
2 FUNDAMENTACAOTEORICA| . . . ... ..., 24
2.1 Informaticaem Saudel. . . .. ... ... ... ... 24
2.1.1 Historia da Informatica Aplicadaa Saude] . . . . . . ... ... .. 24
2.1.2 Metodos e Normas para o uso da Tecnologia da Informacao na |
| saudel . . . ... 25
[2.1.2.1 Conceitos da Engenhariade Software . . . . ... ... ... ... 26
[2.1.2.2 Normas para o desenvolvimento de software . . . . . . . .. ... 27
2  CANCERCERVICAL . .......................... 29
12.2.1 AnatomiaeFisiologia| . . . . ... ....... ... .. .00 29
[2.2.2 Rastreamento, diagnostico e tratamento|. . . . . . . ... .. ... 32
[2.2.2.1 Colposcopial . . . . . . .. . ... 34
[2.2.2.1.1 Colposcopio e a aquisicao de imagens cervicals . . . . . . . . . ... 34
[2.2.2.1.2 lerminologia colposcopical . . . . . . . . . . . oo 37
23  FUNDAMENTOS DO PROCESSAMENTO DIGITAL DE IMAGENS| . 43
[2.3.1 ImagemDigital . . . . ... ... ... 44
[2.3.2 Sistema visual humano e o sistema visual computacional| . . . . 47
2.3.3  Fundamentosdecores| .. ... ... ... .. ... ... ... ... 51
2331 BGBI ... ... . ... e 54
2332 CMYeCMYK| . ... ... ... . . . .. e 55
2333 HSI . ... ... . . .. 55
2334  LAB . .. ... e 56
2335  YCbBCH . . ... ... . . 57
[2.3.4 Processamentodelmagens . . . ... .. ... ........... 57
2.3.4.1 Tecnicas do pre-processamento| . . . . ... ... ......... 59
[2.3.4.1.1 Transformagdées gama . . . . . . . . . . . . i 60
[2.3.4.1.2 Equalizacao de histograma, . . . . . . . . . . .. ... 61
[2.3.4.1.3 Tecnicas de segmentacao - Limiarizagao . . . . . . . .. ... .... 62
3 REVISAODELITERATURAl. . . . . .. .ottt e e 64
13.1 ILUMINACAO/ REFLEXAOQ|. . . . . . .. . . . . i 64
3.2 Segmentacaol . . . . . . ... 65

(3.3 Classificacao|. . . . . . . . . . . o 69




4.1 Desenvolvimento do fichario eletronicol . . . . .. ... ........ 74
4.2 Processamento de imagens de colposcopial . . . . .. ... .. ... 102
5 ANALISES E RESULTADOS! . . . .t vt it e et e e e e e n s 110
| E referen nvolvimen fichario eletroni 110
0.2 Experimentos e resultados reterentes ao processamento digital das |
| Imagens de ColposcopIal . . . . . . ... i e 115
6 CONSIDERAQE)ES FINAIS E TRABALHOS FUTUROS| . . . . . .. 124
BREFERENCIAS . . . . ... .. ittt et e e 127

ANEXO A — NORMAS PARA DESENVOLVIMENTO DE SOFTWARE |
APLICADAASAUDE!. . . . . . v v i e e i e e e 131

ANEXO D — MODELOS DE CASO DE USO PARA O DESENVOL- |

VIMENTO DO FICHARIO CLINICO! . . . ... ..... 147




20

1 INTRODUGAO

O cancer do colo do utero é o terceiro tipo de cancer mais frequente na po-
pulacdo feminina brasileira, estando atras somente do cancer de mama e colorretal.
A estratégia para a reducao desse indice se da pelo rastreamento de lesdes precur-
soras ao cancer, o qual possibilita o diagndstico precoce da doenga. Paises onde a
cobertura de rastreamento do cancer do colo de utero é superior a 50% da populacao
feminina e realizado em intervalos de 3 e 5 anos, as taxas de mortalidade sé&o inferio-
res a trés mortes por 100 mil mulheres/ano. Em paises com cobertura superior a 70%,
a taxa é igual ou menor que duas mortes por 100 mil mulheres/ano, (INCA, 2016).

No Brasil, o rastreamento se da inicialmente pelo exame de Papanicolaou
(preventivo/citoldgico). Sendo esta apenas a primeira fase para a detec¢ao da doenca.
Caso o resultado apresente anormalidades a mulher devera ser encaminhada para os
procedimentos seguintes, em que a conduta subsequente esta relacionada ao diag-
ndstico do preventivo, podendo a paciente ser conduzida ao exame de colposcopia,
no qual o médico especialista visualizara a regiao cervical, (INCA; DARAO, 2011).

Para apoiar o0 médico no diagndstico precoce de lesdes cervicais, diferentes
ferramentas tecnol6gicas estao sendo estudadas, como por exemplo, métodos de Es-
pectroscopia de Impedancia Elétrica, as quais medem a impedancia elétrica do tecido
cervical (BROWN et al., [2000), e ainda técnicas de processamento digital de imagens
de colposcopia, (GONTIJO et al., 2005).

O diagnéstico por imagem oferece uma alternativa importante para o rastrea-
mento do cancer de colo do utero. O procedimento possibilita a oferta de atendimentos
em regides onde nao existem médicos especializados em colposcopia, assim como o
apoio a profissionais iniciantes para a identificacao e classificacao de lesdes cervicais,
possibilitando, dessa forma, o encaminhamento das pacientes para o tratamento ade-
guado com maior agilidade. Entretanto, este tipo de diagnéstico € uma tarefa bastante
desafiadora, devido a grande diversidade de caracteristicas encontradas nas imagens
colposcopicas.

O presente trabalho esta inserido no escopo de atuacao do Grupo de Enge-
nharia Biomédica da Universidade do Estado de Santa Catarina, onde sao realizados
estudos acerca da deteccao de lesbes cervicais. Uma parte desses estudos € voltada
a avaliacao das sondas de impedancia elétrica (ZedScan), usadas para medi¢des da
bioimpedancia do tecido cervical, (RAZERA et al., [2016). Investigacbées dessa natu-
reza sao realizadas com o auxilio de profissionais médicos, os quais aplicam uma
metodologia especifica para futura avaliacao da eficiéncia da utilizacdo desse equipa-
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mento no diagndstico do cancer cervical. E importante ressaltar que a avaliagéo dessa
sonda nao é o objetivo deste trabalho, porém ha uma relagao entre o presente trabalho
e o estudo de avaliagdo mencionado, conforme é descrito a seguir.

A metodologia de avaliacdo da sonda necessariamente implica a coleta e re-
gistro dos dados produzidos durante o exame da paciente. Estes dados individualiza-
dos por paciente eram usualmente registrados (manuscritos) pelo médico em formula-
rio especifico impresso em papel, o qual é sabidamente um meio fisico perecivel, cujo
armazenamento demanda espacgo e, devido a sensibilidade das informac¢des cadas-
tradas, também demanda o devido controle de acesso ao espaco de armazenamento.
Conforme é desejavel, esses dados sao coletados de diferentes locais (hospitais e
clinicas) e, ao final de um periodo, devem ser enviados para analise em um ponto
concentrador. Portanto, além dos fatores citados (registros em papel, capacidade de
armazenamento seguro), ha o fator da necessidade do deslocamento desses docu-
mentos, 0 que demanda tempo e custo.

Nesse contexto que se insere o0 escopo desta dissertacado. Foi entendido que
surtiria um forte impacto positivo 0 desenvolvimento e aplicacao de um sistema com-
putacional de apoio a coleta desses dados de maneira agil. Ademais, extensivamente,
considerou-se a possibilidade de ocorrerem dados na forma de imagens de colposco-
pia. Dessa forma, foram concebidos alguns procedimentos de processamento digital
dessas imagens os quais podem vir a ser utilizados pelo médico para aprimorar a
qualidade dos dados (imagens) porventura produzidos, assim como detectar lesdes
cervicais de forma automatizada por um sistema computacional.

Portanto, neste trabalho sera apresentada a criacao de um fichario eletrénico
com dados de pacientes encaminhadas ao exame de colposcopia. Neste sistema séao
armazenadas informagdes de diagnosticos do exame preventivo, os dados das me-
dicbes de impedancia elétrica obtidas através das sondas avaliadas pelo grupo de
pesquisa e outras informacdes relevantes para o diagnéstico do cancer cervical. A se-
gunda parte da pesquisa estuda o processamento digital de imagens de colposcopia.
No momento, as imagens colposcopicas das pacientes ndo estao inseridas na base
de dados, porém esta € uma atividade prevista para trabalhos futuros.

A necessidade do desenvolvimento de um sistema computacional para arma-
zenamento de dados das pacientes foi identificada pelo grupo devido aos transtornos
gerados pelo uso de formularios de papel, tais como, a locomocgao entre diferentes
cidades para a coleta dos formulérios impressos, a analise manual dos dados que, em
alguns casos, inutiliza informacdes devido a criptografia do identificador das pacien-
tes pela sonda, além do custo para a compra e armazenamento dos formularios. De
forma a sanar esses problemas, criou-se um formulario eletrénico com uma base de
dados disponivel em um servidor acessivel pela internet, onde os dados cadastrados
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pelo médico contém o identificador com a mesma codificagéo utilizada no software da
sonda, que, além de possibilitar 0 acesso dos pesquisadores de diferentes locais, ga-
rante a integridade, confiabilidade e confidencialidade das informag¢des. Como trabalho
futuro, pretende-se criar uma base de dados publica com as medi¢des da impedancia
elétrica, imagens de colposcopia e informagdes do diagndstico de citologia.

Para o processamento digital de imagens de colposcopia, foram realizadas
atividades de melhoramento das imagens, bem como correcao de reflexos especula-
res gerados na aquisi¢ao, encerrando o trabalho com a limitagdo de areas reagentes
a solucdo de acido acético (5%), que representam lesdes na regido cervical (regido
acetobranca). Diagnosticos de lesdes no colo do utero ndo estao incluidos no escopo
desta pesquisa.

O objetivo geral do presente trabalho consiste na implementacao de um sis-
tema computacional para coleta e armazenamento de dados das medicées de im-
pedancia elétrica com informagdes das pacientes atendidas no estudo, bem como o
processamento digital de imagens de colposcopia, cedidas pelo Instituto Nacional do
Céancer dos Estados Unidades (NCI). Como objetivos especificos, esta pesquisa apre-
senta:

¢ Modelagem do sistema para coleta de dados (fichario eletrénico);

¢ Implementacédo do sistema de coleta de dados;

Processamento digital para melhoria das imagens de colposcopia;

Correcao da reflexdo especular de imagens de colposcopia;

Limitacdo da area acetobranca em imagens de colposcopia.

Como ja mencionado, o processamento e analise dos dados de impedan-
cia elétrica assim como analises das informacbes de pacientes nao fazem parte do
escopo desta pesquisa. O processamento das imagens de colposcopia nao oferece
classificacao e diagnésticos para as lesoes.

O trabalho consiste na criagdo de um fichario eletrénico para armazenamento
de dados das pacientes particpantes do estudo referente a sonda ZedScan, atendidas
por médicos atuantes no projeto do Grupo de Engenharia Biomédica e no proces-
samento de imagens de colposcia para melhoria de contraste e deteccao de lesdes
cervicais reagentes ao acido acético 5%. As imagens utilizadas foram fornecidas pela
NCI e assim ndo apresentam relagdo com as pacientes atendidas pelo projeto de ava-
liagdo da sonda ZedScan.

O presente estudo esta dividido em capitulos, conforme as especificacoes a
sequir.
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O capitulo 2 descreve os fundamentos basicos para a construcoes desta pes-
quisa, iniciando com a informatica aplicada a saude, seguindo com o cancer cervical
e por fim apresentando os conceitos fundamentais do processamento digital de ima-
gens.

O capitulo 3 traz a revisao de literatura sobre o processamento digital de ima-
gens, sendo este dividido em trés etapas, o ajuste de reflexdo especular, a segmenta-
¢ao e a classificacao.

O capitulo 4 apresenta o desenvolvimento do sistema para a coleta de da-
dos e o processamento digital de imagens, trazendo as metodologias adotadas nas
implementacdes e suas especificagdes.

No capitulo 5, sdo descritos os experimentos realizados neste trabalho, tanto
para a avaliagdo do fichario eletrénico, quanto para o processamento digital de ima-
gens.

Para finalizar a pesquisa, o capitulo 6 traz as conclusdes obtidas com o de-
senvolvimento do estudo.
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2 FUNDAMENTAGAO TEORICA

Este capitulo apresenta os fundamentos para o desenvolvimento da presente
pesquisa, sendo iniciado com uma breve introducao sobre a Informética em Saude, a
sua histéria, seguindo com métodos e normas para o desenvolvimento de software.
Na sequéncia sdo abordadas informagdes relacionadas ao cancer de colo do utero.
O capitulo é finalizado com os conceitos referentes ao processamento digital de ima-
gens.

2.1 INFORMATICA EM SAUDE

Segundo a SBIS (2016), “Informatica em Saude é a area do conhecimento
que trata da aplicagdo de conceitos e tecnologias de Informacao e Comunicacgao (TIC)
para a melhoria e transformacao de sistemas, servicos e processos de Saude.”

2.1.1 Histodria da Informatica Aplicada a Saude

As pesquisas relacionadas a Informatica na Saude tiveram seu inicio na dé-
cada de 50, com a busca de estratégias computacionais aplicadas a solugcéo de pro-
blemas biomédicos em apoio ao diagnédstico médico (LEDLEY; LUSTED, |1959). Em
meados dos anos 60, comecou o0 desenvolvimento de um sistema de programagao
aplicado a saude (MUMPS) pelo Hospital Geral de Massachusetts. Esse sistema era
uma linguagem de programacao multiusuarios, desenvolvido em linguagem C com
orientacdo a banco de dados (OKANE, 20 ).

Conferéncias com o propésito de reunir profissionais para discussdes sobre o0
uso de computadores aliados aos cuidados de saude foram iniciadas em 1978, inter-
mediados pela Association for Computing Machinery (ACM), (BLUM; DUNCAN, 1990).

No Brasil, a Informética na Saude teve seus primérdios no inicio da década
de 70, quando a Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ) passou a utilizar o
MUMPS, dando inicio aos primeiros sistemas baseados em microcomputadores em
uma parceria entre o Nucleo de Pesquisa em Processamento de Dados e o Instituto
Alberto Luiz Coimbra de Pds-Graduacao e Pesquisa de Engenharia, da Universidade
Federal do Rio de Janeiro (COPPE-UFRJ). Em 1972 as primeiras aplicacdes para ana-
lise de dados fisioldgicos foram realizadas em Ribeirdo Preto com o uso dos primeiros
microcomputadores e calculadoras programaveis importadas. Em 1975, a Companhia
de Processamento de Dados de Sao Paulo (PRODESP) instalou computadores de
grande porte e centenas de terminais em varios hospitais, iniciando a informatizagao
do complexo hospitalar da Universidade de Sdo Paulo (USP), sendo por muitos anos o
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maior sistema da América Latina. Os primeiros sistemas de apoio a testes hemodina-
micos brasileiros foram criados pelo Instituto do Coracao (INCOR - UFRJ), em 1976,
(SABBATINI, [1998).

Na década de 80, a Informatica em Saude teve sua ampliacdo no pais com
a criacao de diversos grupos de pesquisa dedicados a area, como a criagao do pri-
meiro curso de informatica para pos-graduandos de medicina no Rio Grande do Sul,
a criagcdo do Nucleo de Bioinformatica da Universidade de Campinas (UNICAMP), o
Laboratério de Ensino do Hospital da Universidade de Sao Paulo (USP), o qual foi cri-
ado com a colaboragao do programa de Pés-Graduacao em Administracao Hospitalar
da Escola de Administracao de Empresas da Fundacao Getulio Vargas de Sao Paulo
(FGV), além dos grupos de pesquisa e docéncia da USP, (SABBATINI, [1998). No ano
de 1986, foi criada a Sociedade Brasileira de Informatica em Saude (SBIS), a qual re-
presenta o Brasil na Federagao Internacional de Informatica na Saude (IMIA), (SBIS,
2016).

As pesquisas sobre Tecnologias da Informacao aplicadas a saude estdo em
constante evolucao e hoje fazem parte da rotina diaria de muitos profissionais e pes-
quisadores da saude, contribuindo em todas as etapas, desde a prevencéo de doencas
até em sistemas de apoio em procedimentos operatérios, como por exemplo, sistemas
de gestao hospitalar, aplicativos de cadastro e acompanhamento de pacientes, (DA-
TASUS, 201_), (OLIVEIRA; COSTA, 2012), pesquisas sobre a aplicagdo da impedan-
cia elétrica para diagnéstico médico, (BROWN et al., 2000), (RAZERA et al., 2016),
(KORBES et al., [2016), (SHINI; LAUFER; RUBINSKY) 2011), cirurgias com auxilio de
computadores (ALBUQUERQUE et al., 2006), (SILVA et al., 2017), (STAMM et al.,
2002),processamento digital de imagens em apoio ao diagnéstico médico, (MAINTZ;
VIERGEVER, [1998), (GARIB et al., [2007), (SANKARANARAYANAN; BUDUCK; RAJ-
KUMAR, 2001).

2.1.2 Métodos e Normas para o uso da Tecnologia da Informacao na saude

De acordo com o |(GHTF| (2012), dispositivo/aparelho médico € qualquer ins-
trumento, aparelho, utensilio, maquina, aparelhos de implante, reagente para uso in
vitro, software, material ou outro artigo similar ou relacionado pelo fabricante para uso
isolado ou combinado em seres humanos, para uma ou mais finalidades médicas es-
pecificadas pelo GHTF.

Se por um lado um software é formalmente um dispositivo médico, devendo
atender a uma série de requisitos de uso, concernentes, por exemplo, a ética, por outro
se trata também de um produto fruto da aplicagdo de uma metodologia especifica.
Para a Ciéncia da Computacao, essa metodologia € conhecida como Engenharia de
Software. A seguir é feita uma breve introducéo a respeito de algumas normas para o
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desenvolvimento de software

2.1.2.1 Conceitos da Engenharia de Software

O desenvolvimento de software independente de sua aplicacdo € composto
por uma série de processos, 0s quais podem variar de acordo com a metodologia de
desenvolvimento da equipe, entretanto, algumas tarefas sdo comuns para todos os
métodos, sao elas: especificagdo; desenvolvimento; validagéo; evolugao; (SOMMER-
VILLEL [2007).

Na especificagéo, é definido o software a ser produzido e suas restricées de
operacodes, as caracteristicas de sua interface, suas estruturas de dados e arquitetu-
ras. No desenvolvimento, o software é projetado e programado. Nessa fase, as repre-
sentagdes do projeto sdo convertidas em uma linguagem artificial de forma que as
instrugdes sejam entendidas pelo computador. Na validacdo, sao realizadas verifica-
cbes que garantem que o resultado esteja de acordo com o desejado. Na evolugéao, é
feita a adequacéo do sistema para adaptacdo as mudancgas de requisitos de acordo
com o uso, (SOMMERVILLE, [2007), (PRESMAN, [1995).

Ainda de acordo com Sommerville (2007), diferentes tipos de softwares ne-
cessitam de diferentes processos para o seu desenvolvimento. O autor explica que “o
uso de processo de software inadequado pode reduzir a qualidade ou a utilidade do
produto de software a ser desenvolvido e/ou aumentar os custos de desenvolvimento”,
por exemplo: em sistemas para uso em tempo real, como em uma aeronave, a espe-
cificacdo deve ser completamente finalizada antes do inicio do desenvolvimento, en-
guanto em sistemas para comércio eletrénico a especificacao e a programacao podem
ocorrer em conjunto.

Neste trabalho, para o desenvolvimento do fichario eletrénico, utilizou-se o pa-
radigma iterativo, com modelos de Casos de Uso e Diagramas Entidade-Relacionamento,
0S quais representam as atividades das pessoas/maquinas envolvidas, assim como a
representacao dos dados e os requisitos do sistema.

Um modelo entidade-relacionamento representa a estrutura légica geral de um
banco de dados, a partir de trés no¢des basicas: conjuntos de entidades, conjuntos re-
lacionamentos e atributos, onde as entidades representam as “coisas” ou “objetos” do
mundo real que é distinguivel de qualquer outro objeto, como por exemplo, a paciente
no fichario eletrénico. Os atributos sdo as caracteristicas das entidades, por exemplo,
o nome ou um identificador da paciente. Os relacionamentos sdo as associagdes entre
entidades, por exemplo, toda a consulta esta associada a uma paciente e um médico,
(KORTH; SILBERSCHATZ; SUDARSHAN, 2006).

Tendo em vista o objetivo final desta pesquisa que envolve um software apli-
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cado a saude, o que apresenta uma série de especificidades em seu contexto, diversas
normas estao sendo discutidas e implementadas de forma a garantir a eficacia, efici-
éncia e seguranca destes sistemas, as quais serdo brevemente descritas na secéao
seguinte.

2.1.2.2 Normas para o desenvolvimento de software

Esta secdo é uma breve introducéo sobre as normas para o desenvolvimento
de software aplicadas a area da saude. Informacdes mais detalhadas podem ser visu-
alizadas no Anexo (Al

No Brasil, a Comissédo de Estudos Especial de Informética em Saude (CEE-
/8-1S,201_) tem como missao trazer a sociedade brasileira normativas para o uso das
tecnologias da informagéo aplicadas a saude. A Comisséo acredita que “As normas
técnicas sdo essenciais para que a Informatica em Saude possa transformar a saude
para melhor”, com a misséo de:

Prover a sociedade brasileira de documentos normativos que possibili-
tem a interoperabilidade e a qualidade de servi¢os e sistemas de infor-
macao em salde, com a protecdo da privacidade e confidencialidade
da informagéo, em colaboragcdo com organismos nacionais e internaci-
onais (CEE-78-1S,201_)

A |CEE-78-1S| (201 ) esta dividida em 4 grupos: GT1 — Arquitetura, GT2 —
Interoperabilidade de Sistemas e Dispositivos, GT3 — Conteudo Semantico, GT4 —
Seguranca da Informacgéo e do Paciente.

A ISO/IEC:62304/ (2006) determina o ciclo de vida para o desenvolvimento de
software aplicado a dispositivos médicos. A Norma prevé que o software geralmente
€ parte integrante no desenvolvimento de tecnologias para a medicina, sendo assim,
propde uma estrutura (ciclo de vida) de processos composto por atividades e tarefas,
a fim de manter a segurancga, manutencao e eficacia do sistema. O padrao proposto
divide cada processo do ciclo em um conjunto de atividades, as quais séo divididas
em um conjunto de tarefas.

A 1ISO:14971| (2007) se refere ao gerenciamento de riscos em dispositivos
médicos, especificando processos aplicados ao Gerenciamento de Riscos para dispo-
sitivos/sistemas médicos, tratando de seguranca e eficacia de todos os produtos para
a saude e tendo como prioridade o paciente, porém outras pessoas, equipamentos e
meio ambiente também estao previstos.

A NBR 13485:2016, originalmente criada com base na ISO 9001, aborda, so-
bre a gestao de qualidade para dispositivos médicos, considerando o desenvolvimento
desses dispositivos, temas mais especificos, como rastreabilidade, inspegéo, esterili-
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zacao, documentacdo mais prescritiva, entre outros fatores que contribuam para ga-
rantir a consisténcia do projeto, seu desenvolvimento, producéo, instalacao e entrega
com seguranca. A norma especifica requisitos para sistemas de gestdo de qualidade
que podem ser utilizados por organizagcées no projeto, desenvolvimento, producéo,
instalacdo e servigos para a saude, assim como para servicos relacionados (??).

Considerando o software como produto, pode-se entender usabilidade de acordo
com o previsto na norma NBR 9241-11:2002: “Medida na qual um produto pode ser
usado por usuarios especificos para alcancgar objetivos especificos com eficécia, efici-
éncia e satisfagdo em um contexto especifico de uso” (ABNT/NBR:9241, 2002), onde:

Eficacia: Acuracia e completude com as quais usuarios alcangam ob-
jetivos especificos.

Eficiéncia: Recursos gastos em relagédo a acuracia e abrangéncia com
as quais usuarios atingem obijetivos.

Satisfacao: Auséncia do desconforto e atitudes positivas para com o
uso de um produto.

Contexto de uso: Usuarios, tarefas, equipamento (hardware, software
e ma-teriais), e 0 ambiente fisico e social no qual um produto é usado.
Objetivo: Resultado pretendido.

Usuario: Pessoa que interage com o produto.(ABNT/NBR:9241,2002).

AISO/IEC:62366| (2015) para usabilidade em dispositivos médicos define En-
genharia de Usabilidade como a aplicacdo do conhecimento sobre o comportamento
humano, habilidades, limitacbes e outras caracteristicas humanas relacionadas ao
projeto de ferramentas, produtos, ou sistemas eletromédicos de forma a atingir a usa-
bilidade adequada.

A ISO 27799, sobre a seguranga da informacdo em saude, apresenta dire-
trizes para padrdes de segurancga de informacdes organizacionais, trazendo métodos
para a implementacdo e complementos dos controles descritos na ISO/IEC 27002,
para 0 gerenciamento da seguranca de informacdo em saude. A sua utilizacdo ga-
rante o nivel minimo de seguranca para manter a confidencialidade, integridade e
disponibilidade de informacdes pessoais de saude (ISO/IEC:27799, 2016).

A I1SO 18308 trata de requisitos para arquitetura de registro eletrénico na In-
formatica na Saude. A norma apresenta um conjunto de requisitos para arquitetura
de sistemas que processam, administram, gerenciam e transmitem informacdes de
registro eletrénico de saude, de modo a garantir que esses registros sejam fiéis as
necessidades de assisténcia a saude, clinicamente validos e confiaveis, eticamente
aceitaveis, estejam em conformidade com a legislacao vigente, apoiem e facilitem a
analise de dados de saude para suas diversas finalidades. Embora a norma nao con-
centre informagdes acerca de registros pessoais de saude, esses sistemas também
estdo amadurecendo (1ISO:18308, 2011).
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2.2 CANCER CERVICAL

A ultima estimativa publicada pelo Instituto Nacional do Cancer José Alencar,
para o biénio 2016/2017, expressa que cerca de 16.340 novos casos de cancer cervi-
cal eram estimados no Brasil. Essa enfermidade representa a quarta maior causa de
mortes de mulheres por cancer nos pais, no entanto quando diagnosticado precoce-
mente o tumor apresenta altas taxas de cura, (INCA, [2016).

Atualmente a estratégia de rastreamento mais utilizada se da pela realiza-
cao do exame citopatolégico. Em paises com cobertura superior a 50% do exame
citopatoldgico, as taxas de mortalidade sao inferiores a 3 (irés) mortes por 100 mil
mulheres/ano; e, para aqueles com taxas superiores a 70%, esse indice diminui para
2 (duas) mulheres, (INCA, 2016).

2.2.1 Anatomia e Fisiologia

O utero € um 6rgao do aparelho reprodutor feminino localizado no abdome
inferior, por tras da bexiga e na frente do reto. O Utero é dividido em corpo e colo,
sendo o colo uma “por¢do inferior do Utero e é delimitado pelo istmo e orificio externo
da cérvice que protui na vagina.” (TATTI, 2010), (MS| 2002).

O colo uterino possui uma regido interna chamada de canal cervical ou endo-
cérvice e uma regiao externa a qual mantém o contato com a vagina e é chamada de
ectocérvice. Entre essas duas regides, encontra-se a juncao escamocolunar (JEC),
gue € uma linha a qual pode estar tanto na ecto quanto na endocérvice, dependendo
da situagdo hormonal da mulher (MS, 2002).

A Figura [1| apresenta a anatomia do sistema reprodutor feminino, ampliando
a regiao do colo para demonstracdo das regides da ectocérvice, endocérvice, JEC,
a zona de transformacao e os seus epitélios. Em "A"pode-ser observar o aparelho
reprodutor feminino, com as regides do colo, ectocérvive e endocérvice, enquanto em
"B", estd sendo apresentada uma ampliacdo das células de forma a demonstrar as
diferencas epiteliais entre ecto e endocérvice. Em "B", também pode ser visto a JEC,
a zona onde ocorrem as transformacoes celulares ocasionadas por metaplasias.
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Figura 1 — Anatomia do Aparelho reprodutor feminino

COLO DO UTERO

GLANDULAR
ENDOCERVICE METAPLASLA -[

Fonte: Enfermagem| (2017)

A endocérvice é formada por uma camada Unica de células cilindricas pro-
dutoras de muco (epitélio colunar simples. Lesdes nessa regidao sdao denominadas
adenocarcinoma in situ (AlS). Segundo o Instituto Nacional do Cancer, cerca de 10%
dos casos de cancer do colo do Utero sdo desse tipo, sendo que sua incidéncia esta
aumentando em mulheres jovens. A ectocérvice é revestida por varias camadas de
células planas (epitélio escamoso e estratificado), (MS|,[2002), (TATTI, [2010).

A JEC, como apresentada na Figura [1| B, esta situada entre os dois epité-
lios. Em geral, na infancia, fica dentro do canal cervical e, no periodo que ocorrem
produgdes estrogénicas, localiza-se no orificio externo, ou fora dele, sendo que nessa
situacao o epitélio colunar fica em contato com o ambiente vaginal 4cido; dessa forma,
as células de reserva (subcilindricas) bipotenciais se transformam através de uma me-
taplasia em células escamosas, dando origem a zona de transformagéao (ZT). Cerca
de 90% dos casos de cancer do colo do Utero ocorrem nessa regiéo (MS], 2002).

O cancer cervical € causado por uma afeccéo iniciada com transformacdes
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intraepiteliais progressivas, as quais podem ser causadas por infec¢des persistentes
do Papilomavirus Humano (HPV). O HPV é a doenca sexualmente transmissivel (DST)
mais conhecida no mundo, sendo que em média em 90% dos casos as infeccoes
regridem espontaneamente. Atualmente sdo conhecidos mais de 100 tipos diferentes
do virus, sendo os tipos 16 e 18 considerados os principais agentes para a causa de
cancer do colo do utero. Entretanto a infec¢ao pelo virus ndo representa uma causa
suficiente para o surgimento da doenga, é necessaria a persisténcia da infeccao (MS,
2002), (CENTER, 201 ).

O céancer do colo do utero € descrito por uma afecgéo iniciada com transfor-
magaoes intraepiteliais progressivas, as quais podem evoluir para uma lesao cancerosa
invasora em um prazo de 10 a 20 anos, (MS, 2002).

A Figura[2 apresenta as alteragdes que ocorrem no tecido cervical de acordo
com a evolugédo das lesdes. O tratamento dependera do estadiamento da doenca,
tamanho do tumor, idade da paciente, desejo de ter filhos, entre outros fatores, (MS,
2002).

Figura 2 — Alteracéo celular com a evolugéo de lesdes no colo do Utero

PRESENTR Ty
T_-L% —1=§—3_  DisplasiaLeve (NIC )

Displasia Moderada (NIC Il)

Displasia Severa
(NIC 1IN

Fonte:|MS (2002)
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Segundo MS| (2002),

O colo uterino é revestido por varias camadas de células epiteliais pa-
vimentosas, arranjadas de forma bastante ordenada. Nas neoplasias
intraepiteliais, esta estratificacao fica desordenada.

As displasias leves ou neoplasia intraepitelial cervical grau | (NIC 1) ocorrem
com a desordenacao das células das camadas mais basais do epitélio estratificado.
Caso essa desordenacao das células avancar até trés quartos de espessura do epité-
lio, porém preservando as camadas mais superficiais, essas lesdes sdo consideradas
displasias moderadas ou neoplasia intraepitelial cervical grau Il (NIC Il). Nas displasias
severas ou neoplasia intraepitelial cervical grau Il (NIC IIl), a desordem das células
pode ser observada em todas as camadas, (MS, 2002).

AlteracOes celulares mais intensas, onde o desarranjo das células invade o
tecido conjuntivo do colo uterino abaixo do epitélio, representam o carcinoma invasor.
N&o obrigatoriamente as les6es passam por todas essas etapas para evoluir até o
cancer invasor. Entretanto lesdes de alto grau, quando nao tratadas, evoluem para
o carcinoma invasor do cancer do colo do Utero em boa proporcao dos casos, (MS,
2002).

2.2.2 Rastreamento, diagnodstico e tratamento

A deteccgao e tratamento de lesbes precursoras ao cancer (NIC) devem ser
priorizados para a redugao da incidéncia da doenca (INCA| 2016), sendo o exame
citopatoldgico a estratégia mais adotada para o rastreamento de cancer do colo do
utero. Contudo, no Brasil, isso ainda € um desafio, devido a fatores como a dificuldade
de recrutamento de mulheres e a qualidade dos exames (MS, 2002).

Segundo pesquisas de Sankaranarayanan, Buduck e Rajkumar (2001), Gon-
tijo et al.| (2005), o resultado do exame citopatologico esta diretamente relacionado
com a coleta do material que pode gerar resultados falso-negativos. Corroborando es-
ses estudos, dados publicados pelo Ministério da saude demonstram que em 2015,
na cidade de Sao Paulo (SP), 0,49% de amostras foram consideradas insatisfatorias
para a realizagdo do exame citopatolégico. Ja na cidade do Rio de Ja-neiro (RJ), foram
0,65% das amostras. Apesar desses percentuais estarem abaixo de 1%, existem ci-
dades com valores acima de 10% e até mesmo 20%, como por exemplo, Macapa (AP)
12,50%, Belo Monte (AL) 29,27%, Craibas (AL) 27,61%, Ulianopolis (PA), 36,89%,
(MS} 201 _).

Com a intencdo de amenizar os resultados falso-negativos ou insatisfatérios
em exames citopatolégicos, diferentes tecnologias sao testadas, como por exemplo, a
utilizagdo de uma base liquida, em que ao invés de transferir as células coletadas no
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exame de Papanicolaou para uma lamina, a escova utilizada no esfregaco é colocada
em um frasco com um liquido fixador e processada diretamente no laboratério de
citologia. Porém, ao se analisar esse procedimento, percebeu-se que além do aumento
de custo, os resultados ndo sdo mais sensiveis para lesdes de alto grau. (MS, 201_).

Ainda segundo o |INCA| (2016), a automatizacdo é uma técnica desenvolvida
para melhorar o desempenho da citologia, apresentando como vantagens o aumento
de produtividade e a reducao da necessidade de profissionais especializados. No en-
tanto, ndo ha evidéncias que o uso da técnica contribua para a diminuigdo dos casos
de cancer. A técnica,

consiste na leitura automatizada das laminas; identificacdo de campos
anormais por meio da analise da densidade 6tica dos nucleos, do tama-
nho e forma das células; exibicdo das imagens em tela para avaliagao
humana e separacao de casos para microscopia dirigida. (INCA,2016)

Pesquisas relacionadas a deteccao de DNA-HPV oncogénico (captura hibrida)
vém demonstrando bons resultados na deteccdo de lesées no colo uterino, quando
comparadas ao exame citoldgico. Nesse caso, a vantagem percebida é a possibilidade
de a coleta ser realizada pela paciente, ou por profissionais ndo especializados, (INCA,
2016).

A partir do resultado citolégico (exame preventivo), sera indicada a conduta
gue a paciente devera seguir, (MS, 201_):

e Negativo para cancer

— Primeiro resultado negativo, o exame preventivo devera ser repetido depois
de um (1) ano.

— Resultado negativo no ano anterior, repetir depois de trés anos
e Infecgéo pelo HPV ou lesdo de baixo grau

— Repetir o exame depois de seis meses
e Lesdo de alto grau

— O médico decidird a melhor conduta, podendo precisar fazer outros exames,
como a colposcopia.

e Amostra insatisfatoria:

— A quantidade de material n&o foi suficiente para fazer o exame.

— Repetir o exame logo que for possivel.
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Pacientes encaminhadas para colposcopia seguirdo a conduta de acordo com
o diagnéstico do médico responsavel, podendo ser submetidas a biopsias (histolo-
gia), encaminhadas para tratamento, ou ainda retornar para o rastreamento citolégico
(INCA, 2016). A préxima secao apresentara com maior énfase o exame de colposco-
pia, objeto principal para a construgao desta pesquisa.

Para pacientes com cancer, o tratamento depende do estagio da doenca. O
tratamento é constituido basicamente de trés tipos: cirurgia, radioterapia ou quimiote-
rapia, ou ainda consiste na combinacdo de dois ou mais tratamentos. O estadiamento
€ uma forma de descrever a localizagao, extensao e disseminac¢ao do cancer.

No Anexo [B|sdo apresentadas as tabelas de estadiamento e o respectivo tra-
tamento associado.

2.2.2.1 Colposcopia

Destinada originalmente ao diagndstico precoce do cancer cervical, a colpos-
copia tem se revelado um recurso importante para o estudo do comportamento bio-
l6gico do revestimento exocervical, representando um bom recurso para melhor en-
tendimento da fisiologia e patologia cervical, (PEREYRA et al., [1997). A colposcopia
€ ainda um importante instrumento para deteccao e avaliacao do HPV (FEBRASGO,
2010).

2.2.2.1.1 Colposcopio e a aquisicao de imagens cervicais

O colposcopio € um aparelho, geralmente binocular, que consiste basicamente
em uma fonte de iluminacéo e lentes objetivas convergentes ﬂ que possibilitam visua-
lizar a cérvix uterina, vagina e vulva, (PEREYRA et al., [1997).

O poder das lentes é dado em unidades de dioptrias e pode ser calculada,
conforme a Equagéo 2.1 onde p = nimero de dioptrias e F = distancia focal das
lentes em metros. Assim, quanto maior a distancia focal, maior o poder de resolucéo,
(PEREYRA et al.,[1997).

p:Z (2.1)

O poder de aumento de uma lente € calculado a partir da Equagéao , em
que Ma € o aumento angular, 25¢cm € a distancia entre o objeto a ser analisado e o

1

Lente esférica convergente: a luz que incide paralelamente entre si é refratada, tomando direcoes
que convergem a um Unico ponto. A distancia focal é considerada positiva.
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olho do examinador e F' é a distancia focal das lentes, em centimetros (PEREYRA et
al.,[1997).

2%

Ma = I (2.2)

Em geral, os aparelhos contém combinac¢des de lentes divergentes H e con-
vergentes que permitem alteragdes de aumento em varios graus, possibilitando assim
gue o exame do tecido seja analisado em diferentes niveis. Além das lentes, o col-
poscopio possui uma fonte luminosa (filtro), verde e/ou azul, que, ao absorver certos
comprimentos de onda, torna a cor vermelha dos vasos mais escura, facilitando a
caracterizacado. A Figura 3 apresenta um modelo de colposcépio, (PEREYRA et al.,
1997).

Figura 3 — Aparelho de Colposcépio

-Duas lentes oculares moveis independentes

Filtro verde para ver vasos em detalhes

Dispositive
dptico

— Lentes objetivas

Botdo de ajuste do dispositivo dptico

nl
-— Peca de ajuste de altura

P

Alavanca para ajuste preciso de foco e
regulagem de inclinactes®

Pé do colposcopio

Cabo de fibra dptica para fornecer
luz ao dispositivo dptico

Tramsformador
T e

Fonte de luz 4|__‘

=

Interruptor de luz —. 1

Obturador de ajuste do brilho da luz

Suporte de 5 pés

Rodas giratorias

‘para inclinacdo do dispositive dptico

Fonte:[Sellors e Sankaranarayanan| (2003)

Em lentes divergentes, a luz que incide paralelamente entre si é refratada, tomando diregdes que
divergem a partir de um Unico ponto. A distancia focal é considerada negativa
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Para a realizacdo do exame de colposcopia, sdo necessarios uma série de
instrumentos, como mesa, espéculos vaginais de tamanhos distintos, pingas, histero-
metro, afastadores endocervicais, curetas endocervicais, entre outros equipamentos.
Também sao utilizadas solugdes reagentes, tais como soro fisioldgico, acido acético
(2%, 3% e 5%), solucao iodo-iodetada de Schiller, hipossulfito de sédio a 1%, solugéo
de Monsel (PEREYRA et al.,[1997). Para este trabalho, sdo considerados exames rea-
lizados com &cido acético (5%), como reagente para melhor visualizagao de possiveis
lesdes.

Os procedimentos adotados para a realizagdo do exame divergem entre dife-
rentes autores e profissionais de saude. Como no objetivo deste trabalho esta incluido
0 processamento de imagens adquiridos por aparelhos colposcopicos,na sequéncia
sdo apresentados brevemente alguns passos importantes na formagéo da imagem. A
Figura [4) mostra de forma geral o exame de colposcopia.

Figura 4 — Exame de Colposcopia

% Vagina Cérvice Utero
Colposcopio éc

A,

Raio de Luz Espéculo

Fonte:|Banzoli (201_)

Para a exposi¢ao do colo uterino, é introduzido o espéculo vaginal. Com um
algodao embebido em soro fisiolégico, é realizada uma limpeza da regido, passo im-
portante para a melhor avaliagdo da rede capilar cervical (PEREYRA et al., [1997) ,
(TATTI, [2010).
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A aplicacao do acido acético produz alteragdes na cor e na superficie da mu-
cosa, através de modificacbes bioquimicas no nucleo e no citoplasma das células.
Esse procedimento é de grande importancia para o estudo do epitélio anormal, pos-
sibilitando visualizar mais de 90% das alterac6es benignas do colo. Apds a aplicagao
do acido, as regides com epitélio metaplasico aparecem esbranquicadas, enquanto o
epitélio cilindrico se apresenta como “cachos de uva”, (PEREYRA et al.,[1997), (TATTI,

2010), (BAUER, [1996).

Para a aquisicdo de imagens cervicais, ndo € recomendado o uso do filtro
verde ou azul disponivel nos aparelhos de colposcépio, pois alguns detalhes podem
ser perdidos pela falta de iluminagao, (BAUER,[1996). Também é importante o cuidado
com os aumentos através de zoom, que podem causar uma grande distorcdo das

imagens (FEBRASGO, 2010).

2.2.2.1.2 Terminologia colposcépica

Nesta secdo serdo apresentados os achados colposcopicos, seguindo a ter-
minologia de Barcelona (2002) apud (PEREYRA et al.,[1997):

a. Achados colposcopicos normais;
e Epitélio Escamoso Original (Figura[5)

Figura 5 — Colposcopia normal - Epitélio Escamoso Original

Colo normal — JEC em +1 - Colo normal — JEC em 0

Colo normal — JEC no canal

Fonte: FEBRASGO] (2010)

e Epitélio Colunar normal (Figura|6)
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Figura 6 — Colposcopia normal - Epitélio Colunar Original

Epitélio colunar normal

Fonte: FEBRASGO] (2010)

e Zona de Transformagéo (Figura[7)

Figura 7 — Colposcopia hormal - Zona de Transformagéo

Area de re-epitelizacio Linguetas de re-epitelizacio JEC em 0 e ZT em labio anterior
em epitélio colunar

ZT com JEC em 0 ZT com cisto de retencio (Naboth)

Fonte: FEBRASGO] (2010)

Alteracoes metaplasicas apresentam como caracteristicas: superficie lisa com
vasos finos, de calibre uniforme; alteragdes acetobrancas leves; lodo negativo ou par-
cialmente positivo, com solucdo de Lugol (FEBRASGO, 2010).

b. Achados colposcopicos anormais;
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A Federacao Brasileira das Associacoes de Ginecologia e Obstetricia menciona,
para os achados colposcépicos anormais, as caracteristicas listadas a seguir,

(FEBRASGQ, 2010).

e Caracteristicas sugestivas de alteracoes de baixo grau (alteragdes meno-
res):

— Epitélio acetobranco plano, superficie lisa com borda externa irregular,
alteracdo acetobranca leve, que aparece lentamente e desaparece ra-
pidamente

— Mosaico fino e pontilhado fino irregular;

— lodo parcialmente positivo, iodo negativo, frequentemente com parcial
captacao de iodo positivo.

A Figura [g]ilustra alguns exemplos de lesdes de baixo grau.

Figura 8 — Les0Oes de baixo Grau (EAB = Epitélio Acetobranco)

EAB plano em epitélio colunar EAB plano em epitélio colunar EAB plano e pontilhado fino

Captagio parcial de iodo —NIC I lodo parcialmente positivo - NIC [ lodo parcialmente positivo pos-cone

Fonte: FEBRASGO] (2010)

e Caracteristicas sugestivas de alteragdes de alto grau (alteragdes maiores):

— Epitélio acetobranco denso, superficie lisa com borda externa bem mar-
cada, aparece rapidamente e desaparece lentamente; podendo apre-
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sentar um branco nacarado que lembra o de ostra; Acetobranquea-
mento denso no epitélio colunar que pode indicar doenga glandular

— Mosaico grosseiro e pontilhado grosseiro e mosaico de campos largos,
irregulares, e de tamanhos diferentes.

— lodo negativo, coloragdo amarelo-mostarda em epitélio densamente ace-
tobranco;

— Vasos atipicos.

Algumas lesdes de alto grau podem ser observadas na Figura[g].

Figura 9 — LesGes de alto Grau

EAB denso — NIC 111 EAB denso em epitélio colunar — NIC I EAB denso extenso — NIC 11 EAB denso periorificial — NIC III

Hiperemia periorificial — NIC 11T EAB e pontilhado grosseiro - NIC IIl  EAB denso e pontilhado grosseiro — AIS e NIC 111

EAB denso e Mosaico grosseiro — NIC 1T

lodo negativo no centro - NIC 11 lodo negativo franco - NIC III EAB com vasos atipicos NIC IIl e AIS

Fonte: FEBRASGO) (2010)

c. Achados colposcopicos sugestivos de cancer invasivo;
Alteragdes sugestivas de cancer apresentam geralmente caracteristicas como

(FEBRASGOQO, 2010):

e Superficie irregular;
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Erosao ou ulceracgao;

Acetobranqueamento denso;

Pontilhado grosseiro e irregular;

Mosaico grosseiro de campos largos desiguais;

Vasos atipicos.

A Figura[iQjapresenta algumas ilustragdes referentes a alteracdes colposcépicas
sugestivas de cancer invasivo.

Figura 10 — Alterac6es colposcopicas sugestivas de cancer invasivo

Adeno Ca invasor com tumor vegetante, Tumor com hemorragia e
perda de substincia e friabilidade necrose tumoral

Tumor com hipervascularizagio

Tumor vegetante - CEC invasor :
Adenocarcinoma de colo

Fonte: FEBRASGO] (2010)

d. Colposcopia insatisfatoria;

Existem situacdes para as quais a colpocopia pode nao apresentar as caracte-

risticas necessdrias para o diagnético, (FEBRASGO, 2010):

e Juncgao escamo-colunar nao visivel;

Inflamacéao severa;

Atrofia severa;
e Trauma;

Cérvice nao visivel.

A Figura [T1] demonstra algumas alteragdes que causam o exame insatisfatério
de colposcopia.
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Figura 11 — Colposcopia Insatisfatoria

Cervicite aguda intensa Endometriose cervical severa.
JEC no canal

Endocervicite purulenta. Clamidia Cervicite erosiva intensa Atrofia intensa e JEC no canal

Fonte: FEBRASGO] (2010)

e. Outras lesoes cerviacis;

Além das lesbes pré-invasoras ao cancer, sugestivas ao cancer e dos casos
onde a visualizagdo do colo ndo é satisfatéria, existem ainda outras lesées que
podem ser encontradas em exames de colposcopia, (FEBRASGO), 2010):

Condiloma;

Queratose;

Eroséo;

Atrofia;

Deciduose;

e Polipo.

A Figura [12] apresenta alguns exemplos de lesdes néo classificadas como pré-
invasoras ou invasoras do cancer e que podem acometer o colo do Utero.



43

Figura 12 — Outras lesdes no colo do Gtero

Condiloma cervical volumoso Condilomas em colo e fundos de saco Condilomas cervicais

Queratose em colo Ceratose em colo pos-conizagio Ceratose em ldbio anterior Ceratose e LIE-BG em Colpocitologia

Erosio sem 4cido acético Colo com erosdo pos-dcido acético

Endometriose cervical Colpite micropapilar

Endometriose cervical sangrante

Cervicite cronica com erosio Cervicite aguda

Fonte: FEBRASGO] (2010)

2.3 FUNDAMENTOS DO PROCESSAMENTO DIGITAL DE IMAGENS

O processamento digital de imagens possui um grande numero de aplicagées
em diferentes areas de conhecimento, por exemplo, no entretenimento, em sistemas
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de seguranca pessoal, sistemas de diagnéstico e no tratamento médico. O proces-
samento de imagens divide-se em duas categorias bem distintas: o aprimoramento
das informacdes visuais para a interpretacdo humana e o processamento de dados
de imagens para armazenamento, transmissao e representacao para analise compu-
tacional (GONZALEZ; WOODS, 2008).

Nesta secdo, sdo apresentados os fundamentos do processamento digital de
imagens, com énfase em sistemas computacionais aplicados a saude. Para tal, sdo
abordados conceitos basicos sobre imagem digital, apresentando a formagéo da ima-
gem pelos sistemas visual humano e computacional e trazendo esclarecimentos sobre
os fundamentos e interpretacao das cores.

2.3.1 Imagem Digital

Segundo |Gonzalez e Woods| (2008), imagem é definida como:

fungéo bidimensional f(x,y) em que z e y sdo coordenadas espaciais
(plano) pertencentes a R, e a amplitude de f em qualquer par de co-
ordenadas (z,y) é chamada intensidade ou nivel de cinza, da imagem
nesse ponto. Quando = e y , € os valores de intensidade de f , sdo
quantidades finitas e discretas, chamamos de imagem digital.

A funcao f(z,y) é representada pelo produto entre a quantidade de luz inci-
dente na cena (iluminancia) e quantidade de luz refletida pelos objetos presentes na
cena (reflectancia), sendo respectivamente representados por i(z,y) € r(z,y) , con-
forme a Equacéo 2.3 (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007):

flz,y) =i(z,y) xr(z,y) (2.3)

onde:

0 <i(x,y) < oo

0<r(zy) <1

Sendo a iluminancia medida em ltimen/m? ou lux e a reflectancia em valores
percentuais, ou no intervalo entre 0 e 1, (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

Para que as imagens possam ser processadas computacionalmente, a funcao
f(x,y) deve ser convertida de forma discreta, gerando uma matriz M « N em que 0s
indices de linhas e colunas identificam um ponto da imagem e os valores de seus
elementos (pixels) representam o nivel de cinza naquele ponto. Esse processo € a
realizado em duas etapas: a amostragem (discretizacao espacial) e a quantizagao
(discretizagdo em amplitude), (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).
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A amostragem consiste em converter a imagem analégica em uma matriz M x
N amostras de elementos com valores aproximados, denominados “pixels”, sendo
0<z<Me0O<y<N-—1.Quanto maiores os valores de M e N , melhor sera a
resolugdo da imagem e o custo para o seu armazenamento. E importante analisar os
requisitos da aplicagédo, a quantidade de informacao contida na imagem e o grau de
detalhes dessa informagao que é perceptivel ao olho humano,(PEDRINI; SCHWARTZ,

2007), (FILHO; NETO, [1999).

A Figura [13| apresenta os efeitos da redugdo do nimero de niveis de cinza
sobre a qualidade da imagem. Em (a), a imagem com 256 = 256 pixels e 256 tons de
cinza. Em (b), (c), (d), o nivel dos tons de cinza é mantido, mostrando os resultados da
reducdo espacial de N = 256, para N = 128, 64, 32, respectivamente., (FILHO; NETO,

1999).

Figura 13 — llustracao dos efeitos da redugéo da resolugao sobre a qualidade da imagem

Fonte: Filho e Neto (1999)

A quantizacdo consiste em definir um numero inteiro L de niveis de cinza
(para imagens monocromaticas), permitidos para cada ponto da imagem. Para cada
pixel, existe um valor L,,;, < f(z,y) < L , tal que o intervalo [L,.in, Lina.] € denomi-
nado escala de cinza. Geralmente o numero de niveis de quantizagdo de uma imagem
f(x,y) é representado por L = 2°, onde L é o nimero de niveis de cinza da imagem e
b a profundidade. Dessa forma, a profundidade de uma imagem corres-ponde ao nu-
mero de bits necessarios para armazenar a imagem digitalizada,(PEDRINI; SCHWARTZ,

2007).

A demonstracéo dos efeitos na redugéo dos niveis de cinza pode ser visuali-
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zada na Figura[14] Em (a), é apresentada a imagem com 422 x 299 pixels e 256 tons
de cinza (n = 8). De (b) até (h), a resolugéo espacial foi mantida constante em 422 x
299 e 0s numeros de bits foram reduzidos de n = 7 até n = 1. Pode-se observar que a
partir da imagem com 32 tons de cinza o surgimento de uma imperfeicdo na imagem,
conhecida como falso contorno (false contouring), (FILHO; NETO, [1999).

Como alternativa para aprimorar os processos de amostragem e quantizacao,
€ possivel aplicar técnicas adaptativas, utilizando um maior nimero de pontos nas
regides ricas em detalhes, em detrimento de regides homogéneas de grandes dimen-
sbes, que podem ser amostradas com um menor numero pixels. Para a quantizacao,
considerando que o olho humano ndo é capaz de perceber variagcbes abruptas de
intensidade, pode-se utilizar poucos niveis de cinza nessas regidesz (FILHO; NETO,

1999).

Como ja mencionado, a imagem digital é representada por uma matriz bidi-
mensional, em que cada elemento da matriz corresponde a um pixel. Esse tipo de
representacao tem como vantagem a simplicidade para armazenamento, manipula-
céo e visualizacao dos dados, assim como possibilita ganhos significativos ao aplicar
técnicas de compresséo. No entanto, sua invariabilidade espacial pode produzir uma
grande quantidade de redundancia de dados, (FILHO; NETO, [1999).

Figura 14 — Efeitos da reducdo do numero de niveis de cinza sobre a qualidade da imagem

Fonte: Filho e Neto (1999)
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Imagens coloridas s&o conhecidas como multibanda, ou mutiespectral, sendo
a cor de cada ponto (z, y) definida por meio de trés grandezas. Luminancia: associada
com o brilho da luz; matriz: comprimento de onda dominante; e saturacéo: grau de
pureza da matriz, (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

Existem casos em que as imagens monocromaticas ou as multibandas neces-
sitam de uma terceira dimensao que represente o espaco ou o tempo, sendo repre-
sentadas como uma sequéncia de imagens monocromaticas ou multibandas ao longo
de um eixo temporal ou espacial. Exemplo disso sdo as imagens de tomografias e
ultrassonografias 3D. Uma imagem tridimensional, exemplificando, € composta pelos
eixos cartesianos (z,y, z) , onde cada ponto x,y, z representa um figvoxel, conforme
pode ser observado na Figura[15],(PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

Figura 15 — Representacéo de voxel no plano cartesiano (x,y,z)
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O processo de interpretacédo das imagens pelo sistema humano e computaci-
onal sera abordado na segao . Na segéo , apresentamos os modelos de
cores mais usados no processamento de imagens.

2.3.2 Sistema visual humano e o sistema visual computacional

Para facilitar o entendimento da formagéo de imagens, a Figura[16] apresenta
um corte horizontal do olho humano.

O globo ocular apresenta um formato esférico, com cerca de 20mm, localizado
no interior da cavidade 6ssea (érbita), protegido pelas péalpebras e cilios e envolvido
por trés membranas: camada externa, formada pela esclerética e pela cornea; camada
intermediaria, formada pela iris, coréide e corpo ciliar; e camada interna, formada pela
retina, (FILHO; NETO, [1999).

A esclerotica é uma membrana opaca que reveste o globo ocular. A cérnea
€ uma pelicula transparente que cobre a parte anterior do olho, permitindo que a luz
penetre. A retina funciona como uma lente, cujo poder de refragdo deve permitir a
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formacao da imagem em uma camada neurossensorial, (FILHO; NETO, 1999), (PE-
DRINI; SCHWARTZ, 2007).

A corbide esta localizada abaixo da esclerética, contendo uma rede de va-
S0s sanguineos que nutrem as estruturas oculares. Seu revestimento é fortemente
pigmentado, ajudando na redugdo da luz que entra no olho. A iris € a responsavel
pelo controle da quantidade de luz que penetra no globo ocular. A abertura central da
iris (pupila), cujo diametro varia entre 2 e 8 mm, expande ou contrai seu tamanho de
acordo com a luminosidade, regulando a entrada de luz no olho. Sua parte frontal con-
tém o pigmento visivel do olho, enquanto sua porgao posterior contém um pigmento
negro,(FILHO; NETO, [1999), (PEDRINI; SCHWARTZ, [2007).

Atras da iris se localiza o cristalino, o qual é uma lente elastica e gelatinosa
gue auxilia a cérnea a focalizar a luz no olho para formar a imagem na retina. A distan-
cia focal do cristalino é modificada pelo movimento dos musculos ciliares, o que per-
mite o ajuste da visdo para objetos préximos ou distantes. Atras do cristalino (lente),
esta localizada a maior camera do olho preenchida com um fluido viscoso, o humor
vitreo, que é produzido pelo corpo ciliar. Em conjunto com o humor aquoso, o humor
vitreo é responsavel pela manutencdo do volume e da presséao intraocular, (FILHO;
NETO, 1999), (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

A retina estd situada na parede posterior da membrana mais interna do olho.
Ao focalizar uma cena, a imagem correspondente é projetada na retina, onde estao
localizados os receptores de luz discretos (cones e bastonetes). A retina é a respon-
savel por codificar as informagdes e transmitir para o cérebro. Os cones (cerca de 6
a 7 milhdes) sao localizados na porcao central da retina (fovea), sdo altamente sen-
siveis a cor e estdo conectados a uma terminacao nervosa dedicada. Os cones séao
os responsaveis por discernir detalhes nas imagens. Os bastonetes (cerca de 75 a
150 milhdes), distribuidos em toda retina, servem para dar uma visdo geral da ima-
gem capturada. Eles ndo distinguem cores, porém sado sensiveis a baixos niveis de
iluminacao, (FILHO; NETO, 1999), (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

A févea € uma reentrancia circular na retina, com didmetro préximo de 1,5 mm,
gue pode ser considerada como um sensor quadrado. Essa € a parte com maior acui-
dade visual do olho humano,(FILHO; NETO, 1999), (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

Cada olho recebe e envia ao cérebro uma imagem (visdo binocular), o que
possibilita 0 aumento do campo visual e a nocédo de profundidade. As imagens sao
processadas de forma a serem visualizadas uma unica vez, (FILHO; NETO, |1999),
(PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

O ponto cego € uma regiao da retina onde esta localizado o nervo éptico e
nao possui fotorreceptor, (FILHO; NETO, 1999), (PEDRINI; SCHWARTZ, [2007).
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Figura 16 — Estrutura do olho humano)
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Fonte:|Gonzalez e Woods| (2008), adaptado pela Autora (2017)

O sistema visual de sensores (computacional/artificial) apresenta uma série
de semelhancas com o olho humano, como, por exemplo, a palpebra do olho que pos-
sui funcao similar ao obturador de uma camera. O diafragma de uma camera, assim
como a iris do olho, controla a quantidade de luz que atravessa as lentes. As func¢des
do cristalino e da cérnea, que em conjunto tém por objetivo focalizar a luz, tornando
nitidas as imagens que serao formadas na retina, sdo analogamente as mesmas que
a das lentes de uma camera, (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

Um sistema de viséo artificial, segundo |Filho e Neto| (1999), pode ser des-
crito como: “um sistema computadorizado capaz de adquirir, processar € interpretar
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A Figura [17]ilustra uma proposta de representagao para um sistema de viséao

artificial.

Figura 17 — Esquema para um Sistema de Visao Artificial)
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Fonte:|Filho e Neto| (1999), adaptado pela Autora (2017)

A Aquisicéo € a obtencao de um objeto como imagem digital, a partir do uso
de um sensor. Nessa etapa, deve-se observar fatores como: qual o tipo de sensor
esta sendo usado; conjunto de lentes a utilizar; condigdes de iluminacao da cena; a
resolucao e a intensidade dos niveis de cinza da imagem digitalizada; velocidade da

aquisicao, (FILHO; NETO, [1999), (PEDRINI; SCHWARTZ, |2007).

No caso dos exames de colposcopia, a imagem pode ser adquirida com o uso
de uma camera de boa qualidade acoplada ao colposcopio.

Pré-processamento consiste no aprimoramento da qualidade da imagem para

as etapas posteriores. No geral, sdo etapas de baixo nivel, pois trabalham diretamente
com os valores de pixels, sem conhecimento do seu uso futuro, realizando tarefas
como reducgdo de ruidos, ajustes de brilho, contraste e ilumina¢ao, (GONZALEZ; WO-
ODS| [2008), (PEDRINI; SCHWARTZ, [2007).
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A segmentacéo divide a imagem em partes ou objetos constituintes. De forma
geral, pode-se definir que é a tarefa de separar a imagem em regides (regido) de
interesse para a finalidade da aplicacdo, (GONZALEZ; WOODS, 2008), (PEDRINI;
SCHWARTZ, 2007). Como exemplo, pode ser citada a separacao dos pixels em re-
gides brancas sobre a imagem adquirida ap6s a aplicagdo da solugcao de acido acético
sobre o tecido do colo uterino.

Extracdo de caracteristicas é o uso de descritores para extrair atributos que
resultam em informagdes quantitativas de interesse, uteis para diferenciar regides re-
levantes em uma imagem, (GONZALEZ; WOODS, 2008), (PEDRINI; SCHWARTZ,
2007). Caracteristicas, tais como a quantidade de pixels brancos na regiao segmen-
tada, a apresentacao de texturas etc., precisam ser quantizadas, gerando descritores
da regido segmentada, (GONZALEZ; WOODS, [2008), (PEDRINI; SCHWARTZ, [2007).

Reconhecimento/interpretacdo € o processo de atribuicdo de rétulos, com
base nas caracteristicas extraidas no passo anterior, (GONZALEZ; WOODS, [2008),
(PEDRINI; SCHWARTZ, 2007). Os descritores sao utilizados em sistemas que classi-
ficam a regido segmentada em diferentes graus de risco a saude do 6rgéo, por exem-

plo.

Segundo [Filho e Neto (1999), as dificuldades de trabalhar com diferentes con-
dicdes de iluminacéo, contraste e posicionamento sdo grandes desafios para a mode-
lagem de sistemas de visao computacional.

2.3.3 Fundamentos de cores

Para esclarecer os padrdes de cores que séo utilizados no processamento de
imagens de colposcopia, esta secao apresenta uma breve definicdo sobre a formagao
das cores e os padrdes mais utilizados nas pesquisas. A capacidade do sistema vi-
sual humano em reconhecer milhares de tons e intensidades de cores, em conjunto
com as vantagens de usar a cor como descritor para simplificar a identificacéo e a
extracdo de objetos de uma cena, motivou as pesquisas sobre a utilizagdo de cores
no processamento de imagens, (GONZALEZ; WOODS, [2008).

As cores percebidas pelo sistema visual humano em um objeto sao deter-
minadas através da natureza da luz refletida pelo objeto. A luz visivel € composta
por uma banda de frequéncias relativamente estreita no espectro de energia eletro-
magnética, como ilustrado na Figura [18] O espectro de cores pode ser dividido em
seis regides: violeta, azul, verde, amarelo, laranja e vermelho, sendo que cada cor se
funde suavemente com a proxima. Essas regides podem ser observadas na Figura
[18, (GONZALEZ; WOODS, 2008), (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

Na luz acromatica (sem cores), 0 Unico atributo sera a intensidade (quanti-
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dade), que pode ser vista nos aparelhos de televisdo preto e branco, por exemplo. Es-
sas cores sao medidas pelo nivel de cinza, que varia do preto, passando pelo cinza,
até o branco. As luzes coloridas (cromaticas) englobam o espectro de energia ele-
tromagnético, aproximadamente entre 400 e 700 nm, como ilustrado na Figura [18} A
qualidade de uma fonte de luz cromatica pode ser descrita pela radiancia, luminancia
e brilho (GONZALEZ; WOODS, 2008).

A radiancia é a quantidade total de energia que flui da fonte de luz, geralmente
medida em wats (W). A luminédncia mede a quantidade de energia percebida por uma
fonte de luz; é medida em lumens (Im). O brilho € um descritor subjetivo que incor-
pora a nogao acromatica de intensidade. E um dos principais fatores na descricdo de
sensacao de cores, (GONZALEZ; WOODS, [2008).

Figura 18 — Espectro Eletromagnético)
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Fonte:[Dirvover| (20__), adaptado pela Autora (2017)

O sistema visual humano é dividido principalmente em trés categorias de sen-
soriamento, que correspondem ao vermelho, verde e azul do espectro visivel. Em vir-
tude disso, foram determinadas as combinacdes de cores primarias, vermelho (Red),
verde (Green), azul (Blue), conhecida como RGB. Para fins de padronizagéo, a Co-
misséo Internacional de lluminagéo (CIE) determinou valores como comprimento de
ondas das cores primarias, sendo o vermelho = 700nm, verde = 564, 1nm e 0 azul =
435,8nm. Isso ndo significa que os trés componentes RGB fixos, atuando sozinhos,
possam gerar todo o espectro de cores, (GONZALEZ; WOODS, [2008).

Para a distingcdo entre cores, geralmente sdo usadas caracteristicas como:
brilho, matiz e saturacao, em que o brilho representa a nogéo de intensidade luminosa
da radiacdo. A matiz esta associada ao comprimento de onda dominante em uma
mistura de ondas de luz, representando a cor dominante percebida pelo observador. A
saturacao esté relacionada "a pureza relativa ou a quantidade de luz branca misturada
a uma matiz.” (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).
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A mistura da matiz com a saturacéo é chamada de cromaticidade, o que pos-
sibilita a caracterizagdo das cores a partir do seu brilho e sua cromaticidade, (GON-
ZALEZ; WOODS, 2008), (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

As quantidades de vermelho, verde e azul necessérias para formar as co-
res sdo chamadas de valores triestimulo, e expressos em X , Y, Z , sendo uma cor
especi-ficada por seus coeficientes tricromaticos, conforme as Equagdes 2.4} [2.5] [2.6]
(PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

X

“Xiv+z (2.4)
Y

YT Xavez (29)
A

7= Xiviz (26

onde:

X+Y+272=1

As posicdes das vérias cores no espectro, entre o violeta (380nm) e o ver-
melho (780nm), séo indicadas ao redor da fronteira do diagrama de cromaticidade,
assim qualquer ponto posicionado dentro do diagrama representa alguma mistura de
cores. Os pontos localizados na fronteira do diagrama sdo completamente saturados.
Um segmento de reta ligando dois pontos quaisquer do diagrama determina todas as
diferentes cores que podem ser obtidas por meio da combinac¢éo aditiva entre o violeta
e o vermelho, (GONZALEZ; WOODS, [2008).

Na area de processamento de imagens, as cores sao utilizadas a patir de seus
modelos (ou sistemas).

Um modelo, ou espago, ou sistema de cores, essencialmente € uma especi-
ficacdo de um sistema de coordenadas e um subespaco dentro desse sistema, onde
cada cor é representada por um unico ponto. No geral, os modelos de cores sao ori-
entados em direcao ao hardware (monitores, impressoras coloridas), ou em direcao a
aplicacdes para manipulagao de cores (criacdo, manipulacdo de imagens coloridas),
(GONZALEZ; WOODS, 2008), (PEDRINI; SCHWARTZ, 2007).

Para o processamento digital de imagens os modelos mais utilizados na pra-
tica, sdo o RGB (Red, Green, Blue), o CMY (Cyan, Magenta, Yellow), CMYK (Cyan,
Magenta, Yellow, Black), o HSI (Hue, Saturation, Intensity), (GONZALEZ; WOODS,
2008).
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No processamento de imagens digitais de colposcopia, também sao utilizados
outros modelos como o L*a*b (L =luminosidade, a=conteudo de vermelho a b=verde e
conteudo de amarelo a azul).

Estes modelos de cores sdo apresentados nas sec¢oes a seguir.

2.3.3.1 RGB

O RGB é uma representacao comum para imagens coloridas que usa as trés
cores primarias, vermelha (R), verde (G) e azul (B). O numero de bits usado para
representar cada pixel no espaco RGB é chamado de profundidade, (GONZALE/Z;
WOODS, [2008).

O RGB é baseado em um sistema de coordenadas cartesianas, podendo ser
visto como um cubo, no qual trés de seus vértices sdo as cores primarias, outros trés
as secundarias, o vértice mais préximo da origem € preto e o mais afastado branco,
como pode ser observado na Figura (a). Por conveniéncia, os valores de cores
foram normalizados, assumindo que todos os valores de R, G, B estao no intervalo
(0,1), (GONZALEZ; WOODS, 2008), (FILHO; NETO, [1999), (PEDRINI; SCHWARTZ,
2007).

Figura 19 — Modelo RGB)
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Fonte:|Filho e Neto| (1999), Gonzalez e Woods|(2008), adaptado pela Autora (2017)

Os valores de cinza (pontos de valores RGB iguais), no modelo, estendem-
se do preto até o branco ao longo do segmento de reta que une esses pontos. As
diferentes cores sdo pontos no cubo ou dentro dele e podem ser definidas por valores
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que se estendem a partir da origem. A Figura[19] (b) apresenta o cubo de cores RGB
de 24 bits, (GONZALEZ; WOODS, [2008).

Uma imagem colorida pode ser adquirida utilizando trés filtros sensiveis ao
vermelho, verde e ao azul, gerando assim trés imagens monocromaticas (vermelha,
verde, azul). A integracdo do resultado obtido pelos trés sensores representa uma
imagem RGB, (GONZALEZ; WOODS, 2008).

2.3.3.2 CMY e CMYK

As cores, ciano, magenta e amarelo sdo as cores secundarias da luz, ou
ainda as cores primarias complementares. A maioria dos dispositivos que operam
na pigmentacao de papel (impressoras, copiadoras) trabalham com esse formato de
cores. No entanto, é necesséria uma converséo interna de RGB para CMY, reali-
zada conforme descrito na Equagéo 2.7, (GONZALEZ; WOODS, 2008), (PEDRINI;
SCHWARTZ, 2007).

C 1 R
Ml=|1]-|c (2.7)
Y 1 B

Para a conversao, assume-se que os valores de cores estao normalizados no
intervalo [0, 1] . Como pode ser observado na Equacao2.7, em C' = 1—R, a luz refletida
por uma superficie coberta com ciano puro nao contém vermelho. Da mesma forma,
0 magenta puro nao reflete verde e o amarelo puro nao reflete azul, (GONZALEZ;
WOODS, 2008).

O CMYK consiste na adigéo do preto ao modelo CMY.

2.3.3.3 HSI

O HSI (Hue, Saturation, Intensity, ou matiz, saturacao, intensidade), separa
as informacdes de matiz, saturacéo e intensidade, dos dados de cor em uma imagem
colorida, da forma em que os humanos a percebem. A Figura 20| ilustra geometrica-
mente o modelo. O vértice contém as cores primarias e o centro a combinacao destes
em proporgoes iguais, (FILHO; NETO, 1999).
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Figura 20 — Modelo HSI)
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Fonte: |Filho e Neto|(1999)

A conversao entre os modelos RGB e HSI € realizada pixel por pixel. Em
sintese, a conversdo pode ser realizada conforme o apresentado nas Equagdes [2.8]

2.9,2.10, (FILHO; NETO, [1999).

Hzcosl{ 3l(R—G)+ (R - B)] 1} 2.8)
[(R—G)*+ (R - B)(G - B)J?
3 :
S=1- m[mm(R,G, B)] (2.9)
[:;(R+G+B) (2.10)

Onde:
Se £ > ¢ deve-se fazer H = 360° — H. Para normalizar a matiz deve-se fazer
H = L (FILHO; NETO, [1999).

36007

23.3.4 LAB

O modelo L*a*b* € derivado do modelo XYZ definido pelo CIE, sendo que o
componente L* corresponde a luminancia, e os componentes a* e b* correspondem
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a informacao de crominancia, dados pelas equacées [2.11, (PEDRINI; SCHWARTZ,
2007).

L= {1163“ . 16}, se > 0.008856 (2.11)
Un Un
a:500[fx—y] (2.12)
n yTL
b = 200 [f‘y - f’ﬂ (2.13)
Yn Zn

Em que f(t) = t5 se t > 0.008856 ou, caso contrario, f(t) = 7.787, + 1.

2.3.3.5 YCbCr

No sistema de cores YCbCr, a luminancia é representada pelo componente
Y, enquanto os valores de crominancia (matiz e saturagao) séao representados por Cb
e Cr. O componente Cb é a diferenca entre a cor azul e um valor de referéncia, e o
valor de Cr € a diferenga entre a cor vermelha e um valor de referéncia. A conversao
de RGB para o YCbCr é definida de acordo com a Equacéo [2.14].

Y 0.299  0.587 0.114 R
Cb|=1-0.169 —0.331 0.500 | — |G (2.14)
Cr 0.500 —0.419 -0.081 B

2.3.4 Processamento de Imagens

O processamento digital de imagens inclui diferentes técnicas. Uma forma de
organizar o entendimento, é dividindo as imagens a partir da sua fonte de aquisicao,
como, por exemplo, na area médica em que existe uma grande variedade de dispo-
sitivos para a produgdo de imagens, como radiografias, tomografias, ressonancias,
ultrassonografias, endoscopias, imagens de medicina nuclear, ecocardiografia, foto-
grafias. Essas imagens, segundo Maintz e Viergever| (1998), podem ser classificadas
em dois tipos: anatémicas, que representam principalmente a morfologia, e funcionais,
qgue retratam principalmente o metabolismo relacionado a anatomia. Para este traba-
lho serdo utilizadas fotografias digitais da cérvice feminina, adquiridas com o uso de
colposcépio.

O processamento de imagens € formado por uma sequéncia de passos, como
ilustrado na Figura [21] (FILHO; NETO, [1999)
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Figura 21 — Elementos para um sistema de processamento de imagens)
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Fonte: |Filho e Neto|(1999), adaptado pela Autora (2017)

A aquisi¢do, assim como apresentado na Figura[17] é a origem do processo
e consiste em converter a imagem em uma representacdo numérica, adequada ao
processamento subsequente. Essa etapa é formada por dois elementos distintos. O
primeiro € o dispositivo fisico sensivel a uma faixa do espectro eletromagnético, que na
saida produz um sinal elétrico proporcional ao nivel de energia detectado. O segundo
€ o digitalizador, que é responsavel pela conversdao do sinal elétrico analégico em
digital (Os e 1s) (FILHO; NETO, [1999).

O armazenamento é um dos grandes desafios para a construcdo de um sis-
tema de processamento de imagens, em razao da grande quantidade de bytes ne-
cessarios. O armazenamento pode ser dividido em trés categorias: Curta duracao,
enquanto a imagem é utilizada no processamento; Armazenamento de massa, para
operagdes de recuperacao de imagens relativamente rapidas; Arquivamento, para re-
cuperacéo futura, (FILHO; NETO, [1999).

A aquisicao de imagens digitais de colposcopia é realizada por meio de came-
ras acopladas nos colposcépios.

O processamento contém uma série de etapas para o tratamento da imagem,
incluindo ajustes de iluminacéao, contrastes, realce, definicdo da regido de interesse,
extracdo de caracteristicas, atribuicdo de rétulos, entre outros. Esses procedimen-
tos geralmente sao implementados via software, (FILHO; NETO, 1999), (GONZALEZ;
WOODS, [2008).

A saida é a apresentacao da imagem processada, que pode se dar de forma
digital em um monitor, impressa em papel, entre outras.
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No que tange ao esquema ilustrado na Figura [22], o escopo deste trabalho
envolve principalmente a implementacao de algumas estratégias de processamento
de imagens, ao que sera dado maior destaque. A saida do processamento sera exi-
bida na tela do préprio monitor do computador utilizado pelo médico, ao passo que o
armazenamento sera realizado de forma relativamente convencional em arquivos gra-
ficos usuais, os quais poderdo futuramente ser relacionados ao formulario eletrénico
da paciente por meio de um sistema gerenciador de banco de dados.

Figura 22 — Etapas para analise e processamento digital de imagens

Pré-Processamento

A4

Segmentacgao
N7

Representacaol/Extracao de caracteristicas

A4

Reconhecimento de Padroes e Classificacao

Fonte:|PUC-Rio| (201_), adaptado pela Autora (2017)

Considerando as duas etapas pertinentes ao trabalho, as se¢des seguintes
descrevem técnicas de pré-processamento e segmentacao.

2.3.4.1 Técnicas do pré-processamento

O realce é um procedimento que consiste na manipulacao da imagem de
forma a apresentar o melhor resultado possivel, para uma aplicacao especifica, esse
procedimento € orientado de acordo com o problema (FILHO; NETO, [1999), (GONZA-
LEZ; WOODS, 2008).

Existem muitas técnicas para filtragem e realce de imagens, que devem ser
escolhidas de acordo com a aplicacédo, podendo realcar transicées de intensidade,
pontos de intensidade constantes, ou descontinuos, suavizar ruidos, corrigir brilho etc.

As filtragens realizadas no dominio espacial sdo baseadas na manipulagéo
direta dos pixels de uma imagem (GONZALEZ; WOODS, 2008). Nesta secao, sao
descritas as técnicas de Transformacdo Gama e Equalizagdo de Histogramas que
foram utilizadas no processamento das imagens de colposcopia.

Assim como o realce, a reconstrugao/restauracdo busca melhorar uma ima-
gem para um objetivo especifico. No geral, técnicas de restauracao utilizam conheci-



60

mento pré-definido sobre a degradacao da imagem, aplicando filtragens para remocéao
de ruidos em uma imagem. Contudo, considerando a etapa final do processamento
de imagens de colposcopia, que tem por objetivo classificar as lesdes cervicais em
diferentes tipos e graus e para tal utiliza caracteristicas como pontilhado e mosaico,
percebeu-se que filtragens para remocao de ruidos ndo séo interessantes para a apli-
cacao; pois ao remover os ruidos os filtros também amenizam caracteristicas de pon-
tilhado e mosaico. Entretanto, na etapa de remocéao da iluminacéo, a reconstrucéo da
imagem apresentou grande valia, no preenchimento das areas com reflexdo especu-
lar.

2.3.4.1.1 Transformacoes gama

Transformacédo de poténcia (gama) € uma técnica muito utilizada para exi-
bir imagens em monitores de computador, evitando que ela apareca desbotada, ou
muito escura. As transformagdes sao usadas para manipular o contraste de forma ge-
ral. Essas transformagdes séo representadas pela férmula descrita na Equagéo [2.15]
(GONZALEZ; WOODS, 2008)

s=cr’ (2.15)

onde:

s = valor do pixel apds o processamento;

r = valor do pixel antes do processamento;
¢ e v = constantes positivas;

Transformacdes de poténcia com valores v < 1 mapeiam uma faixa estreita
de valores escuros de entrada em uma faixa mais ampla de valores de saida. O con-
trario é aplicado a valores mais altos de niveis de entrada, sendo que curvas geradas
com valores de v > 1 tém o efeito exatamente oposto que com valores de ~ < 1,
(GONZALEZ; WOODS, 2008).

A Figura[23] ilustra o resultado de uma corregdo gama, em que (a) representa
a imagem original; (b), (c) e (d) demonstram a correcdo comc=1e~vy=0.6,04 ¢
0.3, respectivamente. Conforme pode ser observado ao diminuir a variagdo gama de
0,6 (b) para 0,4 (c), mais detalhes se tornaram visiveis e, reduzindo para 0,3 (d), mais
detalhes do fundo da imagem se tornaram observaveis, entretanto o contraste come-
cou a ser reduzido, dando uma aparéncia de borrada para a imagem (GONZALEZ;
WOODS, 2008).
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Figura 23 — Corregdo gama para ressonancia de uma coluna vertebral lesionada

d

Fonte:/Gonzalez e Woods| (2008)

2.3.4.1.2 Equalizacao de histograma

O histograma de uma imagem digital com niveis de intensidade no intervalo
[0, L — 1] é uma funcao discreta h(ry) , onde r; é o k-ésimo valor de intensidade e n; €
0 numero de pixels da imagem com intensidade r, .

Costuma-se normalizar um histograma dividindo cada um dos componentes
pelo numero total de pixels da imagem, expresso pelo produto M x N, onde, geral-
mente, M e N sao as dimensdes de linha e coluna da imagem. Dessa forma, um
histograma normalizado € dado por p(rx) = 7 Para k = 0,1,2,....L — 1, (GONZA-
LEZ; WOODS, [2008).

De modo geral, p(r) € uma estimativa da probabilidade de ocorréncia do ni-
vel de intensidade (r;) em uma imagem. A soma de todos os componentes de um
histograma normalizado é igual a 1. Em seguida, calculam-se as somas cumulativas
para cada probabilidade. O novo valor de intensidade para um pixel () sera dado
pelo valor da soma cumulativa correspondente multiplicada por [L — 1] , (GONZALEZ;

WOODS, [2008).
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A Figura [24]ilustra o resultado da equalizagao de histogramas, em que a co-
luna da esquerda contém as imagens originais, a coluna central, imagens que corres-
pondem aos histogramas equalizados, e a coluna da direita, histogramas das imagens
da coluna central.

Figura 24 — Equalizagédo de Histogramas

il

il

Fonte:/Gonzalez e Woods| (2008)

2.3.4.1.3 Técnicas de segmentacao - Limiarizacao

Em geral as técnicas de segmentacao sao divididas pelos principios basicos
relacionados aos niveis de cinza, a descontinuidade e a similaridade.

Segmentacgdes por detecgcao de bordas, por exemplo, sdo baseadas em des-
continuidade, separando as partes da imagem de acordo com mudancas bruscas nos
niveis de cinza. J4 a limiarizagao, ou o crescimento de regides, sdo desenvolvidos com

base na similaridade, (FILHO; NETO, [1999), (GONZALEZ; WOODS, [2008).

Neste trabalho foi utilizado técnicas de limiarizagao, a qual € uma das prin-
cipais técnicas na distingao de objetos de uma cena. O fundamento da limiarizagao
esta na escolha de um ou mais limiares que permitem separar os diferentes grupos de
pixels existentes na imagem. E uma técnica intuitiva. (GONZALEZ; WOODS, 2008).
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Para realizagcao da limiarizacao por intensidade de uma imagem com objetos
claros e fundo escuro, por exemplo, pode-se gerar uma imagem segmentada com
base na andlise do histograma da imagem original. Uma forma é extrair os objetos do
fundo e selecionar uma limiar 7', que separa estes modos. Entédo, qualquer ponto (z, y)
na imagem em f(x,y) > T € chamado de ponto do objeto. Caso contrario, o ponto é
chamado de ponto de fundo, sendo uma imagem ¢(z,y) conforme a repre-sentagao

da Equacao [2.16] (GONZALEZ; WOODS, [2008).

ooy) = 1 sef(x,y)>T (2.16)
0 sef(x,y)<=T

Quando T' € uma constante aplicavel a uma imagem inteira, tem-se limiariza-
cao global. J4 quando muda ao longo da imagem, tem-se limiarizacao variavel. Limi-
arizagao local ou regional, as vezes, sdao usadas para denotar a limiarizagao variavel,
na qual o valor de 7' em qualquer ponto (x,y) , em uma imagem, depende das proprie-
dades de uma vizinhanga de (z,y). Se T' depende das coordenadas espaciais (z,y) , a
limiarizagdo variavel pode ser dindmica ou adaptativa, (GONZALEZ; WOODS, 2008).
A Figura[25, apresenta um exemplo de limiarizag&o por niveis de intensidade em uma
imagem com 256 tons de cinza, com os valoresde T'=80e T = 150 .

Figura 25 — Limiarizag¢é@o por niveis de intensidade

e |

—

Limiarizagéo com valor = 80 Limiarizagao om valor = 150

Fonte:|Sequeiros| (2015), adaptado pela Autora (2017)
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3 REVISAO DE LITERATURA

A busca por trabalhos relacionados ao processamento de imagens digitais de
colposcopia foi dividida de acordo com as trés principais etapas do processo: ajustes
de iluminacao/reflexdo, segmentacao e classificacdo. Para alguns estudos, todas as
etapas séo realizadas, sendo estes inseridos na revisao de trabalhos sobre classifica-
cao.

3.1 ILUMINACAO/ REFLEXAO

Dvir, Gordon e Greespan| (2006) apresentam um método para correcado de
iluminagdo em imagens cervicais, com base no algoritmo GEM (generalized expecta-
tion maximization), intercalando a estimativa da distribuicdo de classes dos pixels e
parametros de iluminagdo. No entanto, sdo necessarias informacodes prévias sobre a
distribuicao de intensidades do tecido cervical.

Para que o sistema seja aplicavel em qualquer imagem de colposcopia, foi
utilizada a equalizag¢do de histograma de intensidade, de forma a normalizar as inten-
sidades em toda imagem.

A localizacdo da area de interesse foi realizada utilizando o método ROI, para
segmentar imagens de colposcopia, (DVIR; GORDON; GREESPAN, 2006). Os proble-
mas de reflexao especular foram tratados de acordo com a proposta de Zimmerman-
Moreno e Greespan| (2006), a detecg¢éo das bordas foi implementada de acordo com
a proposta de Zimmernam-Moreno, Gordan e Grenspan| (2006).

A correcao de iluminagéo foi realizada no canal L, das imagens convertidas
para o espaco LAB. onde L representa a luminéncia, sendo os canais A e B (refe-
rentes ao vermelho/verde e armarelo/azul) mantidos inalterados, (DVIR; GORDON;
GREESPAN, [2006).

Para a normalizagao de intensidade foram consideradas caracteristicas pré-
conhecidas acerca do tecido cervical normal (SE). 1: sempre aparece nas imagens;
2: apresenta o histograma mais reduzido; 3: inclui uma grande quantidade de pixels
dentro da regido do colo. Com essas informacdes, considerou-se que o tecido sempre
apresentara cores semelhantes em diferentes imagens, sendo assim o pico maximo
do histograma de intensidade foi definido com um valor fixo, (DVIR; GORDON; GRE-
ESPAN, [2006).

Zimmerman-Moreno e Greespan| (2006), propéem a correcao de reflexos das
imagens do colo utilizando informacdes de saturacao, intensidade e gradiente.
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O primeiro passo proposto pelos autores consiste em encontrar as regides
candidatas a possuir reflexdo. Para isso, sdo consideradas algumas caracteristicas,
como brilho intenso e baixa saturacdo de cor. Para definicdo, sdo aplicadas limia-
resde I e S, conforme as Equagdes [3.1] [3.2], (ZIMMERNAM-MORENO; GORDAN;
GRENSPAN, 2006).

_ R+R+B
-

I (3.1)

_ min(R, G, B)

S=1 7

(3.2)

comz: > 0.4, I,,azx,S < 0.6, 5,,az

As regides candidatas aparecem como pontos brilhantes e consequentemente
com elevados gradientes na sua vizinhanga, o que permite detecta-las selecionando
apenas os pixels vizinhos (10 foram utilizados). A definicdo dos gradientes foi re-
alizada através da aplicacdo do limite de magnitude do gradiente de intensidade,
(ZIMMERMAN-MORENO; GREESPAN, 2006).

3.2 SEGMENTACAO

Srinivasan et al.| (2005) utilizam caracteristicas de cor e geometria para seg-
mentar regides de interesse em imagens de colposcopia, a fim de facilitar a recupera-
¢ao de imagens baseadas em conteudo.

A segmentacdo é realizada separando regides com mosaico € sem mosaico,
agrupando caracteristicas do tecido. Apds a aplicagéo de acido acético, o padrao de
mosaico mencionado pelos autores € uma caracteristica observada no tecido com pre-
senca de neoplasia intraepitelial cervival (NIC), que representa lesdes pré-cancerosas,
(SRINIVASAN et al., 2005).

No primeiro passo a area referente ao colo é identificada na imagem, utilizando
técnicas de realce de imagens e de ajuste de iluminagéo, (SRINIVASAN et al., [2005).

A extracado das caracteristicas é realizada a partir de morfologia matematica
— ROSE (linear rotating structuring element) e limiarizagdo. Em imagens na escala
de cinza, o fundo das imagens aparece em cores mais escuras (proximas de zero),
enquanto as regides de interesse sdo as partes mais claras. No entanto, as estrutu-
ras celulares da imagem séo posicionadas em diferentes dire¢coes, sendo necessario
0 uso de diversos elementos estruturantes, posicionados em diferentes angulos. Para
isso, foram utilizados 8 elementos com angulos de 22, 5,. Apds esta sequéncia de ope-
racoes, as imagens resultantes sdo combinadas e, assim, é realizada a limiarizagao
com o método proposto por Otsu, que segmenta as imagens em niveis de cinza, com
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a equalizacao de histrogramas. Os resultados desses passos geram uma imagem bi-
naria, na qual os pixels brancos representam a regiao de interesse, (SRINIVASAN et
al., 2005).

Segundo os autores as caracteristicas geométricas, como altura e largura das
células, indicam a gravidade da lesdo. Em tecidos doentes, a area das células tende
a ser maior que o tecido normal, diferenciando assim as caracteristicas do mosaico
visualizado com &cido acético. Porém essas caracteristicas sao sensiveis ao processo
de obtencdo das imagens, representando uniformidades de acordo com a posicéo
da camera e da iluminagdo. Como forma de contornar esses problemas, os autores
utilizam em conjunto com as caracteristicas geométricas recursos de classificacdo de
cores, (SRINIVASAN et al., 2005).

O espaco de cores YCbCr é utilizado para medir os valores de luminancia e
a cor dos valores dos pixels, onde o valor de Y indica a luminancia e os valores Cb e
Cr representam os valores de azul e vermelho da cor, respectivamente. Os niveis de
azul e vermelho sao relativamente uniformes, enquanto a variagéo da luminancia (Y)
varia significativamente, demonstrando as regidées de mosaico nas imagens, as quais
apresentam pixels mais escuros que as regides que cercam as lesoées, (SRINIVASAN
et al., 2005).

As regides de mosaico e nao mosaico também apresentam variacdées nos va-
lores RGB, sendo que os pontos de regides nao mosaico apresentam maiores valores
de verdes e azuis. Isso se da pelo fato de regides lesionadas (mosaico) apresen-
tarem vasos sanguineos mais acentuados, 0 que caracteriza os valores de verme-
lho,(SRINIVASAN et al., [2005).

A separacao dos grupos em mosaico e ndo mosaico foi realizada com o al-
goritmo de K-medias. Apesar do estudo ser eficiente para a deteccéao de lesées (mo-
saico), as imagens testadas sdo em sua maioria obtidas da digitalizacao de cervigra-
mas, ndo sendo obtidas diretamente pelo aparelho de colposcopia,(SRINIVASAN et
al., 2005).

Zimmernam-Moreno, Gordan e Grenspan| (2006), seguem um propdsito se-
melhante ao de Srinivasan et al. (2005), apresentando um método para deteccao de
pontos de interesse em imagens do colo uterino, a fim de colaborar com a recupera-
cao de imagens baseadas em conteudo. Este trabalho propde a identificacdo de dois
pontos relevantes a andlise de imagens colposcopicas, o limite do colo e a regido cen-
tral, que representa a abertura do colo para o canal vaginal, os quais s&o identificados
de acordo com sua convexidade a partir de ferramentas matematicas.

O sistema de segmentacao propostos por Zimmernam-Moreno, Gordan e Grens-
pan|(2006), inclui 4 diferentes etapas. Inicia-se pelo processamento, em que sao identi-
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ficadas regides de interesse e descartadas partes irrelevantes, seguida pela deteccéao
das bordas do colo, a identificagdo do centro e a segmentagéo do tecido, sendo que
ultima etapa nao foi implementada no trabalho.

No pré-processamento, é localizada uma aproximagao da regidao central do
cervigrama. Essa etapa é realizada identificando regides rosa em torno do centro da
imagem, sendo os pixels agrupados em um espaco de caracteristicas a, d, onde “a”
representa um canal de cores CIE (Lab color-spaces) e “d” a distancia do pixel do
centro da imagem. Com isso, é encontrada a regido de interesse da imagem, cha-
mada de ROI. O restante da imagem é identificado como irrelevante e, assim, os
passos subsequentes se dao dentro da regido relevante (ROI). A segunda etapa do
pré-processamento resolve os problemas de reflexdo, preservando as caracteristicas
da imagem original, (ZIMMERNAM-MORENO; GORDAN; GRENSPAN, 2006).

Apos as corregdes de reflexao é realizada a deteccéo de bordas, que se ba-
seia na curva de evolucao funcional, para integracao rapida de bordas proposta por
Kimmel, (ZIMMERNAM-MORENO; GORDAN; GRENSPAN, 2006).

A imagem é cortada de acordo com a deteccao da regido de interesse (ROI),
0 que garante que a deteccao dos contornos pelo método de Kimmel ndo atraiam
regides irrelevantes, como instrumentos médicos, dobras de pele, entre outras. As di-
ferengas de cores entre as regides internas e externas do colo ndo apresentam gran-
des variagdes, sendo assim o termo referente a atracdo da curva deve ser definido
de forma a atrair o contorno para o centro da imagem. Informacdes de convexidade
também sao utilizadas para colaborar com a detecgdo das bordas excluindo bordas
encontradas devido a dobras de pele,(ZIMMERNAM-MORENO; GORDAN; GRENS-
PAN, [2006).

A detecgdo da regido central do colo foi realizada considerando que esta
regiao € sempre cdncava, sendo segmentada por medidas geométricas de conca-
vidade,(ZIMMERNAM-MORENO; GORDAN; GRENSPAN, 2006).

Neto, Ribeiro e Valeri (2004), propdem um sistema para auxiliar a detecgcao de
lesGes epiteliais, a partir da variacao de caracteristicas, como coloragao, tonalidade,
forma e contornos.

Para melhorar a qualidade e as diferencas de coloragao e iluminagéo das ima-
gens, Neto, Ribeiro e Valeri (2004) utilizam um filtro de mediana. A segmentacéo €
realizada através de limiarizacao, contraste e crescimento de regides.

Artan e Huang| (2008), pesquisaram métodos para separar o tecido cervical
em epitélio com e sem lesao, utilizando, para isso utilizam multiplas SVM (Maquinas
de vetores de suporte).
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Inicialmente as imagens foram transformadas do espaco de cores RGB (ver-
melho, verde azul) para HSV (matiz, saturacao, valor [brilho]). Assim foram utilizadas
informagdes de intensidade do nivel de cinza e caracteristicas de cores HSV. Para cor-
recao de iluminagao, utilizou-se em conjunto com outros algoritmos como o K-means,
(ARTAN; HUANG, 2008).

O conjunto de treinamento da SVM, foi gerado utilizando pontos de tecidos
doentes (com acido acético) e pontos de tecido saudavel da cérvice (sem acido). 100
pontos de cada regido, por imagem, foram extraidos manualmente. Os autores reali-
zaram testes com kernel linear, polinomial e RBF (funcdes base radial). O ultimo de-
monstrou os melhores resultados, sendo esse o escolhido, (ARTAN; HUANG, 2008).

Os autores mencionam que existe uma grande variacao de cores nas regioes
acetobrancas e normais, 0 que gera muitos erros na classificacdo dos dados. Para
contornar esse problema, eles subdividiram os conjuntos de treinamento; e ainda foi
elevado o custo do erro ao classificar uma regido acetobranca como normal. Com os
resultados da separacao entre tecido normal e acetobranco, € realizada a segmenta-
cao das imagens, (ARTAN; HUANG) 2008).

Mussoi| (2006), realizou sua pesquisa com o objetivo desenvolver métodos
de processamento de imagens colposcépicas digitais a fim de detectar lesées pré-
cancerosas. Foram utilizadas imagens de um banco de dados, com aplicacao de acido
acético, para as quais, ja estavam implementadas correcoes de luminosidade, brilho
e cores. Os estudos foram desenvolvidos usando as ferramentas Mmorph disponivel
no Matlab. As imagens foram separadas em: com mosaico e sem mosaico, utilizando
informagdes de estruturas vasculares.

O primeiro passo executado por Mussoli| (2006), consiste em segmentar a ima-
gem, determinando as regides acetobrancas. Em seguida a imagem é dividida em
seccoes de tamanhos iguais, apds é realizada a conversao para o modelo de cores
YCbCr, para isolar a luminéancia dos componentes vermelho e azul. A equalizacéo de
histograma € utilizada para correcdes de iluminacéo. A técnica de verossimilhanca, foi
aplicada de forma a “classificar os pixels na regiao para segmentar a regiao AB do
tecido cervical normal.”, (MUSSOI, 2006).

A classificacao é realizada por regides, onde um agrupamento de pixels é se-
lecionado e utilizado como unidade de classificagdo. Esses classificadores utilizam
informacdes de cada pixel e informacdes espaciais, procurando simular o comporta-
mento de especialistas para o reconhecimento de areas homogéneas, baseando-se
em propriedades radiométricas e espaciais dessas areas na imagem. A separacao
de regides é realizada a partir das informacdes de bordas, enquanto propriedades
radiométricas e espaciais agrupam areas com a mesma textura. A segmentagao das
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areas acetobrancas “é extraida pela identificacdo dos pixels pertencentes ao mesmo
agrupamento”, através da verossimilhanca, (MUSSOI, 2006).

As imagens foram divididas sem secgdes, sendo que as secgdes se sobre-
pdem em 15%, levando em consideracao que “Se o pixel € interpretado como mosaico
em uma das sec¢des, o resultado para esta regido ira indicar que o pixel é classificado
como mosaico.” (MUSSOI, 2006).

A extracdo de caracteristicas foi baseada em atributos especificos dos pa-
drdes vasculares, utilizados para determinar a localizacado destes, assim como infor-
macgdes de cor obtidas do esqueleto das regides vascularizadas. Operadores morfo-
l6gicos foram utilizados para a detecgéo de padrdes vasculares, como 0s mosaicos e
pontilhados, (MUSSOI, 2006).

3.3 CLASSIFICACAO

Rocha et al. (2008), apresentam resultados preliminares de uma ferramenta
para auxilio ao diagnéstico de cancer do colo de Utero, a partir de imagens digitais,
utilizando redes neurais e técnicas de processamento de imagens.

O processamento das imagens foi realizado com API Java (Java Advanced
Imaging). Foram realizadas operacdes para “aumento de contraste, limiarizacédo, ima-
gem negativa, conversao para escala de cinza, adi¢cao e subtracdo de imagens, redu-
cao de profundidade, erosao, dilatacao de bordas, operados sobel, prewit e laplaciano.”
(ROCHA et al., [2008).

Apbs o processamento, foi utilizado um modelo de rede neural MLP (Multi-
Layer Percepton), treinado com o algoritmo backpropagation. Para facilitar o gerenci-
amento de pacientes, foi implementado, em conjunto com a ferramenta de apoio ao
diagnéstico, um registro eletrénico do paciente, (ROCHA et al., 2008).

Li et al.| (2007), apresentam a pesquisa para analise automatica de imagens
de colposcopia adquiridas por qualquer dispositivo, visando identificar regides ace-
tobrancas. Inicialmente o sistema realiza a calibracdo de cor. Apds, é detectada a
regido cervical, determinando a regiao do colo, regido colunar e regides escamosas.
As regides sao analisadas com base na identificacao dos niveis acetobrancos, pois as
regibes com metaplasias, ou lesdées de baixo grau, aparecem fracamente brancas e
ligeiramente translucidas, enquanto regides de alto grau sdo mais opacas.

No pré-processamento Li et al.| (2007), realizam a remocao do brilho com téc-
nicas de polarizagdo cruzada, seguindo com a calibragao de cor.

A andlise cervical é iniciada com a detecc¢ao da regiao do colo (ROI), excluindo
partes irrelevantes. Em primeiro lugar € aplicado um filtro Gaussiano, sobre a imagem
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RGB, removendo os ruidos presentes na imagem. Em seguida, é realizada a transfor-
macao de Karhumen- Loeve (K-L), transformando a imagem RGB para o espaco de
cores K-L e melhorando, assim, a caracterizacdo de cores e textura das imagens. O
algoritmo Expectation Maximization (EM) é utilizado para encontrar a maxima verossi-
milhanca entre os dados e, entao, operadores morfolégicos, como dilatacao, abertura
e fechamento, sdo aplicados para finalizar a segmentacao da regido do colo, (LI et al.,
2007).

A regido central € localizada com um algoritmo baseado no deslocamento
médio (k-means), pressupondo ser a regiao de menor intensidade, na parte central da
imagem. A regido colunar aparece avermelhada, mesmo apdés a aplicacao do acido
acético. Essas regides foram identificadas com algoritmo de deslocamento médio, no
espaco de cores CIE-Luv. Em seguida sao identificadas regides com textura que po-
dem representar lesdes, (LI et al., [2007).

A regiao acetobranca (homogénea) é obtida combinando informacdes de cor
e textura e excluindo a parte central do colo e regiao colunar. Posteriormente é calcu-
lado o histograma da regido homogénea e realizada uma suavizacao de ruidos. Com
o algoritmo watershed, sao identificados os picos do histograma. Com base no nu-
mero de picos, os algoritmos de agrupamento sao escolhidos. Se possuir um pico, a
area acetobranca é relativamente pequena, entdo o algoritmo de deslocamento mé-
dio é utilizado para a segmentacao. No entanto se tiver dois picos, existe uma grande
regido homogénea, sendo utilizado para a segmentagéo o algoritmo EM (Expectation
Maximization), (LI et al., 2007).

As areas detectadas como homogéneas sdo combinadas com as informagdes
de textura e, com base em informagdes de cor, sdo diferenciados os niveis de bran-
gueamento, (LI et al., [2007).

O uso de dois algoritmos de agrupamento tende a resolver os problemas de
iluminagéo, pois somente areas texturizadas sao utilizadas para a posterior analise,
eliminando, assim, areas que podem aparecer brancas, por efeitos de iluminacéo, (LI
et al., 2007).

Por fim, para a caracterizacao das regides acetobrancas, sao definidas pontu-
acoes de cor, diferenciando os diferentes tipos de tecido, (LI et al., 2007).

Xu, Kim e Huang| (2015), propdem um sistema para classificacdo de imagens
com o algoritmo Adaboost. Os autores utilizaram trés diferentes descritores para a
extracdo de caracteristicas das imagens: histograma orientado a gradientes (PHOG),
para a extracao de bordas e gradientes; histograma de cor (PLAB), identifica as infor-
magobes de cor; histograma binario local (PLBP), encontra os dados de textura.

A segmentacao da regido de interesse realizada com método ROI nao faz
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parte deste estudo, (XU; KIM; HUANG, 2015).

A extragao de informacdes de cor, é calculado com o espaco de cores LAB.Como
complemento, sao capturadas informacdes das bordas do colo. Em seguida, sao ex-
traidas as informacgdes de textura locais (PLBP). Para isso, dado um pixel, sao verifi-
cados seus 8 vizinhos e assim calculado o LBP, (XU; KIM; HUANG, |2015).

Para a extracado das caracteristicas, a imagem foi dividida em sub-regides re-
tangulares, calculando os histogramas de acordo com a informacéo desejada, (XU,
KIM; HUANG, 2015).

O Adaboost é treinado para a classificagdo de acordo as caracteristicas ex-
traidas. Arvores de decisdo minima sdo utilizadas para determinar cada caracteristica,
(XU; KIM; HUANG, 2015).
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4 METODOS

Este capitulo apresenta os métodos utilizados na construgdo desta pesquisa.
Sendo dividido em duas fases distintas, a primeira mostra o desenvolvimento do Ficha-
rio Eletrénico para a coleta de dados de pacientes; a segunda traz o processamento
digital de imagens de colposcopia.

Considerando o software como produto final para as duas fases, o desenvol-
vimento seguiu a proposta de Sommerville (2007), a qual divide a implementagdo em

etapas, como descrito na Se¢ao[2.1.2.1

Para este trabalho foram realizadas as etapas de: especificacao, desenvolvi-
mento, validacdo e evolucao. Estas etapas foram adaptadas de modo a seguir o ci-
clo de vida para desenvolvimento de sistemas médicos, descritos na Norma ISO:IEC
62304 ((ISO/IEC:62304/,[2006).

A Figura [26] apresenta o modelo do ciclo de vida para o desenvolvimento de
software descrito na Norma.

Figura 26 — Ciclo de vida para o desenvolvimento para sistemas médicos
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Arquitetura

Detahada

Planejamento

| Gestdo de Configuracao |

| Resolucio de Problemas

Fonte: ISO/IEC:62304/ (2006)

A Tabela [1| apresenta a descricdo das fases do ciclo de de desenvolvimento
utilizado neste trabalho e proposto na Norma ISO:IEC 62304, que prevé o desenvolvi-
mento de software para a &rea médica.
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As etapas sugeridas por/Sommerville|(2007), podem ser observadas na Norma
ISO:IEC 62304 adaptada para o modelo em ciclo proposto para esta pesquisa (Fi-
, sendo: A especificacdo composta pelas ativaides de planejamento, andlise
de requisitos, especificagcdo de arquiteura e especificacdo detalhada. O desenvolvi-
mento, é representado pela implementacao e verificagdo. A validacao sao os testes
e integracdes. E a evolucdo sédo as novas iteragcdes para a adequacao do sistema,

proposto no modelo iterativo.

Tabela 1 — Fases do modelo de desenvolvimento de Sofware proposto pela Norma IEC 62304

Planejamento

Planejamento do desenvolvimento de acordo com as
necessidades do usuério e as condicdes de segu-
ranca para o desenvolvimento

Analise de requisitos

Coleta de todos os requisitos importantes ao desen-
volvimento

Especificacao da arquitetura

Transformagéo dos requisitos em arquitetura

Especificacao detalhada

Refinamento da arquitetura e detalhamento das fun-
coes

Implementacao e verificacao

Definicdo de estratégias de desenvolvimento, méto-
dos e procedimento. Definicdo dos critérios de acei-
tacdo, dos dados, controle de falhas, sequéncia de
eventos

Integracao e testes

Integracao e testes para verificagdo se atende as ne-

cessidades
Testes do Sistema Testes e verificacao de integridade
Lancamento do Sistema Assegurar que todos testes estdo em conformidade

com os objetivos e entrega para o cliente

Fonte:|ISO/IEC:62304| (2006)

O desenvolvimento foi realizado seguindo o paradigma iterativo, em que o
processo € realizado de forma incremental, com incentivo a adaptagédo e melhorias
frequentes e sem a necessidade de prever antecipadamente todas as necessidades
que possam surgir durante o desenvolvimento.

A apresenta a metodologia de desenvolvimento iterativa adotada
neste trabalho.

Analisando a[Figura 27} pode-se visualizar que ap6s o langamento é possivel
retornar ao planejamento e reinciar o ciclo, 0 que permite que novas funcionalidades
e melhorias sejam desenvolvidas, sem afetar o uso do sistema, enquanto as funciona-
lidades novas estdo em producgao.

No caso do fichario eletrénico, o0 qual ja esta em uso por médicos colaborado-
res do projeto de avaliagdo da Sonda ZedScan, este modelo permite que alteracoes
como, adequagao as nomenclaturas brasileiras, possam ser inseridas e atualizadas
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no sistema sem interfeir no uso atual pelos profissionais

Para o processamento das imagens de colposcopia com o ciclo iterativo, foi
possivel desenvolver diferentes tarefas de processamento nas imagens, como os ajus-
tes de realce, reflexos, segmentagao, assim como possibilitar4 que novas funcionalida-
des, como a classificacdo de lesdes, sejam implementadas, sem interferir nas tarefas
ja executadas.

Figura 27 — Ciclo de desenvolvimento iterativo para o Fichario Eletronico e Processamento Digital de
Imagens de Colposcopia

-y
Langamento ‘ﬂ Planejamento

__ &

Analise de

Testes requisitos
Integracdo e Espeficactes de

festes arquitetura

—

Implementac&o
e verificacdo ﬁ

Especificacdes
detalhadas

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

As Secdes [4.1], trazem as atividades desenvolvidas nas duas fases do
trabalho (implementacéao do fichario eletrénico e processamento digital de imagens de
colposcopia).

4.1 DESENVOLVIMENTO DO FICHARIO ELETRONICO

O fichario eletrénico para coleta de dados de pacientes foi desenvolvido com
o framework para desenvolvimento de software Genexus na versdo Evolution 3, com
bancos de dados local SglServer, e um banco de dados MySq|l fornecido pelo servidor
de hospedagem de sites online, chamado Cpanel.

O sistema funciona localmente nos computadores dos usuarios mantendo
uma base de dados local e outra online, de forma que o acesso possa ser realizado
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pelos pesquisadores independente de sua localizacao fisica. A opgcéao de usar a base
de dados local fornece a garantia de manter os dados salvos mesmo se o computador
nao estiver conectado a internet, ou se o provedor web onde estiver hospedado a base
online apresentar problemas.

O fichario eletronico foi desenvolvido de acordo os formularios impressos de
coleta de dados de pacientes, disponibilizados pela empresa fabricante (Zilico) das
Sondas de Impedancia Elétrica (ZedScan), testadas pelo Grupo de Pesquisas em En-
genharia Biomédica, para uso em conjunto com as sondas. O fichério clinico completo

pode ser visto no |Apéndice El
Como ja mencionado o desenvolvimento é baseado em um modelo iterativo,

conforme a

Na primeira etapa do desenvolvimento: O planejamento, foram levantados al-
guns questionamentos acerca da implementacao do fichario, como por exemplo: O que
precisa ser desenvolvido? Qual a finalidade do sistema? Quem serdo os usuarios? Ao
responder essas questdes, foram realizadas pesquisas acerca de normas aplicadas
ao desenvolvimento de software para a saude, de forma a direcionar a implementa-
cao para um sistema com qualidade, usabilidade e seguranca. Nessa etapa, foram
selecionadas as Normas: ISO 14971:2007- gerenciamento de riscos, ISO 13485:2016
- gestao de qualidade, IEC 62366:2015 — usabilidade e a ISO 18308, que trata de
requisitos para arquitetura de registro eletrénico da Informatica na Saude. Na etapa
de andlise de requisitos foram definidas as necessidades basicas para o desenvolvi-
mento do fichario eletronico, definindo o escopo do sistema a ser desenvolvido através
de seus requisitos funcionais e nao funcionais.

Para a definicdo dos requisitos e planejamento do desenvolvimento, foram
criados casos de uso modelados e descritos, 0s quais apresentam os requisitos e as
interacdes do software, além do diagrama entidade-relacionamento para a definicao
do banco de dados.

A mostra o diagrama Entidade-Relacionamento do sistema de Fi-
chério Eletrénico, com as definicdes das entidades e relacionamentos criados na base
de dados. Para demonstragéo, a[Figura 29/traz as entidades Paciente e Consulta com
todos os seus atributos. As demais entidades podem ser visualizadas no Anexo [C|
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Figura 28 — Modelo Entidade-Relacionamento do Fichario Eletrénico
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Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

A entidade paciente é composta pelos atributos apresentados na
Estes atributos estdo descritos no Quadro (4.1

Figura 29 — Entidades Paciente e Consulta

Consulta
Consultald INT NOT NULL
IPaciemeId INT (FK} NOT NULL
Paciente |Medicold INT (FK) NOT NULL
|consultaComentarios VARCHAR({100)
Pacienteld INT NOT NULL | ConsultaRetorno UARCHAR“:'
ConsultaDatalnclusaoc DATE NOT NULL
Pacientelniciais VARCHAR(10) NOT NULL _I::... Tl -l"E ConsultaDataAlteracao DATE
PacienteDataNascimento DATE NOT NULL ConsultaPrevisaoRetorno DATE
PacienteRaca VARCHAR(1) |ConsultaEventoAdverso VARCHAR(10}
PacienteNumero VARCHAR(15) NOT NULL |consultaEventoAdversoSerio VARCHAR(10)
IConsultaAdiareTratar VARCHAR(1)
|ConsultaVereTratar VARCHAR(1)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

A partir da definicao da base de dados do sistema, foram modelados os requi-
sitos funcionais. Para tal, foram criados casos de uso com modelos em diagramas e
descritivos. Esses modelos apresentam o cenario do sistema, demonstrando as suas
caracteristicas de acordo com a visdo do usuario.

Para o modelagem do Fichario Eletrénico, foram definidos casos de uso para
médicos, pacientes e para o sistema.
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Quadro 4.1 — Descricao dos Atributos das Entidades Paciente e Consulta

Entidade Paciente:

Pacienteld: representa o identificador tnico da paciente. E gerado automaticamente
pelo banco de dados, formado por um namero inteiro € ndo pode ser nulo.
Pacientelniciais: deve ser sempre preenchido pelo médico com as iniciais da paciente,
contendo até 10 caracteres. Esse atributo podera ser utilizado pelo médico para loca-
lizar os dados da paciente ap6s o cadastro.

PacienteDatadeNascimento: devera ser registrado pelo médico a data de nascimento
da paciente.Essa é uma informacao importante para pesquisas, entretanto ndo € um
campo de preenchimento obrigatério.

PacienteRaca: deve ser selecionado pelo médico a raca da paciente. Apesar de im-
portante para pesquisas, ndo € um campo obrigatério.

PacienteNumero: este atributo € gerado automaticamente pelo banco de dados, com-
posto pela inicial do médico em conjunto com um valor inteiro. Essa informacao deve
ser a mesma inserida na sonda de impedancia elétrica para identificar a paciente.

Entidade Consulta:

Consultald: representa o cédigo de identificacdo da consulta preenchido automatica-
mente pelo banco de dados com valores numéricos positivos.

Pacienteld: representa o relacionamento entre a entidade Paciente e a entidade con-
sulta. Sera preenchida automaticamente pelo banco de dados ao iniciar o cadastro de
uma paciente para consulta. A Sigla (FK), usada para representar o relacionamento
com outras entidades, significa Foreign Key (uma chave estrangeira).

Medicold: indica a associacdo com a tabela de Médicos. E preenchido automatica-
mente pelo sistema quando o usuario realiza o login.

ConsultaComentarios: atributo para o médico cadastrar informagdes importantes so-
bre a consulta.

ConsultaRetorno: informa se a paciente ira retornar para nova consulta.
ConsultaDatalnclusao: preenchido automaticamente com a data da consulta.
ConsultaDataAlteracao: preenchido automaticamente, caso a consulta tenha alguma
informacao alterada, ou seja, um retorno.

ConsultaPrevisaoRetorno: informa a data da previsdo do retorno para nova consulta
da Paciente, caso realize exames.

ConsultaEventoAdverso: informa se ocorreu algum evento adverso durante a consulta
com o uso da Sonda de Bioimpedancia. Caso seja marcado, devera ser informado o
evento, o qual ficara cadastrado na entidade EventosAdversos.
ConsultaEventoAdversoSerio: informa se ocorreu algum evento adverso sério durante
a consulta com o uso da Sonda de Bioimpedancia. Caso seja marcado, devera ser
informado o evento, o qual ficara cadastrado na entidade EventosAdversos
ConsultaAdiareTratar: informa a conduta do médico.

ConsultaVereTratar: informa a conduta do médico.

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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Os casos de uso para os médicos podem ser vistos na|Figura 30, e no Quadro
[4.2] Os casos de uso dos Pacientes e do Sistema podem ser conferidos no Anexo

O caso de uso apresentado na Figura[30] representa todas as atividades que
o médico realiza no sistema.

Figura 30 — Caso de uso para o médico
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Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

A descricao dos requisitos funcionais para as atividades do médico esta apre-
sentada no Quadro Os requisitos funcionais representam o comportamento do
sistema de acordo com as entradas recebidas.

As unidades de controle (UC) de um caso de uso repesentam as interacoes
do usuario com o sistema.

A descricao, descreve a finalidade da UC.

O escopo apresenta a delimitagdo da parte do sistema onde a UC estéa inse-
rida.

As pré-condigcdes e pos-condicoes, representam as condi¢des para que o re-
quisito seja atendida e o que sistema faz naquela UC.

Os fluxos apresentam as opg¢des disponiveis no sistema, para a UC em ques-
tao.

A estrurada de dados apresenta as tabelas e os atributos de banco de dados
que a UC utiliza, ou seja as entidades apresentadas na Figura [28]
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Os requisitos especiais sao as condicoes especiais para que o sistema realiza
as tarefas pertinentes a UC.

As regras de negocio sao as condicoes basicas para a execucao da UC.

Os atores dos casos de uso, representam quem (ou o qué) esta interagindo
com o sistema, pode ser 0 usuario ou outro sistema, no caso do fichario eletrdnico,
como apresentado no Quadro 4.2, o ator € o médico.

Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico

Nome:
e 1. UC - LOGAR NO SISTEMA
Descricao sucinta:

e Realizar login no sistema para preenchimento dos ficharios eletrénicos

Escopo:

e Sistema para preenchimento dos ficharios

Atores:
e Médico
Pré-condicoes:

e Informar usuario e senha

Pés-condicoes:

e Usuario logado, disponibilizacdo do sistema para preenchimento do fichario

continua na préxima pagina
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Fluxo basico:
1. Informar usuario e senha
2. Opgéao guardar usuario e senha
3. Verificagdo de usuario e senha pelo sistema
4. Sistema logado com sucesso

a) Mostrar Nome — CRM — Perfil - Especialidade

Fluxos alternativos:
1. Falha no login

a) Senha incorreta
i. Digitar novamente
ii. Recuperar senha
A. Logar no sistema com a nova senha
b) Usuario ndo cadastrado
i. Digitar novamente
ii. Cadastrar novo usuario

A. Logar no sistema com o novo usuario

continua na préxima pagina
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Estrutura de dados (ED):
1. ED — Usuario

e UsuariolLogin

e UsuarioSenha

e UsuarioDatalnclusao
e UsuarioDataAlteracao

e UsuarioNome
2. ED — Médico

e Medicold
e Usuariold
o MedicoCrm

e MedicoEspecialidade
3. ED — UsuarioPerfil

e UsuarioPerfilld
o Perfilld

e Usuariold
4. ED - Perfil

o Perfilld

e PerfilNome

Requisitos especiais:

e Acesso a internet para envio de nova senha/usuario

Regras de negocios (RN):
1. RN — O usuario deve ser registrado no banco de dados

2. RN — Em caso de alteracao de senha, guardar a data/hora da alteragao

continua na proxima pagina




Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Nome:

e 2. UC — SELECIONAR NOVA PACIENTE

Descricao sucinta:

e Marcar a opgao para criagdo de uma nova paciente no sistema

Escopo:

e Fichario de atendimento clinico

Atores:

¢ Médico

Pré-condicoes:

e Estar logado no sistema —UCH1

Pds-condicoes:
e Cadastrar nova paciente

— Iniciar preenchimento do fichario clinico

Fluxo basico:
1. Cadastro de uma nova paciente

a) Inserir Iniciais da Paciente
b) Sistema ira criar um codigo para o paciente

c) Preencher o fichério clinico

continua na préxima pagina
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Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Fluxos alternativos:
1. Paciente ja estar cadastrado

a) Verificar iniciais da paciente e data de nascimento

i. Se ja existir paciente com os mesmos dados, informar ao médico

Estrutura de dados (ED):
1. ED — Paciente

e PacientelD
e Pacientelniciais

e PacienteNumero

Requisitos especiais:
e Acesso a internet

— Caso nao tenha acesso, guardar as informagdes para envio quando estiver
conectado

Regras de negécios (RN):

1. RN — Uma paciente deve ter apenas um cadastro

Nome:

e 3. UC — Selecionar Retorno

Descricao sucinta:

e Paciente esta realizando o retorno da consulta

Escopo:

¢ Informacgdes uteis para o retorno da consulta

continua na préxima pagina




Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Atores:

¢ Médico

Pré-condicoes:
e Estar logado no sistema - UC 1

e Paciente ja estar cadastrada no sistema

Pos-condicoes:

e Atualizar o fichario clinico da paciente

Fluxo basico:
1. Solicitar iniciais da paciente ou numero da paciente
2. Uma paciente cadastrada no sistema com os dados digitados (iniciais)

a) Abrir o fichario clinico para atualizagédo de informagdes de retorno

a)

Fluxos alternativos:
1. Paciente ndo encontrada no sistema

a) Digitar dados novamente

b) Paciente ndo faz parte da pesquisa
2. Mais de uma paciente com as mesmas iniciais

a) Mostrar data de nascimento e data da consulta

continua na proéxima pagina
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Estrutura de dados (ED):
1. ED — RetornoPaciente

e RetornoPacienteld
e Pacienteld

e Consultald

e RetornoNovaBiopsia

e RetornoProximoData
2. ED - Biopsia

e Biopsiald

e Pacienteld

e Consultald

e Retornold

¢ BiopsiaHistopatologia

¢ BiopasiaHistoSatisfatoria
e BiopsiaColposDigirida

e BiopsiaZedScanDirigida
e BiopsiaModoPontoUnico
e BiopsiaDiagColposcopia
e BiopsiaColposSatisfatoria
e BiopsiaPonto

¢ BiopsiaNovaColposcopia
¢ BiopsiaNovaHistopatologia
e BiopasiaHistoSatisfatoria

e BiopsiaPontoUnicoSatisfatoria
3. ED — Paciente

e Pacienteld
e Pacientelniciais

e PacienteDataNascimento

continua na préxima pagina
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Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

4. ED — Consulta

e Consultald

e ConsultaData
Requisitos especiais:

e Acesso a internet

Regras de negocios (RN):
1. RN — Paciente cadastrada no sistema

2. RN — Possuir registro de consulta

Nome:

e 4. UC — INFORMAR CRITERIOS DE INCLUSAO

Descricao sucinta:

e Marcar opc¢oes de inclusao da paciente na pesquisa

Escopo:

e Fichario clinico somente para pacientes que atendam os critérios de inclusao

Atores:

¢ Médico

Pré-condicoes:
e Médico logado no sistema — UC 1
e Somente para novas pacientes
e Iniciais da paciente informadas

— Cadastrar nova paciente - UC 2

continua na proxima pagina
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Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Pds-condicoes:
e Marcar campo informando se paciente preenche os critérios de inclusao/exclu-
sao, dar continuidade ao preenchimento do fichario
Fluxo basico:
1. Marcar com sim ou nao critérios de inclusdo

2. Se critérios marcados com “Nao”, selecionar com “Nao
guimento na pesquisa

a pergunta de prosse-

Fluxos alternativos:
1. Campos nao marcados

a) Apresentar mensagem informando a obrigatoriedade do preenchimento

continua na proxima pagina
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Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Estrutura de dados (ED):
1. ED — PacienteCriterioPesquisa

e PacienteCriterioPesquisald
e Pacienteld
e CriterioPesquisald

e PacienteCriterioPesquisaSimNao
2. ED — Paciente

e Pacienteld
e Pacientelniciais

e PacienteNumero
3. ED — Consulta

e Consultald
Medicold

Pacienteld

ConsultaDatalnclusao

PacienteCriterioPesquisald

Requisitos especiais:

Regras de negocios (RN):
1. RN — Marcacdes obrigatorias

2. RN — Somente continuar se respostas = ‘Sim”

Nome:

e 5. UC — INFORMAR CRITERIOS DE EXCLUSAO

Descricao sucinta:

e Marcar opcoes de exclusao da paciente na pesquisa

continua na proxima pagina
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Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Escopo:
e Fichério clinico somente para pacientes que nao atendem os critérios de exclu-
sao
Atores:

¢ Médico

Pré-condicoes:
e Médico logado no sistema — UC 1
e Somente para novas pacientes
e Iniciais da paciente informadas

— Cadastrar nova paciente - UC 2

Pds-condicoes:

e Marcar campo informando se paciente preenche os critérios de inclusao/exclu-
sao, dar continuidade ao preenchimento do fichario

Fluxo basico:
1. Marcar com sim ou nao critérios de exclusao

2. Se critérios marcados com “SIM”, selecionar com “Nao” a pergunta de prosse-
guimento na pesquisa

Fluxos alternativos:
1. Campos ndo marcados

a) Apresentar mensagem informando a obrigatoriedade do preenchimento

continua na proxima pagina
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Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Estrutura de dados (ED):
1. ED — PacienteCriterioPesquisa

e PacienteCriterioPesquisald
e Pacienteld
e CriterioPesquisald

e PacienteCriterioPesquisaSimNao
2. ED — Paciente

e Pacienteld
e Pacientelniciais

e PacienteNumero
3. ED — Consulta

e Consultald

e Medicold

e Pacienteld

e ConsultaDatalnclusao

e PacienteCriterioPesquisald

Requisitos especiais:
Regras de negocios (RN):

1. RN — Marcages obrigatorias

2. RN — Somente continuar se respostas = ‘NAO”

Nome:

e 6. UC — PREENCHER FICHARIO CLINICO

Descricao sucinta:

e Preenchimento do fichario clinico para a pesquisa, a partir das informagdes do
exame citolégico, informa-¢des do paciente, informagdes da consulta

continua na proxima pagina




Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)
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Escopo:

e Preenchimento do fichario clinico

Atores:

¢ Médico

Pré-condicoes:
e Estar logado no sistema — UC 1
e Paciente estar cadastrada - UC 2

e Ter preenchido critérios de inclusdo/exclusdo na pesquisa - UC 4 —UC 5

Pos-condicoes:
e Salvar o fichario clinico
e Para novas consultas criar lembrete de retorno

e Para pacientes com retorno insatisfatério criar novo lembrete de retorno

continua na préxima pagina
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Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

Fluxo basico:
1. Preencher dados de demografia
2. Preencher Histérico Médico
3. Preencher medicacao concomitante
4. Selecionar se paciente apresentou algum evento adverso
5. Preencher dados de exame citoldgico
6. Preencher dados de caracteristicas da doenga
7. Marcar na imagem pontos de coleta da biopsia
8. Preencher dados das biopsias
9. Escrever comentarios (caso necessario)

10. Preencher relatério de eventos adversos (caso necessario)

11. salvar

Fluxos alternativos:

1. Para campos de preenchimento obrigatorio, caso nao preenchidos, informar a
obrigatoriedade

continua na préxima pagina
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Estrutura de dados (ED):

1. ED — Diagnostico

Diagnosticold

DiagnosticoNome

DiagnosticoSigla

DiagnosticoDescricao
2. ED — HistoricoCondicoes

e HistoricoCondicoesld
e HistoricoCondicoesNome

e HistoricoCondicoesDescricao
3. ED — Paciente

Pacienteld

Pacientelniciais

PacienteDataNascimento

PacienteRaca

PacienteNumero

4. ED — Perfil
e Perfilld
5. ED -PerfilUsuario

o Perfilld

e Usuariold
6. ED - Usuario

e Usuariold
e UsuarioNome
e UsuarioLogin

e UsuarioSenha

continua na préxima pagina
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7. ED -Medico

Medicold
MedicoCrm

Usuariold

8. ED - Consulta

Consultald

Pacienteld

Medicold
ConsultaComentarios
ConsultaRetorno
ConsultaDatalnclusao
ConsultaDataAlteracao
ConsultaEventoAdverso
ConsultaPrevisaoRetorno
ConsultaEventoAdversoSerio
ConsultaAdiareTratar

ConsultaVereTratar

9. ED - DiagnosticoPaciente

Pacienteld

DiagnosticoPacienteld
DiagnosticoPacienteHpv
Diagnosticold

Consultald
DiagnosticoPacienteDatalnclusao

DiagnosticoPacienteDataAlteracao

continua na préxima pagina




Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

10. ED - EventosAdversos

e EventoAdversold

e Consultald

e EventoAdversoDatalnicio

e EventoAdversoDescricao

e EventoAdversoDispositivo

e EventoAdversoProcedimento

e EventoAdversoGrau

e EventoAdversoSAE

e EventoAdversoADE

e EventoAdversoUADE

e EventoAdversolntervencaoNenhum item
e EventoAdversolntervencaoMedicacao

e EventoAdversolntervencaoMedicacao

e EventoAdversolntervencaoProcedimentoAdicional
e EventoAdversolntervencaoHospitalizacao
e EventoAdversoResolvido

e EventoAdversoDataSolucao

e EventoAdversoPersiste

e EventoAdversoDatalnclusao

e EventoAdversoDataAlteracao

continua na préxima pagina




Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

11. ED - HistoricoPaciente

e Pacienteld

¢ HistoricoPacienteld

e HistoricoDetalhe

¢ HistoricoCondicoesld

e HistoricoNenumaCondicao

e HistoricoPacienteEstadoGeral
e Consultald

¢ HistoricoPacienteDatalnclusao

e HistoricoPacienteDataAlteracao
12. ED - MedicacaoConcomitante

e MedicacaoConcomitanteld

e Consultald

e Pacienteld

e MedicacaoConcomitanteNome

e MedicacaoConcomitanteDatalnicio
e MedicacaoConcomitantelndicacoes
e MedicacaoConcomitanteVia

e MedicacaoConcomitanteVia

continua na préxima pagina




97

Quadro 4.2 — Requisitos Funcionais para as atividades realizadas pelo Médico (continuagéo)

13. ED - Biopsias

e Biopsiald

e Consultald

e BiopsiaColposcopiaDirigida

e BiopsiaZedScanDirigida

e BiopsiaDiagnosticoColposcopia
e BiopsiaPontoUnico

¢ BiopsiaResultadoHistopatologia
e BiopsiaPontoMedicao

e Retornold
Requisitos especiais:
e Acesso a internet

— Se nao possuir acesso, manter os dados até que seja possivel enviar par
ao banco de da-dos

Regras de negécios (RN):
1. RN — Informacdes de demografia obrigatoérias
2. RN — Informag6es de eventos adversos obrigatorias
a) Caso houver eventos adversos, preenchimento do relatério obrigatério
3. RN — Informacgdes de diagndstico citoldgico obrigatorias
4. RN — Ponto coletado, e diagnéstico da colposcopia obrigatorios na consulta
a) Caso resultado nao satisfatério marcar o campo correspondente

5. RN — Resultado da histopatologia obrigatério no retorno, para todos os pontos
coletados

a) Caso resultado n&o satisfatorio marcar campo correspondente
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Apb6s a modelagem dos requisitos, foram realizadas especificacdes para a ar-
quitetura do sistema a ser desenvolvido. Nessa etapa, foi decidido que o sistema seria
instalado localmente nos computadores dos usuarios, visto que ndo existia garantia
de acesso a internet constante. Entretanto uma base de dados online deveria ser cri-
ada, para que os pesquisadores distantes remotamente pudessem acessar os dados.
Para isso, é necessario a atualizagdo dessa base de dados em periodos que podem
ser combinados entre os pesquisadores e 0s meédicos, essa atualizagao é realizada
através da internet através do acesso a internet.

Como ja descrito, o sistema foi desenvolvido utilizando o framework de de-
senvolvimento Genexus, com banco de dados SqlServer e MySql e linguagem C#, o
gue possibilita que a aplicagédo seja disponibilizada online, caso seja de interesse dos
pesquisadores futuramente.

Na fase da especificacao detalhada, foram definidos fatores importantes para
o uso do fichario, em conjunto com os dados coletados pelas sondas de bioimpedan-
cia, como a criptografia do identificador da paciente gravado pela Sonda ZedScan.

Nao foi possivel importar os dados de impedancia de forma automatica pelo fi-
chario, pois a empresa fabricante nao fornece nenhum meio de integragéo. Entretanto,
os dados coletados pelo dispositivo podem ser exportados manualmente em planilhas
e estas podem ser importadas pelo fichario, fazendo a integragcdo dos dados a par-
tir do atributo PacienteNumero gravado na entidade Paciente do fichario eletronico,
seguindo a mesma criptografia utilizada pela sonda ZedScan.

O sistema foi implementado seguindo as caracteristicas visuais do fichario
impresso, cedido pela empresa Zilico. Esse documento pode ser visto no Anexo [E]

De acordo com as caracteristicas do formulario clinico e as recomendacoes
de usabilidade para sistemas médicos propostas pela Norma IEC 62366:2015 e se-
guindo a definicdo de usabilidade da Norma NBR 9241-11, desenvolveu-se o fichario
eletronico. As principais telas estdo representadas nas Figuras [31] [32/[33] [34]35] As
demais telas podem ser vistas no AnexadF]

Na tela de login, Figura [31] o usudrio (médico) realiza sua autenticagdo no
sistema, informando seus dados de /login e senha. Apds a confirmagédo dos dados,
0 usuario sera imediatamente direcionado para a tela de inicio do fichario, conforme
ilustra a Figura [32] nesta ele informa o Tipo de Atendimento, selecionando as opgdes
de Consulta ou Retorno e, em seguida, as iniciais da paciente.

Se for uma consulta (nova), o sistema é direcionado para a selecao dos cri-
térios de inclusdo e exclusdo das Pacientes na pesquisa, Figura Se os critérios
forem atendidos, € iniciada a tela para cadastro com as informacdes da paciente e da
consulta, Figura [34] Caso algum dos critérios ndo for atendido, o sistema finaliza o
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cadastro da paciente, retornando para a tela inicial, Figura[32]

Se for selecionado retorno, o sistema abre automaticamente a tela para ca-
dastro do resultado histopatolégico, Isso significa que a paciente ja passou por
uma consulta e foi encaminhada para a realizacdo de biopsia (histopatologia) e, ao
retornar, deve ser informado o resultado do procedimento.

Figura 31 — Fichario Eletrénico - Tela de Login do Usuario

Diagnostico Eletronico do Cancer do  yepp ubesc
COlO de Utero @) 0 EsTaco oe

SANTA CATARINA,

Login |
Senha

CONFIRMAR

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)



Figura 32 — Fichario Eletrénico -Tela de inicio da Consulta

Diagnostico Eletronico do Cancer do e ubesc
Colo de Utero

. DO ESTADC DE
SANTA CATARINA
Deise de Carvalho Dias <

FICHARIO CLINICO

DIAGNOSTICO ELETRONICO DO CANCER DE COLO DE UTERO EM COMPARAGAO COM
O EXAME DE COLPOSCOPIA E BIOPSIA DIRIGIDA

Projeto FAPESC

(CHAMADA PUBLICA FAPESC 07/2013 - MS-DECIT/CNPg/SES-SC, PROGRAMA DE PESQUISA PARA O
sus)

VERSAO 2.0 - 01 Agosto de 2014

Pesquisador Responsavel: Dr. Pedro Bertemes Filho

TipO de atendimento (Retorno ou Nova Consulta) | (Nenhum) v
Iniciais Da Paciente I OK

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

Figura 33 — Fichario Eletrénico -Tela de Selegao dos Critérios de Inclusdo e Exclusdo
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Diagndstico Eletronico do Cancer do Colo de yepg unesc
Utero @e) o

PACIENTE - Iniciais: TESTE - Nimero: D2
Deise de Carvalho Dias <=

CRITERIOS DE INCLUSAO/EXCLUSAO
CRITERIOS DE INCLUSAO
I |Critério de Inclusdo Sim  [Ndo

1. |Mulher indicada & colposcopia devido 2o exame preventivo positivo

2. |A paciente assinou o TCLE

Proseguir o estudo somente se as respostas desta secdo foram "SIM"
CRITERIOS DE EXCLUSAO
. |Critério de Exclusdo Sim |Nao

1. [A mulher sabia estar gravida no dia da Colposcopia

2. |A mulher |3 participou de outro estudo clinico no dltimo més antes deste exame

Proseguir o estudo somente se as respostas desta segio foram "NAO"

Para pacientes examinadas e consideradas inelegiveis, favor preencher este formulario, para registrar a razéo da excluso.

AVANCAR RETORMNAR

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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Figura 34 — Fichario Eletrdnico -Tela de Informagdes da Paciente e da Consulta

Diagnéstico Eletrdnico do Cancer do Colo de Utero (eJp UDESC

UNIVERSIDADE
. DO ESTADO DE
SANTA CATARINA
PACIENTE - Iniciais: TESTE - Ndmera: D2
Deise de Carvalho Dias +~

NFORMAGOES GERAIS DA PACIENTE E CONSULTA
NGmero: D2 Iniciais: TESTE

Data de Nascimento: N Ra;a:z
Ultimo perfode menstrual: i Pés-Menopausa
Previsdo de retorno i

HISTORICO MEDICO

IMenhuma Condigzo Alergia Cardi lar/circulatéria D lagica Muscoesquelética Neurologica Respiratona Urogenital G i inal Endéerina Outras Estado geral de satide
MEDICAGAQ CONCOMITANTE

Nome Data Inicio Indicagido (Ges) Via (W.O1.M/Outros) Dose diaria (mg)

i
* Novo Medicamento

ENCAMINHAMENTO CITOLOGICO
Adiar e Tratar Doenca: Ver e Tratar Doenga:

|ASCUS ASCH LSIL NIC2 - HSIL NIC3 - HSIL CEC AGCUS CGC HPV Determinado HPY Alto Risco HPV Baixe Risco

*Legendas - Clique para visualizar

COLPOSCOPIA E BIOPSIAS
Realizada Biopsia: Grupo:

= Pacientes do GRUPO DE CONTROLE. ndc sdc realizadas medigSes com a sonda Zed Scan.

- Para pagientes do Grupe Zed Scan, o nimero da paciente infarmado na sonda deve ser exatamente igual ac gerade par este ficharic,
» O nimera da paciente pode ser visualizada na parte superior do fichiria

+ Quando o diagnéstic da colposeapia for outro informar Detalhes

NimeraPonto Coletado Colpascopia Dirigida ZedScan Dirigida Mods Ponto Unico Disg, Colposcopia* Detalhes

1o = N
2o v N
ido v .
4o v v

+ Nova Bidpsia

*Legendas - Clique para visualizar

EVENTOS ADVERSOS
Evento Adverso:  Evento Adverso Sério:

Comentarios:

CONFIRMAR

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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Figura 35 — Fichario Eletronico -Informacdes de retorno da paciente

Diagnostico Eletronico do Cancer do Colo de Utero  gegg unesc
A
PACIENTE - Iniciais: QQQ - Namero: D1

Deise de Carvalho Dias =

COLPOSCOPIA E BIOPSIAS
Atabela a seguir devera registrar as informagGes das bidpsias

* Informar o resultado da histopatologia
* Se o resutado for outre, por favor informe no campo DETALHE
* Se o resutado for insatisfatdrio, por favor marque o campo correspondente

Histopatolagia

NdmeroPents Coletade Colposcopicamente Dirigida Zed Scan Dirigida Ponto Unica Diagnéstica Colposcapia Detalhe Resultada Histopatologia Detalhe o

COMENTARIOS

Nomenclaturas:
MNormal: Metaplasia
NIC1: Neoplasia intra-epiteli
NIC2: Neoplasia intr
NIC3: Neoplasia intr,
EE Neoplas:
CEG:  Neoplasia grandular invasora

CONFIRMAR FECHAR

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

Com a implementacdo do fichéario finalizada, foram realizados testes para a
insercao de pacientes e atualizagdo do banco de dados remoto, bem como testes
para importacao dos dados exportados pela sonda ZedScan.

Apos a finalizagéo dos testes, o sistema foi instalado nos computadores dos
médicos participantes do projeto, para uso em conjunto com as sondas. E entéo, foi
iniciada a etapa de pesquisas para o processamento de imagens digitais de colposco-

pia
4.2 PROCESSAMENTO DE IMAGENS DE COLPOSCOPIA

Para este trabalho, foram testadas as etapas de pré-processamento, ajustes
de iluminacéo especular e segmentacédo de imagens digitais de colposcopia, cedidas
pelo Instituto Nacional do Cancer dos Estados Unidos (NCI). Os experimentos foram
realizados com Python 2.7.8, em um conjunto de 42 imagens. As etapas realizadas
seguem o esquema apresentado na Figura [36]

Para esta parte da pesquisa, foram realizados experimentos; ndo foram imple-
mentadas interfaces para usuarios. Todos os algoritmos apresentados neste trabalho
foram desenvolvidos somente para realizar o processamento das imagens durante as
pesquisas. A construcao de interfaces para o uso por profissionais da saude devera
ser projetada em trabalhos futuros.
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Figura 36 — Etapas realizadas nos experimentos para o processamento de imagens de colposcopia

Correcdo Gama

Ajuste de Transformacio
Reflexao para o espaco
Especular de Cores LAB

. B

Mapeamento
dos pontos de
Reflexdo

Limiarizacdo l
Rastreamento
dos pontos de

reflexdo

. &

Retirada da
luminacdo

a2

Transformacdo
para RGE

Criacdo da
Mascara
Binaria

a

Restauracio da
Imagem

. B

Correcdo Gama

a£

Egualizacdo
de
Histoerama

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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Para o pré-processamento, utilizaram-se técnicas de ajustes de contraste e
realce de imagens, conforme apresentado na Sec¢ao |2.3.4}, sobre o processamento de
imagens.

As transformagdes gama foram realizadas para correcao de contraste nas
imagens. Esta etapa foi executada em Phyton, conforme a Equacao da secéao
com ~ variando entre 0.8 e 1.2 e ¢ mantido constante. O Quadro 4.3 apre-
senta o algoritmo utilizado para a correcao.

Quadro 4.3 — Algoritmo para corre¢cdo Gama

1 from PIL import Image, ImageFilter

2  import numpy as np

3 import math as math

4  from matplotlib import pyplot as plt

5 import cv2

6

7  #Captura o nome da imagem para ser processada
8 nome = raw_input("Nome da imagem: ")

9 nome = nome + ’.jpg’

10 #Abre a imagem

11 img=Image.open(nome)

12

13 #valores para ajuste de poténcia

14 gama = 0.8,0.9,1.0,1.1,1.2

15 #quantidade de valores no vetor de corregdes
16 t = len(gama)

17

18 def potencia(img):

19 #transformagdo de poténcia: s = c*xr’y

20 for x in range(t):

21 s = img.point(lambda i: 1 * i *x 1g[x])
22 s.show()

23

24 potencia(img)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Nas linhas 1 a 5, sdo importadas as bibliotecas para calculos mateméticos e
processamento de imagens em Python. Entre as linhas 8 e 11 s&o realizados os pro-
cedimentos para abertura da imagem a ser processada. O comando “raw_input” (linha
8) executa a leitura do nome da imagem digitado pelo usuério, enquanto 0 comando
“open” (linha 11) realiza a abertura da imagem no formato jpg.

A variavel “gama” (linha 14) representa o valor v da Equagéo [2.15 Em “t”



105

(linha 16), € armazenada a quantidade de v para que a correcao seja realizada com
todos os valores.

Na linha 24, a rotina para o calculo da correcdo é chamada passando a ima-
gem a ser processada, sendo iniciada na linha 18.

Na linha 20, é realizado um laco de repeticao ("for”) para que todos os valores
gama sejam processados. A linha 21 executa o processamento das imagens conforme
a Equagéo[2.15] Nesse sentido, a varidvel “s” recebe a imagem processada e é exibida
pelo comando “show” na linha 22.

Apos o realce, através da transformagdo gama, realizou-se 0 processo de
ajuste de reflexdo especular das imagens. Para esse processo, a imagem foi con-
vertida para o padrao de cores LAB, onde L representa a luminancia. O Quadro
mostra o algoritmo utilizado para a conversao das imagens.

A linha 1 importa o médulo “color” da biblioteca “skimage”, responsavel pela
conversdo do padréo de cores das imagens.

Na linha 7, é chamado o método “rgb2lab”, que recebe uma imagem no padrao
RGB e retorna no padréo LAB.

Quadro 4.4 — Transformagéao da imagem do padrao de cores RGB para LAB

from skimage import color

1

2

3 nome = raw_input("nome da imagem")

4 nome = nome + ’.jpg’

5 rgb = Imagem.open(nome)

6 #realiza a transformagdo de imagens rgb para lab
7 lab = color.rgb2lab(rgb)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Com a imagem no padrao LAB, foram realizados procedimentos para encon-
trar os valores de reflexdo especular, representados pelo L (luminéncia) do espago de
cores LAB.

Os pontos de reflexdo foram chamados de L Reflexao e calculados de acordo
a com a Equacéol4.1l O Maioryalory, é obtido ao percorrer todos os pixels da imagem,
guardando o maior valor de luminancia encontrado. O Valorysediana; representa o
calculo da mediana entre todos os pixels da imagem.

Maioryalory, + Valoryredianay,
2

LReflexao = (4.1)
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A extracédo dos pontos com reflexao especular foi desenvolvida com base nos
métodos de limiarizacao por intensidade descritos na Secao [2.3.4.1.3, onde o valor
da limiar “T” da Equacao representa os pontos de reflexos, que chamamos de

Lreflexao.

O mapeamento para a correcéao foi realizado pixel a pixel utilizando o canal L
da imagem no espaco de cores LAB, o qual, como ja descrito, representa a luminan-
cia. Para tal, utilizou-se a Equagéao onde f(z,y, z) representa a imagem original,
enquanto g(z,y, z) representa a imagem com os pixels iguais a 0 (zero), para todos os
pixels com o valor da reflexdo maior que o limiar L Reflexao .

g(x,y,z) =emf(z,y,z) > LReflexao (4.2)

O algoritmo para o mapeamento dos pontos de reflexdo especular esta des-
crito no Quadro [4.5]

Quadro 4.5 — Algoritmo para mapeamento dos pontos de reflexdo especular

1 #encontra os valores da mediana, maior e menor valor de reflexdo
2 for i in range(1):

3 for j in range(h):

4 media = lab[i,j,0] + media

5 total = total + 1

6 dados.append(lab[i, j,0])

7 if maior < labl[i,j,0]:

8 maior = labl[i,j,0]

9 series = pd.Series(dados)

10 mediana = series.median()

11 #calcula o valor da reflexdo

12 Lreflexdo = (maior+mediana)/2

13 #atribui o valor O para os pixel’s com valor de reflexdo
14 for i in range(1):

15 for j in range(h):

16 if lab[i,j,0] > Lreflexao:

17 lab[i,j,0] = 0

18 #transforma a imagem de LAB para RGB

19 ImagemSemReflexao = = color.lab2rgb(lab)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Entre as linhas 16 e 24, é realizado o célculo do maior valor de reflexao espe-
cular e da mediana, sendo que as variaveis “I” (linha 17) e “h” (linha 18) representam
respectivamente os valores de largura e altura da imagem. Em “dados” (linha 20), é
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armazenado os valores dos pixels. O valor da “mediana” (linha 24) é obtido através da
biblioteca Pandas disponivel para Python.

O valor de LReflexao, descrito na Equagao[4.1] esta na linha 26 do algoritmo.
Entre as linhas 28 e 31, é realizado o mapeamento transformando os pontos de refle-
x&o em 0 (zero).

Todas as operagdes estdo realizadas na imagem no modelo LAB, conside-
rando o canal L. A Linha 33 realiza a conversdo da imagem para o padrao RGB com
a biblioteca skimage médulo color do Python.

Com os pontos de reflexdo marcados em preto na imagem RGB, criou-se
uma mascara binaria através de um processo semelhante a limiarizacéo, onde todos
0s pontos pretos diferentes de 0 (pretos) foram transformados para 1 (branco), criando
assim imagens binarias, utilizadas para a reconstrugéo da imagem original sem pontos
de reflexao.

O Quadro[4.6|traz a rotina utilizada para a criagdo da mascara binaria, no qual
a “ImagemRgb’” representa a imagem com os pontos de reflexdo em preto, e mantendo
as demais caracteristicas da imagem original.

A criacdo da mascara é obtida percorrendo todos os pixels da imagem, alte-
rando os valores do RBG para 1 ou 0, preto ou branco, e utilizando os métodos putpixel
e gelpixel da biblioteca PIL do Python;

Quadro 4.6 — Rotina de Criagao da Mascara Binaria

def CriarMascaraBinaria(ImagemRgb, largura, altura)

1

2

3 for i in range(largura):

4 for j in range(altura):

5 PixelImagemRgb = ImagemRgb.getpixel((i,j))
6
7

if PixelImagemRgb[0] == 0 and PixelImagemRgb[1] ==
and PixelImagemRgb[2] ==

8 MascaraBinaria.putpixel((i,j),(0,0,0))
9 else
10 MascaraBinaria.putpixel((i,j),(1,1,1))

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

O conjunto formado pela mascara binaria e a imagem RGB com os pontos
sem iluminacao foi utilizado em um processo de reconstrugcao, no qual os pontos de
iluminacao representados pelo preto na imagem RGB e pelos 1s na mascara binaria
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foram reconstruidos através das informacdes dos seus vizinhos. Esse processo foi
realizado conforme demonstra o Quadro [4.7.

A ImagemReconstruida representa a imagem final com as corre¢des, enquanto
a ImagemRGB contém os pontos de iluminagdo marcados em preto e a MascarabBi-
naria com os valores de 1 representando os pixels que serdo corrigidos.

O procedimento foi realizado com o método INPAINT_TELEA da biblioteca
OpenCyv do Python.

Quadro 4.7 — Processo para recuperagao dos pixels com reflexao especular

1 ImagemReconstruida = cv2.inpaint(ImagemRgb,MascaraRgb,25,cv2.INPAINT_TELEA)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

O Inpainting se baseia nas caracteristicas dos pixels vizinhos. A quantidade
de vizinhos a ser considerada esta representada pelo valor 25 no Quadro

Para preencher os dados "degradados”, os quais sao conhecidos através da
mascara, que representa a marcagédo dos pontos que necessitam da restauragéo, o
Inpainting _Telea preenche os pontos degradados, a partir da fronteira da degradacao,
entrando gradualmente na regido, de forma a preencher toda a area que necessita de
reconstrucdo. Isso € realizado através da vizinhancga do pixel a ser “pintado”, sendo
este substituido por uma soma ponderada normalizada de todos o0s pixels conhecidos
da vizinhanga, (OPENCV, 201_).

O processo de reconstrucdo e a criacao das mascaras binarias foram executa-
dos “n” vezes, até que todos os pontos marcados em preto fossem corrigidos formando
uma imagem sem reflexao especular.

Apoés a correcao de reflexao, a imagem foi novamente realgcada utilizando a
transformacédo gama e, logo em seguida, executou-se a equalizacédo de histograma,
utilizando o método Clahe, disponivel no OpenCv 2.7.

O método Clahe é um equalizador de histogramas adaptativo e foi implemen-
tado conforme o algoritmo apresentado no Quadro

Quadro 4.8 — Equalizacéo de Histograma

1 MetodoClahe = cv2.createCLAHE(clipLimit=5.0, tileGridSize=(8,8))
2 ImagemEqualizada= MetodoClahelahe.apply(ImagemSemReflexos)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)
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O algoritmo divide a imagem em blocos (8z8) e realiza uma limitagdo de con-
traste, de forma a impedir a amplificagéo de ruidos. Apds a equalizacao para a remo-
cao de bordas indesejadas, uma interpolacao bilinear é aplicada. O resultado desse
processo € uma imagem equalizada em tons de cinza, com a qual € gerada uma mas-
cara utilizada posteriormente para a segmentagao da regido acetobranca.

Na etapa da segmentacéao, separa-se as regides acetobrancas das areas nor-
mais nas imagens de colposcopia, lembrando que as partes acetobrancas represen-
tam possiveis leses. Para separar essas areas nas imagens colposcépicas, gerou-se
uma mascara de segmentacdo com o uso do algoritmo Otsu, disponivel no OpenCv
para Python, conforme mostra o Quadro 4.9

Quadro 4.9 — Segmentacado da Imagem

1 def limiarizacao(ImagemEqualizada)
2 ImagemSegmentada = cv2.threshold(ImagemEqualizada,0,255,cv2.THRESH OTSU)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

O algoritmo seleciona um valor intermediario estimado de 7" (limiar que repre-
senta as areas acetobrancas) e, em seguida, segmenta a imagem usando esse valor,
obtendo, assim, dois grupos de pixels.

A limiarizacao resulta em uma mascara na qual as regides brancas represen-
tam as possiveis lesdes (acetobrancas) e as pretas areas normais. Essas mascaras
foram transformadas em imagens binarias, nas quais as regides acetobrancas foram
representadas pelos valores 1 (um), enquanto as regides normais sao iguais a 0 (zero).

A obtencdo da imagem segmentada demonstrando apenas as regides ace-
tobrancas foi obtida através da multiplicagédo pixel a pixel da imagem original com a
mascara binaria de segmentacgao.
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5 ANALISES E RESULTADOS

Considerando a divisdo do trabalho em desenvolvimento do fichario eletrénico
e processamento das imagens de colposcopia, 0s experimentos e seus resultados
sdo apresentados em duas sec¢des, iniciando pelo fichario eletrénico e em seguida
pelo processamento digital das imagens de colposcopia.

5.1 ESTUDO DE CASO REFERENTES AO DESENVOLVIMENTO DO FICHARIO
ELETRONICO

Na implementacao do fichario eletrdnico, o produto final é um software. Para
sua avaliacao foram realizados testes de usabilidade seguindo as Heuristicas de Niel-
sen. A Tabela[2|apresenta as Heuristicas desenvolvidas por Nielsen e Molich em 1990
e atualizadas por Jacob Nielsen em 1994, (NIELSEN, [1995).

Em fungéo do impacto no sistema, os problemas de usabilidade devem ser pri-
orizados na alocacao de recursos para correcdo. Uma forma de classificagao dos pro-
blemas encontrados pode ser atribuir graus de severidade (alto, médio, baixo),(NIELSEN,
1995).

Nos problemas de alta gravidade, os custos séo inaceitaveis, pois estes nao
séo superados pelos usuarios. Os problemas de média gravidade, apesar de causa-
rem confusdes aos usuarios, podem ser superados. Os problemas de baixa gravidade
sdo irritantes ao usuario, porém nao prejudicam o acesso, (NIELSEN, [1995).

O método de avaliacao proposto consiste em analisar o fichario eletronico,
classificar os problemas encontrados entre as heuristicas de Nielsen, anota-los e atri-
buir o grau de severidade.

As avaliagdes foram executadas por 5 usuérios distintos: 3 profissionais da
area de saude e 2 da informatica. De acordo com [Nielsen| (1995), avaliagdes heuristi-
cas podem ser realizadas por qualquer pessoa, nao sendo necessario que os avaliado-
res sejam especialistas em usabilidade ou usuarios do sistema, podendo ser realizado
somente pelo desenvolvedor, de forma a contribuir com melhorias de usabilidade.

As avaliacbes serdo descritas na sequéncia das heuristicas apresentadas na
Tabela[2] As telas do sistema podem ser visualizadas na Segéo [5.1]e no Anexo [F|
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Tabela 2 — As 10 Heuristicas de Nielsen

1 | Visibilidade do sta- | prevé que os usudrios estejam sempre informados do que
tus do sistema esta acontecendo, disponibilizando informagdes ao usuario

em tempo razoavel.

2 | Compatibilidade sugere que o sistema deve falar a linguagem do usuario, e
do Sistema com o | ndo de seus desenvolvedores, utilizando palavras, frases,
mundo real conceitos familiares aos usuarios.

3 | Controle do usuario | deve fornecer aos usuarios saidas claramente identificadas
e liberdade e rapidas para que seja possivel sair de lugares inespera-

dos.

4 | Consisténcia e pa- | os usuarios nao devem pensar no que fazer, encontrando
droes palavras, situagdes ou acdes diferentes para realizar mes-

mas atividades, ou iguais para atividades diferentes.

5 | Ajuda com erros diagnosticar e recupera-se de erros; ao encontrar proble-
mas, estes devem ser apresentados de forma clara aos
usuarios, descrevendo sua natureza e sugerindo alterna-
tivas para correcao

6 | Prevencao de erros | impedir erros do usuario, sempre que possivel

7 | Reconhecimento ao | objetos, acdes e op¢des devem estar visiveis
invés de memoriza-
cao

8 | Flexibilidade e efici- | deve-se fornecer aceleradores invisiveis aos usuario inex-
éncia de uso perientes e permitir a usuarios experientes realizar ativida-

des com mais rapidez

9 | Estética minima- | apresentar somente informacdes relevantes, evitar o que
lista for raramente necessario

10 deve-se fornecer informacdes facilmente acessadas e aju-

Ajuda e documenta-
cao

das que podem ser seguidas

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Heuristica 1: visibilidade do status do sistema:

Violagao 1.1 (Baixa Gravidade): Na tela de confirmagéo dos critérios de inclu-

sao/exclusao, a mensagem informando que a paciente sera excluida da pesquisa por
nao atender os requisitos poderia estar grifada em cor diferente, de forma a chamar
mais atencao.

Violacao 1.2 (Baixa Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Secao Infor-

macgdes Gerais da Paciente, as datas poderiam apresentar o formato de preenchi-
mento, por exemplo, DD/MM/AAAA.

Violagao 1.3 (Baixa Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Se¢ao Infor-

macoes Gerais da Paciente, o checkbox para selecdo de Pds-Menopausa poderia
estar alinhada ao lado da palavra.

Violagédo 1.4 (Baixa Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Secao Infor-
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macgdes Gerais da Paciente, as datas poderiam apresentar o formato de preenchi-
mento, por exemplo, DD/MM/AAAA.

Violacao 1.5 (Baixa Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Secéo Enca-
minhamento Citologico, os checkbox poderiam estar alinhados centralizados abaixo
dos diagnésticos.

Violacao 1.6 (Baixa Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Secao En-
caminhamento Citoldgico, o link para visualizacao das legendas poderia estar desta-
cado.

Violagao 1.7 (Baixa Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Secao Col-
poscopia e Bidpsias, os checkbox poderiam estar alinhados centralizados abaixo dos
seus titulos.

Violacao 1.8 (Baixa Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Secao Even-
tos Adversos, alinhamentos centralizados abaixo dos titulos.

Heuristica 2: compatibilidade do sistema com o mundo real

Violagao 2.1 (Média Gravidade): na tela do cadastro da paciente, Se¢des En-
caminhamento citolégico, Colposcopia e Bidpsias, os diagnosticos ndo estdo de acordo
com as normas brasileiras.

Heuristica 3: controle do usuario e liberdade

Violagao 3.1 (Média Gravidade): na importacao de dados da sonda para o fi-
chario, nao existe a opcao de pausar.

Heuristica 4: consisténcia e padrées Nao foram encontrados problemas re-
levantes para essa heuristica.

Heuristica 5: ajuda com Erros

Violagédo 5.1 (Média Gravidade): Nao existe menu de ajuda.

Heuristica 6: prevencao de erros

Violagao 6.1 (Baixa Gravidade): nas telas com campos de preenchimento obri-
gatorios, poderiam iniciar com a selecao mais utilizada, ao invés de vazios.

Violagao 6.2 (Média Gravidade): ndo existe confirmar ao sair sem salvar os
dados.

Heuristica 7: reconhecimento ao invés de memorizacao
N&ao foram encontrados problemas relevantes para essa heuristica.
Heuristica 8: flexibilidade e eficiéncia de uso

Violagao 8.1 (Baixa Gravidade): na importacao de dados da sonda poderia ter
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a opc¢ao de quantos pacientes importar de modo a evitar a espera muito longa.
Heuristica 9: estética minimalista

Violagao 9.1 (Baixa Gravidade): Existem dados nao relevantes para o exame
de colposcopia solicitados no fichario, como por exemplo, medicacao concomitante.

Heuristica 10: ajuda e documentacao

Violagéo 10.1 (Média Gravidade): documentacao nao fornecida.

Violacdo 10.2 (Média Gravidade): ndo existe menu de Ajuda.

Conforme as avaliagbes realizadas, ndo foram encontrados problemas de alta
gravidade que venham a impedir 0 uso do sistema.

As violagbes 1.1,1.2,1.3,1.4,1.5,1.6,1.7, 1.8, 6.1, 8.1 € 9.1 sdo consideradas
de baixa gravidade, o que ndo impede que o usuario realize suas tarefas. Por exemplo,
a violacdo 1.2 ndo apresenta o formato da data, entretanto esse campo pode ser
preenchido usando o calendario disponibilizado ao lado.

As violacOes de média gravidade constatadas sinalizam problemas que devem
ser corrigidos, porém o usuario tem condi¢des de usar o sistema.

Nas violagdes 2.1 e 9.1, os dados apresentados ou solicitados no fichario
eletrénico estdo de acordo com o modelo impresso fornecido pela empresa fabricante
da sonda de bioimpedéncia.

Na violacdo 3.1, ndo existe botdo para pausar a importagéo, porém, se 0 com-
putador for desligado, a importacao é interrompida e sera reiniciada do ponto de inter-
rupcao quando o usuario solicitar uma nova importacao.

As violagbes 5.1, 10.1 e 10.2 se deram porque nao foram disponibilizados
documentacdes e menus de ajuda devido as caracteristicas do sistema e a sua utili-
zacgao por usuarios limitados. E ainda ajudas para condug¢ao do preenchimento estao
descritas no fichario.

Na violagdo 6.1, os campos nao apresentam sugestdes de respostas para que
0 usuario nao se esquecga de preenché-los corretamente.

A Tabela [3| traz a quantidade de ocorréncias encontradas pelos avaliadores
por cada violagéo de acordo com a heuristica analisada.

A Figura [37] apresenta o Grafico do percentual das violagdes encontradas por
cada heuristica, como pode ser observado a maioria dos problemas relatados se re-
ferenciam a visibilidade e status do sistema (heuristica 1), entretanto como visto na
Tabela [3] estes sdo classificados de baixo grau, o que permite que os usuérios fagam
0 uso do sistema sem danos impeditivos.



114

Tabela 3 — FOcorréncias de violagdes por heuristica

Heuristica Violacao | Ocorréncias
1.1 3
1.2 2
1.3 4
T . 1.4 2
1. Visibilidade do status do sistema 15 4
1.6 1
1.7 4
1.8 4
2. Compatibilidade do Sistema com o mundo real 2.1 1
3. Controle do usuario e liberdade 3.1 2
4. Consisténcia e padroes
5. Ajuda com erros 5.1 3
~ 6.1 3
6. Prevencao de erros 6.2 5
7. Reconhecimento ao invés de memorizacao
8. Flexibilidade e eficiéncia de uso 8.1 1
9. Estética minimalista 9.1 1
. ~ 10.1 3
10. Ajuda e documentacao 10.2 5

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)
Figura 37 — Percentual de viola¢des por heuristica

Violagoes por Heuristica

B Heuristica 1

W Hewristica 2

HO. 2% B Heuristica 3

| HE. 2%
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W Heuristica 4
B Heuristica 5
B Heuristica &
B Hewristica 7
W Heuristica 8
B H5. 7% Heuristica 9

B Hed. 0% m Heuristica 10

m H3.5% W H2.2%

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)
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5.2 EXPERIMENTOS E RESULTADOS REFERENTES AO PROCESSAMENTO DI-
GITAL DAS IMAGENS DE COLPOSCOPIA

Os experimentos realizados para o processamento digital das imagens de col-
poscopia seguem o fluxo apresentado na Figura [36] Para os testes, foram utilizadas
42 imagens cedidas pelo Instituto Nacional do Cancer dos Estados Unidos e avaliados
por médico especialista.

Na primeira etapa, para o ajuste de contraste, realizaram-se transformagodes
gama, com ~ variando entre 0.8 e 1.2 e ¢ mantido constante.

Os valores de ~ utilizados foram 0.8,0.9,1.01,1.02,1.03,1.04,1.05, 1.1e1.2 para
todas as imagens, sendo aleatéria a sequéncia dos valores aplicados a correcao.

Para cada uma das 42 imagens, foram geradas 9 novas com ajuste de con-
traste e, junto com a imagem original, numeradas de 1 a 10. Os valores de ~ foram
anotados separadamente em uma tabela, de acordo com a numeragédo enviada ao
especialista. O avaliador analisou todas as imagens sem a informagéo de qual corre-
cao estava aplicada, escolhendo as melhores resolugcdes de acordo com a numeracao
entre 1 e 10. Um exemplo das imagens analisadas pelo avaliador pode ser observado
na Figura[38 Como pode ser observado, a mesma imagem esté apresentada com 10
diferentes contrastes.

Figura 38 — Resultado para Transformacéo de poténcia com ~ variando entre 0.8 e 1.2

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)
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O valores de v na Figura[38|séo: para aimagem 1 v = 1 (n&o houve correcéo),
imagem 2 v = 0.9, imagem 3 v = 1.1 , imagem 4 v = 1.02 , imagem 5 v = 1.03 ,
imagem 6 v = 1.04 , imagem 7 v = 1.06 , imagem 8 v = 1.05, imagem 9 v = 1.01,
imagem 10~y =1.2.

Na Figura [38] o especialista escolheu como melhor contraste a imagem 8, ou

seja, o valor de v = 1.05 . Esse processo foi realizado para as 42 imagens originais, 0
gue gerou no final um conjunto de 420 imagens para avaliacdo do especialista.

O resultado das transformacgdes para as 42 imagens foi avaliado por um mé-
dico especialista em colposcopia, 0 qual identificou as imagens com melhor contraste.

A partir da avaliagao do médico, foi escolhido o valor v = 1.1, como o padrao
para a sequéncia do processamento.

O gréfico exibido na Figura[39] apresenta o percentual das escolhas do espe-
cialista para cada valor de ~ , sendo que o valor 1.1 foi escolhido em 91% das vezes.
Também pode se observar que, em apenas 2% dos casos, 0 que representa uma ava-
liacdo, a imagem original (v = 1.0 ) foi escolhida como melhor contraste. Os valores
v = 1.05 e v = 1.2 foram escolhidos 2 e 5%, respectivamente, sendo que os demais
nao foram avaliados como melhor contraste em nenhum caso.

Figura 39 — Percentual de avaliacbes para cada valor de

;f’l‘?ﬂ_ﬁ Valoresdey

m0.8
1.2

5% R
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10l
m1.02
m1.03
bl 1.04
218 1.05
1.1
1.2

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Com os contrastes ajustados, iniciou-se 0 processo de ajustes da reflexao
especular. A transformacao para o espacgo de cores LAB foi a primeira etapa.
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A Figura [40] apresenta a imagem original, seguida pela imagem com corre¢éo
gama e na sequéncia a imagem com contraste ajustado no padréo de cores LAB.

A conversao para o modelo de cores LAB foi realizado com a biblioteca ski-
mage do Python, como descrito na secao de métodos. Para a corregédo gama considera-
seoy=1.1.

Figura 40 — Imagens com corre¢cao gama e padrao LAB

Imagem Original Correcao Gama

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

O mapeamento dos pontos de reflexdo especular, como descrito na Segéao
[4.2, sobre os métodos para o processamento digital das imagens de colposcopia,
foi realizado pixel a pixel, buscando os pontos considerados reflexao especular e
marcando-os na cor preta. A Figura [41]traz um exemplo de imagem no padrdo LAB,
com os pontos de reflexdo mapeados na cor preta.

Ao comparar a imagem do mapeamento dos pontos de reflexdo, com a ima-
gem original, o especialista constatou que o ponto marcado com um circulo na Figura
[41] que representa reflexdo na imagem original (Figura [40), nao foi mapeado. Entre-
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tanto, esse ponto nao interfere no diagndstico, tendo em vista que esta fora da zona
acetobranca.

Figura 41 — Imagem com os pontos de reflexdo especular marcados na cor preta

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Para a corregdo da iluminagéo, a imagem foi novamente convertida para o
padrao RGB e, entado, foi gerada uma mascara binaria, a partir da imagem com os
pontos marcados em pretos. Nessa mascara, as regides de reflexos receberam o va-
lor um (1), enquanto o restante da imagem recebeu o valor zero (0), gerando uma
méascara binaria, conforme pode ser visto na Figura 42
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Figura 42 — Mascara binaria com os pontos de reflexdao especular marcados em branco

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

A restauracao da imagem sem os pontos de reflexao foi realizada com o mé-
todo Inpainting, disponivel no Python. Para tal foram utilizadas as mascaras binarias
e as imagens com os pontos de reflexdo em preto. O método utiliza a mascara para
reconstruir os pontos pretos da imagem "orignal". Essa reconstrugao foi realizada por
“n” vezes, sendo que para cada repeticdo uma nova mascara binaria foi gerada.

A Figura[43]mostra o resultado da reconstrugao da imagem sem os pontos de
reflexos. Em (a), esta a imagem apds a primeira execucao do método de reconstrugao.
Em (b), a mascara gerada a partir da imagem (a) com alguns pontos ja reconstruidos.
Em (c), visualiza-se a imagem com a segunda execuc¢ao da corre¢ao, a qual utilizou
como entrada a imagem (a) e a imagem (b).
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Figura 43 — Processo de reconstrugdo da imagem para correcéo de reflexao especular

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Com os reflexos especulares corrigidos novamente, executaram-se ajustes de
contraste, utilizando o0 mesmo método de avaliacdo das imagens iniciais, onde o0 vy
variou entre 0.8 e 1.2.

A Figura [44] exibe os resultados dos ajustes de contraste para a imagem com
a reflexdo especular corrigida, sendo que: para aimagem 1y = 0.9 ,imagem 2~y = 1.0
(sem corregdo), imagem 3 v = 1.1 , imagem 4 v = 1.05 , imagem 5 v = 0.8 , imagem
6~v=1.01,imagem7 vy =1.2,imagem 8~ = 1.04 , imagem 9 v = 1.03 , imagem 10
v = 1.6.

Nessa Figura [44], o avaliador escolheu como melhor contraste a imagem nu-
mero 10, com corregcao v = 1.6.
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Figura 44 — Correcao gama para imagens com reflexdo especular corrigida

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Da mesma forma que para as imagens originais os valores escolhidos foram
tabelados, em 88% dos casos v = 1.5 foi escolhido como o melhor contraste. Esse
valor foi aplicado nas 42 imagens com a reflexao especular corrigida. Apds esse pro-
cesso, realizou-se uma equalizacao de histogramas.

A equalizacao de histogramas consiste em uma fungao de distribuicao de pro-
babilidades. A Figura [45] apresenta o resultado da equalizagao de histogramas na
imagem escala de cinza, ap6s a correcao da reflexao
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Figura 45 — Resultado da Equalizagdo de Histograma

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

Um exemplo de mascara gerada para segmentagéo pode ser observado na
Figura Essa etapa foi realizada pela limiarizagdo da imagem em escala de cinza
obtida apds a equalizacao de histograma.

Figura 46 — Méascara gerada pela limiarizagao

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)

O processo de limiarizagdo € utilizado para distinguir partes diferentes em
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uma imagem. Dessa forma foram separadas as areas reagentes ao acido acético, das
areas normais nas imagens de colposcopia, utilizando como base a mascara gerada
na limiarizacdo. A Figura |47 apresenta um exemplo de segmentacédo da area aceto-
branca.

Como pode ser observado, as regides ndo reagentes estdo em preto. Desse
modo, somente a regido de interesse na imagem permanece visivel, facilitando, assim,
a andlise por profissionais de saude, e também possibilitando que sejam realizados
procedimentos para a classificagdo computacional das lesées.

Segundo a avaliacdo do especialista, seria interessante realizar os procedi-
mentos para correcao da reflexdo e segmentacdo na imagem com padrédo RGB ori-
ginal, tendo em vista a alteragdo visual que ocorre ao transformar a imagem para o
padrao LAB. Entretanto, a selecao da area acetobranca esta proxima da selecao ma-
nual que pode ser realizada por um médico colposcopista.

Figura 47 — Segmentagao da area acetobranca

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)
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6 CONSIDERACOES FINAIS E TRABALHOS FUTUROS

Apesar de ser uma area em amplo crescimento, o desenvolvimento de soft-
ware para a saude humana, requer uma série de cuidados, como previstos nas normas
apresentadas na Secao e Anexo [A] as quais geram seguranga e estabilidade
para os produtos.

Atualmente diversos hospitais e clinicas médicas utilizam sistemas de pron-
tuario eletrdnico de pacientes. Isso permite a abertura de uma lacuna para integracéo
com os dados da paciente coletados no fichario eletrbnico e com as medicdes da
impedancia elétrica adquiridas pela sonda ZedScan.

Nesse trabalho nao foi possivel integrar automaticamente os dados de im-
pedancia elétrica com os dados do fichario, entretanto esse problema foi contornado
com um modo de sincronizagdo manual. Ainda assim seria interessante que o sistema
disponibilizado em conjunto com a sonda tivesse atualiza¢gées de modo a permitir in-
tegracdes automatizadas da sua base de dados, o que facilitaria a analise de seu
desempenho.

O fichario eletrénico ainda necessita de atualizagcées de forma a tornar seu
uso mais eficiente principalmente para o publico brasileiro. Como foi observado nas
avaliagdes de usabilidade, as nomenclaturas de diagnosticos ndo estdo de acordo
com as normas do Brasil. Todavia para essa versao do fichario nao foi possivel alterar
esses nomes, devido a necessidade de manter as caracteristicas idénticas ao fichario
impresso disponibilizado pela empresa Zilico.

O método de avaliagédo heuristica € um dos mais utilizados para avaliagées de
usabilidade, sendo possivel que profissionais ndo especialistas realizem as analises.
Neste estudo foram realizadas avaliagdes por profissionais da saude e da informa-
tica, porém em nenhuma das areas foram especialistas e usuéarios do sistema que
executaram as avaliacoes.

Os resultados da analise heuristica do fichario demonstram que apesar da ne-
cessidade de melhorias e corregdes, o sistema pode ser utilizado sem grandes dificul-
dades ou problemas, pois ndo foram relatadas violacdées graves durante as analises.

Como trabalho futuro, as violagdes devem ser corrigidas, os dados da impe-
dancia elétrica deverao ser sincronizados automaticamente e as imagens de colpos-
copia da paciente devem ser anexados ao seu fichario.

Processar imagens digitais de colposcopia de forma automatizada € um grande
desafio, tendo em vista a quantidade de parametros que precisam ser observados. Es-
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ses parametros iniciam na aquisicdo das imagens e podem gerar resultados distintos
de acordo com a qualidade do aparelho de colposcopia ou da camera utilizada para
adquirir as imagens, ou até mesmo da expertise do profissional que realiza o exame.

Apos a aquisicao, outros fatores necessitam ser cuidadosamente trabalhados
para o correto processamento, como, por exemplo, melhorar o contraste das imagens,
0 que pode variar de acordo com a aquisicao. Nesse contexto, um fator muito impor-
tante a ser considerado esta relacionado a correcao da reflexdo especular, que para
o processamento final da imagem pode ser facilmente interpretado pelo computador
como é&rea acetobranca, gerando um resultado falso-positivo na identificagdo de le-
sdes.

Para os ajustes de contrastes, as correcdoes gama apresentaram resultados
positivos, o que, segundo a avaliacao do especialista apds a correcao detalhes como
maior nitidez de vasos, ficaram mais evidentes, porém ainda devem ser testadas novas
técnicas para o ajuste de contraste.

Uma das tarefas mais complexas no processamento das imagens de colpos-
copia esta na correcao dos reflexos especulares. Neste estudo foram propostos méto-
dos bastante simples, utilizando a imagem no padrao LAB e isolando o canal referente
a iluminacédo. Porém, nessa técnica, outras caracteristicas de brilho e cor foram per-
didas. Isso torna necessario a continuidade dos experimentos de forma a corrigir a
reflexdo sem interferir nas demais caracteristicas da imagem.

Segmentar somente a regido de interesse, é outro grande problema enfren-
tado no processamento desse tipo de imagem, pois dependendo da captura podem
existir caracteristicas indesejaveis como: partes de instrumentacdo médica, reflexos
de iluminagao, tecido do canal vaginal, sangramentos e outras caracteristicas indese-
jadas.

O método de limiarizacdo demonstrou ser eficiente para a selecdo das areas
acetobrancas, contudo, para que possa ser considerado viavel para uso real, faz-se
necessario testes com maior numero de imagens e adquiridos por diferentes equipa-
mentos e diferentes profissionais.

Nesta pesquisa foram executados diversos testes e estudos de forma a es-
clarecer técnicas que possam contribuir para que futuramente seja possivel conceber
um sistema de apoio a identificacdo de lesbes cervicais. No entanto, para obtencgao
de resultados satisfatorios, que sejam seguros para aplicacdo em um sistema com
pacientes “reais”, ainda sao necessarios experimentos com bases de dados distintas
e com maior numero de imagens. Também é preciso o desenvolvimento de outras
técnicas que venham a contribuir com melhores resultados.

Como trabalho futuro, espera-se realizar experimentos com mais imagens e
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testes de diferentes técnicas, de forma aprimorar a segmentacao das regides ace-
tobrancas e, assim, possibilitar a implementacdo de um sistema com capacidade de
classificar computacionalmente as lesdes uterinas.
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ANEXO A - NORMAS PARA DESENVOLVIMENTO DE SOFTWARE APLICADA
A SAUDE

a) Comissao de Estudos Especial de Informatica em Saude (CEE78IS) da
ABNT:

O GT1 é formado por especialistas do Ministério da Saude, Secretarias Esta-
duais e Municipais de Saude, profissionais de Tecnologia da Informagéo atuantes no
mercado publico e privado, professores, académicos e profissionais de saude atuantes
na area de sistemas de informagao em saude. Assim como os demais grupos do CEE-
IS, a entidade esta relacionada com as normas do Comité ISO TC 215, priorizando
aquelas mais adequadas ao cenario brasileiro. As normas ABNT/NBR 18308:2013
e ABNT/NBR 20514:2008 sao utilizadas no processo de certificacao SBIS, fazendo
parte do GT1(CEE-78-1S] 201_).

O GT2 trata Interoperabilidade de Sistemas e Dispositivos. Segundo a CEE-
78-1S (2017), o GT2 visa:,(CEE-78-1S, [201 ).

Estabelecer as mensagens e protocolos de comunicagao em sistemas
de informagado em saude, em software como dispositivos de apoio a
medicina, salde e bem-estar, e em servicos de salde eletronica (e-
health), de modo que a troca eletronica de informagdes entre os siste-
mas e dispositivos permitam a interoperabilidade, a protegao do usua-
rio e a garantia da quali-dade do servigo.

O GT2 traz as seguintes propostas de metas para o Brasil:

e Servicos de Telessaude: Arquitetura, Comunicagao e QoS; e Proto-
colos de Comunicacao/Mensagens para RES; e Dispositivos (Software
Embarcado e Comunicacgao): DICOM, Ponto-a-Ponto, etc; e Software
como dispositivo de saude: m-Health; e Redes de Tl para a saude:
Gerencia de Risco; e Estimular a regulamentagéo/normalizagdo na so-
ciedade e no mercado. (CEE-78-IS, 2017):

O GT2 é organizado nos seguintes subgrupos,

e Sistemas: e Telessaude: Comunicagdo, Terminologia, Critérios de
Qualidade de Servicos e Perfis para integracao (IHE) e Protocolos de
comunicagéo de sistemas: HL7, DICOM, etc. e Dispositivos: ¢ Padrao
de comunicacao de dispositivos de salde e bem-estar (Serie 11073) o
Software como dispositivo e m-Health e Redes de Tl com dispositivos
de saude (Série 80001). (CEE-78-1S}[201_)

O GT3 sobre conteudo semantico prevé a “Padronizacdo de métodos para re-
presentacdo e uso de conceitos, dados e conhecimento para saude e assisténcia a
saude” (CEE-78-1S,201_)), sendo incluidos no grupo a padronizagéo de:
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o Modelos formais para representacao e descricdo de conceitos; e Prin-
cipios para representagao de conceitos dentro dos recursos terminol6-
gicos; e Principios para a governanga e manutencao de recursos termi-
nolégicos; e Métodos para representacao e gestdo do conhecimento;
e Métodos para uso de recursos terminolégicos e conhecimento em
salide e sistemas de assisténcia a salde e em registros eletrénicos de
salde; e Porém EXCLUI o desenvolvimento e manutencao dos contel-
dos de recursos terminologicos padronizados. (CEE-78-1S,201_)

O GT4 — Seguranca da Informacéo e do Paciente — tem seu trabalho conforme
o WG4 — Security, Safety and Privacy — do Comité ISO TC 215: Health Informatics,
apresentando como escopo:

O GT4 atua para:

Padronizacdo de métodos e sistemas para proteger e aumentar a con-
fidencialidade, integridade e disponibilidade da informagédo em salde,
evitar que sistemas de informagao afetem adversamente a seguranca
do paciente, resguardar a privacidade das informacoes pessoais € rela-
tivas aos cuidados com a saude, e assegurar a responsabilizagao dos
usuarios dos sistemas de informacao de saude. (CEE-78-IS, 201 )

1. Identificagdo normas publicadas pelo WG4, do Comité ISO TC 215 —
Health Informatics, importantes para o cendrio brasileiro, estudo, ado-
¢do ou adaptacao, elaboracdo e divulgacado da versdo brasileira des-
sas normas. Em 2015, o grupo trabalhou para adocao/adaptagcéo de
08 normas internacionais (Vide lista dessas normas aqui no site em
Informativos GT4). Agora em 2016, apoiara a ABNT na sua colocagéo
em Consulta Nacional, para sua posterior publicagcdo como norma bra-
sileira; 2. Identificacdo de temas importantes relativos a seguranca da
informacéo e do paciente, inerentes ao cenario brasileiro, proposicao
de novo item de trabalho, estudo, elaboracao e divulgacdo da norma
brasileira.Em 2015, o grupo propbs um novo item de trabalho para ela-
boracdo de norma internacional: ISO TR PWI: Cloud computing se-
curity and privacy requirements for health information (Requisitos de
segurancga e privacidade em computacdo em nuvem para informacéo
de saude) o qual foi aprovado no Encontro da ISO realizado na Suica
em Novembro/2015; (CEE-78-1S, 201 )

O Grupo de Seguranca da Informacao e do Paciente prevé que provedores e
desenvolvedores de servigos de saude, através de Tecnologias da Informagédo devem

garantir:

e Gerenciamento de privilégios, controle de acesso; e Determinacao de
papéis funcionais e estruturais; ¢ Pseudonimizagdo (quando necessa-
rio); e Seguranca no arquivamento de informagoées; e Principios para o
consentimento de acesso a informagao; e Procedimentos para a trans-
posicao de fronteiras; e Requisitos especificos para estruturas de cha-
ves publicas; e Propdsito das informagdes em salde; e Sistemas de
gerenciamento de seguranca da informacao; e Cartdo do usuario/paci-
ente; e Alertas; ¢ Guia para a viabilizagdo de seguranga nos sistemas
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de saulde; e Servigos de diretorios para provedores, usuarios e outra
entidade envolvidas nos servigos de saude. (CEE-78-1S,{201_)

b) Norma IEC 62304:

O ciclo de vida proposto pela Norma IEC 62304 esta apresentado na Figura
48 A Tabela ?? descreve cada uma das fases. O gerenciamento de riscos definido
na Norma segue as diretrizes propostas pela ISO 14971, a qual sera abordada na
sequéncia deste trabalho, (ISO/IEC:62304, 2006).

Figura 48 — Ciclo de vida para desenvolvimento de software para dispositivos médicos — ISO/IEC 62304

Necessidades

< Necessidades
de Clientes

de Clientes
Satisfeitas

l I

| Gerenciamento de Atividades do Sistema - Incluindo Riscos |

I

Sistema de Gerenciamento de Riscos |

Andlise de | Especificaciio Especificacdio | Implementacdo| Integracdo | Testesdo | Lancamento
Reauisitos Arquitetura | Detalhada e Verificagdo | etestes | Sistema do Sistema

Planejamento

‘ Gestdo de Configuragédo |

‘ Resolucdo de Problemas |

Fonte: [[SO/IEC:62304| (20086)

A manutencao do sistema é prevista na norma, de forma semelhante ao ciclo
de vida de desenvolvimento, como pode ser observado na Figura[49] Na manutengao,

estdo incluidas atividades de atualizagdo, ou manutencao por falhas (ISO/IEC:62304,
2006).
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Tabela 4 — Detalhamento do ciclo de vida para desenvolvimento de software para dispositivos médicos

- |IEC 62304

Planejamento

Planejamento do desenvolvimento de acordo com as
necessidades do usuério e as condicbes de segu-
ranga para o desenvolvimento

Analise de requisitos

Coleta de todos os requisitos importantes ao desen-
volvimento

Especificacao da arquitetura

Transformagéo dos requisitos em arquitetura

Especificacao detalhada

Refinamento da arquitetura e detalhamento das fun-
coes

Implementacao e verificacao

Definicdo de estratégias de desenvolvimento, méto-
dos e procedimento. Definicdo dos critérios de acei-
tacdo, dos dados, controle de falhas, sequéncia de
eventos

Integracao e testes

Integragdo e testes para verificacao se atende as ne-
cessidades

Testes

Testes e verificacao de integridade

Lancamento

Assegurar que todos os testes estdo em conformi-
dade com os objetivos e entrega para o cliente

Fonte:|ISO/IEC:62304| (2006)

Figura 49 — Ciclo de vida para manutencgéo de software para dispositivos médicos - Norma IEC 62304

Necessidades
de Clientes

Necessidades
de Clientes
Satisfeitas

I

l
|

Gerenciamento de Atividades do Sistema - Incluindo Riscos |

I

Sistema de Gerenciamento de Riscos

Planejamento

Andlise de
Reauisitos

Especificacéio| Especificacfio | Implementacéo | Integracéo | Testes do Lancamento
Arquitetura Detalhada e Verificacdo etestes | Sistema do Sistema

Manutencdo

Gestdo de Configuracdo |

Resolucdo de Problemas |

Fonte:|ISO/IEC:62304| (2006)

A Norma IEC 62304 nao especifica a forma como os fabricantes devem exe-
cutar suas atividades, exigindo apenas que o processo, atividade ou tarefa sejam con-
cluidos para estabelecer o cumprimento da norma, (ISO/IEC:62304, 2006).

c) ISO 14971:

Essa norma foi traduzida pela ABNT/NBR em 2009 como: Produtos para a
saude — Aplicagcdo de gerenciamento de risco a produtos para a saude (ABNT/NBR,
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2009). A norma prevé processos para identificacdo de perigos associados a produ-
tos para a saude, estimando e avaliando os riscos, e prescrevendo processos para
monitoramento e verificacdo do controle de riscos, em todas as fases do ciclo de vida
(da concepcao até o descarte/desuso do produto/dispositivo/servigo). Porém, conside-
rando a complexidade, as particularidades de cada produto e a variedade de pessoas
interessadas (profissionais de saude, organizagdes que prestam servigos de assistén-
cia médica, pacientes, governo, industrias e publico geral) ndo esta incluido na norma
o nivel de risco aceitavel, assim como as decisdes clinicas relacionadas ao produto.
As decisdes devem ser tomadas de acordo com a relacdo entre os beneficios ofere-
cidos e os riscos existentes, cabendo ao fabricante definir a seguranca do produto,
incluindo padrdes de aceitabilidade de riscos. Também n&o esta incluida nesta norma
a exigéncia de um sistema de gestao de qualidade, (ISO:14971, 2007).

No entanto, para direcionar a gestédo de riscos, existem dois critérios chave: a
probabilidade de ocorréncia de algum dano (leséo fisica ou prejuizo a saude da pes-
s0a, ou prejuizo a propriedade ou ao meio ambiente) e o impacto (o quao severo ele
pode ser). A empregabilidade desses dois componentes é essencial para a classifica-
cao dos riscos como aceitavel ou inaceitavel, (1ISO:14971|, 2007).

O processo de gerenciamento de riscos deve ser elaborado pelo fabricante
de forma que continuamente possa identificar, avaliar e estimar os riscos associados
ao produto para saude, controlando e monitorando constantemente a eficacia desse
controle. O processo de gerenciamento de riscos deve ser continuo. Seus principais
elementos podem ser vistos na Tabela 5
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Tabela 5 — Processo de gerenciamento de riscos — ABNT/NBR — 14971

Analise de | Identificacdo de riscos
riscos e Em condigdo normal
e Em condigéo de falha
Estimativa de risco para situacédo de perigo
Avaliacao de | Identificar a situagao de risco 3
risco Avaliar a situagao de risco 2
e Reducgao de risco necessaria 3
o Proceder com controle de risco kel
e Redugéo de risco desnecessaria 4
o Assegurar que todas as situagdes de risco | -
foram identificadas qé)
Controle de | Implementacdo de medidas de controle de risco ©
risco o
Avaliagcao de | Avaliacéo do risco residual geral
aceitabilidade ¢ Risco residual aceitavel
do risco o Informar risco residual
residual e Risco residual inaceitavel
o Analisar relagao beneficio/risco
= Beneficio Maior
¢ Informar risco residual
= Risco Maior
e Risco Inaceitavel
Relatoério de | Distribuicdo comercial do produto
Gerenciamento e Realizar analise critica do processo de
de risco gerenciamento de risco
Informagao de | Fabricante deve manter um sistema para coletar e
produgao e | analisar as informagdes do produto.
poés-producao | Devem ser avaliadas situagbes perigosas nao
identificadas previamente, se riscos aceitaveis se
tornaram inaceitaveis com o uso.
De acordo com os resultados destas avaliagdes, caso
necessario medidas de controle de risco devem ser
implementadas.

Gerenciamento de riscos

Fonte: [[SO:14971| (2007)

d) NBR 13485:

A NBR 13485:2016 é uma norma de Sistema de Gestdo de Qualidade, que
define que “Qualquer atividade que receba entradas e as converta em saidas pode
ser considerada um processo”.

A NBR/ISO 13485:2016 tem como objetivo principal facilitar a integralizacao
dos requisitos regulamentares de produtos para a saude com os sistemas de gestéao
de qualidade, (ABNT-NBR/ISO:13485, [2016). O Quadro descreve os requisitos
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dessa norma.

A NBR/ISO 13485:2016 prevé que uma organizacao deve estabelecer, do-
cumentar, implementar e manter um sistema de gestao de qualidade, identificando a
sequéncia e interacao dos processos, assegurando a eficacia da analise, controle, mo-
nitoramento e medicao destes, a partir da implementacédo de acées que possibilitem
atingir os resultados planejados, (ABNT-NBR/ISO:13485| |2016).

Os documentos e registros devem ser controlados, antes de sua emisséo ou
atualizacdo, devendo ser analisados criticamente e aprovados. As atualizagdes de-
vem ser disponibilizadas nos locais de uso, bem como os documentos de origem
externa, sendo assegurado que sempre estejam legiveis e prontamente identifica-
veis. Cada dispositivo ou familia de dispositivos médicos deve ter um arquivo, (ABNT-
NBR/ISO:13485| [2016).

A especificagcdo do produto, processos de desenvolvimento, monitoramento e
medicao, requisitos e procedimentos para instalacao e aplicagdo dos servigcos, mu-
dancas de projeto e/ou desenvolvimento devem estar presentes na documentacgao, ,
(ABNT-NBR/ISO:13485, 2016).

A atualizacao dos registros deve ser considerada mesmo apos a entrega, de-
vido as necessidades de alteracbes do produto, sempre considerando a confidencia-
lidade e privacidade das informacdes de saude. Devem ser documentadas as acoes
corretivas do produto, incluindo informagdes que assegurem que causas em nao con-
formidade, ndo ocorram durante o uso do produto, (ABNT-NBR/ISO:13485| 2016).

A organizacao deve prover treinamentos aos usuarios, utilizando uma aborda-
gem com base nos riscos para determinar uma metodologia de treinamento e verificar
se os requisitos dos clientes estao sendo satisfeito. Os treinamentos devem ser reali-
zados antes do fornecimento do produto, (ABNT-NBR/ISO:13485, 2016).

A organizacdo tem a responsabilidade de determinar a infraestrutura ade-
quada para atender os objetivos do produto, o que inclui ambiente, equipamentos (ma-
teriais, equipamentos eletrénicos, programas de computador, etc), servigos de apoio
(comunicacao, transporte), (ABNT-NBR/ISO:13485, 2016).

Os requisitos de entradas do projeto e desenvolvimento devem ser determi-
nados e registrados. Nesse sentido, € imprescindivel incluir os requisitos de funciona-
mento, os requisitos regulatérios e estatutarios, desempenho e segurancga, de acordo
com o uso pretendido, (ABNT-NBR/ISO:13485| [2016).

As saidas devem possibilitar a verificacao/validacao em relacao as entradas,
inclusive quando integrados com outros dispositivos/interfaces.

Devem também fornecer informacdes para aquisicao, producao e fornecimento
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Quadro A.1 — Componentes da Norma ISO 13485:2016 Dispositivos médicos - Sistemas de gestao da
qualidade - Requisitos para fins regulamentares

1. Sistema de gestédo de qualidade
a. Requerimentos gerais
b. Requisitos de Documentacéo
i. Generalidades
i. Qualidade da documentagdo
ii. Arquivo de dispositivos médicos
iv. Controle de Documentos
v. Controle de registros
Comprometimento da Diregdo
Foco no cliente
Politica de qualidade

~pao

Planejamento

Objetivos da qualidade
Sistemas de Gestao de qualidade

Responsabilidade, autoridade e comunicagao

Autoridade e Responsabilidade
Representagéo da gestéo
Comunicagéo Interna

Analise critica pela diregéo (reviséo de gerenciamento)

Generalidades
Revisado de entradas
Revisdo de Saidas

2. Gestao de recursos

a. Provisdo de recursos
b. Recursos Humanos
c. Infraestrutura

i

ii.

a.
i

ii.

iii.

4. Medigao, ana

d. Ambiente de trabalho e controle de contaminagao

Ambiente de trabalho
Controle de contaminagéo

3. Realizagao do produto
Planejamento da realizagdo do produto
b. Processos relacionados ao cliente

Determinagao de requerimentos relacionado ao produto
Revisado de requerimentos relacionado ao produto
Comunicagao

c. Projeto e desenvolvimento
i. Generalidades
ii. Planejamento do projeto e desenvolvimento
ii. Entradas de projeto e desenvolvimento
iv. Saidas de projeto e desenvolvimento
v. Andlise critica de projeto e desenvolvimento
vi. Verificagdo de projeto e desenvolvimento
vii. Validagéo de projeto e desenvolvimento
viii. Transferéncia de projeto e desenvolvimento
ix. Controle de alteragdes de projeto e desenvolvimento
x. Arquivos de Projeto e desenvolvimento
d. Aquisigéo
i. Processo de aquisicdo
ii. Informagédo de aquisigao
ii. Verificacdo do produto adquirido
e. Produgéo e fornecimento de servico

Controle de produgao e fornecimento de servigos
Limpeza dos produtos
Atividades de instalagéo

Atividades de manutengao
v. Requisitos especificos para produtos para saude estéreis
vi. Validagao dos processos de produgéo e fornecimento de servigos
vii. Requisitos particulares para validagéo de processos de esterilizagéo e de sistemas estéreis
viii. ldentificagao
ix. Rastreabilidade

1. Generalidades
2. Requerimentos particulares para dispositivos médicos implantados
a. Propriedade de cliente
b. Preservagdo de produto
c. Controle de dispositivos de medigdo e monitoramento
lise e melhoria

a. Generalidades
b. Monitoramento e medigéo
c. Retorno do cliente
i. Tratamento de reclamagdes
ii. Relatdrios para as autoridades reguladoras
iii. Auditoria Interna
iv. Medigéo e monitoramento de processo
v. Medicédo e monitoramento de produto
d. Controle de produto ndo-conforme
i.Generalidades
ii. Agdes para produtos em ndo conformidade detectados antes de entrega
ii. AcBes para produtos em ndo conformidade detectados depois de entrega
iv. Retrabalho
e. Andlise de dados
f. Melhorias
g. Generalidades
a. Acdes corretivas
b. Agdes Preventivas

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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dos servigos, conter informagdes relativas com a aceitacdo do produto e especifi-
car caracteristicas essenciais para o uso seguro e adequado, (ABNT-NBR/ISO:13485,
2016).

Todo produto de saude deve ser validado antes da entrega, passando por ava-
liagcdes clinicas e/ou de desempenho. Todos os processos de verificacdo e validagao
do produto devem ser documentados, inclusive quando o produto passar por alteragao,
atualizacao ou manutencgao, (ABNT-NBR/ISO:13485| |2016).

A geréncia de riscos esta prevista em todas as fases do processo, inclusive
para processos terceirizados. Também é possivel excluir requisitos regulamentares do
sistema de gestdo, de acordo com o propdsito de uso do produto, desde que estes
sejam justificados e documentados, (ABNT-NBR/ISO:13485, 2016).

e) IEC 62366:

A IEC 62366 para usabilidade em dispositivos médicos € dividida em duas
partes. A parte 1 especifica um processo para que o fabricante analise, especifi-
que, desenvolva e avalie a usabilidade de um dispositivo médico em relagdo a se-
guranga, permitindo avaliar e mitigar os riscos associados ao uso correto do produto,
(ISO/IEC:62366, 2015).

O fabricante também deve identificar os riscos para o uso anormal, porém nao
esta incluido avaliar e mitigar estes riscos, (ISO/IEC:62366, 2015).

A parte 2 apresenta informacdes de auxilio aos fabricantes para cumprir a
parte 1. Além disso, oferece descricbes mais detalhadas dos métodos de engenharia
da usabilidade para aplicacdo em dispositivos médicos, indo além de aspectos relacio-
nados a seguranca das interfaces de usuario e dispositivos médicos, (ISO/IEC:62366)
2015).

Os riscos residuais associados a usabilidade de um dispositivo médico sao
considerados aceitaveis de acordo com a norma ISO14971, a menos que existam
provas objetivas do contrario. E importante salientar que decisdes clinicas relativas ao
uso de dispositivos médicos néo estéo inclusas na norma 1SO62366. O quadro
apresenta 0s processos previstos na norma.

f) ISO 27799 sobre a seguranca da informacao em saude:

A norma € aplicada as informagdes, independentemente de sua forma (pa-
lavras e numeros, gravagbes sonoras, desenhos, videos ou imagens médicas), para
qualquer meio de armazenamento (impresso, escrito, papel ou eletrénico) e em quais-
quer meios usados para transmissdo (manual, fax, correio, redes de computadores).
No entanto, a norma nao prevé como os requisitos de seguranga da informagao devem
ser cumpridos, (?7?).
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Principios

Processo de engenharia de usabilidade

Controle de risco como ele se relaciona com o login do
usuario na interface

Informagdes de seguranga relacionadas a usabilidade
Processo de engenharia de usabilidade

Adaptagao do esforgco de engenharia de usabilidade
Processo de engenharia de usabilidade

Preparar especificagdo de uso

Identificar as caracteristicas da interface do usuario
relacionadas a segurancga e possiveis erros de uso
Identificar perigos conhecidos ou previsiveis e situagdes
perigosas

Identificar e descrever cenarios de uso de riscos
Selecionar os cenarios de uso de risco para avaliagéo
sumativa

Estabelecer especificagéo da interface do usuario
Estabelecer plano de avaliagéo da interface do usuario
Planejamento formativo de avaliagéo

Planejamento de avaliagdo sumativa

Realizar projeto de interface de usuario. Implementagéo e
avaliagdo formativa

Realizar avaliagdo sumativa da usabilidade da interface do
usuario

Interface de usuario de proveniéncia desconhecida
Mapeamento entre os requisitos da IEC 62366-1 e IEC
62366-2

Antecedentes e justificativa do programa de
engenharia de usabilidade

Como a seguranca se relaciona com a usabilidade
Razdes para investir em engenharia de usabilidade

Como implementar um programa de engenharia de
usabilidade

Programas eficazes de engenharia de usabilidade
Projetos e planos de engenharia de usabilidade eficazes
Aplicar um nivel adequado de conhecimento de engenharia
de usabilidade

Garantir que os recursos necessarios estao disponiveis e
bem cronometrados

Gestao de risco em relagdo a engenharia de usabilidade
Andlise de risco

Controle de risco

Informacgdes para a seguranca

Avaliacéo global do risco residual

Arquivo de engenharia de usabilidade

Adaptagao do esforgo de engenharia de usabilidade
Visao geral do processo de engenharia de usabilidade
Preparar a especificagdo de uso

Iniciar especificagéo de uso

Analisar os usudrios pretendidos. Tarefas de usuario
antecipadas e ambientes de uso pretendido

Usuarios pretendidos

Tarefas previstas do usuario

Especificagéo de utilizacdo pretendida

Finalizar a especificagdo de uso

Métodos recomendados para desenvolver a especificacdo
de uso de arquivo

Inquérito contextual e observacao

Entrevista e técnicas de pesquisa

Comentarios de especialistas

Revisdes do painel consultivo

Testes de usabilidade

Identificar as caracteristicas da interface do usuario
relacionadas a seguranca e possiveis erros de uso
Geral

Analise de tarefas

Analise de funcdes

Identificar e analisar problemas conhecidos

Identificar situagées conhecidas ou previsiveis e
perigosas

Identificar e descrever cenarios de uso relacionados ao
perigo

Definir cenarios de uso

Usar cendrios como eles se relacionam com a gestdo de
risco

Cenarios de uso relacionados a identificagdo

Métodos para definir e analisar cenarios de uso relacionados
ao risco

Selecionar os cenarios de uso de risco para avaliagao
sumativa

Selegao dos cenarios de uso relacionados ao risco com base
na gravidade

Selegao de cenarios de uso relacionados a riscos baseados
em outras circunstancias

Estabelecer especificagao interface do usuario
Desenvolvimento da especificagdo da interface do usuario
Documentagdo de acompanhamento sobre formagao
Estabelecer plano de avaliagdo da interface do usuario
Especificar como o design da interface do usuario sera
explorado e avaliado

Planejamento de avaliagédo formativa

Planejamento da avaliacdo sumativa

Planejamento de testes de usabilidade

Exemplo protocolo de teste de usabilidade e relatério
Conceber e implementar a interface do utilizador e a
formacao

Desenvolver modelo conceitual

Interface do usuario do software de design (se aplicavel)
Revisar requisitos e restricdes da interface do usuario
Desenvolver estrutura de interface de usuario de software
Design wireframe

Modelos de tela de projeto

Interfaces de usuario de hardware de design (se aplicavel)
Revisar requisitos e restrigdes da interface do usuario
Desenvolver esbogos

Materiais de projeto necessarios para treinamento

Materiais de treinamento

Formacao

Desenvolver projetos detalhados

Verificar o design da interface do usuario

Realizam avaliagdes formativas

Conduzir avaliagbes formativas multiplas

Métodos recomendados para avaliagdo formativa

Conduzir andlise heuristica

Conduta cognitiva

Realizar testes de usabilidade

Analise dos resultados da avaliagao formativa

Realizar avaliagao somativa

Realizar uma avaliacdo somativa

Coleta de dados

Dados observacionais

Dados subjetivos

Analise de dados

Documentar o projeto de engenharia de usabilidade
Revisédo e analise pos-producao

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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As areas da seguranca de informacao listadas a seguir estdo fora do ambito
da norma, (??).

a) methodologies and statistical tests for effective anonymization of per-
sonal health information;

b) methodologies for pseudonymization of personal health information
(see Bibliography for a brief description of a Technical Specification that
deals specifically with this topic);

c¢) network quality of service and methods for measuring availability of
networks used for health informatics;

d) data quality (as distinct from data integrity).

g) ISO18308:2011 Informatica em Saude — Requisitos para uma arquitetu-
ra de registro eletronico de saude:

Segundo a norma, registro eletrénico de saude é definido como:

one or more repositories, physically or virtually integrated, of informa-
tion in computer processable form, relevant to the wellness, health and
healthcare of an individual, capable of being stored and communicated
securely and of being accessible by multiple authorized users, repre-
sented according to a standardized or commonly agreed logical infor-
mation model. Its primary purpose is the support of life-long, effective,
high quality and safe integrat-ed healthcare. (1ISO:18308, |2011)

Complementando a definigdo, a norma cita a visdo de saude de WHO, 1946:
“Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely
the absence of disease or infirmity.” (apud |[SO:18308| (2011)).

O registro eletrénico de saude inclui sistemas e servigos que captam infor-
macgdes de terapia complementar, cuidados de casa, bem-estar, além dos sistemas
clinicos, ndo se limitando apenas a documentacdo de doencgas, suas prevengdes e
tratamento. Os requisitos dessa norma se referem as informagdes de registros de
saude/assisténcia compartilhados e seus aspectos de governanca, que podem ser
usados para apoiar € coordenar informagdes que visam a continuidade de cuidados,
podendo estar distribuidas fisicamente. A norma apresenta como definicdo de arqui-
tetura a descricao proposta pela TOGAF (apud ISO:18308 (2011)):

a formal description of a system, organized in a way that supports
reason-ing about the structural properties of the system. It defines the
system components or building blocks. . . and provides a plan from which
products can be procured, and systems developed, that will work to-
gether to imple-ment the overall system.

N&o esta previsto na 1ISO18308:2011, os requisitos especificos que aplica-
cOes individuais e os repositorios de registros devam atender, sendo a proposta da
norma garantir que o conjunto comum de requisitos deve ser cumprido para permitir
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gue os dados sejam combinados de forma segura e completa. Sistemas de registros
de saude compreendem um ou mais repositérios de dados, servigos de diretorios, re-
cursos humanos, aplicativos de usuario final, servigos de seguranca, dentro outros. No
entanto, essa norma se concentra na infraestrutura que gera os ativos de informacgoes
de saude, podendo incluir maltiplos sistemas e repositérios de registro eletrénico de
saude (1SO:18308, 2011).
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ANEXO B - ESTADIAMENTO DO CANCER DO COLO DO UTERO

O método proposto pela International Federation Ginecology and Obstretrics
(FIGO) classifica o cancer cervical em estagios de 0 a IV, como pode ser observado
na Tabela[6, (CENTER, 201_).

Tabela 6 — Classificacao cancer cervical, sistema FIGO

Estagio
Estagio 0 Carcinoma in situ, encontrado em células do revestimento do colo do ute-
ro, sem invadir tecidos profundos

Estagio | Tumor invadiu o colo, mas nao se espalhou

Estagio 1A Quantidade muito pequena de células cancerosas

Estagio A1 A area invadida pelo cancer tem 3mm de profundidade e até 7 mm largura
Estagio I1A2 Entre 3 e 5mm de profundidade e até 7 mm largura

Estagio IB Ja pode ser visto sem microscépio, avangou mais de 5mm no tecido co-

nectivo do colo do utero ou tem mais de 7mm de largura

Estagio I1B1 Nao tem mais de 4 cm

Estagio 1B2 Tem mais de 4cm

Estagio Il Nao esta mais restrito ao colo do utero, porém limitado a regido pélvica
Estagio 1A Atingiu a parte superior da vagina, mas ndo o terco inferior
Estagio [1A1 Lesao clinicamente visivel >= 4cm de tamanho
Estagio 11A2 Lesao clinicamente visivel < 4cm de tamanho

Estagio 11B Invadiu o tecido parametrial (vizinho ao colo do utero)

Estagio Il Espalhou para a parte inferior da vagina ou para a parede pélvica
Estagio llIA Atingiu o terco inferior da vagina
Estagio IlIB Invadiu a parede pélvica e/ou bloqueia o fluxo de urina para a bexiga
Estagio IVA Espalhou para a bexiga ou reto
Estagio IVB Espalhou para 6rgaos distantes, como pulmdes

Fonte:\CENTER| (201_)

A Tabela [7| apresenta as condutas propostas pelo Ministério da Saude para

tratamento de acordo com o estadiamento da doenca. Gestantes ou outros casos
especiais de tratamento ndo serdo abordados nesta pesquisa, o Quadro traz es-
clarecimentos sobre as condutas.



Tabela 7 — Conduta de tratamento por estadiamento

Estadiamento

Conduta

Estadio IA1 (Invasdo
do estroma, <3mm
de profundidade e
até 7 mm de
extensdo supercial

Conizagéo - para pacientes jovens e sem prole definida

Ou Histerectomia abdominal (tipo | de Rutledge & Piver) ou vaginal,
a escolha do cirurgido Oferectomioa opcional, dependendo da idade
da mulher ou Braquiterapia para casos de contraindicagdo absoluta

de tratamento cirurgico

Estadio | A2 (invaséo
do estroma, > 3mm e
até 5mm de
profundidade e até

7mm de extens&o)

Histerectomia abdominal (tipo | de Rutledge & Piver) + biopsia
intraoperatoria seletiva de linfonodos pélvicos, se nao ha invaséo do
espaco linfovascular ou Histerectomia radical modificada (tipo Il de
Rutledge & Piver) + biopsia intraoperatéria seletiva de linfonodos
pélvicos, se ha invasdo do espaco linfovascular + Radioterapia
externa pds-operatéria em casos de linfonodos acometidos, margens
cirlrgicas < 3 mm, invas&o cervical profunda ou @mbolos vasculares
ou linfaticos ou Radioterapia exclusiva em casos das pacientes nao

eleitas para cirurgia.

Estadios IB e IIA

(Lesdo <4 cm IB1)

Histerectomia abdominal radical + linfadenectomia pélvica +
radioterapia externa pés-operatéria sobre a regido pélvica Ou

Radioterapia exclusiva

Estadios IB e IIA

(Lesdo < 4cm IB1)

Histerectomia abdominal radical (tipo Il de Rutledge & Piver) +
linfadenectomia pélvica + radioterapia externa pds-operatoria sobre a
regido pélvica, na dependéncia dos achados histopatoldgicos da

pecga operatéria Ou Radioterapia exclusiva

Estadios IB e IIA
(Lesao endocervical

tipo barril)

Radioterapia pré-operatoria sobre a regido pélvica + histerectomia
(tipo | de Rutledge & Piver), 4 a 6 semanas ap6s a radioterapia Ou

Radioterapia exclusiva

Estadios IB e IIA

(Lesdo > 4cm IB 2)

Radioterapia exclusiva Ou Histerectomia abdominal radical (tipo IlI
de Rutledge & Piver) e linfadenectomia pélvica + radioterapia externa
na dependéncia do resultado do exame histopatolégico (linfonodos

acometidos ou doenga residual na cupula vaginal)

Estadios II B, Il A, 1ll
BelVA

Radioterapia exclusiva "O INCA ainda esta analisando a validade da
incorporagéo da associacao da radioterapia com quimioterapia,
como rotina terapéutica dos estadios Il B a IV A, tendo como
contraindicagdes para a quimioterapia: insuficiéncia renal e doengas
graves associadas ndo compensadas; e, como restricdo, a existéncia
de segundo tumor primario ndo controlado ou Tratamento cirargico
paliativo para estadio IV A (derivagdes intestinais ou urinarias),

dependendo de indicagdes individualizadas

Estadio IV B

Sao controversos os tratamentos do cancer avangado do colo
uterino, sendo a quimioterapia, radioterapia e cirurgias paliativas

indicadas de acordo com cada caso.

Fonte: Elaborado pela Autora, (2017)
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Quadro B.1 — Tratamentos de acordo com a conduta médica

Tipos de histerectomia, segundo Rutledge e Piver:

| - Histerectomia simples extra-facial,

II - Histerectomia com remogao de metade dos paramétrios e Utero-sacros com ressecgao do
terco superior da vagina,

Ill - Histerectomia com remocg¢ao completa dos paramétrios e utero-sacros, incluindo terco
superior da vagina,

IV - Histerectomia com remocgéao de todo o tecido peri-uretral, ligadura da artéria vesical superior
e ressecgao de trés quartos da vagina,

V - Histerectomia com remogao da porcao distal dos ureteres e bexiga.

Braquiterapia:

Exclusiva de Baixa Taxa de Dose: 4.000cGy no ponto A.

De Alta Taxa de Dose: 700cGy/inser¢gdo/semana durante 04 semanas.

Radioterapia externa pré- ou pés-operatéria: 5.000cGy em 25 fragdes.

Indicacdes de radioterapia externa pés-operatéria:

Inquestiondvel: margens cirurgicas positivas e achados de metastases ovarianas.

Provavel: metastases para linfonodos pélvicos e invasdo do tecido para-cervical e émbolos
vasculares linfaticos.

Questionavel: tamanho, grau de diferenciagao, tipo histopatoldgico e invasao em profundidades
tumorais.

Radioterapia exclusiva: Radioterapia externa sobre a regido pélvica, seguida de braquiterapia.

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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ANEXO C — ENTIDADES PARA O DESENVOLVIMENTO DO FICHARIO CLINICO

Figura 50 — Entidades para o Desenvolvimento do Fichario Clinico

HistoricoCondicoes

HistoricoPaciente

EventosAdversos

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

[ Pacienteid (FK) | e I
: : : HistoricoPacienteld
HistoricoCondicoesld SRl EventoAdiersaDescicoo
HistoricoCondicoesid (FK) :wmwmgﬂlalmm
s a M : ; e versoDisposithe
HistoricoCondicoesNome Hiaklooherie, = EvenioAdwarsaProcscimenta
E g K £ HistoricoNenumaCondicao EvantondvarsoGray
HistoricoCondicoesDescricao HistoricoPacienteEstadoGeral EventoAdversoSAE
Consultald (FK) || EventoAdwersaADE
meaqico HistoricoPacienteDatalnclusao E:mﬁm:‘iﬂmwemum
Medicald INT | HistoricoPacienteDataAlleracao J| EwenloadwersointervencaoMedicacao
EventotdwrsolntenencaoProcedimentoddicional
MedicoEspecialidade VARCHAR (100) Perfil EventaAdversolnterencaoHospitalizacas
MedicoCrm VARCHAR (100) Perfilld INT Vi e
Usuariald INT (FK)
e PerfilNome  VARCHAR (100) e e
——— PerfilDescricao VARCHAR (100) EventoAdvarsoDatatlteracan
Usuariold INT
E MedicacaoConcomitante
UsuarieNome VARCHAR (100) - . - ~
UsuarioLogin VARCHAR (100) MedicacacConcomitanteld
UsuarioSenha WVARCHAR (100) Alarona Cansultald (FK)
UsuarioDatalnclusao  DATE WITH TIME ZONE| [ s ditoriald Pacienteld (FK)
Usuaqoga'laﬂlwmcan 3:; EmH:IME ZONE| | Usuariold (FK) MedicacaoConcomitanteNome
UsuarioEmail CHAR (100) AudioriaTabelaAllernds MedicacaoConcomitanteDatalnicio
Auditort MedicacacConcomitantelndicacoes
Retorno ekl MedicacaoConcomitanteVia
- AuditoriaRegistroAnterior : h g
Retornold AuditoriaRegistroNovo | MedicacacConcomitanteTotalDiario
Consultald (FK) Consulta DiagnosticoPaciente
RetornoObservacoes Consultaid Pacienteld (FK)
RetormoHistopatoliaSatisfatoria DiagnosticoPacienteld
RetomoNecessitaOutro Pacienteld (FK) i ticoPacientsH
RetomoDatalnclusao Medicold (FK) Dlagmsrco'dac o P FK
RetornoDataAlteracao ConsultaComentarios lagnostico (FK)
= ConsultaRetemo Consultald (FK)
Biopsias i DiagnosticoPacienteDatalnclusao
P .. | CoensultaDatalnclusao : | g
Biopsiald ConsultaDataAHsracao DiagnosticoPacienteDataAlteracao
Consultald (FK) ConsultaPrevisaoRetorno . L .
——— I ConsultaEventoAdverso PacienteCriterioPesquisa
iapsialolposcopialingida ConsultaBventosdversoSerio o
BiopsiaZedScanDirigida : i niAiraT T Eﬁ?;'r::;iquisah e EEE;
BiopsiaPontoUnico ConsultaVereTratar
BiopsiaDiagnosticoColposcopia PacienteCriterioPesquisaSatisfaz CHAR (10)
BiopsiaResultadoHistopatologia l:arﬁEUsuario PacienteCriterioPesquisaSimNao CHAR (10)
BiopsiaPontoMedicao Perfilld  INT (FK) Consultald INT (FK)
| Retormold (FK) ) Usuariold INT (FK) PacienteCriterioPesquisaDatalnclusao  CHAR (10)
Paciante . 7 PacienteCriterioPesquisaDataAlteracac CHAR (10)
Pacienteld INT el s Diagnostico
CriterioPesquisald INT : i
Pacientelniciais VARCHAR (10) — - Diagnosticold INT
PacienteDataNascimento DATE E’EE"_“?S"”!“E‘”“B_ m:g:m‘:%l DiagnosticoMome  VARCHAR (100)(AK1)
PacienteRaca CHAR (1) etk pes el (100) | | piagnosticoSigla ~ VARCHAR (100)(AK2)
i CriterioPesquisaTipo VARCHAR (100) B 9
PacientaNumero VARCHAR (15)(AK1) DiagnosticoDescricac VARCHAR (100)
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ANEXO D - MODELOS DE CASO DE USO PARA O DESENVOLVIMENTO DO
FICHARIO CLINIiCO

Figura 51 — Caso de uso para pacientes

As—;r termo de

COMmMpromisso

Paciente

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)



Figura 52 — Caso de uso para o Sistema

Sist

Autenticar médico

<cinciud Mostrar informagdes
Buscar Paciente nolre de Data Nascimento e
ama\

Selecionar quais informagdes
mostrar (Novo paciente ou retorno)

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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ANEXO E - FICHARIO CLINICO FORNECIDO PELA EMPRESA ZILICO PARA
USO COM A SONDA ZEDSCAN

Figura 53 — Fichario Clinico Impresso - Capa

FICHARIO CLINICO

DIAGI‘}IC}STICD ELETRGNICO"DO CANCER DE COLO
DE UTERO EM COMPARAGAO COM O EXAME DE
COLSPOSCOPIA E BIOPSIA DIRIGIDA

~ Projeto FAPESC
{CHAMADA PUBLICA FAPESC 07/2013 - MS-DECIT/CNPg/SES-5C,
PROGRAMA DE PESQUISA PARA O SUS)

VERSAO 2.0 - 01 Agosto de 2014

Pesquisador Responsavel: Dr. Pedro Bertemes Filho

INICLALS D) PACIENTE: D:Dj
NUMERO DO PACIENTE: [:D:I:I

FICHARID CLMICO - Versao 2.0 = 01 Agosto 2014

FonteiLimited (2014)
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Figura 54 — Fichario Clinico Impresso - p.1

CRITERIOS DE INCLUSAO/EXCLUSAO Pagina 1

CRITERIO DE INCLUSAQ

I. Critério de Inclusio Sim | Mao
1. Mulher indicada & Colposcopia devido ao exame preventivo positivo L] L
2. | A paciente asssinou o TCLE Ol
Frossegir o estudo soments 58 as respostas desta segdo foram “Sim”
CRITERIO DE EXCLUSAD
l. Critério de Exclusio Sim_| Nao
A mulher sabia estar gravida no dia da Colposcopia Ol g
2. A mulher ja participou de outro estude clinico no dltimo més antes deste | [] J
axame.

FProssegir o estudo samente 56 as respostas desla segdo foram “NSo” Para squelas packenies examinadas
consideradas inelegivels, favor guardar esle formulédrio para que 5 rez&o da exclusso sels reglaireds.

Baseado nos critérios acima, a paciente satisfaz os critérios de inclusdo / Sim  Mao
axclusdo? ] |

DEMOGRAFIA/HISTORICO MEDICO

DEMOGRAFIA

Data de Mascimento: Raga: LI Indiana'tsiatica L
Dia hés Ano Caucasiana [0 Oriantal

Alfricana/MNegra [l

Qwiras (especificar)

HISTORICO MEDICO _
A paciente tem um historico ou apresenta no momento Caso afirmativo, infomar
algum das seguintes condigdes? detalhes

Sa MEMHUM, marque ao lado [

o
g
o

a. Alergias

b. Doenga cardiovascular/circulataria

c. Dermafoldgica

d. Musculoesquealética
e. Meuraldgica
f. Respiratarna

g- Urogenital
h. Gastraintestinal
i. Enddcrina

OOoOoOooog 0o
OOOO0OO0OO0oOoOods

j- Outras
5) Estado Geral de Saide da Paciente:

Excalente [] Bam [ Satisfatorio [ Pobre []

FIEHARID CLIMICD - Versdo 2.0 = 01 Agosto 2014

FontelLimited| (2014)



Figura 55 — Fichario Clinico Impresso - p.2

MEDICAGAO CONCOMITANTE

Pagina 2

Documeantar TODOS os medicameanios prescros que a paciente esta tomando.

Mome do Medicamento

Data do inlcio

ddimmJaa

(W W]

Indicagaon{des)

Via

WOV M Owtros

Total Didrio
de Dose

OO0

(WM

O]

OO W)

O]

OO0

O

O]

OO0

eI

EVENTOS ADVERSOS

A paciente sofreu algum tipo de evento adverso em
consegquéncia da sua participag8o neste estudo?

A paciente sofreu algum evento adverso sério em
conseguéncia da sua participag8o neste estudo?

SIM
O

O

NAO
O

O

Caso afirmative, o relatério de eventos adversos deve ser apropriadamente preenchido
{pagina 6) e arquivado mo prontudrio da paciente.

FIEHARIS CLIMIED - Versao 2.0 = 01 Agosto 2014

FonteiLimited (2014)
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Figura 56 — Fichario Clinico Impresso - p.3

ENCAMINHAMETO CITOLOGICO Pagina 3

DIAGNOSTICO

1. Resultado do exame Papanicolau
Células escamosas atipicas de significado indeterminado (ASCUS)
Células escamosas atipicas que ndo permitem excluir uma lesdo de alto grau
(ASCH)
[] Lesdo intra-epitelial escamosa de baixo-grau (LSIL)
[] Lesdo intra-epitelial escamosa de alto-grau = NIC 2 (HSIL)
[] Lesfo intra-epitelial escamosa de alio-grau — NIC 3 (HSIL)
[] Meoplasia escamosa invasora (CEC)
[[] Células glandulares atipicas de significada indeterminado (AGCUS)
[[] Meoplasia glandular invasora (CGC)

2. 0O diagnésitoco de HPY da paciente foi

determinado? [ sim [ N&o

Caso afimmative, este & de ALTO RISCO

(HPYV tipos 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 58 ou G8) O

ou de BAIXO RISCO (HPV tipas 6, 11, 40, 42, 43, 44, 53, 54, 61, 72, 73 au 81) |
3. Data do dltimo periodo menstrual: | || H || |.|'| l || || |

dd / mm / aaaa
OU marque N/A se a paciente estd na pds-menopausa: N& [
CARACTERISTICAS DA DOENCA

Quais das opgies de tratamento a paciente sofrera?
Adiar e tratar (A+T) Osim [ HNao
Wer e tratar (V+T) Osim [ Nao

Para o tratamento V+T, as bidpsias devem ser lomadas imediatamante antes da excisio da zona
da transformagao.

FICHARID CLIMICO - Versao 2.0 = 01 Agosto 2014

Fonte Limited (2014)



Figura 57 — Fichario Clinico Impresso - p.4

COLPOSCOPIA E BIOPSIAS Pagina 4

Exemplo "
B2 P Figura 1

A Figura 1 deve ser preanchida, como mostra o exemplo acima, a fim de fornecer
um ragisiro do exame colposcépico, indicando a presenga e avaliagio das araas
acetobrancas e a localizagdo das bigpsias.

A tabela abaixo deve ser preenchida para registrar se as biopsias foram dirigidas
colposcopicameante (sem ZedScan) ou ndo (com ZedScan) e para registrar o
resultade da histopatologia de cada bidpsia. Quando multiplas bidpsias faorem
tamadas, cada amosira deve ser colocada separadamente am um recipiente
colatar e visivelmente identificada com o ndmero da bidpsia da tabela.

Nimero da |Colposcoplcamente | ZedScan- |Modo Ponto Dlagnéstico da | Resultado da
Bidpsia dirigida dirigida Unico Colposcopla® | Histopatolegla

1

1) OO 00| O
L1 00 00O
OO 0O

*Womenclaturas:
Normal = Metaplasia
NICT = Neoplasia inlra-epilelial cervical de baixse grayv
NIC2 = Neoplasia inlra-epilelial cervical de médio grau
NIC3 = Neoplasia inlra-epilelial cervical de allo grau
CEC = Nepplasia ascamosa invasora
CGC = Neoplasia glandular inwasora

FICHARKD CLMICD - Verslo 2.0 = 01 Agosio 2014

Fonte Limited (2014)
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Figura 58 — Fichario Clinico Impresso - p.5

FORMULARIO DE COMENTARIOS E Pagina
ASSINATURA

COMENTARIOS

Favor escrever nas linhas abaixo qualquer informacgdo adicional em consequéncia deste
astudo.

DECLARAGAD DO INVESTIGADOR CLIiNICO

Li as informagies contidas nesta fichario clinico para a pacienie a tenho por mealhor conhacimanto que as

informagdes aqui contidas estdo cormetas.

Mome:

Assinatura:

FICHARID CLIMICD - Versao 2.0 = 01 Agosto 2014

FontelLimited| (2014)
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Figura 59 — Fichario Clinico Impresso - p.6

. Pagina 6
RELATORIO DE EVENTOS ADVERSOS
Evento Adverso Data de Relacionado a: (selecione um) Grau : Intervencio(des)
inicio Dispositivo O 1-Médio (circule todos que se aplicam) Resultado Data da
Caso NAQ, marque abaixo Procedimento ] 2-Maderado 1-Nenh Solugio
i O 3-Grave gy cr I
Nenhum dos anteriores SAE [ 2 Medicagdes
Concomitante
‘l?g[E)E % 3-Procedimento
Nio Adicional
Descrigiio do Evento dd/mm/aa | Nao | Provivel | Possivel | Sim 4-Hospitalizagiio Resolvido / Persiste | dd/mm/aa
1 /I O O O O 1 2|3 4 O O [
2 o |lol o | oo vl e | OO
3 11 O O O O Lpz)3) 4 (M| ‘i
4 [ O O O O P23 4 o |0 [
Assinatura do Médico/lnvestigador: Data Completa:

FICHARIO CLINICO - Versao 2.0 - 01 Agosto 2014

FonteiLimited (2014)
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ANEXO F — TELAS DO FICHARIO ELETRONICO

Figura 60 — Fichario Eletrénico — Tela de Confirmagéo dos Critérios de Inclusao/Exclusao

Diagndstico Eletronico do Cancer do Colo de yegg unesc
Utero

. DO ESTADO DE
SANTA CATARINA

PACIENTE - Iniciais: TESTE - Nimero: D2

Deise de Carvalho Dias <

Esta paciente serd excluida da pesquisa, devido a marcagdo dos critérios de inclusdo/exclusdo:

® Mulher indicada a colposcopia devido ao exame preventive positivo NAO
® A paciente assinou o TCLE NAO
* Amulher sabia estar gravida no dia da Colposcopia ISiM
* Amulher ja participou de outro estudo dlinico no Gltimo més antes deste examelgy

CONFIRMAR RETORNAR

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

Figura 61 — Fichario Eletrénico — Tela para preenchimento dos resultados de histologia, em caso de
retorno

COLPOSCOPIA E BIOPSIAS
Realizada Biopsia: Grupo:
* Pagientes do GRUPC DE CONTROLE, néo s3c realizadas medigies com a sonda Zed Scan.
* Para pacientes do Grupo Zed Scan. o numera da pacients informade na sonda deve ser exataments igual a0 gerado por este fichana.
¢ () numero da pacients pode ser visualizado na pante supenor do fichano
* Quando o diagndstico da colposcopia for outre informar Detalhes

MumeroPanto Coletado Colposcopia Dirigida ZedScan Dirigida Modo Ponto Unico Diag. Colposcopia® Detalhes

1o = .
2o - .
30 - .
40 - v

T Mova Biopsia
*Legendas - Clique para visualizar

Normal:([Metaplasia

NIC 1: [MNeoplasia intra-epitelial cervical de baixo grau

NIC 22  [Neoplasia intra-epitelial cervical de medio grau

NIC 3:  [Necplasia intra-epitelial cervical de alto grau

CEC: MNeoplasia escamosa invasora

ICEG: Neoplasia grandular invasora

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)



Figura 62 — Fichario Eletronico — Legendas do encaminhamento citoldgico

ENCAMINHAMENTO CITOLOGICO
Adiar e Tratar Doenca: Ver e Tratar Doenga:

ASCUS ASCH LSIL MIC2 - HSIL NIC3 - HSIL CEC AGCUS CGC HPY Determinado HPY Alto Risco HPY Baixe Risco

*Legendas - Cligue para visualizar
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ASCUS|ICélulas escamosas atipicas de significado indeterminado

ASCH||Células escamosas atipicas que ndc permitem excluir uma lesdo de alto grau

LSIL|Lesao intra-epitelial escamosa de baixo-grau

MIC 2 - HSIL|Les3o intra-epitelial escamosa de alto-grau - NIC 2

MIC 3 - HSIL|LesSo intra-epitelial escamosa de alto-grau - NIC 3

CEC

Neoplasia escamosa invasora

AGCUS

ICélulas grandudares atpicas de significado indeterminado

CGC

MNecplasia grandular invasora

ALTO RISCO

HPV tipos - 16,18,31,33,35,30,45,51,52,56,58,50 ou B8

BAIXO RISCO

HPV tipos - 6,11,40,42,4,44 53,54,61,72,73 cu 81

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

Figura 63 — Fichario Eletrénico — Preenchimento de eventos adversos, caso esteja marcado a ocorrén-

cia de algum evento durante o exame

EVENTOS ADVERSOS
Evento Adverso:  Evento Adverso Sério:
C)

Iterv. ey \TET

Rel. Dispositvo  Rel. PracedimentoRel. Outras Grau SAE ADE UADE

" s, Procedimento 2T

o Resutado  Data Solugio

=1
Adicional

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

Figura 64 — Fichario Eletrénico — Mensagens informando dados de preenchimento obrigatério, caso nao

estejam preenchidos

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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Figura 65 — Fichario Eletronico — Marcacao dos campos de Realizagao da Biopsia e Grupo da Paciente
sem preenchimento

COLPOSCOPIA E BIOPSIAS

Realizada Biopsia: Grupo:

L L

» Pacientes do GRUPO DE CONTROLE, ndo sdo realizadas medigdes com a sonda Zed Scan.
s Para pacientes do Grupo Zed Scan. o numero da paciente informado na sonda deve ser exatamente igual ao gerado por este fichano.
o O nimero da paciente pode ser visualizado na parte superior do fichario

s Quando o diagnostico da colposcopia for outro informar Detalhes

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)

Figura 66 — Fichario Eletronico — Tela Inicial do Sistema com informacg&o de retorno previsto para paci-
ente

FICHARIO CLINICO
DIAGNOSTICO ELETRONICO DO CANCER DE COLO DE UTERO EM COMPARAGCAO COM
O EXAME DE COLPOSCOPIA E BIOPSIA DIRIGIDA
Projeto FAPESC

(CHAMADA PUBLICA FAPESC 07/2013 - MS-DECIT/CNPq/SES-SC, PROGRAMA DE PESQUISA PARA O
Sus)

VERSAO 2.0 - 01 Agosto de 2014

Pesquisador Responsavel: Dr. Pedro Bertemes Filho

Tipo de atendimento (retorno ou Nova Consulta) | (Nenhum) v
0

Iniciais Da Paciente K

Por favor verifique o retorne das pacientes a seguir e informe o resultado da histopatologia

Paciente N° Iniciais Dt. consulta Previs3o Retorno

D1 QQQ 03/05/16 22:58 04/05/2016

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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Figura 67 — Fichario Eletronico —Legendas dos diagnosticos de colposcopia

Diagnéstico Eletrénico do Cancer do Colo de Utero leJp UDESC

UNIVERSIDADE
..1 0O ESTADO DE
SANTA CATARINA
PACIENTE - Inicials: QQQ - Niimero: D1
Deise de Carvalho Dias =

COLPOSCOPIA E BIOPSIAS
A tabela a seguir dever4 registrar as informag&es das biépsias
* Informar o resultade da histopatologia
* Se o resutado for outro, par favor informe na campo DETALHE
* Se o resutado for insatisfatario, por faver marque o campo correspondente

Histopatologia

MNimero Ponto Coletado Colposcopicamente Dirigida Zed Scan Dirigida Ponto Unico Diagnéstico Calposcopia Detalhe Resultado Histopatalogia Detalhe ———

1o = 5 lwIc 3 .

COMENTARIOS

Nomenclaturas:
Normal: Metaplasia
NIC1: Neoplasia intra-epitelial cervical de baixo grau
NIC2: Neoplasia intra-epitelial cervical de médio grau
NIC3: Neoplasia intra-epitelial cervical de alto grau
CEC:  Neoplasia escamosa invasora
CEG:  Neoplasia grandular invasora

CONFIRMAR FECHAR

Fonte: Elaborado pela Autora, (2016)
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