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(57) Resumo: MIDIA DE ARMAZENAMENTO QUE PODE SER LIDA POR COMPUTADOR, SISTEMA DE BIOPSIA E METODO
DE GERACAO DE UMA IMAGEM Trata-se de um método e sistema para realizar biépsias que pode incluir um sistema de
formagédo de imagens (190) para obter imagens diagndsticas de uma regido alvo (200); um sistema de rastreamento (100); uma
sonda (75) que tem uma agulha de bidpsia implantavel para realizar um procedimento de biépsia, em que o sistema de
rastreamento gera informacgéo de rastreamento para pelo menos uma dentre a sonda e a agulha de biépsia; um sistema de
formacédo de imagens por ultrassom (50) para obter imagens por ultrassom da regido alvo e um computador (150) em
comunicagdo com o sistema de rastreamento, o sistema de formacédo de imagens e o sistema de formacao de imagens por
ultrassom. O computador pode registrar o sistema de rastreamento com o sistema de formacgdo de imagens. O computador
transfere uma marcacao (500) de um sitio de biépsia associado com o procedimento de bidpsia das imagens por ultrassom para
as imagens diagnosticas com base na informacéo de rastreamento e nos registros do sistema de rastreamento com as imagens
diagnosticas.
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SISTEMA DE BIOPSIA, MIDIA DE ARMAZENAMENTO QUE PODE
SER LIDA POR COMPUTADOR, E METODO DE GERACAO DE UMA IMAGEM

A presente invencédo foil criada no cumprimento de um
Acordo de Cooperacdo em Pesquisa e Desenvolvimento com o
Servico de Saude Publica dos Estados Unidos (CRADA No. NCI-
NIHCC-01864). O Governo dos Estados Unidos terd alguns
direitos sobre a invencéo.

0 presente pedido de patente refere-se a
procedimentos médicos, em particular em combinacdo com
bibpsias e serd descrito com referéncia particular a estas.
Contudo, deve ser apreciado gque as realizacdes exemplares
também podem encontrar aplicacdo em combinacdo com outros
procedimentos médicos, gque posicionam outros dispositivos
médicos, e assim por diante.

O cancer de préstata é um grande desafio no
tratamento e prevencdo de doencas. Nos Estados Unidos, um a
cada seis homens ¢é afetado pela doenca durante seu tempo de
vida. O céncer de prébstata estd em segundo lugar, atrés
apenas do cancer de pulmdo, como uma das principais causas
morte por céncer entre homens.

Atualmente, o método mais popular de deteccdo de
cadncer de prostata é o rastreamento da dosagem sérica do
antigeno prostético especifico, seguido por seis ou mais
biépsias sob orientacdo de ultrassom transretal 2D em tempo
real. Como parte desse procedimento, a prdstata é tipicamente
dividida em seis zonas de volumes iguais. Uma ou mais
bidépsias sdo obtidas de cada uma das seils zonas de uma
maneira sistemdtica, mas inerentemente ndo dirigida. Esse
procedimento é denominado bidpsia sextante.

A bidpsia sextante é amplamente utilizada devido a
seu baixo custo e simplicidade em relacdo a outros métodos de

deteccdo de cancer de préostata. Contudo, foili demonstrado que
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a bidpsia sextante tem uma taxa significativa de falso
negativo e pode ser 1mprecisa gquanto a determinacdo da
localizacdo real de uma bidpsia. Os resultados da bidpsia
sextante sdo comumente relatados com a utilizacdo de um mapa
bruto padrdo da prdstata no qual os resultados da bidpsia séo
anotados manualmente pelo patologista. Esse mapa é
inerentemente impreciso, porque a regido real da bidpsia é
desconhecida para o patologista que faz a anotacéo.

O Resumo ¢é apresentado para satisfazer o Cdédigo
Federal de Normas (C.F.R.) 37 §1.73, que requer um resumo da
invencdo que indique brevemente a natureza e a substancia da
invencédo. Ele é apresentado com a compreensdo de gque ndo seréa
utilizado para interpretar ou limitar o ambito ou significado
das reivindicacdes.

De acordo com um aspecto das realizacdes
exemplares, um método pode incluir a provisdo de uma sonda
com uma agulha implantavel de bidpsia; o registro de um
sistema de rastreamento com imagens diagndsticas; a agquisicéo
de uma imagem de uma regido alvo de um paciente através da
utilizacdo do sistema de formacdo de imagens; a execucdo de
um procedimento de bidpsia da regido alvo; a obtencdo de
imagens por ultrassom de uma regido alvo durante o
procedimento de Dbidpsia; a aquisicdo de informacdo de
rastreamento para a determinacdo da localizacdo de pelo menos
uma dentre a agulha de Dbidépsia e a sonda durante o
procedimento de bidpsia; a determinacdo de uma regido de
bidépsia para a realizacdo do procedimento de bidpsia a partir
da 1imagem de ultrassom; e a transformacdo da regido de
bidpsia das imagens por ultrassom em imagens diagndsticas com
base na informacdo de rastreamento e no registro do sistema
de rastreamento com as imagens diagndsticas.

De acordo com outro aspecto das realizacdes

exemplares, a midia de armazenamento que pode ser lida por
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computador pode incluir um cbédigo executdvel por computador
armazenado na mesma, em gque o cbdigo executédvel por
computador é configurado para fazer com que um dispositivo de
computacdo no qual a midia de armazenamento que pode ser lida
por computador seja carregado para executar as etapas de
registro de um sistema de rastreamento com  1magens
diagndésticas, em gque o sistema de rastreamento é capaz de
rastrear pelo menos uma dentre uma sonda, uma agulha
implantdvel de Dbidpsia da sonda, e uma guia de agulha
conectada de maneira operadvel com a sonda; obtencdo de
imagens por ultrassom de uma regido alvo e aquisigdo de
informacdes de rastreamento para a localizacdo de pelo menos
uma dentre a sonda, a agulha de bidpsia e a guia de agulha
durante um procedimento de bidpsia; e transferéncia de uma
marcacdo de um sitio de bidpsia associado com o procedimento
de bidpsia das imagens por ultrassom com base na informacéo
de rastreamento e no registro do sistema de rastreamento com
imagens diagndsticas.

De acordo com outro aspecto das realizacdes
exemplares, um sistema de bidpsia pode incluir um sistema de
formacdo de imagens para obter imagens diagnésticas de uma
regido alvo; um sistema de rastreamento; uma sonda que tenha
uma agulha de bidpsia implantavel para a execucdo de um
procedimento de bidpsia onde o sistema de rastreamento gera
informacdo de rastreamento para pelo menos uma dentre a sonda
e a agulha de bidpsia; um sistema de formacdo de imagens por
ultrassom para obter imagens por ultrassom da regido alvo; e
um computador em comunicacdo com © sistema rastreamento, o
sistema de formacdo de imagens e o sistema de formacdo de
imagens por ultrassom. O computador pode registrar o sistema
de rastreamento com as imagens diagndsticas e transferir uma
marcacdo de um sitio de bidpsia associada ao procedimento de

bidpsia das imagens por ultrassom para as imagens
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diagndésticas com base na informacdo de rastreamento e no
registro do sistema de rastreamento com imagens diagndsticas.

De acordo com outro aspecto da realizacéo
exemplificadora, um sistema pode fundir imagens por
ressonadncia magnética (MRTI) e imagens por ultrassom
transretal (TRUS) em tempo real durante bidpsias de prdstata
alvo para combinar os beneficios da sensibilidade da MRI com
as capacidades de imagens em tempo real do ultrassom. A fuséo
de 1imagens por MRI adquiridas anteriormente com as imagens
por TRUS em tempo real pode ser executada com a utilizacdo de
rastreamento eletromagnético, que permite que a posicdo e a
orientacdo da sonda de ultrassom sejam determinadas dentro do
corpo humano (por exemplo, sistema de posicionamento global
in vivo). Quando a prdéstata é escaneada por ultrassom, o
sistema pode sobrepor as reconstrucdes multiplanares
correspondentes da imagem por MRI e sobrepor as mesmas a uma
imagem de ultrassom. O registro com base na imagem pode ser
realizado em tempo real para compensar © movimento da
prbéstata.

As realizacdes exemplificadoras agqui descritas tém
varios Dbeneficios em relacdo aos sistemas e processos
contemporéneos, incluindo o mapeamento preciso de regides de
biépsia.

As caracteristicas e beneficios acima descritos e
outros da presente descricdo serdo apreciados e compreendidos
pelos técnicos no assunto a partir de descricdo detalhada,
desenhos e reivindicacdes anexas gue seguem.

A Figura 1 ¢é uma ilustracdo esquemdtica de uma
realizacdo exemplificadora de um sistema para uso enm
bidpsias;

a Figura 2 é uma 1lustracdo esquemdtica de uma

regido da proéstata para a realizacdo da bidpsia;
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a Figura 3 é uma 1lustracdo esquemdtica de uma
sonda de bidpsia para uso com o sistema da Figura 1;

a Figura 4 é um método que pode ser utilizado pelo
sistema da Figura 1 para a realizacdo de uma bidpsia;

a Figura 5 retrata uma imagem de ultrassom gerada
pelo sistema da Figura 1 com uma regido de bidpsia marcada;

a Figura 6 retrata uma imagem gerada pelo sistema
da Figura 1 com uma fusdo de 1Imagens por Ressonéncia
Magnética (MRI) e imagens por ultrassom;

a Figura 7 retrata uma imagem por MRI de uma vista
axial gerada pelo sistema da Figura 1 com a regido de bidpsia
marcada;

a Figura 8 retrata uma imagem por MRI de uma vista
sagital gerada pelo sistema da Figura 1 com a regido de
bidpsia marcada;

a Figura 9 retrata uma Interface Grafica de Usuario
(GUI) do sistema da Figura 1 com um registro das imagens por
ultrassom e imagens por MRI;

a Figura 10 retrata uma GUI do sistema da Figura 1
com uma sobreposicdo das imagens por ultrassom e imagens por
MRT;

a Figura 11 retrata uma GUI do sistema da Figura 1
com mapeamento de sitios de bidpsia transformados em imagens
de MRI;

a Figura 12 representa 0Ss resultados de
procedimentos de bidpsia sextante para dez estudos de
pacientes com a utilizacdo do sistema da Figura 1;

a Figura 13 retrata uma imagem gerada pelo sistema
da Figura 1 que mostra bidpsias documentadas com um TRUS 3D;
e

a Figura 14 retrata uma imagem gerada pelo sistema

da Figura 1 que mostra bidpsias documentadas com MRI.
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Com referéncia aos desenhos, e em particular as
Figuras 1 e 2, um sistema de deteccdo 10 pode ter um sistema
de formacdo de imagens por ultrassom 50, um sistema de
rastreamento 100 e um sistema de formacdo de imagens 190 gue
pode ser utilizado para obtencdo de mapeamento de posicdes ou
regides de bidpsia em uma regido alvo de um paciente 20. As
realizacdes exemplificadoras s&o aqui descritas com respeito
as bibpsias realizadas em uma glandula prostatica 200 tal
como mostrado na Figura 2. Contudo, um técnico no assunto iréa
compreender dque o0s sistemas e métodos exemplificadores agqui
descritos podem ser utilizados em varias partes do corpo
humano ou outros, incluindo 6rgédos, tecidos, e assim por
diante.

Cada um desses sistemas 50, 100 e 190 pode estar em
comunicacdo com um computador 150 que tem um dispositivo de
visualizacdo 175 (por exemplo, um monitor) conectado ao
mesmo. O computador 150 pode ser de varios tipos e pode
incluir varios componentes, inclusive muUltiplos processadores
para processamento paralelo através de uma estacdo de
trabalho. Contudo, embora a realizacéo exemplificadora
descreva cada um dos sistemas 50, 100 e 190 em conexdo com O
computador 150, um técnico no assunto iréd compreender dgue
determinadas técnicas que sdo descritas com respeito ao
sistema 10 podem ser praticadas independentemente de outras
técnicas. Por exemplo, o sistema de formacdo de imagens 190
pode ser um sistema independente que obtém imagens da regido
alvo do paciente 20 antes ou depois do procedimento de
bidépsia, onde o sistema de formacdo de imagens 50 e o sistema
de rastreamento 100 sdo empregados pelas técnicas adicionais
utilizadas pelo sistema 10 para o mapeamento dos sitios de
biépsia.

Adicionalmente, com referéncia a Figura 3, o}

sistema de formacdo de imagens por ultrassom 50 pode estar em
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comunicacéo com O computador 150 e pode incluir um
controlador de ultrassom 60 e uma sonda de ultrassom 75. O
tipo especifico de controlador de ultrassom 60, sonda 75 e
outros componentes de wultrassom que sdo utilizados pelo
sistema 10 podem wvariar, e as técnicas de imagens
especificas, tals como com respeito a captura, andlise e
apresentacdo de dados, também podem variar. Por exemplo, a
sonda 75 pode ser uma sonda do TRUS dgque tem uma guia de
agulha para implantar a agulha de bidépsia da sonda do TRUS. O
tipo e configuracdo especificos da sonda do TRUS 75,
incluindo a guia de agulha e agulha implantédvel de bidpsia,
também podem variar. A presente descricdo também contempla a
utilizacdo de outros tipos de sondas de ultrassom juntamente
com outros tipos de dispositivos para bidpsia, que permitem a
obtencdo de imagens por ultrassom do dispositivo de bidpsia
enquanto é rastreado o dispositivo, tal como serd descrito
novamente mails adiante.

Em uma realizacdo, o controlador 60 pode incluir um
formador de feixes para processamento dos sinais de eco
recebidos, um processador Doppler para processamento de
informacdes relacionadas ao Doppler, e um processador de
imagem para a formacdo de imagens 2D e/ou 3D. O controlador
60 também pode incluir um dispositivo de memdédria, tal como
uma membdbria CINELOOP®, e um processador de video. Em outra
realizacdo o controlador 60 pode incluir componentes e/ou
utilizar técnicas associadas com direcionamento e focalizacgédo
eletrdnica das ondas de ultrassom da sonda 75. Outros
componentes e/ou técnicas também podem ser utilizados com o
controlador 60, tal como um processador de deteccéao
automatica de contornos com respeito as 1magens anexas. A
presente descricdo também contempla a utilizacdo de outros
componentes e/ou técnicas além de, ou no lugar dos

componentes do controlador 60 descrito acima. Além disso, um
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técnico no assunto deverd compreender que o controlador 60 ou
um, ou mals, de seus componentes podem ser incorporados, ou
compartilhados com O computador 150, tal como para
processamento de dados e técnicas de apresentacéo.

O sistema de rastreamento 100 pode estar em
comunicacdo com o computador 150 e pode incluir um gerador de
campo 120, tal como posicionado sobre um leito 25 ou outro
suporte para o paciente 20. Contudo, o posicionamento
especifico do gerador de campo 120 pode variar dependendo de
varios fatores, incluindo o tipo de gerador de campo ou a
estrutura dos outros componentes do sistema 10 (por exemplo,
uso de um dispositivo de raios-X do braco C). Por exemplo, o©
gerador de campo 120 pode ser posicionado sob o leito 25 e
ali fixado. O gerador de campo 120 pode estar em comunicacédo
com um ou mais sensores 80 conectados, ou entdo integrados, a
sonda do TRUS 75, a fim de permitir o rastreamento da sonda
pelo sistema de rastreamento 100. Os sensores 80 podem ser de
varios tipos a depender de varios fatores, inclusive o tipo
de técnica de rastreamento que estd sendo utilizado.

Em uma realizacdo, o sistema de rastreamento 100
pode ser um sistema de rastreamento eletromagnético que
utiliza um gerador de campo eletromagnético 120 e um ou mais
sensores eletromagnéticos 80 acoplados, ou incorporados, a
sonda do TRUS 75. Outros componentes podem ser utilizados
pelo sistema 100, tais como marcadores fiduciais. Em uma
realizacdo, o sistema de rastreamento 100 pode utilizar
varios componentes de rastreamento, tais Como 0s
disponibilizados por Traxtal Inc. ou Northern Digital Inc.
Como outro exemplo, o sistema de rastreamento 100 pode
utilizar técnicas de rastreamento O6ptico e componentes tais
como ©os disponibilizados por Northern Digital, Optotrak
Certus Motion Capture System. Outras técnicas e componentes

podem ser utilizados como um sensor ou transmissor de



10

15

20

25

30

9/17

localizacdo e um monitor, ou receptor, de localizacdo para
rastrear a posicdo da sonda do TRUS 75, incluindo técnicas e
componentes de registro por ultrassom. Em outra realizacéo,
0s sensores de rastreamento 80 podem ser conectados, ou entédo
integrados, a guia de agulha da sonda do TRUS 75 e/ou a
agulha de bidpsia.

O sistema de formacdo de imagens 190 pode utilizar
varias modalidades de formacdo de imagem. Em uma realizacéo,
0 sistema de formacdo de imagens 190 pode utilizar Imagens
por Ressonédncia Magnética (MRI). A ©presente descricéo
contempla a utilizacdo de outras modalidades de formacdo de
imagens ou combinacdes de modalidades de formacdo de imagens
pelo sistema de formacdo de imagens 190, inclusive Tomografia
Computadorizada (CT), ultrassom por contraste, tomografia por
emissdo de pdsitrons (PET), Tomografia Computadorizada por
Emissdo de Foton Unico (SPECT), e assim por diante.

Adicionalmente, com referéncia as Figuras 4 a 14,
um método que pode ser wutilizado para a realizacdo de
bidpsias com o sistema 10 & mostrado e geralmente
representado pela referéncia numérica 400. O técnico no
assunto 1ré& compreender que as etapas descritas com respeito
ao método 400 servem como exemplificadoras da utilizacdo do
sistema 10, e mais ou menos etapas pode ser empregadas,
inclusive as etapas que sdo representadas por linhas
tracejadas. Adicionalmente, outros componentes ou
dispositivos que nédo estdo representados com respeito ao
sistema 10 também podem ser empregados na realizacdo do
método 400.

O método 400 pode incluir a etapa 402, onde as
imagens diagndésticas de uma regido da prostata ou de outra
drea tomada como alvo da bidpsia podem ser adquiridas com a
utilizacdo do sistema de formacdo de imagens 190. Na etapa

404, o sistema de rastreamento 100 pode ser registrado com as
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imagens diagndsticas. A técnica de registro pode incluir uma
ou mals etapas de calibragem conforme conhecido no estado da
técnica, tal como através de aquisicdo de dados de posicéo
enquanto se mantém os componentes do sistema de rastreamento
em uma posicdo estacionaria. Por exemplo, a técnica de
registro pode incluir cada ponto obtido pelo sistema de
rastreamento 100 que corresponde a um ponto respectivo nos
dados da imagem obtida pelo sistema de formacdo de imagens
190.

Na etapa 406, o procedimento de bidpsia, tal como
uma bidpsia sextante de proéostata, pode ser realizado com a
utilizacdo de sonda do TRUS 75 enquanto sdo obtidas e
armazenadas as 1imagens por ultrassom em tempo real com a
informacdo de rastreamento sincronizada para a sonda (ou
agulha de bidépsia ou guia de agulha). Onde a agulha de
bidpsia é implantada através da guia da agulha da sonda do
TRUS 75, o direcionamento da agulha de bidpsia com o plano da
imagem de ultrassom pode ser mantido. A imagem de ultrassom
permite a identificacdo da agulha de bidépsia na imagem.

Na etapa 408, o sitio ou posicdo da bidpsia pode
ser marcado. Por exemplo, uma agulha de Dbidpsia é
reconhecivel, e pode ser indicada com a marca 500, na Figura
5. A marcacdo pode ser realizada em tempo real e/ou pode ser
realizada retrospectivamente com a utilizacdo de imagens do
ultrassom registradas. Em uma realizacdo, os algoritmos de
processamento de imagem (por exemplo, técnicas de
reconhecimento de agulha) podem ser utilizados para
determinar a posicdo da agulha e marcar o sitio da bidpsia
sem a nhecessidade de intervencido pelo médico. A marcacido do
sitio da bidpsia pode ser realizada pelo sistema 10 em tempo
real e/ou retrospectivamente. Em outra realizacdo, o sistema
10 pode prover uma marca com o formato da amostra da bidpsia

(por exemplo, cilindrico) para designar o sitio da bidpsia.
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Por exemplo, a figura da marca da bidpsia pode ser baseada no
tipo de agulha de bidpsia conhecida.

Na etapa 410 e tal como mostrado na Figura 6, o
sistema 10 pode fundir, sobrepor ou entdo mesclar as imagens
por ultrassom com as imagens por MRI com base na informacéo
de rastreamento registrada do sistema de rastreamento 100 e o
registro entre a imagem por MRI e o sistema de rastreamento
obtido durante o procedimento de bidpsia. Os sitios de
bidpsia marcados podem entdo ser transformados na imagem por
MRI de diagnéstico (por exemplo, transferida para a posicéo
correspondente sobre a imagem por MRI) tal como mostrado nas
vistas axiais e sagitals das Figuras 7 e 8. Em uma realizacgédo
na etapa 412, as técnicas de correcdo de imagem podem ser
aplicadas aos dados adquiridos para garantir uma fusdo ou
mesclagem de imagem mais precisa. Por exemplo, algoritmos de
correcdo de movimento/deformacdo com base em imagem podem ser
aplicados pelo computador 150 aos dados adquiridos para
tratar o desalinhamento de imagem devido a um movimento da
préstata. O sistema 10 pode prover varias Interfaces Gréaficas
de Usuéario (GUI) para apresentar as imagens e 1informacdes
obtidas pelo método 400. Por exemplo, o GUI 900 da Figura 9
pode permitir gque um médico registre manualmente a sonda 75
com © sistema de formacdo de imagens 190. O GUI 1100 pode
permitir que um médico funda ou sobreponha as imagens por MRI
com as imagens por ultrassom. O GUI 1100 pode permitir que um
médico mapeie 0s sitios de bidpsia nas imagens por MRI.

Na etapa 414, os sitios de bidpsia marcados séao
dessa maneira precisamente localizados e preservados para
documentacdo da localizacdo do procedimento de bidpsia. Os
sitios de bidpsia podem ser documentados na imagem por MRI
e/ou a imagem por TRUS 3D reconstruida tal como mostrado nas
Figuras 13 e 14. A documentacdo dos sitios de bidpsia pode

ser utilizada de varias maneiras, 1inclusive em técnicas de



10

15

20

25

30

12/17

validacdo tais como para correlacionar resultados de exames
patoldégicos com as localizacdes correspondentes da imagem
MRI, a fim de prover a &rea real para a deteccdo de céncer
com base em imagem nesses sitios. Em uma realizacdo na etapa
416, os sitios de bidpsia documentados podem ser utilizados
como uma referéncia para planejar futuras rebidpsias
programadas, tal como onde os resultados da bidpsia de um
paciente sdo negativos, mas o paciente continua a ter altos
niveis de PSA.

Em outra realizacdo na etapa 418, os sitios de
bidpsia documentados podem ser utilizados para gerar um mapa
estatistico de distribuicdo de céncer que pode ajudar a
melhorar os procedimentos de bidpsia para outros pacientes.
Por exemplo, o mapa de distribuicdo das 1localizacdes de
cancer de proéostata pode ser gerado por meio dos registros dos
sitios de bidpsia de varios estudos de pacientes para um
sistema coordenado universal. Em uma realizacdo, o sitio de
bidpsia pode ser baseado no plano coronal, uma vez dJue cada
bidpsia é um nucleo linear de amostra de tecido (por exemplo,
aproximadamente 15 mm de comprimento) que é obtido
tipicamente em uma direcdo anterior-posterior. Cada uma das
superficies de préstata de paciente pode ser manualmente
segmentada na imagem por MRI e projetada ao plano coronal. O
limite bidimensional (2D) de cada prdéstata projetada pode ser
deformado para combinar com um modelo 2D no plano coronal. O
registro da imagem entre cada estudo de paciente e o modelo é
dessa maneira estabelecido. Os sitios de bidpsia de cada
estudo de paciente podem entdo ser transformados no modelo
2D, permitindo uma mapa de distribuicdo de cancer a ser
construido com base nos resultados das bidpsias sextantes. Em
outra realizacdo, um mapa de distribuicdo 3D pode ser gerado
com a utilizacdo de registro de imagem deformédvel entre a

imagem de cada estudo de paciente e um modelo 3D.
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EXEMPLO

Os requerentes recuperaram dados baseados na
realizacdo de bidpsias de prdstata com seis a doze nucleos de
dez pacientes. Os procedimentos de bidpsia foram realizados
com a utilizacdo de metodologia e sistemas descritos com
respeito a realizacido exemplificadora. A Figura 12 mostra os
resultados da bidpsia de dez pacientes. Os circulos mostram a
posicdo das bidpsias positivas, tal como confirmado por
exames patoldgicos. As posicdes de bidpsias negativas, tal
como confirmado por exames patoldgicos, nas regides da base,
do meio e do é&pice sdo mostradas por .7, “+” e M“x”,
respectivamente. Um mapa de probabilidade de céncer de
prostata pode ser construido ao computar os histogramas da
distribuicéo.

O sistema 10 e o método 500 podem ser utilizados
para estabelecer uma correlacdo entre imagens diagndsticas e
histologia tumoral. Com precisdo suficiente, essa correlacéo
pode prover a A&rea real aos médicos e/ou algoritmos de
diagndéstico auxiliados por computador para validacdo da
deteccdo de céncer com base em imagem. Um mapa estatistico de
distribuicdo do céncer pode ser construido com base nos
resultados de biépsia, ajudando a aperfeicoar 0s
procedimentos de bibépsia convencional com base na
probabilidade anterior. Mais de 700.000 bidpsias de prodstata
sdo realizadas somente nos EUA, portanto, esse método 500
pode ser propiciado com um grande numero de amostras de
pacientes para a construcdo de um mapa de probabilidade de
cancer de préstata que pode levar a deteccdo mais precisa do
cancer de prdstata. Em outra realizacdo, a correlacdo entre
as 1imagens diagndésticas e o0s exames patoldgicos pode ser
utilizada para treinamento de clinicos e/ou algoritmos de

processamento de imagem na deteccdo de cancer de prbstata,
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tal como por meio de posicionamento adequado da agulha de
bidépsia durante os procedimentos de bidpsia.

Em uma realizacdo, o computador 150 pode fornecer
dados pds-procedimento a um banco de dados que se encontra em
uma infraestrutura de sistema de informacdo hospitalar (por
exemplo, o0s dados devem estar em formato DICOM-RT). O sistema
de informacdo hospitalar pode enviar os dados a um
processador de maneira tal que os dados possam ser utilizados
para guiar um segundo procedimento médico do mesmo paciente.
Em outra realizacdo, o sistema de informacdo hospitalar pode
agregar dados e gerar uma andlise estatistica sobre uma
pluralidade de pacientes. O sistema de informacdo hospitalar
pode transferir a andlise estatistica para um processador,
onde a anadlise estatistica ¢é wutilizada ©para guiar um
procedimento médico. Em outra realizacdo, o sistema de
informacdo hospitalar pode combinar a andlise estatistica com
as 1magens médicas de um paciente para gerar um mapa alvo de
pacientes especificos, onde o mapa alvo é comunicado com um
processador e o© mapa alvo é utilizado para guiar um
procedimento médico.

A presente descricdo apresenta um método e sistema
que podem ser utilizados para bidpsia e terapia de préstata
alvo em tempo real. A presente descricldo apresenta um método
e sistema que podem ser utilizados ©para documentar a
localizacdo de procedimentos de bidpsia e retrospectivamente
validar a deteccdo do céncer com base em imagens por
correlacdo de anadlise patoldgica de amostras de bidpsia com
informacdo de imagem diagndéstica (por exemplo, MRI).

Em uma realizacdo, a distribuicdo das amostras de
tecido recuperadas pelo sistema 10 pode ser utilizada para
avaliar a confiabilidade e o erro de amostragem inerentes ao
transdutor de ultrassom que estd sendo utilizado. O mapa de

distribuicdo pode refletir a integridade da metodologia de
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amostragem do transdutor para a imagem para o rastreamento
para o paciente. Por exemplo, o mapa do tecido da Figura 12
mostra taxas mais altas de diagndéstico e bidépsias
distribuidas mais uniformemente, dgque pode ser reflexo do
transdutor de ultrassom especifico que estd sendo utilizado.
Em outra realizacdo, a distribuicdo das amostras de tecido
recuperadas pelo sistema 10 pode ser utilizada para avaliar a
confiabilidade e o erro de amostragem inerentes a posicéo
especifica do paciente (por exemplo, decubito lateral
esquerdo) . Por exemplo, o foco no lado direito pode ser mais
intuitivo e natural ou confortdvel para o operador (por
exemplo, lado direito para cima é mais féacil para coordenacao
mido-olho e ergonomia) versus lado esquerdo para baixo onde o
transdutor é virado e a pistola de bidpsia é inserida em uma
orientacdo oposta e girada. A prbdstata pode também acomodar-
se diferentemente com relacdo a gravidade. Em uma realizacéo
0 posicionamento particular do paciente 20 pode ser ajustado
para aperfeicoar os dados coletados, tal como fazer uma MRI
em decUbito lateral esquerdo para minimizar os efeitos da
gravidade ou da posicdo. Dessa maneira, a metodologia e os
componentes do sistema 10, incluindo o mapa de distribuicéo,
podem ser utilizados para avaliar ou validar uma combinacao
de posicdes e transdutores para rendimento diagndéstico, e
capacidade para cobrir eficientemente os volumes alvo, tais
como no caso de bidpsias sextantes aleatdédrias. A cobertura
eficiente pode levar a um melhor rendimento diagndstico em
termos de maior sensibilidade.

A invencdo, 1incluindo as etapas das metodologias
descritas acima, pode ser praticada em equipamentos, programa
de computador, ou em uma combinacdo de equipamentos e
programa de computador. A invencdo pode ser praticada de uma
maneira centralizada em um sistema de computadores, ou de uma

maneira distribuida onde elementos diferentes sdo espalhados
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por vadrios sistemas de computadores interconectados. Qualquer
tipo de sistema de computador ou outros aparelhos adaptados
para realizar os métodos descritos aqui ¢é adegquado. Uma
combinacdo tipica de equipamento e programa de computador
pode ser um sistema de computadores de uso geral de forma que
execute os métodos aqui descritos.

A invencdo, 1incluindo as etapas das metodologias
descritas acima, pode ser incorporada a um produto programa
de computador. O produto programa de computador pode
compreender uma midia de armazenamento que pode ser lida por
computador na qual ¢ incorporado um programa de computador
que compreende um cdéddigo executdvel por computador para
dirigir um dispositivo de computador ou sistema com base em
computador para executar os varios procedimentos, processos e
métodos aqui descritos. O programa de computador no presente
contexto significa qualquer expressdo, em qualquer linguagem,
cbdigo ou notacdo, de um conjunto de instrucdes destinadas a
fazer com que um sistema que tenha capacidade de
processamento de informacdo execute uma funcdo particular
diretamente ou depois, uma ou ambas das seguintes: a) a
conversdo para outra linguagem, cdédigo ou notacdo; b) a
reproducdo em uma forma de material diferente.

As 1ilustracbes de realizacdes descritas aqui séo
destinadas a propiciar uma compreensdo dJgeral da estrutura de
varias realizacdes, e ndo se prestam a servir como uma
descricdo completa de todos os elementos e caracteristicas de
aparelhos e sistemas que podem fazer uso das estruturas agqui
descritas. Muitas outras realizacdes serdo evidentes aos
técnicos no assunto apds uma revisdo da descricdo acima.
Outras realizacdes podem ser utilizadas e dai derivadas, de
maneira tal que substituicdes e alteracdes estruturais e
lo6gicas podem ser feitas sem que se desvie do ambito desta

descricdo. As figuras também sdo meramente destinadas a
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representacdo e podem ndo estar desenhadas em escala.
Determinadas proporcgdes das mesmas podem estar exageradas,
enquanto outras podem estar minimizadas. Consequentemente, o
relatério descritivo e os desenhos devem ser considerados em
um sentido mais ilustrativo que restritivo.

Dessa maneira, embora realizacdes especificas
tenham sido aqui ilustradas e descritas, deve ser apreciado
que qualguer arranjo calculado para atingir a mesma
finalidade pode ser substituido em lugar das realizacdes
especificas mostradas. Esta descricdo se presta a cobrir
quaisquer e todas as adaptacdes ou variacdes das varias
realizacdes. As combinacdes das realizacbes acima, e de
outras realizacdes ndo descritas aqui especificamente, seréo
evidentes aos técnicos no assunto apds uma revisido da
descricdo acima. Por 1isso, pretende-se que a descricdo néo
fique limitada a(s) realizacdo (bes) especificas descritas
como melhor maneira contemplada para realizar esta invencéo,
mas gue a 1invencdo 1inclua todas as realizacdes dque se
enquadram no ambito das reivindicacdes anexas.

O Resumo é provido para satisfazer o Cbdbdigo Federal
de Normas (C.F.R.) 37 §1.72(b), gue reqguer um resumo dque iré
permitir que o leitor verifique rapidamente a natureza da
descricdo técnica. Ele é apresentado com a compreensido de dque
ndo serad utilizado para interpretar ou limitar o ambito ou

significado das realizacdes.
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REIVINDICACOES
1. SISTEMA DE BIOPSIA, caracterizado por
compreender:
um sistema de formacdo de 1imagens (190) para a

obtencdo de imagens diagndésticas de uma regido alvo (200);

um sistema de rastreamento (100);

uma sonda (75) que tem uma agulha implantéavel de
bidépsia para realizacdo de procedimento de bidpsia, em gue o
sistema de rastreamento gera informacdo de rastreamento para
pelo menos uma dentre a sonda e a agulha de bidpsia;

um sistema de formacdo de imagens por ultrassom (50)
para obter imagens por ultrassom da regido alvo;

um computador (150) em comunicacdo com o sistema de
rastreamento, o sistema de imagens e o sistema de imagens por
ultrassom,

em que 0 computador registra um sistema de
rastreamento com o sistema de imagens, e

em que o computador transfere uma marcacao (500) da
regido da bidpsia associada com o procedimento de bidpsia das
imagens por ultrassom as imagens diagndésticas com base na
informacdo e no registro de rastreamento do sistema de
rastreamento com as imagens diagndsticas.

2. SISTEMA, de acordo <com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo sistema de rastreamento (100) ser um sistema
de rastreamento eletromagnético, e em que pelo menos uma dentre
a agulha de bidpsia e a sonda (75) compreende um ou mais
sensores eletromagnéticos (80).

3. SISTEMA, de acordo <com a reivindicacdo 2,
caracterizado pela sonda ser uma sonda (75) de wultrassom

transretal (TRUS) que tem uma guia de agulha 1implantédvel de
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bibpsia, e em que as 1magens por ultrassom sdo obtidas
utilizando a sonda do TRUS.

4. SISTEMA, de acordo <com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo computador (150) carregar a marcacdo (500)
da regido de bidpsia em tempo real.

5. SISTEMA, de acordo <com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo sistema de formacdo de imagens (190) ser um
sistema de imagens por ressonédncia magnética, um sistema de
tomografia computadorizada, um sistema de ultrassom por
contraste, um sistema de tomografia por emissdo de pdbsitrons, e
um sistema de tomografia computadorizada por emissdo de fbéton
unico.

6. SISTEMA, de acordo <com a reivindicacdo 1,
caracterizado pelo computador (150) gerar uma distribuicdo de
mapa que compreende regides de bidpsia marcadas (500) para uma
multiplicidade de pacientes (20).

7. MIDIA DE ARMAZENAMENTO QUE PODE SER LIDA POR
COMPUTADOR, na gqual o cbdigo executédvel por computador é
armazenado, caracterizada pelo coddigo executavel pelo
computador ser configurado para fazer com que o sistema de
computador conforme definido na reivindicacdo 1, no gqual a
midia de armazenamento gque pode ser lida por computador é
inserida execute as etapas de:

registro de um sistema de rastreamento (100) com
imagens diagndsticas, em que o sistema de rastreamento é capaz
de rastrear pelo menos uma dentre uma sonda (75), a agulha de
bibpsia implantédvel de uma sonda, e uma guia de agulha
conectada a sonda de maneira operavel;

obtencdo de imagens por ultrassom de uma regido alvo

(200) e aquisicdo de informacdo de rastreamento para a

Petigdio 870190082051, de 22/08/2019, pag. 8/15



3/5

localizacdo de pelo menos uma dentre a sonda, a agulha de

bidépsia e a guia de agulha durante o procedimento de bidpsia; e

transferéncia de uma marcacdo (500) de uma regido de

bidépsia associada com o procedimento de bidpsia de imagens por

5 ultrassom para imagens diagndésticas com base na informacdo de

rastreamento e no registro do sistema de rastreamento com as
imagens diagnodsticas.

3. MIDIA DE ARMAZENAMENTO, de acordo com a

reivindicacdo 7, caracterizada por compreender, adicionalmente,

10 um cdéddigo executédvel por computador para fazer com dgue o©
dispositivo de computacido carregue a marcacdo (500) do sitio de
biépsia com base em um registro das imagens por ultrassom.

9. MIDIA DE ARMAZENAMENTO, de acordo com a
reivindicacdo 7, caracterizada por compreender, adicionalmente,

15 um cdéddigo executédvel por computador para fazer com dgue o©
dispositivo de computacdo detecte uma posicdo da agulha de
bidépsia com base nas imagens por ultrassom e defina a marcacéo
(500) do sitio da bidpsia com base na posicdo detectada.

10. MIDIA DE ARMAZENAMENTO, de acordo com a

20 reivindicacdo 7, caracterizada pelas imagens diagndsticas serem
geradas com a utilizacdo de pelo menos uma de ressonadncia
magnética, tomografia computadorizada, ultrassom com contraste,
tomografia por emissao de pbdbsitrons e tomografia
computadorizada por emissdo de fdéton unico.

25 11. MiIDIA DE ARMAZENAMENTO, de acordo com a
reivindicacdo 7, caracterizada por compreender, adicionalmente,
um cdédigo executédvel por computador para fazer com dgue ©
dispositivo de computacdo gere um mapa de distribuicdo gque
compreende regides de bidépsia marcadas (500) para uma

30 multiplicidade de pacientes (20).
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12. MIDIA DE ARMAZENAMENTO, de acordo com a
reivindicacdo 7, caracterizada por compreender, adicionalmente,
cbdigo executdvel por computador para fazer com dgue O
dispositivo de computacdo visualize a marcacdo (500) do sitio
da bidépsia nas imagens diagndsticas com a utilizacdo de uma
forma gque corresponde a uma amostra de bidpsia obtida pela
agulha de bidpsia.

13. METODO DE GERACAO DE UMA IMAGEM, emn que o método
é caracterizado por compreender:

a obtencdo de uma imagem diagnéstica de uma regido
alvo (200) de um paciente (20);

a obtencido de dados da imagem de ultrassom da regiédo
alvo durante um procedimento de bidpsia, em que os dados da
imagem de ultrassom compreendem a informacdo de rastreamento de
um sistema de rastreamento (100) registrado com a 1magem
diagndéstica, para uma localizacdo de pelo menos uma dentre uma
agulha de Dbidpsia ou uma sonda durante o procedimento de
bibépsia, em que a localizacdo delimita uma regido de bidpsia
(500) em que o procedimento de bidpsia foi executado; e

a transformacdo da regido de bidpsia dos dados de
imagem de ultrassom em 1magens diagndsticas com base na
informacdo de rastreamento e no registro do sistema de
rastreamento com a imagem diagndstica.

14. METODO, de acordo <com a reivindicacdo 13,
caracterizado por compreender, adicionalmente:

a obtencdo de regides de bidpsia (500) para uma
pluralidade de pacientes (20);

a associacdo das regides de bidpsia com um sistema de

coordenadas comum; €
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a geracdo de um mapa de distribuicdo utilizando o

sistema de coordenadas comum.
15. METODO, de acordo <com a reivindicacdo 14,
caracterizado por compreender, adicionalmente, a provisdo do
5 mapa de distribuicéo e uma correlacéao entre a imagem
diagndéstica e um exame patoldgico, para o uso no treinamento de

clinicos.
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