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Edital de Chamada Publica Radioterapia n° 001/2016

O Ministério da Salde, por meio da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE,
com observancia dos termos contidos no Acordo de
Compensacgdo Tecnoldgica n® 001/2015, firmado com a
empresa Varian Medical Systems, Inc., divulga Chamada
Publica para apresentacdo de propostas, conforme termos
definidos neste instrumento.

1. DO OBJETO

1.1 O objeto desta Chamada Publica constitui-se da selecdo de propostas de Instituicdes
Cientificas e Tecnologicas (ICT) brasileiras, definidas pela Lei 10.973/2004, interessadas
em firmar Acordo de Cooperagdo Técnica com a Varian Medical Systems, INC, nos moldes
dispostos no Acordo de Compensacao n° 001/2015 e seus anexos, pactuado entre a Varian e
0 Ministério da Saude.

1.2 Obijetivos Especificos:

1.2.1. O Acordo de Cooperacdo Técnica terd por objeto especifico a transferéncia de
tecnologia, pela Varian Medical Systems, INC, fabricante de Aceleradores Lineares a ICT
selecionada, necessaria ao desenvolvimento e operacao de softwares para:

I. Planejamento 3D para Radioterapia (DESCRICAO - ANEXO II)
I1. Softwares embarcados nos aceleradores lineares (DESCRICAO - ANEXO III)
I11. EPID- electronic portal imaging device (DESCRICAO - ANEXO 1V)

2. DA JUSTIFICATIVA

Em 2011, iniciaram-se no Ministério da Salude as discussfes para criar estratégias
de ampliacdo ao acesso e reducdo do prazo para o inicio do tratamento de pacientes com
cancer. Este debate ocorria a luz da proposta de um Projeto de Lei que culminou na Lei n°
12.732/2012, que dispde sobre o primeiro tratamento de paciente com neoplasia maligna
comprovada e estabelece prazo para seu inicio.

Diante da necessidade de adequar o servico de atendimento oncoldgico, as novas
diretrizes da referida norma, o Departamento do Complexo Industrial e Inovacdo em Salde
(DECIIS), que atua na promocdo do Complexo Industrial da Saude (CIS), propds o
alinhamento desta acdo de promocéo da assisténcia a saude, com um recente instrumento de



politica industrial, cuja regulamentacdo estava em discussdo pelo Governo: as “Medidas de
Compensacao Industrial, Comercial ou Tecnoldgica” (Decreto n° 7.546/2011).

Sendo assim, no intuito de articular a ampliagdo e qualificacdo de hospitais
habilitados em oncologia, em consonancia com 0s vazios assistenciais, as demandas
regionais de assisténcia oncoldgica e as demandas tecnoldgicas do SUS, o Ministério da
Saude, instituiu por meio da Portaria n°® 931 de 10 de maio de 2012, o Plano de Expanséo da
Radioterapia no SUS.

No Plano de Expansdo esta prevista a implantacdo de 80 solucdes de radioterapia,
contemplando equipamentos e infraestrutura, abrangendo 23 estados e 65 municipios, bem
como, a utilizacdo do poder de compra do estado como instrumento para internalizar
tecnologia fina, por meio do Acordo de Compensacao Tecnoldgica.

O setor da saude por ser um grande importador de servigos e produtos de alto grau
tecnoldgico, permitiu o aproveitamento da disputa dos trés maiores grupos de fornecedores
de aceleradores lineares (norte americano, europeu e leste-asiatico) para aplicar 0s
mecanismos de compensacao tecnoldgica, em prol do SUS.

Atualmente o Brasil, é considerado na area da saude como um mercado em
expansdo, propiciando o incentivo da pratica do Offset. Por possui praticamente a metade da
populacdo da América Latina, acaba atraindo investimentos industriais e abrindo novos
mercados internacionais, fator que, possibilita a inser¢cdo das empresas nacionais na cadeia
de fornecedores das grandes produtores internacionais.

Ao se criar alternativas comerciais que possibilitam maior insercéo internacional,
através do fortalecimento tecnolégico e do desenvolvimento industrial, possibilita-se
condigBes favoraveis para o desenvolvimento nacional, reduzindo assim, a dependéncia do
pais em relacdo ao mercado externo.

A incorporacdo de tecnologia é caracteristica importante e positiva, utilizada como
mecanismos para atender as necessidades e objetivos governamentais citados na
Constituicdo Federal de 1988, em seus artigos 218 e 219.

No caso especifico do Plano de Expansdo, a compensacao sera realizada por meio
da pratica do “Offset” na modalidade de Acordo de Compensagdo Tecnoldgica, que alia a
aquisicdo do produto a geracdo de beneficios industriais, tecnolégicos ou comerciais.

A iniciativa pioneira na éarea civil adota alternativas comerciais que visam
possibilitar maior inser¢do internacional e também o fortalecimento tecnoldgico e o
desenvolvimento industrial, no segmento da saude.

O Acordo firmado tem como escopo a construgdo de uma fabrica para producéo de
aceleradores lineares, a criacdo de um centro de treinamento e capacitacdo no Brasil, 0
desenvolvimento e qualificacdo de fornecedores locais e o desenvolvimento de softwares.
Este ultimo objeto desta chamada publica.

O acordo de cooperagdo técnica proposto nesta chamada contempla a transferéncia
de tecnologias, pela Varian Medical Systems, INC a ICT selecionada, utilizadas no
desenvolvimento e operacdo de softwares para:

i. Planejamento 3D para Radioterapia;
ii. Softwares embarcados nos aceleradores lineares;
iii. EPID- electronic portal imaging device.

3. REUNIAO TECNICA



3.1. Os interessados em participar desta chamada publica, poderdo participar de
Reunido Técnica, para esclarecimento de davidas referentes a iniciativa.

3.2. Areunido é de carater puablico, com presenca ndo obrigatdria, e seré realizada
no dia 10/01/2017, nas dependéncias do Ministério da Saude, na Esplanada dos Ministérios,
Bloco G, Brasilia/DF.

3.3. Os interessados deverdo manifestar seu interesse através do e-mail:
ictradioterapia@saude.gov.br, ou pelo telefone (61) 3315-3755 no horéario das 09h00 as
17h00.

4. DA APRESENTACAO DA PROPOSTA

4.1. Os interessados deverdo apresentar suas propostas, até 08/03/2017, discriminando o
item ou itens aos quais deseja concorrer. O escopo e cronograma detalhados da transferéncia
de tecnologia estéo descritos nos Anexos I, I1, 111 e V.

4.2. O envelope devera conter a(s) proposta (s) elaboradas no formato do ANEXO V, a(s)
qual (s) devera ser enviada(s) para:

MINISTERIO DA SAUDE

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS- SCTIE
DEPARTAMENTO DO COMPLEXO INDUSTRIAL E INOVACAO EM SAUDE DECIIS
CHAMADA PUBLICA RADIOTERAPIA N° 001/2016

Esplanada dos Ministérios, Bloco G — 8° Andar

70.58-900 — Brasilia— DF

4. DOS CRITERIOS DE SELECAO

4.1 — As Instituicdes Cientificas e Tecnoldgicas — ICT que participam do presente Edital
deverdo atender aos seguintes critérios de elegibilidade:

a) Instituicdes Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovacdo (ICT): 6rgdo ou entidade da
administracdo publica direta ou indireta ou pessoa juridica de direito privado sem fins
lucrativos, legalmente constituida sob as leis brasileiras, com sede e foro no Pais, que inclua
em sua missdo institucional ou em seu objetivo social ou estatutario a pesquisa basica ou
aplicada de carater cientifico ou tecnoldgico ou o desenvolvimento de novos produtos,
Servigos ou processos, de acordo com os termos da Lei 10973/2004;

b) Ter programa em fisica;

c) Ter acesso a um centro de radioterapia reconhecido para dar suporte ao programa de
um ponto de vista clinico;

d) Equipe com bom conhecimento de inglés escrito e oral;
e) Acesso a internet com tecnologia de ponta (mobilidade e velocidade);

f) Equipe com disponibilidade para viajar ao Centro de Desenvolvimento e Pesquisa da
Varian em Helsinki, Finlandia.

4.2.  De maneira complementar:

a) Equipe com acesso a Médicos/Fisicos com compreensdo de planejamento de
tratamento;

b) Centro de Radioterapia com Programa de Garantia de Qualidade.
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4.3. Da Capacidade Organizacional:

a) Capacidade de desenvolver projeto em até o equivalente a 1500 (mil e quinhentas)
horas.

4.4. Especificamente para cada modalidade:

I. Planejamento 3D para Radioterapia

a) Programa de Fisica;

b) Acesso a centro de radioterapia de referéncia para dar suporte ao programa de
transferéncia de tecnologia do ponto de vista clinico;

¢) Bom conhecimento de inglés (escrita e leitura);

d) Acesso a Internet de ultima geracéo;

e) Disponibilidade de visita dos cientistas ao centro de Pesquisa e Desenvolvimento da
Varian no exterior;

f) Conhecimento sobre planejamento de tratamento — acesso a médicos / fisicos;

g) Controle de qualidade em Radioterapia.

Il. Softwares embarcados nos aceleradores lineares adquiridos pelo Ministério da

Saude no escopo do Contrato n°® 134/2013
a) Engenheiro de firmware com as seguintes competéncias:

1. Andlise, desenvolvimento, programacao, depuragdo e modificacdo de software;
1. Solucdo de codigo para aplicagdes de firmware (cédigo incorporado IC);
1. Esteja familiarizado com sistemas operacionais de hardware e software,
analogicos e digitais;
Iv. Programagcdo tipica em linguagens gerais (por exemplo, C++, C#).

b) Alternativamente a alinea “a”, fisico / médico que tenha conhecimento equivalente
aos pontos acime listados em engenharia de software

c) Os profissionais indicados na alinea “a” e “b” devem ter:
I.  Bom conhecimento de inglés (escrita e leitura);
II.  Acesso a internet de Ultima geracdo para a preparacao para o treinamento;
1. Candidatos devem ter a possibilidade de viajar para estabelecimentos da Varian
em outros paises.

I11. EPID - electronic portal imaging device

a) Programa cientifico em engenharia de software;

b) Bom conhecimento de inglés (escrita e leitura);

c) Acesso a internet de ultima geracéo para colaboracdo no projeto;

d) Engenheiro de software deve ter disponibilidade de viajar para o centro de Pesquisa e
Desenvolvimento no exterior;

e) Conhecimento em Fusdo de Imagem;

f) Conhecimento de tecnologia de imagem por raio-X.

5. DAVISITATECNICA

5.1. A Varian e 0 Ministério da Salde podem fazer visita técnica para analisar “in loco” a
capacidade técnica da ICT em adquirir o conhecimento tecnologico.

6. DA CLASSIFICACAO



6.1. Poderd ser selecionada uma ICT diferente para cada um dos softwares acima
descritos.

6.2. ApOs o recebimento das propostas, o Ministério da Salde encaminhard os
documentos para analise da Varian Medical Systems.

6.3. A Varian Medical Systems podera, a seu exclusivo critério, rejeitar qualquer ICT
caso verifique qualquer questéo relacionada a:

I.  Falta de idoneidade da ICT,;
II.  Indicio de ndo cumprimento com a legislacao, incluindo as leis anticorrupcao;
L. Incapacidade financeira e/ou técnica para receber a tecnologia.

6.4. A Varian informara decisdo final ao Ministério da Salde por meio de comunicagdo
formal encaminhada por escrito com as justificativas que deram base a decisao

7. DISPOSICOES GERAIS

7.1.  Os interessados que encaminharem propostas ao Ministério da Saude tém ciéncia de
que a escolha da ICT para participagdo no projeto é inteiramente discricionaria, e que por
forca dos termos do Acordo de Compensacdo Tecnoldgica n°® 001/2015 que determina a
celebracdo desta Cooperacdo Técnica, caberd a Varian a palavra final quanto a aceitacdo das
propostas.

7.2.  Os interessados em participar do processo de selecdo deverdo observar e cumprir
integralmente os termos, condi¢fes e demais obrigacdes estabelecidos nos Anexos, sendo
exclusivamente responsaveis, quer perante Varian ou aos 6rgados competentes, por qualquer
desvio, total ou parcial.

7.3. A ICT devera arcar com todos 0s custos necessarios ao cumprimento de suas
obrigac@es, incluindo eventuais investimentos necessarios em infraestrutura e custeio de
viagens de profissionais as dependéncias da Varian no Brasil ou no exterior.

7.4. A qualquer tempo, a presente Chamada Publica podera ser revogada por interesse
publico, ou anulada, no todo ou em parte, por vicio insandvel, sem que isso implique direito
a indenizacdo ou reclamacéo de qualquer natureza.

7.5. O concedente resolvera os casos omissos e as situacfes ndo previstas na presente
Chamada Publica.

7.6.  Constituem anexos do presente edital, dele fazendo parte integrante:
Anexo | — Desenvolvimento de Sotware - Planejamento 3D para Radioterapia;
Anexo Il — Desenvolvimento de Softwares embarcados nos aceleradores lineares-;
Anexo Ill — Desenvolvimento de Sotware - EPID— electronic portal imaging device;
Anexo IV — Formulario de Proposta;

7.7.  Os esclarecimentos acerca do conteldo desta Chamada Publica poderdo ser obtidos
através do e-mail ictradioterapia@saude.gov.br ou pelo telefone (61) 3315-3755.

Brasilia, ........... de ..o de 20.........
Ministro de Estado
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ANEXO |

Visdo do Processo de Projeto e Desenvolvimento de Software

Processo de Projeto e Desenvolvimento

A metodologia Agile de projeto e desenvolvimento poderd ser aplicada a qualquer Projeto
de Software. Isto inclui software sendo executado em plataformas de software independente
“standalone”, bem como software embarcado “embedded”.

Ficara a critério da equipe do projeto decidir qual modelo é aplicavel ao seu projeto. Por
exemplo, um projeto que consista de entregas de hardware e software pode seguir o método
tradicional do componente de hardware, enquanto o0 componente de software pode seguir a
metodologia Agile (ex., dentro de um subprojeto do projeto principal).

Os detalhes sdo explicados no procedimento de Projeto e Desenvolvimento. As revisfes de
Projeto da fase especifica fazem distin¢do entre as duas metodologias, quando relevante. O
roteiro do Agile ndo exige Revisdo especifica de Entrada do Projeto, uma vez que esta
revisao faz parte das iteragdes individuais.

O método selecionado para o projeto serd documentado no Plano de Projeto e
Desenvolvimento especifico do projeto. A identificacdo da documentacdo necessaria, bem
como a aprovacdo dos documentos pelas autoridades e itens individuais de uma iteracdo,
também fazem parte do plano de projeto.

Iteracéo

As equipes planejam iteracGes curtas, com entregas definidas. A duracdo de qualquer
iteracdo de software ndo pode ser superior a 6 semanas, uma vez que esta € a duracdo aceita
pela FDA para dispositivos que apliqguem os regulamentos QSR da FDA. As equipes
compartilham os limites de inicio e parada e a duragdo comum de iteracdo, de forma que a
maturidade do cddigo seja equiparavel em cada ponto de integracdo do sistema.

O processo primario de administracdo inclui a identificacdo, manutencdo, priorizacdo,
programacéo, elaboragéo, implementacéo, teste e aceitacdo do historico do usuario.

A figura abaixo apresenta as principais atividades e fluxo dentro de uma iteragdo tipica. A
iteracdo comeca logo apdés a Revisdo do Escopo do Projeto. A partir deste ponto, o

Documento do Escopo do Projeto, ou 0 Documento de Requisito de Produto deve estar
disponivel em uma versdo aprovada como a Entrada global do projeto.

Dependendo do tamanho do projeto, uma Iteracdo de Analise pode ser aplicavel, ou a equipe
podera comecar diretamente com a Iteracdo de Desenvolvimento.

Alteracdo de Analise

Uma lteracdo de andlise é usada para desenvolver, por exemplo, historicos de usuarios da
OPM (Oncology Process Model); desmembrar itens do backlog em itens menores; realizar



pesquisas de usabilidade; estudos de viabilidade técnica; ou identificar problemas do sistema
com outros produtos de interface. Uma iteracdo de Analise pode durar de alguns dias a
algumas semanas.

Iteracéo de Desenvolvimento

A lteracdo de Desenvolvimento é usada para criar uma versao potencialmente comercial do
software. Isto significa que cada entrega necessaria € criada em sua forma final durante a
iteragao.

Na Revisdo do Status da Iteracdo, a equipe decidird se deve haver outra iteracdo ou se deve
prosseguir com o Teste de aplicabilidade, seguindo o sistema de testes executados por uma
equipe independente versus o0s requisitos aprovados. A equipe de desenvolvimento podera
continuar com a préxima iteracdo, mesmo se o teste de aplicabilidade (TRR) tiver sido
realizado e a equipe de teste independente estiver executando os testes do sistema.

Processo de Desenvolvimento de Software
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Integracdo Continua

Serd planejada a integragdo continua do cddigo e sera estabelecido o ambiente para dar
suporte a tal integracdo. Se apropriado, as Metas de integracdo seréo planejadas para teste
do sistema e demonstracgdes do sistema.

Teste, Verificacao e Validacao

Em geral, o objetivo de uma iteracdo é entregar e demonstrar um software em
funcionamento e testado aos participantes. Para garantir que o teste seja continuamente



definido e executado em conjunto com o desenvolvimento, as equipes devem estabelecer a
infraestrutura para definir e executar os testes na iteragéo.

Devido a possiblidade de modificacbes da base do cddigo durante iteracdes subsequentes, a
infraestrutura deve garantir que um teste definido anteriormente possa ser repetido em
qualquer iteracdo. No caso de os testes anteriores ndo serem repetidos, deve ser realizada
uma analise de impacto do teste detalhada, para identificar os testes de regresséo
necessarios. As equipes devem definir o equilibrio entre a analise de impacto e o
desenvolvimento e execug¢do continuada dos testes automatizados.

A anélise do impacto do teste ndo serd necessaria se todos os testes para verificacdo e
validacdo dos requisitos definidos forem executados apos o teste de aplicabilidade.

Gestao de Defeitos

Os defeitos encontrados durante as iteragcdes devem ser corrigidos na iteracdo ou planejados
para serem corrigidos dentro da proxima iteracdo. Ficara a critério de a equipe decidir qual
esforco sera dispendido com a documentacao de tais defeitos.

Os defeitos serdo rastreados, preferencialmente, por meio de um item em atraso “backlog”.
A andlise de impacto das areas afetadas deve ser realizada conforme apropriado, com base
na criticalidade e no risco.

Gestéo de Risco

A analise de risco € uma tarefa continua durante todas as iteracdes. Com base na
caracteristica e complexidade do projeto a ser implementado, deve ser realizado um FMEA
(Failure Mode and Effects Analysis) do Projeto. Se forem introduzidas situacGes novas ou
modificacdes de situacGes perigosas ja identificadas, entdo devera ser feita uma avaliacdo
para revisar qualquer efeito da analise de perigo da aplicacéo.

Revisdo do Status da Iteracéo

A Revisdo do Status da Iteragdo normalmente deve incluir uma demonstracdo do
funcionamento do software apds cada iteracdo. As equipes devem planejar demonstracdes a
fim de revisar e avaliar suas entregas e para que as demonstragcdes do sistema oferecam uma
visdo agregada de todas as novas entregas que tenham sido feitas por todas as equipes do
programa.

Agenda da Revisdo da lteracdo:

e Listar os itens em atraso que tenham sido planejados e implementados na iteragéo;

e Reportar e avaliar o resultado de cada item em atraso (backlog) em relacdo aos critérios
definidos como REALIZADOS. Identificar e discutir qualquer ponto em aberto, para



entender por que aconteceu. Definir sua resolucao e os efeitos para o proximo planejamento
de iteracdo (exemplo, criar novo item em atraso (backlog));

e Reportar o status dos testes realizados (por exemplo, roteiros de testes automatizados,
testes manuais realizados, analise de impacto de teste);

e Elaborar e explicar a arquitetura e 0s projetos criticos, e revisar o status do FMEA do
Projeto;

e Revisar a Anélise de Impacto de Risco e avaliar se novos riscos devem ser escalados para
a Andlise de Risco de Aplicacgéo;

e Demonstrar o0s itens a serem entregues;
e Discutir, brevemente, as caracteristicas e 0s requisitos futuros;
e Confirmar se os itens a serem entregues estdo com a documentacdo completa;

e Identificar as expectativas e itens a serem entregues na proxima iteracdo a ser realizada
pelos membros da equipe do projeto que nao sejam 100% dedicados a atual iteracéo.

Nota: A Revisdo de Status de Iteracdo ndo é uma revisdo técnica do projeto, mas sim um
mecanismo para reportar o status dos itens a serem entregues. O método/ forma da
apresentacdo fica a critério de cada equipe, conforme apropriado para o item da iteracdo a
ser entregue.

Entregas da Iteracéo

A iteracdo resultara na criacdo de varios itens a serem entregues. A filosofia € que os itens a
serem entregues tragam 0 necessario historico do usuario analisado, devendo terem sido
produzidos durante a iteracdo. A lista abaixo identifica os potenciais itens a serem entregues
durante uma iteracéo:

e Atualizacdes do Histdrico do Usuario - E provavel que o proprio histérico do usuério seja
elaborado e refinado durante a iteracao;

e Requisitos - A equipe devera escrever os registros de “SyRS” (System Requirements
Specifications) necessarios, associados ao histdrico do usuario sendo desenvolvido;

e Especificacdo do Projeto - Com detalhes suficientes para que os engenheiros ndo tenham
de tomar decisdes especificas “ad hoc”. A intencdo € garantir que o codigo criado seja
consistente com a especificacdo do projeto. Quando os engenheiros decidem acrescentar
nova funcionalidade n&o identificada anteriormente aos requisitos ou ao projeto, tais
especificacbes devem ser atualizadas para refletir o codigo efetivo criado. Quaisquer
mantenedores futuros do software devem ter documentacdo precisa para realizar seu
trabalho;

e Fonte do software, esquema DB (Data Base), fonte de Teste da Unidade, roteiros de
construcdo, software etiquetado e controlado para SQE V&V;

e AtualizacGes do FMEA do Projeto;



e AtualizacGes da gestdo de risco (ou seja, RMR);

e Revisdes do Cddigo e Projeto - Isto pode ndo ser uma cobertura de 100% da fonte do
software. Em geral, as revisGes do cddigo sdo realizadas para itens e requisitos relacionados
a risco;

e Rotulagem - Isto podera incluir Assisténcia On-line, manuais de usuério, instrucdes de
migracdo DB, especificagdes de plataforma;

e Casos de Testes Automatizados (Sistema);
e Casos de Testes Manuais (Sistema);

e Atualizac6es do DHF(Design History File).
Critérios de ""CONCLUIDO"

O AGILE enfatiza o conceito de que CONCLUIDO ¢ CONCLUIDO, em que todas as
atividades e documentos referentes a uma funcionalidade especifica estejam completos e
entregues, deixando pouco trabalho ou nenhum trabalho para ser realizado posteriormente.

As equipes definem os critérios de "CONCLUIDO" que abordam todas as atividades
referentes a definicdo, implementacéo e teste.

As expectativas regulatorias dos critérios de CONCLUIDO exigem que 0s seguintes itens
sejam abordados dentro de cada iteracéo:

A As atividades do processo que devem ser concluidas e, portanto, os requisitos do
processo que devem ser satisfeitos

- Nota: os requisitos do processo para iteracdo estdo definidos no procedimento
Projeto e Desenvolvimento. Incluem os elementos de entrada e saida do projeto,
tais como o escopo da iteracdo, definicdo dos requisitos, analise do projeto,
andlise de risco, revisdo do projeto, verificacdo / validacao, rastreabilidade.

B. As revisdes a serem realizadas e as aprovacdes a serem obtidas (quer sejam
atividades de VERIFICACAO de revisdo por pares ou revisdes formais do projeto
exigidas pelos requisitos regulatorios)

- Os requisitos de Revisdo do Projeto séo descritos na instrucdo de Revisao do Projeto.
Os formulérios disponiveis para revisdes de projeto (por exemplo, revisdes de
codigo) devem ser usados quando aplicaveis.

- As aprovagdes exigidas na iteracdo sdo definidas no procedimento de Projeto e
Desenvolvimento. Inclui aprovacdo dos requisitos de entrada do projeto, analise
de perigo, FMEA do Projeto, revisdes de codigo, especificacdo de testes e
relatorio, na medida em que tenham sido concluidos na iteracéo.

- A Documentagdo e a Instrucdo de Matriz de Aprovacdo permitem a aprovagdo de
Item Individual, comparada a aprovacdo do documento completo. Isto significa
que apenas 0s itens a serem entregues (ex: requisitos) definidos e implementados
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na iteracdo precisam ser aprovados. A aprovacdo do documento completo é
concluida antes do TRR.

C. Critérios de aceitacdo do produto usados para avaliar o resultado do trabalho:

- Devem ser definidos os critérios de aceitacdo para cada requisito implementado. Os
registros de teste permitirdo a avaliacdo contra os critérios de aceitagdo e devem
especificar seu status de teste. Para maiores detalhes, consultar a instrugédo de
Verificacao e Validacéo.

D. A documentacdo a ser produzida (inclusive os resultados do trabalho e a forma de
auditoria)

- O esforco de gerar documentacdo durante a iteracdo estd diretamente ligado a
atividade dentro da iteragdo. Alguns exemplos:

o caso nenhum teste tenha sido realizado, nem a especificacdo do teste tenha de
ser aprovada, nem a matriz de rastreabilidade tenha sido estabelecida, ou

o 0 FMEA do Projeto somente precisa ser realizado se a equipe decidir que o
projeto precisa ser revisado em detalhes quanto ao impacto de risco, ou

o a especificacdo do projeto precisa ser estabelecida, se tiver sido
implementado um cddigo de seguranca critico ou se a equipe decidir também
documentar outras areas.

- Em geral, a documentacdo a ser produzida durante uma iteracdo inclui os requisitos
implementados, a especificacdo do projeto (recomenda-se seguir a instrucdo de
Projeto e Desenvolvimento Baseado em Risco, ou seja, de acordo com o
IEC62304), revisdes do projeto, atualizagdes de gestdo de risco (ou seja, FMEA
do Projeto, RMR), matriz de rastreabilidade e a especificacdo do teste realizado,
incluindo relatoérios de teste e usabilidade.
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ANEXO II

Titulo Planejamento de Tratamento em 3D

A Varian transferira experiéncia em desenvolvimento de software em

META: Planejamento de Tratamento em 3D para o Brasil

Descrigdo do Projeto

A Varian transferird experiéncia em desenvolvimento de software ao Brasil, com o0s
seguintes objetivos:

e Desenvolver competéncia em pesquisa e desenvolvimento para dispositivos médicos,
(seguindo 0 QSR21 820.20 QSR da FDA) com enfoque em radioterapia.

e Transferir habilidades em engenharia de software utilizada em Planejamento em 3D

e Acesso a cientistas e engenheiros em relagdo ao Planejamento em 3D, para conduzir o
subprojeto.

Os objetivos da Transferéncia de Competéncia em Tecnologia de Software (STCT) da
Varian para o Brasil serdo os seguintes:

e Construir competéncia das ICTs selecionadas e definidas, relacionadas a dispositivos
médicos e engenharia de software de alto risco.

e Foco no processo de desenvolvimento de software para dispositivos médicos,
inclusive os requisitos relevantes 21 CFR 820.xx da FDA, incluindo:

o Seguranca do Projeto
o Gestdo de Risco
o Engenharia de qualidade

o Processo de software voltado a qualidade

A Varian trabalhara com uma ICT para confirmar o uso de planejamento em 3D para
locais que acabaram de converter de tratamento em 2D para radiagdo conformacional em
3D. Como h& processos e software de suporte para obtencdo de tratamentos répidos,
seguros, efetivos e simples, ferramentas adicionais de software devem ser desenvolvidas, em
colaboracdo com a Varian.

A conversdo de planejamento em 2D para planejamento conformacional em 3D com
maior conformidade de dose e, portanto, dose de tratamento melhor definida, exigira um
processo de planejamento de tratamento diferente, além do uso de imagens de TC
(Tomografia Computadorizada) para simulacdo. O objetivo da colaboracao € permitir que o
usuario se adapte as novas técnicas dentro do sistema de planejamento de tratamento
(Eclipse), oferecendo suporte na automacéo e verificagdes de qualidade.
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Plano de Investimento:
e A Varian prevé que investird R$ 580.000,00 para concluir este projeto, que inclui:
o Licenca de Script do Eclipse (API);

o Estacédo de trabalho de desenvolvimento do Eclipse com todas as licencas de
software, para oferecer suporte completo em 2D/3D (empréstimo em
espécie), inclusive API para Pesquisa;

o 200 horas de treinamento (preparagéo e execugéo);
o Horas de assisténcia pela Varian (200 horas);
o Treinamento inicial para uso do planejamento do tratamento .

A ICT devera fornecer um membro da equipe com capacidade adequada para investir 1.500
horas neste projeto, as expensas da ICT.

Informac0es adicionais sobre Tecnologia de Planejamento de Tratamento (Eclipse)

O planejamento de tratamento com o Eclipse™ ¢ um processo rapido, facilmente executado
através do servico de radioterapia. Com o Eclipse, a equipe de radioterapia pode planejar e
fornecer, com eficiéncia, o melhor tratamento a cada paciente.

« Comissionamento inicial, uma tarefa que tipicamente é demorada para a equipe de
fisica, € consideravelmente mais rapida e mais simples com o Eclipse.

o Simulacgéo virtual, parte integrante do Eclipse, elimina os passos de transferéncia de
dados e gestdo de conjuntos separados de dados.

e Tratamentos de emergéncia podem ser planejados imediatamente na area de
simulacéo.

o [Ferramentas poderosas simplificam as tarefas do contorno e configuracdo do campo
e um mecanismo (algoritimo) de célculo rapido reduz o tempo de planejamento do
tratamento.

e Usando a otimizagdo interativa do Eclipse, um médico pode, rapidamente, criar
planos para uma radioterapia de intensidade modulada de alta qualidade (IMRT).

Ferramentas integradas de garantia de qualidade e verificagdo do plano aceleram o
planejamento do tratamento e a validagido dos dados do feixe, economizando o tempo dos
médicos. Por exemplo, com a opg¢do de dosimetria do portal, 0 tempo necessario para
verificagdo do IMRT pré-tratamento é reduzido a menos de 20 minutos por paciente,
comparado a horas com o filme. Os tratamentos de IMRT de alta resolugédo planejados com
uso do Eclipse podem, tipicamente, ser aplicados em uma faixa de tempo normal de 15
minutos em um acelerador linear Clinac® da Varian®.

Simulac¢ado Virtual e Configuracdo do Campo
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O Eclipse integra a simulagédo virtual e o planejamento
do tratamento em um sistema abrangente. Os processos
de simulacédo virtual e planejamento séo acelerados por
meio de um excelente software de segmentacdo, que
inclui o seguinte:

e Modelos de protocolo clinico abrangentes
« Posicionamento automatico de campo

e Teclas de atalho “Hot-keys”

o Definicdo da abertura automatica do campo, com
uma interface de usuario interativa e flexivel.

O Eclipse pode criar modelos de paciente em 3D a
partir de qualquer conjunto de imagens compativel
com DICOM 3.0, incluindo TC, RM, e PET.

o Gestdo Versatil de Imagem
o Simulacdo Virtual Abrangente
« Configuracdo eficiente de campo

« Integracdo de Dados e Processo

Definicdo dos contornos

Para o planejamento da terapia conformacional em 3D €
vital a segmentacdo dos 6rgaos em risco e o delineamento,
com precisdo, dos volumes alvo. As poderosas
ferramentas de contorno do Eclipse reduzem o tempo de
segmentacdo da estrutura de horas para minutos. Os
médicos podem definir, com precisdo, os alvos e 0s
6rgdos em risco, em imagens multimodalidade fundidas,
com capacidades avancadas de desenho e edicdo. Os
modelos melhorados e o poderoso pos-processamento das
estruturas aceleram o processo de defini¢do dos contornos.

e Visualizacdo de Imagem Abrangente

e Definicio de Contornos com base no
Conhecimento de Smart Segmentation®

o Segmentacgdo Eficiente - Smart Segmentation®

o Edicéo e Pds-processamento poderosos
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Calculo da Dose

Algoritmos avangados do Eclipse calculam, com preciséo e
rapidez, as distribui¢bes de dose para fotons, elétrons, prétons,
e braquiterapia. Com a combinagao de algoritmos modulares e
a arquitetura flexivel do Eclipse, os médicos podem escolher o
algoritmo ideal para cada modalidade de tratamento. O médico
pode personalizar rapidamente planos de IMRT usando a
otimizacdo interativa de dose-volume. Um quadro de calculo
flexivel aumenta a eficiéncia no processo de planejamento do
tratamento, especialmente em um ambiente de planejamento
distribuido. Ferramentas de anélise de dados do feixe
especializadas reduzem o tempo de comissionamento.

Enlarge +

e Fotons
e Elétrons
e Prétons

e Otimizacao rapida

Avaliacdo do plano

A equipe de oncologia pode optar pelo tratamento mais efetivo para
cada paciente, comparando diferentes modalidades de plano. Usando
o Eclipse, os médicos podem combinar, comparar e avaliar opcdes de
planos diferentes e mesmo diferentes modalidades de tratamento em
um sistema integrado Unico. Quando as estacGes de trabalho do
Eclipse estdo distribuidas na clinica, os planos podem ser avaliados
em qualquer lugar e a qualquer tempo, acelerando bastante o processo
de planejamento.

o Exibi¢des de Doses Mdltiplas

o Comparacdo poderosa de Plano
o Documentacéo Flexivel de Plano

o Aprovacéo Eletronica de Plano

Comissionamento e Garantia de Qualidade (QA)

Projetado para acelerar o comissionamento inicial, o Eclipse
apresenta scripts de criacdo de tratamento, importacdo rapida,
configuracdo automatizada e analise integrada de dados do feixe.
A qualidade do sistema é facilmente mantida, por meio de
verificacOes de integridade de dados e aprovacao eletrénica de
dados do feixe e a dosimetria do portal revoluciona a verificacéo
pré-tratamento.
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Vasnwt At Cava

Além disso, a integracdo no ambiente Varian ajuda a simplificar ™
e
a garantia de qualidade do processo de planejamento, e
transferéncia do DICOM, para sistemas de terceiros. ’
[

« Entradas Rapidas dos Dados do Feixe e Documentagdo

« Validagéo Eficiente do Modelo do Feixe “Beam Model” »
« Integracdo da verificagdo do plano e garantia de "
qualidade. > SO —
. | Enlarge

Planejamento Interativo do IMRT

Poderosas ferramentas de planejamento
conformacional em 3D do Eclipse estdo
combinadas com uma otimizacdo
interativa  dose-volume, para um
planejamento rapido, flexivel e preciso
de radioterapia com intensidade
modulada (IMRT). A otimizacao
automatica da geometria do feixe
simplifica a tarefa de selecionar o0s
melhores angulos do feixe para o
IMRT.

Os médicos podem tomar decisdes em tempo real, e Configuracdo Réapida de Plano de
usando as caracteristicas interativas de IMRT do IMRT

Eclipse. Com milhares de pacientes em centenas I -

de i?lstituigﬁes no mundopsendo tratados com ° Flexibilidade Clinica
éxito com os planos de IMRT, gerados pelo e Otimizagdo Interativa
Eclipse, ele é uma solucdo estabelecida para
planejamento de IMRT.

e Calculo Preciso de Dose
Otimizacdo do Angulo do Feixe

Campo de IRREG

O Planejamento de IRREG (Calculo de Campo Irregular) oferece uma forma rapida de
calcular os MUs dos campos estaticos, quando somente estdo disponiveis imagens de
simulacdo em 2D ou quando nenhuma imagem de simulagéo esta disponivel. N&o é usado
nenhum modelo de paciente tridimensional e ndo é calculada nenhuma distribuicdo de dose
volumetrica.

e Os planos no Planejamento de IRREG sdo criados com base nas imagens de
simulacdo ou em outras imagens de referéncia, se disponiveis ou sem nenhuma
informagao de imagem.

e As imagens podem ser escaneadas e importadas para o Planejamento de IRREG, ou
usadas por meio de um digitalizador.
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Definir as propriedades do plano e fracionamento, e inserir campos no plano. A dose é
calculada para pontos de referéncia acrescentados ao plano, usando um digitalizador ou com

a ajuda da imagem importada.

Visbes dos Processos de Planejamento em 2D e 3D Processo de Planejamento em 2D

Import & Prepare Images

Create treatment
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Processo de Planejamento em 3D
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Competéncias

Os criterios de Selecdo da ICT incluem:

Programa em Fisica;

Acesso a um centro de radioterapia reconhecido para dar suporte ao programa de um
ponto de vista clinico;

Equipe com bom conhecimento de inglés escrito e oral,
Acesso a Internet com tecnologia de ponta para colaborar com o projeto;

Equipe com disponibilidade para viajar ao Centro de Desenvolvimento e Pesquisa da
Varian em Helsinki, Finlandia.

De maneira complementar, os critérios ideais incluem os seguintes:

Equipe com acesso a Médicos/Fisicos com compreensdo do planejamento do
tratamento;

Centro de Radioterapia com Programa de Garantia de Qualidade.

Capacidade organizacional:

Ser capaz de desenvolver o projeto em até o equivalente a 1.500 horas.

Cronograma de Implementacéao

As etapas e 0 cronograma associado estdo demonstrados abaixo:
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Treinamento

O treinamento do engenheiro de software incluird detalhes especificos do planejamento de
tratamento de Radioterapia . Portanto, ele/ela devera comparecer a uma aula pratica no
laboratdrio de pesquisa da Varian.

Treinamento pratico pela participacdo nas atividades clinicas para desenvolver o fluxo de
trabalho completo do planejamento simples no estagio "como é feito" e do planejamento
simples no estagio “como sera feito” visando obter tratamento rapido no mesmo dia, para
um caso paliativo.

TIPO DE TREINAMENTO /PROGRAMA

Centro de

treinamento ou

Quantidade Na Funcao Treinamento OJT

local de pesquisa ha
Varian

Treinamento em  Projeto e
Desenvolvimento, com base nos
Controles de Projeto FDA 820.30
e detalhes no IEC13485

Treinamento inicial no uso do
planejamento de tratamento

1* 20 horas 0 horas 20 horas

1* 40 horas 0 horas 40 horas

*1 Investigador principal e até 2 membros intermediérios do projeto podem receber o treinamento.
Assisténcia técnica

A Varian fornecera:

e Asdiretrizes de Projeto de Software
e Treinamento e documentacgdo de usuarios na API
e O especialista da Varian no assunto dara até 200 horas de suporte remoto

e Caso de uso no estado em que se encontra com a solucéo atual.

Documentacao

Os documentos e artefatos de suporte séo os seguintes:

e Plano de Projeto
¢ Informe oficial “white paper” sobre o novo algoritmo desenvolvido
e Cadigo fonte do software para melhorias especificas

e Solucdo binaria

Equipamentos e Ferramentas
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A Varian fornecera:

- Conjunto de ferramentas de teste de planejamento de tratamento contendo:

o Bancada de teste para avaliar as melhorias

o Diretrizes de projeto de software

A ICT fornecera:

- O ambiente de desenvolvimento de software definido no plano do projeto (ex:
Microsoft .Net Version X.y)

ETAPAS

Etapa

Tipo de Execucéo

Documentos de Suporte

1) Oferecer Treinamento

Oferecer treinamento em
Ciéncia do Software no Centro
de Pesquisa e Desenvolvimento

da Varian

Plano de treinamento aprovado,
inclusive participacéo
confirmada

2) Instalar na ICT o ambiente de
desenvolvimento

Instalacdo do ambiente com o
conjunto de ferramentas de
teste do Eclipse.

Carta de aceitacdo

3) Desenvolver caso de uso

Desenvolver caso de uso com
base na tecnologia disponivel
no Brasil para 3D
Conformacional

Relatério comprovando o
funcionamento do Aplicativo

4) Desenvolver uma ferramenta
especifica de software para
simplificar o fluxo de trabalho do
usério.

Com base na plataforma
existente, desenvolver uma
ferramenta especifica de
software para agilizar o fluxo
de trabalho

Relatério comprovando que a
ferramenta desenvolvida é
superior em termos de tempo e
qualidade

5) Publicar artigo cientifico
documentacéo cientifica

Desenvolver documentacdo do
artigo cientifico

Artigo cientifico
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ANEXO 11

Titulo Treinamento em Engenharia de Software
Embarcado de Acelerador Linear

META: A Varian transferira  experiéncia em
desenvolvimento de software no Brasil

Descrigdo do Projeto

A Varian devera transferir experiéncia em desenvolvimento de software para o Brasil, tendo
0S seguintes objetivos:

e Construir habilidades em engenharia de software em tempo real / engenharia de
software embarcado

e Acesso a cientista e engenheiros para treinar os candidatos selecionados em solucdes
de software em tempo real / embarcados com base na competéncia da Varian no
desenvolvimento de software de acelerador Linear.

Os objetivos de Transferéncia de Competéncia de Tecnologia de Software (STCT) da Varian
ao Brasil serdo os seguintes:

e Oferecer treinamento aos representantes da ICT selecionada ou por ela designados
sobre engenharia de software de dispositivo médico técnico:

o Radioterapia/Introducédo Clinica para Engenheiros
o Meétodos de Projeto de Software

o Restrigdes de arquitetura em tempo real

o Sistemas distribuidos

o Projeto de Qualidade

o Sistemas de controle

o Conceitos de gestao de risco

o Para uma visdo geral dos blocos de treinamento, consultar a se¢do Visdo do
Treinamento

e Foco em processo de desenvolvimento de software para dispositivos médicos,
inclusive os requisitos relevantes da FDA, 21 CFR820.xx, incluindo:

o Seguranca do Projeto

o Gestdo de Risco

o Engenharia de Qualidade

o Processo de software voltado a qualidade

Projeto de Treinamento:
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~
Treinamento Clinico para Engenheiros

vy
~

Sistema de Controle Clinac

vy
~

Treinamento em Sistemas de Qualidade
para Engenheiros de Software

Insights do Design do Software

A Varian desenvolvera o treinamento com base nas seguintes definicdes/restri¢des:

Inclusdo de treinamento em sala de aula, treinamento na funcdo (pratico) bem como
treinamento remoto, dependendo do projeto.

O treinamento sera oferecido para um numero maximo de 8 engenheiros - todos 0s
estudantes deverdo frequentar as mesmas sessoes.

Os estudantes poderdo ter de viajar para um estabelecimento da Varian fora do
Brasil, dependendo do conteldo, acesso aos professores, acesso aos equipamentos e
logistica ideal.

A Varian fornecera aos treinandos um certificado, atestando a conclusdo do
treinamento

O treinamento sera realizado no idioma inglés

O programa de treinamento exige presenca em tempo integral desde o inicio até o
final, para manter a visdo geral do conteudo. Portanto, o treinamento sera realizado
em blocos, com base no cronograma geral.

O material sera oferecido aos treinandos.

Para uma visdo de alto nivel dos blocos de treinamento, consultar a Visdo de Treinamento

abaixo.

Plano de Investimento

A Varian estima que investird R$500.000 para programar e realizar o treinamento
o O Investimento da Varian inclui o seguinte:

= Programagcéo do treinamento
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= Custos de viagem e dos professores
= Acesso aos equipamentos

= Acesso aos especialistas de software do Linac

e O Ministério da Saude/a ICT podera indicar até 8 participantes.

e As despesas de viagem e todas as despesas indiretas, inclusive de servico de
intérprete e traducdo, se necessarios, serdo de responsabilidade da ICT.

Visdo do Treinamento

e Bloco 1: Treinamento Clinico para Engenheiros

o

o

o

Fundamento em Radioterapia
Introducdo a um Processo de fluxo de trabalho clinico em Radioterapia
Viséo Geral e Arquitetura do Sistema

Visdo profunda de diferentes locais de trabalho que compdem o sistema
ARIA

Cenarios de fluxo de trabalho clinico e casos realizados

e Bloco 2: Sistema de Controle do Clinac

Visdo Geral do Sistema de Controle do Clinac, incluindo:
Distribuigéo da arquitetura do sistema

Conceito de master/slave

Gerenciamento de memoria

Controladores

Tipo de software usado para gerir cada processador:
DOS 6.22

VxWorks

C, Assembly

Real Time: Garantindo prazos, resposta a eventos
Safety Loop & Watchdog

Consisténcia e seguranga em comunicagao
Verificacdo de erro

Capacidade de transmissao de dados

Software de baixo nivel

e Bloco 3: Treinamento em Sistema de Qualidade para Engenheiros

O

Processo de Projeto e Desenvolvimento
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o Gestdo de risco

©)

O

Analise de Modos e Efeitos de Falha (FMEA)
Revisbes do Projeto

e Bloco 4: Detalhes do Projeto de Software

©)

O

©)

o

o

Gestao de informacdes
Software de alto nivel

Armazenagem de informacdes: padrbes usados, garantia de integridade,
protecdo de acesso.

Interface do Usuario

Conceitos de Ul

Projeto da Interface com o Usuério
Arquitetura do Console

Interfaces Internas/Externas
Conceito de integridade de dados

O total de numero de horas que serdo necessarias para o treinamento descrito acima sera
apresentado ao Ministério da Salde como parte do Plano de Treinamento, tendo como
referéncia a etapa dois do cronograma de implementacao.

Competéncias

Critérios de selecdo da ICT para os tipos de engenharia:

e Engenheiro de Firmware

o

o

o

o

Analisa, projeta, programa, depura e modifica software.

Resolve problemas de cdédigo de aplicacbes de firmware (codigo embutido
IC).

O trabalho frequentemente envolve hardware analdgicos e digitais, e sistemas
operacionais digitais de software. O cargo exige conhecimento e orientagéo
ao projeto de hardware.

Tipicamente projeta e programa em linguagem de maquina, linguagem de
montagem e linguagem de alto nivel (ex. C, C++).

e Engenheiro de Software

o

o

o

Analisa, projeta, programa, depura e modifica software.
Resolve problemas de cddigo de software

O trabalho frequentemente envolve sistemas de interface com o usuario,
solugdes de comunicacgdo e conectividade, bem como sistemas operacionais
de software.

Programa, tipicamente, em linguagens de alto nivel (ex. C++, C#) e
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e Ou Fisicos que frequentemente tenham compreensdo equivalente em engenharia de
software.

Requisitos Gerais

e Equipe com bom conhecimento de inglés escrito e oral
e Acesso a Internet com tecnologia de ponta para colaborar com o projeto

e A Equipe deve ser capaz de viajar para um estabelecimento da Varian no exterior
Cronograma de Implementacéo

As Etapas e o cronograma associado estdo descritos abaixo:

Assisténcia Técnica

A Varian desenvolvera e fornecera:

e Asdiretrizes de Projeto de Software
¢ O treinamento especificado no documento

e Varios especialistas da Varian no assunto investirdo até 1.200 horas para preparar €
realizar o programa de treinamento

Documentacao

Os documentos e artefatos de suporte séo 0s seguintes:

e Programacao de Treinamento
e Conteudo do treinamento, incluindo:
o Exemplos de codigo
o Acesso a solucéo de software, conforme necessario

o Diretrizes, etc.

Equipamentos e Ferramentas
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e A Varian sera responsavel por:
o Desenvolver o curriculo de treinamento
o Fornecer o material de treinamento

o Fornecer os treinadores, bem como acesso aos equipamentos (ex. Acelerador
Linear)

o Certificado de treinamento

e A ICT sera responsavel por:

o Treinandos educados em engenharia de software ou engenharia de firmware
e/ou profissionais em fisica médica

o Todas as despesas de viagem e despesas incorridas para participar de todo o
treinamento em sala de aula, inclusive em um estabelecimento da Varian fora
do Brasil (o local do treinamento sera decidido, exclusivamente, pela Varian).
O treinamento devera incluir dois cursos separados (em um estabelecimento
da Varian no exterior) para cada aluno e a duracéo de cada curso sera de até
duas semanas.

ETAPAS
Etapas TIPO DE EXECUCAO Documentos de Suporte
1) Programagao do treinamento Revisado pelo, Ministério da Contrato assinado
concluida Salde
Até 8 participantes, fornecidos Carta assinada entre a
2) Participantes selecionados pelo Ministério da Saude/ pela | Varian/ ICT confirmando a
ICT colaboracéo
Engenheiros de software
) ) comparecerem ao treinamento L )
3) Treinamento realizado Bloco 3.4 em estabelecimento Participacéo confirmada
da Varian
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ANEXO IV

Titulo EPID — Dispositivo Eletronico de Portal de Imagem

META: | A Varian irad transferir e construir experiéncia em desenvolvimento de
software referente ao EPID — Dispositivo Eletronico Portal de Imagem

Descrigdo do Projeto

A Varian transferird experiéncia em desenvolvimento de software ao Brasil, com o0s
seguintes objetivos:

e Desenvolver competéncia em pesquisa e desenvolvimento para dispositivos médicos,
(seguindo 0 QSR21 820.20 QSR da FDA) com enfoque em radioterapia.

e Transferir habilidades em engenharia de software para cuidados com a saude

Os objetivos da Transferéncia de Competéncia em Tecnologia de Software (STCT) da
Varian para o Brasil serdo os seguintes:

e Construir competéncia das ICTs selecionadas e definidas, relacionadas a dispositivos
médicos e engenharia de software de alto risco.

e Foco no processo de desenvolvimento de software para dispositivos médicos,
inclusive os requisitos relevantes 21 CFR 820.xx da FDA, incluindo:

o Seguranca do Projeto

o Gestéo de Risco

o Engenharia de qualidade

o Processo de software voltado a qualidade

A Varian trabalhara com uma ICT para desenvolver o software de reconstrucdo de imagem
TC - Radiografia Digital Reconstruida (DRR) 3D - 2D, que permite melhorar a fusdo de
Imagem MV para posicionamento do paciente dentro do Portal Vision para
reposicionamento do paciente on-line, com base no EPID.

Plano de Investimento:
e A Varian prevé que investird R$100.000 para concluir este projeto:
o O Investimento da Varian inclui o seguinte:
= 200 horas de treinamento (preparacao e execugdo)
= Horas de suporte pela Varian (100 horas)
= Estacdo de trabalho de desenvolvimento do Portal Vision
= Licencada API

o A ICT devera fornecer um membro da equipe / cientista com capacidade
adequada para passar 1.000 horas neste projeto, as expensas da ICT.
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Informac6es Adicionais sobre o Dispositivo Eletronico de Portal de Imagem EPID

MV Imager

imagens adquiridas com imagens

Portal.

O MV Imager €é usado para adquirir imagens individuais,
cine MV (mega-voltagem) e as imagens de dose do portal
do ponto de vista do feixe. A aquisi¢do da imagem MV é
usada para verificar a posicdo do paciente antes do
tratamento e registrar a posi¢ao do paciente antes, durante
ou apés o tratamento e para revisar e comparar as
referéncia.
Inclusive, as imagens MV sao usadas para Dosimetria do

O0] I—lj
Sonditive Ares — L : |
— J{l_

Orientacdo da Imagem
1. Superior esquerdo
2. Superior direito
3. Inferior esquerdo

Unidade de Detec¢do de Imagem MV

Unidade de Detec¢cdo de MV- IDU

1. Matriz de fotodiodo (area sensivel)
2. Eletronica da leitura. Converte carga

em sinal analogico.
3. Gate Driver. Ativacao de pixel

O cintilador do detector de IDU converte
0s raios-X de entrada em fétons visiveis.
A luz é detectada por uma matriz de
fotodiodos no painel amorfo de silicio.
Os fotodiodos integram a luz de entrada
em uma carga elétrica. A area sensivel do
painel é de 40 cm x 30 cm para o IDU. A
eletronica do detector permite a
transferéncia das cargas em pixels para a
eletronica de leitura, ativando a matriz de
pixel linha a linha, enquanto as colunas
sdo lidas.

Unidade Digitalizadora

A unidade digitalizadora (DU) converte os sinais analogicos (informacdo de pixel de
imagem) do detector de imagem MV (mega-voltagem) em sinais digitais. A unidade DU
transfere os dados da imagem digital por meio de uma conexdo de alta velocidade com o

modulo de aquisicdo de MV.
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Geracdo de Imagem

Todos os detectores de imagem de alta
energia da Varian s&o conversores
indiretos. Os detectores primeiramente
convertem o foton incidente em elétrons e
converte os elétrons em luz, e a luz gera
um par de elétrons inteiros. Os detectores
armazenam esta carga no capacitador
intrinseco do fotodiodo.

X-ray photon

( Copper (Imm) \e- j
_ TR
a5 TFT Switch ( Scintillator (Gdzolssz/ 7 o )

Glass substrate j
Scattered photon

Pixel

Data Line Bias Line

Gate Line =l

Cada pixel do painel a-Si consiste de um
fotodiodo sensivel a luz e de um Transistor
Fino de Filme (FTF). O fotodiodo atua
como capacitador, a luz absorvida é
apreendida e integrada como uma carga
elétrica. Ao permitir a linha do portal, a
carga contida no fotodiodo é lida sobre a
linha de dados. A carga é, entdo, convertida
em dominio digital, que resulta em um valor
discreto deste pixel em particular.

Matriz de Pixel

Os pixels a-Si formam uma matriz para
adquirir uma imagem. O driver do portal
conecta a primeira linha. Todos os TFTs
(Transistores Finos de Filme) na linha de
pixel sdo ligados. As cargas mantidas em
todos os capacitores daquela linha séo,
entdo, transferidas para a eletrénica de
leitura. A eletronica de leitura converte a
carga em sinal elétrico. A eletronica de
leitura  apresenta uma  serie  de
amplificadores de carga projetados no
Circuito Integrado Especifico de Aplicacdo
(ASIC). Ha um amplificador de carga por
coluna. Assim que uma linha é lida, o
sistema transfere para a linha seguinte, e
prossegue até que a imagem inteira seja
lida.

Diagrama da Matriz do Detector

1. 128 Amplificadores de Carga de
Canal (ASIC)

2. VBias

3. Linhas

4. Acionadores do Portal
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Equiparacéo — “Matching”

A equiparacdo é o processo de se estabelecer, visualmente, uma relacdo espacial entre as
imagens, por exemplo, entre uma imagem de referéncia e uma imagem MV (mega-
voltagem) adquirida do paciente. Com base nessa relagdo espacial, a aplicagdo de imagem
calcula uma mudanca na mesa de tratamento, usada para calcular novas posicGes alvo na
mesa de tratamento.

Correspondéncia entre 2D-3D

A equiparagdo entre 2D-3D permite a
correspondéncia entre um par de imagens
adquiridas de MV (mega-voltagem) em
relacao as imagens projetadas
(Radiografias reconstruidas digitalmente;
DRRs) da referéncia TC. Uma nova
imagem DRR é calculada para cada
posicdo de  equiparacdo apo6s a
movimentacdo e ajuste da imagem de
referéncia. Assim, ao invés de usar a
imagem de referéncia do plano A, que foi
calculada para um angulo de projecédo
especifico, o usuario pode equiparar as
imagens adquiridas com imagens DRR
calculadas do TC de referéncia, apenas para
0 angulo de projecdo atualmente necessario
para equiparacao.

Detalhes da Proposta do Projeto

O algoritmo MV (mega-voltagem) atualmente usado registra as imagens adquiridas
(ortogonais) EPID (de MV) nos DRRs criados anteriormente no Eclipse (abordagem
2D/2D), com base no conjunto de dados da imagem da Tomografia Computadorizada (TC).
Como o conjunto de dados em 3D da TC e as imagens MV em 2D sdo de diferentes
modalidades, as imagens ndo sao otimizadas.

A proposta do projeto é converter TC em um espago MV, para oferecer registro em 2D/3D,
gue permitira:

e Maior precisdo, especialmente no caso de rotacdes da mesa de tratamento;
e Aparéncia DRR alinhada a MV para obter um algoritmo de registro automatico
melhorado.

Exemplo de 2D/2D versus 2D/3D em Imagens kV no caso da pélvis com rotacdo da mesa de
tratamento de 2°
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Abordagem 2D/3D
com DRR recalculado

Abordagem 2D/2D

Competéncias da ICT para Absorcédo da Tecnologia

Critérios de Selecao da ICT:

Programa cientifico em engenharia de software;
Equipe com bom conhecimento de inglés escrito e oral,
Acesso a Internet com tecnologia de ponta, para colaborar no projeto;

A Equipe (Engenheiro(s) de Software) deve ter possibilidade de viajar para o centro
de Pesquisa e Desenvolvimento (em Baden, Suiga).

Além disso, os critérios ideais incluem:

Equipe com conhecimento de fusdo de imagem;

Equipe com conhecimento de tecnologia de imagem de raios-X.

Capacidade organizacional:

Ser capaz de desenvolver o projeto em até o equivalente a 1.500 horas

Cronograma de Implementacéo

As Etapas e o cronograma associado estdo demonstrados abaixo:
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Treinamento

O treinamento do engenheiro de software abordard os detalhes do planejamento de
tratamento em Radioterapia. Portanto, ele/ela devera comparecer a uma aula pratica no
nosso laboratorio de pesquisa da Varian (1 Investigador Principal e até 2 membros
intermediarios do Projeto poderdo receber treinamento).

O Investigador Principal (PI) mais até 2 treinandos adicionais (cientista / engenheiro de
software) serdo treinados sobre os detalhes da solugdo de Orientacdo de Imagem do Portal
Vision. Portanto, eles frequentardo as seguintes aulas praticas no nosso laboratério de
pesquisa da Varian.

TIPO DE TREINAMENTO /PROGRAMA

Centro de
treinamento ou
local de pesquisa

na Varian

Quantidade

Na Funcéo Treinamento OJT

Treinamento em Projeto e
Desenvolvimento com base nos

Controles de Projeto 820.30 da 1 20 horas 0 horas 20 horas
FDA e detalhes do IEC13485
Treinamento inicial no uso do 1 16 horas 0 horas 24 horas

IGRT Portal Vision

Assisténcia Técnica

A Varian fornecera:

e Diretrizes sobre o projeto do software
e O especialista da Varian no assunto oferecera até 100 horas de suporte remoto

e A Varian fornecerd um exemplo de algoritmo de equiparagdo

Documentacao

Os documentos e artefatos de suporte séo os seguintes:

e Plano do Projeto
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e Artigo cientifico “white paper” sobre o novo algoritmo desenvolvido

e Cadigo fonte do software para melhorias especificas

e Solucéo binaria

Equipamentos e Ferramentas

A Varian fornecera o seguinte:

- Conjunto de ferramentas de teste de planejamento de tratamento contendo:

o Conjunto de dados de imagem para desenvolver DRRs de TC ideais para MV

o Portal Vision (Solucéo Eletronica de Portal de Imagem da Varian) — Interface

de Programacéo de aplicacédo (API)

o Bancada de teste para avaliar o algoritmo

o Diretrizes de projeto do software

A ICT devera fornecer:

O ambiente de desenvolvimento de software como definido no plano de projeto (ex.

Microsoft .Net Version X.y)

ETAPAS

Etapas

Tipo de Execucéo

Documentos de Suporte

1) Oferecer Treinamento

Oferecer treinamento em
Ciéncia do Software no Centro
de Pesquisa e
Desenvolvimento da Varian

Plano de treinamento aprovado,
inclusive participacdo confirmada

2) Instalar ambiente de
desenvolvimento

Instalacdo e treinamento sobre
0 ambiente de
desenvolvimento. Um
algoritmo bésico pode ser
executado na ICT

Carta de aceitacéo

3) Desenvolver DRR de TC ideal
para MV

Desenvolver algoritmo de
DRR trabalhando na aplicacéo
do PortalVision

Relatério do Aplicativo incluindo
avaliacdo de algoritmo,
demonstrando precisdo melhorada
em equiparagdo de 2D

4) Publicar artigo cientifico
documentacéo cientifica

Desenvolver artigo cientifico—
white paper - documentando o
algoritmo e seu desempenho,
comparado ao registro atual de
TC/IMV

Artigo cientifico
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ANEXO V
Formulario de Proposta

DESCRICAO DA INSTITUICAO CIENTIFICA E TECNOLOGICA - ICT

Razao Social CNPJ

Endereco

Cidade Estado

Especialidades da empresa
Responsavel pela proposta
Dados de contato do responsavel (telefones e e-mail)

Informacdes adicionais

DESCRICAO DA PROPOSTA

1. DESCRICAO DAS ATIVIDADES REALIZADAS PELO ICT NOS ULTIMOS 12 MESES
(Campo editdvel)

2. PROJETOS DESENVOLVIDOS E PROGRAMAS DE ENSINO
(Campo editdvel)

3. QUADRO DE PESQUISADORES

Link Curriculo
Lattes

Cargo /

Nome CPF ~
Funcéo

Formacéao

4. ATIVIDADES REALIZADAS PELO ICT NOS ULTIMOS 12 MESES
(Campo editdvel)

5. PROJETOS DESENVOLVIDOS E PROGRAMAS DE ENSINO
(Campo editdvel)

6. RELATAR A EXISTENCIA OU NAO DE UM NUCLEO DE INOVACAO TECNOLOGICA (NIT)
VINCULADO A ICT
(Campo editdvel)

7. EVIDENCIAR A CAPACIDADE DE RECEBER A TECNOLOGIA
(Campo editdvel)

8. RELEVANCIA DA TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA PARA O ICT
(Campo editdvel)

9. DE QUE FORMA PRETENDE APLICAR A TECNOLOGIA TRANSFERIDA, ESPECIFICANDO A

IMPORTANCIA PARA O DESENVOLVIMENTO NACIONAL
(Campo editdvel)
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CRITERIOS TECNICOS DE SELECAO

Indicar quais os critérios técnicos atendidos pela ICT

CONTEMPLA
a) PLANEJAMENTO 3D PARA RADIOTERAPIA _
SIM NAO
b) Programa de Fisica;
c) Acesso a centro de radioterapia de referéncia para dar suporte ao programa de
transferéncia de tecnologia do ponto de vista clinico
d) Bom conhecimento de inglés (escrita e leitura)
e) Acesso a Internet de ultima geracio
f) Disponibilidade de visita dos cientistas ao centro de Pesquisa e
Desenvolvimento da Varian no exterior
g) Conhecimento sobre planejamento de tratamento - acesso a médicos / fisicos;
h) Controle de qualidade em Radioterapia
CONTEMPLA
i) SOFTWARES EMBARCADOS EM ACELERADORES LINEARES SIM NAO
k)  Andlise, desenvolvimento,
programacao, depuragdo e modificacao
de software;
1) Solucdo de cddigo para
aplicagdes de firmware (cddigo
j) Engenheiro de firmware com as | incorporado IC);
seguintes competéncias m) Familiaridade com sistemas
operacionais de hardware e software,
analdgicos e digitais;
n) Programacao tipica em
linguagens gerais (por exemplo, C++,
C#).
0) Alternativamente a alinea “a”, fisico / médico que tenha conhecimento
equivalente aos pontos acime listados em engenharia de software.
q) Bom conhecimento de inglés
(escrita e leitura);
r) Acesso a internet de ultima
geracdo para a preparacdo para o
p)Os profissionais indicados na alinea | treinamento;
“a” e “b” devem ter: s) Disponibilidade e recursos
assegurados para viajar aos
estabelecimentos da Varian em outros
paises.
CONTEMPLA
t) EPID - ELECTRONIC PORTAL IMAGING DEVICE SIM NAO

a. Programa cientifico em engenharia de software

b. Bom conhecimento de inglés (escrita e leitura)

¢. Acesso ainternet de dltima geragdo para colaboragdo no projeto;

d. Engenheiro de software com disponibilidade e recursos assegurados para

viajar ao centro de Pesquisa e Desenvolvimento no exterior

®

Conhecimento em Fusdo de Imagem

f. Conhecimento de tecnologia de imagem por raio-X
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