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Conflito de interesses

* Eu, Mario Julio Franco, opto por declarar conflito de interesses pelo fato
de o laboratério TRANSMURAL BIOTECH', sediado em Barcelona, ser o
unico no mundo a processar este teste.

* N3o recebo qualquer provento para divulgar o método em comunidade
cientifica. Envio a imagem para o servidor na Espanha, sendo debitado de
minha conta o valor em euros correspondente a cada teste realizado.

* Para maiores informagdes, favor acessar www.quantusfim.com
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O problema: amadurecimento pulmonar...
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* 0s pulmoes sao dos ultimos orgaos a amadurecer no periodo pré-natal.
e Desordens respiratdrias sao ainda as condicdes mais comuns da UTl neonatal e as causa mais
importante de mortalidade em bebés nascidos antes de 39 semanas.
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Ainda sobre a questao...

*E realmente necessario usar um teste para avaliar a maturidade pulmonar
fetal??

EDITORIALS www.AJOG org

The case for amniocentesis for fetal lung maturity in
late-preterm and early-term gestations

LETTER TO THE EDITORS www.AJOG.org

Fetal lung maturity testing

eDeterminar a maturidade pulmonar pode ajudar a tomada de decisao em situacodes clinicas
especificas, onde repousa a duvida entre o risco de manter a gravidez ou antecipar o parto,
com possibilidade de complicacdes inerentes a imaturidade pulmonar.






Amniocentese é o método utilizado para testarmos a maturidade pulmonar
através da coleta de liguido amnidtico.

amniotic fluid extraction amniotic fluid analysis Result

Amniocentesis r V|
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Amniotic Fluid k. ( " Transducer

e Os testes atuais sdao muito bons em predizer maturidade pulmonar (VPN = 95 — 98%),
porém nao tao bons em predizer imaturidade (VPP = 34-50%).

eMuitas das vezes os hospitais ndo processam o liquido amnidtico, o que alonga o tempo de
resultado.

invasivo
Demora resultado



Uma aplicacao WEB que permite determinar o risco de SDR e taquipnéia transitéria por
analise automatizada de uma amostra de imagem ultrassonografica do pulmao do feto

N——
T—
——

X) @

Non-Invasive Reliable Fast (>1hr)



E necessario enviar dado clinico : idade gestacional precisa
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Figure 1 Diagram summarizing quantusFLM™ development and final algorithm. ROI, region of interest.
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O novo teste

Testes previos

Extract amniocent fluids
(amniocentesis)

Analyze samples in labs Send the results
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Acquire ultrasound Upload images to the Receive the results
Images application for automatic
analysis

Analise textural




Acquire images
(Ultrasound)
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Selec¢&o da imagem

para analise
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Resultado em minutos a até 2horas, a depender da velocidade da Internet

Resultado em Resultado : ALTO OU BAIXO RISCO para
s morbidade respiratoria pulmonar — Tagquipneia
transitoria e Sindrome do desconforto

respiratorio

Janela ideal do teste: 28-39 semanas



36 semanas
Exem p|0 de caso clinico: HAS e/ou Diabetes refrataria a tratamento.

Antecipar o parto nao é uma indicagéo absoluta, mas pode ser opcao
razoavel para minimizer riscos.

Qual o risco de morbidade respiratoria neonatal?

estatistica: 36 semanas = 6%

Para este feto: Fetal Lung Maturity Test

Low Risk High Risk
= 2% = 30%

Antecipar o parto O risco ao terminar a gravidez € bem maior
do que de continuar gestando.




O passo - a- passo para a validacao

STEP 1. Describe fetal lung texture along gestation

Feasibility and reproducibility of fetal lung texture analysis by Automatic Quantitative

Ultrasound Analysis and correlation with gestational age.
Cobo T, Bonet E, Martinez M, Pérez A, Elias N, Luque J, Amat |, Palacio M.

Fetal Diagn Ther. 2012;31(4):230-6.

STEP 2. Correlate fetal lung texture with the FLM-TDx Il

Performance of an automatic quantitative ultrasound analysis of the fetal lung to predict

fetal lung.
Palacio M, Cobo T, Martinez M, Ratta G, Elias N, Bonet E, Amat |, Gratacos E.

Am J Obstet Gynecol. 2012 Dec;207(6):504.e1-5.

STEP 3. Correlate fetal lung texture with neonatal respiratory morbidity



Quantitative ulltrasound texture analysis of fetal lung to predict neonatal respiratory morbidity
Bonet-Carné E, Palacio M, Cobo T, Pérez-Moreno A, Lopez M, Piraquive JP, Ramirez JC, Marqués F,
Gratacos E.

Ultrasound Obstet Gynecol. 2014 Jun 11. doi: 10.1002/uog.13441. [Epub ahead of print]




Analisando o estudo...fraguezas

« Examinadores bem treinados
* Perda de 4% das imagens
« Unico centro



MIHealth Innovation Awards

Transmural Biotech i l'Hospital
Clinie, guanyadors dels 2014

MIHealth Innovation
Awards.

Short Oral Presentations (op) Winners in ISUOG World Congress 2014

Ultrasound in term and preterm labour
OPO02.11: Quantitative ultrasound texture analysis of fetal lungs to predict neonatal respiratory morbidity
Elisenda Bonet-Carne (Spain)

Research Award from the Society for Maternal-Fetal Medicine 2012 (Dallas)

Performance of an Automatic Quantitative Ultrasound Analysis (AQUA) texture extractor to predict fetal lung
maturity assessed by TDx-FLM Il in amniotic fluid
Montse Palacio(Spain)



Prof. E. Gratacos
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e From May 2012, we are a ISO 13485 and ISO 9001 certified company.

e We have assigned Manufacturer License of the Spanish Agency for Medicines and Health
Products since November 2013.

e In mid April, we completed the regulatory procedures at European level, so quantusFLM
already has the CE mark according to the guidelines 93/42 / EEC and EC 2007/47

e This homologous quantusFLM for marketing in the entire European Union and other
countries that recognize this marking as Mexico, Chile, Colombia and Peru among others.
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E o futuro, o qué nos espera?

« Andlise ultrassonografica textural para dIVErsos
Orgaos fetals, em variadas condicées perinatais!
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