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Modelli Data-Driven (Black-box) Modelli Meccanicistici (White-box)
Basati su architetture di Deep Learning/Machine Learning/LLM Si fondano su principi fisici, emodinamici e biologici

deterministici

Capaci di mappare correlazioni latenti ad altissima Risolvono equazioni differenziali ordinarie e parziali
dimensionalita all'interno di estesi database clinici (ODE/PDE) per simulare accuratamente il comportamento

della strutturale, emodinamico ed elletrofisiologico

Ottimizzati per il riconoscimento di pattern sub-clinici e Garantiscono aderenza alle leggi di conservazione fisiche
I'analisi predittiva
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Modelli Data-Driven (Black-box) Modelli Meccanicistici (White-box)

Digital Twin

Al P
Modelli
numerici

In Silico
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U.S. FOOD & DRUG Assessing the Credibility of

ADMINISTRATION

Computational Modeling and
Simulation in Medical Device
Submissions

Guidance for Industry and ° e o o o °
n 9 m Food and Dr::leg deinisstrg;:ion Staff MOdeI Il MeCCCI I‘lICIStICI (Wh lte_ bOX)

Document issued on November 17, 2023.

The draft of this document was issued on December 23, 2021.
For questions about this document, contact Office of Science and Engineering Laboratories
1+ 1 (OSEL) by email at OSEL_CDRH@fda.hhs.gov or at (301)-796-2530, or Pras Pathmanathan at
SU ccesses a nd 0 p po rtu n Itles in (301) 796-3490 or by email pras.pathmanathan@fda.hhs.gov.

Modeling & Simulation for FDA

U.S. Department of Health and Human Services
22N U.S. FOOD & DRUG Food and Drug Administration
ADMINISTRATION Center for Devices and Radiological Heal
CENTER FOR DEVICES & RADIOLOGICAL NEALTH

Digital Twin

@ @ v = FOAAcceptsFirstinSiicoD: X +

| = 3
< C % fda.gov/drugs/drug-alerts-and pts-first-silico-drug-deve... & 2 @ ¢ O R @ H .
88 < Login<BioCardio.. & Your Projects - Ov.. [§§ Scopus - Docume... @ loginmiur.cineca.it.. [&] Benvenuti nel port.. »
E= An official website of the United States government Here's how you know v

Q Search = Menu

Modelli
nuMmMerici

+Home / Drugs / Drug Safety and Availability / Drug Alerts and Statements
/' EDAAccepts First In Silico Drug Development Tool Under ISTAND Program to Help Predict Drug:-Induced Liver Injury

FDA Accepts First In Silico Drug
Development Tool Under ISTAND .
Program to Help Predict Drug-Induced | N SI | ICO
Liver Injury
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Sappiamo cosa e I'Al
Ea Ma cosa e il Digital Twin? - Concetto derivante dallindustria 4.0

« Rappresentazione DETERMINISTICA di un oggetto o di un
sistema fisico lungo tutto il suo ciclo di vita

« Si puo avvale di dati in tempo reale e di altre fonti per
consentire lapprendimento, il ragionamento e Ia
ricalibrazione dinamica ai fini

« del monitoraggio
- della diagnostica
« della prognostica
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Cos e un Cardiovascular Digital Twin?
Definizione Clinica Componenti Core
Una replica virtuale dinamica del cuore e/o del sistema Integrazione sinergica di imaging avanzato (TC/RM), dati
vascolare di uno specifico paziente, alimentata da dati dazienti, e calcolo HPC per eseguire simulazioni fisiche

multidimensionali
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Percheé un Cardiovascular Digital Twin?

-
>

8 Pianificazione: Simulazione pre-operatoria per interventi di chirurgia e/o emodinamica (Valvole, VinV, LAAO, TAVI, EVAR, TEVAR, ...)

© Risk Mitigation: Riduzione del tasso di complicanze grazie al "test" virtuale

Customization: Ottimizzazione di una procedura e della scelta (tipologia e sizing)/posizionamento del device

':9 Tempi Operatori: Riduzione significativa della durata degli interventi e dell'esposizione radiologica

» Comprensione dei fenomeni fisiopatologici
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CASO STUDIO 1
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Modello VALIDATO
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Planning - Quale intervento?
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Come funziona un Digital Twin?

Fase I: Segmentazione

Elaborazioned elle immagini

mediche

Fase II: Modellazione

Generazione delle mesh computazionali,

calibrazione dei parametri costitutivi

O O
Fase III: Trial In-Silico

Simulazione

Fase IV: Post processing

Analisi ed interpretazione dei

risultati
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Il problema del Digital Twin

Giorni [ Settimane x 1 singolo caso

Fase II: Modellazione Fase IV: Post processing
Generazione delle mesh computazionali, Analisi ed interpretazione dei
calibrazione dei parametri costitutivi risultati
Fase I: Segmentazione Fase III: Trial In-Silico
Elaborazioned elle immagini Simulazione

mediche

La situazione si complica ancora di piu se siamo chiamati a fare N pazienti
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Nuove Frontiere nel Settore Cardiovascolare
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CASO STUDIO 2
Il ruolo dell’Al nell’era dei Digital Twin

- 5 5 g ".5 ResLi’d';::: 3D
éxwgg ~ . g Rhythm analysis
\_ - ~-SSS - .
| mw ame g .. Multi-ph Volume feat oo o 7
S 2" | scgmontation || extacion || OCSWM |~
o Image processing |
o Feature detection -
o Creazione dei modelli .
Frop—o ey ;:
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CASO STUDIO 2
Il ruolo dell’Al nell’era dei Digital Twin

« Data post-processing
- Data Analysis
 In deep correlation
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Abbiamo risolto il problema?
Giorni [ Settimane (MENO di PRIMA)
Fase II: Modellazione Fase IV: Post processing
Generazione delle mesh computazionali, Analisi ed interpretazione dei
calibrazione dei parametri costitutivi risultati
[ _ o o [
Fase I: Segmentazione Fase III: Trial In-Silico
Elaborazioned elle immagini Simulazione

mediche
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Il ruolo dell’Al nell’era dei Digital Twin

Al e Digital Twin

Nuove Frontiere nel Settore Cardiovascolare

Cauchy momentum equation (conservation form)

3}
E(pu)+V-(pu®u)=—Vp+V--r+pg

where & is the outer product:

T

uv=uv. vE-"
€0
V.B=0

X7 v p__8£

Navier- Stokes Equations
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Gauss' law
Magnetic monopoles
Faraday's law

Ampere-Maxwell law

@

Al che ciresolve la
fisica del problema

0 V [m/s] 0.8
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Abbiamo risolto il problema
Secondi / Minuti
Fase II: Modellazione Fase IV: Deployment
Generazione delle mesh computazionali, Analisi ed interpretazione dei
calibrazione dei parametri costitutivi risultati
[ _ o o [
Fase I: Segmentazione Fase III: Trial In-Silico
Elaborazioned elle immagini Simulazione

mediche
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Trustworthiness
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