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RESUMEN

Introduccion: Al conocer la utilidad de la Tomografia toracica de alta resolucién (TACAR)
en la COVID-19, se evidencid la necesidad de tener su adecuado conocimiento de los
hallazgos por imagenes. La primera impresion diagndstica es reportada por radiologo
especialista en tdrax, el radidlogo general o el residente, a lo que se atribuye la necesidad de

tener un adecuado grado de concordancia entre sus resultados.

Objetivo: Se pretendio lograr una concordancia en la determinacion de hallazgos por
TACAR, con resultado positivo para SARS-CoV2, que fuera mayor a un coeficiente de
kappa de 0.61, dado que es el reportado por la mayoria de estudios inter-observacionales

realizados en paises desarrollados.

Meétodos: Se seleccionaron 56 pacientes al azar de una base de datos con TACAR y PCR
tomadas al ingreso en urgencias. Se estimo la concordancia inter-observador de los hallazgos
por TACAR entre los evaluadores y se realizd un andlisis estadistico de los resultados,

logrando identificar el indice kappa entre ellos.

Resultados: Se determind que 58,9% de las observaciones fueron tipicas, 8,9% fueron
indeterminadas, 16,1% fueron atipicas y 9% fueron negativas, segun el especialista en torax.

La concordancia entre los evaluadores fue moderada (x 0,68; valor P <.001).

Discusién: Los resultados obtenidos entre el radiélogo general y residente, se compararon
contra los resultados dados por el especialista en térax, encontrando de manera inesperada,
que el especialista en torax y el residente tiene una mayor concordancia que el radiologo
general y el especialista en torax. El grado de acuerdo entre los evaluadores arrojé un indice

de kappa moderado.
Palabras claves: SARS-CoV-2; COVID-19; tomografia; neumonia; virus; torax.

* SARS-CoV-2: Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2

** Covid-19: Coronavirus Disease 2019.



ABSTRACT

Introduction: When knowing the usefulness of high resolution computed tomography
(HRCT) in COVID-19, the need to have adequate knowledge of the imaging findings was
evidenced. The first diagnostic impression is reported by a thoracic radiologist, general
radiologist or resident, to which the need to have an adequate degree of concordance between

their results is attributed.

Obijective: It was intended to achieve a concordance in the determination of findings by
HRCT, with a positive result for SARS-CoV2, which was greater than a kappa coefficient
of 0.61, since it is the one reported by the majority of inter-observational studies carried out

in developed countries.

Methods: 56 patients were randomly selected from a database, with HRCT and PCR took
on admission when arrived to the emergency room. The inter-observer agreement of the
HRCT findings was estimated between the evaluators and a statistical analysis of the results

was performed, identifying the kappa index between them.

Results: It was determined that 58.9% of the observations were typical, 8.9% were
indeterminate, 16.1% were atypical and 9% were negative, according to the thoracic

radiologist. Agreement between observers was moderate (x 0.68; P value <.001).

Discussion: The results obtained between the general radiologist and the resident were
compared against the results given by the thoracic radiologist, finding unexpectedly, that the
thoracic radiologist and the resident had a greater concordance than the general radiologist
and the thorax specialist. The degree of agreement between the evaluators yielded a moderate

kappa index.
Keywords: SARS-CoV-2; COVID-19; CT scan; pneumonia; virus; thoracic.

* SARS-CoV-2: Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2
** Covid-19: Coronavirus Disease 2019.



1. FORMULACION DEL PROBLEMA

1.1.  Planteamiento del problema:

Ningun pais estaba preparado para enfrentar la crisis de la pandemia por COVID-19, no solo
en el area de la salud, sino también en el area politica y econémica. En Colombia se
impusieron desde el primer dia el uso de implementos de seguridad con el fin de disminuir
la tasa de infeccidn, de la cual se conocia que era alta dado los paises previamente infectados.
Los diferentes departamentos de salud en los hospitales de la capital se vieron inicialmente
muy afectados ante el virus desconocido, teniendo algunos incluso que cerrar sus puertas
para las citas y procedimientos ambulatorios. Este fue el caso inicial del departamento de
radiologia del Hospital Infantil San Jose, en donde actualmente capsulas para las camillas
son necesarias para poder trasladar a los pacientes al servicio y poder realizar asi sus estudios

imagenol6gicos necesarios e incluso tratamientos (1).

El departamento de radiologia del Hospital Infantil San José, en Bogota, cuenta con médicos
residentes, especialistas y supraespecialistas. Dado la alta demanda del servicio por parte de
los pacientes con COVID-19 y la oportunidad de los mismos, se detectd la importancia que
tienen los estudios imagenoldgicos iniciales en el diagndstico de la enfermedad, para el
correcto abordaje y clasificacidn de estos pacientes. Por esta razon, fue importante reconocer
que entre los radidlogos especialista y supraespecialistas en torax, era necesario tener un
sistema de clasificacion de las imagenes que discriminar los pacientes infectados por SARS-
CoV-2 de los no infectados (2).

Dado que la COVID-19 semeja un patron de neumonia de organizacion en la tomografia
computarizada de térax de alta resolucion (denominada TACAR por sus siglas), es importante
reconocer este patrén y saber como reportarlo (3). Inicialmente a nivel mundial se encontrd
que las diferentes formas de reportar los hallazgos por parte de un radiélogo general y uno
especializado en térax, podia traer confusiones al momento de dar un diagndéstico de
COVID-19, esto principalmente por la terminologia utilizada la cual al comienzo era

ambigua para dar con mayor confianza un diagnostico positivo para la enfermedad. Sin
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embargo, a medida que pasaba el tiempo, se evidencid que entre los radidlogos rapidamente
adquirian la terminologia especifica para el reporte en el contexto de sospecha de la
enfermedad, lo que interrogd a diferentes investigadores si esta forma de reporte podia ser
reproducida de igual manera entre radidlogos generales, especialistas en térax e incluso

residentes de Ultimo afio de radiologia (4, 5).

Estudios han validado las diferentes formas de reportar las TACAR vy clasificar a los
pacientes con sospecha de COVID-19. Un ejemplo es como el consenso de radiologia de
Norteamérica clasifica los TACAR con sospecha de la enfermedad, como pacientes con
hallazgos tipicos, indeterminados, atipicos y negativos para infeccidén por SARS-CoV-2 (2).
A su vez, la sociedad britanica de radiologia de torax, BSTI, (por sus siglas en inglés British
Society of Thoracic Imaging) clasifica los TACAR con sospecha de la enfermedad, como
patrén clasico, probable, indeterminado y tipico (6). Un estudio que compar6 los diferentes
sistemas de clasificacion propuestos (CO-RADS, COVID-RADS, la clasificacion por la
RSNA “Radiology Society of North America” Yy la clasificacion por BSTI), demostr6 que
todas tienen un buen acuerdo inter-observador, con un indice kappa mayor de 0.6 (7).

El sistema de clasificacion propuesto por el consenso de radiologia de Norteamérica (RSNA)
ha demostrado tener un efecto positivo en el reporte de TACAR con sospecha de la
enfermedad, esto debido ha que se han encargado de hacer mdultiples reuniones virtuales de
casos y reuniones del consenso para mitigar la ambigliedad dada por juicios clinicos
subjetivos facilitando la consistencia en la interpretacion de las imagenes (7). Es importante
aclarar que los estudios inter-observador realizados al comienzo de la pandemia, fueron entre
radiologos especialistas en térax. Hoy por hoy, la pandemia a llevado a reclutar radiélogo
generales e incluso residentes de Gltimo afio (con posterior revision de sus reportes por un
radiélogo especialista) para las lecturas de TACAR con sospecha de COVID-19, dado el alto
numero de casos. Un estudio revisd el acuerdo inter-observador entre los radidlogos
generales y especialista en torax evidenciando un indice kappa entre 0.61 y 0.67 y entre el

grupo de residentes de 0.58 (8).
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En Colombia, desde el comienzo de la pandemia fueron incorporados los radiélogos tanto
generales como especialistas en torax, para el reporte de TACAR en pacientes con sospecha
de infeccion por SARS-CoV-2. Sin embargo, al dia de hoy, se desconoce el acuerdo inter-
observador que hay entre ellos, omitiendo si esto puede ser un factor o no importante en el
manejo de la enfermedad en el pais. EI Hospital Infantil de San José cuenta con un alto
numero de ingresos por sospecha de COVID-19 al dia por el servicio de urgencias, con
unidades de cuidados intensivos al 100%, se cataloga como un hospital universitario de
cuarto nivel, con las especialidades, supraespecializados y equipos necesarios para atender
adecuadamente al paciente positivo o con sospecha de la enfermedad. Esto lo hace una
institucion ideal para el estudio de acuerdo inter-observador y el desempefio diagnéstico que

tiene la TACAR en esta poblacion.

Es importante detectar si se estan haciendo los reportes adecuados de TACAR en el pais,
dado que de esto depende la realizacidn de estudios futuros y el manejo actual del paciente.
Estos dos ultimos factores son claves principalmente para el manejo econdémico del
gobierno, dado que es inadecuado aumentar costos en el gobierno que no son necesarios para
algunos pacientes. Por esta razdn, se pretende afrontar el problema estudiando la variabilidad
inter-observador entre un radidlogo especialista en tdérax, un radidlogo general y un

residente.
1.2.  Justificacion de la propuesta

Sobre la pandemia por COVID-19 se desconoce aun gran cantidad de informacion, por esta
razén, paises como Colombia, un pais tercermundista, debe implementar las guias realizadas
por paises del primer mundo para el diagndstico, manejo, tratamiento y prevencién de la
enfermedad, debido a que lideran en estos &mbitos. Sin embargo, es importante destacar que
las diferencias sociodemogréaficas entre los paises y otras mas caracteristicas que diferencian
cada poblacion, son claves para determinar el correcto abordaje de la enfermedad. La Unica
forma de revisar que este funcionando adecuadamente el manejo que se debe de implementar
a los casos sospechosos y positivos para COVID-19 es mediante el estudio y la investigacion

en pacientes de la poblacion colombiana.
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Se busca conocer si los reportes de TACAR realizados en los pacientes con sospecha de
COVID-19, estan siendo adecuadamente reportados, dado que errores en el reporte pueden
llevar a mal manejo de la enfermedad y, por ende, mayores costos al sistema de salud. La
alta prevalencia de la enfermedad en estos momentos, ha cuestionado si este puede ser un
factor que afecte la lectura de los estudios de TACAR en pacientes con sospecha de la
enfermedad. Es por esta razon, que se decide realizar en una institucion de cuarto nivel en la
ciudad de Bogota, un estudio de concordancia inter-observador y desempefio diagnéstico de
la tomografia de torax, con el fin de detectar si los estudios estan siendo adecuadamente
reportados y de esta forma garantizando que no se estan realizando costos innecesarios al

sistema de salud.
1.3.  Pregunta(s) de Investigacion

¢Cual es la concordancia inter-observador y el desempefio diagnostico de la tomografia de
torax en pacientes con infeccion por SARS-CoV2 en un hospital de 4to nivel en la ciudad

de Bogota?
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2. MARCO TEORICO

El 11 de marzo del 2020 fue caracterizada por la OMS la enfermedad Covid-19 ** como una
pandemia global, la cual habia sido declarada como emergencia publica internacional el 30
de enero del 2020 (9). Esta enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2", identificado por
primera vez en la ciudad de Wuhan en China a finales de diciembre del 2019, tiene hasta el
momento como la fuente mas probable de introduccion la zoonosis (10). El rapido
compromiso respiratorio que acarrea la enfermedad y su rapida propagacion entre
individuos, ha sido el talon de Aquiles de muchos paises en via de desarrollo, debido a que
factores como la pobreza, falta de saneamiento y la desconfianza en su gobierno, entre otros,

son aspectos determinantes en su impacto epidemiolégico.

Covid-19 en Colombia

En Colombia se identificé el primer caso por infeccion con SARS-CoV-2 el 6 de marzo del
2020 en una mujer que regresaba de un viaje por Milén, Italia y el primer caso de muerte el
21 de marzo del 2020 (11, 12). Desde entonces las medidas de salud publica implementadas
basadas en disminuir la transmision y bajar la tasa de mortalidad, han sido el reto principal
del gobierno colombiano debido a que no se estaba preparado politica ni econémicamente
para enfrentar este suceso. El sistema de salud actual tiene dificultades en el acceso, la
calidad y la capacidad instalada, teniendo en cuenta que se pasaron de tener 5.346 camas
UCl a 12.002 en toda Colombia (13). El rapido diagnostico y las adecuadas medidas de salud
publica, principalmente el distanciamiento social, lavado de manos y uso de tapabocas
incluso en pacientes inmunizados, son claves para la prevencién y control de esta pandemia
(14-16).

Covid-19 en un hospital de Bogota
Bogota la ciudad con mayor poblacién y capital de Colombia, se sitta dentro de las ciudades
mas afectadas por la enfermedad Covid-19 en Suramérica. El esfuerzo de los hospitales de

la capital por mantener contralada la enfermedad ha llevado a implementar nuevas
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estrategias para mejorar la efectividad en el diagnéstico oportuno e inicio del tratamiento
adecuado, con el fin, de disminuir ingresos a la UCI y controlar complicaciones inesperadas.
El Hospital Infantil de San Jose, un hospital universitario de 4to nivel en la ciudad de Bogota,
que cuenta con multiples médicos residentes, especialistas y supraespecialidades, ha llegado
a tener su UCl al 99% lo que llevo ha tener que realizar adaptaciones en conjunto con la UCI
de intermedios y neonatal, para poder ampliar su capacidad instalada. El alto volumen de
paciente con enfermedad Covid-19 tratado en el Hospital Infantil San José ha hecho que los
diferentes departamentos tengan que instaurar nuevos protocolos para lograr la meta

conjunta de disminuir la transmisién y complicaciones del Covid-19.

Virus SARS-CoV-2 y patogenia

El virus SARS-CoV-2 identificado el 7 de enero del 2020, fue aislado por primera vez en
China (17). El agente causal de la enfermedad Covid-19, perteneciente al género de los beta-
coronavirus, se compone de una ultra-estructura morfoldgica con proteinas en forma de
espiga que se proyectan en la superficie dando una forma en “corona solar” visualizada bajo
el microscopio electronico (18, 19). El virus que se encuentra encapsulado contiene en su
interior una cadena simple de ARN compuesta por 26-32 kilo-bases de longitud (20). Estas
caracteristicas descritas son esenciales para poder conocer las diferentes proteinas, las cuales
son la diana en el momento de realizar amplificacién de sus acidos ribonucleicos y lograr
bajo la técnica de RT-PCR (por sus siglas en inglés Reverse Transcription — Polymerase

Chain Reaction) su adecuado diagnostico.

El virus SARS-CoV-2 actua contra la célula huésped ingresando a su citoplasma a través de
receptores ACE 11 (de las siglas en inglés Angiotensin-Converting-Enzyme-I1) por medio de
la union a su antigeno, la proteina S del virus (21). Los receptores de ACE Il se pueden
encontrar en la superficie de células pulmonares, cardiacas, renales, intestinales y
endoteliales (22). Una vez en el citoplasma, el virus se une al ribosoma para la traduccion
de multiples proteinas estructurales y posterior replicacion del material genético del virus
que da como resultado la formacion de nuevos viriones que por exocitosis iran a infectar

nuevas células (19).
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Patogenia del SARS-CoV-2 en la induccion de neumonia

El pulmon es el 6rgano que se ha visto mas afectado con el SARS-CoV-2, siendo la causa
de muerte en la mayoria de pacientes que la padecen (23). Dado que el virus tiene
predileccion por los receptores del sistema respiratorio, provoca el dafio en la célula del
endotelio pulmonar a través de dos diferentes mecanismos:

1. Fase temprana: Ocurre la traduccion de proteinas estructurales y replicacion del virus
con un dafio tisular mediado por el virus (19).

2. Fase tardia: Respuesta inmune de la célula infectada por reclutamiento de linfocitos T,
monocitos y neutrofilos que desencadenan una cascada de citoquinas (FNT-o, GM-CSF, IL-
1, IL-6, IL-1pB, IL-8, IL-12 and interferdn-y) (19).

La enfermedad pulmonar por el SARS-CoV-2 tiene diferentes estadios de evolucion, los

cuales se dividen en 4 principales:

o Estadio temprano (0 — 1 dias)

o Estadio de dafio alveolar difuso (1 — 7 dias).

o Estadio de organizacion (1 dia a semanas)

o Estadio fibrético de dafio alveolar difuso (semanas a meses) (23).

Estos estadios sintetizan el desequilibrio en la permeabilidad vascular con compromiso de
dafo alveolar difuso, lo que produce edema pulmonar, un hallazgo en la tomografia
computarizada de térax de alta significancia para el diagnostico de Covid-19 (24, 25). El
hallazgo patolégico que predominé en las autopsias realizadas a nivel mundial fue el dafio
alveolar difuso con formacién de membrana hialina e hiperplasia de neumocitos tipo 2. Otros
hallazgos correspondian también a las complicaciones por sobreinfeccion bacteriana o

progresion estadio de organizacion (23).

Sintomatologia respiratoria de la enfermedad Covid-19
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En una revision sistematica y meta-analisis realizado en 24,410 adultos infectados por
SARS-CoV-2 procedentes de 9 paises diferentes, se evidencio que la fiebre y la tos son los
sintomas prevalentes en la enfermedad Covid-19, siendo el pulmén el 6rgano mas afectado
(26). En la etapa temprana de la enfermedad, se encontr6 alta carga viral, linfopenia,
secrecion de citoquinas pro-inflamatorias e hipercoagulabilidad. En la etapa tardia se
identifican las complicaciones del dafio alveolar difuso lo que puede llevar a sobreinfeccién
bacteriana (23). En las fases severas de la enfermedad, la disnea con desaturacion de
oxigeno, son los sintomas principales que llevan al requerimiento de oxigeno ya sea por

canula, mascara e incluso ventilacién mecanica.

Diagnostico molecular

La RT-PCR entiempo real se considera la prueba de oro para el diagnéstico de la enfermedad
Covid-19, sin embargo, el uso de pruebas adicionales combinadas muestra un aumento en la
sensibilidad y especificidad para su diagnéstico (27-29). Dado la efectividad en la
realizacién de RT-PCR, sin ser una prueba altamente sensible, ha demostrado que la
amplificacion de acidos nucleicos virales basada en sondas TagMan fluorescentes
implementando el protocolo planteado por CDC (Centers for Disease Control) de
Norteamérica (EE.UU.) (30). La amplificacion y subsecuente deteccion de regiones diana
para el virus SARS-CoV2 mediante la RT-PCR, es lo que determina la efectividad de esta
prueba y la sitia como la mas apta como prueba de oro. Las regiones principales del virus,
una vez amplificado, que detecta esta prueba son ORFla, RdRp, N, Sy E del ARN viral
(31). La sensibilidad de la RT-PCR depende de la carga viral del individuo y de las formas
en que se toma y almacena la prueba, realizada la mayoria de veces por exudado

nasofaringeo (32, 33).

La sensibilidad de la RT-PCR puede variar dependiendo del lugar del que la muestra ha sido
adquirida. Se realizé un meta-analisis publicado por larevista “The Lancet” en abril de 2021,
que involucré cinco tipos distintos de muestra por prueba de hisopo, realizados en saliva,
nasal, nasofaringeo y en faringe. La mayor sensibilidad, del 97%, se encontr6 en la prueba

de hisopo nasofaringeo; el cual mostro a su vez una especificidad de hasta el 99%, valor
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predictivo positivo de 97% y un valor predictivo negativo de 99%, todo esto sujeto a la carga

viral del paciente (34).

Diagnostico por imégenes diagnosticas

Las imagenes diagndsticas han demostrado tener un fuerte impacto en el diagndstico y
evolucion del paciente con COVID-19. Las dos modalidades de imagenes mas utilizadas son
la radiografia y la tomografia computarizada de torax de alta resolucion (denominada
TACAR por sus siglas). Con menor frecuencia, se utiliza la ecografia y la angio-tomografia
de térax, mayormente empleadas en la sospecha de complicaciones, como en el derrame
pleural o el tromboembolismo pulmonar. Las iméagenes diagndsticas en conjunto con una
RT-PCR positiva, aumentan la sensibilidad y especificidad por la enfermedad, de esta forma,
se pueden detectar aquellos pacientes con resultados falsos negativos quienes son

asintomaticos, aislandolos y disminuyendo asi el nivel de transmision.

Las manifestaciones radiograficas que se pueden encontrar en pacientes con infeccién por
SARS-CoV-2 van desde opacidades parenquimatosas con patrén en “vidrio esmerilado”
hasta opacidades de ocupacion alveolar, de distribucién subpleural y de predominio en bases
pulmonares, es un diagndstico altamente sugestivo de enfermedad COVID-19. La
radiografia de torax tiene una sensibilidad y especificidad del 15.5% y 96.6%, para el
diagnostico de esta enfermedad, segin un estudio reportado en la revista “Radiology

Cardiothoracic Imaging” (35).

La TACAR se reconoce por tener un mayor rendimiento en el diagnéstico de COVID-19 por
iméagenes diagndsticas, sin embargo, se encuentra reservado para pacientes en mal estado o
con factores de severidad de la enfermedad positivos (36). Con una sensibilidad del 97% y
una especificidad del 25%, la TACAR se ha posicionado como la segunda opcion de
diagnostico después de la RT-PCR. El hallazgo en la fase temprana de infeccion mas
frecuentemente visualizado en la TACAR es el patron en “vidrio esmerilado” con una
distribucion que inicia unifocal y posteriormente pasa a ser multifocal y bilateral, de

predominio subpleural. En fases progresivas se pueden empezar engrosamiento de septos
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interlobulilllares que en combinacion con las opacidades en “vidrio esmerilado” conforman

el “patron en empedrado” (37-39).

El consenso de expertos de la sociedad de radioldgica de Norteamérica propuso en el 2020,
un reporte estructurado para la TACAR con sospecha de COVID-19 (Grafico 1.). La
implementacion de este reporte en Norteamérica ha demostrado que los hallazgos tipicos
descritos en la TACAR tienen una sensibilidad de 86% y una especificidad de hasta 80%
para la COVID-19, ademas, evidenciaron un acuerdo inter-observador razonable con buena
reproducibilidad entre los distintos niveles de experiencia (2, 40). El radiélogo tiene un papel
importante no solo en el diagnostico de pacientes con COVID-19, sino también, en las

decisiones clinicas que se deben de tomar para el manejo y tratamiento de esta enfermedad.

Manejo y tratamiento de la COVID-19

Al dia de hoy, la cura de la COVID-19 sigue siendo desconocida. El tratamiento actual
consiste en el soporte médico y manejo de sintomatologia, el cual depende de cada paciente
y de la severidad de la enfermedad. La hiper-reaccion del sistema inmune al desencadena
una “tormenta de citoquinas”, causa el dafio principal del pulmoén, se ha demostrado que los
corticoesteroides, como la dexametasona, prednisona y metil-prednisona, entre otros, son
potentes medicamentos anti-inflamatorios que ayudan a controlar la cascada desatada por el
sistema inmune. Esta recomendacion fue basada en el estudio de RECOVERY, en donde mas
de 6,000 pacientes hospitalizados positivos para SARS-CoV-2 recibieron dexametasona o
el tratamiento convencional, con una tasa de mortalidad menor en los siguiente 28 dias, en

aquellos que recibieron manejo con dexametasona (41).

Medicamentos antivirales, como el remdesivir, aprobado por la FDA (por sus siglas en inglés
Food and Drug Adminsitration) demostré disminucion del tiempo de recuperacion, sin
embargo, no demuestra la eficacia suficiente para combatir el virus (42). A su vez, por parte
de la FDA, también fue autorizado el uso de anticuerpos monoclonales que hacen que sea
mas dificil para el virus unirse a la célula huesped, con mejores resultados en la etapa

temprana de infeccion (43).
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Hallazgos tomogrificos de

Torax en SARS-CoV2

Tipicos Indeterminados Atfpicos Negativos
J
Vidrio esmerilado bilateral, Vidrio esmerilado multifocal
periférico con o sin de morfologia redonda con oL T e Hallazgos tomogréficos no
consolidacidn o patrén en o sin conselidacién o patrén i Y sugleren neumonia
empedrado. en empedrado orgEtacio prasec cd

J

Vidrio esmerilado unilateral,
multifocal, difuso o perihiliar

Vidrio esmerilado escaso Censolldacién lobar o Engrosamiento
cﬁhqﬁeﬂ.._w:aﬁ&ga%,. con distrlbucidn que no es segmentaria aislada, sin Ehc._wnaﬂ_uhah_nﬂhﬂ_ﬂwe Cavitacidn pulmonar interlobulilar liso con
e ralars redonda ni periférica, vidrio esmerilado derrame pleural
periféricas.

Grafico 1. Clasificacion de la COVID-19 segun las recomendaciones de la RSNA 2020.
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Prevencion de la infeccién por SARS-CoV-2

Tras la invencion de las diferentes vacunas para la mitigacion del virus SARS-CoV-2, se
evidencio que la mayoria son basadas en acidos nucleicos (ADN y ARN), subunidades
proteicas recombinantes, vectores virales, virus inactivados y particulas similares al virus,
con un blanco unico, la proteina S (44). Dado que las vacunas no son suficientes para
controlar la pandemia, se requieren estrategias preventivas adicionales para poder combatir
la COVID-19 (45).
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3. HIPOTESIS

Se considera la hipotesis alterna y nula dado por los aspectos a considerar en la pregunta de

investigacion.
1. Concordancia inter-observador:

H1 (1): El grado de acuerdo entre el radidlogo especialista en torax, el radidlogo general y el
residente de 4to afio de radiologia, en la determinacién de hallazgos en tomografia de térax

con resultado positivo para SARS-CoV-2, es mayor a un coeficiente de kappa de 0.61.%)

Ho (1): El grado de acuerdo entre el radidlogo especialista en torax, el radiélogo general y el
residente de 4to afio de radiologia, en la determinacién de hallazgos en tomografia de térax
con resultado positivo para SARS-CoV-2, es inferior o igual a un coeficiente de kappa de
0.61.
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4. OBJETIVO
4.1. General

Estimar la concordancia inter-observador de hallazgos tomograficos de térax segun las
recomendaciones del consenso de la RSNA por infeccion con SARS-CoV-2 entre un
radidlogo de térax, un radiélogo general y un residente de radiologia, en un hospital

universitario de 4to nivel en la ciudad de Bogota, entre agosto del 2020 y abril del 2021.
4.2.  Especificos

o Estimar la concordancia que existe entre los hallazgos tomogréficos leidos por un
radiologo especializado en torax y el radidlogo general.

o Estimar la concordancia que existe entre los hallazgos tomogréaficos leidos por un

radiélogo especializado en térax y un residente de radiologia.

o Determinar la exactitud diagnostica de la observacion de la TACAR comparada con
la prueba de PCR.
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5. METODOLOGIA

5.1. Enfoque metodoldgico de la investigacion

Mediante un analisis estadistico acerca de la concordancia inter-observador, se determind

que este estudio tiene un enfoque cuantitativo.
5.2.  Tipo de estudio:

El tipo de estudio que se design6 fue un “Estudio de concordancia de pruebas diagnosticas”.
Se estimd la concordancia inter-observador de las tomografias de térax en pacientes con
infeccion por SARS-CoV2 entre os evaluadores y, con base en esto, se pretendio determinar

si se podia estar sobreestimando los hallazgos por el alto indice de prevalencia.
5.3. Poblacion

Se escogio al azar los registros clinicos de los pacientes que asistieron al servicio de
urgencias del Hospital Infantil San José desde agosto del 2020 hasta abril del 2021 por
sintomas sospechosos de COVID-19, a quienes se les realizaron estudios tomogréaficos de
torax y PCR.

A continuacion, se presentan los componentes de la estructura PIRO:

P: Adultos mayores de 18 afios con PCR entre marzo y octubre del 2020.
I: Tomografia de torax.

R: PCR.

O: Neumonia viral por COVID-19.

5.4.  Diseilo muestral

A través del programa EPIDAT, se realizo el tamafio de muestra, segun los parametros

descritos a continuacion y se obtuvo un total de 56 observaciones de tomografias de torax
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con sospecha de COVID-19 (5). De acuerdo con el estudio de Bellini del 2020, la
concordancia inter-observador obtenida tuvo un indice kappa de 0,610 con un nivel de

confianza del 95%.

[1] Tamafos de muestra. Concordancia:

Datos:
Kappa esperado: 0,610
Clasificaciones(+) observador 1: 14,100%
Clasificaciones(+) observador 2: 14,860%
Nivel de confianza: 95,0%
Resultados:

Precision |Tamaifio de la muestra
0,300 56

La forma en la que se seleccionaron estas observaciones es al azar con nimeros aleatorios,
a partir de una base de datos, la cual fue creada por el departamento de radiologia en el
servicio de urgencias del Hospital Infantil San José desde agosto del 2020 hasta abril del
2021.

5.5.  Criterios de elegibilidad
5.5.1. Criterios de inclusion

o Pacientes con sintomatologia de COVID-19 que asistan al servicio de urgencias del

Hospital Infantil San José.

o Pacientes con realizacion de estudio de extension por imagenes con tomografia de

torax por sospecha de la enfermedad.
o Pacientes con realizacion de PCR por sospecha de la enfermedad.
5.5.2. Criterios de exclusion

. Pacientes menores de 18 afios de edad.
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5.6.  Descripcion de variables

Con la finalidad de darle complimiento a los objetivos especificos planteados, se

consideraron las siguientes variables:

O Variables segun el operador: Radiélogo especialista en térax, radidélogo general y
residente de radiologia.

0 Variables del diagnostico: Clasificacion por imagenes de neumonia COVID-19

(Tipicos, atipicos, indeterminados, negativos) y resultado de PCR.

5.6.1. Diagrama de variables:

. Diagnostico tomogréfico
Hallazgos Tomogragicos de COVID-19

Variables de los _Hallazgos tipicos,
operadores indeterminados, atipicos o

negativos.
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5.6.2. Tabla de variables

Etiqueta Nombre Descripcion Categorias Naturaleza Nivel de
Medicidn
Operador | Nivel de Tipo de radidlogo que realizo la 1. Rad. Especialista Cualitativa Nominal
operador | lectura de torax discreta
2. Rad. general
3. Residente
Tipico Tipico Vidrio esmerilado bilateral, 0: Si Cualitativa Nominal
periférico con o sin consolidacion | 1: No dicotomica
0 patrén en empedrado.
Vidrio esmerilado multifocal de
morfologia redonda con o sin
consolidacion o patron en
empedrado.
Signo del halo reverso u otros
hallazgos de neumonia
organizacional.
Indetermi | Indetermi | Ausencia de caracteristicas tipicas | 0: Si Cualitativa Nominal
nado nado y presencia de: 1: No dicotdmica
Vidrio esmerilado unilateral,
multifocal, difuso o perihiliar con
0 sin consolidacion sin una
distribucion especifica y no son
redondas ni periféricas.
Vidrio esmerilado escaso con
distribucién que no es redonda ni
periférica.
Atipico Atipico | Ausencia de caracteristicas tipicas | 0: Si Cualitativa Nominal
o0 indeterminadas y presencia de: 1: No dicotdmica
Consolidacion lobar o
segmentaria aislada, sin vidrio
esmerilado
Nodulos centrolibulillares o en
"arbol en gemacion"
Cavitacion pulmonar
Engrosamiento interlobulillar liso
con derrame pleural
Negativo Negativo | Hallazgos tomogréficos no 0: Si Cualitativa Nominal
sugieren neumonia 1: No dicotémica
Classif.co | Clasificaci Reporte final de tomografia de 1: Tipico Cualitativa Nominal
v on por térax 2: Indeterminado politémica
de 4: Negativo
COVID-
19, segln
recomend
aciones de
la RSNA.
PCR Reacciéon Existencia de carga viral por 1: Positivo Cualitativa Nominal
en cadena SARS-CoV2 2: Negativo dicotémica
dela
polimeras
a
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5.7. Técnicas de Recoleccion de Informacion
5.7.1. Fuentes de Informacion

El presente estudio parte de una fuente de informacion secundaria, dado que se obtuvo la
recoleccion de la las observaciones de una base de datos ya existente, suministrada por el
servicio de radiologia y se revis6 nuevamente por cada uno de los operadores los estudios

tomogréficos de los pacientes.

5.7.2. Instrumento de Recoleccién de Informacion

Se decidio realizar un formato para el reporte tomogréaficos de los radidlogos y el residente,
el cual se compone de un recuadro en el que se debe seleccionar los hallazgos que méas

concuerdan con la imagen, Anexo 1.

5.7.3. Proceso de obtencion de la Informacion (qué, quién, cémo, cuando):

A través de la diligencia de formatos de reporte de tomografias de térax en pacientes con
sospecha de infeccion por SARS-CoV-2 por los radiologos y el residente, se realizo la
recoleccion de la informacion. Posterior a la aceptacion del protocolo por el comité de ética,
se consolidd los resultados de los reportes de tomografia de térax en una base de datos en

Excel.

5.8. Prueba Piloto

Se realiz6 una prueba piloto al formato de reporte de hallazgos tomograficos, con la
aplicacion de la prueba a un radidlogo especializado en térax, con el fin de evaluar si la

diligencia del formato realizado puede cubrir las necesidades del reporte tomogréfico.
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5.9. Control de errores y sesgos:

El efecto de Hawthorne es un sesgo que aplica en los tres operadores que fueron observados
en el presente estudio, el radidlogo especialista en torax, el radidlogo general y el residente
de 4to afio, lo que puede llevar a la sobrestimacion de resultados. No es necesario realizar

correccion de este efecto, dado que los 3 operadores se encuentran bajo el mismo efecto.

A su vez, se encuentran el sesgo de seleccion y el sesgo de confusion, que se encuentran
asociados a la prevalencia actual de la pandemia, haciendo que los 3 operadores tengan el
mismo sesgo. Se asumen ambos sesgos, sin lograr dar control, porque se asume que los 3

operadores se encuentran afectados de igual manera.

5.10. Técnicas de procesamiento y analisis de los datos
Analisis univariado:

A traves de tablas de frecuencia se tabularon los datos cualitativos de la clasificacion por
imagenes de COVID-19, segun las recomendaciones de la RSNA, de las 56 observaciones

realizadas y se describieron segtn sus frecuencias absolutas, relativas y porcentajes.
Analisis bivariado:

A través de tablas de contingencia, se determind la dependencia entre los diferentes
operadores. A su vez, se establecid la concordancia entre cada evaluador y el resultado de la
PCR. Se report0 la concordancia inter-observador y se calcul6 los estadisticos del indice de
kappa. A partir de la obtencion de los resultados reportados por los observadores, se obtuvo
un promedio del desempefio diagndstico total. Para ello se tuvo en cuenta que el radiélogo

especialista de torax era operador dependiente.
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6. CONSIDERACIONES ETICAS

Segun la resolucion 8430 de 1993 de Colombia, el presente protocolo es un estudio sin
riesgo, que no se reportaran los nombres de los participantes y se protegeran los datos

sensibles.

“Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental restrospectivos
y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de las
variables bioldgicas, fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos que participan en
el estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas,
cuestionarios y otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su

conducta”.

El presente estudio fue revisado y aprobado por el comité de ética del Hospital Infantil San
José, el dia 21 de junio del 2021 (Anexo 2.).
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7. RESULTADOS

Fueron integrados al estudio 56 observaciones tomogréaficas de térax de alta resolucion de
pacientes que ingresaron al servicio de urgencias del Hospital San José Infantil con
sintomatologia respiratoria, a quienes se les realizO0 TACAR y PCR. La experiencia del
radidlogo supraespecialista fue de 5 afios, la del radiélogo general fue de un afio y el

residente realizaba su 4" afio de estudios en radiologia.

Dentro del analisis univariado y con base en las recomendaciones del consenso de la RSNA
2020 en pacientes con SARS-CoV-2, se determind que 58,9% de las observaciones fueron
tipicas, 8,9% fueron indeterminadas, 16,1% fueron atipicas y 9% fueron negativas, segun el
supraespecialista (Tabla 2.). También se integraron los resultados de PCR de los pacientes

correspondientes a las observaciones, 19 fueron negativos y 37 fueron positivos.

Observaciones Frecuencia Absoluta Frecuencia Relativa Porcentaje
Tipicas 33 0,59 58,9%
Indeterminadas 5 0,09 8,9%
Atipicas 9 0,16 16,1%
Negativas 9 0,16 16,1%
Total 56 1 100%

Tabla 2. Frecuencia de observaciones por el Radidlogo especialista en torax

En el andlisis multivariado se recurri6 a tablas de contingencia, donde se reviso la
concordancia entre los evaluadores y entre cada uno de ellos y la PCR. El radidlogo

especialista en torax fue elegido como dependiente.
La concordancia entre los evaluadores fue moderada (x 0,68; error estandar -SE-: 0,081;

valor P <.001). Entre el especialista en torax y el radidlogo general, el grado de concordancia

alcanzado para las observaciones tipicas fue 87,9%, indeterminadas fue 60%, atipicas fue
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77,8% y negativas fue 66,7% (Tabla 3.). Entre el especialista en torax y el residente, el grado
de concordancia alcanzado para las observaciones tipicas fue 100%, indeterminadas fue
60%, atipicas fue 44,4% y negativas fue 66,7% (Tabla 4.).

Radiologo especialista en tdrax
Tipico Indeterminado Atipico Negativo Total
N % N % N % N % N %
Tipico 29 | 87,9% 1 20% 1 111% | O 0,0% 31 55,4%
Radi6logo
general Indeterminado | 4 | 12,1% 3 60% 1 111% | 1 | 11,1% 9 16,1%
Atipico 0 0,0% 1 20% 7 778% | 2 | 22,2% 10 17,9%
Negativo 0 | 0,0% 0 0,0% 0 0,0% | 6 | 66,7% 6 10,7%
Total 33 | 100% 5 100% 9 100% | 9 | 100% | 56 | 100%

Tabla 3. Concordancia entre Radiélogo general y Radidlogo especialista en torax

Radidlogo especialista en tdrax
Tipico Indeterminado Atipico Negativo Total
N % N % N % N % N %
Tipico 33 100% 1 20% 3 1333% | 0 | 00% 37 | 66,1%
Indeterminado | 40 0,0% 3 60% 1 | 111% | 2 | 222% 6 10,7%
Residente
de 4to afio | Atipico 0| 00% 1 20% | 4 [444% | 1 | 111% | 6 | 10,7%
Negativo 0 0,0% 0 0,0% 1 ]111% | 6 | 66,7% 7 12,5%
Total 33 100% 5 100% 9 | 100% | 9 | 100% | 56 100%

Tabla 4. Concordancia entre Residente y Radidlogo especialista en térax

El mayor grado de concordancia del radidlogo general y residente con el especialista en

torax, fue en la deteccion de hallazgos tipicos de COVID-19 en la TACAR, que
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correspondieron al 87,9% y 100%, respectivamente. EI menor grado de concordancia entre

los evaluadores, fue en la deteccidn de hallazgos negativos, correspondio a 66,7%.

Al realizar el analisis de la relacion entre las pruebas PCR positivas y los hallazgos
tomogréficos tipicos e indeterminados para COVID-19, se encontré que 31 de los casos
tipicos y 4 de los casos indeterminados para el especialista en torax fueron PCR positivas,
para una concordancia total de 94,6%. En los casos con PCR negativa, el especialista en
torax determind 8 casos atipico y 8 casos negativos, para una concordancia total de 84,2%
(Tabla 5.).

PCR
Negativo Positivo
N % N %
Radi6logo especialista Tipico 2 10,5% 31 83,8%
en torax

Indeterminado 1 5,3% 4 10,8%

Atipico 8 42,1% 1 2,7%

Negativo 8 42,1% 1 2,7%

Tabla 5. Concordancia entre la prueba PCR y el Radiologo especialista en tdrax.

Se encontrd importante determinar por separado la concordancia en las pruebas de PCR
segun los hallazgos tomogréaficos reportados por el radidlogo general y residente. Los
resultados evidenciados por el radiélogo general determinaron que 91,9% de los casos que
selecciond como tipicos e indeterminados fueron PCR positivas y el 68,4% de los casos que
selecciond como atipicos y negativos, fueron PCR negativas (Tabla 6.). En el caso del
residente, reporté como tipicos e indeterminados 94,6% de casos que fueron PCR positivas

y 57,9% como atipicos y negativos que fueron PCR negativas (Tabla 7.)
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De los 56 casos revisados, se encontrd una prevalencia de 66,1% de pacientes positivos para
COVID-19. A su vez, se encontro una exactitud diagnostica de los 3 evaluadores entre 82,1%
(IC 95% 72,1% a 92,2%) y 91,1% (IC 95% 83,6% a 98,5%) (Tabla 8.).

PCR
Negativo Positivo
N % N %
Radiologo general Tipico 3 15,8% 28 75,7%
Indeterminado 3 15,8% 6 16,2%
Atipico 8 42.1% 2 17,9%
Negativo 5 26,3% 1 10,7%

Tabla 6. Concordancia entre la prueba PCR y el Radidlogo general

PCR
Negativo Positivo
N % N %
Residente Tipico 4 21,1% 33 89,2%
Indeterminado 4 21,1% 2 5,4%
Atipico 5 26,3% 1 2,7%
Negativo 6 31,6% 1 2,7%

Tabla 7. Concordancia entre la prueba PCR y el Radi6logo general

Operador Exactitud diagnostica 1C 95%
Radidlogo especialista en térax 91,1% 83,6% 98,5%
Radidlogo general 83.9% 74,3% 93,5%
Residente de 4to afio 82,1% 72,1% 92,2%

Tabla 8. Exactitud diagnostica de los 3 observadores.
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8. DISCUSION

La pandemia por COVID-19 continua siendo tema de investigacidn para las diferentes areas
en salud, esto debido a los vacios que aun se encuentran en el adecuado abordaje de los
pacientes sospechosos de infeccion. Al intentar implementar en el servicio de radiologia de
un hospital de 4to nivel en Bogotad-Colombia, un sistema de reporte de TACAR para
pacientes con sospecha de COVID-19, se debe tener en cuenta si el radiélogo general y el
residente de radiologia, se encuentran aptos para poder dar un correcto diagnostico de la

enfermedad.

Durante esta investigacion se cumplio a cabalidad el objetivo de estimar la concordancia
inter-observador de hallazgos tomograficos de térax segin las recomendaciones del
consenso de la RSNA por infeccién con SARS-CoV-2 entre un radiélogo de torax, un
radiodlogo general y un residente de radiologia, en un hospital universitario de 4to nivel en la
ciudad de Bogota, entre agosto del 2020 y abril del 2021. EI grado de concordancia inter-
observador encontrado en esta investigacion, es similar con los hallazgos de otros autores,
estableciendo un acuerdo moderado, segun el indice de kappa, entre los evaluadores de
diferentes niveles académicos. Para el calculo del indice de kappa se consideraron como
estdndar los hallazgos tomogréficos obtenidos mediante la observacién de los tres
evaluadores. Lo que lleva a concluir que los hallazgos reportados en la TACAR son

observador dependiente.

Dentro de las limitaciones del estudio se encuentra: 1. El sesgo de seleccion y el sesgo de
confusion, que se encuentran asociados a la prevalencia actual de la pandemia, el cual se
encuentra afectando los 3 operadores; 2. No evaluar las subcategorias (vidrio esmerilado,
micronddulo centrilobulillar etc..) de los hallazgos reportados (tipico, indeterminado, atipico
y negativo) segun recomendaciones de la RSNA, permitio la generalizacion del estudi6 sin
lograr definir las consecuencias que probablemente llevaron a los resultados inesperados,
descritos previamente (Tabla 9.). 3. El efecto de Hawthorne es un sesgo que donde el

comportamiento de los operadores se vio alterado al ser observados, lo que pudo manifestar
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un comportamiento positivo y temporal en la lectura de las tomografias. 4. La seleccién de
un solo individuo por cada area de nivel académico (radidlogo especialista en torax,
radiélogo general y residente), no se evidencia que sea una cantidad significativa de
observadores para emitir un juicio certero de la concordancia inter-observador, mayor

evaluadores mejor certeza en cuanto a la media de resultados obtenidos por los mismos.

Previos autores han evaluado la concordancia inter-observador en la tomografia de térax de
alta resolucion (TACAR) en paises desarrollados (4, 5). Bellini e investigadores evaluaron
previamente la concordancia inter-observados en la infeccion por SARS-Cov-2, con un
sistema distinto de clasificacion (CO-RADS), donde obtuvieron un indice de kappa
moderado (x 0,610; IC 95%). Sin embargo, este tipo de analisis no se encuentra informado

en la literatura revisada de paises en via de desarrollo.

Tabla 9. Subcategorias de la clasificacion de por TACAR de COVID-19, segln
recomendaciones de la RSNA.

Clasificacion Subcategorias

Tipicas Vidrio esmerilado bilateral, periférico con o sin consolidacién o patrén en
empedrado.

Vidrio esmerilado multifocal de morfologia redonda con o sin consolidacion o
patrén en empedrado.

Signo del halo reverso u otros hallazgos de neumonia organizacional.

Indeterminadas Vidrio esmerilado unilateral, multifocal, difuso o perihiliar con o sin

consolidacion sin una distribucidn especifica y no son redondas ni periféricas.
Ausencia de

caracteristicas tipicasy | Vidrio esmerilado escaso con distribucién que no es redonda ni periférica.
presencia de:

Atipicas Consolidacién lobar o segmentaria aislada, sin vidrio esmerilado.
Ausencia de No6dulos centrolibulillares o en "arbol en gemacion®.
caracteristicas tipicas o
indeterminadas y Cavitacion pulmonar.

presencia de:

Engrosamiento interlobulillar liso con derrame pleural.

Negativas Hallazgos tomograficos no sugieren neumonia.
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Segun la medicién de consistencia dada por los criterios de Landis y Koch, el indice de
kappa que se obtuvo indicé una fuerza de concordancia moderada, que plantea la incognita
acerca de que tan adecuado es ese resultado para una de las primeras aproximaciones
diagndsticas del COVID-19. El reporte de la primera TACAR realizada en urgencias al
paciente con sospecha de COVID-19 es elemental para el tratamiento inicial que se decide
realizar en cada paciente, por ende, hasta qué punto un indice de kappa moderado puede ser
suficiente para tan importante toma de decision es un analisis que se debe plantear en

estudios posteriores.

La mayoria de casos observados tuvieron hallazgos tipicos segun el radidlogo especialista
en torax, y su vez, fueron PCR positivas. Esto determiné que la mayoria de manifestaciones
tomograficas para los casos con COVID-19 fueran: vidrio esmerilado bilateral y periférico
con o sin consolidacion o patrén en empedrado, vidrio esmerilado multifocal de morfologia
redonda con o sin consolidacion o patrén en empedrado o signo del halo reverso con o sin
otros hallazgos de neumonia organizacional; lo que se encuentra de acuerdo con

investigaciones previamente realizadas (46).

Los resultados obtenidos con base en las recomendaciones de la RSNA, entre el radidlogo
general y residente, se compararon contra el resultado dado por el especialista en torax
encontrando, de manera inesperada, que el especialista en térax y el residente tiene una
mayor concordancia que el especialista y el especialista en térax. Una de las razones que
puede explicar esta situacién, es que el residente de 4to afio seleccionado para esta
investigacion se encontraba en su rotacion actual por el area de radiologia toracica, es decir,
que su conocimiento para este entonces era amplio y su ejercicio repetitivo, por la alta
prevalencia de la enfermedad en ese momento. Por esta razon, también es de esperarse que
la concordancia entre el residente y la prueba de PCR fuera la misma que la del especialista
en torax y la PCR, la cual fue realizada debido a que la PCR es el estandar de oro de la
infeccion por SARS-CoV-2.
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Con una prevalencia de 66,1% de pacientes positivos para COVID-19, la exactitud
diagnostica de los 3 observadores estuvo entre 82,1% (IC 95% 72,1% a 92,2%) y 91,1% (IC
95% 83,6% a 98,5%).

Salta a la vista, que los dos evaluadores que tienen mayor experiencia y nivel académico
para la interpretacion de TACAR, obtuvieran el valor mas bajo de indice de kappa. Esta
situacion puede deberse a que el radidlogo general puede verse limitado por el tiempo que
dedica a cada estudio, debido a que el tiempo ayuda a la exactitud diagndstica. A su vez, el
radiélogo general debe de enfocarse en estudios de diferentes areas (cuello, térax, abdomen
y extremidades), mientras que el residente, en ese momento, se encontraba exclusivamente

revisando tomografias de torax.

La necesidad de esta investigacion radica en que son los radidlogos especialistas en térax,
radiélogos generales y los residentes de radiologia, quienes se encargan de dar una primera
impresion diagnostica de la enfermedad mediante la imagen. Esta aproximacion diagnostica
suele ser previa al resultado de PCR, por lo cual, es importante evaluar en los diferentes
centros de salud qué tanto disciernen los resultados tomograficos entre estos operadores.

La presente investigacion puede considerarse como base para el disefio y analisis estadistico
de nuevos estudios que puedan definir de manera mas objetiva los criterios tomograficos
para la enfermedad por SARS-CoV-2 y que establezca mayor concordancia inter-observador

entre los operadores.
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9. CONCLUSION

En conclusion, la concordancia inter-observador de hallazgos tomogréaficos de torax segun
las recomendaciones del consenso de la RSNA por infeccion por SARS-CoV-2 entre un
radiologo de térax, un radidlogo general y un residente de radiologia es moderada, y esta de
acuerdo con los hallazgos reportados por otros autores. La exactitud diagnostica de los 3
observadores estuvo entre 82,1% (IC 95% 72,1% a 92,2%) y 91,1% (IC 95% 83,6% a
98,5%). A su vez, el hecho de que no se obtuviera una mayor concordancia puede deberse a

que la TACAR es una prueba diagndéstica observador dependiente.
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ANEXOS

Anexo 1. Formato para reporte de Tomografias de Torax.

Nombre Radidlogo:

Tomografia de Toérax en Alta Resolucién
Indicacidon: Sintomas con sospecha de COVID-19
Hallazgos:

Tachar con X el numero que mejor represente los hallazgos en la TCAR. (Opcion Unica)
1 Tipicos:

a. Vidrio esmerilado bilateral, periférico con o sin consolidacion o patron en
empedrado.

b. Vidrio esmerilado multifocal de morfologia redonda con o sin
consolidacién o patrén en empedrado.

c. Signo del halo reverso u otros hallazgos de neumonia organizacional.

1 Indeterminados:

a. Vidrio esmerilado unilateral, multifocal, difuso o peri hiliar con o sin
consolidacién sin una distribucion especifica y no son redondas ni
periféricas.

b. Vidrio esmerilado escaso con distribucién que no es redonda ni periférica.

"1 Atipicos:

a. Consolidacién lobar o segmentaria aislada, sin vidrio esmerilado

b. Nodulos centrolobulillares o en "arbol en gemacion™

c. Cavitacién pulmonar

d. Engrosamiento interlobulillar liso con derrame pleural

1 Negativos:

a. Hallazgos tomograficos no sugieren neumonia
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Anexo 2. Carta de aprobacion por el comité ético del Hospital Infantil de San José.

HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE

Bogotd D.C., junio 21 de 2021.

Doctora

ANA BEATRIZ VILLAMIZAR BARAHONA
Investigadora Principal

Ciudad.

Ref.: Concordancia inter-observador de los hallazgos tomogrdficos de térax segin
las recomendaciones del consenso de la RSNA en los pacientes con infeccidn por
SARS- COV2 en un hospital de 4to nivel en Bogotd

Respetada doctora Villamizar:

De forma expedita y con ratificaciéon en cuérum a redlizar el préximo 24 de junio de
2021, se evalud el protocolo “Concordancia inter-observador de los hallazgos
tomogrdficos de térax segun las recomendaciones del consenso de la RSNA en los
pacientes con infeccién por SARS- COV2 en un hospital de 4to nivel en Bogoté *

El Comité de Etica considera que se presenté toda la documentacién del estudio.
El estudio es pertinente y la hipdtesis es adecuada, la metodologia propuesta es
congruente con los estndares éticos de respeto a la confidencialidad, justicia y
no maleficencia. Se considera un estudio sin riesgo, segin lo establecido en el
capitulo 1 articulo 11 de la resolucion 8430, ya gue es un estudio retrospectivo con
utilizacién solo de material documental; por tanto y teniendo en cuenta el articulo
16 de la misma resolucién y capitulo no se tiene necesidad de diligenciamiento de
consentimiento informado, sin embargo, dentro de la recoleccién y andlisis de la
informacién obtenida no se revelard el nombres ni datos personales de pacientes.
En este sentido es pertinente reconocer los siguientes aspectos.

- Toda persona tiene derecho a que se respete el cardcter confidencial de
los datos referentes a su salud y a que nadie pueda acceder a ellos sin previa
autorizacién amparada por la ley. Esto se ve amparado por la Ley 1581 de
2012 relacionada con el Régimen General de Proteccién de Datos,
resolucion nimero 1995 de 1999, donde se establecen normas para el
manejo de la Historia Clinica y articulo 34 de la ley 23 de 1981.

- Todo paciente tiene derecho a que la informacién de cardcter personal que
deriva de la atencién médica sea tratada de forma confidencial,
incluyendo el |l uso de datos de cardcter personal con fines cientificos.

- Los investigadores estan obligados a preservar los datos de identificacion
personal del paciente, de manera que se asegure el anonimato.

Entrada Prindpal: Carrera 52 No. 67A-71 * Urgenclas: Carrera 53 N. 67A-18
Central de Citas: 208 8338 « PBX: {+571)4377540
Bogota D.C., Colombia.

www.hospitalinfantildesanjose.org.co



HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO DE SAN JOSE

NIT: 900098476-8

Aunque en el protocolo no mencionan uso de imégenes para publicacién,
en caso de que se publiquen se requiere especificar este punto en el
protocolo.

Se revisan hojas de vida del equipo de Investigacion. El Investigador Principal y
cuenta con el entrenamiento y experiencia clinica adecuada para el desarrollo
del estudio.

El Comité decide aprobar el estudio, luego de revisar los siguientes aspectos:
seguridad de los datos de los regisiros de historias clinicas, diseno cientifico y
conduccién del estudio, competencia de los investigadores, proteccién de la
confidencialidad y respeto a las normas locales e internacionales que regulan la
investigacion con seres humanos.

De usted atentamente,

QMITE DE ETICAEN

1GACION CON
R S HUMANOS

Prgsidente Comité de Efica en investigaciones con Seres Humanos
Hospital infantil Universitario de San José.
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