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1. TITULO DEL PROTOCOLO.

Variabilidad interobservador entre CO-RADS y el consenso de la RSNA en pacientes con
sospecha de COVID-19 en el CMN 20 de Noviembre

2. RESUMEN.

El papel de la TC de toérax en la evaluacion de pacientes con COVID-19 ha aumentado
con una sensibilidad reportada de hasta el 98%. El uso de la TC de tdrax ha tenido un
impacto en el diagndstico y la evaluacion de |la progresion de COVID-19, evaluando la
eficacia terapéutica y la toma de decisiones clinicas. Para mejorar la comunicacion de
los hallazgos de la TC de tdérax, se desarrollaron informes de COVID-19 estandarizados
para reportes radioldgico. (18) Inicialmente, la Sociedad Radioldgica Holandesa (NVVR)
desarrollé CO-RADS basandose en otros esfuerzos de estandarizacién. Ademas, el
consenso de expertos de la RSNA propone cuatro categorias para informar los
hallazgos de las imagenes de TC potencialmente atribuibles al COVID-19: tipico,
indeterminado, atipico y negativo.

Objetivos: Evaluar la variabilidad interobservador de la clasificaciéon de consenso de
experto de la RSNA y CO-RADS entre los residentes de radiologia y médicos
radiélogos en la evaluacion de TC en pacientes con sospecha de afectacion pulmonar
de COVID-19.

Métodos: Estudio observacional, descriptivosi, transversal, analitico, de concordancia.
Se realizaron tomografias computarizadas de térax a pacientes con sospecha de
COVID-19. Diez evaluadores participaron en este estudio, de la siguiente manera: 2
residentes de primer ano (R1), 2 residentes de segundo ano (R2), 2 residentes de tercer
ano (R3), 2 residentes de cuarto ano (R4) y dos radidlogos experimentados. Para evaluar
las estimaciones de concordancia entre varios evaluadores (mas de 2) con respuestas
en una escala ordinal, Se realizé estadistica descriptiva: frecuencia y porcentajes para
las variables cualitativas, media con desviacién estandar o mediana con rangos
intercuartiles para las variables cuantitativas de acuerdo con la distribucion de las
curvas de normalidad medidas por medio de las pruebas Kolmogorov-Smirnof o
Shapiro-Wilks.

Resultados: La reproducibilidad interobservador fue excelente para el consenso RSNA
(AC2=0,83819, IC 95%: 0,785-0,889) y moderada para CO-RADS (AC2=0,796, IC 95%: 0,737-
0,855). Entre los adscritos, CO-RADS demostré una mayor reproducibilidad que el
consenso RSNA (AC2=0,857, IC 95%: 0,794-0,919 versus AC2=0,832, IC 95%: 0,757, 0,907,
respectivamente. Entre los residentes, el consenso RSNA demostré una mayor
reproducibilidad entre residentes del mismo nivel de formacidn que el sistema de
puntuacion CO-RADS. Al evaluar la concordancia entre los adscritos y los residentes con
diferentes niveles de formacion, la reproducibilidad fue mayor entre los asistentes y los
residentes con mas experiencia (R4). La reproducibilidad fue excelente para el
consenso RSNA (AC2=0,844, IC 95%: 0,785-0,904) y para el sistema de puntuacion CO-
RADS (AC2=0,830, IC 95%: 0,766-0,893)




3. INDICE.

Portada

Firmas de autoridades institucionales
Titulo del protocolo

Resumen

Indice

Abreviaturas

Introduccion

Antecedentes

Planteamiento del problema
Justificacion

Hipotesis

Objetivo general

Objetivo especifico

Metodologia de la investigacion
Aspectos éticos 13
Condiciones de seguridad 13
Recursos 13
Cronograma de actividades 14
Resultados 14
Discusion 16
Conclusiones 17
Referencia bibliografica 17

SN EEN o) o) Bo) B U5 NSNS AN SN CN RGN |\ Qs

4. ABREVIATURAS.

PACS: Picture Archiving and Communication System

COVID-19: Enfermedad por Coronavirus 2019

CoVH: coronavirus humanos

RT-PCR: Reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa reversa
SARS: Sindrome respiratorio agudo grave

SARS-CoV-2: Coronavirus 2 del sindrome respiratorio agudo grave
TC: Tomografia computarizada

NEWS 2: National Early Warning Score

gSOFA: Quick SOFA Score para identificacion de Sepsis

NVVR: Sociedad Radioldgica Holandesa

SDRA: Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo

5. INTRODUCCION.

Los coronavirus humanos (CoVH) se describieron por primera vez en la década de 1960
para pacientes con resfriado comun. Desde entonces, se han descubierto mas CoVH,
incluidos los que causaron el sindrome respiratorio agudo severo (SARS) y el sindrome
respiratorio de Oriente Medio (MERS). Ambos patégenos pueden causar una
enfermedad respiratoria mortal en los seres humanos. (1, 2) A fines de 2019, se
detectaron y notificaron inicialmente varios casos de neumonia atipica de etiologia
desconocida en Wuhan, provincia de Hubei, China. (2-5) EI 11 de febrero de 2020, la OMS
nombrdé oficialmente la enfermedad causada por el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2)
como Enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) (6) y desde entonces se han
descrito cuatro variantes de SARS-CoV-2 designados como variantes alfa, beta, gamma




y delta. Estas tienen una mayor transmisibilidad en comparacién con el virus original y
tienen el potencial de aumentar la gravedad de la enfermedad. (7)

COVID-19 ha demostrado ser altamente contagioso y se transmite principalmente a
través de pequenas gotas respiratorias. (8)

Los sintomas clinicos tipicos asociados con la enfermedad COVID-19 incluyen tos, fiebre,
fatiga y disnea. A menudo, algunos pacientes pueden presentar inicialmente nauseas,
diarrea, dolor muscular generalizado, anosmia y falta del sentido del gusto. Después de
la infeccion, hay un periodo de incubacioén variable que oscila entre 1y 14 dias. (9)

El diagndstico definitivo de COVID-19 generalmente se realiza mediante una
polimerasa de transcriptasa inversa de reaccion en cadena (RT-PCR) con alta
especificidad y baja sensibilidad del 30-50%. (7, 8, 11) Sin embargo, la RT-PCR para
diagnosticar COVID-19 tiene algunas limitaciones que incluyen falta de disponibilidad,
largos tiempos de espera por resultados, baja sensibilidad entre otras. (12)

Por lo tanto, el papel de la TC de térax en la evaluacion de pacientes con COVID-19 ha
aumentado con una sensibilidad reportada de hasta el 98%. El uso de la TC de térax ha
tenido un impacto en el diagndstico y la evaluacion de la progresion de COVID-19,
evaluando la eficacia terapéutica y la toma de decisiones clinicas. (13, 11) Los hallazgos
comunes de la TC de térax en COVID-19 incluyen opacidad multiple en vidrio
esmerilado (GGO), consolidacion y engrosamiento del tabique interlobulillar en ambos
pulmones, con distribucion mayoritariamente subpleural. (15-17) La TC puede reducir la
probabilidad de resultados negativos falsos en el ensayo de RT-PCR y es mas sensible
que la RT-PCR inicial (98% frente a 71% y 88% frente a 59%). (18)

6. ANTECEDENTES.

Para mejorar la comunicacion de los hallazgos de la TC de térax, se desarrolld un
lenguaje de informes COVID-19 estandarizado para los reportes radiolégicos . (19)
Inicialmente, la Sociedad Radiolégica Holandesa (NVVR) desarrollé CO-RADS basandose
en otros esfuerzos de estandarizacion. La version actual representa el consenso
formado el 7 de abril de 2020. CO-RADS se desarrollé como un sistema categdrico para
evaluar la sospecha de afectacién pulmonar por COVID-19 en la TC de térax y para
proporcionar una comunicacion estandarizada. El nivel de sospecha aumenta de muy
bajo (CO-RADS 1) a muy alto (CO-RADS 5). Dos categorias adicionales codifican
respectivamente un examen técnicamente insuficiente (CO-RADS 0) y una infeccion
por SARS-CoV-2 probada por RT-PCR en el momento del examen (CO-RADS 6). (10)

Ademas, el consenso de expertos de la RSNA sobre el reporte de la TC de térax propone
cuatro categorias para informar los hallazgos de las imagenes de TC potencialmente
atribuibles al COVID-19: tipico, indeterminado, atipico y negativo . Esta clasificacion fue
avalada por la Sociedad de Toracica de Radiologia, el Colegio Americano de Radiologia
y la RSNA (19).

En una publicacidn reciente, el sistema de clasificacion de TC de tdérax de la RSNA para
informar la neumonia COVID-19 se informd con un acuerdo interobservador de
moderado a sustancial, segun el Dr. Tom de Jaegere del Centro Médico Zuyderland en
Heerlen, Paises Bajos. (20) Sin embargo, aun se necesitan estudios que evallen la
reproducibilidad de diferentes sistemas de informes de imagenes. Hasta donde
sabemos, ningun estudio ha comparado la reproducibilidad del sistema CO-RADS y el
sistema de clasificacion RSNA en residentes de radiologia.




7. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

COVID-19 es una enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, la cual afecta
principalmente al sistema respiratorio, llegando en casos graves a desarrollar Sindrome
de Distrés Respiratorio Audo (SDRA).

Para el diagnostico se emplean estudios de immagen con radiografia de téraxy
Tomografia computada, pruebas rapidas de antigenos y RT-PCR de exudado
nasofaringeo, este Ultimo el estandar de oro de la enfermedad.

La Tomografia axial computada de torax permite realizar diagnostico de SDRA por
COVID-19 y dar medidas terapéuticas antes de obtener el diagndstico definitivo por
medio de RT-PCR. Sin embargo, las escalas empleadas para tal efecto como CO-RADS o
RSNA, son observador dependiente.

Debido a la necesidad de unificar el |éxico y el reporte de los hallazgos en paciente con
sospecha de COVID-19 han surgido diferentes propuestas de clasificacion del patron
radioldgico, los cuales son importantes para el correcto diagndstico de la enfermedad,;
por lo anterior, se plantea la siguiente pregunta de investigacion:

¢Cual es la Variabilidad interobservador entre CO-RADS y el consenso de la RSNA en
pacientes con sospecha de COVID-19 en el CMN 20 de Noviembre?

8. JUSTIFICACION.

El diagndstico definitivo de COVID-19 generalmente se realiza mediante una
polimerasa de transcriptasa inversa, ensayo de reaccion en cadena (RT-PCR). Sin
embargo, la RT-PCR para diagnosticar COVID-19 tiene limitaciones.

Por lo tanto, el papel de la TC de térax en la evaluacidon de pacientes con COVID-19 ha
aumentado con una sensibilidad reportada de hasta el 98%. El uso de la TC de térax ha
tenido un impacto en el diagndstico y la evaluacién de la progresion de COVID-19,
evaluando la eficacia terapéutica y la toma de decisiones clinicas.

Se han creado diversas escalas para determinar el diagndstico, la severidad de la
enfermedad y el prondstico de la enfermedad. Sin embargo, estas dependen de la
experiencia de los médicos radidlogos, por lo que existe importante variabilidad entre
ellas.

Identificar la clasificacion de patron radioldgico en pacientes con sospecha COVID-19
con menor variabilidad inter-observador en nuestro Hospital permitira mejorar el
diagndstico tomografico de esta enfermedad con menor sesgo y mayor acuciosidad.
Ademas, aportara al conocimiento nacional e internacional.

Se cuenta con la poblacion de pacientes y recursos suficientes para realizar el estudio.

9. HIPOTESIS.

Hipotesis de investigacion: La variabilidad interobservador para el diagndstico de
COVID-19 es menor al usar el consenso de expertos de la RSNA vs CO-RADS.
Hipodtesis nula: La variabilidad interobservador para el diagndstico de COVID-19 no es
menor al usar el consenso de expertos de la RSNA vs CO-RADS.




10. OBJETIVO GENERAL.

Conocer la variabilidad interobservador entre CO-RADS y el consenso de expertos de la
RSNA para clasificar patrones tomograficos en pacientes con sospecha con COVID-19.

11. OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Conocer la variabilidad interobservador entre residentes del mismo ano.

e Conocer la variabilidad interobservador entre residentes de diferente ano.

e Conocer la variabilidad interobservador entre médicos adscritos del servicio de
radiologia

12. METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

12.1 Diseno y tipo de estudio.

Estudio observacional, descriptivos, transversal, analitico, de concordancia

12.2 Poblacién de estudio.

Pacientes del centro médico nacional 20 de noviembre que cuenten con sospecha de
COVID-19 (de acuerdo a la definicidon operacional de COVID-19), que requieran
tratamiento hospitalario definido de acuerdo a las escalas gSOFA y National Early
Warning Score (NEWS 2) (21-22), en triage respiratorio del Centro Médico Nacional “20
de Noviembre”.

12.3 Universo de trabajo

-Pacientes con sospecha de COVID-19 definidos por historia clinica.

-Pacientes a quienes se les realizé tomografia axial computada en paciente con
sintomas respiratorios de posible origen infeccioso.

-Derechohabientes del Centro Médico Nacional 20 Noviembre del ISSSTE.

-No derechohabientes que acudan al triage respiratorio del Centro Médico Nacional 20
de Noviembre del ISSSTE.

-Pacientes que cuenten con expediente clinico en el Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre del ISSSTE.

-Pacientes que cumplan con los criterios de inclusion y ninguno de los de exclusion al
momento de la realizacion de la TC de térax.

-Pacientes que cuentes con prueba RT-PCR

12.4 Tiempo de ejecucion.

6 meses




12.5 Esquema de seleccion.
12.5.1 Definicion del grupo control.

NA

12.5.2 Definicién del grupo a intervenir.

No se realizd ninguna intervencion, el estudio es estrictamente observacional.

12.5.3 Criterios de inclusion.

Pacientes con diagnostico de sospecha de COVID-19, por historia clinica
Pacientes con Tomografia de térax como método diagndstico

COVID-19

Pacientes con expediente electronico en el CMN 20 de Noviembre
Pacientes derechohabientes del ISSSTE

Pacientes a quien se le realizé RT-PCR

Pacientes que requieran hospitalizacion por COVID-19 moderado a grave.

12.5.4 Criterios de exclusién.

Pacientes con COVID-19 gue no cuenten con estudios de imagen en el sistema

PACS institucional.

Pacientes con COVID-19 que cuenten con estudio de imagen que con calidad no
Optima para ser evaluados en sistema PACS institucional.

Pacientes ingresados por sospecha de COVID 19 pero que no alcanzaron a realizar RT-
PCR por fallecimiento abrupto.

12.5.5 Criterios de eliminacion.

Pacientes con imagenes de TC de térax no valorables

12.6 Tipo de muestreo.

12.6.2 Muestreo probabilistico.

Muestreo con la férmula del tamano de muestra para estudios de concordancia:
Pc: la concordancia dada por el azar, n el nUmero de casos a estudiar.

N= (1-pc)/(pc)= (1-0.8)/0.8=0.33 x 100: 33.

Se necesitan 33 pacientes por grupo. Se necesitan 3 grupos, en total 99 pacientes.

12.7 Metodologia para el calculo del tamano de la muestra y tamano de la muestra.

De acuerdo a una revision interna administrativa del servicio de radiologia e imagen del
Centro Médico Nacional 20 de Noviembre, en el periodo comprendido entre el dia1de
marzo del 2020 y el 11 de abril 2020, 50 pacientes fueron estudiados con tomografia
simple de térax y definidos como compatibles con COVID-19. Asi mismo, se estimo un
tiempo de enrolamiento de hasta 20 semanas. Con lo cual se determina que una
muestra suficiente y realista con la practica clinica de este centro médico, 200
pacientes pueden ser incluidos en el presente estudio.

Una vez se cuente con los datos suficientes a partir del presente estudio, se realizé un
calculo estadistico para determinar una muestra suficiente para lograr los resultados
planteados en el objetivo principal. Para tal fin se realizdé un calculo de muestra con un
valor beta del 80% y una probabilidad de error tipo | del 5% con la férmula para estudios
de concordancia.




12.8 Descripcion operacional de las variables.

Nombre variable

Definicion

Tipo de variable

Unidad de medida

Sexo

Condicion
bioldgica o
genética que
diferencia a un
hombre de
una mujer.

Cualitativa
Nominal
dicotdmica

1= Sexo
masculino
2= Sexo
femenino

Edad

Cantidad de
anos con los
que cuenta

una persona.

Cuantitativa
continua

Fecha de tomografia

Momento en el
tiempo
definido por
dia, mesy ano
en que se
realizo el
primer estudio
de radiografia

Cualitativa
continua

DD/MM/AAAA

Patrén clasico

Los hallazgos
sugieren
neumonia COVID-
19

Diagndstico
diferencial: otras
neumonias virales
(influenza),
neumonia
organizativa,
toxicidad y
enfermedades del
tejido conectivo

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Patron indeterminado

Los hallazgos
pueden
observarse en
neumonia COVID-
19, pero no son
especificos y
pueden ocurrir en
otros procesos
infecciosos o no
infecciosos

Cualitativa
nominal
dicotdmica

Patrén atipico

Hallazgos atipicos
para neumonia
COVID-19;
considerar
diagndstico
alternativo

Cualitativa
nominal
dicotémica

Patron Negativo

No hallazgos en
TC que sugieran

Cualitativa
nominal




neumonia

dicotdmica

CO-RADS T

La categoria CO-
RADS 1incluye
Ccasos con una
tomografia
computarizada de
térax normal o
con anomalias
atribuidas
inequivocamente
a enfermedades
no infecciosas. Los
hallazgos que
justificarian esta
evaluacion
incluyen
enfisema, ndédulos
perifisurales,
tumores
pulmonares o
fibrosis.

Cualitativa
nominal
dicotdmica

CO-RADS 2

a categoria CO-
RADS 2 incluye
Casos con
hallazgos
radiologicos
acordes con
enfermedades
infecciosas no
compatibles con
COVID-19, pero
gue son tipicos de
otras infecciones
pulmonares,
como bronquitis,
bronquiolitis,
bronconeumonia,
opacidades
centrolobulares
en vidrio
deslustrado,
neumonia lobar o
abscesos
pulmonares

Cualitativa
nominal
dicotdmica

1=si
O=no

CO-RADS 3

La categoria CO-
RADS 3 incluye
hallazgos
radiologicos
asociados con
afectacion
pulmonar de

Cualitativa
nominal
dicotdmica
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COVID-19, pero
que también se
encuentran en
otras neumonias
viralesy
enfermedades no
infecciosas de los
pulmones. Los
hallazgos que
justificarian la
inclusion en esta
categoria
incluyen
opacidades en
vidrio esmerilado
homogéneasy
extensas,
opacidades en
vidrio esmerilado
asociadas con
engrosamiento
intersticial
interlobulary
patrones de
neumonia
organizada si no
hay otros
hallazgos tipicos
de COVID-19.

Esta categoria
incluye hallazgos
gue, si bien son
tipicos de COVID-
19, se superponen

con otras

neumonias Cualitativa l=si
CO-RADS 4 virales. Los nominal -

R =no

hallazgos en esta | dicotomica

categoria son los

mismos que en la

categoria CO-

RADS 5 pero con

una distribucion

atipica

Los hallazgos

asociados a esta

categoria se Cualitativa l=si
CO-RADS 5 pueden dividiren | nominal —ro

dos grupos:
caracteristicas
obligatorias, que

dicotdmica
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deben estar
presentes en
todos los casos, y
patrones
confirmatorios de
caracteristicas.
Debe estar
presente al
Menos un patron
de confirmacion.

12.9 Técnicas y procedimientos a emplear.

Posterior a la autorizacion por comités, del registro de imagenes de TC del servicio de
Radiologia e Imagen se seleccionaron las que cumplan con los criterios de seleccion.
Las evaluaciones de TC de torax se realizaron por 10 observadores en un nivel diferente
de formacioén en radiologia, de |la siguiente manera: 2 residentes de primer ano (R1), 2
residentes de segundo ano (R2), 2 residentes de tercer ano (R3), 2 residentes de cuarto
ano residentes del afo (R4) y dos radidlogos, ambos con experiencia en la evaluacion
de imagenes de térax y completaron su formacion en la institucién donde se realiza el
estudio, ambos evaluadores estan familiarizados con los protocolos institucionales de
adquisicion de imagenes por TC.

12.10 Procesamiento y analisis estadistico.

Se realizd estadistica descriptiva: frecuencia y porcentajes para las variables cualitativas,
media con desviacién estandar o mediana con rangos intercuartiles para las variables
cuantitativas de acuerdo con la distribucion de las curvas de normalidad medidas por
medio de las pruebas de normalidad de Kolmogorov-Smirnof o Shapiro-Wilks.

Para evaluar las estimaciones de acuerdo entre multiples evaluadores (mas de 2) con
respuestas en escala ordinal, se calculara el coeficiente de acuerdo ponderado (AC2) de
Gwet. Se calculara el indice Kappa y AC2 ponderados para el consenso de RSNA Yy la
evaluacion CO-RADS.

Posteriormente, se realizd un analisis estratificado segun el nivel de formacion, de la
siguiente manera: evaluador 1-2 (adscrito) evaluador 3-4 (residentes de primer ano);
evaluador 5-6 (residentes de segundo ano); evaluador 7-8 (residentes de tercer ano),
evaluador 9-10 (residentes de cuarto ano). Finalmente, se calculd la concordancia
interobservador entre docentes y residentes por cada grado de formacion (evaluador 1-
2 versus evaluador 3-4, 5-6, 7-8 y 9-10).

Las tasas de evaluacion de los resultados de consenso de expuesto de la RSNA 'y CO-
RADS, Kappa interobservador y AC2 se clasificaran de la siguiente manera: 0,00-0,20,
mala reproducibilidad; 0,21-0,40, regular; 041-0,60, moderado; 0,61-0,80, bueno; y 0,81-
1,00, excelente reproducibilidad. Todos los analisis estadisticos se realizaron utilizando el
software SAS 9.4 (SAS Institute, Cary, NC)
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13. ASPECTOS ETICOS.

Los investigadores confirmamos que la revision de los antecedentes cientificos del
proyecto justifican su realizacion, que contamos con la capacidad para llevarlo a buen
término, nos comprometemos a mantener un estandar cientifico elevado que permita
obtener informacion Util para la sociedad, a salvaguardar la confidencialidad de los datos
personales de los participantes en el estudio, pondremos el bienestar y la seguridad de
los pacientes sujetos de investigacion por encima de cualquier otro objetivo, y nos
conduciremos de acuerdo a los estandares éticos aceptados nacional e
internacionalmente segun lo establecido por la Ley General de Salud, Las Pautas Eticas
Internacionales Para la Investigacion y Experimentacion Biomédica en Seres Humanos
de la OMS, asi como la Declaracién de Helsinki.

13.1 Consentimiento informado.

NA

13.2 Conflicto de intereses.

No existe conflicto de intereses

14. CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD.

El presente estudio Unicamente se reviso informacion contenida en el expediente
clinico por lo que no existe riesgo de bioseguridad.

15. RECURSOS.

El presente estudio Unicamente revisara informacioén contenida en el expediente
clinico por lo que no existe riesgo de bioseguridad.

15.1 RECURSOS HUMANOS.

Karla Daniela Fuentes Badillo: recopilar informacion, seleccionar tomografias de térax
gue cumplan los criterios, analizar informacién:

Ana Tricia Archundia Gonzalez: capacitar residentes y adscritos para el uso del conseso
de expertos de la RSNA y del CO-RADS

2 residentes de ler ano, 2 residentes de 2do ano, 2 residentes de 3er ano, 2 residentes de
4to ano, 2 médicos adscritos de radiologia: todos los observadores participaran en 2
sesiones de entrenamiento diferentes de 30 minutos sobre clasificacion de consenso
de expertos de la RSNA y CO-RADS. Para evitar el sesgo de recuerdo, todos los
observadores evaluaron las imagenes dos veces con una diferencia de 1semana. La
primera evaluacion se realizara utilizando la clasificacion CO-RADS y posteriormente el
consenso RSNA. Todas las imagenes no seran identificadas durante ambas sesiones de
revision de imagenes.
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15.2 RECURSOS MATERIALES.

Sistema SIAH
Sistema PACS
Expediente clinico electrénico y fisico

15.3 RECURSOS FINANCIEROS.

No requiere

16. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

Actividad Responsable Periodo de tiempo
Evaluacion por comités Karla Daniela Fuentes Julio 2022
Badillo
Desarrollo del estudio Karla Daniela Fuentes Agosto-Septiembre 2022
Badillo
Andlisis de informaciény Karla Daniela Fuentes Septiembre 2022
tesis Badillo

17. RESULTADOS

Durante un periodo de 30 dias, entre el 22 de marzo y el 22 de abril de 2020, se
revisaron un total de 162 pacientes. Veinticuatro pacientes (14.85%) fueron excluidos
después de no pasar una evaluacion inicial de los criterios de inclusion y exclusion. Se
excluyeron 26 pacientes adicionales (16 %) porgue los resultados de RT-PCR no estaban
disponibles. En total, se incluyeron en el estudio 112 pacientes (69 hombres [62 %] y 43
mujeres [38 %]) con una mediana de edad de 47 anos (rango intercuartilico [RIC], 37,5-
58,5 anos) con sospecha de COVID-19. La Tabla | enumera las caracteristicas
demograficas y de referencia. En general, la RT-PCR positiva estuvo presente en 58
pacientes (51,79%). Segun la valoracion realizada por el evaluador mas experimentado,
71 (64%) pacientes fueron clasificados como tipicos segun el consenso RSNA, 18 (16%)
como indeterminados, 14 (13%) como atipicos y 9 como negativos (8%). Asimismo,
cuando se utilizaron las categorias CO-RADS, 71 pacientes (64%) fueron clasificados
como CO-RADS 5 (muy alto nivel de sospecha), 20 (18%) como CO-RADS 4 (alto nivel de
sospecha), 7 (6 %) como CO-RADS 3 (equivoco), 1 (0,9%) como CO-RADS 2 (riesgo bajo)
y 14 (12%) como CO-RADS 1 (riesgo muy bajo). La Tabla Il enumera los resultados del
analisis de imagenes utilizando el consenso de la RSNA (resultados tipicos) y las
categorias CO-RADS (nivel muy alto de sospecha); por cada evaluador en pacientes
con resultados positivos de RT-PCR.

La reproducibilidad interobservador fue excelente para el consenso RSNA
(AC2=0,83819, IC 95%: 0,785-0,889) y moderada para CO-RADS (AC2=0,796, IC 95%:
0,737-0,855). Entre los asistentes, CO-RADS demostré una mayor reproducibilidad que
el consenso RSNA (AC2=0,857, IC 95%: 0,794-0,919 versus AC2=0,832, IC 95%: 0,757,
0,907, respectivamente)(Tablalll). Entre los residentes, el consenso RSNA demostrd una
mayor reproducibilidad entre residentes del mismo nivel de formacion que el sistema
de puntuacion CO-RADS. Curiosamente, los residentes de R1 demostraron un mayor
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acuerdo con el consenso RSNA y el sistema CO-RADS, en comparacion con otros
residentes con mayor nivel de formacion. Al evaluar la concordancia entre los adscritos
y los residentes con diferentes niveles de formacion, la reproducibilidad fue mayor
entre los asistentes y los residentes con mas experiencia (R4). De hecho, la
reproducibilidad fue excelente para el consenso RSNA (AC2=0,844, IC 95%: 0,785-
0,904) y para el sistema de puntuacion CO-RADS (AC2=0,830, IC 95%: 0,766-0,893)
(Tabla Ill). De manera similar, la reproducibilidad del consenso RSNA cuando se usé
para evaluar pacientes con COVID-19 fue mayor para observadores con diferentes
niveles de capacitacion y residentes de radiologia en comparacion con la evaluacion
CO-RADS.

Tabla I. Caracteristicas de los pacientes: edad, sexo, resultado RT-PCR

Edad 47.7 years (+/- 14.3 years)
Femenino 43 (38.39%)

Masculino 69 (61.61%)

RT-PCR positivo 58 (51.79%)

RT-PCR negativo 54 (48.21%)

Tabla Il. CT de tdérax clasificados como Tipico (consenso de la RSNA) y CO-RADS 5 con prueba

RT-PCR positiva.

Tipico CO-RADS 5

Adscrito A 71 71

Adscrito B 86 86
R1A 80 69
R1B 73 70
R2 A 69 55
R2 B 88 77
R3 A 75 73
R3 B 76 73
R4 A 82 79
R4 B 75 73
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Tabla Illl. Coeficiente de acuerdo de Gwet's del consenso de la RSNA y CO-RADS

Observador por afio de experiencia

RSNA CO-RADS
Todos los observadores 0.83819 (0.78544- 0.89095) 0.79633 (0.73725-0.85540)
Adscritos 0.83267 (0.75781-0.90753) 0.85705 (0.79453-0.91956)
R1 0.81160 (0.73008-0.89311) 0.80844 (0.72792-0.88895)
R2 0.63836 (0.50854-0.76817) 0.54025 (0.39387-0.68663)
R3 0. 56928 (0.43236-0.70621) 0.53638 ( 0.39285-0.67991)
R4 0.61868 (0.48287-0.75450) 0. 58512 (0.43983-0.73041)

Residentes vs adscritos

RSNA CO-RADS
R1 - Adscrito 0.83261 (0.77398 -0.89125) 0.82064 (0.76216-0.87912)
R2 — Adscrito 0.82468 (0.76519-0.88410) 0.80496 (0.74393-0.86600)
R3 - Adscrito 0.81840 (0.75479-0.88201) 0.79538 (0.72356-0.86719)
R4 — Adscrito 0.84482 (0.78560-0.90404) 0.83024 (0.76660-0.89388)

18. DISCUSION

El consenso de la RSNA y CO-RADS se crearon debido a la necesidad de informes
estandarizados de TC de térax en pacientes con sospecha de COVID-19. Ambas
categorias clasifican la posibilidad de COVID-19 como "Tipica" o como "CO-RADS 5" en
pacientes con hallazgos de TC de térax que representan con la mayor posibilidad de
COVID-19. En nuestro estudio, encontramos una excelente reproducibilidad para el
consenso de la RSNA con un valor AC2 de 0,83 y una concordancia moderada para el
sistema de puntuacion CO-RADS con un valor AC2 de 0,79 para imagenes de TC de
térax evaluadas por residentes con diferentes niveles de entrenamiento y 2 adscritos
de radiologia. De manera similar, con el analisis CO-RADS, |la tasa de pacientes con CO-
RADS 5 oscilé entre el 65 % y el 71 % entre los residentes de primer ano; 71% y 75% entre
los residentes de segundo ano; 71% y 73% para residentes de tercer ano; 71%y 78%
entre residentes de cuarto ano y finalmente 69% y 79% para los adscritos. De acuerdo
con nuestros resultados, encontramos una excelente tasa de concordancia
interobservador en general cuando se utilizé el consenso RSNA y una concordancia
moderada con CO-RADS. Notamos que el acuerdo solo entre los adscritos fue
excelente en ambas categorias con una ligera superioridad para el sistema de
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puntuacion CO-RADS. Sin embargo, entre los residentes, se observo lo contrario.
Encontramos un acuerdo excelente entre los residentes en diferentes niveles de
formacion cuando se utilizé el consenso de la RSNA y un acuerdo moderado utilizando
CO-RADS. Estos hallazgos fueron mas evidentes entre los residentes de cuarto ano con
valores AC2 mas altos. Se necesita mas investigacion para explicar las razones de una
mayor reproducibilidad entre los residentes. Creemos que el uso de menos categorias
en el consenso RSNA facilita la evaluacion de los residentes de radiologia en
comparacion con las tres categorias adicionales en el sistema CO-RADS.

19. CONCLUSION

En conclusion, la tasa de resultados positivos de RT-PCR fue superior al 51%. Entre los
pacientes con RT-PCR COVID-19 confirmada, las tasas de resultados tipicos y
resultados de alta probabilidad, cuando se utilizaron las categorias de consenso RSNA
y CO-RADS, fue superior al 69 % para todos los observadores; incluyendo adscritos y
residentes con diferentes niveles de experiencia. Ademas, se obtuvo una mayor
reproducibilidad general cuando se realizé el consenso RSNA en comparacion con el
sistema de puntuacion CO-RADS. De manera similar, se observé un mayor acuerdo
entre los residentes cuando se utilizo el consenso RSNA. Sin embargo, entre los
adscritos, se observé un mayor acuerdo cuando la evaluacion de imagenes se realizd
utilizando las categorias CO-RADS.
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