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Ciudad de México, 26 de julio de 2022
Oficio. No. Cl y CEI-119-2022
Asunto: Dictamen
DRA. BEATRIZ YESENIA CORTES GARCIA
INVESTIGADOR PRINCIPAL
PRESENTE

Comunicamos a usted que en la Décima Segunda Sesién Ordinaria del Comité de Investigacion y del Comité
de Etica en Investigacién, llevada a cabo el dia 13 de julio del 2022, el protocolo titulado “Sensibilidad y
especificidad de la evaluacion topografica Co-Rads para diag néstico de pacientes adultos con SARS-COV-2 en el
Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzélez.",(43-22) que fue evaluado bajo la modalidad de revision expedita, con
criterio de riesgo: investigacion sin riesgo, y referido como: estudio: Observacional, analitico, prolectivo,
transversal, se presento la documentacion correspondiente a:

e Protocolo de investigacion 2° Version - 28 de junio del 2022
e Cartas compromiso 2° Versién — 28 de junio del 2022

e Resumen 2° Versién - 28 de junio del 2022

e Anexos

En la gue el dictamen fue: Aprobado
El registro de este proyecto es el 24-45-2022. La vigencia de este protécolo es hasta el 30 de noviembre del 2022

e La solicitud de prorroga es con 30 dias de anticipacién- a su fecha de vencimiento, por medio del formato

correspondiente que puede encontrar en la pagina-electronica del Hospital.
e  Cualquier cambio de los integrantes o modificaciones a los procedimientos de este proyecto (enmiendas), deben ser
notificados por escrito a estos Comités antes.de:ser aplicados, de'lo contrario se estara incurriendo en una falta

sancionable. :

e Esobligatorio apegarse al disefio del estudioy la validacion de datos propuesta, ya que esto es lo acreditado por los
Comités, asl mismo, es necesatio referir las limitaciones del estudio en la difusion del trabajo.

e Laresponsabilidad de cumplir en tiempo y forma:con |o establecido es completay exclusiva del investigador
principal y del asociado principal gue deben apegarse a los procedimientos instituidos, informandole que todo
queda registrado e incorporado_en el .expediente del protocolo

. La entrega del primer reporte de avance debe realizarse durante el mes de octubre 2022

Una vez terminado su proyecto 24-45-2022, debe concluir los tramites entregando el formato de reporte final
en la Divisién de Investigacion Clinica, anexando la informacion y copia de los productos generados (constancia
de presentaciones a congresos, caratula de tesis, publicaciones, etc). Realizado lo sehalado, se debera
proporcionar a la Subdireccion de Recursos Humanos una copia del formato de reporte final de proyecto sellado
de recibido por la Divisién de Investigacion Clinica, para que se anexe a su expediente personal.

Sin otro particular por el momento, nos es grato enviarle un cordial saludo, .

Dra. Rosa Patricia Vidal Vazquez Dr. Samuel eingefz Mehl

Presidente Presidente
omité de Investigacion Comité de Etica en Investigacion

MLSR/fev
P - Dra. Rocio Del Pilar Cortes Quezada - Investigador Asociado Principal
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RESUMEN

TITULO DEL PROYECTO: Sensibilidad y Especificidad de la evaluacion
Tomografica CO-RADS para diagnéstico de pacientes adultos con SARS-COV2
en el Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez.

NOMBRE INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dra. Beatriz Yesenia Cortes Garcia.

NOMBRE INVESTIGADOR ASOCIADO PRINCIPAL: Dra. Rocio Del Pilar Cortes
Quezada

INTRODUCCION:

El sindrome respiratorio agudo grave (SARS) causado por el nuevo coronavirus
SARS-CoV-2, fue detectado por primera vez en la ciudad de Wuhan, China en
diciembre de 2019, a la enfermedad causada por este coronavirus se le denomino
COVID-19 (Coronavirus Disease 2019), esta ha provocado un impacto en los
sistemas de salud, la economia y el ambito social en la poblacién mundial desde su
declaracion como pandemia lo cual ha generado la realizacién de multiples estudios
moleculares, clinicos y epidemioldgicos, con el propdsito de generar conocimientos
gue permitan contribuir a reducir la mortalidad y las altas tasas de hospitalizacion

generadas por esta enfermedad.

Actualmente, la prueba de laboratorio de RT-PCR representa el gold standard para
el diagndstico de COVID-19, sin embargo, para conocer el resultado, este puede
tardar hasta 3 dias posteriores a la toma de muestra e incluso presenta un costo
mas elevado. Otros de los métodos diagndsticos mas empleados actualmente son
los estudios de imagen, como la TC de térax, se considera una herramienta
accesible en la mayoria de los centros hospitalarios de segundo Yy tercer nivel, la
clasificacion CO-RADS surge para reducir la ambigledad del informe, ofrecer un
buen rendimiento en la prediccion de enfermedad moderada a grave y tener una

buena concordancia entre observadores.

Resulta fundamental el empleo de protocolos de triage y la optimizacion de los
recursos disponibles como la prueba RT-PCR y TC para el manejo integral del
paciente, determinar la sensibilidad y especificidad de la evaluaciéon tomografica
CO-RADS, en el hospital general Dr. Manuel Gea Gonzalez, permitirA conocer su

rendimiento como prueba diagndstica para la detecciéon de COVID-19 en pacientes

8



sintomaticos, tomar decisiones respecto al manejo de los pacientes y conocer el
comportamiento de los patrones tomograficos hallados en poblacion mexicana, ya
que a la fecha son pocos los estudios publicados sobre la afectacion pulmonar
causada por COVID-19.

Los estudios de imagen representan un rol esencial en la practica médica diaria,
desde guiar al médico a sospechar de la infeccion, decidir si se ingresa al paciente
para manejo hospitalario, conocer la gravedad del paciente y un prondstico de la

evolucion del mismo.
OBJETIVO GENERAL:

Determinar la sensibilidad y especificidad de la evaluacién tomografica CO-RADS
para el diagnéstico de pacientes adultos con SARS-COV2 en el Hospital General

Dr. Manuel Gea Gonzalez.
OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Determinar el valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN)
de la clasificacion CO-RADS, para el diagndstico de SARS-COV2 en pacientes
adultos.

2. Determinar la categoria CO-RADS mas frecuente presentada en los

pacientes adultos con infeccion por SARS-COV-2.
DISENO DE ESTUDIO: Observacional, analitico, prolectivo, transversal.
MATERIALES Y METODOS:

a) Universo de estudio: Sistema computarizado para el archivo digital de imagenes
de la Division de Radiologia e Imagen del Hospital General Dr. Manuel Gea

Gonzalez.

b) Poblacion de estudio: Tomografias de térax por sospecha de infeccidén por SARS-
COV2 obtenidas en abril - mayo 2020

c)Tamafio de muestra (férmula y paradmetros o programa y parametros): El tamafio

de la muestra se realizara de acuerdo a la férmula de poblaciones finitas. Durante



los meses de abril-mayo 2020 se realizaron en el servicio de Tomografia un total de
727 estudios tomograficos de térax, considerando un intervalo de confianza de 95%
y una frecuencia de pacientes confirmados por PCR de SARS-COV2 en pacientes
hospitalizados del 19% de acuerdo a los reportes de la Direccion General de

Epidemiologia.22

Margen de error de 5%. La formula se presenta a continuacion:
donde,

Za/2= Puntuacion Z de una distribucion normal a a/2= 1.96
p= 19%

g= 100-p = 81%

N= 727

d=margen de error= 5%

n= 179 tomografias como minimo

d)Tipo de Muestreo:

Muestreo aleatorio simple

DESCRIPCION DE LOS RESULTADOS:

En el presente estudio predominé el sexo masculino y el promedio de edad de los
pacientes fue de 50.9 afos, algunas cifras reportan que los pacientes mayormente
afectados son los hombres, lo cual coincide con lo encontrado y se estima que
pueden desarrollar neumonia grave en edades superiores a los 65 afios, segun lo
encontrado, la categoria CO-RADS 5 se presentd con mayor frecuencia y de estos
el 54.9% tuvieron prueba RT-PCR positiva vs 3.9% de pacientes CO-RADS 1 con
prueba positiva. La categoria CO-RADS 5 la sensibilidad fue del 55% vy la
especificidad del 87%.

La evidencia actual menciona que las pruebas de imagen no deben reemplazar la

prueba RT-PCR y reservar su uso para ampliar el panorama en cuanto a la

10



presencia de complicaciones, de acuerdo a los resultados obtenidos la TC de térax
no presentd un rendimiento diagnostico adecuado, probablemente la poblacion

resulta muy pequefia para determinar su utilidad.
CONCLUSIONES:

1. La categoria CO-RADS 5 presento la mayor sensibilidad y especificidad para

predecir un resultado positivo a COVID-19 con un 55% y 87% respectivamente.
2. La categoria CO-RADS 5 present6 un VPP de 81% y un VPN del 66%.

3. La categoria CO-RADS 5 se presentd con mayor frecuencia entre los

pacientes con un 69%.

2. INTRODUCCION

El sindrome respiratorio agudo grave (SARS) causado por el nuevo coronavirus
SARS-COV2, fue detectado por primera vez en la ciudad de Wuhan, China en
diciembre de 2019, a la enfermedad causada por este coronavirus se le denominé
COVID-19 (Coronavirus Disease 2019).1

El 11 de febrero de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) pas6 a
denominar al nuevo virus SARS-COV2 como COVID-19 (Coronavirus Infectious
Disease 2019) a la nueva enfermedad, por su similitud con el causante del sindrome
respiratorio agudo grave que aparecio en el 2003. El 30 de enero, la OMS declar6
el brote como una emergencia de Salud Publica de interés internacional, y el 11 de
marzo como pandemia.! Esta manifestacion clinica tuvo una rapida diseminacion
nacional y mundial, contabilizando al 23 de abril de 2020 mas de 2,500,000

personas infectadas a nivel mundial y mas de 175,000 muertes. ?

En México, el primer caso de COVID-19 se detectd el 27 de febrero de 2020.
Después de 64 dias del primer diagnostico, el nimero de pacientes aumenté de
manera importante y se alcanzé un total de 19,224 casos confirmados y 1859
(9.67%) fallecidos al 30 de abril de 2020.3
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La enfermedad por SARS-COV2 presenta un tiempo de incubacién promedio de 5
dias, con un rango de 2 a 14 dias. Una proporcion considerable de los pacientes
cursa la enfermedad de manera asintomatica, sin embargo, deben ser vigiladas para
prevenir el desarrollo de complicaciones en caso de presentar sintomas. El espectro
de sintomas presentados en la infeccion por SARS-COV2 es muy amplio, el cuadro
tipico inicia con fiebre entre 38-39°C la cual se presenta en la mayoria de los
pacientes sintomaticos, hasta en 88.7% de casos; en segundo lugar, la presencia
de tos seca, se ha documentado entre 57.6 y 68.8% de pacientes y en tercer lugar
de frecuencia se encuentra dificultad para respirar en el 21.9 a 45.6% de casos y se
considera un predictor de gravedad de la enfermedad. La cefalea suele ser de
intensidad moderada a grave, bilateral, de tipo pulsétil u opresiva y localizada en la
region temporo-parietal, es de inicio gradual y no tiene buena respuesta al manejo
con analgésicos convencionales. Otros de los sintomas pueden ser

gastrointestinales como diarrea, nduseas y vomitos.*

En los casos graves de infeccion se ha documentado alteraciones de la coagulacion
como trombosis venosa y arterial, principalmente en pulmén, elevacion del dimero
D y productos de la degradacion del fibrindgeno.® Las alteraciones neurolégicas
también se han documentado, como encefalitis, agitacién, confusion, delirio y

alteracion de consciencia.®

La neumonia grave se presenta con mayor frecuencia en varones con edad superior
a los 65 afios y con comorbilidades como diabetes, obesidad, patologias
pulmonares y cardiacas. Al parecer, el SARS-COV2 tiene tres patrones clinicos,
mas alla de los casos asintomaticos: (a) una infeccion moderada del tracto
respiratorio superior con sintomas leves; (b) una neumonia clinica y
radiolégicamente evidente; y (c) una neumonia grave asociada a “distress”
respiratorio, que podria progresar hacia la insuficiencia respiratoria y fallecimiento
del paciente (letalidad del 2%).”

Los casos confirmados son aquellos en los que se ha logrado identificar en una
muestra bioldgica el virus mediante técnicas moleculares de amplificacién de acidos

nucleicos. El lineamiento de vigilancia emitido por la direccion general de
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Epidemiologia enlista al exudado faringeo o nasofaringeo, aspirado traqueal o

biopsia de pulmén como el tipo de muestras necesarias para la busqueda del virus.®

La RT-PCR (reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real) se ha consolidado
como método diagnostico debido a su alta especificidad, por otro lado, la eficacia
en la correcta deteccion de material genético puede llegar a ser superior del 96%.
Las pruebas RT-PCR para SARS-COV2 identifican el ARN viral de la muestra

obtenida.®

Actualmente la (RT-PCR) es el estdndar de oro para diagnosticar COVID-19. Sin
embargo, la RT-PCR es sub-Gptima para una rapida clasificacion de estos pacientes
en los servicios de urgencias, pues se requieren varias horas para que los
resultados estén disponibles y la sensibilidad de la prueba puede ser insuficiente, lo
reportado en la practica clinica oscila entre 42% y 83% dependiendo de la duracién

de los sintomas, la carga viral y la calidad de la muestra. 2

Otro método diagndstico es la serologia, los anticuerpos se forman por el sistema
inmune en respuesta a infecciones y pueden detectarse en sangre total, plasma o
suero sin embargo la deteccién de anticuerpos IgM e IgG es posible a partir de los
11 dias de iniciada la infeccion por lo que no se considera adecuada para determinar
una infeccion. La sensibilidad de las pruebas de antigeno fue relativamente baja
(56.2%, IC del 95%:29.5 a 79.8%).%°

Una de las estrategias adoptadas por la OMS, es el uso de la tomografia
computarizada (TC), cuando la prueba PCR no esta disponible, cuando el tiempo
de espera para resultado es muy largo, o para toma de decisiones sobre tratamiento
ambulatorio. Se ha observado que las lesiones pulmonares se detectan en los
estudios de la TC desde incluso antes de la aparicién de los sintomas hasta el dia

14 después de la aparicion de la sintomatologia, con una media de 4 dias.!

Algunos resultados del comportamiento radiolégico caracteristico son la presencia
de opacidades en vidrio deslustrado (vidrio esmerilado) periféricas y sub plurales en
segmentos posteriores de los I6bulos inferiores con evolucion a consolidaciones

parcheadas subsegmentarias. Ademas, se han descrito otras formas de afectacion
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como el patrébn en empedrado, signo de halo inverso y formacion de bandas

subpleurales.?

En el trabajo realizado por Cheng et al., se llevé a cabo una comparaciéon entre los
hallazgos en las pruebas de imagen que presentaban pacientes con neumonias por
COVID-19y los pacientes que presentaban resultado negativo para COVID-19, que
tenian neumonias por otros virus. En el caso de pacientes positivos para COVID-19
las opacidades pulmonares tenian una localizacion periférica en el 100% de los
casos, mientras que en los negativos era solo del 31,8%. El nimero de segmentos
y I6bulos pulmonares afectados también fue mayor en el caso de los positivos (15
segmentos y 5 Iébulos en los positivos, 9 y 3,5, respectivamente en los negativos).
En los casos COVID-19 fue mas frecuente encontrar el signo de broncograma aéreo
y el patrén reticular, mientras que en los pacientes negativos fue mas frecuente

identificar nddulos centrolobulillares. 13

A principios de marzo de 2020, la Sociedad Radioldgica Holandesa de Radiologia
propuso un consenso para el informe estructurado de los hallazgos en la TC toréacica
de los pacientes con sospecha de COVID, la clasificacion CO-RADS, con una
escala de sospecha de cinco puntos, desarrollada para pacientes con sintomas

moderados a graves en un entorno de prevalencia moderada a alta .'4

La principal fortaleza de esta clasificacion es su facilidad de uso, lo que da como
resultado una concordancia de moderada a sustancial entre observadores (kappa
de Fleiss de 0.47 (IC 95% 0.46 a 0.49) incluso entre radiblogos con diferente
experiencia. El poder discriminatorio de CO-RADS para diagnosticar COVID-19 fue
alto, con un area media bajo la curva ROC de 0.931 (IC 95% 0.85-0.97) para
resultados positivos de RT-PCR. Otra fortaleza importante de la clasificacion es su
capacidad para discriminar entre hallazgos radiolégicos relacionados con una baja
y alta probabilidad de COVID-19, probado contra un diagnostico clinico y resultados
positivos para los ensayos de RT-PCR. 1516

Se establecieron 7 categorias: CO-RADS 0, CO-RADS 1, CO-RADS 2, CO-RADS
3, CO-RADS 4, CO-RADS 5, y CO-RADS 6.
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CO-RADS 0: indica que el escaneo no tiene la calidad de diagndstico que permita
la elaboracién de informe radiolégico para atribuir o excluir una de las otras
categorias. Por ejemplo, debido a artefactos graves o partes faltantes del pulmén.
No debe interpretarse como una evaluacion final y se debe realizar un escaneo

repetido si es posible.416

CO-RADS 1: no se tienen evidencias de hallazgos radiolégicos consecuencia de
COVID-19, sin embargo, puede haber otros hallazgos como nddulos perifisurales,
enfisema leve o severo o fibrosis de caracteristicas no malignas. Esta categoria

implica un nivel muy bajo de sospecha de afectacién pulmonar por COVID-19. 1416

CO-RADS 2: lo observado puede comprender hallazgos infecciosos sin tener
evidencia de que estos sean consecuencia del COVID-19 por ejemplo, procesos de
bronquitis, neumonia lobar o consolidacién. Las caracteristicas incluyen signo de
arbol en brote, patrén nodular centrolobulillar, consolidacion lobular o segmentaria
y cavitacion pulmonar. Esta categoria implica un bajo nivel de sospecha de

enfermedad pulmonar causada por COVID-19. 1416

CO-RADS 3: incluye hallazgos radiologicos asociados con la afectacion pulmonar
de COVID-19 pero que también se encuentran en otras neumonias virales y otras
enfermedades no infecciosas de los pulmones. Los hallazgos incluyen opacidades
de vidrio esmerilado perihiliar, homogéneas y extensas con o sin preservacion de
algunos lobulillos pulmonares secundarios y opacidad en vidrio esmerilado junto con

engrosamiento de los septos interlobulillares lisos con derrame pleural. 1416

CO-RADS 4: esta categoria incluye hallazgos que son tipicos para COVID-19,
tienen cierta superposicidén con otras neumonias virales. Los hallazgos son similares

a los de la categoria 5 con la excepcion de no tener contacto con la pleura visceral.
14,16

CO-RADS 5: implica un nivel muy alto de sospecha de afectacion pulmonar por
COVID-19 segun los hallazgos tipicos de la TC. Las caracteristicas son opacidades
en vidrio esmerilado con o sin consolidaciones en las regiones pulmonares cercanas

a la superficie pleural visceral, incluidas las fisuras y una distribucién bilateral
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multifocal. Mas adelante, en la evolucion de la enfermedad pueden parecer el signo

de crazy-paving, o el signo del halo inverso. 1416

CO-RADS 6: es la concurrencia de la categoria 5 sumada a un resultado

confirmatorio de PCR. 1416

Cabe sefalar que CO-RADS es un sistema basado en TC que se utiliza para evaluar
la sospecha de afectacion pulmonar en COVID-19. La interpretacion real de si un
paciente tiene COVID-19 debe incluir otros datos, como resultados de pruebas de
laboratorio, hallazgos clinicos y tipo y duracién de los sintomas. En la actualidad, el
estdndar de referencia para diagnosticar COVID-19 sigue siendo resultados
positivos de RT-PCR.Y/

3. PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢, Cual es la sensibilidad y especificidad de la evaluacion tomografica CO-RADS para
diagnoéstico de pacientes adultos con SARS-COV2 en el Hospital General Dr.
Manuel Gea Gonzalez?

4. JUSTIFICACION:

El sindrome respiratorio agudo grave (SARS) causado por el nuevo coronavirus
SARS-COV2, fue detectado por primera vez en la ciudad de Wuhan, China en
diciembre de 2019, a la enfermedad causada por este coronavirus se le denominé
COVID-19 (Coronavirus Disease 2019), esta ha provocado un impacto en los
sistemas de salud, la economia y el ambito social en la poblacién mundial desde su
declaracion como pandemia lo cual ha generado la realizacién de multiples estudios
moleculares, clinicos y epidemioldgicos, con el propdésito de generar conocimientos
gue permitan contribuir a reducir la mortalidad y las altas tasas de hospitalizacion

generadas por esta enfermedad.

Actualmente, la prueba de laboratorio de RT-PCR representa el gold standard para
el diagndstico de COVID-19, sin embargo, para conocer el resultado, este puede
tardar hasta 3 dias posteriores a la toma de muestra e incluso presenta un costo
mas elevado. Otros de los métodos diagnosticos mas empleados actualmente son

los estudios de imagen, como la TC de torax, se considera una herramienta
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accesible en la mayoria de los centros hospitalarios de segundo y tercer nivel, la
clasificacion CO-RADS surge para reducir la ambigtiedad del informe, ofrecer un
buen rendimiento en la prediccién de enfermedad moderada a grave y tener una

buena concordancia entre observadores.

Resulta fundamental el empleo de protocolos de triage y la optimizacion de los
recursos disponibles como la prueba RT-PCR y TC para el manejo integral del
paciente, por lo cual se decidié determinar la sensibilidad y especificidad de la
evaluacion tomogréafica CO-RADS, en el hospital general Dr. Manuel Gea Gonzélez,
conociendo su rendimiento como prueba diagnéstica para la deteccion de COVID-
19 en pacientes sintomaticos y asi tomar decisiones respecto al manejo de los
pacientes, conociendo el comportamiento de los patrones tomograficos hallados en

poblacién mexicana.

Los estudios de imagen representan un rol esencial en la practica médica diaria,
desde guiar al médico a sospechar de la infeccidn, decidir si se ingresa al paciente
para manejo hospitalario, conocer la gravedad del paciente y un prondéstico de la

evolucién del mismo.

5. HIPOTESIS:

La sensibilidad y especificidad de la evaluacion tomografica CO-RADS es mayor al
80%.

6. OBJETIVOS:
GENERAL

Determinar la sensibilidad y especificidad de la evaluacion tomografica CO-RADS
para el diagnéstico de pacientes adultos con SARS-COV2 en el Hospital General

Dr. Manuel Gea Gonzalez.
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ESPECIFICOS

1. Determinar el valor predictivo positivo (VPP) y valor predictivo negativo (VPN)

de la clasificacion CO-RADS, para el diagnéstico de SARS-COV2 en pacientes

adultos.

2. Determinar la categoria CO-RADS mas frecuente presentada en los

pacientes adultos con infeccion por SARS-COV-2.

7. MATERIALES Y METODOS:

DEFINICION Y CALCULO DE LA MUESTRA

a) Universo de
estudio

Sistema computarizado para el archivo digital de imagenes de la
Divisién de Radiologia e Imagen del Hospital General Dr. Manuel Gea
Gonzélez.

b) Poblacion de
estudio

Tomografias de térax por sospecha de infeccién por SARS-COV2
obtenidas en abril - mayo 2020

c)Tamano de
muestra (formula
y parametros o
programay
parametros)

El tamafio de la muestra se realizard de acuerdo a la férmula de
poblaciones finitas. Durante los meses de abril-mayo 2020 se realizaron
en el servicio de Tomografia un total de 727 estudios tomogréaficos de
térax, considerando un intervalo de confianza de 95% y una frecuencia
de pacientes confirmados por PCR de SARS-COV2 en pacientes
hospitalizados del 19% de acuerdo a los reportes de la Direccion
General de Epidemiologia.??

Margen de error de 5%. La formula se presenta a continuacion:

n= 272N *p* g
g ¥ M-+ (272 p* )

donde,

Zaz= Puntuacién Z de una distribucion normal a a/2=1.96
p=19%

g= 100-p = 81%

N= 727

d=margen de error= 5%

n= 179 tomografias como minimo

d)Tipo de
Muestreo (en
funcién al disefio
del estudio)

Muestreo aleatorio simple
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8. CRITERIOS DE SELECCION:

a) Criterios de inclusién

-Tomografias simples de torax de pacientes con sospecha de infeccion por SARS-
CoV-2.

-Tomografias de pacientes con resultado de Prueba RT-PCR.

-Tomografias de pacientes hombres y mujeres igual o mayores de 18 afios.

b) Criterios de exclusién

-Tomografias con artefacto durante la adquisicion que no permitan su adecuada
interpretacion (CO-RADS 0).

-Tomografias de pacientes con neumopatias crénicas previamente diagnosticadas

con hallazgo radioldgico.

-Tomografias con clasificacion CO-RADS 0 y 6.

c)Criterios de eliminacion:

-No aplica

9. DISENO DE ESTUDIO: Observacional, analitico, prolectivo, transversal.
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10. VARIABLES:

1. CUADRO:
Clasificacion Variables: Independientes (x) | Clasificacidén Variables: Dependientes (x)
o Principales () Generales ()

Variable Escala e indice Variable Escala e indice
Puntaje del[Cualitativa, ordinal: Clasificacion [ Resultado | Cualitativa, nominal: Resultado
sistema de acuerdo a los hallazgos de prueba|de prueba nasofaringea para
CO-RADS. [tomograficos. RT-PCR SARS-CoV-2.

1. CO-RADS 1 SARS 1. Positivo
2. CO-RADS 2 Cov2 2. Negativo
3. CO-RADS 3
4. CO-RADS 4
5. CO-RADS 5
Sexo Cualitativa, nominal. Sexo
reportado en la historia clinica.
1. Mujer
2. Hombre
Edad Cuantitativa discreta. Afios
cumplidos
11. DEFINICION CONCEPTUAL Y OPERACIONAL
2. CUADRO
Independientes o Conceptual Operacional

principales

Puntaje del sistema
CORADS

Sistema de clasificacibn que
evalla la sospecha de afectacion
pulmonar de COVID-19 en una

Puntaje del Sistema CO-RADS
obtenido mediante la evaluacion
de la tomografia de térax del

escala de 1 (muy baja) a 5 (muy | paciente con sospecha de
alta). COVID-19.

Sexo Condicién organica que distingue | Condicion de masculino o
al macho de la hembra. femenino, reportada en la

bitacora epidemiologica.
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Edad

Tiempo que ha vivido una
persona.

Edad en afios del paciente,
reportada en la bitacora del
servicio de imagenologia.

Dependientes o
generales

RT-PCR SARS-CoV-
2

Prueba empleada para Ila
identificacion por laboratorio de la
infeccion por SARS-CoV-2 en el
paciente con sospecha de
COVID-19.

Resultado obtenido en la prueba
RT-PCR para deteccion de
infeccion por SAR-CoV-2,
reportado en la  bitacora
epidemiologica.

12. RECURSOS HUMANOS

3. CUADRO

INVESTIGADOR | ACTIVIDAD ASIGNADA

PRINCIPAL

1. Revisé los estudios tomograficos seleccionados en ventana para
mediastino y en ventana para parénquima pulmonar vy los clasificd
de acuerdo al puntaje del sistema CO-RADS.

ASOCIADO
PRINCIPAL

1. Obtuvo los expedientes radiologicos de los pacientes
seleccionados de acuerdo a los criterios de inclusién del estudio
del sistema PACS del servicio de radiologia del Hospital General

“Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

w N

Informe de resultados

Realiz6 la base de datos con las hojas de captura de datos.

ASOCIADO 1

1. Proporcioné los resultados de las pruebas RT-PCR procesadas
de los pacientes seleccionados de acuerdo a los criterios de
inclusion en el servicio de infectologia del Hospital General “Dr.

Manuel Gea Gonzalez”.

2. Realiz6 el andlisis estadistico e informe de los resultados.

13. RECURSOS FINANCIEROS

4. CUADRO
MATERIAL/ INSUMO CANTIDAD | CT en
pesos
Hojas blancas 500 hojas [ $ 100
Lapiceros 10 piezas | $ 50
$150
SUMA TOTAL Material/linsumos TOTAL: $ 150
EQUIPO (S) CANTIDAD | CT en
pesos
$
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| $

SUMA TOTAL Equipo TOTAL.:
PRUEBAS/ESTUDIOS/PROCEDIMIENTOS CANTIDAD | CT en

pesos

$

$
SUMA TOTAL Pruebas/estudios/procedimientos TOTAL: $
RECURSO FINANCIERO TOTAL
SUMA DE MATERIAL/INSUMOS/EQUIPOS/PRUEBAS | $ 150.00
ESTUDIOS/PROCEDIMIENTOS

(CT) Cantidad Total

14. RESULTADOS

Inicialmente se recabaron datos de 179 pacientes que presentaban reporte de CO-
RADS, de acuerdo a los criterios de inclusion, se eliminaron 75 pacientes debido a
gue no contaban con resultado de prueba RT-PCR y 2 pacientes cuyas tomografias

no fueron tomadas adecuadamente, quedando un total de 102 pacientes.

La edad promedio de los pacientes fue de 50.9 afios (DE +15.3 afios), con una edad
minima y maxima de 22 y 88 afios respectivamente; el 62.7% (n=64)
correspondieron al sexo masculino y 37.3% (n=38) al sexo femenino. Grafica 1

Gréafica 1. Sexo
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De acuerdo a los resultados obtenidos en la prueba RT-PCR, el 69.6% (n=71)
presentaron resultado positivo y el 30.4% (n=31) presentaron resultado negativo a
COVID-19. Gréfica 2

negativo
30.4%

Gréafica 2. Resultados de RT-PCR

Con respecto a las categorias CO-RADS, la de mayor frecuencia fue CO-RADS 5,
la cual se presento en el 67.6% (n=69), seguido de CO-RADS 1 en el 11.8% (n=12),
CO-RADS 4 en el 10.8% (n=11), CO-RADS 3 en el 5.9% (N=11) y finalmente CO-
RADS 2 en el 3.9% (n=4) de los pacientes incluidos. Grafica 3
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69

frecuencias

Grafica 3. Categorias CO-RADS
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Se agruparon las categorias CO-RADS de acuerdo a los resultados obtenidos en la
RT-PCR, positivo y negativo, donde se observo que el 54.9% de los pacientes con
CO-RADS 5 presentaron un resultado positivo a COVID-19 de acuerdo a la RT-
PCR. Gréfica 4

resultado
PCR

W nagativo
M positivo

Recuento

resultado corads

Grafica 4. RT-PCR y CO-RADS

Se calcularon los valores de sensibilidad, especificidad, VPP y VPN de cada

categoria CO-RADS obteniendo los siguientes resultados. Tabla 1.

Categoria _— P
CO-RADS sensibilidad = especificidad VPP VPN
CO-RADS

1 4% 92% 33% 49%
CO-F;ADS 204 98% 50% 50%
CO-F;ADS 4% 98% 67% 51%
CO-IZADS 5% 94% 45% 50%
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CO-RADS

5 55% 87% 81% 66%

Tabla 1. Rendimiento diagndstico

15. DISCUSION

En el presente estudio predomino el sexo masculino y el promedio de edad de los
pacientes fue de 50.9 afos, algunas cifras reportan que los pacientes mayormente
afectados son los hombres, lo cual coincide con lo encontrado y se estima que

pueden desarrollar neumonia grave en edades superiores a los 65 afios. ’

La Sociedad Radioldégica Holandesa propuso un consenso para el informe
estructurado de los hallazgos en la TC toracica de los pacientes con sospecha de
COVID, la clasificacion CO-RADS; * segun lo encontrado, la categoria CO-RADS
5 se present6 con mayor frecuencia y de estos el 54.9% tuvieron prueba RT-PCR
positiva vs 3.9% de pacientes CO-RADS 1 con prueba positiva, dichos resultados
son similares a los reportado por De Smet 2! quien reporta un 89% de casos
positivos en la categoria CO-RADS 5 vs 9% de casos positivos en CO-RADS 1,

considerando que tuvo una mayor poblacién.

De acuerdo con Islam N.1° en la categoria CO-RADS 5 la sensibilidad varié entre
del 41.5% al 77.9% mientras que la especificidad oscil6 entre 83.5% y 96.2% estos
datos concuerdan con lo obtenido en el presente estudio cuya sensibilidad para esta

categoria fue del 55% y la especificidad del 87%.

La evidencia actual menciona que las pruebas de imagen no deben reemplazar la
prueba RT-PCR y reservar su uso para ampliar el panorama en cuanto a la
presencia de complicaciones, de acuerdo a los resultados obtenidos la TC de térax
no presentd un rendimiento diagnostico adecuado, probablemente la poblacion

resulta muy pequefia para determinar su utilidad.
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16. CONCLUSIONES

1. La categoria CO-RADS 5 present0 la mayor sensibilidad y especificidad para
predecir un resultado positivo a COVID-19 con un 55% y 87%
respectivamente.

2. La categoria CO-RADS 5 presenté un VPP de 81% y un VPN del 66%.

3. La categoria CO-RADS 5 se presentd con mayor frecuencia entre los

pacientes con un 69%.
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18. ANEXOS:

Hoja de recoleccién de datos

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE LA EVALUACION TOMOGRAFICA DE
CO-RADS PARA DIAGNOSTICO DE PACIENTES ADULTOS CON SARS-COV2
EN EL HOSPITAL GENERAL DR. MANUEL GEA GONZALEZ.

Nombre del paciente:

Registro:

Sexo: H M

Edad: - (afios)

Comorbilidades: Sintomas respiratorios (tos, disnea, taquipnea, rinorrea, etc)

Si No

Resultados de la tomografia simple de torax:

Grado de CORA-DS SI

0

1

RT-PCR SARS-COV2: Positivo Negativo
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