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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situaciéon problematica

Desde la emergencia en Wuhan, China a finales de diciembre 2019, del coronavirus
tipo 2 causante del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-COV 2) y también
conocido como COVID-19, se reportaron 12 507 849 casos confirmados y 560 460
muertes reportadas en todo el mundo (1). En el Peru, hasta el mes de julio del 2021,
se habian contabilizado 322 710 casos confirmados, 11 682 pacientes fallecidos y
11 932 hospitalizados de acuerdo a los reportes gubernamentales del Instituto
Nacional de Salud (INS) y del Centro Nacional de Epidemiologia, Prevenciéon y

Control de enfermedades (2).

Para la definicion de los casos confirmado en el Peru, inicialmente se consideraron
los casos confirmados mediante prueba de anticuerpos y aquellos conformados
mediante la reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo real (RT-PCR) para
detectar nucledtidos virales de muestras orofaringeo, nasofaringeo, lavado bronco
alveolar o aspirado traqueal. Para ello, se basaron en un analisis gubernamental
realizado por el INS donde encontraron que las pruebas rapidas en comparacion
con el RT-PCR mostraba una sensibilidad entre 87 y el 88% y una especificidad
entre 90 y el 100% para el diagndstico para SARS-COV-2. Sin embargo, tenia la
limitacion de la baja prevalencia en el pais de COVID-19 en el momento del analisis
y de la gran heterogeneidad de los tipos de prueba rapida que se usaban en todo

el pais(3).

Posteriormente se demostraria la mayor utilidad del RT-PCR en el diagnéstico de
la enfermedad aguda por SARS-COV-2, sin embargo, inicialmente tenia
variabilidad técnica(8), y ademas de la limitacion inicial de su costo y de su poca
disponibilidad para la poblacién. Pero, ademas, se buscaba predecir el compromiso
pulmonar por esta infeccion. Y con ese propésito, se establecieron criterios
diagnosticos imagenoldgicos de la infeccidon y su estadio, tales como el Reporting
and Data System classification (CO-RADS). EI CO-RADS busca evaluar la

sospecha de compromiso pulmonar de la infeccion por SARS-COV-2 mediante una



escala gradual de 1 a 5 en pacientes sintomaticos moderados a severos con
sospecha de COVID-19.

En la experiencia clinica del investigador se pudo observar que, en grupos de
pacientes asintomaticos, presentaban cambios tempranos en la Tomografia de
térax. Pero, ademas, los estudios reportaban dos hallazgos: resultados positivos de
RT-PCR para el SARS-COV 2 en ausencia de cambios en la TAC, y también
hallazgos anormales en la TAC con resultados iniciales falsos negativos en la
pr8eba molecular del RT-PCR.

Y a medida que evoluciona la epidemia, ya se empieza a observar presentaciones
variadas imagenolégicamente del compromiso pulmonar por COVID-19 en
pacientes sintomaticos. Sin embargo, también se observan pacientes con examen
de RT-PCR inicialmente negativo que desarrollan compromiso pulmonar clinica e
imagenoloégicamente, y por ello la importancia de poder establecer la utilidad
diagnostica de CORADS en el diagnostico de COVID-19.

1.2 Formulacion del problema

¢ Cual es la efectividad diagndstica del estudio tomografico pulmonar mediante el
puntaje CO-RADS en los pacientes sospechosos de neumonia por COVID-19 en la
Clinica San Gabriel durante el periodo en la Clinica San Gabriel durante el periodo

de marzo a diciembre de 20207

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar la efectividad diagnostica del estudio tomografico pulmonar mediante el
puntaje CO-RADS en sospecha de neumonia por COVID-19 en la Clinica San
Gabriel durante el periodo de marzo a diciembre de 2020.

1.3.2 Objetivos especificos
Determinar la sensibilidad del puntaje CO-RADS.



Determinar la especificidad del puntaje CO-RADS.

Determinar el valor predictivo positivo y negativo del puntaje CO-RADS

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

El diagndstico de la infeccion por SARS COV-2 esta basado en pruebas
moleculares o antigénicas, que usualmente se realiza en paciente sintomaticos que
buscan atencion médica. En pacientes asintomaticos, puede ser dificil la sospecha
clinica, y en el caso de llegar a realizarse una tomografia de térax, pueden
encontrarse hallazgos caracteristicos descritos en CO-RADS. Pero, ademas,
pacientes sintomaticos con cuadro temprano de COVID-19 pueden tener un RT-
PCR negativo inicial, para luego desarrollar sintomas generales y luego
compromiso pulmonar, en ese contexto, la tomografia podria ser de gran utilidad
diagnostica, tal como se ha descrito en algunos reportes, sin embargo, es muy
importante poder caracterizarlo en contexto locales o nacionales. Por lo tanto, el
presente estudio busca establecer la precision diagnostica del sistema CO-RADS
en el diagnostico temprano (dentro de la primera semana de iniciada la
enfermedad) en una clinica privada de alta demanda para atencion medica de
pacientes con sospecha de COVID-19 durante la primera ola de la pandemia,
especificamente durante el periodo de marzo a diciembre de 2020, lo cual permitiria
tener una evidencia del valor diagnostico adicional para brindar un manejo oportuno
a los pacientes; asimismo, los resultados de la presente investigacion serviran para
otras investigaciones futuras de mayor extension o revisiones sistematicas

relacionadas al puntaje CO-RADS.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

La presente investigacion sera viable por las siguientes razones:

Se cuenta con el apoyo de la Direccién de la Clinica San Gabriel, para el desarrollo
de la presente investigacion y oportunamente se solicitara el permiso oficial para la
realizacion del presente estudio, ademas el investigador contara con el tiempo
necesario para la obtencion de datos de la muestra requerida para el presente
estudio. Se contara con dos licenciadas en enfermeria capacitadas y entrenadas
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para la recoleccion de datos y dirigidas por el mismo investigador, que es un

profesional con gran experiencia en el area de neumologia.

Para la evaluacion y comparacion del diagnostico se usara los casos confirmados
mediante el Gold Estandar actual, que es la prueba molecular del RT-PCR. El
presente estudio no requiere de financiamiento externo para el costo de las pruebas
diagndsticas ya que se encuentran dentro de los protocolos aplicados en la Clinica
San Gabriel; Asimismo, no se incumple las normas éticas en el presente estudio,

ya que se usaran datos anonimos.

1.5 Limitaciones
Las limitaciones del estudio son que solo se una sede del complejo San Pablo. Al
no ser un estudio experimental, solo se limitara en crear una asociacion y no

establecer una causa y efecto.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Yuhui Wang et al. reportaron los hallazgos tomograficos en 90 pacientes (33
hombres y 57 mujeres) con COVID-19, a quienes realizé un seguimiento desde la
hospitalizacién hasta la alta médica en un hospital de China. Dos grupos de
radiologos evaluaron 366 tomografias observando caracteristicas distintivas por la
infeccion por coronavirus y, que el patron predominante fue el vidrio esmerilado y
que las alteraciones tomograficas se observan entre los dias 6 y 11 de la
enfermedad(9). Otro estudio resalta el alto valor diagnéstico de la tomografia
computarizada para la identificacion de la afeccion pulmonar por SARS-CoV-2
incluso para pacientes asintomaticos, especialmente aquellos con RT-PCR
negativo, aunque no llega a especificar el nivel eficacia o prediccion de dicha

prueba (5).

Harrison X. Bai et al. en su estudio comparo 219 pacientes con COVID-19 y 205
pacientes con heumonia viral, ambos grupos confirmados mediante RT- PCR y con
hallazgos anormales en la tomografia de térax. Los pacientes del primer grupo
fueron obtenidos de 7 hospitales de China, mientras que el segundo grupo de
hospitales en Estados Unidos durante el periodo de febrero del 2020. Las imagenes
fueron evaluadas por grupos de radidlogos chinos y estadounidenses sin que
tengan conocimiento del resultado de la prueba confirmatoria. De esta
comparacion, se encuentra que en el grupo de COVID-19 con respecto al grupo de
neumonia viral son mas frecuentes los siguientes hallazgos: distribucion periférica
(80% versus 57%), opacidad en vidrio esmerilado (91% vs 68%, P < 0,001),
opacidad reticular fina (56 % versus 22 %, P<0,001) y engrosamiento vascular (59%
vs 22%, P<0,001) y concluyen que la tomografia tiene una precision moderada a

alta para el diagndstico de la neumonia viral por SARS-COV-2 (10).

Fengxiang Song et al. evaluaron los hallazgos clinicos, tomograficos y de

laboratorio en 51 pacientes con COVID-19 confirmados por RT-PCR, reportando

las imagenes de opacidad en vidrio deslustrado en 77 % de esos pacientes; y una

combinacién de opacidad en vidrio deslustrado junto con engrosamiento septal

reticular y/o interlobulillar en el 75 % de los pacientes, asi como opacidad en vidrio
5



deslustrado mas consolidacion en el 59 % de los pacientes y la consolidacion pura
solo estuvo presente en el 55 %. Aproximadamente, el 86% de esos pacientes
tenian compromiso pulmonar bilateral, mientras que el 80% y 86% tenian
compromiso posterior y periférico de los pulmones respectivamente. Sin embargo,
una de las principales limitaciones del estudio es el tamano pequeino de la muestra

y el no incluir casos severos ni casos pediatricos (11).

Ai et al., en su estudio de 1049 casos de COVID-19 en hospitales de China durante
el periodo de enero a febrero de 2020, buscaron correlacionar los hallazgos de la
tomografia térax y RT-PCR en relacibn a la enfermedad. En este estudio
retrospectivo encontraron que los varones mayores a 60 afios tuvieron un mayor
valor predictivo positivo en comparacién a los otros grupos etarios; con una
especificidad y el valor predictivo negativo mayor en las mujeres mayores. Los
autores resaltan la alta sensibilidad del diagnostico tomografico, concluyendo que

puede ser una herramienta de deteccion principalmente en areas epidémicas (12).

Mingli Yuan et al. describieron las caracteristicas clinicas y los hallazgos
tomograficos de 27 pacientes con neumonia por COVID-19, de los cuales 10
fallecieron. Encontraron en la tomografia de torax los siguientes hallazgos: la
opacidad en vidrio deslustrado (67%), la afectacion bilateral (86%), la distribucion
tanto periférica como central (74%), y compromiso de l6bulos inferiores 96%.
Ademas, al evaluar mediante el score tomografico, encuentran un mayor score en
pacientes con mayor mortalidad, e identifican un valor de corte 6ptimo del score de
245 con una sensibilidad del 85,6 % y una especificidad del 84,5 % para la
prediccién de la mortalidad por COVID-19 (13).

2.2 Bases teodricas

Una vez declarada la alerta mundial por la pandemia, las organizaciones
panamericanas y mundiales de la salud activaron los equipos de respuesta
regionales y nacionales con la finalidad de mejorar: la vigilancia; la logistica para el
diagnostico analitico; el soporte del manejo inicial en la atencion primaria y
preventiva, asi como el manejo clinico y las medidas de salud publica. En ese

contexto, la Organizacion mundial logro socializar, de manera masiva, informacion
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técnica con sustento basado en la evidencia que buscan ayudar a orientar, generar
y socializar las estrategias y politicas de los paises para el control de esta pandemia
(14).

El SARS-CoV-2 es un coronavirus emergente, de rapida diseminacién y severidad,
cuyas variantes iniciales, hasta el mes de junio de 2020, habian logrado 19 millones
de personas infectadas y 722 mil muertes en paises de varios continentes, lo que
obligdé la declaracion de pandemia a nivel mundial (14). La transmision de las
particulas virales mediante el estornudo, la tos o al hablar son la forma mas
importante de transmision lo que tiene implicancias en la forma de prevencioén. Los
estudios evidenciaron que esta transmision ocurre a corta distancia, menor a dos
metros. Otra forma probable de transmision mediante la contaminacion de las
manos a través de fomites o contacto con superficies contaminadas y luego son
llevadas a las mucosas del individuo en los 0jos, la nariz o la boca, son importante

en la transmision (15).

Al respecto, el periodo de incubacion en la infeccion por SARS-CoV-2 puede variar
segun la variedad de este coronavirus circulante, pero por lo general fluctua entre
2-5 dias, considerando que una persona puede transmitir potencial el SARS-CoV-
2 dias antes de presentar sintomas, llegando a su etapa de mayor contagiosidad
en la primera semana de la enfermedad; disminuyendo esa infecciosidad los dias
subsiguientes, en especial en pacientes inmunocompetentes con infeccion no
grave(16). Pero debe recordarse que el percentil global 95 del periodo de
incubacion puede variar ademas segun la edad, por ejemplo: 10,5, 11,5y 12,5 dias
para 40, 50 y 60 afios, respectivamente. Asi pues, el percentil 95 aumenta 1 dia de

media cuando la edad aumenta 10 a 27 afios (17).

La transmisibilidad de este coronavirus fue tal, que tras el brote inicial de COVID-
19, reportado en Wuhan-China, se observo una rapida propagacion, que progreso
de un ambito comunitario, a un nivel regional y rapidamente a escalas
internacionales, demostrando su propagacion exponencial de casos nuevos y de
decesos(1). Ya en el mes de enero del afno 2020, la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) declara como emergencia de salud publica internacional el brote de
COVID-19, y el 20 de enero del 2020, Estados Unidos anuncia el primer caso en la
7



Region de las Américas, y el 26 de febrero de ese mismo afo Brasil reporta el

primer caso en América Latina.

El espectro de la enfermedad varia desde asintomatico, y sintomatico. En el
segundo grupo, hay un espectro que va desde enfermedad leve, que puede ser
solo sintomas generales hasta una neumonia leve, los cuales se recuperan en
promedio en las primeras 2 semanas en un 81%. Pero también estan aquellos que
desarrollan enfermedad grave, es decir con disnea, hipoxia 0 que tiene una
afectacion pulmonar mayor al 50% y que puede ser evidenciado en imagenes
tomograficas 24 a 48 horas en el 14% con un tiempo de recuperacion que puede ir
desde las 3 hasta las 6 semanas, pero también estan aquellos pacientes que
desarrollan enfermedad critica 0 muy severa caracterizada con un sindrome de
distrés respiratoria aguda (SDRA), sepsis o0 shock séptico en el 5%; esto se observo
en 44 500 casos de COVID-19 segun la informacién del Centro Chino para el
Control y la Prevencion de Enfermedades. El grupo de edad mas afectado en este
reporte, son los de mediana edad y ancianos teniendo como mediana los 47 anos
de edad teniendo un rango entre 30 y 79 afos, con muy pocos casos notificados
entre nifos que bordea el 0.9% y 2% y con mas afectacion y mayor letalidad en los

ancianos entre un 8% y un 15% (18).

Una revision de cinco estudios en pacientes hospitalizados de Wuhan reporto los
porcentajes de sintomas mas comunes de la infeccién por COVID-19 tales como la
fiebre (83-98%), fatiga (70%), tos seca (59%), anorexia (40%), mialgias (35%),
disnea (31%). La fiebre, en COVID-19, en varias cohortes se ha descrito como de
muy bajo grado e intermitente, y de duracion prolongada, llegando en ocasiones
hasta 2 semanas. En el estudio de Guan et de una cohorte de 1099 casos, sélo
43.8% indico sintomas febriles al ingreso y el 88.7% la presentdé durante su
internamiento. Los sintomas gastrointestinales como nauseas y vomitos (5%) y
diarrea (3.8%) fueron relativamente poco frecuentes(19). Asimismo, se observo
casos asintomaticos, pero sin determinar muy bien la frecuencia, por ejemplo, en
un reporte de infeccion por SARS-CoV-2 en el crucero Diamond Princess, de 619
personas, 17% dieron positivo para la infeccion, siendo el 50% asintomaticos y, solo

un pequefo porcentaje mostro anomalias en las imagenes tomograficas (20).



Respecto a la evolucién de COVID-19, los sintomas suelen iniciarse con malestar
general y fatiga, fiebre intermitente de bajo grado con duracion prolongada, se
puede asociar mialgia, en la fase inicial o de sintomas generales de COVID-19,
luego de 5 a 7 dias, puede presentar mayor intensidad de tos o disnea (sensacion
de falta de aire) lo que indican el inicio de la fase pulmonar o neumonia. Los datos
nos indican que la mediana del tiempo para el inicio de la disnea es a los 6 dias
posterior al inicio de los sintomas, segun las cohortes evaluadas. La mediana de
tiempo hasta el ingreso, el desarrollo de SDRA y la necesidad de ventilacion

mecanica y cuidados en la UCI fue de 8, 8.2 y 10 dias, respectivamente (21).

Un estudio muestra que la mediana de tiempo entre el inicio de la enfermedad hasta
el alta es de 3 semanas (18 - 25 dias), mientras que la mediana del tiempo hasta
que se produce la muerte es de 18 dias (15 - 22 dias). Al observar la fiebre los
datos mostraron una mediana de duracién de 12 dias (8 - 13 dias) y que la tos

puede persistir durante 19 dias en los supervivientes (17 - 23 dias)(22).

En la cohorte de estudio de 1099 casos de COVID-19 de Guan et al. del 2020, se
mostré que la poblacién infectada por COVID-19 desarrollaba neumonia bilateral
en un 91.1% seguido mas comunmente por SDRA en un 3.4%, choque séptico en
un 1.1%. La neumonia bilateral, el SDRA, la sepsis y shock séptico, la lesién renal
aguda y otros como dafno cardiaco agudo (arritmias, insuficiencia cardiaca, Infarto
de miocardio), coagulopatia, rabdomidlisis, hiponatremia y acidosis fueron
complicaciones que se presentan en los pacientes severos con infeccion por
COVID-19 (19).

Estas complicaciones como neumonia bilateral seguida de SDRA; sepsis y choque
séptico; dafno cardiaco agudo; dafo renal agudo e infeccion secundaria se
presentaron en una mediana de frecuencia de 12 dias (8 -15 dias), 9 dias (7 -13
dias), 15 dias (10 a 17 dias), 15 dias (13 a 19 dias) y 17 dias (13 a 19 dias)
respectivamente. La mediana de duracién de la diseminacion viral fue de 19 dias
(17 - 22 dias) y de 24 dias (22 - 30 dias) en pacientes con enfermedad grave y
enfermedad critica, respectivamente. En esta cohorte, 926 (84%) de los
participantes tenian sintomas no graves y 173 (16%) tenian enfermedad severa.
Las comorbilidades subyacentes fueron mas comunes entre los pacientes con
9



enfermedad grave que entre los no graves (38.7% vs 21.0%) respectivamente(23).
Estimaciones iniciales de la OMS, al 1 de marzo de 2020, calcularon una mortalidad
general asociada con COVID, del 3.6% en China y, del 1.5% fuera de China,
aunque esta mortalidad calculada era alta, fue mucho menor a otras enfermedades
pulmonares graves como SARS y MERS. La tasa de letalidad fue mucho mayor en
adultos mayores de 70 afos oscilando entre 8% y 15%. Posteriormente, se
calcularia una letalidad global del 2.3%, con una predominancia de casos leves de
COVID-19 de aproximadamente 80%.

Los factores asociados a mayor mortalidad por COVID-19 fueron el tener
comorbilidades, la necesidad apoyo soporte por ventilacion mecanica y mayor
estancia en la unidad de cuidados Intensivos. Entre las comorbilidades asociadas
figura la hipertension arterial no controlada, diabetes, enfermedad coronaria,
hepatitis B, enfermedad cerebrovascular, enfermedad obstructiva crénica de las
vias respiratorias y otras como los cuadros oncoldgicos, enfermedad renal crénica

e inmunodeficiencia.

El diagnéstico clinico esta basado en sintomas y signos reportados en la evaluacion
clinica, sin embargo, la confirmacion laboratorial se realiza, actualmente, mediante
RT-PCR de hisopados nasofaringeos u orofaringeos. Opcionalmente, se utiliza la
prueba antigénica, pero el método molecular es el método de elecciéon. Sin
embargo, su poca disponibilidad a la mayoria de la poblacién afectada, su alto costo
en el sector privado no permitié un uso masivo inicial y, con ello la posibilidad de un
subdiagnéstico de los casos con infeccion por SARS COV-2 que luego
desarrollarian compromiso pulmonar. Ademas, en la practica clinica se notificaba
una sensibilidad que oscila entre el 42% y el 83% que depende de la duracién de
la clinica mostrada, la carga viral y la calidad de la muestra recogida del paciente.
La mas frecuente, en la notificacion gubernamental, era el tener un resultado
positivo solo después de multiples resultados negativos en pacientes con signos
clinicos e imagen caracteristicas de COVID-19. Y, ademas, aunque la RT-PCR
puede arrojar un resultado en horas, debido a la alta demanda en el sector publico,
los resultados tardarian varios dias para estar disponibles(24). Y es, en ese
contexto, se empieza a reportar hallazgos caracteristicos en la tomografia de térax
en los pacientes con COVID-19, que luego se procura estandarizar en algunos
10



sistemas de score o puntuacion como el sistema el del Radiological Society of North
America (RSNA), o el sistema de score o puntuacion de CO-RADS (COVID-19
Reporting and Data System). La primera propone una clasificacion imagenologica
para la neumonia COVID-19 en cuatro categorias tomando en consideracion una
apariencia tipica, una apariencia indeterminada, una apariencia atipica, y otro
negativo para neumonia. El segundo sistema de puntuacién o score (CO-RADS),
fue desarrollado por la Sociedad Radiolégica Holandesa el cual permite establecer
la probabilidad de afeccién pulmonar. Esta escala seria muy ampliamente usada

debido a su gran practicidad (4).

La escala CO-RADS se usa en pacientes con sintomas de moderados a severos,
y establecidos en 7 categorias que va desde CO-RADS 0 hasta la categoria de CO-
RADS 6, en la cual esta probado la enfermedad con una prueba de RT-PCR para

SARS-CQV 2 (25). Estas categorias se describen con detalle a continuacion:

Sistema de puntuacion o score CO-RADS (COVID-19 Reporting and Data
System)

Una puntuacion de CO-RADS 0, se determina cuando no se puede asignar ninguna
de las cinco categorias porque las exploraciones son incompletas o de calidad
insuficiente, por ejemplo, debido a artefactos graves debido a la tos o la respiracion.
La puntuacién CO-RADS Categoria 1, significa un nivel muy bajo de sospecha de
afectacion pulmonar por COVID-19 segun los resultados normales de la TAC o de
los hallazgos de la tomografia de térax de origen inequivoco no infeccioso. Existe
una considerable variabilidad entre observadores respecto a qué hallazgos son
normales. Podemos encontrar en esta categoria: enfisema leve o severo, nddulos
perifisurales, tumores pulmonares y la fibrosis se clasifican como hallazgos de
categoria 1 de CO-RADS.

La categoria 2 en CO-RADS implica un bajo nivel de sospecha de afectacion
pulmonar por COVID-19 con base en hallazgos de TAC en los pulmones tipicos de
origen infeccioso que se consideran no compatibles con COVID-19. Podemos
considerar a la bronquitis, bronquiolitis infecciosa, bronconeumonia, neumonia

lobar y absceso pulmonar como ejemplos. Podemos contemplar como signos
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caracteristicos al signo de arbol en brote, un patrén nodular centrolobulillar,

consolidacion lobar o segmentaria y cavitacion pulmonar.

La categoria 3 en CO-RADS implica hallazgos equivocos para la afectacion
pulmonar de COVID-19 segun las caracteristicas de la TAC que también pueden

encontrarse en otras neumonias virales o causas no infecciosas.

Un CO-RADS Categoria 4 implica un alto nivel de sospecha de afectacion pulmonar
por COVID-19 segun los hallazgos de la TAC que son tipicos de COVID-19 pero

que también muestran cierta superposicion con otras heumonias (virales).

Un CO-RADS Categoria 5 en indicativo de un nivel muy alto de sospecha de
afectacion pulmonar por COVID-19. Las caracteristicas obligatorias son
opacidades en vidrio esmerilado y una distribucién bilateral multifocal. Describen

una ubicacion periférica, pero puede haber preservacion subpleural.

Una Categoria 6 CO-RADS se introdujo para indicar COVID-19 probado, como lo

indican los resultados positivos de la prueba de RT-PCR.

En cuanto a la relacion de la mortalidad con el puntaje CO-RADS, los hallazgos
anormales de la TAC pulmonar pueden estar presentes incluso en pacientes
asintomaticos, y las lesiones pueden evolucionar rapidamente hacia un patron
opacidad en vidrio esmerilado difuso para luego desarrollar consolidados y también
un patron en crazy paving a las dos semanas (1-3 semanas) después del inicio de
los sintomas(24). Los estudios que determinan la asociacion entre CO-RADS y
severidad o mortalidad son escasos, pero, por ejemplo, Inanc IH et al pudo
encontrar una asociacién entre valores de CO-RADS alto y hospitalizacién en
unidad de cuidados intensivos o mayor mortalidad. Sin embargo, faltan estudios
locales o regionales para determinar una relacion entre la mortalidad y el puntaje
CO-RADS.
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2.3 Definicién de términos basicos

Especificidad: es la capacidad estimada de la prueba o score para dar como

negativos los casos realmente sanos.

Sensibilidad: es la capacidad estimada de la prueba o score para dar como

positivos los casos realmente enfermos.

Sospecha de neumonia por COVID 19: Se trata de un caso sospechoso infeccion
del tracto respiratorio por el coronavirus SARS COV-2 que inicialmente cursa con
sintomas generales inespecificos (fiebre, tos) y luego desarrolla compromiso
pulmonar que puede ser leve a severo, pero tiene patron imagenoldégicamente
caracteristico para COVID-19(13).

PUNTAJE CO-RADS: Es un sistema de puntuacion basado en el porcentaje de
similitud al patron tomografico asignado para los casos de COVID-19. Esta
puntuacion proporciona una base para recopilar evidencia cientifica y mejorar la

comunicacion con los médicos de referencia valor diagndstico(7).

Valor diagndstico de tomografia: Es el establecimiento de una medida objetiva
entre la relacion del diagnéstico de la enfermedad de COVID-19 basado en la
escala CO-RADS del estudio tomografico comparado con el Gold estandar

diagnostico que es el RT-PCR.

Valor predictivo negativo: Corresponde a la probabilidad condicional de que el

paciente no tenga la enfermedad, dado que la prueba diagndstica resultd negativa.

Valor predictivo positivo: Corresponde a la probabilidad condicional de que el

paciente tenga la enfermedad, dado que el test resultd positivo.
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CAPITULO lll: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de hipotesis

Se planteo las siguientes hipotesis:

La efectividad diagnostica del estudio tomografico pulmonar mediante el puntaje
CO-RADS en pacientes con sospecha de compromiso pulmonar por COVID-19 es
adecuada para el diagnéstico de COVID-19 en la Clinica San Gabriel durante el

periodo comprendido entre marzo y diciembre 2020.

3.2 Operacionalizacion de variables

Variable Definicion Tipo por Indicador Escalade Categorias y sus Medio de
su medicion valores verificacio
naturaleza n
Puntaje CO- | Sistema de Cualitativa Sospecha Ordinal CO- No Historia
RADS notificacion de RADS 1 clinica
estandarizado neumonia
para por COVID - CO- Leve
pacientes con 19 RADS 2
sospecha de
infeccién por CO- Intermedio
COVID RADS 3
CO- Alto
RADS 4
CO- Muy alto
RADS 5
CO- RT-PCR +
RADS 6
Neumonia Infeccién Cualitativa Diagnostico | Nominal neumoni | RT-PCR + Historia
por COVID aguda del confirmado a COVID clinica
19 parénquima de 19 (+)
pulmonar de neumonia
etiologia viral por COVID
por el agente
COVID-19 neumoni | RT-PCR -
confirmada a COVID
por una 19(-)
prueba PCR
Edad Tiempo Cualitativa Anos Ordinal Adolesce | 12-17 afios DNI
transcurrido a nte
partir del
nacimiento de Joven 18-29 afos
un individuo
Adulto 30-59 afos
Adulto >60 afios
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mayor

Sexo

Caracteristica
s bioldgicas
de cada
individuo

Cualitativa

Género

Nominal

Masculino

Femenino

DNI
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefo
Segun la intervencién del investigador: Es observacional.
Segun el alcance: Es de prueba diagndstica.

Segun el momento de la recoleccion de datos: Es retrospectivo.
4.2 Diseflo muestral

Poblacién universo
Pacientes con sospecha clinica de compromiso pulmonar por COVID-19 que

acudieron a la Clinica San Gabriel durante el periodo de marzo a diciembre de 2020.

Poblacién de estudio
Pacientes con sospecha de neumonia por COVID-19 a los cuales se les realizd una
prueba RT-PCR y tomografia computarizada pulmonar de la Clinica San Gabriel el

periodo de marzo a diciembre de 2020.

Tamafo de la muestra

Se determinara el tamafio de la muestra utilizando la siguiente férmula:
NxZ 2xpxq
a

" 2x(N=1)+Zi*xpx*q

tomando en consideracion:

N = Total de la poblacion: pacientes atendidos en el periodo del afio pasado 1200
Zq«=1.96 al cuadrado para considerar una seguridad del 95%

p = proporcion esperada maxima 0.5

qg=1-p

d = la precisidén de la investigacion se usara 5%

1200 = (1.96) 2 = (0.5) * (0.5)

" 7(0.05) 2 (1200 — 1) +.196 * 1.96 * (0.5) * (0.5)
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1152.48
n =
2.9975 + 3.8416

n = 168 pacientes

Muestreo
Censal. Se incluira los datos imagenologicos y clinicos de todos los pacientes que
cumplen criterio de inclusion y que acudieron por atencién sanitaria a la clinica

durante el periodo de estudio.

Criterios de seleccion

De inclusion

Paciente con sospecha de nheumonia por COVID-19

Ingres6 a la Clinica San Gabriel periodo comprendido entre marzo y diciembre
2020.

Paciente mayor de 12 afios de edad cronoldgica.

Que el responsable de paciente firme el consentimiento informado o asentimiento

si fuese menor de edad.

De exclusién
Tener patologia pulmonar previa que haya generado lesiones evidenciables en

imagenes.

No haber sido sometido a cirugia pulmonar previa.

Diagnéstico de neumonia de etiologia confirmada diferente a COVID-19

4.3 Técnicas y procedimiento de recoleccion de datos

La informacion a recolectar se encuentra en las historias clinicas y en las imagenes
de tomografia pulmonar de los casos considerados como COVID-19 que acudieron
a atenderse a la clinica previamente, por lo que, primeramente, se tendra que
solicitar autorizacién al Comité de Etica en investigacion de dicha clinica, luego se

solicitara autorizacién al director de dicho centro para la recoleccion de los datos.
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De las historias a usar se considerara aquellas con los pacientes ingresados con
sospecha de neumonia por COVID-19, a los que se les ha realizado una tomografia
computarizada pulmonar y una prueba RT-PCR en el periodo comprendido entre

marzo y diciembre 2020.

Se realizara una revision detallada de las historias clinicas y se recolectara los
datos consignados en la ficha de registro de datos (ANEXO 2) para su posterior
analisis. Ademas, se revisara la imagen de la Tomografia pulmonar de cada caso
y se determinara la puntuacion segun la escala de CO-RADS siguiendo los criterios
ya estandarizados internacionalmente. Asimismo, es importante registrar el
resultado de la prueba RT-PCR de la muestra nasofaringea tomada del paciente al

ingreso a la Clinica San Gabiriel.

También, se recabaran los datos epidemiolégicos como el género, la edad,
comorbilidades patologicas, que seran contempladas en el presente estudio a

través de la técnica de llenado de un cuestionario a cargo del investigador.

4. Procesamiento y andlisis de datos

Los datos obtenidos por las fichas de recoleccidon de datos seran ingresados a una
base de datos Excel, las que luego seran exportados a un software estadistico
como SPSS version 26. Los resultados de la estadistica descriptiva seran
mostrados con tablas de frecuencia y graficos de distribucién porcentual en caso

de las variables cualitativas.

El analisis estadistico se realizara mediante el indice de Youden para evaluar el
rendimiento de la prueba diagnéstica, en la cual se espera un valor mayor entre 0.8
a 1; asimismo, se calculara como estadigrafos a sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo de la clasificacion de CO-RADS

tomando en consideracion la prueba RT-PCR como prueba de oro.

4.5 Aspectos éticos

Se enviara al Comité de Investigacién y al Comité de Etica en investigacion de la

Clinica San Gabriel la solicitud de autorizacion (anexo 3), al ser un proyecto de

investigacion de revision de Historias Clinicas, no se contactara con pacientes. Los
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datos recolectados en las fichas codificadas seran anénimos, y solo la investigadora
tendra el nexo entre link e identificador. Se trabajara para mantener la
confidencialidad y privacidad de los datos. Se sigue los principios de ética del

Reporte de Belmont y estipulados en la declaracién de Helsinki.

19



CRONOGRAMA

Pasos

2021-2022

Junio

Julio
Agosto
Setiembre
Octubre
Noviembre
Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Redaccion final del
proyecto de
investigacion

Aprobacion del
proyecto de
investigacion

Recoleccion de
datos

Procesamiento y
analisis de datos

Elaboracion del
informe

Correcciones del
trabajo de
investigacion

Aprobacion del
trabajo de
investigacion

Publicacion del
articulo cientifico
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PRESUPUESTO

Los recursos mostrados en la siguiente tabla, seran usados para la ejecucion del

presente trabajo.

Concepto Monto estimado (soles)
Material de escritorio 650.00
Estadistico 900.00
Internet 300.00
Impresiones 400.00
Logistica 350.00
Traslados 750.00
TOTAL 3350.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo de la | Preguntade Objetivos de la | Hipotesis Tipo y disefio | Poblacién de | Instrumento
investigaci | investigacién investigacion de estudio estudio y de
6n procesamient | recoleccién
o de datos
Valor ¢Cudl es el valor | General Existe relacion | Observacional | Poblacion: Ficha de
diagnostico | diagnéstico del Determinar valor | entre valor De prueba Pacientes con | recoleccion
del estudio | estudio diagnostico del diagnostico del | diagnostica sospecha de de datos
tomografico | tomografico estudio estudio Retrospectivo neumonia por
pulmonar pulmonar tomografico tomografico COVID-19 a
mediante el | mediante el pulmonar pulmonar los cuales se
puntaje puntaje CO- mediante el (puntaje CO- les realizé una
CO-RADS RADS en el puntaje CO- RADS) y el prueba RT-
en paciente con RADS en el paciente con PCRYy
sospecha sospecha de paciente con sospecha de tomografia
de neumonia por sospecha de neumonia por computarizada
neumonia COVID 19en el neumonia por COVID 19 en pulmonar de la
por COVID | servicio de COVID 19en el el servicio de Clinica San
19 Clinica emergencia de servicio de emergencia de Gabriel
San Gabriel | Clinica San emergencia de Clinica San durante
2020 Gabriel? Clinica San Gabriel marzo-
Gabriel en el diciembre del
2020 2020.
Especificos: Procesamiento
Identificar el de datos:
valor diagnostico El analisis
del puntaje CO- estadistico se
RADS frente a la realizara
reaccion en mediante el
cadena de la indice de
polimerasa en Youden para
tiempo real (RT- evaluar el
PCR). rendimiento de
Determinar la la prueba
sensibilidad del diagnéstica,
puntaje CO- en la cual se
RADS frente a la espera un
reaccion en valor cercano
cadena de la al

polimerasa en
tiempo real (RT-
PCR).

Hallar la
especificidad del
puntaje CO-
RADS frente a la
reaccion en
cadena de la
polimerasa en
tiempo real (RT-
PCR).

Identificar el
valor predictivo
positivo y
negativo del
puntaje CO-
RADS frente a la
reaccién en
cadena de la
polimerasa en
tiempo real (RT-
PCR).




2. Instrumentos de recoleccidén de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

I. Datos del Paciente
M* Historia clinica

Sexo Masculino Femenino

Adolescentie Joven Adulte Adulto Mayaor
Grupo Etareo

12-17 anos 18-29 afios 30-59 afos =G0 anos

ll. Coomorbilidades
HTA DM EPOC OBESIDAD

lil. Datos de Patologia
Diagnostico

Tiempo de enfermedad
(al momento de Toma de TAC e
Hisopado nasofaringeo

Resultado de RT - PCR positiva (+) Megafivo {-)

CO-RADS 1
CO-RADS 2
CO-RADS 3
CO-RADS 4
CO-RADS 5
CO-RADS &

Puntaje CO-RADS

FECHA DE
RECOLECCION PROFESIOMAL




3. Autorizacion pararevision de historias clinicas

AUTORIZACION
Introduccion

La autorizacién para realizar una revision de historias clinicas es un documento legal que se
entregara para efectuar el presente estudio titulado: “EFECTIVIDAD DIAGNOSTICA DEL ESTUDIO
TOMOGRAFICO PULMONAR MEDIANTE EL PUNTAJE CO-RADS EN SOSPECHA DE

NEUMONIA POR COVID 19 EN LA CLIiNICA SAN GABRIEL, 2020”

Obijetivo del estudio
Determinar valor diagndstico del estudio tomografico pulmonar mediante el puntaje CO-RADS en el
paciente con sospecha de neumonia por COVID 19 en el servicio de emergencia de Clinica San

Gabriel durante marzo-diciembre del 2020.

Participantes del estudio
Historias clinicas y tomografia computarizada pulmonar de pacientes con sospecha de neumonia
por COVID-19 a los cuales se les realiz6 una prueba RT-PCR y tomografia computarizada pulmonar

de la Clinica San Gabriel durante marzo-diciembre del 2020.

Confidencialidad
La informacién recolectada de la historia clinica y de la evaluacion de la tomografia durante el
presente estudio se mantendra en total reserva y no se proporcionara a ninguna persona ajena al

estudio en cumplimiento de lo especificado en la Ley N° 30024.

A la ficha de recoleccion de datos se le asignara un codigo con el cual se identificard la historia
clinica mas no se revelaran los datos consignados dentro de las mismas.
Los resultados del presente estudio pueden ser publicados en revistas o reuniones cientificas, pero

la identidad de cada paciente que participe del estudio no sera divulgada.
Yo presidente del comité de investigacion de la Clinica San Gabriel AUTORIZO a la Dra. Claudia

Salinas Salas a realizar revisiones y recoleccion de datos de las historias clinicas de los pacientes

con sospecha de neumonia por COVID durante marzo-diciembre de 2020.

Firma del presidente del Comité de Investigacion



