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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion de la situacion problematica
La COVID-19 es una patologia respiratoria que aparecié en China en diciembre
2019, la cual posteriormente se declara como problema sanitario en el mundo por

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en enero 2020 (1).

A mediados de agosto de 2020, la OMS registro que en el mundo aproximadamente
19 718 030 casos COVID, mientras que 728 013 decesos por esta causa. En
América la cantidad de casos registrados fue de 10 590 929, mientras que en
Europa fue de 3582 911, y en Peru fue de 471 012, ubicAndose como el sexto pais

de mayor frecuencia. (2)

Por otro lado, las secuelas que la COVID-19 ha generado, son diversas, siendo una
de las principales las pulmonares, se ha encontrado informacion, donde la
presencia de trombosis vascular pulmonar es uno de los dafios pulmonares que se
presenta segun los dias de ingreso a las unidades criticas, ya que
aproximadamente el 11% de los casos se presentan a los 7 dias, mientras que el

23% a los 14 dias. (3)

Por ello, el entorno cientifico ha sugerido que la tomografia computarizada (TC) de
térax seria un apoyo diagndéstico precoz y oportuna, permitiendo clasificacion a los
casos sospechosos de COVID-19, (4) por su papel importante en areas epidémicas,

(5) pues si bien la RT-PCR es la prueba estandar para diagnosticar la COVID-19,



sus falsos negativos llegan hasta un 29%, ya que la TC ha obtenido una sensibilidad
de 98% para su diagnostico precoz, (6) donde el 50% de los pacientes a quienes
se les realiza la TC en los dos primeros dias suelen presentar algun tipo de
hallazgo, mientras que en la primera semana en el 90% de los casos ya existe la

presencia de afectacion moderada (7).

Al analizar los resultados de la TC de térax mediante el CO-RADS en casos COVID-
19, demostro ser excelente (5), por tal motivo diversidad de autores han tratado de
identificar el valor diagndstico del CO-RADS, como en el caso De Smet et al. (8),
quienes encontraron que el CO-RADS tenia un gran poder diagnostico para
COVID-19. Mientras que Korevaar et al. (9), demostraron que el CO-RADS 4y 5
tenian alta probabilidad para COVID-19, especificamente en 29.9% casos de
negatividad segun el RT-PCR y que Fujioka et al. (5), encontraron que para casos

COVID-19 el CO-RADS brindaba un sobresaliente rendimiento.

Por lo mencionado, la presente fortalecera la evidencia preexistente, con el
propésito de la mejora de la atencion en la diversas de entidades sanitarias,

reduciendo la mortalidad por esta patologia infecciosa.

1.2 Formulacion del problema
¢,Cuadl es el rendimiento diagndstico del puntaje tomografico CO- RADS para la
deteccién del COVID-19 en el Centro Médico Naval Cirujano Mayor-Santiago

Tavara 20207?



1.3 Objetivo

1.3.1 Objetivo general

Determinar el rendimiento diagndstico del puntaje tomografico CO-RADS para la
deteccion del COVID-19 en el Centro Médico Naval Cirujano Mayor-Santiago

Tavara, 2020.

1.3.2 Objetivos especificos

Determinar la sensibilidad del puntaje tomografico CO-RADS para la deteccion del
COVID-109.

Determinar la especificidad del puntaje tomografico CO-RADS para la deteccion del
COVID-109.

Determinar el valor predictivo positivo del puntaje tomografico CO-RADS para la
deteccion del COVID-19.

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

para la deteccién del COVID-19.

1.4 Justificacién
1.4.1 Importancia
A causa de la actual pandemia, este estudio brindara al equipo sanitario mayor
informacion y evidencia sobre el puntaje CO-RADS como medio diagndstico de
casos COVID con ello, se podra aumentarla oferta de métodos para el diagndstico

de COVID-19.



Por otro lado, los resultados del estudio ayudardn a tener mayores datos de la
validez diagnostica de la TC mas sistema CO-RADS los cuales aportaran en
diagndstico y manejo.

Finalmente, la presente sera favorecedora para la comunidad cientifica nacional,
pues servira como base para la ejecucion de futuras pesquisas, considerando la
ausencia de evidencia nacional y local, y respaldando Ilo hallado

internacionalmente.

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

Los procesos administrativos eran realizados con anterioridad en las instituciones
correspondientes, asegurando asi la accesibilidad a las fuentes que contienen los
datos.

Debido a su metodologia observacional no ocasionara alteracién alguna de la salud

en la poblacion en la que se realizara.

1.5 Limitaciones

Debido a que este estudio dard a conocer la realidad interna del Centro Médico
Naval, los resultados no podran ser extrapolados a otros entornos hospitalarios. Asi
mismo, al tratarse de un estudio retrospectivo, hay la posibilidad de que el método

de imagenes no sea estandarizado.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Bosco et al. determinaron la correlacion entre RT-PCR positivo con CO-RADS en
sospechosos COVID-19. La investigacion fue prospectiva donde analizaron a 1179
pacientes. Encontraron que la CO-RADS 5 tuvo una sensibilidad de 96%,
especificidad 78%, VPP 88% y VPN 91%; la CO-RADS 4 tuvo una sensibilidad
59%, especificidad 92%, VPP 62% y VPN 91%, CO-RADS 3 tuvo una sensibilidad
de 48%, especificidad 79%, VPP 28% y VPN 91%. Concluyeron que la CO-RADS

tuvo alta sospecha de infeccion COVID-19 (10).

Inanc et al., investigaron la asociacion entre la puntuacion CO-RADS, las
comorbilidades, la necesidad de UCI y mortalidad 28 dias. Analizaron a 665
pacientes sospechosos de COVID-19. La sensibilidad de CO-RADS fue de 77%,
mientras que la especificidad fue de 52%, ademés la CO-RADS se asocio con
resultados positivos de RT-PCR (p<0.001), los pacientes mayores tenian
puntuacién CO-RADS mas altas que los jévenes (p<0.001), la hipertensién y la
diabetes mellitus se asociaron con CO-RADS altas (p<0.001, respectivamente), los
pacientes UCI tenian CO-RADS 5, la mortalidad a los 28 dias fue mayor en

pacientes CO-RADS 4 a mas (11).

Boaretto et al. evaluaron el estudio del desempeiio del CO-RADS en un escenario
de triaje de pacientes en Brasil, realizaron un estudio retrospectivo donde evaluaron

426 tomografias. Encontraron que la sensibilidad del CO-RADS fue de 78%,



especificidad 91%, VPP 92% y VPN 41%. De esta manera demostré un buen
rendimiento diagnéstico (12).

Sammak et al. evaluaron el rendimiento diagnéstico y la variabilidad entre
observadores de CO-RADS en triaje de pacientes sospechosos de COVID-19.
Realizaron un estudio prospectivo donde analizaron a 2500 pacientes. Encontraron
gue 1500 pacientes con R-PCR tuvieron el 40% Co-RADS 5y el 3.4% Co-RADS 1,
mientras que de los 1000 pacientes con RT-PCR negativo, el 36% tuvieron Co-
RADS 2y el 1% Co-RADS 5. De esta manera encontraron que la concordancia fue
excelente con un valor K de 0.846. La sensibilidad de CO-RADS fue mas precisos

en el segundo escenario, es decir en los RT-PCR negativos (13).

Serna identifico las caracteristicas tomograficas en casos de nheumonia COVID-19,
realizando un estudio descriptivo transversal analizando 303 tomografias toracicas.
Encontré que el principal patron tomografico hallado fue del vidrio esmerilado
(89.4%), mientras que el principal signo atipico fue la secuela inflamatoria pulmonar
(26.4%), hall6 afectacion de I6bulo inferior derecho e izquierdo (92.1% y 91.1%,
respectivamente), la lesion pulmonar fue bilateral (92.4%). Concluyé que el

compromiso pulmonar identificado por tomografia fue de tipo moderado (14).

Barboza, analizdé los hallazgos tomograficos de pacientes adultos COVID-19
fallecidos, por lo que realizo una investigacién transversal y descriptiva donde
analizaron los datos de 108 paciente fallecidos. Encontré que el 54.63% de los
casos tuvieron patrén tomografico mixto, siendo el 91.67% bilateral, el 62.96%
tuvieron afectacion en todos los Iébulos, el 49.07% tuvieron lesion en la zona

subpleural y el 79.63% fueron clasificados como severos. Concluyé que en los



pacientes COVID-19 fallecidos el patron tomografico es mixto, bilateral y subpleural
(15).

Ozel et al. investigaron la clasificacion del Sistema de datos e informes de COVID-
19 (CO-RADS) y puntuacion de participacion de TC de térax (CT-IS). Realizaron un
estudio retrospectivo donde analizaron a 280 pacientes con diagnostico de COVID-
19 Encontraron que los pacientes con CO-RADS 5 tuvieron RT-PCR positivo
(p<0.001), todos los pacientes con Co-RADS?2 tuvieron RT-PCR negativo. El Co-
RADS es de utilidad para la deteccion de COVID-19, incluso si la RT-CPR es
negativa (16).

Vicini et al. evaluaron el desempefio diagnéstico de la CO-RADS. Elaboraron un
estudio retrospectivo, evaluando a 714 pacientes. Encontraron que en radiografos
altamente experimentados la sensibilidad promedio fue de 858.7%, mientras que la
especificidad fue de 81.8%, en caso de los radidgrafos menos experimentados la
sensibilidad promedio fue de 56.3% y la especificidad de 81.5%. Concluyeron que
los radiografos pueden evaluar CO-RADS de manera comparable (17).

Renteria, comparé los sistemas CO-RADS y COVID-RADS. Para lo cual realiz6 un
estudio retrospectivo y observacional, evalu6 188 historias de pacientes con
sospecha COVID-19. Encontraron que la sensibilidad de CO-RADS fue de 97%,
especificidad de 34% VPP 87 y VPN 73%, mientras que para COVID-RADS la
sensibilidad fue de 98%, especificidad de 28%, VPP 86% y VPN 75%. Concluyo
gue el CO-RADS era mas especifico (18).

Fonseca et al. correlacionaron dos clasificaciones tomogréficas para la COVID-19,
el sistema de datos e informes de COVID-19 (CO-RADS) y la Declaracion de
consenso de expertos de la Sociedad Radiolégica de América del Norte (RSNA),

realizaron un estudio donde analizaron 100 pacientes. Encontraron que el CO-



RADS tuvo acuerdo sustancia entre revisores con experiencia similar, con
coeficiente de Kappa 0.642. Existi6 correlacion significativa entre las
clasificaciones, con coeficiente de Kendal 0.899 y concordancia sustancia para

ambas clasificaciones (19).

Nair et al. midieron la precision en el diagnostico del sistema de datos e informes
de COVID-19 CO-RADS para su deteccion. Realizaron un estudio retrospectivo
donde analizaron a 164 pacientes sospechosos de COVID-19. Hallaron que el area
bajo la curva para el CO-RADS para el diagnostico COVID-19 fue 0.92, habiendo
concordancia entre los grupos. La deteccion de COVID-19 fue mediante el Co-

RADS=3, obteniendo una sensibilidad de 90% y una especificidad de 87% (20).

Chéavez, determind los hallazgos tomogréficos con la escala RSNA y CO-RADS en
pacientes CPVOD-19 con RT-CPR positivo. Realizé un estudio prospectivo donde
analiz6 a 1012 pacientes. Al aplicar el CO-RADS encontr6 que el 89.75 de los casos
tenian alta sospecha de diagnéstico, donde 83% eran CO-RADS 5y 6.8% eran CO-
RADS 4. Concluy6 que CO-RADS 5 fue la clasificacion principalmente identificada
(21).

De Smet et al. investigaron el potencial diagndstico de COVID-19, realizando una
investigacion de cohorte prospectiva a 859 pacientes. La puntuacion CO-RADS 5
en sintomaticos demostro positividad de PCR para COVID-19 con sensibilidad de
77.9%, especificidad 93.4% y precision general de 87%; mientras que sospecha de
TC en CO-RADS 4 y 3 aumento¢ la sensibilidad al 84.3% y 89.1%, con especificidad
de 84.8% y 72.5% respectivamente. La TC + CO-RADS tuvieron fuerte poder

diagnostico para COVID-19 en pacientes sintomaticos (8).



Hermans et al. evaluaron si la TC de térax puede sustituir el RT-PCR en triaje
COVID-19, realizando un estudio de cohorte prospectivo analizando a 319 casos.
La puntuacibn CO-RADS en casos COVID-19 tuvo sensibilidad de 90.2%,
especificidad de 88.2%, VVP de 84.5, y prevalencia del 41.7%. Concluyeron que la
TC de torax + CO-RADS, es sensible y especifico para ayuda diagnéstica de
COVID-19 (4).

Korevaar et al. evaluaron el valor agregado de la TC sobre la RT-PCR sola,
realizando una investigacién prospectiva analizando a 239 pacientes. De 127
pacientes con RT-PCR negativo o indeterminado, el 29.9% tuvieron TC positivo
(CO-RADS 4-5); la TC fue positiva (CO-RADS 4-5) en 92.9%, indeterminada (CO-
RADS 3) en 4.5% y negativa (CO-RADS 1-2) en 2.7%. Concluyeron que TC tiene
alta probabilidad de COVID-19 (CO-RADS 4-5) en 29.9% de casos con resultado e
RT-PCR inicial negativo (9).

Prokop et al. presentaron CO-RADS para evaluaciéon de la afectacion pulmonar
COVID-19 TC de térax no mejorada, analizando 105 TC de térax. EI CO-RADS
distinguié pacientes PCR + de PCR- con un AUC de 0.91; asi mismo, el 6.2% de
CO-RADS 4 y el 0.3% de CO-RADS 5 fueron falsos positivos. Concluyeron que
CO-RADS tiene buen rendimiento predictivo COVID-19 en pacientes sintomaticos
moderados (22).

Fujioka et al. investigaron la utilidad de CO-RADS mediante TC toracica, realizando
estudio retrospectivo analizando 154 casos. El rendimiento diagnostico de la TC
tuvo sensibilidad media de 87.8%, especificidad de 66.4% y AUC de 0.859.
Concluyeron que CO-RADS proporciona rendimiento sobresaliente interobservador

predictivo de COVID-19 (5).



Krdzalic et al. investigaron la utilidad de la TC toracico en casos sospechosos de
COVID-19, por lo que realizaron estudio retrospectivo en 60 pacientes. El TC de
térax con radidlogo especialista tuvo sensibilidad de 89.3%, especificidad de 75%,
VPP de 78.1% y VPN de 87.5%. La especificidad de especialista toracico en TC es
mayor que radiélogos generales (23).

Lessmann et al., desarrollaron y validaron sistema de inteligencia artificial para
calificar probabilidad y alcance de COVID-19 pulmonar en TC de térax mediante
CO-RADS y TC, realizaron estudio retrospectivo incluyendo 105 casos. Las
puntuaciones de CO-RADS informadas tuvieron sensibilidad de 74.9% y una
especificidad de 89.2%. ElI CO-RADS con inteligencia artificial identificd
correctamente casos COVID-19 con un alto rendimiento diagndstico. No se hallaron
pesquisas que analicen el puntaje tomografico CO-RADSa nivel nacional, pero se

han hallado estudio donde analizan los hallazgos tomograficos (24).

2.2 Bases teoricas

COVID-19

Nombrado como sindrome respiratorio agudo severo coronavirus-2 (SARS-CoV-2,
2019-nCoV) por homologia con el SARS-CoV, denominada patologia de

Coronavirus 19 (COVID-19) y declarada pandemia por la OMS. (25)

Fisiopatologia

Son virus ARN de cadena positiva, a partir del ARN viral, se sintetiza poliproteina
la/1ab en hospedador (26).

Entre las funciones de las proteinas, la envoltura promueve el ensamblaje y la

liberacion del virus. Mientras que la interleucina 6 (IL-6) tiene un rol relevante, pues
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actua en gran numero de células y tejidos; promoviendo diferenciacion de linfocitos
B y crecimiento de categorias celulares e inhibir crecimiento de otras (26).

El virus atraviesa la mucosa, ingresando a las células por los receptores de “enzima
convertidora de angiotensina 2 (ECA2)”, generando alteracion de 6rganos, (27)
siendo el de mayor relevancia a nivel pulmonar, ya que son mas vulnerables al virus
de la COVID-19 por los neumocitos tipo 2, pues si bien su fisiopatologia aun no es
bien clara, uno de los mecanismos propuestos es la respuesta inflamatoria local
causada por la infeccion (28).

Cuando se produce la aceleracién de la multiplicacion viral, es cuando existe
compromiso de la barrera alvéolo-capilar, exacerbando respuesta inflamatoria y
generando endotelitis capilar (28).

De esta manera hay rotura de barrera alveolo-capilar, alterando transferencia de

oxigeno, caracteristico de neumonia por COVID-19 (27,28).

Manifestaciones clinicas

El 80% de los casos tienen sintomatologia leve, pero esta se puede desglosar de
la siguiente manera (29)

Dia 1: Inicio de sintomatologia, fiebre, dolor muscular, tos seca, nauseas mas
diarrea.

Dia 5: Problemas respiratorios, en ancianos y comorbidos.

Dia 8: Desarrollo de SDRA, casos graves.

Dia 10: Empeoramiento de sintomatologia, traslado a UCI, en caso leve presencia
de dolor abdominal y pérdida de apetito.

Dia 17: Alta hospitalaria (29).

Clasificacion

11



Caso leve: Presencia de al menos 2 sintomas: malestar general, tos, fiebre y
congestion nasal, ademas de alteraciones de gusto, olfato y exantema. (30)

Caso moderado: Infeccion respiratoria aguda mas: Dificultad respiratoria, SatO2
<95%, sintomatologia y/o radiologia neumonia. (30)

Caso severo: Presencia de = 2 criterios: FR >22 o PaCO2 <32mmHg, alteracion de
conciencia, PAS <100mHg o PAM <65mmHg, PaO2 <60mmHg o PaFi <300,

sintomatologia clinica muscular y lactato sérico >2mosm/L (30).

Diagnostico

La prueba definitiva es RT-PCR. Su sensibilidad se basa en tiempo transcurrido
desde exposicion, con tasa de “falsos negativos del 100%” 1er dia luego de
exposicion (31).

Analisis de laboratorio:

Linfopenia, trombocitosis, aumento del tiempo de protrombina (TP), aumento de
lactato deshidrogenasa. Pruebas de funcion hepatica levemente trastornadas,
elevacion de alanina aminotransferasa (ALT) y aspartato aminotransferasa (AST),
aumento de bilirrubina, y los niveles de fosfatasa alcalina (AKP) y gamma - glutamil
transferasa (GGT) permanecen normales (31).

Examenes complementarios:

Radiografia de térax: de primera linea en casos sospechosos de COVID-19, pero
sus hallazgos son mas precisos en el dia 10-12 dias (31).

Tomografia computarizada (TC): En constante evolucion (31), pues el Colegio
Americano de Radiologia, desaconsejo su uso al inicio de sintomas. Pero, la

Sociedad Fleischner, lo ve como una herramienta si empeora sintomatologia (22).

12



Por ello, el Grupo de Trabajo de Informes Estandarizados de COVID-19 de la
Asociacion Holandesa de Radiologia (NVVR) en marzo de 2020, propuso sistema
de puntuacién de TC para COVID-19, denominada CO-RADS (Sistema de informes
y datos COVID-19) garantizando unificacion y replicacion de informes,
proporcionando nivel de sospecha de afectacién pulmonar segun caracteristicas en
TC de torax no realzada. El nivel de sospecha aumenta de muy bajo (CO-RADS 1)
a muy alto (CO-RADS 5), (22) mencionando puntaje tomografico:

CO-RADS O:

No se puede asignar ninguna de las cinco categorias por exploracion incompleta.
(22)

CO-RADS 1:

Nivel muy bajo de sospecha basado en TC normal o hallazgos de TC de etiologia
no infecciosa (22).

CO-RADS 2:

Bajo nivel de sospecha basado en hallazgos de TC en pulmones que son no
compatibles con COVID-19 (22).

CO-RADS 3:

Hallazgos equivocos para la afectacion pulmonar de COVID-19 segun las
caracteristicas de la TC (22).

CO-RADS 4:

Alto nivel de sospecha segun los hallazgos de la TC tipicos de COVID-19 pero con
superposicion con otras neumonias (22).

CO-RADS 5:

Nivel muy alto de sospecha de afectacion pulmonar por COVID-19 segun los

hallazgos tipicos de la TC (22).

13



CO-RADS 6:

Indicar COVID-19 comprobado como lo indica una prueba de RT-PCR positiva (22).
Rendimiento diagnostico

Un estudio determiné que el sistema CO-RADS para pacientes con COVID-19
presenta una sensibilidad del 90.2%, especificidad del 88.2%, VVP del 84.5%, y
prevalencia del 41.7% (4). Asi mismo, Krdzalic et al. (23), evidencia que TC de térax
con radidlogo tuvo sensibilidad de 89.3%, especificidad de 75%, VPP de 78.1% y

VPN de 87.5% (23).

2.3 Definicién de términos béasicos

COVID-19: enfermedad causada por nuevo coronavirus, denominado sindrome
respiratorio agudo severo coronavirus 2 (32).

Puntaje tomografico: evaluacion de afectacion pulmonar mediante tomografia
computarizada (33).

Rendimiento diagndstico: capacidad de evaluacion de prueba diagnostica (34).
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CAPITULO Ill: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de la hipétesis

No amerita por ser de investigacion descriptiva.

3.2 Variables y su operacionalizacion

) Definicion Tipo de Escalade | indice/Instr .
Variables operacional varr)iable medicién umento Categoria/Valor
Total, de afios
Edad cumplidos por el Cuantitativa Razon Afos
paciente
Caracteristicas
bioldgicas que Masculino
Sexo diferencian a Cualitativa Nominal F .
emenino
varones de
mujeres
Oficio que tiene Ama de casa
la persona Estudiante
Ocupacion independiente Cualitativa Nominal Independiente
de su profesion Dependiente
Jubilado
Cantidad de )
Tiempo de dias que el o 1 (Ficha de
P paciente Cuantitativa Razon recoleccion Dias
enfermedad )
presente la
patologia
Eventos
subjetivos y Tos
objetivos que Fiebre
o Signos y sintomas presenta el Cualitativa Nominal Disnea
o paciente en Dolor torécico
0= relacion a su Dolor de cabeza
_8 ; salud’
39 Patologias Ausencia de
T 0 sobreafiadidas comorbilidad
g 5’ Comorbilidades en el paciente Cualitativa Ordinal Comorbilidad
50 ad|C|or]a asu baja
O£ patologia base. Alta comorbilidad
2 Glébulos
o sanguineos que
se producen en <a
Gl6bulos la medula 6sea, Cualitativa Nominal 4-10
blancos los cuales >10
ayudan a

o combar

5 infecciones

© Células

':% inmunitarias <50%

© Neutréfilos que actuan_ ante Cualitativa Nominal 50 %- 70%

© la presencia de >70

8 un virus o

] bacteria

e Célula

9] inmunitaria que <20%

& Linfocitos de desarrolla en Cualitativa Nominal 20 %- 40%
6rganos >40%
linfoides

Lacto
deshidrogenasa - . <245
LDH enzima Cualitativa Nominal >045
catalizadora
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Proteina C

reactiva, <10
PCR proteina Cualitativa Nominal > 10
producida por el -
higado
Marcador de la
Dimero D generacion de Cualitativa Nominal >1
trombinay <1
plasmina
Sistema de 1=Improbable
puntuacion de 2=Baja
tomografia 2 (Ficha de probabilidad
Puntuacion CO-RADS ggg%léa\;'lﬁig Cualitativa Ordinal recoleccion 3—IndfieAr|rtré11|nado
) probabilidad
5=Muy alta
probabilidad
Método
] o diagnéstico 3 (Ficha de )
Diagndstico COVID -19 laboratorial para s . L Si
confirmado por RT-CPR a confirma(rz)ién Cualitativa Nominal recoI§CCIon No

de COVID-19
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tiposy disefo

Observacional, descriptiva y retrospectiva, de validez diagnostica.

4.2 Disefio muestral
Poblacion universo:
Pacientes atendidos en el Centro Médico Naval “Cirujano Mayor-Santiago Tavara”,
octubre del 2020.
Poblacion de estudio:
450 pacientes evaluados tomograficamente por sospecha de COVID-19, octubre
del 2020.
Tamafio de muestra:
Formula para pruebas diagnésticas, utilizando valores de sensibilidad (S=74.9%) y
especificidad (E=89.2%) segun lo reportado por Lessmann et al. (24).
n = ne + Nne

Donde:

n: Tamafo de muestra

E: Enfermos (Con COVID-19)

NE: No enfermos (Sin COVID-19)

Z1—a/2 2 Z1-a/2 2
) S(1-295) nne = ( ) E(1-E)

neg = (

e e

El célculo se realizé con ayuda del programa Epidat 3.1:
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Sensibilidad 74.90%
Especificidad 89.20%

Nivel de confianza 95%

Razon no enfermos/enfermos 1
Precision 10%

Enfermos 73

Sanos 73

Total 146

146 pacientes, de los cuales 73 tendran resultado positivo para COVID-19 y 73

tendran resultado negativo, todos confirmados por RT-CPR.

Tipo y técnica de muestreo:

Probabilistico y aleatorio simple.

Criterios de seleccion:

Criterios de inclusion

Pacientes adultos con sospecha de COVID-19, e informacion completa en historias
clinicas.

Criterios de exclusion

Pacientes con prueba diagndstica serologica o RT-PCR previo.

Gestantes.

Mala condicion clinica causada por la saturacién de oxigeno menor a 90%.
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4.3 Teécnicas y procedimiento de recoleccién de datos

Técnica = documental

Instrumento = ficha de recoleccion

Caracteristicas epidemioldgicas y clinicas: (Edad, sexo, ocupacion, tiempo de

patologia, sintomatologia de ingreso, resultados de laboratorio y comorbilidades).

(35,36,4) Para las comorbilidades se utilizara el indice de Charlson, conformada

por 17 patologias las cuales estan puntuadas, adicionalmente si el paciente tiene

50 afios a mas se dara un punto extra por década de vida, (37) los resultados de 0

a 1 punto, indicara ausencia de comorbilidad, 2 puntos indicaran baja comorbilidad

y 3 a mas puntos alta comorbilidad. (38)

A. Puntuacion CO-RADS: Se tomé punto de corte para diagnostico COVID-19
puntuacion de 23. (8,9) (39)

B. Diagnéstico COVID-19 confirmado por RT-PCR: Si/ No.

Validacion: La ficha sera evaluada por expertos en el tema (Ver anexos).

Descripcion del procedimiento

Presentar el plan a las instancias correspondientes para su aprobacion.
Luego coordinar con el area correspondiente para acceder a las fuentes de
informacion contemplando la poblacion de estudio.

La informacion se recopilara en el instrumento (Ver Anexo)

Los datos se analizaran en el SPSS 25
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4.4 Procesamiento y andlisis de datos

Programa IBM Statistics SPSS version 23.

Andlisis descriptivo
Para valorar el rendimiento diagndstico sera calculado mediante una tabla de 2x2,

donde valores mayores a 0.7 0 70% seran considerados altos.

Tabla 1. Célculo de Sensibilidad, Especificidad, Valor Predictivo Positivo y Valor

Predictivo Negativo

Puntaje tomografico Diagnc')stico COVID-19
CO-RADS confirmado por RT-PCR
Si No
2puntos a b
< puntos c q
Total a+c b +d

Los valores S, E, VPP y VPN seran calculados para cada puntuacion CO —RADS.
Sensibilidad: a/ (a + c)

Especificidad: d / (b + d)

Valor Predictivo Positivo: a/ (a + b)

Valor Predictivo Negativo: d / (c + d)

Presentacion de resultados

Tablas y graficos.
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4.5 Aspectos éticos

El plan lo evaluara el Comité de Etica de la USMP. Se mantendra la privacidad de
los pacientes, ya que se codificara cada instrumento, manteniendo el anonimato.
Los datos recolectados serdn manejados Unicamente por el investigador, para
futuras publicaciones. No existe ningun conflicto de interés en el desarrollo de este

estudio.
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CRONOGRAMA

2020-2021
FASES/MESES
Set | Oct Nov Dic |Ene Feb

Aprobacioén del proyecto X X

Revision del proyecto X

Reproduccién de los instrumentos X

Recoleccion de datos X X

Procesamiento y andlisis de datos X
Elaboracion del informe final X
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PRESUPUESTO

Especificacion Cantidad Costo unitario (S/.)  Costo total (S/.)
Hojas bond A4 2000 0.05 100
Lapiceros 40 1 40
USB 2 35 70
Folder 4 7 28
Tablero 2 20 40

278

Estadistico 1 -- 700
Corrector de estilo 1 -- 100
Encuestadores 3 10 30
Copias 600 0.1 60
Anillado 12 25 300
Equipo de cémputo Modulo 1 800 800
Otros gastos 900 900
SUB- TOTAL (2) 2890
278

2890

S/.3168
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

sensibilidad del puntaje
tomogréafico CO-RADS
para la deteccion del
COVID-19.

Determinar la
especificidad del
puntaje tomografico CO-
RADS para la deteccion
del COVID-19.
Determinar el valor
predictivo positivo del
puntaje tomografico CO-
RADS para la deteccion

del COVID-19.

Determinar el valor
predictivo negativo
positivo del puntaje

tomografico CO-RADS
para la deteccion del
COVID-19.

Muestreo
Probabilistico,
aleatorio simple

Procesamiento:
Sensibilidad,
Especificidad,
Valor predictivo
positivo, Valor
predictivo
Negativo.

Tipo y disefio -
- Poblacién de Instrumento
ir'?\sigsitjiggi%en Objetivos Hipotesis de estudio estudio_ y de '
procesamiento recoleccién
;Cudl es el | General Hipotesis Observacional, Poblacién: 450 Ficha de
rendimiento Determinar el general descriptivo y | Pacientes recoleccién
tomogréfico CO- del puntaje tomografico tomogréfica por
RADS para la CO'RA.PS para la sospecha de
deteccion  del | deteccion del COVID-19 COVID-19
coviD-19 en el | " el C.e’?”o Médico durante oc’tubre
Centro Médico Naval *Cirujano Mayor- del 2020
Naval “Cirujano Santiago Tavara”, 2020. '
Mayor-Santiago Especificos Muestra
Tavara”, 20207 Determinar la 146 pacientes




2. Instrumento de recoleccion de datos

Rendimiento diagndstico del puntaje tomografico CO-RADS para la deteccion

del COVID-19. Centro Médico Naval “Cirujano Mayor-Santiago Tavara”. 2020

Fecha: / / ID:

1. Caracteristicas epidemiolégicas y clinicas

Edad: anos

Sexo: Masculino () Femenino ()

Ocupacién: Ama de casa ( )
Estudiante ( )
Independiente ( )
Dependiente ( )
Jubilado ( )

Tiempo de enfermedad:__dias

Signos y sintomas al ingreso

Tos: Si() No ()
Fiebre: Si() No( )
Disnea: Si() No( )
Dolor toracico: Si() No ()
Dolor de cabeza: Si() No( )
Otros: Si() No( )
Comorbilidades: indice de Charlson: Ausencia ( )
Baja ()
Alta ()
Resultados de laboratorio
Recuento de glébulos blancos (x10%/L-1): <4 ()
4-10( )
>10 ()
Neutrofilos (x10%L-1): % <50% ()
50 %- 70% ( )
>70% ()
Linfocitos (x10%/L-1): % <20% ()
20 %- 40% ( )
>40% ()
LDH: u/L <245 () >245( )
PCR: mg/L <10 () >210()

Dimetro D: ug >1()=1( )



2. Puntuacion CO-RADS:
3. Diagnoéstico COVID-19 confirmado por RT-PCR:
Si() No ()
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3. Validacién de instrumentos

Estimado juez experto (a):

Id | Criterios Si | No | Observacién
1 | El instrumento recoge informacion
pertinente

2 | Elinstrumento responde a objetivos.

3 Estructura  del instrumento  es
adecuada.

4 | Los items del instrumento responden a
la operacionalizacion de la variable.

5 | La secuencia presentada facilita el
desarrollo del instrumento.

(o2}

Los items son claros y comprensibles.

\‘

El nimero de items es adecuado

Sugerencias

Firma
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