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Resumen

OBJETIVO

Evaluar el rendimiento diagndstico de los radiélogos al interpretar iméagenes de tomografia computada (TC) simple de craneo
de pacientes con sintomas de ataque cerebrovascular agudo (ACV) en un sistema de lectura en teléfono celular y computador
portatil comparado con una estacion de trabajo médico y asi determinar la utilidad de los dispositivos méviles en telemedicina
para el diagnéstico de ACV en contexto de urgencias, para orientar la administracion de trombolisis endovenosa.

MATERIALES Y METODOS

Estudio de pruebas diagnosticas usando TC de craneo simple de pacientes en el Hospital Universitario Fundacion Santa Fe
de Bogota desde 2015 a 2018, con sospecha de ACV. Con una muestra de 188 casos valorados en 3 dispositivos diferentes
por cada uno de observadores: estacion médica, teléfono celular y computador portatil, para un total de 2.256 interpretaciones
y se calcularon valores estadisticos para rendimiento diagndstico.

RESULTADOS

La prevalencia de los casos de ACV hemorragico y ACV isquémico de la muestra seleccionada mostr6 una distribucion tipica
similar a la descrita en la literatura mundial. En deteccion de ACV hemorragico la especificidad fue 99,3%, sensibilidad 94%
y VPP 95,9%. En deteccion de ACV isquémico VPN 89% y especificidad 93%. Las curvas ROC para determinar pacientes
con indicacion por imagenes de trombolisis endovenosa fueron similares para todos los sistemas de lectura, indicando un
desempefio similar del observador en todos los dispositivos. La diferencia maxima en tiempo entre los dispositivos fue inferior
a 30 segundos y se documentd incremento en la concordancia cuando el observador adquirir mayor experiencia en el uso de
los dispositivos remotos.

CONCLUSIONES

Excelente precision diagnostica de los radiélogos al usar dispositivos remotos en comparacion con estaciones médicas de
lectura convencional para interpretar imagenes de TC de craneo simple de pacientes con sintomas de ACV en contexto de
urgencias para definir administracién de trombolisis endovenosa. El tiempo de lectura en los dispositivos remotos no afecta
significativamente (menos de 30 segundos) los tiempos adecuados para la interpretacion de imagenes en el contexto de ACV.
La estrategia de telerradiologia es prometedora para el sistema de salud nacional que cuenta con multiples municipios muy
alejados de sus centros de referencia.

Palabras Clave (MESH)
Infarto cerebral, telemedicina, hemorragia cerebral.
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ABSTRACT

OBJECTIVE

To assess the diagnostic performance of radiologists when interpreting brain CT scans of patients with acute stroke using a
cell phone, a laptop, or a medical workstation. To determine the usefulness of mobile devices in diagnosing acute strokes
while guiding the administration of intravenous thrombolysis.

MATERIALS AND METHODS

Diagnostic performance study using brain CT scans of patients at Fundacién Santa Fe University Hospital from 2015 to 2018,
with suspected stroke. A sample of 188 cases were evaluated in 3 different devices by each of the raters by means of either a
medical station, cell phone or laptop. A total of 2,256 interpretations and corresponding statistical calculations were reported
accordingly.

RESULTS

Hemorrhagic and ischemic stroke prevalence in our selected sample followed the usual distribution described in the world
literature. Specificity for the detection of hemorrhagic strok was 99.3%, sensitivity 94% and PPV 95.9%. For ischemic stroke,
NPV was 89% and specificity was 93%. ROC curves for determining patients elegibility for intravenous thrombolysis were
similar for all reading systems, indicating similar observer performance on all devices. The maximum reading time differences
between devices was less than 30 seconds and was well documented in agreement when the observer gained the most
experience using the remote devices.

CONCLUSIONS

There is an excellent diagnostic accuracy for radiologists when using remote devices compared to conventional medical
reading stations when interpreting brain CT scans of patients with stroke symptoms in emergency settings before the
administration of intravenous thrombolysis. Ideal reading time (less than 30 seconds) is the appropriate time frame for image
interpretation in the context of LCA. Teleradiology is a promising strategy for local health systems, while dealing with
multiple non-urban areas away from major hospitalary reference centers.

Keywords
Stroke, teleradiology, cerebral hemorrhage

11



Marco teérico

Contexto nacional y tecnologias disponibles

En Colombia, la enfermedad cerebrovascular (ACV) es la tercera causa de mortalidad (1-3) y como
un pais en desarrollo se adapta mediante la investigacion a los avances de los paises mas desarrollados;
en el ambito de salud, ante las consideraciones de las enfermedades mas prevalentes y de las causas
de morbimortalidad, se ha propuesto la implementacion de sistemas de telemedicina para suplir el
déficit de cobertura del sistema. Las modalidades de sistemas informaticos son muy variables, pero
brindan la oportunidad de valorar pacientes, sin encontrarse fisicamente presente frente a ellos (4-6).
En el caso del ACV, el sistema telestroke puede contribuir favorablemente para la deteccion temprana
(7,8), como se ha referenciado en los resultados de diversos estudios a nivel mundial, evidenciando el
alto impacto positivo de la intervencion a distancia en el desenlace final del paciente, tan preciso como
encontrarse en el mismo lugar de atencion (7), ademas es ideal para diferenciar los casos que requieren
manejo oportuno con agentes tromboliticos endovenosos de aquellos que segun los hallazgos de
iméagenes no lo requeririan (la administracion del trombolitico endovenoso es un factor fundamental
para la disolucion del codgulo permitiendo que retorne el flujo sanguineo antes de dafio neuronal
importante) logrando asi impactar positivamente sobre los desenlaces clinicos y la calidad de vida de
los pacientes afectados, esto se demuestra en la recomendacion AHA 2018 del uso de telerradiologia
l1a-B (9).

Lograr un sistema de interpretacién de imagenes de manera remota requiere de la utilizacion de las
herramientas de digitalizacion de las diferentes modalidades de imagenes utilizadas para este fin,
mediante algoritmos de reconstruccién digital y formatos de almacenamiento (por ejemplo, los
formatos DICOM 3.0). Asi mismo, dentro de los conceptos a tener en cuenta se encuentran los
sistemas de almacenamiento que se pueden comunicar con equipos médicos de distintos fabricantes y
convertir la informacion a un formato conocido para el sistema de computo. Esto es posible solamente
si se conocen los protocolos y formatos de almacenamiento de la informacion de cada constructor para
cada equipo, éstos sistemas de almacenamiento permiten convertir las imagenes almacenadas en los
equipos a un formato estandar conocido, que usualmente corresponden con imagenes DICOM 3.0 (10-
12).

Crear un sistema de telestroke requiere de dispositivos 6ptimos, con especificaciones definidas para
asegurar la reproducibilidad de los resultados, ademas de contar con un sistema de radiologia PACS
(Picture Archiving and Communication System) y por el software remoto: XERO Viewer, para
visualizar las imagenes del departamento (sistema IMPAX) de forma remota mediante conexiones a
Internet (10,13-17), para poder llevar a cabo las mencionadas comunicaciones entre los sistemas de
almacenamiento y los diferentes dispositivos de visualizacion.

La calidad de la imagen es otro de los factores de calidad que se tienen en cuenta para evaluar un
monitor que se usa para diagnostico en telemedicina en los equipos de los centros de referencia, para
esto el radidlogo debe orientarse por las directrices del Colegio Americano de Radiologia (ACR)
respecto a las indicaciones de calidad para el ejercicio de la telerradiologia (18,19), éstas guias
determinan para la interpretacion de imagenes tomograficas de pacientes con sospecha de ACV agudo
utilizar imagenes de matriz pequefia, con minimo 512 x 512 pixeles y 8 bits por pixel, ademas el
estdndar DICOM para monitores de luminancia de 500 cd/m2 para que estos puedan ser usados para
diagndstico clinico, lo anterior es un aspecto fundamental para evaluar las nuevas tecnologias de
diagnostico remoto (10,13,18).

12



Con base en lo anterior se tiene en consideracion que los monitores médicos especializados de
estaciones convencionales de lectura en los departamentos de imagenes diagnosticas tienen luminancia
méaxima entre 700-1500 cd/m2. Los monitores remotos convencionales tienen 256 niveles de gris y
luminosidad del orden de 200-400 cd/m2. Sin embargo, las nuevas pantallas de dispositivos moviles
modernos presentan pantallas denominadas “Retina”, que tiene especificaciones de calidad de imagen
superior y logran una luminosidad de 500 cd/m2, resolucién en pixeles en horizontal y vertical que
permite visualizar una matriz de 500 x 500 pixeles, como piden los estandares DICOM y ACR.

Los estudios de evaluacion y comparacion de nuevas tecnologias que se documentan en la literatura
(10,13,18) se basan usualmente en comparaciones de variables de uso comun en medicina:
sensibilidad, especificidad, concordancia interobservador e intraobservador y rendimiento diagnéstico
para una o varias variables de interés, segin la modalidad clinica y la region anatomica que se esté
evaluando. El rendimiento diagndstico se calcula a partir de curvas denominadas en inglés Receiver
Operating Characteristic (ROC), para lo cual se calcula el Area Bajo la Curva ROC (AUC) (20). El
valor de la AUC puede clasificar correctamente una muestra de datos (positiva y negativa tomadas al
azar) (21,22). En términos préacticos, la curva ROC se grafica como la tasa de falsos positivos (1-
Especificidad) contra la tasa de verdaderos positivos (Sensibilidad). El area bajo la curva ROC es
utilizada comunmente como medida del desempefio o precision global de un tratamiento, asi como
para realizar comparaciones entre las AUC de distintos tratamientos (9,23). Un extenso analisis de los
diferentes métodos de comparar las AUC en experimentos de disefio factorial (23,24), como el que
planteamos en el presente estudio, es realizado por Hillis—Obuchowski—Schartz—Berbaum (25). Estos
métodos de comparacion requieren de un patron de oro o referencia (verdad) también llamado “gold
standard”. Para evaluar variables categoricas se pueden estimar proporciones de aciertos en la
clasificacion evaluadas mediante Ecuaciones Estimadas Generalizadas (GEE). Igualmente se puede
evaluar la concordancia de las interpretaciones de los observadores entre pares de técnicas con el
estadistico Kappa (21) de acuerdo a la clasificacion de Landis y Koch. La evaluacién de concordancia
es muy util en el caso en que no se cuente con un gold standard.

Metodologia de conexion entre los sistemas de lectura y los equipos remotos

La radiologia ha avanzado hacia técnicas modernas que utilizan imagenes digitales para ser
visualizadas y analizadas en monitores o consolas de video. Estas imagenes en caso de necesidad
pueden ser impresas en peliculas radiograficas. Muchos fabricantes de equipos médicos han
comenzado a elaborar sistemas de interconexién de equipos (10,13,18), sin embargo, para que las
distintas marcas sean compatibles entre ellas es necesario utilizar un estandar. Lo anterior sumado al
incremento en el uso de los computadores en las aplicaciones clinicas, hizo que el ACR (Colegio
Americano de Radiologia) y la NEMA (National Electrical Manufacturers Association) (7)
reconocieran la necesidad de un método estandar para la transferencia de imagenes y su informacion
relacionada entre equipos de distintos fabricantes. Finalmente, se desarrollaron sistemas de
comunicacion para imagenes digitales independientemente del fabricante del equipo, asi como
herramientas para el desarrollo y la expansion de los PACS (Picture Archiving and Communication
Systems) que se comunican con los HIS (Hospital Information System) y los RIS (Radiology
Information System). La version mas reciente del Gltimo estandar es DICOM 3.0 (Digital Imaging and
Communications in Medicine).

El estdndar DIOCM 3.0 funciona en ambientes de redes locales o metropolitanas usando los protocolos
estandar de interconexion de redes TCP-IP que son la base de todo el sistema de Internet. De manera
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que cualquier equipo de tomografia que disponga del estandar DICOM y una conexion a Internet
podria implementar facilmente el servicio de telerradiologia (18).

Existen estudios en donde se comparan monitores médicos en escala de grises contra monitores LCD
comerciales a color, estos estudios se han centrado en radiologia convencional de térax y en
mamografia de tamizaje (26-32), no conocemos algun estudio que evalue el poder diagndstico de ACV
agudo con los dispositivos moviles como computador portatii LENOVO® vy teléfono celular
SAMSUNG® en conjunto con el sistema de radiologia XERO Viewer (la plataforma de visualizacion
remota de iméagenes en el Hopsital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota -HUFSFB).

Contexto local e implementacion del proyecto

En el HUFSFB se comprende que la terapia trombolitica endovenosa es una medida muy importante
que se ha demostrado reducir la discapacidad en pacientes con ataque cerebrovascular agudo en unos
lapsos de tiempo certificados internacionalmente bajo las guias de manejo del STROKE (9).
Actualmente, se tienen hasta 4.5 horas desde el inicio de los sintomas para que sea viable la
administracién de trombdlisis endovenosa (9) y hasta 24h en pacientes con oclusion de vaso grande y
se debe seleccionar adecuadamente las iméagenes para determinar la realizacion eficiente de
trombectomia intraarterial, para que ésta resulte en un aumento en la probabilidad de independencia
funcional (9, 23).
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Problema de estudio

En Estados Unidos aproximadamente 800.000 personas tienen un ataque cerebrovascular al afio y esta
enfermedad es la principal causa de discapacidad para Colombia (33). De acuerdo al ultimo informe
del analisis de la situacion de salud de 2017, entre 2005 y 2016 la primera causa de mortalidad en
Colombia correspondio con etiologias cardiacas isquémicas vasculares, tanto para hombres como para
mujeres, en donde el ataque cerebrovascular se posicion6 en el segundo lugar con una mortalidad del
21.2%, con tendencia a la disminucion hacia el final del periodo referenciado (34)

Asi mismo, teniendo en cuenta la prevalencia mundial de ataque cerebrovascular y los avanzados
estudios referenciados en la literatura respecto a las medidas que salvan vidas y mejoran la calidad de
vida de los pacientes, se hace pertinente el acondicionamiento de centros de atencion prioritaria para
ataque cerebrovascular a nivel nacional, con el objetivo de disminuir las tasas de mortalidad y
propender por la disminucion de las secuelas, cumpliendo con los requisitos de la ONU y la OMS para
disminuir las patologias no transmisibles?, estos centros con minimo y en general todos los centros de
atencion en salud, deberian cumplir con las recomendaciones AHA 2018 respecto a la realizacion de
una imagen diagndstica en todos los pacientes con sospecha de ACV agudo al ingreso
(recomendaciones IB) y la administracién de trombolitico endovenoso cuando el paciente con ACV
isquémico se encuentra en ventana terapéutica para la administracion en las primeras 4,5 horas después
del inicio de los sintomas (IB) (9). En el caso del manejo con trombectomia mecanica, para septiembre
de 2019 se realiz6 una encuesta nacional al Comité Colombiano de Neurointervencion identificando
34 centros que realizan trombectomia, con presencia en las ciudades mas grandes del pais, en donde
al menos 14 de éstos centros ofrecen servicio 24 horas, por tanto Colombia tiene la tercera mejor
disposicion en América Latina después de Brazil y Chile para la atencion del ataque cerebrovascular
agudo (35).

Por otro lado, al considerar el impacto del manejo oportuno de la enfermedad cerebrovascular, se
encuentran los costos en salud, porque es bien conocido que el ACV representa en el mundo una carga
sustancial para el sistema de atencién médica, los pacientes, la familia y la sociedad. Si bien en
Colombia no existen datos confiables nacionales, para Estados Unidos e Inglaterra, el ataque
cerebrovascular se posiciona en el segundo lugar de las causas de limitacion funcional como secuela,
después de la artritis (36). Si bien no hay suficiente literatura respecto a los costos a largo plazo, en
gastos hospitalarios a corto plazo se describen costos entre $ 8000 y $ 23000 (ajustado a dolares de
2008), sabiendo también que los costos inicialmente son més altos durante el primer afio posterior al
evento isquémico pero segun las secuelas se pueden mantener durante toda la vida (36).

La educacion en telemedicina para lectura de Tomografia Computada en sospecha de ataque
cerebrovascular (conocido como Telestroke) se ha fortalecido en Estados Unidos consolidandose como
una practica en crecimiento, esto debido a la fuerte evidencia en donde el manejo exitoso y el resultado
sin secuelas depende completamente del tiempo, con intervalos menores a 4.5 hrs para recibir el
tratamiento endovenoso, sin embargo, la Asociacion Americana del Corazon (AHA) estima que para
Estados Unidos, menos del 5% de los pacientes reciben el tratamiento trombolitico, y dentro de las
razones se encuentra las largas distancias de los traslados a centros especializados en ataque
cerebrovascular por lo cual los pacientes al ingresar a los centros hospitalarios no se encuentran en
ventana terapéutica (9).
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Aunque la telemedicina existe desde hace muchos afios, en la Gltima década el uso de ésta para el
diagndstico de ataque cerebrovascular estd tomando fuerza y se considera una excelente opcion para

identificar a tiempo pacientes que se encuentran en areas desatendidas por los neurdlogos y radidlogos
(37).
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Justificacion

Se hace necesario realizar un estudio que determine el rendimiento de los medicos radidlogos cuando
evallan tomografias de pacientes con sospecha de ataque cerebrovascular agudo (ACV) en
dispositivos moviles (teléfono celular y computador portétil) (desempefio identificando pacientes que
requieren tratamiento urgente y detectar pacientes que tienen contraindicaciones por imagenes para la
administracion de tromboliticos). Lo anterior con el objetivo de proponer la utilidad de las herramientas
remotas que soportan el beneficio de la teleradiologia para el diagndstico de enfermedad
cerebrovascular en el contexto de urgencias de pacientes en instituciones de salud lejos de centros
especializados en ACV y de esta manera también aportar al proceso de implementacién de
telemedicina en Colombia.
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Objetivos
General

Determinar el rendimiento diagnostico de radidlogos especializados cuando utilizan dispositivos
moviles convencionales (teléfono celular y computador portatil) para diagnosticar ataque
cerebrovascular agudo comparado con el rendimiento diagndstico cuando utilizan el monitor médico
especializado, en el departamento de imagenes diagndsticas de la Fundacion Santa Fe De Bogota en
el periodo comprendido entre enero de 2015 y febrero de 2018.

Especificos

Determinar la utilidad de las herramientas remotas para la evaluacion del ACV en el contexto de
urgencias.

Determinar la sensibilidad y especificidad del radiélogo evaluando TAC en cada uno de los
dispositivos remotos (para diagnosticar ACV agudo).

Determinar el rendimiento de las pruebas diagndsticas (VPP y VPN) en dispositivos remotos.
Evaluar la utilidad de los dispositivos remotos para identificacién de los pacientes con ACV y
contraindicacion para tratamiento trombolitico endovenoso.

Evaluar las diferencias en los tiempos de lectura en cada dispositivo.
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Metodologia
1. Tipo de estudio
Estudio retrospectivo de prueba diagnostica.

2. Pregunta de investigacion
¢Cudl es el rendimiento diagnostico de los radiologos especializados cuando utilizan dispositivos
moviles convencionales (teléfono celular y computador portéatil) para el diagnéstico de ataque
cerebrovascular agudo, comparado con el rendimiento en monitor médico especializado, en el
departamento de iméagenes diagndsticas de la Fundacién Santa Fe de Bogotad en el periodo
comprendido entre Enero de 2015 y Febrero de 2018?

3. Poblacion

a. Poblacion objetivo o universo
i. Tomografias de pacientes con sospecha de Ataque Cerebrovascular
Agudo.
b. Poblacion accesible
i. Tomografias de pacientes con sospecha de Atagque Cerebrovascular Agudo
atendidos por urgencias u hospitalizados en el Hospital Universitario
Fundacion Santa Fe de Bogoté entre enero de 2015 y Febrero de 2018.
c. Poblacion de muestra

i. Pacientes que cumplan con los criterios de seleccion.

4. Criterios de seleccion

a. Criterios de inclusion:
Tomografias de craneo simple de pacientes que cumplan:
Adultos mayores de 18 afios
Sospecha de ataque cerebrovascular
Hombres y Mujeres
Hospitalizado o en Urgencias del Hospital Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota
Atendidos entre enero de 2015 y febrero de 2018
TC Normales o patoldgicas

ok wdpE
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a. ACV hemorragico

b. ACV isquémico
i. Agudo-Subagudo-Cronico
ii. Territorios vasculares

b. Criterios de exclusion:
1. Tomografias computarizadas con problemas técnicos por artefactos que
dificultan la interpretacién del estudio.
a. Aumento en el ruido en las imagenes
b. Artefactos que disminuyen la resolucion
c. Inadecuado cubrimiento anatémico craneal.

5. Tamario de muestra
Para cuatro observadores y de acuerdo a la férmula de Obuchowsky se calculd un tamafio de muestra
de minimo 188 casos, seleccionados al azar, sin repeticion de casos, con resultados normales o
anormales en una relacion 1:2.
6. Muestreo

Para el calculo de la muestra se utilizé la tabla para comparacion de areas bajo curvas ROC
propuesta por Obuchowsky (11), con error tipo | de 5% bilateral, y un poder del 80%. Para cuatro
observadores la tabla arroj6 un tamano de muestra de minimo 188 casos.

7. Variables (Tabla 1)

Tabla 1. Variables.

N° Variable Definicion conceptual Definicion operativa Naturaleza y
escala de
medicion

1 Edad Edad en afios Edad en afios Continua

cumplidos  por el
paciente
2 Sexo / Género Género del paciente (1) Femenino Categérica
(2) Masculino binominal

5 Tipo de ACV ACV isquémico o (1) ACV hemorragico Categorica

hemorragico (2) otros hallazgos binominal

(ACV isquémico)

6 Tipo de hemorragia Tipo de hemorragia 1) hemorragia Categorica
observada subaracnoidea binominal
2 hemorragia

intraxial ~ /hematoma
intraparenquimatoso
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7 Infarto en territorio Probabilidad de infarto (1)Definitivamente Categorica
de arteria cerebral en el territorio de la ausente ordinal
anterior arteria cerebral anterior (2)Probablemente

ausente

(3)No se puede decidir
(4)Probablemente
presente
(5)Definitivamente
presente

8 Evolucion del Tiempo de evolucion (1) Agudo Categorica
infarto en territorio del infarto arteria (2) Subagudo
de arteria cerebral cerebral anterior de (3) Cronico
anterior acuerdo a hallazgos de

imagen

9 Infarto en territorio Probabilidad de infarto (1)Definitivamente Categorica
de arteria cerebral en el territorio de la ausente
media arteria cerebral media (2)Probablemente

ausente

(3)No se puede decidir
(4)Probablemente
presente
(5)Definitivamente
presente

10 Evolucion del Tiempo de evolucion (1) Agudo Categorica
infarto en territorio del infarto arteria (2) Subagudo
de arteria cerebral cerebral media de (3) Crénico
media acuerdo a hallazgos de

imagen

11 Lateralidad del Hemisferio  cerebral (1) Derecho Categorica
infarto en territorio comprometido cuando (2) 1zquierdo
de arteria cerebral hay infarto AGUDO de
media la arteria cerebral

media
12 ASPECTS del Seleccion de  las A seleccionar las areas Categorica

infarto en territorio
de arteria cerebral
media

regiones afectadas en
el hemisferio escogido,
para una evolucion
aguda, de acuerdo a la
escala ASPECT en el
territorio de la arteria
cerebral media

comprometidas (valor
total 10, por cada area
seleccionada se resta
un punto y se registra
las areas y el puntaje
final)

C. Cabeza del nucleo
caudado

I. Cintilla Insular

IC. Cépsula interna

L: Ndcleo lenticular
M1. Corteza anterior
de la arteria cerebral

media
M2. Corteza lateral de
la arteria cerebral

media a la cintilla
insular.
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M3. Corteza posterior
de la arteria cerebral
media

M4. Territorio superior
y anterior de la arteria
cerebral media.

M5. Territorio superior
y lateral de la arteria
cerebral media.

M®6. Territorio superior
y posterior de la arteria
cerebral media.

(Figura 1)
13 Infarto en territorio Probabilidad de infarto 1)Definitivamente Categorica
cerebral posterior en el territorio cerebral ausente
posterior (2)Probablemente
ausente
(3)No se puede decidir
(4)Probablemente
presente
(5)Definitivamente
presente
14 Evolucion del Tiempo de evolucion (1) Agudo Categorica
infarto en territorio del infarto cerebral (2) Subagudo
cerebral posterior posterior de acuerdo a (3) Crénico
hallazgos de imagen
15 ASPECTS del Seleccion  de  las A seleccionar las areas Categorica

infarto en territorio
cerebral posterior

regiones afectadas,
para una evolucion
AGUDA, de acuerdo a
la escala ASPECTS
posterior en el
territorio cerebral
posterior

comprometidas (valor
total 10, por cada area
seleccionada se restan
los puntos
correspondientes y se
registra las areas y el
puntaje final)

RC: Cerebelo derecho
(1 punto)

LC: Cerebelo
izquierdo (1 punto)
Pons: Protuberancia (2

puntos)

Midbrain: mesencéfalo
(2 puntos)

R-PCA: Territorio
arteria cerebral
posterior derecha (1
punto)

L-PCA: Territorio
arteria cerebral
posterior izquierda (1
punto)

RT: talamo derecho
LT: talamo izquierdo
(Figura 2)

22




16 Contraindicaciones Contraindicaciones por Q) Neoplasia Categorica

imagen para intracraneal extraaxial
trombolisis (2) Neoplasia intraxial
endovenosa (3) Malformacién

arteriovenosa

(4) Aneurisma

(5)  Transformacion
hemorragica

17 Tiempo por equipo Tiempo utilizado para Tiempo en minutos y Continua
el andlisis y registro de segundos
datos por equipo y por
radiélogo en el
software.

Figura 1. Escala ASPECT para descripcién de las areas afectadas por el evento isquémico del
territorio de la arteria cerebral media.

Azul: Cabeza del nucleo caudado, Amarillo: Nucleo lentiforme, Verde: Cépsula interna, Rosa: insula, M1.
Corteza (cx) anterior de la arteria cerebral media M2. Cx lateral de la arteria cerebral media a la cintilla insular.
M3. Cx posterior de la arteria cerebral media M4. Territorio superior y anterior de la arteria cerebral media. M5.
Territorio superior y lateral de la arteria cerebral media. M6. Territorio superior y posterior de la arteria cerebral
media.
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Figura 2. Escala ASPECTS para descripcién de las areas con evento isquémico del territorio
posterior.

Rojo: Hemisferios cerebelosos (1 punto cada uno). Verde: Protuberancia (2 puntos). Amarillo:
mesencéfalo (2 puntos). Rosa: Territorio arteria cerebral posterior (1 punto cada lado). Azul: talamo
(1 punto cada lado).

8. Técnica de recoleccion de la informacion

La seleccion de los casos teniendo en cuenta los criterios de inclusion y exclusion sera realizada por
el residente de radiologia investigador de la Fundacion Santa Fe de Bogot4 y un docente de técnica
radioldgica del departamento de imagenes diagnosticas de la Fundacion Santa Fe de Bogota.

Las lecturas de los estudios fueron realizadas por cuatro neurorradiologos del HUFSFB, tres con mas
de diez afios de experiencia en ACV y uno con mas de siete afios de experiencia y certificacion
internacional en neurorradiologia, los cuales no participaron en la seleccion de los casos.

Equipos y elementos informaticos para lectura
Se destinaron tres dispositivos de lectura: dos moviles o remotos y la estacion de lectura convencional.
Dispositivos de lectura:

o Teléfono celular (samsung 8 plus: Pantalla 5.8" 146.5mm, dimensiones: 148.9 x 68.1 x 8.0,
resolucion: 2960 x 1440 (Quad HD+). Luminancia maxima de 1000 cd/m2.

o Computador Portatil: Lenovo ThinkPad T460s, Pantalla de 355 mm (14"), 157 pixeles por
pulgada, resolucién espacial de 1920 x 1080 pixeles, luminancia méaxima of 250 cd/m? Con
retroiluminacion LED.

o Estacion de trabajo PACS con sotfware de visualizacion AGFA IMPAX 6.5, usando Monitor
BARCO E-2620, con 2 megapixeles, con pantalla LCD con escala de grises, resolucion espacila
de 1200x1600 pixeles y maxima luminancia de 700 cd/m?.

o Plataformas para lectura de iméagenes:

o En el Hospital Universitario Fundacién Santa Fe de Bogota y para uso en la estacion de trabajo
se utilizd sistema de imagenes de radiologia PACS Agfa IMPAX 6.5 (Agfa HealthCare Corp.,
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Greenville, SC, USA) para ser evaluado en la estacion de lectura con monitor médico.
(Denominado en el presente trabajo: Medical-IMPAX)

o Paralosequipos mdviles, el acceso a las imagenes y su evaluacion se realizo en el software XERO
Viewer 3.0 de Agfa® (Agfa HealthCare, Greenville, Carolina del Sur, Estados Unidos) para
visualizar las imagenes del IMPAX de forma remota mediante conexiones a Internet.
(Denominado en el presente trabajo: Smartphone-XERO y portatil-XERO).

Metodologia de lectura (software de recoleccion de datos)

El ingeniero biomédico investigador, desarrollé una aplicacion web para acceso en linea, la cual fue
desarrollada en lenguaje PHP, JavaScript y jQuery. Los datos son almacenados en una base de datos
MySQL 5.5.24 creada y administrada con MySQL Administrator. La conexién desde el programa y
las consultas (queries) se realizan mediante funciones mysql de PHP. Esta aplicacion se disefi6 con
funcionalidades como: acceso personal por cada uno de los observadores con usuario y contrasefia
individual, suministro de informacion con cegamiento del observador (ocultaba informacion de
identificacion del paciente y patologia), presentacién de los casos de manera aleatoria, identificaban
los casos con un numero de acceso (no correspondiente con identificacion personal del paciente), esto
para poder realizar la blsqueda de las imagenes del paciente en el sistema Agfa® correspondiente al
dispositivo utilizado; clasificacion del grado de certeza de la deteccion de las condiciones o patologias
buscadas, asi como la clasificacion de las mismas. También facilito el almacenamiento de los datos de
la interpretacion de cada uno de los radiélogos de acuerdo con el dispositivo utilizado, asi como
verificacion de la integridad y consistencia de las interpretaciones para dar seguridad que todos los
campos del formato de interpretacion estaban completos, y finalmente, el registro de los tiempos de
lectura.

Adicionalmente, el software desarrollado fue disefiado para permitir la administracion de tablas del
sistema: por dispositivos a evaluar, generacion de casos de estudio de disefio factorial (pacientes X
radidlogos x dispositivos), tablas de clasificacion del ACV (tipo de ACV, contraindicaciones
hemorrégicas, contraindicaciones isquémicas, presencia de arteria cerebral media hiperdensa, valores
del ASPECTS). Y también permitio la generacion de tablas de datos como: la tabla del estandar de oro
para registrar el verdadero estado de las condiciones evaluadas para calculos de verdaderos positivos,
verdaderos negativos, falsos positivos y falsos negativos y a partir de estos calcular curvas ROC
(receiver operating characteristic), exactitud, valor predictivo, sensibilidad y especificidad. También
se obtuvieron tablas para consultas (queries) de la base de datos para generar los archivos de hojas de
céalculo (en formato Excel, texto o CSV) con la informacion tabulada que requieren los programas
estadisticos para la evaluacion de cada variable, tipicamente usando ANOVA (anélisis de varianzas)
0 GEE (generalized estimating equations) con los programas IBM SPSS Statistics (SPSS Inc., USA)
y STATA (Stata Corp., College Station, TX, USA). También se crearon consultas para calculo de
curvas ROC y del area abajo las curvas ROC con el software DBM-MRMC 2.3.4. Y permitia la
descarga de la informacidn a archivos Excel. (Figuras 3y 4)
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Figura 3. Imagen archivo del acceso al software de recoleccién de datos, acceso individual por
radiologo y por dispositivo.
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Figura 4. Imagen ejemplo del archivo de las ventanas desplegadas en el software de recoleccion de

datos.
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ACC: numero de acceso de caso (numero que no correspondia con la identificacién personal del
paciente para anonimizar y realizar la bisqueda del estudio en el sistema Agfa® correspondiente para
cada dispositivo).

9. Recoleccion de datos

Las lecturas de los estudios fueron realizadas por cuatro neurorradiologos del HUFSFB, tres con mas
de diez anos de experiencia en ACV y uno con mas de siete aios de experiencia y certificacion
internacional en neurorradiologia, los cuales no participaron en la seleccion de los casos. Para evitar
el contacto con la informacion del sistema cada observador estaba acompafiado durante sus lecturas
por el resistente investigador quien realizaba la busqueda de los casos en el sistema XERO viewer,
utilizando el ndmero de acceso (no corresponde con la identificacion personal del paciente), el
radidlogo podia modificar niveles y anchos de ventana asi como la reconstruccion elegida (axial,
coronal y sagital), el software de registro de datos era manipulado por el residente investigador. No
habia acceso a informacion sensible de los paciente, informe previo ni a estudios complementarios.

Cada radiélogo leia 188 estudios en cada equipo (3 equipos) para un total de 564 registros por
radidlogo (2256 registros en total). Las lecturas en el dispositivo médico se realizaron con luz ambiente
relativamente baja (20 lux aproximadamente) y las lecturas con teléfono celular y computador portatil
con luz normal, segun el lugar donde se encontraban, a preferencia del lector, esto con el fin de simular
una lectura a distancia sin las condiciones de luminancia de una habitacion estandar de lectura. Los
radi6logos no necesitaron capacitacion para la navegacion y manejo de las imagenes en el sistema
XERO viewer por que ya lo conocian. Cada radiologo realiz6 sesiones de maximo dos horas y méximo
dos sesiones semanales con disponibilidad completa de los radiologos, sin interrupciones.

9.1 Sesgos

Para controlar los sesgos inherentes a estudios transversales, el sesgo de seleccion se minimiz6 al
incluir todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusion y exclusion. El sesgo de memoria se
minimizo al realizar lecturas con intervalos amplios y rotando, cada vez, el dispositivo de lectura,
ademas el software de recoleccion de datos estaba disefiado para generar los casos de manera aleatoria
para cada dispositivo y para cada observador. Para evitar el sesgo de informacién, los datos fueron
recolectados en el software Gnicamente, por el investigador no observador, quien ya se encontraba
familiarizado y capacitado con el mismo.

10. Plan de anélisis

Dentro de los datos a analizar se consideraron la sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo,
valor predictivo negativo, rendimiento diagnostico mediante curvas ROC y concordancia
interdispositivos para cada variable.

Se evalua la hipotesis de que las medias de las AUCs para los equipos son iguales, con un valor de
significacion del 5% bilateral. La prueba se realiza con valores de p, a partir del estadistico F. En caso
de no encontrar diferencias estadisticamente significativas se probaran los métodos de no-inferioridad
para comparacion de curvas ROC recientemente propuestos (5,6).
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Para el calculo de las sensibilidades, especificidades, valor predictivo positivo y valor predictivo
negativo y curvas ROC los cuatro neurorradidlogos, en conjunto realizaron una ultima lectura de los
188 casos en donde se definio la lectura real de los casos en la plataforma web, denominado “Gold
Standard de comparacion”.

Para las variables categoricas se estiman proporciones de aciertos en la clasificacion evaluadas
mediante Ecuaciones Estimadas Generalizadas (GEE) con el software IBM SPSS Statistics 19 (SPSS
Inc., USA), asi como la concordancia de las interpretaciones de los observadores entre pares de
técnicas con el estadistico Kappa de acuerdo a la clasificacion de Landis y Koch (5,6), con el software
STATA 12.1.

Se realiz6 un analisis entre los 4 radiélogos y la concordancia con el “Gold Standard” con el objetivo
de determinar la mejora en la concordancia de cada radiologo al adquirir mayor experiencia en los
diferentes dispositivos para lo cual se dividieron las lecturas en 3 grupos (62 lecturas consecutivas).

11. Aspectos éticos

Este protocolo obedece la ética de la investigacion en seres humanos establecida por la Asociacion
Médica Mundial, de acuerdo con la Declaracion de Helsinki (Asamblea General WMA 64, Fortaleza,
Brasil, octubre 2013).

En esta declaracion se establece que la investigacion biomédica en seres humanos solo puede ser
realizada por personas calificadas bajo la supervisién de un profesional médico competente (art. 395).
En esta investigacion se preservaran con exactitud los datos de los resultados obtenidos, y se
garantizara la proteccion de los datos recolectados y se utilizaran solo para fines académicos y de
investigacion.

El presente protocolo se acoge y sigue las “Normas Cientificas, Técnicas y Administrativas para la
Investigacion en Salud” establecidas en la Resolucién No. 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.
Es un estudio que empleara técnicas y métodos de investigacion documental retrospectiva. En este
estudio se registrara la informacion de los hallazgos en imagenes previamente hechos a pacientes, sin
que se modifique la historia natural de la enfermedad o el curso clinico habitual.

Se garantizara la confidencialidad de los datos permitiendo el acceso a la informacién exclusivamente
a los investigadores involucrados en el presente proyecto. Asi mismo, para la divulgacion de los
resultados (congresos, articulos cientificos) nunca se expondran las identidades de los participantes.

Al ser un estudio retrospectivo, es un estudio exento de consentimiento informado, pues la realizacion
del estudio no afectd la conducta medica.

Nuestra investigacion no representd un riesgo para los pacientes sujetos de imagenes diagnosticas
estudiadas ni se requiere un consentimiento informado por escrito. EI comité de ética del Hospital
Universitario Fundacion Santa Fe de Bogota aprobo el protocolo del presente estudio y eliminé el
requisito de consentimiento informado.
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Resultados

De una muestra de 188 TC de cerebro, 90 fueron de hombres (47.87%) y 98 de mujeres (52,13%), los
cuales tenian edades entre 30 y 97 afios, con una media de 71,3 afios (desviacion estandar de 15).

Si tenemos en cuenta los resultados segun el “Gold Standard” las variables se distribuyeron de la
siguiente manera (tabla 2):

Tabla 2. Distribucidn de los resultados generales.

Descripcion de la distribucion general de casos

Tomografias normales 34 casos 18% (Sobre el total de
Casos)

Lesion isquémica del 109 casos (Sobre el total de casos)

territorio de la arteria

cerebral media (ACM)

Lesiones del territorio de 68 casos 62,4% (Sobre el total de

la arteria cerebral media casos de infarto de la

con lesiones isquémicas arteria cerebral media)

agudas

Lesiones isquémicas 55 casos 80% (Sobre el total de

ACM agudas con casos de infarto agudo de

ASPECTS > 6 la arteria cerebral media)

Lesiones isquémicas 48 casos 31% (Sobre el total de

subagudas o croénicas en casos anormales)

todos los territorios.

Arterias hiperdensas 5 casos 3,2% (Sobre total de casos

como el hallazgo Unico anormales)

Arteria cerebral media 55 casos 50% (Sobre el total de

hiperdensa en infartos casos de infarto de la

ACM arteria cerebral media)

Lesion isquémica del 42 casos 27,3% (Sobre el total de

territorio cerebral casos anormales)

posterior (PC)

Casos que  coexisten 29 casos 18.8% (Sobre el total de

lesiones del territorio de casos anormales)

la arteria cerebral anterior

(ACA)y PC.

Contraindicaciones para administracion de trombolisis por via intravenosa

Total 46 casos 15% (Sobre el total de
casos anormales)

Infarto hemorragico 25 casos 54,3% (Sobre el total de
casos con
contraindicaciones)
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Neoplasias intraaxiales 2 casos 4% (Sobre el total de

casos con

contraindicaciones)
ASPECTS <6 19 casos 41% (Sobre el total de

casos con

contraindicaciones)

Agrupando las variables de acuerdo a las posibilidades de diagndstico final (que corresponde a los
informes habituales en donde se agrupan los hallazgos para emitir un diagnéstico final y una
recomendacion) el diagnostico mas frecuente fue el infarto agudo en el territorio de la arteria cerebral
media con hiperdensidad de la arteria cerebral media y un ASPECTS mayor a 6 (19.15%) y en nuestra
muestra los casos con infarto del territorio de la arteria cerebral anterior y los infartos subagudos y
cronicos del territorio de la arteria cerebral media fueron muy pocos, por tanto el andlisis de los
resultados los enfocamos en casos con infarto agudo del territorio de la arteria cerebral media (tabla
3).

Tabla 3. Distribucion de los diagnosticos segln Gold standard por agrupacién de variables. n=188.

DIAGNOSTICO FINAL (VARIABLES AGRUPADAS) Recuento Porcentaje
Hemorragico 25 13.30%
Infarto agudo ACM + ACM hiperdensa + ASPECTS > 6 36 19.15%
Infarto agudo ACM + ACM hiperdensa + ASPECTS < 6 13 6.91%
Infarto subagudo ACM + ACM hiperdensa 3 1.60%
Infarto crénico ACM 22 11.70%
Infarto agudo ACA + Infarto agudo ACM + ASPECTS > 6 1 0.53%
Infarto agudo ACA + Infarto agudo ACM + ASPECTS <6 4 2.13%
Infarto crénico ACA 1 0.53%
Infarto agudo ACP + ACP hiperdensa + ASPECTS >6 1 0.53%
Infarto subagudo ACP + infarto agudo ACM + ASPECTS >6 2 1.06%
Infarto crénico ACP 22 11.70%
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Evaluamos el rendimiento de cada dispositivo con base en 9 diagndsticos (tabla 4) que presentaban
suficientes datos para poder realizar las tablas de contingencia. En el analisis individual, el mejor
rendimiento presentado fue en la determinacion de ACV hemorrégico para los 3 dispositivos, con
sensibilidades de 94 y 97%, especificidad del 99%, valor predictivo negativo y positivo de 99%. La
variable con rendimiento diagnostico més bajo fue la determinacién de infarto subagudo de la arteria
cerebral media con arteria cerebral hiperdensa, para los 3 dispositivos, siendo ésta también la que tenia
mayor variabilidad en el rendimiento entre los tres dispositivos (tabla 4)

Tabla 4. Rendimiento diagnostico para los diferentes diagnésticos segun dispositivo de acuerdo a
variables agrupadas.

Variables agrupadas / Estacion médica Teléfono Celular Computador portatil
Dispositivo % 1C95% % 1C95% % 1C95%
Hemorragico S 97.00 91.55-98.97 94.00 87.52-97.22 97.00 91.55-98.97
E 99.69 98.89-99.92 99.39 98.43-99.76 99.85 99.14-99.97
VPP 97.98 92.93-99.44 95.92 89.97-98.40 98.98 94.44-99.82
VPN 99.54 98.66-99.84 99.08 98.01-99.58 99.54 98.66-99.84
Infarto agudo ACM + S 59.03 50.86-66.72 54.86 46.71-62.76 52.78 44.66-60.75
QSF'%C???%‘?”%‘ *TTE 93.75 91.54-95.41 93.26 90.98-94.99 93.26 90.98-94.99
VPP 69.11 60.47-76.59 65.83 56.97-73.71 64.96 55.96-73.00
VPN 90.62 88.09-92.66 89.72 87.10-91.85 89.29 86.65-91.46
Infarto agudo ACM + S 53.85 40.50-66.66 53.85 40.50-66.66 55.77 42.34-68.41
ﬁgPMEC%)e:céensa + E 98.43 97.21-99.12 97.00 95.46-98.03 97.00 95.46-98.03
VPP 71.79 56.22-83.46 57.14 43.27-69.98 58.00 44.23-70.63
VPN 96.63 95.04-97.73 96.59 94.97-97.70 96.72 95.13-97.81
Infarto subagudo S 41.67 19.33-68.05 8.33 1.49-35.39 25.00 8.89-53.23
ACM  + ACM E 98.78 97.70-99.36 98.65 97.53-99.26 99.59 98.81-99.86
hiperdensa
VPP 35.71 16.34-61.24 9.09 1.62-37.74 50.00 18.76-81.24
VPN 99.05 98.06-99.54 98.52 97.36-99.17 98.79 97.72-99.36
Infarto crénico ACM S 59.09 48.65-68.77 65.91 55.53-74.96 61.36 50.92-70.86
E 95.18 93.28-96.57 94.13 92.07-95.67 93.52 91.39-95.16
VPP 61.90 51.22-71.55 59.79 49.84-69.00 55.67 45.76-65.15
VPN 94.61 92.63-96.08 95.42 93.54-96.77 94.81 92.83-96.26
Infarto agudo ACA + S 62.50 38.6481.52 37.50 18.48-61.36 25.00 10.18-49.50
x‘;i’éocigg‘i%ACM *TE 99.73 99.01-99.93 99.73 99.01-99.93 99.46 98.61-99.79
VPP 83.33 55.20-95.30 75.00 40.93-92.85 50.00 21.52-78.48
VPN 99.19 98.24-99.63 98.66 97.54-99.27 98.39 97.20-99.07
Infarto crénico ACA S 75.00 30.06-95.44 50.00 15.00-85.00 50.00 15.00-85.00
E 98.26 97.05-98.98 97.19 95.75-98.16 97.59 96.23-98.47
VPP 18.75 6.59-43.01 8.70 2.42-26.80 10.00 2.79-30.10
VPN 99.86 99.23-99.98 99.73 99.01-99.92 99.73 99.01-99.93
Infarto agudo ACP + S 75.00 30.06-95.44 50.00 15.00-85.00 50.00 15.00-85.00
ﬁg§5c¢ge£gensa + E 98.26 97.05-98.98 97.19 95.75-98.16 97.59 96.23-98.47
VPP 18.75 6.59-43.01 8.70 2.42-26.80 10.00 2.79-30.10
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VPN 99.86 99.23-99.98 99.73 99.01-99.92 990.73 99.01-99.93

Infarto crénico ACP S 47.73 37.61-58.04 53.41 43.06-63.47 50.00 39.77-60.23
E 95.48 93.62-96.82 95.93 94.15-97.19 96.23 94.50-97.44
VPP 58.33 46.81-69.01 63.51 52.13-73.56 63.77 51.98-74.10
VPN 93.24 91.09-94.89 93.95 91.90-95.51 93.56 91.46-95.17

S: Sensibilidad, E: Especificidad, VPP: Valor predictivo positivo, VPN: Valor predictivo negativo.
ACA: arteria cerebral anterior, ACM: arteria cerebral media, ACP: arteria cerebral posterior,
ASPECTS: Alberta Stroke Program Early CT Score.

La concordancia entre los radiologos al evaluar las variables agrupadas se representa en la tabla 5.

Tabla 5. Concordancia interobservador de las variables agrupadas representadas segun valores

Kappa.
Diagnostico Medico Celular Portatil
Hemorréagico Kappa 0.97 0.94 0.98

Valor p <0.001 <0.001 <0.001

Infarto agudo ACM + ACM hiperdensa + ASPECTS > Kappa 0.559 0.514 0.496
6 Valor p <0.001 <0.001 <0.001

Infarto agudo ACM + ACM hiperdensa + ASPECTS < Kappa 0.591 0.522 0.549
6 Valor p <0.001 <0.001 <0.001

Infarto subagudo ACM + ACM hiperdensa Kappa 0.374 0.073 0.326
Valor p <0.001 0.46 <0.001

Infarto crénico ACM Kappa 0.554 0.575 0.526
Valor p <0.001 <0.001 <0.001

Infarto agudo ACA + Infarto agudo ACM + ASPECTS Kappa 0.709 0.493 0.324
<6 Valor p <0.001 <0.001 <0.001

Infarto cronico ACA Kappa 0.294 0.14 0.159
Valor p <0.001 <0.001 <0.001

Infarto agudo ACP + ACP hiperdensa + ASPECTS >6 Kappa 0.294 0.14 0.159
Valor p <0.001 <0.001 <0.001

Infarto crénico ACP Kappa 0.469 0.53 0.51

Valor p <0.001 <0.001 <0.001

A partir de 2.256 lecturas (188 casos x 4 neurorradiologos x 3 sistemas de lectura) se calcularon areas
bajo la curva para cada variable para evaluar la precision diagndstica. Respecto a la identificacion de
infarto isquémico que puede requerir trombolisis, en la figura 5 se presenta el area bajo la curva para
las variables: identificacion de arteria cerebral media hiperdensa e infarto agudo del territorio de la
arteria cerebral media. El area bajo la curva para “arteria cerebral media hiperdensa” es: en teléfono
celular 0.83 (1C 95%: 0,78 - 0,87), en computador portatil 0.82 (1C 95%: 0,77 —0,87) y en estacion médica
0.84 (IC 95%: 0,79 — 0,89) y en la variable “infarto agudo del territorio de la arteria cerebral media” el
area es en teléfono celular 0.88 (IC 95%: 0,81 — 0,95), en computador portatil 0.87 (IC 95%: 0,80 — 0,94) y
en estacion medica 0,88 (IC 95%: 0,82 — 0,94). Adicionalmente, en la figura 6 describimos el
comportamiento en discriminacion de los dispositivos respecto a las variables criticas para la
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definicion del requerimiento de administracion de t-PA por via intravenosa: “infarto hemorragico” y
“ASPECTS <67, para los eventos hemorragicos el &rea bajo la curva es: en teléfono celular 0.97 (IC
95%: 0,94 — 0,99), en computador portatil 0.98 (IC 95%: 0,95 — 1,00) y en estacion médica 0.98 (IC 95%:
0,96 —1,00) y para la identificacién de ASPECTS <6 el area es en el teléfono celular 0.74 (IC 95%: 0,65
—0,83), en computador portéatil 0.75 (1C 95%: 0,65 — 0,85) y en estacion médica 0.76 (IC 95%: 0,66 —
0,86).

Figura 5. Curvas caracteristicas operativas del receptor (ROC) para imagenes que sugieren infarto
de territorio que puede requerir administracion de activador de plasminégeno de tipo tisular
recombinante intravenoso
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Figura 6. Curvas caracteristicas operativas del receptor (ROC) para las imagenes de
contraindicaciones para la administracion de activador de plasmindgeno de tipo tisular
recombinante intravenoso). (a) infarto hemorréagico; (b) Puntaje ASPECTS <6.
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El tiempo medio de lectura fue de 114 segundos (1.9 min) para el sistema Medical-IMPAX, 143
segundos (2.3 min) para el sistema Smartphone-XERO y 130 segundos (2.16 min) para el sistema
Laptop-XERO. La diferencia de medias entre los sistemas de lectura Smartphone-XERO y Medical-
IMPAX fue de 29 segundos (0.48 min) y entre la computadora portatil-XERO y Medical-IMPAX fue
de 16 segundos (0.26 min).

Se estimo el estadistico kappa de Cohen para determinar la concordancia entre los diferentes
dispositivos remotos (computador portatil y teléfono celular) para los diferentes diagnosticos y se
realizé un andlisis entre los 4 radiologos y la concordancia con el Gold Standard con el objetivo de
determinar la mejora en la concordancia de cada radidlogo al adquirir mayor experiencia en los
diferentes dispositivos para lo cual se dividieron las lecturas en 3 grupos (62 lecturas consecutivas)
para cada intervalo, la tendencia de los resultados se documentan en la figura 7 y 8, en donde a mayor
numero de lecturas en el mismo dispositivo la concordancia incrementa para cada uno de los radiodlogos
y en un punto la concordancia se mantiene.

34



Figura 7. Comportamiento Kappa de Cohen en la concordancia entre radi6logos en dispositivos
remotos: teléfono celular y computador portétil para la variable: arteria cerebral media hiperdensa.
R1-R4: cada uno de los neurorradiologos. L1-L3: Intervalos de lecturas consecutivos, cada 62
lecturas.
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Figura 8. Comportamiento Kappa de Cohen en la concordancia entre radi6logos en dispositivos
remotos: teléfono celular y computador portétil para la variable: infarto de la arteria cerebral
media. R1-R4: cada uno de los neurorradiologos. L1-L3: Intervalos de lecturas consecutivos, cada
62 lecturas.
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Discusién

En el presente estudio, la distribucion del ataque cerebrovascular fue del 86,7% para las lesiones
isquémicas y del 13,3% para las lesiones hemorragicas, esta distribucion esta de acuerdo con los
informes en la literatura, lo que indica que nuestra muestra tiene una distribucion tipica.

Dado que la administracion de agente trombolitico endovenoso se determina segun escala ASPECTs
mayor o menor de 6, no se requiere especificar el nimero exacto de la escala sino la diferenciacion
dicotomizada, por tanto, para el analisis a continuacion se utiliza el ASPECTS dicotomizado.

En el analisis agrupado de variables para diagndstico final (tabla 4) las sensibilidades son bajas pero
se encontraron especificidades por encima de 94% para todos los dispositivos remotos por tanto
podemos considerar para los diagnosticos finales, este método de lectura remota contribuye en la
identificacion de estudios que efectivamente no cuenten con los hallazgos de anormalidad descritos,
con una probabilidad muy baja de falsos negativos y por tanto se descarta la presencia de las principales
contraindicaciones para administracion de agentes trombolitico: el ACV hemorragico o ACV
isquémico con ASPECTS <6.

En el analisis independiente de las variables las curvas ROC fueron muy similares en los tres sistemas
de lectura, lo que indica que el desempefio de los observadores para la identificacion de los hallazgos
cuando realiza diagndéstico en cada uno de los dispositivos remotos es similar al desempefio en una
estacion de lectura convencional.

El buen rendimiento de los sistemas de lectura maéviles para detectar lesiones hemorrégicas (AUC >/=
0,97) es un resultado importante para mitigar los riesgos de la administracién de r-TPA endovenoso
cuando existe la sospecha clinica de ACV isquémico que cumpla con los criterios para su
administracion y se encuentra en tiempo de ventana terapéutica endovenosa. Aunque el rendimiento
en la deteccion de casos con ASPECTS <6 fue menor, incluso para el sistema médico (AUC entre 0,74
y 0,76), se debe considerar que el ASPECTS no es el Unico criterio sobre la decision de administracion
de r-TPA 1V, incluso se hace necesaria su administracion en casos con sospecha clinica y tomografia
normal (Evaluacion integral por neurélogo que incluye criterios como la edad, el tiempo de evolucion,
el NIHSS, los aspectos clinicos y la evaluacion del neurélogo (11).

Para detectar otras variables fundamentales en el diagnostico de infarto cerebral que requiere manejo
trombolitico endovenoso el desempefio en la identificacion de la arteria cerebral media hiperdensa y
los infartos del territorio de la arteria cerebral media, tuvieron también valores altos de AUC (>82%)
los cuales son hallazgos fundamentales para la deteccion temprana de eventos cerebrales isquémicos.

Somos consientes que este es el primer estudio que utiliza métodos de equivalencia para comparar una
estacion de trabajo médica y un teléfono inteligente o un sistema de lectura de computadora portatil
para la interpretacion de imagenes de tomografia computarizada de la cabeza de pacientes con
sintomas agudos de ataque cerebrovascular. Segun Schieb et al (38), hay 1,800 hospitales preparados
para el ataque cerebrovascular agudo en los EE. UU, entre los cuales 175 tienen capacidad de
trombectomia (9.7%). En Colombia, hay 191 hospitales preparados para la atencion de casos con
ataque cerebrovascular agudo, entre los cuales 14 tienen capacidad de trombectomia 24 horas (7%).
El uso de los sistemas de telestroke en los Estados Unidos ha sido categorizado como recomendacion
de clase Ilb por la AHA (39,40) y varios sistemas de teleradiologia aprobados por la FDA apoyan la
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interpretacion de iméagenes remotas para la decision oportuna de trombolisis (41,42). Por tanto, esta
estrategia permitiria a los paises en desarrollo con escasos recursos, utilizar la herramienta telestroke
para pacientes con sospecha de ACV agudo que pueden ser remitidos en ventana terapéutica a centros
de mayor complejidad y entre tanto identificar si se trata de una evento hemorragico o isquémico que
requiere manejo trombolitico endovenoso o no.

Las secuelas de ictus y los tratamientos de ictus se asocian con altos costos y tienen una alta incidencia
tanto en los paises desarrollados (43-45) como en los paises en desarrollo (1). Por lo tanto, los
resultados de este estudio son alentadores para realizar un estudio mas grande con un tamafio de
muestra mas apropiado para evaluar otros criterios diagnosticos, como neoplasia intraaxial y lesion
isquémica del territorio ACA.

Los radidlogos no informaron problemas sobre ergonomia, y el promedio de tiempo de las
interpretaciones con dispositivos moviles fue solo 29 segundos mas que con un sistema médico; esta
diferencia fue insignificante en comparacion con el tiempo de traslado de un neurorradiologo al
hospital de nuestra ciudad.

Finalmente, el comportamiento estadistico kappa de Cohen para la concordancia entre los dispositivos
remotos demostré un aumento progresivo en el ndmero casos concordantes entre la lectura del
radidlogo y el gold estdndar a medida que incrementaba su experiencia en el dispositivo (mayor
numero de lecturas realizadas en el mismo dispositivo), por tanto, ante estos resultados no descartamos
la posibilidad de evaluar métodos de capacitacion de radiologos en lectura remota de ataque
cerebrovascular agudo en el contexto de un programa de certificacion para potenciales centros de
telestroke.

Limitaciones del estudio

El tamafio de muestra requerido para evaluar las diferencias para el area bajo la curva (ABC) de 5%
era de 679 (10). Este estudio se estableci6 para evaluar la diferencia del 10% con 188 pacientes, dada
la disponibilidad de casos. Otra limitacion de este estudio es que nuestra muestra aleatoria tuvo pocos
casos de neoplasia intraaxial (2 de 188), lesion isquémica del territorio de la arteria cerebral anterior
(9 de 188 pacientes) y arterias hiperdensas del territorio cerebral posterior (2 de 188) por lo tanto, ese
tamafio de muestra no permitio la evaluacion estadistica de dichas variables.

Para mejorar la evaluacion de la sensibilidad utilizando un umbral de equivalencia del 5%, se requiere
un estudio méas amplio con al menos 1.079 pacientes (11).
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Conclusiones

Es el primer estudio que utiliza métodos de no inferioridad para comparar una estacion de trabajo
médica y un teléfono inteligente o computador portéatil para la interpretacion de imagenes de TAC en
pacientes con sintomas agudos de ACV.

Los dispositivos moviles evaluados son una herramienta que permite realizar interpretaciones
confiables de manera remota en tiempos de lectura cortos para la adecuada identificacion de hallazgos
de ataque cerebrovascular hemorréagico e isquémico agudo del territorio de la arteria cerebral media
en el contexto de urgencias y mitigar los riesgos de la administracién endovenosa de agentes
tromboliticos en casos que lo requieren o tienen alguna contraindicacion por imagen para este
tratamiento.

Nuestros resultados son alentadores para proponer programas nacionales de protocolos para
telemedicina y teleradiologia, con la participacion de otros grupos investigadores nacionales y asi
perfeccionar esta linea de telestroke y que en un futuro cercano pueda implementarse en nuestro propio
sistema de salud.

El aumento progresivo de las concordancias en las lecturas en el dispositivo remoto celular permite
considerar estudios complementarios para evaluar posibles métodos de capacitacion de radiélogos a
nivel nacional para lectura de ACV remota y organizacion de programas de entrenamiento y
certificacion para potenciales centros de telestroke.

Finalmente consideramos que la estrategia telestroke puede ser una alternativa para obtener segunda
opinién por radidlogo experto cuando radidlogos localizados lejos de centro de referencia requieran
una valoracion adicional de las imagenes.

Los resultados presentados en el presente estudio pueden ser extrapolados a la practica clinica diaria
en la medida en que se utilicen dispositivos electronicos con las mismas especificaciones técnicas de
los referenciados en el presente estudio (marca de teléfono celular y computador portatil).
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