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RESUMEN

Introduccién: El cancer de pulmén es la principal causa de muerte oncologica en las
Américas, con alta incidencia en America Latina y el Caribe. En Colombia, ocupa el quinto
lugar en frecuencia. La deteccion temprana es clave, pero dificil por sintomas inespecificos
y la escasez de radiologos. Los nodulos pulmonares (<30 mm) son dificiles de identificar en
radiografias, por lo que herramientas de inteligencia artificial (IA), como Qure.ai, pueden ser
de gran ayuda. Objetivos: Evaluar la concordancia diagnostica entre la 1A de Qure.ai, la
lectura del radiologo y la tomografia axial computarizada (TAC) como estandar de oro.
También se analizaron caracteristicas demogréaficas y clinicas secundarias. Métodos:
Estudio observacional analitico de concordancia diagndstica realizado durante 12 meses en
adultos que se realizaron radiografia y TAC de torax en el Centro Radio Oncoldgico del
Caribe (Cartagena, Colombia). Resultados: Se incluyeron 181 pacientes. La IA detecto
nodulos en el 21% de los casos, la TAC en el 29.3% y el radidlogo en solo el 8.8%. EI 86.7%
de los estudios fueron por seguimiento y el 91.2% de los pacientes eran asintomaticos. Entre
los factores de riesgo destacaron el tabaquismo (17.1%) y antecedentes oncolégicos (93.4%),
principalmente cancer de mama (32.6%). En precision diagnostica frente a la TAC: IA:
sensibilidad 50.94%, especificidad 91.94%, Kappa 0.462 (concordancia moderada).
Radiologo: sensibilidad 30.19%, especificidad 100%, Kappa 0.380 (concordancia débil).
Conclusiones: La IA Qure.ai mostr6 mejor concordancia diagnostica que la lectura
convencional para detectar nddulos pulmonares en radiografias. Representa una herramienta
atil para apoyar a médicos y radidlogos, especialmente en entornos con recursos limitados.
Su desempefio puede mejorar con el entrenamiento continuo, contribuyendo al diagndstico
oportuno del cancer de pulmoén y optimizando la atencién médica.

Palabras clave: Nodulo Pulmonar Solitario, Neoplasias Pulmonares, Inteligencia Artificial Generativa,
Tomdgrafos Computarizados por Rayos X, Radiografia Torécica



SUMMARY

Introduction: Lung cancer is the leading cause of cancer-related death in the Americas, with
a high incidence in Latin America and the Caribbean. In Colombia, it ranks as the fifth most
common cancer. Early detection is essential but challenging due to nonspecific symptoms
and a shortage of radiologists. Pulmonary nodules (<30 mm) are particularly difficult to
detect on chest radiographs, which is why artificial intelligence (Al) tools such as Qure.ai
can be highly beneficial. Objectives: To evaluate the diagnostic concordance between
Qure.ai’s Al tool, radiologist interpretation, and chest computed tomography (CT) as the gold
standard. Secondary demographic and clinical characteristics were also analyzed. Methods:
An observational analytical study of diagnostic concordance was conducted over a 12-month
period in adult patients who underwent both chest radiograph and CT at the Centro Radio
Oncoldgico del Caribe (Cartagena, Colombia). Results: A total of 181 patients were
included. Al detected pulmonary nodules in 21% of cases, CT in 29.3%, and the radiologist
in only 8.8%. Most imaging studies were performed for follow-up (86.7%), and 91.2% of
patients were asymptomatic. Risk factors included smoking (17.1%) and a history of cancer
(93.4%), with breast cancer being the most common (32.6%). In terms of diagnostic
performance compared to CT: Al: Sensitivity 50.94%, specificity 91.94%, Kappa 0.462
(moderate agreement). Radiologist: Sensitivity 30.19%, specificity 100%, Kappa 0.380
(weak agreement). Conclusions: Qure.ai’s Al demonstrated better diagnostic concordance
than conventional radiologist readings in detecting pulmonary nodules on chest X-rays. It
serves as a useful tool to support physicians and radiologists, especially in resource-limited
settings. Its performance is expected to improve with continuous training, aiding in the early
diagnosis of lung cancer and enhancing medical care delivery.

Key Words: Solitary Pulmonary Nodule , Lung Neoplasms , Generative Artificial Intelligence, Tomography
Scanners, X-Ray Computed ,Radiography, Thoracic



INTRODUCCION

El cancer de pulmon es el tercer tipo de cancer més frecuente, y la primera causa de muerte
relacionada con esta enfermedad en las Américas, representada por 324.000 nuevos casos
cada afio, segln datos reportados por la OMS para 2014. Se presenta principalmente en
mujeres, en Norteamérica, pero es mas frecuente en hombres en América Latina y el Caribe

(1)

El cAncer de pulmdn en hombres es el primero en incidencia (14,3%) y en mortalidad (21,5%)
(1). En América del Sur, la tasa de incidencia de cancer de pulmon estandarizada por edad,
para 2020, fue de 17.8 casos por 100.000 habitantes en hombres y de 10.3 en las mujeres. Y
en Colombia, se reportdé como el quinto cncer con més incidencia (6,1%) para el 2020 (2).

El cancer de pulmon es una enfermedad con alto impacto social y econémico. El impacto
puede ser medido por EI marco del Estudio de la Carga Global de Enfermedades permite la
evaluacion comparable de la carga de cancer en diferentes lugares y momentos del tiempo
en términos de incidencia, mortalidad, afios de vida perdidos , afios vividos con discapacidad
y afnos de vida ajustados por discapacidad. Se estima que este cancer causa 45.9 millones de
afios de vida perdidos, a ajustados por discapacidad en 2019 (3) En América Latina, la
atencion se considera una de las atenciones méas costosas, con un valor estimado de 31.000
millones de dolares al afio, esto hace que en esta region, la adopcion de nuevas tecnologias y
de medicamentos para su tratamiento sea muy limitada(4).

Las proyecciones para el afio 2030 predicen mas de 500.000 nuevos casos con
aproximadamente 445.000 muertes. Con un aumento de un 50% en América Latina y el
Caribe(1).

El nddulo pulmonar es uno de los hallazgos mas importantes en la investigacion del cancer
de pulmon. Este lo podemos definir como una lesion pequefia (< 30 milimetros), bien
definida, y completamente rodeada por parénquima pulmonar. Los nddulos pulmonares se
clasifican como sélidos, subsolidos y estos Ultimos se subdividen en nodulos en vidrio
esmerilado puro (sin componente so6lido) y nddulos parcialmente sélidos (tanto en vidrio
esmerilado como con componentes solidos)(5,6).

La deteccion temprana del cancer de pulmén es fundamental para lograr un tratamiento
adecuado. Pero la mayoria de pacientes son asintomaticos o inicialmente cursan con sintomas
muy inespecificos, dando lugar a que el diagnostico ocurra, habitualmente, en estadios
avanzados(7). El uso de imagenes diagndsticas representa una pieza fundamental a la hora
de evaluar a los pacientes con sintomas respiratorios, por lo que su uso adecuado, asociado a
la implementacién de nuevas tecnologias, es de gran interés para el desarrollo de diagndsticos
mas precisos(8).

El estudio del nédulo pulmonar es un reto al que se enfrenta el médico en su practica clinica
habitual, para lo que hay que tener los conocimientos basicos sobre su incidencia, prevalencia
y la forma adecuada de abordar estos hallazgos, que se pueden presentar en los diferentes
estudios de imagenes. Si bien se considera que el estudio principal para su diagndstico, es la



tomografia de térax, simple, multicortes y de alta resolucion, la mayoria de los pacientes
inician su investigacion con una radiografia de torax(5,9).

La OMS estima que dos tercios de la poblacion mundial no tiene acceso a imagenes
diagndsticas y en algunos lugares existe una gran limitante que es la falta de interpretacion o
la interpretacion tardia por parte de un profesional capacitado, lo cual abre una posibilidad
para el uso de herramientas tecnolégicas, como la inteligencia artificial que sirve como
mecanismo de ayuda para el analisis de iméagenes diagndsticas(10).

La radiografia de térax es el estudio de imégenes de primera linea para el tamizaje y
diagndstico de las principales enfermedades del térax, tiene la ventaja de su facil
accesibilidad, ademas de su bajo costo y poca exposicion a la radiacion(11).

Aungue puede tener algunas limitaciones, como la implementacion de la técnica que puede
variar segun quién la aplique, asociada a la dificultad para ver lesiones de menor tamafio o
en ubicaciones complejas, lo que puede hacer mas dificil el diagndstico.

En la practica clinica se produce un elevado nimero de imagenes, pero con una cantidad
limitada de medicos radiologos que puedan interpretarlas; a esto se suman los tiempos
reducidos para su evaluacion detallada, con la posibilidad de obviar una cantidad de lesiones
discretas que pueden quedar olvidadas. Esta situacion abre la posibilidad de utilizar
herramientas de ayuda, como las nuevas tecnologias para la interpretacion de imagenes, para
asi con esto mejorar y hacer mas efectiva la toma de decisiones por parte de los equipos
médicos(12).

Estudios recientes mostraron que el uso de software de diagndstico asistido por computadora
(CAD) puede ampliar el uso de la radiografia de torax y convertirse en una opcion de bajo
costo en los lugares donde no se disponga de equipos avanzados de imagenes.

Estudios como el de Kligerman et al, publicado en 2013, evidencio que el uso del sistema de
deteccidn asistido por computadora, mejora la sensibilidad para el diagnostico de cancer
pulmonar en radiografias de térax donde previamente no se habian identificados lesiones
sospechosas (13,14).

La inteligencia artificial se define en las ciencias informaticas como la disciplina que intenta
replicar y desarrollar la inteligencia humana y procesos como la resolucion de problemas, el
razonamiento y el reconocimiento a través de sistemas de computo.(12) Tiene aplicabilidad
en diferentes ambitos, entre ellos las ciencias médicas, mas especificamente en los procesos
de diagndstico. En el campo de la radiologia se ha presentado actualmente un gran auge, con
desarrollo de sistemas cada vez mas avanzados, con unidades de procesamiento grafico que
permitan interpretar y analizar gran cantidad de datos de forma rapida y eficiente.

También se debe tener en cuenta el desarrollo de herramientas como el aprendizaje
automatizado, en el que se logra utilizar dichos recursos para diferentes aplicaciones como
la clasificacidn, la deteccion de enfermedades y la segmentacién de variables(13).



Teniendo en cuenta lo anterior, se abre el campo para la implementacién de la radiémica, que
consiste en el proceso de identificar y analizar caracteristicas propias de cada imagen y que
pueden ser imperceptibles para el ojo humano. Dentro de estas caracteristicas tenemos la
forma, la textura y la intensidad, hallazgos que se pueden utilizar para detectar y clasificar,
con el fin de determinar la existencia y la naturaleza benigna o maligna de una lesion
pulmonar(15).

Los beneficios de los sistemas de diagndstico asistido por computadora (CAD) se pueden
utilizar para diferentes situaciones como la optimizacion en los tiempos de lectura, e
igualmente para la deteccion de enfermedades especificas como la tuberculosis,(16)la
neumonia, los nédulos pulmonares e incluso en situaciones como la verificacién de la
posicion del tubo endotraqueal posterior a la intubacién (17,18).

El analisis de imagenes diagnosticas por inteligencia artificial, principalmente las
radiografias de torax, es de gran interés en la actualidad, ya que esto puede ayudar a superar
las limitaciones que se presentan alrededor de este estudio, para la obtencion de diagnosticos
mas rapidos y precisos en los primeros niveles de atencion. (19)

Es asi como el software de andlisis de imagenes independiente Qure.ai Mumbai, India gXR-
BT ha desarrollado un algoritmo integrado a un software de lectura de imagenes, con el uso
de inteligencia artificial. Con estudios de validacion no solo en la deteccion de nodulos
pulmonares, también con otras enfermedades como la tuberculosis, anormalidades en el
parénquima pulmonar asociado a fibrosis y alteraciones asociadas a la infeccion por el virus
SARS COVID 19 (18), con valores de sensibilidad en la deteccién de nodulos pulmonares
del 96% con un IC del 95 %, del 88,3 % a 100,0 %) y una especificidad de 88% con un IC
del 76 % al 94.1%. lo que brinda una herramienta potencialmente confiable, con una
precision similar a la descripcion realizada por profesionales radiologos expertos(15).

Para el estudio de lesiones pulmonares se han utilizado sistemas de caracterizacion, que
identifican y clasifican en la radiografia de térax, la presencia o no de lesiones, con la
posibilidad de ser benignas o malignas, lograndose en algunos reportes una sensibilidad de
hasta el 92% y una especificidad del 86%. Esta diferenciacion es fundamental para definir
el plan de manejo a seguir y limitar la necesidad de procedimientos diagnosticos innecesarios.
Estudios como los de ju Gang Nam et al, publicado en 2019, utilizando un algoritmo de
inteligencia artificial para nédulos pulmonares en radiografia de térax, demostré que el
desempefio del algoritmo es mayor, comparado con un grupo de 18 radi6logos y 18 médicos
para el diagndstico de nédulos pulmonares(20).

Los ultimos avances en IA estan permitiendo la aparicién de algoritmos mas complejos,
ademas de la implantacion de la historia clinica electrénica, que permite obtener informacion
relevante y utilizar estos datos como nuevos sistemas de apoyo para una decision clinica
rapida y precisa.

Los Sistemas de apoyo a la toma de decisiones clinicas (por sus siglas en ingles clinical
Decision Support Systems CDSS) son sistemas informaticos que estan disefiados para
colaborar en tiempo real en la toma de decisiones del médico sobre pacientes
individuales.(21). Estos emplean un sistema aprendizaje automatizado (machine learning)

5



para identificar las experiencias pasadas y reconocer patrones en los datos, lo cual permite
obtener un resultado adherido a las practicas clinicas observadas.

La aparicién de estos CDSS, mas la inteligencia artificial, ha permitido que se estén
desarrollando numerosos proyectos piloto, demostrando mejoria de resultados en salud y un
aumento de la efectividad diagnéstico y terapéutica(22).

El cancer de pulmdn en estadio temprano se puede diagnosticar con radiografias de tdrax
mediante herramientas de inteligencia artificial. En total, se puede identificar el 44% del
cancer de pulmon en localizacién central y el 98% en localizacion periférica, a través de
lesiones identificadas como nodulos pulmonares; pero si la interpretacion de la radiografia
de térax no es adecuada, podemos tener como consecuencia un retraso en el inicio oportuno
de la investigacion para cancer de pulmoén en estos pacientes. Esta falla puede ser
compensada con el uso de métodos de lectura automatizada de inteligencia artificial en
radiografias de torax, identificando lesiones sospechosas de cancer de pulmén de manera mas
eficiente. (5)

JUSTIFICACION

La radiografia de torax es la prueba diagndstica por imagenes mas utilizada para la
identificacion de enfermedades pulmonares, con un costo reducido y una amplia
disponibilidad del recurso. Con ayuda de la inteligencia artificial automatizada se consigue
separar de manera confiable las radiografias de torax normales de las anormales y agilizar
una eventual intervencion médica.

La semiautomatizacion del informe de imagenes a través de la I A puede mejorar la precision
de la interpretacion inicial, reducir el tiempo de atencion y facilitar el inicio de un manejo
complementario oportuno.

La factibilidad de este estudio esta dada gracias a que se cuenta con las imagenes de
radiografia de térax de los pacientes tratados por BIOTORAX S.A.S enel CENTRO RADIO
ONCOLOGICO DEL CARIBE, ubicado en la ciudad de Cartagena. En esta institucion se
realiza un gran volumen de atenciones de pacientes con diferentes patologias oncoldgicas, a
los que se les realiza radiografia de térax, y ademas, cuenta con los recursos de tecnologia e
infraestructura necesarios para documentar y evaluar de forma adecuada estos estudios.

La implementacion de este estudio pionero a nivel local, regional y nacional generara
informacion relevante relacionada con la utilidad de la 1A en el diagndstico de pacientes con
nodulos pulmonares evidenciados en la radiografia de térax, lo que nos puede llevar al
desarrollo de nuevas directrices en la evaluacion y manejo de las patologias pulmonares.

El hallazgo temprano de nddulos pulmonares puede ser un factor estresante para el paciente
y para el médico tratante, ademas de constituir un reto diagnostico, tanto para el clinico como
para el radi6logo, ya que se debe determinar el riesgo de malignidad de dicha lesién y definir
los estudios complementarios a realizar, la rigurosidad del seguimiento terapéutico y la
indicacion del eventual manejo quirurgico.



El nédulo pulmonar como hallazgo incidental en los estudios de imagenes, se pude ver con
una prevalencia del 25% al 51% (6) en poblaciones sanas o en pacientes objeto de cribado
de cancer de pulmén, advirtiendo que, en su mayoria, son de baja probabilidad de malignidad.

Morfolégicamente los nddulos se pueden dividir en sélidos y subsolidos; y estos Gltimos se
subdividen en nddulos en vidrio esmerilado y parcialmente sdlidos. El 80% son s6lidos y un
20% subsolidos(6).

El nddulo pulmonar solitario se define como una opacidad redondeada, bien o mal definida,
menor o igual a 3 cm, rodeada de parénquima pulmonar y no asociado a adenopatia,
atelectasia, o derrame pleural. Las lesiones de mayor tamafio se definen como masas
pulmonares y se consideran malignas hasta que se demuestre lo contrario(6).

Un articulo de revision de la Revista de Ciencias Biomédicas, publicado por miembros de la
Facultad de Medicina de la Universidad de Cartagena, Colombia, en 2013, documento mas
de 80 de las causas del nédulo pulmonar solitario, donde las patologias benignas representan
el 60%, Granulomas, Tuberculosis, Histoplasmosis, Coccidiomicosis, Criptococosis,
Hamartomas, seguido de causas malignas Cancer de pulmén tipo Adenocarcinoma, Escamo
celular, Carcinoma de células grandes o Metastasis Mama, Cabeza y cuello, Melanoma,
Colon, Rifion, Sarcomas, Tumores germinales, Tumor carcinoide y linfomas en un 25%(23).

De igual forma, Fernandez-Arrite et al, en la Revista Colombiana de Cirugia, en 2022,
describe un estudio observacional realizado en la ciudad de Bogota, desde el 2017 al 2020,
en el que se analizaron las caracteristicas demogréaficas de los pacientes, las caracteristicas
morfologicas e histopatoldgicas de los ndédulos pulmonares. En una muestra de 66 pacientes,
se identificd el diagndstico de malignidad en el 69.2% de los nodulos estudiados, donde el
55% eran de origen metastasico. EI 44.5% eran neoplasias primarias de pulmén, siendo mas
frecuente el adenocarcinoma, seguido del carcinoma de células escamosas y el carcinoma de
células grandes. Fueron documentados nodulos de 1-2 cm de morfologa lisa y de distribucion
multiples, principalmente localizados en los I6bulos superiores(24).

Es importante tener presente que los pulmones constituyen el segundo lugar mas frecuente
de enfermedad metastasica, aungque generalmente se observan también otro tipo de lesiones.
Los tumores mas frecuentemente asociados a metastasis Unica son los melanomas, sarcomas,
carcinomas de colon, mama, rifién y testiculo. La posibilidad de que un nédulo pulmonar sea
una lesion metastasica en un paciente con un carcinoma extratoracico conocido es del
25%(25).

La radiografia de torax es la prueba diagndstica mas comun y econdémica que se ha practicado
de forma rutinaria debido a su particular facilidad a la hora de aplicarla. Los equipos para
realizarla son relativamente econdmicos, se hace de forma global, con técnicas
estandarizadas, que, aunque parecen simples, para poder entenderlas y dominarlas, se
requiere de una amplia formacion y experiencia (28). por lo que ha sido un area de enfoque
en la investigacién a la hora de desarrollar programas y algoritmos de inteligencia artificial,
Asi aplicar este método diagnostico y obtener resultados tan complejos como la
identificacion de variables maltiples incluidos la presencia de nddulo pulmonares u otros
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hallazgos significativos como consolidaciones, opacidades o incluso hallazgos anormales a
cardiaco o traqueal y no el solo hecho de definir si es una radiografia normal o anormal

Laaplicacion de la 1A en la radiografia de torax puede ser multiple. Las primeras aplicaciones
del aprendizaje automatico fueron publicadas en 1990, cuando redes automatizadas se
encargaron de la clasificacion y de la orientacion de las radiografias de torax. También la
segmentacion del parénquima pulmonar en regiones especificas y de dificil acceso para el
analisis de las enfermedades neumoldgicas, como las del vértice pulmonar, que se dificulta
por su superposicion con las costillas y la clavicula (29).

Igualmente, la localizacion de anomalias pulmonares mediante técnicas de Deep Learning
mas la incorporacion de imagenes con marcaciones especificas, han mostrado su utilidad para
identificacion de patologias como el edema pulmonar, mejorando el rendimiento diagnéstico
del sistema automatizado (28).

La deteccion temprana de los ndédulos pulmonares en la radiografia de térax es de gran
utilidad para la identificacion oportuna de lesiones sospechosas de cancer, lo que permite una
intervencion rapida, dando asi mejores resultados a los pacientes, permitiendo un adecuado
planteamiento diagnostico y terapéutico, con evidente mejora de la asistencia medica.

La literatura describe que la tasa de error de la deteccion de cancer de pulmén en las
radiografias de torax es alrededor del 20%, y con una menor tasa de deteccion con nddulos
menores de 1 cm (30).

La razdn de la baja tasa incluye el tamafio pequefio de las lesiones, la apariencia mal definida
y la superposicién de estructuras anatomicas como la vascularizacion hiliar, las claviculas y
la columna vertebral (31).

Con respecto a la identificacion de nddulos pulmonares mediante algoritmos de inteligencia
artificial, encontramos un estudio de validacién realizado por el Clinical Sciences
Department, College of Medicine, University of Sharja, para el cual se recolectaron
aproximadamente 3.5 millones de radiografias de torax, utilizandolas para alimentar el
sistema de inteligencia artificial y posteriormente, tomando una muestra de 213.459
imagenes, obteniendo al azar 500 radiografias de térax con nddulos pulmonares y 500 sin
nodulos pulmonares. Estas imagenes fueron evaluadas posteriormente por el equipo de
radiologia para confirmar la presencia o no de nédulos pulmonares y su probabilidad de
malignidad.

En la identificacion de nddulos pulmonares malignos, los radidlogos y el algoritmo de gXR
exhibieron sensibilidades y especificidades similares. En la deteccion de nodulos
pulmonares, el algoritmo de gXR presentd una sensibilidad superior a la de los radiélogos.

La inteligencia artificial es una herramienta de gran utilidad que ha tomado importancia en
la ultima década; su desarrollo ha logrado que la FDA, Food and Drug Administration del
Departamento de Salud y Servicios Humanos de EE. UU. aprobara la app llamada Braid
Health, que permite a los radi6logos interpretar imagenes de radiologia a través del teléfono
movil, ademas de compartir los resultados con los pacientes en tiempo real. El sistema de
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inteligencia artificial gXR para nédulo pulmonar (gXR — LN) de Qure.ai (Mumbai, India)
esta disefiado para identificar y resaltar nddulos pulmonares sospechosos de entre 6 y 30 mm.

Adicionalmente Qure.ai (Mumbai, MH, India) obtuvo la autorizacion de la FDA para el uso
de su aplicacion de lectura de imégenes de rayos X de térax, impulsada por inteligencia
artificial, gXR, principalmente para identificacion rapida de neumotorax y derrame pleural,
ademas de otras de sus aplicaciones como gXR-BT para el posicionamiento del tubo para
intubacién endotraqueal.

Una investigacion de la sociedad espafiola de radiologia médica, presentada en su congreso
nacional en el 2022, y que fue desarrollado por Ferndndez et all (32), en el Hospital
Universitario de La Paz, de tipo observacional, con 132 pacientes, donde se valida la
inteligencia artificial en la radiografia de térax, como herramienta en los informes de
radiologia. En dichos estudios se valora la sensibilidad y la especificidad de la IA para
detectar la presencia o ausencia en las radiografias de térax de ocho variables categdricas:
atelectasias, calcificaciones, derrame pleural, nédulos pulmonares, consolidaciones, fibrosis,
cardiomegalia y mediastino, dando como resultado una sensibilidad del 100% y una
especificidad de 90% para la IA en todas las variables, excepto en la deteccion de
consolidaciones; pero es especialmente menor en la valoracion de nddulos pulmonares,
menos del 50%, dando como conclusidn que la IA pude ser una herramienta Util y valida a la
hora de interpretar una radiografia en urgencias (32).



OBJETIVOS

El objetivo principal del estudio es evaluar la capacidad de identificacion de lesiones
nodulares pulmonares sospechosas, a partir de la inteligencia artificial de la App Qure.ai en
la radiografia de térax. Ademas de valorar la concordancia entre la prueba estandar (TAC
torax), el algoritmo de inteligencia artificial de la App Qure.ai y el resultado de la lectura por
parte del radiélogo.

Adicionalmente se evaluar las caracteristicas demograficas de los pacientes con radiografia
de térax para identificacion de nddulos pulmonares. Y determinar los posibles antecedentes
que puedan interferir en la capacidad diagndstica de la inteligencia artificial en la deteccion
e identificacion de nddulos pulmonares en la radiografia de térax.

MATERIALES Y METODOS

Es un estudio observacional analitico de concordancia diagndstica. Donde se tuvo en cuenta
pacientes adultos de ambos sexos, en quienes se les realiza radiografia de torax, por cualquier
causa, en el CENTRO RADIO ONCOLOGICO DEL CARIBE, Cartagena, Colombia. Se
evaluo la historia clinica de estos paciente durante un periodo de 12 meses. Excluyendo las
historias clinicas de mujeres embarazadas o0 paciente con antecedentes de enfermedades
autoinmunes. Adicionalmente se excluiran las imagenes con problemas técnicos (mala
calidad de la imagen, rotacion), Imagenes en proyeccion lateral. Se descartaron paciente con
historia clinica incompleta que impida la toma de variables secundarias

MUESTRA'Y MUESTREO

Z=1.96 (Nivel de confianza del 95%)

P=10.25
E= 0.05 (5%)
N=488
Q=1-P
N Z?*pq
"TEWN-D +pq

488 * 1.962 = 0.25(1 — 0.25)

~ 0.052(488 — 1) + 0.25(1 — 0.25) 181

Se realizo un muestreo probabilistico aleatorio simple mediarte el software Microsoft Excel.
VARIABLES EVALUADAS

El estudio incluyo diversas variables organizadas en macro categorias. En las variables
demogréficas, se considerd la edad como una variable cuantitativa continua, determinada en
afios segun la fecha de nacimiento, y el género como una variable cualitativa nominal,
clasificada como femenino o masculino, segln la historia clinica.

En cuanto a héabitos, se evalud el tabaquismo activo y la exposicion a biomasa, ambos
definidos como variables cualitativas nominales.
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Dentro de los antecedentes patoldgicos, se incluyeron enfermedades como la EPOC, la
fibrosis pulmonar, la tuberculosis y antecedentes de céancer, todos definidos como
cualitativos nominales, y con respecto al antecedente oncoldgico se detalld tipos como mama,
cérvix, tiroides, recto, melanoma u otros.

También se evaluaron los antecedentes familiares de cancer en familiares de primer grado.

En el cuadro clinico, se analiz6 el motivo de la toma de la radiografia de térax (trauma,
sintomas respiratorios, dolor toracico o seguimiento) y los sintomas reportados (tos, disnea,
hemoptisis, fiebre, pérdida de peso u otros).

Por ultimo, en el componente de iméagenes diagnosticas, se documentd la presencia de
nddulos pulmonares segun el radiélogo, Qure.ai, y la tomografia de térax; todas estas
variables fueron también cualitativas nominales.

ANALISIS ESTADISTICO

Para las variables cuantitativa se analizo0 mediante medidas de dispersion y de tendencia
central dependiendo de la distribucion de cada variable segun la prueba de normalidad
Kolmogdrov-Smirnov. Para las variables cualitativas se reportd a partir de frecuencias
absolutas y relativas.

Para medir el tamafio del efecto de las variables cualitativas con la presencia de nddulos se
llevé a cabo la prueba de Chi cuadrado o la prueba exacta de Fisher, segun los valores
esperados.

Por altimo, se evalu6 la validez y concordancia diagndstica entre la lectura de la radiografia
y el sistema de inteligencia artificial con respecto a los resultados de la tomografia de torax
(Gold standard), calculando la sensibilidad, especificidad, valores predictivos y las razones
de verosimilitud. Asi mismo, usando el coeficiente kappa de Cohen se pudo establecer la
concordancia entre las pruebas diagndsticas y el reporte de la tomografia.

El valor de Kappa varia entre -1 y 1, donde un valor de 1 indica un acuerdo perfecto, O un
acuerdo equivalente al azar y un -1 indica un desacuerdo completo.

Igualmente se logro la graficar por medio de un Nomograma de Fagan, mostrando la relacion
entre la probabilidad inicial (prior probability), el indice de verosimilitud (likelihood ratio) y
la probabilidad posterior (posterior probability).

CONSIDERACIONES ETICAS

Este estudio se realizd en concordancia con las disposiciones éticas internacionales,
especificamente en linea con los principios establecidos en la declaracién de Helsinki y bajo la
Resolucion del Ministerio de Proteccion Social nimero 8430 de 1993, que establece las
normas técnicas, cientificas y administrativas para la investigacion en salud; se realizo el
estudio en una institucién de salud que cuenta con un comité de ética médica, cumpliendo en
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razén a los reglamentos y politicas internas ademéas del aval del comité de ética de la
Universidad del Sina

Segun la normativa dada por el Ministerio de Proteccion Social, se identific6 como una
investigacion sin riesgo, puesto que es un estudio prospectivo donde se emplea la revision de
datos a través de la historia clinica y la lectura automatizada por el sistema de inteligencia
artificial, sin modificar parametros biol6gicos o sociales, lo cual no es perjudicial para el
paciente, o un obstéaculo para la atencién de su patologia.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio que abarco desde el 1 de octubre del 2023 hasta el 31 de octubre
de 2024, se obtuvo un total de 181 pacientes, que cumplieron los criterios de inclusién. La
mediana de edad fue de 60 afios, con un rango intercuartilico (RI) de 51 a 67 afos, la mayoria
de los pacientes fueron mujeres 69.1%, mientras que el 30.9% eran hombres. En la
evaluacion de los hallazgos de los nédulos pulmonares por parte de la 1A fue negativo en el
79.0% de los casos, mientras que el 21.0% logro la identificacion de los nodulos. Los
hallazgos secundarios se evidenciaron en el 56.9% de los pacientes, mientras que en el 43.1%
no se detectaron hallazgos relevantes. En cuanto a la lectura por parte del radiélogo con el
uso de la herramienta de inteligencia artificial fue positiva para ndédulos en solo el 8.8% de
los pacientes, siendo la mayoria 91.2% negativa.

Con respecto a la técnica a la hora de realizar el estudio de imagen el 23.2% de las
evaluaciones se realizaron con ayuda de dispositivos portéatiles, mientras que el 76.8% no
fueron portatiles.

Adicionalmente teniendo en cuenta nuestro estandar de oro, la tomografia de torax identifica
la presencia de nddulos pulmonares en el 29.3% de los pacientes, mientras que el 70.7% no
tuvo.

Con respecto a los factores de riesgo evaluados podemos ver que el 17.1% de los pacientes
son fumadores, mientras que la gran mayoria, 82.9% no tienen antecedentes de tabaquismo.
La exposicion a biomasa esta presente en el 2.8% de los pacientes segun la historia clinica,
siendo un factor poco comun. Un 10.5% de los pacientes tiene enfermedad pulmonar
obstructiva cronica (EPOC), mientras que el 89.5% no la presenta, la fibrosis pulmonar, es
extremadamente rara en este grupo de pacientes, encontrandose en solo el 0.6% de los casos.
La historia de tuberculosis se identifico en un 1.7% de los casos. tabla 2.

La historia de cancer es una factor importante en estos paciente. Se identifico que un 93.4%
de los casos tiene antecedentes de cancer, mientras que solo el 6.6 %, no tenian ninguna
historia de cancer documentada en la historia clinica.

El cAncer de mama, representd el 32.6% de los casos (59 individuos), siendo el tipo de cancer
mas frecuente entre los participantes. Entre los otros tipos de cancer se destacan, el cancer de
colon 13.8%, cancer de cérvix 7.7%, endometrio 6.6%, pulmon 6.6%, prdstata 5.5%, entre
otros.

Con respecto a la historia familiar historia familiar de cancer, el 23.2% (42 individuos) tienen
antecedentes familiares de cancer, mientras que el 76.8% (139 individuos) no reporta historia
familiar de esta enfermedad. Tabla 3.
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Para la indicacion de la realizacion de los estudios de imégenes, se identifico que el 86.7%
fueron solicitados para seguimiento, mientras que un 17% de los pacientes fue como parte de
su estadificacion y un 3.9% para re-estadificacion. Con respeto a la sintomatologia de los
pacientes, solamente 16 de ellos (8.8%), presentaron sintomas mientras que un 91.2% eran
asintomaticos al momento de realizar el estudio imagenolégico. Los sintomas mas
documentados fueron: disnea en un 53.8% seguido de tos en un 30.8%. Tabla 4.

En los hallazgos secundarios obtenidos a partir del analisis de los resultados de la herramienta
de inteligencia artificial, podemos ver que 78 casos (43.1%) no presentaron hallazgos
relevantes, lo que constituye la mayoria de los pacientes evaluados. Se identificaron nddulos
pulmonares en 34 casos (18.8%), representando el segundo hallazgo mas frecuente, la
cardiomegalia fue detectada en 26 casos (14.4%), La fibrosis pulmonar fue hallada en 10
pacientes (5.5%), la presencia de opacidad fue documentada en 21 paciente (11.6%), lo que
podria estar asociado a otros procesos pulmonares a tener en cuenta. El derrame pleural fue
observado en 6 pacientes (3.3%), mientras que otros hallazgos menos comunes fueron lesion
cavitada (0.6%), enfisema pulmonar (0.6%), neumotdrax (0.6%), hilio pulmonar anormal
(1.1%), y escoliosis (0.6%). Tabla 5.

Con respecto a los resultados presentados en la tabla comparativa entre la lectura por la
herramienta de inteligencia artificial (1A) y la lectura por parte del radiolégico de la
tomografia axial computarizada (TAC), podemos ver 27 casos interpretados como
verdaderos positivos, 11 casos como falsos positivos, 117 casos como verdaderos negativos,
y 26 casos como falsos negativos. La sensibilidad fue del 50.94%, la especificidad del
91.94% y el valor predictivo positivo del 71.05%.

En los resultados obtenidos, el valor de Kappa para la concordancia entre la lectura de la 1A
y el resultado del reporte de la TAC observada en el conjunto de datos obtenido fue de 0.462,
con un IC del 95%, 0.0307 a 0.0616 y un error estandar de 0.079; donde logra documenta
un valor superior a 0.4 pero menor a 0.6, demuestra una concordancia diagnostica moderada
entre los dos métodos de evaluacion la herramienta de 1A y la TAC de térax. Tabla 6.

Podemos también interpretar estos resultados en un nomograma de Fagan. Este nomograma
en particular se emplea para actualizar probabilidades posteriores con base en probabilidades
anteriores y razones de verosimilitud. Observando la linea azul, conecta una probabilidad
anterior de 20, una razén de verosimilitud de 10, y una probabilidad posterior de 70. Mientras
que la linea roja, une una probabilidad anterior de 40, una razén de verosimilitud de 1, y una
probabilidad posterior de 40. figura 1.

Con respecto a los resultados de concordancia entre las lecturas realizadas por los radiologos
en radiografias de toérax y los resultados obtenidos mediante tomografias computarizadas
(TAC). Podemos ver 16 casos interpretados como verdaderos positivos, no se registraron
falsos positivos. Se observaron 128 casos como verdaderos negativos, los falsos negativos
se presentaron en 37 casos. Esto significa que, si bien hay cierta coincidencia en resultados
negativos, existen discrepancias significativas en los resultados positivos, reflejadas
principalmente en los falsos negativos.

Adicionalmente vemos un indice Kappa de 0.380 con un error estandar de 0.091, y un IC de
95%, del 0.201 al 0.558, lo que refleja una concordancia débil entre las lecturas de los
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radilogos y los hallazgos del TAC. Ademéas podemos obtener un valor de sensibilidad del
30.19 vy una especificidad del 100%, con un valor predictivo positivo del 100% y un valor
predictivo negativo del 77.58%. Ademas de un cociente de probabilidad negativo del 0.70,
indicando que el diagndstico negativo del radidlogo no reduce considerablemente la
probabilidad de enfermedad. Tabla 7.

Con respecto al analisis de nomograma de Fagan de la lectura del radi6logo enfrentado con
los hallazgos tomogréficos, vemos una probabilidad pretest del 29%, con una razén de
verosimilitud que tiende a infinito este valor es dado para la especificidad del 100% obtenida
en la prueba de chi cuadrado y una razon de verosimilitud negativa del 0.3. Figura 2.

Los resultados que se muestran en la tabla de concordancia diagnostica de lectura de la
radiografia de torax por el radiélogo y lectura de la radiografia de torax por la herramienta
de inteligencia artificial, muestra un indice Kappa de 0.366, con una fuerza de concordancia
débil entre ambas. La sensibilidad fue del 31.58% y la especificidad del 97.20%, con un valor
predictivo positivo del 75 %. Con acuerdo observado del 83%, frente al acuerdo esperado del
73.88%. Aunque el acuerdo observado entre los dos métodos es relativamente alto, parte de
este acuerdo se explica por el azar, lo que refuerza la necesidad de mejorar la concordancia.
Tabla 8.

DISCUSION

La inteligencia artificial es una herramienta que ha ganado terreno a gran velocidad en
diferentes actividades del dia a dia, desde los asistentes basicos que vemos en todos los
teléfonos inteligentes, hasta sistemas complejos para la creacion de imagenes diagndsticas
en resonancia magnética.

El uso de la App qure.ia tiene diferentes mecanismos para la adquisicién y andlisis de
imagenes, al utilizar tanto el dispositivo mévil como la aplicacion de PC. Permite la toma
de imagenes por medio de fotografia, o subiendo el archivo, ya sea en formato DICOM o
PNG. Esta ultima tiene la ventaja que no se pierde calidad de la imagen y el motor de la 1A
puede realizar un estudio adecuado de la imagen suministrada, logrado un analisis de la escala
de grises, lo que permite la identificacion de las lesiones pulmonares con mayor facilidad,
ademas de detectar otros hallazgos significativos ya descritos.

Estos sistemas integrados pueden ser Utiles en los servicios con gran volumen de estudios,
pues facilita hacer una pesquisa inicial e identificar las imagenes que tienen que ser evaluadas
por el servicio de radiologia para su lectura definitiva de forma méas oportuna. La aplicacion
qure.ia se puede utilizar adicionalmente como una herramienta en los escenarios mas
remotos, como en los paises en desarrollo donde la posibilidad de tener a la mano una lectura
de imagenes oportuna es escasa, pues permite identificar a los paciente que necesiten de una
atencién adicional o la remision a un servicio de mayor complejidad para un diagnostico
oportuno.

Un estudio publicado recientemente de Homayounieh et al, utilizo un algoritmo de
inteligencia artificial como herramienta auxiliar, permitiendo una mejor deteccion de
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nddulos pulmonares en radiografias de torax inclusive en personal poco entrenado. Segun lo
reportado es dicho estudio se document6 que los radiélogos mas experimentados presentan
una mejoria significativa en la especificidad a la hora de documentar los nddulos pulmonares
y los radi6logos mas jovenes con menor experiencia presenta un incremento en la
sensibilidad para este hallazgo. (34)

Con respecto a lo obtenido en nuestro estudio podemos ver caracteristicas epidemiologia de
los pacientes de nuestro estudio, observamos que la mayoria tienen factores de riesgo como
tabaquismo, exposicion a biomasa, fibrosis pulmonar y tuberculosis. También vemos la
presencia de diferentes tipos de cancer. En nuestro grupo el cancer de mama predomina
significativamente, seguido por canceres como el gastrointestinal y el ginecolégico. Ademas,
la mayoria de los pacientes evaluados son mujeres, lo que sugiere que pueden ser el grupo
predominante en este estudio poblacional.

La informacion refleja que menos de una cuarta parte de nuestra poblacién a estudio tiene
antecedentes familiares de cancer, lo que podria implicar un menor riesgo hereditario en la
mayoria de los casos.

Comparado los resultado obtenidos con estudios similares donde se evalia los sistemas de
inteligencia artificial, como el publicado por Fernandez et al, donde se document6 que la
herramienta de 1A utilizada por ellos tenia una sensibilidad del 100% Yy una especificidad
superior al 90% en multiples variables como atelectasias, calcificaciones, derrame pleurales,
fibrosis, nddulos pulmonares y cardiomegalia. Por el contrario los valores de sensibilidad y
especificad para consolidaciones pulmones es del 95% y el 85% respectivamente.(33)

Ademas el estudio de Fernandez et al, presento un grado de concordancia entra la lectura de
la herramienta y la lectura del radiologo, pero siendo debil en la valoracion de nodulos
pulmonares; comparado con nuestro estudio donde se evalud el indica de kappa cohen
.evaluando la concordancia entre la lectura de la IA y el resultado del reporte de la TAC
documentandose una concordancia moderada. Mientras la concordancia entre la lectura del
radiologico y el reporte de la tomografia refleja una concordancia débil. Reflejando una
utilidad de la herramienta de inteligencia artificial para el documento de nddulos pulmonares.

Llama la atencion la utilidad de la herramienta de inteligencia artificial en la identificacion
de lesiones adicionales o hallazgos radiolégicos Utiles en la practica clinica, como la
presencia de fibrosis pulmonar, el derrame pleural, las consolidaciones, cardiomegalia,
neumotorax y lesiones indeterminados como opacidades pulmonares.

Como hallazgo secundario de la lectura de la inteligencia artificial se documenta en un 11.6%
la presencia de opacidades en los campos pulmonares; esto pueden corresponder a diferentes
tipos de lesiones parenquimatosas, por lo que se recomendaria la realizacion de estudios
adicionales a este tipo de pacientes con el fin de esclarecer el tipo de lesion.

Estudios recientes como el de Blanco et al, muestra la utilidad de estas herramientas para la
identificacion de neumotdrax, con una sensibilidad del 100% y un VPN del 100% , resaltando
su potencial uso como herramienta de priorizacion para la lectura de imagenes (35)

Los valores obtenido en el presente estudio documentan una sensibilidad del sistema de
inteligencia artificial evaluado la app qure.ia, es de un 50% con una especificidad de 92%,
ademas de un valor predictivo positivo de 71% y negativo del 83%; mientras que la
sensibilidad identificada en el analisis de nuestro datos de la lectura del radi6logo, sin esta

15



herramienta, es de alrededor del 30%, con una especificidad del 100%, presentado un valor
predictivo positivo del 100% y un valor predictivo negativo del 0.78%.

Esto es seguramente debido a la limitacion a la hora de documentar nddulos pulmonares por
su tamafio y ubicacion, pues mientras que el sistema de inteligencia artificial puede
evidenciarlos por su capacidad de identificar cambios en la escala de grises, para el ojo
humano puede ser dificil de percibir.

El indice Kappa de Cohen que pudimos obtener segun los datos de nuestro estudio permite
evaluar la concordancia diagnostica entre la 1A y la lectura del radi6logo con respecto al
hallazgo tomogréfico de nddulos pulmonares; tomando esta Gltima como estandar de oro. El
valor obtenido de kappa refleja una mayor concordancia para el sistema de inteligencia
artificial a la hora de detectar nddulos pulmonares que la obtenida por el radi6logo,
demostrando la utilidad de estos sistema tecnoldgicos avanzados como herramienta
completaria para los diferentes profesionales involucrados en la atencion e interpretacion de
iméagenes diagnosticas en paciente con posible lesion pulmonares. Estos resultados
concuerdan con nuestros hallazgos.

CONCLUSIONES

Este estudio permite evaluar la utilidad de esta herramienta de inteligencia artificial qure. ia
para la identificacion de lesiones pulmonares, tipo nddulos, pero no se utilizo para diferenciar
o identificar lesiones malignas o sospechosas de cancer pulmonar.

Dada las limitaciones técnicas en la Rx de torax, y la dificultad de ver lesiones como los
nodulos pulmonares, las herramientas de inteligencia artificial pueden facilitar la lectura a
los profesionales de la salud tanto a los radiolégicos como a otros especialistas que deben
interpretar tales imagenes.

En la atencion primaria, este tipo de herramientas permitira a los profesionales de la salud
que no cuenten con la facilidad de una lectura por parte de un especialista entrenado en
radiologia, identificar lesiones significativas como los mismos nodulos o la presencia de
masas u otros hallazgos y asi iniciar un trdmite de remisién oportuna al servicio de cirugia
de torax de ser necesario.

Esta referencia oportuna puede facilitar el inicio de estudios complementarios de dichas
lesiones pulmonares identificadas mas tempranamente y cambiar el tratamiento y prondstico
de algunos pacientes.

De acuerdo con los resultados obtenidos, podemos ver una diferencia significativa entre los
valores de Kappa, con una concordancia diagnostica mayor para el sistema de inteligencia
artificial enfrentada con la lectura del radi6logo, sin la herramienta tecnolégica. Esto podria
implicar la necesidad de complementar las lecturas con herramientas mas avanzadas, como
la inteligencia artificial.
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Por lo que seria atil implementar estrategias de formacion adicional o asistencia con
herramientas de inteligencia artificial para mejorar la sensibilidad de las lecturas
radioldgicas.

Los sistemas de inteligencia artificial mejoraran su capacidad diagndstica mientras mas se
alimente la plataforma con mayor cantidad de imagenes.

En definitiva, estos elementos tecnoldgicos en desarrollo van a ser herramientas muy Utiles
a todos los profesionales involucrados en la atencion de pacientes, pues permiten la
identificacion de lesiones pulmonares de diferente tipo y facilitan la atencién oportuna a
pacientes con hallazgos anormales en las iméagenes diagndsticas iniciales. Es una herramienta
atil para la segregacion de radiografias normales y asi reducir los tiempos necesarios para la
notificacién y lectura definitiva.

Este tipo de instrumentales, junto con la experiencia del personal de salud, son de gran
relevancia para mejorar el diagnostico oportuno de enfermedades tan impactantes como el
cancer de pulmon.
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TABLAS

Table 1. Operacionalizacién de las Variables.

Macro variables Variable Definicion Tipo Categorias
Tiempo de vida en afios de cada Cuantitativa
Edad paciente teniendo en cuenta la continua No aplica
fecha de nacimiento.
Demogréficas . .
Caracteristicas fenotipicas
Género sexuales, definidas como Cualitativa Femenino
femenino, masculino. Descrito nominal Masculino
en la historia clinica.
. . Consumo de cigarrillo o tabaco Cualitativa .
Tabaquismo activo de forma recurrente. nominal Si-No
Habito o L o
Exposicién a Historia de exposicién a Cualitativa .
. - MR - Si-No
biomasa biomasas en la historia clinica. nominal
Diagnostico o antecedente de P
EPOC enfermedad pulmonar Cuallt_atlva Si-No
h - nominal
obstructiva cronica.
Antecedente de un proceso
. . inflamatorio crénico de origen Cualitativa .
Fibrosis pulmonar multiple, diagnosticado por nominal Si-No
historia clinica.
Antecedentes Historia de infeccion, o
patologicos . infeccién activa por Cualitativa .
Tuberculosis Mycobacterium tuberculosis, nominal Si-No
segun historia clinica.
Mama
) ) Dlagnostlgo_ conflrmadp de_ Cualitativa Cervix
Cancer cancer especifico segun historia - Tiroides
. nominal
clinica. Recto Melanoma
Otro
Diagndstico confirmado de I
IS | | ciceren e | U sin
grado en la historia clinica.
Trauma
. L _— Sintomas
- Motivo de la Indicacion de la toma de la Cualitativa . -
Cuadro clinico radiografia de térax | radiografia de torax. nominal respiratorios

Dolor toracico
seguimiento
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Sintomatologia descrita en la

Tos
Disnea

Sintomas historia clinica en la que se Cualitativa Hemontisis Fibre
indica la toma de la radiografia nominal Pérdiga de peso
de torax. p
otros
o - Descripcion de la presencia -
Lemg:] rlgg?(;t;glcgda de nddulo pulmonar en la Crl:grlrl]tﬁ]t;\lla Si-No
P 9 lectura definitiva de radiologia.
Descripcion de la presencia
Lesion identificada | de nédulo pulmonar Cualitativa Si-No
por Qure.ai identificado por el sistema de nominal
inteligencia artificial.
Imagenes
diagnosticas
Malignidad Posibilidad de malignidad Cualitativa
identificada por segun la lectura del sistema de nominal Si-No
Qure.ai nédulo pulmonar.
Presencia de nddulo Dgscrlpaon de la presencia Cualitativa _
pulmonar en de nddulo pulmonar en la nominal Si-No

tomografia de térax

lectura definitiva de radiélogo.
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Tabla 2. Estadificacion de variables

Variable Tipo N=181 %
Edad Me (RI) 60.0 (51.0 - 67.0)
N F 125 69,1
énero M 56 30,9
i No 143 79:0
Lectura IA (Hallazgos de nodulos) Si 38 21,0
No 78 43,1
Hallazgo Si 103 56,9
., No 165 91 :2
Lectura radidlogo Si 16 8.8
» No 139 7638
Portatil Si 42 23,2
) B No 128 7037
Presencia en la TAC de térax Si 53 29,3
abaquismo Si 31 17,1
Bi No 176 97,2
iomasa Si 5 2,8
No 162 89,5
EPOC Si 19 10,5
Fibrosis pul No 180 99.4
1brosis pulmonar Si 1 0,6
. No 178 98,3
Tuberculosis Si 3 1,7
. , No 12 6,6
Historia de cancer Si 169 93.4

Me: Mediana, RI: Rango Intercuartilico, EPOC: Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, [A: Inteligencia
Artificial
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Tabla 3. Antecedentes oncologicos

Rx: radiografia de torax

23

Variable Tipo N= 181 %
Biliar 0,6
Cabeza y Cuello 4 2,2
Cel Germinales 2 1,1
Cérvix 15 8,3
Colon 8 4.4
Condrosarcoma 1 0,6
Endometrio 10 5,5
Escamo celular 2 1,1
Gastrico 3 1,7
Leiomiosarcoma 1 0,6
Uterino
Linfoma No Hodgkin 3 1,7
Antecedentes Linfoma 1 0,6
personales de LMC 1 0,6
cancer Mama 59 32,6
Melanoma 1 0,6
No 12 6,6
Oseo 1 0,6
Ovario 9 5,0
Prostata 14 7,7
Pulmon 16 8,8
Recto 6 33
Renal 2 1,1
Sarcoma 6 33
Testicular 1 0,6
Vejiga 1 0,6
Vesical 1 0,6
Historia No 139 76,8
familiar de Si 42 23,2
cancer
| LMC: leucemia mieloide cronica
Tabla 4. Causas y sintomas
Variable Tipo N=181 %
Motivo Rx Estadificacion 17 9,4
Re-estadificacion 7 3,9
Seguimiento 157 86,7
Sintomas No 165 91,2
Si 16 8,8
Apnea 1 7,7
Cual Disnea 7 53,8
Dolor Dorsal 1 7,7
Tos 4 30,8



Tabla 5. Hallazgos secundarios 1A

Variables N=181 %
Hallazgos secundarios Negativo 78 43,1
De lalA Fibrosis Pulmonar 10 5,5
Nodulo 34 18,8
Cardiomegalia 26 14,4
Lesion Fibro Cavitada 1 0,6
Derrame Pleural 6 3,3
Opacidad 21 11,6
Enfisema Pulmonar 1 0,6
Neumotorax 1 0,6
Hilio Pulmonar Anormal 2 1,1
Escoliosis 1 0,6

Tabla 6. Concordancia diagnostica entre la interpretacion de la radiografia de torax por la
herramienta de inteligencia artificial y el reporte de la tomografia por el radiélogo.

TAC
SI NO Acuerdo observado
38 0.8
Lectura IA S1 27 11 d d
NO 26 117 143 Acuerdo esperado
53 128 181 0.6202
Error
Parametro Valor estanda Intervalaol (;g‘;onfianza Fuerza de
(1) .
r concordancia
Indice Kappa 0.462 0.079 0.307 0.616 Moderada
Sensibilidad 50,94% 37.0% 64,75%
Especificidad 91.94% 84,8% 95,42%
Valor predictivo positivo 71,05% 53,89% 84,02%
Valor predictivo negativo 81,82% 74,31% 87,57%
Prevalencia 29,28% 22,89% 36,57%
Cociente de probabilidades 503
positivo i 3,18 11,06
Cociente de probabilidades 0.54
negativo i 0,41 0,71

Prior Odds: 0.38 Probabilidad pre-test: 0.28 (28.000000000000004 %)
Post Odds+: 2.43 Probabilidad post-test +: 0.71, (71%)
Post Odds-: 0.38
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Tabla 7. Concordancia diagnoéstica entre la lectura de la radiografia de térax por el radi6logo
y el reporte de la tomografia por el radi6logo.

TAC
SI NO Acuerdo observado
Lectura Rx g 16 0 16 0.8
por Acuerdo esperado
radidlogo NO 37 128 165
53 128 181 0.6706
LR Intervalo de confianza
Parametro Valor  estinda al 95% Fuerza de
r concordancia
Indice Kappa 0.380 0.091 0.201 0.558 Débil
Sensibilidad 30,19% 18,74% 44,51%
Especificidad 100% 96,37% 99,93%
Valor predictivo positivo 100% 75,93% 99,43%
Valor predictivo negativo 77,58% 70,30% 83,54%
Prevalencia 29,28% 22,89% 36,57%
Cociente de Probabilidad "
positivo * *
Cociente de Probabilidad 0.70
negativo ) 0,58 0.83

Prior Odds: 0.41 Probabilidad pre-test: 0.29 (28.999999999999996 %)

Post Odds+: Infinity Probabilidad post-test +: NaN o en porcentaje, NaN %

Post Odds-: 0.5 Probabilidad post-test -: 0.33 o en porcentaje, 33 %
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Tabla 8. Concordancia diagndstica entre la lectura de la radiografia de torax por el radi6logo
y la lectura de la radiografia de trax por la herramienta de inteligencia artificial

Lectura TA
SI NO Acuerdo observado
Lectura Rx g 12 4 16 0.83
por Acuerdo esperado
radidlogo NO 26 139 165
38 143 181 0.7388
ol Intervalo de confianza
Parametro Valor  estinda al 95% Fuerza de concordancia
r
Indice Kappa 0.366 0.106 0.158 0.573 Débil
Sensibilidad 31,58% 18,04% 48,79%
Especificidad 97,20% 92,55% 99,10%
Valor predictivo positivo 75,00% 47,415% 91,67%
Valor predictivo negativo 84,24% 77,58% 89,27%
Prevalencia 20,99% 15,455 27,80%
Cociente de probabilidades 11.29
positivo ’ 3,86 33,03
Cociente de probabilidades 0.70
negativo ’ 0,57 0,88

Prior Odds: 0.27 Probabilidad pre-test: 0.21, (21 %)
Post Odds+: 2.84 Probabilidad post-test +: 0.74, (74%)
Post Odds-: 0.55 Probabilidad post-test -: 0.35, (35 %)

26



FIGURAS

Figura 1. Nomograma de Fagan, interpretacion de la radiografia de torax por la herramienta
de inteligencia artificial y el reporte de la tomografia por el radi6logo.
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Figura 2. Nomograma de Fagan, interpretacion de la radiografia de torax por el radiélogo y
el reporte de la tomografia por el radiélogo
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ANEXOS

Anexo A. Declaracion de confidencialidad de la historia clinica

DECLARACION INDIVIDUAL DE CONFIDENCIALIDAD

En Cartagena agosto de 2024, yo, Sebastian Bohorquez Garnica con Cédula de ciudadania
N°1098693977, declaro que:

Actualmente presto servicios como investigador en relacion al proyecto ‘“Papel de la
inteligencia artificial en la identificacién de nédulos pulmonares en la radiografia de térax.
Comparativo entre herramienta de 1A e informe médico, en un centro de referencia en
Cartagena bolivar — Colombia”. Este proyecto adscrito a la Universidad del SinG Elias
Bechara Zainum, Seccional Cartagena, como aspirante al titulo de cirujano general.

En relacion al Proyecto tendré acceso a informacion con el caracter de confidencial o
reservada, obligandome personalmente a mantener la mas total y absoluta reserva de los datos
personales y datos sensibles y, en general, de toda informacion que pueda llegar a mi
conocimiento con motivo del Proyecto, 0 a que pueda tener acceso en forma directa o
indirecta, y que diga o pueda decir relacion con los negocios o actividades particulares o
generales de las personas naturales o juridicas asociadas con el Proyecto, de sus clientes,
usuarios, proveedores, trabajadores u otras entidades o personas naturales o juridicas, no
pudiendo divulgar sin previa autorizacion del Propietario de la Informacidn, tanto durante la
vigencia del presente Contrato como luego de su terminacion.

Asi mismo, declaro tener pleno conocimiento que la informacion confidencial incluye todo
aquello relativo a remuneraciones, términos y condiciones comerciales, asuntos de negocios,
contratos, tecnologia especificaciones de productos, sistemas operativos, disefios, patentes,
formulas, planes secretos de manufacturas, know how, ideas comerciales, industriales e
informacion técnica, propuestas pedagogicas, material de estudio y del programa, datos
personales de terceros y, en general, sobre cualquier otra materia que diga relacion con el
Proyecto, sea cual fuere su naturaleza.

Por medio de la presente, me obligo personalmente a mantener indemne el incumplimiento
de las obligaciones adquiridas en virtud de la presente declaracion.

Sebastian Bohdrquez Garnica

CC.

Residente de cuarto afio

Especialidad en Cirugia General

Posgrado Médico Quirargico- Universidad del Sind
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Anexo B. Aprobacion del Comité de Etica y Bioética Universidad del Sind

Comité Central de Etica y Bioética en Investigaciones

CETBI-09-63-2024
Cartagena de Indias D.T y C, 27 de septiembre de 2024.

Sefior(a)

Sebastian Bohérquez Garnica
Programa Especializacion en Cirugia general
Universidad del Sina EBZ-Cartagena

El Comité de Etica y Bioética en Investigacién de la Universidad del Sint Elias Bechara
Zainum Seccional Cartagena, confirma que la propuesta de investigacion titulado: Papel
de la inteligencia artificial en la identificacion de ndédulos pulmonares en la radiografia
de térax. comparativo entre herramienta de IA e informe médico, en un centro de
referencia en Cartagena bolivar - Colombia". Ha sido AVALADO por ser una
investigacion clasificada RIESGO MINIMO para ninguno de los sujetos/ modelos
vinculados al proyecto, que cumple con las normas y politicas de Etica, Bioética e
Integridad Cientifica enunciada por MINCIENCIAS vy principios rectores internacionales
para investigacion biomédica con animales CIOMS y ICLAS de diciembre de 2012, Ley
84 de 1989 estatuto de proteccion animal y la resolucién 8430 de 1993 normas
cientificas técnicas y administrativas para investigacion en salud ( Titulo 5).

Lo anterior consta en el acta No 01-09-24 del mes de septiembre del afio 2024.

Cordialmente,

A

Natalia Lemos Calle Keidis S. Ruidiaz Gbmez
Presidenta CETBI Secretaria CETBI
Universidad del Sini EBZ Universidad del Sini EBZ
Cartagena Cartagena
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