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RESUMEN

Desde que la telemedicina comenz6 a ser implementada en nuestro pais, ha mostrado un
crecimiento sostenido, sustentado ampliamente en el constante desarrollo y mejora de las

tecnologias de la informacion.

Los teleinformes o telereportes, en particular, han contribuido a disminuir brechas de
accesibilidad a la poblacion, por lo que han tenido una fuerte alza en su uso desde que han
sido implementados en el &ambito de la salud. Prueba de ello, ha sido la aparicidn de diversas
empresas proveedoras de estos servicios, a las que el estado recurre a traves de licitaciones
publicas. Cabe sefialar que, inherente a todo proceso médico, se encuentra el aseguramiento
de la calidad en la ejecucion y entrega de estos servicios, constituyendo una parte esencial
para lograr los objetivos para los cuales han sido implementados. Sin embargo, en nuestro
pais no existe un mecanismo que permita determinar y asegurar de forma objetiva la calidad

de los teleinformes.

Con el propésito de elaborar un modelo de auditoria de imagenes y reportes telemédicos, se
Ilevé a cabo una revision bibliografica de propuestas similares publicadas en la literatura. A
partir de un levantamiento de los procesos actuales de telereportes, en esta AFE se propone
un modelo que permite su integracién dentro de estos procesos, mediante el uso de
herramientas de interoperabilidad. Esto, con el fin de evaluar la calidad de imagenes e
identificar fuentes de discrepancias de telereportes. Finalmente, se evalla su utilizacion en

un Caso de Uso.

Mediante la realizacion de este trabajo se logré obtener un modelo de auditoria genérico e

integrado, que se logra adaptar a los procesos de telereportes y permite determinar de manera
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simple y confiable la existencia de fuentes de discrepancias en la calidad. Lo anterior con el
propdsito de extraer extraccion informacion relevante como insumo para la implementacion

de politicas de mejora continua.

Si bien este es un primer acercamiento a una herramienta de estas caracteristicas, se espera
que sea un punto de inicio que permita abordar la mejora de los procesos telemedicos, en
particular de los teleinformes, que en los actuales contextos de atencion, junto al desarrollo
de las herramientas de las tecnologias de la informacion se seguiran incrementando los afios

venideros.
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ABSTRACT

Since it began its implementation in our country, telemedicine has had a sustained growth,
especially since the development and improvement of the information technologies. In
particular, telereports have contributed to reduce accessibility gaps for the population, and
have seen a strong increase in their use since they were implemented. Proof of this has been
the appearance on the market of several companies that provide these services, which the
state uses through public bids. However, as is inherent in any medical process, quality
assurance in the execution and delivery of these services is an essential part of achieving the
objectives for which they have been implemented. In our country, there is no such mechanism

to objectively determine and assure the quality of these reports.

In order to elaborate an audit model for telemedical images and reports, a bibliographic
review of similar proposals in the literature was carried out. A survey of the current
telereporting processes was carried out and then a model was proposed that allows its
integration within these processes by means of interoperability tools. This in order to evaluate
the quality of images and identify possible sources of discrepancias in the telereports. Finally,

this equivalent formative activity evaluates the proposed model use in a use case.

By means of this work, a generic and integrated audit model was developed that can be
adapted to telereport processes and thus determine, in a simple and reliable way, sources of
discrepancies in quality, whose purpose is the extraction of relevant information as input for

the implementation of policies for continual improvements.

Although this is a first approach to a tool of these characteristics, it is expected to be a starting
point as a tool to address the improvement of telemedical processes, in particular tele-
reporting, which in the current contexts of health care together with the development of
information technology tools, will increase year after year.
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1.- INTRODUCCION

1.2.- ANTECEDENTES

1.2.1.- Telemedicina: Definiciones y situacion de Teleinformes en el pais.

La Telemedicina puede ser ampliamente definida como toda actividad de salud llevada a
cabo a distancia. Segiin la OMS “es el suministro de servicios de atencion sanitaria, en que
la distancia constituye un factor critico, por profesionales que apelan a las tecnologias de la
informacion y de la comunicacion con objeto de intercambiar datos para hacer diagnosticos,
preconizar tratamientos y prevenir enfermedades o accidentes”. Ademas, “aplica a la
formacion permanente de los profesionales de atencién de salud y en actividades de
investigacion y evaluacion, con el fin de mejorar la salud de las personas y de las
comunidades en que viven” (1). Esto permite una reduccidn en los tiempos y costos de
traslado y a su vez mejora el acceso a especialistas (2). En los ultimos afios, el uso de la
telemedicina ha ido en aumento de la mano de la disponibilidad y mejora en los servicios y

equipamiento de telecomunicaciones.
La Telemedicina se puede llevar a cabo en dos modalidades:

i) En tiempo real o modo Sincronico: Se basa en la interaccidn en tiempo real y en vivo entre

los actores del evento médico.

ii) En tiempo diferido 0 modo Asincronico (Store and Forward), permite almacenamiento y
transferencia de datos en tiempo diferido, para luego ser enviados a un especialista, junto a
una historia clinica del paciente, con el proposito que dicho especialista emita una orientacion

diagnostica y terapéutica.
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En Chile, la Telemedicina comienza a desarrollarse alrededor del afio 1993. Inicialmente fue
utilizada para llegar a espacios poblacionales de dificil acceso o geograficamente aislados y,
de este modo, mejorar la accesibilidad. Hoy se la considera una herramienta que permite
mejorar no solo la accesibilidad y la oportunidad de la atencidn, sino que también mejorar la

eficiencia y la eficacia de los servicios de salud que hacen uso de la telemedicina (2).

En nuestro pais, entre los afios 2009 y 2013 se fueron implementando estrategias importantes
en el &mbito de los Procesos de Apoyo Diagnostico — Terapéuticos a través de la
telemedicina, como son los Teleinformes de examenes especificos (Teleelectrocardiograma,
Teleradiologia y Teleoftalmologia) y Teleconsultas en atencibn ambulatoria
(Teledermatologia). Todas estas estrategias tienen como objetivo comun el acceso oportuno
a informes de especialidad desde los centros de atencidn primaria menos especializados o en
aquellos donde la disponibilidad de especialistas esta limitada debido a escasez de capital
humano o porque se requieren fuera de horario convencional. A partir del afio 2018 se
comienza a implementar la estrategia denominada Hospital Digital con el prop6sito de
expandir la atencién de salud a través del uso de tecnologias digitales, con el fin de reducir
las listas de esperas por medio de una plataforma virtual inclusiva, sustentable, disponible
24/7, atemporal y sin barreras geograficas, en donde el uso de los recursos teleméticos ha
resultado ser esencial (2). A continuacién, se describe brevemente cada estrategia y su estado

actual en el pais.
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Teleradiologia

Se inicia en Chile el afio 2012 y surge ante la necesidad de cubrir brechas existentes entre las
horas Radi6logos contratadas y la demanda de informes radioldgicos, necesarios en la
atencion entregada por Unidades de Emergencia y Unidades de Paciente Critico. De esta
forma se hizo posible otorgar cobertura en horario no institucional (posterior a las 14 o 16
horas, segun establecimiento) en dias habiles y 24 horas tanto en fin de semana como en dias
festivos. Esta estrategia requiere la compra de servicios de informes radiolégicos y del
servicio de Interoperabilidad y Transmision de Imagenes a través de Licitacion Publica, y ha
ido incorporando en forma progresiva establecimientos de distintas regiones del pais. Es
importante sefialar que, desde su implementacion hasta diciembre de 2017 ya se habian
realizado 737.498 informes radioldgicos, y 34 establecimientos habian incorporado esta

modalidad.

Teleoftalmologia

Se inicia el afio 2013, con su implementacion en las Unidades de Atencion Primaria
Oftalmoldgicas (UAPOs). Consiste en la realizaciobn de un screening para detectar
Retinopatia Diabética a través del examen de Fondo de Ojo, que es informado por un
Oftalmdlogo, mediante el uso de una plataforma. Funciona en 29 Servicios de Salud. En el
afio 2013 se implementd teleoftalmologia en 14 UAPOs, las que fueron incrementando
paulatinamente en forma anual, sumandose 19 en 2014, 24 en 2015, 58 en 2016 y 9 en el
2017. Actualmente, a nivel nacional el servicio de teleoftalmologia se encuentra funcionando

en un total de 124 UAPOs. Desde su implementacion al 31 de diciembre de 2017 ya se habian
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realizado mas de 300.000 teleinformes de Fondo de Ojo. Por otra parte, sélo durante el afio

2017 se realizaron mas de 107.516 informes de este tipo.

Teledermatologia

Su inicio se remonta al afio 2009, como una estrategia que permitiria facilitar el acceso a
atencion dermatologica procedente de centros de Atencion Primaria de Salud. Consiste en el
envio de antecedentes clinicos y fotografias por parte de un médico de atencion primaria a
un especialista dermatélogo, quien evalla antecedentes y entrega orientacion diagnostica e
indicaciones. La Teledermatologia se encuentra implementada en 29 Servicios de Salud del
pais y desde el afio 2010 a diciembre de 2017 se han realizado un total de 79.801

teleconsultas.

En este punto, corresponde mencionar que muchos de estos servicios de informes telematicos
son comprados a terceros por el Estado, mediante licitacion publica. En la actualidad existen
varias empresas que entregan estos servicios en las diversas areas mencionadas, con un
mayor énfasis en Radiologia, dada su multiplicidad de modalidades y en menor grado en
Oftalmologia y Dermatologia. En el futuro los Servicios de Salud proyectan comprar y

agregar mas servicios externos de esta modalidad de exdmenes.
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1.2.2.- Calidad en salud, en contextos telemédicos

En todo proceso médico que se mantiene de forma periddica, y del cual los servicios
telemédicos no estan exentos, uno de los aspectos mas relevantes tiene relacion a llevarlos a
cabo en un marco de calidad. La percepcion de calidad dentro de cualquier proceso de
atencion va a ser diferente dependiendo de quien sea el actor involucrado, es decir, la calidad
percibida por el consumidor puede estar centrada en aspectos que para quien provee dicha
atencion puede ser irrelevante. Por lo tanto, existe un componente subjetivo respecto a la

apreciacion de la calidad.

La norma ISO 9000-2015 (3) define la calidad como “el grado en que un conjunto de
caracteristicas de un objeto cumple con los requerimientos”, entendiéndose como
caracteristica a un rasgo distintivo y a requerimiento a una necesidad o expectativa declarada,

generalmente implicita u obligatoria.

Esta norma identifica once caracteristicas basicas de calidad que son relevantes en las
organizaciones de salud. La evaluacién del cumplimiento de los requerimientos de calidad
de la organizacion necesita la especificacion de las caracteristicas que se debe tener para
cumplir estos requerimientos. Ademas de una serie de aspectos que la organizacion considere
importante para determinar sus requerimientos de calidad para los resultados de sus procesos
clinicos. Los aspectos de calidad identificados desde esta perspectiva se pueden resumir en

las siguientes 6 dimensiones (Figura 1):
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imensiones de’

la Calidad en
Salud

Centradeo en el
paciente

Accesibifidad

Figural. Esquema de las dimensiones de la calidad en salud.

Efectividad: Prestar una asistencia basada en evidencia y que permita mejorar los
resultados de salud de las personas y las comunidades en funcion de las necesidades.
Eficiencia: Prestar asistencia de forma que se maximice el uso de los recursos y se
evite el desperdicio.

Accesibilidad: Prestar una asistencia sanitaria oportuna, geograficamente razonable
y en un entorno en el que las competencias y los recursos sean adecuados a las

necesidades médicas.
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- Centrado en el paciente: Prestar una asistencia que tenga en cuenta las preferencias
y aspiraciones de los usuarios individuales de los servicios y las culturas de sus
comunidades.

- Equidad: Prestacion de una asistencia que no varie en calidad debido a caracteristicas
personales como el sexo, raza, etnia, ubicacidn geografica o situacion
socioeconémica

- Seguridad: Prestar una asistencia que minimice los riesgos y los dafios a los usuarios.

En Chile existen programas de acreditacion y certificacion de las instituciones de salud, que
han permitido elevar de forma importante los estandares de calidad con el fin de resguardar
la seguridad en la atencion del paciente. En particular, respecto a los procesos y provision de
servicios telemédicos, a partir del afio 2019 y en el contexto pandémico COVID-19, son
publicados dos textos guias con recomendaciones (4) y lineamientos para el buen desarrollo
de la telemedicina en Chile (5). Dichos textos establecen criterios minimos para el buen
funcionamiento de una consulta telemédica, asi como también las responsabilidades legales
en la provision de los servicios telemédicos en los diversos contextos de atencion.
Establecen, ademas, la necesidad de contar con politicas y un plan de calidad que tome en
consideracién todas las etapas y ciclo de vida del servicio, las que van desde la identificacidn
de las necesidades, disefio y planificacion, hasta el desarrollo, implementacion y ejecucion,
incluyendo el monitoreo, medicion y evaluacion continuos con el propésito de alcanzar los

mejores resultados posibles.

En el contexto de la atencion mediante telereportes, uno de los aspectos importantes y
relevantes de evaluar de forma constante, en funcion de los aspectos de calidad mencionados,

es la efectividad en alcanzar la tarea de reportar de forma correcta cumpliendo con los
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requerimientos de calidad. Para esto es necesario definir o establecer un mecanismo de
evaluacion que permita medir la calidad obtenida para diferenciarla de la mejor calidad
posible. Para ello es necesario contextualizar y precisar respecto a lo que se entiende con
error en la accion de interpretar en base la observacion de imagenes médicas. De acuerdo a
Brady et al (6), el error en un informe radiologico se refiere a cualquier discrepancia de
interpretacion que se desvie sustancialmente del consenso de los pares. Sin embargo, la
palabra error, segun el autor, se presta para interpretaciones absolutas y considerando ademas
que en medicina las opiniones no son binarias sino Mas bien opiniones y apreciaciones
subjetivas, es que el término que se propone emplear es el de discrepancia. “Cualquier
discrepancia de interpretacion que se desvie sustancialmente del consenso de los pares es una
definicion razonable y cominmente aceptada de error radiologico interpretativo” cita textual
de Brady et al (6). No obstante, es necesario enfatizar que esto no quiere decir que los errores
no ocurran, pero si que hay que diferenciar entre lo que puede ser una discrepancia, ante la
falibilidad inherente a toda actividad humana en ambientes de alto riesgo como los procesos

médicos, y los errores inexcusables o negligencias propiamente tales.

Las fuentes de discrepancias méas frecuentes en informes médicos son las que tienen que ver
con el tipo de percepcion, tales como sub-reportar hallazgos clinicos y/o caracteristicas
clinicas significativas o, por el contrario, sobre-reportar caracteristicas de la imagen que
pudieran tener significancia. Y esto es algo que no solamente ocurre en radiologia sino que
también se observa en otras especialidades (4,5). En Chile hay estudios que abordan esta
tematica y coinciden en que mas del 30% de las discrepancias, se deben a problemas de

percepcion y en menor medida de juicio/criterio (7).
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Desde el punto de vista técnico, la captura de la imagen también tiene un importante grado
de relevancia, ya que una mala técnica y/o mala calidad de imagen, debido ya sea a mala
praxis, equipamiento defectuoso, sobrecarga de trabajo, etc., puede llegar a afectar
significativamente el juicio del profesional que realiza el informe y por ende su resultado
(6,8).

Actualmente en nuestro pais, dentro de los procesos de teleinformes lo Gnico que existe como
referencia por parte de entes proveedores como indicador de calidad en funcién de una cierta
discrepancia, es el porcentaje de addendum clinicos realizados en un periodo de tiempo (9).
Aun no existen estudios que evallen servicios de teleinformes y que midan su calidad

considerando aspectos de discrepancia en reportes y cuales serian sus implicancias.

1.2.3.- Herramientas para el aseguramiento de la calidad y mejora continua.

El aseguramiento de la calidad en su forma amplia se puede definir como el conjunto de
acciones que toman las instituciones con el objetivo de poder entregar a los consumidores
bienes o servicios con el nivel de calidad esperada. Para poder determinar de objetivamente
la calidad otorgada, se deben llevar a cabo acciones especificas para aplicar controles de
calidad que sean universalmente aceptados, asi como las técnicas y actividades de caracter
operativo utilizadas en la verificacion de los requisitos relativos a determinar si la calidad de
produccion corresponde a la calidad del disefio. Estas acciones deben permitir medir la

Calidad Real, compararla con lo esperado y actuar sobre las diferencias.
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Las auditorias médicas nacen ante esta necesidad, y junto a ello debido a la incurrencia de
errores que ha llevado a la judicializacion de la medicina, aumentando con ello de manera
considerable costos y gastos. Rencoret et al. (10) las describe como un proceso que no se
aparta de las auditorias que se realizan en otros campos del quehacer humano en cuanto a
proceso, objetivos, evaluacion e informe, constituyéndose en un instrumento de
perfeccionamiento y educacion continua, que permite tomar resguardos en aspectos técnicos,
administrativos, éticos y medico-legales, en busqueda de la excelencia.

Una auditoria consiste en una evaluacion sistematica, realizada por médicos, que observa y
compara las caracteristicas o calidad de la atencion brindada con la calidad ideal y deseada,
acorde a criterios y normas preestablecidas. Se concibe como una instancia educadora mas
que punitiva y sancionadora, donde se trata de aprovechar las experiencias, tanto las
negativas, a través del analisis de incidentes, como de las positivas para ir introduciendo en
forma gradual correcciones y mejoramiento en cada uno de los procesos de atencién, para
satisfacer de mejor manera los requerimientos de los pacientes. La auditoria de la atencion

en salud puede ser realizada bajo dos tipos de modalidades:

Auditoria Interna: Realizada por la misma institucion que presta los servicios clinicos.

Auditoria Externa: Responsabilidad a cargo de una organizacién independiente de la

auditada, la cual posee una ventaja comparativa ya que dada su independencia esta auditoria

puede ser de calificacién, recalificacion, de mantenimiento o periddica de seguimiento (11).
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Revision por pares como herramienta de auditoria

La revision por pares se define como una reflexion continua, sistematica y critica por parte
de varios proveedores de atencion, sobre su propia actuacion y la de sus colegas, utilizando
procedimientos estructurados, con el objetivo de lograr una mejora continua de la calidad de

la atencion. La revision por pares también puede ser interna o externa (12).

1.2.4.- Problema/Oportunidad

En Chile, desde el afio 2012 en adelante ha habido una importante expansion en la
incorporacion y uso de recursos telemédicos, sobre todo en lo concerniente a informes
médicos. Esto, en respuesta a los buenos resultados que, desde su implementacion, se han
obtenido, tanto en cobertura y resolutividad asi como en tiempos de respuesta (2). Una
consecuencia importante de la incorporacion de los servicios de telemedicina ha sido el
disminuir en una importante medida el traslado de pacientes desde la atencion primaria hacia
centros de mayor complejidad. Lo anterior ha contribuido a disminuir la saturacion de estos
establecimientos, evitando asi el aumento de las largas listas de espera actualmente

existentes.

Si bien, dentro de los lineamientos para el desarrollo de la telesalud, los entes proveedores
de servicios telemédicos contemplan la gestion de calidad de sus procesos (5), a la fecha el
ente regulador contratante no se ha pronunciado sobre herramientas o modelos de
aseguramiento de la calidad que permitan auditar la entrega de los diferentes servicios. Este
punto cobra particular relevancia en aquellos servicios que tienen relacion con el uso de

imagenes médicas.
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Una revision de la literatura en el area demuestra que se han descrito propuestas y medidas
para el control y aseguramiento de la calidad, en diversas especialidades (10,13). Estas se
basan principalmente en la modalidad Store and Forward, mediante modelos de auditoria de
estos procesos, con el fin de implementar mejoras de forma sistematica y constante, que
apunten a reducir discrepancias que puedan redundar en un dafio en la salud de las personas

(14-16).

En la presente AFE se abordo6 el disefio de un modelo de auditoria que retne tres importantes
condiciones: Primeramente, que sea genérico, es decir, un modelo comun y adaptable a
cualquier modalidad de teleinformes basados en iméagenes médicas. En segundo lugar, que
sea integrado, es decir, capaz de reunir en un solo sistema diferentes herramientas
informaticas que permitan interactuar con los otros sistemas para auditar y por ultimo como
condicion necesaria y habilitante para las dos anteriores, que esté basado en estandares de

interoperabilidad.

El trabajo abord6 de manera particular los teleinformes basados en imagenes médicas,
considerando en primer lugar el sostenido crecimiento que han experimentado desde que
fueron implementados y tomando ademas en consideracion la oportunidad que presenta la
falta de una herramienta que permita controlar de manera objetiva su calidad, con miras a
detectar falencias que permitan emprender acciones de mejora continua, en forma pertinente
y oportuna. Todo lo anterior en consonancia con las exigencias previamente mencionadas

orientadas a la gestion de calidad y gestion de riesgos.

A través de la realizacion de este trabajo se espera aportar al area de la salud con una
herramienta de auditoria que contribuya a la gestion de calidad de aquellos procesos
telemédicos que involucren el uso remoto de imagenes clinicas. Recoger esta oportunidad
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significa abordar el desafio de proponer enfoques innovadores alineados a las exigencias
actuales de la sociedad, incorporando las herramientas y ventajas que aportan las tecnologias

de la informacion.

26



2.- OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Desarrollar, implementar, testear y analizar un modelo genérico e integrado de auditoria de

informes telemédicos, realizados por servicios externos, basados en imagenes médicas.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Identificar y seleccionar estrategias para la elaboracién de un modelo de auditoria de
reportes basados en imagenes clinicas.

2.- Modelar los procesos existentes y el que se propondra, con herramientas de modelado de
procesos Business Process Model and Notation (BPMN).

3.- Definir las metricas a utilizar para la medicion objetiva de la concordancia o nivel de
discrepancia de los reportes a auditar, estableciendo los posibles origenes de las
discrepancias.

4.- Establecer un mecanismo de integracion en los flujos de trabajo de las distintas
modalidades de teleinformes.

5.- Aplicar el modelo elaborado como una herramienta de caso uso de reportes basado en

imagenes médicas y analizar los resultados obtenidos.
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3.- MARCO TEORICO

3.1.- Revision Bibliografica

Para una adecuada comprension de lo realizado en este trabajo AFE, se realizara una breve
descripcion de los diferentes aspectos revisados en la literatura, junto a conceptos y

elementos necesarios para llevar a cabo lo que se plantea en los objetivos de este trabajo.

3.1.1.- Métodos de medicion de la calidad de la imagen.

Desde el punto de vista fotogréfico, la calidad de una imagen se puede definir como la
capacidad que tiene dicha imagen para representar el objeto original; es decir, constituye una
medida de semejanza. Visto desde un punto de vista clinico, la calidad de una imagen se
definiria en base a aquellas caracteristicas que la hagan capaces de proporcionar una alta
sensibilidad para detectar una patologia y, a su vez, una alta especificidad para identificar

estructuras anatomicas normales (17).

La evaluacion de la calidad de la imagen puede clasificarse en seis niveles (18):

1.- Capacidad técnica.

2.- Precision diagnostica.

3.- Impacto diagnostico.

4.- Impacto terapéutico.

5.- Resultado para el paciente.

6.- Uso 6ptimo (coste-beneficio, costo-eficacia).
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Los estudios de calidad que comprenden los niveles de 3 al 6 son escasos en la literatura. La
mayoria de los estudios existentes se limitan a abordar ya sea propiedades fisicas de la imagen

o el rendimiento de los observadores, es decir, los niveles 1y 2.

Un punto de vista razonable seria que, sea cual sea la medida de la calidad de la imagen, esta
deberia incluir al menos una correlacion con la opinion de los evaluadores sobre su calidad
(19-21); en otras palabras, la calidad de una imagen debe ser tal que permita que el evaluador

sea capaz de:
i. distinguir entre varios estados de enfermedad y salud,

ii. informar con precision de las estructuras y caracteristicas relevantes para el

diagnostico,
iii. clasificar con precision los distintos tipos de anomalias, o
iv. detectar de forma confiable estructuras relevantes en la imagen.

En la imagen médica, la informacion clinica del paciente y sus posibles anormalidades es
transferida al evaluador principalmente en dos pasos, i) mediante la adquisicion de los datos
y formacion de la imagen; y ii) mediante el procesamiento y visualizacién de esta. EI primer
paso depende principalmente de las caracteristicas técnicas y fisicas del equipo que se utiliza
para la captura de imagen, en tanto que el segundo incluye la vital importancia del evaluador
y su interpretacion de las estructuras observables en la imagen. Por lo tanto, en el presente
trabajo la calidad del proceso de adquisicion de imagenes ha sido evaluada considerando

estos dos pasos.

Existen diferentes metodologias para evaluar la calidad de una imagen, las que pueden ser

agrupadas en métodos fisicos, psicofisicos y de observacion. Cada uno de ellos presenta
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ventajas y desventajas, de acuerdo a los diversos aspectos que concierne la evaluacion de una
imagen (21-23). Los métodos fisicos y psicofisicos son métodos de evaluacion no clinicos y
de costosa implementacion, por lo que escapan a los objetivos de este trabajo. No obstante,

se entrega a continuacién una breve descripcion de ambos.
Meétodos Fisicos

Se basan en la medicidon de la resolucién, ruido y célculos entre la relacion de sefial y ruido.
Son metodologias complejas de evaluar en un contexto de auditoria, que evalGan basicamente
la performance de los detectores propios de los equipos de imagen. Si bien son metodologias
importantes para el analisis en la formacion de imagenes, esta se limita especificamente solo

a dicho paso.
Métodos Psicofisicos

Este tipo de métodos contempla la evaluacién de un observador frente a la presentacion de
ciertos estimulos visuales gruesos. Si bien existen estudios que demuestran una correlacion
de sus resultados con aspectos clinicos de evaluacion, su implementacion es costosa y s6lo

se aplica con fantomas o maniquies de prueba.

Con respecto a los métodos de observacion, estos tienen una mayor relevancia para el
presente trabajo, ya que consideran de forma subjetiva la valoracién en base a la observacion
por evaluadores de los atributos de la imagen, tomando en consideracion aspectos clinicos
en la observacion de estructuras anatdmicas (20,21,23-26). A continuacion, se entrega una

descripcion detallada de esta metodologia, incluyendo sus principales herramientas.
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Métodos de Observacion

En los métodos de observacion la evaluacion visual de la calidad de la imagen juega un rol
esencial. Los dos principales enfoques de este método recaen en la capacidad de deteccion
de la patologia, por una parte y en la evaluacion de la visibilidad de estructuras anatémicas,
por otra. Para evaluar el desempefio del observador en la distincion de patologias, el analisis
tipicamente utilizado es el Receiver Operating Characteristics (ROC); mientras que para la
visualizacion de estructuras anatémicas se utiliza el Anélisis de Graduacion Visual (VGA

por sus siglas en inglés).

Andlisis ROC

El anélisis ROC es considerado uno de los métodos gold standard para la evaluacion de
calidad de imagen, ya que permite evaluar la imagen en términos de su capacidad para
demostrar la existencia de anormalidades. No obstante, presenta algunos inconvenientes ya
que es un método que consume tiempo, ya que implica un conocimiento previo de la
existencia de cierta anormalidad, y a la vez requiere de un nimero importante de imagenes
para darle mayor robustez al estudio (20). Por lo tanto, en este trabajo se concluye que como
herramienta de estudio para el sistema de auditoria, el analisis ROC no revertiria una utilidad
sustancial, debido a los inconvenientes previamente descritos, ademas de lo binario de su
resultado, ya que no consideraria la visualizacion de otras estructuras y se limitaria a la

presencia o ausencia de una sefial en particular.
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Analisis de Graduacién Visual (VGA)

Este método se basa en la premisa que el grado de visibilidad de la anatomia normal se
correlaciona fuertemente con la capacidad de detectar estructuras patolégicas (21). Como
metodologia de medicion de calidad de imagenes es méas simple e intuitiva que las dos
anteriores y por ende mas rapida y costo efectiva. En términos generales, consiste en la
graduacion de la visualizacion de estructuras en las imagenes, realizadas por observadores
utilizando escalas de puntuacion absolutas o relativas. La facilidad de implementacion de

este tipo de metodologias la hacen viable para su uso en estudios en ambientes clinicos.

En este punto es necesario sefialar que la correlacion entre los métodos fisicos y de
observacién ha sido estudiada a lo largo de los afios (19,20). Se ha encontrado una fuerte
correlacion en la calidad de imagen entre las pruebas fisicas y las de observacion. Este hecho
permitiria concluir que un analisis de calidad o de mejora de la calidad tendria un impacto
similar si es evaluado con uno u otro método (19). Esto es muy relevante, ya que dada la
simpleza del método VGA este puede ser implementado con relativa facilidad dentro de

ambientes clinicos.

Cabe hacer notar que existen dos tipos de VGA, absolutos y relativos. En los absolutos, las
imagenes se evallan de forma aislada sin que se requiera una imagen comparativa de
referencia. Su escala de valoracion por lo general se responde en puntajes de 1-3 o de 1-5; en
donde 1 significa “no se reproduce” o “la estructura no se puede discernir” y 5 (6 3) significa
“muy bien reproducida” o “la estructura se distingue completamente en sus formas”. Una
ventaja de este método es que tiene posibilidades estadisticas, sin embargo, al no tener una
imagen de referencia puede dar lugar a una alta variabilidad tanto intra como inter
observador.
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En el analisis VGA relativo o comparativo, la evaluacion se realiza graduando la visibilidad
de las estructuras en una imagen experimental, en comparacion con las mismas estructuras
de una imagen de referencia. EI observador puede graduar la visibilidad de cada estructura
utilizando una escala en donde “0” puede implicar igual visibilidad, mientras que un valor
negativo implica menor visibilidad, y a la inversa con nimeros positivos. La ventaja de este
método es su utilidad para estudios de optimizacion de dosis en estudios radioldgicos. Su
desventaja radica en las escasas posibilidades estadisticas de sus datos y el hecho de que toda

la puntuacion dependa de una imagen de referencia (21,23-26).

VGA basado en criterios de Imagen

A partir del afio 1996 un grupo de radiologos y fisicos médicos desarrollaron criterios para
el diagnostico por imagenes, los que posteriormente pasaron a formar parte de la European
Guidelines for Image Quality (24). Estos criterios fueron desarrollados como guias para
asegurar la calidad de la imagen en cada una de las evaluaciones especificas, tanto para
radiografias como para tomografias computarizadas. A partir de estos criterios de calidad de
imagenes este método de evaluacién de imagenes se ha sustentado, ya que se basan en el
trabajo clinico lo que le otorga validez para ser comparado con otros estudios VGA basados

en los mismos criterios (23).

El anélisis VGA basado en criterios de imagen, se basa en el grado de cumplimiento de cada
uno de dichos criterios. Esta graduacion puede ser elaborada segin lo que se pretenda
responder en cada estudio, pero por lo general va en una escala de 1 a 5, en donde ademas se

puede agregar una pregunta final “si la imagen evaluada es posible ser usada para propésitos
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diagnoésticos”. De esta manera, cada imagen sera evaluada en cada uno de sus criterios
predefinidos en dicha escala (ver Tablan°1 como ejemplo). Bajo este esquema de evaluacion,
es posible establecer un método para evaluar cualquier imagen médica, determinando
previamente los criterios validados de imagen para evaluar y graduar la completitud de dichos

criterios.

Tablal. Ejemplo de Criterios de calidad de imagen de Rx de columna AP basados en
European guidelines on quality criteria for diagnostic radiographic images.

Criterios para columna lumbar AP

C1 Reproduccién visualmente nitida de las superficies de la placa superior e
inferior

C2 Reproduccion visualmente nitida de los pediculos.

C3 Reproduccion visualmente nitida de la corteza y estructuras trabeculares.

c4 El ruido de la imagen no interfiere con mi evaluacion clinica.

C5 La calidad general de la imagen es suficiente para el diagndstico

Fuente: Mansson LG. Methods for the evaluation of image quality: A review (18)

La puntuaciéon final del analisis VGA se obtiene a partir de la suma del grado de

cumplimiento de cada criterio, para cada imagen, por cada observador (VGA Score 0 VGAS)

como en la siguiente formula (25):

ZOI Sc

VGAS=—"T"—"——
iNo
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Sc: Para observadores (O) e imagenes (I)
Ni Numero total de imagenes

No NuUmero total de observadores

La utilizacion estadistica de los resultados del VGA Score tiene una validez cuestionable, ya
que se basa en el analisis de datos ordinales cuya distribucion es desconocida. No obstante,
como herramienta ha sido de gran utilidad para el analisis de correlacién con otras

metodologias o para la validacidn de nuevas técnicas en imagenologia (19,25,27).

Cabe sefialar que el numero de imagenes necesarias para realizar un estudio con la
metodologia VGA depende del tipo de estudio y lo que se pretenda estudiar (20). Asi, por
ejemplo, en estudios de calidad de iméagenes con fantomas o cadaveres la variabilidad entre
una imagen y otra es pequefia, por 1o que no es necesario contar con una gran cantidad de
imagenes. Sin embargo, en estudios realizados con pacientes hay mas factores que podrian
implicar la necesidad de contar con una mayor cantidad de imagenes. En este caso, los
factores mas relevantes podrian corresponder a diferencias anatdmicas entre pacientes, o a

diferencias en la técnica de adquisicion (20).

Otro de los aspectos relevantes tiene que ver con la cantidad de observadores participantes
en el estudio, lo que a su vez depende de lo que se pretenda estudiar y de la experiencia de
los evaluadores. Basandose en lo reportado en diferentes publicaciones, la cantidad ideal de
observadores es del orden de 10 personas. No obstante, el autor recomienda que debido a la
realidad de los servicios el minimo deberia ser 3, aunque recomienda 5. EI mismo autor
también recomienda considerar el factor variabilidad intra e interobservadores como un

control de calidad del estudio (20).
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Para la evaluacion de las imagenes y su graduacion, existen plataformas informaticas
desarrolladas con el fin de agilizar la elaboracion de estudios. En su funcionamiento se
contemplan estrategias para la eliminacion de eventuales sesgos que se podrian generar
durante la evaluacién por los observadores. Una de las estrategias mas utilizadas para este

propésito es ViewDeX, desarrollada por la Universidad de Gotemburgo, Suecia (26).

En Oftalmologia, especificamente, para la evaluacion de la calidad de imégenes de fondo de
0jo de pacientes con retinopatia diabética, se desarrollaron estrategias y criterios de calidad
que permitieron evaluar si la calidad constituia un criterio suficiente para la valoracion del
estado de salud retinal (28,29). Mediante el estudio de las falencias que presentaban algunas
imagenes fue posible establecer pautas de mejora para la obtencion de iméagenes por parte de
los operadores de equipos (30). Con el tiempo, ante el surgimiento del procesamiento
automatizado de imagenes mediante inteligencia artificial (1A), la evaluacion de la calidad
ha migrado del uso de la valoracion humana de imagenes, al uso de metodologias
automatizadas de la calidad basadas tanto en Machine Learning como en Deep Learning.
(31-33). Esto ha permitido establecer, para esta &rea en particular, una metodologia
automatizada para la evaluacion de la calidad. Considerando el desarrollo vertiginoso de los
avances en el campo de la 1A, resulta razonable suponer que similares enfoques se lleguen a
aplicar para evaluar la calidad de iméagenes de otras especialidades médicas, en concordancia

con el actual desarrollo de herramientas de soporte a la decision clinica.

Para el estudio de la calidad en otras especialidades, como por ejemplo Dermatologia, se hace
necesario el desarrollo de criterios de calidad de imagenes que sean consensuados y validados
entre especialistas expertos. En su defecto, ante la ausencia de dichos criterios, una forma de

medir su calidad seria con herramientas de graduacion visual relativa, tomando imagenes de
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referencias para medir su calidad, y estableciendo una graduacion en funcién de la

visualizacion de ciertas caracteristicas particulares de la imagen de referencia (20).

3.1.2.- Revision por pares
Dentro de los diferentes tipos de revisiones por pares existen variadas metodologias que han
podido ser cotejadas en la literatura, de las principales y mas frecuentes usadas en la practica

habitual estan:

La doble lectura, es un método prospectivo en el que se asigna a un segundo radidlogo la
revision de un estudio de imagen recién realizado para identificar rapidamente errores

clinicamente significativos y mejorar la precision (34,35).

La observacion incidental, este método aprovecha las conferencias interdisciplinarias y las
consultas del equipo clinico registrando todos los casos discrepantes encontrados durante el
flujo de trabajo diario, en la consulta clinica con colegas, en conferencias de revision de casos
clinicos y en conferencias interdisciplinarias de andlisis de bases de datos de revision por

pares (36).

La auditoria profesional, es un proceso retrospectivo en el que la interpretacion de las
imagenes se compara con un estandar de referencia, como los resultados de la patologia, los
hallazgos operativos o el seguimiento clinico, y puede reducir la subjetividad de la revision

por pares.

La revisién centrada en la préactica, esta metodologia incorpora los resultados comunicados
por los pacientes y otros profesionales de la salud, tiene la ventaja de utilizar informacion

clinicamente relevante para mejorar la practica.
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Todas estas metodologias suponen un trabajo exhaustivo ya que al incorporar elementos que

involucra distintos estamentos la hace més costosa y laboriosa de implementar
RADPEER

Luego de la publicacién del informe del Institute Of Medicine (IOM por sus siglas en inglés)
de Estados Unidos “To err is human”, en marzo del 2000 (37) y al desarrollo de programas
de acreditacion médica por parte de los entes reguladores en dicha nacidn, la preocupacion
por mantener y certificar las competencias médicas en aumento. Para el mantenimiento de la

certificacion, definieron cuatro aspectos fundamentales, los cuales son (14):

i. El prestigio profesional.

ii. El compromiso con el aprendizaje permanente y la autoevaluacién periddica.

iii. La experiencia cognitiva.

iv. La evaluacién del rendimiento en la practica.

La American College of Radiology (ACR) analizé diversos programas de evaluaciones de
pares y llegd a la conclusion que, para cumplir el cuarto requisito de mantenimiento de las
competencias, se deberia llevar a cabo un programa de revision por pares a nivel nacional,
uniforme en estructura y funcién en todas las préacticas, preciso, facil, no punitivo y capaz de
integrarse a los programas de calidad de un centro. Esta fue la motivacion que impulsé el

desarrollo del programa de revision por pares RADPEER.

El sistema de revision RADPEER se basa en la premisa que cada vez que se interpreta un
nuevo estudio de imagenes para compararlo con uno mas antiguo, esto constituye una

instancia optima para la revision por pares de la exactitud de la interpretacion del estudio
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antiguo. De esta manera, si se evallia basado en un sistema de puntuacion, es posible tabular
los resultados de estas evaluaciones contando de esta manera con un sistema que cumpla con

los objetivos de la revision por pares.

Para el analisis de la informacion se considera la tasa de discrepancia, cuociente en donde en
el numerador se consigna la cantidad de evaluaciones con cada una de las calificaciones y en
el denominador el total de informes evaluados. Estos indicadores permiten evaluar por

modalidad, especialidad, radi6logo, etc.

Cambios en el tiempo

Desde su implementacion en el afio 2005, el sistema de revision por pares comenzo a ser
cada vez mas utilizado. En el afio 2007 se sumo la Joint Commission en donde los objetivos
de evaluacion continua de la practica profesional se acoplaron con los resultados del
RADPEER (31). Con esto, la expansién del sistema de revision por pares fue cada vez mas

rapida ya que adopta nuevas implicancias.

Transcurridos los 5 primeros afios de uso, en el afio 2009, se llevd a revision el sistema de
evaluacion por pares (38), ya que hubo controversia respecto al significado de las categorias
y a que éstas se prestaban para confusion. Asi, el sistema fue adoptando enfoques de otros
sistemas de revision por pares en medicina, especificamente en radiologia, en donde se
simplifico el significado de las categorias y se agrego el de la significancia clinica ya que

tiene mas impacto en la seguridad del paciente.

En el afio 2015 en el marco de revision por seguimiento de los reportes de errores de
diagnostico por el IOM, dicho organismo cit6 en su informe que estos errores contribuyen en

un 10% de las muertes de pacientes (39). Como objetivo declarado en ese informe estaba
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"desarrollar y desplegar enfoques para identificar, aprender y reducir los errores de
diagnostico y los cuasi errores en la practica clinica”. Bajo este contexto, y ante la revision
periddica del sistema de revision por pares, es que se le han ido realizando nuevas

actualizaciones, con el afan de estar en linea con el objetivo planteado por el IOM (40).

Dentro de los cambios principales estan:

Cambio en el sistema de puntuacion. En el caso de hallazgos discrepantes con puntuaciones
de 2b o superiores, los comités de revision de la institucién se retnen para mantener o
modificar la puntuacion final. Con el propdsito de darle agilidad a la resolucion de estos casos
y considerando que no aportan en el aprendizaje adicional, se decide dejar la puntuacion 3y
4 en una sola puntuacién discrepante. De esta manera, pasa de ser un sistema de 4 puntos a

uno de 3, manteniendo la significancia clinica en los puntos 2 y 3 (Ver Tabla n°2).

Tabla2. Tercer y ultimo esquema de puntuacion de evaluacion de desempefio
interpretativo de reportes RADPEER.

Puntuacion Significado Opcional
1 Coincide con la interpretacion
2 Discrepancia en la  a. Es poco probable que sea
interpretacion/no  se espera  clinicamente significativo
gue se haga normalmente b, Es probable gue sea
(fallo comprensikle) clinicamente significative
3 Discrepancia en la  a. Es poco probable gue sea

intarpretacidn/deberia
hacerse la mayoria de las veces

clinicamente significativo
b. Es probable gue sea
clinicamente significativo

Fuente: Goldberg-Stein S, Frigini LA, Long S, Metwalli Z, Nguyen XV, Parker M, et al. ACR RADPEER Committee White Paper
with 2016 Updates: Revised Scoring System, New Classifications, Self-Review, and Subspecialized Reports. J Am Coll Radiol.
(34)
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Estratificacion de casos por edad, tipo de examen y tipo de discrepancia. Para proporcionar
mas informacion sobre las discrepancias identificadas en la interpretacion, se propuso
clasificarlas. Las categorias propuestas, basadas en orden de frecuencia son: i) error de
percepcion, ii) error de interpretacion y iii) error de comunicacion. Esta clasificacion la
realiza el revisor o bien el comité revisor, dando como resultado un informe mas especifico,
esto basado en que estas categorias son las responsables de la mayor cantidad de demandas

entabladas contra médicos radiélogos (40).

i) Error de percepcion se refiere a un error cognitivo, que se produce cuando el médico no
identifica 0 no describe una anomalia en la imagen diagnostica. Son identificados de forma
retrospectiva y representan la mayor parte de las discrepancias clinicamente significativas en

los informes.

ii) Error de interpretacion es también un error cognitivo que se produce cuando el médico
identifica y describe correctamente la anomalia, pero no identifica su importancia o impacto
clinico. Estos errores se deben més bien a una valoracién o juicio incorrecto y segun Renfrew

et al. (41) representan un 26% en una revision realizada en base a una serie de 182 errores.

iii) Error de comunicacion es un fallo en la comunicacion de un resultado de un estudio.
Puede deberse a un informe poco claro o ambiguo y/o que no comunica de forma clara las
recomendaciones del médico evaluador. También pueden deberse a que hallazgos de caracter
urgente no se comuniquen adecuadamente, de forma efectiva o en un plazo de tiempo

adecuado. Representa entre un 4 a un 10% de ocurrencia, segun distintos autores (6,41,42).

La estratificacion de los casos, no sélo por modalidad, sino también por tipo de examinacion,

edad del paciente y tipo de discrepancia, permitiria a los participantes contar con mas

41



informacidn, con el afan de focalizar los esfuerzos en la mejora de aquellas areas con
debilidades identificadas. La clasificacion de discrepancias en combinacion con otros
modificadores puede ayudar a la disminucién de discrepancias, asi como a resolver los

problemas de comunicacion antes mencionados.

Enfoque centrado en el aprendizaje mas que un acto punitivo.

A partir del afio 2016 el enfoque del sistema esta en migrar de una metodologia tradicional
de puntuacién a un modelo mas colaborativo basado en el aprendizaje. El temor a la accion
punitiva obstaculiza la participacién plena, auténtica y sincera. Se estudian metodologias de
cambio en la cultura de percepcion de la herramienta para que sea percibida como una
oportunidad de mejora constante. Esto para que esté en consonancia con las recomendaciones
del informe reciente del IOM, que aconseja desarrollar y desplegar enfoques para reducir los

errores de diagnostico y los cuasi errores (39).

Diagrama del proceso final del sistema de revision por pares RADPEER

El proceso se inicia con la recepcion de nueva imagen para informar por especialista con
examen y reporte previo. Ante esto el revisor actual decide antes de informar revisar o no el
reporte previo. Si el resultado de su evaluacion es 1 o 2a el resultado de dicha evaluacion se
aloja en una base de datos. De lo contrario va a comité para reevaluacion en donde confirma
o recalifica la evaluacion. Si se confirma la evaluacion el comité envia un reporte de

retroalimentacion a un especialista evaluador (ver Figura n® 2).
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Figura 2.  Representacion de actual proceso de evaluacion de reportes RADPEER. Se representa el
diagrama del proceso final del actual sistema de revision por pares RADPEER. Fuente:
Elaboracién propia basado en la Ultima actualizacion del sistema.

3.1.3.- Interoperabilidad

Dentro de los lineamientos de la telesalud, es importante considerar que toda estrategia que
se desee implementar debe considerar la interoperabilidad con otros sistemas de informacion,
como por ejemplo, los registros clinicos electronicos y el acto de remitir datos a sistemas de

repositorios de informacion. Es, por lo tanto, necesario precisar y definir el concepto de
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interoperabilidad, asi como sus implicancias y el rol de los estandares para lograr el objetivo

antes mencionado.

El concepto mas ampliamente usado de interoperabilidad ha sido definido por el Institute of
Electrical and Electronics Engineers (IHEE), que sefiala que es la habilidad de dos o méas
sistemas o0 componentes, de intercambiar informacion y usar la informacién que ha sido
intercambiada. Cabe hacer hincapié que esta definicion incluye por una parte el intercambio
de informacion, es decir, la interoperabilidad técnica y por otra, la capacidad de quien recibe
de usar dicha informacion, es decir, la interoperabilidad seméantica. Un tercer concepto que
pertenece al uso de la informacion es la interoperabilidad de procesos, &mbito en el cual se
puede incluir la interoperabilidad clinica. A continuacion se describen brevemente estos tres

ambitos de la interoperabilidad:

Interoperabilidad Técnica: Se refiere al movimiento de datos desde un punto A hacia un

punto B, neutralizando los efectos de la distancia, es decir obtener informacion 100%
confiable de un canal completamente ruidoso. Es la capa tecnolégica, por lo tanto es

independiente del dominio y no requiere conocer el significado de lo que se intercambia.

Interoperabilidad Seméntica: Hace referencia a que la entidad que envia y la que recibe la

informacidn necesitan entenderla de la misma forma. Permite a los computadores compartir,
entender, interpretar y usar la informacion sin ningln tipo de ambigledad. La
interoperabilidad semantica es especifica al dominio y contexto por lo que requiere del uso

cddigos e identificadores libres de ambigledades.

Interoperabilidad de procesos: Es alcanzada cuando grupos humanos comparten un

entendimiento comdn a traves de una red, o sistema de negocios. En el &ambito de la salud, el
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foco esta centrado en la interoperabilidad clinica, que es un subtipo de la interoperabilidad
de procesos. Esta se define como la habilidad de dos 0 mas clinicos en diferentes contextos

de transferir informacion o datos clinicos de pacientes y proveerles el mismo cuidado (43).

LOINC, SNOMED,

Nivel o

Semantico

Nivel
Sintactico

XML, REST/JSON,
Web Service

Figura 3. Representaciéon esquematica de los niveles de interoperabilidad en salud con los respectivos
estdndares mads caracteristicos basado en la definicién de European Telecommunication
Standards Institute (ETSI). Fuente:
https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/28188/9789275318812_spa.pdf

3.1.4.- Estandares

Con el propésito de lograr la interoperabilidad y que esta se lleve a cabo de manera efectiva
se requiere la utilizacién de estandares. A continuacién, se describe brevemente qué es y de
dénde viene un estandar y porqué su utilizacion es tan necesaria, sobre todo en el campo de

la salud. La International Standardization Organization (ISO) define una norma o estandar

45



como un documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, cuyo
propdsito es proporcionar reglas, directrices o caracteristicas para el uso comun y repetido
de actividades o resultados, con el fin de alcanzar el grado 6ptimo de orden en un contexto

determinado (44).

Dos de los términos claves en dicha definicidon son “consenso” y “organismo reconocido”.
El consenso es un acuerdo general, caracterizado, en primer lugar, por la ausencia de
oposicion sostenida a cuestiones sustanciales por una parte importante de los intereses
afectados. El consenso se caracteriza, ademas, por ser un proceso que implica el tratar de
considerar las opiniones de todas las partes interesadas y conciliar los argumentos

conflictivos. Es necesario enfatizar que el consenso no implica necesariamente unanimidad.

Un organismo reconocido es una organizacion de desarrollo de normas reconocida a nivel

internacional, como lo son ISO, CEN, BSI, ANSI y sus SDO acreditadas, incluida HL?7.

La organizacién de los desarrolladores de estandares de informéatica médica es compleja y
esta sujeta a frecuentes cambios. En general todas derivan de la International Standardization
Organization (ISO) y nacen alineadas a sus normas. American National Standards Institute
(ANSI), British Standards Institute (BSI). Todas ellas han establecido comités mas
especializados los cuales han derivado y se han agrupado para armonizar el desarrollo de
estandares en la Joint Initiative Council (JIC) las cuales incluyen 8 desarrolladores, dentro
de los cuales se encuentra Health Level Seven (HL7), FHIR y Digital Imaging and
Communications in Medicine (DICOM), tres de los estandares principales en los cuales se

centrara este trabajo.
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3.1.5.- Herramientas Informaticas y mensajeria

La integracion de datos dentro del area de salud es algo relativamente nuevo dentro de nuestro
pais. No obstante, llevando el tema a horizontes vecinos se puede ver que la integracion de
los datos no solo puede ser llevada a cabo por medio de un motor de integracion, sino que
también se puede lograr por medio del uso de una Interfaz de Programacion de Aplicaciones
(API del inglés Application Programming Interface) de forma combinada, como también lo

permite la mezcla de varios Web Services, segun corresponda a cada sistema (45).

Interfaz de Programacion de Aplicaciones

Una API consiste en un conjunto de rutinas que provee acceso a funciones de un determinado
software. Se trata de un conjunto de Ilamadas a determinadas bibliotecas, cuya funcion es
ofrecer ciertos servicios a partir de los procesos; dicho de otra manera, la API representa una
funcién para conseguir abstraccion en la programacion. Uno de los principales objetivos de
una API consiste en brindar un conjunto de funciones de uso general. De esta manera, los
programadores aprovechan las ventajas de la APl haciendo uso de su funcionalidad para
evitar el trabajo de programar todo desde el principio. Las API asimismo son abstractas: el
software que proporciona una cierta APl generalmente es llamado la implementacion de

dicha API.

De la misma manera que una interfaz de usuario permite la interaccion y comunicacién entre
un software y una persona, una API facilita la relacién entre dos aplicaciones durante el
proceso de intercambio de mensajes o0 datos. Esto se consigue mediante un conjunto de

funciones y procedimientos que ofrece una biblioteca para que otro software la utilice como
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capa de abstraccion, asi como un espacio de acceso e intercambio de informacién adicional
en la parte superior. De este modo, una aplicacion se sirve de la informacién de la otra, sin

dejar de ser independientes (46).

Client REST API Database

Figura 4. Representacion relacional entre API, en particular REST API, y cliente para el intercambio de
informacion. Fuente: https://www.seobility.net/en/wiki/images/thumb/f/f1/Rest-
APl.png/675px-Rest-APl.png (47)

Motor de Integracion

Un motor de integracion es un middleware que permite la conexion y transmision de
informacidn de un sistema a otro. Puede recibir datos provenientes de una variedad de fuentes
y tomar acciones poderosas respecto de dichos datos, incluyendo el envio de éstos a maltiples

sistemas externos. También puede transformar los datos de un formato a otro, o extraer
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fragmentos de los datos sobre los que se desea actuar o enviarlos al exterior. Las interfaces

que se configuran para realizar estas tareas se denominan canales.

Mirth Connect Channel

SOURCE
CONNECTOR

DESTINATION
CONNECTORS DESTINATION

SYSTEM

SOURCE TRANSFORMERS

SYSTEM

Figura 5.  Relacién entre dos sistemas fuente y destino mediante canal de motor integrador, en donde
el mensaje puede ser filtrado y transformado. Fuente: https://www.nextgen.com/-
/media/files/nextgen-connect/nextgen-connect-39-user-guide.pdf (48)

Un canal esta formado por varios conectores. Un conector es una pieza que realiza el trabajo
de introducir datos en el motor de integracion (conector de origen), o de enviar datos a un
sistema externo (conector de destino). Cada canal tiene exactamente un conector de origen y
al menos un conector de destino. Dado que un canal puede tener varios conectores de destino,
esta interfaz puede ser considerada como un proceso que obtiene datos de una fuente
particular, y los envia a muchos lugares diferentes. Por ejemplo, puede recibir datos a través
de HTTP, luego escribir los datos en un archivo en algun lugar, y también insertar partes de
los datos en su base de datos personalizada. A este respecto, el motor de integracion MIRTH
CONNECT es un programa que reune las caracteristicas antes mencionadas, es de cddigo
libre, multiplataforma y soporta todos los formatos de mensajeria necesarios, por lo que ha

sido seleccionado para llevar a cabo este trabajo AFE.
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Servidor DICOM

Es un servidor, también denominado PACS, cuyo propdsito es el almacenamiento de
imagenes, las que son archivadas en formato DICOM y usualmente son transferidas a
estaciones de trabajo desde donde se puede acceder y revisar. Es de uso habitual en
Radiologia, ya que soporta las diferentes modalidades de imagen que se generan en dicha
especialidad. Estos servidores son capaces de integrarse con los distintos sistemas de
informacion hospitalaria, tales como HIS y RIS, asi como con los registros médicos

electronicos (EMR).

Inicialmente, estos servidores se ubican de manera local en los diferentes Centros de Salud.
En la actualidad, existe la posibilidad de contar con la misma funcionalidad, a través de
servicios en la nube. También existen softwares de cddigo abierto, como ORTHANC, que
permiten transformar cualquier computador en un mini servidor en donde también cuentan
con API RESTful que permitirian manejar el software desde cualquier lenguaje informatico.
Del mismo modo, también cuentan con plugins tales como un visor web y otros, que

permitirian ampliar sus funciones basicas (49).

Servidor Web

Un servidor web es basicamente un ordenador que ejecuta paginas web. Es un programa
informatico que distribuye dichas paginas a medida que se solicitan. Su principal objetivo es
almacenar, procesar y entregar las paginas web a los usuarios, intercomunicacion que se
realiza mediante el protocolo de transferencia de hipertexto (HTTP). Estas paginas web son

en su mayoria de contenido estatico e incluyen documentos HTML, imagenes, hojas de estilo,
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test, etc. Ademas de HTTP, este servidor también soporta los protocolos Simple Mail
Transfer Protocol (SMTP) y File Transfer Protocol (FTP), para el envio de correos

electronicos, asi como para la transferencia y almacenamiento de archivos.

Un servidor web que no es de uso publico pero que se utiliza internamente, se denomina
servidor de intranet. Cuando un usuario solicita un sitio web afiadiendo la URL o direccion
de internet en la barra de direcciones de un navegador (como Chrome o Firefox), dicho
navegador envia una solicitud a Internet para desplegar la pagina web correspondiente a esa
direccion. Un servidor de nombres de dominio (DNS) convierte esta URL en una direccion

IP (por ejemplo, 172.27.25.47), que a su vez apunta a un servidor web.

Se solicita al Servidor web que presente el sitio de contenido al navegador del usuario. Todos
los sitios web de Internet tienen un identificador Unico en forma de direccion de Protocolo
de Internet (IP). Esta IP se utiliza para comunicarse entre diferentes servidores a través de
Internet. En la actualidad, el servidor web Apache es el mas comun disponible en el mercado,
la gran mayoria de las aplicaciones basadas en internet lo utilizan como entorno de servidor
por defecto, constituyendo de esta manera el software de cddigo abierto que maneja casi el

70% de todos los sitios web disponibles hoy en dia.

Base de Datos

Una base de datos es una coleccion sistematica de datos que permite almacenarlos y
manipularlos de forma electronica, facilitando su gestion. Existen diferentes tipos de bases
de datos, por lo que corresponde sefialar que en esta AFE se utilizaran las del tipo relacional,

donde se definen las relaciones en forma de tablas. También se denomina Sistema de Gestién
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de Base de Datos Relacional (SGBD), que es el tipo méas popular en el mercado. Algunos
ejemplos de sistemas SGBD son MySQL, Oracle y Microsoft SQL Server. Para el manejo
mas sencillo de estas bases de datos existen aplicaciones web tales como PhpMyAdmin, un
software muy popular basado en PHP, que sirve para administrar bases de datos MySQL de

forma sencilla y con una interfaz amistosa al usuario.

Servidor HAPI FHIR

Es una implementacién de la especificacion HL7 FHIR Fast Healthcare Interoperability
Resources (pronunciado como fire) para la plataforma Java, que sin embargo no forma parte
del estandar HL7 HAPI FHIR, pero que se basa en el mismo principio de practicidad de
FHIR. Este servidor esta centrado en la creacion de una biblioteca con recursos, a traves de
la cual se puede acceder a distintos campos de informacion clinica, datos que a su vez son

factibles de ser consultados y expuestos por medio de la API de FHIR.

Formatos de Mensajeria

HL7

Es un conjunto de estandares establecidos con el propdsito de facilitar el intercambio
electronico de informacion clinica. Utiliza una notacion formal del lenguaje unificado de
modelado (Unified Modeling Language, UML) y un metalenguaje extensible de marcado

con etiquetas (Extensible Markup Language, XML).

52



. Mensajeria HL7 Version 2: Estandar de mensajeria para el intercambio electronico
de datos de salud. Cabe mencionar que HL7 v2 es el formato de intercambio sanitario mas
utilizado en la actualidad. Los mensajes se envian en respuesta a eventos desencadenantes y
constan de un conjunto de segmentos, definidos mediante una tabla de sintaxis de mensajes
abstractos. Los segmentos contienen campos y los campos contienen componentes que
pueden a su vez contener subcomponentes, separados por delimitadores. Los segmentos,
denotados con la letra Z, se definen localmente y se especifican mediante tablas de definicion.
Los tipos de datos, algunos simples y otros complejos, constituyen los componentes basicos

de cada elemento. Los codigos se definen mediante tablas.

. Mensajeria HL7 Versién 3: Estandar de mensajeria para el intercambio electrénico
de datos de salud basada en el Modelo Referencial de Informacion (Reference Information

Mode, RIM).

. CDA HL7: (Clinical Document Architecture) Estandar de arquitectura de

documentos clinicos electronicos.

. FHIR HL7: Se trata del Gltimo estandar desarrollado y promovido por la organizacion
internacional HL7 (Health Level Seven), responsable de algunos de los protocolos de
comunicaciones mas utilizados hoy en dia en el ambito sanitario. FHIR trata de combinar lo

mejor de cada uno.

DICOM

DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) es una norma o estandar

internacional para el manejo y gestion de imagenes médicas e informacion relacionada.
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Constituye el formato universal para el almacenamiento y transferencia de imagenes de los
sistemas de comunicacion y archivo de imagenes (PACS), los que comprenden dispositivos

de adquisicion de imagenes digitales, archivos de imagenes y estaciones de trabajo.

El estindar DICOM define los formatos de las imagenes médicas que pueden intercambiarse,
con la informacién anexa y la calidad necesaria para su uso clinico. DICOM se utiliza para
la mayoria de las modalidades de imagen, como la radiografia, la resonancia magnética, la
medicina nuclear, la ecografia, la tomografia computarizada, la ecocardiografia, la
radiografia, la ecografia y otras modalidades utilizadas en radiologia, cardiologia,
radioterapia, oftalmologia y odontologia. Esta norma es utilizada por los principales

fabricantes y esta incorporada en la mayoria de los equipamientos médicos.

El estindar DICOM se puede dividir en dos partes, una que especifica el formato de archivo

y la otra que especifica el protocolo de red.

El formato de archivo DICOM es similar a formatos conocidos de imagenes como JPEG,
PNG o TIFF. Sin embargo, ademas de los llamados "datos de pixeles" que codifican la propia
imagen médica, un archivo DICOM también incorpora informacion médica codificada. Esta
se denomina conjunto de datos y toma la forma de una matriz asociativa clave-valor. Cada
valor puede ser en si mismo una lista de conjuntos de datos (llamada secuencia), lo que lleva

a una estructura de datos jerarquica que se parece mucho a un archivo XML o JSON.

En la terminologia DICOM, cada tecla se denomina tag o etiqueta DICOM. La lista de las
etiquetas DICOM estandar esta normalizada por un diccionario oficial, donde cada etiqueta
se identifica con dos nimeros hexadecimales de 16 bits. Por ejemplo, la fecha de nacimiento

de un paciente est4 asociada con la etiqueta DICOM. Para una mejor legibilidad, también es
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comun apodar estas etiquetas DICOM con un nombre en inglés de mayusculas y mindsculas

(como "PatientName " o " StudyDescription™). El estdndar asocia cada etiqueta DICOM con

un tipo de datos (una cadena, una fecha, un numero de punto flotante, etc), que se conoce

como su representacion de valor (ver Figura n°6).

x
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DICOM Tags

+ show tag description
0008.,0005 (SpecificCharacterSet): ISO_IR 100
0008.0008 (ImageType): ORIGINAL\PRIMARY\M_SE\M\SE
0008,0012 (InstanceCreationDate): 20061201
0008,0013 (InstanceCreation Time): 145331.000000
0008,0014 (InstanceCreatorUID): 1.3.46.670589.11.8743.5
0008.,0016 (SOPClassUID): 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.4
0008.0018 (SOPInstanceUID):
1.3.46.670589.11.0.0.11.4.2.0.8743.5.5396.2006120114374728600
0008.0020 (StudyDate): 20061201
0008,0021 (SeriesDate): 20061201
0008,0022 (AcquisitionDate): 20061201
0008,0023 (ContentDate): 20061201
0008,0030 (StudyTime): 141645.000000
0008.,0031 (SeriesTime): 143334.390000
0008,0032 (AcquisitionTime): 143334.390000
0008.0033 (ContentTime): 143334.390000
0008,0050 (AccessionNumber): 0
0008,0080 (Modality): MR
0008,0070 (Manufacturer): Philips Medical Systems
0008,0080 (InstitutionName): TGEFFOGbzqCNo43Yd0,lbu,zQSSX
0008.,0090 (ReferringPhysicianName): dAEVNTxZJOO0E
0008,1010 (StationName): intera
0008,1030 (StudyDescription): IRM cérébrale, neuro-crane
¥ 0008,1032 (ProcedureCodeSequence): [|
¥ ltem 0
0008,0100 (CodeValue): IRMCEREB
0008,0102 (CodingSchemeDesignator): XPLORE
0008,0104 (CodeMeaning): IRM cérébrale, neuro-crane

Figura 6.

Imagen en donde ilustra las etiquetas o Tags de archivos DICOM. Fuente: Fuente:

Understanding DICOM with Orthanc - Orthanc Book documentation (50)

El protocolo DICOM es uno de los primeros ejemplos de servicios web, implementado

mucho antes de la introduccion de SOAP o REST. Permite:

. Probar la conexion entre dos dispositivos (C-Echo).
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. Enviar imagenes desde el dispositivo de imagen local a un dispositivo remoto (C-

Store).
. Buscar el contenido de un dispositivo remoto (C-Find).
. Recuperar imagenes desde un dispositivo remoto (C-Move o C-Get).

<
R
DICOM Query
Server (SCP)
DICOM Answer
N

Client (SCU)

Figura 7.  Relaciéon Solicitud/Respuesta entre cliente (SCU) y Proveedor de clase de servicio (SCP).
Fuente: Understanding DICOM with Orthanc - Orthanc Book documentation (44)

En la terminologia DICOM, el cliente de uno de sus servicios se denomina ‘Usuario de Clase
de Servicio’ (SCU) y el servidor que maneja las solicitudes se denomina ‘Proveedor de Clase
de Servicio’ (SCP). El cliente envia una solicitud que estd codificada como un archivo

DICOM vy el servidor responde con un archivo DICOM.

La conexion entre un SCU y un SCP se denomina asociacion. Dicha asociacion se inicia con
un acuerdo entre las partes detallando los comandos que se pueden intercambiar, asi como

las sintaxis de transferencia que se admiten. El resultado de esta negociacion se denomina
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‘Contexto de Presentacion’. Una vez que se negocia la asociacion, este canal de
comunicacion se puede utilizar para enviar sucesivamente maultiples comandos

independientes.

Parametros de un servidor DICOM

Histéricamente, el protocolo DICOM se disefio para funcionar en enlaces punto a punto. Hoy
en dia, el mencionado protocolo se utiliza sobre el estandar de comunicacion TCP/IP. Esto
implica que un servidor DICOM puede identificarse especificando los parametros de su
socket de red, su direccién IP (o, de manera equivalente, su nombre de host DNS simbolico)

y su puerto TCP (el puerto DICOM estandar es 104).

Por otra parte, cada dispositivo de imagen (ya sea un cliente o un servidor) debe estar
asociado con un nombre simbdlico, el que se denomina ‘Titulo de Entidad de Aplicacion’
(AET). EI AET es Unico dentro de la Intranet de un determinado hospital. Para una mejor
compatibilidad entre proveedores, el AET debe estar compuesto Unicamente por caracteres

({32

alfanuméricos en mayusculas (mas los caracteres “-”y “ ), y su longitud debe ser inferior a
16 caracteres. En conjunto, la direccion IP, el puerto TCP y el AET describen todos los

parametros de un servidor DICOM.
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4.- MATERIALES Y METODOS

4.1.- Levantamiento de procesos

La realizacion de este trabajo contempl6 una amplia revision de la literatura existente en el
campo de los sistemas de auditorias médicas en las diferentes especialidades de teleinformes
que han sido abordadas a la fecha. Se analiz6 de manera especifica el estado del arte respecto
a la evaluacion de imagenes médicas y reportes, ponderando aquellas metodologias que se
ajustaban de mejor manera a los objetivos especificos del presente trabajo. La bdsqueda
bibliogréfica, realizada principalmente en las plataformas PUBMED, SCIELO vy
COCHRANE, se centré en terminologias relacionadas a la gestion de la calidad en
telemedicina y particularmente a sistemas de evaluacion de imagenes y auditoria de reportes.
Los términos especificos contemplados en la busqueda fueron “Quality assurance”,
“Quality Improvement”, “Telemedicine”, “Teleradiology”, “Audit”, “Peer Review”,
“Image Quality”.

Para el levantamiento de procesos de telereportes, se reviso la literatura nacional respecto a
las diferentes modalidades, tomando en consideracion principalmente lo detallado en el
Programa Nacional de Telesalud (MINSAL). Dichos procesos, asi como los nuevos que se
proponen en el presente trabajo, fueron realizados mediante una herramienta informatica de
modelamiento BPMN, Bizagi Process Modeler, software gratuito en sus versiones mas
basicas, que permite extraer los procesos modelados en diferentes formatos.

Para cumplir con el tercer objetivo y la definicion de métricas, para la evaluacién de imagenes
se considerd la metodologia Visual Grading Analysis. La razon para adoptar dicha
metodologia, fue que este analisis se ajusta de mejor manera a los flujos de trabajo clinicos,

debido a que se basa principalmente en la observacion de distintas estructuras anatémicas,
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que es en definitiva el aspecto que se evallUa en una revision de rutina de cualquier imagen
médica. Ademas, la incorporacion de criterios de imagen basados en guias clinicas, otorgan
validez suficiente al andlisis para permitir que a partir de sus resultados se logren obtener
mediciones de calidad. En la seleccion del mencionado analisis también se consideré la
evidencia aportada por diversos estudios que demuestran la existencia de una fuerte
correlacion con el analisis simultdneo con métodos fisicos de calidad de imagen (19,27). Por
otro lado, tanto la obtencién como el manejo de las mediciones obtenidas suponen un trabajo
relativamente rapido con el cual se logra obtener conclusiones de igual forma, ya que es
posible desagregar de manera simple aquellos criterios en los cuales la calidad esté mermada.
Esto permitiria tomar las medidas necesarias para mejorar aquellos aspectos que muestran
ser mejorables y mantener al mismo tiempo aquellos que estan bien, generando asi un ciclo

virtuoso de mejora.

Respecto a la revision de informes por pares, la metodologia RADPEER es la que mejor se
ajusta a lo que seria una revision réapida de la calidad de un reporte. Esto, basicamente, a
través de la medicion del grado de discrepancia de dicho reporte ante una segunda lectura.
Sobre la base de una escala que valora el grado de discrepancia, es posible recolectar y tabular
facilmente la informacion para obtener conclusiones. Como se expuso anteriormente, este
sistema experiment6 diversos cambios que le fueron dando mayor significancia clinica a las
discrepancias, permitiendo un analisis méas detallado de sus distintos grados, no centrandose
solo en las discrepancias gruesas, ya que éstas, en la practica, han demostrado ser poco
frecuentes. Por lo tanto, aunque el nivel de discrepancia que exista en la revision de un reporte
sea bajo, lo relevante a considerar es el umbral permitido para la existencia de significancia

clinica. Entre los elementos que se incorporaron con el propdsito de evitar sesgos esta la
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doble lectura ciega, ya que eso permitiria al revisor no hacer un juicio previo del reporte que
estd analizando. De esta manera, se hace posible recrear de manera integra el mismo contexto

de revision, aspecto que es fuertemente criticado en el sistema RADPEER original.

En cuanto a la aleatorizacion o no aleatorizacién de los casos, en esta AFE se consideraré
que en un contexto de auditoria externa esta debe ser necesariamente de caracter aleatorio.
Cabe sefialar que, aunque la no aleatorizacion de casos discrepantes ha demostrado tener
mucho valor, esto sélo es valido en el contexto de revision por pares interna con fines de
aprendizaje. No se aplica a una auditoria externa, debido a que es costosa de recolectar y

demanda mucho tiempo, lo cual la hace inviable en este contexto.

Respecto al tamafio muestral, no existen estudios que validen un tamafio muestral
determinado. Las muestras utilizadas en distintos estudios estan en el rango de un 3 a 5% de
los reportes, y han sido recolectados en periodos semestrales o anuales, de forma
retrospectiva (8,51). Existe un estudio (51) en donde sugiere que para obtener informacion
valiosa se requiere tomar una muestra de al menos el 2.5% de los reportes de cada radi6logo,
con un maximo de 300 en el periodo de un afio. Para darle validez estadistica a la muestra se
definird un tamafio muestral estadisticamente significativo en periodos semestrales utilizando
las herramientas metodoldgicas de muestreo para la evaluacion de la calidad de la
superintendencia de salud, ya que es un método conocido y utilizado en la practica diaria en

cualquier establecimiento de salud (52).

Es importante hacer notar que la muestra debe estar previamente anonimizada o
pseudoanonimizada, tanto con respecto a la informacion del paciente como a la del
especialista que reporta. La anonimizacion de los datos del paciente se sustenta ante el
cumplimiento del manejo de datos sensibles en el marco de la ley N° 19.628 de proteccion
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de la vida privada, asi como de la ley N° 20.584 sobre derechos y deberes de las personas en
salud. Por su parte, el resguardo de la informacion del especialista se debe a que escapa a los
objetivos del desarrollo de cualquier sistema de auditoria que, como se menciono
anteriormente, constituye un instrumento de perfeccionamiento y mejora continua. El revelar
dicha informacion podria ser percibido como un acto que pudiera implicar acciones punitivas.
De acuerdo con los argumentos presentados, en esta AFE se considerara dentro de sus
procesos el trabajar con datos anonimizados, tanto para los pacientes como para el personal

clinico.

Otro aspecto fundamental para llevar a cabo una adecuada revision por pares es que cada
reporte debe adjuntar la misma informacion de contexto con la que contaria el evaluador
original. Cabe sefialar que se ha reportado como un factor de error y a causal de discrepancia
la falta de dicha informacién de contexto en la elaboracion de reportes (7). Los andlisis se
realizan por modalidad, esto es, basado en parte del cuerpo, si es pediatrico o adulto, por
establecimiento, etc. Lo anterior, debido a que los contextos son propios de cada lugar, por

lo que, con el propdsito de obtener un mejor analisis, la informacion debe estar desagregada.

4.2.- Implementacién

La implementacion del sistema propuesto en este trabajo se llevard a cabo mediante la

instalacion de los siguientes servidores:

- Motor de Integracion Mirth Connect
- Servidor PACS Orthanc para el almacenamiento de estudios y despliegue de

imagenes.
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- Servidor HAPI FHIR para el almacenamiento de reportes.

- Servidor Web Apache y base de datos MySQL para el alojamiento y elaboracion del
Front End y almacenamiento de resultados de evaluacién. El Front End o plataforma
web sera programada en PHP, para la creacion y administracion de usuarios y ademas
la creacion de los formularios y su secuenciacion. Para el despliegue de los estudios
se utilizaran las capacidades de la APl de Orthanc para embeber los estudios de

manera que se desplieguen en las evaluaciones respectivas.
4.3.- Caso uso

Para la aplicacion de esta herramienta de medicién se trabajo en base al proyecto 1A TRad
Chile, el que se lleva a cabo en el Servicio de Imagenologia del Hospital Clinico de la
Universidad de Chile, en conjunto con diversas unidades dependientes de la Facultad de
Medicina de la misma casa de estudios. El proyecto IA TRad nacid en el contexto pandémico
COVID, como una herramienta que provee soluciones IA validadas para optimizar la gestion
de la presion asistencial a través del apoyo automatizado de reportes radioldgicos. Dicho
proyecto también abarca la prediccion de eventos clinicos adversos, mediante el andlisis

hibrido de hallazgos imagenoldgicos con datos clinicos multidimensionales (53).

En particular, mediante la segmentacion de imagenes de CT de pulmon, especificamente de
lesiones asociadas a infeccion por COVID (opacidad en vidrio esmerilado, consolidacion y
pulmaon), fue posible obtener, a través de la reconstruccién tridimensional de los slices del
examen, una representacion volumétrica que corresponde al porcentaje de afectacion, en

relacién con el volumen total del pulmon.
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Para su incorporacion dentro del contexto asistencial, la calidad de la segmentacion resulta
ser un elemento esencial al momento de validar herramientas de segmentacion de iméagenes
basados en IA. Para lograr esta validacion existen diversos métodos que permiten evaluar la
calidad de la segmentacion mediante pruebas subjetivas y objetivas. Las pruebas subjetivas
son las mas utilizadas para evaluar el desempefio de los algoritmos de segmentacion. Estas
se basan en su mayoria en estudios de observacion en donde grupos de observadores expertos

evallan la calidad de la segmentacion (54).

Para cumplir con este propdésito en la presente AFE, se propone a la Comision Médica del
proyecto la Trad un enfoque que permita abordar la calidad de la segmentacion aplicando
una estrategia similar a lo propuesto para la auditoria de teleinformes e imagenes médicas.
Esto es, se propone realizar dicha evaluacion en distintas dimensiones, basado en enfoques
similares descritos en la literatura. A continuacion, se detalla el proceso propuesto en este

trabajo.

Una primera dimension serd evaluar, en una escala de Likert de 1 a 5, la calidad de
segmentacion general en funcion de la calidad de segmentacion basado en la presencia de
errores y el tiempo que tomaria corregirlos (55). En la escala, 1 corresponde a ‘Muy pobre’
y 5 corresponde a ‘Excelente’. Los criterios correspondientes a cada puntuacion de la escala

se ilustran en la Tabla n°3.
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Tabla 3. Descripcion de los criterios asociados a la puntuacion en Escala de Likert.

Muy pobre: segmentacion con muchos errores que requieren un
esfuerzo excesivo del lector para corregirlos

2 Pobre: segmentacion con errores que requieren correcciones
considerables y/o que requieren mucho tiempo

3 Aceptable: segmentacion con inexactitudes que requieren
correcciones limitadas y/o breves

4 Buena: segmentacion con pequefas imperfecciones insignificantes
para el lector

5 Excelente: segmentacion que corresponde al resultado ideal para el
lector

Fuente: Berta L, Rizzetto F, De Mattia C, Lizio D, Felisi M, Colombo PE, et al. Automatic lung segmentation in COVID-19
patients: Impact on quantitative computed tomography analysis. Phys Med. julio de 2021;87:115-22. (55)

Una segunda dimension del enfoque propuesto en esta AFE es la evaluacion indirecta de la
calidad de la segmentacidn, lo que en esta caso corresponde al grado de severidad de dafio
pulmonar (56,57) aspecto que sera evaluado mediante la suma de puntajes de afectacién por
I6bulos pulmonares. Esto, con el propdsito de comparar posteriormente este parametro con
el informe de afectacion volumétrica de cada estudio. Un puntaje alto de afectacion pulmonar
deberia concordar con un alto volumen de compromiso pulmonar segmentado. De esta
manera se podra evaluar la concordancia entre el volumen de compromiso reportado por el
algoritmo y la evaluacion subjetiva de severidad realizada por el médico evaluador en cada
estudio. Para la evaluacion del puntaje de severidad se utilizara la metodologia basada en el
estudio de Li K, Fang et al (57), donde propone un sistema de medicion estableciendo el nivel
de dafio por I6bulo en una escala de puntaje en donde cada valor corresponde a un intervalo

en porcentaje de afectacion por la enfermedad.
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Tabla 4. Puntaje de severidad segun porcentaje de afectacion valorado por I6bulo

pulmonar
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Fuente: Li K, Fang Y, Li W, Pan C, Qin P, Zhong Y, et al. CT image visual quantitative evaluation and clinical classification of
coronavirus disease (COVID-19). Eur Radiol. agosto de 2020;30(8):4407-16. (57)

Una tercera dimension de evaluacion que se propone en esta AFE, es especifica y esta basada
en criterios de calidad de segmentacion. Las clases de evaluacion objetiva estas se dividen
en evaluaciones supervisadas y no supervisadas. Las primeras son aquellas en donde se
evallUan los resultados de algoritmos de segmentacién tomando como referencia un gold
standard el que corresponde a imagenes previamente segmentadas de forma manual. El
resultado comparativo de ambas segmentaciones determina la evaluacion final. Por el
contrario, las evaluaciones no supervisadas no requieren una imagen de referencia, ya que la
evaluacion de una imagen segmentada se realiza en funcion de su adecuacion a un amplio
conjunto de caracteristicas deseables de las imagenes segmentadas (54). Estas caracteristicas
se resumen en cuatro criterios de calidad de segmentacion (58), los que se describen a

continuacion:

I. Las regiones deben ser uniformes y homogéneas con respecto a alguna(s) caracteristica(s)

(Ej: color, textura).
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Il. Las regiones adyacentes deben tener diferencias significativas con respecto a la(s)

caracteristica(s) en la(s) que son uniformes.
I11. Los interiores de las regiones deben ser simples y no deben contener agujeros.

IV. Los limites de las regiones deben ser simples, no irregulares, y ser espacialmente precisos

(No aplica a imagenes médicas).

De esta forma, los tres primeros criterios de calidad de segmentacion se aplicaran para un
analisis de graduacion visual en funcion de cada una de las caracteristicas a evaluar,
graduando el nivel de cumplimiento de criterio en una escala Likert, que son, como ya se
mencionaron, opacidad en vidrio esmerilado, consolidacion y pulmon. La descripcion de los

criterios se ilustra en la Tabla n° 5.

Tabla5. Evaluacion especifica de la segmentacion segin valoracion de criterio de
calidad.

OPACIDAD EN VIDRIO ESMERILADO/CONSOLIDACION/PULMON

Nivel de cumplimiento de criterio

1 1 2 3 4 5

Purje ol ven |

.- Confianza clara de gue criterio no =& cumple.
.- &lgo seguro de gue criterio no =g cumple.

.- Indecisao si criterio 5= cumple.

- &lgo seguro de gue criterio =e cumple.

.- Confianza clara de gue criterio se cumple.

i
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Proceso para la evaluacion de la calidad de la segmentacion.

Para el proceso de evaluacion se cont6 con la participacion de 3 medicos residentes de la
Beca de Radiologia del Hospital Clinico de la Universidad de Chile, ademas de un radiologo
Senior, quienes contaron con un acceso de usuario individualizado a la plataforma web donde
accedieron a listas de trabajo para cada uno de los estudios de imagenes anonimizados.
Desplegados en cada uno de estos estudios estuvieron los formularios de evaluacion en cada
una de las dimensiones anteriormente evaluacion general, severidad y especifica basada en
criterios. Como filtro de evaluacion inicial, se tomd en consideracion la primera dimension
de evaluacion, que es la mas general, con el propdsito de establecer si la evaluacion realizada
por el residente debe pasar a revision por el comité (que en este caso solo estard compuesto
por el radidlogo senior). En este sentido, toda evaluacion que sea menor a 4 seré considerada
para que el comité confirme o recalifique la evaluacion previa, tal como se ilustra en la Figura

8 que muestra las etapas del proceso.

Evalucién general
es >0 = a Buena?

Evaluacién
Acceso a estudio general de
coniDy calidad de
reporte de segmentacion y
segmentacion las atras
dimensiones y Fin proceso de revision

Resultados se
van alojando en
sl base de datos

Revisor

Acceso a plataforma
web

NO

Comité confirma
o recalifica

Proceso de revision de la calidad de la segmentacion
Comité

Figura 8.  Se detalla el proceso de revisién de la calidad de la segmentacion en las tres dimensiones
mencionadas.
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Para el anélisis de los datos obtenidos de la evaluacién se utiliz6 R Studio, entorno de
software libre para célculo estadistico y graficos. También se utilizo Excel para la confeccion

de gréaficos y disefio de tablas complementarias.

Finalmente, se realizd una encuesta de opinion usuaria (Ver anexo n°2) con el objetivo de
contar con una retroalimentacién util para implementar mejoras y cambios. Dicha encuesta
fue elaborada mediante el uso de Google Forms, cuya plataforma permite obtener de manera

répida y remota los resultados junto a su analisis respectivo.

4.4.- Limitaciones de la prueba.

Por motivos de restriccion de tiempo no se pudo llevar a cabo una evaluacion amplia con un
tamafio muestral que sea representativo para poder obtener resultados que permitieran
concluir de forma confiable la calidad de segmentacion del algoritmo, aunque dicho objetivo

escapa al alcance de este trabajo.

Lo que corresponde a la evaluacién de calidad de la imagen y de reporte en esta prueba de
concepto se tuvo que modificar respecto a lo que se planted como la opcidn de preferencia.
La evaluacion de la imagen se modificé a la de segmentacion, por lo tanto, se consideraron
criterios ajustados a ese proposito. Respecto al reporte de volumen y porcentaje de afectacion
gue entrega el algoritmo, se buscd una metodologia de evaluacion subjetiva que permitiera
acercarse en similitud, dado que constituyen un valor numérico y no una apreciacién

interpretativa, como es el caso en los reportes convencionales basados en imagenes.
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5.- RESULTADOS

Para la realizacion del presente trabajo, el primer objetivo fue encontrar una metodologia de
revision, tanto de reportes como de iméagenes médicas, que fuera de rapida ejecucion y que
entregara informacion cuantitativa Gtil para detectar areas de las distintas disciplinas
involucradas en los telereportes donde la calidad pueda ser mejorada.

Para situarse en el contexto de lo que seria un sistema de auditoria de telereportes basados en
imagenes médicas, hay que entender primeramente cdmo €éstos operan, en otras palabras,
conocer a cabalidad los principales atributos de estos procesos de atencion a distancia.
Como ya fue mencionado en la seccién Introduccién, las principales estrategias 0 modelos
actuales para la realizacion de teleinformes estan en las especialidades de Teledermatologia,
Teleoftalmologia y Teleradiologia. A continuacion, se describe, de manera sucinta, la

secuencia de procesos que se realizan en cada una de ellas.

5.1.- Levantamiento de procesos de Teleinformes

Teledermatologia

En las unidades de atencion primaria, ante la necesidad de una evaluacién dermatoldgica, el
médico solicitante realiza la recoleccion de informacion clinica del paciente, junto a la o las
imagenes competentes del objeto de interés. Esto es enviado mediante la misma plataforma
web donde esta alojada la informacidn para que sea revisada por el médico especialista, quien
accede de forma remota para entregar tanto su informe como la prescripcion. Una vez

realizado el informe, este queda alojado en la plataforma para que el médico solicitante
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acceda a sus resultados y proceda a notificarlos posteriormente al paciente (59). (Ver Figura

n°9).

APS

Fin de praceso de
atencién IC a Dermatologia?
No i

e

N esolucion o
ator e ec de

o e
resultados
i

nterconsulta
presencial
dermatolagia

ceso de
atencién

Admision Paciente a
consulta médica

Base de datos/Servidor
(Web, intranet)

Teledermatologia
SERVICIO INTERMEDIARIO

DERMA REVISOR

Reporte con
diagnastica y
prescripcion

Figura 9. Levantamiento de proceso de Teledermatologia. Fuente: Elaboracion propia.

Teleoftalmologia

En las UAPOS, mediante interconsulta bajo el programa de salud cardiovascular (60) de
pacientes diabéticos, el tecndlogo médico realiza el examen de fondo de ojo. El set de fotos
resultante es enviado via plataforma web con la informacion demografica del paciente. El
médico especialista accede a la plataforma de forma remota para informar los hallazgos
clinicos segun corresponda. El reporte es descargado en APS para la resolucion y notificacion

de resultados.
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intranet

Teleoftalmologia
SERVICIO INTERMEDIARIO

Base de datps/Servidor

OFT REVISOR

Reporte

Figura 10. Levantamiento de proceso de Teleoftalmologia. Fuente: Elaboracion propia.

Teleradiologia

En diversos tipos de centros de salud se adquieren imagenes en cualquiera de sus diversas
modalidades, las que son enviadas a una plataforma web intermediaria, en conjunto con
informacion de contexto. A dicha plataforma accede de forma remota el médico revisor
especialista con el propdsito de emitir su informe. Luego dicho informe es descargado en el

Centro de Salud para la posterior resolucién y notificacion de cada caso (61).

71



Adquisician set
Imagenalogia
Rx/CT/Mx/Eco

|

Centro de Salud

Envio de

imagenes mas
Informacion de

contexto

Envio/Recepcion |

Admision Paciente

Resolucian
P Notificacion de

0

Fin proceso de
atencion

resultados

deimagenes.
Interfaz web, -
intranet

Teleradiologia

Base de datos/Servidor

SERVICIO INTERMEDIARIO

RAD REVISOR

Reporte

Figura 11. Levantamiento de proceso de Teleradiologia

El analisis de estos tres modelos o estrategias de

. Fuente: Elaboracién propia.

provision de salud teleméatica permite

concluir que son dos los principales elementos en los cuales seria posible llevar a cabo una

revision remota y sobre los cuales es factible obtener conclusiones que permitan llevar a

efectuar actos de mejora. Los dos elementos claves en este tipo de proceso son los entregables

que confluyen en un nodo comdn, con los cuales se

construye la interaccion remota. Dichos

elementos son primeramente las imagenes médicas, a partir de las cuales surge el segundo

elemento, que es el reporte. Por lo tanto, se concluye

que la evaluacion de estos dos elementos

- ambos outputs de subprocesos que en conjunto constituyen el proceso total de la atencion -

permitird configurar un sistema que permita auditar su calidad y por consiguiente obtener

informacidn con miras a la mejora continua.
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5.2.- Resultado subproceso Evaluacién de la calidad de imagen

Este subproceso se inicia con la recepcion de la imagen anonimizada, la que debe estar
asociada a un numero de identificacion anico. A continuacion, el revisor evalGa cada criterio
de la imagen en la escala de Likert de 1 a 5. Una vez evaluada la imagen, si esta no cumple
el puntaje con umbral minimo de calidad asignado previamente por consenso (Ej.: puntaje
umbral 75% del total), pasa a una segunda evaluacion, esta vez realizada por un comite,
donde se confirma o recalifica la imagen, asignando un nuevo puntaje en el segundo caso.
Finalmente, los resultados son alojados en base de datos para posterior analisis (ver Figura

n°12).

Resultado >o0= 75%
del puntaje total

Evaluacion
calidad de
imagen acorde
a enfoque VGC

Recepcion de Imagen si Resultado se
ananimizada con un D agreqga a base
e info anexa de datos

No A Fin praceso de revision
de imagen

Revisor 1
b 4

Comité

Revision Calidad de Imagen

Recalifica o
confirma

Comité

Figura 12. Secuencia del subproceso de evaluacion de la calidad de imagen. Una vez recepcionada la
imagen anonimizada y con su respectivo ID se procede a la evaluacién de su calidad
mediante el enfoque basado en criterios de imagen. Segun al resultado y al umbral
previamente definido de calidad se decide si pasa o no a comité para reeavluacion. Fuente:
Elaboracién propia.
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5.3.- Resultado subproceso Revision por pares. Evaluacion de Discrepancia del Reporte

Este subproceso se inicia con la recepcion por un primer revisor (Revisor 1) tanto de la
imagen como de la informacidn anexa de contexto, necesaria para elaboracion de su reporte.
En paralelo, un segundo revisor (Revisor 2) recibe el reporte original y posteriormente el
nuevo reporte elaborado por el Revisor 1. El Revisor 2 evalua el grado de discrepancia entre
ambos reportes, lo que puede dar lugar a dos opciones: i) Si el resultado es iguala1 o0 a 2
con grado de discrepancia sin significancia clinica, dicho resultado se aloja en la base de
datos; ii) Si el resultado es igual a 2, pero con significancia clinica, ambos reportes, mas la
imagen e informacién de contexto, es recibida por un comité evaluador, que confirma la

evaluacion previa o la recalifica (ver Figura n°® 13).

Revisor 1

Resultado 1-2a?

esu
O
: >
si L_J
~ Fin proceso de revision
de reporte

Evaluacién de graclo
de discrepancia entre
los 2 reportes

»
>

Revisor 2

Revision de Reporte

No

Comité confirma

Comité

Figura 13. Secuencia de subproceso de evaluacion de informes. Se incorpora evaluacion doble ciego
por Revisor 1, finalmente Revisor 2 determina el grado discrepancia. De acuerdo al
resultado pasa o no a comité. Fuente: Elaboracién propia.
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5.4.- Integracion de procesos de auditoria con sistemas de teleinformes

Para la integracion de ambos subprocesos, esto es la evaluacion de calidad de imagen y la
revision por pares, con los modelos de teleinformes, hay que considerar el supuesto de que
tanto las imagenes como los reportes elaborados deben ser alojados en un repositorio central,
segun como fue descrito en el levantamiento de procesos de las diferentes estrategias de
teleinformes, mencionadas previamente.

El acceso mediante herramientas informaticas basadas en estandares de interoperabilidad
permitira interactuar con dichos repositorios para acceder a reportes e imagenes y alojarlos
en un repositorio propio para ser sometidos posteriormente a evaluacion. El nivel de
interoperabilidad corresponde a un nivel técnico ya que se encarga solo del movimiento de
informacion a un nivel de reconocimiento sintactico.

Segun esto, el proceso general de auditoria daria cuenta de la interaccién entre estos dos
sistemas, tal como se muestra en la Figura n°14. El proceso comienza con la adquisicién de
la imagen en un Centro de Salud; estas imagenes son luego enviadas a un repositorio (PACS)
donde son sometidas a la evaluacion de rutina del proceso de teleinforme. La interaccién de
herramientas de integracién (motor de integracion) permitiria la comunicacion con dicho
repositorio, para acceder a una muestra de imagenes y reportes las que serian alojadas en un
servidor propio. Posteriormente, revisores auditores podrian acceder a esta informacion para
ser sometida a evaluacion y sus resultados ser alojados en el mismo servidor para su posterior

analisis.
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Figura 14. Integracion de sistema de telereportes con sistema de auditoria. El flujo comienza con la
obtencién de la imagen para posteriormente ser enviada a un repositorio en donde accede el revisor
para elaborar el reporte. Ambos resultados quedan alojados en el repositorio. Ante un contexto de
auditoria estos serfan enviados por intermedio de un motor integrador que mediante sus canales
transmite ambos mensajes a los servidores que los alojaran respectivamente. Mediante las
funcionalidades de las APl de cada servidor estos se pueden desplegar en una plataforma web para su
posterior revision mediante acceso remoto. El resultado de dicha evaluacion se aloja posteriormente
en la base de datos del servidor web, constituyendo el fin del proceso.
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5.5.- Arquitectura de Sistema planteada

La arquitectura propuesta para el desarrollo de la presente AFE se ilustra en la Figura n® 15

que presenta el flujo a través de la arquitectura del sistema completo.

Servicios de Teleinformes ~ Servidor Interoperabilidad ~ Servidor Web
s

connect

1
|
|
|
|
|

. |

Mator Integracién |

. |
|
|
|
|
|

: Front End Web para
-l entrada de usuarios

Oftalme
2 MANC ...
= ‘ ORTHIANC .
m PACS :Pmplc : _________
Radialagia PACS : : ________
|
n i
|

e

Derma

datos reportes y
resultados

|
|
|
|
|
Hapi/FHIR server |
|
|
|
|
1

Figura 15. Arquitectura sistema informatico. En concordancia a la figura 14 en esta figura se especifican
las principales herramientas informaticas que se utilizaron en la implementacién del sistema

Fuente: Elaboracion propia
La informacion recolectada en los PACS de los servicios de teleinformes es enviada, como
ya se mencioné previamente, en los formatos de mensajeria interoperable HL7 y DICOM.
Esta informacion es escuchada y transmitida por medio de los canales respectivos, para luego
ser enviada a los servidores correspondientes: Orthanc que es el PACS propio para los
estudios y HAPI FHIR para los reportes. Mediante el acceso a estos dos servidores se

despliega el Front End para la elaboracion de las listas de trabajo y visualizacion de estudios

y reportes.
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Implementacion para elaboracion de caso uso

La implementacion informatica del modelo de auditoria que se propone en este trabajo
comienza mediante la instalacion de los respectivos servicios o0 servidores que permitiran
Ilevar a cabo el proceso. Estos son Mirth Connect como motor Integrador, Orthanc PACS
como repositorio de imagenes y HAPI FHIR para alojar los respectivos reportes. Dichos
servidores se implementaron en una plataforma en forma de contenedores llamada Docker.
Docker es un proyecto de cddigo abierto que en palabras simples es un contenedor de
aplicaciones las cuales se pueden llevar a cabo de manera independiente y eficiente, en un

entorno de seguridad.

Configuracion Mirth Connect

Para la configuracion de Mirth como motor integrador, y de acuerdo a las necesidades
puntuales del caso uso, sélo fue necesario implementar un canal conector que solamente
escuchara archivos DICOM, dado que cada estudio incorpora dentro de la informacién en
uno de sus TAG el reporte de segmentacion del algoritmo (Ver detalle mas adelante en
configuracién de Orthanc). La implementacion de dicho conector consistié en la
configuracién de un canal conector especifico de escucha para archivos DICOM, los que son
recibidos previo envio a su puerto TCP. Una vez recibidos los mensajes, estos pueden ser
transformados a otros formatos o extraer informacion relevante de ellos. En el caso de esta
AFE, esto no fue necesario por lo que el mensaje viaja integro, previa configuracion de otro
canal conector que envia el mensaje. Para el envio fue necesario configurar el conector de

salida con la IP del Host, puerto TCP y AET cuyo nombre es AUDIT_CIMT.
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Summary * Source | Destinations | Seripts ',

Connector Type:  |DICOM Listener -

Listener Settings

Local Address:  (3) Allinterfaces () Specific interface:
Local Port: (104

Source Settings

Source Queue: [OFF {Respond after processing) V]

Response: [None ']

Max Processing Threads:

DICOM Listener Settings

Application Entity:
Max Async operations: |0

Figura 16. En esta figura se muestra la

Remote Application Entity:

Connector Type:  |DICOM Sender -

Destination Settings
Queue Messages:  (2) Never () On Failure () Always

Advanced Queue Settings: 0 Retries

Reattach Attachments:  (3) Yes () No

DICOM Sender Settings

Remote Host:  |172.27.25.47 Le
Remote Port:  |9104 L

Local Applicatic

Max Async operations:

it
3

configuracién respectiva, tanto del canal que “escucha” el

mensaje recibido, como del que envia al servidor en especifico mediante la configuracion del Host,

puertoy AET.

Configuracion Orthanc PACS

De acuerdo a lo mencionado anteriormente la implementacion del PACS fue suficiente para

el manejo tanto de las imagenes como de su respectivo reporte. Esto permitié la

simplificacion del trabajo de implementacion ya que cada estudio tenia adosada en cada una

de sus instancias como TAG numero 0008,103e SeriesDescription la informacion respecto

al volumen pulmonar segmentado, porcentajes de afectacion en relacion al volumen total del

pulmén y los porcentajes especificos de afectacion en vidrio esmerilado y consolidacion.

Cada estudio cuenta con un ID numérico de identificacion en el TAG 0008,0050

AccessionNumber. Este numero es Unico y relevante para los comandos de interaccion entre

el Front End y el PACS para el despliegue de los estudios y la interaccion relacional de la

base de datos. Toda informacion respecto a datos especificos del paciente esta anonimizada.
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0008,0008 (fmageType): DERIVEDASECONDARY

0008,0012 (InstanceCreationDate). 20211116

0008,0013 (InstanceCreationTime). 172249

0008,0016 (SOPClasslUiD)y 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.2

0008,0018 (SOPInstanceUlD) 1.1.3.12.2.1107.5.1.4.83885.20211116172249.1

0008,0020 (StudyDate): 20211116

0008,0021 (SeriesDate): 20211116

0008,0030 (StudyTime): 172249.604899

0008,0031 (SeresTime): 172249

0008,0050 (AccessionNumber). 2717245

0008,0060 (Modalityy CT

0008,0090 (RefermingFPhysicianMame):

0008, 103e (SenesDescription): Volumen Pulmonar:2289.17mL;Volumen Infeccion:429.01mL;Compromiso
Pulmonar (CP):18.74%(CP VE:12.74%,CP COND:6.0%).Composicion infeccion:67.98%VE;32.0%COND.

0010,0010 (PatientName):
NNAN NN FDatianflMNy- 494

Figura 17. En esta figura se pueden ver las principales etiquetas o TAG de un estudio. EI ID del estudio se
puede apreciar en el tag correspondiente a AccessionNumber y el reporte de la segmentacion
del estudio en el tag que corresponde a SeriesDescription.

Implementacién Front End

Para este propdsito se realiz6 una evaluacion de diversas herramientas de disefio web,
creacion y administracién de usuarios, busqueda de aplicacién o plugin de elaboracion de
formularios. Para el despliegue de las imagenes en la plataforma, se utilizaron las capacidades

de la API de Orthanc para embeber dentro de la pagina las imagenes asociadas a un ID.
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ORTHANC
PACS

[

EXTRACTOR » MYSQL e
USUARIO I ADMINISTRADOR
PAGINA WEB

Figura 18. Esquema UML de Funcionamiento del Front End, ilustrando la relacion que existe entre sus
componentes y usuario y administrador. Fuente: Elaboracién propia.

La relacién entre los componentes del Front End se ilustra en la Figura n° 18. En lineas
generales, el PACS propio levantado con Orthanc alberga el almacenamiento de los estudios
en curso. La figura “Extractor” representa el traspaso de la informacion desde el PACS, para
luego alojarla en la base de datos MySql. Dicha extraccion se realiza de manera automatica,
cada vez que se inicia la pagina web. Mediante una funcién cURL (intérprete de comandos
orientada a la transferencia de archivos) se obtiene un archivo JSON con la informacion de
cada uno de los estudios. Posteriormente, estos son cargados a la base de datos, en una
conexion en PHP mediante la extension MySQLi. Finalmente, la pagina web presenta los
datos extraidos desde el PACS que han sido almacenados en la base de datos. Los estudios
son presentados mediante un visor web de la APl REST de Orthanc, embebido en el
desarrollo. A través de este visor, el usuario tiene la posibilidad de revisar cada estudio y sus
imagenes, disponiendo de las mismas funcionalidades que le otorga una estacion de trabajo
estandar. De esta manera, para cada estudio se desplegaran las tablas de graduacion de la

calidad de segmentacion. Ademas, la pagina tiene control de usuarios y perfiles, existiendo
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un perfil “siper usuario revisor”, quien confirma o recalifica las evaluaciones de los otros

usuarios en el caso de los estudios calificados con un valor menor a 4 en la tabla de evaluacién

general.

Figura 19.
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5.7.- Resultados de evaluacion de la segmentacion del Caso de Uso.

En total se evaluaron 6 estudios de segmentacion de pulmon de pacientes con Covid-19 por
3 evaluadores, evaluando dos estudios cada uno. Posteriormente, dichos evaluadores
respondieron una encuesta de opinion usuaria (ver Anexo 2) en donde se hacen preguntas
relativas al funcionamiento de la plataforma, facilidad de uso, calidad de las imagenes, etc.,

incluyendo ademaés preguntas abiertas para sugerencias y opiniones respecto a su uso (62).
5.7.1.- Resultado Primera dimension de evaluacion:

Una primera dimension de evaluacion de la calidad de la segmentacion, como se mencion6
anteriormente, tiene relacion con la valoracion general de la calidad de la segmentacion de
las imégenes, en funcion del tiempo que se necesitaria para corregir dicha segmentacion. El
resultado obtenido para cada estudio con su respectiva puntuacion se presenta en la Tabla 6,
donde ademas se muestra la informacion relativa al reporte de segmentacion del algoritmo
de IA TRad. El cual entrega el volumen pulmonar total, volumen de infeccidn, porcentaje de
compromiso pulmonar de la infeccién y la proporcién que corresponde a patrén en vidrio

esmerilado y condensacion, para cada uno de los estudios.

Tabla 6. Resumen de los resultados obtenidos en la primera dimension de evaluacion

“ AccessionNumber m Vol Pulmonar | Volumen Infeccion Compromiso Pulmonar

2834089 3 2409.69 1121.71 46.55%(CP VE 29.99%,CP COND 16.53%)
2714765 4 3526.57 647.56 18.36%(CP VE 9.77%,CP COND 8.58%)
2881720 4 2081.55 768.51 36.92%(CP VE 15.64%,CP COND 21.24%)
2838365 4 4792.36 132.78 2.77%(CP VE 2.25%,CP COND 0.52%)
2717245 4 2289.17 429.01 18.74%(CP VE 12.74%,CP COND 6.0%)
2714254 2 3039.56 1464.37 48.18%(CP VE 35.16%,CP COND 12.99%) ,
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Puntuacion General de la Segmentacion

Funtaje

[

1 2 3 4 5 &

[ de Estudio

Figura 20. Puntuacion general de la segmentacion. Sélo dos estudios tuvieron un valor igual o inferior
a tres. Fuente: Elaboracion propia.

De los estudios evaluados, dos de ellos fueron calificados con un valor menor o igual a 3 'y
ambos fueron ratificados por comité integrado por radiélogo senior. De acuerdo a lo que
muestra la tabla, ambos estudios coinciden en que son los que presentan mayor compromiso
pulmonar, por lo tanto coinciden en presentar un mayor volumen de pulmén segmentado por

el algoritmo de IA TRad.
5.7.2.- Resultados Segunda dimension de evaluacion:

La segunda dimension de evaluacién de la calidad considerada en esta AFE tenia relacion
con una graduacion del nivel de severidad de afectacion del pulmon por lobulo
comprometido. Por lo tanto, se evalud el porcentaje de severidad de la infeccion en los
I6bulos correspondientes al pulmén derecho e izquierdo. Los resultados para estos

parametros se pueden resumir en la siguiente Tabla 7.
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Tabla 7. Puntaje de severidad de l6bulos y compromiso pulmonares segmentado.

Id UnoR DosR TresR UnolL DosL Puntaje Total Severidad (a) Compromiso (b) (a-b)

1 2 3 2 4 12 48% 46,55% 1,45%
1 1 1 2 1 6 24% 18,36% 5,64%
2 2 4 1 3 12 48% 36,92%  11,08%
BN 1 1 1 1 5 20% 2,77% 17,23%
1 1 2 1 2 7 28% 18,74% 9,26%
R 3 4 2 4 14 56% 48,18% 7,82% .

Dichos datos fueron contrastados con los de la segmentacion, especificamente con el
porcentaje de compromiso o afectacion pulmonar. Para este proposito, el puntaje total de
severidad se transformé en porcentaje, asumiendo como valor de 25 el 100% de severidad.
De esta manera, se pudo establecer una diferencia neta entre los porcentajes de severidad y
compromiso pulmonar de cada estudio permitiendo identificar los estudios con mayores
diferencias. En orden decreciente los estudios con mayores diferencias fueron 4, 3, 5, 6, 2, 1.
Cabe hacer notar que la diferencia entre ambos porcentajes es siempre a favor de la

valoracion de severidad.

El estudio 4 es el de mayor diferencia entre las dos evaluaciones, y es a su vez el de menor
porcentaje tanto de severidad como de compromiso pulmonar. El segundo de mayor
diferencia, el estudio 3, presenta un porcentaje mayor de afectacion. Ambos estudios no

coinciden con los estudios previamente calificados con menor calidad de segmentacion.

Existen distintas metodologias para evaluar y medir la concordancia entre los resultados de
un evaluador con la del otro. Dependiendo si los porcentajes se ordenan en grupos o

categorias ordinales, se podria medir su acuerdo mediante (i) indice de Kappa de Cohen. En
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cambio, si estos resultados son evaluados como valores continuos su concordancia en la

calificacion podria ser evaluada mediante un coeficiente de concordancia intraclase.

Célculo mediante Kappa de Cohen

La Kappa ponderada de Cohen se utiliza ampliamente en la clasificacion cruzada como
medida del acuerdo entre evaluadores observados. Es un indice de acuerdo adecuado cuando

las puntuaciones son escalas nominales sin estructura de orden.

Los datos deben cumplir los siguientes supuestos para calcular el Kappa de Cohen.

1. Tiene dos variables categdricas de resultado, que pueden ser variables ordinales o

nominales.

2. Las dos variables de resultado deben tener exactamente las mismas categorias.

3. Tiene observaciones emparejadas; cada tema es clasificado dos veces por dos

evaluadores o métodos independientes.

4. Se utilizan los mismos dos evaluadores para todos los participantes o estudios.

En el caso de esta AFE, exceptuando el punto 4, se cumple con las condiciones para hacer el
calculo del indice Kappa. No obstante, dado que el nimero de evaluadores y estudios es
reducido, se asumird como la concordancia de medicién de severidad de evaluadores versus

compromiso pulmonar de algoritmo.

Para realizar el calculo se agruparon los resultados de ambos métodos en categorias por

intervalos porcentuales, tal como se muestra en la Tabla 8:
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Tabla8. Tabla que representa a la matriz de concordancia entre resultados de
evaluadores con |IA TRad.
| IA Trad
E 0 1-25% 26-50% 51-75% 76-100% Total
0 0 0 0 0 0 0
§ " 1-25% 0 3 0 0 0 3
3 g 26-50% 0 0 2 0 0 2
T:; g 51-75% 0 0 1 0 0 1
& 76-100% O 0 0 0 0 0
Total 0 3 3 0 0 6
*
Unweighted 0.2166 3.297 9,76E-01
Weighted 0.7500 0.1712 4.382 1,18E-02
Kappa Interpretacién
Clalaieii=el 0.2897153 0-0.2 infima concordancia
Sl 0.4145261 0.2—0.4 escasa concordancia
0.4-0.6  moderada concordancia
0.6-0.8  buena concordancia
0.8-1.0  muy buena concordancia

El indice de kappa ponderado obtenido en la muestra de 6 estudios, segln los dos sistemas

de evaluacion, fue de 0.75 (IC 95%: 0.41-1.00) representando una buena concordancia.

(ii) Célculo mediante coeficiente de correlacion intraclase:

Para la medicion de los datos continuos se utilizd un coeficiente de correlacion intraclase

para determinar si los elementos o sujetos pueden ser calificados de manera confiable por

diferentes evaluadores (cita).

El valor de un ICC puede variar de 0 a 1, donde 0 indica que no hay confiabilidad entre los

evaluadores y 1 indica una confiabilidad perfecta.
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Tabla9. Representacion de porcentajes de severidad medido por evaluadores y
porcentaje de compromiso por el algoritmo

[¢]

Severidad (Med) Compromiso (IA Trad)

48% 46,55%
24% 18,36%
48% 36,92%
20% 2,77%

28% 18,74%
56% 48,18%

Single Score Intraclass Correlation
Model: oneway

Type: agreement

Subjects = 6
Raters = 2
ICC (1) =0.841

F-Test, HO: r0 =0; H1: r0 >0
F (5,6) = 11.6, p = 0.0049
95%-Confidence Interval for ICC Population Values:

0.317<1CC<0.975

El coeficiente de correlacion intraclase (CCI) resulta ser 0,841.
Seguln la interpretacion de descrita por Koo & Li et al (63) , si el valor de un coeficiente de

correlacion intraclase es:

- Menos de 0,50: poca fiabilidad.

- Entre 0,5y 0,75: fiabilidad moderada.
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- Entre 0,75y 0,9: buena fiabilidad.

- Mayor que 0,9: excelente fiabilidad.

Por lo tanto, se concluye que un ICC de 0,841 indica una buena concordancia entre la
evaluacion de la severidad por los evaluadores y el porcentaje de compromiso pulmonar
calculado por el algoritmo, aunque con un intervalo de confianza amplio, probablemente
debido a lo acotada de la muestra.

Respecto a la valoracion de severidad realizada por cada uno de los evaluadores, se observa
en general que, de acuerdo a los niveles de afectacion, estos se distribuyen en una frecuencia
mayor en lébulos superiores versus los inferiores, aunque con un nivel de afectacion bajo.
En cambio, si bien la distribucion de frecuencias en lobulos inferiores es mas baja, estos
concentran mayores rangos de niveles de severidad, incluyendo las formas con puntuacion
mas alta. En la Tabla 10 se puede observar en detalle lo planteado, al igual que en el diagrama
de cajas que se muestra en la Figura 21. En orden de afectacion de menor a mayor estarian

el 16bulo superior derecho, luego superior izquierdo, medio y ambos I6bulos inferiores.
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Tabla 10. Distribucién de frecuencias en porcentaje de valor de afectacion por I6bulo
pulmonar

Valor/Loébulo Lébulo Uno R Lébulo DosR Loébulo TresR  LébuloUnoL  Lébulo Dos L

0 0 0 0 0 0
1 83% 50% 33% 50% 33%
2 17% 33% 17% 50% 17%
3 0 17% 17% 0 17%
4 0 0 33% 0 33%
5 0 0 0 0 0

R: Right (derecho) L: Left (Izquierdo) Fuente: Elaboracion propia

Diagrama Puntuacion Severidad
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Figura 21. Diagrama de cajas de valores de afectacién por I6bulos, donde se aprecia de manera mas
grafica aquellos Iébulos perjudicados que alcanzan mayor porcentaje de afectacién.
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Diagrama de caja Puntaje Severidad
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Figura 22. Diagrama de caja realizado con el puntaje total de afectacién de los estudios evaluados con
una media de 9,3.

De acuerdo a los puntajes totales de severidad obtenidos de los estudios evaluados, estos en
conjunto promedian una puntuacion de 9,3. En el estudio anteriormente citado (56) se
establece el valor 7,5 como puntuacion de corte para determinar el grado de severidad grave.

De los 6 estudios evaluados en esta AFE, s6lo 2 de ellos estan bajo dicha puntuacion.

5.7.3.- Resultados Tercera dimension de evaluacion:

Por ultimo, la tercera dimension fue la evaluacion de la calidad de la segmentacion de manera
especifica, tomando tres patrones de segmentacion (vidrio esmerilado, consolidacion y
pulmon) para graduar en una escala de Likert de 1 a 5 segn grado de cumplimiento de los
criterios de calidad de segmentacion. A continuacion, se muestran en las tablas 11, 12 y 13
resumen de sus resultados y los diagramas de caja de la segmentacion separada por patron y
la distribucion de cada criterio. Finalmente se muestra el diagrama comparando la

distribucion de resultados por cada tipo de segmentacion.

91



Tabla 11. Resultados de evaluacion por criterios en segmentacion en vidrio
esmerilado

Puntuacion Segmentacion en Vidrio Esmerilado

ID Criterio Uno

Criterio Dos Criterio Tres Total

1 4 3 4 11
2 4 5 5 14
3 3 4 5 12
4 5 4 4 13
5 4 4 5 13
6 4 2 5 11
24 2 28 §
Tabla 12. Resultado de evaluacion por criterios en segmentacion consolidacion

Puntuacién Segmentacidon Consolidacion

ID Criterio Uno Criterio Dos Criterio Tres Total

1 4 4 4 12
2 5 5 4 14
3 4 4 4 12
4 - - - 0
5 - - - 0
6 4 4 5 13
17 17 17 i
Tabla 13. Resultado de evaluacion por criterios en segmentacion pulmaén

Puntuacion Segmentacion Pulmon

ID CriterioUno

Criterio Dos Criterio Tres Total

1

a1 WN

4

v Ul U1

4

(G2 BN 04 BRN O BN €, Rape

3

(O N, I T, N

11
13
15
13
15
15
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Segmentacion Vidrio Esmerilado

[ Criterio Uno [ Criterio Dos [ Criterio Tres

5 5 T 5
425 y

4 4 4
315 %3,666666667

3 3

2,75
2 J~z

PUNTAIE CRITERIO

CRITERIO DE SEGMENTACION

Figura 23. Diagrama de cajas con la distribucién de los valores de calificacion por criterio, para la
segmentacién en vidrio esmerilado. El segundo criterio es el que tendria mayor dispersion
en los valores en la distribucion. En segundo lugar, esta el criterio uno con una

menor dispersion.

Segmentacion Consolidacion

[ criteric Uno [ Criterio Dos [ Criterio Tres

%

[i]
=
SEEE Y

75
%4,25 [’

)(4,?_::

PUMTAJE CRITERID

CRITERIO DE SEGMENTACION

Figura 24. Diagrama de cajas con la distribucién de los valores de calificacién por criterio, para la
segmentacion de Consolidacion. En general los 3 criterios fueron evaluados de igual forma.
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Segmentancion Pulmaén

O criterio une [ Criteric dos [l Criterio tres

[
5 5 5 5 5 5
X4, 666666667 X4 GEEEEEE6T <
4 + g 4 g
3,75
-
2
E 3 3
=2
[+
2
1
0

CRITER10S DE SEGMENTACION ESPECIFICOS

Figura 25. Diagrama de cajas con la distribucién de los valores de calificacién por criterio, para la
segmentacion de Pulmon. Es el de mejor valoracién de las tres segmentaciones.

Puntaje total de segmentacion

[ calidad Pulmon [ Vidrio Esmerilado [[] Consolidacion

16

14

10

PUNTAJE TOTALPOR ESTUDIO
(=]

CALIDAD DE SEGMENTACION ESPECIFICA

Figura 26. Diagrama de cajas con la distribucién de los valores de puntaje total de
segmentacion  especifica. En este grafico se puede ver que el de menor desempefio acorde
alavaloracion  de los evaluadores seria la segmentacion en patrén en vidrio esmerilado

94



Cabe hacer notar que, en lo que respecta a la segmentacion de consolidacion se tomaron en
consideracidn sélo cuatro estudios, ya que dos de los restantes tenian patrones o la presencia
de dicho signo clinico, de acuerdo al criterio de los evaluadores. No obstante, en la
segmentacion del algoritmo si lo detecta, pero en porcentajes bajos, 0,52% en uno y 6% en

el otro, con respecto al total de volumen pulmonar segmentado.

En general, para los seis estudios y para cada una de las segmentaciones evaluadas, segun los

datos de puntuacion, se obtuvieron puntuaciones que fluctuaron entre un 82 y 91% del total.

5.7.4.- Resultados de la encuesta de opinidn usuaria.

Los resultados de la encuesta usuaria (ver Anexo 3), establecen que la plataforma es Util para
los usuarios, ya que permite realizar la evaluacion acorde a los objetivos planteados. Sin
embargo, uno de ellos opina que aln necesita un mayor desarrollo para superar ciertas
dificultades. En cuanto a la dificultad de uso presentada por la plataforma, hay acuerdo en
todos los evaluadores en que no es dificil de manejar, no implica un mayor desafio, aunque
requiere de una guia inicial de familiarizacién. En cuanto al tiempo necesario para realizar la
evaluacion, este fue considerado entre adecuado a bajo. En términos generales, respecto a la
interaccién con la plataforma, se evidencié una mayor diversidad de opinion, pero sélo un
usuario la considerdé compleja y que demanda de apoyo constante. Respecto a la calidad de
las imagenes desplegadas en la plataforma, la encuesta muestra que hay acuerdo en que éstas
son buenas, pero que en algunos casos se considerd necesario mejorar el tamafio. La
velocidad de carga es muy dependiente del tipo de conexion que tenga cada usuario, ya que

determina la velocidad de carga de las imégenes. Ante la pregunta de si en un contexto de
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evaluacion de reportes a terceros la plataforma seria util para tales efectos, hubo unanimidad
en que esto seria posible. En una escala de evaluacion de 1 a 7, dos evaluadores la calificaron

con nota 6 y otro con nota 5.
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6.- DISCUSION

Dentro de los procesos telemédicos, tal como ocurre en cualquier proceso clinico
convencional, la calidad es uno de los aspectos importantes que deben estar sujetos a una
constante evaluacion. Dicha evaluacion debiera realizarse mediante herramientas que no sélo
permitan asegurar dicho proposito, sino que ademas permitan mediante, un ciclo virtuoso, ir
mejorando dicho aspecto, en consonancia con los propdsitos de buenas practicas y
lineamientos estratégicos establecidos en el desarrollo de la telesalud en nuestro pais.

Un enfoque de auditoria como el propuesto en este trabajo, que contemple la evaluacion
simultanea de iméagenes y reportes, en un sistema que incorpore herramientas de
interoperabilidad, no ha sido encontrado en la literatura hasta la fecha. Existe la revision
externa de reportes, realizada por pares servicio que es ofrecido por empresas de
teleradiologia como una forma de liberar de esa obligacion al control interno de revision de
centros de salud en los EE. UU. (64); sin embargo, no existen trabajos que evallen y
ponderen sus ventajas 0 desventajas ni entreguen detalles de como estas se implementan.

La inclusién de la evaluacion de las imagenes dentro del proceso de auditoria se justificd por
ser parte y pieza importante del resultado de la atencion médica, y como tal fuente de posibles
mejoras a la practica de obtencion de dichas imagenes.

En este trabajo de AFE se tomaron en consideracion los cambios en el tiempo
experimentados por las principales metodologias de evaluacion de reportes, comenzando por
ajustar los procesos de evaluacion con el fin de evitar sesgos en la revision, asi como la
incorporacion de la revision doble ciego dentro del disefio. De igual modo, se considerd la

incorporacion de comités de recalificacion en casos discrepantes con el fin de reducir la
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subjetividad, ya que esta es una de las principales falencias que presentan los métodos
tradicionalmente més utilizados.

Con las metodologias asi definidas, se modelaron los procesos finales con el fin de adaptarlos
a un entorno de prueba. La fase de implementacion fue la etapa que requirio la mayor
inversion de tiempo, ya que requirié de la instalacion de la infraestructura y herramientas
informaéticas en un entorno de seguridad necesaria para que los repositorios de imagenes
lograran interoperar. Consecutivamente a lo anterior, la programacion de la plataforma web
y base de datos, para que fuera el canal por el cual los evaluadores accedieran a las imagenes
y evaluacion posterior, significé el proceso mas largo ya que implico el ensayo y error con
distintas herramientas informaticas de programacién de paginas web para finalmente tomar
la decision de programar en PHP.

Respecto al caso uso, fue necesario adaptar la metodologia de evaluacion de imagenes y
reportes. EI cambio sustancial para efectos del presente trabajo radicd en encontrar una
metodologia que permitiera evaluar la segmentacion, sin modificar de manera dramaética ni
la estructura ni los procesos de evaluacion planteados. Con el fin de obtener la mayor
cantidad de informacidn posible acerca de la calidad de la segmentacion del algoritmo, se
realizd una extensa revision de la literatura, lo que permitié encontrar métodos para evaluar
y comparar la calidad de la segmentacion, asi como su concordancia con el reporte. Esto
ultimo constituy6 el mayor cambio implementado, ya que se tuvo que adaptar un método de
evaluacion de reporte interpretativo a uno en que mediante la interpretacion y valoracion de
severidad se comparara a una medicién objetiva de segmentacion.

Con respecto a los resultados de la evaluacion, sélo fue posible la evaluacion de 6 estudios,

la que fue llevada a cabo por 3 becados de la especialidad de radiologia, evaluando 2 estudios
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cada uno. No obstante, atin con este bajo niumero de estudios, se logro obtener una adecuada
cantidad de informacion para los propdsitos de esta AFE.

En la primera dimension de evaluacion se analizo la calidad de la segmentacion en funcion
al tiempo necesario para rectificarla en escala Likert. De los 6 estudios considerados, 2 fueron
evaluados como deficientes, es decir, bajo el umbral definido previamente.
Coincidentemente estudios son los de mayor porcentaje de afectacion valorado por ambos
métodos. En este punto se podria hipotetizar que mientras mayor sea el volumen de
compromiso la cantidad de posibles errores de segmentacion es mayor, y por lo tanto, sera
también mayor el tiempo en corregirlo, lo que podria explicar la calificacion del evaluador.
La segunda dimensidn de evaluacidn consistio en asignar puntajes de severidad de afectacion
por lébulos en cada uno de los estudios. En esta evaluacion se midid el puntaje total y se
llevd a porcentaje de severidad para compararlo con el nivel de compromiso pulmonar
obtenido de la segmentacion. En general el método fue capaz de cuantificar el nivel de
severidad manteniendo el mismo orden, es decir, tanto los valores mayores como los menores
coincidian. Sin embargo, en la diferencia neta entre porcentajes se encontr6 una diferencia
mayor, esto debido posiblemente a que los intervalos utilizados eran de rangos muy amplios.
Para evaluar la concordancia se utilizaron dos métodos, si bien ambos entregaron buena
concordancia, el que mejor resultado entregd fue el coeficiente de correlacion intraclase,
aunque con intervalos de confianza muy amplios dado lo limitado de la muestra.

La tercera y Gltima dimension de evaluacion entregd en general un buen cumplimiento en los
criterios de segmentacidn, siendo el de mejor desempefio la segmentacion de pulmén seguida
por la de consolidacion. No obstante, es necesario sefialar que los evaluadores no detectaron
patrén en consolidacion en dos de los estudios, pero el algoritmo si lo hizo, por lo que queda

abierta la pregunta si lo que segmenta el algoritmo en ciertos casos constituye un falso
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positivo de la segmentacion o constituye un falso negativo por parte de los evaluadores. Se
requieren evaluaciones con un mayor nimero, tanto de estudios como de evaluadores para
tratar de dilucidar este punto.

La segmentacion de vidrio esmerilado es la que tuvo un menor desempefio respecto a las
otras, en particular en lo que respecta a su segundo criterio. Los estudios con menor
desempefio en este criterio coinciden en que son los de mayor porcentaje de compromiso
pulmonar. Se ha descrito en la literatura (55) que en evaluaciones llevadas a cabo con
diferentes algoritmos de segmentacion, estos tienden a disminuir su capacidad de
segmentacion mientras mayor sea el nivel de severidad de la enfermedad. Sin embargo, lo
limitado de la muestra solo permite plantear conclusiones hipotéticas.

Respecto a los resultados de la encuesta usuaria, en general los usuarios opinaron que la
plataforma podria ser atil en un contexto de auditoria pero que aln necesita un mayor
desarrollo para superar ciertas dificultades, en particular en el manejo del tamafio de las
imagenes. En cuanto a la dificultad de uso de la plataforma, hay acuerdo en que esta no fue
dificil de manejar, aunque seria mejor contar con una guia inicial. Su manejo fue rapido, ya
gue no hubo que dedicarle mucho tiempo a la revision y la calidad de las imagenes fue
adecuada para llevar a cabo la tarea. La velocidad de carga es muy dependiente del tipo de
conexion ya que esta determina la velocidad de carga de las imagenes. En general la

plataforma tuvo una evaluacion satisfactoria.

Seria interesante y queda pendiente para estudios futuros, constatar mediante el uso de lo
propuesto en este trabajo, medir cual seria el impacto que tendria sobre la calidad el hecho
de llevar a cabo una estrategia de auditoria en un servicio de telereportes. En un estudio

prospectivo realizado en Rusia mediante el uso centralizado de su sistema de informacion,

100



se utilizd un método de auditoria similar con herramientas de telemedicina (8) y que se llevo
a cabo durante un afio, mostro que en funcion de sus resultados se realizaron acciones de
mejora tales como capacitaciones remotas para el personal involucrado. Posterior a esto, se
llevd a cabo una nueva auditoria en donde se logrd constatar una disminucion de las
“discrepancias” y un aumento en informes ‘“sin discrepancia”, ambos en porcentajes

estadisticamente significativos.
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7.- CONCLUSION

Mediante la realizacion de esta AFE se pudo establecer y proponer un nuevo modelo para la
auditoria remota de telereportes, basado en imégenes clinicas y su integracion a dichos
procesos mediante la utilizacion de herramientas de interoperabilidad. EI modelo propuesto
se pudo someter a prueba mediante un Caso de Uso el cual fue testeado y evaluado por
usuarios revisores.

A partir de esto se puede concluir que se logré determinar un método de evaluacion de
imagenes y reportes que se logre ajustar a las necesidades de un servicio de telereportes.

Se modelaron los procesos de telereportes y como estos se podrian acoplar a la estructura de
un modelo de auditoria mediante el uso de herramientas informaticas y estdndares de
interoperabilidad.

La implementacién del Caso de Uso mediante una plataforma web permitio establecer la
utilidad del sistema en un ambiente de auditoria tanto de imagenes como de reportes.

Si bien la prueba no se realiz6 en un Caso de Uso real de teleinforme, el marco de trabajo
propuesto para dichos fines en esta AFE se adaptd adecuadamente a las necesidades de
evaluacion del Caso de Uso alternativo planteado en este trabajo. Esto permite concluir que
el modelo propuesto resulta versatil, ya que mostrd ser adaptable y a su vez escalable a
distintas situaciones y necesidades de evaluacion. Junto a ello, se logr6 obtener informacién
valiosa respecto a la evaluacion de la calidad de la segmentacion del proyecto IA TRad.
Finalmente, este trabajo entrega un aporte al establecer un punto de partida en el desarrollo
de herramientas para el aseguramiento de la calidad y mejora continua en procesos de
teleinformes basados en imagenes medicas. Si bien queda abierto el desafio de implementarlo

en un Caso de Uso real, la alternativa planteada en este trabajo permitio cumplir con los
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objetivos de evaluacion. Quedara para estudios futuros la aplicacion del modelo en contextos
reales de evaluacion y el impacto que tendria en la mejora de la calidad de estos procesos

telemédicos.
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ANEXOS

ANEX

O 1 Plataforma web para la evaluacion de imagenes.

1) Inici https://audit<imtclfloginph X

ACCESO USUARIO
Correo electrénico

ccatalanc@gmail.com

Contrasefia

Ingresar

@ 17°C Soleado ~

Figura 1 Pdgina de inicio audit.cimt.cl/login.php para el acceso de usuarios evaluadores mediante

correo y contrasefa. Ejemplo: usuario ccatalanc@gmail.com contrasefia claudio

AUDITORIA INTEROPERABLE Bienvenido Claudio Catalgn ~®

Cantidad| 10w | registros

Accession Number 4 Volumen Pulmonar Volumen Infeccion

2834020 2400.60mL 1M121.71mL 46.55%(CP VE 20.99% CP COND 16.53%) 64.42%VE 35.51%COND.

2717245 2280, 17mL 42901 mL 18.74%(CP VE 12.74%,CP COND 6.0%) 67.98%VE.32 OXCOND.

2714765 2526.57mL 64756mL 18.363(CP WE 9775 C2 COND 3523) 53.299V2 45 T1RCOND.

2833385 4792.36mL 13278mL 277 VE 225%,C8 COND 0.52%) 21.14%V2 1285%COND.

3030.58mL 148437mL 42.18%(CP VE 35.16% CP COND 12.99%) 72.99%VE 28 8THCOND.

2081.58mL TERSImL 36.929%(CP VE 15.64% CP COND 21.24%) 42 35%VE 57 52%COND.

Accession Number Volumen Pulmenar Volumen Infeccion Compromise Pulmenar(CF) Composician infeccion

1 de 1 Total deregisos 1 reio [ 1] savams

Figura 2 Una vez ingresado, usuario tiene acceso a lista de estudios para evaluar mediante un
numero de acceso.
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@ https//auditcimtcl/Evaluaciony X 4+

< C @ auditcimtd

AUDITORIA INTEROPERABLE Bienvenido Claudio Catalgn ®

M 67 of1a3M 4P

10:46

- ccrbaanir r i i ' o Z 4
%8 O Escribe aqui para buscar S @ 15°C Soleado A ¥ 7 &) ESP 24-03-202 o}

Figura 3 Al pinchar en un estudio se abre la imagen correspondiente mediante un visor web del
PACS embebido en la pdgina.

@ hitps/auditcimtcl/Evaluacionp X +

& C @ auditcimtd

W 67 of1azM NP

Muy pobre:

segmentacion con muchos errores que requieren un esfuerzo excesivo del lector para corregirlos

Pobre:

segmentacién con errores que requieren correcciones considerables y/o que requieren mucho tiempo

Aceptable:

segmentacion con inexactitudes que requieren correcciones limitadas y/o breves

Buena:

segmentacién con pequefias imperfecciones insignificantes que no es necesario corregir

Excelente:

segmentacion que corresponde al resultado ideal para el lector

8 O Escribe agui para buscar i = ¢ @ 15°C Soleado

Figura 4 Junto a la imagen en la parte inferior muestra el primer formulario de respuesta que
corresponde a la evaluacion general.
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@ https;//auditcimt.cl/Severidad.p! X =+

< (&} audit.cimt.d

of143M 4P

(O]

03

10:49
o W i o N z @
8 O Escribe aqui para buscar @ 15°C Soleado A @ 7 @) ESP 2403202 N}

Figura 5 Luego de respondido el primer formulario y dar “siguiente” se despliega el sequndo
formulario, el de puntaje de severidad.

@ hitps//auditcimt.l/CalidadEspe. X

T (&) audit.cimt.d

M 1 of1asM 4up

Criterio
I - Regiones uniformes y homogeneas
11 - Regiones adyacentes con diferencias

1l - Interiores simples sin agujeros

Puntaje Total: 12

" > 10:50
%8 O Escribe aqui para buscar i H 24-03-2022 L

Figura 6 Una vez respondido pasa al siguiente formulario de evaluacion especifica.
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@ https/auditcimt.cl/CalidadEspe X

< C @ auditcimtd

M 1 of1azM 4up

Criterio
1 - Regiones uniformes y homogeneas
11 - Regiones adyacentes con diferencias

1l - Interiores simples sin agujeros

Finalizar

a8 | O Escribe aqui para buscar

@ 15°C Soleado ~ @ DN I
24-03-2022

Figura 7 Finalmente al responder el tltimo formulario se da fin a la evaluacion y automdticamente
vuelve a la pdgina en donde estdn desplegados el resto de los estudios.
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ANEXO 2 Encuesta de opinion usuaria (62).

Encuesta de opinidn usuaria

Formulario de preguntas respecto a front end y su uso

1. Respecto a la utilidad de la plataforma de revision de imdgenes en un contexto de auditoria

Marca solo un ovalo.

) Estil permite evaluar las imagenes acorde al objetivo planteado.

| Es potencialmente titil pero requiere mayor desarrollo.

") Poco (til para la evaluacién de imagenes en el contexto planteado.

2. Respecto al nivel de dificultad en el uso de la plataforma
Marca solo un ovalo.
; ) Facil no implica un mayor desafio.

) Adecuado implica un desafio prudente.

") Dificil implica un desfio mayor.

3. Respecto al tiempo que hay que dedicarle a la revision de imagenes.

Marca solo un ovalo.

| Bajo su desarrollo implica poco tiempo.
') Adecuado require una cantidad prudente de tiempo.

Excesivo su desarrollo implica mucho tiempo.

4. En términos generales, la interaccion con la plataformay la revision:

Marca solo un ovalo.

| Es intuitive y facil no require apoyo adicional.
) Es necesario un apoyo inicial pero luego es sendillo.

') Es compleja y es necesario un apoyo constante para su uso.
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5. Respecto a la calidad de las imagenes, se puede decir que:

Marca solo un ovalo.

| Es adecuada posee buen tamafio y aumento lo que permite ver detalles en la imagen.
) Es variable hay algunas buenas y en otras es necesario mejorar tamafio de imagenes.

) Inadecuada baja calidad y tamaiio, no permite ver detalles.

6. Respecto a la velocidad de carga del estudio, se puede decir que:

Marca solo un ovalo.

( ___ | Es adecuada no dificulta para llevar a cabo revision del estudio.
) No es problema, sin embargo podria ser mas rapido.

Es deficient se demoray enlentece el proceso.

7. En un contexto de revision de reportes elaborado por terceros, se puede decir que:
Marca solo un évalo.

) Serfa possible reporter y medir algiin grado de discrepancia con el reporte original
usando esta plataforma.

Seria possible solo en algunos casos.

) No serfa possible bajo dicho contexto.

8. ;Como calificaria esta plataforma para la evaluacién de imagenes, siendo 1 la nota mas baja
y 7 la mas alta?

Marca solo un dvalo.
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9. ¢Qué fué lo que le gusto de esta plataforma?

10. ¢Qué mejoras incluiria en la plataforma?

11. Silo desea, agregue un comentario general de su experiencia utilizando la
plataforma.
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ANEXO 3 Respuestas de Encuesta de Opinion Usuaria.

Respecto a la utilidad de la plataforma de revision de iméagenes en un contexto de auditoria
3 respuestas

@ Es dtil, permite evaluar las imagenes
acorde al objetivo planteado.

@ Es potencialmente util, pero requiere
mayor desarrollo.

@ Poco util para la evaluacion de
imagenes en el contexto planteado.

Respecto al nivel de dificultad en el uso de la plataforma
3 respuestas

@ Facil, no implica un mayor desafio.
@ Adecuado, implica un desafio prudente.
@ Dificil, implica un desfio mayor.

Respecto al tiempo que hay que dedicarle a la revision de imagenes.

3 respuestas

@ Bajo, su desarrollo implica poco tiempo.

@ Adecuado, requiere una cantidad
prudente de tiempo.

) Excesivo, su desarrollo implica mucho
tiempo.
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En términos generales, la interaccion con la plataforma y la revision:
3 respuestas

@ Es intuitiva y fcil, no requiere apoyo
adicional.

@ Es necesario un apoyo inicial, pero
luego es sencillo.

@ Es compleja y es necesario un apoyo
constante para su uso.

Respecto a la calidad de las imagenes, se puede decir que:
3 respuestas

@ Es adecuada, poseen buen tamario y
aumento, lo que permite ver detalles en
la imagen.

@ Es variable, hay algunas buenas y en
otras es necesario mejorar tamano de
iméagenes.

@ Inadecuada, baja calidad y tamafio no
permite ver detalles.

Respecto a la velocidad de carga del estudio, se puede decir que:
3 respuestas

@ Es adecuada, no dificulta para llevar a
cabo revision del estudio.

@ No es problema, sin embargo podria ser
mas rapido.

@ Es deficiente, se demora y enlentece el
proceso.
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En un contexto de revision de reportes elaborado por terceros, se puede decir que:
3 respuestas

@ Seria posible reportar y medir algin
grado de discrepancia con el reporte
original usando esta plataforma.

@ Seria posible sélo en algunos casos.
@ No seria posible bajo dicho contexto.

¢Cdémo calificaria esta plataforma para la evaluacion de iméagenes, siendo 1la nota mas bajay 7 la
mas alta?

3 respuestas

;Queé fué lo que le gustd de esta plataforma?

3 respuestas

que mostraba las imagenes con y sin segmentacion lado a lado y enlazadas para navegar entre los slides de
manera simultanea a cada lado

Fue muy sencillo comprenderla

La rapidez de carga y la ventaja de disponer de multiplataformas de visualizacién
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;Que mejoras incluiria en la plataforma?

2 respuestas

las preguntas no me parecieron claras, y no es tan intuitivo el sistema que permite mostrar la explicacion

detallada de las preguntas.

Lo otro es que sugeriria que solo las preguntas (no necesariamente tambien las imagenes) se vayan
cargando a medida que se avanza en el cuestionario. Esto permitiria ahorrar tiempo de carga de las
imagenes cuando estas son las mismas entre las diferentes preguntas.

Velocidad

Si lo desea, agregue un comentario general de su experiencia utilizando la plataforma.

2 respuestas

En general bien pero el tiempo que toma responderla es muy dependiente de la conexion.

Para realizar la revisidn, se deberian incluir en la misma visidn del examen una pequefia explicacidn del
objetivo a buscar.
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