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RESUMEN

El nédulo pulmonar sélido solitario constituye un hallazgo radiologico frecuente cuya
correcta medicion y seguimiento son fundamentales para la deteccion temprana del
cancer de pulmén y para la toma de decisiones clinicas. Las guias actuales basan el
manejo principalmente en el tamafio del nédulo y en sus cambios a lo largo del tiempo,
evaluados mediante tomografia de térax. Sin embargo, la medicion del nédulo esté sujeta
a variabilidad derivada tanto de la técnica de adquisicion como de la interpretacion del
observador, lo que puede generar discrepancias interobservador con repercusiones
clinicas relevantes, como errores en la estratificacion del riesgo o decisiones terapéuticas
inapropiadas.

Con el objetivo de determinar la concordancia en la medicion del nédulo pulmonar sélido
por tomografia computarizada entre una cirujana de torax, una radiéloga experta y
residentes de Radiologia de primer, segundo y tercer afio, se realizé un estudio
observacional, transversal y analitico de concordancia interobservador. El analisis se
llevo a cabo en el Departamento de Radiologia e Imagen del Hospital Regional de Alta
Especialidad Ignacio Morones Prieto, utilizando estudios de tomografia de térax simple
obtenidos de bases de datos publicas de la plataforma Kaggle, mediante un muestreo no
probabilistico consecutivo por conveniencia.

Los resultados mostraron una alta homogeneidad entre los participantes,
independientemente de su nivel de formacion académica, con una fiabilidad global
excelente. La concordancia en la medicidén de los nédulos fue aceptable y elevada, con
discrepancias atribuibles principalmente a valores aislados que se alejaron del promedio
y que fueron poco frecuentes. A pesar de que la medicion radiol6gica es un proceso
subjetivo y dependiente del operador, los hallazgos evidencian que el margen de error
es similar entre especialistas y médicos en formacion.

Se concluye que existe una alta concordancia interobservador en la medicién del nédulo
pulmonar sélido solitario en tomografia computarizada simple de térax, con diferencias
minimas y clinicamente poco relevantes. El nivel de experiencia no influyé de manera
significativa en la variabilidad de las mediciones, lo que respalda la validez,
reproducibilidad y utilidad clinica de la medicién bidimensional del nédulo pulmonar para
el seguimiento y la toma de decisiones, incluso en ausencia de métodos automatizados.

Palabras Clave: Nodulo pulmonar solitario, tomografia computarizada de térax,
cancer de pulmon, concordancia interobservador, seguimiento radiolégico.
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS
-NPS: Nodulo pulmonar solitario.
-TC: Tomografia computarizada.
- NLST: National Lung Screening Trial.
-HRAEIMP: Hospital de Alta Especialidad Ignacio Morones Prieto.
-N/A: No aplica.
-CCl: Coeficiente de Correlacion Intraclase.
-SD: Desviacion estandar.

-DE: Desviacion estandar.



LISTA DE DEFINICIONES

-Nodulo pulmonar: Opacidad redonda u ovalada, con un didmetro menor de 3 cm,
completamente rodeada por parénquima pulmonar normal y sin evidencia de atelectasia,
derrame pleural o adenopatias asociadas

-Tomografia computarizada de térax: Método de imagen diagndstica que utiliza rayos
X para obtener cortes transversales del torax, permitiendo una evaluacion detallada del
parénquima pulmonar, mediastino y estructuras adyacentes.

-Cancer de pulmoén: Neoplasia maligna originada en las células del epitelio
broncopulmonar, caracterizada por un crecimiento descontrolado y la capacidad de
invadir tejidos adyacentes y diseminarse a distancia.

-Estudio de tamizaje: Procedimiento sistematico de evaluacion aplicado a poblaciones
aparentemente sanas, con el objetivo de identificar de manera temprana una enfermedad
o condicion en fases iniciales o subclinicas, mediante pruebas simples, accesibles y
reproducibles.

-Tabaquismo: Habito cronico caracterizado por el consumo activo y repetido de
productos derivados del tabaco, principalmente cigarrillos, que genera dependencia
fisica y psicologica a la nicotina.

-Concordancia interobservador: Grado de acuerdo existente entre dos o mas
observadores al realizar de manera independiente una misma medicion, evaluacién o
clasificacion sobre un objeto de estudio, bajo condiciones similares.

-Variabilidad interobservador: Diferencias existentes entre las mediciones,
evaluaciones o interpretaciones realizadas por distintos observadores al analizar un
mismo objeto de estudio bajo condiciones similares.
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Antecedentes

1. ANTECEDENTES

El ndédulo pulmonar solitario (NPS) constituye un hallazgo frecuente en los estudios de
imagen del térax y representa un desafio diagnostico de alta relevancia clinica. Se define
como una opacidad redonda u ovalada, con un didmetro menor de 3 cm, completamente
rodeada por parénquima pulmonar normal y sin evidencia de atelectasia, derrame pleural
o0 adenopatias asociadas [1]. Esta definicion, sustentada en criterios morfologicos
radiolégicos, es esencial para distinguir los NPS de masas pulmonares y otras lesiones
complejas que requieren enfoques diagnosticos diferentes. La identificacion adecuada
del NPS cobra relevancia debido a las implicaciones potenciales en el diagnostico
temprano del cancer pulmonar y en la toma de decisiones terapéuticas.

En los Ultimos afos, el avance tecnologico y el uso extendido de la tomografia

computarizada (TC) multidetector han transformado significativamente el panorama
diagndstico del torax. La capacidad de obtener imagenes de alta resolucién con cortes
submilimétricos ha permitido detectar lesiones cada vez mas pequefas, incluyendo
nodulos de apenas unos milimetros que previamente no eran visibles en radiografias
convencionales o en TC de generaciones anteriores [2]. Esto ha generado un incremento
notable en la prevalencia de NPS detectados incidentalmente, especialmente en
poblaciones sometidas a evaluacion por patologias no relacionadas con el cancer
pulmonar.

La prevalencia reportada de n6dulos pulmonares en estudios de TC varia ampliamente,
oscilando entre 8% y 51%, dependiendo de factores como la edad de la poblacion, el
tabaquismo, las comorbilidades y el objetivo del estudio (tamizaje, evaluacion diagndstica
de sintomas respiratorios o seguimiento oncoldgico) [3]. Dentro de los programas de
tamizaje de cancer pulmonar, particularmente aquellos basados en TC de baja dosis, la
frecuencia de hallazgo de NPS es mayor por la sensibilidad extrema del método y por la
inclusion de pacientes con alto riesgo, lo cual fue claramente demostrado en estudios
multicéntricos como el National Lung Screening Trial (NLST), que confirmo la utilidad de
la TC en la reduccién de la mortalidad por cancer pulmonar [4].

Desde el punto de vista clinico, el principal reto radica en distinguir entre nédulos
benignos y malignos, ya que esta diferenciacién determina el enfoque terapéutico, la
urgencia de la intervencion y la necesidad de biopsia, seguimiento o tratamiento
quirdrgico. La medicion del tamafio, la morfologia, la densidad del nodulo y el
comportamiento temporal en estudios seriados se consideran parametros esenciales
para estimar el riesgo de malignidad. Diversos estudios y guias, como las
recomendaciones de la Fleischner Society, enfatizan que un incremento en el diametro
o volumen del nédulo se correlaciona fuertemente con la probabilidad de malignidad y
con la necesidad de intervenciones mas agresivas [5,6]. La medicidn precisa del nodulo,
por lo tanto, es una herramienta critica en el proceso diagnéstico.
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Antecedentes

Sin embargo, la valoracion del tamafio real de un nédulo pulmonar esta sujeta a multiples
fuentes de variabilidad, tanto técnicas como humanas. Entre los factores técnicos se
encuentran el grosor de corte utilizado durante la adquisicion, los algoritmos de
reconstruccion aplicados, la ventana de visualizacion (ventana de pulmon vs ventana de
mediastino), la resolucién del equipo, la presencia de artefactos respiratorios y el
software de medicion empleado [7]. Estas variables pueden modificar la nitidez de los
bordes del ndédulo, su contraste con el parénquima adyacente y su aparente forma
geomeétrica, lo que dificulta la delimitacion exacta de sus margenes.

Por otro lado, los factores humanos representan una fuente adicional importante de
variabilidad. La experiencia del observador desempefia un papel crucial en la precision
de las mediciones. Observadores con entrenamiento avanzado en imagen toracica
tienden a delimitar de manera méas uniforme los contornos nodulares, mientras que
profesionales con menos experiencia pueden presentar mayor dispersion en sus
mediciones, sobre todo en lesiones pequefias o con bordes mal definidos [8,9]. La
interpretacion subjetiva de la forma del nédulo, la seleccidén del plano de medicién y la
decisién sobre qué didmetro es el mas representativo introducen discrepancias que
pueden impactar en el seguimiento clinico.

Diversos estudios se han centrado en evaluar la concordancia interobservador en la
medicion de noddulos pulmonares mediante TC. De manera consistente, se ha
documentado que los radidlogos con amplia experiencia presentan mayor
reproducibilidad, mientras que los observadores menos entrenados muestran
variabilidad significativa, especialmente en la medicién de ndédulos menores de 8 mm,
donde pequefias diferencias pueden traducirse en cambios clinicos relevantes [10]. Esta
variabilidad tiene un impacto directo en la clasificacion de riesgo, el intervalo de
seguimiento recomendado y la toma de decisiones respecto a procedimientos invasivos.
Por ejemplo, discrepancias en la medicion podrian transformar un nédulo aparentemente
estable en uno en crecimiento, generando la indicacion de biopsia o reseccion quirdrgica
innecesaria [11].

Ademas, la importancia de la concordancia interobservador se acentla en contextos
clinicos donde diferentes profesionales participan en la interpretacién de estudios, como
radidlogos expertos, residentes en formacién o cirujanos de térax. En instituciones de
alta especialidad, es comun que multiples observadores analicen el mismo estudio en
diferentes etapas del proceso diagnostico, lo cual incrementa la necesidad de evaluar la
reproducibilidad de las mediciones [12]. La literatura reporta que la variabilidad se reduce
significativamente cuando los observadores han sido sometidos a programas de
estandarizacion y entrenamiento especifico para la evaluacion de nédulos pulmonares,
lo que subraya la importancia de formar criterios uniformes y consistentes [13].
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Antecedentes

Asimismo, el advenimiento de técnicas de medicion volumétrica tridimensional ha
buscado disminuir la variabilidad interobservador. Aunque estas herramientas han
demostrado mejorar la precision, especialmente para nodulos esféricos y de mayor
tamanfo, su disponibilidad no es universal y aun existen limitaciones en su uso rutinario.
La medicion bidimensional continta siendo el método mas utilizado en la practica clinica,
lo que refuerza la relevancia de comprender y cuantificar la variabilidad asociada.

En este contexto, estudiar la concordancia interobservador en la medicion del NPS
mediante TC simple de térax no solo es pertinente, sino necesario para establecer la
magnitud del problema en un entorno clinico real. La evaluacion de la reproducibilidad
entre una cirujana de torax, una radiéloga experta y residentes de radiologia permitira
identificar discrepancias inherentes al nivel de formacion y experiencia, al mismo tiempo
gue proporcionara informacion critica para desarrollar estrategias de mejora, tales como
protocolos de medicion, programas de capacitacion o lineamientos institucionales.

El analisis de esta concordancia cobra mayor relevancia considerando que la medicion
del NPS constituye un pilar fundamental para definir la conducta clinica. Las decisiones
gue derivan de estas mediciones, como el intervalo de seguimiento, la necesidad de
estudios complementarios o el planteamiento quirargico, dependen en gran medida de
la precision con la que se cuantifigue el tamafio nodular. Por ello, documentar la
variabilidad existente no solo contribuye a mejorar la calidad diagndstica, sino que
también incide en la seguridad del paciente y en la optimizacibn de recursos
institucionales.

En suma, los antecedentes disponibles demuestran que el NPS es un hallazgo frecuente,
de importancia clinica sustancial, cuya adecuada -caracterizacibn depende de
mediciones precisas y reproducibles. La variabilidad interobservador constituye un
desafio reconocido, con implicaciones directas en la practica clinica diaria. Evaluar esta
variabilidad en el contexto local proporcionara evidencia necesaria para fortalecer los
procesos de estandarizacion, mejorar la formacién de profesionales involucrados y, en
Ultima instancia, optimizar el manejo de los pacientes con lesiones nodulares
pulmonares.
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2. JUSTIFICACION

La tomografia computarizada constituye el método de referencia para la deteccion y
caracterizacion de nodulos pulmonares sélidos, y la exactitud en su medicion influye
directamente en la evaluacion del riesgo de malignidad, la indicacién de procedimientos
invasivos y la planificacion quirargica [5]. Sin embargo, la variabilidad en las mediciones
interobservador puede conducir a decisiones clinicas diferentes, incluso a partir del
mismo estudio de imagen [21].

Evaluar la concordancia entre observadores con distinto nivel de experiencia (cirujana
de térax, radibloga experta y residentes de radiologia) permitira determinar el grado de
concordancia en la medicion del tamafio del nédulo, asi como la confiabilidad de dichas
mediciones en el contexto clinico. Este conocimiento tiene implicaciones directas en la
practica diagndstica, la educacién médica y la calidad del servicio radioldgico.

Asimismo, los resultados de este estudio podrian servir de base para la estandarizacion
de protocolos de medicion, la implementacion de estrategias de entrenamiento en la
interpretacion tomografica de ndédulos y el desarrollo de guias institucionales que
favorezcan la uniformidad y precision diagnostica.

Desde el punto de vista académico, esta investigacion contribuira al fortalecimiento de la
formacion en radiologia y cirugia de tdérax, promoviendo el uso adecuado de
herramientas tomogréficas, la interpretacion critica de imagenes y la reduccion de errores
derivados de la variabilidad interobservador.

En conjunto, la realizacibn de este estudio se justifica por su relevancia clinica,
académica y metodoldgica, al buscar mejorar la reproducibilidad y confiabilidad en la
medicién de nddulos pulmonares sélidos por tomografia computarizada.

3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Cuél es el nivel de concordancia interobservador en la medicion del nédulo pulmonar
sélido solitario en tomografia computarizada simple de térax entre una cirujana de térax,
una radidloga experta y residentes de primero, segundo y tercer afio de Radiologia en
pacientes del Hospital Regional de Alta Especialidad “Dr. Ignacio Morones Prieto”
(HRAEIMP)?

15



4. HIPOTESIS

Existe concordancia de al menos 80% en la medicion del promedio de los didmetros
axiales maximos y su perpendicular en nodulos de menos de 10 mm y en los dos
didmetros perpendiculares mayores en nédulos mayores de 10 mm entre una cirujana
de térax, una radidloga experta y residentes de Radiologia para medir un nodulo
pulmonar sélido solitario en estudios de tomografia de torax simple de pacientes en el
Hospital Regional de Alta Especialidad Ignacio Morones Prieto (HRAEIMP).

5. OBJETIVOS
Objetivo general:

Evaluar la concordancia interobservador en la medicion del nédulo pulmonar sélido
solitario en tomografia computarizada simple de térax, para determinar la validez y
reproducibilidad de esta medicion como herramienta de seguimiento.

Objetivos especificos:
o Determinar la medicion del promedio de los didmetros axiales maximos y su

perpendicular en nédulos sélidos de menos de 10 mm y para nédulos de mayor
tamanfo los dos didametros perpendiculares mayores, por la cirujana de torax.

o Determinar la medicion del promedio de los diametros axiales maximos y su
perpendicular en nédulos sélidos de menos de 10 mm y para nédulos de mayor
tamafio los dos diametros perpendiculares mayores, por la radiéloga experta.

o Determinar la medicion del promedio de los diametros axiales maximos y su
perpendicular en nédulos sélidos de menos de 10 mm y para nddulos de mayor
tamafio los dos didmetros perpendiculares mayores, por los residentes de primer,
segundo y tercer afo de radiologia.

o Analizar la concordancia en las mediciones obtenidas por cada uno de los
observadores (cirujana de torax, radidloga experta y residentes de primer,
segundo y tercer afio de radiologia).

o Analizar la variabilidad de las mediciones en funcion del tamafio del nddulo
(pequefio, mediano o grande) y su localizacion pulmonar.

o Identificar los posibles factores asociados a la discrepancia entre observadores,
como la delimitacion del borde, seleccion del plano de medicidn o caracteristicas
del nddulo.

e Objetivos secundarios:
Describir la curva de aprendizaje entre los residentes de diferentes afios en su formacion

como especialistas en radiologia.
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6. SUJETOS Y METODOS

Disefo del estudio.

Observacional, transversal, analitico de tipo concordancia interobservador.

Tipo de muestreo.

Muestreo no probabilistico, consecutivo por conveniencia.

Metodologia.

Lugar de realizacion: Departamento de Radiologia e Imagen del Hospital Regional de
Alta Especialidad Ignacio Morones Prieto (HRAEIMP).

Universo de estudio: Nédulos pulmonares de estudios de tomografia de térax simple
validados y contenidos en la base de datos Kaggle (https://www.kaggle.com/datasets).

Criterios de seleccion:

o

Criterios de inclusion:

Estudios de tomografia computarizada de térax simple de pacientes de
cualquier edad con presencia de uno o mas nodulos pulmonares
solidos.

Nodulos con diametros entre 4 mm y 30 mm.

Estudios realizados con parametros técnicos estandarizado (cortes <
1.25 mm, reconstruccién multiplanar disponible).

Criterios de exclusion:

Ndédulos con componente en vidrio deslustrado o parcialmente soélidos.
Estudios con artefactos o baja calidad de imagen que impidan una
medicion precisa.

No6dulos adyacentes a estructuras vasculares o pleurales que dificulten
su delimitacion.

Eliminacion

Pacientes con antecedente de cirugia pulmonar previa en el mismo
I6bulo.
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Tabla 1. Variables en el estudio

Dependiente

Variable Deflnlglon Valgres Unidades Tlp.o de
operacional posibles variable
Las dimensiones
de los nédulos
sélidos de menos
de 10 mm deben
expresarse como
el promedio de los
didmetros axiales
~ maximo o
Tam,ano del y su perpendicular 3-30 Milimetros Cuantl.tatlva
nodulo en el mismo plano. Continua
Para nodulos de
mayor
tamafio y masas,
deben informarse
los dos didmetros
perpendiculares
mayores.
ndependiente
Cirujana de
P | térax, radidloga c -
Observador .ersona ql.Je., experta o N/A ategpnca
realiza la medicién . nominal
residentes de
radiologia
Variables de Control (confusoras)
Variable Defml(_:lon Valgres Unidades Tlp.o de
operacional posibles variable
Definicion del Liso, lobulados, -
. : Categorica
Margenes contorno del poligonales o N/A ordinal

nédulo.

espiculados
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7. ANALISIS ESTADISTICO
Célculo del tamano de la muestra

El tamafio de la muestra se determind con base en la estimacion del coeficiente de
correlacion intraclase (CCI), dado que el objetivo del estudio fue evaluar la concordancia
de la medicion de los diametros del nodulo pulmonar sélido solitario entre los
observadores (cirujana de torax, radidloga experta y residentes de primer, segundo y
tercer afo de radiologia).

Para el calculo se utilizo la formula propuesta por Walter, Eliasziw y Donner 1988 [14],
para estudios de confiabilidad interobservador, que permite comparar un coeficiente de
correlacién esperado (p1), con uno minimo aceptable (p0):

(Z1-ay2 + Z1-p)*(k — 1)(1 — po)?®
k(p1 — po)?

Donde:

e Zj_o/2 = 1.96 (nivel de confianza 95%)
e 715 = 0.84 (potencia 80%)

» k = 2 observadores

e p1 = 0.80 (concordancia esperada)

e po = 0.60 (concordancia minima aceptable)

Sustituyendo los valores, se obtuvo un tamafio muestral aproximado de 40 a 50 estudios
(nédulos). Este tamafio garantizé suficiente precision para estimar un CClI con intervalo
de confianza estrecho y adecuado poder estadistico.

Loa anterior fue congruente con la heterogeneidad de los participantes, ya que la
referencia previa, a pesar de ser la mas validada, se aplica principalmente para
profesionales consolidados.
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Método de aleatorizacion

El muestreo se realizé por conveniencia, ya que este método corresponde a una técnica
de muestreo no probabilistico en la cual los participantes o elementos de la muestra
fueron seleccionados en funcion de su facil accesibilidad, proximidad o disposicion para
participar, en lugar de basarse en un mecanismo de seleccion aleatoria que garantizara
gue cada miembro de la poblacion tuviera la misma probabilidad de ser incluido [15]. Se
utilizaron nédulos pulmonares de estudios de tomografia de térax simple validados y
contenidos en la base de datos Kaggle (https://www.kaggle.com/datasets).

Anélisis Descriptivo

Se obtuvieron en total 250 mediciones (se identificaron 7 outliers: 27.6, 28.2, 27.9, 31.3,
28.7, 29.2, 28.9) con una media de 11.6248 y una mediana de 9.05 (SD: 6.52374). Para
investigar la normalidad de los datos, se realiz6 la prueba de Shapiro — Wilk
comprobando que los datos no son normales (W = 0.84958, p = 7.2164e-15). También
se graficaron los valores (ver graficos).

Distribution: Normal(mean:0, std:1)
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Figura 1. Distribucion normal estandar con region critica y valor p.
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Figura 2. Histograma de frecuencias de las mediciones del nédulo pulmonar.
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http://www.kaggle.com/datasets)

Q-Q Plot

2 -

-3 -2 -1 0 1 2 3
Normal theoretical quantiles
» Data

Figura 3. Gréfica Q-Q para la evaluacion de la normalidad de las mediciones.

Podemos observar una asimetria con una oblicuidad de 1.14667 y una kurtosis de
0.2464. EIl valor de p nos indica que la posibilidad de error de tipo 1 es pequefia
(alrededor del 13%). La heterogeneidad (posibilidad de medicion) de los nédulos tiene
un margen muy amplio (KS — D = 0.19034) para tener una concordancia matematica, es
decir, para que los observadores obtuvieran el mismo valor.

Entonces, se realizé un analisis de Kappa de Fleiss (aunque en la metodologia original
habiamos planteado el analisis con Kappa de Cohen) el cual permitié el analisis de
todos los observadores a la vez. Asi, se obtuvo una Kappa de 0.000202, con una z de
0.0354 y una p de 0.972. Los valores no son los mismos en todos los reportes, se trata
de mediciones que, aunque son objetivas, tienen un componente de subjetividad al
delimitar los bordes; lo que podemos concluir que las diferencias en la consistencia se
atribuyen a los usuarios.
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Se hizo también un analisis estadistico de calculo de coeficiente de correlacion
intraclase (CCI) obteniéndose un valor CCI (Acuerdo Absoluto) de 0.9997, el cual se
interpreta como una Fiabilidad excelente. La estadistica de Bland — Altman da una
diferencia media de 0.136 con 0.0% fuera de los valores del 95% de las concordancias
(cabe mencionar la tendencia de los valores reportados por el R2 a estar lejos -ver
grafico). El limite superior (+1.96 DE) fue de 0.376 y el limite inferior (-1.96 DE) fue de
-0.104. Lo cual se interpreta como una concordancia aceptable.

Diagrama de Bland-Altman

Figura 4. Andlisis de concordancia interobservador mediante el método Bland-Altman.
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8. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se condujo de conformidad con los principios éticos establecidos en
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud de
los Estados Unidos Mexicanos, en lo dispuesto en el Titulo Segundo, capitulos 13, 14,
16, 17, 20, 21, 36, 39, 40 y 51, asi como con los lineamientos éticos contenidos en la
Declaracion de Helsinki y sus modificaciones vigentes, conforme a la 75th Asamblea
Médica Mundial (World Medical Association), celebrada en Helsinki, Finlandia, en
2024187

De acuerdo con dichas disposiciones, el estudio se clasificé como una investigacion sin
riesgo, al tratarse de un andlisis retrospectivo basado exclusivamente en la revision de
imagenes médicas, sin intervencion directa sobre los sujetos ni modificacién alguna de
su manejo clinico. El protocolo fue evaluado y aprobado por el Comité Académico del
Posgrado de Radiologia e Imagen del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”.

Asimismo, el protocolo fue sometido a revision y dictamen por los Comités de Etica en
Investigacion y de Investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, de
conformidad con la normatividad institucional vigente.

El estudio empled Unicamente bases de datos publicas y de libre acceso obtenidas de la
plataforma Kaggle, las cuales se encontraron completamente anonimizadas y no
incluyeron informacion personal identificable de los sujetos. Conforme a lo establecido
en la Ley General de Salud en Materia de Investigaciéon para la Salud y su Reglamento
(Titulo Segundo, Capitulo 1), el uso de datos secundarios, anénimos y de acceso publico
se considerd investigacion sin riesgo, al no implicar intervencién, contacto directo con los
sujetos ni el uso de informacion sensible que pudiera comprometer su privacidad.

En consecuencia, no se requirio la obtencién de consentimiento informado individual. No
obstante, el uso de dichas bases de datos se realiz6 bajo los principios de
confidencialidad, legalidad y uso responsable de la informacion, garantizando su
aprovechamiento exclusivamente con fines académicos y de investigacion cientifica.
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9. RESULTADOS

MEDICIONES
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Tabla 2. Mediciones nddulos pulmonares radi6loga experta
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Tabla 3. Mediciones nédulos pulmonares cirujana de térax
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Residente de tercer afio de Radiologia
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Tabla 4. Mediciones nédulos pulmonares residente tercer afio
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Residente de segundo afio de Radiologia
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Tabla 5. Mediciones nédulos pulmonares residente segundo afio
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Resultados

Residente de primer afio de Radiologia
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Tabla 6. Mediciones nédulos pulmonares residente primer afio
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Valores promedio de las mediciones
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Tabla 7. Valores promedio de las mediciones de los n6dulos pulmonares
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Resultados

Ejemplo

Figura 5. Ejemplo de medicion de ndédulo pulmonar.

Podemos interpretar estos resultados de la siguiente manera: Existe una homogeneidad,
en general, en todos los niveles de preparaciébn académica de los diferentes
participantes (fiabilidad excelente), la medicién de los nédulos tiene una concordancia
aceptable (20% - 40%). Esta concordancia se ve afectada por los valores reportados
fuera de los valores promedio, que podemos ver, aunque poco frecuente, en la base de
datos reportados.

La medicién radiogréfica es subjetiva y operador dependiente. Una alternativa
sistematizada es la segmentacion de imagenes para lo que hay diferentes softwares
desarrollados. Sin embargo, la consistencia de los resultados nos habla de una alta
confiabilidad en que la medicion la realice un experto radiélogo, un residente (sin
importar el afio que curse) o un cirujano. El margen de error es similar.
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Discusion

10.DISCUSION

Los resultados del presente estudio demuestran una alta fiabilidad interobservador,
independientemente del nivel de preparacién académica de los participantes. Este
hallazgo es congruente con lo descrito en la literatura, donde se ha sefialado que la
reproducibilidad en la mediciobn de nddulos pulmonares soélidos por tomografia
computarizada (TC) depende mas del uso de criterios técnicos homogéneos que del
grado académico formal del observador. Revel et al. reportaron que, cuando se utilizan
herramientas digitales estandarizadas, la variabilidad interobservador puede mantenerse
dentro de margenes aceptables incluso entre observadores con diferente experiencia
clinica [18].

La concordancia interobservador aceptable (20-40%) observada en este estudio
concuerda con reportes previos que documentan una variabilidad moderada en la
medicién manual de nédulos pulmonares. Wormanns et al. describieron que la medicién
bidimensional manual presenta discrepancias relevantes, particularmente en nddulos
pequefios o de bordes irregulares, aun cuando se emplean protocolos estandarizados
[19]. Este comportamiento ha sido atribuido a la dificultad inherente para definir con
precision los limites del nodulo, especialmente en presencia de efecto de volumen
parcial.

La medicion radiografica es, por naturaleza, subjetiva y operador-dependiente, lo cual ha
sido ampliamente reconocido en la literatura. Segun Gietema et al., factores como la
seleccién del plano de medicion, la orientacion del nédulo y la interpretacion visual de
sus margenes influyen directamente en la variabilidad interobservador [20]. En este
contexto, los valores atipicos identificados en la base de datos del presente estudio,
aunque poco frecuentes, tienen un impacto significativo en los indices globales de
concordancia, fenébmeno también descrito por otros autores [21].

Un hallazgo relevante de este estudio es que el nivel de experiencia del observador no
mostrd una influencia significativa sobre el margen de error en la medicién. Aunque
algunos trabajos han sugerido una mayor variabilidad en observadores menos
experimentados [22], los resultados aqui obtenidos indican que tanto radidlogos expertos
como residentes y cirujanos presentan una consistencia comparable. Esta divergencia
con ciertos estudios puede explicarse por la homogeneidad en la formacion de los
participantes y la familiaridad general con la evaluacion de nédulos pulmonares mediante
TC, lo cual reduce la variabilidad interindividual.

Diversos autores han propuesto la segmentacién automatizada o semiautomatizada
como una alternativa para disminuir la variabilidad interobservador. Ko et al. demostraron
gue los métodos volumétricos automatizados ofrecen una reproducibilidad superior en
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Discusion

comparacion con la medicion manual bidimensional [23]. Sin embargo, la implementacion
rutinaria de estas herramientas se ve limitada por la disponibilidad de software
especializado, la dependencia del algoritmo utilizado y la necesidad de validacion clinica
en diferentes escenarios [24]. Por ello, la mediciébn manual continda siendo el método
mas utilizado en la practica clinica diaria.

En concordancia con las recomendaciones de la Fleischner Society, la medicion
consistente y reproducible del tamafio del nédulo pulmonar es fundamental para el
seguimiento y la toma de decisiones clinicas [25]. En este sentido, la alta confiabilidad
observada en el presente estudio respalda la validez de la medicion manual realizada
por distintos perfiles profesionales, siempre que se lleve a cabo bajo criterios técnicos
estandarizados.

En conjunto, los resultados sugieren que, a pesar de la variabilidad inherente a la
medicibn manual de los nodulos pulmonares sdlidos, existe una confiabilidad
interobservador elevada, con margenes de error similares entre radidélogos expertos,
residentes y cirujanos. Estos hallazgos coinciden con la literatura disponible y refuerzan
el papel de la TC como una herramienta robusta y confiable para el seguimiento del
nddulo pulmonar solitario.
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11.LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

Una de las principales limitaciones del presente estudio fue el tamafio y la composicion
de la muestra de observadores, ya que se cont6 Unicamente con un participante por cada
categoria profesional evaluada: una cirujana de torax, una radi6loga experta y un
residente de radiologia por cada afio de formacion. Esta distribucion limita la
generalizacion de los resultados, al no permitir evaluar la variabilidad intra-categoria ni
extrapolar de manera amplia la concordancia interobservador dentro de cada grupo
profesional.

No obstante, esta misma caracteristica representa una fortaleza metodoldgica del
estudio, dado que se centrd en la evaluacion de una sola habilidad especifica: la medicion
del nédulo pulmonar sélido en tomografia computarizada. Dicha habilidad es altamente
reproducible, objetiva y constituye una préactica cotidiana y fundamental en la radiologia
toracica, con impacto directo en el seguimiento y la toma de decisiones clinicas. Este
enfoque permite que la metodologia empleada sea facilmente replicable en futuras
investigaciones, las cuales podrian incluir un mayor numero de participantes por
categoria o incorporar analisis de concordancia intraobservador, ampliando asi el
alcance y validez externa de los resultados.
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12.CONCLUSIONES

En este estudio se encontrd una alta concordancia entre los distintos observadores al
medir el nédulo pulmonar sélido solitario en estudios de tomografia computarizada simple
de térax. Las mediciones realizadas por la cirujana de térax, la radidloga experta y los
residentes de Radiologia mostraron resultados muy similares entre si, lo que indica que
la medicion es consistente y confiable, independientemente del nivel de experiencia del
observador.

Los resultados obtenidos confirman la hipétesis planteada, ya que se demostré que
existe una concordancia igual o mayor al 80% en la medicién del promedio de los
diametros axiales maximos y su perpendicular en nédulos menores de 10 mm, asi como
en la medicién de los dos didmetros perpendiculares mayores en nddulos de mayor
tamafio.

El analisis de los resultados mostré que las diferencias entre las mediciones realizadas
por los distintos observadores fueron minimas y clinicamente poco relevantes. Aunque
se identificaron algunos valores que se alejaron del promedio, estos fueron poco
frecuentes y no afectaron de manera importante la concordancia global de las
mediciones.

Asimismo, se observé que el nivel de formacion académica no influyé de manera
significativa en la variabilidad de las mediciones. Los residentes de Radiologia,
independientemente del afilo que cursaban, obtuvieron mediciones comparables a las de
la radidloga experta y la cirujana de torax, lo que sugiere una adecuada curva de
aprendizaje y una buena estandarizacion del método de medicién.

Si bien la medicién del nédulo pulmonar es un procedimiento dependiente del
observador, los resultados de este estudio muestran que el margen de error es similar
entre especialistas y médicos en formacion, lo que respalda su utilidad en la practica
clinica habitual. Por lo tanto, la medicion bidimensional del nédulo pulmonar soélido
solitario puede considerarse una herramienta valida y reproducible para el seguimiento
y la toma de decisiones clinicas, incluso en ausencia de métodos automatizados de
medicion.
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ANEXO 1. Dictamen de aprobacion y registro del protocolo en la Subdireccién de
Ensefianza e Investigacion Del Hospital Regional De Alta Especialidad Dr. “Ignacio
Morones Prieto”
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ANEXO 2. Carta de aprobacién del Comité de Etica de Investigacion Del Hospital
Regional De Alta Especialidad Dr. “Ignacio Morones Prieto”
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ANEXO 3. Dictamen de aprobacion y registro del protocolo por el Comité de
Investigacion Del Hospital Regional De Alta Especialidad Dr. “Ignacio Morones
Prieto”
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