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Resumen

La espirometria y la capacidad de difusion de mondéxido de carbono, son pruebas de
funcién pulmonar que en los Ultimos afios incrementaron su demanda, tanto en los
servicios publicos como privados. Este aumento de solicitudes se vio fuertemente
influenciado por la pandemia covid-19, debido a la utilidad que prestan en el
diagndstico, control, tratamiento, recuperacion de esta y otras enfermedades
pulmonares.

En la espirometria, existen patrones ventilatorios especificos segin las normas
establecidas por la Sociedad Toracica Americana y la Sociedad Respiratoria Europea
que determinan normalidad, restriccion u obstruccién, aun cuando en ocasiones se
requiere complementar con la evaluacion de volimenes pulmonares u otros exadmenes
para un diagndstico definitivo. De la misma forma, la capacidad de difusién de
monoxido de carbono presenta patrones especificos de interpretacion que indican

normalidad o disminucioén leve, moderada o severa.

El objetivo de este proyecto fue disefiar un modelo para establecer una plataforma
tecnolégica para una central Unica de reportes de espirometria y capacidad de difusién
de mondxido de carbono, basada en un sistema experto de interpretacién que utiliza
patrones ventilatorios internacionales especificos establecidos. Asi, se podra
determinar la precision y la variabilidad en la interpretacion de los informes del modelo
comparados con los realizados por los médicos broncopulmonares que trabajan en el
laboratorio de funcién pulmonar para poder finalmente validar el sistema, mejorando

los tiempos de entrega y la calidad de los informes.

Palabras clave

Espirometria, Capacidad de difusion de monodxido de carbono, Pruebas de funcién

pulmonar, Sistema experto.



Abstract

Spirometry and carbon monoxide diffusion capacity are pulmonary function tests that in
recent years have increased their demand, both in public and private services. This
increase in requests was strongly influenced by the covid-19 pandemic, due to their
usefulness in the diagnosis, control, treatment and recovery of this and other
pulmonary diseases.

In spirometry, there are specific ventilatory patterns according to the norms established
by the American Thoracic Society and the European Respiratory Society that
determine normality, restriction or obstruction, even when sometimes it is required to
be complemented with the evaluation of lung volumes or other tests for a definitive
diagnosis. In the same way, carbon monoxide diffusion capacity presents specific
patterns of interpretation that indicate normality or mild, moderate or severe decrease.

The objective of this project was to design a model to establish a technological platform
for a single reporting center for spirometry and carbon monoxide diffusion capacity,
based on an expert interpretation system that uses specific established international
ventilatory patterns. Thus, it will be possible to determine the accuracy and variability in
the interpretation of the model reports compared to those performed by
bronchopulmonary physicians working in the pulmonary function laboratory in order to

finally validate the system, improving turnaround times and report quality.

Key words

Spirometry, Carbon monoxide diffusing capacity, Pulmonary function tests, Expert

system.



1. Introduccion

Las enfermedades respiratorias son una de las principales causas de morbilidad,
discapacidad y mortalidad en el mundo. Estas enfermedades se pueden presentar
debido a que las personas al inhalar el aire exterior estdn expuestos a agentes nocivos
en forma de particulas de contaminantes, agentes quimicos y microorganismos, que
estan en suspension. Otro segmento de la poblacion esta expuesta al humo toxico
producido por la combustion de combustible de estufas y chimeneas y otras al humo
del tabaco directo o indirectamente (1). Dentro de las enfermedades respiratorias
estan las enfermedades pulmonares crénicas que actualmente son la tercera causa de
muerte en el mundo, destacando la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC),
las bronquiectasias y el asma como las mas prevalentes (2). Entre otras estan las
enfermedades pulmonares ocupacionales, hipertensiéon pulmonar, fibrosis pulmonar,

etc.

Las pruebas de funcién pulmonar (PFT) son examenes esenciales que apoyan el
diagnostico, seguimiento y tratamiento de diversas patologias pulmonares. Una de las
pruebas que se solicita con mayor frecuencia, es la espirometria, que mide tanto los
litros de capacidad total respiratoria como la velocidad con la que es expulsado el aire
(3). Otra prueba de funciéon pulmonar que se realiza habitualmente y que adquirié
mayor relevancia en pandemia covid-19, es la difusion pulmonar de mondxido de
carbono (DLCO), la cual, indica el dafio fisiolégico causado por la enfermedad y mide
el intercambio de gases a nivel de membrana alveolo/capilar (4).

Debido a la pandemia covid-19, ambas pruebas tuvieron un incremento, tanto en los
servicios de salud publicos como privados, debido a su utlidad en el control,
seguimiento y recuperacion post enfermedad (5). Si bien, durante afios se han
propuesto modelos de interpretacion de informes de ciertas PFT, este aumento en el
volimen de este tipo de exdmenes puede ser una oportunidad para mejorar los

procesos de interpretacion de los resultados.

1.1 Antecedentes

La literatura evidencia que existe una importante variabilidad (6) e inexactitud en los
informes de espirometria y DLCO, debido a una falta de capacitacién o entendimiento
de la fisiologia pulmonar, escasa familiaridad con las pautas establecidas y posibles

lagunas mentales de los médicos informantes (7).



Algunos estudios han demostrado que un sistema experto puede ser utilizado como
aprendizaje automético en los informes de estos exadmenes, debido a que existen
patrones ventilatorios especificos que se basan en las normas de American Thoracic
Society (ATS) y la European Respiratory Society (ERS) (8) y que determinan la
normalidad o anormalidad de una prueba. Por lo cual, el utilizar esta herramienta
digital puede ir en beneficio de los médicos y pacientes (9) al estandarizar la
interpretacion de dichas pruebas.

Segun la literatura, en 1983 Aikins et al., refiere un sistema de expertos (PUFF) (10)
que interpreta los datos de las PFT, donde la concordancia con los médicos fue
superior al 89%, sin embargo, tuvo dificultades de continuidad por la incompatibilidad
de sistemas. Krumpe et al., utilizando los minimos cuadrados, describe que un 90% de
los pacientes tuvieron aceptabilidad de la interpretacién de las pruebas por los
médicos (11). Posteriormente Topalovic et al.,, describe un software basado en
Inteligencia Artificial (IA) que alcanz6 una concordancia con los médicos en un 100%
de las interpretaciones de las pruebas y a la vez realiz6 un diagnéstico certero en un
82% (12). Wang Y et al., comparan un modelo basado en el aprendizaje profundo que
utiliza curvas flujo-volumen, el cual, mejoré la precision de deteccién de los patrones
ventilatorios obtenidos de la espirometria con alta coherencia y eficiencia,
principalmente en informes de médicos de atencion primaria, quienes no tenian la

capacitacion necesaria para la interpretacion de la prueba (13).

Si bien, actualmente y en algunas instituciones de salud existen sistemas inteligentes
de interpretacion de pruebas de funciébn pulmonar, ya sea aquellos que vienen
incorporados en los softwares de los equipos (7) o han sido desarrollos de las mismas
entidades de salud; estos deben ser validados con estudios, ya que un mal desarrollo

de un algoritmo puede incidir en una mala decision médica o un mal diagndstico.

1.2 Situacion actual en Chile

En Chile, son escasos los laboratorios especialistas en PFT y una barrera que dificulta
la realizacion de estos procedimientos es su forma geografica, debido a que existen
grandes distancias entre los extremos del pais y escasa preparacion de profesionales
capacitados, tanto en la realizacién de estos examenes como en la interpretacion de
los informes, ademads, el acceso a una salud especializada y de calidad sélo se

encuentra en la capital.



En el Laboratorio de Funcién Pulmonar de la institucion de salud (LFP-IS) base para
este proyecto, tecndlogos médicos realizan mensualmente alrededor de 1.500
examenes, los cuales, una vez impresos debe informarlos el médico broncopulmonar.
Posteriormente, las secretarias transcriben el informe, el cual, requiere la firma del
médico informante para finalmente subirlo a una plataforma donde es visible para el
paciente y que, ademas, es conectada a la historia clinica electrénica (HCE). Cabe
destacar que tanto el paciente como el médico visualizan el resultado a las 72 horas
de ser realizado (Figura 1).

Figura 1: Circuito actual de entrega de informes de pruebas de funciéon pulmonar

Toma de o . Firma Visible
Médico Secretaria de L
examen e X L Médico Usuario
. . informante  transcripcién | |
impresion informante HCE

Plataforma ————» =

.O_0_0 :
an aa -

Inicio-----------72 horas--------- Salida

*lustracion de elaboracion propia que incluye imdgenes publicas.

Figura 1: Esquema del proceso de transcripcion de resultados de PFT realizado en 72 horas, que
transcurre desde la realizacion del procedimiento de toma de examen, los intermediarios participantes,

hasta la entrega/visualizacion final del resultado.

Durante la pandemia covid-19, LFP-IS fue el Unico en Chile que continué realizando
dichos examenes, ya que contaba con todos los requisitos para no suspender pruebas
(elementos de proteccion personal, presion negativa, etc.), por lo que asumieron una
sobrecarga tanto de pacientes de la capital como de regiones del pais, de centros de
salud publicos y privados. Al proyectar lo sucedido en LFP-IS y extrapolando al
servicio publico en Chile, se observa que la tardanza en la realizacion y entrega de
informes médicos de estos examenes preoperatorios ocasiona una lista de espera que
puede ser de afios, retraso en cirugias y/o retroceso en los tratamientos (14).
Considerando esta situacion, el establecer una central automatizada de informes que

gradualmente incorpore a otras instituciones de salud publicas y privadas, permitiria
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reducir los tiempos de entrega y mejorar la calidad, eficiencia y rapidez de los
examenes, garantizando la seguridad, calidad de los informes y la eficiencia en la
entrega dentro de 24 horas, pudiendo descongestionar los hospitales publicos.

Mas alla de la crisis de la covid-19, la poblacion a la cual va dirigido este trabajo,
corresponde a pacientes mayores de 18 afios quienes se realizaron examenes
preventivos, aquellos que trabajan en altura (mineria), asméticos, con EPOC, fibrosis
quistica y pulmonar idiopatica, pacientes con dafio pulmonar por quimioterapicos o
medicamentos (amiodarona), preoperatorios, trasplantes de pulmén y médula ésea,
controles post-covid-19, pacientes con enfermedades autoinmunes (ELA,
Esclerodermia), etc. Cabe sefialar que la mayoria de los pacientes que cursan con una
de estas enfermedades crénicas se deben realizar controles periodicos, los que
contribuyen a aumentar los costes sanitarios por hospitalizacion, exceso de

medicacioén, asi como el ausentismo laboral (15).

Auln cuando en Chile, no existen soluciones que resuelvan estas necesidades para el
area broncopulmonar, actualmente se estan usando plataformas tecnolégicas para el
informe de imagenes de radiologia que agilizan estos procesos (16).

Si bien, en la literatura (17) se describen distintos problemas que pueden resultar en
una falla de una solucion de eSalud: demora en las legislaciones, involucrados reacios
a la aceptacion de las tecnologias, implementaciébn de tecnologias con poca
escalabilidad y fragmentadas, falta de estudios costo/efectividad y evidencias clinicas,
etc., en nuestra realidad, el desarrollo de los informes radiolégicos, se ha visto limitado
por restricciones regulatorias que deben ser revisadas y adecuadas a las nuevas
tecnologias. Ademas, la falta de soluciones de innovacién en ejecucion, deterioran la

credibilidad y confianza en ellas.

1.3 Justificacion

Este proyecto se enmarca en el trabajo general para desarrollar e implementar en
Chile una plataforma Unica y centralizada de examenes de funcién pulmonar. En
concreto, se considera desarrollar una plataforma con inteligencia artificial, evaluar la
factibilidad de establecer la plataforma referida y disefiar la estrategia para
implementarla. Asi, una vez realizado el examen de funcién pulmonar, los datos seran
transmitidos a una plataforma donde un sistema experto basado en los patrones

establecidos por la ATS/ERS pueda interpretar los examenes de espirometria y DLCO,
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los que posteriormente seran validados por el médico informante, para que finalmente

sean visibles tanto para pacientes como médicos en 24 horas (Figura 2).

Figura 2: Modelo de entrega de informes de pruebas de funcion pulmonar con IA

Médicos broncopulmonares Usuarios finales
validantes Pacientes-HCE

Tecnélogos Médicos Sistema experto

0 v (‘ feis @ =

W - W Transmicién de . ®

i Y\ 7 datos 1)
8 |

7
Espirometria

DLCO
\ Red en linea

Garantiza seguridad y calidad
Informes visibles en 24 hrs

8

*1lustracién de elaboracién propia que incluye imagenes publicas.
Figura 2: Esquema que describe el flujo de entrega de resultados de PFT del modelo propuesto, que
incluye la transmision de los datos desde la toma del examen hacia el sistema experto de interpretacion

de examen, posterior validacion médica y descarga/visualizacion de resultados realizado en 24 horas.

A partir de la implementaciéon y puesta en marcha como piloto de este software se
podra definir una estrategia para un proyecto general pais. El sistema propuesto
puede ser un aporte importante, ya que, en lo reportado en la literatura, se da cuenta
que siempre hubo un alto grado de precision y aceptabilidad en comparacién a los
informes emitidos por médicos especialistas, siendo una herramienta que ayude a los
médicos inexpertos a interpretar patrones ventilatorios (13).

La solucion propuesta, a partir del conocimiento incorpora mejoras o transformaciones
en eficiencia y calidad a un proceso de entrega de informes de examenes con
tecnologias de la informacion, un sistema inteligente de informes que agrega valor a la
institucion de salud base del proyecto y presta utilidad para los pacientes/usuarios (18,
19), eliminando tanto errores de transcripcion como de interpretacion de las pruebas
de funcién pulmonar.

El sistema sanitario se beneficiara y optimizara mejor los recursos para una adecuada
gestion de la salud creando conocimiento a partir de los datos estadisticos, fomentara
la equidad y universalidad, reducira las estancias hospitalarias y las listas de espera
para cirugias obteniendo un sistema accesible, eficaz, eficiente y de calidad para la

poblacion.
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2.1.

2. Objetivos

Objetivo general

Disefiar e implementar una herramienta digital, en una institucion de salud de Chile,

basada en un sistema experto para la interpretacion de informes de espirometria y

DLCO, acorde a las normas internacionales establecidas por la ATS/ERS.

2.2.

Objetivos especificos

Desplegar un sistema piloto que permita validar el disefio de la herramienta
digital de interpretacion de PFT en pacientes adultos que requieran realizarse
espirometria y DLCO en laboratorios de funcién pulmonar en Chile.

Comparar la precision y variabilidad de los informes de PFT respecto de los
realizados manualmente.

Simular con el piloto la herramienta digital para verificar la mejora de los
procesos respecto a calidad y tiempos.

De esta forma, se podra comparar el sistema manual de interpretacion de informes de

espirometria y DLCO actualmente en uso, con el sistema experto propuesto, para

poder dar respuesta a las siguientes preguntas (20):

¢cmejord la calidad, eficiencia, eficacia de la entrega de los informes de los
examenes de funcion pulmonar?

Jpermitié estandarizar los informes de los resultados de exdmenes de funcién
pulmonar?

¢disminuy6 el tiempo de entrega de informes de resultados de exdmenes de
funcién pulmonar?

¢ disminuy6 el numero de errores médicos y de transcripcion de examenes de

funcién pulmonar?

12



3. Metodologia

3.1. Disefio del programa o intervencion

El disefio de intervencion propuesto es un estudio experimental mixto retrospectivo
unicéntrico que, utilizando un piloto, basado en un sistema experto, interpreta datos
recogidos de pruebas funcionales pulmonares —espirometria y DLCO- para finalmente
emitir un informe de resultados acorde a los patrones ventilatorios establecidos por la
ATS/ERS.

Considerando la poca experiencia en un proyecto de esta naturaleza en Chile, el
proyecto se realizara e implementara en forma gradual y dinamica.

Si bien, durante afios se han realizado diversos trabajos para desarrollar sistemas
automatizados utilizando distintas herramientas de inteligencia artificial (14-17), el
objetivo de este estudio, es disefiar una herramienta especifica a las condiciones

actuales de Chile y de lograr una temprana adopcion del personal médico para su uso.

3.2. Poblacion diana

Para el desarrollo del sistema piloto se utilizara un informe de espirometria y DLCO
real de una tecnologa médica (profesional de nivel universitario, especializado en
procedimientos y tecnologias de la medicina) parte del equipo de trabajo, quien
aportara con el formato y los valores determinantes de los resultados de los examenes
y otros simulados por ella misma.

Utilizando el piloto, se considerard una N igual a 100 para validar los resultados del
sistema experto y compararlos contra el sistema manual de informes, para lo cual, se
seleccionaran informes de resultados de pacientes en forma retrospectiva,
aleatorizada cuyos datos seran anonimizados previo a su uso. Se incluirdn pacientes
mayores de 18 afios de ambos géneros con o sin patologia pulmonar asociada que se
hayan realizado espirometria y DLCO durante el afio 2022 en LFP-IS.

Seran excluidos los pacientes menores de 18 afios que se hayan realizado
espirometria y DLCO durante el afio 2022 en LFP-IS, personas que no podian ser
evaluadas debido a problemas de comunicacion u otras barreras (idiomas) e
individuos con discapacidad cognitiva o intelectual que no hayan podido realizar los

examenes.
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3.3. Equipo de trabajo

El piloto simulara las interacciones de pacientes, médicos informantes y personal de
laboratorio. Para ello, en un plazo de 4 meses se desarrollara e implementard un piloto
basico, ajustado estrictamente a las normativas establecidas en uso de sistemas
informaticos operacionales de salubridad chilena y normas de interoperabilidad

actuales.

Para dar cumplimiento a los objetivos del proyecto, se considerard un equipo de
trabajo que incluira al médico jefe del servicio broncopulmonar, 2 médicos
broncopulmonares informantes, 2 tecnélogas médicas de laboratorio de respiratorio,
un informético desarrollador del software y los pacientes usuarios del sistema final.

Los examenes seran realizados por 2 tecndlogas médicas de laboratorio de
respiratorio, debidamente entrenadas y capacitadas, asegurando la calidad del
procedimiento, quienes estaran a cargo de operar el equipo MasterScreen PFT
(Jaeger, Hochberg, Alemania), version 5.73.0 en la atencibn de pacientes. La

interpretacion manual de las PFT seran realizadas por 2 médicos broncopulmonares.

El equipo debera contar con los registros de controles de calibracion diarios —jeringa
de 3 litros—, mensuales —control biolégico—, controles de calibracion de gases diarios,
requeridos segun las normas internacionales (21, 22).

Tanto los datos de la espirometria como los de la DLCO seran presentados como
valores absolutos y como porcentaje en relacion a los valores normales de referencia
(23).

3.4. Pruebas de Funcion Pulmonar

La espirometria consiste en realizar una inspiracion rapida y profunda seguida de una
espiracion fuerte y sostenida durante minimo 6 segundos. A cada paciente del estudio,
se le debe realizar una espirometria basal (pre- broncodilatador), luego se le aplica
salbutamol (broncodilatador) y después de 15 minutos se le realiza una espirometria
forzada (post broncodilatador) siguiendo las pautas y normas de la ATS/ERS para la

realizacion de estos procedimientos.
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Para el desarrollo del software de interpretacion de espirometria se consideraran los
valores tedricos y limites inferiores de (Figura 3):

- Capacidad Vital Forzada (FVC): corresponde al volumen méaximo de aire espirado
realizado con el mayor esfuerzo y rapidez que se inicia a partir de la capacidad total
pulmonar. Su valor se expresa en litros.

- Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1): corresponde al volumen
méaximo de aire espirado en el primer segundo de la FVC. Su valor se expresa en
litros.

- Relacion FEV1/FVC: muestra la relacion que existe entre ambas variables,
expresado en porcentaje.

- Porcentaje de cambio pre y post broncodilatador: que representa el porcentaje de

reversibilidad de la obstruccion al flujo aéreo respecto a la condicion basal.

La DLCO consiste en realizar minimo 4 respiraciones a volumen corriente, seguido de
una espiracién lenta, maxima y sostenida, luego una inspiracién profunda y maxima
manteniendo la respiracién durante 10 segundos, para finalmente exhalar todo el aire
forzadamente. Para esta prueba se solicita a los pacientes llevar un examen de
hemoglobina en sangre de menos de 3 meses para ser incorporado al equipo y
corregir los factores segun la condicidon actual del paciente (24). Para cada paciente se
debe obtener 2 maniobras aceptables y reproducibles técnicamente.

Para el desarrollo del software de interpretacién de DLCO se consideraran los valores
teoricos y limites inferiores de (Figura 4):

- Volumen Alveolar (VA): representa una estimacion del volumen de gas pulmonar en
el que el Mondxido de Carbono (CO) se distribuye y diluye, y desde donde luego se
transfiere a través de la membrana alvéolo-capilar.

- DLCO/VA: Factor de permeabilidad en relacién al volumen alveolar

- DLCO/co: Factor de permeabilidad corregido por la hemoglobina

- Hemoglobina: Proteina transportadora de O2 en la sangre con alta afinidad por el CO

El médico broncopulmonar especialista determinara los patrones especificos de

interpretacion de ambos examenes, segun ATS/ERS que se incorporaran al software

de interpretacion.
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Figura 3,4: Informes tipo generados en espirometro
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Figura 3: Informe tipo de espirometria en formato PDF obtenido de un equipo de funcién pulmonar, que
muestra pardmetros necesarios para la interpretacion, curva de volumen-tiempo y curva flujo-volumen.

Figura 4: Informe tipo de capacidad de difusion de monoéxido de carbono en formato pdf obtenido de un
equipo de funcién pulmonar que muestra parametros necesarios para la interpretacion, volimen alveolar,

factores de permeabilidad y sus correcciones con la hemoglobina actual.

3.5. Modelo de software

El sistema se implementara en arquitectura de capas: presentacion, légica y datos. El
desarrollo del software de presentacion (browser, movil u otros aparatos) se
desarrollara con los lenguajes HTML5 (25) y JavaScript (26). La implementacion de la
l6gica del sistema —el motor funcional-, se implementard& como microservicios
REST/JSON (27) para la transferencia de datos con la actual capa de presentacion y a
futuro poder interactuar con sistemas Internet Of Things (IOT), para asi facilitar la
operacion con otros aparatos. La implementacion de los microservicios, que incluyen
la interpretacion de espirometria y DLCO, se realizaran en el lenguaje de
programacion GO (lenguaje compilado de muy alto rendimiento) (28) y la inteligencia
del sistema sera programada en el lenguaje Prolog (el mas usado en Inteligencia
Artificial y sistemas inteligentes) (29). Los datos se mantienen en el sistema de bases
de datos MySQL (30).
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Para validar el sistema piloto se usaran los mismos datos obtenidos de las pruebas
que los que usaron los médicos informantes (valores absolutos, porcentaje tedrico,
limite inferior), en combinacion con las caracteristicas de los pacientes, edad, estatura,
sexo, IMC. La interpretacion de patrones por parte del sistema experto se basara en
las estandarizadas por la ATS/ERS.

3.6. Actividades a realizar

Durante el desarrollo del proyecto se utilizardn 3 sprints que incluirdn pruebas
intermedias, retroalimentacién y mejoras.

Se realizaran reuniones semanales de 30 minutos con el médico jefe del servicio,
tecnéloga médica e informatico para revisar el avance, ajustar requerimientos y validar
los procesos, manteniendo el control de avance en un sistema de carpetas
compartidas que incluird la propuesta del TFM, carta GANTT, presentaciones
(pantallas de acceso, disefios de informe y validacion), procesos del piloto (programas
y requerimientos), documentos, actas numeradas cronolégicamente que contengan el
detalle de todas las reuniones realizadas durante el desarrollo e implementacién del

proyecto.

El proyecto se iniciara con un kick off para que el equipo de trabajo se alinee respecto

a los objetivos, responsabilidades y metodologia de trabajo.
SPRINT 1
Iniciado el estudio, se seguiran los siguientes puntos:

1. Definir formato de informe de Examen: PDF con grafica y valores emitida desde el
espirometro e informe del sistema experto que incluird un espacio para comentarios
médicos.

2. Disefio de plataforma: accesible desde un browser o app

» Formato de entrada: para incorporar a la mayoria de los espirometros al

sistema se asumird que los datos generados por los instrumentos de medicion

son presentados en formato PDF. Se usard software que permita la extraccion
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de datos especificos en los documentos PDF, para rescatar los valores de los
pardmetros importantes para el proyecto.

» Formato pantalla de paciente: con opcién de (anexo 1):

- Ultimo examen: con opcion de DESCARGAR PDF e IMPRIMIR

- Historico: por fecha y tipo de examen con opcion DESCARGAR PDF e
IMPRIMIR

- Enviar a médico tratante

» Formato pantalla del médico: con opcién de (anexo 2):

- PDF a validar con recuadro a editar para modificar o incluir observaciones

- Histérico de paciente

3. Formato salida a otros sistemas: JSON

El Sprint 1 se focalizard en el desarrollo de la arquitectura del sistema (capas,
comunicaciones, etc.), la presentacién en browser y la havegacion. En el Sprint 1, los

datos seran simulados —puestos en duro— sin almacenarlos en la base de datos.

SPRINT 2

Luego de 2 semanas se revisara, corregira y mejorara el Sprint 1, incorporando un
porcentaje score que indique el grado de confiabilidad o certeza con que el sistema
experto emite un determinado resultado, basado en los analisis historicos de
interpretacion de resultados, realizados por los médicos.

El enfoque del Sprint 2 permitira ampliar las capacidades del sistema principalmente

en la légica de este, manteniendo el uso de datos simulados.
SPRINT 3
Se revisard, corregira y mejorara el Sprint 2.

El Sprint 3 se enfocard en la incorporacion de los flujos de datos reales incluyendo el

almacenamiento y gestion de los mismos en la base de datos.
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3.7. Cronograma

Cronograma

Octubre '22-Enero '23] Marzo '23 Abril '23 Mayo "23 Junio '23
Fases Actividades Semanas
1(2(3|4|1|2|3|4|1|2|3|4|1(2|3|4

Disefio Disefio de intervencién
Kick off (PPT / Carta GANTT)
Requerimientos

Asignacidn de tareas

Sprint 1 Organizacion y pruebas Piloto

Implementacidn piloto (presentacion y navegacion)

Andlisis del usuario con piloto en ejecucidn

Recoleccidn y Tabulacidn de datos

Evaluacidn y Andlisis de resultados
Conclusiones
Sprint 2 Revisar, corregir y mejorar Sprint 1

Foco en ldgica y sistema inteligente

Sprint 3 Revisar, corregir y mejorar Sprint 2
Gestidn en base de datos
Revisidn final |Validacion piloto (indicadores y evaluacion)

Andlisis de resultados finales, conclusidn
Difusidn

3.8. Recursos necesarios y presupuesto

Para su financiacion, disefio e implementacion de la plataforma, se utilizaran recursos
propios, contribuciones de personal médico y de sponsors de Pyme de desarrollo de

software, aportados voluntariamente y sin fines de lucro (Tabla 1).

Tabla 1: Coste real total

Coste Disefio
semanas | hrs x semana horas coste UF Coste EUR
Investigador 18 24 432 648 23.047
Desarrollo TI 18 1,5 27 108 3.841
Médicos 18 1 54 216 7.682 PARAMETROS
Coste Total 972 34.571 Coste hr UF
TOTAL EUR 34.571 € Investigador 1,5
Tl 4
Coste Implementacion Médicos 4
semanas | hrs x semana horas coste UF Coste EUR
Investigador 18 24 432 648 23.047 1UFa$ $34.500
Desarrallo Tl 18 24 432 1.728 61.460 1EURa$ $970
Médicos 18 3 54 216 7.682
Coste Total Base 2.592 92.190
Gastos Generales 10% 9.219
Riesgo 10% 9.219
TOTAL EUR 110.628 €

Tabla 1: Costes necesarios para el disefio e implementacion del proyecto expresados en Unidades de

Fomento nacional (UF) y moneda europea (€).
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El entregable final servira de fundamento para una propuesta que pueda conectar
instituciones de salud, tales como: centros de atencion primaria, hospitales, clinicas,
etc., mediante una central de informes en la capital de Chile.

Si bien, el sistema piloto no requerira mayor financiacion, un proyecto futuro para el
servicio publico necesitara la posibilidad de postular a fondos concursables de CORFO
(31) y/o FONIS (32), ademas de la alianza estratégica con una o mas empresas de TI.

3.9. Consideraciones éticas

Dado que el proyecto es un disefio de intervencion no clinico con uso de datos
personales, fue presentado al comité de ética de la UOC, cuyo dictamen con fecha 5

de diciembre del 2022 resulté favorable a la ejecucion de dicho estudio.

Al ser un proyecto que entrega un servicio de salud a los pacientes incorporando TI, se
debe considerar los aspectos éticos como cualquier atencién prestada a las personas.

Los principios éticos a considerar en el proyecto son (33-36):

- El respeto a la dignidad del paciente: Si bien, el tipo de estudio es retrospectivo y no
se utiliza consentimiento informado, de igual forma se debe garantizar el derecho a la
intimidad, confidencialidad y seguridad de los datos. Las reglas de confidencialidad
serdn aplicadas de principio a fin del proyecto siendo los datos sensibles,

anonimizados.

- El principio de justicia: el proyecto es una prestacion de servicios que facilitard en
sus inicios el acceso a estos procedimientos a un sector del servicio de salud privado,
sin embargo, en su mayor extension procurara el bienestar de toda la poblacién de

alcance.

- Seguridad de la informacion (disponibilidad, integridad y confiabilidad): tanto el
software, conexiones/redes, almacenamiento y acceso a los datos (permiso de
consulta), deben cumplir los criterios de certificacion y seguridad requeridos que eviten

riesgos de acceso indebido a los datos/comunicaciones.
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- Responsabilidad del profesional: es indispensable asegurar la formacion,
capacitacion y la competencia de los profesionales de la salud que utilizaran el sistema
experto piloto, asi como también aquellos a cargo de la realizaciébn del examen,

garantizando una atencion ética y de calidad.

Siendo éste un proyecto que incorpora una herramienta digital de IA —sistema
experto—, para que sea un sistema fiable, se debe considerar que sea centrado en las
personas y que en toda su extension se evidencien los principios éticos, los valores
sociales y los derechos fundamentales de los seres humanos, para en un futuro poder
evaluar los efectos causados por la herramienta digital en los individuos y la sociedad,

considerando que estos pueden ser positivos 0 hegativos (37).

Cabe mencionar, que aun cuando la automatizacion de los procesos puede mejorar la
velocidad de respuesta y la precision de los resultados, es fundamental que el
respaldo de la validacién de los informes sea realizado y de responsabilidad del

médico especialista informante.
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4. Plan de evaluacion de la intervencion

El plan de evaluacion contemplara 3 etapas durante toda la extensiéon de la

intervencion

4.1.

Evaluacion de procesos

El responsable de la evaluacion de procesos sera el Jefe de proyecto con ayuda de un

médico informante. Iniciado el proyecto se definiran las pautas de evaluacion

acordadas en el equipo de trabajo frente a cada proceso. Se medira el estado de

avance en cada sprint y al finalizar cada uno de estos. También se medira

inmediatamente antes de la entrega final. El feedback en la evaluacién de procesos

permitira la mejora continua.

La recoleccién de datos y su posterior analisis de la documentacion disponible se

realizara mediante las actas de reuniones, carta Gantt, registro de avance de los

procesos, documentacién de los procesos, requerimientos y tareas. Ademas, se

utilizaran plantillas de testeo con métricas de cumplimiento expresadas en porcentaje.

Tabla 2:

Evaluacion de Procesos

Técnicas de recoleccion de
datos

Acciones

Indicador

Tiempo

Metas

Responsable

Andlisis de la documentacion
disponible (actas de
reuniones, documentacion de
los procesos, requerimientos
y tareas) con ayuda de
plantillas de testeo con
méfricas de cumplimiento

Verificar que los
procesos se ajusten a lo
acordado en las actas

Alfinalizar cada sprint se
determinara para cada
proceso el % de acuerdos
cumplidos satisfactoriamente,
parcialmente cumplidos y no
cumplidos. Se calcula el
promedio de los respectivos
% de cumplimiento de las
tareas que lo componen

En cada sprint se medira el
estado de avance de los
procesos y al finalizar cada
uno de estos. También se
medird inmediatamente antes
de la entrega final

Mayor a 85% de
cumplimiento en cada sprint
para cada proceso  100%
de cumplimiento antes de la
entrega final

Jefe de proyecto,
con ayuda de
usuario médico

Andlisis de la documentacién
disponible (actas de
reuniones, documentacién de
los procesos, requerimientos
y tareas) con ayuda de
plantillas de testeo con
métricas de cumplimiento

Verificar cumplimiento
de requerimentos y
tareas mediante lista de
pendientes.

A pariir de las actas se
mantiene listado de
requerimientos/tareas
concretas a realizar, con
ellas se genera la lista
de pendientes para cada
sprint.

Las tareas relacionadas
con el desarrollo del
software determinardn
la cantidad de errores
graves y ajustes
menores

% de tareas incumplidas o
cumplidas parcialmente.

En cada sprint se medird el
estado de avance de los
procesos y al finalizar cada
uno de estos. También se
mediré inmediatamente antes
de la entrega final

Sprint: En desarrollo de
software, se aplicardn
pruebas de calidad a los
programas:

Tareas cumplidas
satisfactoriamente mayor a
85%, incumplidas y/o con
errores graves menor a 5%,
parcialmente cumplidas y/o
con ajustes menores: menor a
10%.

Otras tareas
(documentacién): mayor al
75%

Entrega final:
Incumplimiento y/o errores
graves: 0% Palcialmente
cumplidas y/o ajustes
menores: menor a 5%

Jefe de proyecto,
con ayuda de
usuario médico

Carta Gantty registro de
avance de los procesos

Verificar cumplimiento
del cronograma

Satisfaccion de las metas
especificadas medidas en
porcentaje

En cada sprint se medira el
estado de avance de los
procesos al finalizar cada uno
de estos. También se medira
inmediatamente antes de la
entrega final

Promedio del cumplimiento
de los procesos en cada
sprint mayor a 85%.

100% de cumplimiento antes
de la entrega final

Jefe de proyecto,
con ayuda de
usuario médico.

Tabla 2: Evaluacion de procesos donde se describen las técnicas de recoleccidn de datos, las acciones a
realizar, los indicadores a utilizar, el tiempo, las metas por alcanzar y el responsable de cada evaluacion.
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4.2. Evaluacion de resultados

En lo referente al desarrollo del proyecto, el Jefe de proyecto con ayuda de un médico
informante seran los que evaluaran los resultados al finalizar el tercer sprint.

En lo relacionado a recursos utilizados y presupuesto sera el encargado de finanzas
junto al Jefe de proyecto quienes evaluaran al final de cada sprint. Las tres ultimas

semanas durante la validacion del sistema piloto se realizara la evaluacion final.

Para la recoleccion de datos, se usaran plantillas con definicion de resultados
esperados segun ATS/ERS, se recogeran informes histéricos para ser analizados y
comparados con los emitidos por el modelo, se realizard encuesta de satisfaccion a
médicos informantes (38) con escala de Likert (39) y se utilizara registro de ejecucion y

cumplimiento de presupuesto.

Tabla 3:
Evaluacion de Resultados
Técnicas de
recoleccion de Acciones Indicador Tiempo Metas Responsable
datos
Se usaran plantillas | Verificar el cumplimiento| % de resultados Aplicar al Satisfactorio |Jefe de proyecto, con
con definicion de de los resultados acordes a los patrones [finalizar 100% ayuda de usuario

para ser analizados
y comparados con
los emitidos por el
modelo.

resultados histéricos vs
los generados por el
modelo

los emitidos por el
modelo

tercer sprint

resultados esperados vs los internacionales tercer sprint médico

esperados segln obtenidos establecidos

ATS/ERS

Recoger 100 Verificar la % de resultados Aplicar al Satisfactorio |Jefe de proyecto, con
informes histéricos |concordancia de los histéricos acordes con |finalizar sobre 90% |ayuda de usuario

médico

Encuesta con escala
de Likert

Aplicar encuesta

% de satisfaccion de
usuarios (médicos)
segun encuesta

Aplicar al
finalizar
tercer sprint

Satisfactorio
90%

Jefe de proyecto, con
ayuda de usuario
médico

Registro de
ejecucién del
presupuesto.

Recursos utilizados
adecuados respecto a
los presupuestados
para el proyecto

% de recursos
utilizados versus lo
presupuestado segln
moneda nacional

Aplicar al

final de cada
sprinty enla
entrega final

Satisfactorio
+-15 % del
presupuesto

Jefe de proyecto con
ayuda de encargado
de finanzas

Tabla 3: Evaluacion de resultados que describe las técnicas de recoleccién de datos, las acciones a

realizar, los indicadores y el momento en que se aplicaran, la metas por alcanzar y el responsable de la

evaluacion.

La encuesta de satisfaccion que se aplicara a los médicos informantes sera anénima,

en linea y se basara en preguntas como:
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e ¢se considera que la plataforma ayuda al trabajo del médico?

e ¢;es una plataforma amigable, de facil uso?

e ¢es una plataforma virtual de calidad y de respuesta rapida?

e ;como valora el contar con datos histéricos en linea?

o ¢la plataforma brinda la confiabilidad y precisibn necesaria para interpretar
resultados?

¢ identificar puntos fuertes de la plataforma y principales dificultades

e sugerencias para incorporar servicios adicionales

4.3. Evaluacion de impacto

El responsable de la evaluacion de impacto sera el Jefe de proyecto. Se considera

evaluar (Tabla 4):

- Efectividad y precisién: Porcentaje de divergencia entre los informes historicos
informados manualmente y los emitidos por el sistema experto. Durante el
desarrollo del proyecto se recolectan los datos histéricos y se comparan entre el

ultimo Sprint y la entrega final.

- Tiempos de espera de entrega de resultados: Se evaluara la disminucién de los
tiempos de entrega de informes, calculando el tiempo promedio de entrega de
resultados de sistema experto vs sistema actual. Durante el desarrollo del
proyecto se recolectan los datos historicos y se comparan entre el Gltimo Sprint y

la entrega final.

- Cantidad de errores de transcripcion: Se medira el nimero de retranscripcion de
examenes desde el Kick off hasta la entrega final comparados con las

retranscripciones del sistema experto.

- Reduccién de Costes: Se comparara el coste operacional del sistema manual vs
experto. La medicién se realizara entre el dltimo Sprint y la entrega final. Se
calculara el retorno de la inversion para evaluar el coste-beneficio.

La disminucién de errores de transcripcion y de interpretacion de informes
manuales actuales permitira liberar o redistribuir recursos humanos para otras

funciones.
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- Satisfaccién de usuarios: Entre el ultimo Sprint y la entrega final, se aplicara

encuesta de satisfaccion a los usuarios (pacientes), la cual ser4 andénima, en linea

y se basara en preguntas como:

e ¢se considera que la plataforma cumple con las necesidades de los pacientes?
e ¢;es una plataforma amigable, de facil uso?
e ¢es una plataforma virtual de calidad y de respuesta rapida?
e ;como valora el contar con datos historicos en linea?
e ¢la obtencién de resultados se realiza en 24 hrs?
e sugerencias para incorporar servicios adicionales
Tabla 4:
Evaluacién de Impacto
Técnicas de

recoleccion de datos

Acciones

Indicador

Tiempo

Metas

Responsable

Recolectar datos
histdricos de los
informes manuales del
utimo mes

Efectividad y precision:
comparar infarmes histéricos
manuales vs sistema experto

% de divergencia de
los informes histdricos
manuales vs el experto

Durante el desarrollo
del proyecto se
recolectan los datos
histéricas y se
comparan entre el
ultimo Sprint y la
entrega final

Se estima una
divergencia actual de
20% respectoala
norma. Meta es
reducira 5%

Jefe de prayecto

Registrar tiempo de
toma de examen y
tiempo de liberacion
final del resultado al
paciente.

Registrar tiempos de entrega de
resultados manuales y del
modelo. Comparar promedios
de tiempos de entrega de
resultados de ambos sistemas

Diferencia en tiempo
entre toma de examen
y enfrega de informe
medido en horas.

Durante el desarrollo
del proyecto se
recolectan los datos y
se comparan enfre el
Ultimo Sprinty la
entrega final

Eltiempo de entrega
de resultados se
reduce al menos en 48
hrs, respecto al tiempo
actual mayor o igual a
72 hrs.

Jefe de proyecto

Registro histarico de
copias de
refranscripcion de
informes manuales

Contar nimero de copias por
semana para retranscripcion de
informes. Se compara el
promedio de copias de
retranscripcion del sistema
manual vs sistema experto

Errorres de
transcripcion: nimero
de copias por semana
que necesitan
refranscripcion.

Cada semana entre el
Kick off y la enfrega
final

Se estima un 10 %
actual de
retranscripciones.
Meta es reducir a 0%

Jefe de praoyecto

Contabilidad

Comparar coste operacional de
sistema manual vs experto

Ahorros medidos en
moneda nacional

La medicion se
realizard entre el
Ultimo Sprinty entrega
final

Reduccidn de costes
mayor a 70%

Jefe de proyecto

Encuesta en linea a los
usuarios {pacientes)
con escala de Likert

Aplicar encuesta

% de satisfaccion de
usuarios (pacientes)
segun encuesta

Entre el ultimo Sprint y
la entrega final

90% satisfaccion

Jefe de proyecto

Tabla 4: Evaluacion de impacto que describe las técnicas de recoleccion de datos, las acciones a realizar,
los indicadores y el momento en que se aplicaran, la metas por alcanzar y el responsable de la

evaluacion.

Con el andlisis de los resultados obtenidos, se podra validar la herramienta digital
comparando la precisién y variabilidad de los informes respecto de los realizados
manualmente. Ademas, se demostrard que la herramienta digital mejorara los
procesos actuales y la calidad de estos, estandarizard los resultados, reduciendo
significativamente los tiempos de entrega de informes, eliminando errores y siendo un

apoyo importante en el trabajo de los médicos informantes.
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5. Aplicabilidad de la intervencidn

El modelo de intervencion tendr4 un gran impacto social por cuanto elimina la

necesidad de desplazamiento de la poblacion y provee mayor cobertura.

El beneficio econdmico para los pacientes es que podran realizarse los examenes
localmente, sin tener que recurrir a los grandes centros urbanos, evitando costes de
hospedaje y transporte. Asi mismo, el prestador de servicios de salud podré traspasar
las reducciones de costes que el sistema proveera, tanto a pacientes como también

redistribuyendo los recursos.

El impacto clinico se vera reflejado en las mejoras en la calidad y los tiempos de
entrega de los resultados.
Especificamente, una vez validado este sistema piloto se podra:

e contar con un Unico centro de salud en Chile para salud publica con sistema
automatizado (IA) compatible con cualquier espirometro de centros satélites de

atencion primaria que emita informes de PFT en PDF.

e contar con un sistema central de informes en salud privada que pueda realizar

prestacion de servicios externos, publicos o privados.

e considerando la naturaleza y tipo del software se podra recopilar datos
estadisticos e historicos para futuras investigaciones, ya que soportara un gran
voliumen de datos, siendo un sistema rapido y eficiente.

El proyecto realizado aplicado a salud publica contribuira a:

e disminuir las listas de espera, el retraso en cirugias y/o el retroceso en los

tratamientos.

e mejorar el acceso a una salud de calidad dado que la forma geografica de

Chile dificulta su acceso.
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e mantener capacitados en tiempo real a médicos de regiones en la
interpretacion de patrones ventilatorios de espirometria y DLCO, evitando la
dualidad y variabilidad de resultados, lo que incide directamente en las
decisiones médicas frente a una patologia.

Pese al buen rendimiento que puede presentar el modelo, este presenta algunas
limitaciones como la referida a la calidad de la realizacién de los examenes, ya que,
esta tarea esta a cargo de tecnélogas médicas que realizan dichos procedimientos y el
sistema experto no sera entrenado para esto, por lo que se asume que todos los
procedimientos se realizaran con la calidad requerida. Este elemento no fue
considerado, ya que, hoy en dia la mayoria de los nuevos espirbmetros tienen
programas de calidad incorporados.

Este modelo no podréa ser integrado ni aplicado a espirdmetros antiguos que no tengan
puertos USB o0 no cuenten con formatos PDF de salida, lo que se puede considerar
como otra limitacién, sin embargo, se evaluara la posibilidad de operarlo en forma

manual e ingresar las variables necesarias que solicite el sistema.

Si bien, los registros de espirometria y DLCO utilizados para desarrollar el sistema
piloto seran exclusivamente de pacientes caucasicos de la poblacion chilena, este
modelo puede ser aplicado a otras etnias, debido a que a partir del examen original se
aplica un patron preestablecido para ser interpretado. Ademas, siendo un sistema
flexible, en el caso que la ATS/ERS cambiara los patrones de interpretacion de los
resultados, es posible modificarlos en forma rapida y simple en el modelo propuesto.

Finalmente, y dado que el software se implementé como microservicios REST/JSON,
es posible que en el futuro pueda interactuar con sistemas IOT, para asi facilitar la

operacion con diferentes dispositivos que apoyan el trabajo de los médicos.
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6. Conclusiones

Una vez disefiado e implementado el sistema experto piloto en LFP-IS para la
interpretacion de informes de espirometria y DLCO, basado en las normas
internacionales establecidas por la ATS/ERS, los resultados serdn estandarizados de
acuerdo a estos patrones pudiendo asi expandir este modelo como una herramienta
digital de interpretacion de PFT en pacientes adultos que requieran realizarse
espirometria y DLCO en laboratorios de funcién pulmonar en Chile. La implementacion

del sistema piloto permitira la validacion del modelo.

Después de comparar la precisién y variabilidad de los informes de PFT respecto de
los realizados manualmente, se espera que el modelo presente una muy buena
eficiencia y precision, debido a que podra determinar el porcentaje de confiabilidad de
cada informe, por lo que resulta una excelente herramienta de apoyo al trabajo del
médico en la interpretacion de informes de PFT. De esta forma, si el sistema arrojara
un porcentaje inferior a 95%, el médico especialista tendra que detenerse a interpretar

mas acuciosamente el resultado o editar un nuevo informe segun sus observaciones.

La simulacion con el sistema piloto experto, permitird verificar la mejora de los
procesos de calidad y tiempos, mediante el procesamiento posterior de mil
espirometrias y DLCO con sus respectivos datos. Los resultados obtenidos deberan
confirmar que los rendimientos sean estables, rapidos, precisos, eficientes y
confiables. Asi, se garantizara que la intervencion de este modelo optimizara los
tiempos de entrega de resultados y que, ademas, de usarse en la clinica habitual,
también estaria apto para manejar un gran volimen de datos que ayuden en la

investigacion.
Por consiguiente, con este disefio de intervencion:

e Se podrd disefiar, implementar y validar un sistema experto piloto de
interpretacion de resultados de espirometria y DLCO segun ATS/ERS, en

pacientes adultos.

e Se comparara la precision y variabilidad de los informes de PFT de los

resultados obtenidos con el modelo, respecto de los realizados manualmente.
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e Se simulard con el piloto la herramienta digital, verificando la mejora de los
procesos tanto en calidad como eficiencia en los tiempos de entrega de
resultados.

A futuro y una vez realizadas las pruebas de validacion, se deberan realizar trabajos
para poder incorporar a este modelo otras PFT, cuya interpretacion dependa de
patrones especificos (volimenes y capacidades, curva flujo volumen, test de
metacolina, etc.) e incluir examenes de pacientes menores de 15 afios con sus
respectivos valores de interpretacion.

También, sera posible extender e implementar el modelo a otras areas de
procedimientos y entrega de examenes, tales como cardiologia, otorrinolaringologia

(audiometria), etc., que utilicen patrones especificos de interpretacién normados.
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