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RESUMEN

Introduccién: La elastosonografia en tiempo real por onda
de cizalla (SWE) es una prueba no invasiva utilizada para
determinar la rigidez hepatica en pacientes con hepato-
patias de diferentes etiologfas, lo que permite graduar en
estadios la severidad de la fibrosis. En algunas ocasiones,
reemplaza la toma de biopsia y es til para seguimiento.
En Uruguay, la prueba se introdujo recientemente y no
existen hasta el momento estudios de su comportamiento
en personas sanas.

Materiales y métodos: Estudio transversal, prospectivo,
en 22 voluntarios sanos elegidos por conveniencia, tras
firma de consentimiento informado.

Dos observadores con diferentes niveles de experiencia
midieron la rigidez hepatica con SWE, en dos ecografos
de distintas marcas comerciales.

Resultados: La serie incluy6 22 voluntarios sanos, con
edad promedio de 32 anos. La media de rigidez hepa-
tica obtenida para el equipo marca comercial Phillips®
y Toshiba®, fue de 5.06 y 5.85 kPa respectivamente.
El coeficiente de correlacién interclase fue de 0.646
(0.298; 0.843) para Phillips® y 0.369 (-0.092; 0.695)
para Toshiba®.

Conclusiones: Existen diferencias significativas en los valo-
res de rigidez hepética obtenidos con equipos de marcas
comerciales distintas. En nuestro trabajo no encontramos
diferencias significativas entre observadores.

Palabras claves: Elastosonografia, onda de cizalla, rigidez
hepética, adultos sanos, variabilidad.

INTRODUCCION

La fibrosis hepdtica es la respuesta de cicatrizacién que ocurre
como consecuencia del dafio agudo o crénico del higado
por una variedad de causas; es un proceso de reparacion,
dindmico y potencialmente reversible, que esta asociado a
regeneracion hepatocelular'.

En los pafses industrializados las causas principales de cirrosis
incluyen la infeccién crénica por virus de las hepatitis C y B,
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SUMMARY

Introduction: Real-time shear wave elastosonogra-
phy (SWE) is a non-invasive test to determine liver
stiffness in patients with liver diseases of different
etiologies, which allows the severity of fibrosis to be
phased. On some occasions, it replaces the biopsy
and is useful for follow-up.

In Uruguay, the test was recently introduced and
there are no studies of its behavior in healthy
people so far.

Materials and methods: Cross-sectional, pros-
pective study in 22 healthy volunteers chosen for
convenience, after signing informed consent.

Two observers with different levels of experience
measured liver stiffness with SWE, on two ultra-
sound scanners of different trademarks.

Results: The series included 22 healthy volunteers,
with an average age of 32 years. The average hepatic
stiffness obtained for the Phillips® and Toshiba®
trademark equipment was 5.06 and 5.85 kPa
respectively. The interclass correlation coefficient
was 0.646 (0.298; 0.843) for Phillips® and 0.369
(-0.092; 0.695) for Toshiba®.

Conclusions: There are significant differences in
specific liver stiffness values with different trademark
equipment. In our work we found no differences
found among observers.

Keywords: Elastosonography, shear wave, liver
stiffness, healthy adults, variability.

la ingesta inmoderada de alcohol y el higado graso no
alcohdlico, que puede evolucionar a esteatohepatitis
no alcohdlica y cirrosis'2.

La fibrosis hepatica es una condicién progresiva que si
se diagnostica a tiempo y se estadifica con precisién,
permite una intervencién clinica temprana, que puede
detener o al menos, ralentizar la progresién a la etapa
final de cirrosis descompensada.

El sistema mas difundido de clasificacién histolégica
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es la escala METAVIR que gradda la fibrosis hepatica en 5
estadios: FO: ausencia de fibrosis; F1: fibrosis portal; F2:
fibrosis periportal; F3: puentes de fibrosis entre espacios
porta; F4: cirrosis o cicatrizacién avanzada®>+.

La biopsia hepdtica es todavia considerada el método
“gold standard” en la evaluacién de la fibrosis hepatica,
a pesar de ser un método invasivo, costoso y con limita-
ciones en su rendimiento?. Se ve afectado por miltiples
factores, entre los que cabe destacar los errores de mues-
treo (muestrea 1/50.000 del tejido hepético adulto?), la
poca aceptacién por parte de los pacientes, su tasa de
complicaciones (aunque pequena) y la variabilidad intra
e interobservador®. Ademas, no es un método ideal para
valorar la progresion lesional ni la respuesta al tratamiento
dado sus dificultades en la evaluacién repetida.

Estas limitaciones han motivado la investigacién para el
desarrollo de marcadores o métodos no invasivos que per-
mitan la medicién de la fibrosis hepatica como alternativa.

Entre las tecnologfas de diagnéstico por imagen propues-
tas para evitar o retrasar el uso de la biopsia hepatica se
encuentran las diferentes modalidades elastograficas. En
este trabajo nos referiremos a las técnicas de elastografia
por ultrasonido (elastosonograffa), sabiendo que también
puede utilizarse la elastograffa por Resonancia Magnética.
Las técnicas elastograficas aplicadas al diagnéstico y estu-
dio de la evolucién de patologia hepética crénica miden
la elasticidad o rigidez del tejido hepatico que es un mar-
cador subrogado de la severidad de la fibrosis hepatica*”.
La elastografia por ultrasonido se puede dividir en elasto-
graffa por compresioén o “strain” y en elastografia por ondas
de cizalla SWE (del inglés Shear Wave Elastography) .
En elastografia por compresién, la sonda ultrasénica
presiona al tejido, obteniéndose una imagen de defor-
maciones y se apoya en el supuesto que el tejido duro se
deformara menos que el tejido blando '2. La limitante de
esta técnica es ser cualitativa, ya que al no tener informa-
cién sobre las tensiones a las cuales esta sometido el tejido,
no es posible medir cuantitativamente su elasticidad.
Para superar esta limitacién se desarroll6 la elastografia
SWE que se apoya en la generacién de una onda de cizalla
y la medida de su velocidad de propagacién. Asumiendo
que el tejido es elastico, cuasi-incompresible e isotrépico,
la velocidad de propagacién de la onda de cizalla (v) se
relaciona directamente con la rigidez del tejido dada
por su médulo de Young (E) como E = 3pv? siendo p la
densidad del tejido 2.

Existen distintas maneras de generar las ondas; en elasto-
graffa transitoria (ET) se utiliza un vibrador mecanico obte-
niéndose como resultado un valor promedio de rigidez. En
los ecégrafos comerciales que cuentan con SWE se utiliza
la presién de radiacién del ultrasonido obteniéndose una
imagen de rigidez del tejido*®.

Entre las técnicas elastograficas mas empleadas en la
préctica clinica para el estudio de fibrosis hepética, se po-
drian diferenciar cuatro modalidades: ARF strain Imaging,
Elastografia Transitoria (ET), elastografia de punto de corte

(point-shear wave elastography, pSWE) y elastografia de
ondas de corte (shear wave elastography, 2D o 3D-SWE)*”.

El método de elastografia de referencia actualmente utili-
zado en Uruguay para cuantificar la fibrosis hepatica es la
elastografia transitoria, ampliamente utilizado en nuestro
medio, aunque con limitaciones en su accesibilidad.

La elastograffa de ondas de corte Shear Wave (2D-SWE)
se introdujo recientemente en Uruguay y no hay hasta
el momento estudios de su comportamiento en nuestra
poblacién. Se encuentra disponible actualmente en el
Departamento clinico de imagenologfa del Hospital de
Clinicas.

OBJETIVOS

Valorar el comportamiento de la técnica Shear Wave al
medir inclusiones de rigidez conocida y distinta entre si.
Estudiar la variabilidad intersistema de la técnica Shear
Wave en dos equipos ecograficos de distintas marcas
comerciales, al medir rigidez en distintas inclusiones.
Estudiar la variabilidad intersistema de la prueba Shear
Wave en dos equipos ecograficos de distintas marcas
comerciales, al medir rigidez en parénquimas hepaticos
de voluntarios sanos.

Estudiar la variabilidad inter-observador de la técnica
Shear Wave en voluntarios sanos.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio piloto prospectivo en 22 sujetos
voluntarios sanos, elegidos por conveniencia, con edades
comprendidas entre los 24 y los 55 afios, tras consenti-
miento firmado de los sujetos incluidos.

El Comité de Ftica del Hospital de Clinicas aprobé el estu-
dio, que fue realizado de acuerdo con la Declaracién de
Helsinki (revisién del afio 2000, Edimburgo) y las normas
actuales de buenas practicas clinicas.

Los criterios de inclusion se basaron en la consideracion
de individuo sano:

Ausencia de antecedentes personales importantes para
hepatopatfa (transfusiones, historia de hepatitis, droga-
diccién, obesidad, ingesta inmoderada de alcohol, etc.).
Examen fisico normal: sin estigmas de hepatopatia e
higado normal a la palpacién.

Estudio ecografico en modo B sin alteraciones (ausencia
de signos de hepatopatia, esteatosis hepatica, lesiones
focales, etc.).

A todos los pacientes se les practicé una ecografia ab-
dominal con elastografia en tiempo real “Shear Wave”,
siguiendo el protocolo recomendado por el fabricante y
utilizados en distintos trabajos publicados .

Se utilizaron dos equipos de ecograffa de la marca co-
mercial Phillips Epic 5% (Centro Vascular) y Canon Aplio
300®( Dpto. Clinico de Imagenologia), , utilizando sondas
convexas de banda ancha con frecuencia entre 5 y 8 MHz
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y el software de elastografia Elasto Q Imaging 2D-SWE y
Acoustic Structure Quantification™ respectivamente.

Las medidas fueron tomadas por dos observadores con
distinto grado de experiencia en ecografia abdominal,
clasificados como operador 1 (FA: menos de tres anos
de experiencia) y operador 2 (AA: mas de 10 afios de
experiencia).

Los participantes asistieron con cuatro horas de ayuno y la
exploracién se realizé luego de 30 minutos de reposo. Las
mediciones se realizaron en el [6bulo derecho del higado,
através de los espacios intercostales, con el sujeto acostado
en posicién supina con el brazo derecho en la abduccién
maxima y respiracion sostenida®. La ubicacién del ROl se
determiné identificando la “mejor” ventana ecogréfica para
la correcta visualizacién del I6bulo derecho del higado.

Los andlisis estadisticos se basaron en los datos obteni-
dos de 8 mediciones consecutivas por cada uno de los
operadores, a 2 cm aproximadamente de la cépsula de
Glison?, utilizando escala de 30 a 45 kPa y ROl de 2 cm2.
Las mediciones se informaron en kPa.
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La relacién entre el rango intercuartil (RIC: percentil 25
a 75) y el valor medio (M) de ocho mediciones (IQR /M)
< 0.30 se definié como un factor de calidad.

Previo al inicio del estudio piloto prospectivo, ambos
operadores trabajaron en un fantoma (CIRS, modelo
049), el cual contiene 4 inclusiones esféricas de rigidez
conocida y distinta entre sf, aportados por el Laboratorio
de Actstica Ultrasonora del Instituto de Fisica de la Fa-
cultad de Ciencias.

Dichas mediciones tuvieron como objetivo familiarizarse
con la utilizacién de los parametros técnicos de ambos
software, aprender a interpretar los valores artefactuados
y valorar el comportamiento de ambos equipos al medir
fantomas de rigidez conocida.

Las inclusiones se clasificaron con ndmeros del 1 al 4,
con rigidez creciente y valores de 8, 13, 45 y 80 kPa
respectivamente. Cada inclusién fue medida un total de
15 veces en ambos equipos: 5 veces por un pedestal para
la sonda utilizada (sin manipulacién de los operadores) y
5 veces por cada uno de los operadores.

Figura 1

Elastografia “Shear Wave” en equipo
marca comercial Phillips®.

Al igual que en Canon®, los datos de
elasticidad se codifican con colores
mediante el software (en este caso a
la derecha de la pantalla), sobre los
que se establece una regién de interés
para realizar la medida de la rigidez.
En el lado izquierdo de la pantalla se
representa el mapa de calidad, que

a diferencia de la marca Canon®

no muestra la onda de cizalla, sino
una escala distinta de color, que
representa el porcentaje de confianza.

Figura 2

Fantoma utilizado con cuatro
inclusiones de rigidez conocidas
(equipo Canon®)

La rigidez aumenta de T a 4. La
escala utilizado se ajusté en funcién
de la rigidez de cada uno de los
fantomas. Nétese como cambia la
propagacion de la onda de cizalla a
medida que la rigidez del fantoma
aumenta (mapa de propagacion). El
mapa de color de la izquierda aporta
ademds una valoracién cualitativa de
la rigidez, independientemente de su
medicién cuantitativa.
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RESULTADOS

Trabajo con fantoma:

Los datos obtenidos se resumen en la Tabla 1, con un
total de 15 medidas por inclusién en cada equipo de
ecograffa utilizado.

Andlisis estadistico:

Del analisis estadistico de los resultados se desprende
que con el equipo Phillips® se obtienen valores signifi-
cativamente mayores que con el equipo Canon®en las
inclusiones 1, 2'y 4, mientras que las medidas obtenidas
con Phillips® son significativamente menores que con
Canon® en la inclusién 3.

Se pudo concluir, que existen
diferencias estadisticamente
significativas en los valores de
rigidez obtenidos por cada
una de las marcas comercia-

Tabla 2

Tabla 1

Resumen de los datos obtenidos en las cuatro inclusiones

Inclusion | LTI Mean Std. Deviation || Std. Error Mean
Philips 15 9,9220 1,18539 0,30607
8 kPa
| Canon 15 5,9800 0,36095 0,09320
| Philips 15 || 16,0600 1,83451 0,47367
| Canon 15 || 14,2000 0,72111 0,18619
| Philips 15 || 33,1333 || o,98537 0,25442
45 kPa
| Canon 15 || 38,3800 3,21319 0,82964
| Philips 15 || 60,8000 2,25990 0,58350
80 kPa
| Canon 15 || 48,1333 6,17907 1,59543

Prueba-t para la igualdad de medias. Hay diferencias estadisticamente significativas en los valores obtenidos para
cada una de las inclusiones al comparar ambos equipos de ecografia.

t-test for Equality of Means

les al medir cualquiera de las
inclusiones utilizadas (test-t
para la igualdad de medias,

Diferencia Philips® - Canon®

95% Confidence Interval
of the Difference

ver Tabla 2).

Inclusion t

En la Figura 3 se muestra el

Sig. (2-tai-

Mean Diffe-
df led)

rence Upper

Lower

8 kPa

valor de la medida obtenida 12,321

16,574

0,000 3,94200 3,26566 4,61834

menos el valor real dividido |13 kpa 3,655

18,225

0,002 1,86000 0,79169 2,92831

entre el error para las distintas

45 kPa -6,046

16,610

0,000 -5,24667 -7,08079 -3,41254

inclusiones, en una escala de

desviacion estandar. Ambas |80 kPa

7,456

17,679

0,000 12,66667 9,09301 16,24033

marcas comerciales se acercan

al valor real para las inclusio-
nes 1y 2 (aunque con tenden-
cia a sub o sobreestimar), y se
alejan fuertemente del valor
real para las inclusiones 3y
4 (aunque para la inclusion
3 Canon® se acerc6 mas al
valor real).

Trabajo con voluntarios sa-
nos:

Durante el periodo de estudio
se incluyeron 22 voluntarios
sanos, cuyas caracteristicas

Figura 3

Grifico Z

Se grafica para ambos
equipos el valor de

la medida obtenida
menos el valor real
dividido entre el error
para cada una de las
inclusiones.

generales se describen en la
Tabla 3. Del total, 8 eran hombres y 14 mujeres. El pro-
medio de edad fue de 32 afios y el promedio del indice
de masa corporal (IMC) de 24 kg/m2.

Los 22 voluntarios presentaron un examen fisico normal,
no presentaban historia de alcoholismo y ninguno tenfa
antecedentes de hepatitis u otra patologia hepatica. Dos
de ellos (un hombre y una mujer) presentaban aumento
difuso de la ecogenicidad hepdética, compatible con
esteatosis hepatica difusa, en ambos casos de grado le-
ve-moderado e IMC > 30 kg/m2, por lo que quedaron
excluidos del trabajo.

Tomando como referencia los criterios de normalidad
establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud en

Tabla 3

Caracteristicas antropométricas de la muestra estudiada.
Datos antropométricos (Media + Desvio standard) / (Min-Méx).

Hombres Mujeres os
( ) (n=13) ( 0)

14

Edad 30.8%6.6 31.2%7.5 31.1£7.0
(24-41) (24-55) (24-55)

Peso 80.7+7.8 57.8+103 || 65.9% 15.5
(70-88) (45-80) (45-88)

1.78+0.11 1.61£0.05 || 1.67% 0.11

Estatura (1.64-1.96) (1.50-1.67) || (1.50-1.96)

IMC 25.5+2.0 22.2+3.7 23.4+ 3.5

(22.9-29.1) (17.729.7) || (17.7-29.7)
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cuanto al IMC, los cuales se sitian entre los 18 y los 25 kg/
m2, 6 de nuestros pacientes presentaron IMC por encima de
dichos valores (3 hombres y 3 mujeres), cuatro de los cuales
fueron catalogados como pacientes con sobrepeso (IMC >25
kg/m2) y dos con obesidad (IMC > 30 kg/m2).

Ninguna de las 20 pruebas realizadas se consideré fallida. Si
bien no se cronometré el tiempo que utilizaron los operado-
res para medir cada voluntario (se decidié no poner tiempo
[imite dado la inexperiencia en el uso de la técnica), la du-
racién no super6 los 15 minutos promedio en ningt n caso.

Andlisis estadistico

Para el andlisis estadistico se trabaj6é con las medias de
los valores obtenidos y las diferencias de las medias (cada
operador tomé 8 medidas en un total de 20 pacientes para
cada uno de los equipos, por lo que contamos con 40 me-
dias por equipo).

La media de rigidez hepatica obtenida en voluntarios sanos
para el equipo marca comercial Phillips® y Canon®, fue de
5.06 y 5.85 kPa, con un desvi6 estandar de 1.08 y 0.53
respectivamente (ver Tabla 4).

La correlacién entre los valores de SWE obtenidos para cada
una de las marcas comerciales de los dos dispositivos de
ultrasonido se analizé utilizando el coeficiente de correla-
ci6n de Pearson (valora si los resultados son proporcionales:
correlacion lineal). El coeficiente de correlacién (r) se clasi-
fic6 como ninguno (r < 0.2), débil (r= 0.2-0.4), moderado
(r=0.4-0.7) o fuerte (r = 0.7). La significacién estadistica se

Tabla 4

ELASTOSONOGRAFIA EN TIEMPO REAL (SHEAR WAVE):
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definié como p <0,05.

Se calculé el Coeficiente r de Pearson con un valor
de 0.177 y un valor p de 0.275, por lo que hay débil
correlacion entre las medidas obtenidas en ambos dis-
positivos. Se analizé si la diferencia de las medias tiene
distribucién normal, utilizando un test de normalidad,
donde se demostr6 que la distribucién de las medias
no es normal.

Se investigo si las diferencias son significativamente
distintas de O utilizando un Test de Wilcoxon (test no
paramétrico para muestras pareadas), donde se conclu-
y6 que la diferencia entre equipos es estadisticamente
significativa.

Se valoré si las medidas son iguales para ambos equi-
pos utilizando el coeficiente de correlacién interclase
(ICC), con valores de 0.646 (0.298; 0.843) para Phillips
y 0.369 (-0.092; 0.695) para Toshiba (no significativa-
mente distinta de cero).

Los valores inferiores a 0.5 son indicativos de poca
confiabilidad, los valores entre 0.5 y 0.75 indican
fiabilidad moderada, valores entre 0,75 y 0,9 indican
buena fiabilidad, y valores superiores a 0,90 indican
excelente confiabilidad (ver Figura 4).

Se estudié ademas la variabilidad inter-observador.
Cada operador obtuvo un total de 320 mediciones
(8 por pacientes en un total de 40) con una media de
5.42 y 5.54 para el observador 1y 2 respectivamente.

Valores de media y desvio estandar en los equipos de ecografia utilizados.

3,21319
N 3,21319 3,21319 3,21319 0,82964 321319 || 082964 [ 0,82964

T ol | 2,25990 || 2,25990 2,25990 2,25990 0,58350 2,25990 || 058350 | 058350
| 6,17907 || 6,17907 6,17907 6,17907 1,59543 617907 || 159543 || 1,59543

Figura 4

Comparacion de las medias obtenidas en cada
dispositivo utilizado. Coeficiente r de Pearson: 0.177,
valor p=0.275.

ANOVA (One-way analysis of variance) a dos vias.
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La correlacién entre los valores de SWE obtenidos para
cada uno de los operadores se analizé utilizando el coe-
ficiente de correlacién de Pearson, usando la clasificacion
mencionada anteriormente. La significacion estadistica se
definié como p <0,05.

Se calculé el coeficiente r de Pearson con un valor de
0.668, y un valor p<0.001, clasificado como correlacién
moderada.

Primero analizamos si la diferencia de las medidas tiene
distribucién normal, a través de un testo de normalidad,
demostrando que las diferencias de las medias no sigue
una distribucién normal.

Investigamos si las diferencias son significativamente
distintas de 0 utilizando un Test de Wilcoxon (test no
paramétrico para muestras pareadas), concluyendo que
las diferencias no son estadisticamente significativas (ver
figura 5).

Figura 5
Comparacion de resultados sobre la media de
cada paciente segtin equipo y observador (n=20).

DISCUSION

A pesar de ser un estudio piloto con una muestra de 20
voluntarios sanos, los resultados son de gran relevancia
y concordantes con los resultados obtenidos en otros
trabajos internacionales.

La SWE se desarrollé en los dltimos afos y se introdujo
recientemente en nuestro pafs. Ha atraido fuertemente
la atencién internacional en funcién de su incorporacién
a un equipo de ecografia convencional y su excelente
capacidad para cuantificar fibrosis.

Sin embargo, los valores de corte 6ptimos aportados
por los fabricantes para estadificar fibrosis hepatica son
diferentes entre los dispositivos y diferentes a su vez a la
ET, lo que dificulta la comparacién directa de los valores
de medicién, la comparacién de datos y el seguimiento
de pacientes17.

Las técnicas de escaneo de la onda de cizalla, las medidas
de elasticidad y el célculo de la velocidad de la onda de
corte son diferentes en cada dispositivo. La informacién
sobre el disefio de las técnicas utilizadas en estos dispo-
sitivos no es suministrada por los fabricantes, lo que se
considera un factor subyacente del problema vy, por lo
tanto, imposibilita la estandarizacion entre los dispositivos
disponibles18.

En nuestro trabajo se analiz6 la correlacion entre los
valores de SWE obtenidos para cada una de las marcas
comerciales, al medir 4 inclusiones de rigidez conocida
(prueba-t para la igualdad de medias) y en 20 voluntarios
sanos (ICC: 0.646 para Phillips®, ICC: 0.369 para Canon®),
donde se investigd si las diferencias eran significativamen-
te distintas de O utilizando un test no paramétrico para
muestras pareadas (Test de Wilcoxon). Se concluyé que las
medidas obtenidas por ambos dispositivos difieren entre
sf, tanto al medir inclusiones como voluntarios sanos, y
que estas diferencias son estadisticamente significativas.
Ferraioli y colaboradores19, concluyeron que la concor-

dancia entre mediciones de rigidez hepética realizada
con diferentes sistemas elastosonograficos es excelente.
Sin embargo esto no significa que los valores medidos por
equipos distintos son iguales, pero sf que hay concordancia
entre ellos porque siguen la misma direccion. De hecho,
reportaron diferencias entre dispositivos mayores de 2
kPa, diferencias que pueden asignar a un paciente a un
estadio diferente de fibrosis hepética19.

Por lo tanto, en la estadificacion de la fibrosis hepética con
SWE, los valores de corte no se pueden aplicar indistinta-
mente al dispositivo utilizado.

En el estudio de Hiroko Lijima y colaboradores17 se
estudiaron un total de 109 pacientes con enfermedad
hepatica crénica, con seis ecografos de distintas marcas co-
merciales y los compararon con los valores obtenidos por
ET (Fibroscan®) y finalmente con el resultado de la biopsia
hepética. La ventaja de este estudio con respecto a otros
similares radicé en la diversidad de dispositivos utilizados
y que todas las mediciones por paciente se realizaron el
mismo dia. Dentro de los resultados obtenidos se observé
que el valor de rigidez hepética obtenido por todos los
dispositivos utilizados aumentaba conforme lo hacia el
estadio de fibrosis y que todos mostraban moderada a
alta capacidad diagnéstica para fibrosis hepatica avanzada
y cirrosis. Todos los coeficientes de correlacion entre los
valores de TE y los valores de SWE de cada dispositivo
de ultrasonido fueron superiores a 0,8, lo que indicé una
fuerte relacién.

Este trabajo concluy6 que la capacidad diagnédstica no
diferfa significativamente entre los valores de TE y los
valores de SWE derivados del uso de cinco dispositivos
de ultrasonidos diferentes17. Permitié ademds establecer
ecuaciones de regresién para convertir los valores medidos
en SWE en valores de TE, que son los utilizados como
estandar de referencia.

En un estudio similar, Piscaglia y colaboradores20, com-
pararon los resultados obtenidos en siete dispositivos SWE
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de marcas comerciales distintas, con la ET. Los resultados
mostraron solo una concordancia moderada de la mayo-
ria de los dispositivos de elastografia utilizados con los
resultados de Fibroscan®. Estos hallazgos imposibilitan la
extrapolacién universal de los umbrales de Fibroscan®
para definir la estadificacién de fibrosis hepatica en dis-
positivos con tecnologfa 2D- SWE20.

En consecuencia, se requieren estudios bien conducidos
para cada tecnologfa patentada, que tengan a la histologia
como estandar de referencia, para garantizar una clasi-
ficacién especifica de estadios de fibrosis en funcién de
los umbrales de rigidez20. Esto no es un tema trivial, ya
que el nimero de biopsias ha disminuido sustancialmente
en los Gltimos afios, haciendo la investigacién de nuevos
métodos de elastografia cada vez mas compleja, casi
imposible o incluso engafosa (ej. la serie de casos podria
estar compuesta por casos clinicos atfpicos) 20.

En nuestra experiencia, observamos que las mediciones
para ambos equipos se acercaban al valor real en las
inclusiones de menor rigidez (inclusiones 1 y 2) pero se
alejaban fuertemente en los mas rigidos (inclusiones 3 y 4).
Cabe recordar que tanto la inclusién 1 como el 2, pre-
sentaban rigidez menor a 20 kPa (incluyendo el desvié
estandar), mientras que el valor establecido de Fibroscan®
para cirrosis hepética es mayor a 14 Kpa. Por lo tanto,
el rango donde ambos equipos se acercan de manera
aceptable al valor real, coincide aproximadamente con
el rango de rigidez maxima medido en la estadificacién
de la fibrosis hepatica. Para valores de dureza de 50y 80
Kpa ambos equipos se alejan fuertemente del valor real.
Al estudiar la variabilidad inter-observador (Coeficiente
r de Pearson=0.668, p<0.001) concluimos que las
diferencias no son estadisticamente significativas (Test de
Wilcoxon), lo que es de suma importancia, dado que la
reproducibilidad de las mediciones es un requisito impor-
tante para la aplicacion de la técnica en la practica clinica.
En un ensayo realizado por QIBA 21 (Quantitative Imaging
Biomarker Alliance - RNSA), se estudiaron las variaciones
entre equipos de marcas comerciales distintas, en once
pares de fantomas casi completamente elasticos (cada par

contenfa una inclusién blanda y una rigida con respecto
el higado normal). Los autores encontraron diferencias
estadisticamente significativas en los valores obtenidos al
utilizar distintos sistemas, pero no encontraron diferencias
utilizando el mismo sistema, con observadores distintos.
Fraquelli y col22, estudiaron 800 mediciones con ET en
200 pacientes con hepatopatias crénicas de distintas etio-
logfas, realizadas por dos operadores. La reproducibilidad
fue excelente tanto para la concordancia inter-observador
como intra-observador, con coeficientes de correlacion
(ICC) de 0,98. Sin embargo, la concordancia inter-ob-
servador fue significativamente inferior en pacientes con
grados mas bajos de fibrosis (ICC para FO — F1 de 0.60
vs. 0.99 para = F2), con esteatosis hepética (ICC 0.90 vs.
0.98) y con IMC aumentado (ICC para IMC = 25 kg/m2
0.94 vs. 0.98 para <25 kg/m2).

Dado que nuestro trabajo constituyé un primer acerca-
miento a la técnica SWE, no se fijaron tiempos limites
para realizar las mediciones ni se cronometré los tiempos
medios por paciente. El tiempo destinado a la realizacién
de un estudio elastosonografico es un aspecto fundamen-
tal a tener en cuenta para su eventual introduccién a la
practica clinica diaria. Queda para trabajos futuros esta-
blecer los tiempos promedios necesarios para la correcta
medicién tanto en voluntarios sanos como en pacientes
con hepatopatias crénicas.

Dentro de las limitaciones de nuestro estudio cabe desta-
car el tamano pequeno de la muestra estudiada (n=20)
y que en algunos voluntarios las medidas se obtuvieron
en dfas distintos para cada uno de los dispositivos. Esto se
debié a temas puramente logisticos, ya que ambos equipos
se encontraban en centros imagenolégicos distintos. Por
otro lado, la muestra estudiada fue elegida por convenien-
cia (edad promedio baja) y el concepto de normalidad se
bas6 en aspectos puramente clinicos e imagenolégicos,
no contando con estudios serolégicos de ningtin tipo (por
ejemplo funcional y enzimograma hepético) ni con biopsia
hepatica (no justificado en voluntarios sanos), factores que
imposibilitaron establecer valores de normalidad para
nuestra poblacién13.

/
CONCLUSIONES

graffa “Shear Wave” en nuestro pafs.

Obtuvimos diferencias significativas en los valores de rigidez hepdtica con dos dispositivos distintos
de elastosonografia (2D-SWE) al estudiar voluntarios sanos. Esto va en concordancia con mdltiples
trabajos internacionales, que demuestran que los valores de corte para estadificar fibrosis hepatica
no pueden ser universales, y por lo tanto, se deben definir para cada tecnologfa patentada.

Por otro lado, no encontramos diferencias significativas entre los observadores, para ninguna de las
marcas comerciales utilizadas, lo que le otorga reproducibilidad a las mediciones.

Si bien nuestro trabajo presenta debilidades metodolégicas, principalmente en el tamano de su
muestra, el trabajo sirve de punto de partida para la investigacion y el desarrollo de la elastosono-

~
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