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Resumen

INTRODUCCION: la elastometria de transicion
(ET) es uno de los métodos no invasivos mds usados en la
evaluacién de la fibrosis hepdtica. Diversas circunstancias se
han relacionado con el éxito técnico de la exploracién, aunque
con resultados discordantes.

OBJETIVOS: Identificar los factores que influyen en la
obtencién de una lectura correcta de la ET.

MATERIAL Y METODOS: Se realizaron 306 ET en
una serie con las siguientes caracteristicas: edad: 47,8 +/-
12,4 afios; 62,1% hombres; 12 (3,9%) sometidos a trasplante
hepdtico (TH); etiologia: VHC 71,6%, VHB 19%, EHNA 2,5%,
alcohol 2%y otras 4,9%; indice de masa corporal (IMC): 26,3
+/-4,1 Kg/m?. Se consideré correcta aquella exploracién que
reunia simultdneamente las siguientes tres condiciones: més de
10 mediciones vélidas, un porcentaje de éxito mayor del 60%
(cociente entre mediciones vdlidas y totales) y un ratio intervalo
intercuartil/mediana inferior al 30%. Comparamos la edad y
el IMC (t de Student) y por ofro lado, el sexo y el hecho de
haber sido sometido a TH (Chi-cuadrado).

RESULTADOS: En 289 casos (94,4%) la lectura fue
correcta (A); en 17 pacientes fue incorrecta (B) técnicamente
(5,6 %). La edad fue inferior en el grupo A: 47,3 +/- 12,4
vs. 55,7 +/- 11,5 (afos); (P=0,007). El IMC fue mayor en

CORRESPONDENCIA

Alvaro Giréldez Gallego

Servicio de Aparato Digestivo

Hospitales Universitarios Virgen del Rocio

Avda. Manuel Siurot, s/n, 41013, Sevilla

giraldezg@hotmail.com

RAPD ONLINE VOL. 33. N°4. JULIO-AGOSTO 2010

el grupo B: 30,9 +/- 6,5 Kg/m? vs. 26,0 +/- 3,7 (Kg/m?);
(P=0,007). No se encontraron diferencias para las demds
variables.

CONCLUSIONES: La ET presenta un porcentaje de
éxito técnico muy préximo al 95%. Un IMC elevado y una
edad avanzada son factores que determinan un mayor riesgo

de una lectura inadecuada de la ET.

PALABRAS CLAVE: elastometria de transicién,
Fibroscan, biopsia hepdtica, indice de masa corporal.

LISTADO DE ABREVIATURAS:

ET: elastometria de transicién

BH: biopsia hepatica

IMC: indice de masa corporal

VHC: virus de la hepatitis C

VHB: virus de la hepatitis B

EHNA: esteatohepatitis no alcohélica
TH: trasplante hepdtico

RIC: rango intercuartilico

M: mediana
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Introduccion

La elastometria de transicién (ET) es la técnica
diagnéstica que més ha aportado en el campo de la valoracién
no invasiva de la fibrosis hepdtica'. La primera publicacién
cientifica sobre dicho procedimiento data del afio 20032. En la
actualidad estd comercializada con el nombre de Fibroscan ®
(Paris, Francia) y se ha instaurado con rapidez en la prdctica
clinica diaria de algunos centros sanitarios® “.

El Fibroscan ® consta de una sonda de transductor
de ultrasonidos de 5 MHz de frecuencia, acoplado sobre el
eje de un vibrador, que se coloca perpendicularmente sobre
la piel del paciente, en un espacio intercostal, sobre la zona
correspondiente al |ébulo hepdtico derecho. Con una imagen
ecogrdfica directa en modo tiempo-movimiento se localiza el
drea a estudiar, evitando estructuras vasculares importantes.
El cilindro de tejido hepdtico estudiado con la ET (1 cm de
didmetro y unos 2-4 cm de longitud) representa un volumen
unas 100 veces superior que el obtenido mediante biopsia
hepdtica (BH), considerdndose, por lo tanto, més representativo
de la totalidad del parénquima hepdtico®. Tras localizar el
drea idéneaq, se genera, al presionar el botén de la sonda, una
vibracién de baja frecuencia (50 Hz) y moderada amplitud,
que induce una onda eldstica que se propaga a través del
tejido hepdtico, con una profundidad que oscila entre los 25
y los 45 mm, evitdndose asi, casi siempre, las interferencias
producidas por el tejido celular subcutdneo y por la cdpsula
hepdticat. La velocidad de propagacién de la onda eldstica
(de acuerdo con los pardmetros profundidad y tiempo) es
rastreada mediante la adquisicién de sefiales de ultrasonidos.
El fundamento de la ET en los pacientes con hepatopatias es
la relacién existente entre la elasticidad hepdtica y el grado
de fibrosis”: a mayor velocidad de propagacién de la onda
eldstica, menor elasticidad (mayor rigidez).

No obstante, existen algunas limitaciones relacionadas
con el uso de la ET, que condicionan una tasa de errores que
oscila entre el 2,4 y el 9,4%8°. Una de ellas es la presencia de
ascitis'®, ya que las ondas de baja frecuencia no se transmiten
adecuadamente a través de los liquidos; no obstante la ascitis
suele indicar la existencia de una cirrosis evolucionada y, por
lo tanto, la estimacién de la fibrosis en estos casos no suele
ser necesaria. Por ofra parte, la grasa de los tejidos interfiere
en la difusién de las ondas elésticas y de ultrasonidos. Por
dicho motivo, la obesidad' puede hacer imposible o limitar el
procedimiento, o reducir su reproducibilidad'2. Asi, un elevado
indice de masa corporal (IMC)'° es un factor involucrado en las
lecturas incorrectas de la ET. No obstante, existe discordancia
con respecto a la influencia de ofros factores del paciente,
como la edad™.

Propésito

Nuestro obijetivo fue valorar la tasa de éxito técnico
de la ET durante nuestro primer afio de experiencia con el
procedimiento e identificar los factores del paciente que, en

nuestra propia serie, influyen una correcta lectura de la rigidez
hepdtica.

Material y métodos

Se incluyeron los datos de las primeras 306 ET
realizadas en nuestro centro, a lo largo de 12 meses (entre
Noviembre de 2008 y Octubre de 2009, ambos incluidos).
De acuerdo con la distribucién normal de los datos, los
resultados se expresan como la media +/- desviacién esténdar
(rango). La edad de los pacientes de nuestra serie fue de 47,8
+/- 12,4 (19-92) afios, incluyendo 190 hombres (62,1%) y
116 mujeres (37,9%); el IMC fue de 26,3 +/- 4,1 (16,3-47,7)
Kg/m?2. La etiologia de la enfermedad hepdtica en nuestros
casos se detalla a continuacién: virus de la hepatitis C (VHC)
219 (71,6%), virus de la hepatitis B 58 (19%), esteatohepatitis
no alcohdlica (EHNA) 8 (2,5%), alcohol 6 (2%) y ofras 15
(4,9%). 12/306 (3,9%) habian sido sometidos previamente a
un trasplante hepdtico (TH).

Todas las exploraciones fueron realizadas por el
mismo operador, siguiendo las instrucciones del fabricante, tal
y como se ha comentado ampliamente en el apartado anterior.
Para considerar correcta la lectura de la ET se consideraron
imprescindibles las siguientes 3 condiciones simultaneas: a) un
nimero de mediciones vdlidas superior a 10; b) una tasa de
éxito (proporcién entre las mediciones vdlidas y las totales)
superior al 60%; y, c) un rango intercuartilico (RIC) inferior al
30% del valor de la mediana (M) de las exploraciones vélidas.
El tiempo empleado en la exploracién no excedié los 5 minutos,
durante los cuales se realizaron al menos 10 mediciones
vdlidas siempre que fue posible; si al conseguirlas se obtenia
una tasa de éxito inferior al 60% o un RIC superior al 30% del
valor de la M, se proseguia en la obtencién de mediciones
adicionales, con objeto de mejorar dichos pardmetros, hasta
que se agotaban los 5 minutos del tiempo mdximo de la
exploracién.

Se obtuvo un consentimiento informado por escrito en
cada caso, que fue firmado por todos los pacientes participantes
en el estudio, en el que se autorizaba expresamente para que
el procedimiento fuese llevado a cabo y para que los resultados
obtenidos pudiesen ser divulgados con fines cientificos.

Se compararon las lecturas correctas e incorrectas
con la edad y el IMC (t de Student) y con el sexo y el hecho
de haber sido sometido a un TH (Chi-cuadrado). Un valor de p
inferior a 0,05 se consideré estadisticamente significativo.

Resultados

Por lo tanto, se pudieron obtener al menos 10
mediciones vdlidas en un total de 299 casos, con los siguientes
resultados: mediciones vélidas 11,4 +/- 4,2; mediciones totales
12,8 +/-6,6; tasa de éxito 93,1 +/- 11,4 (20-100%); RIC/M
16,4 +/- 8,1 (0-50%); M 10,5 +/- 11,5 (2,875 kPa).
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Tabla 1. Nomero de pacientes y motivos por los que se consideré la
elastometria de transicién correcta o incorrecta.

<60 %
Tasa de éxito > 60% 289
Totall 291

Se consideré correcta la lectura de la ET en 289
casos (94,4%) e incorrecta en 17 (5,6%): en 7 casos no se
pudo llevar a cabo la exploracién por no obtenerse las 10
mediciones vélidas precisas; en 6 casos el RIC fue superior al
30% de la M; en 2 casos la tasa de éxito fue menor del 60%;
y en 2 casos el RIC fue superior al 30% de la M y la tasa de
éxito inferior al 60%. Estos resultados se expresan en la

La edad media fue menor en el grupo de pacientes con
lectura correcta de la ET (47,3 +/- 12,4 (19-92 afios) respecto
a aquellos en los que la lectura fue incorrecta (55,7 +/- 11,5
(39-72 afos), con diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos (p=0,007). Por el contrario, el IMC fue
mayor en el grupo de pacientes con lectura incorrecta de la
ET (30,9 +/- 6,5 (20,8- 47,7 Kg/m?), respecto a el grupo de
pacientes con lectura correcta (26,0 +/- 3,7 (16,3-38,1 Kg/
m?), documentando igualmente la existencia de significacién
estadistica para dicha diferencia (p=0,007). Sin embargo,
no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
(p=NS) para el sexo ni para el hecho de haber sido sometido
a un TH. Estos y otros resultados se expresan detalladamente
en la

Discusidon

Con vistas a poder comparar los resultados de los
distintos estudios y para poder determinar la efectividad global
de la prueba en si'4, se considera recomendable seguir las

2 4
6 295
8 299

instrucciones del fabricante. De esta forma, se consigue una
mayor homogeneidad en cuanto a la calidad de la realizacién
de la exploracién entre distintos estudios. En cada paciente se
deben realizar al menos diez mediciones validas de elasticidad,
expresandose los resultados en kilopascales (kPa), oscilando los
valores que se pueden obtener entre 2,5 y 75 kPa. El resultado
final de la ET es la M del total de las mediciones validass '».
Cuando la medicién no es vélida, el Fibroscan ® no da ningin
resultado. En conjunto, para que una exploracién se pueda
considerar correcta, la proporcién de mediciones validas con
respecto al total debe ser superior al 60% y el RIC, que indica
la variabilidad entre los distintos resultados validos, no debe
exceder el 30% del valor de la M'¢. Hay magnificos estudios
desde el punto de vista de la calidad del Fibroscan ®, con
al menos 10 mediciones vdlidas y una tasa de éxito igual o
superior al 60%, en los que no se hace mencién al nimero de
pacientes excluidos por defectos en la lectura® 72 o bien el
nimero de pacientes excluidos fue sorprendentemente alto, en
concreto, 47 pacientes?'.

Sin embargo, en aproximadamente la mitad de
los estudios de un reciente meta-andlisis2 (cuyo objetivo
era revisar sistemdticamente la capacidad diagnéstica para
fibrosis hepdtica de la ET), se excluyeron algunos pacientes
porque la exploracién habia sido defectuosa. Asi, en la mayor
parte de estos trabajos (10 estudios publicados), se excluyeron
sélo entre 1y 5 pacientes? %233, Hemos estudiado si en dichos
estudios se presentaron datos sobre la tasa de éxito y/o el
nimero de exploraciones realizadas. En este sentido, en la
mayoria de dichos estudios (7 de 10) se realizaron al menos
10 mediciones vdlidas?2¢.30 y, en 6 estudios, la tasa requerida

Tabla 2. Diferencias entre los grupos con elastometria de transicién correcta e incorrecta.

Lecturas correctas
n = 289

Media DE
Edad (afios) 47,3 12,4
IMC (Kg/m2) 26,0 37
n
Hombres 178
TH 11

Rango Media DE Rango
1992 55,7 11,5 3972 0,007
16,3-38,1 30,9 6,5 i(;'f; 0,007
% n %
61,6 12 70,6 NS
3,8 1 59 NS
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de aciertos fue igual o superior al 60%23%”:%; por tanto, ambas
condiciones simulténeamente sélo las reunian 6 de los 10
estudios iniciales?*?. %, Cuando se evalué si en los estudios
se habia mencionado un tiempo empleado en la realizacién
de la prueba inferior a 5 minutos, sélo 1 de los 6 estudios
anteriores lo habian hecho de forma expresa?4. Por otra parte,
algunos autores contemplaron como correctas exploraciones
con un nimero de mediciones vdlidas oscilante entre 5% y
20%2, mientras que ofros permitieron tasas de éxito del 40%?¢ o
hasta del 30%2'. Precisamente en dicha revisién??, se considerd
que la calidad de la exploracién era una de las responsables
de la heterogeneidad, sin que fuese posible analizar si ofras
caracteristicas de los pacientes (como la edad o el IMC)
pudieron contribuir. En cualquier caso, no se describieron
efectos secundarios en ninguno de los trabajos seleccionados.

Aparte de su cardcter no invasivo, la tecnologia
tiene ofras ventajas. Se considera que la ET tiene una elevada
reproducibilidad'” 24 33, requisito esencial para su aplicacién
en la prdctica clinica. En los pocos estudios en los que se ha
evaluado este aspecto, existe un alto grado de acuerdo inter e
intra-observador (indice Kappa y/o coeficiente de correlacién
inferclase superior a 0,90). Por ofra parte, el tiempo de
exploracién es corto (inferior a 5 minutos) y los resultados
(operador-independientes) se obtienen de forma inmediata? 22,
La técnica puede considerarse fécil y puede ser realizada por
personal sanitario no médico, aunque debidamente entrenado
en la realizacién del procedimiento’, tras una pequefia
curva de aprendizaje'® *. La concordancia entre operadores
expertos y no expertos es muy alta, sobre todo para valores
altos de rigidez hepdtica, en ausencia de esteatosis y con un
IMC menor de 25 Kg/m? 224, En nuestro estudio todas las
exploraciones (las primeras 306 en nuestro centro) fueron
realizadas por el mismo profesional médico, tras el periodo de
aprendizaje considerado adecuado por la empresa Echosens,
distribuidora de Fibroscan ® (Paris, Francia). No disponemos,
pues, de datos acerca de la reproducibilidad en nuestra serie.

Por el contrario, si se ha confirmado, que la tasa de
éxito alcanzado con el Fibroscan ® aumenta con la experiencia
del operador, con porcentaje de fallos en global del 5% (2,4-
9,4%)%. Se considera que los médicos que han realizado al
menos 50 exploraciones presentan un alto indice de lecturas
satisfactorias'®. En cualquier caso, la principal causa de estos
fallos es la obesidad del paciente' 24, La grasa de la pared
torécica atenta, tanto la onda eldstica de propagacién, como
los ultrasonidos'®; actualmente estdn disponibles accesorios
especificos para este tipo de pacientes''. La participacién
de ofro tipo de factores, como la esteatosis (en los casos en
los que se dispone de esta informacién) y la edad, son més
cuestionables'? 2. En el estudio de Foucher et al'®© un IMC
mayor de 28 Kg/m? fue el Unico factor asociado con fallos
técnicos de la ET. Sin embargo, en el estudio de Kettaneh
et al'® el indice de lecturas correctas disminuyé con la edad
y también fue inferior en obesos, respecto a pacientes con
bajos IMC. La tasa de lecturas incorrectas de nuestra serie fue
similar (5,6%) a la comunicada previamente en la literatura
médica. Los factores del paciente que se asociaron a mayor
riesgo de que la lectura del Fibroscan ® fuese incorrecta
fueron la obesidad y la edad avanzada, con diferencias

estadisticamente  significativa para ambas variables. En
nuestra serie no hemos estudiado la posible influencia de la
esteatosis en la consecucién de lecturas correctas o incorrectas
de la ET, puesto que no disponemos de BH comparable en la
mayor parte de los casos. En cualquier caso, es légico pensar
que pudiese existir un sesgo de confusién entre los pacientes
con esteatosis y aquellos con mds elevados valores de IMC.
No hemos documentado, en cambio, un sesgo de confusién,
también aparentemente légico, entre las variables edad e IMC,
en nuestra serie de casos.

Otro factor limitante del paciente es la existencia
un espacio intercostal estrecho, sobre todo en pacientes de
edad pedidtrica, donde también se han desarrollado sondas
especiales, con menor didmetro externo. La etiologia de la
enfermedad hepdtica y/o la gravedad de la lesién histolégica
no se han asociado en ningln estudio previo con la capacidad
de éxito técnico en la realizacién de la ET. Nuestra serie
constituye una muestra representativa de pacientes adultos
(media de edad de 47,8 con rango de 19-92 afios), con
hepatopatias de distintas causas, fundamentalmente virales
(71,6% por el VHC), con un espectro de gravedad que oscila
entre el simple estado de portador, hasta la situacién de cirrosis
hepdtica descompensada con hipertensién portal  (media de
rigidez hepdtica de 10,5 con rango de 2,8-75 kPa).

Por todas las ventajas anteriormente comentadas, el
Fibroscan ® es una técnica rdpida y segura, de bajo coste,
sin complicaciones y muy bien aceptada por los pacientes.
Para alcanzar el mdximo rigor en sus resultados se deben
seguir adecuadamente las especificaciones del fabricante.
Se han desarrollado mejoras tecnolégicas encaminadas a
resolver algunas limitaciones surgidas en la utilizacién de esta
tecnologia. Se trata de una técnica facil de realizar y que
no necesariamente debe ser aplicada por personal médico.
En pacientes con hepatopatia por VHC, su capacidad para
discriminar de forma bastante exacta la fibrosis significativa
-quizd reducida por la existencia de esteatosis- y sobre
todo, su capacidad para valorar la presencia de cirrosis,
hacen previsible que el Fibroscan ® pueda utilizarse para
indicar el mejor momento para iniciar el tratamiento, para
seleccionar a los pacientes que deben ser sometidos a terapia
y posiblemente se convierta en la técnica de eleccién para el
seguimiento de esta patologia, asi como para la monitorizacién
del tratamiento, valorando la progresién o regresién de la
fibrosis®>*”. Por lo tanto, podria reducir de forma significativa
la necesidad de BH y, consecuentemente, los costes y riesgos
asociados y los retrasos en el diagnéstico y en el inicio del
tratamiento. Al mismo tiempo, seria una herramienta muy
recomendable para estudiar fibrosis hepdtica en nifios, para
hacer el cribado de pacientes de alto riesgo y para valorar
el riesgo de posibles complicaciones asociadas a la cirrosis.
La introduccién racional de la ET en guias de prdctica clinica
para el manejo de pacientes con patologia hepdtica puede ser
de gran ayuda', fundamentalmente en aspectos relacionados
con la mejora de la calidad de vida.

Recientemente se ha actualizado en Francia una guia
previamente elaborada con recomendaciones sobre el uso
de técnicas no invasivas, considerdndose la ET como la de
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primera eleccién para el diagnéstico de fibrosis en pacientes
con hepatitis crénica por el VHC y sin comorbilidad asociada?.
En pacientes infectados por el virus de la inmunodeficiencia
humana con hepatitis crénica por el VHC o el VHB las
recomendaciones son similares®*. Independientemente de
los algoritmos propuestos, existe una franca tendencia en
la actualidad hacia a la evitacién progresiva de un mayor
nimero de BH%. En la hepatitis por VHC (al contrario de lo que
sucede en la hepatitis por VHB), por ejemplo, la existencia o
no de actividad inflamatoria o de esteatosis, que sélo se puede
conocer por medio del estudio histolégico, no suponen en si
mismo, una indicacién de tratamiento?’. Como muestra, en el
momento de la redaccién de este articulo hemos realizado ya
un total de 550 de ET; sin embargo, se ha realizado una BH
“simultdnea” (considerando como tal aquella realizada en los
6 meses anteriores o posteriores) en tan sélo 165 pacientes (un
30% de los casos).

Conclusiones

El porcentaje de lecturas correctas de la ET en nuestro
estudio (casi el 95%) es practicamente similar al comunicado
previamente. Cuando se dan las circunstancias apropiadas,
el éxito técnico suele ser la norma; en nuestra serie la tasa
de éxito fue del 93,1 +/- 11,4% y el RIC/M fue del 16,4 +/-
8,1%. Un IMC elevado y una edad avanzada son los factores
que deferminan un mayor riesgo de una lectura inadecuada
de la ET (p=0,007). El sexo del paciente y el hecho de que
haya sido sometido a un TH no parecen influir (p=NS). La tasa
de fracasos (5,6%) podria explicarse, al menos en parte, por
el elevado IMC de nuestra muestra: 26,3 +/- 4,1 (16,3-47,7)
Kg/m2.
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