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“PORCENTAJE DE GRASA HEPATICA MEDIANTE LA SECUENCIA LIVER
LAB Y SU ASOCIACION CON HALLAZGOS ULTRASONOGRAFICOS Y EL
INDICE DE MASA CORPORAL”

Dr. luit-RiveraJ / Dra. Flores-Reyna Z.

Introduccion: La enfermedad del higado graso no alcohdlico [por sus siglas en inglés,
nonalcoholic fatty liver disease (NAFLD)] es la causa mas comun de enfermedad

hepatica cronica en las sociedades occidentales.!

Objetivo: Cuantificar el porcentaje de grasa hepatica mediante la secuencia Liver Lab
y asociacion con los hallazgos ultrasonograficos y el indice de masa corporal.

Material y Métodos: Se realiz6 un estudio de tipo observacional, descriptivo,
retrospectivo y transversal en el servicio de Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS
en la CDMX, el periodo de evaluacion fue del 01-Mayo-2021 a 30-Junio-2021. Mediante
una revision sistematica de pacientes que acudieron a la realizacion del estudio Liver
Lab, se determind la utilidad de la secuencia Liver Lab en la cuantificacion del
porcentaje de grasa hepética. Las variables a estudiar fueron: edad, sexo, indice de
masa corporal, dislipidemia y ausencia o grado de esteatosis diagnosticada con
ultrasonido previo. Para el andlisis de datos, se usaron frecuencias y proporciones, X?
para asociacion entre variables cualitativas, y una T de Student para variables
numeéricas, con una p 0.05 para la significancia estadistica. Se realizé un indice de
Kappa para buscar la concordancia entre el diagnostico y clasificacion de esteatosis
hepatica entre los métodos diagndsticos de USG hepatico y el Liver lab.

Resultados: Se realizé la distribucién de los pacientes por grado de esteatosis hepéatica
por ultrasonido; 26 pacientes (15.3%) se clasificaron como esteatosis hepatica grado 1;
43 pacientes (25.3%) se clasificaron como grado 2 de esteatosis hepéatica; en el grado
3 de esteatosis hepética, se clasificaron a 25 pacientes (14.7%); 76 pacientes (44.7%)
tuvieron higado no graso. (Tabla 5) (Gréfico 4).

Conclusiones: Mediante el indice Kappa, se concluyd que existe una moderada
concordancia entre el diagndéstico y la clasificacion de esteatosis hepatica, entre el USG
y el liver lab

Palabras Clave: Secuencia Liver Lab, Cuantificacion de porcentaje grasa hepética.



ABSTRACT

Introduction: Nonalcoholic fatty liver disease (NAFLD) is the most common cause
of chronic liver disease in Western societies.1

Objective: To quantify the percentage of liver fat using the Liver Lab sequence and
association with ultrasonographic findings and body mass index.

Material and Methods: An observational, descriptive, retrospective and cross-
sectional study will be carried out in the Imaging Service of the CMN Siglo XXI of the
IMSS in the CDMX, the evaluation period will be from 01-May-2021 to 30-June-2021.
Through a systematic review of patients attending the Liver Lab study, it is hoped to
determine the usefulness of the Liver Lab sequence in quantifying the percentage of
liver fat. The variables to be studied are: age, sex, body mass index, dyslipidemia
and absence or degree of steatosis diagnosed with previous ultrasound. For data
analysis, frequencies and proportions will be used, X2 for association between
qualitative variables, and a Student's T for numerical variables, with a p 0.05 for
statistical significance. A Kappa index was performed to find agreement between the
diagnosis and classification of hepatic steatosis between the diagnostic methods of
hepatic USG and the Liver lab.

Results: The distribution of patients by degree of hepatic steatosis by ultrasound
was performed; 26 patients (15.3%) were classified as grade 1 hepatic steatosis; 43
patients (25.3%) were classified as grade 2 hepatic steatosis; in grade 3 of hepatic
steatosis, 25 patients (14.7%); 76 patients (44.7%) they had non-fatty liver. (Table
5) (Figure 4).

Conclusions: Using the Kappa index, it was concluded that there is a moderate
agreement between the diagnosis and classification of hepatic steatosis, between
the USG and the liver lab

Keywords: Liver Lab Sequence, Quantification of hepatic fat percentage



MARCO TEORICO

La enfermedad del higado graso no alcohdlico [por sus siglas en inglés, nonalcoholic
fatty liver disease (NAFLD)] es la causa mas comun de enfermedad hepatica cronica

en las sociedades occidentales. 1

Se ha referido que la NAFLD es la manifestacion hepéatica del sindrome metabdlico,
en donde se incluyen enfermedades como diabetes mellitus (DM), hiperlipidemia y
la obesidad. La NAFLD puede presentar una progresion a una forma mas agresiva
conocida como esteatohepatitis no alcohdlica [por sus siglas en inglés, nonalcoholic
steatohepatitis (NASH)] la cual se caracteriza por inflamacion, degeneracion en

globo, fibrosis, y esteatosis. *

En ocasiones diferentes pacientes con esteatohepatitis progresan a fibrosis en
etapa terminal o conocido como cirrosis, que predispone a los pacientes en un futuro

a desarrollo de carcinoma hepatocelular e insuficiencia hepatica. 2

La caracteristica histolégica mas temprana y caracteristica de la NAFLD es la
esteatosis hepatica (EH), que se define como la acumulacién intracelular anormal y
excesiva de grasa, la cual es debida principalmente a acamulos de triglicéridos en

los hepatocitos. 3

Existen reportes que describen que la prevalencia de higado graso en la poblacién
general es cerca del 15%, siendo mayor entre quienes consumen grandes
cantidades (60 g por dia) de alcohol (45% de los casos), quienes tienen
hiperlipidemia (50% de los casos) u obesidad (indice de masa corporal mayor a 30
kg/m2) (75% de los casos), y aquellos con obesidad y alto consumo de alcohol (95%

de los casos).*

Ademas de contribuir a la lesion hepética, la EH también presenta implicaciones
sistémicas, ya que interfiere con la sefalizacion de la insulina, contribuye a la
resistencia a la insulina hepéatica, que propicia un vinculo patogénico entre la

obesidad y sus complicaciones metabdlicas. °



La EH es un factor de riesgo establecido para el desarrollo de DM e incluso a si
mismo, ademas de ser un factor independiente de mortalidad cardiovascular, siendo
la enfermedad cardiovascular la causa mas comun de morbilidad y mortalidad en

pacientes con NAFLD. °

Los métodos de evaluacion de la EH son de suma importancia para evaluar la

idoneidad del higado. ©

El estdndar de oro para determinar la presencia y el grado de EH es la biopsia
hepatica percutanea para evaluacion histoldgica. ’

A pesar de ello, es un estudio invasivo y se ha referido que puede causar sesgos
de muestreo, presentando una alta variabilidad entre observadores, por lo que, una

alternativa serian los estudios de tipo no invasivos. &

La deteccién microscopica de grasa en los hepatocitos se realiza mediante tincion
con hematoxilina-eosina. La EH se clasifica como microsteatosis (mdultiples
vacuolas de grasa pequefias en el citoplasma) o macrosteatosis (una sola gota de

grasa grande que desplaza el nlcleo celular hacia la periferia) .°

El grado de esteatosis macrovesicular se cuantifica, tanto en una escala porcentual
como con la estimacion de la proporcion de parénquima hepatico reemplazado por
gotitas esteatéticas macrovesiculares, de la siguiente manera: leve (<33%),
moderada (33% -66%), o grave (> 66%).°

Algunos autores utilizan umbrales mas bajos para estos tres grados de esteatosis
(<10% para esteatosis leve, 10-30% para esteatosis moderada y> 30% para

esteatosis grave).®

La cuantificacion de la EH proporciona informacion sobre la gravedad de la

enfermedad. 10

El ultrasonido (US) es una herramienta de deteccion inicial para evaluar EH, ya que
es un estudio econdémico y ampliamente disponible, la EH se detecta como un

aumento de la ecogenicidad del parénquima hepatico, pudiendo clasificarlo como



grado | cuando existe un incremento difuso de la ecogenicidad que aln permite
visualizar estructuras vasculares y el diafragma, grado Il cuando dicho aumento de
no permite la visualizacion de estructuras vasculares pero si del diafragma y grado

I1l cuando impide visualizar ambas. 1°

La resonancia magnética (RM) tiene una excelente sensibilidad a muchas
respuestas fisioldgicas de la enfermedad hepatica. 1*

Junto con el uso de la RM cuantitativa se ha implementado un software para
gestionar autométicamente las mediciones cuantitativas para determinar la
presenciay gravedad de la grasa hepatica y representarlas con mapas parameétricos

en color. 12

El mapeo de color de la EH permite una facil evaluacion visual de la gravedad que
puede presentarse en la clinica y no solo es mas representativo de los cambios en
todo el higado en relacion con la biofisiologia, sino que también es significativo para

el paciente y el médico remitente. 12

La espectroscopia ofrece una medida cuantitativa, precisa e invasiva de la grasa
hepatica, a pesar de sus ventajas inherentes sobre la biopsia este método es
técnicamente complejo, limitado en disponibilidad y sujeto a la variabilidad de
muestreo como la biopsia hepética, por otro lado, las técnicas de RM por

desplazamiento quimico, son mas accesibles. 13

Los métodos recientes de RM para la cuantificacion de la grasa hepética y el hierro
en el higado se basan en las secuencias Dixon y la espectroscopia, estos métodos

se conocen como Liver Lab. 14

Liver Lab comprende un componente de deteccion de grasas y hierro (e-Dixon de
dos puntos) y dos métodos de evaluacion: Dixon VIBE multi-eco (g-Dixon de seis
puntos) e HISTO, espectroscopia basada en voxeles. 14

Si la intensidad de la sefial hepatica es hipointensa en la secuencia en fase o fuera

de fase, se adquiere Liver Lab para identificar y cuantificar la deposicion de grasa



y/o hierro, cabe resaltar que dicha secuencia no requiere la utilizacién de medio de

contraste. 14

Se necesitan entre 5y 7 minutos si se adquieren tanto Multi-echo Dixon VIBE como
HISTO. La secuencia g-Dixon nos da una representacion grafica a través de un
mapeo colorimétrico de dos biomarcadores R2* y PDFF (fraccion de grasa por
densidad protdnica), con los valores obtenidos de éste ultimo se puede clasificar el
grado de esteatosis de manera muy precisa: grado 0 (higado normal PDFF 0-5%),
grado 1 (leve 5-17%), grado 2 (moderado 17-22%), grado 3 (severo = 22%). 14

La secuencia Dixon RM se basa en imagenes de desplazamiento quimico, este
ultimo se define como la diferencia en la frecuencia de precesion (o resonancia)
entre dos sefiales de RM de protones, expresada en partes por millon de la

frecuencia de resonancia del campo magnético estatico BO. 1°

Si se aplica un pulso de radiofrecuencia estandar no selectivo a una mezcla de agua
y grasa, ambas especies de protones se excitan, pero la sefial del agua procesa
mas rapido que la sefal de la grasa en aproximadamente 3,5 ppm. Esta diferencia
de frecuencia se manifiesta como efectos de desplazamiento quimico de primer tipo

y segundo tipo. 1°

Pese a que estos efectos a veces se denominan "artefactos” y, por lo tanto, se
consideran indeseables, representan un principio fisico fundamental que hace
posible la deteccion y cuantificacién de la grasa, nos referiremos a las técnicas de
imagen que hacen uso de los efectos de desplazamiento quimico de primer y
segundo tipo como imagen de desplazamiento quimico, aunque este término se

utiliza a veces para describir la imagen espectroscépica. °

Por lo que la secuencia Dixon RM al basarse en la diferencia en las frecuencias
procesionales entre el agua y los protones grasos, permite se pueda detectar y

cuantificar con precision la infiltracién de grasas. 6



Con un tiempo de eco en que las sefiales de grasa y agua estan en fase, las sefiales

se suman constructivamente y cuando estan desfasadas, las sefiales se cancelan.
16

Mientras que en el parénquima hepatico normal se muestra una intensidad de sefal
similar en las imagenes en fase y fuera de fase, en el higado graso se muestra una
intensidad de sefial disminuida en las imagenes fuera de fase, y la reduccion es mas

evidente en presencia de infiltracién grasa grave. ©

En la secuencia de Dixon se realiza en imagenes ponderadas en T1, y se ha descrito
gue se forman cuatro conjuntos de imagenes diferentes: imagen en fase, imagen

fuera de fase, imagen de solo grasa e imagen de solo agua. °

En un estudio donde se obtuvieron imagenes prospectivas de 55 pacientesa 1,5 T
con imagenes de RM cuantitativa y espectroscopia de RM de un solo véxel, cada
una con una sola apnea, se describié que los métodos de RM de separacion de
agua y grasa basados en desplazamiento quimico independiente de T1 pueden
cuantificar con precision la grasa en todo el higado, utilizando espectroscopia de
RM como estandar de referencia, cuando se utilizan métodos de correccién T2,
modelado espectral de grasa y correccién de corrientes inducidas. 1’

Se realiz6 un estudio donde los participantes pediatricos se sometieron a la
realizacion de RM y espectroscopia de RM, donde se utilizaron secuencias multi-
echo Dixon e HISTO para calcular la fraccion de grasa de densidad de protones
hepaticos y se concluyd que la precision de las secuencias de eco de gradiente de
eco multiple Dixon mostr6 una excelente correlacion y concordancia con la

espectroscopia de RM. 18

De igual manera se ha descrito que el 3D Multi-Echo Dixon se puede utilizar para
evaluar simultaneamente la EH y la sobrecarga de hierro en pacientes con
enfermedades hepaticas cronicas, sin embargo, el valor de R2 hepatico puede verse

afectado por la fibrosis hepatica. 1°



Las imégenes de resonancia magnética Dixon de eco multiple es una modalidad
versatil para la cuantificacion de EH y ayuda a evitar biopsias hepéaticas aleatorias

innecesarias. 2°

Afortunadamente, la EH puede ser reversible con intervencion y la reduccion de la

grasa hepatica puede disminuir mucho de sus riesgos asociados. %!

La pérdida de peso, a través del ejercicio y la dieta, son fundamentales para la
mejora de la enfermedad del higado graso relacionada con la obesidad, aunque no
se comprende bien la naturaleza precisa de la relacion entre la pérdida de peso y la
esteatosis hepatica. Ademas, la mayoria de los pacientes con NAFLD no logran una
pérdida de peso suficiente y, a menudo, se necesitan otros medios, como el empleo
de una banda gastrica laparoscopica, que ha demostrado ser un tratamiento

quirargico eficaz de la obesidad y se ha demostrado que reduce la grasa hepética.
21



JUSTIFICACION

La EH es la acumulacién anormal y excesiva de vacuolas lipidicas dentro de los
hepatocitos, afecta a mas del 20% de la poblacion general y se asocia con
trastornos que provocan un depdésito difuso de grasa en el higado como la NAFLD,
hepatitis, toxicidad por farmacos, enfermedad hepatica alcohdlica, lipodistrofia,
nutricion parenteral y embarazo. La NAFLD es una manifestacion hepatica del
sindrome metabdlico, que se asocia con obesidad, resistencia a la insulina, diabetes

mellitus tipo 2, hipertension, hiperlipidemia y enfermedad cardiovascular.

Se ha descrito la biopsia hepética con analisis histoldégico como el estandar de
referencia mas aceptado para la evaluacion de la grasa en el higado. Sin embargo,
este estudio es costoso e invasivo. Razon por la cual el empleo de estudios de
imagen es la alternativa mas eficiente, generalmente el diagndstico suele ser
sencillo, pero la acumulacién de grasa puede manifestarse con patrones
estructurales inusuales que imitan enfermedades neoplasicas, inflamatorias o
vasculares. En estas ocasiones, la imagen del higado puede causar confusion
diagnoéstica y dar lugar a pruebas diagndsticas innecesarias y procedimientos

invasivos.

La RM es una modalidad no invasiva muy sensible y especifica para la deteccion
de EH, las imagenes de desplazamiento quimico son un método eficaz para la
deteccidn, el diagndstico y la cuantificacion de la EH. La evaluacion precisa de la
esteatosis es importante para determinar las intervenciones terapéuticas adecuadas

para prevenir complicaciones a largo plazo.

El presente estudio permitird determinar la utilidad de la secuencia Liver Lab en la
cuantificacion del porcentaje de grasa hepatica, esto con el fin de identificar el
beneficio de poder realizar este estudio para cuantificacion, diagnostico y
clasificacion de EH y de esta manera, en un fututo, poder establecer una mejor

terapéutica para los pacientes, individualizando cada caso.

De tal manera que se logre disminuir el tiempo intrahospitalario, disminuyendo los

gastos de la estancia, y ofreciendo mayor fluidez en los pisos del servicio.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Se ha descrito que NAFLD es un espectro de trastornos que van desde la esteatosis

simple hasta la NASH y la cirrosis.

El diagndstico definitivo de NAFLD vy la clasificacion de la esteatosis requieren una
biopsia, pero el estudio se encuentra limitado por el costo, la alta variabilidad del
muestreo y otros riesgos importantes que limitan su utilidad para la evaluacion

repetida de la enfermedad hepatica.

Motivo por el cual se requiere de una alternativa no invasiva, rentable y cuantitativa

para la cuantificacién precisa de la EH.

La RM se usa comunmente en la evaluacion de la EH como una técnica de imagen

transversal no invasiva.

Varias técnicas basadas en imagenes de RM, incluidas imagenes de
desplazamiento quimico, imagenes de frecuencia selectiva y espectroscopia de RM,
se utilizan actualmente en la practica clinica para la deteccion y cuantificacién de
mezclas de grasa y agua, y cada técnica tiene importantes ventajas, desventajas, y

limitaciones.

El principio de la RM depende principalmente del efecto de desplazamiento quimico,
que puede definirse como la diferencia de frecuencias de resonancia entre los

protones de hidrégeno unidos a los triglicéridos y al agua.

Una técnica que se emplea es la de multi eco Dixon, que se ha convertido en una
forma de medir simultaneamente la deposicion de hierro y la esteatosis con alta
resoluciéon espacial y sin la necesidad de administra medio de contraste ni métodos
avanzados de adquisicion de datos.

Determinar la utilidad de la secuencia Liver Lab en la cuantificacion del porcentaje
de grasa hepética, dara pie a que se conozca la efectividad de esta técnica sobre
nuestra poblacion en el estudio de la EH, esto con el fin de que posteriormente se
pueda aterrizar las mejores opciones terapéuticas para los pacientes, y de esta

manera brindar un mejor prondstico.

10



PREGUNTA DE INVESTIGACION

Derivado de lo anterior se plantea la siguiente pregunta de investigacion que

pretende responder y aportar informacion en relacion con el problema:

¢El porcentaje de grasa hepatica estara asociado al indice de Masa Corporal,
valorado mediante la secuencia Liver Lab y validado por los Hallazgos

ultrasonograficos?
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OBJETIVOS

Objetivo general

e Cuantificar el porcentaje de grasa hepética mediante la secuencia Liver Lab y su
asociacion con los hallazgos ultrasonograficos y el indice de masa corporal.

Objetivos especificos

e Describir la edad que tienen los pacientes sometidos a secuencia Liver Lab para
la cuantificacion del porcentaje de grasa hepética.

e Enunciar el sexo que tienen los pacientes sometidos a secuencia Liver Lab para
la cuantificacion del porcentaje de grasa hepatica.

e Determinar el indice de masa corporal de los pacientes sometidos a secuencia
Liver Lab para la cuantificacion del porcentaje de grasa hepatica.

e Enunciar ausencia o presencia de esteatosis (en este caso por grados)
diagnosticado por ultrasonido previo de los pacientes sometidos a secuencia
Liver Lab para la cuantificacion del porcentaje de grasa hepética

e Describir el diagnoéstico previo a realizacion de secuencia Liver Lab de los
pacientes.

e Determinar el diagndstico posterior a realizacion de secuencia Liver Lab de los

pacientes.
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HIPOTESIS GENERAL

Hipotesis de Trabajo:
H1: El porcentaje de grasa hepética mediante la secuencia Liver Lab si esta

asociado con los hallazgos ultrasonogréficos y el indice de masa corporal.

Hipotesis de Nula:
HO: El porcentaje de grasa hepética mediante la secuencia Liver Lab no esta

asociado con los hallazgos ultrasonogréficos y el indice de masa corporal.
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MATERIAL Y METODOS

Se realizara un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal
en el servicio de Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX, el periodo
de evaluacién fue del 01-Mayo-2021 a 30-Junio-2021. Mediante una revision
sistemética de pacientes que acuden a la realizacion del estudio Liver Lab, se
determind la utilidad de la secuencia Liver Lab en la cuantificacion del porcentaje de
grasa hepatica. Las variables a estudiar fueron: edad, sexo, indice de masa
corporal, dislipidemia y ausencia o grado de esteatosis diagnosticada con
ultrasonido previo. Para el analisis de datos, se usaran frecuencias y proporciones,
X2 para asociacion entre variables cualitativas, y una T de Student para variables
numericas, con una p 0.05 para la significancia estadistica.

Se realizé un indice de Kappa para buscar la concordancia entre el diagndstico y
clasificacion de esteatosis hepatica entre los métodos diagn’soticos de USG
hepatico y el Liver lab.

TIPO DE INVESTIGACION: EPIDEMIOLOGICA, CLINICA

TIPO DE DISENO:

De acuerdo al grado de control de la variable: Observacional.

De acuerdo al objetivo que se busca: Descriptivo.
De acuerdo al momento en que se obtendra o evaluaran los datos: Retrospectivo.

De acuerdo al numero de veces que se miden las variables: Transversal.

Lugar del estudio: UMAE Hospital de Especialidades de CMN SXXI, IMSS,
Departamento de Imagenologia.

Muestra: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la UMAE Hospital de
Especialidades de CMN SXXI, a quienes se les realizara la secuencia Liver Lab
para la cuantificacion del porcentaje de grasa hepatica.

Poblacion en estudio: Todos los pacientes derechohabientes adscritos a la UMAE
Hospital de Especialidades de CMN SXXI, a quienes se les realizara la secuencia
Liver Lab para la cuantificacion del porcentaje de grasa hepatica, en el periodo
comprendido del 01-Mayo-2021 a 30-Junio-2021.
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CALCULO DE TAMANO DE MUESTRA

De acuerdo a las caracteristicas del estudio en cuestion, se realizo el calculo de
tamafo de muestra para una poblacion infinita, en un estudio realizado por Hamer
0, describe que la prevalencia de higado graso en la poblacién general es cerca del
15% 4. Por lo que la proporciéon esperada para este estudio de investigacion se

estima en 15%, con una precision del 6%, y un nivel de confianza del 95%.

Derivado de lo anterior se realiza la siguiente formula para una poblacion Infinita:

Si la poblacidn que deseamos estudiar es INFINITA, y deseamos saber cuantos individuos del
total tendremos que estudiar, la respuesta seria:

Seguridad: 95%
Precision: 5%
Proporcion Si no tuviéramos ninguna idea de dicha
P 0.15 proporcién utilizariamos el valor de p=0.5 (50%),
esperada al 15%: o o
gue maximiza el tamafio muestral.

Formula: Za’* p * q
d2
Donde:
Za?=| 1.96° (Ya que la seguridad es del 95%)
p= 0.15 Proporcidn esperada, en este caso sera: | 0.15
q= 0.85 En este caso seria 1-p
Precision (en este caso deseamos
d= 0.06 un) 5%
1.962 0.15 0.85
n= - ?
0.06
3.8416 0.15 0.85
n= = ?
0.0036
0.489804
= = 136.06
n 0.0036
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El tamafio muestral ajustado a las pérdidas:
En este estudio es preciso estimar las posibles pérdidas de pacientes por razones
diversas (pérdida de informacién, sesgos de seleccion, sesgos de informacion) por

lo que se debe incrementar el tamafio muestral respecto a dichas pérdidas.

El tamafio muestral ajustado a las pérdidas se puede calcular de la siguiente forma:
Muestra ajustada a las pérdidas =n (1 / 1-R)
* n = numero de sujetos sin pérdidas (136.06)

* R = proporcién esperada de pérdidas (20%)

Asi por ejemplo si en el estudio esperamos tener un 20% de pérdidas, el tamafio

muestral necesario seria: 136.06 (1 /1-0.2) = 170.07 pacientes.

Se necesitan 170 pacientes a los que se les haya practicado la secuencia Liver Lab

para cuantificacién del porcentaje de grasa hepatica.

Tipo de muestreo

No probabilistico.- La probabilidad de seleccién de cada unidad de la poblacién no
es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se utiliza

con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos.- Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los
criterios de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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DEFINICION Y OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable Dependiente

Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Dig?:\f;s“aco Es la identificacion | Esta variable se | Cualitativa | 1.- DESCRIBIR
realizacion de | d€ 12 natufraleze; dde gbtelndré p_or,megioI Nominal DIAGNOSTICO
secuencia Liver | una  enfermedad, | de la revision de L
Lab gue en este caso se | expediente clinico de Politomica
realiza antes de un | los pacientes y
estudio (secuencia
Liver Lab).
Diagnostico | g |3 jdentificacion | Esta  variable se | Cualitativa | 1.- DESCRIBIR
posterior a d | t | d bt d , d N . | .,
realizacion de e la na ufraezacljI C]Ie 3 e:w ra p_or,medloI omina DIAGNOSTICO
secuencia Liver | uha entermeadad, e la revision e o,
Lab gue en este caso se | expediente clinico de Politomica
realiza posterior a | los pacientes y por
un estudio | medio del estudio de
(secuencia Liver | imagen empleado.
Lab).
Cuantificacion | £ |3 cantidad | Esta variable se | Cuantitativa | 1.- DESCRIBIR
del porcentaje . . .
de grasa medida en | obtendra por medio Discreta PORCENTAJE VY
hepatica porcentaje que se | del resultado CLASIFICAR:
detecta de grasa a | obtenido  en la
nivel hepéatico por | secuencia Liver Lab. grado 0 (higado

medio de la
secuencia Liver Lab.

normal PDFF 0-5%),

grado 1 (leve b5-
17%),

grado 2 (moderado
17-22%),

grado 3 (severo 2
22%)
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Grado de Eselgradode grasa | Esta variable se | Cuanlitativa | 1.- DESCRIBIR Y
esteatosis H At A
hepatica a nivel hepatico | obtendra glel Nominal CLASIFICA EL
diagnosticado | OPS€rvado por | resultado  obtenido GRADO DE
por ultrasonido | Medio de | en el ultrasonido ESTEATOSIS
previo ultrasonido. realizado (normal, grado 1, II,
previamente. I
Variables Independientes
Variable Definicion Definicion Escala de Indicador
conceptual operacional medicion
Edad Tiempo transcurrido a | Esta  variable  se | Cuyantitativ | 1.ANOS
partir del nacimiento | obtendra por medio de | g pDiscreta | CUMPLIDOS
de un individuo. la revision del
expediente clinico de
los pacientes.
Sexo Conjunto de las | Esta variable se | Cuyalitativa | 1.FEMENINO
peculiaridades  que | obtendra por medio de Nominal
caracterizan los | la revision del Dicotomica
individuos de una | expediente clinico de
especie dividiéndolos | los pacientes.
en  masculinos vy
femeninos, y hacen
posible una | caracteristicas 2.MASCULINO
reproduccién que se fenotipicas de la
caracteriza por una persona objeto  de
diversificacion estudio.
genética.
IMC indice que mide la | Esta variable se | Cuantitativ | 1.- Valor de IMC
relaciéon entre el peso | obtendra por medio del a (clasificacion
y la talla, utilizado | peso y talla de los .
frecuentemente para | pacientes. Continua bajo peso,
estimar la cantidad de normal,

grasa corporal.
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sobrepesoy

obesidad)

Dislipidemia | Es el aumento de | Esta variable se | Cyalitativa | 1.- SI

niveles de colesterol o | obtendra por medio de Nominal

grasas (lipidos) en la | la revision del 2.-NO

sangre. expediente clinico de | Dicotdmica

los pacientes
Otra Enfermedad asociada | Esta  variable  se Cualitativa 1. DESCRIBIR

comorbilidad a la subyacente que | obtendra por medio de Nominal COMORBILIDAD

se encuentra en | la revision del o

Politdmica

estudio

expediente clinico de
los pacientes
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CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA

Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de 18 afios.
e Pacientes de cualquier género.
e Pacientes adscritos a la UMAE Hospital de Especialidades Centro Médico
Nacional Siglo XXI, IMSS.

e Pacientes con estudio de secuencia Liver Lab.

Criterios de exclusion:
e Pacientes que no cuenten con el expediente clinico completo, y no sea
posible obtener todos los datos inherentes a esta investigacion.
e Pacientes no adscritos a la UMAE Hospital de Especialidades Centro Médico
Nacional Siglo XXI, IMSS.

e Pacientes sin estudio de secuencia Liver Lab.
Criterios de eliminacion:

e Pacientes que han sido trasladados a otra unidad y no sea posible

continuar con su seguimiento adecuado.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplieron
con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se hizo un
analisis univariado aplicando las medidas de tendencia central (media y mediana),
y medidas de dispersion (desviacion estandar) para variables numéricas, ademas

de frecuencias y proporciones para las variables cuantitativas.

Se realizaron los Test estadisticos X? para variables cualitativas, y una T de Student
para variables cuantitativas, con una p < 0.05 para la significancia estadistica, con
la finalidad de determinar la dependencia entre variables y su asociacion en
pacientes a quienes se les realizd la secuencia Liver Lab para la cuantificacién del

porcentaje de grasa hepatica.

Se realizé un indice de Kappa para buscar la concordancia entre el diagnostico y
clasificacion de esteatosis hepatica entre los métodos diagnésticos de USG

hepatico y el Liver lab.

Todo esto apoyado en hojas predisefiadas de Excel, en donde se capturd la
informacion para su correcto andlisis estadistico; el Software que se empleé fue el
paquete estadistico Epi-Info 7, el cual es un programa de uso libre que no requiere
licencia para su manejo, adicionalmente se empled el programa Spss version 25

para Windows.
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ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y codigos y normas Internacionales vigentes de las buenas précticas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaron
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Cdodigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la
evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelaciéon de protocolos de
investigacion presentados ante el comité local de investigacion en salud y el comité
local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018,
y en el Codigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasifica como sin riesgo, el investigador no tuvo participacién en
ningan procedimiento, el investigador solo se limitd a la recoleccion de la
informacion generada y capturada en el expediente electrénico del paciente, la

investigacion por si misma no representa ningun riesgo.

Se respetaron en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los codigos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo
recomendado por la Coordinacién Nacional de Investigacion en Salud del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

Estuvo apegado el trabajo de acuerdo al cédigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; El
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser

disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.
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El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,
mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafio, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso del
experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al experimento si

ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible continuarlo.

De igual manera se encontro la investigacion bajo la tutoria de la Declaraciéon de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y gula de un comité de ética.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas; Todo proyecto
de investigacion que implique a personas debe basarse en una evaluacion
minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas coma para

terceros.

La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer siempre sobre
los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el derecho de las
personas a salvaguardar su integridad. Deben adoptarse todas las precauciones
necesarias para respetar la intimidad de las personas y reducir al minima el impacto
del estudio sobre su integridad fisica y mental y su personalidad; En la publicacién
de los resultados de su investigacion, el medico esta obligado a preservar la

exactitud de los resultados obtenidos.

23



Los informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios
expuestos en esta Declaracion no deben ser aceptados para su publicacion; En toda
investigacion en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
qgue son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su
consentimiento a la participacion. Seguidamente, el médico debe obtener el
consentimiento informado otorgado libremente por las personas, preferiblemente

por escrito.

En el caso de incompetencia legal, el consentimiento informado debe ser otorgado
por el tutor legal en conformidad con la legislacion nacional. Si una incapacidad
fisica omental imposibilita obtener el consentimiento informado, o si la persona es
menor de edad, en conformidad con la legislacién nacional la autorizacién del
pariente responsable sustituye a la de la persona. Siempre y cuando el nifio menor
de edad pueda de hecho otorgar un consentimiento, debe obtenerse el
consentimiento del menor ademas del consentimiento de su tutor legal; El protocolo
experimental debe incluir siempre una declaracién de las consideraciones éticas
implicadas y debe indicar que se cumplen los principios enunciados en la presente

Declaracion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas

0 autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales
y deben tratarse con la misma consideracién y respeto, sin establecer otras
diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de
los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas

de la investigacién de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la busqueda
de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto,

deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los participantes, lo que
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implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la calidad y
experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio deben ser

adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la
investigacion, no exponiéndolos a dafios y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los posibles
beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que

la relacién sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, 0 por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables

deben ser especialmente protegidos.
Valor cientifico y Social

Las normas éticas son declaraciones sobre la forma en que determinadas acciones
deberian (o no) realizarse en el marco de la investigacioén, y su finalidad es indicar
como deben cumplirse los requisitos derivados de los principios éticos
fundamentales. La declaracion de las normas éticas en los codigos y regulaciones
tiende a ser mas o menos vaga, por lo que a veces pueden interpretarse de formas
diferentes y puede resultar dificil saber como aplicarlas en situaciones concretas.
En estos casos puede ser util identificar el o los principios que hay detras de la

norma.

El primer requisito importante es el valor de la pregunta de investigacion, es decir,
gue el conocimiento que se deriva del estudio debe tener el valor suficiente para
justificar el riesgo a que se expone a los participantes. Implica que el estudio evalla
una intervencién terapéutica o diagndstica que podria conducir a mejoras en el
estado de salud o bienestar, es un estudio etiolégico, fisiopatologico o
epidemiologico que ayudara a desarrollar dicha intervencion, o contrasta una

hipotesis que podria generar conocimiento relevante, aunque no tuviera una
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aplicacion practica inmediata. Implica también que el estudio debe estar basado en
suficientes investigaciones previas de calidad, incluyendo las realizadas en
laboratorios y sobre animales, y en un adecuado conocimiento de la literatura
cientifica sobre la enfermedad o problema de salud, de forma que los resultados
esperables justifiquen la realizacion del estudio.

Pertinencia cientifica en el disefio y conduccién del estudio

El estudio debe tener la suficiente validez cientifica o rigor metodolégico, de forma
que pueda garan tizarse razonablemente que conducird a la respuesta correcta a la
pregunta de investigacion. Sin validez metodoldgica la investigacion no puede
generar el conocimiento deseado, ni producir beneficio alguno ni justificar la
exposicidn de sujetos a riesgos 0 molestias. Ademas, los participantes en un estudio
asumen que se derivara alguna cosa de valor de su colaboracion, por lo que el

disefio deficiente de un estudio incumple también este compromiso ético implicito.

Un aspecto que provoca controversia en la comunidad cientifica es el uso de
placebo en los ensayos clinicos cuando existen alternativas terapéuticas efectivas
disponibles. Mientras que para muchos autores no es ético utilizar un grupo que
recibe placebo en estas situaciones, tal como se recoge en la ultima revision de la
Declaracion de Helsinki, para otros podria ser aceptable siempre que no se
perjudicara al paciente por el hecho de diferir el inicio de un tratamiento efectivo
(Temple y Ellenberg, 2000).

Seleccion de los Participantes

La seleccion justa de los sujetos afecta tanto a la definicion de los criterios de
seleccién como a la estrategia de reclutamiento de los participantes, de forma que
solamente los objetivos cientificos del estudio, y no otras consideraciones como la
vulnerabilidad, el privilegio u otros factores no relacionados con el propésito de la
investigacion, deben guiar la de terminacion de los sujetos o grupos que van a ser

seleccionados.
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Proporcionalidad de los Riesgos y Beneficios

Una investigacion implica farmacos, intervenciones o procedimientos sobre los que
existe incertidumbre acerca de sus riesgos y beneficios. Un estudio solamente esta
justificado cuando se han minimizado los riesgos potenciales para los sujetos y se
han favorecido sus potenciales beneficios, y cuando la relacion entre los beneficios

para los sujetos y la sociedad y los riesgos es equilibrada o favorable a los primeros.
Evaluacion Independiente

Es importante la evaluacién independiente del protocolo del estudio por personas
ajenas a la investigacion que minimicen el posible impacto de los potenciales
conflictos de intereses. Aunque hoy dia la revisién y aprobacién de un protocolo por
los Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEIC) es un requisito legal Gnicamente
en algunos estudios con medicamentos, cada vez hay una mayor tendencia a que

estos comités evallen cualquier tipo de investigacion realizada en seres humanos.
Respeto a los Participantes

El respeto por los sujetos no finaliza con la firma del consentimiento, sino que debe
mantenerse a lo largo de todo el estudio e incluso después, tanto si han aceptado
como rechazado participar en el mismo. Implica, por ejemplo, mantener la
confidencialidad de los datos recogidos sobre los sujetos candidatos, permitir que
abandonen el estudio sin penalizacién, informar a los participantes si aparece nue
va informaciéon sobre la intervencion o su problema de salud que pueda ser

relevante, o monitorizar cuidadosamente su estado de salud durante el seguimiento.

La obligatoriedad de compensar a los sujetos por cual quier lesibn que pueda
producirse relacionada con su participacion en el estudio es un requisito que cada
vez se considera mas importante. El estudio debe realizarse con honestidad, de
acuerdo con el protocolo y los mecanismos de monitorizacion y control de calidad
suficientes para garantizar la calidad de los datos recogidos y el cumplimiento de

los principios éticos.
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Consentimiento Informado

La investigacion biomédica es necesaria para el progreso de la medicina porque
proporciona las pruebas sobre las que basar la practica clinica, contribuyendo asi a
mejorar la calidad de la atencion que se presta a los pacientes, obteniendo
informacion sobre la utilidad y eficacia de los procedimientos diagnésticos,
terapéuticos y preventivos, asi como sobre la etiologia, fisiopatologia y factores de
riesgo de las enfermedades y problemas de salud. Dados los importantes beneficios
que todo ello supone para la sociedad, resulta ob vio que la investigacion debe
considerarse una obli gacion moral de la profesion médica. Por lo tanto, aunque
suelen discutirse frecuentemente los aspectos éticos relacionados con la realizaciéon
de investigaciones sanitarias, también habria que preguntarse si es ético no
investigar e intentar re solver las lagunas de conocimiento, dudas e incertidumbres

gue se plantean en el quehacer diario del profesional.

El consentimiento informado es el requisito que ha recibido mayor atencién. Su
finalidad es asegurar que los sujetos deciden voluntariamente participar 0 no en un
estudio, y que aceptan solamente cuando la investigacion es consistente con sus

valores, intereses y preferencias

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo primero
en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso Il, 18,19,20,21 incisos
I al Xl'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacion en Hong Kong basados
primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un aporte en futuros
pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que sufran riesgos la
poblacion que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo al interés del paciente,

guste o0 no participar en la investigacion sea absolutamente solo su decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.
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Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos

justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacion que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran meéetodos aleatorios de
seleccién para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo
y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los

sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sélo

cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta investigacion
se clasifica como sin riesgo, ya que solo es un estudio emplea técnicas y métodos
de investigacion documental retrospectivos y que no realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiol0gicas, psicolégicas y sociales de
los individuos que participan en el mismo, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigaciébn, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se

someterd, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representantes legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: I. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propadsito, incluyendo

la identificacion de los procedimientos que son experimentales.
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Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucion de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

De igual manera se encontrard bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacién para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11.De la seguridad fisica y juridica del

sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en investigaciones; 77.

De la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacion La seguridad del sujeto
de investigacion respecto del desarrollo de la maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del
patrocinador. El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal,
tienen el derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de
participar en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite.
Cuando esto suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de

investigacion continde recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta
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gue se tenga la certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la

investigacion.

La carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacién de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir
con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento. En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a
los sujetos de investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en

ella. Y Apartado 12. De la informacion implicada en investigaciones.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de
la institucién o establecimiento deben proteger la identidad y los datos personales
de los sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion,
como en las fases de publicacion o divulgacion de los resultados de esta,
apegandose a la legislacion aplicable especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo Il de los Principios de Proteccion de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:

Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento

de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratdndose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autografa, firma electronica, o cualquier mecanismo de

autenticacion que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos

personales cuando: I. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
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acceso publico; 1ll. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el propdsito de cumplir obligaciones derivadas de una

relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar
los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto

de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- EIl responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacion juridica.

Por lo que la informacion obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningdn momento serd manipulada por
terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los

investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
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contrasefia, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y seré utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e
integridad del mismo.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se presentara el protocolo de tesis al Comité Local de Investigacion del Hospital del
CMN Siglo XXI. Una vez obtenida la autorizacion se procedera a la recoleccion de
datos.

e Elinvestigador acudira al servicio de ARMAC y/o archivo clinico en busca de
los expedientes de los pacientes afines al presente proyecto.

e Se recopilaran los datos de los pacientes a quienes se les realizara la
secuencia Liver Lab para la cuantificacion del porcentaje de grasa hepatica.

e El investigador, clasificard a los pacientes de acuerdo con lo descrito en el
instrumento de recoleccion de datos, considerando los resultados de
pacientes a quienes se les realiz6 la secuencia Liver Lab para la
cuantificacion del porcentaje de grasa hepatica, al mismo tiempo se
obtendran las variables de interés inherentes a este estudio de investigacion.

e Posteriormente a la captura de la informacion se procedera a trascribir los
datos de los pacientes a una hoja predisefiada de Excel, por dltimo, se
exportara al programa estadistico Epi Info 7, el cual es un Software de uso
libre, el cual no requiere de licencia para su manejo.

e EIl investigador responsable se obliga a presentar los Informes de
Seguimiento, y que una vez que el estudio haya sido terminado presentara
el Informe de Seguimiento Técnico final, asi como los informes
extraordinarios que se le requieran sobre el avance de proyecto de

investigacion, hasta la terminacion o cancelacion del mismo.
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DESGLOSE PRESUPUESTAL
g
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
DESGLOSE PRESUPUESTAL PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SALUD

“PORCENTAJE DE GRASA HEPATICA MEDIANTE LA SECUENCIA LIVER LAB Y
SU ASOCIACION CON HALLAZGOS ULTRASONOGRAFICOS Y EL INDICE DE
MASA CORPORAL”

Flores Reyna Zaira Michelle

Apellido paterno Materno Nombre (s)

Gasto de Inversion.
ESPECIFICACION COSTO
1. Equipo de computo:
. MacBook 1 laptop Propia
e Impresora HP laser monocromatica p1102w 1 impresora $1499.00
e  Memoria USB 1 USB $99.00
e  Hojas blancas 500 $50.00
e  Articulos
e  Tinta impresora 1 cartucho $400.00
e  Copias fotostaticas
Subtotal Gasto de Inversién $2048
Gasto Corriente
1. Articulos, materiales y Utiles diversos:
e Boligrafos 10 boligrafos $100.00
e  Corrector 2 unidades $60.00
e  Carpetas 5 carpetas $15.00
e  Broche sujeta hojas 3 broches $15.00
e  Resonancia Magnética 1 Estudio $4500
Subtotal Gasto Corriente $4690.00
TOTAL | $6738.00
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DESGLOSE DE RECURSOS A UTILIZAR

Recursos humanos:
e 1 Médico Especialista en Radiologia e Imagen.

e 1 Médico Residente Especialista en Radiologia e Imagen.

Recursos materiales:

e Los recursos materiales utilizados son de las instalaciones del Servicio de
Radiologia e Imagen de la Unidad Médica de alta Especialidad, Centro
Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

e Los componentes necesarios para el vaciamiento de datos es el equipo de
papeleria (hojas y plumas), impresiones, equipo de computo, sistema de
vigencias de la red informatica del Servicio de Radiologia e Imagen de la
UMAE Hospital de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

e Para el presente estudio no se utilizaron recursos monetarios externos a los
materiales disponibles del Servicio de Radiologia e Imagen de la Unidad
Médica de alta Especialidad, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
“PORCENTAJE DE GRASA HEPATICA MEDIANTE LA SECUENCIA LIVER

LAB Y SU ASOCIACION CON EL iNDICE DE MASA CORPORAL”
P= PROGRAMADO R= REALIZADO

MA J{ Jul Jul Ju Jul Jul JUul AG| AGH SEl SEPT

O| O| MB RE
ACTIVIDAD

2021

DELIMITACION DEL R R

TEMA A

ESTUDIAR R

INVESTIGACION R IR

BIBLIOGRAFICA

ELABORACION DEL R R

PROTOCOLO HASTA

PRESENTACION AL COMITE R

REVISION DEL R

PROTOCOLO

POR EL COMITE R

LOCAL DE INVESTIGACION

REGISTRO DEL R

NUMERO DE

PROTOCOLO R

RECOLECCION R R

DE LA

INFORMACION R R

ANALISIS DE R R

RESULTADOS

PRESENTACION R R

FINAL DEL

TRABAJO R R
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RESULTADOS

Se realiz6 un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal
en el servicio de Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX, el periodo
de evaluacion sera del 01-Mayo-2021 a 30-Junio-2021.

Con base a los criterios de inclusion, exclusiéon y eliminacion, se realizo el calculo
de tamafio de muestra, obteniendo 170 pacientes para la realizacion de esta
investigacion; con una poblacion de 170 pacientes, con un edad minima de 20 afios
de edad y una edad maxima de 78 afios, con una edad media de 47.24 afios; el IMC
minimo fue de 19, con un IMC maximo de 46, con un IMC promedio de26.1; en
cuanto al porcentaje de grasa hepatica Liver lab, encontramos un minimo de 1.4,

con un maximo de 33 y una media de 12.15. (Tabla 1)

Se clasificaron los pacientes conforme al género, obteniendo 82 pacientes (48.2%)
del género femenino y 88 pacientes (51.8%) del género masculino. (Tabla 2)
(Gréfica 1).

De los 170 pacientes, 73 de ellos (42.9%) no tenian dislipidemias, mientras que los

97 restantes (57.1%) si contaban con alguna Dislipidemia. (Tabla 3) (Gréfico 2).

Se realiz6 la distribucion de las diferentes comorbilidades que padecian los
pacientes; 1 paciente (0.6%) padecia de pancreatitis; el quiste de colédoco estuvo
presente en 1 paciente (0.6%); la enfermedad renal cronica fue comorbilidad en 2
pacientes (1.2%); 8 pacientes (4.7%) presentaban lupus eritematoso sistémico
(LES); la litiasis vesicular estuvo presente en 9 pacientes (5.3%); 10 pacientes
(5.9%) contaban con diagnéstico de artritis reumatoide (AR); 15 pacientes (8.8%)
tenian como comorbilidad la colecistits cronica litidsica (CCL); la esclerosis multiple
(EM) fue una comorbilidad en 15 pacientes (8.8%); la hipertension arterial sistémica
estaba presente en 19 pacientes (11.2%); la obesidad fue comorbilidad en 21
pacientes (12.4%); 32 pacientes (18.8%) contaban con diagnéstico de diabetes
mellitus 2 (DM2) al momento del estudio; el sobrepeso estuvo presente en 86
pacientes (50.6%). (Tabla 4) (Grafico 3).
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Se realiz6 la distribucion de los pacientes por grado de esteatosis hepética por
ultrasonido; 26 pacientes (15.3%) se clasificaron como esteatosis hepatica grado 1;
43 pacientes (25.3%) se clasificaron como grado 2 de esteatosis hepatica; en el
grado 3 de esteatosis hepatica, se clasificaron a 25 pacientes (14.7%); 76 pacientes
(44.7%) tuvieron higado no graso. (Tabla 5) (Gréfico 4).

Se realizdé un indice Kappa para conocer la concordancia del diagnéstico de
esteatosis hepatica y su grado de esteatosis, entre el estudio de ultrasonido y la
secuencia de Liver lab; de los 76 pacientes con diagndéstico de higado no graso por
USG, mediante el estudio de liver lab se clasificaron 52 como higado no graso, 23
con esteatosis hepatica grado 1, un paciente con esteatosis hepatica grado 2 y sin
pacientes como esteatosis hepatica grado; se clasificaron mediante USG a 26
pacientes en esteatosis hepatica grado 1, de los cuales, mediante la secuencia liver
lab, 2 pacientes se clasificaron como higado no graso, 18 pacientes como esteatosis
hepatica grado 1, 6 pacientes como esteatosis hepatica grado 2 y sin pacientes
como esteatosis hepética grado 3; de los 43 pacientes con diagdstico mediante USG
de esteatosis hepatica grado 2, con la secuencia Liver lab, 0 pacientes como higado
no graso, 6 pacientes como esteatosis hepatica grado 1, 28 pacientes como
esteatosis hepatica grado 2 y 9 pacientes como esteatosis hepética grado 3;
mediante usg, se clasificaron a 25 pacientes con esteatosis hepatica grado 3, de
esos pacientes, mediante la secuencia liver lab, sin pacientes con diagndstico de
higado no grado ni esteatosis hepatica grado 1, 6 pacientes clasificados como
esteatosis hepatica grado 6 y 28 pacientes como esteatosis hepatica grado 3. Se
obtuvo un indice Kappa de 0.573, con una T aproximada de 0.047, con una
significancia de 0; el indice de kappa de 0.573no0s indica que existe una moderada
concordancia entre el diagndstico y clasificacion de higado graso entre loes estudios
de USG y el liver lab. (Tabla 7).Se realiz6 el método de correlacién de Pearson entre
el IMC y el porcentaje de grasa hepatica; se obtuvo un coeficiente de 1 para el IMC
y de 0.765 pata el porcentaje de grasa hepatica mediante el liver lab, lo que nos
indica que el IMC si es un factor de riesgo para presentar un mayor porcentaje de
grasa hepética. (Tabla 8) (Grafico 6)
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.
Distribucion de las Variables Numéricas
Tipo de Variable N Minimo Méaximo Media DES\{IaCIOI’l
estandar
Edad (afios) 170 20.00 78.00 47.24 14.55
IMC 170 19.00 46.00 26.01 3.61
% De Grasa Hepatica Liver Lab 170 1.40 33.00 12.15 8.88
Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.
TABLA 2.
Distribucion por Género
Género Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
valido acumulado
Femenino 82 48.2 48.2 48.2
Masculino 88 51.8 51.8 100.0

Total 170 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 1.

Distribucion por Género
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82

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 3.

Distribucién por Dislipidemias

I . . : Porcentaje Porcentaje
Dislipidemias Frecuencia Porcentaje vélidol acumulaélo
NO 73 42.9 42.9 42.9
Sl 97 57.1 57.1 100.0
Total 170 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 2.

Distribucion por Dislipidemias

ENO mS]

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 4.

Distribucién por Comorbilidades

Patologia Frecuencia Porcentaje Porggntaje Porcentaje
vélido acumulado
Pancreatitis 1 .6 .6 99.4
Quiste Colédoco 1 .6 .6 100.0
ERC 2 1.2 1.2 42.4
LES 8 4.7 4.7 63.5
Litiasis Vesicular 9 5.3 5.3 68.8
AR 10 5.9 5.9 5.9
CCL 15 8.8 8.8 14.7
EM 15 8.8 8.8 41.2
Hipertension 19 11.2 11.2 100.0
Obesidad 21 12.4 12.4 12.4
DM2 32 18.8 18.8 18.8
Sobrepeso 86 50.6 50.6 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 3.

Distribucion por Comorbilidades
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Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 5.

Distribucion por Grado de Esteatosis Hepatica por Ultrasonido

Grado Frecuencia Porcentaje Por(;e_ntaje Porcentaje
vélido acumulado
Esteatosis Hepatica Grado 1 26 15.3 15.3 15.3
Esteatosis Hepatica Grado 2 43 25.3 25.3 40.6
Esteatosis Hepética Grado 3 25 14.7 14.7 55.3
Higado No Graso 76 44.7 44.7 100.0
Total 170 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 4.

Distribucion por Grado de Esteatosis Hepatica por
Ultrasonido
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Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.

TABLA 6.
Distribucién por Grado de Esteatosis Hepatica Secuencia Liver Lab
Grado Frecuencia Porcentaje Porgce_ntaje Porcentaje
valido acumulado
Esteatosis Hepatica Grado 1 a7 27.6 27.6 27.6
Esteatosis Hepética Grado 2 41 24.1 24.1 51.8
Esteatosis Hepatica Grado 3 28 16.5 16.5 68.2
Higado No Graso 54 31.8 31.8 100.0
Total 170 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del CMN “Siglo XX|” del IMSS en la CDMX.
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GRAFICO 5.

Distribucion por Grado de Esteatosis Hepatica
Secuencia Liver Lab
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Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.

TABLA 7.

Distribucion entre el Diagnostico por Ultrasonido vs Diagnostico por Secuencia Liver Lab

Esteatosis Liver Lab

Tipo de Variable No Esteatosis Esteatosis Esteatosis Total
graso Hepética 1 Hepética 2 Hepética 3
No graso 52 23 1 0 76
Esteatosis
. Hepatica 1 2 18 6 0 26
Esteatosis Esteatosis
USG o 0 6 28 9 43
Hepética 2
Esteatosis
Hepatica 3 0 0 6 19 25
Total 54 47 41 28 170
Error
Estadistico Realizado Valor estandarizado T aproximada® Significaciéon aproximada
asintotico?
Medida de
acuerdo Kappa 0.573 0.047 12.951 0.000

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.
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TABLA 8.

Coeficiente de Correlacion de Pearson entre el IMC vs el Porcentaje de Grasa Hepatica

Tipo de Variable Media Desviacion estandar N
IMC 26.01 3.61 170
% DE GRASA HEPATICA LIVER LAB 12.15 8.88 170
Estadistico Realizado IMC K deL?\;eéss Eigatlca
Correlacion de Pearson 1 0.765"
IMC Sig. (bilateral) 0.000
N 170 170
Correlacion de Pearson 0.765" 1
% de grasa hepética LIVER LAB Sig. (bilateral) 0.000
N 170 170

Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.

GRAFICO 6. Coeficiente de Correlacion de Pearson entre el IMC vs el Porcentaje
de Grasa Hepatica
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Fuente: Departamento de Radiologia e Imagenologia Diagnéstica y Terapéutica del CMN “Siglo XXI” del IMSS en la CDMX.
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ANALISIS DE RESULTADOS.

La enfermedad del higado graso no alcohdlico [por sus siglas en inglés, nonalcoholic
fatty liver disease (NAFLD)] es la causa mas comun de enfermedad hepatica cronica
en las sociedades occidentales. 1

La caracteristica histologica mas temprana y caracteristica de la NAFLD es la
esteatosis hepatica (EH), que se define como la acumulacion intracelular anormal y
excesiva de grasa, la cual es debida principalmente a acumulos de triglicéridos en
los hepatocitos. 2

Existen reportes que describen que la prevalencia de higado graso en la poblacion
general es cerca del 15%, siendo mayor entre quienes consumen grandes
cantidades (60 g por dia) de alcohol (45% de los casos), quienes tienen
hiperlipidemia (50% de los casos) u obesidad (indice de masa corporal mayor a 30
kg/m2) (75% de los casos), y aquellos con obesidad y alto consumo de alcohol (95%

de los casos).

El estdndar de oro para determinar la presencia y el grado de EH es la biopsia

hepatica percutanea para evaluacion histoldgica. ’

A pesar de ello, es un estudio invasivo y se ha referido que puede causar sesgos
de muestreo, presentando una alta variabilidad entre observadores, por lo que, una

alternativa serian los estudios de tipo no invasivos. &

El ultrasonido (US) es una herramienta de deteccion inicial para evaluar EH, ya que
es un estudio econémico y ampliamente disponible, la EH se detecta como un
aumento de la ecogenicidad del parénquima hepético, pudiendo clasificarlo como
grado | cuando existe un incremento difuso de la ecogenicidad que aun permite
visualizar estructuras vasculares y el diafragma, grado Il cuando dicho aumento de
no permite la visualizacion de estructuras vasculares pero si del diafragma y grado

Il cuando impide visualizar ambas. 1°
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Liver Lab comprende un componente de deteccion de grasas y hierro (e-Dixon de
dos puntos) y dos métodos de evaluacion: Dixon VIBE multi-eco (g-Dixon de seis

puntos) e HISTO, espectroscopia basada en voxeles. 14

Se realizo la captura de datos en una hoja de Excel de los pacientes que cumplieron
con los criterios de inclusion descritos previamente. Posteriormente se hizo un
analisis univariado aplicando las medidas de tendencia central (media y mediana),
y medidas de dispersion (desviacion estandar) para variables numéricas, ademas

de frecuencias y proporciones para las variables cuantitativas.

Se realiz6 un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal
en el servicio de Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX, el periodo
de evaluacion sera del 01-Mayo-2021 a 30-Junio-2021.

Se obtuvieron 170 pacientes, con un edad media de 47.24 afios; el IMC promedio
fue de 26.1; en cuanto al porcentaje de grasa hepatica Liver lab, encontramos una
media de 12.15.

Se clasificaron los pacientes conforme al género siendo el 48.2% del género
femenino y 51.8% del género masculino.

De los 170 pacientes, 42.9% no tenian dislipidemias, mientras que el 57.1% restante
si contaban con alguna Dislipidemia.

Se realizé la distribucion de las diferentes comorbilidades que padecian los
pacientes; la pancreatitis fue descrita en el 0.6% de la poblacién estudiada; el quiste
de colédoco estuvo presente en el 0.6%; la enfermedad renal crénica fue
comorbilidad en 1.2% de los pacientes; 4.7% de los pacientes presentaban lupus
eritematoso sistémico (LES); la litiasis vesicular estuvo presente en el 5.3% de la
poblacion; 5.9% contaban con diagnastico de artritis reumatoide (AR); 8.8% tenian
como comorbilidad la colecistits cronica litiasica (CCL); la esclerosis multiple (EM)
fue una comorbilidad en el 8.8% de los pacientes; la hipertension arterial sistémica
estaba presente en 11.2%; la obesidad fue comorbilidad en 12.4% pacientes; 18.8%
de los pacientes contaban con diagndéstico de diabetes mellitus 2 (DM2) al momento
del estudio; el sobrepeso estuvo presente en el 50.6% del estudio; la bibliografia ha
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descrito una asociacion entre el IMC y la aparicion de esteatosis hepatica mediante
estudios de imagen; recordando siempre que la esteatosis hepatica, su diagndstico
definitivo es mediante la biopsia hepéatica, sin embargo esta se reserva para casos
excepcionales; en nuestra poblacion estudiad el 63% de los pacientes, contaron con
un IMC 225; el 55.3% de nuestra poblacion estudiada contd con diagnostico de
esteatosis hepatica; 15.3% con grado 1, 25.3% con grado 2 y 14.7% con grado 3;
el 44.7% con higado no graso; hay que interpretar estos datos, con el coeficiente
correlacion de Pearson realizado y descrito en el apartado de resultados y gréaficos
y resultados; ahi se encontré que el IMC corporal es un factor de riesgo, con un
coeficiente de 1 para el IMC y de 0.765 para el porcentaje de grasa; la interpretacion
del grafico, nos indica que hay una correlacion directa fuerte.

Se realiz6 un indice Kappa para conocer la concordancia del diagnostico de
esteatosis hepatica y su grado de esteatosis, entre el estudio de ultrasonido y la
secuencia de Liver lab; Comparando la cantidad de pacientes con diagnostico y
clasificacion de esteatosis hepatica, tenemos que mediante USG hay un total de 94
pacientes con diagndstico de esteatosis hepatica, mientras que por Liver lab hay un
total de 116 pacientes con esteatosis hepatica; en esteatosis hepética grado 1 hay
26 pacientes clasificados por USG y 47 pacientes mediante Liver lab; en el grado 2
de esteatosis hepatica, mediante USG se obtuvieron 43 pacientes, mientras que
mediante liver lab se obtuvieron 41 pacientes; el grado 3 de esteatosis hepatico, se
encontr6 mediante USG en 25 pacientes, mientras que mediante liver lab, 28
pacientes. El indice de Kappa de 0.573, indica una moderada concordancia, esto
se puede deber a la subjetividad de los resultados, ya que esto depende de varias
variables; la habilidad y ejecucién que tenga el personal para la realizacion de las
pruebas y de la experiencia para la interpretacion de las mismas, por lo que aqui
tenemos un sesgo. Para conocer el error que pudiera tener cada una de las pruebas,
se podria realizar una biopsia hepatica y conocer que pacientes realmente tienen
una esteatosis hepatica y realizar la comparacion de esos resultados con los dos
estudios utilizados en este trabajo; otra opcion para conocer cual estudio tiene una
mayor certeza, es decir especificidad, en un futuro se podria realizar una curva de

ROC; Independientemente de los resultados que se pudieran obtener, el USG
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seguira siendo el estudio de primera eleccién, debido a su bajo costo y alto acceso

se tiene al estudio en México.

CONCLUSIONES.

Se realiz6 un estudio de tipo observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal
en el servicio de Imagenologia del CMN Siglo XXI del IMSS en la CDMX, el periodo
de evaluacion sera del 01-Mayo-2021 a 30-Junio-2021.

Se conté con una poblacién de, con un edad media de 47.24 afios un el IMC
promedio de 26.1 y un porcentaje de grasa hepatica Liver lab promedio de dia de
12.15.

El 48.2% de la poblacién eran mujeres y 51.8% hombres.

El 42.9% sin dislipidemias, mientras que el 57.1% restante si contaban con alguna
dislipidemia.

La comorbilidad con mayor presencia fue el sobrepeso, presente en el 50.6%,
seguida de la DM2, con el 18.8% de los pacientes y la tercer comorbilidad con mayor
frecuencia, fue la obesidad con 12.4%; siendo estas comorbilidades frecuentes
mencionadas en la bibliografia asociadas a esteatosis hepaticas.

Mediante USG se diagnosticaron 94 pacientes con esteatosis hepatica, mientras
gue mediante el liver lab, se diagnosticaron con esta entidad a 116 pacientes.

Se obtuvo una correlacion directa fuerte mediante el coeficiente de correlacion de
Pearson, entre el IMC y el porcentaje de esteatosis hepatica.

Mediante el indice Kappa, se concluyo que existe una moderada concordancia entre
el diagndstico y la clasificacion de esteatosis hepatica, entre el USG y el liver lab;
mediante el liver lab, se obtuvo una mayor cantidad de pacientes con esteatosis
hepética y con mayor grado de la misma que con el USG.
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ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

Instituto Mexicano del Seguro Social
Jefatura de Prestaciones Médicas
Coordinacién de Planeacion y Enlace Institucional
Coordinacién Auxiliar de Investigacion en Salud
Unidad Médica de Alta Especialidad
Centro Médico Nacional Siglo XXI

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL Ciudad de México

Cedula de Recoleccion de datos

“PORCENTAJE DE GRASA HEPATICA MEDIANTE LA SECUENCIA LIVER LAB Y
SU ASOCIACION CON HALLAZGOS ULTRASONOGRAFICOS Y EL INDICE DE
MASA CORPORAL”

NOMBRE: NSS:

Ficha de Identificacion

Edad: Sexo: MASCULINO
FEMENINO

Peso (kg)/ Talla

(m): / IMC:
Bajo peso |
Hallazgo por ultrasonido: ‘ ‘ Normal O
Sobrepeso  []
Dislipidemia Sl NO Obesidad ™
Otra comorbilidad: ‘ Sl NO ‘
Describir:

Diagnéstico previo a secuencia Liver Lab:
Describir:

Diagndstico posterior a secuencia Liver Lab:
Describir: )

Cuantificacion en % de grasa hepética por Liver Lab:
Describir:

Dra. Zaira Michelle Flores Reyna.
Departamento de Radiologia e Imagen
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ANEXO 2. CARTA DE NO INCONVENIENTE

A INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
1D) UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
"DR. BERNARDO SEPULVEDA GUTIERREZ"
IMSS CENTRO MEDICO NACIONAL “SIGLO XXI”

DEPARTAMENTO DE IMAGENOLOGIA
Ciudad de México a 04 de Junio del 2021

Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENCIA
C.DR.
DIRECTOR
PRESENTE:

Por medio de la presente solicito a usted la autorizacion para realizar la revision
de expedientes clinicos del area de archivo clinico con el fin de llevar a cabo el protocolo
de estudio: “PORCENTAJE DE GRASA HEPATICA MEDIANTE LA SECUENCIA
LIVER LAB Y SU ASOCIACION CON HALLAZGOS ULTRASONOGRAFICOS Y
EL INDICE DE MASA CORPORAL” el cual se llevara a efecto en las instalaciones
gue se encuentran a su cargo.

Me despido agradeciendo su atencion y comprension poniéndome a su disposicion para
cualquier aclaracion o duda.

ADD: La revision de expedientes se realizara a partir de obtener el nUmero de registro.
No tener conflicto de intereses

De acuerdo con el articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion
y al capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro
bajo protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al Presidente o Secretario
del Comité de Investigacion para estudios retrospectivos.

2. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante,
comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

ATENTAMENTE:

Dra. Zaira Michelle Flores Reyna
INVESTIGADORA PRINCIPAL DIRECTOR DEL HOSPITAL CMN SIGLO XXI
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