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2 RESUMEN:

Objetivo: Describir la DMO con base en la atenuacion en Unidades Hounsfield del cuerpo
vertebral de L1 medida por TC multicorte de abdomen o térax-abdomen de los pacientes
adultos atendidos en el HRAEB en el afio 2021.

Metodologiay resultados: Estudio transversal, retrospectivo, observacional, en pacientes
mayores o igual de 18 afios sexo indistinto, que cuenten con estudio de Tomografia
computarizada multicorte en el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio (HRAEB),
en el periodo de 01 enero a diciembre 2021, de las regiones de Abdomen o Térax-Abdomen
simple o simple y contrastadas, adquiridas a un voltaje de 120 KV, por cualquier indicacion
médica, en la cual se puedan medir en el plano axial, a nivel del cuerpo vertebral de L1 las
unidades Hounsfield mediante la herramienta ROl de manera manual; exceptuando la
presencia de fractura o metastasis en dicho nivel, o uso de esteroides al momento de la
adquisicion.

El tamafio de la muestra fue consecutivo por disponibilidad y no probabilistico. Se incluyo
la primera tomografia realizada en los pacientes, en la cual se visualizar4 adecuadamente
L1, solo pacientes con expedientes completos del hospital y que no contaran con criterios
de exclusidn. Se obtuvo una muestra total de 454 estudios de pacientes que contaban con
los criterios de inclusion, se midio las unidades Hounsfield en ventana de tejidos blandos y
ventana Osea del cuerpo vertebral mediante la herramienta ROI; se categorizo por sexo y

grupo de edad, se realizaron box plots, medias, medianas y rangos intercuartiles.

Conclusiones: La evidencia recolectada en el presente estudio sugiere que la medicion de
la atenuacion trabecular de L1 mediante la herramienta ROl de manera manual, en los
estudios de Tomografia computada multicorte en los que sea adecuadamente visible el
cuerpo de vertebral L1, tiene potencial utilidad para seleccionar pacientes con disminucion
de la densidad mineral 6ésea y a su vez puedan ser referidos para una confirmacion
diagnéstica, asi como diagnosticar oportunamente pacientes con riesgo de osteoporosis;
como lo observable en multiples estudios con diferentes disefios reportados en la literatura.
Estudios posteriores podrian explorar su sensibilidad y especificidad como prueba

diagnéstica para la deteccion oportuna / prevencion de osteoporosis en pacientes en riesgo.
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3 ABREVIATURAS Y ACRONIMOS:

TC:
EMI;
DMO:

QTC:

HR-p QCT:

RM:

DXA:

HRAEB:

uH:

IMC:

kV:

PACS:

ROI:

Tomografia Computarizada.
Electrical and Musical Industries
Densidad Mineral Osea.

Tomografia Computarizada Cuantitativa.

TC cuantitativa periférica de alta Resolucion.

Resonancia Magnética.

Densitometria de rayos X de energia.
Hospital de Alta Especialidad del Bajio.
Unidades Hounsfield.

indice de masa corporal.

Kilo Voltaje.

Sistema de comunicacion y archivo de imagenes (por sus siglas en inglés).

Region of interest.
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4 MARCO TEORICO:

La historia de la tomografia computarizada (TC) clinica comienza con el escaner EMI,
inventado por Godfrey N. Hounsfield, Premio Nobel en 1979 (1). La TC ha tenido un
profundo efecto en la practica de la medicina. Tanto el espectro de aplicaciones clinicas
como el papel que ha jugado la TC en la mejora de nuestra comprension de las
enfermedades (2). Es amplio el uso de la TC como herramienta auxiliar diagndstica y
terapéutica en el manejo de multiples enfermedades; por ejemplo, en diversas patologias
de comportamiento benigno (pulmonares, neumonias, colecistitis, pancreatitis, etc.) (3,4),
en patologias oncoldgicas (cancer de pulmén, ovario, prostata, renal, a nivel de sistema
nervioso central, etc.) (5). Por otro lado, la TC también se ha utilizado en valoracion de los
pacientes tanto en los servicios de urgencias, sobre todo en pacientes politraumatizados
(6), como en los servicios hospitalizacion; especificamente en las valoraciones
prequirdrgicas en cirugias electivas de traumatologia, neurocirugia y trasplante (7). Todo
ello ha posicionado la TC como una herramienta vital en la valoracion clinica y terapéutica

de los pacientes.

Estudios recientes han descrito un gran uso y aumentos sustanciales en la utilizacion de TC
médica en los Ultimos diez afios en paises como Inglaterra, Canada y Estados Unidos (8,9).
En México no existen cifras exactas para determinar el nimero de estudios de TC en la
poblacién en general, ni tampoco el niumero de tomografias por densidad poblacional. En
dicho periodo de tiempo, se ha aprovechado el uso de la TC para diagnosticar patologias
consideradas como “oportunistas” (termino dado asi, ya que no son la indicacién principal
del estudio de la TC, sino un hallazgo secundario o terciario), dentro de ellas se encuentran
principalmente ateroesclerosis, esteatosis/cirrosis hepatica, grasa visceral abundante,
atrofia muscular, osteoporosis (10) y los procesos infecciosos micéticos pulmonares (11),
pero existe un incremento en el estudio de las patologias que afectan el metabolismo 6seo
(12) donde la valoracion de la estructura 0sea y la medicion de la densidad mineral 6sea

(DMO) son de gran relevancia.



Respecto a la estructura ésea, el esqueleto estd compuesto de hueso cortical y trabecular,
ambos contribuyen a la fortaleza del hueso y la resistencia del hueso contra la fractura.
Existen diferentes mecanismos de regulacién metabdlica y gravitacional que permiten el
desarrollo o patologia de hueso (13). Respecto a la DMO, existen multiples métodos
indirectos de imagen para evaluarla, desde la radiografia simple, pasando por el
ultrasonido, por la TC en sus diferentes modalidades (TC cuantitativa periférica, TC
cuantitativa a nivel de columna y TC multicorte), hasta la resonancia magnética pero el

estandar de oro lo constituye la densitometria 6sea (14).

A manera de resumen a continuacion se presentan las diversas técnicas para determinar

la DMO y sus caracteristicas principales:

1. Radiografia: es una técnica de proyeccion de imagen en la que se superpone hueso
cortical y trabecular en un formato bidimensional. Es capaz de detectar pérdida de
hueso solo cuando esta excede el 30%-50%, por lo que no es suficientemente

sensible ni especifica para el diagnéstico temprano en la pérdida de DMO (15).

2. Ultrasonido cuantitativo (ecografia cuantitativa): la ecografia cuantitativa sélo del
calcaneo podria usarse para predecir fracturas, permitiendo diferenciar a las
personas con fracturas por fragilidad de las que no las tienen, similar a la
densitometria, pero el uso de esta técnica es limitado solo a dicha zona y cuenta con

baja correlacién con los resultados obtenidos mediante la densitometria (16).

3. TC cuantitativa (QCT) por sus siglas en inglés: es una técnica establecida para medir
la DMO en la columna axial y el esqueleto periférico (antebrazo y tibia). Se ha
empleado principalmente para determinar la DMO trabecular en el cuerpo vertebral.
También se ha utilizado para la evaluacion del riesgo de fractura vertebral, la
medicion de la pérdida Osea relacionada con la edad y el seguimiento de la

osteoporosis y otras enfermedades 0seas metabdlicas. Pero las desventajas QCT
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son que implica una dosis de radiacibn mas alta que la densitometria y el
requerimiento de un software licenciado para el analisis de la densidad mineral

(17,18).

TC cuantitativa periférica de alta Resoluciéon (HR-p QCT) por sus siglas en inglés: es
un sistema de imagenes de extremidades disefiado para identificar la arquitectura
del hueso trabecular y cortical, actualmente so6lo estad disponible por un solo
fabricante y esta desarrollada con base en la tecnologia experimental de micro-TC.
Tiene la ventaja de una relacion sefal/ruido y una resolucion espacial
sustancialmente mas altas en comparacioén con las imagenes de RM y TC multicorte,
pero se limita a los sitios esqueléticos periféricos y por lo tanto, no puede
proporcionar informacién directa sobre la calidad del hueso en la columna lumbar o

el fémur proximal, sitios comunes para las fracturas por fragilidad osteoporética (17).

TC multicorte: es la técnica de imagen mas utilizada y con mayor disponibilidad a
nivel hospitalario para el diagndéstico y seguimiento de multiples patologias, cuenta
con una resolucién espacial alta en comparacion a la densitometria. Una ventaja de
la TC multicorte en comparacion con la TC HR-p QCT es el acceso a las regiones
centrales del esqueleto, como la columna vertebral y el fémur proximal, sitios con
riesgo de fracturas por fragilidad, donde la monitorizacidén del tratamiento puede ser
mas eficaz. Sin embargo, para lograr una resolucion espacial y calidad de imagen
adecuadas, la exposicion a la radiacion requerida es sustancialmente mayor que la
densitometria, lo que contrarresta la aplicabilidad de la técnica cuando solo se

requiere evaluar la DMO (19).

Resonancia Magnética (RM): es una técnica que permite obtener una imagen de la
arquitectura del hueso trabecular de alta resolucién respecto a todas las otras
técnicas de imagen. La ausencia de radiacion hace que las imagenes de RM sean
atractivas para su uso masivo pero debido a los altos costos, su disponibilidad es
limitada, sumado a los largos tiempos de adquisicion de imagenes y la falta de un

software que permita determinar de manera cuantitativa la DMO, actualmente sélo
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es posible realizar dicha evaluacion de manera cualitativa y dependiente de la

interpretacion del personal que analice el estudio de imagen (19).

7. Densitometria de rayos X de energia (DXA): por sus siglas en inglés: es una técnica
radiografica bidimensional basada en proyeccion que mide la DMO integral tanto de
la cortical como del hueso trabecular, constituye la técnica de la evaluacién clinica
de la salud del esqueleto por excelencia y el mejor método para medir la DMO in
Vivo, presenta una baja dosis de radiacidbn comparada con la radiografiay la TC en
sus diversas versiones. Pero la DXA tiene algunas desventajas; es una medicion
bidimensional (2D), que solo mide densidad/area (en gramos por centimetro
cuadrado) y no la densidad volumétrica (en miligramos por centimetro cubico) como
con la TC cuantitativa. Ademas, ante la presencia de cambios degenerativos
sustanciales puede presentar mediciones de DMO aumentadas, lo que sugerira un

riesgo de fractura menor del que realmente existe (13).

Ahora, existen diversas enfermedades relacionadas con un déficit en la DMO, identificadas
como enfermedades 6seas metabdlicas que pueden provocan anomalias en uno o mas de
los siguientes componentes 0seos: (a) la masa 0sea, (b) la homeostasis mineral estructural,
(c) el recambio 6seo y/o el (d) crecimiento 6seo. A continuaciéon, se mencionan las
patologias mas comunes asociadas al déficit de la DMO: osteoporosis, osteomalacia,

hipofosfatasia, hiperparatiroidismo, osteodistrofia renal e hipoparatiroidismo (20).

Seria ideal contar unas tablas de referencia de la DMO a nivel internacional o en su defecto
a nivel nacional, abarcando los distintos grupos de edad, agrupando por sexo y poder contar
valores percentilares pero ello no es posible debido a que para poder determinar la DMO
en una muestra representativa a nivel nacional se exigiria una gran cantidad de recursos y

se incurriria en un exposicién radioldgica injustificada en la poblacion.
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Por todo lo anterior pero con la necesidad de poder diagnosticar con objetividad la
disminucion de la DMO en los pacientes, se han desarrollado estudios de investigacion;
estandarizando la medicion de la DMO dada por la TC multicorte (mediante la evaluacion
cuantitativa de la densidad del hueso en la columna vertebral lumbar) y presentando buena
correlacion con la DXA, esto es, existe una manera protocolizada y cuantitativa para

determinar la DMO usando la TC multicorte a un voltaje de 120kV (21).

Existen diversos estudios que favorecen la identificacion de patologias oportunistas
(hallazgos secundarios o terciarios) relacionadas con un déficit en la DMO que se basan en

la determinaciéon de la DMO por medio de TC multicorte (12,22,23).

Consideramos que es importante analizar las tomografias computarizadas multicorte de
abdomen, térax-abdomen de los pacientes del HRAEB ya que la identificacion de una
disminucion en la DMO puede favorecer el diagnoéstico oportunista de alguna de las
diversas patologias 6éseas metabdlicas.

En este estudio nos enfocamos en el uso de la TC multicorte del cuerpo vertebral de L1
para identificar la disminucion de la DMO, no en el diagnostico preciso de alguna de las
enfermedades relacionadas a dicha disminucion. El objetivo del estudio es describir los
valores de la DMO, con base en la medicion de la atenuacion trabecular en Unidades
Hounsfield (UH) del cuerpo vertebral de L1 mediante TC multicorte de abdomen o torax-
abdomen (en ventana de tejidos blandos y ventana 6sea), en pacientes adultos para poder
identificar una disminucion en su DMO. Nosotros hipotetizamos que la identificacién de la
disminucién de DMO mediante el uso de TC multicorte en ventana de tejidos blandos no

difiere de la que resulta en ventana osea.

| 12



5 JUSTIFICACION:

No existen tablas o valores de referencia internacionales o nacionales de la DMO y menos
aun en poblacién mexicana, idealmente en el mundo deberia haber valores de referencia
de la DMO basados en personas sanas, pero no es factible realizar estudios de este tipo
en poblacion sana debido al grado de exposicién radiolégica y/o a los costos de los estudios
asociados. Por otro lado, cuando se realiza la determinacién de la DMO en un paciente por
TC multicorte, tipicamente se utilizan valores de referencia reportados en estudios de
grupos pequefios de pacientes con mdultiples comorbilidades en otras poblaciones para
contrastar los resultados de la determinacion realizada y a su vez poder reportar la posible
disminucién de la DMO, todo ello se plasma en la impresion diagnostica del reporte del
servicio de imagenologia, con el fin de favorecer el diagndstico oportunista de alguna de las

diversas enfermedades del metabolismo 6seo.

En el HRAEB se realizan aproximadamente 6 mil 500 TC multicorte al afio (térax, abdomen,
torax-abdomen, craneo, cuello y otras regiones) todas ellas como parte del manejo habitual
de los pacientes para fines de diagnéstico y seguimiento en los diversos servicios del
HRAEB (Oncologia, Urologia, Cirugia, Traumatologia, Trasplante, Medicina Interna y
Admision Continua, etc.) de ellas aproximadamente el 50% incluyen la region lumbar a nivel
de L1 bien definida, esto es, en aproximadamente 3 mil 250 TC multicorte al afio es posible
determinar la DMO del cuerpo vertebral de L1.

Consideramos, por un lado que las tomografias computarizadas multicorte de abdomen,
térax-abdomen de los pacientes del HRAEB pueden tener gran utilidad para favorecer el
diagnéstico “oportunista” (termino dado asi, ya que no son la indicacion principal del estudio
de la TC, sino un hallazgo secundario o terciario) de alguna de las diversas patologias
Oseas metabdlicas, es importante la determinacién de la DMO del cuerpo vertebral de L1
en ellas, para contar con una medida cuantitativa de la DMO en los pacientes y poder
identificar oportunamente (lo antes posible) pacientes con DMO disminuida. Por otro lado,
realizar dichas evaluaciones, describirlas, analizarlas y reportarlas en general y agrupando
por edad y sexo, sumaria en el esfuerzo nacional de la construccion de unos valores de
referencia de la DMO en poblacion mexicana con multiples comorbilidades (similar a lo que

cuentan en otras poblaciones).
| 13



6 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

¢, Cuadles son los valores de la DMO medida mediante la determinacién de la atenuacion en
Unidades Hounsfield del cuerpo vertebral de L1 de los pacientes adultos atendidos en el

HRAEB y sometidos a estudios de TC multicorte de abdomen o térax-abdomen?

| 14



7 OBJETIVOS:

7.1 Objetivo general:

Describir la DMO con base en la atenuacion trabecular del cuerpo vertebral de L1 medida
en Unidades Hounsfield en estudios de TC multicorte de abdomen o térax-abdomen de los

pacientes adultos atendidos en el HRAEB en el afio 2021.

7.2 Objetivos Especificos:

1. Medir el valor de atenuacion en unidades Hounsfield de la porcion trabecular del
cuerpo vertebral de L1, en estudios de TC multicorte de abdomen o térax-abdomen
de rutina realizados a pacientes atendidos en el HRAEB en el afio 2021.

2. Determinar las caracteristicas clinicas de los pacientes sometidos a medicion de la
DMO de L1, por TC multicorte (edad, sexo, servicio que solicita la tomografia,
patologia de base del paciente, comorbilidades, presencia de diabetes mellitus y/o
hipertension, alcoholismo, tabaquismo, peso, talla e IMC).

3. Describir las caracteristicas clinicas de los grupos de pacientes.

4. Describir los valores de la DMO del grupo de pacientes y generar una representacion

gréfica de dichos valores.

5. Describir y comparar los valores de la DMO agrupando por sexo.

6. Describir y comparar los valores de la DMO agrupando por edad.

| 15



8 HIPOTESIS:

El estudio que se pretende realizar al ser de caracter retrospectivo y descriptivo por lo cual

no necesita de la formulacion de una hipotesis estadistica.

Mas sin embargo hipotetizamos que la identificacion de la disminucion de DMO mediante
el uso de TC multicorte en ventana de tejidos blandos no difiere de la que resulta en ventana

Osea.
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9 METODOLOGIA CLINICO — IMAGENOLOGICA:

Disefio: Transversal, retrospectivo, observacional.

- Criterios de inclusion:

Pacientes (mujeres y hombres) adultos (=18 afos) que cuenten con un estudio de TC
multicorte de abdomen o térax-abdomen, adquiridas con un voltaje de 120 kV, con otro fin
diagnéstico realizado en el servicio de Imagenologia del HRAEB, en el periodo de enero a

diciembre del afio 2021.

- Criterios de no inclusion:

Pacientes que cuenten con TC multicorte de abdomen o térax-abdomen tomada a un voltaje
distinto a 120kV.

Pacientes en los que se identifique la presencia de una fractura o metastasis a nivel del

cuerpo vertebral de L1.

Pacientes en los que se identifigue que estan recibiendo o recibieron tratamiento con

esteroides en el Ultimo afio al momento de la TC.

- Criterios de eliminacion

Pacientes que cuenten con estudio de TC multicorte de abdomen o térax-abdomen que no

permitan visualizar completamente el cuerpo vertebral de L1.
Pacientes en los que se identifique que cuentan con registros duplicados.

- Tamafo de muestra:

Realizamos un muestreo consecutivo por disponibilidad y no probabilistico de pacientes
gue considerd un total de 5,080 pacientes a los que se les realizé6 TC multidetector en el
servicio de Radiologia del HRAEB en el periodo de estudio, de los cuales solamente n =
454 (hombres y mujeres entre 18-88 afios) cumplieron los criterios de inclusién y
constituyeron nuestra muestra. En la Figura 1 se muestra un diagrama de flujo donde se

detalla la seleccion de los pacientes.
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Patientes with CT multidetector
during study period
(n =5,080)

v

Patients with CT multidetector
(Age > 18 years)
(n = 4,582)

)

Patients with CT multidetector
(Age < 18 years)
(n = 498)

A4

Patients with
abdominal CT or thorax-abdomen CT
(n=1,738)

\ 4

- Patients with thorax CT
(n=901)
- Patients with CT in other regions
(n=1,943)

.

Patients with CT performed
at voltage 120kV
(n = 489)

Patients with CT performed
at voltage other than 120kV
(n=1,249)

Excluded (n=35)

. -Vertebral fracture of L1 (n=29)
" -Use of corticosteroids (n=3)

-Vertebral metastases (n=3)

Patientes analyzed
(n=454)
-Male (211)
-Female (243)

Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccién de pacientes.
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9.1 - Variables (dependiente e independiente):

De desenlace o dependiente: DMO (con base en la atenuacion en Unidades Hounsfield del

cuerpo vertebral de L1 medida por TC multicorte de abdomen o térax-abdomen).

De intervencion o independientes: edad, sexo, servicio que solicita la tomografia, patologia

de base del paciente, comorbilidades, diabetes mellitus y/o hipertension, alcoholismo,

tabaquismo, peso, talla e IMC.

El restante de las variables sociodemograficas e imagenoldgicas se enlistan en la tabla de

variables junto con su operacionalizacion.

- Operacionalizacién de las variables

Variable Tipo Escala de Medicidn
Edad Continua/Ordinal | Afios/Década de la vida
Sexo Dicotémica Masculino / Femenino
- - Oncologia, Cirugia, Urologia, Admision
Servicio que solicita la . . Y .
. Nominal Continua, Medicina Interna, Traumatologia,
tomografia ) .
Trasplante, Cardiologia.

Patologia de base Nominal Codigo de la CIE-10
Comorbilidades Nominal Cadigos de la CIE-10
Diabetes D|cotqm|ca Si/ No

nominal
Hipertension chotqmlca Si/ No

nominal
Alcoholismo D|cotqm|ca Si/ No

nominal
Tabaquismo D|cotqm|ca Si/ No

nominal
Peso Continua Kilogramos
Talla Continua Metros
IMC Continua Kg/m?
Densidad mineral ésea (en . Unidades Hounsfield en ventana para tejidos

- Continua

ventana para tejidos blandos) blandos
Den5|daq mineral osea (en Continua Unidades Hounsfield en ventana dsea
ventana ésea)
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PROCEDIMIENTOS:

1.- Se revisaron los expedientes de los pacientes atendidos en el servicio de imagenologia
a los que previamente se les habia realizado estudios de TC multicorte de abdomen o térax-
abdomen con un tomaografo de 64 detectores (CT Systems Somatom. Siemens Healthcare.
Germany GmbH 64 slice) en el periodo de enero a diciembre del 2021 y que cumplieron
con los criterios de inclusion. A el tomégrafo se le realizo prueba de calibracion diariamente

para el control de calidad durante todo el periodo del estudio.

2.- Se revisaron las tomografias de los pacientes en una de las estaciones de trabajo con
sistema computarizado para analisis de estudios de tomografia en el Sistema de
comunicacién y archivo de imadgenes (PACS por sus siglas en inglés) y mediante el uso del
software Indra Alma 3D Visualizador Radiol6gico 2018 (version 4.2.4.10) se realizaron las
mediciones de la atenuacion trabecular del cuerpo vertebral de L1 en uH usando la
herramienta ROl ovalada (Region of interest por sus siglas en ingles) de manera manual
procurando un area de 1 cm?, en cortes axiales, tanto en ventana para tejidos blandos como
en ventana 0sea, ambas como medidas cuantitativas de la DMO; evitando contactar la
cortical 6sea, las plataformas vertebrales, la vena basivertebral y 2-5 mm por debajo de la

plataforma discal (Fig. 2).

FQ! ¥ 241, mmi

Real SizeMag | i72:46

BixelMag 1:2:46 12162260 mm

WINDBWIWV:250 1550 SL=Zmm | \ W1 W:2000 L-400 SL:2mm

Figura 2. Medicion utilizando herramienta ROI ovalada a nivel del cuerpo vertebral de L1;
se usa como referencia la reconstruccion sagital para lograr identificar adecuadamente L1.
Ejemplo: paciente masculino de 30 afios, con antecedente de neoplasia testicular,
observando valores de atenuacion de 211 uH en ventana para tejidos blandos y de 222 uH
en ventana Osea.
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3.- Se obtuvieron los datos clinicos de los pacientes y se llenaron los formatos de captura

de datos para este protocolo (Anexo 1: Formato de captura de datos).

4.- En el caso de los pacientes que se identificd densidad mineral 6sea por debajo de 100
Unidades Hounsfield (Osteoporosis tentativa), se realizé un listado de ellos y dicho listado
se remitid a los jefes de los servicios tratantes del HRAEB para la confirmacion del
diagnéstico de osteoporosis y el manejo respectivo.

5.- Se descartaron aquellos pacientes que incurrieron en los criterios de exclusién o

eliminacion.

6.- Se creo una base de datos electrénica con las variables clinicas de los pacientes y las
mediciones obtenidas en la TC multicorte.

7.- Se implemento el andlisis estadistico descrito.

8.- Los resultados obtenidos se compararon con los reportado en la literatura internacional.

9.- Se realiz6 una discusion de los resultados obtenidos y se emitieron conclusiones.
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10 CONSIDERACIONES ETICAS:

El estudio se considera sin riesgo, ya que utiliza datos retrospectivos que se encuentran en
los expedientes clinicos de los pacientes y el protocolo asociado fue sometido para su
revision y aprobacion ante los comités de Investigacion y de Etica en Investigacion del
HRAEB, con numero de aprobacion No. CI/HRAEB/025/2022.

El estudio se llevé a cabo de conformidad con el protocolo, los principios establecidos en la
Declaracion de Helsinki, version Fortaleza-Brasil 2013 (24) y del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la salud titulo segundo de los aspectos

éticos de la investigacion en seres humanos, capitulos | al V (25).

Documentos fuente:

Los documentos fuente (Anexo 1: Formato de captura de datos) proporcionan evidencia de
la existencia del paciente y confirman la integridad de los datos recopilados. Los

documentos fuente se archivan en el sitio del investigador.

Acceso directo a los datos / documentos fuente:

El investigador / institucion permitié el monitoreo, auditorias, revisiones del Comité de Etica
e inspecciones normativas con relacion al estudio proporcionando el acceso directo a todos
los datos / documentos fuente relacionados. Todos los documentos fuente estan
disponibles en todo momento para la revisién del comité y la inspeccién por parte de las

autoridades de salud.

Comité de Etica Independiente o Consejo de Revision Institucional

El estudio no inicio antes de que el protocolo fue revisado y recibi6é la aprobacion de la

comision de investigacion y el comité de ética en investigacién del HRAEB.
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Consentimiento Informado:

Al tratarse de un estudio retrospectivo que no involucra riesgo, ya que los datos
retrospectivos de los pacientes que se utilizaron se encuentran en los expedientes clinicos
y se resguardara la confidencialidad de dichos datos, no se requiere el llenado de
consentimiento informado y se incluye carta de confidencialidad y resguardo de datos

(Anexo 2: Carta de confidencialidad y resguardo de datos).
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11 ANALISIS ESTADISTICO:

Los datos obtenidos de las variables a evaluar fueron compilados en una base de datos
electrénica en el programa informatico Excel® de Microsoft® version Profesional Plus 2019

para su posterior andlisis.

Todos los datos fueron analizados mediante el uso del lenguaje de programacion R versién
3.6.0 (26). Se calculo estadistica descriptiva de las caracteristicas clinicas, enfermedades

sistémicas y condiciones relevantes de los pacientes.

Se implementd un analisis de frecuencia de los pacientes para cada categoria de su sexo
y su grupo de edad. Para la variable DMO (en ventana de tejidos blandos y en ventana

0sea) se construyeron intervalos de confianza del 95% agrupando por sexo y por edad.

Ademas, se compararon los valores de DMO entre las dos ventanas (tejidos blandos y 6sea)
mediante la prueba U de Mann-Whitney utilizando un nivel de significancia a = 0.05.
Adicionalmente se construyeron Box-Plots de la variable DMO (en ventana de tejidos
blandos y en ventana 6sea) agrupando por sexo y grupo de edad que permitieron identificar

los cuartiles asociados.
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12 RESULTADOS:

A un total de 5,080 pacientes se les realizd TC multidetector en el servicio de Radiologia
del HRAEB en el periodo de estudio (Figura 1). De ellos, 454 pacientes fueron incluidos en
el andlisis final; 243 (53.53%) mujeres y 211 (46.47%) hombres. La media (+ SD) de la edad
de los pacientes fue 51.30 afios (x 15.89, rango 18-88 afios). La distribucion por grupo de
edad fue <30 afos (12.11%), 30-39 afios (13.44%), 40-49 afos (18.72%), 50-59 afios
(25.33%), 60-69 afios (17.62%), 70-79 afos (10.57%) y 80-89 afios 2.20%. A los pacientes
se les realiz6 la TC multicorte por sospecha o seguimiento de padecimientos: oncolégicos
(47.79%), relacionados con neurocirugia (19.16%), genitourinarios (16.51%), tratados por
medicina interna (5.98%), en protocolo de trasplante (5.50%) y relacionados con cirugia
general (5.06%).

Las prevalencias de Diabetes Mellitus Tipo 2 e Hipertension arterial sistémica fueron
12.11% y 19.16% respectivamente. Entre todos los pacientes, 15.20% fumaban tabaco y
12.11% tomaban alcohol. Ademas, 23 (5.07%) pacientes presentaban enfermedad
neoplasica activa al momento del estudio, 5 (1.10%) enfermedad renal crénica, 1 (0.22%)
artritis reumatoide y ningun paciente contaba con diagnostico de osteoporosis. Usando el
IMC, la distribucion de los pacientes por categoria de estado nutricio fue la siguiente:
desnutricion (1.54%), normo-peso (24.67%), sobrepeso (38.33%) y obesidad (35.46%).

En general, la media (+ SD) de la DMO medida en ventana de tejidos blandos fue 163.90
HU (£ 57.13, rango 28-312) y la media (xSD) de la DMO en ventana 6sea fue 161.86 HU
(x 55.80, rango 37-305). Al comparar las mediciones de la DMO en todos los pacientes por
tipo de ventana, no se encontrd diferencia significativa (p =0.625). En la Figura 3 se
muestran los intervalos de confianza del 95% para las mediciones de la atenuacion
trabecular de L1 en unidades Hounsfield (HU) en ventana de tejidos blandos (ST) y ventana
Osea (B) agrupadas por edad, donde se observa que no se presentan diferencias entre las
mediciones entre ventanas y por grupo de edad. Adicionalmente, en las Tablas 1y 2, se
detallan los valores de la media, mediana, desviacion estandar e intervalos de confianza

del 95% para la DMO en ventana de tejidos blando y en ventana ésea respectivamente.
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Figura 3. Intervalos de confianza del 95% para las mediciones de la atenuacion trabecular de L1
(HU) en ventana de tejidos blandos (ST) y ventana 6sea (B) de la poblacion de estudio (n = 454)

agrupadas por edad.

Tabla 1. Mediciones de la atenuacién trabecular de L1 (HU) en ventana de tejidos blandos de la

poblacién de estudio (n = 454) agrupadas por edad.

Intervalo de confianza 95%

Edad Media Mediana SD n
Inferior Superior

<30 229.27 223.00 47.29 216.49 242.05 55
30-39 196.13 195.00 44.90 184.63 207.63 61
40-49 187.11 185.00 46.53 177.08 197.15 85
50-59 152.90 149.00 43.14 144.93 160.86 115
60-69 124.08 123.00 35.59 116.16 132.00 80
70-79 110.68 107.50 42.00 98.49 122.88 48
80-89 110.90 105.50 34.17 86.46 135.34 10

HU: Hounsfield units; SD: Standard deviation.
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Tabla 2. Mediciones de la atenuacion trabecular de L1 (HU) en ventana ésea de la poblacién de
estudio (n = 454) agrupadas por edad.

Intervalo de confianza 95%

Edad Media Mediana SD n
Inferior Superior

<30 225.61 220.00 46.93 212.93 238.3 55
30-39 193.56 194.00 42.19 182.75 204.37 61
40-49 184.45 180.00 45.86 174.55 194.34 85
50-59 150.46 148.00 42.09 142.69 158.24 115
60-69 122.76 123.50 34.84 115.01 130.52 80
70-79 112.45 106.00 42.95 99.99 124.93 48
80-89 106.90 103.50 34.50 82.21 131.56 10

HU: Hounsfield units; SD: Standard deviation.

Respecto a la DMO en ventana de tejidos blandos, en la Figura 4 se muestran los Box-Plots para

las mediciones de la atenuacion trabecular de L1 (HU) en ventana de tejidos blandos agrupadas

por sexo y por edad, en las Tablas 3 y 4, se detallan los valores de la media, mediana, desviaciéon

estandar, cuartil 1 y cuartil 3 para la DMO en ventana de tejidos blandos para hombres y mujeres

respectivamente.

Ademas, respecto a la DMO en ventana 6sea, en la Figura 5 se muestran los Box-Plots para las

mediciones de la atenuacién trabecular de L1 (HU) en ventana ésea agrupadas por sexo y por edad,

en las Tablas 5y 6, se detallan los valores de la media, mediana, desviacion estandar, cuartil 1 y

cuartil 3 para la DMO en ventana 6sea para hombres y mujeres respectivamente.
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Figura 4. Blox-Plots para las mediciones de la atenuacién trabecular de L1 (HU) en ventana de

tejidos blandos (ST) de la poblacion de estudio (n = 454) agrupadas para sexo y por edad (el

ancho de las cajas es proporcional al tamafio de muestra en cada grupo).

Tabla 3. Descripcién de las mediciones de la atenuacién trabecular de L1 (HU) en ventana
de tejidos blandos para hombres (n = 211) agrupados por edad.

Edad Media SD Q1 Mediana Q3 n
<30 219.79 44.80 198.00 208.50 244.00 34
30-39 179.50 43.11 147.25 173.50 199.50 34
40-49 185.26 46.01 157.50 187.00 212.00 31
50-59 166.08 45.18 135.50 168.00 183.00 40
60-69 129.72 33.40 110.00 127.00 144.50 39
70-79 113.68 44.12 81.25 126.00 136.00 28
80-89 119.20 44.09 92.00 103.00 122.00 5

HU: Hounsfield units; SD: Standard deviation; Q1: First quartile; Q3: Third quartile.
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Tabla 4. Descripcion de las mediciones de la atenuacién trabecular de L1 (HU) en ventana
de tejidos blandos para mujeres (n = 243) agrupadas por edad.

Edad Media SD Q1 Mediana Q3 n
<30 244.62 48.23 213.00 248.00 279.00 21
30-39 217.07 38.43 190.50 213.00 235.50 27
40-49 188.19 47.23 160.25 183.50 217.75 54
50-59 145.87 40.59 116.50 146.00 172.00 75
60-69 118.71 37.16 94.00 118.00 137.00 41
70-79 106.50 39.57 72.00 99.00 132.75 20
80-89 102.60 22,61 105.00 106.00 119.00 5

HU: Hounsfield units; SD: Standard deviation; Q1: First quartile; Q3: Third quartile.
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Figura 5. Blox-Plots para las mediciones de la atenuacion trabecular de L1 (HU) en ventana 6sea
(B) de la poblacion de estudio (n = 454) agrupadas para sexo y por edad (el ancho de las cajas es

proporcional al tamafio de muestra en cada grupo).
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Tabla 5. Descripcién de las mediciones de la atenuacién trabecular de L1 (HU) en ventana

Osea para hombres (n =211) agrupados por edad.

Edad Media SD Q1 Mediana Qa3 n
<30 216.41 44.65 188.50 206.00 246.75 34
30-39 177.59 40.98 151.25 175.50 198.00 34
40-49 182.74 46.60 152.50 180.00 212.00 31
50-59 163.10 44.02 130.75 160.00 175.75 40
60-69 128.90 32.08 108.00 127.00 142.00 39
70-79 115.89 44.54 82.50 122.50 142.00 28
80-89 116.20 45.16 85.00 111.00 120.00 5

HU: Hounsfield units; SD: Standard deviation; Q1: First quartile; Q3: Third quartile.

Tabla 6. Descripcién de las mediciones de la atenuacién trabecular de L1 (HU) en ventana

Osea para mujeres (n = 243) agrupadas por edad.

Edad Media SD Q1 Mediana Qa3 n
<30 240.52 47.74 205.00 253.00 270.00 21
30-39 213.67 34.96 193.00 209.00 227.50 27
40-49 185.43 45.84 158.00 179.50 210.75 54
50-59 143.72 39.70 118.50 142.00 166.50 75
60-69 116.93 36.71 95.00 112.00 134.00 41
70-79 107.65 41.27 77.00 94.00 137.00 20
80-89 97.60 20.56 90.00 96.00 116.00 5

HU: Hounsfield units; SD: Standard deviation; Q1: First quartile; Q3: Third quartile.
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En el siguiente grafico se muestran algunos de los pacientes en los que se realizé las
mediciones de la atenuacion trabecular del cuerpo vertebral de L1 (Figura 6), se puede
observar cualitativamente tanto en los cortes axiales de ambas ventanas, como en los
cortes sagitales la disminucién en la atenuacién trabecular; de igual forma se muestra de
forma cuantitativa el descenso paulatino en unidades Hounsfield en relacion con el

incremento en la edad.

36aF 42aM 56aF 65aM 83aF

Figura 6. Ejemplos de medicién de la atenuacion trabecular del cuerpo vertebral en L1,
mediante TC multicorte en cinco de los pacientes. La primera linea de imagenes muestra
los cortes axiales de las TC multicorte en region abdominal a nivel del cuerpo vertebral de
L1. La segunda linea muestra amplificaciones en corte axial en ventana de tejidos blandos
de dicho cuerpo vertebral. La tercera linea muestra las adquisiciones en ventana de tejidos
blandos de los mismos cuerpos vertebrales. La cuarta linea muestra las reconstrucciones
en el plano sagital, Utiles para poder identificar con mayor facilidad el cuerpo vertebral de
L1; de bajo de cada columna de imagenes se identifica la edad en afios y el sexo de cada

paciente.
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13 DISCUSION:

Los valores de atenuacion trabecular medidos en unidades Hounsfield en el cuerpo
vertebral de L1 en estudios de TC multicorte entre las distintas poblaciones y grupos de
edad aun no estan totalmente descritas, por lo mismo nuestro estudio podria servir como
referencia; ya que utiliza metodologias de medicion semejantes a las realizadas por
estudios como los de Pickhardt et (21), Link et al (22), Jang et al (23), Hopper et al (27),
Abbouchie et al (28), Cohen et al (29), Alacreu (30), Li et al (31) y Perrier-Cornet et al (32),
con resultados semejantes a los reportados por ellos. Si bien nuestro estudio fue realizado
en una poblaciéon no sana, replica poblaciones parecidas a las estudiadas por Link et al
(21), Alacreu (30) y Perrier-Cornet et al (32) (pacientes con padecimientos oncoldgicos y

con artritis reumatoidea).

Existen estudios que reportan adecuada correlacion entre los distintos métodos de imagen
en cuanto a los valores umbrales de L1 para el diagnéstico de osteoporosis mediante DXA,
TC cuantitativa y TC multicorte en distintas poblaciones Hopper et al (27), Abbouchie et al
(28), Cohen et al (29), Li et al (31); nuestros resultados obtuvieron medias semejantes a las
poblaciones estudiadas, por lo que consideramos que nuestros resultados podrian ser utiles

aun sin contar con estudio de DXA.

Nuestro estudio muestra valores de medicion en uH de la atenuacion trabecular de L1 entre
los distintos grupos de edad y sexo, observando que no existe diferencia significativa entre
las mediciones de L1 tanto en ventana para tejidos blandos como en ventana Osea.
Observamos disminucion en los valores de atenuacién de aproximadamente 2 uH por afio.
Ademas, encontramos valores de atenuacion por grupos etarios y medias tanto en ventana
de tejidos blandos de 163.90 uH, como en ventana 6sea de 161.86 uH, muy similares a las

descritas por Jang et al (23).

Revisando nuestros resultados y en comparaciéon con los de Pickhardt et al. (21);
encontramos que mas del 25% de nuestra poblacion se encontraria con valores de
atenuacion = 200 UH, considerandolos dentro de la normalidad o con un 99% del valor
predictivo negativo para osteoporosis; un 52.63% con valores < 160UH con una sensibilidad

del 90% para osteoporosis y 15.41% de los pacientes con valores de atenuacién < 100 UH
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(en alto riesgo de osteoporosis). Cabe resaltar que seria mas Util en el caso de nuestro
estudio la utilizacion del cuartil 1 para la edad como parametro de cohorte para identificar a
pacientes con disminucion de la DMO, que requieren estudio confirmatorio. Y aunque queda
por determinar la implementacion 6ptima de este método de deteccion de osteoporosis por
TC multicorte, nuestros datos sugieren formas en que podria usarse en la practica, segun
los objetivos clinicos. La identificacion de personas con DMO muy baja por TC multicorte
(por ejemplo, <100 HU en L1) podria permitir la identificacion rapida de cohortes de alto
riesgo en las que se justifica una evaluacién o tratamiento adicional. Todo lo contrario, al
determinar personas con DMO normal-alta por TC (por ejemplo, >200 HU en L1) podria

excluir efectivamente la osteoporosis y probablemente haria innecesaria la DXA.

LIMITACIONES:

Este estudio tiene ciertas limitaciones. Primero, este estudio su disefio fue transversal por
lo tanto, la causalidad no puede ser inferida. Segundo, la muestra del estudio solo incluy6
pacientes adultos mexicanos, lo que puede limitar la generalizacion a otros grupos étnicos.
Tercero, los resultados estan basados en un estudio unicentrico con un nimero pequefio
(n = 454) de pacientes adultos con TC multidetector, entonces su interpretacion debe ser
cuidadosa. Cuarto, factores confusores como el nivel de actividad fisica, el estado nutricio,
el nivel de exposicion solar, el consumo de tabaco que pudieran considerarse como
posibles contribuyentes en la disminucién de la DMO pudieran haberse controlado de mejor
manera. Por altimo, los sujetos de estudio no fueron reclutados de la poblacion general,
ellos se encontraban en diagndstico, manejo 6 seguimiento por alguno de los servicios en
un hospital de tercer nivel. Algunos podrian criticar que el estudio no esta formado por
sujetos sanos y/o que los sujetos de estudio no fueron evaluados con DXA. Sin embrago el
objetivo del estudio es identificar una disminucién en la DMO de manera oportunista
(hallazgo secundario o terciario) mediante TC multidetector tomada con otros fines
diagnésticos para poner especial atencion en aquellos pacientes en los que se identifique
una disminucion en la DMO y poder disefiar mejores esquemas de diagnéstico de las
enfermedades metabdlicas 6seas asociadas a un déficit en la DMO.
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FORTALEZAS:

Sin embargo, las fortalezas del estudio incluyen el uso de protocolos estandarizados de
adquisicion de imagenes y de determinacion cuantitativa de la DMO mediante un tomaografo
computarizado de 64 detectores que es el mejor para fines de reproducibilidad y
disponibilidad, sumado al enfoque en la caracterizacion de la disminucion en la DMO

mediante ambas ventanas (tejidos blandos y 6sea) por sexo y edad.

14 CONCLUSIONES:

El uso de la TC multicorte de rutina como una oportunidad para detectar la osteoporosis es
un concepto emergente que aun no se ha convertido en una practica estandar. Otros
estudios han demostrado que la DMO de la columna lumbar se puede estimar
indirectamente a partir de las Unidades Hounsfield (HU) medidas en tomografias
computarizadas (TC) del abdomen o la columna lumbar que se obtienen para otras

indicaciones ("deteccion oportunista™).

Este estudio debe centrar el interés del radidlogo en una técnica de medicion de la DMO,
gue puede proporcionar informacion importante para cada paciente individual. Tenemos
que ser conscientes de que la TC contiene informacion de DMO y que debemos utilizarla
en la evaluacion de pacientes con riesgo de osteoporosis. La osteoporosis es una

enfermedad con una importancia creciente y una morbimortalidad creciente.

Aunqgue se han realizado estudios con criterios de inclusion y prevalencia de osteoporosis
variables en toda Europa, Asia y América del Norte, alin no se ha establecido la precision
diagnéstica de la radiodensidad de L1 dentro de una cohorte mexicana considerable. El
presente estudio informa los valores de atenuacion trabecular del cuerpo vertebral de L1 en
estudios de TC multicorte de abdomen o toérax-abdomen en un hospital de referencia

oncologica.
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En conclusion, demostramos como las tomografias computarizadas abdominales de rutina
obtenidas para otras indicaciones clinicas pueden usarse para la deteccion de disminucion
de la DMO vy deteccion oportunista de pacientes con alto riesgo de osteoporosis, sin la
necesidad de imagenes adicionales, exposicion a la radiacion, costo, equipo o tiempo del

paciente.

También informamos varios valores de atenuacion de TC multicorte, cuyo uso variaria
segun los objetivos clinicos y de deteccion de la poblacién. El refinamiento de nuestras
técnicas y la confirmacion de estos hallazgos podrian justificar un informe mas rutinario de
la atenuacion trabecular vertebral con lecturas de evaluaciones de TC abdominales

realizadas por cualquier otro motivo.
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15 ANEXOS:

Anexo 1. Formato de captura de datos

SALUD Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio
Imagenologia Diagnostica vy Terapéutica

BMEXO I: Formato de capiura

Titulo dal Protocole: Determinacion de la densldad mineral 4esa con base en la atenuackn an Unidades Hounsfleld del cusrpo
wvertsbral de L1 medida por tomografia computarizada multicorts en pacientss adulios (=18 afes) atendidos en &l HRAEB an &l

afio 2021

Inf ion de identificacid

Homem de expedlente (HRAEB)

Nimeno de Identifcacion para el profocoio (107

Hombre del pacients (Daweno, Malemo, nombre(s)

Sexo

I:[:Erreninc\
[ Thascuino

Fecha de Nacimlento [dia'mes/afo)

Senvich que s0llE1a 13 lomograna

Fecha de realizacion de TC en &l HRAEE [diames/afo)

Faloiogla e base

Informacion sociodemografica
Pes0 en Kg Talla =n meims
Antecedentes Clinicos
Diagnosticos
I:[Diabefhes Mellitus Cisteoporosis diagnosticada

I:[Hiperbensifun arterial
[ Jeshaiismo
[ [rasqueme

Artritis reumnatoidea
Enfermedad renal cronica

Enfermedad neoplasica

Valor de las mediciones en unidades Hounsfield

Unidages Hourstaid en ventana tejidos blandosicone axdal

Unigages Hoursflald en ventana dseaicone adal

JULI

UH

UH

Comentanos
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Anexo 2: Carta de confidencialidad y resguardo de datos.

Ledn, Guanajuato a 01 del mes de junio del 2022.
A quien corresponda,

Por medio de la presente, hago constar, en relacién con el protocolo titulado: “Determinacion de la
densidad mineral 6sea con base en la atenuacién en Unidades Hounsfield del cuerpo vertebral de
L1 medida por tomografia computarizada multicorte en pacientes adultos (=18 afios) atendidos en

el HRAEB en el afio 2021” en el que funjo como autor.

Que los participantes de este protocolo: Dr. Juan Andrés Castillo Lopez (Residente del cuarto afio
de la especialidad médica en Imagenologia Diagnostica y Terapéutica del HRAEB), Dr. Fernando
Bravo Ontiveros, (Médico Radidlogo con alta especialidad en Musculoesquelético del HRAEB) y
Mtro. Edel Rafael Rodea Montero (Investigador en Ciencias Médicas B del HRAEB).

Nos comprometemos a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal uso de
documentos, expedientes, reportes, estudios, oficios, correspondencia, archivos fisicos y/o
electrénicos de datos, asi como de cualquier otro registro o informacion relacionada con el estudio
mencionado a nuestro cargo, asi como a no difundir distribuir o comercializar con los datos

personales contenidos en los sistemas de informacion, desarrollados en la ejecucion del mismo.

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica Gubernamental, la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Servidores Publicos y demas disposiciones
aplicables en la materia.

ATENTAMENTE

Dr. Fernando Bravo Ontiveros
(Médico Radidlogo con alta especialidad en

Musculoesquelético del HRAEB).
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