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RESUMEN

Introduccion: La enfermedad hepatica cronica suele tener un curso silente, pueden
desarrollar a cirrosis que se caracteriza por un proceso difuso de fibrosis hepéatica, su
prevalencia segun la literatura es del 14.8%. La biopsia hepética es considerada la
prueba diagnostica de eleccion, pero es un meétodo invasivo, costoso, causa
complicaciones y tiene una taza de error de hasta el 20 %, sin embargo en los ultimos
afos se han publicado diversos estudios con la técnica de elastografia hepética que
consiste en la medicion de la elasticidad del tejido hepético por ecografia, para el

diagnéstico de fibrosis, mostrando una alta especificidad y sensibilidad.

Objetivo: Caracterizar los hallazgos imagendégicos mas frecuentes de la elastografia

hepética en pacientes del centro Union de Radiodiagndstico en Morelia.

Material y Métodos: Estudio descriptivo, observacional, analitico, prospectivo y
transversal. se incluira todos los pacientes de 18 a 75 afios de edad que acudan al
servicio de radiodiagnostico de Centro unién Morelia, se valoraran por medio de un
equipo Ecografico SIMENS, en tiempo real utilizando un transductor convexo
multifrecuencia y el software de elastografia ya integrada al equipo, se caracterizaran
hallazgos por imagen en escala de grises y se medird la elasticidad del tejido hepatico
en medidas ARFI las cuales se clasificaran en la escala de METAVIR para valoracion

del grado de fibrosis.

RESULTADOS: Se incluyeron un total de 150 pacientes, de los cuales 87(58%) fueron
masculinos y 63 femeninos (42%), la media de edad fue de 50.3afios + 13.456. Los
sintomas clinicos mas frecuentes fueron Ictericia, Dolor y Fatiga. Se categorizaron por
escala de METAVIR en relacién a las medidas ARFI obtenidas por elastografia que el
15 % de los pacientes presentaron fibrosis leve, el 6.3% Fibrosis moderada, el 7.7%
con Fibrosis Severa, el 5.3% presento Datos de Cirrosis mientras que solo un 15.7%

presento Ausencia de Fibrosis. Se obtuvo una concordancia inter-observador por
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indice de kappa sin discrepancia tanto para los hallazgos ultrasonograficos como para

los hallazgos por elastografia.

CONCLUSION: La categorizacion de los indices ARFI en la escala de METAVIR nos
orienta hacia la presencia del nivel de fibrosis hepatica que pueda tener un paciente,
sirviendo de utilidad la practica de la elastografia como complemento dentro de la
valoracion hepatica de manera cotidiana para en nuestro medio para la deteccion

oportuna de fibrosis hepatica.
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ABSTRACT

Introduction: Chronic liver disease usually has a silent course, can develop into
cirrhosis characterized by a diffuse process of hepatic fibrosis, its prevalence according
to the literature is 14.8%. Liver biopsy is considered the diagnostic test of choice, but it
IS an invasive, expensive method, causes complications and has a cup of error of up
to 20%, however in recent years various studies have been published with the liver
elastography technique which consists of the measurement of the elasticity of the liver
tissue by ultrasound, for the diagnosis of fibrosis, showing a high specificity and

sensitivity.

Objective: To characterize the most frequent imaging findings of hepatic elastography
in patients of the Union Radiodiagnosis Center in Morelia.

Material and Methods: Descriptive, observational, analytical, prospective and
transversal study. All patients between 18 and 75 years of age who come to the
radiodiagnosis service of Centro union Morelia will be included, they will be assessed
by means of a SIMENS echographic equipment, in real time using a multifrequency
convex transducer and the elastography software already integrated to the equipment,
gray scale image findings will be characterized and the elasticity of the liver tissue will
be measured in ARFI measurements, which will be classified in the METAVIR scale to
assess the degree of fibrosis.

RESULTS: A total of 50 patients were included, of which 87 (58%) were male and 63
female (42%), the mean age was 50.3 years + 13,456. The most frequent clinical
symptoms were Jaundice, Pain and Fatigue. They were categorized by METAVIR scale
in relation to the ARFI measurements obtained by elastography that 15% of the patients
presented mild fibrosis, 6.3% moderate fibrosis, 7.7% with severe fibrosis, 5.3%

presented Cirrhosis data while only one 15.7% presented Absence of Fibrosis. an inter-
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observer concordance was obtained by kappa index without discrepancy both for the

ultrasonographic findings and for the findings by elastography.

CONCLUSION: The categorization of the ARFI indices in the METAVIR scale
orientates us towards the presence of the level of hepatic fibrosis that a patient may
have, and the practice of elastography as a complement within the hepatic evaluation

on a daily basis for our patient medium for the timely detection of liver fibrosis.
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MARCO TEORICO
INTRODUCCION

La enfermedad hepatica crénica suele tener un curso silente, pueden desarrollar a
cirrosis que se caracteriza por un proceso difuso de fibrosis hepatica y la conversion
de la arquitectura normal a una estructura nodular anormal, que puede presentarse

como la etapa final de diferentes enfermedades hepaticas. ()

La fibrosis hepatica es el resultado de un proceso inflamatorio y de reparacion de tejido
en respuesta a un dafio hepatico prolongado, se define como la acumulacién de tejido
conectivo en el higado debido a un importante desequilibrio entre la produccién y la
degradacion de la matriz extracelular; es el resultado final de un proceso inflamatorio

y de activacion inmune crénicas asi como pirogénico.®

ETIOLOGIA

Las causas de la fibrosis son mudltiples e incluyen enfermedades metabdlicas,
congénitas, inflamatorias, infecciones por virus de hepatitis B y C, hepatitis
autoinmune, asi como un resultado de agresion por multiples agentes toxicos, como el

consumo excesivo de alcohol y de medicamentos hepatotoxicos. %3

FISIOPATOGENIA

La hidrogénesis hepatica es consecuencia de una reparacion tisular exagerada ante
un dafio hepatico crénico. La fibrosis consiste en el depdsito progresivo de MEC en el

parénquima hepatico, que se observa en la mayoria de enfermedades crénicas del
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higado y que precede al desarrollo de cirrosis. En los ultimos afios diversos estudios
han identificado las células estrelladas hepéaticas activadas, los fibroblastos portales y
los miofibroblastos de distinto origen como las principales células productoras de
coldgeno en el higado dafiado. Asimismo, se han identificado las principales citosinas

y moléculas implicadas.®

La degradacion de estas proteinas de matriz ocurre predominantemente como una
consecuencia de la accion de metaloproteinasas (MMPs) que degradan sustratos
colagenos y no colagenos. La degradacion de la matriz en el higado se lleva a cabo
principalmente por la accién de cuatro de estas enzimas: MMP-1, MMP-2, MMP-3 y
MMP-9. En el sistema fibrinolitico, las MMPs pueden ser activadas a través de un corte
proteolitico por accion del activador de plasminégeno tipo urocinasa y un segundo
mecanismo de activacion es realizado por las mismas MMPs. La regulacion para
restringir la actividad puede ser a diferentes niveles; en el sistema fibrinolitico el
principal regulador es el PAI-1, molécula que bloquea la conversion de plasminégeno
a plasmina y la MMP no puede ser activada. Un segundo nivel de inhibicion es posible
através del TIMP, que inhibe la actividad proteolitica aun cuando las MMPs hayan sido
activadas via plasmina. Durante condiciones patoldgicas la sobreexpresion de estos
inhibidores es dirigida por el factor de crecimiento transformante-8, el cual en un

padecimiento fibrético actia como el mas importante factor adverso.®)
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EPIDEMIOLOGIA

De acuerdo al Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), en el afio 2003
fue la tercera causa de mortalidad en hombres adultos (20,478 casos) y la octava
causa en mujeres (6,332 casos), con un total de 26,810 muertes a nivel nacional. Es
una enfermedad que afecta a poblacion econémicamente activa, causa un alto nimero
de consultas médicas y requiere un consumo importante de recursos a nivel de areas
hospitalarias, de urgencias médicas o de terapia intensiva. Se asocia a discapacidad,
constituyendo un problema de salud publica. Se estima que para el afio 2020 habra

alrededor de dos millones de pacientes con enfermedad hepatica crénica. ©

SINTOMAS CLINICOS

Puede ser asintomatica (40%) o manifestarse con datos inespecificos como: anorexia,
pérdida de peso, debilidad, fatiga. La exploracion fisica en esta etapa puede ser
inespecifica. Los hallazgos fisicos son ictericia, coluria, ascitis, asterixis,
osteoartropatia hipertrofica, hedor hepatico, ginecomastia, hepatomegalia, eritema
palmar, telangiectasias, esplenomegalia y atrofia testicular, distribucion ginecoide del

vello®

DIAGNOSTICO

El diagnostico se puede realizar por biomarcadores, estos pretenden evaluar el estado
de la fibrosis, a través de la medicion de algunas proteinas como a2 macroglobulina,
apo-Al, haptoglobina, acido hialurinico y otras enzimas hepéticas, ero sin embargo

tienen dificultades por su alto costo y disponibilidad.
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La biopsia hepatica es el estandar actual para el diagnostico y estadificacion de la
fibrosis. Sin embargo, esta asociado con la limitacién del error de muestreo, ya que
solo examina una pequefia muestra de higado, tiene poca aceptacion del paciente ya
que es un estudio invasivo, ha mostrado algunas complicaciones y tiene baja

repetibilidad intraobservador.(

Los estudios por imagen como es el ultrasonido, la tomografia y la resonancia

magnética han sido de utilidad en el diagnéstico de formas tardias de fibrosis. ®

La elastografia hepatico es un método no invasivo de evaluacién de la fibrosis que
valora una de las caracteristicas fisicas del higado como la elasticidad o rigidez del

mismo con un equipo de ultrasonido ©)

LA BIOPSIA HEPATICA

La biopsia hepatica permite conocer el tipo y extension de alteraciones
histopatoldgicas que, en conjunto con las manifestaciones clinicas, de laboratorio y de
imagen, establecen las bases para el diagnostico especifico de diferentes

padecimientos.

La biopsia hepatica también ha sido utilizada para conocer la evolucion del dafio,

establecer el prondstico y conocer la respuesta al tratamiento. ©)
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Es el procedimiento estandar para la evaluacion de la fibrosis hepética, pero sin
embargo es un método invasivo, doloroso y con un pequefio riesgo de complicaciones

y puede existir una tasa de error hasta el 20%.19

La biopsia hepética no satisface los criterios de calidad para su uso como técnica de
screening y seguimiento debido a su tasa de complicaciones (reportandose dolor en
el 20% de los pacientes y complicaciones mayores, como sangrado o hemobilia, en

el 0,5% de los casos. @V

LA ELASTOGRAFIA HEPATICA

Es una técnica diagndstica con ecografia con la que se analizan en tiempo real a la
organizacion estructural del tejido hepatico atreves de una valoraciéon de su
elasticidad normal o anormal respecto al tejido adyacente. De este modo, el analisis
de la elasticidad de los tejidos va a aportar informacién importante que nos puede
ayudar en el diagnostico ecografico. 12 La elastografia de ultrasonido produce,
automaticamente, un pulso acustico que genera ondas de corte y se propaga dentro

del tejido. Este es un nuevo método para la valoracion de fibrosis hepatica. (13

Se realiza a través de un software de elastografia integrado al equipo de ultrasonido,
gue por medio de un transductor convexo multifrecuencia, que se coloca sobre la piel
del paciente en el area hepatica y por medio de gel conductor podemos visualizar

imagenes del higado en tiempo real y en escala de grises y medir su elasticidad en
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m/s, tomando muestras virtuales de tejido, sin necesidad de ser usar un método

invasivo.

INDICACIONES DE LA ELASTOGRAFIA HEPATICA

La principal indicacion para la elastografia hepatica es la estatificacion de la fibrosis en
pacientes con hepatopatias cronicas (hepatopatias infecciosas, esteatosis no
alcohdlica y alcohdlica). Se ha demostrado su utilidad para el diagnostico de cirrosis
hepatica, para el seguimiento de la fibrosis y la evaluacién continua en pacientes con
cirrosis ya conocida, para estimar la severidad de la hipertension portal en pacientes
cirréticos, para el seguimiento de pacientes postransplantados y es sumamente (til

para valorar respuesta al tratamiento en diversas hepatopatias. 419

PRINCIPIOS BASICOS DE LA ELASTOGRAFIA

La elasticidad de un material describe su tendencia para retomar su forma y tamafo
original después de haber sido sometido a una fuerza de deformacion o estrés. Los
cambios en tamafio o en forma se conocen como tension. La fuerza que actia sobre
el area de la unidad se conoce como el estrés. La Elastografia se refiere a una técnica
de imagen o de imagenes que cuantifica la elasticidad (por propiedades mecénicas)
de los tejidos bioldgicos, reflejando la organizaciéon de dicho tejido utilizando la tension

y el estrés.(16)

El principio de la elastografia hepatica es que la compresion del tejido examinado

induce una tension menor en tejidos rigidos que en los suaves. El desplazamiento del

10



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA.
HOSPITAL GENERAL “DR. MIGUEL SILVA”

tejido es inversamente proporcional a la rigidez del mismo y, por lo tanto, una region

rigida de tejido muestra menor desplazamiento que una suave.

El pulso acustico se aplica en una region de interés, elegida por el examinador,
produciendo ondas de corte que se propagan a lo largo de dicha region perpendicular
al pulso acustico. Mediante el registro de las ondas de corte de diversos sitios se puede
medir la velocidad de la onda de corte y cuantificarla en metros por segundo.

Generalmente la region mas rigida presenta mayor velocidad. (10:13.15)

EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA ELASTOGRAFIA HEPATICA

Tiene una especificidad del 93% y sensibilidad del 96% para la deteccidn de fibrosis y
cirrosis hepatica, con un valor predictivo positivo del 95%, y Valor predictivo negativo

del 80% ©)

Es un método no invasivo, rapido, seguro, exento de complicaciones y es muy bien
aceptado por los pacientes. A demostrado ser muy eficaz para reconocer pacientes

con minima fibrosis y fibrosis avanzada. "

ESCALA DE METAVIR EN LA ELASTOGRAFIA HEPATICA
Permiten categorizar las distintas fases de la fibrosis hepatica, se compone de 5
estadios (18.19)

Estadio0  (FO) Ausencia de fibrosis
Estadiol (F1) Fibrosis leve
Estadio 2  (F2) Fibrosis moderada

Estadio3  (F3) Fibrosis grave
Estadio4  (F4) Cirrosis

11
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Se han realizado diversos estudios sobre la elastografia en diferentes enfermedades
hepéticas cronicas en donde la han comparado con diversos métodos diagndsticos
para fibrosis, logrando determinar la elasticidad del tejido hepético en m/s (medida

ARFI) y clasificAndolo en la escala de metavir para cada grado de fibrosis.

Estatificacion de los grados de fibrosis en la escala de metavir en pacientes con
esteatosis hepatica no alcohdlica, en un estudio realizado por elastografia con medidas

de tejido hepético en m/s (ARFI) Tabla 1.9

Tabla 1. Escala de metavir en esteatosis hepética por elastografia.

GRADO DE FIBROSIS M/SEG
0 1.040
1 1.120
2 1.130
3 1.780
4 2.180

Estatificacion de los grados de fibrosis en la escala de metavir en pacientes en diversas
Hepatopatias Crénicas, en un estudio realizado con medidas de tejido hepatico en m/s

(ARFI) Tabla 2. 21

Tabla 2. Escala de Metavir en diversas Hepatopatias Cronicas por elastografia.

GRADO DE FIBROSIS M/SEG
0 1.31 mas, menos 0.48
1 1.52 mas, menos 1.02
2 1.61 mas, menos 0.68
3 1.76 mas, menos 0.76
4 2.81 mas, menos 0.71

12
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Estatificacion de los grados de fibrosis en la escala de metavir en pacientes con
Hepatitis B y C, en un estudio realizado por elastografia con medidas de tejido hepatico

en m/s (ARFI) Tabla 3. (22 23)

Tabla 3. Escala de Metavir en Hepatitis B y C por elastografia.

GRADO DE FIBROSIS M/SEG
1 1.70 mas, menos 1.14
2 1.56 mas, menos 0.64
3 1.78 mas, menos 0.77
4 2.70 mas, menos 0.52

13
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PROBLEMA

En el Hospital General “Dr. Miguel Silva” es alta la frecuencia de los pacientes con
hepatopatias crénicas de diversas etiologias que desarrollan fibrosis hepatica
diagnosticados tardiamente, debido a que no existe un método diagnostico accesible

en nuestro medio para detectar oportunamente esta entidad.

La prevalencia de la fibrosis hepética a nivel mundial es del 14.8% hasta con 250 000
nuevos casos diagnosticados por afio, de los cuales el 20% se presenta en forma de
cirrosis 1°. En el 2013 en estudios realizados a nivel mundial arrojo que la cirrosis
hepatica es la décima causa de muerte en el mundo, en México representa la sexta
causa de muerte® y la prevalencia de fibrosis hepética en el estado de Michoacan es
del 10 al 30%, sin embargo en nuestro medio existe poca accesibilidad a la biopsia
hepéatica para el diagnéstico oportuno de Fibrosis hepatica de cualquiera de sus
causas, debido a su alto costo, sus complicaciones y el escaso personal capacitado
en este método diagndstico, la elastografia en diferentes estudios de investigacion
realizados a demostrado alta especificidad y sensibilidad para el diagnéstico oportuno
de Fibrosis, ya que es un método no invasivo, es rapida, sencilla, que puede ser
realizada de forma ambulatoria, tiene gran utilidad en el seguimiento de las
enfermedades cronicas del higado, adquiere informacion de una mayor parte del tejido
en comparacioén con la de la biopsia®'’, detectando datos de fibrosis en estadios
tempranos, sin embargo en el estado de Michoacan no se ha realizado esta prueba
diagnoéstica en pacientes con ultrasonido hepatico y en nuestro pais se dispone poca

informacion en la literatura sobre los hallazgos imagenoldgicos caracteristicos de la

14
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elastografia en enfermedades hepéticas frecuentes en nuestro medio. En nuestro
Hospital no se cuenta con el software de elastografia en estos momentos, por lo que
se realiza este proyecto de investigacion en Centro unién de diagnostico Morelia con
pacientes que acuden con indicacion de ecografia hepatica, a los cuales se aplicara
como complemento el estudio de elastografia para caracterizar los hallazgos
imagenoldgicos mas frecuentes en las diferentes enfermedades hepéticas en la

poblacién en general de Morelia diagnosticadas por ultrasonido convencional.

15
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JUSTIFICACION

La frecuencia de pacientes con hepatopatias cronicas por causas diversas en el
Hospital General “Dr. Miguel Silva” es muy alta. La prevalencia de la fibrosis hepatica
en hepatopatias crénicas a nivel mundial es del 14.8% hasta con 250 000 nuevos
casos diagnosticados por afio, de los cuales el 20% desarrolla cirrosis que es la
complicacion mas grave de la fibrosis'®. Se estima que para el afio 2020 habra
alrededor de dos millones de pacientes con enfermedad hepatica crénica en el pais.®
La prevalencia de fibrosis hepatica en el estado de Michoacan es del 10 al 30%. Es
una enfermedad que afecta a poblacion econdmicamente activa, causa un alto nimero
de consultas médicas y requiere un consumo importante de recursos a nivel de areas
hospitalarias. El diagnostico de fibrosis hepatica en nuestro hospital es tardia, por la
poca accesibilidad que se tiene a la biopsia, con la aplicacion de la elastografia
podemos hacer una deteccion oportuna de fibrosis, un seguimiento de las
hepatopatias crénicas, ademas de que es un método no invasivo, facil de realizar y
qgue no causa complicaciones al paciente!’, tiene una especificidad del 93% vy
sensibilidad del 96% para la deteccion de fibrosis y cirrosis hepética, con un valor
predictivo positivo del 95% y valor predictivo negativo del 80%.° Se pretende realizar
este estudio en el departamento de ultrasonido en el centro de radiodiagndstico Unién
en la ciudad de Morelia, con previo permiso otorgado por la autoridades de dicha
institucion, con pacientes que acudan con solicitud de ultrasonido hepatico y previo
consentimiento informado firmado para la realizacion de elastografia,por medio de un

equipo ecografico de ultima generacion, esto para documentar los hallazgos
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caracteristicos por este método de estudio propias de las patologias hepéticas en la
ciudad de Morelia, ya que no se cuenta con un registro de este tipo en nuestro medio,
y esto podria disminuir considerablemente las complicaciones asociadas a las
enfermedades cronicas del higado, el tiempo de estancia y los gastos hospitalarios.
Para posteriormente sugerir su implemento como parte de los estudios hepaticos

ecograficos de manera rutinaria  en el Hospital General Dr. Miguel Silva de Morelia.
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MATERIAL Y METODOS

Estudio descriptivo, observacional, analitico, prospectivo y transversal. se incluird
todos los pacientes de 18 a 75 afios de edad que acudan al servicio de
radiodiagnostico de Centro union Morelia, se valoraran por medio de un equipo
Ecografico SIMENS, en tiempo real utilizando un transductor convexo multifrecuencia
y el software de elastografia ya integrada al equipo, se caracterizaran hallazgos por
imagen en escala de grises y se medira la elasticidad del tejido hepético en medidas
ARFI las cuales se clasificaran en la escala de METAVIR para valoracion del grado de

fibrosis.

OBJETIVO GENERAL

Caracterizar los hallazgos imagendgicos mas frecuentes de la elastografia hepética

en pacientes de un centro de diagndstico imagenoldgico en Morelia.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar los sintomas clinicos mas frecuentes en los pacientes con

Hepatopatias crénicas diagnosticados por ultrasonido.

2. Describir los hallazgos imagenolégicos mas frecuentes por ultrasonido
convencional en pacientes que acudan con solicitud de estudio ecografico

hepatico.

3. Describir los hallazgos mas frecuentes por elastografia hepatica en pacientes
gue acudan con solicitud de estudio ecografico hepatico.
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4. Categorizar el grado de fibrosis encontrado por elastografia a traves de la
escala de METAVIR.

5. Verificar la concordancia interobservador de este estudio.

TIPO Y CLASIFICACION DEL ESTUDIO

Estudio descriptivo, observacional, analitico, prospectivo y transversal.

UNIVERSO O POBLACION

Pacientes que acudan al servicio de ultrasonido del centro union de diagnostico

Morelia con solicitud por ultrasonido hepéatico indicado por su médico tratante.

MUESTRA

No probabilistica a conveniencia por cuota de 150 pacientes por el aumento de

incidencia de los pacientes valorados diariamente.
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DEFINICION DE LAS UNIDADES DE OBSERVACION

Todo paciente con ultrasonido hepético a los cuales se les realizara el estudio con
elastografia que es un software integrado al equipo de ultrasonido que sirve para medir
la elasticidad de los tejidos en m/s ejerciendo fuerza por medio de un transductor, se
realizara la medicién de la elasticidad del parénquima hepatico, por medio de medidas
ARFI (Acoustic Radiation Force Impulse) que cuantifica la dureza del tejido hepético
en m/seg. para determinar un grado en la clasificacion de METAVIR que es una escala
que permite categorizar las distintas fases de la hepatopatia crénica de cada una de
las patologias hepaticas diagnosticadas, se compone de cinco estadios las cuales se
pueden determinar mediante elastografia hepética o biopsia, las cuales son FO sin

fibrosis, F1 fibrosis leve, F2 Fibrosis moderada F3, Fibrosis severa F4 cirrosis.

DEFINICION DEL GRUPO CONTROL

No aplica.

CRITERIOS DE INCLUSION

Estudios de sujetos, mayores de 18 afios y menores de 75 afios que acudieron al
servicio de radiodiagnostico de Centro unién Morelia con solicitud de estudio
ultrasonografico de higado y vias biliares y firmaron el consentimiento informado para

complemento de elastografia.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Pacientes con dificultad técnica para ventana ultrasonografica (abundante gas

intestinal, ascitis, no ayuno).

Pacientes que no aceptaron firmar el consentimiento informado para el complemento

con elastografia.

CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes que al realizarse el estudio ecogréfico y por elastografia fue erronea por

dificultades técnicas.

Pacientes con consentimiento informado firmado que no se presentaron al estudio.
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DEFINICION DE VARIABLES Y UNIDADES DE MEDIDA

Objetivos Variable de estudio Clasificaciéon de Unidades de
Especificos variable medida
Identificar los | Edad Cuantitativa AfRos cumplidos.
sintomas clinicos discreta
mas frecuentes en
los pacientes con Cualitativa Masculino,
Hepatopatias Genero. dicotomica. femenino.
crénicas
diagnosticados por
ultrasonido.
Ictericia Cualitativa Coloracién
nominal. normal.
Coloracién
amarillenta.
Dolor. Cualitativa ordinal | Leve
Moderado
Intenso.
Cualitativa
Coluria dicotémica Si o No.
Fatiga Cualitativa Si o No.
dicotomica.
Cualitativa
Pérdida del apetito dicotomia Si 0 No.
Describir los Aumento de la | Cualitativa Si o No.
hallazgos mas ecogenicidad hepatica. dicotémica
frecuentes por
elastografia Disminucién de la | Cualitativa
hepatica en ecogenicidad hepatica. dicotémica Sio No
pacientes que
acudan con Cualitativa
solicitud de Ecogenicidad hepatica | dicotémica Si o No.

estudio ecografico
hepatico

normal.
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Objetivos . : Clasificacién de Unidades de
e Variable de estudio . )
Especificos variable medida
Tamafio hepatico. Cualitativa Aumentado
dicotoémica Disminuido
Normal.
Cirrosis Cualitativa
dicotémica Si, no.

Eco impedancia sombra | Cualitativa Si, no
sénica posterior hepética. dicotémica
Borramiento de las venas | Cualitativa Si, no.
supra hepaticas. dicotbmica

Caracterizar  los | Elasticidad del parénquima | Cuantitativa ARFI (m/s)

hallazgos mas | hepdtico. continua.

frecuentes por

elastografia

hepatica en

pacientes que

acudan con

solicitud de

ultrasonido

hepatico.

Categorizar el Clasificacién de Metavir de | Cualitativa ordinal | Del O al 4.

grado de fibrosis
encontrado por
elastografia a
través de la escala
de METAVIR.

las medidas ARFI.

4. Verificar la
concordancia
interobservador de
este estudio.

indice de Kappa.

Cualitativa Ordinal

1: total acuerdo
0: desacuerdo.
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SELECCION DE LAS FUENTES, METODOS, TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS DE
RECOLECCION DE LA INFORMACION

La fuente de informacidn principal seran los pacientes que acepten participar en el

estudio previamente aceptado por el comité de ética e investigacion de este hospital.

Se informard ampliamente a los pacientes sobre el procedimiento que se le realizara,
asi como el beneficio del mismo a través de un consentimiento informado el cual

firmaran el paciente, dos testigos y el investigador principal.

Se seleccionaran a los pacientes en base a los criterios de inclusion.

Se realizara estudio ecografico de higado convencional y posteriormente elastografia

hepatica.

Los resultados se anotaran en las hojas de recoleccion de datos, para luego hacer su

valoracion y analisis de los mismos.
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ANALISIS ESTADISTICO

Para el proceso estadistico se presentan las variables continuas (edad) en términos
de media + desviacion estandar con su respectiva grafica de distribucién normal, y
para las variables cualitativas nominales se presentan en frecuencia con su respectivo
porcentaje. El estadistico de asociacion fue el no paramétrico Chi-cuadrada. El
procesamiento de datos se efectudé con el paquete estadistico para las ciencias
sociales (SPSS Ver. 23.0). Las cifras estadisticamente significativas son las que
asocian a un p_valor<.05. Se presentan graficas de barras en porcentajes. Se aplicé
también el estadistico Kappa para determinar concordancia de los criterios diagnostico

entre los observadores.
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ASPECTOS ETICOS

El proyecto se realizé con pleno cumplimiento de las exigencias normativas y éticas
que se establecen para la investigacion para la salud en si titulo quinto, capitulo Unico
del articulo 100, publicado en el Diario oficial de la federacion el 7 de febrero de 1984,
con ultima reforma publicada el 24/04/13, respetando la Declaracion de Helsinki
adaptado a la 182 Asamblea Medica Mundial, Tokio, Japén, 1975 y requiere de la

autorizacion de las comisiones institucionales participantes.

Ley General de Salud:

La investigacion en los seres humanos se desarrollara conforme a las siguientes

bases:

I. Deberda adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la

investigacion médica.

II. Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no

pueda obtenerse por otro método idoneo;

lll.  Podra efectuarse so6lo cuando exista una razonable seguridad de que no expone

a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en
guien se realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de

incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la
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experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o negativas para su

salud;

Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que

actuen bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento,
si sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad, muerte del sujeto en

quien se realice la investigacion;

Es responsabilidad de la institucion de atencién a la salud proporcionar atencion
médica al sujeto que sufra algin dafo, si estuviere relacionado directamente
con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente

corresponda.

Declaracion de Helsinki

Es la mision del médico velar por la Salud de las personas. Los propésitos de la

investigaciobn biomédica que involucra a seres humanos deben ser mejorar los

procedimientos diagndésticos, terapéuticos y profilacticos, y entender la etiologia y

patogénesis de la enfermedad.

El avance de la ciencia médica se fundamenta en la investigacion que en ultima

instancia debe descansar, en parte, en la experimentacion con seres humanos. En el

campo de la Investigacion biomédica debe reconocerse una diferencia fundamental

entre la investigacion médica en que la meta principal es el diagnostico o la terapéutica,
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y aquella en el que el objetivo esencial es puramente cientifico. Debido a que es
fundamental que los resultados de los experimentos de laboratorio se apliquen a seres
humanos para incrementar el conocimiento cientifico, la Asociacion Médica mundial
ha preparado recomendaciones como guia para Investigacion biomédica que involucre

a seres humanos.

e Debe sujetarse a principios cientificos aceptados y debera estar basada en
experimentaciones adecuadas, asi como en el conocimiento de la literatura

cientifica.

e EIl disefio y ejecucion de cada procedimiento experimental deberd estar
claramente formulado en un protocolo, el cual sera enviado a un comité

independiente para su consideracion y guia.

e Debe ser conducida solo por personas cientificamente calificadas y bajo la

supervision de un médico clinico competente.

e No debe ser llevada a cabo a menos que la importancia del objetivo este en

proporcién de los riesgos inherentes.
e Debe respetar el derecho de cada sujeto a salvaguardar su integridad.

e En la publicacion de los resultados el médico esta obligado a preservar la

veracidad de los mismos.
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e Cada sujeto potencial de ser informado de los objetivos, métodos, beneficios
anticipados peligros potenciales y molestias que el estudio pueda provocar. El

medio obtendra el consentimiento informado por escrito
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RECURSOS HUMANOS

Pacientes del centro union de radiodiagnéstico Morelia, que acudan a realizarse un

estudio ultrasonografico hepatico por indicacion médica.

Residentes de la especialidad en imagenologia diagnostica y terapéutica, quienes
realizaran el estudio ecografico hepatico convencional y posteriormente
complementaran con elastografo, elegiran las imagenes claves para el diagndstico el
cual sera impresa en una placa y emitirdn un reporte de las conclusiones importantes

del estudio.

Médico Radiologo. Quien revisara cada uno de los estudios realizados e interpretados

por el médico residente y lo firmara.

RECURSOS MATERIALES

Consentimiento informado, sera para informar claramente al paciente el procedimiento
o estudio al que serd sometido, asi como los beneficios que obtendra, a través de un

escrito el cual si el paciente esta de acuerdo de la ejecucién del estudio, firmara.

Equipo ultrasonografico con transductor convexo multifrecuencia, se ocupara un
equipo ultrasonografico de ultima generacion SIMENS utilizando un transductor
convexo multifrecuencia el cual servird para caracterizar adecuadamente con una

mejor resolucion el érgano hepatico.
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Elastografia integrado al equipo ultrasonografico ya mencionado el cual sera de
utilidad para presionar a través del paciente, en el area de probable afeccion y tomar

una muestra digital midiendo la elasticidad del tejido seleccionado.

Placas de revelado, una vez terminado el estudio se imprimiran en placas de revelado
cada una de las imagenes caracteristicas del estudio, con las imagenes claves que le

servirdn al médico tratante.

Gel para ultrasonido, herramienta conductora del sonido que se generara a través del

transductor y elastografo.

Hojas de reporte de datos obtenidos, en donde se anotara claramente la técnica
utilizada, asi como los hallazgos mas importantes obtenidos en el estudio, para mejor

compresion del médico tratante y del paciente.
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RESULTADOS

Se incluyeron un total de 150 pacientes que cumplieron con los criterios de inclusion,
de los cuales 87(58%) fueron masculinos y 63 femeninos (42%), la media de edad fue

de 50.3afos y la mediana de edad fue de 51.5 afios con una desviacion estandar de

+ 13.456.
GENERO
Estadisticos
Frecuencia Porcentaje adad
Masculino 87 58.0 N Valido 300
Femenino 63 42.0 Perdidos 0
Total 150 100.0 Mada 3043
Mediana 51.50
Moda 44
Desviacion estandar 13.456
Minimo 18
Maximo 73
Percentiles 25 40.00
50 51.50
75 61.00
Género
Bl masculino
B Femenino
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Histograma
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Segun la sintomatologia que referian los pacientes se observé que 65 de los pacientes
(43.3%) presentaron ictérica, 63 (42.0%) dolor, 30(20.0%) fatiga, 17(11.3%) pérdida

de peso y solo 8 (5.3%) coluria.
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Tabla. Sintomas asociados

VARIABLE NEESL
F (%)
COLURIA
S| 8(5.3)
NO 142(94.7)
ICTERICIA
S| 65(43.3)
NO 85(56.7)
DOLOR
S| 63(42.0)
NO 87(58.0)
FATIGA
S| 30(20.0)
NO 120(80.0)
PERDIDA DE PESO
S| 17(11.3)
NO 133(88.7)
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Se analizaron los datos por ultrasonido y elastografia con dos observadores médicos

radidlogos de la institucion los cuales observaron lo siguiente:

En los hallazgos por ultrasonido hepatico convencional se encontré que 135(90%) de
los pacientes presento aumento de la ecogenicidad hepética, 69 (46%) borramiento
del diafragma, 83(55.5%) borramiento de las venas supra hepéticas, 110 (73.3%)
pacientes presentaron una eco textura granular, 131 (87.9%) presento hepatomegalia

y solo 15 (10%) presentaron liquido de ascitis.

En la determinacion de la concordancia inter-observador de los hallazgos por

ultrasonido hepético convencional obtenidos en la evaluacion de los 150 pacientes, se
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obtuvo un valor de 0.000 a 0.007 por indice de kappa, por lo que se considerd que no

hubo discrepancia entre los observadores.

TABLA No. |. Hallazgos en Ultrasonido Interobservador

Observador 1 | Observador 2
VARIABLE N=150 N=150 Kappa | Sig.
F (%) F (%)
Ecogenicidad .000 | 1.000
Aumento 135(90.0) 135(90.0)
Disminucién - -
Normal 15(10.0) 15(10.0)
Borramiento Diafragmatico .000 | 1.000
Si 69(46.0) 69(46.0)
No 81(54.0) 81(54.0)
Borramiento de Supra .007 | .908
hepaticas
Si 83(55.5) 82(54.6)
No 67(44.6) 68(45.3)
Eco textura de Parénquima .000 | 1.000
Normal 110(73.3) 110(73.3)
Granular 40(26.7) 40(26.7)
Tamario Hepéatico* .000 | 1.000
Normal 131(87.9) 131(87.9)
Aumentado 2(1.3) 2(1.3)
Disminuido 16(10.7) 16(10.7)
Liguido de Ascitis .000 | 1.000
Si 15(10.0) 15(10.0)
No 135(90.0) 135(90.0)

* Cifra estadisticamente significativa (P<0.05);  F (%) = Frecuencia (porcentaje)
& Hay un valor perdido
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Hallazgos Ultrasonido

Observador

B observador 1
B Observador 2

Frecuencia

Aumento de Ecogenicidad Ecogenicidad Normal

Ecogenicidad
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Figura 1. Lobulo Hepatico derecho con ecogenicidad aumentada de forma geogréafica

caracteristica en pacientes con esteatosis hepatica, representado en ultrasonido

hepatico convencional.
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Hallazgos Ultrasonido

Chservador

B observador 1
[l Observador 2

Frecuencia

Sl NO

Borramiento de Suprahepaticas
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DR. SANCHEZ
DRA. DAYANIRA ME...

HIGADO |

Figura 2. Borramiento del diafragma con borramiento de las venas supra hepéticas por
el aumento de ecogenicidad en forma generalizada de la glandula hepética por

ultrasonido convencional.
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Hallazgos Ultrasonido

Chservador

B observador 1
[l Observador 2

Frecuencia

Sl NO

Borramiento Diafragmatico
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Hallazgos Ultrasonido

Chbservador

B Observador 1
B observador 2

Frecuencia

Normal Aumentado Disminuido

Tamano Hepatico
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Hallazgos Ultrasonido

Chservador

B observador 1
[l Observador 2

Frecuencia

Liquido de Ascitis
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Hallazgos Ultrasonido

Ohservador

B observador 1
[ Observador 2

Frecuencia

Normal Granular

Ecotextura del Parenquima

Las medidas ARFI obtenidas por elastografia en frecuencia y porcentaje se muestra
en la Tabla siguiente, donde se observa 47 pacientes (30%) menores o igual a 1.04m/s,
31(20.7%) pacientes mayores de 1.04 m/s a 1.120 m/s, 8(5.3%) mayores a 1.120 a
1,130 m/s, 25 (13%)pacientes mayores de 1.130m/s a 1.70 m/s, 32(20%) pacientes

mayores de 1.70 m/s a 2.81 m/s (18%), 8 (5%)mayores de 2.83 m/s.
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La media fue de 1.4549, |la mediana de 1.1200 con una desviacion estandar de + 0.556.

MEDIDA ARFI (m/s)
Porcentaje
Frecuencia Porcentaje acumulado
1.02 6 4.0 4.0
1.03 10 6.7 10.7
1.04 ch| 20.7 313
112 31 20.7 52.0
113 8 53 573
1.52 T 4.7 62.0
1.53 3 2.0 64.0
1.54 1 % | 64.7
155 2 13 66.0
1.56 1 % d 66.7
1.57 1 7 67.3
1.61 8 53 72.7
1.62 2 1.3 74.0
1.76 6 40 78.0
1.77 5 33 81.3
1.78 10 6.7 88.0
1.79 1 iy ; 88.7
2.70 2 =3 90.0
2.81 7 4.7 94.7
282 5 33 98.0
284 3 2.0 100.0
Total 150 100.0
Estadisticos
MEDIDA ARF| (m/s)
N Valido 150
Perdidos 0
Media 1.4549
Mediana 1.1200
Moda 1.04°
Desviacidn estandar 55679
Minimo 1.02
Maximo 2.84
Percentiles 25 1.0400
50 1.1200
i 1.7600

h. Existen multiples modos.
Se muestra el valor mas
pequeno.
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Histograma
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Ambos observadores identificaron 47 (15.7%) pacientes con un Grado 0 en la escala
de METAVIR, 45 (15%) pacientes con un Grado 1, 19 (6.3%) con un Grado 2, 23
(7.7%)pacientes con un Grado 3 y 16 (5.3%) pacientes con un Grado 4. Obteniendo
una concordancia inter-observador por indice de kappa de 0.000 sin discrepancia entre

los observadores.
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Tabla cruzada ESCALA METAVIR (GRADO DE FIBROSIS)'Observador

Ohservador
Observador!  Obsenvador?  Total
ESCALA METAVIR GO (Ausencia de Fibrosis ~ Frecuencia 47 47 o4
(GRADO DE FIBROSIS) % del tota 15.7% 157%  31.3%
G1 (Fibrosis Leve) Frecuencia 45 45 90
% del total 15.0% 150%  30.0%
G2 (Fibrosis Moderada)  Frecuencia 1§ 19 38
% del total 6.3% 6.3%  127%
G3 (Fibrosis Grave) Frecuencia 23 23 46
% del total 7.7% T7%  153%
G4 (Cirrosis) Frecuencia 16 16 32
% del total 5.3% 53%  10.7%
Total Frecuencia 150 150 300
% del total 50.0% 50.0%  100.0%
Pruebas de chi-cuadrado
Significacion
asintotica
Valor ql (hilateral)

Chi-cuadrado de Pearson .000® 4 1.000

Razon de verosimilitud .000 4 1.000

Asociacion lineal por lineal 000 1 1.000

N de casos validos 300

a. 0 casillas (0.0%) han esperado un recuento menor que 5. El
recuento minimo esperado es 16.00.
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Medidas simétricas
Error T aproximadab
estapdgrjzacai Significacion
Valor o0 asintotico aproximada
Medida de acuerdo  Kappa .000 .033 .000 1.000
N de casos validos 300
a. No se presupone la hipétesis nula.
h. Utilizacion del error estandar asintético que presupone la hipdtesis nula.
Observador
B Observador 1
[ Observacdor 2

Frecuencia

GO0 G1 (FibrosisG2 (FibrosisG3 (Fibrosis G4
(Ausencia Leve) Moderada) Grave) (Cirrosis)
de Fibrosis

Escala METAVIR (Grado de Fibrosis)
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CENTRO UNION DE DIAGNOSTICO 10:26:37 a.m. 06/01/2017 DR. SANCHEZ
= 2 CXE] 108714 DR. CHAVEZ

Segmento de higado 8
Enfriando 1 Vc=1,17 m/s
SegpesiuAdiiaee gcmlido/9 Total

Figura3. Parenquima hepatico heterogeneo, granular, con una elasticidad de 1.17m/s
el cual se clasifico con un estadio 2 en la escala de METAVIR en relacion a fibrosis.

CENTRO UNION DE DIAGNOSTICO 09:55:33 a.m. 02/02/2017 DR. SANCHEZ
ALVAREZ ROBLES,MARTIN 67a 110039 DR. ABELARDO COR...
a

.

e

Segmento de higado 4A
Vc=2,98 m/s
Profundidad=4,3 cm

—

Segmento de higado 4A:7 Valido/7 Total

Figua 4. Parenquima hepatico heterogeneo, granular, con una elasticidad de 2.98m/s
el cual se clasifico con un estadio 4 en la escala de METAVIR en relacion a fibrosis.
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CENTRO UNION DE DIAGNOSTICO 09:56:29 a.m. 02/02/2017 DR. SANCHEZ

67a 110039

Mediciones de velocidad cortante de abdomen |
Segmento de higado 4A
Ve (mis) Prof (cm)
2.41 43 &
236 43 8
3.5 43 &
2.80 43 g
289 43 &
278 43 &
2.08 a3 8
353 43 &
293 43 8
3.23 43 8§
Mediana 291
Media 291
Desv Est 0.35
RIC 0.37
Estadisticas generales
Mediana 291 DesvEst 0.35
Media 291 RIC 0.37

Figura 5. Mediciones de la velocidad del tejido hepatico valorado por elastografia, en
donde se reporta la media de las medidas tomadas.
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DISCUSION

Lo anterior coincidiendo con la literatura mundial respecto a la frecuencia de
sintomatologia asociada a las hepatopatias crénicas, siendo en nuestro estudio la

ictericia, dolor y fatiga los datos clinicos mas frecuentes.

En cuanto a las caracteristicas por imagen se compara literatura internacional, y se
encuentra en nuestra unidad que la imagen ecogréfica hepatica mas frecuente fueron
el aumento de la ecogenicidad hepatica, borramiento de las venas supra hepaticas,
borramiento diafragmatico y eco textura granular para los Estadios 1,2 y 3 de la Escala
de Metavir para fibrosis Hepatica, mientras que el liquido de ascitis y la disminucion
del tamafio hepatico se asocié a un Estadio 4 de Metavir (Datos francos de cirrosis

hepatica), concordando con los reportes de la literatura,

Asi mismo se obtuvieron datos de la elasticidad hepatica a través de las medidas ARFI
en m/s concordando con la literatura que un indice menor a 1.04 se asocia a un Estadio
0 en la escala de METAVIR, mientras que indices mayores a esta cifra se relaciona

con presencia de fibrosis hepatica en los pacientes.

La categorizacion de los indices ARFI en la escala de METAVIR nos orienta hacia la
presencia del nivel de fibrosis hepatica que pueda tener un paciente, sirviendo de
utilidad la practica de la elastografia como complemento dentro de la valoracion
hepatica de manera cotidiana para en nuestro medio para la deteccion oportuna de

fibrosis hepatica.
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CONCLUSIONES

. Los sintomas clinicos mas frecuentes en los pacientes con Hepatopatias
cronicas diagnosticados por ultrasonido fueron Ictericia en un 43.3%, Dolor
42% y Fatiga en un 20 %.

. Los hallazgos imagenolégicos mas frecuentes por ultrasonido convencional en
pacientes que acudieron con solicitud de estudio ecogréfico hepético fueron
aumento de la ecogenicidad hepética en un 90%, seguido de borramiento de
las venas supra hepéticas en un 55.5%, borramiento diafragmético en 46% vy

eco textura granular en un 20% de los pacientes estudiados.

. Los hallazgos mas frecuentes por elastografia hepatica fueron que el 70 % de
los pacientes estudiados obtuvieron un indice ARFI anormal mayor a 1.04 m/s,
la media fue de 1.4549, la mediana de 1.1200 con una desviacion estandar de

+ 0.556.

. Se categorizaron por escala de METAVIR en relacién a las medidas ARFI
obtenidas por elastografia que el 15 % de los pacientes presentaron un Estadio
1 (fibrosis leve) el 6.3% con Estadio 2 (Fibrosis moderada), el 7.7% con Estadio
3 (Fibrosis Severa), el 5.3% presento un Estadio 4 (Datos de Cirrosis), mientras

gue solo un 15.7% presento un Estadio O (Ausencia de Fibrosis).

. Se obtuvo una concordancia inter-observador por indice de kappa de 0.000 sin
discrepancia entre los observadores tanto para los hallazgos ultrasonogréaficos

como para los hallazgos por elastografia.
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ANEXOS

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS DE LOS HALLAZGOS POR
ULTRASONIDO DE HIGADO Y ELASTOGRAFIA HEPATICA

No. de paciente
Nombre del paciente:

Teléfono: Edad:——__ Sexo: M o F

Diagnéstico de Envio:

Sintomas frecuentes:

Dolor Sio NO
Fatiga Sio NO
Coluria Sio NO
Coloracion de tegumentos Amarillento Normal

Hallazgos obtenidos por ultrasonido hepético convencional

Aumento de la ecogenicidad hepatica Sl NO

Disminucion de la ecogenicidad Hepética

Ecogenicidad Hepatica Normal

Eco impedancia, Sombra Sénica posterior
Hepatica.

Borramiento de las venas Supra hepéticas

Hallazgos obtenidos por Elastografia Hepatica.
indice ARFl————  m/s

Escala de Metavir: (sefiale conunax) 0 1 2 3 4

Comentarios:

Evaluo:
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CARTA DE AUTORIZACION PARA REALIZAR EL ESTUDIO.

22 de agosto del 2018 Morelia, Mich.

A quien corresponda.
PRESENTE.

Por medio de la presente se otorga el permiso al C. Edgar Paulo Valdivieso
médico residente de cuarto afio de la especialidad de Imagenologia Diagnéstica y
terapéutica con sede en el Hospital General de Morelia Dr. Miguel Silva, para la
realizacion del trabajo de tesis titulado CARACTERIZACION DE LOS HALLAZGOS
IMAGENOLOGICOS POR ELASTOGRAFIA HEPATICA EN PACIENTES DE UN
CENTRO DE DIAGNOSTICO EN MORELIA en nuestra institucién, utilizando los
equipos ecograficos y material necesario correspondiente para la realizacion de dicho
estudio, asi como la facilitacion al acceso a nuestra base de datos para la recoleccion
de informacion necesaria, con asesoramiento del personal médico de nuestra
institucion.

Dicho estudio se realizara como complemento a los pacientes citados
previamente que acudan a nuestro medio, para la realizacion del estudio ecogréafico
de higado y vias biliares con previa solicitud de su médico tratante.

Sin mas por el momento reciba un cordial saludo.

Atentamente:

Dr. Fernando Sanchez Ortiz.
Director General del Centro Union de Radiodiagndstico Morelia.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA REALIZACION DE
ELASTOGRAFIA COMO COMPLEMENTO AL ESTUDIO ECOGRAFICO HEPATICO

Lugar y Fecha:

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:

El objetivo del estudio es:

Se me ha explicado que el estudio consistira en:

Declaro que se me ha informado sobre los posibles riesgos, inconveniente, molestias
y beneficios derivados de mi participacion en el estudio que son las siguientes:

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre
cualquier pregunta y aclarar cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera
ser ventajoso para mi tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda que se le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran a cabo,
los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion o con
mi tratamiento. Entiendo que conservo el derecho a retirarme del estudio en cualquier
momento en que lo considere conveniente, sin que ello afecte la atencibn médica que
recibo en el instituto. El investigador responsable me ha dado la seguridad de que no
se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio
y de que los datos relacionados con mi privacidad serdn manejados en forma
confidencial. También se ha comprometido a proporcionarme la informacion
actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera cambiar de
parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente:

Testigos Nombres y firmas:

Nombre y Firma del investigador:
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ESCALA DE METAVIR

Estadio 0 (FO) Ausencia de fibrosis
Estadiol (F1) Fibrosis leve
Estadio 2 (F2) Fibrosis moderada
Estadio 3 (F3) Fibrosis grave
Estadio 4 (F4) Cirrosis

Estadificacion de los grados de fibrosis en la escala de metavir en pacientes con
esteatosis hepatica no alcohdlica, en un estudio realizado por elastografia con medidas
de tejido hepatico en m/s (ARFI).

Tabla 1.escala de metavir en esteatosis hepatica por elastografia.

GRADO DE FIBROSIS M/SEG
1.040
1.120
1.130
1.780
2.180

AIWINRFLIO

Estatificacion de los grados de fibrosis en la escala de metavir en pacientes en diversas
Hepatopatias Croénicas, en un estudio realizado por elastografia con medidas de tejido
hepatico en m/s (ARFI).

Tabla 2.Escala de Metavir en diversas Hepatopatias Cronicas por elastografia.

GRADO DE FIBROSIS M/SEG

1.31 mas, menos 0.48
1.52 mas, menos 1.02
1.61 mas, menos 0.68
1.76 mas, menos 0.76
2.81 mas, menos 0.71

AIWIN|FO

Estatificacion de los grados de fibrosis en la escala de metavir en pacientes con
Hepatitis By C, en un estudio realizado por elastografia con medidas de tejido hepatico
en m/s (ARFI).

Tabla 3. Escala de Metavir en Hepatitis B 'y C por elastografia.

GRADO DE FIBROSIS M/SEG
1 1.70 mas, menos 1.14
2 1.56 mas, menos 0.64
3 1.78 mas, menos 0.77
4 2.70 mas, menos 0.52
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