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PALABRAS CLAVE Resumen

Ecografia 4D; Objetivos: El proposito de este estudio fue valorar la eficacia de la ecografia 4D frente a la
Métodos de diagnéstico anatqmia patolégica procedente de la autopsia del feto en el diagnostico de malformaciones
prenatal; co?genitas.

Embarazo; Metodos: La metodologia se basé en una busqueda estructurada en bases prefijadas, lectura
Malformaciones critica de la literatura localizada, sintesis de los resultados y valoracion de éstos. Se disefiaron
congénitas; estrategias de bUsquedas para las bases referenci'f)les: Current and Contents, Embase, MedLine,
Revision sistematica Metrenity and Infant Care, Tripdatabase, Doyma, Indice Médico Espariol, Centre for Reviews and

Dissemination y Cochrane Library. Se procedi6 a una seleccién de articulos y se recuper6 aquéllos
que cumplian con los criterios de inclusion. La evaluacion critica de los estudios se realiz6 con la
escala CASPe para pruebas diagnosticas.

Resultados: Se localizaron 141 documentos, y se descartaron 133 estudios basandose en el titulo
y el resumen. A continuacion, se leyeron a texto completo 8 articulos. La lectura detallada de
éstos elimind 7. De acuerdo con los criterios CASPe, el Unico trabajo seleccionado se considero de
baja calidad. Se trat6é de un estudio retrospectivo multicéntrico, con 138 casos de embarazos
abortados por malformaciones fetales. Los resultados presentaron la ecografia 3D/4D como una
prueba diagnostica sensible para el diagnéstico de malformaciones, localizadas principalmente
en el corazon y el térax, el cerebro, los labios, el abdomen y la columna vertebral.
Conclusiones: La calidad y la naturaleza de la evidencia disponible respecto a la eficacia de la
ecografia 4D frente al estudio anatomopatologico no permiten recomendar en la actualidad una
mayor extension de su uso.

© 2010 SEGO. Publicado por Elsevier Espaina, S.L. Todos los derechos reservados.
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Objective: The purpose of this study was to analyze 4D ecography efficiency, comparing

Pregnancy; ultrasound diagnosis with autopsy findings for each organ.
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Congenital anomalies;
Systematic review

Methods: The method used entails a structured search in pre-determined data bases, a critical
review of the literature retrieved, summary of the outcomes, and evaluation of results. The
search was run on the following data bases: Current and Contents, Embase, MedLine, Metrenity
and Infant Care, Tripdatabase, Doyma, indice Médico Espafol, Centre for Reviews and Dissemi-
nation and Cochrane Library. The articles were selected according to inclusion criteria. A critical
appraisal was performed using CASPe criteria for diagnostic tests.

Results: Literature search generated 141 studies, 133 of them were eliminated by title and
abstract. The full text of 8 articles was read, eliminating 7 of them. According to CASPe criteria,
the only one selected document was classified as low quality. It was a retrospective and
multicenter study of 138 cases with a termination of pregnancy for foetal abnormalities. The
findings showed 3D/4D ecography was a sensitive diagnostic test for the fetal anomalies.
Abnormalities were found most frequently in the heart and thorax, brain, abdomen and spine.
Conclusions: Evidence on the sensitivity/specificity of 4D ecography versus fetal autopsy was
poor and the only study identified was low quality. Recommendations for the wider use of 4D
ecography diagnosis can be made on the basis of this evidence.

© 2010 SEGO. Published by Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Las imagenes por ultrasonidos, también denominadas explo-
racion por ultrasonidos o ecografia, suponen exponer parte
del cuerpo a ondas acusticas de alta frecuencia no ionizantes
para producir imagenes del interior. En medicina, los ultra-
sonidos se utilizan en dos campos: diagnéstico y terapéutico’.

La ecografia ginecoldgica es una técnica de exploracion no
invasiva que permite visualizar los genitales internos de la
mujer, mientras que la ecografia obstétrica proporciona
imagenes del embrién o feto dentro del Utero materno.

La ecografia en 4D o 3D en movimiento es una ecografia en
tres dimensiones con el anadido de la cuarta dimension, es
decir, a tiempo real en movimiento, que complementa a la
ecografia tradicional (2D). Gracias a ello, aporta mas detalles
sobre el estado del feto y se puede observar su actividad
motriz (movimientos corporales y expresiones faciales)?.

La principal ventaja de la ecografia 4D en esta area diag-
nostica es que permite una mayor precision en la observacion
del feto. Asimismo, es Util para ver con mayor detalle pro-
blemas que afectan a la piel del bebé, como el labio leporino o
la fisura palatina. Por otro lado, al ofrecer volumen, permite
conocer no solo las dimensiones de cualquier 6rgano, sino su
posicion en el cuerpo del feto, lo que podria perfeccionar el
diagnéstico. Por ello, esta ecografia podria recomendarse para
su uso durante el examen realizado en la semana 18-20 de
gestacion y en mujeres con alto riesgo de malformaciones en
caso de demostrase su validez diagnostica. Ademas de la
funcion de diagndstico prenatal, la ecografia en 3D y 4D podria
suponer un impacto emocional positivo para los padres®*.

Los objetivos de esta revision sistematica se centran en
valorar la eficacia de la ecografia 4D frente al estudio
anatomopatoldgico de la autopsia del feto en el diagnostico
de malformaciones congénitas.

Métodos

Tipo de estudio

Revision sistematica de la literatura cientifica. La metodologia
se basé en una blsqueda estructurada en bases prefijadas, la

lectura critica de la literatura cientifica localizada, la sintesis
de los resultados y la valoracion de éstos en relacion con el
contexto del sistema sanitario publico espafiol.

Busqueda bibliografica

La busqueda se centra en localizar informes de evaluacion,
revisiones sistematicas, ensayos clinicos aleatorizados, estu-
dios de cohortes, series de casos y estudios de pruebas
diagnosticas.

Estrategia de busqueda

Se disefaron estrategias de busquedas (anexo 1) para las
siguientes bases de datos referenciales: Current and Con-
tents, Embase, MedLine, Metrenity and Infant Care, Tripda-
tabase, Doyma e indice Médico Espafiol (IME), que fueron
consultadas sin limite de fecha hasta mayo de 2008. Asi-
mismo, se consultaron Centre for Reviews and Dissemination
(CRD HTA Database) y la Cochrane Library para localizar
informes de evaluacién y revisiones sistematicas y las bases
de datos de tesis doctorales, tales como TESEO del Ministerio
de Educacion y Ciencia y Tesis Doctorales en Red (TDR).

Criterios de inclusion/exclusion

Para la seleccioén de los estudios se definieron los siguientes
criterios de inclusion:

— Poblacion: mujeres embarazadas.

— Intervencion: ecografia en 4D.

— Comparacion: autopsia del feto o neonato.
— Resultados: validez y fiabilidad de la prueba.
— Idioma: espanol e inglés.

Se excluyeron trabajos que utilizaran otros dispositivos
especificos para el diagnostico de determinadas malforma-
ciones (tales como los ecocardiografos), asi como las revi-
siones narrativas, protocolos, encuestas, cartas al editor,
comentarios y comunicaciones a congresos.
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Lectura critica

Se evalud la calidad metodolégica de los articulos seleccio-
nados en base a los criterios CASPe para pruebas diagnosticas
(Critical Appraisal Skills Programme Espafol).

Resultados

Resultado de la busqueda

Se localizaron en las bases de datos referenciales 226 docu-
mentos. En las restantes fuentes consultadas no se encon-
traron trabajos relacionados con el objetivo de la presente
investigacion (fig. 1). Después de comprobar los duplicados
entre las bases de datos, se realizé6 una primera seleccién
sobre titulo y resumen de los 141 documentos e inicialmente
se descartaron 133 estudios. Sélo un documento cumplié los
requisitos propuestos. Las causas de exclusion se muestran en
la tabla 1.

Descripcion del estudio y calidad metodologica

Se localiz6 un documento que estudié la efectividad de la
ecografia en 4D en el diagndstico prenatal. Se trata de un
estudio retrospectivo con 138 casos de embarazos abortados
por malformaciones fetales diagnosticadas por ultrasonidos
después de la 21 semana de gestacion®. Se llevé a cabo en dos
centros, un hospital universitario (centro 1) y un hospital
privado (centro 2) en el que se utilizaba la ecografia 3D/4D de
forma rutinaria. La interrupcion del embarazo se realizod
una semana después del diagndstico. Todas las imagenes
fueron tomadas por médicos con experiencia similar en el

| Current and Contents: 46 || EMBASE: 70 || MEDLINE: 70 |

| Metrenity and Infart Care: 38 H Tripdatabase: 1 “ DOYMA: 0 |

| IME: 0 ||TESEO:O| | TRD: 0 |

. 2

| Bases de datos sin duplicados: 141 I

Excluidos: 133
Animal: 3
No comparativa: 30
No autopsia: 17
Otro objetivos: 33
Idioma: 8
Revisiones narrativas: 30
Comunicaciones a congresos: 12

Texto completo: 8

Excluidos: 7
No autopsia: 3
Otro objetivo: 2
Revisiones narrativas: 2

 J
1 documento

Figura 1 Resultados de la estrategia de busqueda.

Tabla1 Trabajos eliminados tras la lectura a texto completo

Autor Principal motivo de
eliminacion

Bonilla-Musoles et al®, 2006 '
Sheiner et al'®, 2007 No autopsia
Yagel et al'!, 2005

Carrera et al?, 2004

Kurjak et al'2, 2005 Revisiones narrativas
Goncalves et al', 2005 No responde a la pregunta de
Vohra et al', 2003 investigacion

diagnéstico por ecografia en 4D. Solo se incluyeron casos con
autopsias completas.

De acuerdo con los criterios CASPe para una prueba
diagnéstica, este trabajo se consideré de baja calidad. Los
principales problemas metodologicos detectados fueron:

— Unicamente se seleccionaron embarazos interrumpidos
por malformaciones, es decir, se emplearon casos preva-
lentes. Este hecho podria haber incrementado la sensibi-
lidad de la ecografia 3D/4D frente a la autopsia.

— No se describieron la poblacion estudiada ni la técnica
diagnostica con el suficiente detalle como para permitir su
replicacion, aunque si se definieron los resultados falsos
negativos (malformaciones diagnosticadas mediante la
autopsia fetal pero no observadas en la ecografia) y falsos
positivos (malformacién detectada por ecografia pero no
confirmada por la autopsia).

— Cada centro hospitalario estudio los casos recogidos en sus
propias instalaciones y no se especificd si las personas que
interpretaron las pruebas, tanto ecograficas como anato-
mopatologicas, conocian los resultados.

— No se analizé la concordancia intra e interobservador.

— En cuanto a la aplicabilidad de los resultados a otras
poblaciones, el desconocimiento de como se ha seleccio-
nado la muestra y de las caracteristicas de la poblacion
estudiada no permiten la generalizacion de los resultados a
otras poblaciones distintas de los sujetos de estudio.

Principales resultados

Los datos no se presentaron desglosados para ecografia en 3D
y 4D. Los resultados de este estudio presentaron la ecografia
en 3D/4D como una prueba diagnoéstica altamente especifica,
con valores superiores al 88% en ambos centros. Los ultra-
sonidos se mostraron sensibles para el diagnostico de mal-
formaciones localizadas principalmente en corazon y térax
(centro 1: 100%, centro 2: 72,7%), cerebro (centro 1: 91,7%,
centro 2: 85%), labios (centro 1: 63,2%, centro 2: 72%),
abdomen (centro 1: 80%, centro 2: 71,4%) y columna verte-
bral (centro 1: 50%, centro 2: 90%) (tabla 2). Se observaron
diferencias en la deteccion de malformaciones cardiacas y
faciales entre los dos centros, lo que acentuo la necesidad de
estudiar la fiabilidad de la ecografia porque depende del
clinico. La sensibilidad de deteccion de malformaciones
cerebrales, labiales y abdominales fue similar en ambos
centros. Cuando se compararon los resultados entre ambos
hospitales, el centro 1 presentd una tasa de detecciéon mayor
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Tabla 2 Sensibilidad y especificidad de la ecografia en 4D/3D frente a autopsia
Sensibilidad, % (IC del 95%) Especificidad, % (IC del 95%)

Centro 1

Corazon y térax 100 (86,28-100) 100 (89,9-99,6)

Cerebro 91,7 (73-99) 96,4 (87,5-99,6)

Labios 63,2 (38,4-83,7) 100 (94-100)

Columna vertebral 50 (18,7-81,3) 97,1 (89,9-99,6)

Cara 22,2 (6,4-47,6) 95,1 (86,3-99)

Abdomen 80 (51,9-95,7) 89,1 (75,8-95,5)
Centro 2

Corazon y torax 72,7 (49,8-89,3) 100 (90,5-100)

Cerebro 85 (62-96,8) 92,3 (79,1-98,4)

Labios 72 (50,6-87,9) 100 (7,1-98,4)

Columna vertebral 90 (55,5-99,8) 95,9 (86,02-99,5)

Cara 68 (46,5-85) 88,2 (72,5-96,7)

Abdomen 71,4 (29-96,3) 90,4 (79-96,8)

IC: intervalo de confianza.

para malformaciones cardiacas (p = 0,007), mientras que el
centro 2 para las faciales (p = 0,005); esta localizacién ana-
tomica es la que presento valores de sensibilidad mas bajos
(< 68%).

Discusion

La determinacién de imagenes de érganos internos mediante
el empleo de la ecografia fue uno de los elementos de diag-
nostico que mas han influido en los ultimos afios en el segui-
miento clinico de los embarazos y que mas han ayudado a
llevarlos a buen término. Actualmente, se esta observando una
gran demanda de la ecografia en 4D por parte de las mujeres
embarazadas. Esto se debe principalmente a que puede
observarse el feto en 3D y con movimientos en tiempo real.

El Unico trabajo localizado fue un estudio retrospectivo,
que se llevo a cabo en dos centros, con 138 casos de emba-
razos abortados por malformaciones fetales después de la 21
semana de gestacion. El estudio presentd varias limitaciones;
entre ellas destacaba la falta de resultados referentes a la
reproducibilidad de la prueba y el empleo de casos preva-
lentes que podria haber incremento los porcentajes de sen-
sibilidad de la ecografia en 3D/4D frente a autopsia (patron
de oro). Asimismo, la inadecuada descripcion de las carac-
teristicas de las embarazadas y el método de seleccion de
éstas fueron otros factores que se deben considerar a la hora
de valorar la calidad metodologica de este estudio.

A pesar de la gran cantidad de trabajos que han usado la
ecografia en 2D y/o 3D para la deteccion de malformaciones
congénitas, no existe un total acuerdo sobre cual es la
técnica mas eficaz®. Si consideramos que la sensibilidad de
la ecografia tradicionalmente empleada, la ecografia en 2D,
para el diagnostico de malformaciones congénitos oscila
entre un 91 y un 100% para fallos congénitos cardiacos’'%,
los datos recogidos de este estudio (sensibilidad comprendida
entre un 100% para el centro 1y un 72,7% para el centro 2) no
aportan ventajas sobre la ecografia en 2D.

Existié una mayor sensibilidad de deteccion de malforma-
ciones cardiacas y toracicas, cerebrales, abdominales (cen-
tro 1) y vertebrales (centro 2), y una mayor especificidad para

malformaciones cardiacas y toracicas, labiales y vertebrales
en ambos centros hospitalarios. Aunque tales resultados no
pueden considerarse concluyentes porque se han detectado
numerosos fallos metodoldgicos.

Ahora bien, debemos preguntarnos si la variabilidad
intraobservador que afecta a la validez interna y las consi-
deraciones sobre las potenciales ventajas de la ecografia en
4D en un contexto clinico real permitirian confiar en su
utilidad para el proposito estudiado.

La carencia de trabajos y la baja calidad del estudio
seleccionado acerca de la eficacia de la ecografia en 4D
frente a otras opciones ecograficas dificultan la generacion
de cualquier tipo de recomendacion, salvo la necesidad de
realizar estudios comparativos de buena calidad para acla-
rar la incertidumbre actual. Por ello, se debe tener en
cuenta que no existe evidencia cientifica suficiente que
presente la ecografia en 4D como un nuevo medio de
diagndstico fetal ni una herramienta que mejore la calidad
del diagnostico fetal. Actualmente, el diagndstico fetal se
hace por medio de los datos que proporcionan las tradi-
cionales ecografias en dos dimensiones. La realizacion de
una ecografia en 4D esta indicada para precisar algin
detalle o afinar algun aspecto anatémico concreto. En la
actualidad, la casi totalidad de las ecografias en 4D se
practican por mera curiosidad de los padres en centros
sanitarios privados.

La calidad y naturaleza de la evidencia disponible res-
pecto a la eficacia de la ecografia 4D frente al estudio
anatomo-patoldgico no permiten recomendar en la actuali-
dad una mayor extension de su uso.
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Anexo 1. Estrategias de busqueda

Embasse
#1. ‘congenital disorder’/exp 614,026
#2. ‘prenatal disorder’/exp OR ‘prenatal disorder’ 76,716
#3. #1 OR #2 667,351
#4. ((congenital:ti,ab OR prenatal:ti,ab OR 82,894
fetal:ti,ab OR fetu*:ti,ab) AND (anomal*:ti,ab
OR defect*:ti,ab OR abnormal*:ti,ab))
#5. #3 OR #4 694,285
#6. ((ultrasonography:ti,ab OR echography:ti,ab 362

OR ultrasound:ti,ab OR sonography:ti,ab) AND
(‘four-dimensional’:ti,ab OR 4d:ti,ab OR
4dus:ti,ab OR ‘dynamic 3d’:ti,ab))
#7. #5 AND #6 105
#8. #5 AND #6 AND ([editorial]/lim OR [letter]/lim 28
OR [note]/lim OR [review]/lim)

#9. #7 NOT #8 77
#10. #7 NOT #8 AND [embase]/lim 70
MedLine

1 exp “‘congenital, hereditary, and neonatal diseases and
abnormalities”/ (801293)

2 Fetus/ (61923)

3 exp Pregnancy/ (622503)

4 ((ultrasonography or ultrasound or sonography)
and (‘four-dimensional’ or 4D or 4DUS or
‘dynamic 3D’)).ti,ab. (261)

52 and 3 (37405)

6 1 or 5 (830335)

7 4 and 6 (70)

8 ((congenital or prenatal or fetal or fetu*) and
(anomal* or defect* or abnormal*)).ti,ab. (76310)

9 4 and 8 (67)

107 or 9 (91)

11 limit 10 to (addresses or bibliography or
biography or dictionary or directory or
editorial or festschrift or historical article
or in vitro or interview or lectures or legal
cases or legislation or letter or news or
newspaper article or “review”) (21)

12 10 not 11 (70)

13 from 12 keep 1-70 (70)

Current and Contents

(ultrasonography or ultrasound) AND 4D: 46.
Metrenity and Infant Care
(ultrasonography or ultrasound) AND 4D: 38.
CRD

4D ultrasonography: 0.
4D and (ultrasonography or ultrasound) and pregnancy: 0.

Cochrane library

*“(ultrasonography or ultrasound) AND 4D”, en titulo, resumeny
palabras clave: 1.

Cochrane lybrary plus

*“(ecografia OR ultrasonidos) AND 4D”’: 1.
IME

“ecografia OR ultrasonidos AND 4D”’: 0.
DOYMA

“‘ecografia OR ultrasonidos AND 4D”’: 0
TESEO

Se utilizé el término ecografia 4D: 0.
Tesis Doctorales en Red (TDR)

ecografia 4D: 0.

Tripdatabase

(**4D ultrasound*” OR *'4D sonography’’) AND (2D OR 3D”’): 1.
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