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Toda nueva técnica utilizada para estimar la densidad mineral 6sea precisa unos
valores de referencia, tanto de normalidad como de precisién y exactitud, has-
ta el punto de que la Organizacion Mundial de la Salud recomienda que estos
estudios sean realizados localmente. En el grupo de investigacién sobre ultra-
sonidos y metabolismo 6seo (GIUMO) hemos realizado este trabajo en la po-
blacién espariola, pero tratdndose de un estudio cooperativo multicéntrico, he-
mos observado marcadas diferencias entre los distintos centros participantes.
Presentamos en este articulo las variaciones encontradas al analizar los pard-
metros del ultrasonografo Sahara “Hologic ©: (velocidad del sonido, SOS, coe-
ficiente de atenuacién de banda ancha, BUA, indice de Consistencia , QUI y
densidad mineral 6sea estimada , BMD), asi como la precisién in vivo, in vitro
y la exactitud de estas estimaciones.

Every new technique used for estimating bone mineral density needs reference values, both
normality and precision as well as accuracy. The World Health Organization strongly
recommends the performance of these local studies.

We have previously assessed the normal values for the parameters estimated by the Sahara
heel ultrasonometer in the Spanish population, by the Group of Investigation for Ultra-
sound and Bone Mineral Metabolism (GIUMO). These parameters were: Speed of Sound,
(SCS), Broadband Ultrasound Attenuation (BUA), Stiffness Index (QUI), and esti-
mated bone mineral density (BMD).

The GIUMO was a multicenter cooperative study and we observed some differences in
the parameters studied, both in ultrasonographic parameters and calculating the in vivo
and in vitro precision and accuracy, which we are presenting in this paper.
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INTRODUCCION

En los dltimos afios se ha observado un
creciente interés por las técnicas de esti-
macion de la densidad mineral Gsea, des-
tacando entre ellas los ultrasonidos (QUS),
por ser un método barato, répido, sin ra-
diacién y por lo tanto inocuo'?. Ademas,
los aparatos recientemente desarrollados
son portétiles y ya no utilizan agua, lo que
facilita su manejo. Algunos autores, in-
cluso, sugieren que los ultrasonidos pro-
porcionan informacién sobre la densidad
mineral 6sea y sobre las propiedades es-
queléticas relacionadas con la calidad del
hueso'**, por medio del denominado in-
dice de consistencia (QUI). Otros inves-
tigadores opinan que la combinacién de
los ultrasonidos con otras técnicas de de-
terminacién de la masa Gsea, como la ab-
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sorciometria radiolégica dual (DEXA),
proporcionarian un beneficio adicional en
el diagnostico de la osteoporosis®. Al mar-
gen de estas consideraciones, varios estu-
dios clinicos han demostrado la utilidad
de los ultrasonidos en la prediccién del
riesgo de fractura, especialmente de cade-
ra*™, lo que convierte a esta técnica en
una interesante posibilidad diagndstica.
La introduccién de toda nueva tecnologia
en el campo de la patologia metabdlica
6sea hace recomendable la realizacion de
estudios locales que determinen los valo-
res normales, que posteriormente seran
utilizados como referencia en la practica
clinica diaria. En nuestro pafs se han rea-
lizado varios estudios cooperativos multi-
céntricos de este tipo, con DEXA por el
Grupo de Trabajo en Osteoporosis (GTO)'?,
con DEX A y tomograffa axial computa-
dorizada (TAC)", con ultrasonografia por
el Grupo de Investigaciéon en Ultrasoni-
dos y Metabolismo Oseo (GIUMO)Y, en-
tre otros'.

En el caso que nos ocupa, en los resulta-
dos del estudio realizado por el GIUMO
se han observado ciertas diferencias regio-
nales en los valores de referencia obteni-
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dos por el ultrasonégrafo entre los centros
participantes, lo que ha motivado el pre-
sente trabajo.

SUJETOS, MATERIAL Y
METODO

DISENO

Se ha realizado un estudio transversal con
una muestra aleatoria por conglomerados,
estratificada por sexos y dividida en seis
grupos de edad. A partir de los datos del
censo de la poblacién espafiola obtenidos
del Instituto Nacional de Estadistica, se
calcul6 el tamafio muestral en 11 provin-
cias espafiolas para un intervalo de con-
fianza del 95%, y una cota de error B=
2,5. La poblacién total estudiada fue de
2.610 personas, con una distribucién por
sexos de 1.158 hombres y 1.452 mujeres,
con edades comprendidas entre los 18 y
99 afios. Todos los participantes fueron in-
formados de los objetivos del estudio y
dieron su consentimiento para participar en
el mismo. Se efectud un estudio piloto en
el Hospital Universitario Insular de Las
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Palmas, cuyo protocolo fue aprobado por
la Comisién de Investigacion del Centro.

ULTRASONOGRAFO

El aparato utilizado en todos los centros
fue un ultrasonégrafo Sahara® Hologic©,
Bedford, MA, USA). Su funcionamiento
consiste en la colocacién del pie del pa-
ciente en un receptéculo. La zona a explo-
rar queda convenientemente inmoviliza-
da mediante un fijador, a continuacién,
un sistema motorizado apoya dos elasto-
meros blandos sobre los laterales del calcaneo
sobre los que previamente se ha aplicado un
gel conductor. Uno de estos elastémeros
acttia como emisor transmitiendo una se-
nal sénica inaudible de alta frecuencia,
mientras que el otro elastomero se com-
porta como receptor, recogiendo la senal,
que es procesada para determinar la velo-
cidad y atenuacién del sonido.

El Sahara® mide tanto la atenuacién ul-
trasénica de banda ancha, (Broadband Ul-
trasound Attenuation, BUA), como la ve-
locidad del sonido (Speed Of Sound, SOS)
en la region de interés del calcaneo. El
BUA y el SOS se combinan en un tinico
parémetro denominado: Indice Cuantita-
tivo Ultrasénico (Quantitative Ultrasound
Index, QUI), conocido también como in-
dice de consistencia, que se obtiene por
medio de la férmula:

QUI = 0,41(SOS) + 0,41 (BUA) - 571

Ademas, el ultrasonégrafo Sahara® facili-
ta una estimacion de la densidad mineral
6sea (Bone Mineral Density, [BMD]), que
se logra partir de una combinacion lineal
entre el BUA y el SOS, por lo que la de-
terminacién del BMD de calcaneo no es
real'!.

BMD estimado = 0,002592 x (BUA +
SOS) - 3,687 gAm?

PRECISION

Para evaluar la precisién y exactitud del
Sahara® se seleccion6 aleatoriamente un
sujeto sano en cada centro, al que se le
realizaron 36 mediciones consecutivas,
12 cada dia durante tres dias; obteniendo
las variables que estima el Sahara®: SOS y
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BUA, y el calculo de QUI y BMD. Asi-
mismo, cada centro realizé otras 36 me-
diciones consecutivas al patrén (phantom)
asignado a cada aparato, con un valor real
conocido, con el objeto de evaluar la pre-
cisién. Finalmente, un mismo patrén uni-
versal (phantom oro) se midi6 12 veces en
cada uno de los centros participantes.

La precisién de cada phantom, tanto in
vivo como in vitro, se determina mediante
el coeficiente de variacion definido por:

cv (X) =100 x sd(X)

donde X y sd (X) representan, respectiva-
mente, la media y desviacion estdndar de
las correspondientes mediciones.

Para obtener un valor global de precisién
in vivo consideramos el modelo de anali-
sis de la varianza: Y; = L + @, + ¢; don-
de Y, representa la j-ésima medicién co-
rrespondiente al i-ésimo centro, | la media
global de toda la poblacién de sujetos, O,
el efecto del individuo i-esimo (siendo y
Lo, = 0) y e; los errores aleatorios, los cua-
les suponemos N (0,0). A partir de este
modelo definimos la precisién global como:

(¢}

cv, (X) =100 x

La exactitud de cada phantom se define

por: V- X |

V.

donde V, el verdadero valor del phantom del
i-ésimo centro y X, la media obtenida de
las 12 mediciones del patrén.

El andlisis de precision y exactitud global
in vitro se realizo a partir del phantom oro.
Para cada una de las variables (SOS y BUA)
representamos por V el valor real (1528,5
para SOSy 29,5 para BUA) y por U la me-
dia estimada a partir del modelo de anali-
sis de la varianza: Y; = L + @, + ¢; don-
de Y representa la j-ésima medici6n
correspondiente al i-ésimo centro, |l la me-
dia global que miden conjuntamente los
aparatos, O, el efecto del centro i-esimo
(falta de calibracién del aparato y 0 efecto
de manipulador), siendo L0, = 0) y e;y
los errores aleatorios, los cuales supone-
mos N (0,0). De esta forma, la precision glo-
bal se determina por:

% error; = 100 X

(¢

cv, (X) =100 x
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y la precisién comor:

V-ul
0

% error, = 100 X

ESTUDIO ESTADISTICO

Todos los célculos estadisticos anterior-
mente descritos se realizaron utilizando
los programas SPSS (Statistical Package for
the Social Sciences'®) y SAS", que cuentan
con las oportunas licencias legales.

RESULTADOS

La tabla 1 muestra el andlisis de precisién
in vivo en cada uno de los centros que
realizaron el estudio de cada parametro
evaluado: BUA, SOS, QUI y BMD. EI co-
eficiente de variacion (CV) no se determi-
na para el T-Score dado que esta medida ya
estd normalizada. El valor medio obteni-
do corresponde al de cada sujeto utiliza-
do en cada centro.

El SOS fue el pardmetro que mostr6 una
mejor precision. Su CV oscil6 entre 0,22%
obtenido en Cantabria y 0,49% en Ovie-
do. En todos los casos, el CV del SOS fue
inferior al 0,5%. Por el contrario, E1 QUI
mostré un CV que oscil6 entre 1,23% ob-
tenido en uno de los centros de Madrid y
6,41% obtenido en Granada. Curiosamente
la BMD (que se obtiene al igual que el
QUI por una férmula a partir del SOS y
del BUA), mostré un CV atn mas hete-
rogéneo que oscil6 entre el 1,90% obte-
nido en Pontevedra y el 10,69% de Bur-
g0s.

En la tabla 2 se exponen los resultados co-
rrespondientes a la precisién in vivo, valo-
rados globalmente. Se observa que el CV
del SOS es del 0,36%, del BUA del 4,8%,
del QUI del 3,45% vy finalmente del BMD
del 4,15%.

La tabla 3 muestra el anélisis in vitroy
las mismas medidas de precisién para el
phantom asignado a cada centro, obteni-
das al repetir un total de 36 veces la es-
timacién del propio phantom. Este estu-
dio lo efectuamos exclusivamente con el
SOS y el BUA. El CV obtenido fue siem-
pre inferior para el SOS que para el BUA,
oscilando para el SOS entre el 0,07% ob-
tenido en Las Palmas y 0,35% obtenido
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Tabla 1
Anilisis de precision (in vivo). Variaciones regionales
Oviedo Burgos [Pontevedra Bar:;:ona Bar:ze:ona Madrid (1) | Madrid )| Sevilla |Las Palmas| Granada | Cérdoba |Cantabria | Alicante
Media 0,46 0,79 0,807 0,491 0,617 0,579 0,512 0,490 0,459 0,597 0,551 0,466 0,617
BMD DT 0,029 0,022 0,0153 0,0145 0,0228 0,0193 0,0101 0,005 0,0202 0,028 0,0136  0,0174 0,0228
v 6,3 10,69 1,90 2,95 3,70 3,33 1,97 1,02 4,40 4,69 2,47 3,73 3,70
Media 84,4 137,4 139,6 89,71 109,6 103,6 93,17 88,26 84,63 105,7 99,14 84,97 109,62
QUI DT 4,626 3,455 2,425 2,296 3,664 3,060 11,466 3,320 3,191 6,773 3,164 2,245 6,664
v 5,58 2,51 1,74 2,56 3,34 2,95 1,23 3,76 3,77 6,41 2,18 2,64 3,34
Media 1,536 1,629 1,634 1,553 1,577 1,570 1,547 1,536 1,576 1,552 1,534 1,577
SOS DT 7,499 5,818 5479 4,734 6,467 5,705 3,519 5,223 5171 7,313 4,192 3,338 6,467
v 0,49 0,36 0,34 0,30 0,41 0,36 0,23 0,34 0,34 0,46 0,27 0,22 0,41
Media 61,7 99 58,26 82,69 74,99 78,26 60,85 62,94 76,48 82,28 68,42 8269
BUA DT 5,879 4,874 2,700 3,208 3,226 0,962 3,840 3,237 3,908 1,712 4,808 3,208
cv 9,50 4,92 4,63 3,88 4,30 1,23 6,31 5,14 511 2,08 7,03 3,88
Unidades: BMD: g7cm?; SOS: m/&; BUA: dB MHz; QUI: sin unidades; CV: %.
Tabla 2 Tabla 3
Precision global in vivo del Sahara®, Hologic® Anilisis de precision in vitro y exactitud. Variaciones regionales
Media global| DT Ccv Centro N Media DT CvV Phantom % Error
SOS (m ) 1,568 5,7 0,36 Oviedo BUA 36 28,09 1,681 5,98 29,9 6,05
BUA (dB/mHz) 74,37 3,63 4,88 SOS 36 1,523 5,277 0,35 1531,4 0,55
QUI 103,25 3,56 3,45 Burgos BUA 36 30,90 0,686 2,22 30,6 0,98
BMD (g/f?mZ) 0,578 0,024 4,15 SOS 36 1,542 2,407 0,16 1533,1 0,58
Pontevedra BUA 36 30,41 1,353 4,45 29,6 2,73
DT: desviacién tipica; CV: coeficiente de varia- SOS 36 1,524 4,743 0,31 1534 ,4 0,68
cion (%). Barcelona (1) BUA 36 32,77 0,772 2,36 31,6 3,70
SOS 36 1,550 3,100 0,20 1538,5 0,75
Barcelona (2) BUA 36 28,43 0,657 2,31 0,2 5,81
SOS 36 1,529 3,470 0,23 1533,3 0,28
en Oviedo, y para el BUA entreel 0,97%  Madrid (1) BUA 36 30,04 0,291 0,97 30,8 2,47
de un centro de Madrid y ¢l 5,98% de Ovie- SOs 36 1,532 2532 017 15335 0,20
do. La exactitud, estimada como el por- Madrid (2) BUA 36 30,38 0,433 1,43 30,1 0,93
. " Y SOS 36 1,535 3,620 0,24 1532,6 0,15
centaje de error sobre el valor “verdadero”, Sevilla BUA 36 25.97 0.714 275 295 11.97
que aceptamos como el indicado en cada SOS 36 1,527 2,380 0,16 1528,8 0,12
uno de los phantoms, también fue mejor  Las Palmas BUA 36 27,94 0,392 1,40 28,5 1,97
para el SOS que para el BUA, y los mis- SOS 36 1,532 1,092 0,07 1525 0,47
mos oscilaron para el SOS entre el 0,10% Granada ggsA gg 2{/234 g'%g (2)'(1)2 1552'5 gf(l)g
de un cen’tro de Madrid y el 0,78 de Can- Cordoba BUA 12 2186 0.610 279
tabria, mientras que para el BUA la exac- 508 12 1,528 2,266 0,15
titud oscil6 entre el 0,25% de Alicante al  Cantabria BUA 12 27,26 0,798 2,93 29,7 8,22
11,97% de Sevilla. SOS 12 1,518 1,340 0,09 1530 0,78
La tabla 4 presenta los valores del phan- ~ Alicante BUA 36 2843 0,657 2,31 28,5 0,25
SOS 36 1,529 3,470 0,23 1525,2 0,25

tom oro para SOS y BUA, la media |l es-
timada conjuntamente por todos los apa-
ratos de dicho phantom, y la desviacién
tipica comtn G estimada a partir del mo-
delo de andlisis de la varianza. Con este
resultado de G se obtienen los coeficien-
tes de variacién y con ella la precisién glo-
bal del aparato. De estos resultados se de-
duce que la precision para el SOS es del
0,13%, del BUA del 2,30%, mientras que
la exactitud es para el SOS del 0,20% y
para el BUA del 3,5%

DT: desviacion tipica; CV: coeficiente de variacién (%).

Tabla 4
Precision y exactitud con el « Phantom oro»
N | Phantom oro | Media global | DT Precisién cv Exactitud (% error)
SOS 12 1528,5 1525,4 1958 0,13 0,20
BUA 12 29,5 28,48 0,656 2,30 3,5

DT: desviacion tipica; CV: coeficiente de variacion (%).
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DISCUSION

La estimacién del estado 6seo por ultraso-
nidos ha tenido un importante desarrollo
en los tltimos afios debido a varias razones:
la comodidad en la realizacién de la prue-
ba, que se efecttia con la persona sentada;
la rapidez (menos de un minuto), la ino-
cuidad de la misma, la facilidad de trans-
porte y, finalmente, su coste, sensiblemente
mds econémico que la DEX A>618,

No obstante, la introducciéon de nuevas
técnicas en el diagnoéstico de la osteo-
porosis hace necesaria la realizaciéon de
estudios que por una parte establezcan
cudles son los valores de normalidad en
la poblacién, y por otra que aporten in-
formacién sobre las caracteristicas téc-
nicas del aparato: precisién, exactitud,
etc. Hemos publicado previamente los
valores de referencia para la poblacién es-
pafiola con el ultrasonégrafo Hologic®
Sahara® en un estudio cooperativo mul-
ticéntrico; en él participaron 13 centros
de 11 provincias espafiolas. En este otro
estudio presentamos las diferencias
que hemos obtenido entre los distin-
tos centros al calcular los datos referen-
tes a la precisién in vivo, in vitro y la exac-
titud.

En la tabla 1 se recoge el valor medio ob-
tenido en los sujetos utilizados en cada
centro, lo que permite establecer la pre-
cisién in vivo de cada uno de los pardme-
tros ultrasonograficos. Se observa que exis-
te una notable variacién en dichos
pardmetros de un centro a otro. Asi, la
velocidad del sonido (SOS) es el pardme-
tro que tiene un menor coeficiente de va-
riacién, y por lo tanto una mejor preci-
sién, ya que la misma oscila entre el
0,22% y el 0,49% , el coeficiente de ate-
nuacién (BUA) varfa entre el 1,23% vy el
9,50% , el indice de consistencia (QUI)
oscil6 entre 1,23% y 6,41%, finalmen-
te, la densidad mineral 6sea estimada
(BMD) fluctué entre 1,02% y 10,69%.
Desconocemos las razones de una varia-
bilidad tan amplia, dado que todos los
centros efectuaron el estudio con el mis-
mo tipo de ultrasondgrafo, Hologic®, Sa-
hara® y la metodologia de trabajo fue
idéntica en todos los casos. Por ello, da-
mos maés valor a los resultados de preci-
sién in vivo obtenido con el conjunto de
centros, que se muestran en la tabla 2 y
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donde se recoge que la precisién in vivo
a corto plazo del SOS fue del 0,36%, la del
BUA de 4,88%, la del QUI del 3,45% y
la dela BMD del 4,15%. Los datos de re-
ferencia publicados por Hologic'® esti-
man la precisién del SOS en un 0,22%, la
del BUA del 3,7% y la del QUI del 2,6%,
cifras algo inferiores a las nuestras, mien-
tras que Frost et al*, obtienen una pre-
cisién in vivo a corto plazo del 4,4% para
el BUA, del 0,4% para el SOSy del 4,1%
para la BMD, valores muy similares a los
obtenidos por nosotros. Estos resultados
son siempre para precision in vivo a cor-
to plazo.

También hemos estudiado la precisién in
vitro, analizando repetidamente el phan-
tom de que dispone cada aparato. En la
tabla 3 se muestra por una parte el coe-
ficiente de variacién o precisién obteni-
do al estimar el SOS y el BUA del phan-
tom en 12 ocasiones consecutivas durante
3 dias seguidos. En la misma tabla se
recoge el porcentaje de error, que estima
la diferencia entre el valor que mide el
aparato y el valor real del phantom que
trae rotulado de fébrica. La precisién
fue de nuevo mejor para el SOS que pa-
ra el BUA, oscilando los valores del
SOS entre 0,07% y 0,35% y los del
BUA entre 0,978% y 5,98%. La preci-
sién in vitro podemos considerarla glo-
balmente como del 0,13 % para el SOS
y del 2,30% para el BUA. Resultados si-
milares han sido publicados por otros au-
tores, como Nejh et al?!, quienes obtie-
nen para el SOS una precision in vitro del
0,32 y para el BUA del 4,8 , muy pare-
cidos a los descritos por Cheng et al'® del
0,22% para el SOS y del 3,7% para el
BUA, siempre para el ultrasonégrafo
Sahara®.

En resumen, hemos observado una nota-
ble variacién en los parametros ultraso-
nogréficos estudiados, tanto en la preci-
sion in vivo como in vitro'y en la exactitud
en los centros que participaron en el es-
tudio. Puesto que la metodologfa utili-
zada fue la misma en todos los casos des-
conocemos las razones de su causa. Por
ello, y considerando esta variacion, suge-
rimos que a la hora de interpretar los re-
sultados de precision y exactitud para su
utilizacion en la préctica clinica se haga
referencia a los resultados obtenidos glo-
balmente.
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ANEXO 1. OTROS
COMPONENTES DEL GIUMO

Alicante: M. Minguez; Asturias: J.B. Cannata
Andia, A. Rodriguez Rebollar; Barcelona: F.
Martin Ordonez, J.J. Mateos Fernandez, A. Diez
Pérez, X. Nogués Solan; Burgos: B. Alvarez La-
rio, J.L. Alonso Valdivieso; Cantabria: J. Olmos
Martinez, C. Valero Diaz de la Madrid; Coérdo-
ba: B. Garcia Cérdoba; Granada: P. Mezquita
Raya, F. Lépez Rodriguez; Las Palmas: D. Her-
nandez Hernandez, N. Martin Alamo, J. Sar-
miento Santana; Madrid: E. Jédar Gimeno, G.
Martinez, J. Jarefio Chaumel, G. Rovai; Ponte-
vedra: A. Castro Lago; Sevilla: M.J. Gémez de
Tejada Romero, A. Pérez Temprano.
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