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La variabilidad en las 305
mediciones ecograficas

de la longitud céfalo-nalga

y de la translucencia nucal.
Problemas en un programa

de cribado

Variability in ultrasonographic
measurements of crown-rump
length and nuchal translucency.
Problems in a screening
program

RESUMEN

Objetivo: Describir como transcurre el aprendizaje
en la medicién de la translucencia nucal (TN), la
evolucion de la precision de las mediciones de ésta
y la de la longitud céfalo-nalga (LCN) durante la
fase inicial de un programa de cribado y en los 2
anos posteriores de desarrollo.

Material y métodos: Fase de aprendizaje, basada
en la discusion de la metodologia, la observacion
de imagenes y en la prictica no controlada

de mediciones de la TN, analizada sobre

6 observadores en sus 100 primeras
exploraciones. Evolucion de la precision de 3
observadores en las siguientes 3.601 ecografias.
Anilisis de las diferencias que se mantienen en
las mediciones de la LCN y de la TN cuando los
3 observadores alcanzan su mejor nivel de
precision.

Resultados: Con la fase de aprendizaje 4 de los

6 observadores consiguen mediciones con una
desviacion media sobre el modelo inferior al 10%.
La continuidad en las exploraciones muestra que la
precision aumenta hasta que se han realizado unas
350 exploraciones, cuando se estabiliza, y 2
observadores presentan desviaciones inferiores a

+ 5%, mientras que el tercero mantiene una
infraestimacion de un 10%.

En la fase de mayor precisiéon, mientras las
diferencias son escasas entre 2 observadores, el
tercero presenta una sobrestimacion de 2 mm en la
medida de la LCN y una infraestimaciéon de 0,1 mm
en la TN, lo que conlleva unas tasas menores de
cribados positivos.

Conclusiones: Las desviaciones detectadas en las
medidas de la TN, respecto al modelo de
referencia, y en las de la LCN aconsejan que, junto
con el habitual seguimiento de la eficacia de los
programas de cribado, se auditen las desviaciones
de las mediciones que se realizan.

El modelo propuesto por Nicolaides resulta
adecuado en nuestro medio, y las desviaciones
sobre éste, que se producen en mayor grado en
los valores extremos de la LCN, se explican por
defectos en la metodologia de la exploracion. No
se deben preparar referencias personalizadas, sino
corregir las desviaciones metodologicas.

PALABRAS CLAVE

Translucencia nucal. Sindrome de Down. Cribado.
Variabilidad de las medidas.
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ABSTRACT

Objective: To describe the learning curve in
nuchal translucency and crown-rump length
measurements and changes in the accuracy of
these measurements during the initial phase of a
screening program and during the following 2
years.

Material and methods: The learning phase was
based on discussion of the methodology for
performing the measurements, with observation
and discussion of images, followed by a second
period, with observation of the accuracy of 6
operators in their first 100 measurements. Changes
in the accuracy of 3 operators in an additional
3,601 examinations were assessed. Differences in
accuracy between the 3 operators were analyzed
when maximal accuracy was achieved.

Results: In the first 100 observations, 4 of the 6
operators showed deviation from the model of less
than 10%.

Accuracy increased until 350 examinations had
been performed and then stabilized. Two operators
showed deviations of less than + 5% while a third
maintained a difference of 10% below the model.
When maximal accuracy was reached, differences
between 2 operators were negligible, while the
third operator overestimated crown-rump length by
2 mm and underestimated nuchal translucency by
0.1 mm, which translates into a lower proportion
of patients with a positive screening result.

Conclusions: The deviations detected in nuchal
translucency measurements with respect to the
reference model, as well as those in crown-rump
length, indicate the advisability of auditing the
accuracy of sonographic measurements in addition
to routine assessment of the effectiveness of
screening programs.

The model proposed by Nicolaides is suitable for
our environment since deviations, which mainly
occur in the extreme values of crown-rump
length, can be explained by inadequate
methodology in the performance of the
measurements. Therefore, personalized references
need not be prepared. Rather, the methodology
should be improved.
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INTRODUCCION

La translucencia nucal (TN), medida alrededor de
las semanas 11-13, es el marcador mas potente del
sindrome de Down y de otras aneuploidias!.

La TN no estd aumentada en todos los casos de
sindrome de Down; ademas, hay fetos, la mayoria
normales, con la TN aumentada. El cribado exclusi-
vo con la TN renunciaria a detectar aproximada-
mente un 25% de los fetos afectados, por lo que es
aconsejable asociar otros marcadores de aneuploidi-
asl.

La edad materna es el factor que mejor define los
riesgos basales (pretest) de las trisomias 21, 18 y 13,
lo que provoca que el significado de un valor de la
TN varie segin la edad materna; ademas, como los
riesgos derivados de estos 2 factores son indepen-
dientes, permite combinarlos.

Cuando se inicia un programa de cribado de
aneuploidias se dispone de los datos de la biblio-
grafia, pero se carece de valores y referencias pro-
pias, lo que obliga a utilizar alguno de los modelos
publicados. En esta situacién, nosotros? optamos
por la ecuacion de Cuckle® para establecer el ries-
go debido a la edad de la madre, y por los mode-
los de Nicolaides* para calcular los valores de refe-
rencia de la mediana de la TN, segun la longitud
céfalo-nalga (LCN), y sus parametros en la distribu-
cion de los logaritmos de los multiplos de la me-
diana (MoM) en la poblacién normal y en la pobla-
cion de fetos con sindrome de Down. Asumiamos
asi que estos modelos debfan de funcionar bien en
nuestro medio.

El programa informadtico, tras introducir las medi-
das de LCN y TN, y la fecha de nacimiento de la
gestante, obtenia los resultados de los riesgos debi-
dos a la edad materna y la resultante de multiplicar
éste por la razén de probabilidad correspondiente al
valor del MoM de la TN. Pero la validez del calculo
no sélo depende de la adecuaciéon de los modelos,
sino también de la precision de las medidas. La me-
dicion de la LCN y la TN es facil, pero la sencillez
no es suficiente garantia de precision.
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Las consecuencias clinicas y las connotaciones
éticas de un programa de cribado de aneuploidias
son trascendentales, por lo que es necesario realizar
un seguimiento de la calidad de estos programas,
pero no solo sobre sus pardmetros de eficacia sino
también sobre la precision de las medidas ecografi-
cas>®,

La eficacia de la TN para el cribado del sindrome
de Down no ha sido brillante en todos los estudios.
En algunos’® los resultados no auguraban un buen
futuro a esta medida; sin embargo, su valor ha ido
emergiendo, con el ordenamiento de la metodologia
de la exploracion ecografica, y gracias a los estudios
sobre la precision de las medidas®!2.

En este trabajo vamos a analizar la preparacion
realizada para iniciar un programa de cribado y la
precision alcanzada por 6 observadores en sus 100
primeras exploraciones, valorando después, durante
los primeros 2 anos de ejecucion, de enero de 2001
a diciembre de 2002, el comportamiento de las com-
probaciones realizadas por los 3 observadores impli-
cados especialmente en su ejecucion.

MATERIAL Y METODOS

Todos los observadores que realizaron las medi-
ciones de la LCN y la TN eran especialistas en
obstetricia y ginecologia, con experiencia en la rea-
lizacion de ecografias, tanto vaginales como abdo-
minales, en gestaciones normales y patolégicas, asi
como en pacientes ginecolégicas.

El inicio del programa supuso una reflexion pre-
via, a partir de la bibliografia, con un consenso en
los procedimientos y en la metodologia de ejecucion
de las exploraciones, incluidas las mediciones de la
LCN y de la TN, tal como se expresaron con ante-
rioridad?. También hubo una fase de entrenamiento
practico, no controlado, entre enero y junio del ano
2000. Durante la fase de seguimiento de los 3 ob-
servadores, se traté de profundizar en este consenso
mediante el trabajo diario conjunto entre ellos en
forma de pareja rotatoria.

Todas las gestantes del Area Sanitaria 8 de Valen-
cia fueron invitadas a participar en el estudio, entre-
gandoles la informacién necesaria para obtener su
consentimiento informado por escrito. La seleccion y
las citas para la exploracion se realizaban en los
centros de especialidades, y se derivaban a la Uni-

dad de Diagnéstico Prenatal del Hospital General
Universitario de Valencia, cuando se estimaba, por la
fecha de la ultima regla, que alcanzaban la semana
12. El programa de cribado fue aprobado por el co-
mité de investigacion clinica y ética del hospital y
fue posible iniciarlo y continuarlo gracias a una ayu-
da del FIS.

Todas las observaciones se realizaron mediante
un ecografo general Electric Logic Pro 400. La ex-
ploraciéon se precedia de la anotacion de los datos
de identificacion de la paciente, incluida la fecha de
nacimiento y la de la ultima regla. La exploracion
ecografica inicial era abdominal, pero se utilizo la
via vaginal si las imdgenes no eran adecuadas, y en
todos los casos se consiguieron las medidas de la
LCN y TN. Sélo se aceptaban fetos con LCN entre 40
y 80 mm.

Los datos se suministraban a una base FileMaker
Pro®, que tenfa programadas las ecuaciones para
calcular los riesgos de sindrome de Down debidos
a la edad materna3, obteniendo después, a partir de
la LCN, la edad gestacional® y la mediana de la TN
esperada®. El programa calculaba a continuacién los
MoM de la TN y sus logaritmos, aplicindose los pa-
rametros de la distribucién de éstos en la poblacion
normal y en la de sindromes de Down propuestos
por Nicolaides* para calcular los cocientes de pro-
babilidad, con lo que, finalmente, se consiguié ob-
tener el riesgo personalizado de sindrome de
Down.

De junio de 2000 hasta final de 2002 se realiza-
ron 4.368 exploraciones. Se han utilizado las 100 pri-
meras de 6 observadores, de los que se presentan
los estadisticos descriptivos y el andlisis de la va-
rianza, de las medidas de la LCN, la TN, los MoM de
la TN y de los logaritmos decimales de los MoM
de la TN.

El programa fue mantenido, especialmente, por
3 observadores, de los que se hace un seguimien-
to semestral de sus exploraciones, desde enero de
2001 a diciembre de 2002, sobre 3.601 exploracio-
nes.

En los ultimos 18 meses, los observadores tenian
la maxima estabilidad en sus mediciones, realizin-
dose un anilisis de la varianza de la edad de las ges-
tantes y de los valores que acabamos de referir, pa-
ra analizar la influencia de la LCN, segmentada en
4 grupos (40-50, 50-60, 60-70 y 70-81 mm) en la me-
dida de la TN, sobre 2.736 exploraciones.
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Tabla 1 Estadisticos en las primeras exploraciones. Analisis de la varianza

Observador/variable A B C D E G F P
Edad 1,470 0,198
Media 29,75 30,66 29,67 30,21 2991 31,19

DE 4,22 4,42 4,79 5,69 4,53 5,05

LCN 8,508 0,000
Media 61,97 65,28 60,32 62,05 63,42 60,30

DE 8,58 6,98 6,94 8,3 7,74 6,56

N 8,119 0,000
Media 1,53 1,56 1,15 1,35 1,56 1,58

DE 0,33 0,95 0,27 0,46 0,51 0,48

TN MoM 10,622 0,000
Media 0,96 0,94 0,69 0,84 0,96 1,01

DE 0,19 0,59 0,17 0,27 0,29 0,28

Log TN MoM 21,741 0,000
Media -0,027 —0,066 —0,172 —0,096 —0,033 —0,01

DE 0,087 0,163 0,092 0,142 0,107 0,111

DE: desviacion estindar; LCN: longitud céfalo-nalga; Log: logaritmo; MoM: multiplos de la mediana; TN: translucencia nucal.

Ningin observador conocia la existencia de un
seguimiento de control de calidad hasta que finaliz6
la fase de estudio en junio de 2004. Los andlisis
estadisticos se han realizado con el programa de
SPSS 12.

RESULTADOS

En la tabla 1 se muestran los estadisticos de las
primeras 100 exploraciones realizadas por 6 obser-
vadores y los analisis de la varianza correspondien-
tes. En la tabla 2 A y B se exponen los resultados
de los analisis post hoc en las variables que mostra-
ron, con analisis de la varianza, diferencias significa-
tivas.

En las tablas 3-5 se muestra la evolucién de los
observadores A, B y C, en los 4 semestres sucesi-
vos de los anos 2001 y 2002. No se incluye el de-
talle de la edad de las gestantes porque no pre-
sent6 diferencias significativas. Los analisis post hoc
de la LCN demostraron para el observador A que,
en el Ultimo semestre, esta medida es diferente a
todos los otros semestres, algo que ocurre sélo en-
tre los ultimos 2 semestres en los observadores B y
C. En la TN los observadores A y B presentan di-
ferencias s6lo entre los primeros 2 semestres, mien-
tras que el C no muestra ninguna diferencia. En los
MoM de la TN el observador A muestra diferencias

Prog Obstet Ginecol. 2006;49(6):305-15
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Figura 1. Valor medio de la longitud céfalo-nalga.

entre el primer semestre con el segundo y el cuar-
to, en el observador B sélo entre el primero y el
segundo, sin observarse diferencias en el observa-
dor C. En los logaritmos MoM de la TN, el obser-
vador A muestra diferencias entre el primer semes-
tre y los otros tres, también entre el tercer y cuarto
semestre; el observador B solo presenta diferencias
entre el primer y segundo semestre, mientras que
el observador C muestra diferencias entre el dltimo
semestre con el primero y el segundo.
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Tabla 2 Resultados post boc de los analisis de la varianza significativos
A Longitud céfalo-nalga
A B C D E G
A XXXXXXX 0,036 0,003 1 0,830 0,650
B 1 XXXXXXXX 0,905 0,041 0,495 0
C 0 0,001 XXXXXXXX 0,003 0,099 0
D 0,340 0,354 0,008 XXXXXXXX 0,859 0,591
E 0,998 1 0 0,056 XXXXXXXX 0,038
G 0,954 1 0 0,011 1 XXXXXXXX
Translucencia nucal
B MoM de la traslucencia nucal
A B c D E G
A XXXXXXX 1,000 0,000 0,010 1,000 0,653
B 0,260 XXXXXXXX 0,001 0,642 1,000 0,875
C 0,000 0,000 XXXXXXXX 0,000 0,000 0,000
D 0,001 0,720 0,000 XXXXXXXX 0,069 0,000
E 0,997 0,552 0,000 0,012 XXXXXXXX 0,792
G 0,847 0,045 0,000 0,000 0,676 XXXXXXXX
Log MoM de la translucencia nucal
Log: logaritmo; MoM: multiplos de la mediana.
1,87 1,17
1,7 1
1
1,6 1
1,5 1 0,91
1,4 1
1,31 0.81
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Figura 2. Valor medio de la translucencia nucal.

Las figuras 1-3 son la representacion grafica de
las mediciones de la LCN, la TN y los MoM de la TN
de los 3 observadores, donde se observa como evo-
lucionan estas variables en cada semestre.

En la tabla 6 se analizan las diferencias entre los
3 observadores con las exploraciones que realizaron
entre julio de 2001 y diciembre de 2002. El anilisis
de la varianza muestra que, salvo en la edad de las

Figura 3. Valor medio de los muiltiplos de la mediana de la
translucencia nucal.

gestantes, tanto en la LCN, la TN, los MoM de la TN
y los logaritmos de los MoM de la TN, hay diferen-
cias muy significativas, y los andlisis post hoc mos-
traban que todas se debian a que el observador C
presenta una desviacion en sus mediciones de la
LCN y la TN.

En las tablas 7 y 8 se muestra el comportamiento
de las mediciones de TN y de los logaritmos de los

Prog Obstet Ginecol. 2006;49(6):305-15
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Tabla 3 Evolucion en el observador A

Semestre 1-2001 2-2001 1-2002 2-2002 F p

n 315 383 414 443

LCN 28,741 0,000
Media 63,53 62,14 63,64 59,00

DE 8,43 8,85 7,94 7,73

TN 3,008 0,029
Media 1,57 1,65 1,63 1,61

DE 0,42 0,40 0,39 0,39

TN MoM 8,293 0,000
Media 0,96 1,04 1,01 1,05

DE 0,25 0,24 0,24 0,25

Log TN MoM 10,408 0,000
Media -0,029 0,003 —0,008 0,011

DE 0,108 0,104 0,099 0,093

DE: desviacion estindar; LCN: longitud céfalo-nalga; Log: logaritmo; MoM: multiplos de la mediana; TN: translucencia nucal.

Tabla 4 Evolucion en el observador B

Semestre 1-2001 2-2001 1-2002 2-2002 F p

n 242 258 201 333

LCN 4,826 0,002
Media 62,25 62,20 63,38 60,70

DE 8,43 7,74 7,79 8,23

TN 4,163 0,006
Media 1,54 1,66 1,62 1,56

DE 0,39 0,53 0,35 0,41

TN MoM 3,449 0,016
Media 0,96 1,04 1,00 1,00

DE 0,24 0,32 0,23 0,27

Log TN MoM 3,879 0,009
Media —0,028 0,003 —0,009 -0,013

DE 0,101 0,109 0,091 0,102

DE: desviacion estindar; LCN: longitud céfalo-nalga; Log: logaritmo; MoM: multiplos de la mediana; TN: translucencia nucal.

MoM de TN segun las LCN agrupadas en 4 interva-
los, y se pone de manifiesto que los 3 observadores
sobrestiman la TN de los fetos mds pequenos, mien-
tras infraestiman la de los fetos mayores. Este efecto
queda graficamente ilustrado en la figura 4.

DISCUSION
Un programa de cribado de aneuploidias precisa

un control de calidad, tanto de su eficacia como de
los pardmetros que utiliza, ya sean determinaciones

Prog Obstet Ginecol. 2006;49(6):305-15

de laboratorio y/o mediciones ecogrificas’!?. La sen-
cillez de las principales medidas ecograficas que se
utilizan en el cribado del sindrome de Down, en el
primer trimestre, LCN y TN, no evita que pueda ha-
ber desviaciones segin las caracteristicas de la pobla-
cion'3, pero algunas también se deben al observador,
el instrumental o las circunstancias ambientales'.

Se necesita un entrenamiento preliminar, que se
suele plantear sobre la técnica de obtencion de las
imagenes, con su evaluacién, y la del procedimien-
to de medida®. La valoracién independiente de ima-
genes registradas realiza s6lo un control transitorio o
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Tabla 5 Evolucion en el observador C

Semestre 1- 2001 2-2001 1-2002 2-2002 F p

n 308 164 367 173

LCN 5,098 0,002
Media 63,67 63,90 64,78 61,96

DE 8,53 7,33 7,69 7,44

TN 1,088 0,353
Media 1,47 1,45 1,49 1,52

DE 0,51 0,28 0,27 0,39

TN MoM 1,723 0,161
Media 0,91 0,89 0,91 0,95

DE 0,39 0,17 0,16 0,25

Log TN MoM 3,764 0,011
Media -0,059 -0,057 —-0,049 -0,031

DE 0,113 0,080 0,080 0,088

DE: desviacion estindar; LCN: longitud céfalo-nalga; TN: translucencia nucal.

DE F D
1,552 0,212

48
49
4,8

19,984 0,000
8,4
8,2
7,6

30,063 0,000
0,39
0,44
0,31

53,572 0,000
0,24
0,28
0,19

59,744 0,000
0,098
0,102

Tabla 6 Analisis de la varianza: desde julio de 20001 a diciembre de 2002
n Media
Edad de las gestantes
Observador A 1.240 30,1
Observador B 792 29,8
Observador C 704 29,7
LCN
Observador A 1.240 61,5
Observador B 792 61,9
Observador C 704 63,9
TN
Observador A 1.240 1,63
Observador B 792 1,61
Observador C 704 1,49
MoM de la TN
Observador A 1.240 1,03
Observador B 792 1,01
Observador C 704 0,92
Log (MoM de la TN)
Observador A 1.240 0,002
Observador B 792 —-0,007
Observador C 704 —0,046

0,082

DE: desviacion estindar; LCN: longitud céfalo-nalga; TN: translucencia nucal.

intermitente, y el observador evaluado conoce la si-
tuaciéon, lo que le condiciona una actitud de alerta,
que plantea dudas sobre el mantenimiento posterior
de sus estindares en la prictica cotidiana'.

El estudio de los valores medios y de la distribu-
cioén de los percentiles de los MoM de la TN, o de

sus logaritmos, facilita una evaluacion continuada,

ya que sus valores centrales, cuando se han realiza-
do unas 50 exploraciones deben aproximarse, res-
pectivamente, a 1 o 0!, Este tipo de control no per-
mite determinar la precision en un caso concreto,
pero se incorpora con facilidad a la practica diaria,
facilitando el seguimiento, y se relaciona bien con la
precision en los casos individuales!!12.

Prog Obstet Ginecol. 2006;49(6):305-15
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Tabla 7 Evolucion de la TN por grupos de LCN

Grupo: LCN 40-50 mm 50-60 mm 60-70 mm 70-80 mm
Observador A 114 418 487 221
Media 1,400 1,544 1,688 1,779
DE 0,399 0,384 0,377 0,355
Observador B 64 259 332 137
Media 1,402 1,574 1,623 1,712
DE 0,314 0,458 0,471 0,346
Observador C 20 196 329 159
Media 1,335 1,400 1,500 1,602
DE 0,339 0,353 0,267 0,279
DE: desviacion estindar; LCN: longitud céfalo-nalga; TN: translucencia nucal.

Tabla 8 Evolucion de los Log MoM TN por grupos de LCN

Grupo: LCN 40-50 mm 50-60 mm 60-70 mm 70-80 mm
Observador A 114 418 487 221
Media 0,026 0,011 ~0,001 ~0,019
DE 0,108 0,101 0,097 0,089
Observador B 64 259 332 137
Media 0,033 0,142 -0,019 0,036
DE 0,104 0,106 0,099 0,084
Observador C 20 196 329 159
Media 0,005 —-0,032 0,049 —0,064
DE 0,100 0,089 0,078 0,076

DE: desviacion estandar; LCN: longitud céfalo-nalga; Log: logaritmo; MoM: multiplos de la mediana; TN: translucencia nucal.

El comienzo de nuestro programa estuvo prece-
dido de la discusion de la metodologia acerca de las
exploraciones ecogrificas y la obtencion de las me-
didas, LCN y TNZ?, mientras se preparaba una me-
moria de investigacion que permitié conseguir los
fondos necesarios para mejorar las caracteristicas de
nuestro ecografo y facilitar su ejecucion. Hubo una
fase de entrenamiento libre, no controlado y, poste-
riormente, cuando se inici6 el estudio, se organiza-
ban las sesiones exploratorias con la concurrencia
alternativa y rotatoria de 2 exploradores, para facili-
tar la mutua observacion y la discusion de la meto-
dologia de trabajo. Finalizada esta fase, cuyos resul-
tados son este estudio, en enero de 2003, se
procedio a la representacion visual de las desviacio-
nes de las medidas de la TN de cada uno de los ob-
servadores, por grupos de LCN, respecto a los valo-

res de TN definidas por el modelo de referencia®.
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La primera consecuencia e€s que, con nuestro en-
trenamiento inicial, mas informal que los de mayor
difusion’, con las primeras 100 mediciones se definen
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Figura 4. Percentil 50 de los miiltiplos de la mediana de la
translucencia nucal.
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3 tipos de observadores: los que alcanzan casi de in-
mediato una buena precision, y sus MoM se desvian
menos del 5%, los que presentan una aproximacion
aceptable, desvidandose menos del 10%, mientras que
algunos obtienen desviaciones mayores del 10%.

La segunda es que con la experiencia y el traba-
jo conjunto se consigue mejorar la precision, lo que
permite que los 3 observadores obtengan desviacio-
nes menores del 10%, incluso en dos, tras unas 300
observaciones, la desviacion es menor del 5%. No
obstante, no son necesarias tantas observaciones pa-
ra conseguir una buena precision, pues nuestro ob-
servador G ya presentaba desviaciones menores del
5%, con solo 25 observaciones, y sigue mantenien-
do su precision.

La tercera es que se produce una sobrestimacion
del valor de la TN de los fetos con menor LCN,
mientras se infraestima la de los fetos mas grandes,
lo cual provoca unas desviaciones en los MoM de la
TN que generardn mas cribados positivos en los fe-
tos mas pequenos.

La sencillez de la exploracion y la difusion publi-
citaria de programas de valoracion del riesgo permi-
te que se realicen en la actualidad, de forma orga-
nizada o esporadica, muchas exploraciones de
cribado por observadores casuales, a los que hay
que concienciar de que la percepcion de sencillez y
la buena predisposicion no son suficiente garantia
de calidad, y conviene someterse a una evaluacion
continuada, pues los habitos exploratorios defectuo-
sos, la relajacion en la practica clinica o las condi-
ciones de trabajo inadecuadas, por la presién asis-
tencial, el déficit de personal o de instrumental, lleva
a la obtencién de resultados poco adecuados, si se
les somete a un riguroso anilisis.

El primer estudio® sobre la repetibilidad de las
mediciones de la TN, con observadores bien entre-
nados, mostraba unas variabilidades intraobservador
e interobservador que en el 95% de los casos pre-
sentaban valores de 0,54 y 0,62 mm, unos limites
grandes si consideramos que la mediana de los va-
lores de la TN en esta fase de aplicacion clinica os-
cilan entre 1,1 y 1,9 mm, un espacio de sélo 0,8
mm, apenas algo mids que la repetibilidad, lo que
suponia unas desviaciones de un 20%.

Siguiendo la evaluacion inicial de 50 imagenes
propuesta por la FMF?, se ha realizado revisiones
intermitentes de imdgenes fotograficas, valorindolas
mediante determinadas puntuaciones (una mayor

puntuaciéon significa una mejor metodologia y una
mayor precision), que incluyen conceptos como los
siguientes: a) correccion del corte sagital del feto;
b) ampliacion de la imagen; ¢) ubicacion de cali-
pers; d) seguimiento de la piel hasta la espalda fe-
tal; e) demostracion del amnios, y f) posiciéon neu-
tra de la cabeza, donde una mayor puntuacién
significa una mejor metodologia y una mayor preci-
sion!®1l Las imagenes inaceptables desaparecen
cuando los observadores saben que estin siendo
evaluados!!.

La preocupacion sobre la calidad de estas medi-
ciones ha llevado a valorar otros sistemas, como la
distribucion de los MoM de la TN'112, y se ha halla-
do una gran concordancia entre las puntuaciones
mds altas y los valores medios de los MoM proximos
a la unidad; aun asi, el seguimiento temporal mues-
tra una variacion mayor de + 0,1'%

Un problema es la sobrestimacion de la TN en
los fetos mids pequenos y la infraestimacion en los
mas grandes, que es un efecto debido en parte a la
instrumentacion que marca el mantenimiento de pe-
quenos defectos en la metodologia de las medicio-
nes, ya que las desviaciones son de distinta magni-
tud entre observadores. En nuestra experiencia la
mejor precision se produce con LCN entre 50 y 70
mm, y se han realizado recomendaciones sobre el
momento mas oportuno de realizar el cribado'>!7 en
concordancia con este hecho.

Un aspecto menos debatido es la variabilidad en
las mediciones de la LCN, donde se han descrito
errores aleatorios de + 1,2 mm, y sistematicos con
una sobrestimacion del 3,7% (en nuestras aplicacio-
nes supondria unos 2 mm), junto a otro error de 1
mm por la amplitud del haz de ultrasonidos®. Estos
errores no se han evitado con una tecnologia mas
moderna'®1®. Cabe esperar, pues, que en las medi-
ciones de la LCN se produzcan unos errores de + 4
mm, lo que se plasmaria en variaciones de aproxi-
madamente 0,1 mm en la TN esperada, cerca de un
10% de su valor.

Los resultados del periodo de julio de 2001 a di-
ciembre de 2002, cuando los observadores habian
conseguido ya una estabilidad en sus mediciones,
muestran que el reclutamiento externo provocaba
una asignacién aleatoria de las pacientes, avalada
por la falta de diferencias en su edad, y también
permite observar diferencias en los valores de las
medidas y de los calculos derivados, originadas por
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la forma de medir del observador C, que sobrevalo-
ra la LCN en unos 2 mm e infravalora la TN en 0,1
mm, lo que provoca una infraestimacion del 10% en
los MoM de la TN.

¢Son importantes estos problemas en la aplicacion
de un programa de cribado basado en la TN? Segin
nuestra experiencia no son lo suficientemente graves
para renunciar a implementarlo, pues la tasa de de-
teccion de aneuploidias durante el periodo estudiado
ha sido del 100%, aunque la variabilidad en las me-
diciones se ha plasmado en una tasa de resultados
positivos (riesgo > 1/200) que apenas alcanzaba un
2% para el observador C, mientras que era del 4% en

los observadores A y B, por lo que hay que detectar
estos problemas vy tratar de corregirlos!2.

¢Esta justificado ajustar unas referencias particula-
res, institucionales o personales, para disminuir la
variabilidad? Unas referencias particulares solo se
justifican cuando hay diferencias en las caracteristi-
cas de la poblaciéon!®, pues las debidas a los equi-
pos de ecografia actuales serian imperceptibles. En
nuestra poblacion el modelo de Nicolaides es ade-
cuado?, ya que las pequenas diferencias que obser-
vamos estan causadas por desviaciones metodologi-
cas, que deben corregirse, y no maquillarlas
mediante ajustes con referencias individuales®.
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