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2. RESUMEN

El presente proyecto de investigacion tiene como objetivo evaluar la exactitud
diagndstica de la tomografia computada de energia dual (TCED), de una fuente con
conmutacion rapida de kilovoltaje, en la determinacion de la composicion de los
calculos urinarios en pacientes de la Clinica San Borja, periodo de julio 2017 a junio
2020.

El estudio es de naturaleza retrospectiva de tipo observacional transversal, en
pacientes mayores o iguales a 18 afios de edad, que se realizaron una tomografia
computada de energia dual de las vias urinarias por sospecha o diagndéstico de
calculos urinarios.

La exactitud diagndstica sera determinada basicamente mediante las siguientes
fases: i) Seleccion de pacientes a través del sistema informatico de imagenes del
departamento de Radiologia; ii) Evaluacién de las imagenes tomograficas a través
del software Gemstone Spectral Imaging para determinar la composicion de los
calculos urinarios; iii) Recopilacion de los examenes de composicion bioquimica
de los calculos ex vivo; iv) Evaluacion de la exactitud diagndstica mediante los
pardmetros de sensibilidad, especificidad y valores predictivos. Los datos seran
registrados en una ficha previamente disefiada para el anélisis.

Cabe destacar que el presente estudio responde a los célculos urinarios como
problema de salud puablica, aplicacion nacional de la novedosa TCED que merece
ser reportada y escasas publicaciones de la TCED de una fuente. Asimismo, esta
motivada a ofrecer a la comunidad médica nacional resultados que permitan
mejorar la atencion a los pacientes mediante diagndsticos con mayor precision.

Palabras claves (MeSH): Célculo urinario, Tomografia computada, Energia dual.



3. INTRODUCCION

Globalmente, la enfermedad por célculos urinarios es una patologia frecuente (1) y
recurrente (2), que puede generar complicaciones severas como la enfermedad renal
cronica (3), afectando la calidad de vida. Uno de los factores que influye en su
diagnostico y tratamiento (4) es su composicion y para determinar esta
caracteristica existen métodos de diagndstico por imagenes. Entre los de mayor
exactitud se encuentra la Tomografia Computada de Energia Dual (5) y dentro de
esta la de una sola fuente con conmutacion rapida del kilovoltaje.

Los céalculos urinarios son concreciones solidas causados por una excesiva
sobresaturacion de la orina por un mineral especifico y se localizan en cualquier
parte del sistema urinario (2). Los tipos méas frecuentes son los calculos calcicos
(oxalato de calcio, fosfato de calcio y brushita), en un 80%; célculos de estruvita,
10%; céalculos de acido Urico, 9% y calculos de cistina en un 1% (2). Sin embargo,
pueden tener una composicion mixta predominando un mineral mas que otro (6).

Con base en la composicion, entre otros, el médico especialista inicia la busqueda
de alguna enfermedad metabdlica, determina un manejo individualizado (por
ejemplo, no hay tratamiento farmacol6gico que disuelva los célculos célcicos o
infeccion por calculos de estruvita que se resuelva completamente sin la extraccion
de ellos), estima el riesgo de recurrencia, predice la respuesta al tratamiento (por
ejemplo, los célculos célcicos y de cistina son a menudo resistentes a la
fragmentacion) y propone estrategias de prevencion, disminuyendo complicaciones
y nuevos episodios (4-5,7). De este modo, los métodos de diagnostico por iméagenes
cumplen un rol importante para determinar la composicion de los calculos urinarios.

Entre los métodos de diagnostico, la Tomografia Computada (TC) muestra una
superior resolucion espacial y de contraste, brindando mas detalles de sus
caracteristicas como numero, tamafio, volumen, localizacion, densidad, fragilidad
y composicion (4,6,8). La TC predice la composicion mediante la cuantificacion
del valor de atenuacién de la imagen en Unidades Hounsfield (UH), permitiendo
clasificar por categorias al céalculo urinario (4). Por ejemplo, un estudio in vitro
evalu6 la composicion de célculos urinarios, encontrando calculos de acido drico
puros entre 100 a 400 UH; calculos de oxalato de calcio, entre 1700 a 2800 UH;
célculos de fosfato de calcio, entre 1200 a 1600 UH y célculos mixtos en un amplio
rango (9). En estudios in vivo se corroboraron dichos rangos de UH (10). Sin
embargo, algunos estudios reportan que la TC convencional no distingue con
exactitud los diferentes tipos de céalculos en pacientes debido a la superposicion de
los valores de atenuacion, disminuyendo su confiabilidad (11-12). En este
escenario, emerge la Tomografia Computada de Energia Dual (TCED).

Desde el 2006, la TCED estad superando la precision diagnostica de la TC
convencional (13). Esta nueva técnica permite caracterizar determinados materiales
con base en la composicién elemental (por ejemplo, iodo, calcio y acido Urico) e
informacion cuantitativa (nimero atomico efectivo-Zeff) del material, con una
amplia aplicacion clinica (14).



La TCED adquiere dos conjuntos de datos de una misma localizacion anatdémica,
con distintos espectros de rayos X, utilizando simultdneamente dos diferentes
niveles de energia (80 y 140 kilovoltios-kV), que posteriormente mediante un
software especifico se fusionan para generar las imagenes (5). El grado en el que
un calculo urinario atenua los fotones de rayos X esta basado en su nimero atomico
(2) de los elementos que lo componen (por ejemplo, un célculo calcico con niUmero
atdbmico alto atenuara mas los fotones incidentes que un célculo no célcico con
namero atomico bajo). Y la diferencia de los valores de atenuacion resultante de los
dos niveles de energia permite identificar el tipo de perfil de atenuacion de los
célculos urinarios (4). Actualmente, existen 3 tipos de tomografos que realizan la
TCED: i) Tomografo con doble fuente, ii) Tomdgrafo de una sola fuente con
conmutacion rapida del kilovoltaje y iii) Tomdgrafo de una sola fuente con
detectores multicapa; estos poseen sus propios métodos de adquisicion de
imagenes, algoritmos y técnicas de post procesamiento (14-15).

La exactitud diagndstica de la TCED in vitro e in vivo en la determinacion de la
composicion de los calculos urinarios es promisoria; no obstante, las
investigaciones con TCED de doble fuente son mas numerosas comparadas con las
de una fuente con conmutacion rapida de kilovoltaje.

En el 2007, un estudio in vitro demostro 100% de exactitud de la TCED de doble
fuente en la diferenciacion de los célculos de &cido urico frente a los calculos no
acido urico (16). Graser y colegas lograron diferenciar los célculos de cistina frente
a los de estruvita (17). Por otro lado, en estudios in vivo, Stolzmann y colegas
evaluaron el rendimiento diagndstico encontrando una sensibilidad de 89% y una
especificidad de 98% en la deteccion de los calculos de acido urico (18). Ademas,
trabajos que comparan el analisis de composicion de la TCED in vivo frente a los
analisis quimicos de los célculos ex vivo demostraron que los célculos de acido
drico, cistina 'y de calcio pueden ser caracterizados de forma confiable (19-22). Un
reciente meta-analisis corroboro la alta sensibilidad y especificidad de este método
(23), aunque la caracterizacion de calculos de composicion mixta puede ser menos
precisa (21).

Con respecto a la TCED de una fuente con conmutacion rapida de kilovoltaje, en
el 2010, estudios in vitro e in vivo caracterizaron con gran precision los calculos
urinarios de &cido Urico de los no &cido Urico, estratificaron los calculos no acido
arico puros y, ademas, evaluaron calculos de composicién mixta a través del Zeff
mas predominante (24-25). Wisenbaugh y colegas encontraron in vitro que la
exactitud diagndstica de los célculos no acido drico mejoré desde un 40% con una
TC convencional hasta un 93% con una TCED (26). Asimismo, estudios recientes
in vivo corroboran su rendimiento diagndstico (27) y su buena precision para
clasificar los diferentes tipos de célculos no acido Urico mediante la cuantificacion
del Zeff (27-29).

En el marco de la realidad peruana, no se han encontrado investigaciones sobre la
TCED en la composicion de los calculos. En ese sentido, este proyecto tiene como
propésito evaluar la exactitud diagnostica de la TCED de una fuente con
conmutacion rapida de kilovoltaje en la determinacién de la composicion de los



calculos urinarios, con la finalidad de corroborar los hallazgos previos con respecto
a su desempefio diagnostico y contribuir al incremento de mayores estudios al
respecto.

Las razones que motivan este proyecto son los calculos urinarios como problema
de salud publica, la aplicacion local de la novedosa TCED que merece ser reportada,
la falta de informacion cientifica local sobre la utilidad de este método, las escasas
publicaciones de la TCED de una fuente, la falta de guias clinicas nacionales de
diagnostico de célculos urinarios actualizadas, y la continua investigacion sobre la
caracterizacion de la composicién de los célculos urinarios. Finalmente, es
importante poner al alcance de la comunidad médica nacional los resultados que
permitan considerar a la TCED como una valiosa herramienta en la evaluacion de
los célculos urinarios, con el principal objetivo de mejorar la atencion a los
pacientes y ayudar rapidamente a los médicos en la toma de decisiones,
optimizando resultados y minimizando morbilidades.

4. OBJETIVOS
Objetivo General:

e Evaluar la exactitud diagnostica de la tomografia computada de energia
dual, de una fuente con conmutacion rapida de kilovoltaje, en la
determinacion de la composicion de los calculos urinarios en pacientes de
la clinica San Borja.

Objetivos Especificos:

e Determinar la composicion de los calculos urinarios detectados en las
tomografias computadas de energia dual, de una fuente con conmutacion
rapida de kilovoltaje, correspondientes a pacientes adultos de la clinica San
Borja.

e Determinar la sensibilidad, especificidad y los valores predictivos positivo
y negativo de la tomografia computada de energia dual, de una fuente con
conmutacion rapida de kilovoltaje, en la determinacién de la composicion
de los célculos urinarios en pacientes adultos de la clinica San Borja.

5. MATERIAL Y METODO

a) Disefio del estudio: Es un estudio observacional retrospectivo de tipo
transversal a realizarse en la clinica San Borja y comprendera el periodo de julio
2017 a junio 2020.

b) Poblacion: La poblacion de estudio son los pacientes adultos que se realizaron
una tomografia computada de energia dual, de una fuente con conmutacion
rapida de kilovoltaje, de las vias urinarias con sospecha o diagnostico de



célculos urinarios, en el departamento de radiologia de la clinica San Borja en
el periodo de julio 2017 a junio 2020.

Criterios de seleccion:

o Pacientes con edad mayor o igual a 18 afos.

o Pacientes que cuentan con historia clinica en la clinica San Borja.

o Pacientes con TCED de una fuente con conmutacién rapida de
Kilovoltaje de las vias urinarias, realizada sin contraste y con estudio
completo.

o Pacientes que cuentan con el resultado del examen de composicion
bioquimica de los célculos urinarios, extraidos por un procedimiento
uroldgico o expulsados espontaneamente, evaluados por un método
estandar.

Criterios de exclusién:

o Pacientes que no cumplan con los criterios de seleccion.

c) Definicion operacional de variables:

Variable Tipo de Escala de Definicion Forma de
Variable medicion operacional registro
Sexo Categorica | Femenino/ Sexo del paciente | Ficha  de
Nominal Masculino consignado en la | recoleccion
Historia Clinica. de datos.
Edad Numérica | Afios NUmero de afos | Ficha  de
discreta cumplidos desde | recoleccion
la fecha de su | de datos
nacimiento al dia
que se realizd la
TCED de las vias
urinarias,
consignado en la
Historia Clinica.
Numero de | Numérica | Nimero total | NUmero de | Ficha de
calculos discreta de calculos | calculos urinarios | recoleccién
urinarios urinarios detectados en la | de datos
TCED de las vias
urinarias.
Localizacion | Categorica | Calicilial/ Localizacion del | Ficha  de
del  calculo | Nominal Piélico/ calculo urinario | recoleccién
urinario Unién detectado en la | de datos
Pieloureteral/ | TCED de las vias
Ureteral urinarias.
proximal/




Ureteral distal/
Unién
ureterovesical/
Vesical/Uretral
Tamafio del | Categorica | <5mm/ La longitud mayor | Ficha  de
calculo ordinal 5-10mm/ del calculo | recoleccion
urinario 10-20mm/ urinario detectado | de datos
>20mm en la TCED de las
vias urinarias.
Analisis de la | Categorica | Oxalato de Resultado del | Ficha  de
composicion | nominal calcio/ analisis de | recoleccion
del  célculo Fosfato de composicién del | de datos
urinario calcio/ calculo urinario
Acido Grico/ detectado en la
Estruvita/ TCED de las vias
Cistina/ urinarias,
Brushita obtenido con el
software
Gemstone
Spectral Imaging.
Composicion | Categorica | Oxalato de Resultado del | Ficha  de
bioquimica nominal calcio/ examen de la | recoleccion
del  célculo Fosfato de composicion de datos
urinario  ex calcio/ bioquimica  del
vivo Acido rico/ calculo urinario ex
Estruvita/ vivo, extraido por
Cistina/ un procedimiento
Brushita urologico 0
expulsado
espontaneamente,
posterior a la
TCED de las vias
urinarias.
Evaluado por un
método estandar y
consignado en la
Historia Clinica.

d) Procedimientos y técnicas:

1. La seleccion de los pacientes se realizara a través del sistema informatico
de archivos de iméagenes denominado Carestream PACS (Picture Archiving
and Communication System) del departamento de radiologia de la clinica
San Borja, utilizando los filtros de fecha del estudio (01 de julio del 2017 al
30 de junio del 2020), edad del paciente y tipo de estudio.



2. Las TCED de las vias urinarias seran evaluadas por un residente de tercer
afio bajo la supervision de un radidlogo senior experimentado en la
interpretacion de iméagenes del sistema genitourinario, quienes no
conoceran los resultados de la composiciéon bioquimica de los célculos
urinarios ex vivo antes del analisis de composicion. La informacion de los
calculos urinarios como el namero, localizacion, tamarfio y coeficiente de
atenuacion medio informado en la Unidad Hounsfield, se registraré en las
fichas de recolecciéon de datos. Las regiones de interés (ROI) seran de
acuerdo con el area mas grande posible de cada calculo desde un limite de
1-2mm utilizando imégenes axiales. Y el andlisis de composicion del
célculo urinario utilizard el nimero atomico efectivo (Zeff), a traves del
software Gemstone Spectral Imaging (GSI) para célculos urinarios, donde
el Zeff del ROI se distribuira en un histograma y la composicion se
determinara en el punto méaximo del gréfico; resultado que se registrara en
una hoja de recoleccién de datos.

Cabe sefialar que las imagenes tomogréficas de la TCED, que seran
evaluadas, fueron obtenidas mediante un escaneo limitado a las vias
urinarias con un tomoégrafo de una fuente con conmutacién rapida de
kilovoltaje (Revolutiontv HD, GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA)
equipado con 64 detectores y un campo visual de 50cm. EIl sistema del
tomografo conmuta el voltaje del tubo de rayos X entre 80 y 140kVp en
menos de 0.5ms. Cada escaneo fue realizado usando el Spectral Imagig (SI)
Mode (Voltaje del tubo: 80/140kVp; Corriente del tubo: 400mA) en
1.25mm de grosor de imagenes axiales; con imagenes de reconstruccién
multiplanar (MPR) en coronal y sagital. Asimismo, las iméagenes
tomograficas fueron transferidas a una estaciéon de trabajo Advantage 4.6
(GE Healthcare, Milwaukee, WI, USA) para su analisis utilizando
Gemstone Spectral Imaging, software para el analisis de los calculos
renales. Respecto al procesamiento de las iméagenes, las imagenes MPR se
realizaron a partir de los datos obtenidos en 70 kV.

3. Los resultados de la composicion bioquimica de los célculos urinarios ex
vivo se obtendran de las historias clinicas. Se considerara los resultados
realizados por métodos standard como la evaluacion cristalografica y la
evaluacion por espectroscopia infrarroja. La clasificacion de los célculos
puros sera definida por la composicion al 100% de un elemento y los
calculos mixtos por el elemento que lo componga en mas del 50%.

4. Toda la informacion obtenida se registrara en una hoja de recoleccion de
datos que se ha confeccionado (ver Anexo 1).
f) Aspectos éticos del estudio:

El proyecto antes de ejecutarse debera ser aprobado por el Comité Institucional de
Etica de la Universidad Peruana Cayetano Heredia.



El autor declara que para esta investigacién no apareceran datos personales de los
pacientes, y no se realizaran experimentos en seres humanos.

g) Plan de analisis:

Se utilizara el programa Microsoftr Excel version 16.40 para crear una base de
datos con la informacion que se obtendra de la ficha de recoleccion de datos,
registrandolos y tabulandolos.

El anélisis estadistico sera realizado utilizando SPPS version 20 software (Chicago,
IL, USA). Las variables numeéricas seran presentadas en medias con su derivacion
estandar. Las variables categoricas seran presentadas en frecuencias o porcentajes.

La exactitud diagndstica sera evaluada mediante los siguientes parametros:
sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivo y negativo; utilizando las
tablas de contingencia para comparar los resultados del analisis de composicion del
calculo urinario de la TCED frente a los resultados de la composicion bioquimica
del calculo urinario ex vivo realizado por una prueba estandar validada.
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7. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

1. Presupuesto

Insumos/Servicios Cantidad Costo (S/.)
Transporte en Tren (ida y retorno) 60 180
Impresiones 25 12.5
Lapiceros 5 10
Copias 150 15
Folder archivador 1 15
Programa SPSS 1 350
Total 582.5
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2. Cronograma

Actividades Personal Set Oct Nov Dic Ene
Responsable 2020 2020 2020 2020 2021
Finalizacion del Residente
Proyecto de Radidlogo Senior X
Investigacion.
Reunion de los Residente X
investigadores.
Capacitacion del

residente  para la Radidlogo Senior X
revision de las TCED.

Seleccidn de la Residente X X
poblacion a evaluar.
Recoleccion de datos. Residente X X X
Analisis de los datos. Residente
Radiologo Senior X
Reporte Final. Residente
Radiologo Senior X
Publicacion de los Residente
resultados. Radiélogo Senior X
8. ANEXOS

Anexo N° 1: Ficha de recoleccién de datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS
(a ser llenada por el investigador)

N° Historia Clinica

Nombre del paciente:

Edad:

Sexo: [0 Femenino [JMasculino

1. Evaluacion de los célculos urinarios en la tomografia computada de
energia dual:
Fecha del estudio realizado:
Caracteristicas de los calculos urinarios:

a. Numero de calculos urinarios:
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b. Tamafo del calculo urinario:
[ <5mm 05-10mm  [J10-20mm []>20mm

c. Localizacién del calculo urinario:

O calicial [ Ureteral distal

[ Piélico 0J Unién ureterovesical
[0 Union Pieloureteral O Vesical

[] Ureteral proximal [J Uretral

d. Analisis de la composicion del calculo urinario:

[] Oxalato de calcio O Estruvita
[J Fosfato de calcio [J Acido drico
[J Brushita [JCistina

2. Evaluacion de los calculos urinarios ex vivo:

Fecha del estudio realizado

Método estandar de evaluacion

Composicion bioguimica de los calculos urinarios:

[] Oxalato de calcio O Estruvita
[ Fosfato de calcio [J Acido urico
[ Brushita [dCistina

Forma de obtencion del calculo :
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