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Material y métodos. Estudio de la capacidad predictiva del PIXI Lunar® en
el calcdneo derecho con respecto al densitémetro DXA-Lunar®, a través de las
mediciones practicadas en 100 mujeres entre 46 y 70 afios. La validez y segu-
ridad se ha obtenido mediante la estimacién de la sensibilidad, especificidad, pre-
cisién y valores predictivos para la categorizacién de la muestra como osteopo-
rosis (OP) y baja masa 6sea (BMO).

Resultados. La precisién estimada para el PIXI como predictor de OP y BMO
ha sido del 72,7% (intervalo de confianza [IC} 95%: 62,7-81,0) con referencia
a la densitometria de doble energfa de rayos X (DXA) de columna y del 73%
(IC95%: 63,0-81,2) y 75% (IC 95%: 65,2-82,9) para la DXA de cadera, res-
pectivamente.

La mdxima sensibilidad se observé para la BMO comparada con la DXA de fé-
mur, 93,7% (IC 95%: 81,8-98,4) y la mdxima especificidad se obtuvo para OP
con respecto a DXA de columna, 75,6% (IC 95%: 64,6-84,1).
Conclusiones. La categorizacidn realizada con el PIXI de calcdneo se corres-
ponde mejor a la DXA de fémur. Su uso puede servir para clasificar una po-
blacién segtin su densidad mineral dsea.

PALABRAS CLAVE: osteoporosis, densitometria axial, densitometria peri-

Material and methods. We conducted a study of the predictive capacity of
PIXI Lunar® in the right calcaneus with respect to DXA-Lunar® densitometry
through measurements carried out in 100 women between 46 and 70 years of
age. Validity and safety were assessed by measuring the sensitivity, specificity,
accuracy, and predictive values for the classification of the sample as osteopo-
rosis (OP) and low bone mass (LBM).

Results. The estimated accuracy of PIXI as a predictor of OP and LBM was
72.7% (95% CI: 62.7-81.0) with respect to spinal DXA and 73% (95% CI:
63.0-81.2) and 75% (95% CI: 65.2-82.9), respectively for hip DXA.

The maximum sensitivity was observed for LBM as compared to DXA of the
femur, 93.7% (95% C1:81.8-98.4) and the maximum specificity was obtained
for OP with respect to spinal DXA, 75.6% (95% CI: 64.6-84.1).
Conclusions. Classification using PIXI of the calcaneus corresponds best to
DXA of the femur. PIXI can be used to classify a population according to its
bone mineral density.

KEY WORDS: osteoporosis, axial densitometry, peripheral densitometry.

férica.

INTRODUCCION

La osteoporosis (OP) fue definida como
una «enfermedad Gsea metabdlica carac-
terizada por la disminucién de la masa dsea
y el deterioro de la microarquitectura del
tejido 6seo, que provocan un incremento
de la fragilidad 6sea y, como consecuen-
cia, un aumento del riesgo de fractura»,
por el grupo de expertos en OP del Consensus
Development de Hong Kong en 1993'. En
el afio 2001, la conferencia de consenso de
los National Institutes of Health (NIH) de
los EE.UU. la definen como una «enfer-
medad esquelética caracterizada por una
resistencia 6sea comprometida que au-
menta el riesgo de fractura»?. La resisten-
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cia Gsea, punto critico de esta definicién,
integra el componente cuantitativo de la
densidad mineral 6sea (DMO) junto a la
calidad del hueso, en la que intervienen
tanto el tamafio o longitud del hueso como
la actividad del remodelado, la minerali-
zacion secundaria, el estado de los enlaces
de coldgeno, la porosidad cortical, la pér-
dida de conectividad trabecular, etc.

Desde finales de los afios ochenta existe
un interés creciente por el uso de la den-
sitometria 6sea. La densitometria ésea in-
cluye un conjunto de técnicas no invasi-
vas que miden la masa Gsea en diferentes
zonas del esqueleto. Las denominadas cen-
trales o axiales, referidas a la cadera (fé-
mur) o columna lumbar, y las periféricas (an-
tebrazo, falange, calcdneo y otras), pudiendo
utilizar radiaciones ionizantes o no ioni-
zantes. Las técnicas ionizantes como los
rayos X son la base de la radiogravimetria
y la foto densitometria (ya obsoleta), la
densitometria radiolégica simple (SXA),
la densitometria radiolégica de doble ener-
gia (DXA) y la tomograffa computariza-
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da cuantitativa (TAC). Otras técnicas que
no utilizan radiaciones ionizantes para me-
dir la masa Gsea son los ultrasonidos y la re-
sonancia magnética (que incluye la tomo-
graffa por resonancia magnética y la
resonancia magnética cuantitativa).

En la actualidad existe un amplio consen-
so acerca de que la DXA es la mejor téc-
nica para evaluar el estado de la DMO, sin
embargo existen pocas guias con respecto
a las indicaciones de uso en poblaciones
diferentes a las mujeres postmenopdusi-
cas’. La International Osteoporosis Founda-
tion" la considera el patrén oro para el diag-
néstico. La técnica consiste en la medicién
de la atenuacién que los tejidos y el hue-
so ejercen sobre un flujo de fotones X pro-
ducidos por un tubo de rayos X emitidos
sucesivamente a dos energias de 70 y 120
keV. La medicién de la DMO de una zona
determinada es la mejor forma de predecir
el riesgo de fractura en esa regién concre-
ta>°. El gran problema de las DXA cen-
trales radica en su coste y en la necesidad
de un espacio fisico amplio, lo cual las hace
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poco viables para realizar grandes estudios
poblacionales. Las DXA periféricas supo-
nen una alternativa en este aspecto, dado
que son relativamente baratas, pueden
transportarse y sus resultados pueden ser un
buen indicador para determinar el riesgo
de fracturas, asi como para evaluar la evo-
lucién de la enfermedad y la respuesta al
tratamiento’'°.

Presentamos un estudio que compara los re-
sultados de la DXA periférica (PIXI-cal-
caneo) y la DXA central, tanto en colum-
na lumbar como en fémur, dentro del
estudio poblacional Osteosafor!! y tiene
como finalidad valorar la fiabilidad de es-
tas determinaciones para establecer la cla-
sificacién de la DMO.

MATERIAL Y METODOS

Se han estudiado los datos correspondien-
tes a 100 mujeres escogidas aleatoriamente
(submuestra) entre las participantes del
estudio Osteosafor. Osteosafor es un estu-
dio de base poblacional para conocer pre-
valencia de baja masa 6sea (BMO) y fac-
tores asociados, realizado con 822 mujeres
del Departamento sanitario 11 de la Co-
munidad Valenciana. A todas las mujeres
del estudio se les habfa practicado una den-
sitometria periférica en calcdneo derecho
con densitémetro PIXI-Lunar® y fueron
clasificadas por su DMO en tres categorfas,
segtn el valor T-score: normalidad (N) cuan
do este valor T-score > —0,6; osteopenia
(OPN) cuando el valor T-score fue entre
—-0,6 y —1,6; y, OP cuando el T-score fue
menor de —1,6.

A las mujeres de la submuestra, aleatoria-
mente seleccionada, se les practicé ademads
una densitometria 6sea de columna y cadera
con DXA-Lunar® (DPXMD7179). Para
la clasificacién segtin el estado de la DMO
por los resultados del DXA axial, se si-
guieron las categorfas establecidas por la Or-
ganizacién Mundial de la Salud'. Asf, para
el DXA central en las dos localizaciones,
se consideraron los siguientes valores de
clasificacién: valores de DMO menores de
—2,5 desviaciones estindar (DE) del valor
medio de la poblacién adulta joven (T-sco-
re); con OP cifras entre —2,5 y —1 DE de la
media de mujeres adultas jévenes sanas y
se consideré normalidad todo valor de
DMO por encima de —1 DE respecto a la
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media. Unicamente hubo una mujer en la
que no pudo determinarse adecuadamen-
te la DMO ni clasificarla segin el T-score
en funcién de los resultados de la DXA de
columna lumbar.

A fin de medir la validez y la seguridad
del uso de la clasificacién, segin la DMO
y puntos de corte utilizados, se han com-
parado la categorizacién resultante obser-
vada mediante medicién del calcdneo de-
recho con las realizadas utilizando el DXA
de columna lumbar y el DXA de cadera o
fémur, considerados en nuestro estudio
como patrén oro.

Los andlisis se han realizado contemplan-
do por una parte la categorizacién no OP
(N+OPN) frente a OP y por otra la clasi-
ficacién dicotémica entre normalidad (N)
y BMO (OPN+OP).

El andlisis de la validez se ha obtenido cal-
culando los valores de sensibilidad y es-
pecificidad. La sensibilidad es la probabi-
lidad de clasificar correctamente a un
individuo «osteoporético» o con «BMO»,
esto es, la capacidad de la prueba para de-
tectar la situacién objeto del estudio. Obe-
dece a la solucién en una tabla 2 X 2 de la
siguiente relacién: sensibilidad (S) = ver-
daderos positivos (VP)/[VP + falsos nega-
tivos (FN)1. La especificidad es la proba-
bilidad de clasificar correctamente a un
individuo como sano (no OP, no BMO),
es decir, la capacidad de la prueba para de-
tectar sujetos sin la condicién de estudio.
Se conoce resolviendo en una tabla 2 X 2
la siguiente fraccién: especificidad (E) =
verdaderos negativos (VN)/[VN + falsos
positivos (FP)}".

La seguridad de la prueba, que atiende a
cuestionarse delante un resultado positi-
vo (OP o BMO) del PIXI, y determina
cudl serfa la probabilidad de que el pa-
ciente presente dicha clasificacién por el
DXA axial, se ha estudiado a través de los
valores predictivos. El valor predictivo po-
sitivo es la probabilidad de presentar OP
0 BMO de verdad si el PIXI as{ lo ha cla-
sificado. Se ha calculado mediante la si-
guiente relacién: valor predictivo positi-
vo (VPP)= VP/(VP+FP). El valor predictivo
negativo es la probabilidad de que un su-
jeto con un resultado negativo en el PIXI
se clasifique como no OP o no BMO por
la DXA. Para su célculo se ha empleado
la siguiente férmula: valor predictivo ne-
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gativo (VPN) = VN/(FN+VN)'4.
Cuando nos referimos a precisién lo hace-
mos significando qué proporcién de todos
los resultados (clasificaciones segin PIXI)
han coincidido con la clasificacién «pa-
tréon» (DXA axial). Se calcula mediante la
siguiente fraccién: precisién = (VP +VN)/
(total de resultados).

A fin de observar el grado de variabilidad
entre la clasificacién realizada por ambos
instrumentos se ha procedido al cdlculo
del indice kappa® y el indice kappa pon-
derado!® para las clasificaciones en dos [N
frente a BMO; no OP frente a OP} y tres
categorias [N, OPN y OP}, respectiva-
mente.

Ademds se ha calculado para todos los es-
timadores sus correspondientes intervalos

de confianza al 95% (IC 95%).

RESULTADOS

Se estudiaron las determinaciones de DMO
y clasificaciones segiin la misma de 100
mujeres climatéricas (99 para DXA de co-
lumna). La media de edad del grupo fue
de 58,8 afios (DE= 6,8) y los valores ex-
tremos de 46 y 70 afios.

En la tabla 1 se observa la distribucién de
las mujeres en las distintas categorias de
clasificacién en funcién de la DMO cal-
culada segin tipo de densitémetro y lo-
calizacién de la medicién efectuada.

La prevalencia de OP calculada mediante
DXA de cadera fue menor (6%) que la es-
timada por PIXI de calcianeo (31%). Cuan-
do se considera BMO, las diferencias entre
las estimaciones disminuyen (48% para
DXA de cadera, 62% para DXA columna
y 67% para PIX de calcdneo).

GRADO DE VARIABILIDAD ENTRE
LAS OBSERVACIONES

En la tabla 2 se expone el niimero de ob-
servaciones coincidentes segin las clasifi-
caciones realizadas con las determinacio-
nes del PIXI de calcdneo y la DXA de
columna y cadera.

Entre PIXI y DXA de columna los resul-
tados coincidieron en la clasificacién de
normalidad para 22 mujeres, de osteope-
nia en 18 y de OP en 10 efectivos. El in-
dice kappa de Cohen fue de 0,25 con un IC
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Tabla 1
Distribucion de mujeres estudiadas segin la clasificacion determinada por su densidad mineral dsea en la utilizacion de los distintos densitdmetros
DXA columna DXA cadera PIXI calcédneo
n % 1IC95% n % 1IC 95% n % IC95%

Osteoporosis 17 17,2 10,3-26,1 6 6,0 2,2-12.6 31 31,0 22,1-41,0
Osteopenia 44 44,4 34,5-54,8 42 42,0 32,2-52,3 36 36,0  26,6-46,2
Normal 38 38,4 28,8-48,7 52 52,0 41,8-62,1 33 33,0  23,9-43,1
Total 99 100 100 100 100 100
IC 95%: intervalo de confianza al 95%; DXA: densitometria radiolégica de doble energia; PIXI: densitémetro periférico.
95%: 0,09-0,40, estimdndose un kappa Tabla 2
con ponderacién cuadritica de 0,45. En- Observaciones coincidentes entre PIXI calcaneo y DXA columna lcadera
tre PIXI y DXA en tercio proximal de fé- DXA COLUMNA
mur (cadera) se comprob6 que coincidfan
las observaciones de normalidad para 30  PIXI Normalidad Osteopenia Osteoporosis TOTAL
mujeres, de osteopenia en 18 y de OP en
5 efectivos. El indice kappa de Cohen fue ISPN ﬁ }g é 22
d.e 0,24 con un IC 95%: 0,09 — 9,40, s op 4 16 10 30
timdndose un kappa con ponderacién cua-  TOTAL 38 44 17 99
drética de 0,53. En la tabla 3, se exponen
los valores de los indices kappa para las DXA CADERA
clasificaciones realizadas con distintos ins-
trumentos. PIXI Normalidad Osteopenia Osteoporosis TOTAL

N 30 3 0 33

OPN 20 15 1 36
VALIDEZ Y SEGURIDAD DEL o ’ iy : o
INSTRUMENTO DE MEDIDA PARA TOTAL 52 42 6 100
LA CLASIFICACION

Los valores del estudio de validez y sus IC
95% para la utilizacién del instrumento
para clasificar a los sujetos como BMO
frente a N, tomando como referente las
DXA de columna y cadera se encuentran
expuestos en la tabla 4.

Con respecto al uso del PIXI como dis-
criminador de BMO encontramos una pre-
cisién del 73% si establecemos como pa-
trén la DXA de columna y del 75% cuando
utilizamos como patrén la DXA de cade-
ra. La sensibilidad estimada fue mayor si
comparamos la clasificacién obtenida por
DXA de cadera (94%) que respecto de
cuando lo hacemos con referencia a la de co-
lumna (82%). La especificidad observada
fue semejante para ambos referentes, 57,7%
y 57,9% respectivamente.

El valor predictivo positivo observado fue
mayor para la prediccién de BMO en re-
ferencia al DXA de columna (76%) con
respecto a la comparacién con la DXA de
cadera (67,2%). La probabilidad de que

una mujer con resultado negativo (N) se

N: normalidad; OPN: osteopenia; OP: osteoporosis.

encuentre realmente normal segiin DXA
de cadera fue del 91%.

Las estimaciones del estudio de validez
para la utilizacién del instrumento para
clasificar a los sujetos como OP frente a
no OP, tomando como referente las DXA
de columna y cadera se encuentran ex-
puestas en la tabla 5.

En cuanto al uso de los resultados del PIXI
en calcdneo, como discriminador de OP,
no se observan diferencias entre las preci-
siones estimadas para DXA de columna y
de cadera.

La sensibilidad estimada para el PIXI fue
mayor cuando se utilizé como patrén la
DXA de cadera (83,3%), mientras que los
datos de especificidad fueron al comparar
con los dos estdndares de 75,6% para DXA
de columna y del 72,34%, para DXA de
cadera.

El valor predictivo positivo observado fue
mayor en referencia al DXA de columna
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(33%) que para la discriminacién de OP en
cadera (16%). La probabilidad de que una
mujer con resultado negativo (no OP) esté
clasificada en esta categoria con DXA de
columna y cadera fue del 90% y del 98,5%,

respectivamente.

DISCUSION

La OP es una patologia de relevancia en
salud publica, tanto por la prevalencia del
proceso como por las implicaciones derivadas
de la aparicién de fracturas que pueden
conducir a incapacidad, invalidez y un au-
mento de la mortalidad. El diagnéstico de
OP debe guardar relacién con el aumento
del riesgo de fractura, y estd basado en la
valoracién de la DMO en el fémur proxi-
mal mediante DXA, ya que esta medida
es el patrén de referencia en términos de lo-
calizacidn, y es la que presenta el mayor
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Tabla 3

Indices kappa para las clasificaciones realizadas por distintos instrumentos

indice kappa IC95%

PIXI calcdneo/DXA columna

3 categorfas: N-OPN-OP 0,25 0,09-0,40

2 categorfas: N-BMO 0,41 0,22-0,60

2 categorfas: No OP-OP 0,48 0,29-0,68
PIXI calcineo/DXA cadera

3 categorias: N-OPN-OP 0,24 0,09-0,39

2 categorfas: N-BMO 0,51 0,33-0,68

2 categorfas: No OP-OP 0,19 0,00-0,48

N: normalidad; OPN: osteopenia; OP: osteoporosis; BMO: baja masa dsea.

Tabla 4
Estudio de validez para la clasificacion realizada mediante PIXI de calcineo como discriminador
de baja masa dsea, con respecto a DXA de columna y cadera

DXA columna DXA cadera
% IC95% % IC95%
Precisién 72,73 62,7-80,97 75 65,2-82,88
Sensibilidad 81,97 69,6-90,2 93,75 81,79-98,37
Especificidad 57,89 40,94-73,28 57,69 43,26-70,99
Valor predictivo + 75,76 63,38-85,10 67,16 54,49-77,85
Valor predictivo — 66,67 48,10-81,45 90,91 74,53-97,62
Tabla 5

Estudio de validez de la prueba PIXI como discriminador de osteoporosis, con respecto a DXA de
columna y cadera

DXA columna DXA cadera
% IC95% % IC95%
Precisién 72,73 62,70-80,97 73 63,04-81,16
Sensibilidad 58,82 33,45-80,57 83,33 36,48-99,92
Especificidad 75,61 64,65-84,13 72,34 62,00-80,83
Valor predictivo + 33,33 17,94-52,86 16,13 6,09-34,47
Valor predictivo — 89,86 79,63-95,48 98,55 91,11-99,92

valor predictivo para la fractura de cadera’,
aunque no es el tnico factor responsable
de este proceso.

Con respecto a la concordancia obtenida
por la clasificacién realizada con el PIXI,
se ha tomado, por su utilidad, la escala de
valoracién propuesta por Altman'’, a pe-
sar de su arbitrariedad. Desde este punto
de vista, la clasificacién en tres categorias
(normalidad, osteopenia y OP) presenta
una concordancia débil, pero significati-
va, es decir, las observaciones no han coin-
cidido por casualidad, en su comparacién
con las DXA de columna y cadera. Cuan-
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do se realizé el andlisis colapsando cate-
gorfas (normalidad frente a BMO), la fuer-
za de la concordancia pasé a ser modera-
da.

Los datos estimados en el presente estu-
dio describen una precisién de la clasifi-
cacién por estadios de la masa ésea deter-
minada en el calcineo mediante PIXI-lunar
entre el 73% (DXA columna) y 75%
(DXA cadera).

La probabilidad de clasificar adecuada-
mente una BMO con PIXI de calcdneo en
esta muestra se situé entre un 82 y un
94%, para DXA de columna y cadera res-
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pectivamente. Mientras que la probabili-
dad de que una mujer con DMO normal
fuera clasificada como tal por este instru-
mento fue de un 58%. Sin embargo, la
probabilidad de presentar una BMO cuan-
do el PIXI asf lo referfa se estimé entre un
67 y un 76%. De forma complementaria,
la probabilidad de que un resultado de
normalidad con PIXI de calcdneo se co-
rrespondiera con un estado de DMO no
BMO con un DXA axial fue del 67 0 91%,
en relacién con la columna y la cadera, res-
pectivamente. Esta relativa optimizacién
entre la sensibilidad y la especificidad hace
que el PIXI sea un instrumento de ayuda
en la deteccién de personas que presentan
este factor de riesgo.

Si la validez de clasificacidn se refiere a la
OP (OP frente a no OP), la posibilidad de
categorizar a una mujer de la muestra en
el grupo de OP, tras la realizacién del PIXI,
cuando realmente la tiene es del 59 y del
83%, respectivamente con DXA de co-
lumna y cadera. Y la probabilidad de que
una mujer no OP sea clasificada correcta-
mente como tal tras la realizacién del PIXI
estd entre el 72% (cadera) y el 76% (co-
lumna). La probabilidad de presentar OP,
cuando los valores del calcdneo asi lo in-
dican estd en un 16 y un 33%. De forma
complementaria cuando la prueba del cal-
cdneo da como resultado una situacién de
no OP, la probabilidad serd mayor del 90%
de que éste sea el resultado en la DXA
axial.

Dado que la prevalencia es un factor de-
terminante de los valores predictivos de
una prueba, se ha utilizado la razén de ve-
rosimilitud o cociente de probabilidades
como indice de valoracién mds indepen-
diente de esta condicién'®. El cdlculo del
cociente de probabilidades positivo nos es-
tima que es dos veces mds probable que
un sujeto con BMO realmente la tenga, y
que en el supuesto de la OP, la probabili-
dad serfa alrededor de 2,5 veces mayor.
Diversos estudios han comparado los re-
sultados de los densitémetros periféricos
(PIXI) con los centrales (DXA). Las me-
diciones periféricas han demostrado ser va-
lidas para una correcta determinacién de
la DMO y del riesgo de fractura, aunque
no se consideran apropiadas para realizar
el seguimiento del tratamiento'®. Un estudio
con determinaciones de la DMO con PIXI
sobre talén derecho estimaron para el diag-
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néstico de OP una sensibilidad del 62%
y especificidad del 87% cuando compara-
ron con DXA de columna, y del 71 y 85%
respectivamente para DXA de cadera. Para
resultados de BMO las cifras de sensibili-
dad y especificidad observadas fueron del
59y 83% para la columna y de 68 y 87%
para la cadera®. Los autores concluyen que
la densitometria periférica puede ser uti-
lizada para evaluar el riesgo de fractura en
poblaciones con una muy baja o muy alta
prevalencia de OP, donde no podria de-
terminarse de otra manera.

Entre las razones que explicarian estas di-
ferencias estdn que los valores del T-score
no pueden ser usados de forma intercam-
biable para el diagnéstico con diferentes
aparatos y determinaciones realizadas en
diferentes localizaciones?!. La diferencia
observada entre las estimaciones de los va-
lores podria ser debida a los diferentes pun-
tos de corte utilizados en la categorizacién
de la poblacién segin su DMO determinada
por PIXI; los limites del trabajo citado
fueron de T > —1 para bajo (N); T = -1
hasta T > —1,6 para medio (OPN) y de T
= —1,6 para alto (OP). Nosotros utilizamos
el criterio basado en los valores ofrecidos
por la ficha técnica del instrumento, que
fueron mds estrictos para la normalidad (T
> —0,6) y més amplios para la clasifica-
cién de riesgo medio u OPN (T = -0,6 a
T > —-1,6).

Con todos estos condicionantes podemos es-
tablecer que la densitometria periférica en
el calcaneo es vilida para realizar estudios
poblacionales en los que se requiera la cla-
sificacién de una poblacién segiin su DMO,
como la realizada en el estudio Osteosa-
for, y puede ser til para determinar su
asociacién con factores de riesgo, siendo
por sus criterios mds eficiente en el estu-

dio de la BMO que para la OP. Ademads
esta técnica es sencilla, rdpida, barata y
transportable y presenta una radiacién ex-
terna minima, por lo que el equipo pue-
de ser utilizado en cualquier entorno sin
precauciones especificas.

Estudios de seguimiento serfan necesarios
para establecer la validez de esta técnica
con respecto a su capacidad predictora de
fracturas osteoporéticas y determinar los
puntos de corte mds adecuados para la ca-
tegorizacién de los individuos.
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