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El acto de la mas delicada operacion, que tanto admira el publico, no es mas que
un leve rasgo de la ciencia que se requiere en el verdadero cirujano. Conocer las
causas que necesitan o piden operacién y las contraindicaciones que la
repugnan; socorrer los accidentes seguin su naturaleza en sus efectos, y
distinguir el verdadero caracter de la enfermedad que exige una operacion del
que la prohibe, son puntos esencialisimos de la Cirugia que piden un estudio
serio de todas la materias de la Medicina (Antonio de San German, profesor de
Cirugia en el Colegio de Barcelona, en el seu “Tratado elemental de afectos
externos y operaciones de Cirugia”, composat per a 'ensenyament dels

deixebles. Barcelona, en la imprenta de Narcisa Dorca, any 1822).
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I. INTRODUCCIO







1. La isquémia dels membres inferiors

1.1, Isquémia cronica dels membres inferiors
L'arteriosclerosi és una malaltia cronica i sistemica que afecta a totes les
arteries de l'economia. La paraula arteriosclerosi fou emprada per
primera vegada per Lobstein en 1829. L'arteriosclerosi fa referéncia a un
grup de trastorns degeneratius que tenen en comu l'engruiximent i
perdua de l'elasticitat de la paret de les artéries.[1:2]
Els fendmens arteriosclerotics es donen en totes les arteries de
I'economia. Existeixen territoris arterials amb una major predisposicid als
efectes de larteriosclerosi. Les arteries coronaries, seguides de les
arteries cerebrals, i en tercer lloc, les arteries dels membres inferiors sén
les que s'afecten més freqlientment.
La principal manifestacid clinica de l'arteriosclerosi en els membres
inferiors és la isquemia cronica dels membres inferiors. La isquemia
cronica dels membres inferiors es defineix com el producte d'una
disminucid progressiva de Iaportacié sanguinia, produida pel
desenvolupament i evolucid de les lesions estenosants o obliterants, a
nivell de les arteries dels membres inferiors, i que, segons el grau
d'afectacid, s'expressa per diferents manifestacions cliniques.!?!
Les manifestacions cliniques de la isquémia cronica dels membres
inferiors van des dels pacients asimptomatics fins als que presenten
lesions trofiques o gangrena. La fase més precog de la isquémia cronica

dels membres inferiors és aquella en que els pacients no presenten
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simptomes. Aquesta forma de isquémia cronica de membres inferiors
només és pot detectar mitjancant I'exploracio fisica per I'abséncia de
polsos, o per proves complementaries que constatin una davallada
significativa de les pressions en els membres inferiors. La manca de
simptomes ve donada per la gran reserva funcional del sistema arterial
dels membres inferiors, que permet la compensacid per circulacio
collateral de lesions hemodinamicament significatives. La claudicacid
intermitent és la segilient fase en I'evolucid de la isquemia cronica de les
extremitats inferiors. La claudicacid intermitent implica la manca de
compensacié mitjancant la reserva funcional de la circulacid col‘lateral.
Aquesta manca de compensacié es dona en situacions d‘augment de
demanda de flux en l'extremitat, i de disminucid de les resisténcies
periferiques, o sigui, amb I'exercici. El dolor només apareix amb |'exercici
i cedeix al aturar-lo. L'evolucié final de la patologia estendtica i oclusiva
de les arteries de les extremitats inferiors provoca una manca de flux tan
important que les necessitats d’oxigen dels teixits no sén cobertes ni tan
sols en repos. El dolor apareix en repds i poden apareixer lesions
trofiques o gangrena de l'extremitat afecta. Aquesta fase s'anomena
isqueémia critica dels membres inferiors.[34]

La prevalenca de la isquemia cronica de membres inferiors és globalment
del 3% al 10%, sent del 15%-20% en majors de 70 anys. La prevalenca
dels pacients amb claudicacié intermitent també augmenta amb I'edat,

del 3% en els pacients de 40 anys al 6% en pacients de 60 anys d’edat.



La figura 1 mostra la progressid de la isquémia de membres inferiors

respecte de I'edat.
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Figura 1. Augment de la isquémia de membres inferiors amb I'edat

La major part dels pacients son asimptomatics. El ratio de simptomatics
respecte d’asimptomatics és de 1:3 a 1:4.

El fenomen de isquémia cronica de membres inferiors és intercurrent
amb altres fendmens de isquémia cronica en altres territoris. Entre el
40% i el 60% de pacients amb isquémia cronica d’extremitats inferiors
presenten historia clinica, exploracié fisica i electrocardiografia amb
alguna forma de patologia coronaria o vascular cerebral. Del 10% al
30% de pacients amb patologia coronaria presenten alguna forma de
isquemia cronica de membres inferiors. El 5% de les isquémies croniques
d’extremitats inferiors presenten alguna forma clinica de insuficieéncia
cerebrovascular, arribant al 26%-50% si s'estudien les artéries carotides
mitjancant ecoDoppler de troncs supraaortics. La figura 2 esquematitza

aquesta relacio.
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Cerebral artery
disease

16.6%

Figura 2. Relacid dels territoris coronari, cerebral i de membres inferiors

amb malaltia arteriosclerosa

El pronostic del pacient arterioscleros ve donat per aquesta relacid de
I'afectacid. A major grau de isquémia de membres inferiors pitjor
pronostic vital. Utilitzant un parametre objectiu com és [I'index
turmell/brag, una davallada de 0,1 d‘aquest parametre implica un
augment del 10% del risc de patir un episodi vascular mortal. La figura 3

il"lustra aquesta relacié inversa.
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Figura 3. Relacié inversa entre lindex turmell-brac i l'aparicid de

patologia vascular mortal



En pacients isquemics, els episodis cardiovasculars per any (siguin infart
agut de miocardi, accident cerebral vascular, o mort de causa
cardiovascular) es xifren en un 5% i un 7%. Si s’exclouen els isquemics
critics, el risc anual d'infart agut de miocardi es troba entre un 2% i un
3%, i el risc d'angina de pit és de 2 a 3 cops superior al de pacients
sense isquémia de membres inferiors. El risc de morbilitat i mortalitat en
malalts isquemics d’extremitats inferiors als 5, 10 i 15 anys és del 30%,
50% i 70% respectivament. La major part d'aquesta morbilitat i
mortalitat és per episodis coronaris (entre un 40% i un 60%), seguit
d'insuficiéncia cerebrovascular (entre un 10% i un 20%). Sols entre el
20% i el 30% dels pacients amb isquemia cronica de membres inferiors
moriran de causa no vascular.?!

La proporcid de pacients amb isquémia cronica de les extremitats
inferiors en el nostre pais és similar. La prevalenga de malaltia isquémica
de membres inferiors en el nostre pais és de 8,03% globalment, en el
grup de poblacid de 55 anys a 84 anys, segons l'estudi ESTIME. La
prevalenca en aquest grup d’edat és del 11% en homes i del 6,6 % en
dones. Es va establir aquesta proporcid utilitzant com a mesura de

deteccid I'index turmell-brag inferior a 0,9.[°]
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1.2. Isquémia critica dels membres inferiors

La isquemia critica de les extremitats inferiors és la forma més greu de la
isquémia cronica d'aquest territori.

La isquémia critica de membres inferiors es defineix com el quadre clinic
caracteritzat per la presencia de dolor en repos de causa isquemica, o la
preséncia de lesions trofiques de causa isquemica, en els membres
inferiors, amb un temps d’evolucid igual o superior als quinze dies, que
s'acompanya d’una pressid sistolica absoluta en el turmell inferior a 50-
70mm Hg, o en els dits del peu inferior a 30-50mm Hg, o una pressid
transcutania d’oxigen inferior a 30-50mm Hg.[34]

La incidencia anual de la isquemia critica dels membres inferiors a Estats
Units i a Europa oscil'la entre els 500 casos i els 1000 casos per milid
d’habitants. El pronostic dels pacients amb isquémia critica de membres
inferiors presenta un alt risc de perdua de I'extremitat i d'aparicio
d’episodis vasculars fatals o no, en forma d’infart de miocardi o
d'isquémia cerebral. L'evolucié d'aquesta entitat implica que, a I'any de
diagnosticar-la, el 25% dels pacients hauran mort, el 25% hauran
requerit una amputacié major, i sols el 50% dels pacients seguiran vius i
conservaran la seva extremitat.[3!

La fisiopatogenia de la isquémia critica de les extremitats inferiors
s'explica pel fenomen de davallada de flux que defineix la isquémia
cronica de membres inferiors, i per la mala distribucid del flux
microcirculatori dins la disminucio total d'aquest flux. La mala distribucié

del flux microcirculatori és el factor primordial. Aquesta mala distribucid



del flux afecta principalment a la perfusié cutania. La perfusid cutania
disminueix molt. Agquesta disminucid és la causa de laparicid de la
simptomatologia de la isquemia critica de les extremitats inferiors: dolor
en repos en el peu de predomini nocturn, i amb I'elevacié de I'extremitat,
que obliga al pacient a mantenir-la en declivi; i lesions trofiques o
gangrena com a conseqiiencia de la necrosi cutania per la baixa
perfusio.[3:6]

El tractament dels pacients amb isquemia critica dels membres inferiors
en la majoria de les ocasions precisa de cirurgia de revascularitzacié en
alguna de les seves formes. En els casos en qué la terapeutica quirdrgica
no es pot dur a terme es planteja tractament conservador, o bé radical,
en forma d’amputacid6 major. La cirurgia de revascularitzacid en la
isquémia critica de membres inferiors precisa d'una planificacié acurada.
Aquesta planificacié fa referéncia a I'estat general dels pacients, i a la
topografia de les lesions a corregir. L'estat general dels pacients afectes
d'isquemia critica de les extremitats inferiors és cabdal de cara al
pronostic de la seva malaltia. Son pacients d’edat avangada, afectes de
diversos factors de risc cardiovascular, i clinica d'isquémia cronica en
altres territoris vasculars. Es necessari un control adequat d’aquests
factors de risc cardiovascular, i de les manifestacions isquemiques en
altres territoris, per garantir una bona perfusio a les extremitats inferiors.
La topografia de les lesions en isquémia critica dels membres inferiors es
caracteritza per l'afectacid de diversos segments de la circulacio de les

extremitats inferiors. Es imprescindible un coneixement adequat

27



28

d’'aquestes lesions per dur a terme una planificacidé adequada de la
cirurgia de revascularitzacié. Aquest coneixement implica informacio
sobre l'arribada de sang a l'extremitat, I'extensid i la magnitud de les
lesions, i la distribucio distal del flux.[36]

L'estudi topografic de la circulacié en la isquémia critica dels membres
inferiors s’ha realitzat de forma classica mitjangant estudis
angioradiologics. Aquests estudis consisteixen en la injeccid de material
liquid radioopac, anomenat contrast, en la llum vascular, al temps que
s‘obtenen imatges radiologiques del sector a estudi, de forma que la
substancia radioopaca omple i dibuixa I'anatomia de la llum vascular del
sector.!!] L'exploracié radiologica és una exploracid no exempta de riscs.
Aproximadament un 0,1% dels pacients que s’hi sotmeten poden sofrir
una reaccid al-lérgica important al contrast utilitzat, un 0,7% poden sofrir
complicacions prou greus com per a modificar el tractament del pacient, i
existeix un 0,16% de risc de mort. L'arteriografia és una exploracio cara.
Altres complicacions que poden aparéixer inclouen la disseccid arterial,
I'ateroembolia, el fracas renal induit pel contrast, i complicacions en el
sector de puncid. Les complicacions en el sector de puncié inclouen
pseudoaneurismes i fistules arteriovenoses en menys d'un 1% dels
casos, hematomes entre el 0,5% i el 10% dels casos, i trombosi del vas
cateteritzat en un 1% dels casos.[37:8] Les proves angiografiques aporten
una visio indirecta del vas sanguini i la seva morfologia, sense visualitzar
la paret vascular, i sobretot, sense oferir informacié hemodinamica que

quantifiqui les lesions que s'‘observen. Malgrat tot, els estudis



angiografics son el referent actual per a l'estudi topografic de la

vascularitzacid arterial en la isquémia critica dels membres inferiors.
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2. Fisiologia arterial
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L’'hemodinamica és I'estudi dels moviments de la sang en els vasos i de
les forces relacionades amb aquells.[!]
El sistema circulatori és un sistema tubular tancat que conté sang a
pressio.[]
El teorema de Bernouilli diu “en el moviment dun liquid incompressible i
sense frec, la suma de la pressid transmesa, la deguda a I'alcada (pressio
hidrostatica), i la deguda a la velocitat (energia cinética) és constant en
tots els punts de la conduccid”. Aixo és:

Pox+(-p g hx)+1/2:(p'vx®)= Poy+(-p*g-hy)+1/2:(p'vy?).
Po és la pressié transmesa, que expressa la forga del ventricle esquerre,
p és la densitat del liquid, g I'acceleracio deguda a la gravetat, h l'algada,
i v la velocitat del liquid.[1%
La sang és un fluid real i no newtonia, que flueix en regim pulsatiu a les
grans arteries, i en regim estacionari i laminar en les arterioles i
capillars, segons el que s‘anomena efecte Windkessel. Un fluid
d’aquestes caracteristiques no té un regim de Bernouilli, sind un regim
de Poiseuille. L'energia no es manté constant, sind que es perd
progressivament en forma de calor.[11]
Un fluid real és aquell que presenta resisténcia al desplagament. Aquesta
resisténcia s'anomena viscositat o coeficient de viscositat. EI moviment
d’'un fluid viscés s’anomena laminar. EI moviment laminar presenta
resisténcia maxima a les parets i minima en el centre del vas. El flux

laminar es manté fins certs limits de velocitat. Per sobre de la velocitat



maxima, el liquid no es desplaca en forma de lamines paral‘leles, sind
que aquestes s’entrecreuen formant remolins en totes direccions. Aixo
s'anomena flux turbulent. El punt en quée un flux laminar passa a ser
turbulent ve definit pel nimero de Reynolds (NR).
NR=(p*v*D)/n

p és la densitat del liquid, v la velocitat del liquid, D és el diametre del
vas i n el coeficient de viscositat del liquid. EIl nimero de Reynolds en el
liquid sanguini a partir del qual un flux laminar passa a ser turbulent és
de 2000. El flux turbulent només és fisiologic en l'aorta ascendent i en la
sortida de les bifurcacions. El flux turbulent es presenta de forma
patologica en la sortida de les estenosis. La figura 4 mostra graficament

els dos models de flux.

Laminar

Figura 4. Models de flux laminar i turbulent

Un fluid s'anomena no newtonia quan el seu coeficient de viscositat
varia.lt2l

Les perdues en el sistema arterial tenen dos components: el que
s'anomenen perdues per viscositat i el que s'anomenen perdues per

inércia. Les perdues per viscositat apareixen en els canvis de I'area del
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vas. Les perdues per viscositat es basen en la formula de Poiseuille. El
flux (Q) és proporcional a la variacié de la pressid (P) entre dos punts i a
la resisténcia (R). La resisténcia és proporcional a la viscositat de la sang
(n) i a la longitud del vas (l), i inversament proporcional a la quarta
potencia del radi (r). Aixo és:
Q=AP/R, i R=(8" n *I)/( r*n).
Les perdues per inércia esdevenen en les curvatures dels vasos, en cada
bifurcacid, i en cada estenosi. Les perdues d’energia (E) per inércia son
directament proporcionals a la densitat de la sang (p) i a la velocitat
d’aquesta (V). Aix0 és:
AE=k"1/2(p*Av?).[13]
Una estenosi és una reduccié del diametre de la llum d'un vas.!!! Una
estenosi condiciona una péerdua d'energia en forma d'inércia i viscositat.
A I'entrada de l'estenosi, per efecte de la disminucié del radi, es produeix
un augment de la velocitat de la sang, i amb aquest, un augment de les
perdues per inercia. Aixo és:
AE=1/2"k*p*(Vestenosi-V)?> 0 bé AE=1/2"k*p* v?*[(r/restensoi)?-1]°.

Dins de I'estenosi, i en relacio directa amb la longitud de I'estenosi i del
radi de la mateixa, es produeixen pérdues per viscositat, segons la
formula de Poiseuille. A la sortida de I'estenosi, la sang a gran velocitat
surt a una llum molt més gran i aix0 condiciona un flux turbulent per
I'augment del nimero de Reynolds, amb una nova davallada de I'energia.

Les principals pérdues en una estenosi son per inércia.l4



Una estenosi és significativa quan té repercussions cliniques en el
territori que depén de lartéria lesionada. Sha demostrat
experimentalment que el grau d’estenosi que provoca aquests efectes és
el que implica el 50% de reduccié del diametre, i el 75% de disminucio
de I'area del vas. Una estenosi és critica quan compromet la viabilitat del
territori que depén de l'artéria lesionada. Aixo esdevé quan la reduccid

de I'area del vas és superior al 75%, usualment del 80% al 95%.[10:14]
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3. L'ecografia Doppler
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3.1. Ultrasonografia

La ultrasonografia és un sistema basat en el registre dels reflexes o ecos
que produeixen els impulsos d’ones ultrasoniques dirigides cap als teixits.
Amb aix0 es poden detectar les caracteristiques del flux i les imatges de
les estructures que el contenen.!!

El so és una ona mecanica, progressiva i longitudinal que necessita un
medi per a la seva propagacid. La propagacid del so segueix un
moviment sinusoide segons I'equaci6 de l'ona

A=A * sin(2°\"f't).

L'ona de so consta de diversos parametres que la caracteritzen. El
periode (T) és el temps en qué s'acompleix un cicle de I'ona i es mesura
en segons. La frequéncia (f) és el nimero de cicles per segon i es
mesura en hertz (Hz). La longitud de l'ona (M) és l'espai que es recorre
en un cicle de l'ona i es mesura en mil'limetres. La velocitat de
propagacié (c) és la velocitat a la que es mou l'ona en un determinat
medi i es mesura en metres per segon. La intensitat (I) descriu I'energia
que flueix en una area per segon, equival a la poténcia d’'una ona per la
superficie sobre la que actua, i es mesura en watts per centimetre
quadrat. L'amplitud (A) és la maxima desviacié de la variable aculstica
partint de la posicid de repos (Ao), equival a l'arrel quadrada de I'energia
de l'ona, i les seves unitats depenen de la variable acuUstica considerada.

Tots aquests parametres es troben relacionats. La freqiiéncia, el periode,



I'amplitud i la intensitat depenen de la font de produccidé de l'ona. La
velocitat de propagacid ve determinada pel medi. Les ones de so es
divideixen segons la seva freqiiéncia en infrasons (0-20Hz), sons
audibles (20Hz-20KHz), ultrasons (20KHz-1GHz) i hipersons (més de 1
GHz). Les freqgiiencies dels ultrasons emprats en diagnostic medic van de
1MHz a 20MHz. La utilitat dels ultrasons en el diagnostic medic es basa
en la seva interaccid amb el medi. Les interaccions del so amb el medi
poden disminuir o augmentar la intensitat del so. La reflexid i I'atenuacio
disminueixen la intensitat del so, en forma de refraccid, dispersid,
difraccid, divergéncia, i absorcid. La intensitat del so augmenta en el cas
d’algunes interferencies. El resultat de la interaccié del so amb el medi és
recollit i processat per al diagnostic. La reflexio és el fenomen
d'interaccié més important i valuds en el diagnostic per ultrasons. Un cas
especial de reflexid és I'efecte Doppler. L'efecte Doppler es defineix com
un fenomen de reflexié de l'ona de so amb el medi, amb la particularitat
de que aquest es troba en moviment, amb la qual cosa es constata un
canvi de freqliéncia aparent en l'ona de so. El canvi entre la freqliéncia
emesa i la rebuda s'anomena freqiiéncia Doppler. La freqliencia Doppler
ve definida per I'equacié
fo=(2'v*fcosB)/c.

c és la velocitat del so en el teixit, v la velocitat del cos reflector en
moviment, f la freqliéncia del transductor, i © I'angle Doppler, que és
I'angle entre el feix del so i la direccidé del medi reflector. Mitjancant la

formula Doppler es pot conéixer la velocitat del cos reflector en
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moviment v=(fp'c)/(2:f'cosB). El coneixement d‘aquesta velocitat, a
nivell del diagnostic medic, implica el coneixement de la velocitat que
presenta el flux sanguini en un determinat punt, i aixi es pot extrapolar
un determinat grau d’estenosi en un sector vascular.[12]

Els ultrasons es generen utilitzant un transductor o cristall que actua com
a generador i receptor dels ultrasons. ElI fenomen que permet generar
una corrent electrica al aplicar a la seva superficie un esfor¢ mecanic i a
la inversa s'anomena efecte piezoeléctric.

La senyal Doppler pot ser potenciada mitjancant determinades
substancies.  Aquestes  substancies s‘anomenen  ecocontrasts.
L'ecocontrast és una substancia formada per particules de diametre
inferior a la longitud d’ona dels ultrasons que hi incideixen. La interaccio
de l'ultraso sobre aquestes particules fa que es comprimeixin i es dilatin
en totes les direccions de |'espai, alliberant una gran quantitat d’energia
harmonica. Aquesta energia potencia la senyal ultrasonica en gran

mesura.[15]



3.2. Paper de l'ecografia Doppler en Angiologia i Cirurgia
Vascular
Satomura va aplicar per primera vegada l|'efecte Doppler per detectar
flux sanguini en 1959.[16] Es va limitar a valorar la ona de flux de forma
qualitativa i subjectiva. Aquesta percepcid del flux va permetre una
mesura quantitativa indirecta a través de les pressions sistoliques de la
sang mesurades amb esfigmomanometre. També va permetre la
determinacié de la velocitat de la sang en patrons analogics.
Als anys setanta, les millores van avancar fins als processadors que
mesuraven les freqiiencies Doppler i els detectors d’ona continua de la
velocitat Doppler.
L'any 1972, Strandness va associar la imatge ecografica de mode B, amb
la medicié de flux amb I'efecte Doppler, donant lloc al naixement de
I'ecografia Doppler.[17]
Durant els anys vuitanta, I'ecografia Doppler es va estendre en el seu Us
en tots els camps de I’Angiologia i Cirurgia Vascular.[18]
A l'actualitat, I'ecografia Doppler és I'eina indispensable de diagnostic en
patologia vascular. En patologia venosa, practicament ha substituit a
I'antic patré-or, la flebografia, com a metode diagnostic, d'estudi i de
planificacié terapéutica, tant en patologia venosa aguda com cronica. En
patologia arterial, és tanmateix una exploracié molt valuosa en tots els
territoris. En patologia isquémica extracranial és el métode d’estudi inicial
i inclis de decisid terapeutica en centres seleccionats. Permet el

despistatge de patologia isquemica renal, mesenterica i aneurismatica
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dels principals territoris arterials. Es utilitzada cada cop amb major
confianca en l'estudi de la isquemia de les extremitats. Finalment els
ultrasons permeten el seguiment no invasiu de la practica totalitat de
procediments quirurgics, oberts o endovasculars, que es realitzen en
patologia vascular.

La bondat de I'ecografia Doppler en l'estudi vascular es fonamenta en la
seva nul'la agressid, el seu baix cost de realitzacio, la capacitat de
repeticid de la prova, i en les seves possibilitats d'estudi. Aquestes
possibilitats d'estudi inclouen no sols I'estudi morfologic, sind també, i
com a dada més rellevant, I'estudi hemodinamic de les lesions. En
I'estudi morfologic, els ultrasons permeten l'avaluacio tant de la llum
vascular com de la paret del vas sanguini. Aquesta possibilitat de
visualitzacid de la paret vascular no existeix en els actuals meétodes
diagnostics angiografics que suposen el patré-or de les exploracions
arterials. L'estudi morfologic del vas ens permet localitzar les lesions,
relacionar-les amb estructures veines, valorar la composicié de les
lesions i la seva morfologia, valorar la totalitat de la llum vascular evitant
menysprear lesions excentriques, caracteristiques de la patologia
isquemica, i mesurar els diametres dels vasos estudiats. L'estudi
hemodinamic és, possiblement, I'aportacié més important de I'ecografia
Doppler al diagnostic vascular. Les exploracions morfologiques només
permeten extrapolar la importancia de les lesions detectades en base al

grau d’estenosi-oclusié que suposen. La valoracid hemodinamica permet



una aproximacid més exacta a la importancia de les lesions en funcié de

la seva repercussio en el flux del territori estudiat.[!°]
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3.3. L'ecografia Doppler en la isquémia critica de membres

inferiors

L'arteriografia esta considerada com el patro-or de les exploracions que
es poden realitzar per a l'estudi topografic arterial de les extremitats
inferiors afectes de isquémia critica.l3:20]

Existeixen altres exploracions que permeten aquest mateix estudi, sense
I'agressivitat que implica l'angiografia. L'angiografia per ressonancia
magnetica nuclear permet un estudi acurat de les artéries dels membres
inferiors. Aporta un bona avaluacié de les lesions significatives respecte
de les no significatives, i la preséncia o no d’oclusions. Ara bé, és una
exploracid cara, incomoda per als pacients, contraindicada en portadors
de marcapassos, o de determinats implants metal‘lics, que precisa de
instil-lacié de contrast paramagnétic que pot provocar quadres greus de
fibrosi sistémica nefrogénica. Finalment, pot sobrevalorar les lesions
estenodtiques. L'angiografia per tomografia axial computeritzada és una
altra bona alternativa per a l'estudi arterial dels membres inferiors. Es
una exploracié acurada, que novament permet una bona avaluacié de les
estenosis significatives respecte de les no significatives i una correcta
identificacié de les oclusions. Es, perd, un test car, que utilitza contrast
iodat per a la seva finalitat, amb el risc d’al*lergia, toxicitat renal, i falla
cardiaca que aix0 implica. Aquesta exploracié implica I'is de radiacions
ionitzants. Finalment, la seva aplicacid és relativament recent en aquest
camp. No existeixen estudis prou fiables que parlin de la seva aplicacid

en isquémia critica dels membres inferiors. La tercera exploracié que



hom pot utilitzar per estudiar les arteries dels membres inferiors com a
substitutiu de l'arteriografia convencional és la ultrasonografia Doppler.
Es tracta d'un test no invasiu i sense efectes secundaris. Proporciona
informacié morfologica tant de la paret com de la llum del vas estudiat,
pero, sobretot, aporta informacid hemodinamica en temps real del flux
sanguini i el seu comportament en el vas explorat. Es, perd, una
exploracidé que requereix experiéncia per part de l'explorador que la
realitza i de la qual en depén en gran mesura. Malgrat que és
estadisticament equiparable a les altres dues proves esmentades, els
seus parametres son lleugerament més febles en quant a poténcia
diagnostica.[?!]

Jager al 19850221 i Kohler al 19871231 van ser els primers autors en
postular la utilitat de I'ecografia Doppler en la planificacié quirdrgica de la
malaltia arterial oclusiva de les extremitats inferiors. Posteriorment, les
publicacions de Moneta en 1992,[241 Koelemay i Sensier en 1996,[2526]
Pemberton en 1996[271 | 1997,[28] i Ligush en 1998[2°1 proposaven la
utilitat de la que ja s'anomenava cartografia arterial sols per al diagnostic
i planificacid quirdrgica de la malaltia arterial oclusiva dels sectors
aortoiliac i femoropopliti. Ja en 1996 Karacagil, 3% anunciava la utilitat de
la cartografia per a I'estudi dels vasos distals, corroborada en 1998 per
les publicacions de Sensier,[311 i d’Ascher en 1999.132] En els darrers anys
han aparegut treballs que no deixen lloc a dubtes sobre el paper que pot
desenvolupar la ecografia en el maneig dels malalts amb isquemia de

membres inferiors: Wain en 1999,[331 Mazzariol en 2000,34! Koelemay en
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2001,[35] Hingorani en 2008,[3¢] i Eiberg en 2010.137] L'aparicid de
substancies que permeten potenciar la senyal ultrasonografica (els
anomenats ecocontrasts) ha donat una nova empenta a aquesta
exploracié, com ho demostren els treballs de Ubbink de 2002,0381 i de
Eiberg de 2003.[3!

Aquestes publicacions, i altres, fan emfasi en la capacitat de I'ecografia
Doppler d'emular els resultats que marca el patré-or arteriografic. En
pocs treballs s'utilitza la ecografia Doppler com Unica exploracié per
planejar terapéutica de revascularitzacid en isquémia de membres
inferiors. Serveixin com exemples els treballs de Ascher de 2004,[140]

Mandolfino de 2006, i de Sultan de 2013.[42]



3.4. L'ecografia Doppler en la isquémia critica de membres
inferiors en L'Hospital Universitari de Bellvitge
La isquemia critica dels membres inferiors és gestionada pel Servei
d’Angiologia i Cirurgia Vascular en I'Hospital Universitari de Bellvitge.
Els pacients afectes de isquémia critica dels membres inferiors sén
diagnosticats a les Consultes Externes del Servei d’Angiologia i Cirurgia
Vascular, o bé, en I'Area d'Urgéncies. La simptomatologia del pacient és
la que orienta el quadre cap al diagnostic de isquemia critica dels
membres inferiors. Els pacients consulten per dolor en repos d'un
determinat temps d’evolucid, que es pot acompanyar, o no, de lesions
trofiques. L'exploracid fisica ajuda a diagnosticar I'origen isquémic del
quadre clinic de [I'extremitat. L'exploracié fisica fa referencia,
principalment, a la preséncia de polsos en I'extremitat sospitosa de
isquémia critica. L'exploracid fisica també avalua I'aspecte de I'extremitat,
del peu, i de les lesions trofiques, si existeixen, per completar el
diagnostic de isquémia critica de I'extremitat. La medicié de pressions en
les extremitats inferiors i la determinacid dels index turmell brag
permeten acabar de filiar el diagnostic de isquémia critica de I'extremitat
inferior i la gravetat de la mateixa.
Els pacients afectes de isquémia critica dels membres inferiors tenen
criteri dingrés urgent en I'Hospital Universitari de Bellvitge. L'ingrés
urgent esta justificat per tres raons.
Els pacients amb isquemia critica dels membres inferiors presenten dolor

molt intens de I'extremitat afecta. Les lesions trofiques dels pacients
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afectes d'isquémia critica dels membres inferiors poden evolucionar de
forma rapida en aquests pacients. El primer motiu d'ingrés d’aquests
pacients és el de possibilitar el control del seu dolor, amb pautes
analgesiques intenses, de régim hospitalari. L'ingrés permet la vigilancia
curosa de les lesions trofiques.

La majoria de pacients afectes de isquémia critica de membres inferiors
requeriran cirurgia de revascularitzacié. Es molt improbable el guariment
dels pacients amb isquemia critica sense intervencid quirdrgica.
Existeixen, perd, una série de procediments terapeutics adjuvants que
permeten una millor tolerancia a la clinica per part del pacient, i
preparen el llit vascular de cara a la cirurgia de revascularitzacid.l3! El
segon motiu d’ingrés dels pacients amb isquemia critica de membres
inferiors és el de iniciar aquesta terapeutica adjuvant, tot esperant la
cirurgia de revascularitzacio.

La intervencid quirlrgica que solen requerir els pacients afectes
d'isquemia critica de membres inferiors necessita d’exploracions per
valorar l'arbre arterial de I'extremitat afecta, i decidir quines estrategies
quirdrgiques adoptar. El tercer motiu d'ingrés dels pacients afectes de
isquémia critica de membres inferiors és el de possibilitar aquest estudi
topografic.

El Servei d’Angiologia i Cirurgia Vascular de I'Hospital Universitari de
Bellvitge fa Us dels ultrasons per la planificacio terapéutica quirdrgica de

la isquémia critica dels membres inferiors des de I'any 2000.



La primera accid en aquets camp que es va realitzar fou la validacio
interna de I'exploracio ecografica. La validacié interna es va fer en base a
parametres de sensibilitat, especificitat, valor predictiu positiu, valor
predictiu negatiu i index kappa. Aquests parametres van ser avaluats en
sectors arterials definits. Els sectors arterials que es van definir van ser
arteria iliaca primitiva, artéria iliaca externa, artéria femoral comuna,
arteria femoral superficial, artéria poplitia supragenicular, artéeria poplitia
infragenicular, artéria tibial anterior i arteria tibial posterior. Els sectors
arterials estudiats amb ultrasons es qualificaven com a lesionats sense
significacid si el grau d’estenosi detectat en el vas era inferior al 70%. Es
consideraven lesionats amb significacio si el grau d’estenosi detectat en
el vas era superior al 70%. Es consideraven closos si els ultrasons no
detectaven flux en el vas. El patré-or amb el qual es van comparar les
troballes de les exploracions ecografiques va ser |'arteriografia. Aquest
estudi de validacio interna va reclutar 42 pacients que van ser sotmesos
a estudi ecografic mitjangant ecografia Doppler d'alta resolucié Ultramark
ATL-9 i angiografia amb equip Advantax de General Electrics Medical

Systems. La taula 1 mostra els resultats obtinguts.[43]
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Sensibilitat Especificitat VPP VPN Kappa

Iliaca comuna 0.750 0.984 0.900 0.955 0.788
Iliaca externa 0.750 0.938 0.692 0.953 0.666
Femoral comuna 0.600 0.985 0.750 0.971 0.646
Femoral superficial 0.900 0.962 0.900 0.962 0.862
Poplitia supragenicular 1 0.932 0.692 1 0.784
Poplitia infragenicular  0.333 0.983 0.500 0.967 0.377
Tibial anterior 0.830 1 1 0.931 0.854
Tibial posterior 1 0.961 0.888 1 0.922

Taula 1. Parametres de validacié interna de I'exploracid ecografica respecte de

I'angiografia per sectors arterials. (VPP valor predictiu positiu, VPN valor

predictiu negatiu)
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Des d'aquest primer estudi de validacié interna, aquesta exploracié s’ha
convertit en la pedra angular per a la planificacid terapéutica de la
isquemia critica dels membres inferiors en aquesta institucio.

Els pacients afectes de isquémia critica de membres inferiors que
ingressen en el nostre Servei sén estudiats mitjancant ecografia Doppler,
de cara a avaluar l'arbre arterial, i decidir la millor opcié terapéutica

quirdrgica a realitzar sobre ells.









II. JUSTIFICACIO DE L’ESTUDI







Justificacio de I'estudi
La isquemia cronica dels membres inferiors afecta entre un 3% i un 10%
de la poblacié.[33! Es una manifestacio greu de I'arteriosclerosi, tant per
ella mateixa, com pel que tradueix en afectacié d‘altres territoris.[3!
La forma més greu de isquémia cronica de membres inferiors és la
isquémia critica d‘aquests.[34 La definici6 i identificaci6 de les
extremitats amb isquémia critica es duu a terme, de forma basica,
mitjancant l'anamnesi i I|'exploracid fisica, acompanyades de Ila
determinacié de pressions mal‘leolars o digitals dels peus. Ara bé, un
dels apartats de la definicié de la isquemia critica, implica un parametre
terapéutic i pronostic a curt o mig termini, en quant a qué condiciona la
viabilitat de I'extremitat amb isquémia critica a la necessitat de la milloria
hemodinamica de la mateixa.[?] Aquesta milloria hemodinamica
s'aconsegueix en la gran majoria dels casos mitjancant cirurgia de
revascularitzacié de I'extremitat.
La planificacié de la cirurgia de revascularitzacié necessita d’estudis que
identifiquin les lesions causants del quadre isquémic, i les relacionin amb
les estructures vasculars veines per valorar les possibilitats
terapeutiques.
Les exploracions radiologiques basades en la opacificacid de l'arbre
vascular amb contrasts permeten visualitzar les estructures arterials de
les extremitats, de cara a la planificaci® de Ila cirurgia de
revascularitzacid. Aquests estudis han estat durant anys el patré-or de

I'exploraci6 arterial.[20]
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Aquestes exploracions son Utils i es troben a l'abast de la majoria
d’equips. No tenen, pero, la perfeccié que se’ls hi suposen. S6n estudis
agressius, tant a nivell locorregional com sistémic.[37:8:28:44-46] Son proves
cares.33]1 I, malgrat que existeixen maniobres per potenciar la seva
resolucio, estan lluny de ser exploracions que tinguin un encert total en
la deteccié i valoracid de les lesions arterials.[4”] Les exploracions
d'imatge ofereixen una valoracié morfologica de les lesions. Permeten
aproximar una valoracié hemodinamica només de forma indirecta. En la
terapéutica de revascularitzacid el que interessa principalment és la
milloria hemodinamica de I'extremitat. Per tant, necessitem estudis que
ens apropin a la valoracié hemodinamica de les lesions constatades.
L'ecografia Doppler s’ha desenvolupat durant decades i és en I'actualitat
una eina diagnostica fonamental en la majoria de camps de la patologia
vascular.[1819] permet una aproximacié morfologica i hemodinamica a
I'estudi de les lesions vasculars. Mostra informacié tant de la llum
vascular com de la seva paret a nivell morfologic. Dona informacio
valuosa i Unica del comportament del flux sanguini dins el vas i de la
influencia de les lesions en aquest flux a nivell hemodinamic. Ho fa en
temps real, i permet una bona correlacid amb el grau de patologia del
vas estudiat. Es una exploracié barata i no és agressiva.[!8]

Els treballs que estudien el paper de l'ecografia Doppler arterial en
I'estudi de la isquémia dels membres inferiors sén nombrosos. La major
part d'aquests estudis, perd, no passen de ser estudis comparatius dels

ultrasons respecte del suposat patré-or angiografic.[21]



L'objectiu d'aquest estudi és demostrar que l'ecografia Doppler té
capacitat suficient com a prova Unica per dur a terme la planificacid
terapeutica de revascularitzacié en isquémia critica de membres inferiors.
Es tracta d’'una proposicid de gran rellevancia, ja que implica un canvi
conceptual important en el procedir dels equips d’Angiologia i Cirurgia
Vascular que es dediquen a la terapéutica de la isquémia critica de
membres inferiors. Suposa trencar amb la tradicid de diagnostic
angioradiologic en favor d'una exploraci6 hemodinamica, menys
complexa i menys agressiva, perd també amb un suport d'imatge menys
atractiu i acurat, i amb major dependéncia dels criteris i fiabilitat de
I'explorador. Creiem de tota forma que el canvi seria positiu donada la
base hemodinamica de I'exploracié ultrasonica, la nul-la agressio per al
pacient i I'abaratiment del cost.

Per verificar aquesta proposta es va enlla del classic estudi comparatiu
de troballes ecografiques respecte angiografiques. El patro-or dels
estudis presentats no sén les troballes angiografiques. El patré-or dels
nostres treballs han estat les troballes operatories. No en el sentit d'una
exploracié quirdrgica sencera impossible de realitzar. Sind en el sentit de
constatar que l'opcié quirtrgica planificada en base als ultrasons, ha
estat correcta i suficient per revascularitzar I'extremitat isquémica,
millorant la clinica de isquémia critica que presentava, i evitant

I'amputacié major de la mateixa.
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III. OBJECTIUS I HIPOTESIS







1. Objectius

1.1. Objectiu principal
L'objectiu principal d’aquest estudi de tesi és avaluar la capacitat que té
I'ecografia Doppler arterial de membres inferiors, per servir com a prova

Unica de decisid terapeutica, en la isquémia critica de membres inferiors.

1.2. Objectiu secundari
Avaluar la capacitat que té l'ecografia Doppler arterial de membres
inferiors, per servir com a prova Unica de decisid terapéutica, en la

isquemia critica de membres inferiors, respecte de I'arteriografia.

2. Hipotesi

2.1. Hipotesi principal
L'ecografia Doppler arterial de membres inferiors té la capacitat de ser
prova Unica de decisid terapéutica en la isquémia critica de membres

inferiors.

2.2. Hipotesi secundaria
L'ecografia Doppler arterial de membres inferiors té la mateixa capacitat,
com a prova Unica de decisidé terapéutica en la isquémia critica de

membres inferiors, que l'arteriografia.
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IV. METODOLOGIA







1. Metodologia de inclusid de pacients

Aquesta tesi es presenta com un compendi d‘articles publicats. Els
articles recollits parlen sobre |'Us de l'ecografia Doppler arterial en la
presa de decisions terapéutiques quirdrgiques en isquémia critica dels
membres inferiors. Els estudis presentats son observacionals,
comparatius i prospectius.

La poblacid dels nostres estudis eren els pacients afectes de isquemia
critica de membres inferiors ingressats per aquest motiu en el nostre
Centre. Les mostres poblacionals dels articles presentats es van reclutar
d’aquesta poblaci6 general.

Els pacients eren reclutats de forma consecutiva entre els pacients
afectes de isquémia critica de membres inferiors, que ingressaven en el
Servei d'Angiologia i Cirurgia Vascular de [|'Hospital Universitari de
Bellvitge.

Els criteris de inclusié de pacients en els nostres estudis eren:

Pacients afectes de isquemia critica de membres inferiors, segons
definici6 del TASC Working Group3! que ingressaven en el Servei
d’Angiologia i Cirurgia Vascular de I'Hospital Universitari de Bellvitge, per

tractament de la mateixa, i que no complien els criteris d’exclusio.
Els criteris di‘exclusi6 eren:

Pacients afectes de isquemia critica de membres inferiors segons
definici6 del TASC Working Group!®] que ingressaven en el Servei
d’Angiologia i Cirurgia Vascular de I'Hospital Universitari de Bellvitge, per

tractament de la mateixa, als quals s'acabava oferint tractament medic i
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no cirurgia de revascularitzacié en alguna de les seves variants. Els
pacients als quals no se’ls podia oferir altra cosa com a tractament que

una amputacié major de I'extremitat afecta quedaven exclosos.

Les dades dels pacients eren recollides de forma sistematica un cop
ingressats, en una base de dades elaborada a aquest efecte. La base de
dades estava elaborada mitjancant programa Microsoft Access 2003 per
Windows. Els pacients s’introduien en aquesta base de dades seguint el
que s'anomena un model dissociat, per protegir les dades de identificacio
dels pacients, segons la "“Ley Organica de Proteccion de Datos
15/1999”.148] Cada pacient tenia associat un numero que l'identificava,
sense cap més dada de identificacié. El nimero identificatiu i les dades
personals del pacient es relacionaven en una taula a part de la base de
dades principal, adequadament protegida.

Les dades que es recollien de cada pacient eren dades demografiques,
factors de risc cardiovascular, antecedents patologics d'interés, dades
cliniques, exploracid fisica del pacient, exploraci6 hemodinamica, dades
de l'exploracid ecografica arterial dels membres inferiors, dades de
I'exploracié angiografica arterial dels membres inferiors, dades de la
intervencid quirtrgica practicada, i dades de seguiment.

Les dades demografiques eren l'edat i el sexe.

Els factors de risc cardiovascular recollits eren el tabaquisme, la
hipertensid arterial, la diabetis mellitus, i la dislip€mia. El tabaquisme es
recollia en forma de nimero de paquets per any. El paquet per any és

una unitat que expressa el nimero de cigarretes consumides per dia pel



pacient, multiplicades pels anys que fa que el pacients consumeix tabac,
i dividit per 20. La hipertensio arterial es recollia en els segiients items:
absencia de hipertensid, hipertensié tractada amb dieta o amb un
farmac, hipertensid tractada amb dos farmacs, i hipertensio tractada
amb tres o més farmacs. La diabetis mellitus s'expressava en els
seglients items: absencia de diabetis mellitus, diabetis mellitus tipus 2
tractada amb farmacs antidiabétics orals, diabetis mellitus tipus 2
tractada amb insulines, i diabetis mellitus tipus 1. La dislipeémia es
recollia en els seglients items: absencia de dislipemia, dislipémia tractada
amb dieta, dislipémia tractada amb farmacs hipolipemiants.

Els antecedents patologics d'interés recollits eren la cardiopatia, la
insuficiencia cerebrovascular, la insuficiencia renal cronica, i la malaltia
pulmonar obstructiva cronica. Tots ells eren referits a la seva preséncia o
no.

Les dades cliniques incloses en la base de dades eren: la preseéncia o no
de dolor en rep0s, i la presencia o no de lesions trofiques. La presencia
de patologia en una o les dues extremitats quedava igualment inclosa. Es
recollia també el temps de durada de la clinica, en mesos. Es recollia la
superficie ulcerada en el cas de presentar clinicament lesions trofiques,
en centimetres quadrats.

L'exploracié fisica del pacient reflexava la preséncia o no de pols femoral,
pols popliti, pols tibial posterior i pols pedi, dret i esquerre. Expressavem

de forma esquematica i resumida el nivell d'afectacid per exploracio fisica
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de l'extremitat. Els items inclosos eren: afectacié aortoiliaca, afectacid
femoropoplitia i afectacié distal.

L'exploraci6 hemodinamica del pacient recollia la pressio sistolica,
expressada en mil*limetres de mercuri, humeral dreta i esquerra, poplitia
dreta i esquerra, tibial posterior dreta i esquerra i pedia dreta i esquerra.
Aquestes dades hemodinamiques ens permetien el calcul, que també
incloiem, dels index popliti-humeral, tibial posterior-humeral i pedi-
humeral bilaterals. La pletismografia digital bilateral també quedava
inclosa. Es classificava de forma semiquantitativa en els seglients items:
normal, lleugerament aplanada, molt aplanada, i plana.

L'exploracié ecografica arterial dels membres inferiors patologics
valorava la data realitzacid de I'exploracid, I'exploracid de I'extremitat
inferior dreta, esquerra o d’ambdues, la utilitzacié d’ecocontrast o no, i el
temps de durada de I'exploracié en minuts. Els sectors arterials exposats
eren: l'artéria iliaca primitiva, l'artéria iliaca externa, l'artéria femoral
comuna, larteria femoral superficial, I'artéria poplitia supragenicular,
I'arteria poplitia infragenicular, l'artéria tibial anterior, |'artéria tibial
posterior i l'artéria peronea. El grau d'afectacidé quedava anotat en els
seglents items: normalitat, estenosi del 1 al 15%, estenosi del 16 al
50%, estenosi del 51 al 70%, estenosi del 71 al 99%, oclusid, i segment
arterial no valorat.

L'exploracié angiografica arterial dels membres inferiors patologics
valorava la seva realitzacié o no, i la data de realitzacié de I'exploracio.

Els sectors arterials exposats eren: |'arteria iliaca primitiva, I'artéria iliaca



externa, l'artéria femoral comuna, l'arteria femoral superficial, I'arteria
poplitia supragenicular, l'arteria poplitia infragenicular, l'arteria tibial
anterior, l'artéria tibial posterior i I'artéria peronea. El grau d'afectacié
quedava anotat en els segiients items: normalitat, estenosi del 1 al 15%,
estenosi del 16 al 50%, estenosi del 51 al 70%, estenosi del 71 al 99%,
oclusio, i segment arterial no valorat.

Les dades de la intervencid quirdrgica practicada recollien la data de la
intervencié. La principal intervencid quirdrgica realitzada quedava
anotada en un d‘aquests items: derivacid aortofemoral, derivacio
iliofemoral, derivacié axil'lofemoral, derivacié femorofemoral creuada,
terapeutica endovascular iliaca, endarterectomia iliofemoral, derivacio
femoropoplitia supragenicular, derivacidé femoropoplitia infragenicular,
derivacid poplitia-poplitia, derivaci6 femorotibial anterior, derivacid
femorotibial posterior, derivacié femoroperonea, derivaciod poplitia-distal,
terapéutica endovascular del sector femoral, terapéutica endovascular
del sector popliti, terapéutica endovascular del sector distal, altres
terapéutiques quirurgiques.

Incloiem la concordanca entre I'estudi ecografic i la decisio terapéeutica
finalment adoptada. Incloiem la concordanca entre I'estudi angiografic i
la decisi6 terapeutica finalment adoptada. Incloiem la concordanga entre
les decisions preses segons |'exploracid ecografica i I'angiografica.
Parlavem de concordanca amb la decisio terapéutica finalment adoptada

quan la decisi6 adoptada per I'exploracidé ecografica, i també
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I'angiografica en el seu cas, era la correcta i suficient per revascularitzar
I'extremitat.

Les dades de seguiment dels pacients revascularitzats incloien la
preséncia o no de permeabilitat al mes i als tres mesos, el nimero total
de mesos de seguiment, i la permeabilitat o no al final d'aquest
seguiment, la data del darrer seguiment, la pérdua de seguiment, la
perdua de I'extremitat, i I'éxitus del pacient.

Expressem a continuacio el model utilitzat de la base de dades explicada.



NEPACIENT: [ EXTEE
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TERRITORI AFECTE: e

[ MIE TIBIAL POSTERIOR [ MIE PEDI
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P POPLITEAE: 0 IPOPLITIE: 0

FPTIBIALFPE: 0 ITIBIAL PE: a
FPEDIAE: 0 |pEDIE: ’70

PLETISMO MIE: 0%
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2. Metodologia de I'exploracio amb ecografia Doppler de les artéries
dels membres inferiors
Les arteries que s'estudiaven amb I'ecografia Doppler arterial dels
membres inferiors eren |'artéria aorta infrarrenal, I'artéria iliaca primitiva,
I'artéria iliaca externa, l'artéria femoral comuna, lartéria femoral
superficial, l'origen de larteria femoral fonda, Iartéria poplitia
supragenicular, l'artéria poplitia infragenicular, el tronc tibioperoneu,

I'arteria tibial anterior, I'artéria tibial posterior, i I'arteria peronea.

L'ecografia Doppler arterial dels membres inferiors es realitzava amb un
ecograf Doppler color dalta resoluci6 model ATL/Philips, HDI 5000
(Advanced Technology Laboratories, Bothell, Washington, USA). L'estudi
es realitzava mitjancant software especific configurat per a I'exploracio
arterial dels membres inferiors. L'exploraci6 amb ecocontrast es
realitzava amb un ecograf Doppler color d’alta resolucid model Acuson
Antares Premium Edition (Siemens Medical Solutions USA, Malvern, PA,
USA). L'estudi es realitzava mitjancant software especific configurat per a

I'exploracid arterial amb ecocontrast.

L'artéria aorta infrarrenal, I'artéria iliaca primitiva, I'artéria iliaca externa,
I'arteria poplitia supragenicular en pacients obesos, el tronc tibioperoneu,
i origen de l'artéria tibial anterior s’estudiaven mitjancant transductor
curvilini multifreqliéncia. L'artéria femoral comuna, l'artéria femoral
superficial, l'origen de [larteria femoral fonda, Iartéria poplitia

supragenicular en pacients no obesos, l'artéria poplitia infragenicular,
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I'arteria tibial anterior, l'artéria tibial posterior i l'artéria peronea

s'estudiaven mitjancant transductor lineal multifreqiiencia.

La direccid de l'exploracid era parallela a I'eix longitudinal del vas
estudiat. El sentit de l'exploracid anava de cranial a caudal, des de
I'arteria femoral comuna al tronc tibioperoneu, i de caudal a cranial, des
de l'arteria femoral comuna a l'artéria aorta infrarrenal, i en els vasos

distals.

El pacient es col'locava en decubit supi per a l'estudi. L'arteria aorta
infragenicular, l'artéria iliaca primitiva, l'artéria iliaca externa, l'artéria
femoral comuna, I'Ostium de l'arteria femoral fonda i el primer ter¢ de
I'arteria femoral superficial, i I'artéria tibial anterior s’estudien en decubit
supi simple. Els dos tercos distals de I'arteria femoral superficial, I'artéria
poplitia supragenicular, i l'artéria tibial posterior s’estudiaven amb una
lleugera abducci6 i rotacié externa del maluc i minima flexié del genoll.
L'arteria poplitia infragenicular, el tronc tibioperoneu i l'artéria peronea
s'estudiaven en decubit lateral oposat al costat del membre

explorat.[434]

La localitzacidé de les arteries a estudi s‘obtenia a través de la relacid
d’aquestes amb estructures veines venoses, musculars i ossies. L'artéria
aorta abdominal infrarrenal es troba en I'abdomen. S'ubica a l'esquerra
de la columna vertebral i de la vena cava inferior, anterior a la columna
lumbar, en direccié de cranial a caudal. L'artéria aorta es divideix en les
dues arteries iliaques primitives a nivell de la cinquena vertebra lumbar.

Les arteries iliaques primitives segueixen una direccié de cranial a caudal



i lleugerament lateral, dirigint-se al lligament engonal. L'artéria iliaca
externa és la continuacié distal de l'arteria iliaca primitiva. Segueix la
mateixa direccié que l'artéeria iliaca primitiva. Es troba en clara relaci
amb la vena homonima, que és inferior. L'artéria femoral comuna s’ubica
en l'engonal, superficial, externa a la vena homonima seguint un curt
trajecte. Es divideix en l'arteria femoral superficial i l'artéria femoral
fonda. L'arteria femoral fonda és abordable en els seus primers
centimetres. Segueix una direccid de cranial a caudal i anteroposterior,
essent el seu eix longitudinal paral‘lel al feix dels ultrasons. L'artéria
femoral superficial és un llarg vas que recorre la cuixa pel seu
compartiment intern, subsartorial, en relacié a la vena homonima, primer
externa i després superior. L'artéria femoral superficial, a nivell del canal
dels musculs adductors, canvia de nom a arteria poplitia. L'arteria
poplitia presenta gran col'lateralitat i es troba en relacié normalment a
dues venes homonimes. La continuaci6 distal de I'artéria poplitia, un cop
s’ha originat l'artéria tibial anterior, és el tronc tibioperoneu. El tronc
tibioperoneu és de menor diametre que l'artéria poplitia i segueix una
direccié perpendicular al feix dels ultrasons en relacié a I'artéria poplitia.
L'arteria tibial posterior es localitza en la vora posterior del mal‘leol
intern, en relacié a les dues venes homonimes, i ascendeix per la cara
interna de la cama en relacid al muscul bessd intern. L'artéria tibial
anterior s’ubica en l'aspecte anterior del turmell, en relacié a les seves
dues venes homonimes, i ascendeix per la cama, reposada sobre la

membrana interossia, en el compartiment anterior. L'artéria peronea es
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localitza en la vora posterior del malleol extern, en relacié a les seves
dues venes homonimes, ascendint per la cara externa de la cama en

relacio al muscul besso extern i al peroné.[®0]

L'estudi s'iniciava en mode B, primer transversal i després longitudinal al
segment estudiat. El mode B permet la caracteritzacié morfologica de
I'arteria i I'amidament del vas. El mode B permet la caracteritzacié de la
placa d’ateroma. La placa d’ateroma pot ser homogenia o heterogénia en
quant a la composicid; hiperecogénica o hipoecogenica; irregular o llisa
en superficie; pot presentar més o menys calcificacid. Aplicavem el mode
Doppler color per avaluar la preséncia o no de flux en l'artéria estudiada.
El color caracteritza la placa d'ateroma en superficie. El color caracteritza
el flux en el vas estudiat. La davallada de replecié de color en la llum
arterial i la preséncia d’alteracions en el color en la llum arterial
tradueixen estenosis. El mode Doppler polsat s’aplicava cada 2-3cm que
es progressa en el vas estudiat, en les bifurcacions, i en qualsevol punt
en que es sospiti una lesid, per defectes de replecié del color en la llum
del vas, o per existencia d'alteracions en el color en la llum arterial. El
mode Doppler polsat ens mostra graficament la corba del flux en el vas i
ens permet la seva analisi. S'avaluava la morfologia de la corba de flux i
es mesurava la velocitat sistolica maxima en la corba de flux en

centimetres per segon.

Es consideraven lesions hemodinamicament no significatives a aquelles

que:



v’ presentaven una relacid entre les velocitats sistoliques maximes

en l'estenosi respecte de la prévia a l'estenosi inferior a 3,

v/ presentaven una disminucié de l'algada i un augment de I'amplada
del component sistolic de l'ona de flux Doppler, o una

positivitzacio del component diastolic d'aquesta,

v es manifestaven per la sola preséncia de defectes de replecié del
color en la llum del vas estudiat, o per protrusid de la placa

d’ateroma en l'interior de la llum de l'artéria.

Les lesions hemodinamicament no significatives corresponien a una
estenosi inferior al 70% de la llum del vas estudiat.

Es consideraven lesions hemodinamicament significatives aquelles que
presentaven una relacid entre les velocitats sistoliques maximes en
I'estenosi, respecte de la prévia a l'estenosi, igual o superior a 3. Les
lesions hemodinamicament significatives corresponien a una estenosi

superior al 70% de la llum del vas estudiat.

Es considerava oclusio de l'arteria estudiada a I'absencia de color i d’ona

de flux Doppler en el segment estudiat.

L's d'ecocontrast en I'exploracié ecografica estava contemplat en tota
exploracié en qué existis dubte sobre les caracteristiques de I'exploracio.
L'ecocontrast permet augmentar la senyal ultrasonica del flux sanguini en
la llum arterial. Aix0 ajuda a valorar la preséncia o abséncia de flux en un
determinat segment arterial poc audible ultrasonicament parlant.

L'ecocontrast administrat era hexafluorur de sofre, Sonovue®, un
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ecocontrast de segona generacio. L'ecocontrast s'administrava en forma
de bolus endovenods. La quantitat administrada era de 5mL. S'utilitzava
software especific per avaluar i potenciar la senyal de l'ecocontrast.
Només s'avaluaven aquells segments que en la ecografia basal causava

dubte.

Els resultats obtinguts en l'estudi ecografic quedaven reflexats en un
suport grafic esquematitzat de les arteries de les extremitats
inferiors.[*3491 Aquest suport l'avaluava l'equip terapéutic de cara a
planificar la cirurgia de revascularitzacid més escaient.

A continuacid mostrem el model grafic sobre el qual suportavem

I'exploracié ecografica.
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3. Metodologia de I'exploracio amb angiografia de les artéries dels

76

membres inferiors

Els estudis angiografics arterials dels membres inferiors es van reservar
per als casos en que l'exploracid amb ultrasons no permetia planificar
terapeutica de revascularitzacid. La manca de resolucid ecografica podia
ser deguda a la mala visualitzacié de les estructures vasculars, a la no
visualitzacio de les estructures vasculars, o a dubtes en I'equip terapeutic
respecte a les troballes ecografiques.
L'angiografia diagnostica era realitzada per la Unitat de Radiologia
Intervencionista del Servei de Diagnostic per la Imatge de I'Hospital
Universitari de Bellvitge. L'angiografia es realitzava amb maquinari i
protocols propis de la Unitat de Radiologia Intervencionista. Les imatges
obtingudes eren preservades en forma de iconografia en el suport
informatic del Centre. S’elaborava un informe especific de les troballes
angiografiques.
Els amidaments de les lesions constatades en les angiografies s’establien
per la relacio entre la distancia maxima de la replecidé de contrast en la
llum vascular en el punt estudiat, respecte de la distancia maxima de la
replecid de contrast en la llum vascular en el segment immediatament
anterior al punt estudiat. Establiem el percentatge d’estenosi segons la
férmula:

[1-(distancia punt estudiat(mm)/distancia punt previ)(mm)]x100
Es definia la lesid no significativa com aquella que mostrava una estenosi

inferior al 70%.



Es definia la lesid significativa com aquella que mostrava una estenosi

superior o igual al 70%.
Es definia l'oclusié com a I'abséncia de replecié del contrast en la llum del

segment estudiat.
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V. ASPECTES ETICS







Aspectes étics
Els estudis que conformen aquest treball de tesi son estudis
observacionals, comparatius i prospectius.
Els estudis s’han dut a terme incloent de forma consecutiva als pacients
afectes d'isquemia critica dels membres inferiors que ingressaven per
aquest motiu en el Servei d’Angiologia i Cirurgia Vascular de |'Hospital
Universitari de Bellvitge.
Els estudis presentats sén dels anomenats estudis observacionals del
tipus “no-EPA”. Aix0 és “no-estudi post-autoritzacié”, segons la Orden
SAS/3470/2009, que regeix a l'estat espanyol per aquesta mena de
estudis. Es tracta de treballs que estudien una mostra de la poblacio
model sense realitzar cap mena de intervencid especial sobre aquesta.
Només es recullen les dades d'aquesta mostra i s'avaluen obtenint els
resultats i les conclusions. Aquests estudis no suposen cap mena
d‘alteracié en I'habitual conducta que es segueix en la poblacié a estudi
en el nostre Servei.
Aquest tipus d'estudi precisa de dues particularitats a nivell étic. La
primera premissa és la preservacio de I'anonimat de forma absoluta per
tots els pacients inclosos en I'estudi, segons la Llei Organica de Proteccio
de Dades (LOPD 15/1999). La segona premissa és que l'estudi estigui
aprovat pel Comité Etic de Investigacio Clinica de I'Hospital Universitari
de Bellvitge.[*8]
La preservacido de l'anonimat s'aconsegueix mitjancant la inclusié dels

pacients de la mostra en una base de dades dissociada. Anomenem base
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de dades dissociada a aquella en la qual el pacient queda inclos contant
nomeés com un numero consecutiu. No consta en aquesta base de dades
cap mena de dada de identificacid que permeti ni tan sols aventurar o
orientar quin pacient nominal és el propietari de les dades que alli
gravem. La identitat de cadascun dels pacients es correlaciona amb el
valor numeral que se li atorga a la base de dades en una taula apart en
possessio Unicament de l'investigador principal. Aquesta darrera llicéncia
és necessaria de cara a la possibilitat d’accedir a I'historial hospitalari
d’'un determinat individu de la mostra, en cas de ser precis recuperar o
modificar alguna de les dades, o ampliar-les, per introduir-les a la base
de dades dissociada.l*8l

L'aprovacié de I'estudi per part del Comité Etic de Investigacié Clinica és
I"Gnica premissa que un estudi observacional no-EPA precisa segons la
Orden SAS/3470/2009.1481 'autoritzacid del Comité Etic de Investigacio
Clinica de I'Hospital Universitari de Bellvitge va ser obtinguda de forma
retrospectiva seguint els tramits habituals.

Adjuntem el document d'aprovacié d'aquests estudis per part del Comité
Etic de Investigacio Clinica de I'Hospital Universitari de Bellvitge.
Adjuntem el document de conformitat amb aquesta autoritzacié de la

Direccié Medica de I'Hospital Universitari de Bellvitge.
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El Dr. Enric Sospedra Martinez, Secretario del Comité Etico de Investigacién Clinica del
Hospital Universitari de Bellvitge,
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Presentado por el Dr. Xavier Marti Mestre del Servicio de Angiologia y Cirugia Vascular del
Hospital Universitari de Bellvitge, como promotor e investigador principal, ha acordado emitir
INFORME FAVORABLE al mencionado proyecto.

Que la composicién actual del Comité Etico de Investigacién Clinica es la siguiente:

Presidente Dr. Francesc Esteve Urbano Médico-Medicina Intensiva
Vicepresidente Dra. Pilar Hereu Boher Médico-Farmacologia Clinica
Secretario Dr. Enric Sospedra Martinez Farmacia-Farmacia Hospitalaria
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Dra. Maria Berdasco Menéndez
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Sra. Sonia Lépez Ortega
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Dra. Francesca Mitjavila Villerd
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Dr. Petru Cristian Simon
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Medicina-Medicina Interna
Médico-Medicina Preventiva
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Que este Comité cumple la legislacion espariola vigente para este tipo de proyectos, asi como
las normas ICH y las Normas de Buena Préactica Clinica.

Que en dicha reunién del Comité Etico de Investigacién Clinica se cumplic el quérum
preceptivo legalmente.

Lo que firmo en L'Hospitalet de Liobregat, a 5 de Febrero de 2015
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CONFORMIDAD DE LA DIRECCION DEL CENTRO

El Dr. Carlos Bartolomé Sarvisé, Director Médico del Hospital Universitario de
Bellvitge, vista la aprobacién del Comité Etico de Investigacion Clinica,

CERTIFICA:

Que conoce la propuesta realizada por el Dr. Xavier Marti Mestre del Servicio de
Angiologia y Cirugia Vascular como investigador principal, para que sea realizado en
este centro el proyecto de Investigacion Biomédica con nuestra referencia PR347/14,
titulado: “PAPER DE LA CARTOGRAFIA ARTERIAL AMB ECO-DOPPLER EN LA
PRESA DE DECISIONS TERAPEUTIQUES EN LA ISQUEMIA CRITICA DELS
MEMBRES INFERIORS”, aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica
(CEIC) del Hospital Universitari de Bellvitge en su reunion de fecha 5 de Febrero de
2015 (Acta 03/15).

Que acepta la realizacion de dicho proyecto en este centro.

Lo que firmo en L'Hospitalet de Llobregat, a 5 de Febrero de 2015

Dr. Carlos Bartolomé Sarvisé
Director Médico

20]20[20|20]20]

Fouu Llcrgu n

08907 L'Hospitalet de Liobregat
SR Tel. 832 607 500

www bellvitgenospital.cat







VI. RESULTATS







1. Arterial mapping with duplex ultrasound: diagnostic-therapeutic

strategy in patients with critical lower-limb ischemia

International Angiology. 2009; 28: 209-214

Introduccioé: L'arteriografia és el patré-or en la presa de decisions en
pacients amb isquémia critica dels membres inferiors. Aquest test no
esta exempt d'efectes secundaris i només ddéna informacid morfologica
de les lesions. L'ecografia Doppler és capac d’avaluar hemodinamicament
les lesions arteriosclerotiques dels membres inferiors isquemics, de forma
no invasiva, i amb la mateixa capacitat, segons alguns estudis, que
I'angiografia.

Objectiu: Determinar la capacitat i seguretat de l'ecografia Doppler
arterial en la presa de decisions terapeutiques per al tractament de la
isquemia critica dels membres inferiors.

Pacients i méetode: Estudi prospectiu i comparatiu sobre pacients afectes
de isquémia critica dels membres inferiors reclutats de marg de 2005 a
juny de 2006. Es va realitzar estudi ecografic Doppler arterial a 130
pacients. Es van realitzar arteriografies en aquells pacients amb risc
elevat d’amputacid major o si els ultrasons no oferien prou fiabilitat
decisoria (44 pacients). Es van establir dos grups de decisié: (A) basat
en l'ecografia Unicament, (B) basat en larteriografia. No hi havia
diferéncies estadisticament significatives entre els factors de risc entre

els dos grups (p>0,05). Es va registrar i comparar la permeabilitat al mes
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i als tres mesos (Log Rank); el grau de concordanca entre les decisions
preses utilitzant I'ecografia i I'arteriografia en el grup que tenia les dues
exploracions (B); i el grau de concordanga entre els dos tests i la decisio
terapeutica finalment adoptada, basada en les troballes intraoperatories.
Resultats: El grau de concordanca entre ecografia i arteriografia va ser
del 84,1%, i el grau de concordanca entre ecografia i arteriografia
respecte de la decisié finalment adoptada per troballes intraoperatories
va ser del 93,1% i 97,7%, respectivament. No hi havia diferéncies
estadisticament significatives en la permeabilitat al mes i als tres mesos
entre els dos grups de decisio terapeutica (p>0,05).

Conclusio: L'ecografia Doppler arterial és suficient i comparable a
I'arteriografia per a la presa de decisions terapeutiques en pacients amb

isquemia critica dels membres inferiors.
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Arterial mapping with Duplex ultrasound:
diagnostic-therapeutic strategy in patients

with critical lower-limb ischemia

X. MARTI MESTRE, M. A. CAIROLS CASTELLOTE, R. VILA COLL, A. ROMERA VILLEGAS
Vascular Surgery and Angiology Department, University Hospital of Bellvitge, Barcelona, Spain

Aim. Arteriography is the gold-standard in decision mak-
ing in patients with critical lower-limb ischemia. Such
method is not bereft of side effects and only gives mor-
phologic information about lesions. Duplex allows to eval-
uate hemodynamically the arteriosclerotic lesions of
ischemic lower limbs non-invasivelly and with the same
reliability, in some studies, as angiography. Aim of this study
was to determine the value and safety of arterial ultrason-
ic mapping in decision making for treatment of critical
lower-limb ischemia.

Methods. This was a prospective and comparative study in
patients with critical lower-limb ischemia recruited from
March 2005 to June 2006. Ultrasonic arterial mapping was
performed in 130 patients. Arteriography was performed
only in those patients with elevated risk of major amputa-
tion or if ultx d was not feasible (44 patients). Patients
were randomized into two groups according to decision mak-
ing criteria: 1) group A based on mapping alone; 2) group B
based on arteriography. There was no statistical difference
between risk factors in the two groups (P>0.05). Cumulative
patency was recorded and compared at one and three months
(Log Rank) as well as degree of concordance of decision mak-
ing using mapping and arteriography in the group with both
tests (B); and degree of concordance of the two tests with
decision making based on intraoperative findings.

Results. The degree of concordance between mapping and
arteriography was 84.1% (P<0.0001), and the degree of con-
cordance between mapping and arteriography with respect
to final decision according to intraoperative findings was
93.1% and 97.7%, respectively (P<0.0001). There were no
statistically significative differences in patency rates at one
and three months between the two groups (P>0.05).
Conclusion. Ultrasonic arterial mapping is sufficient and
comparable to arteriography for purposes of decision mak-
ing in patients with critical lower-limb ischemia,

[Int Angiol 2009;28:209-14]

Key words: Ultrasonography, doppler, duplex - Ultrasonics
- Ischemia - Limb.

Planning surgical treatment for critical lower-
limb ischemia is mainly based on arteriography.

Received on January 10, 2008; resubmitted March 31, 2008;
accepted for publication on April 24, 2008.

Vol. 28, No. 3

Although arteriography is considered to be the
gold standard, this type of examination is far from
being the ideal method for this pathology. It is
known to have considerable side effects: it is inva-
sive, it provides morphological information that
is limited to the state of the lesion and is expen-
sive. All these reasons make ultrasound scanning
a good alternative in patients with different vas-
cular pathologies. In fact, ultrasound scanning
has now become part of the diagnostic arsenal
that is used in cases of lower-limb ischemia.

Numerous articles published in the literature
have shown that, besides being an examination
that is free from side effects, Duplex ultrasound
scanning not only provides morphological infor-
mation about the lumen of the vessel, but also
about its walls and, still more important, about
the hemodynamics of the lesions.

This article reviews the results obtained by using
ultrasound imaging of lower-limb arteries to plan
treatment in critical lower-limb ischemia. In addi-
tion, results are also compared with angiography
performed at the same time in a sample of patients.

Materials and methods

This study was an observational, prospective,
comparative study of patients with critical lower-
limb ischemia, according to TASC criteria,! who
were recruited sequentially between March 2005
and June 2006. Exclusion criteria were as follows:
1) conservative treatment chosen as the best
option, and 2) major amputation as main alter-
native.

Altogether 130 patients were included, with 148
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TaBLE L-Cardiovascular risk factors and disease history of

the population under study.

49.2%
(63 pack/year)
(11-147)

Smoking (pack/year index}

Arterial hypertension 63%
Diabetes mellitus 62.3%
Dyslipidemia 40%
Heart disease 36.2%
Cerebrovascular disease 20.8%
Renal failure 13.8%
Chronic gbstructive pulmaonary disease 20%

lower-limbs affected by critical ischemia (18 bilat-
eral cases). One hundred of these patients were
males (77%). The mean age of the population study
was 69.6 years (range: 38-90). Table I shows the
cardiovascular risk factors and the disease histo-
ry of the study population.

Of the total sample, 37.7% {49 cases) present-
ed with rest pain and 62.3% (81 cases) had
ischemic trophic lesions. The mean length of the
disease history was 2.58 months (0.75-24).

Physical examination revealed the affected ter-
ritories to be femoropopliteal in 65.4% of cases,
aortoiliac in 30% and distal in 4.6%. The mean
arkle-brachial index was 0.48, although 22 patients
were excluded because distal calcification made
it impossible to measure this index.

Arterial mapping was performed in all the
patients using an ATL HDI 5 000 system (Advanced
Technology Laboratories, Bothell, WA, USA). The
patient was placed supine, with slight abduction,
external retation of the hips and minimal knee
bending. The aortoiliac segment and some other
specific segments in cases of extreme obesity were
studied using 3 MHz probes, while in the remain-
ing segments the examination was performed with
a 7.5 MIz linear probe. The arteries that were
studied ranged from the terminal aorta to the dis-
tal tibial and peroneal arteries. The examination
was performed craniocaudally following a line
parallel to the longitudinal axis of the vessel being
studied. The arteries were insonated using B-mode
and color flow, special attention being given to
defects in the color filling of the lumen of the ves-
sel, to bifurcations and to any image that sug-
gested the presence of a lesion. The pulsed Doppler
mode was applied to measure the peak systolic
velocity (PSV) and to evaluate the flow wave along
the whole artery, every 2-3 centimetres, at the
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Figure 1.—Significant stenosis.

bifurcations and in the presence of any image that
suggested a possible lesion.

Lesions that produced stenosis equal to or
greater than 70% of the arterial lumen were con-
sidered to be significant; this decrease in the diam-
eter corresponds to a ratio between the PSV in
the stenosis and the value prior to stenosis equal
to or greater than 3. Figure 1 shows an example
of a significant lesion. Lesions in which this ratio
was <3 were not considered to be significant. Like-
wise, the following lesions were also regarded as
being non-significant:

1) the presence of faults in the color filling in
the vessel lumen;

2) protrusion of the wall into this lumen;

3) diminished height and increased amplitude
of the systolic component of the flow wave, while
the diastolic component of the flow wave becomes
positive.

Figure 2 shows an example of a non-significant
lesion.

The absence of color and/or flow wave in the
segment under study was considered to represent
occlusion of the insonated artery.

The examination was unilateral in N.=95 (N.=51
right and N.=44 left) and in N.=35 was bilateral.
The mean length of time required to perform the
examination was 32 minutes (15-70). For the map-
ping, the arterial system of the lower limbs (except
for the aorta) was divided into segments. Table IT
shows the number of segments studied.

Arteriography was performed by means of per-
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Figure 2.—Non-significant lesions.

cutaneous puncture of the common femoral artery.
The equipment used was Advantx (General Elec-
tric Medical Systems). Arteriography was only
performed in cases in which:

1) the examiner considered that the mapping
was unreliable because the arteries could not be
seen well, especially if this had a direct effect on
the treatment planning;

2) in cases in which the surgical team harboured
doubts about the results of the mapping;

3) in cases in which, according to the ultrasound
examination, revascularisation was not possible.

Arteriography was considered to be essential
for deciding on what treatment to establish in
N.=44 of patients (33.8%}). In contrast, the diag-
nostic strategy and treatment planning were based
exclusively on mapping ultrasound in N.=86 of
patients (66.2%)

Thus, patients were randomized into two groups,
according to the therapeutic decision made: Group
T in which the decision was based only on the map-
ping carried out using Duplex ultrasound imag-
ing, and Group II in which the therapeutic deci-
sion was based on the arteriography study.

Statistical analysis

Then, the two groups were compared. The sta-
tistical methods used were %2 for qualitative vari-
ables and Student’s t test for quantitative vari-
ables, statistical significance being accepted if
P<0.05.

Evaluations were carried out to determine the

Vol. 28, No. 3
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TaBLE I1.—Studied arterial segments.

Common iliac 107
External iliac 119
Common femoral 160
Superficial femoral 160
Supragenicular poplitea 142
Infragenicular poplitea 129
Anterior tibial 112
Posterior tibial 113
Peroneal 91

degree of concordance between the decisions made
on the basis of the two examinations in the group
in which both tests were performed.

Likewise, evaluations were carried out to mea-
sure the degree of concordance between the ther-
apeutic decision taken by each of the tests in each
group and the final decision made on the basis of
intraoperative findings, which were considered
to be the gold standard.

Patients from both groups attended a follow-
up and control visit at one month and at three
months in order to evaluate the cumulative paten-
cy of the procedures that had been decided on in
each of the examinations by means of Log Rank,
statistical significance being taken as P<0.05.

All statistical calculations were performed using
the SPSS 9.0 for Windows software application.

Results

Table I1I shows how there was no statistically
significant difference between the two groups as
regards demographic factors, cardiovascular risk
factors, pathological history or clinical picture.

Three deaths occurred during the follow-up,
two in the immediate postoperative period and
the third after one month of follow-up.

The surgical procedures performed on our
patients are shown in Table 1V,

In the cases in which both arteriography and
mapping tests were performed, the degree of con-
cordance between them (given as the percentage
of cases in which the same decision was made on
the basis of both examinations) was 84.1%
(P<0.0001). This means that for 37 of the 44
patients in whom arteriography was used, even
though the results of both examinations were avail-
able, the ultrasonic mapping study led to the same
decision being taken.
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TaBLe TIL.—Comparison between the two groups of thera-
peulic decision,

Group I Group Il P

N B6 44
M/F 63/23 377 0.165
Age 69.63 69,55 0.963
Smoking (packetsiyear) 28.31 3632 0.263
AHT 58 24 (.497
DM 55 26 0.108
Dyslipidemia 36 16 0.833
Heart disease 30 17 G.408
Cerebrovascular insufficiency 20 7 0.229
Renal failure 10 8 0.223
COPD 16 10 0.368
Rest pain 35 14 0213
Trophic lesions 51 30 0213
Time to progression 256 262 0.926
Size of lesions 301 2.57 0.631
Limbs affected (unilateral/bilateral) 72/14 40/4 0.198
Affected territory 0.513

— Aortoiliac 28 11

— Femoropopliteal 55 30

— Distal 3 3
Ankle-brachial index 047 050 0.324

The percentage of concordance between map-
ping and the surgical findings was 93.1% (9 non-
concordant cases), and between arteriography and
those same findings the figure was 97.7% (one
case of non-concordance). No statistically signif-
icant differences were found between the two
examinations (P=0.864).

Table V offers a summary of the data outlined
above.

Patency at one month after the surgical inter-
vention was 98.3% for the group of patients for
whom the decision was made based on the map-
ping (two occlusions) and 100% in the group of
patients for whom the decision was made on the
basis of the results from the arteriography. These
differences were not statistically significant
(P=0.157).

Patency at three months in both groups was
97.1% (three occlusions) for the mapping and
1009 for the arteriography group; again, results
were not statistically significant (P=0.083) (Table
VI).

Not all the patients included in this study were
able to complete the three-month follow-up. More
specifically, 14 patients were not taken into con-
sideration because less than three months had
elapsed between their surgical intervention and
the end of the follow-up.

TasLE IV.—Surgical procedures performed on patients.

Maj Arteric-

Overall  GEE raphy
Aortofemoral bypass 14 9 5
Iliofemoral bypass 1 1 0
Femoropopliteal to frst bypass 23 17 11
Femoropopliteal to third bypass 24 12 12
Anterior femoral-tibial bypass 13 9 4
Posterior femoral-tibial bypass 6 4 2
Femoroperoneal bypass 2 2 0
Paopliteal-popliteal bypass 1 1 0
Popliteal-distal bypass 2 0 2
Tliac angioplasty 15 8 7]
Femoral angioplasty 8 7 1
Popliteal angioplasty 6 6 0
Endarterectomy of common fe- 7 5 2

moral + profundaplasty

Femorofemoral crossaover bvpass 6 4 2
Axillofemoral bypass 7 7 0

TaBLE V.—Degrees of concordance between the examina-
tions themselves and with respect ta the therapeutic deci-
sions made based on the surgical findings.

Mapping Arteriography

2 s Mapping vs
vs surgical vs surgical °“F
findings findings anteriography
% concordance 93.1 97.7 84.1

P<0.0001.

TABLE VI.—Patency at one and at three months after the ope-

ralions.
Group | Group 1T P
Patency at 1 month 98.3% 100% 0.157
Patency at 3 months 97.1% 100% 0.083
Discussion

Ultrasound imaging is becoming an increas-
ingly more valid alternative to arteriography for
treatment planning in critical lower-limb
ischemia.

In 2001, the lab at our centre was validated to
use ultrasound for carrying out arterial mappings
of the lower limbs based on sensitivity, specifici-
ty, positive and negative predictive value and the
« coefficient. An excellent or good 2 x agreement
was seen in all the segments studied. From that
yvear on, our group has been using ultrasound
increasingly more frequently in the study and
treatment planning of our patients with critical
lower-limb ischemia. The results obtained so far
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have allowed us to consolidate the use of this diag-
nostic technique in our centre.

Patients who did not require revascularisation
or who could not be revascularised and required
major amputation have been excluded from the
results of this study. If a limb with critical ischemia
cannot be revascularised without the need for
major amputation, then no follow-up is possible.
Furthermore, although mapping is still not capa-
ble of indicating major amputations by itself in
cases of critical ischemia, it is not our aim to go
into this matter in more details.

The study reports more surgical interventions
than patients because in some cases adjunct pro-
cedures were performed and these were counted
as separate operations. More specifically, 10 angio-
plasties with or without stents were cairied out
in the iliac sector prior to the infrainguinal revas-
cularisation. .

From the findings of the study it can be seen
that ultrasonic mapping would have failed to deter-
mine the most appropriate treatment in only nine
out of the 130 patients who were studied. In three
of the cases the errors occurred in the suprain-
guinal segment, linked to the patients’ being obese
and to intestinal gas interfering with the ultra-
sound imaging, which prevented us [rom obtain-
ing a correct evaluation of the vascular flow, as
has been described in other studies.3 4 Four errors
occurred in the popliteal sector and were chiefly
related to main vessels being mistaken for hvper-
trophic collateral vessels,? 57 the presence of
edema 3+ and the occlusion of very short segments
that were assumed to be patent.? Finally, two of
the mapping errors were produced in the distal
sector, again due to confusion with hypertrophic
collateral vessels and because of tumefaction of
the limbs under study.>3 [t must be noted that, in
disagreement with other reports published in the
literature,510 the presence of calcification in the
insonated arteries did not lead to errors in plan-
ning treatment, as shown by the studies conducted
by Pemberton.!! Likewise, disease involving mul-
tiple segments did not influence the mapping-
based planning to any significant extent either.10

A third of our patients (33.8%) required arteri-
ography in addition to ultrasonic mapping. In
18.1% (8 patients) this was performed to evalu-
ate the distal segment on express request by the
physician who carried out the mapping because
of a poor quality image of the sector under study.

Vol. 28 No. 3
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In 81.1% (36 patients) it was requested by the sur-
gical team to confirm the findings of ultrasound
mapping. This means that for 66.2% of our patients
the decision was made solely on the basis of arte-
rial ultrasonic mapping. This is a higher figure
than some of those reported in the studies that
were consulted,? although in others the rate of
decisions taken exclusively on the basis of map-
ping is higher.¢ The results of these arteriogra-
phies were discordant in only 7 of the 44 cases in
which angiography was performed. In other words,
in most of the patients who underwent invasive
examination, the therapeutic decision that was
finally taken was the same as the one that had
been taken on the basis of the mapping, although
there had been doubts about the results. This
degree of concordance between the two exami-
nations in the cases in which both were performed
is wholly comparable with those published in the
literature.?.5.6.10.12 In fact, in some recent reports
the degree of agreement between the two exami-
nations in the distal segment is even lower than
that detected by our study.”. 12.13

The therapeutic decision groups were compared
with what is possibly the best comparative stan-
dard in these cases, that is to say, the surgical deci-
sion that was finally made according to the sur-
gical findings.3-10.12.14

Patency at one and at three months after the
operation was considered to be important, because
successfully accomplishing this early patency is
largely dependent on suitable planning, and this
in turn depends on the methods emploved to con-
duct the morphological study (mapping and arte-
riography). Again, this patency is comparable Lo
that reported in the literature and is in fact even
higher than in some reports.5.9. 10

Ultrasound mapping of the lower limbs is, thus,
at least as reliable as other methods that have been
used to study these vessels until now and, if suit-
ably enhanced, it may even improve on the results
obtained. Duplex ultrasound imaging is a non-
invasive, reliable and hemodynamic means of
studying this pathology.

Conclusions
The use of Duplex ultrasound scanning to study

the arteries in patients with the lower-limb criti-
cal ischemia allows correct therapeutic decisions
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to be made in 66%, of cases sparing the remain-
ing of patients from unnecessary angiography.
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Introduccié: L'objectiu d'aquest treball és el d'avaluar el paper de
I'ecografia Doppler arterial de membres inferiors en la presa de decisions
terapeutiques en isquemia critica en pacients diabétics.

Metode: Aquest estudi observacional i comparatiu inclou 244 afectes de
isquémia critica dels membres inferiors. Tots els participants (64%
diabetics) van ser estudiats mitjancant ecografia Doppler arterial de
membres inferiors per establir la planificacid terapeutica a realitzar. Es
van establir dos grups: diabetics (n=156) i no diabétics (n=88). L'estudi
arterial es va dividir en segments. Es van estudiar un total de 2021
segments arterials. Es va utilitzar I'arteriografia quan I'estudi ultrasonic
no va ser concloent. Es va comparar el grau de patologia entre els dos
grups, el grau de concordanca entre la decisié terapeutica adoptada
segons l'ecografia i la decisio terapeutica finalment adoptada
intraoperatoriament en els dos grups, i el grau de concordanca entre la
decisié presa segons ecografia i la decisid presa segons l'arteriografia en
els pacients que disposaven de les dues exploracions.

Resultats: Els pacients diabétics presentaven un grau de patologia
significativament més elevat que els no diabétics en tots els segments,

excepte en el sector de l'artéria iliaca primitiva. El grau de concordanca
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entre la decisid terapeutica segons ecografia Doppler i la decisid
terapeutica finalment adoptada segons troballes intraoperatories va ser
del 90% en el grup de diabetics i del 94% en el grup de no diabétics. El
grau de concordanca entre la decisid terapéutica adoptada segons
ecografia i la decisio terapéutica adoptada per arteriografia va ser del
86,3%.

Conclusions: L'ecografia Doppler arterial permet una bona planificacié
terapéutica en isquémia critica dels membres inferiors en pacients
diabetics, malgrat que aquest grup de pacients presenta una afectacio

arterial més important.



Role of Ultrasound Arterial Mapping in
Planning Therapeutic Options for Critical
Ischemia of Lower Limbs in Diabetic Patients

Xavier Marti, Antoni Romera, Ramon Vila, and Marc A. Cairols, Llobregat, Spain

Background: To assess the role of ultrasound arterial mapping in planning therapeutic options
for critical limb ischemia (CLI) in diabetic patients.

Methods: This observational and comparative study included 244 patients with CLI. All partic-
ipants (64% were diabetic) underwent ultrasound arterial mapping before planning surgical treat-
ment. We established two groups: diabetic (n = 158) and nondiabetic (n = 88). Arterial mapping
was divided into segments. We studied 2,021 individual segments and used arteriography when
ultrasound arterial mapping was not conclusive. We compared the degree of pathology between
the groups, agreement between the treatment decision made after ulirasound mapping and the
final surgical decision in both groups, and agreement between ultrasound mapping and arteriog-
raphy in patients who underwent both procedures.

Results: Diabetic patients had a significantly higher degree of pathology in all segments, except
the common iliac artery. Decisions made after ultrasound mapping matched the final surgical
decision 90% and 94% of the time in diabetic patients and nondiabetic patients, respectively.
Decisions made on the basis of ultrasound arterial mapping matched decisions made on the
basis of arteriography in 86.3%.

Conclusions: Ultrasound arterial mapping allowed for good therapeutic planning for CLI in dia-

betic patients, even though these patients had more severe arterial pathology.

INTRODUCTION

Ultrasound arterial mapping is gaining acceptance
as a tool for determining how to treat critical limb
ischemia (CLI)." Duplex mapping is believed to be
of limited utility in the study of distal vessels'?
and calcified vessels.®* This is particularly impor-
tant in diabetic patients, as they have wvascular
lesions that are typically in distal vessels,” with
high levels of calcification and lesions in several
sectors. Diabetic patients are numerous in the series
on CLL®? Therefore, in the present study, we had
the following objectives: 1) investigate the utility
of using ultrasound arterial mapping as the sole
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exploratory method to help inform decisions about
treatment of CLI in diabetic patients; 2) compare
the severity of lesions in different arterial segments
in diabetic and nondiabetic patients; 3) determine
the degree of concordance between therapeutic
dedsions made with reference to ultrasound arte-
rial mapping and definitive therapeutic decisions
made as a result of surgical findings in both groups;
and 4) compare the therapeutic decision reached
after ultrasound arterial mapping with the thera-
peutic decision reached after arteriography in
patients in both groups who underwent both
procedures.

MATERIALS AND METHODS

We performed an observational comparative study
with patients who were recruited consecutively
from among patients who attended our institution
because of critical lower-limb ischemia between
September 2005 and February 2009. The criteria
we retained to define CLI were the Trans-Atlantic
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Inter-Society Consensus criteria." We excluded
patients who had undergone previous interventions
for revascularization of the threatened limb or
limbs; study patients who we determined, by means
of one or several diagnostic methods, required
a major amputation; and study patients for whom
we could not perform revascularization surgery of
the limb. Ultrasound arterial mapping of the
affected limbs was performed in all study partici-
pants before deciding on revascularization therapy.
We used a sonograph ATL/Philips HDI 5000
(Bothell, WA). All ultrasound arterial mapping
procedures were performed by one sonographer
(X.M.) with national accreditation to perform
vascular ultrasound examination. The patient was
placed in a supine position, with light abduction
and extermal rotation of the groin and minimal
flexion of the knee. We used a 3-MHz curvilinear
probe to study aortoiliac segments and some of
the infrainguinal segments in patients with severe
obesity in zones such as the deep femoral artery
and the above-the-knee popliteal artery. In other
rzones, we performed the exploration with a 7.5-
MHz linear probe. We investigated arteries from
the aortic bifurcation to the distal vessels in the
cranial to-caudal sense and parallel to the longitu-
dinal axis of the studied vessel. There were cases
in which we studied all arterial territories from the
aorta to the crural vessels, and there were other
cases in which we only performed the study in
selected arterial segments. We started the explora-
tion in the B-mode and in color, paying particular
attention to color-filling defects in the wvessel
lumens, at bifurcations, and at suspected lesions.
Pulsed Doppler was used to measure peak systolic
velodty and to evaluate the flow wave along the
artery every 2 to 3 cm, in bifurcations, and before
suspected lesions.” We considered lesions with
=50% stenosis (peak systolic velocity ratio for
stenosis and prestenosis of =2} to be of significance.
We defined an occlusion as the absence of color
filling of the lumen vessel or the absence of a flow
wave in the studied vessel. Lesions with <50%
stenosis were defined as insignificant. We expressed
the results of ultrasound arterial mapping in graphic
format and showed them to the surgical team to
reach the surgical decision. We studied limbs in aor-
toiliac and common femoral artery axis in patients
with proximal affectation in exploration, and we
performed study in the femoropopliteal and distal
vessels in patients with popliteal and distal affeaa-
tion in exploration.

We performed preoperative arteriography when
duplex ultrasonographic study was not conclusive:
mapping was unreliable for planning surgical
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treatment, surgical group harbored doubts about
mapping, or the revascularization was impossible
with mapping. We considered lesions with =50%
stenosis to be significant, as with ultrasound arterial
mapping, when arteriography was performed. The
absence of complete opacity due to contrast dye in
the wessel was interpreted as an occlusion.
Lesions with <50% stenosis were considered to be
insignificant.

We did not use computed tomography or nuclear
magnetic resonance in our study.

‘We compared the degree of lesions in each arte-
rial segment between the diabetic and nondiabetic
groups.

We look for agreement between the treatment
decision made after ultrasound mapping and the
final surgical decision in both groups, and
agreement between ultrasound mapping and arteri-
ography in patients who underwent both
procedures.

We considered that surgical indication based on
duplex ultrasonography was correct if: 1) we were
able to perform surgical indication based on duplex
in our patients, or 2) intraoperative control arteriog-
raphy after revascularization matched duplex ultra-
sonographic findings and indications, or 3)
arteriography in endovascular procedures matched
with duplex findings and indications. The most
important criterion for considering the good surgical
indication with duplex ultrasonography was a good
resolution of the surgery.

Data were analyzed with SPSS 13.0 for Windows
(IBM Systems). We used the %° test to evaluate
nominal data and Student ¢ test to evaluate contin-
uous data. We considered P < 0.05 to be statistically
significant.

RESULTS

We recruited 244 patients. One hundred fifty-six
patients were diabetic, and eighty-eight patients
were not diabetic. Characteristics of the total patient
population and comparisons of characteristics
between the diabeticand nondiabetic patient groups
are listed in Table 1.

The study included 261 limbs. We studied 2,021
arterial segments in total (Table II).

The mean time to perform the ultrasound arterial
mapping procedure was 30 minutes (range: 12—75
minutes), 27 minutes in the nondiabetic group
and 31 minutes in the diabetic group, with statistical
significance (P = 0.018).

In 22 of the 244 patients (9%), ultrasound arte-
rial mapping could not be used conclusively to
plan revascularization surgery (six and 16 patients
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Table 1. Characteristics of the total population and comparison of characteristics of diabetic and
nondiabetic patient groups
Features Total Diabetic patients ~ Nondiabetic patients P
N 244 156 (63.9%) 88 (36.1%)
Gender
Men 199 (81.5%) 123 (78.8%) 76 (86.4%) 0.099
Women 45 (18.5%) 33 (21.2%) 12 (13.6%)
Age In years 70 (38—96) 70.8 (48—-95) 63.4 (38—96) 0.127
smoker 114 (46.7%) (54.7 packs/yr) 58 (37.2%) 56 (63.6%) 0.001
Arterial hypertension 172 {70.5%) 121 (77.5%) 51 (57.9%) 0.001
Dyslipidemia 114 (46.7%) 81 (51.9%) 33 (37.5%) 0.021
Cardiopathy 97 (39.8%) 69 (25%) 28 (22.7%) 0.407
Cerebrovascular insulficiency 59 (24.2%) 39 (44.2%) 20 (31.8%) 0.038
Chronic obstructive pulmonary disease 61 (25%) 38 (24.3%) 23 (26.1%) 0.436
Renal insulficiency 50 (20.5%) 33 (21.1%) 17 (19.3%) 0.434
Clinical findings
Rest pain 79 (32.4%) 37 (23.7%) 42 (42.8%) 0.001
Lesions 165 (67.6%) 119 (76.3%) 46 (57.2%) 0.001
Evolution time in months 1.86 (0.75—24) 1.82 (0.75—24) 1.92(0.75—12) 0.76
Affected territory
Aortoiliac 75 (30.7%) 29 (18.5%) 46 (52.3%) 0.001
Femoropopliteal 158 (64.8%) 119 (76.2%) 39 (44.3%)
Distal 11 (4.5%) 8(5.3%) 3 (3.4%)
Arteriography 22 (9%) 16 (10%) 6 (6.8%) 0.256

Table IL Arterial segments investigated by
ultrasound arterial mapping

The supplemental procedures were also planned
by means of duplex ultrasonography. The main
procedures we performed at each level and in the
diabetic and nondiabetic patient groups are listed

Lesions in the diabetic group were of a signifi-
cantly higher degree compared with those of the
nondiabetic group, except in the common iliac
artery segment, for which there was no statistically
significant difference between the two groups

Arterial segment N

Cnmmnu_i_liac artery 176 in Table TIT.
External iliac artery 181

Common femoral artery 301

Superficial femoral artery 293
Above-the-knee popliteal artery 258
Below-the-knee popliteal artery 235

Anterior tibial artery 192

Posterior tibial artery 193 (Table TV).
Fibular artery 192

in the nondiabetic and the diabetic group, respec-
tively). We performed two arteriographies for
patients with distal pathology, 17 for patients with
femoropopliteal lesions, and three for patients
with aortoiliac pathology.

In 20 of the 244 patients (8.2%), we had to
perform supplemental procedures in addition to
the main surgery to ensure patency of the main
procedures. We did 18 supplemental procedures to
improve the inflow to the iliac level and the
common femoral artery (seven simple iliac angio-
plasties, eight iliac stentings, and three femoral
endarterectomies), and two supplemental proce-
dures to improve the outflow from below-the-
knee popliteal artery (two simple angioplasties).

The therapeutic decision reached after ultra-
sound arterial mapping matched the final thera-
peutic decision reached 92.2% of the time. By
groups, the percent match was 90% in the diabetic
patient group and 94% in the nondiabetic patient
aroup (P=0.255).

The therapeutic decision taken after ultrasound
arterial mapping matched the therapeutic dedsion
taken with arteriography in 86.3% of patients who
underwent both procedures. The percent match
was 87.5% in the diabetic patient group and
83.3% in the nondiabetic patient group (P = 0.636).

The percent match in distal pathology was 81.2%
(50% in diabetic patients, 66.7% in nondiabetic
patients), in femoropopliteal pathology was 90.5%
(91.8% in diabetic patients, 89.7% in nondiabetic
patients), and in aortoiliac pathology was 97.3%
{94.7% in diabetic patients, 100% in nondiabetic
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Table II. Main procedures performed
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Procedures Diabetic patients Nondiabetic patients Total
Aortoiliac-level surgery 20 41 61
Femoropopliteal-level surgery 69 22 21
Distal-level surgery 19 12 31
Aortoiliac-level PTA 12 6 18
Femoropopliteal-level PTA 32 5 37
Distal-level PTA 2 0 2
Other 2 2 4
Total 156 a8 244
PTA, percutaneous transluminal angioplasty.
Table IV. Comparison of degree of lesions in diabetic versus nondiabetic patient groups
Diabetic patients: Nondiabetic patients:
Amerial segment Total: lesion/no lesion lesion/no lesion lesion/no lesion P
Common iliac artery 90 (51.1%)/86 (48.9%) 33 (42.8%)/44 (537.2%) 57 (57.5%)/42 (425%) 0.223
External iliac artery 136 (75.1%)/45 (24.9%) 61 (76.2%)/19 (23.6%) 75 (74.2%)/26 (25.8%) 0.001
Common femoral artery 137 (455%)/164 (34.5%) 72 (41.4%)/103 (38.6%) 65 (51.5%)/61 (48.5%) 0.024
Superficial femoral artery 247 (84.3%)/46 (15.7%) 153 (88.5%)/20 (11.5%) 94 (78.3%)/26 (21.7%) 0.019
Above-the-knee popliteal 205 (79.4%)/53 (20.6%) 134 (84.2%)/25 (15.8%) 71 (71.7%)/28 (28.3%) 0.003
artery
Below-the-knee popliteal 122 (51.9%)/113 (48.1%) 89 (59.3%)/61 (40.7%) 33 (38.8%)/52 (61.2%) 0.001
artery
Anterior tibial artery 146 (76%) /46 (24%) 110 (80.2% /27 (19.8%) 36 (65.4%)/19 (34.6%) 0.001
Posterior tibial artery 159 (B2.8%)/33 (17.2%) 116 (84.6%)/21 (15.4%) 43 (78.2%)/12 (21.8%) 0.019
Fibular artery 154 (B029%)/38 (19.8%) 117 (85.4%)/20 (14.6%) 37 (67.3%)/18 (32.7%) 0.011

patients). There was no statistical difference
between territories in diabetic patients (P = 0.101),
and there were statistical differences between terri-
tories in nondiabetic patients (P = 0.014).

DISCUSSION

We assessed whether ultrasound arterial mapping
could be used alone to determine options to treat
critical lower-limb ischemia in diabetic patients.
We found that duplex can be used safely for decision
making in CLI, both in diabetic and nondiabetic
patients, although arterial lesions were more severe
in diabetic patients than nondiabetic patients.
Numerous publications support the use of duplex
ultrasonographic scanning for decision making in
surgical planning in CLI, although they note that it
may be less effective in patients with vessel calcifica-
tion”**7 and for below-the-knee vessels.® Other
studies had positive results when duplex was used
to plan below-the-knee surgery.”'® Few studies
have specifically addressed the use of ultrasonog-
raphy in diabetic patients with CLL'' although
they have been included as part of general study
populations. Therefore, we investigated whether
the results of previous studies regarding the utility
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of ultrasound arterial mapping in critical ischemia
of lower limbs would pertain to our diabetic
patients.

We excluded patients who had had previous
revascularization surgery to avoid confusion during
arterial mapping. We also excluded patients in
whom we could not perform revascularization
surgery, as there was no need to subject them to
the procedure to make therapeutic decisions.

Only a few patients (4.5%) in our study had distal
pathology alone. However, patients with aortoiliac
or femoropopliteal pathology often had distal vessels
that were also affected to varying degrees.

There were some statistically significant differ-
ences between the diabetic and nondiabetic patient
groups: there were significantly more smokers in
the nondiabetic group, as well as more patients
with arterial hypertension and dyslipidemia. In
addition, patients in the nondiabetic group had
more rest pain as a clinical manifestation, and
patients in the diabetic group had more lesions as
a clinical manifestation, although all patients in
the population study strictly complied with the
criteria for CLI according to the Trans-Atlantic
Inter-Society Consensus.! Finally, clinical explora-
tion determined that nondiabetic patients were
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more affected in proximal arterial segments, and
diabetic patients were more often affected in femo-
ropopliteal and distal arterial segments compared
with nondiabetic patients.

In few cases, duplex exploration was performed
in all the extensions of the iliofemoropopliteal and
distal vessels’ axis. This was because duplex test
requires a time consuming and most of the cases
do not require evaluation of all the vessels, but
only of the sectors that we know need repair.

In 9% (22) of our patients, we also had to perform
an artedography to make a therapeutic decision.
The main reason to consider insufficient duplex
findings for planning surgery was calcification of
studied vessels. There was no significant statistical
difference between the number of arteriographies
needed in the diabetic and nondiabetic groups.
This was similar to the percentage of adjuvant arte-
riographies that were found to be necessary in other
studies (7.1—12%).>" '? However, this percentage
was lower than that of other published results,
including one from our own group, which were
18% and 33.8%.>"% All the same, in 19 of 22
patients with an inconclusive duplex, arteriography
and duplex matched.

To evaluate the utility of making therapeutic
decisions based on the results of ultrasound arterial
mapping, we used surgical findings as the gold stan-
dard rather than other imaging techniques such as
arteriography. This was because we did not consider
arteriography to be a definitive gold standard with
which to compare ultrasound arteral map-
ping. """ The fact that there was no significant
difference between the therapeutic decisions
reached after ultrasonography and those made on
the basis of surgical findings, or those made with
ultrasonography alone versus ultrasonography and
arteriography, indicates that ultrasound arerial
mapping can be used on its own to determine treat-
ment options in both diabetic and nondiabetic
patients.

When we investigated the severity of the
pathology in each arterial segment in diabetic and
nondiabetic patients, we found that diabetic patients
had significantly more pathology than nondiabetic
patients in all segments, except for the common iliac
artery.

Duplex arterial mapping in diabetic patients is
more difficult to perform, needs more experience
of the sonographer, and consumes more time.
Moreover, in vessels of diabetic patients, it is more
difficult to perceive flow and its changes. These facts
give more value to the results of our study.

We did not find statistical differences between
affected territories (aortoiliac, femoropopliteal, or
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distal) with regard to degree of concordance
between decision made based on duplex findings
and final surgical decision made in diabetic patients,
and we found statistical differences in nondiabetic
patients, particularly in patients with affected distal
territories. There are few patients with distal terri-
tory pathology to support this fact.

CONCLUSIONS

Ultrasound arterial mapping is a useful tool for
making decisions regarding surgical treatment of
critical ischemia in the lower limbs of diabetic and
nondiabetic patients, despite the fact that diabetic
patients had a higher degree of pathology in their
arteries.
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Objectiu: Avaluar el paper de l'ecografia Doppler arterial potenciada amb
ecocontrast (CEUS) en la planificacié terapéutica quirdrgica en pacients

amb isquéemia critica de membres inferiors (CLI).

Metode: Des de mar¢ de 2007 a desembre de 2012, 565 pacients
consecutius amb CLI van ser inicialment avaluats amb ecografia Doppler
arterial (US) i tractats segons la decisié terapeutica presa amb aquesta
exploracid. En 479 pacients, la US basica va ser considerada suficient per
planejar la terapeutica a practicar (grup A). Aixo implica que la US era
capac de donar suficient informacid per decidir un pla quirdrgic per
tractar aquests pacients. En els restants 86 pacients, la US basica va ser
considerada insuficient per tracar un pla de revascularitzacid, per tant, es
va realitzar una CEUS (grup B). En cinc casos, la CEUS va resultar
igualment insuficient per planificar cirurgia, ja que no va ser capag¢ de
valorar els vasos de sortida distals. En aquests casos, es va realitzar una
arteriografia preoperatoria. Per avaluar la utilitat de la CEUS, es va
comparar el resultat de les exploracions ecografiques sense i amb
ecocontrast, entre elles, i respecte de les troballes intraoperatories, i dels
resultats arteriografics quan se'n disposaven. Les dades van ser

recollides prospectivament. La comparacio entre les exploracions es va

105



106

fer establint el grau de concordanca entre les exploracions sense i amb
ecocontrast en cada pacient, i entre la decisié quirurgica planificada per
CEUS i la finalment adoptada segons les troballes intraoperatories. Es va
establir un seguiment clinic, hemodinamic (index turmell-brag) i ecografic
al mes i als tres mesos per avaluar la permeabilitat dels procediments en

cada grup.

Resultats: En el grup B, el grau de concordanca entre la US basica i la
CEUS va ser del 46,5%. La CEUS va canviar el pla quirtrgic en 46 dels 86
pacients del grup B. Entre els 565 pacients totals, el grau de
concordanca entre la decisid terapéutica basada en I'ecografia i la decisio
finalment adoptada segons troballes intraoperatories va ser del 87,1%, i
aquest grau de concordanca millorava fins al 95,2% amb la utilitzaci6 de
la CEUS (P=0.00001; index kappa de 0.823). El grau de concordanca
entre la decisid ecografica i les troballes operatories va ser del 97,5% en
el grup A (index kappa de 0.818) i del 94.2% en el grup B (index kappa
de 0.848). No va haver diferencia estadisticament significativa entre
ambdds grups (P =0.784). De les cinc arteriografies realitzades, només
hi va haver concordanca amb la CEUS en una. La permeabilitat dels
procediments indicats per ecografia al mes i als tres mesos no mostrava
diferéncies estadisticament significatives entre els pacients planificats per

US basal i els planificats per CEUS. (P=0.418 i P=0.489, respectivament).

Conclusions: I'ecografia Doppler arterial és una excel*lent opcid per

planificar terapeutica quirurgica en CLI. La CEUS millora la precisié de



I'examen ecografic en pacient amb CLI, especialment en casos en que la

US basal és no concloent.
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ROLE OF CONTRAST-ENHANCED ULTRASOUND ARTERIAL MAPPING IN
SURGICAL PLANNING FOR PATIENTS WITH CRITICAL LIMB ISCHEMIA
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Abstract—The goal of the study described here was to evaluate the role of contrast-enhanced ultrasound (CEUS)
arterial mapping in surgical planning in cases ol critical limb ischemia. From March 2007 to December 2012, 565
conseculive patients with eritical imb ischemia of the lower limbs were treated and initially examined with only
ultrasound (US) arterial mapping. For 479 of the 565 patients, basic US examination resulis were deemed suflicient
for surgical planning (group A). That is, US examination provided sufficient information to decide a surgical plan
to treat those patients. In the remaining 86 patients, basic US examination was insuflicient for revascularization
planning, and CEUS examination was performed ( group B). In 5 cases, CEUS results were also insuflicient for sur-
gical planning, as a suitable outflow vessel was not visualized. In these cases, a pre-operative arteriogram was per-
formed. To assess the vselulness of CEUS, we compared results of examinations with and without contrast
administration, surgical lindings and angiographic lindings whe n available. Data were collected prospectively. Ex-
aminations were compared by establishing the degree of agreement between results of paired examinations and
degree of agreement between CEUS results and surgical lindings, Clinical, hemodynamic (ankle-brachial index)
and duplex follow-up was performed at 1 and 3 mo to evaluate comulative patency of the procedures in each group,
Within group B, degree of agreement between basic US and CEUS was 46.5% . CEUS resulted in a change in the
surgical plan in 46 of 86 patients. Among all 565 patients, degree of agree ment between surgical decision based on
basic ultrasound arterial mapping and final decision based on surgical lindings was 87.1% ., and improved to 95,2%
with CEUS (p = 0LMHWIL, k index = 0.823). Degree of agreement between the ulirasound-based decision and sur-
gical findings was 97.5% ingroup A (k index = 0.818) and 94.2% in group B (x = 0.848). There was no significant
dilTerence between groups (p = 0.784). Within group B, ol the live arteriograms performed, results of only one
matched well the US mapping lindings. Vessel patency at 1 and 3 mo did not significantly differ between patients
whose surgical planning was based on basic US and patients whose planning was based on CEUS (p = 0.418 and
p = 0A8Y, respectively). US arterial mapping is an excellent ool for surgical planning in critical limb ischemia,
CEUS arterial mapping improves the aceuracy of ultrasound examination in patients with eritical limb ischemia,
especially in patients with inconclusive non-enhanced exams. (E-mail: xamame @hotmail.com)  © 2015 World
Federation for Ultrasound in Medicine & Biology.,

Key Words: Duplex, Ultrasound, Contrast enhanced ultrasound, Critical imb ischemia, Surgical planning.

INTRODUCTION blood flow inside these vessels. Furthermore, duplex is
an affordable test, has no adverse effects and can be
repeated and extended until an adequate diagnosis is
obtained. However, duplex has also been criticized as
being highly user dependent and time consuming.
Another drawback is the difficulty in obtaining reliable
results In cases with obese patients, severe arterial
calcifications or very low flow in the studied vessels
(Cao et al. 2011; Mazzariol et al. 1998). Patients with
CLI wsually have multilevel disease and low-flow perfu-
sion of the vessels and very frequently exhibit vessel

wall calcification caused by diabetes (Cao et al. 2011;
Address correspondence to: Xavier Marti Mestre, Hospital Uni-

: . . A
versitari de Bellvitge, C/Felip II, 133, Barcelona 08027, Spain. Norgren et al. 2007). Hence, arterial US mapping is
E-mail: xamame & hotmail.com especially troublesome in CLI. The use of contrast

For patients with critical limb i1schemia (CLI), the use of
ultrasound (US ) mapping as the sole pre-operative exam-
ination 15 increasingly becoming accepted (Cao et al.
2011:; Norgren et al. 2007). Most anglographic methods
provide only simple morphologic information on lumen
reduction and reconstitution sites; duplex ultrasound,
however, can reveal much more. Doppler analysis
allows the collection of hemodynamic data regarding
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enhancement has been proposed to improve performance
of duplex exams in these difficult situations.

A contrast ultrasound agent is defined as a substance
capable of enhancing the intravascular ultrasound signal
in B-mode and color Doppler mode, allowing better visu-
alization of vascular flow. The contrast agent consists of
gaseous microbubbles that act as non-linear reflectors
of ultrasonic waves. When encountered by ultrasound
waves, these microbubbles compress and dilate in all di-
rections of space, readily breaking and releasing har-
monic energy that enhances ultrasonic signal. To be
suitable for clinical use, a contrast agent must be easy
to prepare, non-toxic, effective atter intravenous adminis-
tration, persistently stable, with good hematopulmonary
diffusion for clearance, and capable of enhancing ultra-
sonic signal in specific contrast imaging modes (Rose
and Nelson 2004). SonoVue (Bracco International, Am-
sterdam, Netherlands) 1s a second-generation contrast
agent that meets all of these above: it consists of a gas
molecule of sulfur hexafluoride encapsulated in a lipid
shell to form the microbubble. When an ultrasound
wave encounters a microbubble, it causes it to compress
and expand. Bubbles resonate at classic harmonic fre-
quencies, enabling discrimination between bubble, tissue
and artifact (Harvey et al. 2001 ; Lindner 2004). Figure 1
1s an example of the images provided by contrast-
enhanced US (CEUS).

The aim of the present study was to evaluate the role
of sulfur hexafluoride as an enhancer in arterial duplex
studies of critically ischemic limbs.

METHODS

We performed an observational, comparative and
prospective study in patients diagnosed with CLI accord-
ing to TransAtlantic Inter-Society Consensus 11 criteria
(Norgren et al. 2007). Patients were recruited consecu-
tively from those treated in our institution between March
2007 and December 2012. Patients who only received
management with medical treatment or primary amputa-
tion because of the extent of lesions were excluded. All
patients signed an informed consent to participate in the
study; furthermore, those included in the ultrasound
contrast enhancement group signed an additional consent
tor the off-label use of the product. This observational
study received the approval of the ethics committee of
our institution (Registry No. PR347/14).

All patients were examined using the same US ma-
chine (Acuson Antares Premium Edition, Siemens Med-
ical Solutions USA, Malvern, PA, USA). During
examination, the patient was placed supine with slight
flexion and external rotation of the hip and knee. We eval-
uated the arteries from the aorta to the popliteal artery
below the knee in the cranial-to-caudal direction. Distal
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arteries, including the anterior and posterior tibial artery
and peroneal artery, were studied in the caudal-to-
cranial direction. We used a 7.5-MHz linear array probe
(Siemens Acuson Antares VF 10-5 Transducer, Siemens
Medical Solutions USA) to study femoropopliteal and
distal vessels and a 3.5-MHz curved array probe
(Siemens Acuson Antares CH4-1 Transducer, Siemens
Medical Solutions USA) to study aorto-iliac vessels.
The examination began in B-mode to evaluate vessel
wall lesions; this was tollowed by color Doppler mode
to evaluate arterial flow characteristics, and finally,
pulsed-Doppler was used to evaluate flow velocity wave-
form. A lesion was considered significant when the ratio
of peak systolic velocity at the stenosis to that before was
=3, which i1s consistent with a stenosis =70% (Mestre
et al. 2009). A vessel was considered occluded when no
color signal was obtained in the vessel lumen in color
Doppler mode or when there was no Doppler signal in
the lumen of the vessel in pulsed Doppler mode (Mestre
et al. 2009).

When a scan was insutficient for use in determining
the arterial anatomy of the limb to re-vascularize, contrast
agent was employed. Criteria for non-diagnostic scans
were those in which an experienced sonographer was un-
able to identify an outflow vessel or a treatable lesion,
despite a thorough search. Such scans were basically
characterized by severe calcification, poor visualization
of vessels or inability to detect low in runott vessels. Pa-
tients with CLI may have very slow, non-pulsatile flow in
below-knee vessels that is not detected with non-
enhanced US. We considered that a scan was Insufficient
when it did not allow us to decide on a surgical plan. This
means that the US test did not reveal appropriate vessels
for revascularization. This was determined by the sonog-
rapher who performed the US.

Contrast agent was prepared by diluting 25 mg of
sulfur hexafluoride in 5 mL of 0.9% saline solution (So-
noVue, Bracco International). This dilution was injected
into a peripheral vein in two pulses of 2.5 mL each. In
these examinations, segments of the arterial tree that
had not been properly visualized with conventional
duplex were specifically focused with specific software
to detect contrast agent in the lumen of the vessels in
B-mode (Advanced SieClear spatial compounding with
Dynamic TEC tissue contrast enhance technology). Ves-
sels were defined as parent when contrast agent was visu-
alized in the lumen and as occluded when 1t was not. All
US arterial mapping exams were performed by an ac-
credited sonographer (X.M.M.).

If contrast-enhanced mapping ultrasound was insuf-
ficient for surgical planning, an arteriogram was used
(IGS Descubrimiento 73(), General Electric Healthcare,
Spanish Division, Barcelona, Spain). CEUS was deemed
insufficient when it did not improve the findings of the
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Fig. 1. (a) Above-knee popliteal artery without ultrasound contrast. (b) Above-knee popliteal artery 1 min after injection
of ultrasound contrast. Significant stenosis starts to be visible (arrow). (c) Same artery 2 min after mjection of ultrsound
contrast. Significant stenosis is clearly observed (arrow).

non-enhanced exam and did not provide sufficient infor-
mation to plan revascularization; that is, a suiltable
outflow vessel was not visualized. This was decided by
the surgical team. In such cases, significant stenosis
was defined when the arteriogram revealed a filling defect
=T0% with respect to contrast lumen repletion before the
stenosis. On the basis of the arteriogram results, vessel
occlusion was defined when there was no repletion of
the vessel lumen.

Ultrasound examinations were considered sucoess-
ful when they enabled the formation of a surgical plan
that could be followed without changes and that resulted
in immediate surgical success. This success was assessed
by completion anglography. Agreement between groups
was tested in the following contexts: differences between
patients examined by US with or without CEUS; among
patients examined with CEUS, surgical planning deci-
sions made before and after CEUS; and differences
regarding the surgical technique actually performed
among patients evaluated with both US mapping and arte-
riograms. All patients were followed up 1 and 3 mo after
discharge to assess the patency of the procedures. Ateach
visit, we performed a clinical evaluation, determined the
ankle—brachial index and conducted a duplex exam.

The x:—test and Fisher's exact test were used to eval-
uate non-continuous variables. Student’s #-test was used
to evaluate continuous variables. The x index was used
to evaluate agreement within groups on decisions made.
Log-rank tests were used to analyze follow-up data. A

p-value << (.05 was considered to indicate statistical

significance. SPSS 20.0 for Windows software (IBM,
Armonk, NY, USA) was used for data analysis.

RESULTS

Figure 2 illustrates the distribution of the study pop-
ulation. CEUS arterial mapping was performed in 86 of
the 565 (15.2%) patients included. Patients who under-
went US arterial mapping without contrast agent consti-
tuted group A. Those who also underwent CEUS
mapping formed group B. Table 1 summarizes the demo-
graphic characteristics of the study population in terms of
age, sex, cardiovascular risk factors, clinical situation,
affected arterial segment and mean time taken to perform
duplex in each group.

Among the whole series of 565 patients, we deter-
mined, on the basis of surgical findings, that there was
95.2% agreement (x Index = (.823) between the decision
made based on US examination and the surgical tech-
nique finally performed. If contrast agent had not been
used in cases in which the US results were inconclusive
and In difficult cases, the degree of agreement would
have fallen to 87.1% (p = 0.00001). Within group B,
comparison of the surgical plan based on non-enhanced
US with the plan made after contrast enhancement re-
vealed only 46.5% agreement. The CEUS results led to
a change In surgical plan for 46 of 86 patients
(p = 0.0001). Table 2 compares the distribution of surgi-
cal plans made after non-enhanced US with the distribu-
tion of surgical plans made atter CEUS. Comparison of
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Fig. 2. Distribution of patients in the study.

the surgical plans made on the basis of US with the final
surgical technique actually performed revealed 97.5%
agreement (x index = 0.818) in group A and 94.2% agree-
ment (x index = (.848) in group B. The between-group
difference was not statistically significant (p = 0.784),
even though by definition group B included the most ditfi-
cult cases and those with inconclusive exams.
Arteriograms were performed only in the five pa-
tients whose CEUS results were inconclusive. Compari-
son between angiography, CEUS and surgical findings
revealed that the angiography results coincided with the
CEUS results in only one case and with surgical findings
in two cases. In the remaining two cases, anglography

failed to confirm a runoff vessel that had been visualized
with CEUS and that was also found at surgery, allowing a
distal revascularization.

At 1 mo, patency was 92% in group A and 88% in
group B; the difference was not statistically significant
(p = 0.418). Patency at 3 mo was 84% In group A and
79% in the group B again, the difference was not statis-
tically significant (p = (0.489).

DISCUSSION

Contrast-enhanced ultrasound evaluation is in wide
use (Wilson et al. 2009); however, the technique remains

Table 1. Characteristics of study population and companson between groups A and B

Characteristics All patients Ciroup A Group B p-value
N 503 479 86
Gender (male/female) B1.4%/18.6% BLT%/17.3% T44%/15.6% 0.073*
Mean age (y) 70 69.7 T 0217
Smokers 9.1% 41L1% 279% 0.023*
Hyperiension TR 4% To.6% BRA% 0.015*
Diabetes mellitus 60% S8.9% 60.3% 0.232*
Drysli pide mia 61.0% 6l% 63.1% 0.547*
Heart disease 39.8% IB4% 477% 0.120*
Cerebrovascular disease 18.6% 18%: 22.1% 0368+
Chronic obstructive pulmonary disease 20.9% 21.5% 174% 0.472%
Renal insufficiency 28.7% 27.6% 9% 0.195*
Rest pain 37.5% 38.4% 326% 0.334*
Ulcers or gangrene 62.5% 61.6% 674% 0,334
Affected arterial segment 00000+
Aorto-iliac I2A% 3IT.8% 13%
Femoropopliteal 60.7% 33.7% #8.4%
Diistal 6.9% 6.5% 93%
Duration of symptoms (mo) 221 233 1.54 0.0027
Mean time to perform smdy (min) 224 218 258 03107

* 32 test.
T Smdent’s r-test.
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Table 2. Surgical decisions based on ulrasound
examinations with and without contrast agent in group B

Surgical technique indicated MNon-enhanced US CEUS

liofemoral bypass 2 0
Profundo plasty 3 3
Above-knee femoropopliteal bypass 4 7
Below-knee femoropopliteal bypass 16 19
Femorodistal bypass 18 15
Popliteal -to-distal bypass 0 2
Iliac PTA 0 1
Femoral PTA 8 11
Popliteal PTA 18 20
Dristal PTA 2 7
Major amputation 15 1

CEUS = contrast-enhanced ultrasound, PTA = percutaneous translu-
minal angioplasty.

uncommon In studies of CLI, where it could be of great
help to overcome many of the drawbacks of US mapping,
such as calcification of distal vessels and low distal flow
(Coffi et al. 2004; Mazzariol et al. 1998; Sidhu et al. 2006;
Ubbink et al. 2002). Here we investigated the ufility of
selective use of CEUS In a clinical setting. In our study,
contrast agent was used only if the investigator
determined that the basic US results were insutficient
for planning the revascularization technique. This often
occurred in cases of heavily calcified arteries that were
inscrutable to ultrasound, in the absence of distal
outflow and In evaluations of supposedly occluded
segments in non-contrast-enhanced duplex US.

Sulfur hexafluoride is a second-generation ultra-
sound contrast agent. When reconstituted with normal sa-
line, the product is stable at room temperature and has a
high concentration of microbubbles (up to5 % 10® micro-
bubbles/mL) that are of a favorable size (90% are smaller
than 8.0 pm, with a mean diameter of 2.5 ym) and have
strong echogenicity over the range of frequencies used
in medical ultrasound examination. The microbubbles
produced are not trapped in the capillary bed, and the
use of sulfur hexafluoride increases microbubble survival
by rendering them more resistant to pressure stress pro-
duced by the left ventricle. The elimination half-life of
sulfur hexafluoride is approximately 6 min (Sidhu et al.
2006). Because of the relatively short time the contrast
agent remains active in the circulation, we administered
it in two pulses, each with half the dose, to allow for se-
lective examination of different arterial segments. The
aim of CEUS was not to repeat the complete duplex
exam (Eiberg et al. 2003; Ubbink et al. 2002). Rather, it
was assumed that most of the basic US results were
correct; contrast agent was used only to check unclear
segments (typically two to four areas) that were
essential for decision making, for example, to
investigate patency of an outflow wvessel or identity
stenosis or occlusion in a heavily calcified vessel. The

Volume 41, Number 6, 2015

total dose administered never exceeded 5 mL (Coth
et al. 2004; Sidhu et al. 2006).

Our diagnostic criteria for non-enhanced US exams
have been published (Marti et al. 2012; Mestre et al.
2009) and are essentially based on the peak systolic
velocity ratio. On the basis of receiver operating curve
analysis, we have found that in our hands, the best
cutoff value for stenosis =70% 1s a PSVR =3. Other
groups have used ratios of 2 and 2.5 to define stenosis
=50% (Avenarius et al. 2002; Eiberg et al. 2002:
Katsamouris et al. 2001; Mazzariol et al. 2000).
However, we preferred to use high-velocity criteria
because lower limbs have a high-resistance velocity pro-
file, and therefore, a stenosis should be above 70% to be
considered hemodynamically significant. Conversely,
CEUS diagnostic criteria are essentially morphologic.
Contrast agent improves visualization of How inside the
vessel in both B-mode and color Doppler mode, but it
causes important artifacts in Doppler waveforms that
render them unusable. In our experience, contrast
enhancement was most useful for establishing vessel
patency In cases of very low flow or heavy calcification.

Few of our patients required arteriograms, which
were performed only when both basic US and CEUS re-
sults were deemed insufficient for adequate surgical plan-
ning. Therefore, the present study is not a comparative
study with angiography. Many series have questioned
the use of angiography as a gold standard ( Katsamouris
et al. 2001; Ligush et al. 1998; Pemberton et al. 1996).
We believe that the best way to evaluate the
appropriateness of a therapeutic decision based on US
mapping is to compare it with the final outcome of the
technique performed. In the present study, the US
results were considered correct and sufficient it the
surgical techniques indicated and performed were
feasible and sutficient to treat the CLI. Conversely, the
decision based on US results was considered wrong if it
failed to result in successtul revascularization (Marti
et al. 2012; Mestre et al. 2009). This is why patients
were excluded if they were not re-vascularized. This
exclusion might appear to bias our results, because the de-
cision of whether to re-vascularize was In fact based on
US: however, we considered that comparison would be
impossible in the absence of this chosen gold standard,
that 1s, the lack of surgical results In non-re-
vascularized patients. In our series, we performed only
five arteriograms and found that these arteriogram results
had very poor agreement with CEUS. Only one of the ar-
teriograms coincided with the CEUS findings, but this
figure is too small to draw any conclusion.

Our results indicated that groups A and B were basi-
cally comparable. The only statistically significant differ-
ences were the larger proportions of smokers and
hypertensive patients and higher mean duration of CLI
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in group A. The groups also differed with respect to the
affected vascular segment. Physical examination revealed
that the affected arterial segments in group A were pre-
dominantly proximal (above the knee), whereas those in
group B were predominantly distal (below the knee).
This 1s obviously due to the fact that contrast agent was
mainly used to improve visualization of distal and calci-
fied vessels, which are typically those with very low flow.
It has been well proven that vessels below the knee are the
most difficult to evaluate unaided in ischemic patients
(Coffi et al. 2004; Mazzariol et al. 1998; Sidhu et al.
2006:; Ubbink et al. 2002).

The most important goal of a revascularization is
patency. It has been established that early occlusions
are usually due to technical problems, including an incor-
rectly designed surgical plan. To assess whether the pro-
cedures planned on the basis of CEUS had a worse or
better outcome than those planned on the basis of non-
enhanced US, we compared patency rates at 1 and 3 mo
of both groups; we detected no statistically significant
ditference, even though outflow wvessel quality could
arguably be considered worse in patients who had to be
examined with CEUS.

Within group B, CEUS changed the therapeutic de-
cision in 46 patients. The most important change result-
ing tfrom the use of contrast use was a decrease in the
number of indications for major amputations from 15 to
I. This was because CEUS was of great assistance in
identifying a patent distal vessel as runoff for a distal
bypass. It 1s possible that in these cases of inconclusive
non-enhanced US results, if we had instead proceeded
with an angiogram, it may have also identified the patent
vessel. However, this is not necessarily the case. We have
previously commented on the capacity of angiography to
detect patent distal vessels and its role as the gold stan-
dard. The present results undeniably illustrate that
CEUS allowed us to avold diagnostic angiography In a
majority of our patients with unclear basic US results.
The degree of agreement between surgical plans based
on non-enhanced US results and the final surgical tech-
nique was 87.1%, which Increased to 95.2% with the
additional use of contrast agent as needed, resulting in a
clear statistically significant improvement.

Qur present results represent a further advancement
in the published experience with the use of US contrast
media, namely, sulfur hexafluoride, in the study of pa-
tients with CL1. Ubbink et al. (2002) reported good agree-
ment between CEUS and arteriograms (71%), but they
studied only 14 patients. They documented an increase
in the number of vessels visualized (64%), as well as an
increase in diagnostic confidence from 56% to 91% after
contrast agent administration (p < 0.0001). Coffi et al.
(2004) evaluated distal vessels using a different contrast
medium (Levovist) and achieved visualization of 50%
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ot the vessels that were not visualized in routine duplex
studies. In this study, the k index for comparing CEUS
with arteriography was only moderate (0.50), probably
because this study also enrolled very few patients.
Finally, Eiberg et al. (2003) studied 15 patients using Lev-
ovist and reported a 70% reduction in the number of
inconclusively diagnosed segments. They also reported
that contrast agent infusion changed the diagnosis in
accordance with the arteriogram in 73% of arterial seg-
ments, with improvements in sensitivity, positive predic-
tive value and « index values.

The strength of our study lies in the large number of
patients with CLI who were examined with CEUS, which
lends greater relevance to the conclusions. We did not
compare the results of CEUS with angiography because
we believe that angiography is not the best gold standard.
Instead, we referred to clinical outcomes, such as the re-
sults of surgical technigues performed in terms of the im-
mediate patency rate. One of the major limitations of the
present study 1s that we compared basic US, which pro-
vides diagnostic criteria based on Doppler velocity wave-
form analysis and is able to quantity the degree of
stenosis, with CEUS, which can only evaluate morpho-
logic data and is unable to quantify stenosis. In the light
of these differences, the two processes should be consid-
ered complementary rather than comparable.

In our experience, CEUS is useful in strengthening
the results of non-enhanced examinations, particularly
with respect to specific locations where the non-
enhanced exam is inconclusive. Of course, there will al-
ways be some cases that remain inconclusive even with
CEUS and in which one would have to proceed to angiog-
raphy—either conventional, computed tomography or
nuclear magnetic resonance. However, even with these
more “aggressive” examinations, we must keep in mind
than none of them always reveal the absolute truth and
that the diagnostic assessment of a patient must combine
clinical judgment with an appropriate balance among
different diagnostic approaches.

CONCLUSIONS

Ultrasound arterial mapping is an excellent tool tor
surgical planning in patients with CLI and often elimi-
nates the need for arteriograms. The selective use of
CEUS can help to overcome the drawbacks of US in
the examination of patients with CLI. Here we found
that in complex cases, a combination of CEUS and basic
US increases agreement between the surgical plan and the
final surgical technique performed.

REFERENCES

Avenarius JKA, Breek JC, Lampmann LEH, Lohle PNM, Van Berge
Henegouwen DP, Hamming JF. The additional value of angiography



1576 Ultrasound in Medicine and Biology

after colour-coded duplex on decision making in patients with crit-
ical limb ischasmia: A prospective study. EurJ Vasc Endovasce Surg
2002:23:393-397.

Cao P, Eckstein HH, De Rango P, Setacci C, Ricco JB, de Donato G,
Becker F, Robert-Ebadi H, Diehm N, Schmidli J, Teraa M.
Moll FL, Dick F, Davies AH, Lepantalo M, Apelqvist J. Chapter
1I: Diagnostic methods. Eur J Vasc Endovasc Surg 2011:42(Suppl
2):813-532.

Coffi SB. Ubbink DTh, Zwiers I. van Gurp JAM, Hanson D,
Legemate DA, Contrast-enhanced duplex scanning of crural arteries
by means of continuous infusion of Levovist. J Vasc Surg 2004:39:
517-522.

Eiberg JP, Hansen MA, Jensen F, Gronvall Rasmussen JB,
Schroeder TV. Ultrasound contr ast-agent improves imaging of lower
limb occlusive disease. Eur J Vasc Endovasce Surg 2003,25:23-28

Eiberg JP. Madycki G, Hansen MA, Christiansen 8. Gronvall
Rasmussen JB, Schroeder TV. Ulirasound imaging of infrainguinal
arterial disease has a high inter-observer agreement. Eur J Vasc En-
dovasc Surg 2002:24:293-299.

Harvey CI. Blomley MJ, Eckersley RJ, Cosgrove DO. Developments in
ulirasound contrast media. Eur Radiol 2001;11:675-68%.

Katsamouris A, Giannoukas AD, Tsetis D, Kostas T, Petinarakis I,
Gourtsoyannis N. Can ultrasound replace arteriography in the man-
agement of chronic arterial occlusive disease of the lower limb? Eur
J Vase Endovasc Surg 2001:21:155-159.

Ligush J, Reavis SW, Pressier ]S, Hansen KJ. Duplex ultrasound scan-
ning defines operative strategies for patients with limb-threatening
ischemia J Wasc Surg 1998:28:482-491.

Lindner JE. Microbubbles in medical imaging: Current applications and
future directions. Nat Rev Drug Discov 2004:3:527-532.

Marti X, Romera A, Vila R, Cairols MA. Role of ulirasound arterial
mapping in planning therapeutic options for critical ischemia of
lower limbs in diabetic patients. Ann Vasc Surg 2012;26:
1071-1076.

Volume 41, Number 6, 2015

Mazzariol F, Ascher E, Hingorani A, Gunduz Y, Yorkovich W,
Salles-Cunha S. Lower extremity revascularisation without pre-
operative contrast arteriography in 185 cases: Lessons learned
with duplex ultrasound arterial mapping. Eur J Vasc Endovasc
Surg 2000:19:509-515.

Mazzariol F, Ascher E, Salles-Cunha $X, Gade P, Hingorani A. Values
and limitations of duplex ultrasonography as the sole imaging
method of preoperative evaluation for popliteal and infrapopliteal
bypasses. Ann Wasc Surg 1998:13:1-10.

Mestre XM, Castellote MA, Coll RV, Villegas AR. Arterial mapping
with duplex ulrasound: Diagnostic—therapeutic strategy in patients
with critical lower limb ischemia. Int Angiol 2009:28:209-214.

Morgren L, Hiat W, Dormandy JA, MNehler MR, Harris KA,
Fowkes FGR, on behalf of the TASC I Working Group. Inter-soci-
ety consensus for the management of peripheral arterial disease
(TASC II). Eur J Vasc Endovasc Surg 2007:33:S1-870.

Pemberion M, MNydahl S, Harishome T, Maylor AR, Bell PRF,
London NIM. Colour-coded duplex imaging can safely replace diag-
nostic arteriography in patients with lower-limb arterial disease. Brl
Surg 1996:83:1725-1728.

Rose SC, Nelson TR. Ultrasonic modalities to assess vascular anatomy
and disease. J Vasc Interv Radiol 2004;15:25-38.

Sidhu PS5, Allan PL. Cattin F, Cosgrove DO, Davies AH, Do DD,
Karakagil 8, Langholz J, Legemate DA, Martegani A, Lllull JB,
Pezzoli C, Spinazzi A. Diagnostic efficacy of SonoVue, a second
generation contrast agent, in the assessment of extracranial carotid
or peripheral arteries using colour and spectral Doppler ultrasound:
A multicentre study. Br J Radiol 2006, 79:44-51.

Ubbink DTh, Legemate D, Liull JB. Color-flow duplex scanning of the
leg arteries by use of a new echo-enhancing agent. J Vase Surg 2002;
35:392-390.

Wilson SR, Greenbaum LD, Goldberg BB. Contrast-enhanced ultra-
sound: What is the evidence and what are the obstacles? AJR Am
1 Roentgenol 20019:193:55-60.

115






VII. DISCUSSIO







Discussio
Aquest treball de tesi esta basat en la compilacié de tres articles
publicats en revistes indexades i que cursen sobre una mateixa unitat
tematica. Aquesta unitat tematica és el paper de |'ecografia Doppler
arterial com a eina Unica de presa de decisions quirurgiques en pacients
afectes de isquemia critica de membres inferiors.
Existeix abundant literatura sobre la utilitzacié dels ultrasons en I'estudi
de les arteries dels membres inferiors. Se'ls hi atorga un rang de fiabilitat
equiparable a altres exploracions dimatge com la tomografia axial
computeritzada i la ressonancia magnetica nuclear. El patré-or amb el
qual sempre es compara l'ecografia Doppler en aquests estudis és
I'arteriografia.l?1]
El que pretenem amb les publicacions que hem dut a terme i que
recopilem en aquesta tesi és anar un pas més enlla. Pretenem I'Us de
I'ecografia Doppler com a eina Unica d'estudi i de presa de decisions
terapéutiques quirdrgiques en el pacients afectes de isquémia critica dels
membres inferiors.
El primer dels estudis que composen aquesta tesi es titula “Arterial
mapping with Duplex ultrasound: diagnostic-therapeutic strategy in
patients with critical lower-limb ischemia”. Analitza el paper de I'ecografia
Doppler arterial com a eina Unica de presa de decisions terapéutiques
quirdrgiques en una mostra de pacients afectes de isquémia critica de les

extremitats inferiors. Es tracta d'un estudi general, sense cap
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particularitat poblacional, excepte la propia isquemia critica dels
membres inferiors.

La segona de les publicacions es titula “Role of ultrasound arterial
mapping in planning therapeutic options for critical ischemia of the lower
limbs in diabetic patients”. L'estudi ecografic arterial de membres
inferiors per a la presa de decisions terapeutiques quirdrgiques queda
circumscrit a pacients diabétics. EI motiu d'aquest acotament és que
aquest pacients suposen un repte a la capacitat d'estudi arterial de
I'ecografia per les seves particularitats patologiques. Aquestes sén
I'elevada calcificaci6 de la paret arterial lesionada, i I'afectacio
principalment de sectors arterials distals de les extremitats inferiors. Sén
molt pocs els estudis que fixen exclusivament la seva atencié en aquesta
poblacié especifica.[38! Aixd confereix a aquesta publicacié un especial
grau d’originalitat.

El tercer treball exposat es titula “Role of contrast-enhanced ultrasound
arterial mapping in surgical planning for patients with critical limb
ischemia”. Aquest estudi suposa un pas més en l'avaluacié dels ultrasons
com eina de decisid terapeutica quirdrgica en els pacients afectes de
isquemia critica dels membres inferiors. L'estudi incorpora I'Us
d’ecocontrast en els estudis ultrasonografics com a potenciador de la
senyal ecografica. L'Us d’ecocontrast permet major precisié en els estudis
ecografics més dificils i imprecisos. S'aconsegueixen un major nimero

d’ecografies Utils per a la presa de decisions terapeutiques quirdrgiques



en isquemia critica de membres inferiors. La necessitat d’exploracions
angiografiques adjuvants de confirmacié davalla de forma drastica.

La base dels tres estudis es troba en la suposicié de que els estudis
arterials amb ecografia Doppler sén tan fiables com els estudis
arteriografics per planificar terapeutiques quirtrgiques en isquemia critica
dels membres inferiors. Aquesta proposta es sustenta en les
caracteristiques de I'estudi ecografic. Aquestes caracteristiques sén, en
primer lloc, la capacitat d'un acurat estudi morfologic, tant de la paret
com de la llum del vas, modificada per les lesions estenotiques i
oclusives propies de la malaltia. En segon lloc, i de forma preferent,
I'ecografia Doppler permet un estudi hemodinamic del flux dels vasos.
Aquest estudi del flux és el que caracteritza I'exploracié ecografica
Doppler. L'estudi del flux permet, amb molta més exactitud que I'estudi

morfologic, el verdader dimensionament de les lesions que es

detecten. [26,27,34,36,41,42,49, 51-55]

La utilitzacié de I'ecografia Doppler presenta nombroses dificultats. El
sector aortoiliac és especialment dificil de visualitzar quan s'interposa gas
intestinal o en pacients amb obesitat troncular.[29:37:5256,57] Ajixi mateix, la
presencia d’edema pot ocasionar dificultat de visualitzacid de I'arbre
arterial dels membres inferiors sobretot a nivell infrageniculari2>37] La
preseéncia de col'laterals hipertrofiques pot crear confusid en quant a la
permeabilitat de determinats sectors arterials principals com ara l'artéria

poplitia o els vasos distals. [22:293458] | 3 preséncia de lesions trofiques
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sobre la pell en la qual hem de dipositar el transductor per realitzar
I'exploracio dificulta I'estudi de les arteries
subjacents.[27:32:34,36,37,40,41,55,59,60] | 3 dificultat de diferenciar una estenosi
d’una oclusié també és palesa en els estudis ecografics.[2>:28:31,51,52]
Existeixen tres dificultats especialment destacables quan realitzem una
exploracié ecografica arterial dels membres inferiors. Aquests tres punts
son la calcificacid de les artéries a estudiar, |'afectacid de diversos
segments arterials de forma concomitant, i I'afectacid de les artéeries
distals dels membres inferiors.

La calcificacid de les artéries dels membres inferiors és habitual en la
malaltia arteriosclerosa. La diabetis mellitus, la insuficiencia renal cronica,
I'ls de determinats medicaments i I'edat avangada la potencien. La
preséncia de calci en la paret arterial impedeix la penetracid dels
ultrasons a la llum vascular i I'adequat estudi del flux dels vasos. Sén
nombrosos els estudis que fan esment daquesta dificultat com a
impediment per a la utilitzacid dels ultrasons en l'estudi arterial dels
membres inferiors.[3:22:25.29,33,34,36,37,51,52,55-64] D'altra banda son escassos
els estudis que es pronuncien favorablement a l'inconvenient de la
calcificacio arterial.[28] Els estudis que composen aquest treball de tesi, i
sobretot el segon, que estudia I'aplicacié dels ultrasons en la planificacio
terapéutica de pacients diabetics, no troben major dificultat en I'estudi de
les artéries calcificades respecte de les no calcificades. La segona
publicacid, referida a pacients diabétics, paradigma dels pacients que

presenten calcificacions arterials, no mostra empitjorament de la



planificacié quirdrgica basada en I'ecografia en aquests malalts. La
tercera publicacio, referida a I'is d'ecocontrast per potenciar les senyals
ecografiques, ens mostra aquest ecocontrast com a solucié per a aquells
casos en que la calcificacid, o altres inconvenients, no permeten una
adequada valoracié del flux arterial.

L'arteriosclerosi és una malaltia que afecta a totes les artéries de
I'economia i, per definicio, de forma multisegmentaria.lZ] Aquesta
afectacié de diversos segments de les arteries és especialment notoria en
les artéries dels membres inferiors afectes de isquémia critica.[3]
L'hemodinamica de les lesions multisegmentaries provoca una gran
davallada del flux en els territoris distals. El flux davallat dificulta molt
I'avaluacio del territori vascular distal a les lesions. La manca d’apreciacié
de la permeabilitat dels llits arterials distals és relativament freqient i
facil en aquest context. Existeix exageracid de les lesions reals amb
increment de falsos positius per a estenosis significatives i oclusions.
Aquest error es produeix amb I'Us de qualsevol tecnica diagnostica, inclus
amb el patré-or angiografic. Les publicacions sobre I'is de I'ecografia en
la planificacid terapéutica en isquemia critica dels membres inferiors
parlen sobre l'efecte de I'afectacid multisegmentaria en la precisidé dels
ultrasons per al seu proposit diagnostic. Existeix divisid sobre la
influencia de la patologia multisegmentaria en la fiabilitat dels ultrasons.
Existeixen estudis que expliquen aquesta influéncia.[32:57:63641 Altres
defensen les qualitats de I'exploracid ultrasonografica malgrat la

multisegmentarietat.[284461] Els tres estudis que es presenten en aquest
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treball de tesi especificament defensen I'ecografia Doppler respecte de la
influencia de I'afectacié de diversos segments arterials del territori de
membres inferiors. No troben cap diferéncia ni especial dificultat per
I'afectacié multisegmentaria. De fet, creiem que la exploracié ultrasonica,
basada principalment en I'estudi Doppler del flux, pot ajudar a valorar
millor que les exploracions purament morfologiques, inclosa l'angiografia,
aquests flux extremadament baixos, que es presenten en |'afectacid
multisegmentaria de la isquemia critica de membres inferiors. El calcul de
relacions entre la velocitat sistolica maxima del flux en les lesions
estenotiques, respecte de la velocitat sistolica maxima del flux previa a
aquestes estenosis, com a parametre principal que defineix la significacio
d’'una lesid, ajuda, tanmateix, a seguir donant una avaluacié acurada del
grau d'aquestes estenosis, malgrat els baixos flux.

El baix flux que arriba a les arteries distals dels membres inferiors fa que
el sector distal sigui el més dificil d'avaluar en la isquemia critica de les
extremitats inferiors. Sén nombroses les publicacions que aixi ho
refereixenl3,22,33,36,38,52,61,63-65] Exjsteixen altres treballs en els quals
especificament es fa esment a I'abséncia d’una dificultat major que en el
territoris proximals a I'hora de valorar les artéries del sector distal.[3%-
32,3445,66,67] | es tres publicacions que conformen aquesta tesi doctoral es
trobarien entre aquestes darreres. Les tres publicacions mostren la
capacitat de l'ecografia Doppler a I'hora d’estudiar i avaluar els territoris
arterials distals, malgrat la pobresa de flux en aquests territoris, tipica

dels pacients amb isquemia critica dels membres inferiors. La segona



publicacié seria paradigmatica en aquest sentit, car estudia pacients
diabétics, que tipicament presenten afectacié de territoris distals. Malgrat
aixo, no es detecta aquesta dificultat en els resultats de l'estudi. En
quant a la tercera publicacid, soluciona la problematica de I'estudi distal
mitjancant la utilitzacid de I'ecocontrast. Aquesta substancia suposa un
punt més a favor de la ecografia, de cara a vencer la barrera dels estudis
d’artéries distals, en isquémia critica de membres inferiors.

Hem de fer una darrera reflexié de cara a la dificultat d'utilitzacié dels
ultrasons per a l'estudi de la isquémia dels membres inferiors. La
ecografia Doppler és una exploraci6 amb una gran dependéncia de
I'explorador que la realitza.[?'3*1 Hem de defensar, perd, I'exploracid
afegint que tota prova diagnostica presenta aquest inconvenient amb

major o menor mesura, i aixo inclou el patré-or angiografic.

La poblacié objecte d’estudi en els tres treballs exposats en aquesta tesi
son els pacients afectes de isquémia critica dels membres inferiors
segons el document de consens TASC II.3] La definicid de la isquémia
critica de les extremitats inferiors porta inclosa la necessitat de
revascularitzacié de I'extremitat afecta. La no-revascularitzacié d’aquesta
extremitat porta implicita la pérdua de la mateixa. Alguns casos de
isquemia critica, perd, no es revascularitzen. Hi ha dues raons per a
aquesta actuacid. La primera rad implicaria a pacients que pel seu estat
general, o per l'escassa possibilitat de revascularitzacié quirirgica, o per

una combinacié de tots dos factors, presenten un risc quirdrgic tan
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elevat que, malgrat la isquemia critica, es decideix dur a terme un
tractament conservador sobre I'extremitat, en base a terapéutica
farmacologica i mesures locorregionals. La segona rad per a no procedir
a la revascularitzacid d'una extremitat afecta de isquemia critica és la
impossibilitat, amb totes les exploracions de que es disposa actualment,
de planificar una cirurgia de revascularitzaci6 de cap mena sobre el
membre afecte, restant, només, la possibilitat d'amputar I'extremitat.
Queden exclosos dels tres estudis aqui presentats aquells pacients
afectes de isquemia critica de membres inferiors en els quals, per una de
les dues raons abans explicades, no es va dur a terme cirurgia de
revascularitzacié. Els tres treballs pretenen valorar I'ecografia Doppler
com a instrument de planificacié terapeutica quirdrgica de membres
inferiors. Aquesta funcid esta fora de lloc en pacients que no es

consideren per revascularitzacio.

Les tres publicacions que conformen aquesta tesi sén estudis
observacionals i comparatius. La comparacié s'estableix entre la decisid
terapeutica quirdrgica adoptada segons la informacié que ens aporta
I'estudi ecografic, i la decisid terapéutica quirdrgica finalment adoptada
segons les troballes operatories. La concordanca entre les dues decisions
és correcta si la decisid presa amb I'exploracid ultrasonografica és
executable quirdrgicament, i és suficient per millorar la isquemia critica
de I'extremitat compromesa. Pensem que aquest model per comparar la

nostra exploracio ecografica és el més fiable i real que pugui ser utilitzat.



L'arteriografia ha suposat durant anys I'exploraci6 més profitosa per
estudiar i planificar intervencions quirdrgiques sobre les extremitats
afectes de isquémia critica. Es una exploraci® amplament utilitzada i
difosa, de facil lectura i interpretacié en la nostra especialitat. El
creixement de la cirurgia endovascular, a la qual I'exploracio
arteriografica esta vinculada totalment, ha suposat un reforcament, si
cap, d'aquesta técnica diagnostica i de planificacid terapeéutica.
L'arteriografia no és una exploracié tan infalible i eficient com es creu.
Els possibles riscs sistemics i locorregionals de ['exploracié s'han
comentat més amunt.[3782844-46] E|s estudis angiografics suposen
Unicament l'adquisicié de imatges de la llum del vas estudiat. L'estat de
la paret vascular només s'extrapola a partir d'aquestes imatges
mitjancant signes indirectes. La patologia multisegmentaria i la valoracié
dels vasos distals suposen una limitacié en aquests estudis. La distincid
entre estenosis significatives i oclusions també es troba entre les
dificultats de I'exploracio, apareixent un excés de falsos positius per a
oclusions per aquest motiu. Les lesions excentriques de la paret arterial
poden passar desapercebudes, inclis si es té la prudencia de realitzar
estudis angiografics multiplanars, augmentant els falsos negatius del
test. La longitud de les oclusions sol veure’s falsament incrementada,
donat el mecanisme de reompliment dels vasos per part del contrast
iodat.[27,29,31,333,40,41,47,52,60,61] Malgrat tot I'esmentat, I'estudi angiografic
segueix sent el patré-or per a l'avaluacié i decisid terapeutica en

isquémia critica de membres inferiors. En cas de que l'estudi ecografic no
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sigui capac de facilitar una resposta terapeutica quirdrgica a I'extremitat
afecta, és necessari dur a terme un estudi angiografic que confirmi o
desmenteixi les troballes ecografiques. Els motius per dur a terme
I'angiografia de confirmacié sén dos. En primer lloc, hem d‘assumir que
I'ecografia Doppler és una exploracid que esta sotmesa a falles i
deficiencies. Les troballes dels ultrasons, si no permeten una planificacio
terapéutica de revascularitzacid del membre afecte, s’han de posar en
entredit. S’ha de tenir en compte que la manca d‘aquesta decisio
terapéutica pot portar implicita la necessitat d’indicar una amputacié
major de I'extremitat. Aix0 ens porta al segon punt, que és la necessitat
de que I'exploracid principal per a aquesta entitat corrobori la manca de
troballes terapéutiques dels ultrasons, abans d'indicar una amputacio
major del membre afecte, per motius inclis legals. La quantitat
d‘arteriografies emprades en els nostres estudis publicats déna
informacié sobre I'efectivitat de I'estudi ultrasonic de cara a la valoracio
de les lesions existents i de planificar la seva resolucid quirirgica. La
primera publicacid que composa aquesta tesi expressa la necessitat de
confirmar les troballes i decisions terapeutiques quirdrgiques realitzades
amb l'ecografia mitjancant angiografia en un terc dels casos (33,8%).
Ara bé, el grau de concordanca entre l'exploracid angiografica i
I'ecografica va ser del 84,1%. Només 7 casos dels 44 en que es va
considerar necessaria l'arteriografia van diferir les dues exploracions. La
segona publicacié de la tesi presenta una davallada espectacular de les

angiografies requerides. Només un 9% (22) dels pacients de la série van



requerir I'exploracio radiologica confirmatoria. Com en el primer treball
publicat, el grau de concordanca entre ecografia i angiografia en els
pacients amb les dues exploracions fou del 86,3% (19 dels 22 pacients
presentaven similitud entre les dues proves). Esmentar que, en aquesta
segona publicacio, dedicada especificament a pacients diabéetics, hauria
d’existir més dificultat exploratoria, i no és aixi. Cal atribuir aquesta
milloria en I'exploracid ecografica a I'experiencia acumulada per I'equip
de diagnostic al llarg dels anys en que es desenvolupen els estudis. La
tercera publicacidé de la tesi utilitza I'angiografia per confirmar les
troballes ecografiques gairebé de forma anecdotica. La utilitzacié en
aquest estudi de I'econtrast en els casos en que I'ecografia Doppler basal
no va ser definitoria va fer que sols es requeris una angiografia en 5
casos de la serie (menys d'un 1% de la serie global, i un 5,8% dels
pacients que van requerir ecocontrast adjuvant per perfeccionar I'estudi).
La literatura consultada mostra un percentatge semblant d’estudis
arteriografics per corroborar els estudis ecografics dubtosos en alguns
treballs publicats.[32:34364059]  Altres treballs presenten una major
necessitat d’estudis angiografics per avalar el resultats ecografics.[3%>2]
Finalment, altres mostren una menor necessitat d’arteriografies per

completar els estudis.[>8!

El parametre que permet quantificar el grau d’estenosi en I'ecografia
Doppler és la relacid, o ratio, entre la velocitat sistolica maxima en el

punt de mesura, respecte de la velocitat sistdlica maxima en el punt
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previ al que es mesura. La relacié elevada tradueix estenosi. El valor
exacte a partir del qual una estenosi es comenca a considerar
significativa s’ha d’avaluar per cada equip de treball segons els seus
propis parametres i troballes utilitzant corbes receptor operador.[*! Els
nostres parametres van ser validats d'aquesta forma quan es va dur a
terme la validacid interna de I'exploracié ultrasonica.l*3! L'estenosi critica
és la que provoca una davallada del flux que compromet la perfusié dels
teixits dels qual depén l'artéria lesionada. Els nostres treballs consideren
estenosi critica aquella que compromet el 70% o més de la llum de
I'artéria lesionada.[1019] Segons els nostres parametres, |'estenosi igual o
superior al 70% de la llum arterial correspon a una relacié de velocitats
sistoliques maximes entre |'estenosi i previa a I'estenosi superior o igual a
3. Una relacié de velocitats sistoliques maximes entre 2 i 3 tradueix,
segons els nostres valors, una estenosi superior al 50%.*31 La literatura
és unanime respecte a la utilitzacié de la relaci6 de 2 entre velocitats
sistoliques maximes per qualificar una lesié com a superior al 50%. La
majoria d’estudis consultats es conformen en evidenciar estenosis iguals
o superiors al 50% respecte dels estudis arteriografics model. Aquests
estudis no atorguen la valua que els treballs que conformen la present
tesi donen a l'estenosi critica. Altres originals diferencien entre una
estenosi del 50% o més, amb una relacid de velocitats sistoliques
maximes de 2, i una estenosi del 70% o més, amb una relacié de
velocitats sistoliques maximes de 3 o més. Aquests estudis sén treballs

amb orientacid clinica i terapéutica, cosa que explica aquesta



diferenciacié d’estenosis.[3436:40:41,55,59,68] E|s estudis que difereixen dels
parametres esmentats son pocs. Legemate en 1991 xifra una estenosi
superior al 50% si la relacié entre velocitats sistoliques maximes és de
2,5 0 més.l8l Coffi en 2005 xifra una estenosi superior 50% en una
relacid de velocitats sistoliques maximes de 1,5 o més, i una estenosi del
70% en una relacié de 3,5 o més.> Khan en 2011 estableix que una
estenosi del 50% o més es defineix per una relacié de velocitats
sistoligues maximes de 1,5 o més, i una estenosi del 70% o més, per
una relacié de 2,0 o més.!%° Sultan en 2013 replanteja el sistema de
gradacio de les lesions estudiades establint una estenosi del 70% o més
amb una relacié de velocitats sistoliques maximes de 4,0 o més, i una
estenosi del 90% o més, amb una relacié de 7,0 o0 més.[*2] La tercera
publicacié que composa aquest treball de tesi va més enlla respecte de la
sola utilitzacié de parametres hemodinamics per I'avaluacié de les lesions
arterials. Aquest treball utilitza els parametres hemodinamics descrits per
a les ecografies Doppler basals. Els estudis ecografics d'aquest treball
que no presenten consistencia diagnostica i de decisidé terapeutica
quirdrgica sén potenciats mitjancant ecocontrast per una millor avaluacio
de les lesions. Les exploracions ecografiques deficitaries ho son sobretot
per una mala avaluacié de la preséncia de flux o no en un determinat
segment arterial. L'aplicacié de I'ecocontrast permet diferenciar amb
major exactitud I'existencia d’estenosi o d'oclusio dels segments arterials
en conflicte. Aqui, pero, no s‘apliquen parametres hemodinamics, sind

que el criteri d'avaluaci6 és purament morfologic, en quant a la
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senyalitzacid de pas o no de l'ecocontrast pels segments interessats.
Esdevé una paradoxa, per la qual la informacid morfologica aporta,
finalment, el darrer criteri d’avaluacié de la gravetat de les lesions,

respecte al criteri hemodinamic defensat.[”0]

La permeabilitat d'un procediment quirirgic de revascularitzacido de
membres inferiors es pot veure compromesa de forma precog, de forma
intermedia i de forma tardana. El compromis precog inclou els trenta
primers dies. L'oclusid intermedia va del primer mes al primer any.
L'oclusio tardana és la que es produeix després del primer any. Les
oclusions precoces s’expliquen per una mala técnica quirdrgica, un estat
que afavoreixi les trombosis arterials conegut o0 no, o per una mala
planificacié quirdrgica. Les oclusions intermédies es justifiquen pel
fenomen de hiperplasia intimal. Les oclusions tardanes tenen el seu
origen en la progressié de la malaltia basal que causa la lesié primaria.
Les oclusions precoces per mala planificacid terapeutica quirdrgica
depenen en gran part de la prova que hagi servit per planificar aquesta
intervencié quirdrgica.l’®71 El primer i tercer estudis que composen
aquesta tesi inclouen un seguiment al mes i als tres mesos dels
procediments quirurgics realitzats i planificats segons ecografia Doppler
arterial de membres inferiors, basat en el raonament explicat. La
permeabilitat al mes i als tres mesos experimenta una davallada, perd no
més que la que expressa la literatura al respecte en la primera de les

publicacions.B*32611 | g tercera publicaci6 mostra una davallada de la



permeabilitat al mes i als tres mesos major en el grup on es va requerir
ecocontrast per millorar l'estudi ecografic i la decisid terapeutica
quirtrgica definitiva, perd sense significacid estadistica respecte de la
mateixa davallada en el grup de pacients decidits amb ecografia Doppler

basal sense ecocontrast.
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Conclusions
1. L'ecografia Doppler de les arteries dels membres inferiors permet una
adequada presa de decisions terapeutiques quirirgiques, en els pacients
afectes de isquémia critica, inclosos els pacients diabetics, com a Unic

test d'estudi.

2. L'ecografia Doppler de les arteries dels membres inferiors permet una
adequada presa de decisions terapeutiques quirurgiques, en els pacients
afectes de isquemia critica, inclosos els pacients diabétics, respecte a

I'arteriografia.

3. La utilitzacié de substancies d’ecocontrast permet augmentar la fiabilitat
de I'ecografia Doppler de les artéries dels membres inferiors en els casos

en que aquesta técnica no presenta prou fiabilitat operatoria.

4. L'ecografia Doppler de les artéries dels membres inferiors potenciada
amb ecocontrast permet una adequada presa de decisions terapéutiques
quirdrgiques, com a test Unic d'estudi, en els pacients afectes de
isquémia critica, en qué l'ecografia Doppler arterial basal no és

suficientment precisa.

5. L'ecografia Doppler de les arteries dels membres inferiors potenciada
amb ecocontrast permet disminuir la utilitzacié de l'arteriografia, com

méetode de planificacié terapéutica quirdrgica en la isquemia critica.
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