APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO
D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA ENDOVASCULAR.

TESI DOCTORAL
PROGRAMA DE DOCTORAT
DEPARTAMENT DE CIRURGIA DE LA UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA (UAB)

2015

Servei d’Angiologia i Cirurgia Vascular
Hospital del Mar. Parc de Salut Mar. Barcelona.

Universitat Autonoma de Barcelona

UNB
de Salut

MA.R— Universitat Autdnoma de Barcelona




APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR




APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

Tesi titulada:

APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO
D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA ENDOVASCULAR.

Tesi presentada per:
Laura Calsina Juscafresa

per accedir al grau de Doctor en Medicina i Cirurgia

Co-directors:

Dr Albert Clara Velasco

Dr Lluis Grande Posa



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR




APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

Aguesta tesi doctoral ha estat escrita en format de compendi de publicacions d’acord
amb la normativa vigent del Departament:

1. Calsina L, Clard A, Vidal-Barraquer F. The use of the CUSUM chart method for
surveillance of learning effects and quality of care in endovascular procedures.
Eur J Vasc Endovasc Surg. 2011; 41(5):679-84. Factor d’impacte: 2,991.

2. Calsina L, Llort C, Clard A. CUSUM analysis of brachial artery access for peripheral
endovascular interventions. Int Angiol. 2014;33(5):441-5. Factor d’impacte: 1,014.



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR




APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

INDEX




APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR




APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA

ENDOVASCULAR
* Capitol 1. INTRODUCCIO | JUSTIFICACIO:
O 1.1 INTRODUCCIO ..ottt 13
O 1.2 JUSTIFICACIO ..ottt s 16
* Capitol 2. FONAMENTS:
o 2.1. EFECTE D’APRENENTATGE:
= Definicid de I'efecte d’aprenentatge .......cccccevvvviveeeiiiiiiieeeiinns 21
= Mesura de I'efecte d’aprenentatge .......ccccveeveivviiiieeeieniiiieeeeen, 23
= Metodologia de corbes CUSUM ........ccccccevviviiiieeeeiniiiieee e 24
= Efecte d’aprenentatge en cirurgia endovascular ............cc......... 27

o 2.2. TECNIQUES FONAMENTALS EN CIRURGIA ENDOVASCULAR:

= Eleccié del punt de punCio ......ccccevvviiiiieiiiniiieee e, 29
= Tractament de lesions de sector aorto-iliac ........cccceevviveeeennnns 32
= Tractament de lesions de sector femoro-popliti ......ccceevuvveennn. 37
= Tractament de lesions de sector renal .....cccccccvvveeeiiniiiieeeiinnnns 42
= Complicacions fonamentals en cirurgia endovascular .............. 45
®  Capitol 3. OBJECTIUS .......coooiiiiiieecee ettt e e e e e s e tae e e e s e nanee 51

* Capitol 4. HIPOTESIS:
0 4.1. HIPOTESI CONCEPTUAL w..ouvivieieieteeeeteeeee ettt 55
0 4.2. HIPOTESIS OPERATIVES ...o.eiuieieieeeeeeeeeeee ettt 55

* Capitol 5. MATERIAL | METODES



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA

ENDOVASCULAR
O S5LLUDISSENY ettt e e ettt 59
O 5.2.MOSTRA ettt a e e e e e e e eeeeeee 59
O 5.3. VARIABLES A ESTUDI ..eiiiiiiieeeeeeeee e 60
O S5.4. METODOLOGIA ...t 61
O 5.5.CORBES CUSUM....cuuiiieiie e e e 62
O 5.6. ANALISI ESTADISTICA ....cvuiviiieiiieieieireieineieiseieese st 63
O 5.7.ASPECTES ETICS .vveieeeeieeeeteeeeeeteteee ettt enstenes e aenean 63
* Capitol 6. RESULTATS
o 6.1. SECTOR AORTO-ILIAC:
B MOSEra i reSUItats ...eeeviiieiiiieeiee e 67
= Corbes CUSUM del sector aorto-iliac ........cccceevvveeiniiecnnniecnnnne. 68
o 6.2.SECTOR FEMORO-POPLITI
B MOSEra i reSultats .....eoeceeeiiiiiieeee 70
= Corbes CUSUM del sector femoro-popliti .......ccceeeeevrrivereeinnnns 71
o 6.3. SECTOR RENAL
B MOSEra i reSUltats ...eeoeieiiiiiiieeieeee e 73
= Corbes CUSUM del sector renal .........cccoovvveeiiiiieenniieciniieeeee, 74
o 6.4. PUNCIO HUMERAL
B MOSEra i reSUltats ....oeeeeeeiiiiieeeee e 75
= Corbes CUSUM de la puncio humeral .......ccccccovviiiieeiiiniiienennn. 77
®  Capitol 7. DISCUSSIO ..........coouiuieieeeiieieeee ettt aee e aens 81
*  Capitol 8. CONCLUSIONS .........oooiiiiiieiiniiieee e eriieee e seirre e e e e sire e e e s s saene e e s e e 87
*  Capitol 9. BIBLIOGRAFIA ..........oooiiiiiieee ettt e e s 91

*  Capitol 10. ANNEXOS ...ttt st e s snaee e 101



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

Capitol 1. INTRODUCCIO | JUSTIFICACIO




APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

12



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

Capitol 1. INTRODUCCIO I JUSTIFICACIO

1.1. INTRODUCCIO

El rapid desenvolupament de la cirurgia endovascular al llarg dels ultims 50
anys i la millora constant i progressiva tan a nivell diagnostic com terapeutic ha estat
una de les grans fites de la cirurgia vascular. Es podria dir que l'intervencionisme
endovascular va néixer el 1964 a mans de Dotter!-4; any en el que va publicar els
primers casos d’angioplastia d’arteria femoral superficial a Estats Units. L’expansio de
la “dotteritzaci6é” per Europa no es consideraria fins la publicaci6é dels primers casos
d’angioplasties el 1967 i 1969 per Porstmann®¢ i Zeitler”8, respectivament. Ara bé, no
seria fins la millora del material endovascular, basicament la reducci6 del tamany dels
cateters i la consecucié del predecessor de I'actual balé d’angioplastia, portada a

terme per Griintzig® quan s’aconseguiria augmentar l'aplicacié de I'intervencionisme

endovascular (Figura 1).

Figura 1. Primers cateters i balons d’angioplastia (font: King III, SB. Vascular stents and

atherosclerosis. Circulation. 1989;79:460-2)
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L’aparici6 dels primers stents data del 1969, amb el coil spring endarterial de
Dotter1011 seguit per I'stent de nitinol en espiral de Cragg!?. Ara bé, va ser I'any 1985
el que marcaria un abans i un després amb 'aparicié de 3 stents que revolucionarien
'intervencionisme endovascular; el Gianturco Z stent!3 (amb un disseny que acabaria
donant lloc a les futures endoprotesis d’aorta), el Palmaz stent!415 (el primer stent
expansible per balé que encara avui en dia esta al mercat) i el Wallstent!®17 (un stent

autoexpansible que, com l'anterior, actualment encara s’utilitza) (Figura 2).

o TS

Figura 2. Wallstent, Palmaz stent i Gianturco stent (font: Schatz RA. A view of vascular stents.

Circulation 1989;79:445-57)

A partir dels anys 90, rere la publicacié per part de Parodi!® del primer cas de
tractament endovascular d’'un aneurisma d’aorta abdominal (previament, Volodos!920
havia publicat la primera reparaci6 endovascular efica¢ d'un aneurisma d’aorta
toracica en rus que passaria desapercebuda en el moén anglosaxo), pel
desenvolupament vertiginds de nous materials (guies i cateters amb qualsevol perfil
de navegabilitat, balons d’angioplastia i stents de perfil reduit, stents autoexpansibles

i recoberts, sistemes de tancament percutani, entre altres) i de noves tecniques, com
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I'angioplastia subintimal descrita per Bolia?l, els sistemes de reentrada postoclusio,
les puncions retrogrades, la utilitzacié de filtres i mecanismes d’inversié de flux i

moltes altres, el mdn de la cirurgia vascular ha patit una important revolucio.

Com a consequéncia d’aixo, al llarg de les darreres decades, la cirurgia
endovascular s’ha anat convertint en la primera opcié terapéutica i, no només una
alternativa, en molts territoris on fins llavors la cirurgia oberta representava I'inic
tractament acceptat??23. Permetent el tractament de lesions cada cop més complexes
a través d'una estrategia minimament invasiva i permetent, inclus, el tractament de
pacients fragils en els quals no es pot plantejar una cirurgia oberta complexa. Aixi,
actualment ja s’esta aplicant en primer lloc la terapeutica endovascular, sempre i
quan sigui tecnicament possible i no impedeixi ni compliqui un procediment

quirurgic posterior en cas que fracassi I'intent endovascular?23.

Ara bé, la presentacio6 clinica de la patologia arterial oclusiva és un punt clau a
tenir en compte a I'hora d’indicar un procediment de revascularitzacié, ja sigui
endovascular o per cirurgia oberta, i que no s’ha de perdre de vista encara que sigui
per realitzar un procediment minimament invasiu degut al risc de reoclusi6 i/o
complicacié del qual la terapéutica endovascular no esta exempta. De manera que
s’ha d’evitar ampliar les indicacions ja préviament existents i acceptades per la
cirurgia oberta, ja que l'aparicié continuada de noves tecnologies pot temptar a

ampliar el ventall d’indicacions quirurgiques.

Dins d’aquest canvi de paradigma, el control de qualitat i de l'efecte
d’aprenentatge en els procediments endovasculars esdevenen dues responsabilitats
ineludibles pels cirurgians vasculars ja que la rapida evolucié d’aquestes técniques
endovasculars ha provocat, en molts casos, que els professionals responsables de dur
a terme aquests procediments puguin tenir un coneixement i una experiéencia limitats,
tant propis com generics dins l'especialitat, on l'efecte d’aprenentatge no ha estat
estudiat, no existeix una estandarditzaci6 regulada dels procediments, ni una

evidéncia clara de la seva eficacia, durada o cost-benefici?4, tot i la multitud de
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publicacions que hi ha al respecte, i on predomina a la practica, 'aplicacié d’'una
estrategia personalitzada per cada tipus de pacient i per cada tipus de lesiéo amb el
simple horitz6 etic tacit de mantenir I'eficacia i la seguretat d’aquests procediments

equilibrades en relaci6 a la cirurgia oberta tradicional.

1.2. JUSTIFICACIO

El control de qualitat terapeutica i de I'efecte d’aprenentatge constitueixen
dues responsabilitats ineludibles durant l'adquisicié i el manteniment de noves
modalitats terapeutiques com pot ser, en el nostre cas en concret, I'aplicacio de

técniques endovasculars en el tractament de patologia arterial periferica2®.

De les diferents eines metodologiques disponibles, la tecnica de corbes CUSUM
permet dur a terme un control de qualitat aplicable no només a nivell institucional, ja
que també ofereix la possibilitat de realitzar autoavaluacions a nivell individual?®.
Aquest punt en concret representa un avantatge pels professionals permetent una
millora continua de les tecniques al poder detectar punts conflictius que podran ser
rectificats en futurs procediments. Tot aix0 és possible degut al fet que I'analisi de
corbes CUSUM permet transformar dades brutes continuades en desviacions de la
mitja de forma totalment visual, podent fer un estudi de tendéncies al llarg del temps i
oferint-nos la possibilitat de jutjar quan s’ha aconseguit arribar, técnicament i en
funcié dels resultats obtinguts de forma continua, a un nivell de competéncia

préviament definit.
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No hi ha dubte sobre el fet que la técnica de corbes CUSUM aboca resultats
interesants proporcionant una informacié molt util sobre les variacions de qualitat i
de I'efecte d’aprenentatge en noves habilitats. Es un métode ideal per a la realitzacié
d’analisis prospectius de resultats de nous procediments en els que es vulguin
identificar rapidament acumulacions de resultats insatisfactoris, no requereix I'is de
programes complexos i ofereix informacié estadistica clara quan se sobrepassa un

limit préviament definit2526,

De fet, al llarg dels ultims anys el nimero de publicacions mediques, i més
concretament en especialitats quirurgiques, en revistes indexades sobre estudis
realitzats en base a aquesta técnica ha augmentat de forma rellevant demostrant un
interes creixent en aquest senzill metode matematic i en la seva aplicaci6 per

coneixer |'efecte d’aprenentatge en I'aplicacié de procediments innovadors27-2°.

La justificacié d’aquest estudi és la contribucio en I'extensié del coneixement
de la tecnica de corbes CUSUM demostrant la seva aplicaci6 en el control de qualitat i
dels efectes d’aprenentatge sobre I'aplicacié de noves técniques endovasculars, un
camp en constant desenvolupament amb una aparicio vertiginosa de materials i de
noves indicacions, permetent realitzar un estudi d’auto-avaluacié i alhora
d’autocritica per tal d’anar ajustant indicacions, criteris d’inclusié de pacients i crear

una sistematitzacio tant dels propis procediments com del material utilitzat.
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Capitol 2. FONAMENTS

2.1. EFECTE D’APRENENTATGE

2.1.1 DEFINICIO DE L’EFECTE D’APRENENTAGE

La majoria de riscs associats als procediments innovadors esta en relacié amb
'adquisicio, individual o col-lectiva, d’'una nova habilitat tecnica. Actualment, aquests
tipus de riscs estan ampliament acceptats per part de la societat; bé sigui per
I'assumpcié de la necessitat de formacié de metges residents, la necessitat de
professionals amb experiéncia d’adquirir nous coneixements o bé per la necessitat de
millora tecnologica constant. En tot cas, la formacio6 final d’aquests professionals, més
enlla de les simulacions o les tutoritzacions directes, passara sempre per un efecte

d’aprenentatge.

L’efecte d’aprenentatge pot ser definit com una millora del rendiment al llarg
del temps. Aquesta millora sempre mostra un creixement molt destacat en les fases
inicials d’assimilaci6é de la nova habilitat mentre que a mesura que va augmentant la
practica, les millores en el rendiment cada vegada van essent menys significatives. La
representacio d’aquest model teoric es coneix com a corba d’aprenentatge (Figura 3) i

aquesta es defineix per dues caracteristiques principals:

1. Un primer nivell que defineix la fase inicial de creixement rapid

d’aprenentatge del professional.
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3. L’experiencia de 'equip meédic (aprenentatge institucional).
4. La major experiencia del professional que pot propiciar la realitzacid
de casos cada cop més complexes fent que els resultats semblin haver

empitjorat.

Avaluar I'efecte d’aprenentatge és necessari per una avaluacié global de nous
procediments i del rendiment individual o institucional a I'inici de la seva aplicacié.
Canvis en el rendiment deguts a l'aprenentatge poden plantejar dificultats en
'avaluacié global de la tecnologia sanitaria, ja que si es realitza en fases molt inicials
-moment en el qual té lloc 'efecte d’aprenentatge- pot arribar a donar una imatge
distorsionada del nou procediment. Ara bé, una avaluacié en fases inicials, ajustada a
I'efecte d’aprenentatge, pot ser més beneficiosa respecte una avaluacié realitzada

massa tard.

No hi ha wuna soluci6 metodologica clara per mesurar els efectes
d’aprenentatge en l'avaluacié de nous procediments3? i aquesta falta de consens
complica el disseny dels assaigs. S’han descrit molts metodes estadistics, per la
identificaci6 o per la mesura de l'efecte d’aprenentatge, i la necessitat

d’estandarditzar sistemes per control de qualitat en salut esta creixent.

El metode estadistic més comu consisteix en dividir les dades en grups
d’experiencia i després comparar mitjanes o taxes amb T-Student, ANOVA o Chi-
quadrat. Si aquestes mitjanes o taxes difereixen significativament, cal suposar que hi
ha un efecte d’aprenentatge. Un altre meétode, consisteix en l'aplicacié d'una linia de

regressio (lineal, logaritmica, exponencial negativa, exponencial doble negativa,
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reciproca, quadratica o cubica) entre I'experiencia i els resultats comprovant després
la correlacié a través del coeficient de correlacié d’Spearman, Chi-quadrat per la
tendéncia o Kolmogorov-Smirnoff. Una analisi multivariada com una regressio
logistica, la regressi6 de Cox o una regressi6 multiple poden tenir I'avantatge

addicional d’ajustar per factors de confusio pero aquests rarament es descriuen.

A diferéncia de les proves estadistiques anteriors, els metodes d’analisi de
séries en el temps donen lloc a grafiques on queden representats de forma visual,
versatil i util els canvis en les taxes de resultat final al llarg del temps i semblen
prometedors pel monitoratge dels indexs de qualitat. Dins d’aquests, el cumulative
sum (CUSUM) charting (tecnica de corbes CUSUM)31-36, desenvolupat durant la
segona Guerra Mundial com a control de qualitat en linies de producci6é de municié37,
és un metode visual que permet, de forma facil, establir quan un procés de produccio
esta “controlat” o bé esta “fora de control”. El CUSUM charting ha destacat per ser un
metode efectiu per la mesura i el monitoratge dels resultats en cirurgia38-42, encara
que fins ara s’ha parat poca atenci6 a aquesta metodologia per monitorar els avencos

en els procediments endovasculars#3.

La metodologia de corbes CUSUM és basicament una representacié grafica
d’'una tendéncia en els resultats d’'una serie de procediments realitzats de forma
consecutiva al llarg del temps. A mesura que el nivell del rendiment es va fent
acceptable, la corba CUSUM es va aplanant. El grau d’aquesta pendent representa una
mesura del progrés en el domini d’'una nova habilitat, a major pendent, més rapid el
progrés. Quan 'aprenentatge millora i el rendiment arriba a un nivell acceptable, la

corba s’aplana i el progrés en I'adquisicié d’aprenentatge s’alenteix.
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Matematicament, la puntuacié6 CUSUM es defineix per la suma acumulativa de
Xi - Xo (Figura 4), on X; representa els exits o fracassos de cada procediment
consecutiu, considerant-se una puntuacio6 de “0” per a cada exit i una puntuacié de “1”
per a cada fracas. Xo, d’altra banda, representa el risc inherent a la realitzaci6 del
propi procediment, o el que és el mateix, el risc relacionat a la naturalesa del

procediment, que s’ha estimat a partir dels estudis publicats préviament.

Attempt | Xi | Xi-Xo [CUSUM | Attempt | Xi | Xi-Xo | CUSUM | Attempt | Xi | Xi-Xo | CUSUM
1 0 [-0,05 |-0,05 14 1 (0,95 6,30 27 1 10,95 8,65
2 1 (095 0,90 15 0 [-0,05 6,25 28 0 1[-0,05 8,60
3 0 [-0,05 0,85 16 0 [-0,05 6,20 29 0 |-0,05 |[8,55
4 1 (095 1,80 17 1 (0,95 7,15 30 0 [-0,05 |[8,50
5 1 10,95 2,75 18 0 [-0,05 7,10 31 0 |-0,05 |845
6 0 [-0,05 2,70 19 0 [-0,05 7,05 32 0 1[-0,05 8,40
7 0 [-0,05 2,65 20 0 |-0,05 (7,00 33 0 |-0,05 (8,35
8 1 10,95 3,60 21 1 10,95 7,95 34 0 [-0,05 |[8,30
9 0 [-0,05 3,55 22 0 |-0,05 (7,90 35 0 |-0,05 |[8,25
10 1 (095 4,50 23 0 [-0,05 7,85 36 0 [-0,05 8,20
11 0 [-0,05 4,45 24 0 [-0,05 7,80 37 0 |-0,05 (8,15
12 1 (095 5,40 25 0 [-0,05 7,75 38 0 [-0,05 (8,10
13 0 [-0,05 5,35 26 0 |-0,05 (7,70 39 0 |-0,05 |[8,05

Figura 4. Exemple d’'una representacié grafica d’'una suma acumulativa per al calcul d'una corba
CUSUM on Xi (resultat del procediment): exit = 0, fracas = 1; Xo (risc inherent del procediment)=0,05
(5%); CUSUM = Cumulative Summation de Xi-Xo. Amb un risc inherent de complicacié 5% (0,05), si
aquest apareix una complicacid, el cas suposara una desviacid del 0,95 (1 - 0,05). Si la complicaci6 no
s’observa, la desviaci6 que representara sera -0,05 (0 - 0,05).

La corba CUSUM representa els casos consecutius acumulats per un individu
concret o bé per un equip (Figura 5). Aquests apareixen com una grafica lineal en la
qual l'eix de les X representa els casos consecutius i I'eix de les Y representa la

puntuacié CUSUM.
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Figura 5. Cumulative summation (CUSUM) d’exits i fracassos en relaci6 al nimero successiu de casos
per un procediment amb un risc inherent d'un 5% que mostraria una corba d’aprenentatge tipica.

El principi basic de la corba CUSUM és el premiar o castigar cada temptativa
consecutiva, d’acord amb el risc inherent del propi procediment. Aixi, a mode
d’exemple, I'aparicié d’un fracas en un model amb un risc inherent del 5% implicara
una pujada de +0,95 (Xi - Xo = 1 - 0,05) a la corba CUSUM, en cas contrari, cada
procediment realitzat exitosament determinara una baixada de -0,05 (Xi - Xo = 0 -
0,05). En un escenari en el que el risc real del procediment sigui igual al risc teoric,
per exemple en un procediment totalment consolidat sense la participacié de cap
tipus d’efecte d’aprenentatge, les pujades i les baixades en la corba CUSUM es
compensen unes a altres permetent que la corba discorri de forma paral-lela a I'eix de
les X, mentre que si el risc real del procediment és superior al risc teoric, la corba
CUSUM discorrera de forma progressivament ascendent. Les corbes amb tendencia a
la pujada poden reflectir un procés d’aprenentatge, noves indicacions, canvis en el
procediment, entre altres causes de canvis de la qualitat. De manera que si es disposa
de la suficient informacié es poden realitzar posteriors subanalisis de corbes CUSUM

per a cada un dels indicadors de qualitat rellevants.
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Un primer pas per tal de mesurar I'efecte d’aprenentatge i el control de

qualitat en els procediments endovasculars és la seleccid dels indicadors de qualitat.

La permeabilitat, la supervivencia i les complicacions peri i post-procediment
han estat contemplades des de fa temps com les principals mesures de control de
resultats en cirurgia vascular, tot i que més recentment s’han utilitzat la qualitat de
vida, les escales de valoraci6 geriatrica i els analisis economics pel control de qualitat
i de resultat final*+-48. Caldria tenir en compte també com a nou indicador de qualitat,
la capacitat de completar el procediment endovascular, basicament creuar la lesio

oclusiva amb la guia o el dispositiu terapéutic (bal6é d’angioplastia, stent).

Aixi ens trobariem com a principals indicadors de qualitat per a I'estudi de

'efecte d’aprenentatge i control de qualitat en cirurgia endovascular:

1. Capacitat per creuar la lesio a tractar. L'evident ampliacié del ventall
de lesions, incloent cada cop lesions més complexes, que s’intenten
corregir mitjangant cirurgia endovascular tindra una clara influéncia
sobre la capacitat de creuar les lesions. S6n molt poques les
publicacions en cirurgia endovascular que ofereixin resultats tenint
en compte la intencié de tractar ja que generalment tant sols
s’'inclouen els casos que han estat tractats (és a dir, casos en els que
s’ha aconseguit sobrepassar la lesid) sense fer esment dels casos que
no s’han pogut completar exitosament.

2. Complicacions peri i post-procediment. La preséncia de
complicacions en percentatges superiors als publicats representara
aixi mateix un important indicador de qualitat a tenir en compte
durant la valoracié del control de qualitat i de I'efecte d’aprenentatge

en la implantacio d’un procediment endovascular.
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3. Preséncia d’estenosis residuals significatives o oclusio de la técnica
durant el primer mes post-procediment. La permeabilitat immediata
de la tecnica ve determinada per un correcte abordatge de la lesio
tant a nivell técnic com a nivell de planificacié i eleccié del material
utilitzat, representant per tant un important indicador de qualitat

dels procediments terapeutics endovasculars

Un dels principals problemes és poder desglossar per a cada un dels
indicadors de qualitat els percentatges publicats de “complicacions” associades a cada
procediment ja que a la literatura no hi ha estudis al respecte. Es pot, per tant,
determinar un risc inherent global per a cada procediment, depenent de a quin
territori tracti, procedent de les publicacions actuals. Malauradament, tan sols es pot
extrapolar de forma “subjectiva” el risc inherent independent per a cada tipus
d’indicador de qualitat, per exemple, assignant-li una tercera part del risc global.
D’aquesta manera, en una corba d’aprenentatge on es detectin alteracions respecte la
forma d'una corba estandard (augment progressiu lent seguit d'una fase de
creixement accelerat i acabant en una fase d’estabilitzacié o planell), al realitzar tres
corbes independents, una per a cada un dels indicadors de qualitat estudiats,
permetria identificar quin és el factor que emmascara el resultat global i passar a fer
un estudi més acurat del motiu de la seva aparicié, podent aleshores realitzar d’'un
control de qualitat estricte i més especific durant la implantaci6 d'un nou

procediment terapeutic, en el nostre cas, de cirurgia endovascular.

Un altre punt conflictiu és la no preséncia d'una corba d’aprenentatge
estandard aplicant el risc inherent publicat a la literatura. Aquesta situacié es deu al
fet de trobar-nos davant d’'un procediment ja assolit pel o pels professionals que
I'estan practicant. Llavors, la tnica manera de poder visualitzar una corba
d’aprenentatge per aquest procediment és la reducci6 progressiva del risc inherent
que s’esta aplicant fins que finalment aparegui una corba que permeti dur a terme
I'estudi de control de qualitat ja que d’altra manera els resultats no aportarien cap

informacio.
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2.2.TECNIQUES FONAMENTALS EN CIRURGIA ENDOVASCULAR

Generalment els procediments endovasculars es realitzen a través d’una
puncié a nivell de I'artéria femoral comu donat que es tracta d’'un abordatge comode,

d’accés senzill tant per realitzar la puncié com per realitzar ’hemostasia.

Tecnica de la puncié femoral:

2. Infiltraci6 d’anestesia local

3. Realizaci6 de la punci6 a nivell de femoral comu per sota el lligament
inguinal (utilitzant referéncies anatomiques (Figura 6)).

4. Col-locacié dels introductors que poden tenir calibres entre 4 i 7 Fr
en funcié del tipus de procediment que es dugui a terme.

5. En tots els casos en els que sutilitzin introductors de >4 Fr,
heparinitzacié sistemica del pacient (0,5mg/Kg de pes).

6. Al finalitzar el procediment, posterior a la retirada dels dispositius,
realitzaci6 de compressio digital (sense necessitat de revertir amb
protamina) o bé Us de tancaments percutanis.

7. Embenat compressiu durant 24 hores en tots els casos.
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Deep circumflex iliac arterny emal iliac artery
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Femoral artery Superficial epigastric artery

Ascending branch of
Iateral circumflex femora
Transverse branch of
Iateral circumflex femora
Deep femoral artery.
Descending branch of
Iateral circumflex femoral

Superficial extemal pudendal artery
Obturator artery

Deep extemnal pudendal artery

Medial circumflex femoral artery
Lateral circumflex femoral artery

Perforating branches Femoral artery

huscular branches
Femoral artery passes

through adductor hiatus Descending genicular artery

Acticular branch (of descending genicular artery)

Popiktealiantery: (phantom) Saphenous branch (of descending genicular

Lateral superior genicular artery Medial superior genicular artery
Patellar plexus

Lateral inferior genicular Middle genicular artery (phantom)

artery (partially in phantom
Medial inferior genicular artery

Posterior tibial recument artery (phantom (partially in phantom)

Circumflex fibular arte 3 5.
Aaterior recurrent tibial artery
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FAaterior tibial artery
Interosseous membrane

Peroneal artery (phantom)

Figura 6. Representacié de I'anatomia vascular del membre inferior (Font: FH Netter. Atlas of Human
Anatomy, 4th ed. Saunders, New York, 2006)

Els avantatges que presenta aquest abordatge no es troben tan sols a nivell
local; la punci6 femoral permet un accés confortable a tot I'arbre arterial. Ara bé,
existeixen situacions ens les quals aquest abordatge no pot ser plantejable com per
exemple en cas d’oclusi6 de la propia artéeria femoral o oclusions a nivell aorto-iliac
aixi com en altres circumstancies com poden ser la preseéncia de bypass protetics

femorals, cirurgies engonals recents o infeccions a aquest nivell#.

Trobar-se davant de qualsevol dels anteriors escenaris pot fer considerar

I'abordatge humeral per a la realitzacié6 del procediment endovascular. Si bé
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existeixen algunes indicacions cliniques com l'intent de recanalitzaci6 d’arteries
renals que presentin orientaci6 molt caudal o les recanalitzacions iliaques
anterogrades, aquest abordatge és considerat com un accés alternatiu i no un accés de
primera elecci6 degut al fet que presenta una taxa de complicacions descrita a la
literatura molt superior a la de l'abordatge femoral (2% de l'abordatge femoral

versus 7-11% de I'abordatge humeral)>0-52.

L’interes per aquest abordatge ha augmentat els ultims anys degut a I’entrada
al mercat de nous sistemes endovasculars de baix perfil i de major longitud aixi com
I'extensié en I'is de sistemes de micropuncié que permetrien una disminucio6 en la
taxa de complicacions associada a les puncions humerals (0,5-6%)5>3-5>. Inclus, alguns
autors consideren ja I'accés humeral tan segur com el femoral associant-lo a una

menor estada hospitalaria i a un major confort per part del pacient>6-57,

Tecnica de la punci6é humeral:

1. Infiltraci6 d’anestesia local

2. Realizacié de la puncio per sota el plec del colze tenint el brag col-locat
en hiperextensid forcada (utilitzant sets de micropuncid, Figura 7).

3. Col-locaci6 dels introductors que poden tenir calibres entre 4 i 7 Fr en
funci6 del tipus de procediment que es dugui a terme.

4. En tots els casos en els que s'utilitzin introductors de >4 Fr,
heparinitzacid sistemica del pacient (0,5mg/Kg de pes).

5. Al finalitzar el procediment, posterior a la retirada dels dispositius,
realitzaci6 de compressio digital (sense necessitat de revertir amb
protamina).

6. Embenat compressiu durant 24 hores en tots els casos.
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Figura 7. Representacié de 'anatomia vascular del membre inferior (Font: FH Netter. Atlas of Human
Anatomy, 4th ed. Saunders, New York, 2006)

A continuaci6 es descriuen les indicacions generals de tractament de les
lesions oclusives aorto-iliaques, femoro-poplities i renals segons el patr6 topografic
lesional, el procediment geneéric de tractament endovascular i els potencials punts de

dificultat i complicacid.

2.2.2. TRACTAMENT DE LESIONS DEL SECTOR AORTO-ILIAC:

Les lesions de territori aorto-iliac representen la segona causa d’isquémia
cronica d’extremitats inferiors, en la majoria de casos secundaries a I'aterosclerosi. La
simptomatologia i la historia natural estan influides per la distribucié i 'extensi6 de

les lesions.
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procediments endovasculars es caracteritzen per ser teécniques

minimament invasives que per aquest motiu ofereixen, respecte els procediments

classics de cirurgia oberta, I'avantatge d'un menor risc de complicacions. D’aquesta

manera permeten el tractament de pacients de risc elevat exclosos per ser tractats

mitjancant procediments quirdrgics oberts.

A continuacié es descriuen les complicacions associades a les tecniques

endovasculars segons el seu origen potencial:

1. Accés vascularoz-68;

Hematoma de major o menor importancia en la zona periferica al punt de
puncié. La majoria sén hematomes aillats sense importancia. En casos
excepcionals amb caiguda d’hemoglobina o patiment cutani, pot ser
necessaria una revisié quirurgica de la zona i el desbridament de
I’hematoma.

Fistula arteriovenosa en cas de puncié d’arteria i vena femorals afavorint el
pas de sang des de l'artéria cap a la vena. En la majoria de casos és
asimptomatica i es diagnostica Unicament per la preséncia d'un fremit
palpable en el punt de puncid. Pot ser necessaria una correccié en cas
d’aparicio de simptomatologia, per exemple, un edema important de
I'extremitat, i en aquest cas pot fer-se mitjancant una correcci6 quirurgica
o la implantaci6 d'un stent cobert per segellar la connexié entre els dos
Vasos.

Pseudoaneurisma que sol apareixer per fracas del tancament o de
I’hemostasia a nivell de la punci6. Apareix per dissecci6 de la propia sang
dels espais periarterials generant una cavitat que es va omplint amb

aquesta sang. Sol diagnosticar-se al palpar-se una massa pulsatil en el punt
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de puncié. Amb l'aparicié dels sistemes de baix perfil n’ha disminuit la
incidencia. Pot resoldre’s per compressié ecoguiada, amb una reparacio
quirurgica o mitjangant la injecci6 de trombina ecoguiada.

Hematoma retroperitoneal degut a puncions altes que impedeixen la
realitzaci6 d’una correcta compressié a nivell engonal de manera que
I’hemostasia del punt de punci6 pot ser incorrecta. Pot ser necessaria la
realitzaci6 d'una revisié quirurgica d’'urgencia.

[squemia aguda per trombosi arterial degut a la presencia de dispositius
d'important calibre en la zona de punci6. Pot ser necessaria una
trombectomia per tal de restablir el flux arterial.

Neuropatia per lesio directa del nervi durant la punci6 o per compressié en
cas de la presencia d’'un hematoma important.

Infeccié del punt de punci6é o aparicié d’'un aneurisma micotic. Es tracta

d’'una complicaci6 excepcional.

2. Cateteritzacio de les lesions®9-71:

Perforacid o ruptura de I'artéria en especial utilitzant guies rigides. Es déna
especialment en lesions calcificades. Quan es dona, cal col-locar un stent
cobert si es localitza el punt de fuga o bé una reparacioé quirdargica oberta
d’urgencia.

Dissecci6 de 'artéria durant la cateteritzacié (separacié de les capes de
'arteria), especialment d’arteries tortuoses i/o calcificades. Aquestes
disseccions poden donar lloc a trombosis secundaries o ruptures de
I'arteria. La majoria de les disseccions es poden tractar mitjancant la
col-locaci6 d'un stent.

Trombosi arterial secundaria a una disseccié o deguda a la preséencia de
material dins el vas que n’oclueix la llum sense una correcta anticoagulacio
del pacient. Altres possibles etiologies poden ser trombosi de I'stent,
embolitzacio de I'stent o aplastament de I'stent.

Microembolitzacions distals especialment en pacients amb malaltia
ateromatosa severa donant lloc a una isquémia aguda de I'extremitat. Pot
ser necessaria I'aplicacio de fibrinolisi o I'is de dispositius d’aspiracio.

Lesio de branques de I'artéeria femoral profunda en les puncions femorals.
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Lesio de branques de I'artéria renal en cateteritzacions renals.

Lesio d’arteries coronaries (amb el conseqiient taponament cardiac). Es
tracta d’'una complicacié excepcional secundaria a una perforaci6 de
arteria coronaria dreta durant la cateteritzacid de la crossa aortica.
Aparicié d’accidents cerebrovasculars en cateteritzacions de crossa aortica.
Aquest tipus de complicacions sol associar-se a pacients ancians amb
important ateromatosis de la crossa i sén secundaries a embolitzacions

distals o bé a trombosis arterials per aixecament de plaques d’ateroma.

3. Tractament de les lesions%9-71;

Disseccio6 de I'artéria durant I'entrada de material o durant I'angioplastia.
Trombosi arterial.

Microembolitzacié distal al col-locar I'stent o realitzar I'angioplastia en
casos amb presencia de trombosi mural excentrica o plaques d’ateroma
irregulars.

Reestenosis o oclusions de la tecnica per hiperplasia intimal. La realitzacio
de dilatacions o la implantacié d’stents pot desencadenar una reaccid
inflamatoria de la paret arterial.

Infecci6 dels stents. Apareixen rarament, generalment en cas d'implantacié

d’stents coberts.
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Capitol 3. OBJECTIUS:
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Capitol 3. OBJECTIUS:

1. Avaluar l'aplicabilitat de la metodologia de corbes CUSUM al control de

qualitat en técniques endovasculars.

2. Determinar si les corbes CUSUM permeten identificar canvis en el temps en la

qualitat dels procediments endovasculars.

3. Determinar, si l'anterior objectiu és infructués, si es pot modificar la
metodologia de corbes CUSUM per identificar canvis en el temps en la qualitat

dels procediments endovasculars.

4. Avaluar si els canvis provocats pels indicadors de qualitat dels procediments

endovasculars son atribuibles a efectes d’aprenentatge.
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Capitol 4. HIPOTESIS:
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Capitol 4. HIPOTESIS:

4.1. HIPOTESI CONCEPTUAL

Les corbes d’aprenentatge s’han aplicat en el control de maultiples
procediments tant per l'estudi de l'efecte d’aprenentatge com per al control de
qualitat de les intervencions. Avaluar l'efecte d’aprenentatge és necessari per una

avaluacio global de nous procediments i del rendiment a l'inici de la seva aplicacio.

4.2. HIPOTESIS OPERATIVES

1. La metodologia de corbes CUSUM en I'ambit sanitari és practica,
senzilla d’aplicar i de gran utilitat en la identificaci6 de canvis en els
indicadors de qualitat dels procediments endovasculars al llarg del

temps.
2. Les corbes CUSUM constitueixen una metodologia visual que permet

la deteccio, al llarg del temps, d’alteracions degudes a efectes

d’aprenentatge i/o canvis en la qualitat dels procediments.
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3. La modificaci6 dels percentatges reportats en literatura davant una
corba CUSUM que no mostri canvis en els indicadors de qualitat

permetra identificar variacions utils de la corba.

4. L’aplicacié d’'un procediment endovascular en I'ambit de la cirurgia
vascular presentara una fase d’efecte d’aprenentatge inicial en
relacié amb l'adquisicié d’habilitat técnica; la resta de canvis en la
corba apareguts un cop superada la fase d’aprenentatge seran deguts
a canvis en la qualitat (incorporacion de nou material endovascular,

canvis en I'aparetatge de la sala).
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Capitol 5. MATERIAL | METODES
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Capitol 5. MATERIAL | METODES

Aquest estudi s’ha basat en la realizacié de corbes CUSUM testades en quatre
escenaris endovasculars diferents: aorto-iliac, femoro-popliti, renal i en procediments

realizats a través d'un abordatge humeral.

Les caracteristiques de disseny, mostra, variables a estudi i metodologia

emprada es descriuen més detalladament a continuacio.

5.1. DISSENY

Estudi retrospectiu

5.2. MOSTRA

El Servei d’Angiologia i Cirurgia Vascular de I'Hospital del Mar, Barcelona,
Espanya, posseeix un registre continuat en una base de dades dels procediments

endovasculars, diagnostics i terapeutics realitzats.

Entre juny de 2003 i desembre de 2009, es van registrar 405 pacients
consecutius amb patologia arterial (estenotica o oclusiva) de territori aorto-iliac (n =
131, 32,3%), féemoro-popliti (n= 142, 35%) o renal (n = 132, 32,7%), als quals es va

realitzar intervencionisme endovascular terapeutic.
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Entre juny de 2003 i desembre de 2010, es van registrar també 237 pacients
consecutius als quals s’havia realitzat un procediment endovascular diagnostic o

terapeutic a través d'un accés humeral.

Tots els procediments es van realitzar a la sala d’Angioradiologia de ’'Hospital

del Mar, Barcelona (Espanya), on es disposava d’un equip Siemens AXIOM Artis.

1. Criteris d’inclusio:

* Procediments endovasculars realitzats a la sala d’Angioradiologia de I'Hospital
del Mar entre juny de 2003 i desembre de 2009 amb intencionalitat
terapeutica sobre pacients amb patologia arterial oclusiva aorto-iliaca,
femoro-poplitia o renal.

* Procediments diagnostics o terapeutics realitzats a través d’abordatge
humeral a la sala d’Angioradiologia de 'Hospital del Mar entre juny de 2003 i
desembre de 2010.

2. Criteris d’exclusio:

* Procediments no realitzats a la sala d’Angioradiologia de I'Hospital del Mar.
* Pacients amb patologia arterial no estenotica o oclusiva de territori aorto-iliac,

femoro-popliti o renal.

5.3. VARIABLES A ESTUDI

* Dades demografiques:
1. Edat

2. Sexe
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* Localitzacié de la patologia oclusiva arterial separant els pacients en tres
grups:
1. Territori aorto-iliac
2. Territori féemoro-popliti

3. Territori renal

* (Caracteristiques del procediment:
1. Puntde puncié (femoral, humeral)
2. Tecnica (intent d’angioplastia, angioplastia simple, angioplastia + stent)

3. Material (balg, stent)

* Indicadors de qualitat peri- i post-procediment:
1. Capacitat de creuar la lesié
2. Complicacions peri- o post-procediment (perforacio, disseccid, oclusig,
pseudoaneurisma, sangrat, crisi vasovagal, anafilaxi, mort)
3. Estenosi residual significativa o oclusid de la técnica durant el primer mes

post-procediment.

Totes aquestes dades van ser recollides de la historia clinica i van ser
introduides en una base de dades SPSS (Statistical Package for Social Sciences, SPSS

Inc. Released 2007. SPSS for Windows, Version 16.0. Chicago, SPSS Inc).

5.4. METODOLOGIA

Tots els procediments endovasculars es van realitzar sota anestesia local o
regional per un cirurgia endovascular expert o bé per altres cirurgians vasculars

directament supervisats per ell.
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En el moment de la construccié de la sala d’Angioradiologia (juny 2003),
I'equip medic ja acumulava experiencia endovascular en algun d’aquests territoris
(procediments realitzats en un quirofan amb un aparell de raigs X portatil), consistent
en 97 procediments aorto-iliacs i 55 procediments renals. Els procediments de

territori femoro-popliti es van iniciar el juny de 2003.

5.5. CORBES CUSUM

Tots els procediments van ser introduits de forma consecutiva per a cadascun
dels territoris estudiats en funcié de si s’havien realitzat exitosament (X; = 0) o si
s’havia detectat algun dels indicadors de qualitat descrits previament (Xi = 1), és a dir,
capacitat de creuar la lesi6, complicacions peri- o post-procediment i estenosi

residual significativa o oclusio de la técnica durant el primer mes post-procediment.

Inicialment es van construir les grafiques CUSUM tenint en compte el risc
inherent del procediment (Xo) basat en el percentatge de complicacions descrit a la
literatura tant a nivell de territoris aorto-iliac (12%), fémoro-popliti (12%) i renal
(5%)72-7% i de procediments realizats a través d’abordatge humeral (7-11%). S’havia
previst una penalitzacié en el percentatge en cas de de no poder obtenir informacio

de les corbes (corba aplanada sense inflexions).

Aixi, per exemple, en el nostre model, I'aparici6 d’'una esdeveniment en els
indicadors de qualitat pels procediments endovasculars en territori aorto-iliac o
femoro-popliti implicaran una pujada de + 0,88 (Xi- Xo = 1 - 0,12), representant una
inflexié ascendent en la corba CUSUM, en cas contrari, cada procediment realitzat

exitosament determinara una baixada de - 0,12 a la corba (Xi - Xo = 0-0,12).
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Posteriorment, realitzacio de corbes CUSUM per cada un dels territoris, tenint
en compte, Unicament un dels indicadors de qualitat (capacitat de creuar la lesig,
complicacions peri- o post-procediment i estenosi residual significativa o oclusi6 de la
técnica durant el primer mes post-procediment). A cadascun dels indicadors de
qualitat se li va assignar una tercera part del risc inherent assignat a cada territori. Es
a dir 0,4% per a cada indicador de territoris aorto-iliac i femoro-popliti i 0,016% a
territori renal. La realitzaci6 de corbes CUSUM per la puncié humeral es va fer tenint
en compte la taxa de complicacions peri- o post-procediment en els procediments

diagnostics i terapéutics, assignant-los un risc inherent del 0,2% a cada un d’ells.

5.6. ANALISI ESTADISTICA

Es van realitzar comparacions estadistiques entre l'’experiencia de 'equip
medic (any en el qual es va realitzar el procediment) i la capacitat de millora dels
indicadors de qualitat amb el Test Exacte de Fisher. Els valors de tall es van escollir

d’acord amb els punts d’inflexid revelats per les grafiques.

Es va considerar com a estadisticament significatiu un valor de p igual o menor

de 0,05.

5.7. ASPECTES ETICS

Aquest estudi s’ha realitzat d’acord amb els principis generals de la Declaracid
de Helsinki.
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L'estudi va ser aprovat pel Comiteé d'Etica en la institucié en la qual es va dur a
terme la investigacio i es va obtenir el consentiment informat dels subjectes estudiats

abans de realizar qualsevol dels procediments.
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Capitol 6. RESULTATS
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Capitol 6. RESULTATS

6.1. SECTOR AORTO-ILIAC:

6.1.1. MOSTRA | RESULTATS

Es van recollir un total de 131 pacients (edat mitja 67,8 anys, 93,8% homes)
que van rebre un procediment intervencionista endovascular per patologia arterial
oclusiva de territori aorto-iliac en els quals es van realitzar 120 angioplasties (117 de
les quals amb implantacié d’stent). Es descriu una taxa de 6,9% (nou pacients) de
procediments incomplets (incapacitat de creuar la lesid). Es van detectar
complicacions peri- o post-procediment (recollides a la Taula 1) en 19 pacients
(14,5%) i estenosis residuals significatives o oclusions durant el primer mes post-

procediment en un cas (0,8%).

Taula 1. Complicacions peri- i post-procedimentals en procediments intervencionistes

CASOS EN SECTOR CASOS EN SECTOR CASOS EN SECTOR
AORTO-ILIAC (%) FEMORO-POPLITI (%) RENAL (%)
PERFORACIO 2 (1,5%) - -
DISSECCIO 6 (4,6%) 1 (0,7%) 2 (1,6%)
OCLUSIO 2 (1,5%) 3(2,1%) -
PSEUDOANEURISMA 7 (5,3%) 6 (4,2%) -
VASOVAGAL 1 (0,8%) - -
SANGRAT - 1 (0,7%) -
ANAFILAXIA - - 1(0,8%)
MORT 1 (0,8%) 2 (1,4%) -
ESTENOSIS RESIDUAL 1 (0,8%) 7 (4,9%) 3(2,3%)
SIGNIFICATIVA O
OCLUSIO AL 12 MES
FRACAS EN CREUAR LA 9 (6,9%) 15 (10,6%) 2(2,3%)
LESIO




21 IRIERI) () IR IER) PRI (I I IR [TPI2] FRRIRIE 21 BRI IR IR (2 2 (P IRHRRIE) (i) 2 21 272 21 i) () R RIRIRIER] €21 IR () (2] 2] RIERE) IR ) (IR ) 2
Eaelelalsls Gl a]E]E

M &

Hutiivelatilb E@Eaapvap®vatv” pe2l?d Ea@Ig n BmiEna EakEnt? EeKI R GiZlp c ald B(EER
s vitaZhl?l c EnfnleESprnnfPinffEn  EntnffPd%d?ar 21 Ee0Eaqy  EPEntic 2tAFbaps EallZl Eedinkl
2o PhEHEdD am Pio 2 EdbEaqy  EfEntc 2k @izld Phtmi Ed@Pinth ) AKK( B2k vn PIERdIm 22 Ed?
oEay EHED Phtm Edflnih ) KKK(42

Hnfel
Ho
Ht
Hpll

HHzI
Hcll
- [

f@

JB&
HE|
nil

oxl
ta
pel
—_— —_—
cl@

a2 g HHZ  pHZ tHA oHZ :H2  JH?  fHI -HJZ HcHZ HHHZ HpHaZ HtHZ HoHa
sl

BB. GEodMIFERRER BOMEGAPGP GVIEMBWIE ¢FR EAPFOPG PAPAR B, PUAPFRHEVAR( IVUA
@F PUAPUGTAPG® ®APFEIGRIBAPA PAVAPPFG ADIGE

2lezhEPqty PhlEd?he RIZn 0qui2l ERRY aPIEnFRIR b EalPIP Pl nll Eenffn vantl ER
uc Pt 2k Elim 2o PI2ii P Plo EaliZhEc PhRld2leEngl Bipr c allI V(IZZvs o qRERivnniflo Eafzifzlovnt”

oavlPE p EntAiZrcald C(A3 PdEnc et@PPnnf Eebap Ea® Enfiip cal@ 2 (PR nEmer]
maEaEntl? E€BR [iFgp EnFRIRPERRYs FEnfdvtEEc aER@EN# aolpic Enfilic EFEN® vitiaEn @R
EBvntmc ERpLIZnc EPHZ EdfbamPlo?l Ee€?bEagy EPEnic 2t nffl Erc ERPPHPbaEnt nel ER
Bvs ogPPlvnnfoEapvlovn”oavlE p EntRi2klPinkr vnPlRZingc @ PRI mPE? EdZoEagy EIR



21 IR () IR ) RIRRRIRIERIE] (I R IR P11 21 (FPR) (PRI (21 I (2T 2] (2 (2 CRTEee) PIRE) (¥l 2 21 272 21 1) () R IRIRIRIRIRIIER) ) IR I ) (2] 2] RIERE) IR ) (IR (R 2

PR EEEEERE R

niPnmv PHRIRIEENY s o qRERpynnib Eap & @vm“oavPE s Ent@io@ 2 L : 1 [FAEHEs EntED Phtme]
Editnfi ) KKt v ¢ EinfPEn nffld Patp Edznih ) KKK ( GifEen 2Ro EffhEc Za@@Enpl fo
¢ @ L. KSIFnfPEn niftd PatmE Ednit ) KK(Z2

Hnfel

Hok

Ht &

Hpll

HHz1

Hel

=B ——
f@
JB
HiE] —
nf!
ol
ta
pl
cl@
d
@
ap

HHZ  pHZ t i -HZ HcHZ HHHZ HpHaZ HtHZ HoHZ

BB, @rpndE MPRERR BRI E BAPGFP GVIXMIBWIEE FAPB. @ B IR@APE (. EPOEE FIER R
PG FPFR EO FAREVAP ( MEF PUAPUGH? ECEDAP G F2HHHE

Hnfel
Hor
Ht
HpLl
HHzl
Hel
-
f
J

o
t
pEl
cl

HHZ pHZ tHZ OHZ :H2  JHA fHZ -HJZ HcHZ HHHZ HpHZ HtHZ HoHZ

=

AB. @Fp: FAMPEERERER BAPGFP GVIEMIAVITEE FAPB. AREER MR © ME DR PAED MG OV PAIR PUGH
AR IAAPG AP AR F0 FEREANAR ( IEF PUAPUGER REGIIAPQ EFU2HH



21 IRIERI) () IR IER) PRI (I I IR [TPI2] R 2l BRI R IR (2 2 IR CIREREIE) (AP 2121 272 (21 IR () Rl €2l IR (212 FI) (IERIE) R I R
Eaelelalsls Gl a]E]E

= E

Hno
HoP
Ht @
Hpll
HH2
HeE
-@
f
)@
B
il
o
te
p!
cil
HHI _pHI tHI _oHF 'HI JHI fHI -HI HcHE HHHE HpHA HtHY  HOH?
ar
i)
o
am

AB. (@b ERAMIERRRERE FAPGFP GMIEMBWE FAPB. AGPF. CRGRRRUAZAPGH@R PFRV. PRUME
R MG ' AUAR( I@F PUAPUGEIGRBAPE PANVAPPFG ADIGE

tC PIRI

t CO @ (PRRRR R

PPnEEPAE@ n®avlE  Ent@ntEagEnPvnptiPlEn vgPhfee e?h® Ea Ptvevr pelitht Eapizk?]

v Pl EREaapgvafdfs vav’ovogip nfvtle? EPKBI BoPREntnflE Pt iR BIKERN Oni2]

V23R Bvs Enf##Infg P BERgtyZaI 2 @inr proeontpEni?l EREnfhc PenKKWRS 23s o déZintEil 2

REn tZ20] % PIzh Pig Ealt n PIARSER E€?K: ICR EKVED PREntniR EbavlE 3 Entnffnvs oektnil
UnERo PRAtPkR  ERPhEc Phl €22 éinpl (2 EnflgPn @ EtERERRE RS oqRRZivnnflo EagBvEovnt”



21 IRIERI) () IR IER) PRI (I I IR [TPI2] FRRIRIE 21 BRI IR IR (2 2 (P IRHRRIE) (i) 2 21 272 21 i) () R RIRIRIER] €21 IR () (2] 2] RIERE) IR ) (IR ) 2
ekl AR ER

oavlE p EntPZEnPKS Po PRAEntn®iWL R (IZRERVep EnfPI?IPRPe 2PKPRPEMEn v nmPhEnp ¢

npr nf f2lpg Enfty & Pee npvnnfel c alhtEedap EaB Enfbvmi’oavlE s Entn Gkt HPnv nfiBIAR (22

t C C @R PR RPRER ] PRI (P22 PIP| PIREPIER

EIPIRY PP & ev 212 Eal nZimPPma EaEntl E€XKI R @ Ea@PAEaapgvafdfs vav”
ovoet Ay callPl 3(PeEZ viaPalt nPtEn f nBRPZvntmc Bl PRERED C il ERH?R alIPl?]
calnt@vtEddEaqy Emn Pty

pch
H-[
Hf &1
H
H:
Hnel
Hopl
Ht
Hpl
HH3
Hcl
-
fa
JB
(@
nfel
orl
te oot i
B 7 ~ ———
—
c

HH? pHA tHA OHA :H7  JHA  fHA  -HI HcHI HHHA HpHF HtHA HOoHA Hni?l

BB, @rbf ¢FMPRERR ER @ FBOVERGAPGFP GVIA.R MM M MERRIR PG FEAPG @0 FRGID DAPEGL
AP ( F@F PUAPUGY. PPFR BUG MGERIBAPHBMEPG@ PAVAPRPFG ADIGH

BléAEPgry PaREN{PY aREnfPI?] #no ERY puc Enfib Ea@IRR  Elgn val Efic
cn@EmiPna EakEnt? E€BR @ Ea@I®R Pt nl EendZPip c aEnl W : 3 K([ZEnilvs oavg IR
Bvs PEnfovtPgEc aEPPRENfr aolpuc Enfuc EREnfs vntiaEn PPRRVntmc PRl [Puc EPmzes Entl
niPnmv Pi2ls PIPIRENGRY s 0 g2y nnib Eapg @ Bvmti’oavPE 3 Ent@Aio® A L S 3 [HnfPEnnfllD Phtme



21 IR () IR ) RIRRRIRIERIE] (I R IR P11 21 (FPR) (PRI (21 I (2T 2] (2 (2 CRTEee) PIRE) (¥l 2 21 272 21 1) () R IRIRIRIRIRIIER) ) IR I ) (2] 2] RIERE) IR ) (IR (R 2

PR EEEEERE R

EefPnfh) A K(IB EntaERic EFEn B2A EniA m PPy Pk PIPREEN PR PR P B EalfPhEc

einpl fo @ B L : BIPnPEnnf{® Phtme Ed?indh ) & K(Z42

pcl
H- &
Hf &
H
H:
Hnfel
Hol
Ht &
Hpl

HHzI S

Hel

-

f@

Jja

He|

ntl

o

te =

pe
—

cl = —

d

HHZ pHJ tHI oHA :H3 JH3  fHA  -HA HcHZ HHHZ HpHI HtHJ HoHZ HmH?

@Bl

BB, @3- dMIFFRREER FAPGFP GVILR MOMS M EDAPB. AREAY B Bl RRGAPE (. RIGRRAD FIRT R

PG FPFR EO0 FAREVAPR ( MEF PUAPUGH? ECEDAP G 2 Hd

pcll
H-B
Hf &l
H [
H:
Hnfel
Ho®
Ht @
Hol —

HHzI

Hcll

-0

f@

@

:
niel
onl
t@
p&
cll

HH2 pHZ tHI oHZ :H2  JHZ  fHZ -HJ HcHA HHHA HpHA HtHA HOHA Hnia

(o olEl

. (Pt c AFMEPERRRR R AAPGFP GV AR MM M @D APB. M’ OB WU’ PR D’ MG

* (M PAR PUGHR FERAPG P AR EO FAANGR ( IEF PUAPUGEE EGIIAPQ BR3P Hd



2] IR I IR ) RIRERITIE B B[R FREIE E REIE R PR 2 RERE R [ 2R 2R R RIEF 7 @RRRRRRET € RRRE R RE R R FEE 2R @R
Eaelelalsls Gl a]E]E

pckl
H B
Hf &I
HI
H:
Hnfl
HoR
Ht
HpLl
HH]
Hcl@
-@
f&
JB&
HiE
ntel
ol
te
P — ——
—
cl

HHZ  pHI tH3 oHa :H2  JHIZ  fHJZ  -HJ HcH3 HHHA HpHa HtHa HoHZ Hnia
'

B. &t HEAMERER PR R BAPGFP G R MOMS M MEDAPB. ARFIR FIGPF. (@ RRUAPCHER PF/. PRUME

R MG ' AVAR( I@F PUAPUGHBUND EGIRRGR®BAPE PAVAPRFG ADIGH

ta RIERRR

t a 0@ [ RRERHERPRE PRRRPERER

Entlx n@vtle? EXKSI B PR Entnfls gifnfR E PZECMENOnZ2ZSISR Bivs Enfl

EnflgPhPnvts EtaERERcnBloavlE p EntRPEn vglnft éZhlimtEagEnPhynpillo Eallo Ptvevr 212

Iatf aplPhEn BefRnt i Bty BalKl WeEnr pvo edmyEniK: W EBEnfiic Benflls EIFRY eGy PRRL B

REn t£27 2 Ph Pig Eals PRFivnfl EEbavEE 5 EntEmBvs oditfil ISR (EbEafn PR FEEE ER
,,,,,, S



21 IRIERI) () IR IER) PRI (I I IR [TPI2] FRRIRIE 21 BRI IR IR (2 2 (P IRHRRIE) (i) 2 21 272 21 i) () R RIRIRIER] €21 IR () (2] 2] RIERE) IR ) (IR ) 2
Eaelelalsls Gl a]E]E

ZhEc Phlk?lZdEngl I2S PPPnvnil EPRVs oqizllRpynnitb EapEvEoviti’oavlE s EntRil ISR (22 nkl

oEas ERFiFtE EREHf PhyfEn Eedays EaB Enfl EWRR2R 72

Pididliidulalalala il [ IR IR 2 PR PRI

EIPIT aRIPITE 2] 2] @ Eafld Ptvevr RIAEN Pefld n AmPfna EaEnt? E€WR izl calB1 (fvE
g3 vmialhlhignl &ESprnnf v nptpg Enfih iah Er Ptpg Enfid EafiC@nOnf?l Entic  pfin@uc Enti
ERNiAENT aPIEnt Eaffe 22h ognpfEl PRIR fiv @ 2h MovatPa@lo fnlvas PRHLE  @vnRef]

He@
-
f@
ja
HiE

o
t
p!

cl@
He—HHE——pHal
sl

@

EB. @’ pd? MERRERDE APGP GVIPUEGY. PRUMR MFGRE R ANGR ( BNEF PUAPUGHBURD EARERGRICBE
AP@ PAVAPRPFG ADIGH



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

6.4. PUNCIO HUMERAL

Es van recollir un total de 137 pacients consecutius (edat mitja 68,5 anys,
89,5% sexe masculi) que es van sotmetre a un total de 168 procediments diagnostics
(70,9%) i 69 procediments terapeutics (revascularitzacions aorto-iliaques o

viscerals) (29,1%) a través d’un accés humeral.

L’accés humeral va ser escollit com un accés secundari quan l'accés femoral no
era factible o bé quan l'accés a través de l'extremitat superior estava indicat
clinicament (recanalitzacio iliaca anterograda, preséncia d’una arteria renal amb
orientacio caudal). De la mateixa manera, la puncié humeral dreta es va escollir pels
procediments diagnostics degut a la distribucié de la sala d’Angioradiologia mentre
que la puncié6 humeral esquerra va ser la indicada ens els casos terapeutics al
permetre un millor accés a 'aorta toracica descendent necessitant menys navegacio a

través de la crossa aortica.

Exceptuant un cas, tots els procediments van ser completats d’acord amb la
seva intencionalitat inicial (exit tecnic del 99,58%). La taxa global de complicacions,
relacionada o bé amb el punt de puncié o amb complicacions degudes a la navegacio6 a
través de la crossa aortica, va ser d'un 5,5% (Taula 2), incloent 5 pseudoaneurismes
(2,1%), 4 accidents isquémics transitoris (AIT) (1,7%), 3 trombosis d’artéria humeral
(1,3%) i un taponament cardiac (0,4%). Els pseudoaneurismes van ser tractats
exitosament amb compressié ecoguiada en 3 casos i quirurgicament en els restants 2
casos. El maneig dels AIT va ser medic, presentant tots els pacients una recuperacio
ad integrum a les poques hores de I'esdeveniment. Les trombosis d’artéria humeral
van ser tractades quirdrgicament en 2 casos i es va prendre una actitud conservadora

al tractar-se d’una trombosis ben tolerada en el tercer cas amb bon resultat clinic. El
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taponament cardiac, degut a una perforacié de l'artéria coronaria dreta durant els
intents de cateteritzacid de la crossa aortica, va ser drenat percutaniament i el pacient
va recuperar-se satisfactoriament després d’'una breu estada a la Unitat Coronaria. Pel
que fa a la taxa de complicacions, no es van observar diferéncies estadisticament

significatives segons edat o sexe.

Taula 2. Complicacions peri- i post-procedimentals de les puncions humerals

COMPLICACIONS  CASOS (%) TIPUS DE PROCEDIMENT

Pseudoaneurisma 5(2,1%) Terapeéutic/Diagnostic
AIT 4 (1,7%) Diagnostic
Trombosi humeral 3(1,3%) Terapeutic
Taponament cardiac | 1 (0,4%) Diagnostic
TOTAL 13 (5,5%)

Tampoc es van detectar diferencies significatives entre la taxa de
complicacions dels procediments diagnostics i la taxa de complicacions dels
procediments terapeutics. No obstant, el tipus de complicaci6é entre ambdos grups va
ser diferent; es va observar que les complicacions relacionades amb la navegacié a
través de I'extremitat superior i la crossa aortica (AIT, taponament cardiac) van ser
meés freqiients en els procediments diagnostics (4,2%) mentre que les complicacions
localitzades en el punt de puncié (pseudoaneurismes, trombosis humerals) van ser
més habituals en els procediments terapeutics (8,7%), no essent aquestes diferencies

estadisticament significatives (p=0,208).

Tots els AIT van tenir lloc durant el procediment o immediatament després de
la cateteritzacio de I'artéria humeral dreta. El taponament cardiac mereix una mencio
especial al tractar-se d’'una complicaci6 poc habitual. Es tractava d'un cas inicialment
programat com a terapeutic (intent de recanalitzaci6 iliaca anterograda a través d’un
accées humeral esquerre) que degut a I'aparici6 de la complicacio, finalment va acabar

com a procediment diagnostic.
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El nostre estudi ha mostrat 'aplicaci6 exitosa d’una técnica de monitoratge
continuat tant per a 'avaluacié de la realitzaci6é de procediments endovasculars sobre
patologia arterial periferica, com per a I'avaluacié d’'una tecnica concreta com pot ser
I'abordatge humeral. Durant els 6 anys de durada de l'estudi realitzat per avaluar els
procediments endovasculars sobre patologia arterial i els 7 anys de durada de I'estudi
realitzat per avaluar la punci6é humeral, en diversos intervals de temps, s’han detectat
resultats per sota del que s’esperava. Aquesta detecci6 s’ha pogut dur a terme gracies

ales corbes CUSUM.

Pel que fa a l'estudi dels procediments endovasculars de territori aorto-iliac,
femoro-popliti i renal, posteriors analisis, d’acord a cada tipus d’'indicador de qualitat,
han determinat que tant la incapacitat de creuar la lesi6 com la preséncia de
complicacions peri- o post-procediment, i no la permeabilitat durant el primer mes
post-procediment, han estat les responsables d’aquestes inflexions positives
observades a les corbes CUSUM. Aquests indicadors de qualitat es poden relacionar a
la falta d’experiencia individual o de I'equip medic en general (és a dir a un efecte
d’aprenentatge), al canvi continuat en material, al canvi en la rutina del procediment
endovascular i/o a I'extensid de les indicacions en malalts cada cop més complexos.
Aixi per exemple, la corba d’aprenentatge en els sectors aorto-iliac i femoro-popliti
s’ha cenyit a una corba d’aprenentatge estandard tot i I'experiéncia previa a l'inici de
'estudi en el sector aorto-iliac (97 casos), mentre que la corba d’aprenentatge en el
sector renal, inclis a un risc inherent més baix del publicat en literatura, no ha
mostrat cap ascens en la corba. En aquest cas, I'experiéncia previa a l'inici de I'estudi
era de 55 casos pero, probablement degut al fet que es tracta d’'un sector on el
procediment esta més estandarditzat, 'entrenament per assolir la tecnica és d’un

numero menor de casos. De totes maneres, es necessiten estudis prospectius per
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coneixer aquestes causes subjacents per tal de millorar en la realitzacié de nous

procediments.

La inclusié com a indicador de qualitat de la “incapacitat per creuar la lesi¢”
pot ser problematica i mereix més comentaris. Evidentment, pot indicar la falta
d’experiencia del cirurgia, la incertesa col-lectiva dels cirurgians vasculars o la
insuficient disponibilitat de material i dispositius. Ara bé, la “incapacitat per creuar la
lesi6” també pot donar-se quan el cirurgia decideix no for¢ar la reentrada amb la guia
per no comprometre un segment permeable d’arteria que podria posar en perill una
futura revascularitzacié quirdrgica, aquesta situacio, per exemple, es té en molta
consideracid a la nostra institucié. La majoria d’aquests intents sense exit es poden
continuar duent a terme (sempre i quan no es perjudiqui al pacient) ja que, no en va,
permeten obtenir informacié angiografica necessaria per a una planificacio
quirurgica. No obstant aixo, tenint el compte les causes de no creuar la lesio, a la
practica real pot ser dificil dilucidar si té sentit mantenir aquesta variable com a

indicador de qualitat pels procediments endovasculars.

El coneixement del risc inherent associat a cada tipus de procediment
endovascular, un requisit per a poder aplicar la metodologia CUSUM, és un altre punt
problematic que mereix comentaris addicionals. En primer lloc, perque el risc degut
al propi procediment, incloent la incapacitat de creuar la lesid, les complicacions peri-
o post-procediment i la permeabilitat als 30 dies post-procediment, poques vegades
es recullen a la literatura. Mentre que els resultats de permeabilitat estan descrits a
nivell mundial, la quantitat i el tipus de complicacié peri- o post-procediment sén
descrites de forma molt heterogenia a la majoria d’estudis’¢-86. No fa falta comentar
que la incapacitat de creuar les lesions tan sols queda recollida en algun estudi
prospectiu amb casos recollits amb intenci6 de tractar. El risc inherent geneéric per a
cada tipus de procediment endovascular pot ser per tant extrapolat de la literatura’
74 Després de veure les corbes CUSUM obtingudes en el nostre estudi, podriem dir
que els riscos inherents que hem trobat han estat adequats pels territoris aorto-iliac i

renal pero probablement han estat massa optimistes pels nostres casos de territori
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femoro-popliti, en els quals, la corba CUSUM mostrava una pujada continuada al llarg

de tot el periode estudiat.

Pel que fa a l'estudi de les puncions humerals com a abordatge per a la
realitzaci6 de procediments endovasculars, la nostra serie s’ha desenvolupat a una
taxa acceptable de complicacions relacionades tant amb el punt de puncié com amb la
navegacioé des de I'extremitat superior a través de la crossa aortica®0-4, taxa per sota
de la reportada a la literatura i d’acord amb les series contemporanies. Aquesta
millora en els resultats pot ser explicada per I'is cada cop més extens dels kits de
micropunci6 i de la millora progressiva dels sistemes de baix perfil associat a I'ts
generalitzat de l'heparinitzacié sistémica en els procediments intervencionistes.
Alguns estudis reporten diferencies en la taxa de complicacions en funcié de I'edat i/o
del sexe del pacient aixi com en funcid del tipus de procediment que es dugui a terme
(diagnostic o terapeutic), probablement en relacié al diametre arterial, a la presencia
d’espasmes o calcificacions o al diametre de I'introductor utilitzat”>; sigui com sigui,
en la serie descrita no s’han trobat diferencies en la taxa de complicacions en funcié
d’aquests parametres, si bé el tipus i el moment en el que han aparegut les

complicacions ha diferit entre procediments diagnostics i procediments terapeutics.

La creaci6 de corbes CUSUM a un risc teoric reduit ha permes la identificacio
de dues inflexions positives, una a l'inici i I'altra al final de la série. Els subanalisis
realitzats en funci6 de si es tractava d’'un procediment realitzat amb intencionalitat
diagnostica o amb intencionalitat terapéutica ha permes objectivar que la inflexio
positiva inicial estava relacionada amb els procediments diagnostics i que les
complicacions descrites eren degudes a problemes de navegacié durant el
cateterisme (AIT, taponament cardiac), probablement reflex de Iefecte
d’aprenentatge. Per contrapartida, la segona inflexi6 positiva, d’aparicié al final de la
série i associada als procediments terapeutics, es devia a complicacions locals del
punt de puncié (pseudoaneurismes, trombosis humerals), probablement degudes a
I'ts d’introductors de major calibre o a I'is d’heparina sistemica utilitzada amb la

intencié d’evitar les propies complicacions, basicament una trombosi arterial, pero
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que podria comportar una dificultat en realitzar '’hemostasia local que afavoreixi

'aparici6 de pseudoaneurismes.

Les corbes CUSUM son il-lustratives de la millora dels resultats quan no
s’observen inflexions ascendents per a un risc inherent acceptat o quan aquestes
inflexions s’alternen amb fases planes, pero tenen molt poc valor quan una tendéncia

ascendent és la que domina tota la corba.

Les dificultats per escollir un risc teoric adequat per a cada analisi CUSUM
s’han de superar pero no sense complexitat, per exemple a través d’un risc ajustat i
associat a cada tipus de procediment i caracteristiques del propi pacient3>36. Altres
metodes més senzills també poden ser utils. Aixi per exemple, si es comenga pel risc
assumit maxim trobat, la corba CUSUM pot arribar a ser plana - i per tant no
il-lustrativa -, és llavors quan aquest valor de risc pot ser disminuit de forma
progressiva fins a observar l'aparicié d’inflexions a la corba CUSUM, moment en el
qual es podran comencar a fer interpretacions i subanalisis. Una altra opci6, que és la
que s’ha aplicat en aquest estudi, consisteix en anar realitzant diferents corbes
CUSUM per a cada indicador de qualitat, fet que permet ajudar-nos a entendre les
causes subjacents a les inflexions de la corba, com és el cas de les corbes de territori
aorto-iliac, femoro-popliti i d’abordatge humeral. La corba CUSUM de territori renal
(tan la general com les especifiques per a cada indicador de qualitat) es mostra plana
des de l'inici de I'estudi, fins i tot assumint valors minims de risc teoric. Aquesta
homogeneitat de resultats havent utilitzat els limits de risc inherent acceptats, pot ser
explicada pel predomini de lesions estenotiques enlloc d’oclusions i I'experiéncia

prévia de I’equip en un procediment molt estandarditzat i relativament senzill.

Ara bé, es necessiten estudis prospectius per estudiar l'impacte del
monitoratge CUSUM en els procediments endovasculars i per detectar de forma

precisa les causes de qualsevol tipus de caiguda en el rendiment dels procediments.
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Objectiu 1: Avaluar l'aplicabilitat de la metodologia de corbes CUSUM al control de

qualitat en técniques endovasculars.

Conclusioé 1: L’aplicacié de les corbes CUSUM al control de qualitat en tecniques
endovasculars no és tan sols possible sin6 senzilla i reproduible permetent realitzar

un autocontrol departamental o individual dels procediments realitzats.

Objectiu 2: Determinar si les corbes CUSUM permeten identificar canvis en el temps

en la qualitat dels procediments endovasculars.

Conclusiéo 2: Les corbes CUSUM, tal i com estan dissenyades, donen escassa
informacio sobre les variacions en qualitat dels procediments endovasculars i sobre

les causes d’aquestes variacions.

Objectiu 3: Determinar, si I'anterior objectiu és infructuds, si es pot modificar la
metodologia de corbes CUSUM per identificar canvis en el temps en la qualitat dels

procediments endovasculars.

Conclusié 3: La metodologia de corbes CUSUM es pot modificar assumint riscos
procedimentals teorics inferiors als publicats i assumint també, com a end-point de

qualitat, cadascun dels items que la determinen de forma aillada.

Objectiu 4: Avaluar si els canvis provocats pels indicadors de qualitat dels

procediments endovasculars son atribuibles a efectes d’aprenentatge.
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Conclusio 4: Les corbes CUSUM en els sectors aorto-iliac i femoro-popliti i en els
procediments realitzats a través d’'un abordatge humeral han identificat canvis en la
qualitat procedimental atribuibles a efectes d’aprenentatge mentre que la corba

d’aprenentatge en el sector renal no ha mostrat cap ascens al llarg de tot el periode.
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KEYWORDS Abstract  Introduction: Quality of care and learning effect surveilasce are two mandatory
Endovascular proce- respocsibiities within & changing tharapeutical paradigm, We aimed (0 evaluate the feasiny
dures; and value of CUSUM chart method in assessing performance In consecutive endovascular proce-
Cusum; dures done by vascular surgecns of a single departmant on sorto-ilac, femarcpoptites and
Leaming curve; renal artery occlusive disease.

Quality of care Materiol and method: Data were collected in 408 consecutive patients, scheduted for endovas-

oular intervention of aorto-Riac (n = 131, 32.3%), femoropopiiteal (n = 142, 35%) and renal
artery (0 = 132, 32.7%) occlusive disease during & 6-yesr period, Quality Indicators ncluded
inability Lo cross the lesion, perl- and post-procedural complications and significant residual
stenosts or occlusion at 1 month. CUSUM curves were generated for each territory globally
and according to each quality indicator. The refevance of curve upward flections was evaly-
ted with Faher's Exact Test

Results: Faflure 1o cross the lesion occurred in 6.9% (sorto-llac), 10.6% (femoropopliteal) and
.35 (reval) of patients, One-hundredith twenty aorto-fisc, 127 femocopoplitest and 132 renal
angloplasties were finally performed. Pery and post-procedural complications appeared In
14.5% (aorto-ihac), 9.2% (Temoropoptiteal) and 2.3% (remal), while significant residusl stenosis
Or GCCinaion was seen i 0.8%, 4.9% and 2,35 of patients, respectively. Aorto-iliac CUSUM curve
showed Lwo upward inflections at the beginning and Lhe end of the period, both associated
with peri- and post-procedural complications (p = 0.002 and p =~ 0.0013) and Lhe Iatter also
wilh faliure 10 crods the lesion (p < 0.005), Femoro-poptiteal CUSUM curve moved progres:
sively upward during all the periad, initisily related Lo peri- and post-procedursl complications
(p = 0.038) and Ister 1o {ailure 10 cross Lhe lesion (2 « 0,004). Rens! CUSUM curve didn't show
any wpward inflection during the analysed period,

Conclusion; CUSUM curves are an excellent tood for measuring learning effect and quality of
care within & changing paradigm, such it & the case of endovascular intervestions, Curve

* Coeresponding author. Tel: +34 92248022).
Emall ood : wel .cat (A. Clard)
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upward laflections can be further interpreted according o the type of “failure™ thus helping to
evaluate their underlyieg couses.

© 2011 Eucopean Society for Vi

Surgery. Published by Blsevier Ltd. All rights reserved.

Endovascular  procedures are quickly replacing open
surgical repair as the first revascularisation choice for most
peripheral arterfal occlusive disorders. This transition
towards endovascular techniques i bedng characterised by
the cdevelopment of new materials, changing Indications
and the need to acquire new skills within a frame of
uncertainty about the durabitity and costs of such inter-
ventions, Importantly, there Is a tacit commitment among
professionals to keep efficacy and safety competitive in
relation to open surgery. Within this paradigm shift, quality
of care and learning effect survelllance of endovascular
procedures have become two mandatory responsidilities of
vasoular specialists.

A first step towards measuring the learning effect and
quality of care in endovascular procedures & to select
quality indicators, Patency, survival and peri: and post-
procedural complications have long been regarded as the
main outcome measures of vascular reconstruction,
although more recently quality of [fe, geriatric scales or
economic analyses' * have been used as quality end points
as well, In addition, the ability to compiete the endovas.
cular procedure, basically to cross the occlustve lesion, may
be considerad as a new guality indicator.

Teme series analysts methods report graphs of changes in
outcome rates over time and may seem particularly prom-
isig for monitoring quality ndicators. Among these,
cumulative sum (CUSUM) charting,* "' developed during
World War ll as a quality control test in mursitions produc-
tion lines,'? is a visual method that allows to easily estab-
lish whether a production process is "in control™ or has
become “out of control™, CUSUM charting has been found
effective for measuring and monioring surgical out-
comes,”” ™ yet to our knowledge little attention has been
paid to this methodology for monitoring performance in
endovascular procedures,

The Vascular Surgery Department of the Hospital del
Mar, Barcelona, Spain, has a continuously fed database of
diagnostic and interventional procedures done by vascular
surgeons in an endovascular suite. The objective of this
study was to determine whether CUSUM charts could be
used to identify changes In three quality indicator rates
(abllty to cross the lesion, peri- and post-procedural
complications” rate and 10.day patency) in endavascular
revascularisation  procedures on  aorto-fllac, femo-
ropopliteal and renal arterial occlustve disorders over & 6-
year period.

Patients and Methods

Between June 2003 and December 2009, 405 consecutive
patients with aceto-fliac (n = 131, 32.3%), femoropoplitesl
(n = 142, 35%) or renal (n = 132, 32.7%) artery occlusive
disorders (stenosis or occlusion) were scheduled for inter-
vention at the endovascular suite of the Mospital del Mar,
Barcelona (Spain), equipped with a Ssemens AXIOM Artis
equipment.,

All procedures were performed under local or regional
ansesthesia by a senior endovascular expert (F.V.8.) or by
other less endovascularly experienced attendant vascular
sLrgeons, or residents, directly supervised by him, Sy the
time the endovascular suite was bullt (June 2003), the
team's accumulated endovascular experience in such
territories with a portable C.arm X-ray device In the oper-
ating room consisted of 97 aceto-lliac and 55 renal cases,
Femoropopliteal endovascular procedures were initiated
within the period of study.

For each patient demographic (age and sex) datum,
artery occlusive disease location, procedural characteris:
tics (access site, technique and material) and perl- and
post-procedural quality Indicators (Wnabilfty to cross the
lesion, peri- and post-procedural complications and signi-
icant residual stenasis or occlusion at 1 month) were
collected from clinical charts and emteved into a Statistical
Package for Social Sclences (SSPS) database,

CUSUM charting

CUSUM curve represents the utive perf of an
individual or a team displayed as a line chart with the X-axis
representing the consecutive series of procedures and the
Y-axis representing the CUSUM score. Mathematically, the
CUSUM score 13 defined by the cumulative sum of X, - X,
where X, represerts the success or faflure af each consec-
Wive procedure. In our model, a score of ‘0" for each
success and of "1' for the occurrence of a quality indicator
(inability to cross the lesion, peri- or post.procedural
complication or significant residual stenosis or occlusion at
1 manth) were assigned to each endovascular attempt. X,
on the other hand, represents the procedural inherent risk,
that is, the risk related to the nature of the procedure,
which Is estimated from publshed work, A procedural
inherent risk (X,) of 0,12 (125) was thus assumed for doth
aorto-iliac and femoropopliteal endavascular interventions
and of 0.05 (5%) for the endovascular treatment of renal
artery stenoses.”

The basic principle of the CUSUM curve 15 that of reward
or punishment with each corsecutive attempt, according to
the inherent risk of the procedure. In our model, for
example, the occurrence of a quality Indicator in each
sortollac or femoropopliteal endovascular procedure
accounted for an X, — X, « (1-0.12) ~ +0.88 (upwards)
inflection in the curve, whereas each success determined
an X, — X, = (0-0.92) = -0.12 (downwards) inflection, In
a scenarkd i which the real procecural risk equals its
theoretical risk, for instance, a comolidated procedure
without a learning effect at play, downward inflections
would compensate upward ones and the CUSUM curve
would run roughly paratiel to the X-axis, whereas, for any
real procedural risk aver its herent risk, the CUSUM curve
would move progressively upwards.

Curve upward tendencies may reflect a loaming process,
case-mix, new Indications or changes In the procedure,
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among other causes; hence, further CUSUM sub-amatyses
were done for each territory, taking Into consideration only
one quality indicator (Inability to cross the lesion, pert- or
post-procedural  complications or significant residual
stenosts or occlusion at 1 month), For each of these sub-
analyses, one-third of the mherent procedural risk (X))
associated with each territory was assumed.

Statistical analysis

Statistical compartsons Detween a team's experience and
the ability to improve guality indicators were performed with
Fisher"s exact test. Cut-off values were chosen according to
the points of Inflection revealed by the plots. A p value of
0.05 or less was considered statistically significant,

Results

Among the 131 patients (mean age 67.8 years, 93.8% male)
scheduted for an aorto-fllac endovascular procedure for
stenotic or occlusive disease, 120 angioplasties (117 with
stent) were finally performed, thus accounting for a 6,95
rate (nine patients) of uncompleted procedures (Inability to
cross the lesion). Perl- and post-procedural complications
(Table 1) were seen in 19 patients (14.5%) and significant
residual stencs's or occlusion at 1 moeth In one case (0.8%).

Among 142 subjects (mean age 74.1 years, 57.8% male)
with femoropopl iteal stenosts or occlusions, 127 angioplasties
were done, of which 119 were with stent. There was a 10.6%
rate (15 patients) of uncompleted procedures {Wability to
oross the lesion). Perl- or post-procedural complications
occurred In 13 patients {9.2%) and significant residual stenosts
or occlusion at 1 month in seven cases (4.9%).

Finally, among those 132 patients (mean age 66.9 years,
73.3% male) scheduled for a renal artery intervention, 129
angloplasties, 109 with stent, were performed. Uncom-
pleted procedures accounted for a 2.3% (three cases), peri-
or post-procedural complications occurred in .15 (three
cases) and 1-month patency was 97.7%.

CUSUM charts

Aortoriliac CUSUM curves (Fig. 1) showed two upward
inflections: one at the beginning related to peri- and past-

procedural complications and another one at the end of the
period of study associated with both pert- and post-proce-
dural complications (p ~ 0.002) and Inability to cross the
lesion (p « 0.013).

The femoropopliteal CUSUM general curve (Fig. 2)
showed a continuous upward tendency all over the period
of study. When specific CUSUM charts were plotted,
however, the initial upward tendency was seen to be
associated with peri- and post-procedural complications
(p = 0,018), while the late cne was related to inability to
cross the occlustve lesion (p «~ 0.004),

Fimally, the renal CUSUM curve (Fig. 3) d%d not show any
upward or downward inflection at all over the &-year period
of study, Further, CUSUM sub-analysis curves for each
quality Indicator did not provide addWional valuable
information.

Discussion

Our study has shown the successful application of
a continuously updated, monitoring technique for the
evaluation of the performance of endovascular procedures
in peripheral arterfal occlusive disease. Over the 6-year
period of study, several time intervals of lower-than-
expected performance were identified by CUSUM curves.
Further analyses according 10 each type of quality indicator
determined that both nabliities to cross the occlusive
lesion and peri- or post-procedural complications, but not
imenediate patency results, were responsidle for such
upward curve tendencies. These quality indicators can be
related to indhidual or team Lack of experience, changes in
materials or in the endovascular procedure or to an
extension of Indications 1o more complex patients, Further
prospective studies are needed to improve our under-
standing of the underlying causes of downshifts In the
performance In novel procedures.

The Inclusion of “Inability to cross the lesson” as a quality
indicator may be problematic and deserves some comment.
Obviously, it may indicate operator's lack of experience,
collective uncertainty among vascular specialists or the
Insufficlencies of exsting materials and devices, Yet,
sometimes ‘inability to cross the lesion® may be also
detiberate when the operator decides not to force
a guidewire re-entry becawse a segment of patent artery

Table 1 Peri- and post- endovascular procedural quatity indicators in the population of study.

Aorto-itlac cases (%) Femoro-Popliteal cases (%) Renal cases (%)
Pert- o post-procedural complications
Perforation 2(1.%)
Dissection 6 (4.6%) 10.7%) 2(1.6%)
Occhusion 2{1.5%) gy
Psevdoseurysm 7{5.3%) 6 {4.2%)
Vasovagal 1{0.2%)
Bleeding 10.7%)
Anaphylaxis 110.8%)
Death 1(0.8%) 2(1.4%)
Sgnificant residual stenosks or 1(0.8%) 7Tum) 1w
occhusion at 1 month
Fallwre 10 cross the lesion 9 (6.9%) 15 (10.6X) 2@2.3%)
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Figure 1 CUSUM curves of sorto-iliac endovasculsr imterventions: General CUSUM curve shows two upwaed aflections (arrows)
whose cause is revealed by the specific curves resulting from sub-anatyses with each quality indicator.

can be compromnitsed and the surgical revascularisation  difficult to elucidate In real practice, it makes sense to
alternative jeopardised, as it is considered, for instance, at  keep ths variable as a quality indcator of endovascular
our INSLRLAION, MOst of these “ursuccessiul™ attempts can  performance,

be done with no or very ittle harm to the patient at the The knowiecge of the Inherent risk associated with each
time of obtaining the angiographic data necessary for
surgical planning. However, as the underlying causes of not
crossing the lesion, whether deliberate or not, can be

CUSUN Carve

ST

CUSUM VALLY
\Z\

!

'i

!

Figure 2 CUSUM cwves of femoropoplitesl endovasouiar interventions: General CUSUM curve shows & continuoss upward
Inflection whose cause 1 revealed by the specific curves resulting from sub-analyses with each quality indicator.
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Figure 3 CUSUM curve of renal end: whar Inter -
No up+ of downward inflections were soen in the geseral or
spectic (not plotted) CUSUM curves thus revealiog o steady
performance wiltin accepted standacds of risk.

Inclucing the inability to cross the lesion, peri- and post-
procedural complications and 30-day patency, is seldom
reported in the literature. While patency results are
universally described, the amount and type of peri- and
post-procedural complications ace cescribed with great
hetercgeneity ameng studies.”” 7' Neediess to say that
unsuccessful lesion crossings are only reported in some
prospective studies with cases collected on an intention-to-
treat basis. The inherent risk for each generic type of
endovascular procedure was thes extrapolated from liter-
ature.™ * After viewing our CUSUM curves, however, these
inherent risks were found to be appropriate for our analyses
of aorto-flfac and renal endavascular cases, but probably
were 100 optimistic for our femoropopliteal cases, In which
the CUSUM curve showed a steady upward siope over the
whale period of study. CUSUM curves are illustrative of
performance when no upward inflections emerge within
standard accepted risks o when curve Inflections alternate
with plateau phases, but are of little value when a steady
upward tendency dominates the curve.

The a¥ficuities In choosing an adequate thearetical risk
for each CUSUM analysis has been reported to be avercome,
not without added complexities, by an adjusted risk asso-
clated with the type of procedure and features of the
patieat.'™ ' Other more simple approaches can be also
helpful. For instance, if the assumed risk is first stated at
the highest accepted value and the CUSUM curve shows
2 plateay ~ thas not Wustrative — the risk value can then
be moved downwards until curve inflections emerge and
further interpretation of changes in performance can be
done. A different approach, as it was used in this study,
consisted in plotting different CUSUM curves according to
each qualty Indicator, thus helping to understand the
underlying causes of performance inflections, as was the
case of aorto-iliac and femoropopliteal cases. Renal endo-
vascular CUSUM general and specific curves showed
2 plateau since the beginaing of the study even at minimal
assumed risk values. Ths steady performance within
accepted Limits can be explained by the predominance of
stenotic rather than occlusive lesions and the previous
experience of the team In such a standardised and rela-
tively easy procedure,

In summary, CUSUM curves appear to be an important
tool for vascular specialists in assessing thedr endovascular
performance using a real-time, stmple and visual method
adjusted by the inherent risk of the procedure, Curve sub-

analyses according to predefined quality indicators have
shown to be useful In appraising the underlying causes of
curve upward inflections. Praspective studies are needed to
assess the impact of CUSUM monitoring on endavascular
outcomes and to fine-tune the causes of any downward
trend In performance.,

Conflict of Interest

1 Burke GL. Arnold AN, Bild DE, Cushenan M, Fried LP, Newsran A,
ot al. Factors assoclated with healtlyy aging: the cardiovasculas
health study, J Am Gerlatr Soc 2001;49:254-62.

2 Espinoza SE, Fried L. Risk factors for frality o older adult. Clinl
Gertatr 2007,15:37- 44

3 Rolfson OB, Majumdar SR, Tusyukl RT, Tahir A, Rockwood K
Valiaity and reliabiiny of the Eamanton Frall Scale. Age Ageing
2006:35:526-9.

4 Oberdofler CE, Stocker R, Raptts DA, Stover JF, Schuepbach RA,
Miltauge B, et al. Same quality — higher price? The paradox of
aliccation: the fint rotional single conter analysts after the
Irplementation of the new Seiss Uassplastation law: the KU
view. Ciin Tronsplont; 2000 Mov 26. dot10.11117) 1359,
0012.2090.01364 x.

5 Tarples L, Baton M, Caine N, Calferty F, Demdrts N, Dyer M,
ot L Evakation of the vortricular anist device programme in
the UK. Mealth Technod Assess 2006, TO(4B) 1- 119 1~ v

6 Blau DJ, Resche- Figon M, Godwrts-Petit G, mu.auomn.

of surgical and Wnterventh
amuumwwmcmmwm ~T.

7 Moeriion JB. Putting the leaming curve In conteat. J Sus Res;
2008, ok 10.1016/). 2007.11.009.

8 Lewts 5. Towards a general theory of idifference to research.
based evidence. J Mealth Serv Res Policy 20071216672

9 Ramsay CR, Grant AM, Wallace SA, Garthwalte PH, Monk AF,
Russell IT. Asseisment of the lodening curve In health technol.
ogies: 3 systematkc review, Mt J Technol Assess Meolth Core
2000, 16:1095- 108,

10 Botun §, Colson M. The use of the Cunan techeique In the

of tnnee Lo n new procedures. Int J
Quat Heatth Care 2000;12(5)43)-8,
15 Noyer L Control charts, Cusun tochnigues and funned plots. A

review of methods for g pert: = healthcare.
Interoct cmm«mmvmo
12 Stegmund D. Sequential analysss, tests and con' ntervals.

New York: Sgeinger; 1985, p.24- 30,
13 Buton MJ. mmmmwamm

anlmmw' . Onford Meakcal Publications; 1987,
p. 10318

14 Colguboun PHD. CUSUM anatysts of 3 Jpouch surgery reflects no
leaming curve effects in wrgical trials, Con J Sury 200851
%5

15 Cook JA, Ramsay CR, Fayers P. Statistical evaluation of leaming
Curve effocts in surgical trists. Ciin Trigl 2004;9:421-7,

14 Boukodd R, Skony O, BossuSatvador C, Oury ¥, Alberti C,
Noritoring hesithcare quality in an cbstetrics and gynaccology



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

684

L. Calsina et al,

dopartment using @ CUSUM chart. BJOG; 2010. dol:
01111 /. 1471.0528 2010.00632 x.

7 M, " , hmat M, Um TO, CUSUM:
2 dyraemic ool for MONKOIING COMPELency I CaLaract surgery
performance, B¢ J Opdehadmal 2010, 94:445-9.

18 TransAtlantic intersockety C (TASC). R of
periphend arterial Ghease, J Visse Sury 2000,31:597.
19 TASC Working Group, End (2 dures for Intermit

cludication. J Vasc Surg 2000;31:597-113.

0 fholt NS, Percutanocus 0Mofilac mtervention W vascular
disease. In: Baum S, Pertecost M, edon. Abram's anglog-
rophy: Interventiona! rodiology. Soston: Little, Srown; 1997. p.
25-61,

1 Martin EC. Femoropopiitesl revasodtartzation. n: Baum S,
Pertocont M), editers. Abvam’y anglograply, terwmtional
rodiology. Boston: Littie, Brown; 1997, p. 262-83.

2 Leertouwer TC, Guasenhoven E), Bosch X, van Jaarsveld 8C,
van D4k LC, Oeinum J, Man In't Veid AJ, Stont placoment foe
reral arterial stonosts: where do we stan® A meta.analyshs,
Rodiology 2000,216:78- 85,

1 Johnston KW, Rae M, Mogg-Jobnston SA. Colapwnso BF,
Wadkier PM, Saird RJ, ot al. Fiveyear results of 2 prospective
tudy of p transhamival angloplasty. Ana Sury 1987
206:403.

24 Johnston KW. Taac arteries: reamalysts of results of balloon
angloplasty. Rodthology 1993;186:207,

I5 Rsherford RE. Optiors i the wrgical managemont of 20rto- Biac
occlusive dsease: 3 changing penpective. Cormlovase Surg 1999.7°5.

26 Sch thoen ML, C 1t A, Balowin JC Open surgical
repair versus endovascular therapy for dhvonic lower extromity
ccchuive dlscase. Anny Rev Med 2003,54:260,

7 A8 AT, Modrall JC, Lepez J, Brawley MG,  Weltom M8,
Clagett GP, et al. Emerging role of endovascular grafts »
complex aortotiae occhushve dhiome. J Yasc Surg 100); 38.486,

I8 Perrecost M), Crigut M, Corros G, Goldstone ), Johwaton KW,

y vessess. C 19548951131,

29 Muradin GS, Boasch A, Stijnec T, Hunink MGM, Balloos diataticn
and stent mplantation for treatment of femoropopliteal arte:
ral dsease: meta analysis. Redtology 2001;221:117- 45,

X Tegumeyer CJ, Keliman €D, Ayers €. Percutanccus transiumninal
angioplasty of the renal artery. Results and long-tenm follow:
wp. Radiology 1984 153(77):84.

3 Rnynaad AC, Beysson BM, TurmelRodrigues LE, Pagny JY,
Sapowel MR, Gaux JC, ot al, Renal artery steet placoment:
wnmedate and midterm techrical and ciinical resudts, J Viasc
Mntery Radvol 19945:849 58,

107



APLICABILITAT DE LES CORBES CUSUM EN EL CONTROL DE QUALITAT | EN L’AVALUACIO D’EFECTES D’APRENENTATGE EN CIRURGIA
ENDOVASCULAR

Annex 2:

Calsina L, Llort C, Clara A. CUSUM analysis of brachial artery access for peripheral
endovascular interventions. Int Angiol. 2014;33(5):441-5.



2] IR I IR )

TR RIRIRIRIERE B ) (R FRREE

21 (217) (IR 21 ) IR (TR (Fle 21 2 IR 21 IER) ) RIPTRIRIZIIIE €l RIRIR

(212 FI) (IERIE) R I R

Eaelelalsls Gl a]E]E

B =

N [~

CUSUM analysis of brachial artery access
for peripheral endovascular interventions

L. CALSINA JUSCAFRESA, C. LLORT PONT, A. CLARA VELASCO
Vascuier Swrgery Departmen, Hospisad del Mar, Lriversifar Asrtdnome de Barceloms, Barcelong, Spain
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Merhods. We retrospectively analysed all endovasen lar nten
ventlons attempied 8 brachlal artery access from
2003 1o 2000, Two hundredih thirty seven consecutive pa-
tients (mean age 68.5 years, §9.5% male) enderwend 168
iranalvnchial disgnosthe (70.9%) and 69 thernpeutic pro-
cedures (29.1%), charactertsed by mbcropuncture acoess
(100°9%), 4-16-7 Fr sheath delivery systems and Enal digital
compression | 1000%). CUSUM curves swere created 1o evalu
ate leaming effects and quality of care.
Rexwlrs, Mhlmmmﬁnmmmﬂnﬂmﬂlu
iheir scheduled intentian. The overall
5.5% (5 peeudoancurysma (2.1%]), 4 tramsbent Inhmltlla
tukll‘.ﬂﬂ.!hu'ﬂll thromboses (1.3%] and 1 oo
diac tnmponade | L&nﬁn.lhmh-w-m
in four of these patients (30.8%)L No significant differences
were observed io age or sex. CUSUM curves cre-
wted at & 2% theoretical risk showes] bwo statistically signifi-
cani upward inflections: one carly in the seried ssociated
with disgnostic procedunes [Pol.041) and snother st the end
ﬂﬂumﬂjﬂhﬂulﬁﬂlﬂuﬂh

[Int Angiol 2014;33:441-5)

Key words: Learning curve -
health care.

Brachial artery - Quality of

Transbrachial catheterization has long been
considered a secondary access site for endovas-
cular interventions due to its associated compli-
cation rates (7-11%),1-3 which include bleeding,

Vol. 33 -No. 5

haematoma, acule lschemia (brachial artery
thrombasis), pseudoaneurysms, paresthesias,
stroke or cardiac tamponade. This upper ex-
tremity approach has thus long been reserved
for patienis with common femoral or aortoiliac
artery occlusions, bypass grafis in the femoral
artery, or recent grodn surgery or Infection.

However, new low-profile and long-delivery
endovascular systems, together with the wide-
spread use of micropunciure kits, are reviving
the interest in this approach for peripheral inter-
ventions. Furthermore, some authors have even
proclaimed that an upper extremity approach
can be as safe as a femoral catheterization 4 5
and associated with a shorter hospital stay and a
higher patient comfort.

This study evaluated the efficacy and safety
of diagnostic and therapeutic endovascular in-
terventions performed by vascular surgeons of
the Hospital del Mar (Barcelona, Spain) through
a transbrachial approach during a 6-year peri-
od and the wtility of CUSUM curves to identify
learning effects and changes in quality of care.¢

Materials and methods

Between 2003 and 2010, all transbrachial en-
dovascular interventions attempted at the en-
dovascular suite of the Hospital del Mar (Bar-
celona, Spain) were recorded in a continuously
fed database. The study was approved by the
committee on research ethics at the institution
in which the research was conducted and any
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TABLE I.—Percutaneous brachial artery access complica-
tions.

Complication Pa},}f)"‘s Type of procedure

Pseudoaneurysm 5(2.1) Therapeutic/diag-
nostic

TIA 4(1.7) Diagnostic

Brachial artery thrombosis 3(1.3) Therapeutic

Cardiac tamponade 1(0.4) Diagnostic

Total 13 (5.5)

informed consent from human subjects was ob-
tained as required.

Two hundred thirty seven consecutive patients
(mean age 68.5 years, 89.5% male) underwent
168 diagnostic (70.9%) or 69 aortoiliac/visceral
interventional (revascularizations) procedures
(29.1%) through a brachial artery access.

The brachial endovascular approach was al-
ways chosen as a secondary access site when a
femoral puncture was not recommended {aor-
toiliac or femoral occlusion, recent graln sur-
gery or infection), or when upper extremity ac-
cess was clinically indicated (caudal remal amery,
antegrade iliac recanalization). At that time,
right brachial access was preferred for diagnas-
tic procedures because it offered a more ergo-
nomic arrangement in the endovascular suite.
Left brachial approach was predominantly indi-
cated in interventional cases allowing access to
the descending aorta across the aortic arch with
slightly shorter distance to the target lesion.

Puncture was done under local anesthesia be-
low the elbow crease with the forearm in forced
hyperextension. Micropuncture kits (Cook) were
used in all cases. Delivery sheaths ranged from 4
to 7 Fr according to the type of procedure. In all
interventions requiring >4 Fr sheaths systemic
heparinization (0.5 mg/kg) was administered.
Direct digital compression was done in all cases
at the end of the procedure after removing the
sheath. No heparin reversal with protamine was
required. A compressive bandage was left for 24
hours in all cases.

For each patient demographic data (age and
sex), type of intervention, procedural characteris-
tics and complications related to the access site or
the navigation through the upper extremity and
aortic arch were obtained from clinical charts
and entered into a SPSS database. CUSUM charts
were created at the literature reported complica-
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tion rate and at declining theoretical risks until
upward inflections of the curve emerged.6

Statistical analysis

Subsequent comparative analyses for compli-
cation rate between diagnostic or interventional
interventions were performed with Fisher’s exact
test. Chi-square was used for evaluate the influ-
ence of age and sex. A P value of 0.05 or less was
considered statistically significant.

Resulis

All but one procedure were completed accord-
ing to their scheduled intention (technical suc-
cess rate of 99.58%). The overall complication
raie related to the access site or the navigation
through the upper extremity and acrtic arch was
5.5% (Table I}, including 5 psewdoaneurysms
{2.19:), 4 transient ischemic attack (TIA) (1.7%),
3 brachial artery thromboses (1.3%) and 1 car
diac tamponade (0.4%:). Pseudoaneurysms were
treated by surgical repair (2 cases) ar ultrasound-
guided compression (3 cases) without further
complications. TIAs were managed medically
and patients evolved with recovery ad integrum.
Brachial occlusions were treated by open repair
in two cases and conservatively in 1 case with
good clinical result. The cardiac tamponade, due
to left coronary artery perforation when attempt-
ing to catheterize the aortic arch, was percuta-
neously drained and the patient recovered after
a brief coronary ICU stay. No significant differ-
ences were observed according to age or sex.

No significant differences were observed in
the complication rate between diagnostic or in-
terventional procedures. However, the type of
complication differed between both groups.
Complications related to the navigation through
the upper extremity or aortic arch (TIA, cardiac
tamponade) were more frequent among diagnos-
tic procedures (4.2%). Access site complications
were more frequent in interventional procedures
(8,7%) but these differences were not statistically
significant (P=0.208). All TIAs occurred during or
soon after a right brachial artery catheterization.
Cardiac tamponade case deserves special men-
tion; initially it was a potentially therapeutic case
(antegrade iliac recanalization attempt from left
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brachial approach) but when complication oc-
curs it ended up being a diagnostic procedure,
The CUSUM chan held at the literaiure re-
ported complication rate (7-11%) did not show
any upward inflection, Declining theoretical risks
were subsequently used until upward inflections
of the CUSUM curve emerged. This oecumed at
a theoretical risk of procedural complication as-
socinted with the transbrachial endovascular pro-
cedure of 29%. At this complication mte, CUSUM

Vil 3. Mo 5

curve showed two significant upward inflections
throughaut the study period (Figure 1k one in the
early perbod and another at the end of the reported
experience. CUSUM subanalvses according 1o the
tpe of intervention {Figure 2) showed that the
early upward inflecilon was nssociated with diag-
nostic procedurnes (P=0.043) and ended by the 85th
case. On the contrary, the late upward inflection
(Figure 3}, which started by the 2000h case, was
related 1o interventional procedures (P=0.018; in
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the majority of these cases systemic heparin was
administered and larger sheaths wene used,

Discussion

In our series the brachial artery access allowed
all but one endovascular procedures with an ac-
ceprable complication rate related 1o the access
site and the navigation through the upper ex-
tremity and aonic arch. Our complication rate
was 5.5%, lower than that reported previously
Hand in accordance with contemporary series
{0.5-6%)™%, which could be explained by the use
of micropuncture kits and low-profile delivery
systems, the widespread administration of sys.
temic heparin in interventional procedures that
require larger sheath introducers and the avoid-
ance of the axillary access site,

Some studies have reponed differences in the
complication rate according 1o age or gender,!?
or to the intrinsic nature of the endovascular pro-
cedure {diagnostic versus interventional), differ-
ences that can be attributed to arery diamener,
spasm or calcification, er to sheath introducer
profiles. In cur series we did not ind changes
in the complication rate as & whole according 1o
these features, although the tvpe and timing of
several compllcations differed between diagnes-
tic and therapeutic procedures, Complications
related to the navigation through the upper ex-
tremity or aoriic arch (TIA)} were more frequent
among dingnostic procedures and st the begin-
ning of our series, clearly reflecting a learming
effect; here is also included the case of cardiac

s INTERMATIONAL ANGIOLDGY

tamponade (complication due o aortic arch
catheterizaiion, as previously mentioned). On
the contrary access site complications, probably
related 1o the sheath introducer profile or the ad-
ministration of systemic heparin, were more fre-
quently observed in imerventional procedures,
and more frequent at the end of the series.

Mosi common complications described in
previous series include pseudoanewrvsms and
thrombesis but there is a high variation in their
rates of ocowrence.!1% The pesdoaneurvsms
rale in our study was 2,1% (5 cases), requiring
2 surgical repairs and 3 ultrasound-guided com-
pressions, We detected 3 brachial anery throm-
bosis, two of which required emergency surgical
correction. Four TIA were detected immedintely
post-procedure, all cases in angingraphies per
formed through o right brachial punciure, which
appears o be associated with an increased risk
of cerebrovascular embaolization due 1o the aor
tic arch trans-navigation. Finally, there was also
a case of cardiac tamponade that @ a recognised
but uncommaon complication, worth valued due
to s patential severity. We didn't observe ane-
rial dissections or median nerve injury.

This study shows the successful use of the CU-
SUM technigque, & continuous monitoring ech-
nique for the evaluation of the performance of
consecutive procedures using a real-time, simple
and visual method adjusted by the inherent risk
of the procedure® 4. 1% The creation of CUSUM
curves at a reduced inherent risk (2% in our se-
ries) identified upward inflections at the begin-
ning and at the end of this series. Subsequent
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analyses according to the attempted intention
of the procedure revealed that the first upward
inflection at the beginning was related to ding-
nostic procedures with complications related 1o
navigatton skills, probably reflecting a kearning
effect. In contrast, the second upward inflection
at the end of the series was associated with ther
apeutic interventions, that is, with local compli-
cations probably related to highenFr sheath de-
livery systems or the intentional use of systemic
heparin to try to avoid them.

The detection of an important complication
rate in diagnostic procedures from right brachial
access, although take place in the initial siages,
coupled with the emergence of new reliable di-
agnostic tests (MR and CT-angiography] caused
wie decided reserve this technique only for thera-

peutic purpose,

Conclusions

Brachial approach provides another acoess site
when femoral access is not possible, when it is con-
venkent because of the patient’s anatomy or when
it Is necessary as extra access for complex endovas-
cular procedures. But it should not be still consid-
ered as a first choice access. The rate of compli-
cations cannot be underestimated and limitations
related 1o the length of delivery systems siill exisi.
The learning curve appears to be short but subse-
quent complications emierge when wider sheaths
for therapeutical interventions are required. Even
with the limitations of a retrospective study, has
allowed us to see thal the ransbrachial o 1
is therefore an effective and relatively proce-
dure but should siill remain a secondary access
site for endovascular interventhons.
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