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RESUMEN

Objetivos: Valorar la utilidad de un programa de control
de calidad del Laboratorio Vascular basado en: 1. Andlisis
de la precision de los exploradores respecto a la angiografia
en periodos bianuales. 2. Reajuste de los criterios estableci-
dos para la discriminacion de los distintos grados de pato-
logia. 3. Relacion coste-efectividad de los programas de
screening en pacientes asintomdticos.

Método: Se analizaron los resultados del Duplex respecto
a la arteriografia (renal y carotfdea) y flebografia corres-
pondientes a dos periodos bianuales (1992-93 y 1994-95).
Se consideraron los siguientes grados de patologia: esteno-
sis de ln Arteria Cardtida Interna (ECI) 50 % y >70 %;
estenosis de la Arteria Renal (EAR) >60 % y oclusién del
Sector venoso fémoro-popliteo-distal (TVP). La precision
del Duplex respecto a la angiografia se calculd en términos
de sensibilidad (S), especificidad (E) y valores predictivos.
Se utilizd el andlisis de curvas receptor-operador (ROC)
para reajustar los puntos de corte optimos de los pardme-
tros Doppler (velocidad sistdlica mdxima, VSM) en la
deteccion de ECI y EAR. La eficacia de los programas de
screening de ECI y EAR se valord sobre una subpoblacién
de pacientes con patologia aorto-iliaca (n=168), en funcién
de las ECI y EAR detectadas respecto al conjunto de
exploraciones realizadas, cirugia generada y coste estima-
do por exploracion positiva.

Resultados: El andlisis de precision del Duplex respecto a
la angiografia en la identificacion de ECI>50 %, ECI>70 %,
EAR >60 % y TVP durante el sequndo perfodo (94-95)
mostrd una S[E de 97[91 %, 89/92 % 84/92 % y 83/95 %.
La precision del Duplex durante el primer periodo (92-93)
fue ligeramente inferior en la deteccion de ECI>50 %
(S/E=93/93 %) y superior en la identificacion de EAR>
60 % (S|E=87/91 %), atribuyéndose en parte a la progresi-
va adaptacion al equipo y aumento de exploraciones en
pacientes con insuficiencia renal, respectivamente. Los cri-
terios optimos en la deteccion de ECI>50 %, ECI>70 % y
EAR>60 % fueron una velocidad sistdlica mdxima
(VSM)>115 cmfs, VSM>135 cmfs y VSM>198 cm/s, res-
pectivamente. Cirugia derivada de los programas de scree-
ning: 14,8 endarterectomias carotideas/100 exploraciones;
17,8 correcciones EAR/100 exploraciones. Coste estimado
(sin cirugia) de la identificacion de una ECI>50 %: 7.846
ptas. ECI>70 %: 13.170 ptas. y EAR>60 %: 10.316 ptas.
Conclusiones: Necesidad de establecer un adecuado con-
trol de calidad del Laboratorio Vascular dado su cardcter
explorador dependiente. Eficacia de los programas de scre-
ening renal y carotideo en pacientes con patologia aorto-
ilfaca con un coste aceptable para el sistema sanitario.
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SUMMARY

Objectives: To evaluate the usefulness of a quality control
program of the Vascular Laboratory based on: 1. Analysis
of the explorers accuracy with regard to the angiography in
biennial terms. 2. Readjustment of the criteria established
for the discrimination of the different degrees of pathology.
3. Relation cost-effectiveness of the screening programs in
asymtomatic patients.
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Method: The duplex results were analyzed with regard to
the arteriography (renal and of the carotid) and the phlebo-
graphy, both referred to two biennial periods (1992-93 &
1994-95). The following degrees of pathology were conside-
red: stenosis of the internal carotid (ICS)>50 % and >70 %;
stenosis of the renal artery (RAS)>60 % and occlusion of
the venous sector femoro-popliteal-distal (DVP). The
duplex accuracy with regard to the angiography was calcu-
lated in terms of sensitivity (S), specification (E) and pre-
dictive values. The curves analysis receiver-operator (ROC)
was used to readjust the optimal cutting points of the
Doppler parameters (maximum systolic speed, VSM) in the
detection of ICS and RAS. The screening programs effecti-
veness of ICS and RAS was valued on a patients subpopu-
lation with an aortoiliac pathology (n=168) depending on
the ICS and RAS detected with regard to the whole of the
explorations carried out, the surgery generated and the esti-
mated cost for each positive exploration.

Results: The analysis of accuracy of the duplex with regard
to the angiography in the identification of ICS >50 %, ICS
>70 %, RA5>60 % and DVP during the second period (94-
95) showed an (S[E) of 97/91 %, 89/92 %, 84/92 % and
83/95 %. The duplex accuracy during the first period (92-
93) was slightly lower in the detection of ICS >50 %
(S5/E=92/93 %) and higher in the identification of RAS>
60 % (S/E=87/91 %), which could be partly put down to
the progressive adaptation to the equipment and the increase
in the amount of exploration on patients with renal insuffi-
ciency. The optimum criteria in the detection of ICS >50 %,
ICS >70 %, and RAS>60 % were a respectively maximum
systolic speed VSM>115 cm/fs, VSM>135 cm/s and
VSM>198 cm/s. Surgery arisen from the screening pro-
grams: 14,8 carotid endarterectomies[100 explorations: 17,8
corrections RAS/100 explorations. Estimated cost (without
surgery) of the identification of an ICS >50 %: 7.846 ptas.;
ICS >70 %: 13.170 ptas. and RAS>60 %: 10.316 ptas.
Conclusion: Necessity of setting a suitable quality con-
trol of the Vascular Laboratory due to its character
«explorer-dependent». Eficacy of the renal and carotid
screening programs on patients with an aortoiliac patho-
logy, with a reasonable cost to the welfare system.

Key Words: Quality control; Vascular Laboratory.

Introduccion

El desarrollo progresivo de las técnicas de explora-
cion no invasivas cristalizé hacia mediados de los 60

con la aparicion de los Laboratorios de Hemodina-
mica Periférica. No obstante, fue la introduccion de
las técnicas de Eco-Doppler el factor que revolucion6
auténticamente la exploracion de la patologia vascu-
lar permitiendo una mejor seleccion de los pacientes
candidatos a estudio angiografico.

Sin embargo, frente a la tentacién de un exceso de
confianza en dichos métodos, es necesario recordar
ciertas limitaciones impuestas por el propio disefno y
fundamentos hemodinamicos en los que sebasan
estas técnicas y que podriamos resumir en tres pun-
tos. En primer lugar, se trata de métodos subjetivos
que dependen considerablemente de la habilidad y
experiencia del explorador. En segundo lugar, la
identificacion de estenosis basada en la deteccion de
un aumento de la velocidad del flujo, sélo es objeti-
vable a partir de un umbral de reduccion del didme-
tro del vaso que oscila entre el 50 y 60 %. Finalmente,
a pesar de los posibles errores intrinsecos al método,
la angiografia sigue siendo el patrén diagnostico de
referencia y, por tanto, el éxito o fracaso de los méto-

“dos no-invasivos deben ser referidos a ésta como
juez ultimo.

Estas limitaciones, a nuestro juicio, hacen impres-
cindible un control de calidad estricto que garantice la
fiabilidad de los distintos Laboratorios, permitiendo a
su vez el autocontrol y aprendizaje de los técnicos que
realizan las exploraciones, asi como de los parametros
de referencia utilizados para sus diagnésticos.

Bajo este planteamiento, disefiamos este estudio
con la finalidad de valorar la utilidad de un programa
de control de calidad del Laboratorio Vascular basado
en: 1. Analisis de la precision de los exploradores-
Duplex respecto a la angiografia en periodos bianua-
les. 2. Reajuste de los criterios establecidos para la dis-
criminacion de los distintos grados de patologia. 3.
Relacion coste-efectividad de los programas de scree-
ning en pacientes asintomaticos.

Material y métodos

Entre 1992 y 1994 se realizaron un total de 3.629
exploraciones Duplex correspondientes al sector
carotideo (n=1.846), renal (n=382) y venosos
(n=1.401), utilizando en todos los casos un equipo
Ultramark 9 (Advanced Technology Laboratory,
Bothell, WA) con sonda lineal-color de 5 MHz para
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el examen carotideo y venoso, y «phased array»-co-
lor de 2.25 MHz para el renal. Se seleccionaron 524
examenes angiograficos (265 imdgenes arteriografi-
cas de Troncos Supraadrticos, 226 renales y 33 flebo-
grafias) de estos pacientes para su analisis compara-
tivo (Tabla I). Dicha seleccion se realiz6 en funcion
de la calidad de las imagenes (minimo de 2 proyec-
ciones en el sector carotideo, adecuada visualizacién
de las Arterias Renales y correcta seriacién de los
Sectores fémoro-popliteo y distal en las flebografias.
El grado de estenosis angiografica se calculo a partir
de la relacion entre el diametro de la luz residual y el
didmetro de la arteria distal normal (1).

Caracteristicas operativas del Duplex
carotideo, renal y venoso en los periodos
1992-93 y 1994-95
n S(%) E(%) VPP(%) VPN (%)
ECI>50%
1992-1993  44/130 93,2 93 85,4 96,4
1994-95 68/135 97,1 91 91,7 96,8
ECI>70%
1992-1993
1994-95 54/135 88,9 926 889 92,6
EAR>60%
1992-1993  55/142 87,3 915 857 86,7
1994-95 25/77 84 923 84 92,3
TVP
1992-1993
1994-95 12/33 83,3 923 84 92,3
Tabla I

La validacién respecto a la arteriografia (renal y caro-
tidea) y flebografia se analiz6 en dos periodos bianuales
(1992-93 y 1994-95). Se consideraron tinicamente aque-
llos grados de patologia que pudieran implicar una
modificacion de la actitud diagnostica o terapéutica:
estenosis de la Carétida Interna, (ECI) >50 % y >70 %,
estenosis de la Arteria Renal (EAR)>60 % y Sector veno-
so fémoro-popliteo distal (permeable, ocluido).

La precisién del Duplex respecto a la angiografia
se calculé en términos de sensibilidad (S), especifici-
dad (E) y valores predictivos positivos (VPP) y nega-
tivos (VPN). Los valores de VPP y VPN fueron extra-
polados, a posteriori, para diversos valores de
prevalencia (P) de estenosis (ECI y EAR) en la pobla-
cion diana. Para ello se utilizaron las féormulas basa-
das en el calculo Bayesiano de probabilidades inver-
sas: VPP=(SxP)/((SxP)+((1-E)x(1-P))) y VPN=(E(1-
-P)/ ((Ex(1-P)+((1-S)xP)).

Se utilizé el andlisis de curvas receptor-operador
(ROC) para reajustar los puntos de corte 6ptimos. Se
consideraron los siguientes parametros Doppler:
velocidad sistélica maxima (VSM) y velocidad tele-
diastélica (VD) para la identificacién de ECl'y VSM y
relacién reno-adrtica (RAR, cociente entre VSM en
arteria renal y aorta) para la identificacion de EAR.

La relacién coste-efectividad (2) de los programas
de «screening» de ECI y EAR en pacientes con pato-
logia vascular periférica se valoré en un subgrupo de
168 pacientes intervenidos por patologia arterial aor-
to-iliaca (58 por aneurisma de la aorta infra-renal y
110 por patologia oclusiva), en funcién de las lesio-
nes significativas detectadas (ECI>50 %, ECI>70 % y
EAR>60 %) respecto al conjunto de exploraciones
realizadas, cirugia generada (endarterectomia caroti-
dea y revascularizacién renal) y coste estimado por
exploracion positiva. El coste promedio por procedi-
miento diagnostico se calculé a partir de los datos
proporcionados por los Departamentos de Personal
y Suministros del Centro, incluyendo los siguientes
apartados: tiempo de explorador (técnico o médico),
tiempo de celador, amortizacion y mantenimiento
del equipo, suministro eléctrico y material fungible.

Resultados

Los parametros de precision presentaron un com-
portamiento uniforme en los periodos analizados.
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Los valores de S, E, VPP y VPN aparecen reflejados
en la Tabla I. La extrapolacién de los valores predic-
tivos en funcién de la prevalencia de ECI y EAR en
la poblacion puede observarse en la Fig. 1 (A y B).

A partir de la distribucién de los valores de VSM y
VD registrados en la ACI y los correspondientes gra-
dos de estenosis angiografica se analiz6 el comporta-
miento de las curvas receptor-operador (ROC), corres-
pondiente a distintos puntos de corte. El umbral
6ptimo para la identificacion de ECI>50 % se identifi-
c6 en una VSM>15 cm/s. El punto de corte 6ptimo
para distinguir ECI>70 % se determindé en una
VSM>135 cm/s y una VD>55 cm/s (Fig. 2 A). En la
Fig. 2 B pueden observarse las curvas ROC correspon-
dientes al Duplex renal. Un valor umbral de VSM en
Arteria Renal >198 em/s y una RAR >3,3 fueron los
criterios que proporcionaban las mejores caracteristi-
cas operativas.

El coste total del Duplex y su desglose en los dis-
tintos conceptos valorados en la exploracién apare-
cen detallados en la Tabla II. El programa de «scree-
ning» de lesiones carotideas y renales en pacientes
con patologia aorto-iliaca demostré una prevalencia
de ECI>50 % del 28 % (IC95 % 21,2-34,8), ECI>70 %
del 16,7 % (IC95 % 11-22,3) y EAR>60 % del 39,9 %
(IC95 % 32,5-47,3). La extrapolacién de costes a estos
valores supondria un coste aproximado de deteccion
por paciente con cada una de estas patologias de 7.846
ptas., 13.170 ptas. y 10.316 ptas., respectivamente.
Veinticuatro de estos pacientes fueron sometidos a
endarterectomia carotidea por ECI>70 % asintomatica

(unilateral en 23 y bilateral en 1), practicindose revas-
cularizacién renal en 30. El coste estimado por identi-
ficacién de cada paciente con ECI y EAR con criterios
quirtrgicos fue de 14.750 ptas. y 23.038 ptas., respecti-
vamente.

Discusion

La sensibilidad (S) y especificidad (E) son caracte-
risticas intrinsecas del propio método diagnoéstico. Es
decir, que si éste se aplica en una poblacion de indi-
viduos semejantes y los observadores tienen la mis-
ma experiencia, la S y E de una medida no variaran
cuando se emplee en distintos estudios. Los valores
de Sy E en la deteccion de ECI, EAR y TVP en nues-
tro Laboratorio fueron similares a los referidos por
otros autores (3-15). No obstante, algunas observa-
ciones merecen ser destacadas. En primer lugar, pue-
de apreciarse un ligero incremento en la sensibilidad
del Duplex carotideo en el segundo periodo (94-95),
posiblemente en relaciéon a una progresiva adapta-
cién al equipo, adquirido en 1991. Por el contrario, la
S del Duplex renal disminuy6 del 87 % al 84 %, regis-
trando ademas un aumento del porcentaje de explo-
raciones renales técnicamente inadecuadas, desde el
8 % en 1992 hasta el 13 % en 1994; esta modificacion
en los resultados puede ser parcialmente explicada
por el mayor nimero de pacientes con insuficiencia
renal remitidos desde el Servicio de Nefrologia, ha-
ciendo aconsejable la aplicacion de criterios de selec-
cion en estos pacientes.

. i Asumiendo la elevada fiabilidad del
Andlisis de costes del Duplex carotideo y renal Duplex en el diagnéstico de Trombosis

D. CAROTIDEO D. RENAL ;enosas iliofemorales, lfl ﬂcbograffa‘ hé‘l que-

(30 min.) (60 min.) ado relegada como metodc{ diagnéstico de

comprobacién en Trombosis venosa en el

t. técnico® 792,1 1.592,3 sector fémoro-popliteo y distal. Nuestros
t. celador (15 min.) 273,8 273,8 resultados, en consonancia con los referidos
amortizacion equipo (10 afios) 970,1 1.940,2 por otros autores (13, 14), confirman la
manteninmionto 133.7 267.4 menor sensibilidad del método en esta loca-
sumin, eléctrico (2,2 kw/h) 156 312 lizacion. Sin embargo, es necesario precisar
material fungible 10 10 que de los 33 estudio? f_iebogréficos prac:ti-
COSTE/expl. (ptas) 2.195.3 21149 cados por siospet.?ha cl@ca de TVP ta}1 solo
se confirmo el diagnéstico en 12 pacientes.

* suplem. médico 489.8 976.6 El Duplex identificé correctamente a 10 de
ellos, correspondiendo los 2 falsos negati-

Tabla II vos a exploraciones no concluyentes o téc-
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nicamente inadecuadas. Por este motivo, creemos que
el namero de flebografias podria restringirse atin mas
siguiendo las indicaciones del explorador en base a cri-
terios de duda diagndstica razonable.

Por otra parte, la necesidad de adaptarnos a las
indicaciones actuales de los trials sobre cirugia caroti-
dea en pacientes sintomaticos (ECI>70 %) (16, 17) y
asintomaticos (ECI>60 %) (18), nos llevé a replantear
los intervalos de patologia a partir de 1993, reclasifi-
cando los grupos de estenosis con los siguientes
intervalos: 0-29 %, 30-49 %, 50-69 %, 70-99 % y oclu-
sion. No obstante, al igual que los resultados referi-
dos por otros autores (5), la sensibilidad del Duplex
en la identificaciéon de ECI>70 % (88,9 %) fue mas
baja que la obtenida en ECI>50 % (97 %). Creemos

que estos resultados imponen ciertas limitaciones en-

la seleccion de pacientes para cirugia carotidea en ba-
se a estos criterios.

El método utilizado para el ajuste de los criterios
Doppler fue el andlisis de curvas receptor-operador
(ROC). En estas graficas se enfrentan los valores de
sensibilidad a la tasa de falsos positivos (100-especifi-
cidad) obtenidos para distintos puntos de corte. El
vértice de dicha curva determina el valor umbral 6pti-
mo para distinguir ambos grupos de patologia. Los
valores optimos de VSM para distinguir ECI>50 % y
ECI>70 % parecen reflejados en la Fig. 2 A. A diferen-
cia de lo referido por otros autores (5, 6), las caracte-
risticas operativas de la VD en la identificacion de
ECI>70 % no aportaron ninguna ventaja frente a la
utilizacion de la VSM de forma aislada, siendo ade-
mas el valor de dicho umbral mas bajo que el encon-
trado en otros estudios (5, 7). Para la identificacién de
EAR>60 % se han propuesto umbrales de RAR>3,5 (8,
9) v VSM en Arteria Renal comprendida entre 100 y
300 cm/s (10-13). Los resultados de nuestra serie acon-
sejan un valor de VSM>198 cm/s como punto de corte
optimo. Por otra parte, se identifico una RAR>3,3
como el umbral 6ptimo para identificar EAR>60 %
(Fig. 2 B), pero este pardmetro no aporto ninguna ven-
taja frente a la utilizacién exclusiva de la VSM como
criterio diagnéstico.

La utilidad clinica de una prueba diagnéstica vie-
ne determinada por su valor predictivo. A diferencia
de la sensibilidad y especificidad, los valores predic-
tivos positivos (VPP) y negativo (VPN) varian en
~ funcién de la prevalencia de la enfermedad en Ia
poblacion estudio. El VPP puede aumentarse incre-

mentando la prevalencia o probabilidad pre-test de
padecer la enfermedad. Cuando el indice de sospe-
cha inicial es elevado, un diagnostico positivo permi-
te confirmar esta probabilidad, mientras que el VPN
resulta de escasa utilidad. Por el contrario, cuando la
prevalencia de la enfermedad es baja, un diagnostico
negativo ayuda a excluir la enfermedad, pero si es
positivo no permite afirmar su existencia (19).

Como puede apreciarse en las Figs. 1 A y B, el
«screening» de lesiones carotideas y renales en pobla-
ciones con prevalencia de lesiones inferior al 10-15 %
proporcionaria VPP extremadamente bajos; dicho de
otro modo, la probabilidad de un falso positivo en la
prueba superaria con creces la probabilidad real de
padecer la enfermedad. Por este motivo, se aconseja
aplicar los programas de screening a subpoblaciones
seleccionadas. En nuestro Laboratorio, el «screening»
de dichas lesiones se ha limitado a aquellos pacientes
con patologia aortoiliaca, ampliandose actualmente a
los pacientes con patologia fémoro-poplitea. Los valo-
res de VPP y VPN correspondientes a los limites del
IC95 % de la prevalencia de ECI>50 % (28 %) y
EAR>60 % (40 %), en pacientes con patologia aorto-ili-
aca, aparecen reflejados en las Figs. 1 A y B. Como
puede observarse, atin en el peor de los supuestos, las
cifras de precisiéon del método y prevalencia de lesio-
nes garantizan una tasa de falsos positivos y negati-
vos inferior al 20 %.

En nuestro Centro, el coste estimado por explora-
cién fue de 2,195 ptas. para el Duplex carotideo y
4.115 ptas. para el Duplex renal. Estas cifras se incre-
mentaban entre un 22,3 % (Duplex carotideo) y 23,8 %
(Duplex renal) si la exploracion era realizada por un
médico en lugar de un técnico. Un programa de scree-
ning en una subpoblacién con prevalencia de lesiones
semejante a la de nuestro estudio ofreceria un coste
aproximado de 7.846 ptas. para la identificacién de
ECI>50 %, 13.170 ptas. para ECI>70 % y 10.316 ptas.
para EAR>60 %. El coste aproximado de identificar
una estenosis carotidea o renal con criterios quirtrgi-
cos fue de 14.750 ptas. y 23.038 ptas., respectivamente.
Creemos que este coste anadido puede considerarse
reducido frente al generado por la cirugia y al coste
social de las secuelas de estas patologias. No obstante,
serian necesarios otros estudios, en nuestro medio,
que nos permitieran cuantificar de forma exacta estos
conceptos y determinar de forma rigurosa la relacion
coste-beneficio de esta estrategia.

Angiologia - 4/96 Q177



M. Miralles - M. P. Martorell - M. A. Santiso - F. Castro - L. Roig - R. Martinez Cercos - F. Vidal-Barraquer

. ECI>50% $=93% E=93% — VPP

0,0
g o1 02 032 04 05 06 07 08B 09 10

PREVALENCIA

3 EAR>60% $=87% Sp=91% —PPV
— NPV
Bos
EO,B
&
o
20.4
fo02

=
=]

0o o1 02 03 04 05 06 O7F 08 08 10
PREVALENCIA

Figs. 1A y 1B. Valores predictivos positivo (VPP) y negativo (VPN) del duplex carotideo (A) y renal (B) en funcién de la
prevalencia de estenosis. Resaltados con distinta trama aparecen los IC95 % de la prevalencia de estenosis carotideas y renales

observadas en pacientes con patologia aorto-iliaca (n=168).
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Figs. 2A y B. Curuvas receptor-operador (ROC) para identificar los criterios Doppler dptimos para diferenciar los distintos grados de

estenosis carotidea (A) y renal (B).
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Conclusiones

Necesidad de establecer un adecuado control de
calidad del Laboratorio Vascular, dado su caracter
explorador-dependiente. Eficacia de los programas de
screening renal y carotideo en pacientes con patologia
aorto-iliaca con un coste aceptable para el Sistema
Sanitario.
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