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RESUME 

 

Introduction. Les nouvelles modalités d’imagerie interventionnelle permettent de sécuriser et 

améliorer le geste endovasculaire mais ne sont accessibles qu’à travers les salles hybrides.  

L’objectif de cette étude était d’évaluer l’efficience d’un logiciel d’assistance à la navigation 

endovasculaire, dans les procédures de revascularisation fémoro-poplité avec un arceau 

mobile.  

Matériel et méthode. De Mai à Décembre 2017, 41 patients nécessitant une revascularisation 

endovasculaire fémoro-poplité ont été inclus. Les interventions étaient réalisées dans un bloc 

opératoire conventionnel équipé d’un capteur plan mobile (Cios Alpha, Siemens). Le flux 

vidéo numérique était transmis à une station d’angionavigation (EndoNaut (EN), Therenva). 

Le logiciel avait pour but de créer un panorama osseux et artériel du membre traité, à partir 

des artériographies réalisées en début de procédure. A chaque déplacement de table, le 

logiciel relocalisait l’image courante sur le panorama osseux, par un recalage 2D-2D, et 

fusionnait le masque du panorama artériel. Les taux de succès de création de panorama 

osseux et artériel et celui de réussite de relocalisation ont été évalués. Les données concernant 

l’irradiation et le PC ont été comparées à un groupe contrôle opéré avec le même capteur plan 

et sans station d’assistance.  

Résultats. Sur les 41 procédures, les panoramas osseux ont pu être crées automatiquement à 

chaque fois dont 33 (80,5%) sans ajustement manuel et 100% des panorama artériels ont pu 

être créés automatiquement. 35 relocalisations basées sur un recalage 2D-2D ont pu être 

réalisées sur les 41 procédures, soit un taux de succès de 85%. Les causes d’échec étaient 

représentées par un changement de hauteur de table ou d’angulation de l’arceau. Il n’y avait 

pas de différences sur les paramètres d’irradiation (temps de fluoroscopie, kerma d’air, 

produit dose-surface) entre les groupes. Il y avait moins de produit de contraste injecté dans le 

groupe avec la station pour les lésions de TASC A et B (43,3 vs 72,4 ml, p=0,01). 

Conclusion. Cette étude préliminaire montre qu’il est possible d’optimiser l’imagerie des 

arceaux mobiles pour les procédures endovasculaires femoropoplité sans équipement lourd. 

Ces outils d’imagerie apportent un confort aux opérateurs non quantifiable. Les bénéfices 

cliniques doivent être évalués par une méthodologie rigoureuse et avec un plus grand nombre 

de patients. L’amélioration de l’imagerie interventionnelle fera peut-être évoluer à terme les 

pratiques et réduira le nombres d’explorations irradiantes préopératoires.  
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INTRODUCTION 

 

L’artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI), est une maladie fréquente et 

grave touchant environ 1 million de patients en France (1). Il s’agit de la troisième cause de 

morbidité cardio-vasculaire après les infarctus du myocarde et les accidents vasculaires 

cérébraux. Dans les pays développés, on estime environ que 10% des hommes de plus de 70 

ans sont atteints d’une AOMI et ce taux s’élève à 18,5% chez les patients de plus de 85 ans. 

La prévalence de l’AOMI a augmenté d’environ 15% entre 2000 et 2010 dans les pays 

développés et de 30% dans les pays en voie de développement (2). Outre l’âge et le sexe qui 

sont des facteurs de risque non modifiables, le tabac est le facteur de risque le plus 

déterminant dans le développement de l’AOMI suivi du diabète, de l’hypertension artérielle et 

des dyslipidémies. L’augmentation de l’espérance de vie, de la prévalence du diabète de type 

2 qui touche 4,7% de la population française (3) et des autres facteurs de risque 

cardiovasculaire expliquent l’augmentation de sa prévalence. 

 

En France le critère diagnostique retenue de l’AOMI est un Index de Pression Systolique 

(IPS), qui est le rapport de la pression systolique à la cheville sur la pression systolique 

humérale, inférieur à 0,90. Les objectifs et les indications des traitements (médicaux et 

chirurgicaux) diffèrent selon l’état clinique du malade (4). Le traitement chirurgical de 

revascularisation est indiqué chez le patient symptomatique, à l’état d’ischémie d’effort, après 

correction des facteurs de risque cardiovasculaire, traitement médical optimal (anti-agrégant 

plaquettaire, statine et IEC) et réadaptation vasculaire de 3 mois, ou d’emblée en cas 

d’ischémie permanente ou critique, car l’objectif de revascularisation est le sauvetage de 

membre.   

 

Le traitement chirurgical de l’AOMI a considérablement évolué ces 20 dernières années de 

telle sorte que les techniques de revascularisation endovasculaire se sont progressivement 

imposées comme le traitement de 1ère intention (5,6). Les lésions obstructives artérielles se 

situent à différents niveaux, à l’étage aorto-iliaque, à l’étage fémoro-poplité et à l’étage 

jambier, lésions décrites dans la littérature sous le terme de BTK (Bellow The Knee). Les 

lésions de l’étage fémoro-poplité ont comme particularité d’avoir des descriptions 

anatomiques variées, elles sont souvent multiples et étagées, il peut s’agir de sténoses ou 

d’occlusions plus ou moins longues. La classification des lésions fémoro-poplité retenue dans 

la littérature est la classification de la TASC II (5) décrite en annexe dans la figure 1. Les 
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techniques de revascularisation à l’étage fémoro-poplité reposent sur la réouverture de la 

lumière artérielle qu’il s’agisse d’une sténose ou d’une thrombose, grâce à une angioplastie 

trans luminale (ATL) au ballon avec la plupart du temps la mise en place d’un stent. Le choix 

du matériel endovasculaire est large et varié (ballon actif, stent nu, stent actif, stent couvert), 

mais l’attitude courante concernant l’axe fémoro-poplité est l’angioplastie associée à un stent.  

En France, la majorité des actes de revascularisation endovasculaire périphérique sont réalisés 

par des chirurgiens vasculaires au bloc opératoire. Le bilan pré opératoire comprend de 

manière systématique un echo-doppler permettant d’avoir une cartographie hémodynamique 

de l’arbre artériel. Un angioscanner ou une angio-IRM peuvent être réalisés. Dans certaines 

situations cliniques, seul l’echodoppler est réalisé avant la procédure de revascularisation qui 

débutera alors par une artériographie diagnostique dite « en intention de traiter ». Il s’agit de 

réaliser une artériographie complète de l’axe fémoro-poplité afin d’identifier les différentes 

lésions puis de les traiter durant la même procédure en utilisant cette cartographie.   

 

Ces gestes endovasculaires sont réalisées dans des blocs opératoires équipés de système 

d’imagerie. La plupart des chirurgiens utilisent des arceaux mobiles, comprenant une source, 

un capteur et un amplificateur de brillance transformant l’image optique en image numérique. 

De plus en plus les blocs sont équipés de capteurs plans permettant de transformer 

instantanément les rayons X  en signal électrique afin d’obtenir une image radiologique 

numérique à partir de la radioscopie. Ces capteurs plans ont une résolution fine et donc offrent 

une image de haute qualité tout en optimisant les doses d’irradiation. Il en existe deux types, 

les mobiles et les fixes. Les systèmes fixes équipent surtout les salles de radiologie 

interventionnelle et aussi les salles dites hybrides définies comme une salle de radiologie 

interventionnelle dans un bloc opératoire. Ces salles hybrides offrent aux chirurgiens des 

technologies et des outils comme la fusion d’image permettant de sécuriser et d’optimiser les 

gestes endovasculaire. Le terme de fusion d’image est défini comme la mise en 

correspondance d’images issues de modalités différentes (IRM, TDM, angiographie…), de 

dimensionnalités différentes (3D, 2D) et de temporalité différente, par un processus de 

recalage d’image. Ce procédé, utilisé entre autre dans la chirurgie aortique endovasculaire, 

permet d’afficher en permanence la structure vasculaire, issue d’un angioscanner pré 

opératoire, sur l’image fluoroscopique courante lors de la procédure opératoire via un 

recalage 3D-2D sur les repères osseux. Ainsi la structure vasculaire est visualisée sans faire 

d’angiographie. En donnant en temps réel de l’information utile au chirurgien, qui correspond 

à la visualisation permanente de l’image vasculaire, cette technologie de fusion d’image 
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permet d’optimiser et sécuriser les gestes endovasculaires en évitant des injections répétées de 

produit de contraste.  

 

De nombreuses études ont rapporté l’utilisation de la fusion d’image et leurs bénéfices dans le 

traitement endovasculaire de la pathologie aortique (7–9). Des travaux préliminaires sur la 

fusion d’image dans les revascularisations des membres inférieurs ont été rapportés par Sailer 

et al. (10). La fusion est réalisée sur une angio-IRM ou un angio-TDM pré opératoire. Ces 

techniques de fusion d’image ne sont réalisables que dans des salles hybrides pour le moment. 

D’autres outils sont utilisés dans les salles hybrides comme celle du bolus track. Cette 

technologie basée sur le déplacement automatisé du C-arm qui est connecté à la table 

d’intervention, permet d’obtenir en quelques secondes une angiographie complète du membre 

et ainsi de faire une cartographie complète des lésions artérielles. Une des limites est que le 

masque artériel ne peut être utilisé dans la suite de la procédure endovasculaire puisqu’il est 

automatiquement perdu lors du déplacement du C-arm. Le principal inconvénient de ces 

salles hybrides est leurs couts élevés qui ne les rendent pas accessibles à l’ensemble des 

structures de santé où opèrent les chirurgiens vasculaires qui se portent donc encore sur des 

solutions d’imagerie mobile en majorité. L’avantage des capteurs plans mobiles outre leur 

coût inférieur à celui des salles hybrides,  sont leur mobilité, leur maniabilité et leur simplicité 

d’utilisation. Grâce à des tablettes connectées ils peuvent être utilisés en autonomie par 

l’opérateur. Mais à la différence des capteurs plans fixes, ils ne permettent pas de réaliser des 

acquisitions en rotation et la fusion d’images n’est pas accessible. Cependant des logiciels se 

sont développés afin d’optimiser ces capteurs plans mobiles. Dans ces techniques 

endovasculaires, une des préoccupations du chirurgien vasculaire est de diminuer au 

maximum l’irradiation du malade et du personnel soignant selon les principes ALARA (11), 

ainsi que l’injection de produit de contraste qui est néphrotoxique (12,13). Dans les salles 

opératoires conventionnelles, la table opératoire n’étant pas connectée au capteur plan mobile, 

le roadmapping artériel est perdu lors de chaque déplacement de la table ou du C-arm. Cette 

perte d’information impose donc de nouvelles injections de produit de contraste et de 

nouvelles acquisitions en soustraction afin de visualiser les lésions artérielles. La question qui 

se pose alors est comment éviter cette perte d’information afin d’améliorer et optimiser le 

geste endovasculaire.  

Une partie de la réponse se trouve dans l’apport de l’assistance chirurgicale par ordinateur. 

Les gestes médicochirurgicaux assistés par ordinateurs (GMCAO) ont pour ambition d’aider 

le praticien à mieux exploiter l’information multimodale durant une intervention. En chirurgie 
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vasculaire, le concept des GMCAO est de mettre en contact et en temps réel le praticien avec 

des données informatiques d’imagerie, lors de procédures interventionnelles. Ainsi ces 

nouvelles technologies ont pour but d’apporter de l’information pertinente aux chirurgiens. 

C’est le cas lors des procédures aortiques par exemple où les données d’imagerie pré 

opératoires sont rapatriées en salle d’intervention lors d’une procédure endovasculaire. 

L’application et le  concept de gestes assistés par ordinateur ont été décrits entre autre par 

Kaladji et al (14). L’assistance par ordinateur vise ainsi à améliorer la précision du geste 

thérapeutique. Dans l’objectif de répondre à cette problématique, un logiciel d’assistance à 

l’angionavigation, EndoNaut Therenva®, a été développé dans le but d’exploiter au maximum 

l’information peropératoire lors des procédures de revascularisation endovasculaire.  

 

Le principe est de créer lors de la phase diagnostique, un panorama fluoroscopique et 

angiographique du membre traité, et de l’utiliser tout au long de l’intervention afin de 

naviguer et traiter les différentes lésions sous contrôle scopique en s’affranchissant 

d’injections répétées de produit de contraste. L’objectif de ce logiciel est d’exploiter cette 

information sans modifier le déroulement opératoire en s’articulant autour des deux étapes 

correspondant aux deux phases de la procédure endovasculaire de revascularisation, la phase 

diagnostique et la phase thérapeutique. Ce logiciel a été validé expérimentalement au bloc 

opératoire sur 30 patients. Son fonctionnement théorique, les algorithmes et sa conception 

scientifique ont été décrits par Lalys et al. (15). L’objectif de l’étude PANORAMA 

(acronyme de : Procédures endovasculaires avec AssistaNce par ORdinateur dans 

l’Artériopathie oblitérante des Membres inférieurs A l’étage fémoro-poplité) était d’évaluer 

l’efficience clinique de ce logiciel d’assistance à la navigation endovasculaire, dans les 

procédures de revascularisation fémoro-poplité avec un capteur plan mobile.  
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MATERIEL ET METHODE  

I. Description  de l’étude, critères d’inclusion et de non inclusion 

Description de l’étude 

 

Il s’agissait d’une étude pilote de faisabilité, prospective et monocentrique, qui avait pour 

objectif principal d’évaluer un logiciel d’assistance à la navigation endovasculaire, logiciel 

EndoNaut® (Therenva, Rennes, France) dans les procédures de revascularisation fémoro-

poplité avec un capteur plan mobile. Les critères d’inclusion des malades, la procédure 

endovasculaire réalisée avec ce logiciel ainsi que son fonctionnement, les objectifs primaires 

et secondaires sont détaillés dans cette partie.  Cette étude de recherche non-interventionnelle 

a été soumise et acceptée par le comité d’éthique du CHU de Rennes et déclarée à la CNIL. 

 

Critères d’inclusion 

 

Les patients étaient inclus dès lors qu’ils étaient programmés pour une artériographie en 

intention de traiter, dans un bloc opératoire conventionnel, équipé d’un capteur plan mobile 

(30x30 cm) Cios-alpha (Siemens®, Munich, Allemagne) et du logiciel d’assistance d’angio-

navigation EndoNaut® (Therenva®, Rennes, France). Les patients ont été inclus après une 

information orale et écrite sur le protocole et s’ils n’avaient pas manifesté d’opposition à 

participer à l’étude. L’opérateur avait préalablement reçu une formation théorique et pratique 

sur le fonctionnement et l’utilisation de ce logiciel. Un ingénieur de la société était présent au 

bloc opératoire lors des premières procédures afin de guider le clinicien sur l’utilisation du 

logiciel. 

 

 

 
Image 1: Capteur plan mobile (Cios-Alpha, Siemens®) 
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 Capteur Plan Mobile (Cios-Alpha, Siemens®) 

 

Objectif  de  l’étude 

L’artériopathie   oblitérante des membres inférieurs (AOMI) est une pathologie fréquente et grave 

puisqu’il  s’agit  de  la  3ème cause de morbidité cardio-vasculaire après les infarctus du myocarde et les 

accidents vasculaires cérébraux (7). Elle représente la majorité des revascularisations artérielles 

pratiquée par un chirurgien,  et  beaucoup  d’équipes  considèrent  désormais,  au  regard  des  résultats  

de la littérature, que les techniques endovasculaires sont indiquées de première intention (8). 

L’irradiation  de  ce  type  de  procédure  est  donc  un  enjeu  aussi  bien  pour  le  patient  à  risque  d’effets  

déterministes  que  pour  les  soignants  à  risque  d’effets  stochastiques.  Au  moment  où  de  nombreuses  

équipes  renouvellent   leur  appareil  d’imagerie   interventionnel  et  se  confrontent au choix entre une 

salle  hybride  et  un  arceau  mobile  avec  capteur  plan,  la  question  de  l’efficience  des  systèmes  se  pose.  

L’objectif  principal  de  cette  étude  était  donc  de  comparer  l’irradiation  des  patients  et  des  soignants  

entre capteurs plans fixe et  mobile  dans  la  prise  en  charge  endovasculaire  de  l’AOMI. 

 

 

MATERIEL ET METHODES  

Inclusion 

Deux  séries  de  patients  ont  été  analysées.  Les  critères  d’inclusion  et  d’exclusion  étaient   les  mêmes  

pour ces deux séries. Tous les patients nécessitant le recours   à   l’utilisation   d’une   imagerie   X   per-

opératoire pour une revascularisation artérielle des membres inférieurs ont été inclus. Les patients 

bénéficiant  uniquement  d’une  artériographie  pour  contrôler  une  revascularisation  ont  été  exclus,  de  

même que les patients présentant des anévrysmes artériels des membres. Enfin, les patients 

nécessitant   le   recours   (en   salle  hybride)   à  une   imagerie   rotationnelle  durant   l’intervention  étaient  

aussi exclus.  
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Image 2: Station mobile EndoNaut® 

 

Critères de non inclusion 

Patients nécessitant un geste de revascularisation à une autre localisation (iliaque ou jambier). 

Patients opérés dans une salle hybride.  

Patients opérés avec un autre système d’imagerie qu’un capteur plan mobile Cios α.  

Données d’irradiation ou volume de produit de contraste non renseigné. 

 

II. Déroulement de la procédure et fonctionnement du logiciel. 

Installation au bloc opératoire  

 

Le patient était installé de manière habituelle pour les procédures de revascularisation 

endovasculaire à l’étage infra inguinal, c’est à dire en décubitus dorsal, sur une table radio-

transparente. La majeure partie des interventions était réalisée sous anesthésie locale assistée 

d’une sédation. Le capteur plan mobile Cios-α était installé en face de l’opérateur de même 

que la station EndoNaut, qui était positionnée entre le C-arm et les écrans.  Cette station est 

mobile, et composée d’un écran et d’une tablette tactile constituant l’interface opérateur-

logiciel. Elle est connectée au C-arm par un câble numérique permettant de transmettre en 

temps réel le flux vidéo numérique enregistré par le C- arm. Avant chaque intervention, le 

nom du malade, son sexe et sa date de naissance étaient rentrés sur le logiciel, de même que le 

nom de l’opérateur.  
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Choix de la voie d’abord  

 

Le choix de la voie d’abord était laissé libre à l’opérateur et était fonction des lésions décrites 

sur l’echo-doppler pré opératoire, et de sa préférence. Les lésions intéressant l’ostium ou les 

premiers centimètres de l’AFS étaient traitées en cross over. Les fémorales superficielles 

indemnes de lésions sur leurs premiers centimètres pouvaient être traitées par ponction 

antérograde homolatérale. Lorsque les deux voies d’abord étaient possibles, l’opérateur 

pouvait choisir en fonction de sa préférence (main dominante, installation de la table 

d’instrumentation). Dans les cas où une recanalisation n’était pas réalisable par échec de ré-

entrée, une technique dite de safari pouvait être réalisée. 

Création du panorama fluoroscopique  

 

L’objectif était de créer un panorama osseux fluoroscopique afin d’obtenir une image 

fluoroscopique continue du fémur et des os de jambes. La méthode utilisée par ce logiciel 

reposait sur le principe scientifique du collage ou assemblage d’images définies sous le terme 

anglais de « image stiching ». Le principe est d’assembler différentes images pour les mettre 

en continuité. Les images sont collées les unes à la suite des autres avec un chevauchement 

commun « overlap ». Dans ce logiciel, l’originalité était de créer un panorama osseux du 

fémur et des os de jambes en utilisant le minimum d’images c’est à dire en faisant le moins 

d’overlap possible. L’objectif des concepteurs d’EndoNaut était de pouvoir enregistrer les 

images 2D fluorocopiques en limitant l’overlapping et de trouver la meilleure correspondance 

entre deux images adjacentes. Le ratio minimal d’overlap  entre deux images a été fixé à 20%. 

L’assemblage des images reposait sur un algorithme de recalage d’image 2D-2D iconique 

passant par la recherche d’une transformation géométrique optimale entre deux images 

adjacentes (16). Les algorithmes utilisés ainsi que les principes mathématiques et physiques 

sont décrits dans l’article original du fonctionnement du logiciel par Lalys et al (15). 

En pratique pour l’opérateur il fallait réaliser un premier cliché centré sur la tête fémorale, un 

second sur la diaphyse fémorale avec un chevauchement minimal de 20% entre les deux 

images. Le logiciel appliquait alors les algorithmes afin de fusionner ces deux images et ainsi, 

permettait de construire un panorama osseux à deux étages. Un troisième étage était ajouté, 

sur le même principe de chevauchement de 20%, un panorama à trois étages était alors 

fusionné et ainsi de suite pour les étages suivants. En général 3 à 4 étages étaient réalisés afin 

d’obtenir un panorama osseux du fémur, de l’articulation du genou et de la proximalité des 
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deux os de jambes. Il était nécessaire de garder la même incidence du C-arm, la même hauteur 

de table, le même niveau de zoom radiologique, et la même position de la jambe du patient 

pour la création du panorama. Ces données devaient être conservées tout au long de la 

procédure afin d’éviter des erreurs de relocalisation. Un exemple illustrant la constitution des 

panoramas est présentée dans les images 1 et 2 en annexe.  

Création du panorama angiographique 

 

Durant la phase diagnostique, le panorama artériel était créé dans le même temps que le 

panorama osseux. A chaque cliché fluoroscopique réalisé pour la création du panorama 

osseux, une angiographie était réalisée par soustraction et injection de produit de contraste. 

Ainsi, à un cliché fluoroscopique correspondait un cliché angiographique. Il existait donc une 

correspondance spatiale entre l’image osseuse et l’image artérielle. En utilisant le même 

algorithme d’assemblage que pour le panorama osseux, un panorama angiographique complet 

de l’arbre artériel fémoropoplité était ainsi réalisé. Ce roadmapping artériel complet était 

gardé en mémoire par le logiciel et pouvait ainsi être utilisé durant toute la phase 

interventionnelle. Cette image réelle à un instant t (lors des injections de produit de contraste) 

devenait une image virtuelle lorsqu’elle était utilisée à un instant t+1. Il s’agit du principe de 

la réalité augmentée où une image virtuelle est superposée à une image réelle.  

Synchronisation de l’image courante sur le panorama 

 

Durant la phase interventionnelle, le chirurgien traitait les lésions les unes à la suite des 

autres, en général de la plus distale à la plus proximale, sous contrôle scopique. L’image 

fluoroscopique courante était alors relocalisée sur le panorama fluoroscopique enregistré 

durant la phase diagnostique. Cette relocalisation ou synchronisation était réalisée sur le 

modèle de mise en correspondance des images osseuses. Il s’agissait donc aussi d’un recalage 

2D-2D mettant en correspondance le panorama osseux crée lors de la phase diagnostique et 

l’image osseuse courante lors de la phase interventionnelle. Du fait de la différence de taille 

entre ces deux images, le processus de relocalisation d’une petite image dans une grande  

aussi appelé « template matching », faisait appel aux mêmes méthodes de recalage que lors de 

la création du panorama. Une fois le recalage osseux effectué, le panorama artériel était 

automatiquement affiché par correspondance spatiale entre les deux panoramas.  

Ainsi l’artériographie initiale était en permanence affichée sur l’image courante par 

superposition ou fusion d’image. L’image 3 en annexe présente un cas de relocalisation de 
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l’image courante sur le panorama fluoroscopique.  La figure 1  ci dessous illustre les 

différentes étapes du fonctionnement du logiciel. 

  

Figure 1: Fonctionnement du logiciel EndoNaut®  
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III. Objectifs principal et secondaires.  

Objectif principal 

 

L’objectif de cette étude était d’évaluer l’efficience de ce logiciel  lors des procédures de 

revascularisation fémoro-poplité. Ainsi le critère de jugement principal correspondait à la 

capacité du logiciel à créer un panorama et réaliser une fusion 2D-2D entre le panorama et 

l’image courante. Les taux de succès de création des panoramas osseux fluoroscopiques, et 

angiographiques ainsi que celui de réussite de relocalisation ont été évalués, ils sont exprimés 

en nombre et pourcentage et correspondent au critère de jugement principal. Ces données 

étaient relevées par l’opérateur durant la procédure. 

Objectifs secondaires 

 

Les bénéfices secondaires attendus étaient une diminution de l’irradiation et du volume de 

produit de contraste injecté lors des procédures. Les données d’irradiation et d’injection de 

produit de contraste ont donc été relevées lors de chaque procédure et comparées à celles d’un 

groupe contrôle. Les données suivantes ont été relevées et analysées : 

• IMC (Kg/m2) 

• Le kerma dans l’air (Ka en mGy) correspondant à la dose de rayon absorbée. 

• Le Kerma/IMC (en mGy.m2/kg), le Ka/temps de scopie (en mGy/min) 

• Le PDS (en µGy.m2), le PDS/IMC (en µGy.m4/kg), le PDS/ temps de scopie (en 

µGy.m2/min) 

• Le temps de scopie (en min), la durée de la procédure (en min) 

• Le volume de produit de contraste iodé injecté (en mL) 

Groupe contrôle 

 

Le groupe contrôle était constitué de patients opérés de revascularisation fémoro-poplité, avec 

le même capteur plan mobile Cios-alpha mais sans le logiciel d’assistance EndoNaut. Les 

patients du groupe contrôle étaient issus d’une base de donnée, opérés entre 2016 et 2017. Les 

données cliniques (âge, sexe, IMC), morphologiques (type et classification des lésions) et 

interventionnelles (choix de l’abord, paramètre d’irradiation et volume de produit de contraste 

injecté) étaient connues. 
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IV. Analyse statistique.  

 

Toutes les données ont été répertoriées dans une base de données sous forme d’un tableur 

Excel® (Microsoft, Redmond, U.S.A).  Les variables qualitatives ont été exprimées en 

pourcentage et les variables quantitatives ont été exprimées sous forme de moyenne et écart 

type. Les comparaisons entre les deux groupes ont été réalisées avec le test t de student pour 

les variables quantitatives et un test de χ2 pour les variables qualitatives.  
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RESULTATS 

Patients et intervention 

 

De Mai à Décembre 2017,  41 patients (23 hommes, 56,1%) ont été inclus dans cette étude. 

La moyenne d’âge était de 74,5 ± 11,2 années. L’index de masse corporelle moyen était de 

25,1 ± 4,6 kg/m2. Durant cette période, 51 procédures avec le logiciel EndoNaut ont été 

réalisées, et dix ont été exclues de l’étude. Six de ces procédures avaient été faites avec un 

amplificateur de brillance OEC (GE®), une procédure a été exclue car des lésions jambières 

avaient été traitées, trois procédures ont été exclues car les données  d’irradiation et/ou  de 

volume de produit de contraste injecté étaient manquantes.  

 

I. Critère de jugement principal 

Panorama 

 

Sur les 41 procédures, le logiciel n’a jamais échoué dans la création des panorama osseux, 

ainsi 100% des panoramas fluoroscopiques ont été crées. Sur ces 41 panoramas osseux, 33 

(80,5%) n’ont pas nécessité de réajustement manuel par l’opérateur. Sur les 41 procédures, 

tous les panoramas angiographiques artériels ont été crées, dont 36 (87,8%) sans réajustement 

manuel.  

 

Relocalisation 

 

Sur les 41 procédures, tous les panoramas fluoroscopiques ont été crées, et 35 procédures (soit 

85% des cas) de relocalisation ont fonctionné avec succès, dont 31 (75%) qui n’ont pas 

nécessité de réajustement manuel. Sur les six échecs de relocalisation, deux étaient dues à un 

overlap insuffisant, un était lié à une modification de l’incidence du C-arm, un à cause de la 

mise en place de volet réduisant et masquant l’information osseuse, un à cause de la 

modification de la hauteur de table. Pour une procédure, la cause de l’échec de relocalisation 

était due à des mouvements du patient durant l’intervention après la création des panoramas.  
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II. Critères de jugement secondaire et comparaison au groupe contrôle.  

Analyse des caractéristiques démographiques et anatomiques. 

La comparaison des caractéristiques démographiques, et anatomiques des lésions dans les 

deux groupes est présentée dans le tableau 1. Les deux groupes correspondent au groupe 

EndoNaut (EN) utilisant le logiciel d’angio-navigation et le groupe contrôle ne l’utilisant pas. 

Le groupe contrôle était constitué de 56 patients opérés d’une revascularisation fémoro-

poplité, entre 2016 et 2017, avec le capteur plan mobile Cios-alpha et sans le logiciel 

d’angionavigation EndoNaut® et dont les données d’irradiation et de produit de contraste 

étaient complètes. Les deux groupes étaient comparables sur les paramètres pouvant 

influencer l’irradiation (index de masse corporelle, voie d’abord, type des lésions) excepté 

pour la complexité des lésions. La complexité des lésions étaient définies par lésions simples 

(TASC A et B) et complexes (TASC C et D). La classification de TASC est rappelée dans la 

figure 1 en annexe.  Il existait plus de lésions complexes dans le groupe contrôle que dans le 

groupe EndoNaut (66% vs 49% p=0,006). 

 

Tableau 1 : Caractéristiques cliniques et anatomiques 

 Groupe EndoNaut Groupe Contrôle p 

Age (années ;moyenne ±  DS) 74,5 ± 11,2 74,4 ± 13,4 0,973 

IMC (kg/m2) 25,1 ± 4,6 26,4 ± 4,5 0,198 

Abord   0,757 

Antérograde 12 (29,3%) 17 (30,4%)  

Cross-over 28 (68,3%) 36 (64,3%)  

Safari 1 (2,4%) 3 (5,4%)  

Lésions   0,565 

sténoses 17 (41,5%) 24 (58,5%)  

occlusions 20 (35,7%) 36 (64,3%)  

TASC   0,006 

A 13 (31,7%) 6 (10,7%)  

B 8 (19,5%) 13 (23,2%)  

C 4 (9,8%) 20 (35,7%)  

D 16 (39,1%) 17 (30,4%)  
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Les résultats de la comparaison des données opératoires concernant les paramètres 

d’irradiation (Kerma en mGy, Produit Dose Surface en mGy.m-2), le volume de produit de 

contraste injecté (en ml) et les durées d’interventions (en min) sont rapportées dans les figures 

2, 3 et 4.  

Il n’y avait pas de différence significative entre le groupe EndoNaut (EN) et le groupe 

contrôle pour ces paramètres en dehors du volume de produit de contraste injecté (PCI) dans 

le sous groupe des lésions simples (TASC A et B) où le volume moyen était de 44 ml vs 72 

ml (p= 0,01).  

 
Figure 2 : Résultats des paramètres d’irradiation, de produit de contraste injecté et de 

durée d’intervention pour tous les patients. 
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Figure 3 : Résultats des paramètres d’irradiation, de produit de contraste injecté et de 

durée d’intervention pour les lésions simples (TASC A et B) 

 

 

  



 29 

 

 

 
 

Figure 4 : Résultats des paramètres d’irradiation, de produit de contraste injecté et de 

durée d’intervention pour les lésions complexes (TASC C et D) 

 

Il n’y a pas eu de différence de durée d’intervention entre les deux groupes (74,5 min en 

moyenne dans le groupe EN versus 77,5 min dans le groupe contrôle, p=0,743). 
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DISCUSSION 

 

Dans cette étude, nous rapportons la première utilisation d’un logiciel d’assistance à l’angio-

navigation basé sur une technique de fusion d’image et de recalage d’images per opératoire 

dans une salle non hybride avec un capteur plan mobile, dans des procédures endovasculaires 

de revascularisation périphériques. Ce logiciel, fondé sur le principe de création de panoramas 

(fluoroscopiques et angiographiques) et de relocalisation, a été évalué dans cette étude 

clinique. Les résultats montrent que le logiciel est capable de créer des panoramas 

fluoroscopiques et angiographiques de manière automatique lors de chaque procédure, et sans 

réajustement manuel respectivement dans 80,5% et 87,8% des cas. Le processus de 

relocalisation basé également sur le recalage 2D-2D a fonctionné dans 85% des procédures. 

L’utilisation de la fusion d’image est donc réalisable en salle de bloc opératoire conventionnel 

avec un capteur plan mobile grâce à ce logiciel.  

 

De nombreuses études ont publié les avantages qu’apporte la fusion d’image au chirurgien et 

au patient en terme de réduction de durée de procédure, de réduction de l’irradiation et de 

produit de contraste injecté (7–9) mais toutes étaient réalisées dans des salles hybrides et 

toutes sur des procédures aortiques. L’utilisation de la fusion d’image a été décrite récemment 

dans des procédures de revascularisation périphérique par Sailer et al (10). Il s’agissait d’une 

étude de faisabilité qui décrivait pour la première fois l’utilisation de la fusion d’image dans 

les revascularisations périphériques. Vingt procédures avaient été réalisées par un recalage 

3D-2D sur une angioIRM ou un angioTDM pré-opératoire, la durée du recalage était de 

l’ordre de 5 minutes et la précision était aux alentours de 2mm. Cette étude a montré que la 

fusion était réalisable avec un capteur plan fixe dans les revascularisations périphériques, 

cependant très peu de cas (six) intéressaient des lésions fémoro-poplités.  

 

Ce logiciel d’angionavigation EndoNaut® apporte deux nouveautés majeures.  

La première est de pouvoir utiliser ces techniques de fusion d’image en salle conventionnelle 

avec un capteur plan mobile. La méthode utilisée par ce logiciel reposait sur le principe 

scientifique du collage ou assemblage d’images définies sous le terme anglais de « image 

stiching ». Le principe était d’assembler différentes images pour les mettre en continuité. Les 

images sont collées les unes à la suite des autres avec un chevauchement commun 

« overlap ».  Il s’agit d’un procédé utilisé quotidiennement dans de nombreux domaines, dont 

la photographie par exemple, qui permet de créer un panorama. Ce procédé a été appliqué 
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dans le domaine médical. Yaniv et Jooskowicz ont décrit la création d’un panorama osseux 

issus d’images fluoroscopiques en utilisant une règle radio-opaque le long du fémur (17), il en 

est de même pour les travaux de Chen et al (18).  Le panorama angiographique était créé 

selon le même procédé que le panorama fluoroscopique.  

La seconde est de pouvoir utiliser la fusion d’image par un recalage 2D-2D, en 

s’affranchissant d’un examen d’imagerie pré-opératoire, qui n’est pas systématiquement 

nécessaire dans les procédures de revascularisation fémoro-poplité. En effet ces examens 

d’imagerie pré-opératoires (angioscanner ou angio-IRM) ne sont pas toujours facilement 

accessibles et sont une source d’irradiation (angioscanner) pour le malade sans compter le 

cout économique qu’ils représentent pour notre système de santé. De plus, en pratique 

courante, ces examens d’imagerie ne sont pas toujours réalisés chez les patients en ischémie 

critique car l’enjeu est de les revasculariser rapidement sans attendre le délai d’obtenir un 

angioscanner ou une angioIRM sous réserve d’un doppler de qualité qui soit exhaustif sur la 

description des lésions ces examens pré opératoire. 

 

Ce logiciel d’assistance à l’angio-navigation apporte aux opérateurs un confort qui n’est pas 

quantifiable de manière objective. Il permet de visualiser en permanence l’arbre artériel 

fémoro-poplité et d’augmenter l’information utile lors de ces procédures. De nombreux outils 

ont pu être développés offrant ainsi à l’opérateur des instruments utiles lors de la navigation 

ou du traitement des lésions. Par exemple l’outil « marquage des lésions » permet de marquer 

les différentes lésions rencontrées sur l’axe fémoro-poplité et ainsi de les traiter unes à unes 

en se relocalisant sur ces marques. Par ailleurs il est possible de réaliser un zoom numérique, 

permettant d’avoir une image plus grande sans augmenter les paramètres d’irradiation au prix 

d’une perte de résolution spatiale. Il existe d’autres outils de mesure permettant d’évaluer de 

manière précise des degrés de sténose, ce qui est utile dans la décision de traiter une sténose, 

ou encore de mesurer des longueurs grâce à un calibrage, utile au moment du choix du 

matériel endovasculaire (stent). Ces outils sont illustrés dans l’image 4 figurant en annexe. 

Tous ces outils de traitement d’image post acquisition apportent une aide technique et 

décisionnelle à l’opérateur et sont utilisés en pratique courante dans les salles hybrides. Ce 

logiciel d’assistance les rend donc accessibles en salle conventionnelle avec un capteur plan 

mobile.  

 

Les résultats sur l’efficience de ce logiciel sont très encourageants cependant il y a eu des 

échecs de relocalisation. Ces six échecs de relocalisation, décrits dans les résultats, étaient liés 
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à des facteurs humains, soit par une mauvaise utilisation du logiciel, soit par des mouvements 

du patient durant la procédure. Dans les cinq cas où les échecs de relocalisation étaient liés à 

l’opérateur, il s’agissait d’erreurs modifiables, et l’ingénieur n’était pas présent en salle, ou 

l’opérateur n’était pas encore habitué à l’utilisation du logiciel. Ce constat met en évidence 

qu’une  courbe d’apprentissage du logiciel est nécessaire afin que l’opérateur s’en serve en 

autonomie. Cette courbe d’apprentissage n’a pas été évaluée. Cependant la simplicité 

d’utilisation et l’intuitivité du logiciel le rendent facilement accessible puisque tous les 

opérateurs du service ont pu l’utiliser.  

 

Les bénéfices secondaires attendus étaient une diminution des paramètres d’irradiation et du 

volume de produit de contraste injecté. Ces résultats n’ont pas été observés lors de la 

comparaison à un groupe contrôle similaire. Cependant nous avons observé une diminution de 

l’injection de produit de contraste dans les lésions simples (TASC A et B) avec un volume de 

44 ml dans le groupe EN vs 72 ml dans le groupe contrôle (p= 0,01). Cette diminution 

significative de volume de produit de contraste injecté dans ce sous-groupe peut être rattachée 

à l’utilisation du logiciel EndoNaut qui permet de limiter les injections de produit de contraste 

en utilisant la fusion du masque artériel. Cependant ce bénéfice n’a pas été démontré dans le 

groupe des lésions complexes et lorsque l’on observe l’ensemble des procédures réalisées. 

L’une des explications est qu’il s’agissait d’une étude pilote. C’est à dire que les opérateurs 

apprenaient à se servir d’un nouveau logiciel et devaient changer leurs pratiques et leurs 

habitudes en acceptant de faire confiance à la fusion et en acceptant de ne pas réinjecter de 

produit de contraste après la réalisation du panorama angiographique. Or les opérateurs 

restaient sur des pratiques utilisées quotidiennement et donc réinjectaient du produit de 

contraste afin d’avoir l’image artérielle réelle lors du traitement des lésions. Ces constatations 

expliquent l’absence de résultats significatifs dans la diminution du volume de produit de 

contraste injecté. Cette explication est la même pour l’absence de résultats significatifs pour la 

diminution des paramètres d’irradiation entre les deux groupes. Le constat est que l’opérateur 

ne fait pas assez confiance à la fusion d’image. Or à la différence des procédures aortiques où 

la structure vasculaire aorto-iliaque est modifiée par l’introduction de matériel rigide, aucune 

étude n’a montrée de déformation de la structure artérielle fémoro-poplité, la fusion d’image 

est donc précise et non modifiée lorsque le patient est immobile. Cependant il existe la 

problématique de parallaxe qui peut être une source d’erreur de l’ordre du millimètre dans 

l’utilisation de la fusion. Cette erreur de parallaxe est expliquée par le fait que la position de 

l’artère fémorale superficielle varie dans les 3 plans de l’espace. En effet lors du passage du 
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canal des adducteurs, l’artère fémorale superficielle plonge dans la fosse poplité pour devenir 

l’artère poplitée et est plus postérieure que la fémorale superficielle. Or l’incidence cranio-

caudale du capteur plan n’est modifiée. Cette condition anatomique est une source d’erreur de 

la fusion mais qui reste modérée, de l’ordre du millimètre (15). 

 

Les résultats ne montrent pas de différence significative d’irradiation entre le groupe 

EndoNaut et le groupe contrôle. La fusion d’image n’a pas apporté de diminution 

d’irradiation dans les revascularisations fémoro-poplitées.  

Peu de données sur l’irradiation des procédures endovasculaires périphériques ont été 

publiées. Cependant Segal et al (19) a montré que l’irradiation était plus importante dans les 

procédures de revascularisation aorto-iliaques que dans les lésions fémoro-poplitées et 

jambières. Dans cette étude le PDS moyen était de 179,6 Gy.cm2 pour les lésions aorto-

iliaques et 63,2 Gy.cm2 pour les lésions fémoro-poplité (p< 0,001). Une étude similaire 

publiée par Sigterman et al (20) a montré des résultats similaires avec un PDS moyen de 142 

Gy.cm2 vs 58 Gy.cm2 ( p< 0,001) dans les procédures aorto-iliaques et fémoro-poplitées. Ces 

données montrent que le bénéfice attendu par la fusion d’image en terme de diminution de 

l’irradiation est finalement faible puisque l’irradiation des procédures fémoro-poplitées est 

beaucoup moins importante que les procédures iliaques et aortiques. De plus ces deux études 

ont été réalisées avec un capteur plan fixe. Le PDS moyen de ces études pour les 

revascularisations fémoro-poplitées semble plus important que dans la notre (63,2 Gy.cm2 

pour Segal et al et 58 Gy.cm2 pour Sigterman et al versus 21,4 Gy.cm2). Ces données sont 

certainement expliquées par la différence du système d’imagerie utilisé, capteur plan fixe vs 

capteur plan mobile. Il a été montré dans une étude récente que l’irradiation était plus 

importante avec l’utilisation d’un capteur plan fixe qu’un capteur plan mobile dans les 

revascularisations endovasculaires périphériques (21). Ces résultats ont également été publiés 

dans les procédure aortiques simples dans la méta analyse de Ruiter et al (9). A la lumière de 

ces résultats, tout laisse à penser que l’utilisation de la fusion d’image en salle hybride dans 

les procédures de revascularisation fémoro-poplité est une source de sur-irradiation pour le 

malade.  

 

L’intérêt de ce logiciel d’angio-navigation est qu’il offre les bénéfices de la fusion d’image en 

terme de confort visuel, de qualité de l’image et du traitement d’image post acquisition sans 

les inconvénients lié à l’irradiation des salles hybrides.    
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Limitations 

Nous n’avons pas rapporté dans cette étude les temps de création des panoramas et ceux de 

relocalisation. Ces durées sont très brèves comme cela est décrit par Lalys et al (15) ce qui 

permet d’utiliser le logiciel en routine clinique sans modifier les durées d’intervention (la 

durée moyenne des intervention était de 74,5 min dans le groupe panorama vs 77,5 dans le 

groupe contrôle p=0,744).  

 

Nous n’avons pas rapporté dans cette étude de critères quantitatifs de précision de la fusion et 

du recalage 2D-2D. Il y a eu des procédures où un ajustement manuel était nécessaire, lors de 

la création des panoramas osseux et artériels et lors des relocalisation. Ces réajustements 

n’ont pas été chiffrés. Cependant dans l’étude princeps du logiciel, la précision des panoramas 

osseux était évaluée à 1,24mm et celle de la relocalisation à 2,6mm. Ces marges d’erreurs 

sont faibles et négligeables dans les procédures de revascularisation femoro-poplitée où l’on 

ne cherche pas à avoir une précision millimétrique, excepté pour l’ostium de la fémorale 

superficielle, à la différence des procédures aortiques ou l’enjeu est de ne pas couvrir les 

artères digestives rénales ou iliaques internes par du matériel couvert (endoprothèse) où les 

conséquences cliniques peuvent être grave.  

 

Une autre des limites de cette étude est que le nombre de malades est faible pour faire des 

conclusions sur l’intérêt clinique de ce logiciel en terme de réduction des paramètres 

d’irradiation et d’injection de produit de contraste. Le nombre de malade n’a pas permis de 

réaliser de sous groupes entre les différents opérateurs, or il existe très probablement une 

différence d’utilisation des rayons X et du produit de contraste entre les opérateurs. Une 

analyse en sous groupe entre les différents opérateurs auraient peut être permis de mettre en 

évidence une diminution des paramètres d’irradiation et de contraste avec l’utilisation du 

logiciel. De plus cette étude a été menée dans un centre hospitalo-universitaire, c’est à dire un 

centre formateur où les chirurgiens séniors laissent opérer des internes. Cette donnée pourrait 

minimiser les résultats des critères d’irradiation puisque les internes en formation n’ont pas la 

même expérience et les mêmes pratiques que des chirurgiens aguerris, qui eux utilisent un 

minimum de rayon X.  
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CONCLUSION  

 

Cette étude préliminaire montre qu’il est possible d’optimiser l’imagerie des arceaux mobiles 

pour les procédures endovasculaires femoro-poplité sans équipement lourd. Ces outils 

d’imagerie apportent un confort aux opérateurs évident mais non quantifiable en terme de 

visualisation de l’image artérielle, de qualité de l’image, d’utilisation d’outils de traitement 

d’image. Les bénéfices cliniques doivent être évalués par une méthodologie rigoureuse et 

avec un plus grand nombre de patients. L’amélioration de l’imagerie interventionnelle fera 

peut-être évoluer à terme les pratiques et réduira le nombres d’explorations irradiantes pré et 

per opératoires. 
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ANNEXES 

Figure 1. Classification de TASC II modifiée pour les lésions fémoro-poplités.  
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Image 1. Constitution des panorama fluoroscopique et angiographique.  
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Image 2. Constitution des panorama fluoroscopique et angiographique. Ajout d’un étage. 
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Image 3. Relocalisation de l’image courante sur le panorama fluoroscopique et fusion du 

panorama angiographique. 
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Image 4. Utilisation des outils de marquage et de calibrage des lésions. En haut marquage de 

la lésion à traiter après relocalisation et fusion du panorama angiographique. Au milieu 

calibrage à l’aide d’un ballon d’angioplastie dont la longueur est connue par l’opérateur. En 

bas calcul automatique de la longueur de la lésion marquée.  
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fusionnait le masque du panorama artériel. Les taux de succès de création de panorama osseux et artériel et celui de 

réussite de relocalisation ont été évalués. Les données concernant l’irradiation et le PC ont été comparées à un 

groupe contrôle opéré avec le même capteur plan et sans ce logiciel d’assistance.  

Résultats. Sur les 41 procédures, les panoramas osseux ont pu être crées automatiquement à chaque fois dont 33 

(80,5%) sans ajustement manuel et 100% des panorama artériels ont pu être créés automatiquement. 35 

relocalisations basées sur un recalage 2D-2D ont pu être réalisées sur les 41 procédures, soit un taux de succès de 

85%. Les causes d’échec étaient représentées par un changement de hauteur de table ou d’angulation de l’arceau. Il 

n’y avait pas de différences sur les paramètres d’irradiation (temps de fluoroscopie, kerma d’air, produit dose-

surface) entre les groupes. Il y avait moins de produit de contraste injecté dans le groupe avec la station pour les 

lésions de TASC A et B (43,3 vs 72,4 ml, p=0,01). 

Conclusion. Cette étude préliminaire montre qu’il est possible d’optimiser l’imagerie des arceaux mobiles pour les 

procédures endovasculaires femoropoplité sans équipement lourd. Ces outils d’imagerie apportent un confort aux 

opérateurs non quantifiable. Les bénéfices cliniques doivent être évalués par une méthodologie rigoureuse. 

L’amélioration de l’imagerie interventionnelle fera peut-être évoluer à terme les pratiques et réduira le nombres 

d’explorations irradiantes préopératoires.  
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