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Introduccio6: La retirada dels esfigmomanometres de mercuri fa necessari validar altres instruments
per determinar la pressié arterial a les cames i poder calcular I'index turmell-brag (ITB).

Objectius: Conéixer la concordanca entre I'ITB determinat amb un doppler i un esfigmomanometre
de mercuri i el determinat amb un doppler i un equip OMRON model HEM-907 (posicié manual).
Coneéixer la concordanca entre I'ITB i I'index dit-brag (IDB), ambdds determinats amb un doppler i un
esfigmomanometre de mercuri.

Disseny: Estudi transversal descriptiu de la concordanca entre dos metodes de medicio.
Emplagament: Tres centres d’atencié primaria urbans de la zona del Barcelonés Nord i Maresme.
Participants i intervencions: Pacients diabétics tipus 2. Es va realitzar la determinacié de I'ITB amb
un doppler i un esfigmomanometre de mercuri i amb un doppler i un equip OMRON HEM-907 (versid
manual). Es va determinar també la pressid arterial sistolica (PAS) a nivell del primer dit del peu per
poder calcular I'IDB.

Resultats: Es van incloure 211 pacients (421 extremitats). La concordanca entre I'ITB determinat
amb un esfigmomanometre de mercuri i el determinat amb un equip OMRON va ser bona (CCI=0,86,
index Kappa ponderat=0,68), mentre que la concordanca entre I'ITB i I'IDB, ambdds determinats amb
un esfigmomanometre de mercuri, va ser més moderada (index Kappa ponderat=0,51).
Conclusions: La determinacido de I'ITB amb |'aparell OMRON model HEM-907 (posici6 manual) és
fiable i permet fer la determinacié de les PAS de manera més senzilla. L'IDB aporta una exploracio
molt util en cas de calcificacié de la capa mitjana arterial.

Paraules Clau: peripheral arterial disease; doppler; blood pressure measurement; ankle; sensitivity

and specificity.

Introduction: The removal of the mercury sphygmomanometer makes necessary to validate other
instruments to determine the blood pressure in the legs and to be able to calculate the ankle-brachial
index (ABI).

Objectives: To know the agreement between the ABI determined with a doppler and a mercury
sphygmomanometer and the ABI determined with a doppler and an OMRON equipment HEM-907
model (manual position). To know the agreement between the ABI and the toe-brachial index (TBI),
both determined with a doppler and a mercury sphygmomanometer.

Design: Descriptive cross-sectional study of the agreement between two measurement methods.
Location: Three urban primary healthcare centres in the area of Barcelonés Nord i Maresme.
Patients and interventions: Type 2 diabetes patients. ABI determination with a doppler and a
mercury sphygmomanometer and with a doppler and an OMRON equipment HEM-907 model (manual
version) was carried out. Systolic blood pressure (SBP) in the first toe was also determined in order to
calculate the TBI.

Results: 211 patients were included (421 extremities). The agreement between the ABI determined
with a mercury sphygmomanometer and with an OMRON equipment was good (ICC=0.86, weighted

Kappa index=0.68), whereas the agreement between ABI and TBI, both determined with a mercury



sphygmomanometer, was more moderate (weighted Kappa index=0.51).

Conclusions: The ABI determination with the OMRON equipment HEM-907 model (manual position)
is reliable and allows to do the determination of SBP in a more simple. The TBI provides a very useful
exploration in the case of calcification of the medial artery.

Key words: peripheral arterial disease; doppler; blood pressure measurement; ankle; sensitivity and

specificity.

L’'index turmell - brag (ITB) s‘obté al dividir la pressié arterial sistolica (PAS) determinada a nivell del
turmell per la PAS braquial *. S6n molts els estudis que s’han realitzat demostrant la seva validesa
com a metode diagnostic de l'arteriopatia periférica (AP) i el seu valor com a marcador de risc
cardiovascular * °

Per a poder determinar la PAS a nivell del turmell és necessari un aparell doppler ja que en aquesta
localitzacié no es pot auscultar bé el batec arterial amb el fonendoscopi. La determinacié de I'ITB
mitjancant un doppler i un esfigmomanometre de mercuri es considera la prova de referéncia o gold
estandard. La retirada dels esfigmomanometres de mercuri de les consultes sanitaries fa necessaria la
cerca d‘altres instruments que siguin fiables i que permetin determinar amb exactitud la pressid
arterial (PA) 7.

Els esfigmomanometres aneroides utilitzen, igual que els de mercuri, I'auscultacidé dels sons de
Korotkoff per determinar la PA, perd sén poc fiables, és necessari calibrar-los molt sovint i quan
s'espatllen l'avaria pot passar desapercebuda ®. S’han realitzat estudis per conéixer la fiabilitat de la
determinacié de I'ITB mitjancant instruments de mesura automatics pero la sensibilitat que s’ha
obtingut ha estat molt baixa ° *°.

Actualment hi ha comercialitzats uns altres tipus d‘esfigmomanometres, els anomenats hibrids ', que
combinen algunes de les caracteristiques dels aparell electronics i dels auscultatoris. La columna de
mercuri és reemplacada per una pantalla electronica similar a la dels aparell oscil-lométrics i la PA es
determina igual que amb els métodes auscultatoris, segons els sons de Korotkoff.

Dels aparells comercialitzats per OMRON, el model HEM-907, en la posicié manual, és un instrument
hibrid i permet coneixer la pressido que s’aplica a I’'extremitat en cada moment. Esta validat per a la
determinacié de la PA a nivell del brag ** perd no s’ha publicat cap estudi per conéixer I'aplicabilitat en
la determinacié de la PA a les cames, ni d’aquest aparell ni de cap altre hibrid.

La determinacid de la PA a nivell del primer dit del peu ja va ser descrita per Formijne al 1934 *°. No
existeix una prova que es pugui considerar gold standard, pero la seva determinacid utilitzant un
doppler, un esfigmomanometre i un manegot especial es considera fiable ***°. L'fndex dit - brag
(IDB) s’obté al dividir la PAS a nivell del primer dit del peu per la PAS braquial *. Hi ha molt pocs
estudis publicats, pero els que s’han fet indiquen que I'IDB i especialment la PAS a nivell del dit sén

uns molt bons indicadors d’AP greu '°'®

, 1 aquestes determinacions sén especialment Utils en els
pacients amb calcificacié de la capa mitjana arterial perqué l'artéria digital gairebé mai es calcifica *°.
El nostre treball tenia dos objectius. El primer era coneixer la concordanca entre I'ITB determinat amb

un doppler i un esfigmomanometre de mercuri i el determinat amb un doppler i un equip OMRON



model HEM-907 (posici6 manual). El segon objectiu va ser conéixer la concordanca entre I'ITB i I'IDB,

ambdds determinats amb un doppler i un esfigmomanometre de mercuri.

L'estudi es va realitzar en tres centres de salut urbans que pertanyen a la zona del Barcelonés Nord i
Maresme. Els pacients que es van incloure en l'estudi eren diabétics tipus 2 de 50 anys o més i que
tenien un metge assignat en un d’aquests tres centres. El treball s'ha realitzat amb pacients diabétics
tipus 2 perque son els que presenten més prevalenca d’AP i també de calcificacié de la capa mitjana
arterial '°i, per tant, era més facil trobar valors extrems. El criteris d’exclusié van ser: pacients amb
aritmies cardiaques, antecedents d’intervencio per AP, perimetre del turmell igual o superior a 40 cm i
no signar el consentiment informat.

Els pacients es van recaptar aprofitant que venien a una visita al seu equip sanitari. En aquestes
visites s’explicava |'estudi al pacient i després de la signatura del consentiment informat era citat a
una visita programada d‘una hora de durada. Es citaven dos pacients diferents en dues consultes
properes. Després de deu minuts de repds a una consulta, tranquil-la i amb una temperatura
agradable, a cada pacient se li determinava la PAS a nivell de les arteries braquials, pédies i tibials
posteriors dretes i esquerres, utilitzant un doppler model Dopplex HNE (sonda de 8 Mz) i un
esfigmomanometre de mercuri, i també amb el mateix doppler i un equip OMRON model HEM-907
(posicid manual). Aguestes determinacions les realitzaven dos professionals sanitaris préviament
entrenats per l'estudi. Primer un dels professionals utilitzava un instrument de forma aleatoria i
posteriorment, l'altre professional sanitari, que no coneixia els valors obtinguts en la primera
exploracio, realitzava les determinacions amb l'altre instrument. Per Ultim se’ls determinaven les PAS
a nivell del primer dit dels dos peus. Per les exploracions es varen utilitzar els manegots adequats per
cada extremitat °°. Durant la visita també es van recollir les seglients variables: edat, génere,
antecedents d’HTA, pes, talla, index de massa corporal (IMC), perimetre del brag i del turmell.

Les dues extremitats de cada pacient es van considerar independents de manera que cada pacient
aportava dues mesures de les PAS i es calculaven dos ITB i dos IDB. Per calcular I'ITB es va utilitzar
com a numerador la PAS més elevada del turmell (tibial posterior o pédia) i com a denominador la
PAS més elevada de les dues braquials (brag control) '. Per calcular I'IDB es va dividir la PAS a nivell
del primer dit del peu per la PAS del brag control *. Es va considerar patoldgic un ITB < 0,90 i un IDB
< 0,60 '°. Si I'ITB era > 1,40 es va etiquetar de calcificat. Es considera suggestiu d’isquémia greu un
ITB < 0,70 *'.

Per avaluar la concordanca entre els valors de I'ITB determinat amb wun doppler i un
esfigmomanometre de mercuri i amb un doppler i un equip OMRON, tractats com a dues variables
quantitatives, s’ha utilitzat el coeficient de correlacié intraclasse (CCI). L'escala que s’ha fet servir per
valorar la forca de la concordanga mitjancant aquest coeficient ha estat la seglient: <0,30
concordancga dolenta o nul-la, entre 0,31 i 0,50 concordancga pobre, entre 0,51 i 0,70 moderada, entre
0,711 0,90 bona i >0,90 concordanga molt bona. I per aquests mateixos valors de I'ITB tractats com
a dues variables qualitatives s’ha utilitzat I'index kappa (k) ponderat amb pesos quadratics. L'escala
que s’ha utilitzat en aquest cas per valorar la forga de la concordancga ha estat la seglent: k < 0,20

indica una concordanga pobre, k entre 0,21 i 0,40 concordanca deébil, k entre 0,41 i 0,60 moderada, k



entre 0,61 i 0,80 bona i k entre 0,81 i 1 concordanca molt bona. El mateix s'ha fet per avaluar la
concordancga entre els valors de I'ITB i I'IDB determinats amb un doppler i un esfigmomanometre de

mercuri.

Es va realitzar I'exploracié a 211 pacients i com les dues extremitats de cada pacient es van
considerar independents, en total es van estudiar 421 extremitats, ja que un pacient presentava una
amputacié del metatars. La determinacidé de la PAS a nivell del dit del peu es va fer en 175 pacients
d'aquests 211 (350 extremitats).

L'edat mitjana de la mostra va ser de 67 anys (DE=10), el 51,7% eren dones i 98 (47,6%) pacients
presentaven un IMC > 30 kg/m?. En la historia clinica constava el diagnostic d’HTA en 149 (74,1%)
pacients.

En 24 (12,1%) pacients va ser necessari utilitzar el manegot gran al brag perqué el perimetre era
superior a 32 cm i en 7 (3,5%) casos a les extremitats inferiors. Les dones van tenir valors de I'IMC i
del perimetre del brag superiors als dels homes (p<0,05). Les caracteristiques principals dels pacients

queden reflectides a la taula 1.

Taula 1. Caracteristiques de la mostra de pacients diabétics tipus 2.

HOMES DONES TOTAL
Nombre de pacients n(%) 102 (48,3) | 109 (51,7) | 211 (100,0)
Edat (mitjana (DE)) 66 (10) 68 (9) 67 (10)
Pes en kg (mitjana (DE)) * 81 (14) 72 (14) 77 (14)
Talla en cm (mitjana (DE)) * 166 (7) 153 (6) 159 (10)
IMC en kg/m? (mitjana (DE
N 9 (mig (DED 29,4 (4,5) | 31,1 (5,7) 30,3 (5,2)
20 (20,4) 21 (19,4) 41 (19,9)
Normalitat (20-25) n(%)
. 36 (36,7) 31 (28,7) 67 (32,5)
Sobrepes (26-30)
42 (42,9) 56 (51,9) 98 (47,6)
Obesitat (>30)
Antecedents d’'HTA n(%) 70 (73,7) 79 (74,5) 149 (74,1)
Perimetre del brac en cm * 28 (3) 29 (4) 29 (3)
(mitjana (DE))
>32cm * n(%) 4 (4,2) 20 (19,2) 24 (12,1)
Perimetre del turmell en cm 25 (4) 25 (4) 25 (4)
(mitjana (DE))
> 32 cm n(%) 5 (5,3) 2(1,9) 7 (3,5)

DE: Desviacid estandard; IMC: Index de massa corporal; HTA: Hipertensié arterial

*p<0,05 al comparar entre homes i dones amb la prova t de Student (variables quantitatives) o amb la prova de Chi-quadrat

(variables qualitatives).



Les mitjanes de les PAS braquials i a nivell del turmell i els valors dels ITB i IDB obtinguts es poden

veure a la taula 2.

Taula 2. Valors de la pressio arterial sistolica (PAS) braquial i a nivell del turmell, de I'index

turmell-brag (ITB) i de I'index dit-brag (IDB) de la mostra de pacients diabétics tipus 2.

HOMES DONES TOTAL
Nombre d’extremitats ' n(%) 203 (48,2) 218 (51,8) 421 (100,0)
PAS braquial amb mercuri
141 (18) 139 (16) 140 (17)
en mm Hg (mitjana (DE))
PAS braquial amb OMRON
141 (18) 140 (16) 140 (17)
en mm Hg (mitjana (DE))
PAS pédia amb mercuri 155 (34) 160 (25) 158 (30)
PAS péedia amb OMRON 156 (35) 158 (26) 157 (30)
PAS tibial posterior amb mercuri *
157 (36) 163 (25) 160 (31)
en mm Hg (mitjana (DE))
PAS tibial posterior amb OMRON *
157 (36) 163 (24) 160 (30)
en mm Hg (mitjana (DE))
ITB amb mercuri n(%)
Normal (0,91 - 1,39) * 148 (72,9) 192 (88,1) 340 (80,8)
Patologic (< 0,90) * 36 (17,7) 4(1,8) 40 (9,5)
Calcificat (= 1,40) 19 (9,4) 22 (10,1) 41 (9,7)
ITB amb OMRON n(%)
Normal (0,91 - 1,39) * 154 (75,9) 190 (87,2) 344 (81,7)
Patologic (< 0,90) * 30 (14,8) 7 (3,2) 37 (8,8)
Calcificat (= 1,40) 19 (9,4) 21 (9,6) 40 (9,5)
IDB amb mercuri 2 n(%)
Normal (> 0,60) * 120 (74,5) 165 (87,3) 285 (81,4)
Patologic (< 0,60) * 41 (25,5) 24 (12,7) 65 (18,6)

LA un pacient només se li van poder fer les determinacions a una cama pergué presentava una amputacid del

metatars.

2 Només es van fer les determinacions de la PAS a nivell del dit del peu a 175 pacients (350 extremitats).

DE: Desviacié estandard; amb mercuri: determinaci6 feta amb un doppler i un esfigmomanometre de mercuri;

amb OMRON: determinacié feta amb un doppler i amb un equip OMRON model HEM-907 (posicié manual)

* p<0,05 al comparar entre homes i dones amb la prova t de Student (variables quantitatives) o amb la prova de

Chi-quadrat (variables qualitatives).



En 40 (9,5%) extremitats es va objectivar un ITB patoldogic determinat mitjancant
I'esfigmomanometre de mercuri i 41 (9,7%) extremitats es van considerar calcificades. Es va trobar
un nombre superior d'ITB patologics entre els homes respecte a les dones (17,7% i 1,8%, p<0,05).
De les 40 extremitats amb I'ITB patologic determinat mitjancant I'aparell de mercuri, 9 (22,5%)
presentaven un valor normal amb I'OMRON i cap calcificat. Sis extremitats tenien criteris d’/AP i 11 de
calcificacié amb I'OMRON i amb mercuri presentaven valors normals. Si es tenia en compte el punt de
tall de I'I'TB < 0,70, nomes dues cames deixaven de ser diagnosticades mitjancant 'OMRON.

La concordanca entre valors de I'ITB determinat amb un esfigmomanometre de mercuri i el
determinat amb un equip OMRON va ser bona (CCI = 0,86 i index Kappa ponderat = 0,68). La
sensibilitat i I’'especificitat obtingudes han estat del 77,5% i 98,2% respectivament i el valor predictiu
positiu (VPP) del 83,8% i el valor predictiu negatiu (VPN) del 97,3% . La concordanca va millorar al
agafar com a punt de tall un ITB < 0,70, CCI=0,92 i index Kappa ponderat = 0,92. I la sensibilitat i
I'especificitat també van ser més bones (99,5% i 100,0% respectivament), igual que el VPP i el VPN,
100% i 99,4% respectivament.

En 65 (18,6%) extremitats I'IDB va ser < 0,60, de les quals en 25 (38,5%) ja s’havia trobat un ITB
patologic, perd en 34 (52,3%) I'ITB havia estat normal i 6 (9,2%) presentaven criteris de calcificacid
amb I'ITB.

La concordanga entre valors de I'ITB i I'IDB ambdods determinats amb un esfigmomanometre de
mercuri va ser més moderada (index Kappa ponderat = 0,51). La sensibilitat i I'especificitat també
van ser més baixes (86,2 i 87,5% respectivament), igual que el VPP i el VPN, 38,5% i 98,6%

respectivament.

Els resultats preliminars del nostre estudi mostren una bona concordanca entre els valors de I'ITB
obtinguts mitjancant I'esfigmomanometre de mercuri i els obtinguts mitjancant I'aparell OMRON, i
aquesta concordanca és especialment bona en els valors més baixos corresponents a valors d'ITB
patologics (< 0,90).

L'aparell OMRON ha presentat una sensibilitat del 77,5% i una especificitat del 98,2%. Una sensibilitat
tan alta permet que molts pocs pacients amb la malaltia quedin sense diagnosticar. Els resultats son
encara millors si es pren com a punt de tall un I'ITB < 0,70. Un valor de < 0,70 té una especificitat
més elevada per a predir events cardiovascular mortals i no mortals que el valor < 0,90 (95,4% vs
83,2%) ' i per tant sén els pacients amb valors < 0,70 els que no hauran de quedar sense
diagnosticar. Van presentar valors normals d’ITB amb I'aparell OMRON només dues extremitats
inferiors de les 14 amb ITB < 0,70 determinat mitjancant mercuri.

La principal limitacié del nostre treball és el tipus de pacients estudiats. Una mostra de diabétics
envellida i obesa, dificulta I'exploracid i augmenta les possibilitats d’error de les técniques, pero
també permet provar lI'instrument en condicions més dificils.

La retirada dels esfigmomanometres de mercuri de les consultes planteja un problema greu perqué
I'ITB ha demostrat la seva utilitat tant a I’hora de realitzar el diagnostic d’AP, com d’aportar una
informacié valuosa per conéixer el risc cardiovascular d’un pacient. Els esfigmomanometres

anomenats automatics, que utilitzen el metode oscil-lométric per a determinar la PA, han demostrat la



seva fiabilitat en la mesura d’aquesta a nivell braquial '*, encara que presenten molts inconvenients ja
que la PA sistolica i diastolica es determinen mitjangant un calcul algoritmic que no es publica i que
varia d'un fabricant a un altre i per tan la qualitat dels aparells també ’. A més, factors externs a la

PA poden alterar aquestes estimacions ''. Un d’aquest factors és la rigidesa de les arteries que és
superior en les arteries de les cames que en les braquials. Els pacients que més es poden beneficiar
de la determinacié de I'ITB, pel gran risc d’AP que pateixen, sén els ancians i els diabétics, pero
també son els que presenten amb més freqiiéncia calcificacié de la capa mitjana arterial ** *°. Tot
plegat fa que els instruments oscil-lométrics no semblin els més adequats per a la determinacié de la
PAS a les cames.

Els instruments hibrids presenten un seguit d’avantatges i sén els que podrien substituir els
esfigmomandmetres de mercuri com a gold estandard en la determinacié de la PA '*. Un altre aspecte
a tenir en compte és que els estudis que s’han publicat per conéixer el prondstic i el tractament de la
hipertensié arterial, s’han fet tots utilitzant el métode auscultatori i el mateix succeeix amb I'ITB.
Sempre s’ha utilitzat el doppler en els grans estudis realitzats fins ara. Per tots aquests motius ens
varem plantejar el treball amb un instrument hibrid.

Un altre punt a valorar és que l'instrument hibrid ens simplifica la técnica. La determinacio de I'ITB no
és senzilla, és complicat inflar i desinflar el manegot de I'esfigmomanometre sense que la sonda del
doppler canvii de posicié i perdi el batec arterial. Amb aquest model OMRON, els investigadors hem
constatat que la técnica es simplifica perque l'inflat i el desinflat del manegot és automatic i
I'explorador només ha d’estar pendent de la sonda. A més, tot el procés s’agilitza i la determinaci6 de
les PAS és més rapida.

En el nostre estudi, I'IDB va aportar una informacié afegida a I'ITB en 40 casos. En 34 casos I'ITB va
ser normal pero I'IDB de la mateixa cama presentava un valor patologic. Aquests casos son
suggestius de calcificacié de la capa mitjana de la paret arterial que produeix valors falsament elevats
de la PAS a nivell dels turmells i per tant de I'ITB. En els 6 casos que presentaven criteris de
calcificacid i tenien un IDB patologic, aquesta darrera exploracié ens ha permés sospitar que la paret
arterial esta rigida pero que també hi han problemes a nivell intraluminal arterial.

L'IDB és una exploracio técnicament més complexa que I'ITB i I'IDB no ha de substituir a I'ITB, primer
perqué encara no s’ha definit el gold estandard i després perqué no s’han realitzat estudis de
seguiment amb un nombre important de pacients. La nostra recomanacio seria realitzar I'IDB en els
pacients diabétics amb ITB normal perd que presenten una Ulcera o uns peus de risc amb
deformacions, callositats i neuropatia. La segona indicacio seria la preséncia de calcificacid detectada
amb I'ITB. Aquests pacients s’han d’acabar d’estudiar i I'IDB pot ser una molt bona exploracié en
aquests casos. no ha de substituir a I'I'TB, primer perqué encara no s’ha definit el gold estandard i
despres perqué no s’han realitzat estudis de seguiment amb un nombre important de pacients. La
nostra recomanacié seria realitzar I'IDB en els pacients diabétics amb ITB normal perd que presenten
una Ulcera o uns peus de risc amb deformacions, callositats i neuropatia. La segona indicacio seria la
preséncia de calcificacié detectada amb I'ITB. Aquests pacients s’han d’acabar d’estudiar i I'IDB pot

ser una molt bona exploracié en aquests casos.



Davant d’aquestes dades es pot aconsellar la utilitzacié de 'OMRON model HEM-907 (posicié manual),
juntament amb el doppler, per a la determinacié de I'ITB, encara que la nostra recomanacié és que es
repeteixi la técnica en pacients amb valors de I'ITB propers a 0,90, abans de plantejar canvis en els
objectius de control i en el tractament dels factors de risc cardiovascular, igual que es recomana amb
els esfigmomandmetres de mercuri °° Aquest punt s’hauria de tenir especialment en compte en els
pacients amb valors de I'ITB = 0,70.

En resumen, els instruments hibrids junt amb el doppler seria la técnica que nosaltres proposem per a
substituir els aparells de mercuri de les consultes per a la determinacié de I'ITB i, per tant, afirmem
que si, que es pot determinar I'ITB sense utilitzar mercuri. L'IDB aporta informacié addicional a la
determinacio de I'ITB en pacients en que aquest es normal pero hi ha sospita clinica d’AP greu i pot

ser una exploracié molt util en cas de calcificacié de la capa mitjana arterial.
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