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Resumen:

Objetivos: Determinacion de la prevalencia de enfermedad arterial periférica mediante
calculo del Indice tobillo-brazo (ITB) en pacientes no diabéticos sin enfermedad
vascular asociada con 2 o mds factores de riesgo cardiovascular (RCV), determinando la
concordancia de la medicion del ITB y el calculo de RCV mediante las tablas de
REGICOR y T-SCORE y ver cual clasifica mejor a estos pacientes.

Material y métodos: Estudio transversal observacional realizado en una area basica
urbana.

Se seleccionan aleatoriamente pacientes de ambos sexos con edades comprendidas entre
50y 65 afios sin enfermedad vascular conocida.

Resultados: Se estudiaron 77 pacientes de los cuales 48% eran varones, un 62,7% eran
fumadores, un 58,6% hipertensos y un 88,3% dislipémicos.

Test de Edimburgo: positivo 3,9%, negativo 90,9% y dudoso 5,2%

Se obtuvo un ITB <0,9 en un 5,2% y un ITB >1,3 en un 5,2%

El 16,9% de los pacientes segun la tabla de REGICOR obtuvieron un RCV alto (= 10),
con una media de 5,76; frente a un 40,5% segiin SCORE (= 5) con una media de 4,19.
Obteniendo un indice Kappa bajo en ambas tablas (REGICOR: 0,150; SCORE: 0,148)
Conclusiones: La prevalencia de la enfermedad arterial periférica es baja, un dato
esperable por los rangos de edades seleccionados. No se establece concordancia entre
las tablas de riesgo cardiovascular REGICOR y SCORE Yy el calculo del ITB, dado que
el indice Kappa de concordancia es sumamente bajo. Dada la baja prevalencia de ITB
alterado en estos pacientes deberiamos plantearnos indicar dicha prueba en casos que
resulte mas efectivo (edad avanzada o diabéticos)



Introduccion:

La arteriopatia periférica es una enfermedad infradiagnosticada en las consultas de
Atencion Primaria, debido en gran parte a la variedad de patologias de miembros
inferiores con sintomatologia difusa y similar como pueden ser la artrosis o la
insuficiencia venosa, por lo que no se le da la importancia necesaria.

El diagnostico preclinico de esta patologia tendria unas implicaciones tanto en la actitud
terapéutica como en el control de la propia enfermedad (/8)

Se ha demostrado que para la diagndstico de la arteriopatia periférica en pacientes
asintomaticos contamos con una prueba sencilla, incruenta, facil de realizar e
interpretar, de bajo coste y de gran reproductibilidad (sensibilidad 95% y especificidad
95%) como es la determinacion del Indice tobillo-brazo (ITB); Cuyos resultados nos
indican si existe patologia arterial (ITB <0,9), si esta dentro de la normalidad (ITB 0,9-
1,3) o si existe calcificacion arterial (ITB >1,3) (3)

En pacientes diabéticos esta demostrado que la arteriopatia periférica subclinica es
altamente prevalente (20-30%) dependiendo de la edad del paciente y del tiempo de
evolucion de la DM (2) y que un diagnostico preclinico, mejora la evolucion y
pronostico de estos pacientes si son tratados.

Sin embargo en pacientes no diabéticos con algun factor de riesgo cardiovascular
(tabaquismo, hipertension arterial y dislipemia) no estd demostrado de forma tan
estrecha que una actitud terapéutica en situaciones preclinicas mejore la evolucion y
pronostico de estos pacientes (/)

La presencia de arteriosclerosis en un determinado territorio vascular incrementa de
forma significativa el riesgo de padecer arteriosclerosis en otro territorio vascular, por lo
que la determinacion de un ITB alterado nos plantearia tener en cuenta otros terrenos
vasculares (carotidas, coronarias) (3,18)

Se han publicado estudios en los que se busca una concordancia entre las tablas de
riesgo cardiovascular (Framingham y SCORE) y el Indice tobillo-brazo (1, 2, 3, 6,7)

En el momento de la realizacion de este estudio, no se habian publicado estudios de la
concordancia entre el ITB y la tabla de riesgo cardiovascular REGICOR que es la que
tenemos de referencia en nuestro ambito para el calculo del riesgo cardiovascular,
aunque en el transcurso del mismo se inicio un estudio similar multicéntrico (15,16)



Objetivos:

1- Determinar la prevalencia de enfermedad arterial periférica mediante el célculo del
ITB en pacientes no diabéticos sin enfermedad arterial periférica ni enfermedades
cardiovasculares previas, con 2 o mas factores de riesgo cardiovascular, en &mbito de
atencion primaria.

2- Calcular la concordancia entre la medicion del ITB y el calculo del RCV mediante
las tablas de REGICOR y T-SCORE que identifican a pacientes de alto riesgo.

3- Determinar cual de las tablas de riesgo cardiovascular SCORE o REGICOR
discrimina mejor al paciente con ITB alterado.

Material y métodos:

Estudio transversal observacional
Area bésica urbana de 36.000 personas

Se incluyeron en el estudio 564 pacientes con edades comprendidas entre 50 y 65 afos
de ambos sexos sin enfermedad vascular conocida, atendidos en atencion primaria.

La tabla de RCV utilizadas (SCORE) han limitado la franja de edades recogidas para el
estudio, dado que dicha tabla clasifica hasta los 65 afios y la literatura escrita de este
tema demuestra que por debajo de los 50 afos no hay practicamente ITB alterados (/,7)
por lo que el estudio resultd con una franja de edad limitada.

Criterios de inclusion:

- Pacientes con = 2 factores de riesgo cardiovascular (tabaquismo, dislipemia,
HTA)

Criterios de exclusion:

- Pacientes con evidencia previa de lesion aterosclerotica (coronaria,
cerebrovascular y/o periférica)

- Pacientes con Diabetes Mellitus diagnosticada (glucemias en ayunas superiores
a 126 mg/dl en 2 o mas analiticas)

Seleccion de pacientes:

Se seleccionan pacientes con historia clinica informatizada que cumplan los criterios de
inclusion anteriormente descritos.

Se contacta via telefonica con los pacientes realizando la siguiente aleatorizacion: de los
listados obtenidos por orden alfabético se selecciona el 4° paciente y posteriormente el
5° de la lista, asi sucesivamente.



Se realizan 3 llamadas a cada paciente en distintas franjas horarias, en caso de no poder
contactar con este o que se niegue a la realizacion del estudio, se seleccionara el
paciente anterior del listado.

Se citan a los pacientes en consulta para obtener las variables del estudio.

Se les explica en que consistira el estudio y la finalidad del mismo, posteriormente se
les entrega un consentimiento informado que deberan firmar para la realizacion del
estudio.

Tabla de seleccion de pacientes:

Area urbana de 36000 personas

< —————1 | Criterios de inclusion y

exclusion

564 pacientes entre 50 y 65 afios

<~_————— | Sistema de aleatorizacion

196 pacientes aleatorios

1 1

77 pacientes incluidos 119 pacientes
estudio excluidos estudio

Causas de pérdidas de pacientes:

- Imposibilidad de contacto telefonico

- Incompatibilidad de horarios para acudir al centro a realizar el estudio
- Negativa a realizacion de analitica de control

- Negativa del paciente a la realizacion del estudio

Variables:



- Variables obtenidas a partir de los datos de la historia clinica: edad, sexo, fecha
de nacimiento, diagndsticos de tabaquismo (diagnostico de fumador activo),
hipertension arterial (TA = 140/90) y dislipemia (Colesterol total = 200 mg/dl),
con o sin tratamiento farmacologico.

- Variables obtenidas en la visita clinica: peso, talla, indice de masa corporal,
presion arterial, frecuencia cardiaca, Test de Edimburgo (cuestionario para
determinacion de claudicacion vascular intermitente) (2) Indice de tobillo-brazo,
calculo del riesgo cardiovascular mediante las tablas de REGICOR y T-SCORE
(Ver anexos)

- Variables obtenidas mediante analitica (en el Gltimo afio): Colesterol total, LDL-
colesterol, HDL-colesterol, glucemia y creatinina.

Finalmente se seleccion6 una muestra de 196 pacientes de los que se excluyen 119;
quedando finalmente una N: 77 pacientes a los que se les realiza el estudio.

Resultados:

De los pacientes estudiados el 48% (37 pacientes) son varones, con una edad media
comprendida de 58,6 afios.

Un 62,7% (47) de los pacientes son fumadores; un 58,4 % (45) son hipertensos, de los
cuales una 53, 9% (41) estaban con tratamiento farmacologico; un 88,3% (68) son
dislipémicos, de los cuales un 24,3% (18) estaban con tratamiento farmacolédgico.

Segun el calculo de indice de masa corporal: un 37,7% (29) tenia sobrepeso (IMC: 25-
29.9), un 36,4% (28) obesidad grado I (IMC 30-34,9), un 3,9% (3) obesidad grado II
(IMC 35-39.,9) y un 6,5% (5) obesidad moérbida (IMC = 40)

Con los datos analiticos: colesterol total medio: 229 mg/dl (desviacion estandar
(0):41,84), LDL-colesterol: 139 mg/dl (c: 35,11), glucemia 90 mg/dl (o: 18,31),
creatinina 75 mmol/l (o: 18,08) HDL- colesterol (no valorable por fallo en la
extrapolacion de datos)

Segun los resultados obtenidos de la realizacion del Test de Edimburgo: resultado
positivo 3,9% (3) los cuales no se excluyeron del estudio, posteriormente se comprobd
que no se correlacionaban con I'TB alterado, dudosos 5,2% (4) (pacientes que describen
alguin tipo de sintomatologia de dolor a nivel de gemelar al caminar sin ser claramente
dolor tipico de arteriopatia periférica), negativo 90,9% (72)

Se obtiene un ITB<0,9 en un 5,2% (4) de los pacientes y un ITB (>1,3: calcificacion de
la pared arterial) en un 5,2% (4)

Segun la tabla de REGICOR el 16,9% (13) de los pacientes tienen riesgo cardiovascular
alto (=210), con una media de 5,74; frente a un 40,5% (31) segun la tabla de SCORE (25)
con una media de 4,19



Realizando las medidas de concordancia entre las tablas de riesgo cardiovascular y el
calculo del ITB obtenemos los siguientes resultados del indice Kappa con SCORE:
0,148 y el indice Kappa con REGICOR es de 0,150.

REGICOR
RCV=>10 RCV<IO0
<0,9 2 2

>0,9 12 61

RCV <5
<0,9 4 0
>0,9 29 44

Valoracion del indice Kappa

‘ Valor de k H Fuerza de la ‘

concordancia
| <0.20 I Pobre |
| 0.21 - 0.40 I Débil |
| 0.41 - 0.60 I Moderada |
| 0.61 - 0.80 I Buena |
‘ 0.81 -1.00 H Muy buena ‘
Discusion:

Se entiende por arteriopatia periférica como un conjunto de cuadros sindromicos agudos
o cronicos como consecuencia de la presencia de una enfermedad arterial oclusiva, que



condiciona un insuficiente flujo arterial a las extremidades. En la mayoria de los casos
el proceso patoldgico subyacente es la enfermedad arteriosclerética y afecta
preferentemente a la vascularizacion de las extremidades inferiores, por lo que nos
referimos a esta localizacion (/8)

Desde el punto de vista fisiopatologico, la isquemia de los miembros inferiores puede
ser funcional o critica. En caso de que sea funcional, el flujo sanguineo es normal en
reposo pero insuficiente durante el ejercicio, manifestandose clinicamente como
claudicacién intermitente. En el caso de que la isquemia sea critica se produce una
reduccion del flujo sanguineo, ocasionando un déficit de perfusion en reposo y se define
como la presencia de dolor en reposo y lesiones tréficas en la extremidad. En estos
casos el diagnostico es fundamental, ya que existe un elevado riesgo de pérdida de la
extremidad si no se reestablece el flujo sanguineo (/8)

En Atencién Primaria se buscan nuevas técnicas diagnosticas faciles de llevar a cabo
para determinar y estratificar el riesgo cardiovascular en prevencion primaria. La
deteccion, prevencion y control de los factores de riesgo cardiovascular, se podria
prevenir eventos cardiovasculares y cerebrovasculares, con la consiguiente reduccion de
la morbimortalidad de esta patologia tan prevalente en nuestro medio (3)

Con esta finalidad se esta instaurando en los centro de Atencion Primaria el Eco-
Doppler continuo para la realizacion del ITB, como marcador de aterosclerosis
subclinica. En un inicio se empezd a utilizar en los pacientes diabéticos sin clinica de
arteriopatia, dado que esta patologia es altamente prevalente en estos pacientes, siendo
el ITB es un buen marcador (2) Distintos estudios muestran una alta incidencia de
arteriopatia periférica en pacientes diabéticos (2).

Un resultado patolédgico se considera un ITB < 0,9 o un ITB > 1,3 (orientativo de
calcificacion arterial, los cuales tienen un mayor riesgo cardiovascular), en los casos que
el resultado en esta prueba sea altamente patologica ( ITB < 0,6) deberiamos
plantearnos tener que realizar estudios mas detallados, mediante la realizacion de
pruebas complementarias especificas, como por ejemplo Eco-Doppler arterial o incluso
la derivacion a las consultas de cirugia vascular para valorar actitudes terapéuticas
concretas.

En algunos casos el inicio de tratamiento con antiagregantes se ha visto que mejora la
evolucion y pronostico del paciente (/, 2, 3)

Segun distintas sociedades cientificas y determinados autores existen unas indicaciones
para la realizacion del Indice tobillo-brazo.

La AHA (American Heart Association) (22) recomienda la realizacion del I'TB a todos
los pacientes de mas de 70 afios, a los pacientes entre 50 y 69 afos diabéticos o
fumadores, a los menores de 50 afos diabéticos con algun otro factor de riesgo
cardiovascular y los que tengan signos o sintomas sugestivos de arteriopatia periférica.

La ADA (American Diabetes Association) (23) sugiere la realizacion del ITB a
diabéticos mayores de 50 afios o a los menores con varios factores de riesgo o con > 10
afios de evolucion de la diabetes.



La TASC II guideline (/7) indica la realizacion del ITB a todos los pacientes con
sintomas de claudicacion intermitente con el ejercicio, a todos los pacientes de entre 50
y 69 afios que presenten factores de riesgo cardiovascular (especialmente diabetes o
tabaquismo) a todos los pacientes de edad = 70 afios, con independencia del estado de
los factores de riesgo cardiovascular y a todos los pacientes con una puntuacion de
riesgo de Framingham de 10-20%

Segun el estudio C. Lahoz y JM Mostaza (5) deberia realizarse el ITB a pacientes con
riesgo cardiovascular intermedio ( entre 10-20 % segin Framingham, o 3-4% segin
SCORE) Un resultado patologico cambiaria su clasificacion de riesgo y obligaria a
intensificar el tratamiento de los factores de riesgo y a antiagregar, si ITB <0,9y
también deberia realizarse a pacientes diabéticos o de alto RCV sin enfermedad
cardiovascular (en estos pacientes ya deberian estar sometidos a tratamiento intensivo y
muchos de ellos con antiagregantes, por lo que la presencia de ITB patoldgico no
modificaria la actitud terapéutica)

La revision de la bibliografia escrita muestra estudios donde se usa esta técnica
diagnostica (ITB) en pacientes no diabéticos con algun factor de riesgo cardiovascular
(fumadores, dislipémicos, sedentarismo, obesidad abdominal y/o hipertension arterial)
con resultados discretos dada la baja incidencia de arteriopatia periférica en estos
pacientes. Donde los resultados eran mas altos eran los estudios con pacientes de mayor
edad, por encima de los 65 afios, con una prevalencia del 12-29% segun los estudios:
Estudio Cacoub (8) Prevalencia de arteriopatia periférica en mayores de 55 anos:
27,8%; Estudio PARTNERS (2,18) se incluyeron pacientes de riesgo moderado-alto
(>70 afos, o entre 50 y 69 con varios factores de RCV) la prevalencia de arteriopatia
periférica fue del 29%; Estudio Rotterdam (2) obtuvieron una prevalencia de 19,1% en
un rango de edad entre 55 y 85 afios ( 8% en pacientes entre 55-59 afios, hasta 55% en
>80 anos); Estudio Newman (/0) Prevalencia de 12,4 % en mayores de 65 afos;
Estudio Leng (10) Prevalencia de 18,2% en un rango de edades entre 55 y 74 afios, en
cambio en Estudio ESTIME realizado en Espafia con pacientes mayores de 55 afios
obtuvo una prevalencia de 8,5% (Este estudio se realizo con poblacion general)

Se ha intentado demostrar si el calculo del ITB podria ser un buen marcador de riesgo
cardiovascular. Para ello se ha comparado los resultados obtenidos en la prueba del ITB
en pacientes estratificados segtn su riesgo cardiovascular. Se han publicado diversos
estudios donde se correlacionaba el ITB con las distintas tablas.

El Estudio VITAMIN (2) tomaron de referencia la tabla de Framingham, obteniendo el
siguiente resultado I'TB patologico en paciente con alto RCV fue del 21,3%, al igual
que en el Estudio C. Lahoz y JM Mostaza (3) donde el resultado fue del 14,9%

En el Estudio PERART (/) utilizaron la tabla de Framingham calibrado por los grupos
de REGICOR y SCORE, todavia no se han obtenido resultado concluyentes de este
estudio.

En el Estudio Y. Schmolling y F. J. del Valle (6) se comparaban el riesgo
cardiovascular mediante la tabla de SCORE, los resultados obtenidos son del 12% de
pacientes con ITB alterados y RVC elevado.

En el Estudio I. Alonso y P. Valdivieso (7) tomaron de referencia en comparacion las
tablas de Framingham y SCORE, siendo un 9% el resultado seglin la tabla de SCORE y
de un 11% segin Framingham.
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Mas recientemente el Estudio ARTPER (/5) que se encuentra en Fase | utiliza las
tablas de Framingham, REGICOR y SCORE.

Si analizamos los diferentes estudios existe gran disparidad de resultados, dato
esperable al utilizar distintas tablas de RVC en mismos grupos poblacionales. Todos
estos estudios tenian la finalidad de comprobar si un ITB alterado se correlaciona con
un RVC elevado, para poder utilizar el ITB como marcador de RCV.

Los estudios que utilizaron de referencia la tabla de SCORE obtuvieron una prevalencia
de ITB alterado en paciente con alto RCV mas baja, debido a la franja de edades que
abarca dicha tabla.

Hay bibliografia escrita que toma como referencia la tabla de riesgo cardiovascular de
REGICOR, que es la que usamos en nuestro medio en Atencion Primaria, pero no habia
constancia de estudios donde se comparara unicamente el riesgo cardiovascular entre
REGICOR y SCORE con el célculo del ITB. El estudio realizado se bas6 en la
determinacion de pacientes con 2 o mas factores de riesgo cardiovascular (hipertension,
dislipemia, tabaquismo) a los que se les calcul6 el riesgo cardiovascular segin dichas
tablas, posteriormente se les realizo la prueba de ITB, con la finalidad de determinar si
dichas tablas se correlacionan con el resultado de la prueba.

En el estudio para la realizacion de la prueba surgieron numerosos problemas que
determinaron finalmente la muestra de pacientes recogida, como principal y mas
destacado, el muestreo fue recogido telefonicamente, con los subsiguientes
inconvenientes de este tipo de recogida de pacientes (imposibilidad de contacto
telefonico, datos personales telefonicos incorrectos)

Al realizar el estudio a los pacientes se les realizo el cuestionario para la determinacion
de claudicacion vascular intermitente (Test de Edimburgo) de los cuales solamente un
3,9% (3 pacientes) fueron positivos y un 5,2% (4 pacientes) fueron dudosos. Dichos
pacientes no fueron excluidos del estudio dado que no se correlacionaban con ITB
patologicos ni con alto RVC segun las tablas utilizadas.

La prevalencia de sujetos con I'TB bajo (inferior a 0,9) en nuestra poblacidon es menor a
la encontrada en la bibliografia revisada de estudios realizados fuera de nuestro pais en
poblaciones de edades similares, ademas de los sesgos que se puedan haber obtenido en
la realizacion del estudio, esto puede deberse a la menor tasa de aterosclerosis en
Espana (3).

La préactica clinica ha demostrado la afectacion multisistémica de la enfermedad
vascular y es frecuente comprobar la enfermedad coronaria o cerebrovascular asociadas
a la arteriopatia periférica, por lo que la determinacién de un ITB alterado nos plantearia
tener en cuenta otros terrenos vasculares (carétidas, coronarias) y nos obligaria a
controlar mejor y tratar de corregir, los factores de riesgo y a interrogar cualquier
sintoma sugestivo de patologia arterial (3)

Otra de las utilidades del ITB al margen de la deteccidon de arteriopatia periférica es la
gran relevancia que tiene como predictor de progresion de la enfermedad en pacientes
con clinica de claudicacion. Se ha demostrado que pacientes con ITB < 0,5 tienen un
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riesgo dos veces superior de precisar una cirugia de revascularizacion o amputacion
frente a pacientes con I'TB > 0,5 (/8)

Como mencionamos anteriormente existe relacion entre ITB alterado y enfermedad
vascular multisistémica (3) .Se ha demostrado que variaciones del ITB se han
correlacionado con la gravedad y extension de enfermedad coronaria, asimismo se ha
mostrado en estudios poblacionales, que por cada descenso de 0,1 en el ITB se produce
una elevacion del 10% en el riesgo de presentar un evento vascular mayor (/8)

Con los datos obtenidos en el estudio realizado deberiamos replantearnos el tipo de
paciente que se podria beneficiar del ITB, no deberia ser utilizado como prueba de
cribado universal, sino restringirse a pacientes de mayor edad o a pacientes diabéticos.
Asimismo no mejora la valoracién del RCV en el grupo de pacientes seleccionados para
el estudio.

Conclusiones:
- La prevalencia de la enfermedad arterial periférica subclinica obtenida es baja
(prevalencia 5,2%)
- En este estudio se demuestra que no existe concordancia entre las tablas de
riesgo cardiovascular REGICOR y SCORE vy el calculo del ITB, dado que el

indice Kappa de concordancia es sumamente bajo ( 0,15y 0,148
respectivamente)
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indice de ITB (indice tobillo- brazo)

Cilculo del indice tobillo-brazo
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Taula SCORE calibrada per Espanya del risc estimat de mortalitat cardiovascular arteriosclerotica a 10
anys

Tabla de REGICOR
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MO |

mmald < 4,1
miydl < 180

En la interpretacion de la tabla de SCORE (estimacion de riesgo de mortalidad
cardiovascular en 10 afios), seleccionamos al paciente segun la edad, sexo, sea fumador
o no y lo correlacionamos con los datos de tension arterial sistolica y valor del
colesterol total; Obteniendo un valor que nos determinara el RCV.

En la interpretacion de la tabla de REGICOR (estimacion de riesgo de evento coronario
en 10 afos), seleccionamos al paciente segiin edad, sexo, sea fumador o no, se
correlaciona con la tension arterial sistolica / diastdlica y el valor de colesterol total, al
valor obtenido habra que multiplicarlo por 1,5 si HDL-Colesterol <35 mg/dl o
multiplicarlo por 0,5 si HDL-Colesterol es > 60 mg/dl; Obteniendo un valor que nos
determina el RCV.

Cuestionario de Edimburgo para claudicacion vascular intermitente (CVI):
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(Siente dolor o molestias en las piernas cuando camina?

NO

H‘

(El dolor comienza en ocasiones cuando esta sentado o de
pie sin moverse?

ST

NO

< <

(El dolor aparece si camina deprisa o sube una pendiente?

NO

1

Inp

(El dolor desaparece en menos de 10 minutos cuando se
detiene?

NO

1

Inp

(Nota el dolor en las pantorrillas, los muslos o los
gluteos?

NO

v

ST

v

CVI

v

- Dolor en pantorrillas: CVI definida
- Dolor solo en gluteos o muslos: CVI atipica
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