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MOTS CLES Résumé

AOMI ; Objectif. — L’évaluation de ’index de pression systolique a la cheville (IPSC) est la méthode
IPSC ; non invasive la plus simple de dépistage de l’artériopathie des membres inférieurs (AOMI) mais
Doppler ; reste peu usitée en pratique courante, car elle est chronophage, implique un équipement et
Tensiométre une formation appropriés. Le but de notre étude est d’évaluer la validité et la fiabilité de la
automatique ; mesure de U'IPSC a l'aide d’un tensiometre automatique par comparaison avec les résultats
Etude comparative obtenus par doppler continu, méthode de référence.

Méthodes. — Les patients de 65 ans et plus hospitalisés au CHU d’Angers de juillet 2008 a mars
2009 en médecine interne et n’ayant pas d’AOMI documentée au moment de ’inclusion ont
participé a ’étude. Les critéres d’exclusion étaient la présence d’une fibrillation auriculaire et
une incompressibilité des artéres distales des membres inférieurs. Pour chaque patient, U'IPSC a
été évalué par tensiometre automatique et par la méthode Doppler de référence ; ces mesures
étant faites par le méme examinateur. La concordance entre les deux mesures était appréciée
par la méthode de Bland et Altman et le coefficient de corrélation intraclasse (ICC).
Résultats. — Sur 287 patients participant a I’étude, 221 ont étés inclus. Cinquante-six (25%) de
ces patients avaient un IPSC < 0,90. La concordance entre les deux méthodes était médiocre :
ICC a 0,35+0,08 et moyenne a 0,08 0,26 selon la méthode de Bland et Altman.

Conclusion. — La méthode de dépistage de I’AOMI par mesure de ’IPSC par tensiomeétre auto-
matique ne peut étre retenue comme une alternative a la méthode Doppler.

© 2010 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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Summary

Objective. — The Ankle—Brachial Pressure Index (ABPI) is the easiest non-invasive method for
the assessment of peripheral arterial diseases (PAD) but remains uncommon in general practice,
because of the need for training and specific devices. The purpose of this survey was to assess
the reliability of the automated oscillometric measurement of the ABPI, compared with the
gold-standard Doppler ultrasound measurement.

Methods. — A study was conducted on patients aged 65 years and over without diagnosed PAD
hospitalized in the Teaching Hospital of Angers (France) from July 2008 to March 2009. Incom-
pressive ankle arteries and atrial fibrillation were exclusion criteria. ABPI measurements were
performed by the same examiner with oscillometric and Doppler devices. Reproducibility was
assessed by the intra-class correlation coefficient of agreement (ICC) and the Bland—Altman
method.

Results. — Out of the 287 eligible hospitalized patients, 221 patients were included in the study
and 56 (25%) had an ABPI below 0.90. The inter-method reliability is poor (ICC=0.35+0.08)
and the mean difference between the methods was 0.08 £ 0.26 according to the Bland—Altman
method.

Conclusion. — Automatic oscillometric devices cannot be recommended as a reliable alternative

to access the ABPI.

© 2010 Elsevier Masson SAS. All rights reserved.

Introduction

Les pathologies cardiovasculaires sont une des premiéres
causes de déces dans les pays développés [1,2]. Avec
’accroissement de ’espérance de vie, on s’attend a une
progression de la prévalence des maladies cardiovasculaires.

Les sujets porteurs d’artériopathie des membres infé-
rieurs (AOMI) — méme au stade infraclinique — sont a
haut risque cardiovasculaire en raison du risque accru de
développer une athérosclérose étendue a d’autres terri-
toires vasculaires (coronaires, carotides, artéres cérébrales)
[3,4] ainsi que des répercussions cardiovasculaires, tels
I’infarctus du myocarde et la mort subite [5—7]. Par consé-
quent, le dépistage de ’artériopathie a un impact sur la
démarche de soins [8,9].

L’évaluation de l’index de pression systolique a la cheville
(IPSC) est la méthode non invasive la plus simple de dépis-
tage de ’AOMI [10] ; elle est sensible (90 %) et trés spécifique
(98 %) dans la détection des sténoses de 50% et plus des
artéres des membres inférieurs [11]. Les autres méthodes
cliniques de dépistage de I’AOMI ne sont pas aussi efficaces ;
ainsi l’absence de pouls distaux n’implique pas une artério-
pathie sous-jacente [12] alors que des pouls peuvent étre
percus chez un artériopathe [13].

Ce mode simple de détection reste peu usité en pra-
tique courante, car il est chronophage [14] et implique un
équipement spécifique et une formation [15,16]. Un test
automatisé et simple a réaliser pourrait améliorer la mesure
de U'IPSC et par-la le dépistage d’AOMI.

Bien que la détermination de la tension artérielle par ten-
siométre automatique soit approuvée pour la mesure de la
pression humérale et reconnue comme généralement dispo-
nible, fiable et simple a mettre en ceuvre [17,18], son usage
n’est pas pleinement validé dans le calcul de UIPSC, malgré
les avantages pratiques qui pourraient en résulter (méthode
plus rapide et moins opérateur-dépendante).

Le premier article a faire état de "utilisation d’un ten-
siometre automatique pour évaluer la pression artérielle

au membre inférieur fut publié en 1987 [19]. Depuis, plu-
sieurs études ont traité de la fiabilité de la mesure de 'IPSC
par tensiometre automatique [20—26]. Dans leur ensemble,
elles ont retrouvé une bonne corrélation entre I’IPSC mesuré
par le tensiométre automatique et celui donné par le Dop-
pler a ultrasons. Cependant, dans ces articles les auteurs se
sont servis d’outils statistiques comme les coefficients de
corrélation Pearson et Spearman, la régression linéaire ou
la comparaison de moyennes pour juger de la concordance
entre ces deux méthodes. Or ces techniques statistiques
testent non pas la concordance entre les variables étudiées,
mais leur degré de «liaison » [27].

Tester la concordance entre deux séries d’observations
impose donc d’utiliser d’autres méthodes statistiques. La
méthode d’analyse de concordance de deux séries de
valeurs consiste a étudier l'écart existant au sein des
couples de valeurs de la méme grandeur obtenus par deux
méthodes différentes. Cette méthode est l’outil adapté
pour ’appréciation clinique d’une nouvelle technique de
mesure par rapport a une technique utilisée en référence. Il
existe essentiellement deux méthodes permettant d’évaluer
la concordance de variables quantitatives: l’analyse de la
reproductibilité par la méthode de Bland et Altman [28] et
le coefficient de corrélation intraclasse (ICC) qui correspond
a un modele d’analyse de la variance [29].

A notre connaissance, une seule étude a mesuré la
concordance entre les deux méthodes de mesure de 'IPSC
par le coefficient de corrélation intraclasse (ICC) [30]. Cette
étude a retrouvé une fiabilité modérée avec un ICC=0,62
(intervalle de confiance a 95%: [0,41—0,76]) et en a déduit
une mauvaise concordance entre la méthode Doppler et
celle utilisant un tensiométre automatique ; l’étude portait
sur 78 personnes.

Le but de notre étude est d’évaluer la validité et la fia-
bilité de la méthode de calcul de U'IPSC par tensiometre
automatique comparativement a celle de référence par dop-
pler continu dans une étude clinique réalisée sur une plus
large population de patients.
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Population et méthode

L’'IPSC est le rapport de la pression systolique a la cheville
sur la pression systolique humérale. Pour chaque jambe, la
plus élevée des deux pressions mesurées au pouls pédieux
et au pouls tibial postérieur est utilisée comme numé-
rateur de UIPSC, et la plus élevée des deux pressions
humérales comme dénominateur. L’auscultation artérielle
assurée grace a un capteur doppler placé sur une artere
distale permet de mesurer les pressions humérales bilaté-
rales ainsi que les pressions systoliques aux chevilles. L’index
de pression systolique a la cheville est le parametre clé
du diagnostic précoce et de la surveillance des patients
suspects d’AOMI [31]. La valeur seuil pathologique pour le
diagnostic d’AOMI est 0,90. En dessous, le diagnhostic est
retenu et constitue la définition de ’AOMI. La méthode de
référence utilisait le doppler manuel (cf. procédure).

Critéres d’inclusion

Tous les patients de 65ans et plus, hospitalisés au centre
hospitalier universitaire (CHU) d’Angers entre juillet 2008 et
mars 2009 dans le service de médecine interne et n’ayant
pas d’AOMI documentée étaient éligibles. Les patients aux
artéres distales des membres inférieurs incompressibles
(IPSC Doppler > 1,30) et/ou présentant une fibrillation auri-
culaire étaient exclus de l’analyse, par manque de fiabilité
des mesures par brassard automatique dans cette population
de patients [32].

Procédure

Les informations démographiques ont été collectées une fois
le consentement des patients recueillis.

Les patients étaient installés en décubitus pendant dix a
15minutes avant les prises de pressions. La mesure de
la pression artérielle par méthode oscillométrique a été
réalisée a partir d’un tensiométre automatique (Omron
M6 HEM-7001-E with Intellisense™), validé cliniquement
par le protocole international de la société européenne
d’hypertension (ESH) [33]. Ce modéle a une précision éva-
luée a 2+3,3mmHg [34]. Le brassard était gonflé a des
valeurs suprasystoliques (abolition du flux artériel), puis
dégonflé. Le capteur inclus dans le brassard détectait les
variations de pression induites par les pulsations artérielles
pendant sa déflation.

Pour la méthode Doppler, on employait un appareil
manuel a fréquence de sonde 8 MHz (MINI DOPPLEX Non-
directional Doppler D900, Huntleigh Technology, Luton, UK).
On auscultait les artéres humérales, tibiales postérieures et
pédieuses avec la sonde jusqu’a la levée de la compression
et 'apparition du premier flux systolique audible sur ’axe
étudié.

Toutes les mesures ont été effectuées par le méme
examinateur dans |"optique d’éliminer des variations inter-
opérateur.

Analyse des données

Les IPSC obtenus par les deux méthodes ont été comparés.
Les sensibilités, spécificités, valeurs prédictives positives

et négatives de la méthode par tensiométre automa-
tique pour dépister un IPSC anormal ont été déterminées
en prenant le calcul d’IPSC par mesure doppler comme
référence.

Nombre de sujets nécessaires

Le critére de jugement principal était la mesure de ’IPSC
par tensiométre automatique. Il est a comparer avec 'IPSC
évalué par stylo-Doppler. On définit a l’avance un risque de
premiére espece a fixé a 5%. Le nombre de sujets néces-
saires a été calculé a l’aide de la formule n=(s2pq) / i2;
ou e représente |’écart réduit correspondant au risque o
dans la table de l’écart réduit et i représente 'intervalle de
confiance choisi.

Une étude [35] réalisée sur 101sujets dénombrait
25 patients dont UIPSC était inférieur a 0,9. A la suite
d’une échographie Doppler de controle, le diagnostic
d’AOMI était confirmé dans 18cas sur 25 (72%). Dans
le cadre de notre étude, un intervalle de confiance de
la valeur prédictive positive de+0,12a été choisi. Le
nombre de sujets nécessaire ayant un IPSC inférieur a
0,9 était de 54 et notre étude nécessitait un effectif total
de 216 patients.

La comparaison de deux mesures selon la méthode de
Bland et Altman consistait a étudier l’écart observé au
sein des couples de valeurs de U'IPSC obtenues par ten-
siométre automatique et par Doppler et d’en déduire, sur
’ensemble de la population observée, le biais, la pré-
cision et les limites de lintervalle de confiance a 95%
qui permettront de statuer sur la concordance des deux
séries de valeurs. Cette méthode est un outil adapté
pour ’appréciation clinique d’une nouvelle technique de
mesure par rapport a une technique utilisée en référence
[36].

La saisie des données a été réalisée grace au tableur
Excel® et U'analyse statistique effectuée avec le logiciel
SPSS® version 16.0 pour Windows®.

300 patients hospitalisés au C.H.U. d'Angers
de juillet 2008 a mars 2009 éligibles

l CONSENTEMENT

287 patients participent a I'étude
(146 femmes et 141 hommes)

—> CRITERES D'EXCLUSION
- 45 patients pour Fibrillation Auriculaire
- 21 pour Médiacalcose

221 patients inclus
I'IPSC est évalué par le méme examinateur
o par tensiométre automatique

o par la méthode doppler de référence

Schéma 1 Design de l’étude.
Study set-up.
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pressibilité des artéeres distales des membres inférieurs. g Y IR

Sur les 221sujets restants, 56 (25,3%) avaient un 2 8 P .
IPSC<0,9 (Fig. 1). Cing patients (2,3%) présentaient des = N * . *
symptomes aux membres inférieurs sans diagnostic d’AOMI +
connu. 61
La prévalence des risques cardiovasculaires s’établissait +
comme suit; tabagisme: 6,3%, diabéte: 16,7 %, hyperten- ICC = 0.346
sion : 58,4 %, hypercholestérolémie : 31,2 %, obésité : 14,0 %. A T T T T T
On comptait respectivement 11,8% et 11,3 % d’antécédents 4 6 8 1.0 12 14
de coronaropathie et d’accident cérébrovasculaire. IPSC par Doppler
Figure 2 Diagramme de dispersion de la mesure de U'IPSC par

Fiabilité de la mesure de I’IPSC par tensiométre
automatique

Il est apparu une différence significative entre la mesure de
UIPSC par tensiométre automatique et celle par Doppler:
la différence des moyennes entre les deux méthodes était
de 0,08 (DS=0,14) avec p<10~*. La différence de résultats
entre les deux méthodes de mesure suivait une distribution
normale avec une différence non significative (p=0,056)
selon le test de Kolmogorov-Smirnov.

La concordance entre les deux méthodes était mau-
vaise : le coefficient de corrélation intraclasse (ICC) était a
0,35avec un intervalle de confiance (IC) a 95%=[0,27—0,42]
(Fig. 2). La méthode de Bland et Altman illustre la différence

507
& T
B 1PSC normal
& S
\
: \
\
- N\
-
NN
NN
NN
! lnd(i de precegssien systoliclqﬁe ala che\lxi?Ee .
Figure 1  Distribution de UIPSC: 25,3 % des patients présen-

taient un IPSC pathologique.
Bar chart of ABPI distribution: 25.3% of patients had an abnor-
mal ABPI.

tensiometre automatique et par Doppler. L’'ICC entre les deux
méthodes était de 0,346. IC 95% =[0,268—0,420].

Scatter plot of ABPI measurments: automated oscillometric
method versus Doppler. The ICC between the two methods was
0.346 [95%CI: 0.268—0.420].

individuelle entre les deux méthodes : moyenne a 0,08 (IC a
95%=[-0,18 — 0,35]) (Fig. 3).

Comparé a la méthode de référence (Doppler a ultra-
sons), le dépistage d’une AOMI par tensiométre automatique
avait une sensibilité de 35+ 6%, une spécificité de 96 +3%

.67
+ +
5 Yoo .
+
_& 4_‘ + 34 +-+ t
...................... bk s s ss s s gseas
8 mean + 1.96xSD T +hey * F
=0.135 +

Qoo g, A&
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2 mean = 0,081 "
‘E 07 +
5 5
5] +
7 N
5 27 mean - 1.96x5D
O = -0.183
w
&

-4

‘.6 T T T T T T

4 .6 8 1.0 1.2 1.4
Moyenne (IPSC Doppler et IPSC tensiomeétrique)
Figure 3 Représentation de Brand-Altman pour la repro-

ductibilité entre les méthodes tensiométrique et Doppler. On
retrouve en abscisse la moyenne des deux mesures et en ordon-
née la différence qui les sépare.

Brand—Altman plot of reproducibility between the automatic
oscillometric method and the Doppler method. The means for
the two methods are presented on the x-axis and the difference
between the methods on the y-axis.
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d’ou un Youden index a 0,31, une valeur prédictive positive
de 59 &+ 6 % et une valeur prédictive négative de 91 +4%.

Discussion

L’'usage du doppler dans la détermination de U'IPSC a été
décrit pour la premiere fois par Carter en 1968 [37]. Le
doppler continu est depuis devenu la méthode de référence
dans la mesure de UIPSC et, par suite, dans le diagnostic
d’AOMI.

Cependant cette méthode n’est pas largement employée
par les praticiens en dépit de la recommandation de dépis-
ter systématiquement l’AOMI chez les patients de 70ans et
plus. L’emploi de cette méthode requiert, en effet, un équi-
pement spécialisé et une préparation du patient d’environ
15 minutes. Une étude portant sur des patients de méde-
cine générale aux Etats-Unis a constaté que plus de la moitié
des patients souffrant d’AOMI avaient été diagnostiqués lors
de leur admission [38], ce qui illustre le nombre important
de patients artériopathes non diagnostiqués dans la popula-
tion générale. Dans notre étude ou la population source a
été choisie pour correspondre a celle nécessitant un dépis-
tage selon les critéres contenus dans les American College
of Cardiology—American Heart Association (ACC/AHA) prac-
tice guidelines [31], on a retrouvé une AOMI chez un patient
sur quatre.

Une technique plus simple et plus rapide faciliterait
le diagnostic de ’AOMI en ambulatoire en augmentant le
nombre de dépistages réalisés.

La mesure de pression sanguine par tensiométre automa-
tique est apparue en pratique clinique en 1976, cependant
son usage dans la mesure de U'IPSC n’a pas été clairement
validé en dépit des avantages pratiques que cette méthode
pourrait procurer [35].

Notre étude comporte un biais de mesure: toutes les
mesures ont été réalisées par le méme examinateur afin
que les résultats ne soient pas opérateur-dépendants. Il ne
nous est donc pas possible de mesurer la concordance inter-
observateur. Cependant, U'influence de U’opérateur sur la
mesure de I'IPSC par la méthode Doppler est connue comme
trés importante [39,40]. Par ailleurs, nous n’avons utilisé
qu’un seul type de brassard automatique, largement utilisé
en France. Aussi, il convient d’étre prudent pour extrapoler
ces résultats a d’autres appareils disponibles sur le marché.

Notre étude a montré une mauvaise concordance entre
’indice obtenu par Doppler et par méthode par tensiometre
automatique. La variabilité des résultats est suffisam-
ment importante pour perturber les décisions cliniques.
Lintervalle de confiance a 95% ([-0,18 — 0,35]) des diffé-
rences entre les résultats des deux méthodes est trop large
pour étre acceptable en pratique clinique. Par exemple,
chez un sujet ayant un IPSC Doppler a 1,00, une mesure par
tensiomeétre automatique pourrait donner des valeurs allant
de 0,82 a 1,35.

Plusieurs études antérieures ont utilisé le coefficient de
corrélation de Pearson entre la méthode de référence et
celle par tensiometre automatique ainsi que les tracés obte-
nus selon la méthode de Bland et Altman; cependant ces
données n’étaient pas interprétées. Aprés analyse, les don-
nées de ces études révelent, conformément aux résultats de
notre étude, une importante variabilité dans les résultats

obtenus par la méthode utilisant le tensiomeétre automa-
tique.

Comparativement a la méthode de référence Doppler, la
détermination d’un IPSC par tensiométre automatique ne
permet pas un dépistage fiable d’une AOMI en raison de
son manque de sensibilité et de sa mauvaise validité pré-
dictive.

Conclusion

Au vu des résultats obtenus par cette étude réalisée chez des
patients ne souffrant pas d’artériopathie des membres infé-
rieurs connue lors de Uinclusion et candidats au dépistage de
cette pathologie, il ressort que les mesures d’IPSC obtenues
par méthode tensiométrique automatique sont peu fiables.
Cette méthode ne peut donc étre considérée comme une
alternative a la méthode Doppler, malgré les avantages pra-
tiques qu’elle peut apporter.

La méthode de référence de détermination de U'IPSC
reste donc le doppler continu. Aussi, la formation pratique
de praticiens a la mesure de U'IPSC par cette méthode est
une question essentielle de santé publique.

Conflit d’intérét
Aucun.
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