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INTRODUCCION A LA VERSION EN ESPANOL DE LAS GUIAS DEL IWGDF 2019

En Mayo de 2019 se presentaron en La Haya (Paises Bajos), las nuevas Guias para la
prevencion y el manejo del Pie Diabético del Grupo Internacional de Trabajo de Pie
Diabético (IWGDF).

Estas guias constan de 6 capitulos, 1 capitulo acerca de la metodologia utilizada para la
elaboracidén de las mismas y un apéndice con criterios y definiciones.

Desde el D-FOOT International asumimos el compromiso de la implementacion de
estas Guias gracias a nuestra red de alrededor de 200 Representantes Nacionales en
todo el mundo. Para facilitar esta implementacién es basica la traduccion a los
distintos idiomas, como paso previo a la implementacién local de acuerdo con los
recursos, las limitaciones, las barreras y el entrenamiento de los profesionales
sanitarios de los distintos paises.

El Espaiol es el segundo idioma mds hablado del mundo, después de Chino Mandarin,
y se utiliza actualmente por mas de 400 millones de personas, localizadas
geograficamente principalmente en Latinoamérica, EEUU y en Espaiia.

Es para mi un placer y una satisfaccidon presentar la versidn espainola de las Guias del
IWGDF 2019, y espero y deseo que sirvan de cimiento para la mejora en la prevencién
y atencién de los pacientes con diabetes y ulceras en el pie.

La traduccidn ha sido realizada por un grupo de expertos pertenecientes al D-
FOOT International y al Grupo de Trabajo de Pie Diabético de la Sociedad Espafiola
de Diabetes (SED), apoyados por personal de la Unidad de Pie Diabético de la
Universidad Complutense de Madrid.

Quiero agradecer a Nicolaas Schaper y a Jaap J. Van Netten (del grupo editorial del
IWGDF) por su ayuda y disposicidn en esta tarea, y por facilitar en todo momento
toda la ayuda que se les ha requerido.

Todos unidos, por un mismo objetivo, salvar vidas, salvar piernas y evitar Ulceras en
personas con diabetes.

José Luis Lazaro Martinez
Presidente D-FOOT International
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RESUMEN

La enfermedad de pie diabético supone una importante carga a nivel global tanto para los pacientes
como para los sistemas de salud. El Grupo Intermacional de Trabajo de Pie Diabético (International
working Group on the Diabetic Foot - IWGDF) ha elaborado desde el afo 1999, guias basadas en la
evidencia sobre la prevencidn y tratamiento de la enfermedad de pie diabético. En el afio 2019, todas
las gufas del IWGDF, han sido actualizadas, basdndose en revisiones sistemadticas de la literatura y
mediante la formulacion de recomendaciones realizadas por expertos multidisciplinares procedentes

de todo el mundo.

En este documento, las Guias Précticas del IWGDF, se describen los principios bésicos de la prevencién,
clasificacion y tratamiento de la enfermedad pie diabético, basado en seis capitulos que componen la
Gufa del IWGDF. También se describen los niveles organizativos para poder prevenir y tratar con éxito
la enfermedad de pie diabético, de acuerdo a estos principios y se proporciona documentacién anexa
para realizar la evaluacién del pie. La informacién de estas gufas practicas estd dirigida a la comunidad
global de profesionales de la salud que participan en la atencidn de personas con diabetes.

Muchos estudios procedentes de todo el mundo, apoyan nuestra creencia de que la implementacion de
esta prevencion v el manejo de estos principios estd asociado con una disminucidn de la frecuencia de
amputaciones de extremidades inferiores relacionadas con la diabetes. Deseamos que esta actualizacidn
de las gufas précticas continde sirviendo como documento de referencia para ayudar a los profesionales
de la salud a reducir la carga global de la enfermedad de pie diabético.

© 2019 IWGDF
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INTRODUCCION

En esta Guia Prédctica del Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) se describen los
principios bdsicos para la prevencion y el manejo de la enfermedad de pie diabético. Las Guias Précticas estan
basadas en las Guias del IWGDF del 2019, consistentes en los siguientes capitulos basados en la evidencia:

e Prevencién de Ulceras en los pies en personas con diabetes (1)
o Descarga de Ulceras en los pies en personas con diabetes (2)

o Diagndstico, prondstico y manejo de la enfermedad arterial periférica en pacientes con una Ulcera
en el pie y diabetes (3)

e Diagndstico y tratamiento de la infeccidn del pie en personas con diabetes (4)
e Intervenciones para mejorar la cicatrizacion de las Ulceras en los pies de las personas con diabetes (5)

e Clasificacion de las Ulceras de pie diabético (6)

Los autores, como miembros del Comité Editorial del IWGDF, han resumido la informacién de estos seis
capftulos, y también han proporcionado recomendaciones adicionales basadas en la opinién de expertos
de dreas seleccionadas, donde los capitulos de la gufa no fueron capaces de proporcionar
recomendaciones basadas en la evidencia. Remitimos al lector para consultar los detalles vy los
antecedentes, a los seis capitulos de la gufa basada en la evidencia (1-6) y al documento de desarrollo y
metodologia empleada (7); si este texto de resumen pareciera diferir de la informacién de estos
capitulos, sugerimos que el lector se dirija a los capftulos especificos de la gufa (1-6). Debido a que la
terminologia en esta drea multidisciplinar a veces puede no ser tan clara, hemos desarrollado por
separado el documento de Definiciones y Criterios del IWGDF (8).

La informacién en estas gufas préacticas estd dirigida a la comunidad global de profesionales de la salud
involucrados en el cuidado de personas con diabetes. Los principios descritos podrian tener que
adaptarse o modificarse segun las circunstancias locales, teniendo en cuenta las diferencias regionales
segln la situacién socioecondmica, accesibilidad y sofisticacidn de los recursos sanitarios, y varios factores
culturales.

La enfermedad de pie diabético

La enfermedad de pie diabético es una de las complicaciones mds graves de la Diabetes mellitus.
Provoca al paciente un gran sufrimiento v altos costes econémicos, y ademds supone una carga
considerable para la familia del paciente, profesionales de la salud, servicios sanitarios y la sociedad en
general. Las estrategias que pueden reducir la sobrecarga que acarrea el sihdrome del pie diabético
incluyen aspectos preventivos, educacion del paciente y formacién de los profesionales implicados,
tratamiento multidisciplinar y una supervisién cercana, tal y como se describe en este documento.

Fisiopatologfa

A pesar de que tanto la prevalencia como el espectro de la enfermedad de pie diabético varfa en las
diferentes regiones del mundo, las vias de ulceracién son similares en la mayorfa de pacientes. Estas
Ulceras, frecuentemente, son el resuttado de una persona con diabetes teniendo simultdneamente dos
o mds factores de riesgo, donde la neuropatia diabética periférica y la enfermedad arterial periférica
desempefian un papel central. La neuropatia provoca insensibilidad y a veces deformidad del pie,
causando con frecuencia una anormal distribucidn de la carga en el pie. En personas con
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neuropatfa, traumatismos menores (p. €j,, por zapatos que no ajustan bien o por una lesién aguda tanto
mecdnica como térmica), pueden precipitar la ulceracion del pie. La pérdida de sensibilidad protectora,
deformidades del pie y la limitacién de la movilidad articular, pueden resultar en una carga biomecanica
andémala en el pie. Esto produce alto estrés mecanico en algunas zonas, respondiendo habitualmente con
el engrosamiento de la piel (callosidad). Esta callosidad condiciona mayor aumento de la carga del pie,
frecuentemente con hemorragia subcutdnea y eventualmente ulceracién de la piel. Cualquiera que sea la
causa primaria de la ulceracién, continuar caminando sobre el pie insensible perjudica la cicatrizacion de la
dlcera (ver Figura 1).

Figura |: Mecanismo del desarrollo de una Ulcera a partir de un estrés mecdnico excesivo o repetitivo

\ \ \
IN INC DN

La enfermedad arterial periférica (EAP), generalmente causada por aterosclerosis, estd presente hasta en un
50% de los pacientes con Ulcera de pie diabético. La EAP es un factor de riesgo importante del deterioro de la
cicatrizacion de las Ulceras y de la amputacion de la extremidad inferior. Un pequefio porcentaje de Ulceras en
los pies de pacientes con EAP severa son puramente isquémicas, estas son dolorosas y pueden producirse tras
un traumatismo menor. Sin embargo, la mayorfa de las Ulceras del pie, son puramente neuropdticas o
neuroisquémicas, siendo estas Ultimas las causadas por una combinacién de neuropatia e isquemia. En
pacientes con Ulceras neuroisquémicas, a pesar de tener isquemia severa del pie, los sintomas pueden estar
ausentes debido a la presencia de neuropatia. Estudios recientes sugieren que la microangiopatia diabética
(conocida como la "enfermedad de vaso pequefio") no parece ser una causa primaria de la aparicién de las

Ulceras ni de su mala cicatrizacidn.

ASPECTOS FUNDAMENTALES EN LA PREVENCION DE LA ULCERA EN EL PIE

Hay cinco elementos clave que sustentan los esfuerzos para prevenir las Ulceras en los pies:
|. ldentificacion del pie de riesgo

2. Inspeccidn y exploracion de forma periddica del pie de riesgo

3. Educacién del paciente, su familia y los profesionales de la salud

4. Asegurar el uso rutinario de calzado apropiado

5

Tratar los factores de riesgo de la ulceracidn

Estos cinco elementos deberfan abordarse como parte del cuidado integral para personas con alto riesgo de
ulceracién (riesgo 3 de la clasificacion del IWGDF) por un equipo de profesionales de la salud debidamente
capacitado.

|. ldentificacion del pie de riesgo

La ausencia de sintomas en una persona con diabetes no excluye la presencia de enfermedad del pie,
pueden tener neuropatia asintomdtica, enfermedad arterial periférica, signos de lesiones preulcerativas
o incluso una Ulcera. Se debe examinar anualmente a una persona con diabetes con muy bajo riesgo
de ulceracion (riesgo O del IWGDF), detectando la presencia de signos o sintomas de pérdida de la
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sensibilidad protectora y enfermedad arterial periférica, para identificar si estan en riesgo de ulcerarse en
el pie, incluyendo lo siguiente:
o Historia Clincia: Ulcera previa/famputacion de extremidad inferior, claudicacién

e Examen del estado vascular: palpacion de los pulsos del pie

e Examen de la pérdida de sensibilidad protectora (PSP): evaluada con una de las siguientes técnicas
(ver documentacidn anexa para detalles):

- Percepcién de la presion: monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 g

- Percepcidn de la vibracién: diapasén de 128 Hz

- Cuando el monofilamento o el diapasdn no estén disponibles, utilice el test de la
sensibilidad téctil: toque ligeramente con su dedo indice durante |-2 segundos los pulpejos de

los dedos del pie del paciente

La PSP se produce habitualmente por polineuropatia diabética. Si esta presente, por lo general, es necesario
obtener mds datos de la historia y realizar mds exploraciones para investigar sus causas y consecuencias,
pero esto estd fuera del alcance de la presente gufa.

2. Inspeccion y exploracion de forma periddica del pie de riesgo (riesgo | o superior del IWGDF)

En una persona con diabetes que tenga pérdida de sensibilidad protectora o enfermedad arterial periférica
(riesgo |-3 del IWGDF) se debe realizar un examen mds completo, incluyendo lo siguiente:

e -Historia Clinica: preguntar sobre ulceracién previa/amputacién de la extremidad inferior,
enfermedad renal en fase terminal, aspectos educativos sobre el pie, aislamiento social, acceso
deficiente a la asistencia sanitaria y dificultades financieras, dolor en el pie (al caminar o en reposo)
o entumecimiento y claudicacion

e Examen del estado vascular: palpacidn de pulsos en el pie

e Inspeccién de la piel: valoraciéon del color de la piel, temperatura, presencia de callosidades o
edema, signos de lesiones preulcerativas

e Inspeccién de estructuras dseas/articulares: compruebe si hay deformidades (p. €j., dedos en garra o
martillo), prominencias éseas anormalmente grandes o limitacién de la movilidad articular. Examine los
pies con el paciente tumbado y de pie

o FEvaluacién de la pérdida de sensibilidad protectora (PSP), si en un examen previo la
sensibilidad protectora estaba conservada

e Examen del calzado: que se ajusta mal, que sea inadecuado o que el paciente no lo use

e Mala higiene de los pies, p.gj. corte incorrecto de las ufias de los pies, pies sin lavar, infeccién
superficial por hongos o calcetines sucios

e Limitaciones fisicas que pueden dificultar el autocuidado del pie (p. €j. agudeza visual, obesidad)

o Conocimientos del cuidado de los pies

Después de la exploracién del pie, estratifique a cada paciente utilizando el sistema de clasificaciéon del riesgo
del IWGDF que se muestra en la Tabla | para indicar con posterioridad con qué frecuencia ha de realizarse
el examen preventivo y su tratamiento. Las zonas del pie con mayor riesgo se muestran en la Figura 2.
Cualquier Ulcera del pie identificada durante la exploracién debe tratarse de acuerdo con los principios
descritos a continuacion.
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Tabla I: El sistema de estratificacion de riesgo 2019 del IWGDF vy frecuencia de despistaje seguin la
categorfa de riesgo

Categoria  Riesgo Ulcera Caracteristicas Frecuencia*
0 Muy Bajo No PSPy no EAP Una vez al afio
I Bajo PSP o EAP Una vez cada
6-12 meses
2 Moderado PSP + EAP, o Una vez cada
PSP + deformidad del pie o 3-6 meses
EAP + deformidad del pie
3 Alto PSP o EAP y uno o mis de los siguientes: Una vez cada
- historia de Ulcera en el pie [-3 meses

- amputacion de la extremidad inferior
(menor o mayor)
- enfermedad renal en fase terminal

* La frecuencia del examen estd basada en la opinidn de expertos, puesto que no hay evidencia publicada que apoye estos intervalos.

Figura 2: Zonas del pie con alto riesgo de ulceracién

3.Educacion del paciente, su familia y los profesionales de la salud sobre el cuidado del pie

Se considera que la educacién estructurada, organizada y repetitiva, desempefia un papel importante en
la prevencidn de las Ulceras de pie diabético. El objetivo de la educacidn es mejorar los conocimientos
del paciente en el autocuidado de los pies, favorecer conductas que potencien su autoproteccion y
aumentar su motivacién y habilidades que faciliten la adherencia a este tipo de actuaciones. Las
personas con diabetes, en particular aquellos con riesgo | o superior del IWGDF, deben aprender
como reconocer las Ulceras en los pies y los signos de las lesiones preulcerosas y saber qué pasos deben
seguir si surgen estos problemas. El educador debe ensefiar habilidades especificas al paciente, tales
como, como cortar las ufias del pie adecuadamente (Figura 3). Un miembro del equipo sanitario debe
proporcionar educacién estructurada (ver ejemplos de cémo realizarlo a continuacion) de manera
individual o en pequefios grupos de personas, en multiples sesiones, con refuerzo periédico y
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preferiblemente utilizando diferentes métodos. La educacidn estructurada debe ser culturalmente
adecuada, teniendo en cuenta las diferencias de género, y adaptdndose al nivel formativo en la salud y las
circunstancias personales del paciente. Es fundamental evaluar si la persona con diabetes (y muy
recomendable, cualquier familiar cercano o cuidador) ha entendido el contenido, si estd motivada para
actuar y cumplir las recomendaciones, y asf garantizar las habilidades suficientes en el autocuidado.
Asimismo, los profesionales de la salud encargados de dar estas instrucciones, deben recibir formacién
periddica para mejorar sus propias habilidades para cuidar a las personas con alto riesgo de ulceracidn en el

pie.

Figura 3. La forma correcta de cortar las ufias de los pies

~ —

(,_»

Puntos a cubrir al educar a una persona con riesgo de ulceracién del pie (riesgo | o superior del IWGDF):

Determine si la persona es capaz de realizar una inspeccién de sus pies. En caso de lo contrario,
analice quien podrd asistir a la persona en esta tarea. Las personas con discapacidad visual sustancial o
discapacidad fisica para visualizar sus pies, no podran hacer la inspeccién adecuadamente

« Explique la necesidad de realizar una inspeccién diaria de toda la superficie de ambos pies,
incluyendo las zonas interdigitales

« Aseglrese de que el paciente conozca como notificar al profesional de salud adecuado cuando presenta
aumento de la temperatura local de sus pies o lesiones como ampollas, cortaduras, rasgufios o Ulceras

« Revise las siguientes prdcticas con el paciente:
-Evitar caminar descalzo, en calcetines sin zapatos o en sandalias con suelas delgadas, ya sea dentro o
fuera de casa
- No utilizar zapatos demasiado ajustados, que tengan bordes dsperos o costuras irregulares
- Inspeccionar visualmente y explorar manualmente el interior de los zapatos antes de colocdrselos
- Utilizar calcetines/medias sin costuras (o con la costura hacia afuera); no utilizar calcetines ajustados o a
la altura de la rodilla (las medias compresivas sélo deberian ser prescritas con la colaboracién de un
equipo de cuidados del pie) y cambiar los calcentines diariamente
- Lavar los pies diariamente (con temperatura siempre por debajo de 370C), y secarlos cuidadosamente,
especialmente entre los dedos
- No utilizar ningun tipo de calefactor o botellas de agua caliente en los pies
- No utilizar agentes quimicos o emplastos para retirar las durezas y callosidades; se debe acudir al
profesional de salud adecuado para estos problemas
- Usar emolientes para lubricar la piel seca, pero no debe colocarse entre los dedos
- Cortar las ufias de los pies de forma recta (ver Figura 3)
- Hacer que sus pies sean revisados regularmente por un profesional de la salud
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4. Asegurar el uso rutinario de calzado apropiado

En personas con diabetes e insensibilidad en el pie, el uso de los zapatos inapropiados o caminar
descalzos, son las principales causas de traumatismos en los pies que desencadenan en la ulceracién. Las
personas con pérdida de la sensibilidad protectora (PSP) tienen que (y puede que necesiten asistencia
financiera para adquirirlos) y deberfan ser motivados a utilizar un zapato terapéutico apropiado durante
todo el tiempo que estén calzados, tanto fuera como dentro del domicilio. Todos los zapatos deberan
ser adaptables a cualquier alteracion estructural o biomecénica del pie que sufra el paciente. Los pacientes
sin PSP o EAP (IWGDF 0) pueden elegir un calzado estandar que se ajuste adecuadamente al pie. Los
pacientes con PSP o EAP (IWGF [-3) tienen que tener especial cuidado al seleccionar o probarse un
zapato; y esto es mucho mds importante cuando ademds presenten deformidades del pie (IWGDF 2), o
historia previa de Ulcera o amputacion (IWGDF 3).

La longitud interior del calzado debe ser de |-2 cm mayor a la longitud del pie y no debe ser ni ajustado
ni muy holgado (ver Figura 4). EL anchura interior del zapato debe ser igual a la anchura de las
articulaciones metatarsofaldngicas (o en su defecto a la parte mds ancha del pie) y su altura debe permitir
espacio suficiente para alojar todos los dedos. Evalde el ajuste del zapato con el paciente de pie,
preferiblemente en horario de tarde (que es cuando suele aparecer el edema vespertino en los pies). Si el
paciente no encuentra un zapato estdndar que se ajuste a su pie (p. €j.,, problemas de ajuste por la
presencia de deformidades del pie) o si existen signos de sobrecarga en el mismo (p.ej., hiperemia,
hiperqueratosis, callosidades, ulceracidn), se debe derivar al paciente para la seleccion de un zapato
especial (asesoramiento y/o confeccion), incluyendo posiblemente un zapato con profundidad adicional,o
bien un zapato hecho a la medida, que pemita incluir plantillas u ortesis.

Figura 4. El calzado debe ser lo suficientemente ancho para acomodar el pie sin generar una presion
excesiva en la piel

Para prevenir la recurrencia de la Ulcera plantar, aseglrese que el zapato terapéutico del paciente genere
un efecto de descarga de la presidn plantar al caminar. Cuando sea posible, compruebe este efecto de
descarga mediante el equipamiento adecuado, como se ha descrito anteriormente (1). Instruya al
paciente para que no vuelva nunca a utilizar el mismo zapato que le ha causado una ulceracién.
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5. Tratar los factores de riesgo de la ulceracion

En un paciente diabético se debe tratar cualquier factor de riesgo modificable o signo de preulceracién.
Esto incluye: retirar el exceso de callosidad, proteger las ampollas o drendrlas si es necesario, tratar
apropiadamente las ufias encarnadas o el engrosamiento ungueal y prescribir antifingicos para las
infecciones causadas por hongos. Este tratamiento debe ser repetido hasta que dichas anomalias estén
resueltas y no recurran, y deben ser realizadas por un profesional sanitario debidamente entrenado. En
aquellos pacientes con Ulceras recurrentes a consecuencia de las deformidades en el pie a pesar la
utilizacion éptima de las medidas preventivas como se han descrito anteriormente, se debe considerar la
intervencion quirdrgica para corregir estas deformidades.

CLASIFICACION Y TRATAMIENTO DE LAS ULCERAS DEL PIE

Los profesionales de la salud deben seguir estrategias estandarizadas y consistentes para evaluar una
dlcera en el pie, ya que esto guiard la evaluacion y el manejo adicional. Deben abordarse los siguientes

aspectos:

Tipo

Se debe clasificar las Ulceras como neuropdticas, neuroisquémicas o isquémicas segun la historia y al
examen fisico. La PSP es caracteristica de las Ulceras neuropdticas. Como primer paso para descartar la
presencia de EAP, realizaremos una historia clinica de los sintomas y palparemos los pulsos del pie. Dicho
esto, no existen sintomas o signos especificos de la EAP que puedan predecir de forma fiable la
cicatrizacidn de la herida. Por lo tanto, examine la forma de la onda de la arteria pedia y mida la presién
del tobillo y el indice tobillo brazo (ITB), utilizando un instrumento Doppler. La presencia de un [TB de
0,9—1,3 o una onda trifdsica en el pulso pedio excluye en gran medida la presencia de EAP, asi como un
indice dedo-brazo (IDB) >0,75. Sin embargo, la presidn del tobillo y el ITB pueden estar falsamente
elevados debido a la calcificacidn de la arteria pedia. En casos seleccionados, otras pruebas, como la
medicién de la presidn de primer dedo del pie o la presidn transcutdnea de oxigeno (TcpO?2), son dtiles
para evaluar el estatus vascular del pie.

Causa

El uso de calzado inadecuado y caminar descalzo son causas frecuentes que conducen a la ulceracién
del pie, incluso en pacientes con Ulceras isquémicas. Por lo tanto, examine meticulosamente los zapatos
y los hdbitos de calzado en cada paciente con una Ulcera en el pie.

Localizacién y profundidad

Las Ulceras neuropaticas se desarrollan frecuentemente en la superficie plantar del pie, o en zonas de
prominencias dseas. Las Ulceras isquémicas y neuroisquémicas se desarrollan mds comunmente en los
pulpejos de los dedos del pie o los bordes laterales del pie.

Determinar la profundidad de las Ulceras en el pie puede llegar a ser dificil, especialmente en la presencia
de callosidades o tejido necrdtico. Para ayudar a la evaluacidn de la Ulcera, se deberd desbridar
inicialmente o tan pronto como sea posible toda Ulcera neuropdtica o neuroisquémica que se encuentre
rodeada de callosidad o tejido blando necrdtico. Sin embargo, no se debe desbridar una Ulcera no
infectada que presente signos de isquemia severa. Las Ulceras neuropdticas por lo general se pueden
desbridar sin la necesidad de anestesia local.
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Signos de infeccidn

La infeccidn en el pie de una persona diabética representa una seria amenaza del pie y del miembro inferior
afectado, por lo que tiene que ser evaluada y tratada rdpidamente. Debido a que todas las Ulceras estan
colonizadas con patégenos potenciales, diagnostique la infeccion con la presencia de al menos dos signos o
sintomas de inflamacion (rubor, calor, induracién, dolor/sensibilidad) o presencia de secrecidn purulenta.
Desafortunadamente, estos signos pueden estar disminuidos ante la presencia de neuropatia o isquemia, y
los hallazgos sistémicos (p. e]., dolor, fiebre, leucocitosis) estdn a menudo ausentes en casos de infeccidn
leve y moderada. Las infecciones deben ser clasificadas utilizando los sistemas de clasificacion de la IDSA/
IWGDF, como leve (superficial con celulitis minima), moderada (profunda o de mayor extensién) o severa
(acompafiada de signos sistémicos de sepsis), asi como si hay presencia o no de osteomielitis (4).

Si no se trata adecuadamente, la infeccién puede cursar con diseminacién contigua hacia los tejidos
subyacentes, incluyendo el tejido dseo (osteomielitis). Evalle la presencia de osteomielitis en los pacientes
con una infeccidn de pie diabético, especialmente aquellos con Ulceras de larga evolucion, profundas o
localizadas directamente sobre una prominencia ésea. Examine la Ulcera para determinar si es posible
visibilizar o palpar el tejido dseo con un instrumento metdlico y estéril. Adicionalmente a la evaluacion
clinica, considere tomar imdgenes radiogréficas simples en la mayorfa de los pacientes buscando evidencia
de osteomielitis, presencia de gas en tejidos blandos o cuerpos extrafios. Cuando se necesiten imdgenes
mds avanzadas, es necesario considerar la realizacién de una resonancia magnética, en los casos en los
que no sea posible, valorar otras técnicas (p. €}, gammagrafia o Tomografia con Emision de Positrones
PET/TC).

Para las Ulceras clinicamente infectadas, se debe obtener una muestra de tejido para cultivo (si estd
disponible cultivo con tincién de Gram); evitar obtener mediante frotis las muestras de la Ulcera para
cultivo. Los patdgenos causales de la infeccion del pie (v su susceptibilidad antibidtica) varfan segun las
situaciones geogrdficas, demogréficas vy clinicas, pero el Staphylococcus aureus (sélo, o con otros
organismos) es el patégeno predominante en la mayoria de los casos. Las infecciones crénicas y mds
severas, a menudo son polimicrobianas, con bacilos aerobios gram-negativos y anaerobios que acompafian
a los cocos gram-positivos, especialmente en climas mds célidos.

Factores relacionados con el paciente

Ademds de una evaluacidn sistemadtica de la Ulcera, el pie y la pierna, también considere los factores que
pueden afectar a la cicatrizacién de la herida, como la enfermedad renal terminal, el edema, la desnutricién,
el pobre control metabdlico o los problemas psicosociales.

Clasificacién de la dlcera

Evalde la severidad de la infeccion utilizando los criterios de clasificacion del IWGDF/IDSA (4,6) y en
pacientes con EAP recomendamos utilizar el sistema WIfl (Ulcera-wound/isquemia- ischaemia/infeccién-
infection) sistema para estratificar el riesgo de amputacidn y el beneficio de la revascularizacion (3,6). Para
la comunicacidn entre profesionales sanitarios, recomendamos el sistema SINBAD, que también se puede
utilizar para auditar los resultados de las poblaciones de estudio (6).
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PRINCIPIOS DEL TRATAMIENTO DE LA ULCERA

La mayorfa de la Ulceras del pie cicatrizardn si el clinico basa su tratamiento en los principios descritos a
continuacion. Sin embargo, incluso un cuidado éptimo de las Ulceras no puede compensar el
traumatismo repetido en el lecho de la dlcera, o el tratamiento inadecuado de la isquemia o la infeccién.
Los pacientes con una Ulcera que profundiza a tejido subcutdneo a menudo requieren un tratamiento
mas intensivo Yy, dependiendo de su situacién social, los recursos locales e infraestructuras, pueden
necesitar ser hospitalizados.

|. Descarga de presién y proteccién de la Ulcera

La descarga es una pieza clave en el tratamiento de las Ulceras causadas por el aumento del estrés
biomecanico:

* El tratamiento de descarga preferido para una ulcera plantar neuropdtica es un dispositivo de descarga
no removible hasta la rodilla, ya sea un yeso de contacto total (TCC) o una bota removible que pueda
ser ajustada por el profesional a no removible

* Cuando un dispositivo de descarga no removible a la altura de la rodilla esté contraindicado o no lo
tolere el paciente, considere usar un dispositivo de descarga removible a la altura de la rodilla. Si dicho
dispositivo estd contraindicado o no lo tolera, considere usar un dispositivo de descarga hasta el tobillo.
Siempre eduque al paciente sobre los beneficios de la adherencia al uso del dispositivo removible

* Si no hay disponible otras formas de alivio biomecanico, considere usar una plantilla de fieltro, pero
siempre en combinacién con un calzado apropiado

» Cuando hay infeccién o isquemia, la descarga sigue siendo importante, pero sea mds cauteloso, tal y
como se explica en la gufa de descarga de IWGDF (2)

* Para las Ulceras no plantares, use un dispositivo de descarga removible hasta el tobillo, modificaciones
del calzado, separadores de dedos u ortesis segin el tipo y la localizacién de la Ulcera del pie

2. Restauracién de la perfusién tisular

*En pacientes con una presion en el tobillo <50 mmHg o un ITB <0,5 considere la obtencién
urgente pruebas vasculares de imagen vy, cuando los hallazgos sugieran que es apropiado, la
realizacidn de una revascularizacion. También considere la revascularizacién si la presion del dedo del
pie es <30 mmHg o la TcpO2 es <25 mmHg. Sin embargo, los clinicos podrian considerar la
revascularizacion con niveles de presidon mds altos, en pacientes con pérdida extensa de tejido o
infeccidn, tal y como se discute con mayor detalle en la Gufa de EAP del IWGDF (3)

*Cuando una Ulcera no muestra signos de cicatrizacién en 6 semanas, a pesar de recibir un manejo
éptimo, considere la revascularizacién, independientemente de los resultados de las pruebas de
diagndstico vascular descritas anteriormente

*Si contempla una amputacién mayor (es decir, por encima del tobillo), primero considere la opcidn
de revascularizacién

*El objetivo de la revascularizacién es restaurar el flujo directo al menos de una de las arterias del
pie, preferiblemente la arteria que irriga la regién anatdmica de la Ulcera. Pero evite la
revascularizacidn en pacientes en los cudles, en base a sus caracteristicas, la probabilidad en la
relacién riesgo beneficio de éxito sea desfavorable

*Seleccione una técnica de revascularizacién basdndose tanto en los factores individuales
(distribucidn morfoldgica de la EAP, la disponibilidad de vena autdloga, las comorbilidades del
paciente) y en la experiencia del equipo a nivel local
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*Después de un procedimiento de revascularizacion, su efectividad debe evaluarse con una
medicién objetiva de la perfusion

*No se ha demostrado el beneficio de los tratamientos farmacoldgicos para la mejora la perfusion
*Enfatice los esfuerzos para reducir el riesgo cardiovascular (dejar de fumar, controlar la
hipertensidn, la dislipidemia y el uso de medicamentos antiplaquetarios)

3. Tratamiento de la infeccion

Ulcera superficial con infeccién limitada al tejido blando (leve):

*Limpiar, desbridar todo el tejido necrdtico y el callo de alrededor

*Iniciar una terapia antibidtica empirica oral dirigida al Staphylococcus aureus y estreptococos (a
menos que haya razones para considerar otros o adicionales posibles patégenos)

Infeccién profunda o extensa (potencialmente amenazante de la extremidad) (infeccidon moderada o
severa):

*Evaluar con urgencia la necesidad de una intervencidn quirdrgica para eliminar el tejido necrdtico,
incluyendo el hueso infectado, liberar la presion del compartimento o drenar los abscesos

*Evaluar la EAP; si estd presente, considere un tratamiento urgente, incluida la revascularizacién

*Iniciar una terapia antibidtica empirica por via parenteral y de amplio espectro, dirigida a bacterias
gram-negativas comunes, incluidos los anaerobios

* Ajustar (restringir y dirigir, si es posible) el régimen antibidtico basado tanto en la respuesta clinica a la
terapia empirica como en los resuftados de cultivo y su sensibilidad

4. Control metabdlico y tratamiento de las comorbilidades

*Optimice el control glucémico, si es necesario con insulina
*Trate el edema o la desnutricidn, si estd presente

5. Cuidado local de la Ulcera

*Es esencial la inspeccidn periddica de la dlcera por parte del personal de atencidn sanitaria
capacitado, su frecuencia depende de la severidad de la Ulcera y la patologfa subyacente, la presencia
de infeccidn, la cantidad de exudado y el tratamiento local aplicado

*Desbride la Ulcera y el callo de alrededor (preferiblemente con instrumental quirdrgico cortante), y
repita esta accion tanto como sea necesario

*Seleccione apdsitos para controlar el exceso de exudado y mantener un ambiente himedo

*No sumerja los pies en soluciones o en agua, ya que esto puede provocar la maceracion de la piel
*Considere el uso de la presidn negativa para ayudar a cicatrizar las Ulceras postquirdrgicas

Considere uno de los siguientes tratamientos adyuvantes para ulceras no infectadas que no cicatrizan
después de 4-6 semanas a pesar de un manejo clinico éptimo:

*Un apdsito impregnado de octasulfato de sacarosa en Ulceras neuroisquémicas (sin isquemia severa)
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*Un parche multicapa de leucocitos autdlogos, plaquetas y fibrina en Ulceras con o sin isquemia
moderada.

* Aloinjertos de membrana placentaria en Ulceras con o sin isquemia moderada

*Oxigenoterapia sistémica como tratamiento adyuvante en Ulceras isquémicas que no cicatrizan a
pesar de la revascularizacién

Los siguientes tratamientos no estdn bien respaldados para el manejo rutinario de la Ulcera:

*Los productos bioldgicamente activos (coldgeno, factores de crecimiento, tejido de bioingenierfa) en
ulceras neuropdticas

* Apdsitos o aplicaciones tdpicas que contengan plata u otro agente antimicrobiano

6. Educacién para el paciente y los familiares

* Instruya a los pacientes (y familiares o cuidadores) sobre el autocuidado apropiado de la Ulcera del
pie y cdmo reconocer e informar los signos y sintomas de infeccién de nueva aparicion o que empeora
(p. €j., aparicién de fiebre, cambios en las condiciones locales de la Udlcera, empeoramiento de la
hiperglucemia)

* Durante un periodo de reposo forzado en cama, instruya sobre cdmo prevenir una Ulcera en el pie
contralateral

ORGANIZACION DEL CUIDADO DE LA ENFERMEDAD DE PIE DIABETICO

El éxito de los esfuerzos para de prevenir y tratar la enfermedad de pie diabético dependen de un equipo
bien organizado, que utilice un enfoque holistico en el que la Ulcera se vea como un signo de enfermedad
multiorganica, y que integre las diversas disciplinas involucradas. La organizacién efectiva requiere sistemas y
pautas para la educacién, deteccidn, reduccidn de riesgos, tratamiento y auditorfa. Las variaciones locales en
los recursos y el personal a menudo dictan cdmo proporcionar los cuidados, pero idealmente un programa
de atencidn de la enfermedad de pie diabético deberfa proporcionar lo siguiente:

* Educacién para personas con diabetes y sus cuidadores, para el personal sanitario en hospitales y
para profesionales de los equipos de atencidn primaria

* Sistemas para detectar a todas las personas que estdn en riesgo, incluido el examen anual de los pies
de todas las personas con diabetes

* Acceso a medidas para reducir el riesgo de ulceracidn del pie, como la atencién podoldgica y el
suministro de calzado adecuado

* Acceso inmediato al tratamiento rdpido vy efectivo de cualquier Ulcera o infeccién del pie

* Auditorfa de todos los aspectos del servicio para identificar y abordar problemas y asegurar que la
practica local cumple con los estdndares aceptados de cuidados

* Una estructura general disefiada para satisfacer las necesidades de los pacientes que requieren
cuidados crénicos, en lugar de simplemente responder a problemas agudos cuando ocurren

En todos los paises, deberfa haber al menos tres niveles de manejo del cuidado de los pies con especialistas
interdisciplinares como los que se enumeran en la Tabla 2.

© 2019 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot



Guias Practicas IWGDF

Tabla 2.Niveles de atencidn para la enfermedad de pie diabético

Nivel de atencion Especialidades interdisciplinares implicadas

Nivel | Médico general, podiatra, y enfermero especialista en diabetes

Nivel 2 Diabetdlogo, cirujano (general, ortopédico o del pie), especialista vascular
(revascularizacién endovascular y abierta), especialista de enfermedades infecciosas o
microbidlogo clinico, podiatra y enfermero especialista en diabetes, en colaboracidn
con un técnico de calzado, ortopeda o protésico

Nivel 3 Un centro del pie de nivel 2 que estd especializado en cuidado del pie diabético, con
multiples expertos de diferentes disciplinas especializados en su drea trabajando juntos,

y que actia como un centro de referencia terciario

Los estudios alrededor del mundo, han demostrado que establecer un equipo multidisciplinar del cuidado
del pie e implementar la prevencién y el manejo de la enfermedad de pie diabético de acuerdo a los
principios descritos en esta gufa, estd asociado con la disminucidn en la frecuencia de amputaciones de
miembro inferior relacionadas con la diabetes. Si no es posible crear un equipo completo desde el
principio, intente construir uno paso a paso, introduciendo las diferentes disciplinas posibles. Este equipo,
debe ante todo actuar con mutuo respeto y comprensidn, trabajando tanto en entornos de atencion
primaria como secundaria, y tener al menos un miembro disponible para consultar o evaluar al paciente
en todo momento. Esperamos que estas guias prdcticas actualizadas vy los seis capitulos basados en la
evidencia, continden sirviendo como documento de referencia para reducir la carga de la enfermedad de
pie diabético
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APENDICE

Hacer un examen de sensibilidad del pie

La neuropatia periférica se puede detectar utilizando el monofilamento de 10 g (5.07 Semmes-Weinstein)
(detecta la pérdida de sensibilidad protectora) y un diapasén (128 Hz, que detecta la pérdida de
sensibilidad vibratoria).

Monofilamento de Semmes-Weinstein 10 g (5.07) (Figuras 5 y 6)

* Primero aplique el monofilamento en las manos del paciente (o en el codo o en la frente) para mostrarle
como es la sensacion de sentirlo.

* Evalle tres puntos diferentes en ambos pies, seleccionando entre los puntos que se muestran en la Figura 5.
* Aseglrese de que el paciente no puede ver si el examinador estd aplicando el monofilamento.

* Aplique el monofilamento perpendicular a la superficie de la piel (Figura 6a) con la fuerza suficiente para que
el filamento se doble o genere un bucle (Figura 6b).

* La duracién total de la aplicacién -> contacto con la piel -> v retirada del filamento debe durar
aproximadamente 2 segundos.

* No aplique el filamento directamente sobre una Ulcera, callo, cicatriz o tejido necrdtico.

* No permita que el filamento se deslice por la piel o genere contacto repetitivo en el punto de evaluacién.

* Presione el filamento sobre la piel y pregunte al paciente si nota la presién aplicada ('si'/'no') y después dénde
nota la presién (p.ej., 'planta del pie izquierdo'/'talén derecho').

* Repita esta aplicacién dos veces en el mismo punto, pero alternando con al menos una aplicacién 'simulada’,
en la cual el filamento no se aplica (un total de tres preguntas por punto).

* La sensibilidad protectora estd: presente en cada punto si el paciente responde correctamente en dos de las
tres aplicaciones y ausente con dos de tres respuestas incorrectas.

* Anime a los pacientes durante la evaluacidon con comentarios positivos.

Los monofilamentos tienden a perder la capacidad de deformacion temporalmente después de
usarse varias veces el mismo dia, o de forma permanente después de un uso prolongado.
Dependiendo del tipo de monofilamento, sugerimos no usar el monofilamento después de 24 horas
tras haber evaluado |0-15 pacientes y reemplazarlo después de usarlo con 70-90 pacientes.
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Figura 5. Sitios que deben analizarse para detectar la pérdida de la sensibilidad protectora con el
monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 g

Figura 6. Método apropiado para usar el monofilamento Semmes-Weinstein de 10 g
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Diapasén de 128 Hz (Figura 7)

* Primero, aplique el diapasén en la mufieca del paciente (o en el codo o en la clavicula) para
mostrarle como es la sensacion de sentirlo.

* Aseglrese de que el paciente no puede ver si el examinador esta aplicando el diapasén.

* Aplique el diapasdn sobre una parte dsea en el dorso de la falange distal del primer dedo (o en otro
dedo si el hallux estd ausente).

* Aplique el diapasén perpendicularmente, con una presién constante (Figura 7).

* Repita esta aplicacion dos veces, pero alternando con al menos una aplicacién 'simulada’ en la que el
diapasén no vibre.

* El test es positivo si el paciente contesta correctamente al menos a dos de las tres aplicaciones, y
negativa si dos de las tres respuestas son incorrectas.

* Si el paciente no puede sentir las vibraciones en un dedo, repita el test mds proximal (p. ej., maleolo,
tuberosidad tibial).

* Anime al paciente durante la evaluacién con comentarios positivos

Figura 7. Método apropiado para usar el diapasén de |28 Hz para verificar la sensibilidad vibratoria

© 2009 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot



Guias Practicas IWGDF

Test de Ipswich de Sensibilidad tactil

Este test simple (también llamado test tactil de Ipswich) puede usarse para detectar la pérdida de la
sensibilidad protectora (PSP), cuando el monofilamento de 10 gramos o el diapasén de 128 Hz no estd
disponible. El test tiene un nivel de acuerdo razonable con estas pruebas para determinar la presencia de
PSP, pero no se ha establecido su precisidn para predecir las Ulceras del pie.

* Explique el procedimiento y aseglrese de que se entienda todo.

* Indique al sujeto que cierre los ojos vy diga si cuando sienta el toque.

* El examinador toca suave y secuencialmente con la punta de su dedo indice sobre los pulpejos de
primer, tercer y quinto dedo del pie de ambos pies durante |-2 segundos.

* Al tocar, no empuje, golpeé o pinche

* La PSP es probable cuando la sensibilidad tactil no se detecta en > 2 sitios
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Hoja de evaluacion del pie para examen clinico

| Presencia de una Ulcera de espesor total

Factores de riesgo de ulceracion del pie

Neuropatia periférica (uno o mds de los siguientes tests)
- Sensibilidad protectora (monofilamento) indetectable Si/ No
- Vibracion (diapasén de 128 Hz) indetectable Si/No
- Sensibilidad tactil (test tactil Ipswich) indetectable Si / No
Pulsos del Pie
- Ausencia de arteria tibial posterior Si/ No
-Ausencia de pulso pedio Si / No
Otros
- Deformidad del pie o prominencias éseas excesivas Si/No
- Limitacién de la movilidad articular Si/ No
- Signos de presién anormal, por ejemplo callos Si/No
- Rubor de pendencia Si/ No
- Pobre higiene del pie Si/No
- Calzado inapropiado Si/ No
- Ulcera previa Si/ No
- Amputacién de extremidad inferior Si/ No
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Guia Prevencion del IWGDF

RESUMEN

El Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) ha publicado guias basadas en la evidencia
sobre la prevenciéon y manejo de la enfermedad de pie diabético desde 1999. Esta gufa aborda la prevencion
de Ulceras de pie en personas con diabetes y actualiza la gufa de prevencién del IWGDF del 2015.

Se utilizd la metodologia “GRADE" (de las iniciales en inglés: Grade of Recommendations-Assesment-
Development) para elaborar las preguntas clinicas y los resultados criticamente importantes en el
formato PICO, para conducir una revision sistemdtica de la literatura médico-cientffica y para escribir las
recomendaciones y sus razonamientos. Las recomendaciones estdn basadas en la calidad de la evidencia
encontrada en la revisidn sistematica, en la opinién de expertos donde la evidencia no estuvo disponible
y en una ponderacién del riesgo beneficio, asi como de las preferencias del paciente, de la viabilidad, de
su aplicabilidad y de los costes relacionados a la intervencion.

Se recomienda evaluar anualmente la pérdida de sensacién protectora y la enfermedad arterial periférica
en una persona de riesgo muy bajo de desarrollo de dlcera, y en personas de mayor riesgo, se
recomienda ajustar las frecuencias a perfodos mds cortos segin los factores de riesgo adicionales. Para
prevenir una Ulcera en el pie, eduque al paciente de riesgo sobre el cuidado personal apropiado del pie y
trate cualquier signo pre-ulceroso en el piel. De instrucciones a los pacientes de riesgo moderado v alto
para que usen un zapato terapéutico que se ajuste adecuadamente y considere entrenarles en el registro
la temperatura de la piel del pie. Prescriba un zapato terapéutico que haya demostrado un efecto para
disminuir la presion plantar durante la marcha, y asi prevenir la recurrencia de la dlcera plantar. En
pacientes donde fracase el tratamiento no quirdrgico para una Ulcera activa o inminente, considere la
intervencion quirdrgica; sugerimos no usar un procedimiento de descompresidn nerviosa. Proporcione
atencion integral de los pies a pacientes de alto riesgo para prevenir la recurrencia.

Seguir estas recomendaciones ayudard a los profesionales de la salud a proporcionar una mejor atencion a
las personas con diabetes en riesgo de Ulcera en el pie, a aumentar el nimero de dias sin Ulcera 'y a
reducir el padecimiento del paciente y de la sobrecarga de la atencién sanitaria que supone la enfermedad
de pie diabético.
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LISTA DE RECOMENDACIONES

|.  Examine anualmente a todas las personas con diabetes y con riesgo muy bajo de presentar Udlcera
en el pie (riesgo 0 del IWGDF) en busca de signos o sintomas de pérdida de la sensacion
protectora y de enfermedad arterial periférica, para determinar si ha aumentado el riesgo de
desarrollo de Ulcera en el pie. (recomendacion GRADE: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).

2. Examine a aquellas personas con diabetes que presenten algin grado de riesgo de desarrollar una
dlcera en el pie (riesgo -3 del IWGDF) sobre: antecedentes de Ulcera en el pie 0 amputacién de
la extremidad inferior; diagndstico de enfermedad renal terminal; presencia o evolucién de
deformidad en el pie; limitacion de la movilidad articular; presencia de callosidad abundante; y
cualquier signo pre-ulceroso en el pie. Repita este examen una vez cada 6-12 meses para aquellas
personas clasificadas como riesgo | segin el IWGDF, una vez cada 3-6 meses para las clasificadas
como riesgo 2 y entre | y 3 meses para las clasificadas como riesgo 3. (Fuerte; Alta)

3. Forme a las personas con diabetes que presenten riesgo de ulceracion en el pie (riesgo |-3 del
IWGDF) para que protejan sus pies evitando caminar descalzos, o en calcetines sin zapatos o en
zapatillas de suela fina, ya sea en el domicilio como en el exterior. (Fuerte; Baja)

4. Indique, promueva y recuerde a las personas con diabetes en riesgo de desarrollar una Ulcera en el
pie (riesgo |-3 del IWGDF) a que: inspeccionen diariamente toda la superficie de ambos pies y el
interior de los zapatos que se vaya a poner; lavar los pies diariamente (secando minuciosamente,
en particular entre los dedos); usar emolientes para hidratar la piel seca; cortar las ufias de los
dedos en linea recta; y evitar usar productos quimicos o abrasivos o cualquier otra técnica para
eliminar callos o durezas. (Fuerte; Baja)

5. Proporcione educacién estructurada a las personas con diabetes en riesgo de ulceracidn en el
pie (riesgo |-3 del IWGDF) sobre el cuidado personal apropiado del pie para prevenir una
Ulcera. (Fuerte; Baja)

6. Considere instruir a las personas con diabetes en riesgo moderado o alto de ulceracidn en el pie
(riesgo 2-3 del IWGDF), a que controlen la temperatura del pie una vez al dia para identificar
signos precoces de inflamacidn en el pie y ayudar asf a prevenir una Ulcera plantar en el pie o una
recurrencia. Si la diferencia de temperatura estd por encima del umbral, al comparar entre regiones
similares de los dos pies en dos dias consecutivos, instruya al paciente para reducir la deambulacidn
y para que consulte con un profesional sanitario entrenado adecuadamente para el diagndstico y la
valoracién de la necesidad de tratamiento adicionales. (Débil; Moderada)

7. Indique a las personas con diabetes en riesgo moderado de ulceracién en el pie (riesgo 2 del
IWGDF) o con antecedentes de una Ulcera no plantar en el pie (riesgo 3 del IWGDF) a que use
calzado terapéutico que se adapte a la forma de los pies y que se ajuste correctamente, para
reducir la presion plantar y ayudar a prevenir una Ulcera en el pie. Cuando exista una deformidad
en el pie o un signo pre ulceroso, considere la posibilidad de prescribir un calzado a medida,
plantillas a medida u ortesis para los dedos. (Fuerte; Baja)

8. Considere prescribir intervenciones ortésicas, tales como siliconas digitales o dispositivos ortésicos
semi-rigidos, para ayudar a reducir los callos abundantes en las personas con diabetes que estdn en
riesgo de ulceracidn en el pie (riesgo |-3 del IWGDF). (Débil; Baja)
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En las personas con diabetes y con antecedentes de Ulcera plantar en el pie (riesgo 3 del IWGDF),
prescriba calzado terapéutico que haya demostrado un efecto en el alivio de la presién plantar
durante la marcha, para ayudar a prevenir una ulcera plantar recurrente en el pie; ademds, aliente al
paciente a usar este calzado de manera constante. (Fuerte; Moderado)

Proporcione el tratamiento adecuado ante la aparicion de cualquier signo pre-ulceroso o callos
abundantes en el pie, para las ufias encarnadas y para infecciones fingicas en el pie, con el objetivo
de ayudar a prevenir una Ulcera en las personas con diabetes que estd en riesgo de ulceracién en el
pie (riesgo |-3 del IWGDF). (Fuerte; Bajo)

. En las personas con diabetes y con callosidad abundante en la parte distal del dedo o una Ulcera

en la punta de un dedo en garra flexible, que no haya cicatrizado mediante tratamiento no
quirdrgico, considere la tenotomia del tenddn flexor digital para prevenir la aparicion de la
primera Ulcera o el desarrollo de una Ulcera recurrente en el pie, una vez que la Ulcera activa haya
cicatrizado (Débil; Bajo).

. En las personas con diabetes y una Ulcera plantar en antepié que no ha cicatrizado mediante

tratamiento no quirdrgico, considere el alargamiento del tenddn de Aquiles, la artroplastia articular,
la reseccidn de la cabeza del metatarsiano o la panreseccidn, la osteotomia o la artroplastia de la
articulacién metatarso-falangica, para ayudar a prevenir una Ulcera plantar recurrente en antepié una
vez que la Ulcera activa se ha curado. (Débil; Bajo)

. Sugerimos no utilizar un procedimiento de descompresidn nerviosa, en lugar de los estdndares de

calidad de atencidn aceptados, para ayudar a prevenir una Ulcera en el pie en las personas con
diabetes que tienen un riesgo moderado o alto de ulceracidn en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF) ni
en una persona que estd experimentando dolor neuropdtico. (Débil; Bajo)

. Considere aconsejar a las personas con diabetes que tienen un riesgo bajo o moderado de

ulceracién en el pie (riesgo | 6 2 del IWGDF) a que realice ejercicios relacionados con la
movilidad del pie, con el objetivo de reducir los factores de riesgo de ulceracion; es decir, reducir
el pico de presién mdxima, aumentar el rango de movilidad del pie y el tobillo y con el objetivo de
mejorar los sintomas de la neuropatia. (Débil; Moderado)

. Considere informar a las personas con diabetes que tienen un riesgo bajo o moderado de

ulceracién en el pie (riesgo | ¢ 2 del IWGDF) que es probablemente seguro que realice un
incremento moderado en el nivel de la actividad diaria relacionada con la marcha (es decir, 1000
pasos adicionales/dfa). Aconseje a esta persona que use calzado apropiado cuando realice las
actividades que aumenten la carga en el pie y que controle con frecuencia la piel en busca de signos
pre ulcerosos o heridas. (Débil; Bajo)

. Proporcione atencidn integral del pie a las personas con diabetes que tienen riesgo alto de ulceracion

en el pie (riesgo 3 del IWGDF) para ayudar a prevenir una Ulcera recurrente en el pie. Este cuidado
integral del pie incluye: cuidado profesional del pie, calzado adecuado y educacidn estructurada acerca
del auto-cuidado. Repita este cuidado del pie o vuelva a evaluar la necesidad de hacerlo una vez cada
uno a tres meses, seglin sea necesario. (Fuerte; Bajo)
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INTRODUCCION

La Ulcera en el pie es una complicacidn grave de la diabetes mellitus y estd asociada con altos niveles de
morbi-mortalidad, asi como con importantes costes econdmicos (1-3). La tasa de incidencia a lo largo de
la vida de una Ulcera de pie diabético es del 19-34%, con una tasa de incidencia anual del 2% (4). Las
tasas de recurrencia de las Ulceras de pie diabético (UPD) son del 40% en un afio y del 65% en los 3
afios posteriores tras la cicatrizacién exitosa de la dlcera (4). Por lo tanto, la prevencién de la UPD es
fundamental para reducir los riesgos para el paciente y la carga econdmica resultante para la sociedad.

No todas las personas con diabetes tienen riesgo de sufrir Ulcera. Los factores de riesgo claves incluyen:
una pérdida de la sensacion protectora (PSP), enfermedad arterial periférica (EAP) y deformidad del pie.
Ademds, el antecedente de Ulcera en el pie y cualquier nivel de amputacion de la extremidad inferior
aumentan aln mds el riesgo de Ulcera (4-6). En general, los pacientes sin ninguno de estos factores de
riesgo no parecen estar en riesgo de desarrollar una Ulcera. En la guia actual, definimos paciente en
riesgo como aquella persona con diabetes que no tiene una Ulcera activa, pero que tiene al menos PSP
o EAP. La tabla | muestra el sistema de estratificacién de riesgo de Ulcera del IWGDF.

Si los pacientes no tienen factores de riesgo, la incidencia de desarrollar Ulcera en el pie es muy baja.
Por lo tanto, solo estdn incluidas en esta gufa las intervenciones dirigidas especificamente a la
prevencion de las Ulceras del pie en pacientes de riesgo. Dentro de este grupo, aquellos pacientes con
historia previa de UPD o amputacidon son considerados de mayor riesgo de Ulcera en comparacidn con
aquellos sin esos antecedentes (6). Por tanto, se debe evaluar la incidencia de la UPD v las recurrencias
de UPD como datos independientes.

Diversas investigaciones cientifica han estudiado el efecto de varias intervenciones para la prevencién de
las Ulceras del pie en la préctica clinica (7). Se han Identificado cinco elementos claves en la prevencidn:
) identificar el pie de riesgo; 2) inspeccionar y examinar regularmente el pie de riesgo; 3) educar al
paciente, la familia y los cuidadores; 4) asegurar el uso rutinario de un calzado apropiado; 5) tratar los
factores de riesgo de ulceracion. El cuidado integral del pie se deriva de una combinacion de estos
cinco elementos y hace referencia al sexto elemento que se ha incluido en esta gufa.

El objetivo de esta guia es proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia para la prevencién de
las Ulceras del pie en las personas con diabetes e incluye una justificacion de cdmo llegamos a cada
recomendacion. Esta gufa es parte de las Guias del IWGDF sobre la prevencidn y el manejo del sindrome
de pie diabético (8-12) y actualiza nuestra gufa anterior (13). La justificacion proporcionada estd basada
en una revisidn sistemdtica de la literatura sobre la que se fundamenta esta guia (14), junto con una
consideracién del riesgo beneficio, las preferencias y valores de los pacientes y los costes relacionados a
la intervencidon. Ademds, proporcionamos consideraciones generales y proponemos una agenda para
futuras investigaciones.
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METODOS

En esta guia, hemos seguido la metodologia GRADE, la cual estd estructurada en torno a preguntas
clinicas en el formato PICO (paciente-Intervencién-Comparacién-Resultado), a las revisiones sistemdticas
y a la evaluacion de la mejor evidencia disponible, seguido por el desarrollo de recomendaciones y su
justificacién (15-16).

En primer lugar, el Comité Editorial del IWGDF formd un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos
independientes (los autores de esta gufa). Los miembros del grupo de trabajo disefiaron las preguntas
clinicas, las cuales fueron revisadas tras consultar con expertos externos de varias regiones geogrdficas y
con el Comité Editorial del IWGDF. El objetivo fue asegurar la relevancia de las preguntas para los
médicos y otros profesionales de la salud al proporcionar informacién Util sobre la prevencién en
personas con diabetes en riesgo de desarrollar dlceras del pie. Ademds, formulamos lo que consideramos
resultados criticamente relevantes para el cuidado diario, utilizando el conjunto de resultados definidos
por Jeffcoate y cols. (17) como guia de referencia.

En segundo lugar, revisamos sistemdticamente la literatura para abordar las preguntas clinicas acordadas.
Por cada resultado evaluable, calificamos la calidad de la evidencia en funcidn del riesgo de sesgos de los
estudios incluidos, los tamafios del efecto, la presencia de inconsistencia y la evidencia de sesgos de
publicacion (en el caso que fuera apropiado). Entonces, categorizamos la calidad de la evidencia como

“alta”, “moderada” o “baja". Las revisiones sistemdticas que apoyan esta gufa estan publicadas de forma
separada (14-18).

En tercer lugar, formulamos recomendaciones para abordar cada pregunta clinica. Aspiramos a ser claros,
especificos y precisos sobre lo que recomendamos, de acuerdo a las circunstancias de cada persona.
Utilizando el sistema GRADE, proporcionamos la justificacion de cdmo alcanzamos cada recomendacion,
basado en la evidencia de nuestras revisiones sistemadticas (14,18), o bien basada en la opinién de
expertos donde la evidencia no estuvo disponible, y tras sopesar cuidadosamente los beneficios y posibles
dafos, las preferencias del paciente, y los costes econémicos (utilizacién de recursos) relacionados con la
intervencion o el método diagndstico (15,16).Basado en esos factores, categorizamos la fortaleza de cada
recomendacién como “fuerte” o “débil”, y a favor o en contra de una intervencién particular o de un
método diagndstico. Todas nuestras recomendaciones (con sus justificaciones) fueron revisadas por los
mismos expertos internacionales que revisaron las preguntas clinicas, asi como por los miembros del
Comité Editorial del IWGDF.

Remitimos a quienes buscan una descripcidon mds detallada sobre los métodos de desarrollo y descripcion
de estas guias a la metodologia y desarrollo de las Guias del IWGDF (19).
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|. IDENTIFICANDO EL PIE DE RIESGO

PICO: En personas con diabetes, jes eficaz para prevenir la aparicién de la primera UPD o su
recurrencia, la realizacién de un cribado anual estructurado para detectar los factores de riesgo de
ulceracién del pie, en comparacién con el cribado menos frecuente o no estructurado?

Recomendacidn |: Examine anualmente a todas las personas con diabetes y con riesgo muy bajo de
presentar Ulcera en el pie (riesgo 0 del IWGDF) en busca de signos o sintomas de pérdida de la
sensacién de proteccién y de enfermedad arterial periférica, para determinar si ha aumentado el riesgo
de Ulcera en el pie. (recomendacién GRADE: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).

Justificacién: Para prevenir la Ulcera del pie en personas con diabetes es necesario identificar aquellas que
se encuentran en riesgo. No hemos encontrado evidencia en la literatura acerca del efecto del cribado en
la prevencién de la UPD. Sin embargo, recomendamos un examen anual del pie en todas las personas
con diabetes y sin otros factores de riesgo adicional (riesgo O del IWGDF). Mediante el examen del pie
identificaremos a las personas que presentan riesgo. Se bebe incluir de manera especffica el cribado para
detectar la PSP causada por la neuropatia diabética periférica, y los signos y sintomas de EAP. La
exploracién del pie debe ser realizada por un profesional sanitario entrenado (ver la definicién en el
glosario). El andlisis de la PSP puede realizarse mediante el monofilamento de Semmes Weinstein de 10
gramos (20): un meta-andlisis reciente sobre datos de pacientes individuales mostrd resultados
consistentes utilizando esta evaluacién para predecir el riesgo de Ulcera en el pie (6). Cuando no disponga
de monofilamento de Semmes Weinstein de |0 gramos realice el test tdctil de Ipswich (21). Aunque en
el meta-andlisis antes referido no se incluyeron datos de esta prueba, se han descrito resultados del test
tactil de Ipswich similares a los obtenidos con el monofilamento de Semmes Weinstein de 10 gramos
(22). Debido a que la afectacion de la sensibilidad vibratoria también puede predecir el riesgo de
ulceracion del pie (4), sugerimos que se examine con un diapasén o biotensiémetro/neurotensiémetro,
cuando los resultados de la prueba del monofilamento no muestren PSP. El cribado de la EAP se incluye
en las Guias sobre EAP del IWGDF (9). En resumen, esta incluye la realizacion de un historial
cardiovascular, palpacidn de pulsos en la extremidad, obtencidn de las ondas doppler y mediciones de la
presion arterial sobre las arterias del pie (9). Aunque no existen evidencias de un intervalo para la
realizacion de la exploracion, recomendamos un examen anual en las personas con diabetes que no
hayan identificado PSP o EAP.

Sobre la base de un meta-andlisis (6), la calidad de la evidencia de que la PSP y EAP predicen la
ulceracién del pie es afta. Sugerimos que no hay dafios asociados con la realizacién de cribados anuales
del pie, siendo superiores los beneficios en comparacién con los riesgos. También sugerimos como factor
positivo la realizacién de estos cribados como parte de los exdmenes regulares de la diabetes. Se debe
tener en consideracién que, aunque el examen del pie es generalmente factible, aceptable y poco
costoso a nivel individual, puede resultar mds complejo y costoso organizarlo a nivel comunitario, debido
al incremento de personas con diabetes y el tiempo limitado asignado para las visitas en atencién
primaria. Sin embargo, la identificacién temprana de las personas en riesgo de ulceracién del pie es de
vital importancia y necesaria para dirigimos a aquellos que requieran terapias preventivas. En definitiva, la
recomendacién del cribado anual de los pies es fuerte.
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2. INSPECCION Y EXAMENES PERIODICOS DEL PIE DE RIESGO

PICO: En personas con diabetes y riesgo de Ulcera en el pie jqué factores de riesgo se deberfan

analizar para prevenir la aparicion de la primera Ulcera o la recurrencia de la misma?

Recomendacidén 2: Examine a aquellas personas con diabetes que presenten algin grado de riesgo de
desarrollar una Ulcera en el pie (riesgo |-3 del IWGDF) sobre: antecedentes de Ulcera en el pie o
amputacién de la extremidad inferior; diagndstico de enfermedad renal terminal; presencia o progresion
de deformidad en el pie; limitacion de la movilidad articular; presencia de callosidad abundante; y cualquier
signo pre-ulceroso en el pie. Repita este examen una vez cada 6-12 meses para aquellas personas
clasificadas como riesgo | segin el IWGDF, una vez cada 3-6 meses para las clasificadas como riesgo 2 y
entre | v 3 meses para las clasificadas como riesgo 3. (Fuerte; Alta)

* Justificacién: Cuando se detecta PSP o EAP en una persona con diabetes, el examen debe ser mas
frecuente y extenso, ya que el riesgo de ulceracién es mayor (4,6). En estos pacientes, el examen debe
recoger con detalle los antecedentes de Ulcera en el pie, amputacién de la extremidad inferior, vy el
diagndstico de enfermedad renal terminal. El examen fisico del pie debe registrar la presencia o
progresion de deformidades, la existencia de callosidad abundante v los signos de lesiones pre-ulcerosas,
como flictenas, fisuras o hemorragias; v la existencia de limitacion de la movilidad articular (5,6). Los
antecedentes de Ulcera del pie o amputacion son factores predictivos importantes de nueva ulceracién,
tal y como queda reflejado en un meta-andlisis sobre datos individuales de pacientes (6). La presencia de
deformidades en el pie, la existencia de callosidad abundante, signos de lesiones pre-ulcerosas v la
limitacion de la movilidad articular pueden aumentar el riesgo de ulceracidn del pie (4,23) vy se consideran
aspectos determinantes en el tratamiento en personas con PSP o EAP.

A pesar de la falta de evidencia, consideramos relevante recoger otros factores en la historia como:
estado social de aislamiento, pobre acceso a la atencidn sanitaria y limitacidn financiera; dolor en el pie
(tanto durante la deambulacién como en reposo); v la sensacion de entumecimiento o claudicacién.
También recomendamos el andlisis de un mal ajuste del calzado, asi como su uso inadecuado o la
ausencia del mismo; evaluar la coloracidon, temperatura o edemas anormales en la piel; la pobre higiene
de los pies, por ejemplo: presentando un corte incorrecto de las ufias, llevar los pies sin lavar, la
presencia de infecciones superficiales tanto fungicas como bacterianas, o el uso de calcetines sucios; las
limitaciones fisicas que puedan interferir en el autocuidado del pie (por ejemplo: agudeza visual,
obesidad); vy el conocimiento sobre el autocuidado del pie (23-26). La ausencia de calzado, o el hecho
de que no se adapte correctamente o sea inadecuado pueden ser una causa de ulceracion (24) y una
deficiente higiene puede sugerir un pobre autocuidado. Las intervenciones adecuadas pueden influir de
manera positiva sobre los factores de riesgo modificables cuando son detectadas.

Cualquier Ulcera detectada durante la exploracidn rutinaria debe ser tratada de acuerdo a las directrices
descritas en otras Guifas del IWGDF (8-12).

Estratificacion del riesgo segun el IWGDF

Basdndonos en los resultados de la exploracidn, los pacientes pueden ser clasificados en funcién del
riesgo de ulceracién (Tabla ). Las categorfas de riesgo se han definido sobre las bases de un meta-andlisis
y una revisidn sistemdtica de los estudios prospectivos sobre factores de riesgo de ulceracién (6).
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TablA I. Sistema de Estratificacidn del Riesgo del IWGDF y su correspondencia con la frecuencia de
cribado y examen del pie

Categoria  Riesgo Ulcera Caractericticas Frecuencia*
0 Muy Bajo No PSP ni EAP Ivez al afo
| Bajo PSP o EAP Una vez cada
6-12 meses
2 Moderado PSP + EAP o Una vez cada
PSP + deformidad del pie o 3-6 meses
EAP + deformidad del pie
3 Alto PSP o EAP y uno o varios de los Una vez cada
siguientes: [-3 meses
= Antecedente de Ulcera
= Amputacion de la extremidad inferior
(mayor o menor)
= Enfermedad renal terminal

Nota: PSP = Pérdida de la sensacién de proteccion; EAP = Enfermedad arterial periférica. *La frecuencia de las revisiones
se basa en la opinidn de expertos, ya que no existe evidencia que apoye estos intervalos. Cuando el cribado se encuentre
préximo a un control regular de la diabetes, considere realizar el examen del pie en ese control.

Quienes no presenten PSP ni EAP se clasifican como riesgo 0 del IWGDF, presentando un riesgo muy
bajo de ulceracién. Estas personas van a necesitar una revisidon anual. Por otro lado, el resto de
categorias se considerardn “de riesgo”, requiriendo revisiones de sus pies mas frecuentes.

Una persona que presente PSP o EAP, pero ninglin otro factor de riesgo adicional, se clasificard como
riesgo | del IWGDF, presentando un riesgo bajo. Deberdn revisarse cada 6-12 meses. Cuando se
combinen factores de riesgo se clasificardn como riesgo 2 del IWGDF, considerando un riesgo moderado
de ulceracidn. Al aumentar el riesgo, las revisiones deben programarse cada 3-6 meses. Todos aquellos
pacientes con PSP o EAP y antecedentes de Ulcera en el pie o amputacién de la extremidad inferior, se
clasifican como riesgo 3 del IWGDF, presentando el mayor riesgo de ulceracién. Deben realizar
revisiones cada |-3 meses. De igual manera, también consideramos que todas aquellas personas que
presenten PSP o EAP en combinacién con enfermedad renal terminal (27-29) estdn en alto riesgo,
independientemente de sus antecedentes de ulceracién, por lo que se han afiadido al riesgo 3 del
IWGDF.

El estado de riesgo de una persona puede evolucionar con el tiempo, por lo que requiere seguimiento
continuo. La frecuencia de las revisiones puede ayudar a orientar dicha monitorizacién. Si los resultados
conducen a un cambio en el estado del riesgo, la frecuencia de las revisiones debe modificarse de manera
acorde al nuevo riesgo. A medida que progresa la diabetes, lo mds probable es que el riesgo vaya
ascendiendo. El estado de riesgo puede descender tras intervenciones (quirdrgicas) que normalicen la
estructura del pie o mejoren el flujo sanguineo de la extremidad inferior. Tener en cuenta, que cuando
exista presencia de PSP de larga evolucidn, no es necesario repetir la evaluacion de la PSP en cada
revision.

En vista de la falta de evidencias sobre la eficacia de los intervalos de las revisiones en pacientes de
riesgo, recomendamos estos periodos en base a la opinidn de expertos. El propdsito de incrementar la
frecuencia de la revision es la identificacién precoz de los factores de riesgo que se relacionan con el
aumento en el riesgo de ulceracion. Esto se debe acompafiar de la prestacidn del adecuado cuidado
preventivo del pie. Por ejemplo: el diagndstico y tratamiento temprano de los signos pre-ulcerativos del
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pie pueden prevenir la aparicién de Ulceras, y sus posibles complicaciones mds severas como la infeccion y
hospitalizacion. El cribado de todos estos factores debe servir para aumentar la concienciacién, y aunque
pueden aumentar la preocupacion o los estados de ansiedad de algunos pacientes, consideramos que en
general el dafio potencial es limitado. Todos los exdmenes de deteccidn pueden llevarse a cabo sin la
necesidad de intervenciones intrusivas y también pueden brindar la oportunidad de proporcionar educacién,
asesoramiento y apoyo a los pacientes. Consideramos que los beneficios asociados con el tratamiento
preventivo selectivo posterior al cribado probablemente superen a los dafios potenciales, siempre y cuando
el tratamiento sea proporcionado por un profesional sanitario entrenado adecuadamente. Los examenes de
deteccién consumen relativamente poco tiempo, y aunque son factibles, aceptables y poco costosos a nivel
individual, pueden resultar mas complejos y costosos organizarlos a nivel comunitario. Sumando todas las
evidencias, recomendamos encarecidamente la realizacion de este examen.

3. EDUCANDO AL PACIENTE, LA FAMILIA Y LOS
PRESTADORES DE ASISTENCIA SANITARIA

3A — Instrucciones sobre el autocuidado de los pies

PICO: En personas con diabetes vy riesgo de ulceracion del pie, ;Son efectivos los planes de autocuidado
respecto a la ausencia de los mismos para prevenir la primera Ulcera o la recurrencia de las mismas?

Recomendacidn 3: Forme a las personas con diabetes que presenten riesgo de ulceracidn en el pie
(riesgo |-3 del IWGDF) para que protejan sus pies evitando caminar descalzos, o en calcetines sin
zapatos o en zapatillas de suela fina, ya sea en el domicilio como en el exterior. (Fuerte; Baja)

Justificacién: Los pies que presentan riesgo en personas con diabetes necesitan ser protegidos frente a
elevados picos de estrés mecdnico, y de traumatismos externos, ya que ambas circunstancias pueden
ocasionar Ulceras en los pies (20). Para proteger sus pies, estos pacientes deben evitar caminar descalzos,
en calcetines sin zapatos o con zapatillas de suela fina, tanto en el domicilio como en el exterior. Esto
también incluye aquellos modelos de calzado abierto que puedan aumentar el riesgo de dafio directo
sobre la piel por objetos extrafios. Aunque no se han realizado estudios que analicen el efecto de caminar
descalzo, sdlo con calcetines o con calzado de suela fina, sobre el riesgo de ulceracién del pie, si que
existen grandes series prospectivas que han mostrado elevados picos de presidn plantar al deambular
descalzos, en calcetines o con zapatos de suela fina (30,3 1). Esos picos de elevada presién son
considerados un factor de riesgo independiente de ulceracién, por lo que deberfan evitarse (4). Ademas,
caminar descalzo, en calcetines o con zapatos de suela fina puede presentar otros efectos adversos en
pacientes con diabetes y factores de riesgo, como la falta de proteccion frente a traumatismos externos o
quemaduras. Por lo tanto, a pesar de la falta de evidencia directa para esta recomendacién, creemos
firmemente que se debe aconsejar a estos pacientes para evitar estos hdbitos al caminar y reducir asi el
riesgo de dafios en el pie.

Los pacientes podrian no seguir esta recomendacién, sobre todo dentro de su casa (32,33). Sin embargo,
dado que los dafios de caminar sin proteccidn superan las preferencias de los pacientes, recomendamos
enérgicamente instruir a estos pacientes con diabetes de riesgo a evitar caminar descalzos, en calcetines o
con zapatillas de suela fina, tanto en su domicilio como fuera de él.
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Recomendacidn 4: Indique, promueva y recuerde a las personas con diabetes en riesgo de desarrollar una
Ulcera en el pie (riesgo |-3 del IWGDF) a que: inspeccionen diariamente toda la superficie de ambos pies
y el interior de los zapatos que se vaya a poner; lavar los pies diariamente (secando minuciosamente, en
particular entre los dedos); usar emolientes para hidratar la piel seca; cortar las ufias de los dedos en linea
recta; y evitar usar productos quimicos o abrasivos o cualquier otra técnica para eliminar callos o durezas.
(Fuerte; Baja)

Justificacién: A pesar de no disponer de evidencia sobre el efecto de estas medidas de autocuidado en la
prevencidn de las Ulceras en el pie, lo cierto es que sirven como método de deteccidn de los primeros
signos de alerta de estas Ulceras, ademds de contribuir a la higiene basica de los pies. Estas acciones
probablemente ayuden a prevenir una Ulcera en el pie, aunque pueden suponer una sobrecarga para los
pacientes. Se puede esperar que la higiene basica de los pies sea bien aceptada, y que sus beneficios
superardn a los posibles dafios asociados con el autocuidado inadecuado o la ausencia del mismo. Estas
medidas de autocuidado son factibles, accesibles y de bajo coste para quienes presentan riesgo de Ulcera
de pie diabético. A pesar de la limitada evidencia de los efectos del autocuidado en la prevencién de
Ulceras, esta es una recomendacién fuerte.

3B — Proporcionando educacion estructurada acerca del autocuidado del pie
PICO: En personas con diabetes y riesgo de ulceracién del pie, ;Es eficaz para la prevencién de la
primera Ulcera o su recurrencia, el proporcionar una educacion sobre el autocuidado de manera

estructurada frente a una educacién no estructurada?

Recomendacién 5: Proporcione educacion estructurada a una persona con diabetes en riesgo de
ulceracion en el pie (riesgo |-3 del IWGDF) sobre el cuidado personal apropiado del pie para prevenir
una Ulcera en el pie. (Fuerte; Baja)

Justificacién: La educacidn estructurada se considera una pieza esencial en la prevencién de la dlcera del
pie, con la firme conviccidn de que los pacientes con diabetes vy riesgo de ulceracidn necesitan entender
su enfermedad para poder preocuparse del cuidado de su pie (34-36). La educacién estructurada puede
definirse como cualquier modalidad educativa que se transmite a los pacientes de manera organizada.
Puede realizarse de multiples formas, como la educacion verbal individual, entrevistas motivacionales,
sesiones grupales, mediante videos educativos, folletos, software, cuestionarios y todo tipo de imdgenes,
dibujos o pictogramas. A pesar de esta multitud de formatos educativos y de que la educacién estd
ampliamente arraigada en la prdctica clinica en todo el mundo, los estudios de investigacion sobre su
eficacia son limitados. No existen pruebas sdlidas suficientes de que unicamente la educacién del paciente
sea eficaz por sf sola para lograr reducir de manera significativa el riesgo de ulceracién (37,38). Sin
embargo, la educacion puede mejorar los conocimientos y por ello el autocuidado del pie (38). Por lo
tanto, la educacidn debe tener como objetivo mejorar el conocimiento de los cuidados del pie de estos
pacientes, y alentar al paciente a adherirse a la educacion sobre el autocuidado del pie.

La educacion estructurada sobre el cuidado del pie debe informar acerca de:

* Las Ulceras en el pie y sus consecuencias

*Las actitudes preventivas del autocuidado, como: no caminar descalzo, en calcetines o con
zapatos de suela fina

*El uso de un calzado que proteja de manera adecuada.

*Someterse a controles periddicos del pie
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*Practicar una higiene adecuada del pie
*Y buscar ayuda profesional temprana ante la identificacién de un problema en el pie (ver las
recomendaciones 3 y 4)

Puesto que existe evidencia de los beneficios de la adherencia al tratamiento sobre los resultados de
tratamiento de la dlcera (39,40), anime a las personas en riesgo de UPD a adherirse a la educacién
ofrecida sobre el autocuidado. Lo mejor serfa que esa educacién se integre con los exdmenes periddicos
del pie (ver recomendaciones | y 2), y forme parte del cuidado integral del pie (ver recomendacién |6).
La educacién estructurada debe adaptarse culturalmente, tener en cuenta las diferencias de género y estar
en consonancia con la educacidn sanitaria y las circunstancias personales del paciente. En este sentido, no
es posible realizar recomendaciones aplicables a nivel mundial sobre el mejor método de educacion.
Sugerimos que la educacidn estructurada sobre el autocuidado del pie debe ser proporcionada
individualmente o en grupos reducidos de pacientes. Debe realizarse en varias sesiones vy ser reforzada
peridédicamente, para maximizar los efectos.

A pesar de la baja calidad de la evidencia, recomendamos fuertemente proporcionar educacién
estructurada sobre los autocuidados del pie. Teniendo en cuenta que la educacién podria generar efectos
nocivos, como un mayor temor a las complicaciones (41), también puede ofrecer a los pacientes la
oportunidad de resolver dudas o preguntas y aclarar malentendidos (26). En general, consideramos que
los beneficios superan a los posibles dafios. Los pacientes seguramente preferirdn recibir una educacion
estructurada cuando se ajuste a sus circunstancias, sea factible, equitativa y accesible. Mientras que la
educacion estructurada es poco costosa cuando se aplica a nivel individual, puede ser mas dificil
organizarla y costosa a nivel social. En resumen, se recomienda encarecidamente proporcionar educacion
estructurada.

3C —Instrucciones sobre la auto-vigilancia de los pies

PICO: En personas con diabetes v riesgo de ulceracion en el pie, jes efectivo para prevenir la primera
ulcera o su recurrencia la auto-vigilancia del pie comparado con la ausencia de la misma?

Recomendacién é: Considere instruir a las personas con diabetes en riesgo moderado o alto de
ulceracion en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF), a que controlen la temperatura del pie una vez al dia para
identificar signos precoces de inflamacidn en el pie y ayudar asi a prevenir una Ulcera plantar en el pie o
una recurrencia. Si la diferencia de temperatura estd por encima del umbral, al comparar entre regiones
similares de los dos pies en dos dfas consecutivos, instruya al paciente para reducir la deambulacién y para
que consulte con un profesional sanitario entrenado adecuadamente para el diagndstico v la valoracién de
la necesidad de tratamiento adicionales. (Débil; Moderada)

Justificacién: La auto-vigilancia del pie es diferente al autocuidado, ya que implica intervenciones mas
avanzadas que estan disefiadas especificamente para la prevencion de una Ulcera, como las herramientas
de monitorizacidon domiciliaria basadas en la telemedicina. La auto-vigilancia puede incluir muchas
intervenciones, pero no hemos encontrado evidencia que apoye ninguna de ellas, con la excepcién de la
monitorizacion de la temperatura de la piel del pie en el domicilio (42-45). Existe evidencia acerca de la
monitorizacion diaria de la temperatura de la planta del pie con un termdmetro sencillo de infrarrojos,
junto a las acciones preventiva cuando la temperatura se encuentre elevada durante dos dias
consecutivos, siendo mds efectiva que las intervenciones estdndar para prevenir Ulceras en el pie de
pacientes de alto riesgo (riesgo 2-3 del IWGDF) (42-45). Estas acciones de cardcter preventivo incluyen:
reducir la actividad fisica, consultar con un profesional sanitario debidamente entrenado para comentar los
hallazgos, y realizar el tratamiento preventivo adicional siguiendo las indicaciones de éste. Para que esta
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recomendacidn sea eficaz, es necesario que la persona tenga facil acceso al dispositivo, que sea capaz de
utilizar un termdmetro adecuado y estar en comunicacidn con un profesional sanitario debidamente
entrenado.

Los profesionales pueden considerar la monitorizacién domiciliaria de la temperatura del pie como un
método facil de usar y relativamente barato, que puede aportar un alto valor clinico y ayudar a las
personas a responsabilizarse del cuidado de sus pies. Sin embargo, la evidencia disponible muestra que la
adherencia al seguimiento en la monitorizacién de la temperatura del pie es un factor determinante en su
efectividad vy las personas, especialmente aquellas que nunca han presentado una Ulcera, pueden
considerar el requisito de la evaluacién diaria como una sobrecarga (43,46). Por otro lado, los falsos
positivos y negativos de las mediciones de la temperatura pueden preocupar innecesariamente a las
personas y afectar a su confianza en el uso de este procedimiento (47,48). Por lo que sabemos, la
monitorizacion domiciliaria de la temperatura del pie no es una medida implementada de manera rutinaria
en el cuidado del pie de las personas con diabetes y riesgo moderado o alto de UPD. Esto puede deberse
a que quienes deben aceptar esta necesidad, se encuentren con dificultades para la adquisicion de equipos
calibrados vy a la fafta de informacion sobre la rentabilidad de este procedimiento desde un punto de vista
coste-efectivo. Debido a estas posibles limitaciones, la recomendacién se califica de débil.

4. EDUCANDO Y VERIFICANDO EL USO RUTINARIO
DEL CALZADO APROPIADO

PICO: En personas con diabetes y riesgo de ulceracion en el pie, jEs efectivo para prevenir la primera
Ulcera o su recurrencia, cualquier intervencion ortésica especifica, incluyendo el calzado terapéutico (por
ejemplo, zapatos, plantillas u ortesis) y ayudas para la marcha, comparado con la ausencia de intervencion
u otro tipo de ortesis?

Recomendacion 7: Indique a las personas con diabetes en riesgo moderado de ulceracion en el pie (riesgo
2 del IWGDF) o con antecedentes de una Ulcera no plantar en el pie (riesgo 3 del IWGDF) a que use
calzado terapéutico que se adapte a la forma de los pies y que se ajuste correctamente, para reducir la
presion plantar y ayudar a prevenir una Ulcera en el pie. Cuando exista una deformidad en el pie o un signo
pre ulceroso, considere la posibilidad de prescribir un calzado a medida, plantillas a medida u ortesis para
los dedos. (Fuerte; Baja)

Recomendacién 8: Considere prescribir intervenciones ortésicas, tales como siliconas digitales o
dispositivos ortésicos (semi) rigidos, para ayudar a reducir los callos abundantes en una persona con
diabetes que estd en riesgo de ulceracidn en el pie (riesgo -3 del IWGDF). (Débil; Baja)

Justificacién: Las personas con riesgo moderado o alto de ulceracién en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF) a
menudo han perdido su capacidad de sentir dolor o presién y pueden no percibir adecuadamente el
ajuste de su calzado o el nivel de la presién sobre su pie. Al estar en mayor riesgo de ulceracion, es
importante que su calzado se ajuste, proteja y acomode a la forma de sus pies; esto incluye tener una
longitud, anchura y profundidad adecuadas (49). Cuando hay una deformidad en el pie o un signo pre-
ulceroso, se vuelve ain mds importante cambiar la biomecdnica del pie y reducir la presién plantar en
zonas de riesgo. Esto puede requerir calzado a medida, plantillas a medida u ortesis digitales. Para las
personas que se han curado de una Ulcera plantar en el pie, siga la recomendacion 9. Basado en 3 ECAs
(50-52), el calzado terapéutico, incluidos zapatos, plantillas u ortesis, puede reducir el riesgo de una
primera Ulcera en el pie en personas con riesgo moderado (riesgo 2 del IWGDF). Ademds, dicho calzado
puede reducir la presion plantar al caminar (53,54). Las presiones plantares altas son un importante
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factor de riesgo de manera independiente para la ulceracion del pie y, por lo tanto, deben evitarse
(4,55). Debido a que los pacientes con PSP no pueden percibir adecuadamente el ajuste del calzado,
éste debe ser evaluado por profesionales debidamente capacitados. Evalle el ajuste del calzado con el
paciente en bipedestacion, preferiblemente al final del dia (49).

Para reducir la formacion de callosidad abundante asociada al aumento de la presién del pie, los
pacientes con riesgo de ulceracién (riesgo |-3 del IWGDF) pueden ser provistos de ortesis semi-rigidas,
siliconas en los dedos o fieltros de descarga, ademas del calzado terapéutico.

Las personas con diabetes pueden tener en cuenta el papel de un calzado ajustado adecuadamente para
prevenir las Ulceras, pero algunas todavia no consideran que su calzado es la causa de sus problemas,
especialmente cuando el calzado no se ajusta adecuadamente. Es posible que el zapato correctamente
adaptado no coincida con la comodidad personal y las preferencias de estilo, ademds en algunos paises el
uso de calzado no es habitual o puede ocasionar inconvenientes (por ejemplo, en climas mas calidos o
himedos). Sin embargo, sabemos poco acerca de la adherencia de pacientes con riesgo moderado de
ulceracion al usar calzado adecuado. El calzado terapéutico o los profesionales adecuadamente
capacitados también pueden no estar presentes en todos los paises, lo que limita el acceso a las
intervenciones ortopédicas. Por lo tanto, entendemos que el beneficio adicional de la proteccidn contra el
trauma térmico y mecdnico, y la evidencia en la reduccidn del riesgo de Ulcera, superan a los posibles
riesgos y, por lo tanto, asighamos esta recomendacién como fuerte.

Recomendacion 9: En las personas con diabetes y con antecedentes de Ulcera plantar en el pie (riesgo 3
del IWGDF), prescriba calzado terapéutico que haya demostrado un efecto en el alivio de la presidn
plantar durante la marcha, para ayudar a prevenir una Ulcera plantar recurrente en el pie; ademads, aliente
al paciente a usar este calzado de manera constante. (Fuerte; Moderado)

Justificacién: Para las personas con antecedentes de Ulcera plantar en el pie (riesgo 3 del IWGDF), el
calzado terapéutico debe reducir la presidn plantar en las zonas de alto riesgo, incluida la ubicacidn previa
de la dlcera. Dos ECAs con muy bajo riesgo de sesgo han demostrado una reduccién en el riesgo de
ulceracién con calzado ortopédico hecho a medida (56) o con plantillas hechas a medida (57) que fueron
demostrablemente optimizadas para la reduccién de la presién, siempre que el paciente usase el zapato.
Demostrar el efecto de alivio de la presion plantar significa que en lugares de alta presién deberfa haber
una reduccion 230% en la presidon maxima durante la marcha (en comparacidn con el zapato terapéutico
actual), o una presién méxima <200kPa (si se mide con un sistema de medicién de presiones validado y
calibrado con sensores de tamafio de 2cm?2) (56,57). La manera de lograr tal alivio en el nivel de presidn
es mediante la aplicacion de los conocimientos cientificos disponibles de Ultima generacidn en los disefios
del calzado que efectivamente descarguen el pie (49,56-64).

Los beneficios de usar de forma continuada calzado o plantillas adecuadas con un efecto probado de
descarga superan los dafios potenciales, ya que los ensayos disponibles han mostrado una baja
frecuencia de efectos nocivos relacionados con el uso de dicho calzado terapéutico (56, 57,65-69). Por
otro lado, un calzado inapropiado (longitud o anchura inadecuadas) aumenta el riesgo de ulceracién
(70), y nuevamente enfatizamos la importancia de garantizar un adecuado ajuste (49). Los médicos
también deben alentar a los pacientes a usar el calzado prescrito siempre que sea posible. Los costes
de prescribir un calzado terapéutico con un efecto demostrado en la descarga del pie, pueden ser
bastante altos, ya que requiere la medicidn de la presion plantar descalzo o en el interior del calzado,
circunstancia que hasta la fecha es relativamente costoso. Sin embargo, estos costes siempre deben
considerarse en asociacion con el beneficio de la prevencidn de la Ulcera. El coste-efectividad no se ha
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estudiado hasta la fecha, pero en nuestra opinidn, es probable que el disefio de un calzado evaluando la
medicién de la reduccién presion plantar sea costo-efectivo cuando pueda reducir el riesgo de Ulcera en
un 50%, lo que se ha demostrado en la mayoria de los ensayos anteriormente mencionados sobre este
tema (46). Por lo tanto, esta es una recomendacion fuerte.

Tenga en cuenta que esta recomendacion se basa en la disponibilidad tanto de calzado terapéutico como
de tecnologfa precisa para la medicidn de la presién. Reconocemos que la tecnologfa y la experiencia
para tales mediciones aln no estdn ampliamente disponibles. Para las regiones y entornos donde esto
puede estar disponible, alentamos a los servicios a invertir en mediciones periddicas de la presién plantar.
Para las regiones y el entorno clinico donde esto aun no se puede incorporar, sugerimos prescribir
calzado terapéutico utilizando el Ultimo conocimiento cientffico disponible sobre disefios de calzado que
descarguen de manera efectiva el pie (49,56-59).

5 TRATAMIENTO DE LOS FACTORES DE RIESGO PARA
LA ULCERACION

5A — Tratamiento de los factores de riesgo o de los signos pre-ulcerosos en el pie
PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceracion en el pie, ;Es eficaz para la prevencidn de una
primera Ulcera o recurrencia, el tratamiento de los signos pre-ulcerosos en el pie en comparacion con la

ausencia de tratamiento?

Recomendacion | 0: Proporcione el tratamiento adecuado ante la aparicion de cualquier signo pre-
ulceroso o callos abundantes en el pie, para las ufias encarnadas y para infecciones fungicas en el pie, con
el objetivo de ayudar a prevenir una dlcera en las personas con diabetes que estd en riesgo de ulceracion
en el pie (riesgo |-3 del IWGDF). (Fuerte; Bajo)

Justificacion: los signos pre-ulcerosos en el pie, como ampollas, fisuras o hemorragias parecen ser fuertes
predictores de futura ulceracion (4, 23,25). Otros factores de riesgo que requieren tratamiento incluyen
la presencia de callosidad abundante, ufias encarnadas o engrosadas e infecciones fungicas. Estos signos
requieren tratamiento inmediato por parte de un profesional de la salud debidamente capacitado.
Tratamiento adecuado significa: eliminar la abundante callosidad; proteger las ampollas y drenarlas
cuando sea necesario; tratamiento de fisuras; tratamiento de ufias encarnadas o engrosadas; tratamiento
de hemorragias cutdneas; vy, prescripcion de tratamiento antifingico para infecciones fungicas. La
efectividad del tratamiento de estos signos en la prevencién de una Ulcera del pie no se ha investigado
directamente. La evidencia indirecta del beneficio es que la eliminacidn del callo reduce la presién plantar,
un factor de riesgo importante para la ulceracién (71,72).

La relacidn riesgo-beneficio del tratamiento de los signos pre-ulcerosos por parte de un profesional de
cuidados del pie debidamente entrenado serd probablemente positiva y tendrd un coste relativamente
bajo. Sin embargo, estos tratamientos tienen el potencial de lesionar cuando se realizan de manera
incorrecta y, por lo tanto, solo deben ser realizados por un profesional de la salud debidamente
entrenado. Puede esperarse que las personas a las que se les ha informado sobre los peligros de los
signos pre-ulcerosos prefieran ser tratadas. A pesar de la falta de evidencia, consideramos esta practica
como un estandar en el manejo de estas personas y, por lo tanto, la recomendacidn es fuerte.
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5B — Intervenciones quirurgicas
PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceracion en el pie, ;Es eficaz para la prevencién de una
primera Ulcera o recurrencia, realizar intervenciones quirdrgicas en comparacion con intervenciones no

quirdrgicas?

Recomendaciénl I: en las personas con diabetes y con callosidad abundante en la parte distal del dedo
o una Ulcera en la punta de un dedo en garra flexible, que no haya cicatrizado mediante tratamiento no
quirdrgico, considere la tenotomia del tenddn flexor digital para prevenir la aparicion de la primera
dlcera o el desarrollo de una Ulcera recurrente en el pie, una vez que la Ulcera activa haya cicatrizado
(Débil; Bajo).

Rationale: Si bien faltan estudios controlados sobre este tema, varios estudios han demostrado que una
tenotomia del tenddn flexor digital puede reducir el riesgo de una Ulcera plantar recurrente en el pie en
una seleccién de pacientes con Ulceras, que inicialmente no cicatrizan, en comparacion con el
tratamiento no quirdrgico para estas Ulceras (73-79). La tenotomia flexora también puede reducir el
riesgo de desarrollo de Ulceras en pacientes con un callo abundante en la punta de sus dedos o con las
ufias engrosadas (75, 76,78). Consideramos la tenotomia flexora un procedimiento prometedor, en
pacientes que tienen una Ulcera o un signo pre-ulceroso en el dedo del pie que no responde al
tratamiento no quirdrgico y que requiere la normalizacién de la estructura del pie, para prevenir la
ulceracidn.La cirugia preventiva solo deberfa considerarse después de la evaluacion completa de las
opciones de tratamiento no quirdrgico por parte de un profesional de la salud debidamente entrenado.
Los posibles beneficios de la tenotomia flexora digital probablemente superen los riesgos, ya que se han
informado de pocas complicaciones (73-79). Se puede valorar y proponer el tratamiento mediante la
tenotomfa flexora a los pacientes que tienen lesiones pre-ulcerosas para las cuales reciben de manera
frecuente tratamiento no quirdrgico y que no mejoran el resuttado. El procedimiento se puede realizar
facilmente en un entorno ambulatorio, sin necesidad de inmovilizacién posterior, y es improbable que
afecte negativamente a la funcién del pie. Los costes y la rentabilidad de este procedimiento no han sido
evaluados. Los posibles efectos adversos de la cirugia deberfan discutirse con el paciente. En pacientes
con un flujo arterial al pie pobre, es posible la no cicatrizacién de la incisién quirdrgica o de la herida. En
conjunto, la recomendacion es débil.

Recomendacion|2: en las personas con diabetes y una Ulcera plantar en antepié que no ha cicatrizado
mediante tratamiento no quirdrgico, considere el alargamiento del tenddn de Aquiles, la artroplastia
articular, la reseccion de la cabeza del metatarsiano o la panreseccion, la osteotomia o la artroplastia de la
articulacién metatarso-faldngica, para ayudar a prevenir una Ulcera plantar recurrente en antepié una vez

| que la Ulcera activa se ha curado. (Débil; Bajo)

Justificacién: Los estudios dirigidos principalmente a la cicatrizacion de Ulceras plantares recidivantes en
antepié han demostrado que el alargamiento del tenddn de Aquiles, la reseccidn de la cabeza del
metatarsiano o la panreseccién v la artroplastia de la articulacién metatarso-falangica pueden reducir el
riesgo de una Ulcera plantar recurrente en el pie en pacientes seleccionados con Ulceras que
inicialmente no cicatrizan en comparacién con el tratamiento no-quirdrgico (80-99). A pesar de que los
beneficios del efecto son grandes a menudo, muy pocos estudios controlados y bien disefiados
muestran la eficacia de estas intervenciones.

Esta recomendacién se aplica a un paciente que: a) tiene una Ulcera plantar que no responde al

tratamiento no quirdrgico basado en la evidencia; b) se espera que tenga un alto riesgo de recurrencia si
no se cambia la estructura del pie; ¢) tiene presiones plantares elevadas en el antepié; y d) en el caso del
alargamiento del tenddén de Aquiles, tiene un rango de movimiento limitado de la articulacion del tobillo,

© 2009 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guias



Guia Prevencion del IWGDF

que no sobrepasa de la posicién neutra.

Las posibles complicaciones vy efectos secundarios de estas técnicas de descarga quirdrgica incluyen
infeccion postoperatoria, nuevas deformidades, problemas de la marcha y dlceras de transferencia
(83,100-102). Por lo tanto, no estd claro si los beneficios superan el dafio. En cualquier caso, estas
técnicas deberian usarse principalmente para curar una Ulcera del pie en pacientes que no responde al
tratamiento no quirdrgico basado en la evidencia y que se espera que tenga un alto riesgo de recurrencia
si no se cambia la estructura del pie. Se desconocen el valor y las preferencias de los pacientes acerca de
estos estos tratamientos, aunque esperamos que los pacientes valoren bien esta intervencién, cuando
puede tanto curar como prevenir una Ulcera, pero como grave cuando causa complicaciones como
problemas importantes de la marcha o el equilibrio. Los costes de las intervenciones quirdrgicas pueden
ser mucho mds altos que para el tratamiento no quirdrgico, pero la relacién coste-eficacia es desconocida.
Los médicos deberfan tratar cuidadosamente los posibles efectos adversos de la cirugfa con el paciente.
En pacientes con flujo arterial pobre, es posible la no cicatrizacién de la incisién quirdrgica o herida. Por lo
tanto, ofrecemos recomendacién débil para considerar estas intervenciones.

Recomendacion | 3: Sugerimos no utilizar un procedimiento de descompresidn nerviosa, en lugar de los
estdndares de calidad de atencidn aceptados, para ayudar a prevenir una Ulcera en el pie en las personas
con diabetes que tienen un riesgo moderado o alto de ulceracion en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF) ni en
una persona que estd experimentando dolor neuropatico. (Débil; Bajo)

Justificacion: Pese a que los estudios observacionales sobre los procedimientos de descompresién
nerviosa han demostrado bajas tasas de incidencia de Ulceras durante periodos largos de seguimiento en
pacientes con o sin una Ulcera previa en el pie y que experimentan dolor neuropdtico (103-107), no
existe evidencia que respalde el uso de la descompresién nerviosa como efecto preventivo de la Ulcera.
Sugerimos no utilizar la descompresién nerviosa como procedimiento quirdrgico para prevenir una Ulcera
en el pie en un paciente de riesgo, por la disponibilidad de varias intervenciones no quirdrgicas que
pueden considerarse el estdndar de buena calidad de cuidados.

5C — Ejercicios relacionados con el pie y la actividad en carga
PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceracion en el pie, json eficaces para la prevencién de un

primer evento o recurrencia de UPD, los ejercicios relacionados con el pie comparados con la ausencia
de los mismos?

Recomendacién|4: Considere aconsejar a una persona con diabetes que tiene un riesgo bajo o
moderado de ulceracidn en el pie (riesgo | 6 2 del IWGDF) que realice ejercicios relacionados con el
pie y la movilidad con el objetivo de reducir los factores de riesgo de ulceracién; es decir, reducir el pico
de presion mdxima y aumentar el rango de movilidad del pie y el tobillo y con el objetivo de mejorar los
sintomas de la neuropatia. (Débil; Moderado)

Justificacion: No existe evidencia directa para sugerir que los ejercicios relacionados con el pie prevengan la
UPD, ya que los estudios sobre este tema son inexistentes. Diversas formas de ejercicios relacionados con
el pie son posibles cuando se busca mejorar los factores de riesgo modificables para la ulceracidn en el pie,
como la distribucién de la presién plantar, los sintomas de neuropatia, la falta de sensacién en el pie, la
movilidad y la fuerza de la articulacidn pie-tobillo (108-117). Estos ejercicios pueden incluir estiramiento y
fortalecimiento de la musculatura del pie vy el tobillo y ejercicios funcionales como ejercicios de equilibrio y
marcha y son proporcionados o supervisados por fisioterapeutas o profesionales capacitados de manera
similar. Mdltiples ECAs y estudios no controlados han mostrado algiin beneficio de estos ejercicios sobre
una variedad de factores de riesgo modificables para la ulceracién en el pie, incluyendo la presion plantar, el
rango de movimiento del pie y el tobillo v los sintomas de la neuropatia (108-117).
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Los ejercicios relacionados con el pie son relativamente faciles de realizar de forma auténoma, son
baratos y no requieren supervision intensiva. Como las personas en riesgo probablemente no estardn al
tanto de los ejercicios adecuados, les recomendamos que se sometan a una evaluacién del pie y a la
prescripcion de ejercicios por parte de un profesional de la salud debidamente entrenado, antes de
comenzar el ejercicio. Se recomienda una evaluacidn regular del progreso con la capacitacién y
modificacion del programa en colaboracion con el profesional. Las personas con signos pre-ulcerosos o
con una Ulcera activa en el pie no deberian participar en ejercicios relacionados con el pie en los que éste
se someta a carga mecdnica.

Aconsejar a los pacientes en riesgo bajo a moderado de ulceracidn en el pie (riesgo | 6 2 del IWGDF)
que realicen ejercicios relacionadas con el pie estd basado en una evidencia de calidad moderada.
Cualquier dafio potencial se ve compensado tanto por los beneficios del ejercicio en la salud en general
como por las mejoras especificas del déficit del complejo musculo-esquelético que se desarrollan con la
diabetes. Los ejercicios relacionados con el pie son relativamente faciles de realizar de forma auténoma,
son econdmicos y no necesitan supervision intensiva. Se requiere un equipamiento minimo para el
gjercicio, por ejemplo, bandas eldsticas o balones de ejercicio. Como la adherencia puede suponer un
reto, aconsejamos a los profesionales de la salud que continden motivando a los pacientes para completar
el programa de ejercicios segln lo prescrito. Recomendamos realizar una evaluacion del pie antes de que
el paciente comience el gjercicio, y ese ejercicio debe ser prescrito por un profesional de la salud
adecuadamente capacitado. Los pacientes con signos pre-ulcerosos o ulceracidn activa deben evitar
ejercicios en carga o relacionados con el pie. Recomendamos evaluar regularmente el entrenamiento v el
progreso de los resultados y actualizar el programa cuando sea necesario.

PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceracidn del pie, jse puede aumentar de forma segura el
nivel de las actividades diarias en carga sin aumentar el riesgo de primera o recurrente UPD?

Recomendacién|5: Considere informar a las personas con diabetes que tienen un riesgo bajo o moderado
de ulceracién en el pie (riesgo | & 2 del IWGDF) que es probablemente seguro que realice un incremento
moderado en el nivel de la actividad diaria relacionada con la marcha (es decir, 1000 pasos adicionales/dfa).
Aconseje a esta persona que use calzado apropiado cuando realice las actividades que aumenten la carga
en el pie y que controle con frecuencia la piel en busca de signos pre ulcerosos o heridas. (Débil; Bajo)

Justificacion: El ejercicio tiene beneficios generales para la salud de las personas con diabetes, incluyendo
mejoras especificas en la debilidad del complejo musculo-esquelético que se desarrolla con la diabetes
(1'18). Sin embargo, cuando este ejercicio es en carga, podria aumentar el estrés acumulativo del tejido
plantar, lo que a su vez podria aumentar el riesgo de ruptura de la piel (1 19). Basado en 2 ECAs (120,121)
donde los pacientes con riesgo de ulceracidn en el pie participaron en un programa de entrenamiento que
aumentaba su actividad en carga, pero donde este no ocasioné mayor incidencia de ulceracidn, sugerimos
considerar aconsejar a las personas con riesgo bajo o moderado para la ulceracion (riesgo | ¢ 2 del
IWGDF) que probablemente sea seguro un pequefio incremento en el nivel de las actividades diarias en
carga. Definimos un pequefio incremento como 1000 pasos / dfa, basado en los incrementos observados
en estos 2 estudios (120,121), y en un ECA que mostrd que dicho incremento es beneficioso para el
control glucémico en personas con diabetes (122). Es aconsejable incrementar los pasos diarios en un
maximo del 10% por semana, hasta que una persona alcance un incremento general de 1000 pasos / dia en
comparacion con su estado basal. Para las personas con alto riesgo de ulceracién (riesgo 3 del IWGDF), no
existe suficiente evidencia para proporcionar una recomendacion sobre el incremento seguro de la
actividad, ya que las personas en los ECAs mencionados anteriormente que desarrollaron una Ulcera tenfan
un riesgo alto(120,121).
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La calidad de la evidencia para respaldar esta recomendacién es baja, ya que estd basado en sélo 2 ECAs
que no fueron realizados para detectar una diferencia en la cicatrizacion de la dlcera (120,121). La falta
de evidencia es una preocupacién (y un drea importante para futuras investigaciones). Sin embargo,
creemos que la ausencia de diferencias en las tasas de ulceracion entre los grupos en estos ensayos y los
beneficios conocidos de incrementar los ejercicios en carga sobre la salud general y sobre el pie en
particular, superan los dafios. No obstante, los pacientes deben ser precavidos para evitar consecuencias
adversas como cafdas. Para evitar consecuencias adversas, aconseje a los pacientes que usen calzado
apropiado cuando realicen las actividades en carga (ver recomendaciones 8-11), y que controlen su piel
en busca de signos pre-ulcerosos o heridas (ver recomendaciones 4-6). Aumentar el nivel de actividad
diaria en carga segin lo recomendado, puede considerarse factible y aceptable para los pacientes. Sin
embargo, las altas tasas de abandono en algunos ensayos y la falta de suficiente potencia estadistica
sugieren que esto puede no ser vdlido para todos los pacientes. Los programas de ejercicio son una
intervencidn relativamente barata. Principalmente debido a la baja calidad de la evidencia en relacidn con
la prevencion de Ulceras, esta es una recomendacién débil.

6. ATENCION INTEGRAL DEL PIE

PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceracion en el pie, jes eficaz para la prevencién de un
primer evento o recurrencia de UPD proporcionar atencidn integral del pie en comparacién con no
proporcionar atencién integral del pie?

Recomendacion | 6:Proporcione atencion integral del pie a las personas con diabetes que tienen riesgo
afto de ulceracién en el pie (riesgo 3 del IWGDF) para ayudar a prevenir una Ulcera recurrente en el pie.
Este cuidado integral del pie incluye: cuidado profesional del pie, calzado adecuado y educacién
estructurada acerca del auto-cuidado. Repita este cuidado del pie o vuelva a evaluar la necesidad de
hacerlo una vez cada uno a tres meses, seglin sea necesario. (Fuerte; Bajo)

Justificacién: Definimos cuidado integral del pie como una intervencién que como minimo engloba el
cuidado y el examen regular del pie por un profesional adecuadamente entrenado, la educacidn
estructurada y el calzado adecuado. Un ECA, un estudio de cohortes y 4 estudios no controlados
demostraron un porcentaje significativamente menor de ulceras recurrentes en pacientes que recibieron
cuidado integral del pie en comparacién con los que no lo recibieron (123-125), o en aquellos pacientes
que tuvieron adherencia al programa en comparacién con los que no la tuvieron (126-128). Ninguno de
los estudios aportd datos sobre complicaciones u otros dafios relacionados con el programa.

El cuidado profesional del pie, por parte de un profesional de la salud adecuadamente entrenado, consiste
en: tratar los factores de riesgo vy los signos pre-ulcerosos como se describe en la recomendacién 10, la
educacion estructurada sobre el autocuidado del pie acorde a las recomendaciones 3-5 y proporcionar el
calzado adecuado siguiendo las recomendaciones 7-9. Los pies de los pacientes deberfan ser examinados
regularmente (ver las recomendaciones | y 2). El cuidado integral del pie puede incluir ademds la auto-
vigilancia del pie (recomendacién 6), el acceso a la cirugia (recomendaciones |1-13) vy los ejercicios
relacionados con el pie y la actividad fisica en carga (recomendacién 14y |5).

Aunque los programas de cuidado integral del pie han sido investigados directamente en los estudios
controlados y no controlados mencionados anteriormente, ninguno incluyd todos los componentes
potenciales del cuidado integral del pie. La efectividad de un programa de cuidado integral del pie de
dltima generacién que combine todas las recomendaciones de esta guia puede esperarse que sea mucho
mayor que la de los programas investigados hasta la fecha. Los beneficios del efecto de varios
componentes del cuidado integral del pie han sido investigados en dos revisiones (4,46). Nuestra
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recomendacién para el cuidado integral del pie que como minimo consiste en el cuidado profesional del
pie, la educacidn estructurada al paciente y el calzado adecuado, con examen regular de los pies de la
persona, estd basado en el andlisis de estas revisiones (4.46). Sin embargo, el mayor efecto en el beneficio
de la prevencidn de ulceras se pueden encontrar en la auto-vigilancia y las intervenciones quirdrgicas, y un
enfoque integral completo deberfa incluirlos también. Para todos los aspectos de un programa de cuidado
integral del pie, la adherencia a lo que se estd recomendado incrementa los beneficios (4,46), y a esto se
le deberia prestar la atencidn adecuada durante la comunicacidn con el paciente. En conjunto, el cuidado
integral del pie mas actualizado puede prevenir hasta el 75% de todas las ulceras del pie diabético (46).

No encontramos informacion sobre los costes y del coste-efectividad del cuidado integral del pie. Sin
embargo, una publicacién de EEUU demostré que hubo un incremento de las admisiones hospitalarias
por una Ulcera de pie diabético después que Medicare cancelara la cobertura financiera en este estado
de EEUU para el tratamiento preventivo realizado por podiatras (129). Dos estudios adicionales
mostraron que hubo una reduccidn en las amputaciones, después de la introduccién del cuidado integral
del pie que inclufa la prevencién y el tratamiento de la dlcera (130,131).

El cuidado integral del pie deberfa ser proporcionado por un profesional de la salud adecuadamente
entrenado. Las personas con diabetes en riesgo de ulceracién en el pie que sean atendidas por
profesionales sin un conocimiento especifico sobre el sindrome del pie diabético deberfan ser referidas a
los servicios de cuidado integral del pie. Las intervenciones educativas dirigidas a profesionales de la salud
para mejorar las tasas de realizacién de los exdmenes anuales del pie y para mejorar el conocimiento de
los profesionales de salud que no participan diariamente en el cuidado del pie diabético pueden ser
importantes, pero la efectividad de dicha educacion es incierta (132-146). Los equipos que proporcionan
cuidado integral del pie deberfan realizar actividades de divulgacién educacional a los profesionales de
salud en atencidn primaria y secundaria. Sin embargo, el efecto de tal educacién es limitada en relacién a
la mejora en el conocimiento y la realizacidn de los exdmenes anuales del pie, y puede que tenga que
repetirse con frecuencia.

Los beneficios del cuidado integral del pie por parte de un profesional de la salud adecuadamente
entrenado superan el dafio potencial de dicho tratamiento. Pensamos que es probable que los pacientes
prefieran la atencion integral del pie, en lugar de recibir esta atencién por separado por parte de
diferentes profesionales de la salud, o no recibirla en absoluto. Consideramos que el beneficio del efecto
de combinar las diversas intervenciones que componen el cuidado integral del pie es alto. A pesar de la
baja calidad de la evidencia, dadas las otras ventajas descritas, calificamos nuestra recomendacién como
fuerte.

CONSIDERACIONES

|. Las recomendaciones en esta gufa estdn dirigidas a los profesionales del cuidado de la salud que
tratan personas con enfermedad de pie diabético. Sin embargo, esos profesionales tratan pacientes
dentro de un sistema u organizacidn sanitaria, lo que a su vez podria tener un efecto sobre los
resultados. Aunque no existe evidencia directa disponible sobre este aspecto, la evidencia indirecta
proviene del efecto de aumentar los podiatras y los equipos multidisciplinares en Holanda (147), lo
cual resultd en una reduccién de las amputaciones de la extremidad inferior. Otro estudio mostrd
que la interrupcién de los cuidados de Podiatria del Medicare en EEUU (129) derivé en un
incremento de las hospitalizaciones por sindrome de pie diabético. Ambos estudios sefialan la
importancia potencial de la organizacidn en cuidados de salud en el pie diabético, incluyendo la
prevencién de Ulceras. Sugerimos que el sistema de cuidados de salud incluya multiples niveles de
cuidados del pie como se describe en nuestra gufa practica (20), de modo que los pacientes pueden
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ser referidos desde atencidn primaria a secundaria sin demoras, y que las intervenciones preventivas
basadas en la evidencia sean reembolsadas dentro del sistema. Ademas, todos los profesionales de la
salud deberfan estar adecuadamente entrenados para clasificar al paciente y asegurar que sea tratado
por el profesional correcto. Invertir en estos aspectos del sistema sanitario es importante para
proporcionar un adecuado cuidado preventivo del pie en pacientes de riesgo. Esta guia no estd
dirigida a los gobiernos u otras agencias que invierten en la organizacidn de los servicios de salud,
pero si instamos a los politicos y a los gestores responsables a invertir en sistemas sanitarios que
faciliten estas caracteristicas.

2. Todas las recomendaciones de esta guia estdn dirigidas a los tres niveles dentro del sistema de
clasificacién de riesgo del IWGDF (Tabla 1). Algunas especificaciones se dan en relacidn a la
localizacién de la ulcera previa (ej. Plantar vs no plantar; dedos vs antepié) o a la presencia de
deformidades en el pie, cuando recomendamos intervenciones ortésicas o quirdrgicas. Sin embargo,
existen muchas diferencias entre pacientes en un mismo nivel, y puede haber limitaciones en proveer
el tratamiento apropiado a la persona correcta en el momento adecuado. No se ha realizado ninguna
investigacion sobre este tipo de medicina personalizada y sus efectos en la prevencién de las Ulceras
del pie diabético, lo que significa que no pueden realizarse recomendaciones especificas
personalizadas. Esto puede cambiar en un futuro préoximo, ya que la comunidad médica se estd
moviendo mds y mas hacia las soluciones personalizadas para problemas médicos.

3. Un factor importante para la mayorfa de las recomendaciones que se hacen es la adherencia del
paciente a dichas recomendaciones. Como sefialamos en nuestra gufa anterior (I3), se ha
demostrado que la adherencia a una intervencion es crucial para la prevencidn de Ulceras en el pie
y se ha informado consecuentemente, que los pacientes que no son se adhieren, presentan tasas
mads altas de ulceracion (46). Algunos estudios piloto han investigado métodos para mejorar la
adherencia (148), pero continda siendo urgente centrarse en el desarrollo, evaluacion e
implementacion de métodos mds fuertes que mejoren la adherencia al tratamiento preventivo del
pie diabético.

4, Probablemente las dos acciones preventivas mds comunes en la préctica clinica diaria del pie en todo
el mundo son la revisién del pie (recomendaciones | y 2), y la educacién (estructurada)
(recomendacion 5). A pesar de la aplicacidn generalizada de estas recomendaciones en la practica
clinica del pie, la evidencia que subyacen a estas recomendaciones es deficiente. La frecuencia de la
revision del pie estd basada Unicamente en la opinidn de expertos, y la educacidn estructurada no se
ha estudiado adecuadamente. La falta de efecto mostrado no implica que estas intervenciones no
funcionen, pero se necesitan mds investigaciones para proporcionar una base de evidencia mds fuerte.

5. No se han investigado los costes ni la relacion coste-efectividad de ninguna de las intervenciones
descritas en esta gufa, y se entiende justificado prestar mds atencién a los aspectos relacionados
con los costes. Mientras algunas intervenciones son relativamente econdmicas a nivel individual
(como la revisidn del pie), pueden ser costosas a nivel social, considerando los millones de
personas que padecen diabetes. Otras intervenciones son costosas a nivel individual (como el
calzado hecho a la medida), pero reducen el riesgo de recurrencia de una Ulcera a un nivel que se
espera que ahorre costes a nivel social. Se necesitan mds investigaciones en esta drea.
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AGENDA DE INVESTIGACION FUTURA

Basado en las lagunas de la evidencia identificadas en nuestras revisiones sistemdticas (14) y en las
recomendaciones y consideraciones elaboradas en esta gufa, consideramos que los siguientes aspectos
son los mds importantes para la futura investigacién:

*Hasta la fecha, no se ha investigado la eficacia de un planteamiento de cuidado integral del pie de Ultima
generacion que combine intervenciones actualizadas para prevenir las Ulceras en el pie, como se
recomiendan en esta gufa, mientras que los beneficios del efecto de varias intervenciones encontradas,
sugieren que se pueden prevenir hasta el 75% de las Ulceras en el pie. Esto debe investigarse en ensayos
controlados v aleatorizados bien disefiados.

*Las recomendaciones de tratamiento actuales se basan en la asistencia sanitaria estratificada. Se
necesitan futuras investigaciones para explorar el potencial de un planteamiento mds personalizado de la
medicina en la prevencién de la Ulcera de pie diabético, a fin de administrar el tratamiento apropiado a la
persona correcta en el momento adecuado.

*La Organizacién de los cuidados y el entorno sanitario, probablemente desempefien un papel
importante en la prevencidn de Ulceras, pero esto audn no se ha investigado.

*La educacién estructurada es considerada por muchos un aspecto clave en un programa de prevencién
de Ulcera en el pie, pero continda siendo desconocido cudl es el efecto exacto y cudl es el planteamiento
educativo que mejor funciona. Futuras investigaciones deberfan evaluar la efectividad de las distintas
intervenciones educativas, asf como la frecuencia de la educacidn proporcionada. Esto incluye, no sdlo las
intervenciones conductuales motivacionales, si no también las aplicaciones electrdnicas en salud y los
sistemas de apoyo social (en linea) por parte de compaferos o profesionales sanitarios.

*La adherencia al tratamiento es crucial para lograr el mejor resultado posible en la prevencién de
Ulceras, pero se desconoce cémo se puede mejorar esta adherencia. Se necesita investigar sobre las
intervenciones que tienen el potencial de mejorar la adherencia. Estas intervenciones pueden incluir, entre
otras, la tecnologfa de asistencia, las intervenciones educativas o las soluciones técnicas para el calzado.
*Es necesario investigar los costes y la relacion coste-efectividad de las intervenciones que tienen como
objetivo la prevencidn de Ulceras del pie.

*La neuropatfa periférica es el factor de riesgo mas importante para desarrollar Ulceras en el pie en
personas con diabetes, pero existe poca investigacion sobre la prevencidn o el tratamiento de la
neuropatia. Se necesita un mayor enfoque de investigacidn en esta area.

*Se carecen de datos sélidos sobre quién, cdmo y cuando realizar las pruebas de deteccion del riesgo de
ulceracion en el pie. Son escasos los datos de alta calidad sobre el beneficio de las intervenciones para
prevenir una primera Ulcera en el pie. Dado que la tasa de eventos (de ulceracidn en el pie) es
relativamente baja en una poblacidn sin ulcera previa, es necesario dirigirse a grupos grandes de pacientes
y no estd claro si los beneficios superardn el dafio y los costes. Se necesitan urgentemente estudios para
definir mejor las categorfas de pacientes que se beneficiardn de las intervenciones preventivas y que tipos
de intervenciones especificas deberfan incluirse.

*Mientras que existen algunas evidencias para apoyar las intervenciones quirdrgicas en la prevencién de
una Ulcera recurrente en pacientes seleccionados, estas intervenciones no estdn exentas de riesgo. El rol
exacto de estos procedimientos quirdrgicos comparados con los tratamientos conservadores en la
prevencidn de la ulceracidn aln no estd claro y requiere estudios controlados disefiados de manera
apropiada.
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OBSERVACIONES FINALES

La implementacidn de un tratamiento preventivo basado en la evidencia del cuidado del pie en personas
con diabetes que estén en riesgo de desarrollar una Ulcera en el pie puede reducir considerablemente la
sobrecarga para el paciente y los costes econémicos asociados a nivel mundial de la enfermedad de pie
diabético. La reduccion del riesgo de ulceracidn también reduce el riesgo de infeccién, hospitalizacion y
amputacién del miembro inferior en estos pacientes. Aunque la prevencién de la dlcera en el pie no es
muy atractiva para la mayoria de los médicos e investigadores, esta es la mejor manera de evitar la grave
morbilidad y mortalidad en personas con diabetes. Creemos que siguiendo las recomendaciones para el
tratamiento preventivo de esta gufa ayudaremos a los profesionales sanitarios y a los equipos a
proporcionar un mejor cuidado para los pacientes diabéticos que estdn en riesgo de ulceracidn.

Animamos a nuestros colegas, tanto a los que trabajan en atencidn primaria como en clinicas de pie
diabético, a considerar el desarrollo de formas de control (por ejemplo registros, procedimientos) para
supervisar e intentar mejorar sus resuttados en los pacientes con riesgo de ulceracion. También animamos
a nuestros colegas investigadores, a considerar nuestras controversias y las consideraciones claves y
realizar en base a esto estudios adecuadamente disefiados (17) en dreas de la prevencidn, en las que
encontramos lagunas en la base de la evidencia, para poder informar de mejor manera a la comunidad del
pie diabético sobre el tratamiento eficaz para prevenir una Ulcera en el pie en personas con diabetes.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Actividad en carga: Actividad durante la cual el pie soporta la carga del peso corporal de la
persona y se expresa de la forma mds cuantitativa posible. Incluye caminar y permanecer de pie.
Adherencia: La medida en que el comportamiento de una persona se corresponde con las
recomendaciones de tratamiento acordadas por un profesional de la salud, expresadas de la
forma mds cuantitativa posible; por ejemplo, la proporcidn de tiempo, pasos o veces en que se
utiliza la intervencion prescrita (o el comparador) (149).

Autocuidado del pie: Intervenciones de cuidado del pie que el paciente puede realizar en casa,
consistentes en, pero no limitadas a: inspeccién del pie, lavado de los pies, secado cuidadoso
entre los dedos, corte de ufias, uso de emolientes para hidratar la piel, el no uso de agentes
quimicos o abrasivos para retirar callos, inspeccidn del calzado, evitar caminar descalzo o sdlo con
calcetines o en zapatillas de suela fina, evitar el uso de medias apretadas, evitar la exposicidn
excesiva al frio y al calor.

Auto-vigilancia del pie: intervenciones asistenciales avanzadas que el paciente puede utilizar en
casa, consistentes en, pero no limitadas a: sistemas de monitorizacidn en casa, intervenciones en
el estilo de vida, telemedicina, aplicaciones tecnoldgicas, programas de apoyo entre iguales.
Calceterfa: Medias o calcetines de cualquier tipo. Véase medias 6 calcetines

Calcetines: Prenda para el pie vy la parte inferior de la pierna, tipicamente tejida de lana, algoddn o
nylon.

Callosidad abundante: presencia de un callo evaluado por un profesional de la salud
apropiadamente entrenado que requiere desbridamiento para reducir el riesgo de ulceracion.
Calzado: definido en términos generales como cualquier zapato incluyendo las plantillas.

Calzado de categoria terapéutica: Calzado que satisface las necesidades especificas de una
persona. Puede ser tanto pre-fabricado (véase “Calzado de categoria terapéutica prefabricado")
como hecho a medida (véase “Calzado de categorfa terapéutica hecho a medida).

Calzado estdndar: Calzado de fécil acceso que no ha sido modificado y que no tiene ninguna
funcidn terapéutica prevista. El término preferido es el calzado prefabricado.

Calzado extra-profundo: Calzado construido con profundidad y volumen adicionales para
acomodar deformidades tales como dedos en garra/martillo y/o permitir espacio para una
plantilla gruesa. Normalmente se afiade un minimo de 5 mm de profundidad en comparacién con
el calzado estdndar. A veces se proporciona una profundidad adn mayor en el calzado que se
conoce como de doble profundidad o sUper extra-profundo.

Calzado hecho a medida (categoria terapéutica): Calzado fabricado exclusivamente para una
persona, cuando a esa persona no se le puede adaptar con seguridad en un calzado prefabricado
(categoria terapéutica). Se fabrica para acomodar deformidades vy aliviar la presion sobre las zonas
de riesgo de las superficies dorsales y plantares del pie. Se requiere generalmente para la
fabricacién una evaluacién en profundidad, multiples mediciones, impresiones o un molde, asf
como un molde positivo del pie y del tobillo de una persona. Este calzado incluye una plantilla
hecha a la medida. También conocido como “calzado personalizado” o *“calzado ortopédico”.
Calzado prefabricado de categorfa terapéutica: Calzado prefabricado que satisface las necesidades
especificas de una persona, sobre la base de un calzado que proporciona profundidad adicional,
ajustes multiples de anchura y caracterfsticas disefiadas para ajustar un amplio rango de tipos de
pie. Otras caracteristicas pueden incluir suelas modificadas, cierres y palmillas internas suaves. Este
tipo de calzado esta habitualmente disponible en tiendas especializadas de calzado.
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Calzado terapéutico: Término genérico para el calzado disefiado para tener algin efecto
terapéutico que no puede ser proporcionado por o en el zapato convencional. Los zapatos o
sandalias hechas a medida, las plantillas hechas a medida, el zapato extra-profundo v el zapato
hecho a medida o pre-fabricado de categorfa terapéutica son ejemplos de calzado terapéutico.
Deformidad del pie: véase el documento de definiciones y criterios del IWGDF (150).

Educacion estructurada: Cualquier modalidad educativa que se imparta de forma estructurada. Esto
puede tener varias formas, como educacion verbal individual, entrevistas motivacionales, sesiones
educativas grupales, videos educativos, folletos, software, cuestionarios y educacién ilustrada a
través de dibujos animados o imdgenes descriptivas.

Ejercicios relacionados con el pie: Cualquier ejercicio fisico que se dirija especificamente al pie 0 a la
extremidad inferior con el objetivo de cambiar la funcidn del pie. Estos ejercicios pueden incluir
estiramiento y fortalecimiento de la musculatura del pie y del tobillo y ejercicios funcionales como
el entrenamiento del equilibrio y de la marcha. Estos ejercicios son proporcionados y/o
supervisados por un fisioterapeuta o un profesional sanitario adecuadamente entrenado de manera
similar.

Horma del zapato: Horma usada para la fabricacién del calzado. La parte superior del calzado es
moldeada o ajustada sobre la horma. La forma de la horma define la forma del calzado incluyendo
la forma de la suela, la inclinacién del taldn y el despegue de puntera. Para el calzado estdandar o
pre-fabricado se utilizan generalmente hormas creadas en diferentes tallas.

Limitacién de la movilidad articular: véase el documento de definiciones y criterios del IWGDF
(150).

Medias: Prenda que se ajusta muy bien al pie y a la parte inferior de la pierna, tipicamente eldstica.
Incluye medias de compresidn para uso terapéutico.

Modificaciones del calzado: Modificacion del calzado existente con intencién de efecto terapéutico,
por ejemplo, aliviar presién.

Ortesis digitales: una ortesis dentro del zapato que pretende causar algin cambio de la funcion del
dedo.

Ortesis semi-rigidas en el zapato: Término utilizado para el dispositivo que se colocan dentro del
zapato para lograr la reduccion de la presion o el cambio de la funcién del pie. Puede ser pre-
fabricado o hecho a la medida.

Pantufla: Tipo de calzado abierto de perfil bajo donde el pie se desliza facilmente. Incluye zapatillas
de suela fina y sandalias (chancletas).

Plantilla hecha a medida: Una plantilla que estd hecha a la medida para el pie de un individuo
usando una impresién 2D o 3D del pie y que a menudo se construye en varias capas. Esta también
puede incorporar otras caracteristicas, como una almohadilla metatarsal o una barra metatarsal. La
plantilla estd disefiada para ajustarse a la forma del pie, proporcionando amortiguacion y
redistribucién de la presién plantar.

Plantilla pre-fabricada: Una plantilla “‘estandar” plana o con contornos, hecha sin referencia de la
forma del pie del paciente.

Profesional de la salud adecuadamente entrenado: una persona que acorde a los estdndares
nacionales o regionales, tiene el conocimiento, la experiencia y las habilidades para desarrollar una
tarea especffica en la valoracién, examen o manejo de una persona con diabetes que estd en riesgo
de ulceracién en el pie.
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Guia de Descargas del IWGDF

RESUMEN

El Grupo Internacional de trabajo de pie diabético (IWGDF), ha publicado guias basadas en evidencia
sobre la prevencion y manejo del pie diabético desde 1999. La actual gufa trata sobre el uso de métodos
de descarga para promover la cicatrizacidn de Ulceras en el pie de personas con diabetes, y actualizar la
gufa del IWGDF previa.

Se utilizé la metodologia GRADE para elaborar las preguntas clinicas y los resultados criticamente
importantes en el formato PICO, para conducir una revision sistemdtica de la literatura médico-cientifica
y para escribir las recomendaciones y su justificacion. Las recomendaciones estdn basadas en la calidad
de la evidencia encontrada en la revisidn sistemdtica, la opinidn de expertos en los casos en los que no
estaba disponible la evidencia, valorando los beneficios y riesgos, las preferencias de los pacientes, la
viabilidad y aplicabilidad y los costes asociados con el procedimiento.

Para la cicatrizacion de una Ulcera plantar en antepié o mediopié en una persona con diabetes, se
recomienda un dispositivo de descarga no removible hasta a la rodilla como primera opcién de
tratamiento. Se debe considerar un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla o tobillo, como
segunda y tercera opcion de tratamiento de descarga respectivamente, cuando existan
contraindicaciones o el paciente no tolere el dispositivo no removible. Como cuarta opcién de
tratamietno se podrd considerar el uso de un calzado adecuadamente ajustado en combinacién con
fieltros de descarga. Si el tratamiento de descarga no quirdrgico fracasa, se recomienda considerar la
realizacion de una intervencion quirdrgica para promover la cicatrizacién de Ulceras localizadas bajo las
cabezas metatarsales o en los dedos. Se han afiadido nuevas recomendaciones para el uso de métodos
de descarga para la cicatrizacién de heridas complicadas con infeccién o isquemia, y para Ulceras
plantares localizadas en taldn.

Los métodos de descarga, son los procedimientos mds importantes dentro de las multiples
intervenciones necesarias para la cicatrizacion de una Ulcera plantar neuropdtica en un paciente con
diabetes. La utilizacion de estas recomendaciones, puede ayudar a los profesionales y equipos sanitarios
a proporcionar un mejor cuidado para pacientes con diabetes y una Ulcera en el pie que estdn en alto
riesgo de infeccion, hospitalizacion y amputacion.
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LISTA DE RECOMENDACIONES

|. a) En una persona con diabetes y una Ulcera neuropdtica plantar localizada en antepié o mediopié, utilizar
un dispositivo de descarga no removible hasta la altura de la rodilla con una superficie de contacto apropiada
entre el pie y el dispositivo, como la primera opcidn de tratamiento de descarga para promover la
cicatrizacion de la Ulcera (Grado de recomendacion: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).

b )Cuando se utilice un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla para promover la cicatrizacién
de una Ulcera plantar localizada en antepié o mediopié en un paciente con diabetes, se debe utilizar un yeso
de contacto total (TCC) o una bota no removible hasta la rodilla, la eleccién del dispositivo serd dependiente
de los recursos disponibles, las habilidades técnicas, las preferencias del paciente y el grado de deformidad del
pie. (Grado de recomendacion: Fuerte, Calidad de evidencia: Moderada).

2. Enun paciente con diabetes y Ulcera plantar neuropdtica localizada en antepié o mediopié, para el cual
una bota de descarga no removible esté contraindica o no sea tolerada, se considerard el uso de una
bota de descarga removible hasta la rodilla asociada a una superficie de contacto apropiada como
segunda opcidén de tratamiento para promover la cicatrizacidn de la dlcera. Adicionalmente, se debe
incentivar al paciente a utilizar el dispositivo de forma constante y correcta. (Grado de recomendacion:
Débil, Calidad de evidencia: Baja).

3. En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropdtica localizada en antepié o mediopié para quien
esté contraindicado o no tolere un dispositivo de descarga hasta la rodilla, utilizar un dispositivo de
descarga removible hasta el tobillo, como tercera opcidn de tratamiento, con el objetivo de promover
la cicatrizacién de la Ulcera. Adicionalmente, se debe incentivar al paciente a utilizar el dispositivo de
forma constante. (Grado de recomendacion: Fuerte, Calidad de evidencia: Baja).

4. a) En un paciente con diabetes vy Ulcera plantar neuropdtica localizada en el antepié o mediopié, no usar,

y educar al paciente a no utilizar zapatos terapéuticos convencionales o estandar como tratamiento para

promover la cicatrizacion de la UPD, a menos que, ninguno de los dispositivos de descarga mencionados

anteriormente esté disponible. (Grado de recomendacién: Fuerte, Calidad de evidencia: Moderada).

b) En ese caso, considerar el uso de un fieltro de lana comprimida en combinacién con calzado
terapéutico convencional o estdndar con un ajuste adecuado, como cuarta opcién de tratamiento de
descarga, con el objetivo de promover la cicatrizacién de la dlcera. (Grado de recomendacién: Débil,
Calidad de evidencia: Baja).

5. En una persona con diabetes y Ulcera neuropdtica plantar localizada a nivel de la cabeza de un
metatarsiano, considerar realizar un alargamiento del tenddn de Aquiles, la reseccién de la cabeza del
metatarsiano o una artroplastia con el objetivo de promover la cicatrizacidn de la Ulcera, si el tratamiento
de descarga no quirdrgico ha fracasado (Grado de recomendacién: Débil, Calidad de evidencia: baja).

6. Enuna persona con diabetes y Ulcera neuropdtica localizada en la zona plantar del dedo, considerar
utilizar una tenotomia flexora del dedo con el objetivo de promover la cicatrizacién de la dlcera, si el
tratamiento de descarga no quirtrgico ha fracasado (Grado de recomendacion: Débil, Calidad de
evidencia: Baja).

7. a) En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropética localizada en antepié o mediopié con
infecciéon o isquemia leve, considerar usar un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla con el

objetivo de promover la cicatrizacidn de la Ulcera.
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b) En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropdtica localizada en antepié o mediopié con
infeccion e isquemia leve, o infeccidn o isquemia moderada, considerar el uso de un dispositivo de
descarga removible hasta la rodilla con el objetivo de promover la cicatrizacidn de la Ulcera (Grado de
recomendacion: Débil, Calidad de evidencia: Baja).

¢) En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropdtica localizada en antepié o mediopié con
infeccién e isquemia moderada, o infeccidn o isquemia severa, primero manejar la infeccién y/o la
isquemia, y luego considerar una método de descarga removible, basada en el funcionalidad del paciente,
el estado ambulatorio y nivel de actividad, con el objetivo de promover la cicatrizacién de la Ulcera
(Grado de recomendacién: Débil, Calidad de evidencia: Baja).

8. En una persona con diabetes y dlcera plantar neuropdtica localizada en el taldn, considerar el uso de

un dispositivo de descarga hasta la rodilla u otro método de descarga que reduzca de forma efectiva

la presidn plantar en el taldn y que sea tolerada por el paciente, con el objetivo de promover la
cicatrizacién de la Ulcera (Grado de recomendacién: Débil, Calidad de evidencia: Baja).

En una persona con diabetes y una dlcera no plantar, utilizar un dispositivo de descarga hasta el tobillo,
modificaciones de calzado, separador interdigital u ortesis, dependiendo del tipo y localizacién de la Ulcera,
con el objetivo de promover su cicatrizacién (grado de recomendacién fuerte, calidad de evidencia baja).

INTRODUCCION

La Ulcera de pie diabético (UPD) tiene asociada una gran morbilidad, mortalidad y carga econdmica global (1-5).
Las UPD afectan a 26 millones de personas a nivel mundial (2,4). Sin el cuidado apropiado, estas UPD pueden
generar hospitalizacidn, amputacién y muerte (1-5). Por lo tanto, la cicatrizacidn de las UPD, tienen un gran
impacto a nivel mundial (1-5).

La neuropatia periférica afecta aproximadamente a la mitad de los pacientes con diabetes y conlleva a una pérdida
de la sensibilidad protectora de los pies (2-4). La combinacidn de niveles elevados de estrés mecdnico y la pérdida
de la sensibilidad protectora, es una de las causas mds comunes de produccién de UPD (2,6-8). El estrés mecanico
lo componen la presién plantar y las fuerzas de cizallamiento acumuladas durante los ciclos repetidos de actividad
en carga (2,6-8). La neuropatia periférica también puede producir cambios en la marcha, deformidad en el pie y
tejidos blandos, los cuales generan un mayor estrés mecdnico (7-9). La combinacidn de la pérdida de la
sensibilidad protectora y el aumento del estrés mecdnico, genera un dafio tisular y en consecuencia la aparicién de
UPD (2,6,10). Una vez que la UPD se produce, la cicatrizacidn estard cronicamente retrasada si no se se descarga
de una manera efectiva(2,6,10).

Para la cicatrizacidn efectiva de una UPD se requieren mdiltiples procedimientos, incluyendo el manejo local de la
herida, manejo de la infeccidn, revascularizacidn y descarga de la presion (11,12). Los tres primeras intervenciones,
son tratadas en otros apartados de las guias del IWGDF (12-15). En personas con presencia UPD neuropdticas, la
descarga de la presion es posiblemente la medida mds importante de todas ellas (10-12). Existe una tradicion
extendida de utilizar diferentes dispositivos de descarga, calzados, cirugia y otros métodos de descarga para la
cicatrizacion de la UPD (6,10, 16-18). Las guias previas del IWGDF han demostrado que existe evidencia
suficiente para apoyar el uso de dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla con el objetivo de cicatrizar
UPD plantares de antepié como primera opcidn de tratamiento en comparacidn con el resto de dispositivos de
descarga (10,12,19). También se ha identificado la necesidad de realizar mds estudios de alta calidad para
confirmar los efectos beneficiosos de otros métodos de descarga para la cicatrizacién de UPD, con el objetivo de
mejorar la informacidn a profesionales sanitarios sobre la efectividad de estos tratamientos (10,19). En los Uttimos
afios, se han realizado mdltiples ensayos clinicos aleatorizados (ECAs), con buenos disefios, y que tienen como
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objetivo mejorar le evidencia actual sobre la descarga de Ulceras en pacientes con diabetes (20-23).

El objetivo de esta gufa es actualizar la gufa del IWDGEF previa en calzado y métodos de descarga. Sin
embargo, a diferencia de la gufa anterior, esta gufa ya no incluye el calzado y métodos de descarga para la
prevencion de las Ulceras en el pie, solo se centra en la descarga para el manejo de las Ulceras (24). El
calzado y la descarga para la prevencidn ahora estd incluido en la guia del IWGDF en el capitulo de
prevencion. Otras guias del IWGDF en esta serie incluyen: enfermedad arterial periférica, infeccidn,
cicatrizacion de heridas y clasificacion de Ulceras (25-28).

METODOS

En esta gufa, hemos seguido la metodologia GRADE, la cual estd estructurada en torno a preguntas
clinicas en el formato PICO (paciente-Intervencién-Comparacién-Resultado), a las revisiones
sistemdticas y a la evaluacidn de la mejor evidencia disponible, seguido por el desarrollo de
recomendaciones Y su justificacién (29,30).

En primer lugar, el Comité Editorial del IWGDF formd un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos
independientes (los autores de esta gufa). Los miembros del grupo de trabajo disefiaron las preguntas
clinicas, las cuales fueron revisadas tras consultar con expertos externos de varias regiones geograficas
y con el Comité Editorial del IWGDF. El objetivo fue asegurar la relevancia de las preguntas para los
médicos y otros profesionales de la salud al proporcionar informacidén util sobre la prevencién en
personas con diabetes en riesgo de desarrollar dlceras del pie. Ademds, formulamos lo que
consideramos resultados criticamente relevantes para el cuidado diario, utilizando el conjunto de
resultados definidos por Jeffcoate y cols (1 1) como gufa de referencia.

En segundo lugar, revisamos sistemdticamente la literatura para abordar las preguntas clinicas
acordadas. Por cada resultado evaluable, calificamos la calidad de la evidencia en funcién del riesgo de
sesgos de los estudios incluidos, los tamafios del efecto, la presencia de inconsistencia y la evidencia de
sesgos de publicacidn (en el caso que fuera apropiado). Entonces, categorizamos la calidad de la

evidencia como “alta”, “moderada” o “baja’. Las revisiones sistemdticas que apoyan esta gufa estdn
publicadas de forma separada (31).

En tercer lugar, formulamos recomendaciones para abordar cada pregunta clinica. Aspiramos a ser
claros, especfficos y precisos sobre lo que recomendamos, de acuerdo a las circunstancias de cada
persona. Utilizando el sistema GRADE, proporcionamos la justificacion de cémo alcanzamos cada
recomendacién, basado en la evidencia de nuestras revisiones sistemadticas (14,18), o bien basada en la
opinidn de expertos donde la evidencia no estuvo disponible, y tras sopesar cuidadosamente los
beneficios y posibles dafios, las preferencias del paciente, y los costes econdmicos (utilizacién de
recursos) relacionados con la intervencién o el método diagndstico (15,16).Basado en esos factores,
categorizamos la fortaleza de cada recomendacién como “fuerte” o “débil”, y a favor o en contra de
una intervencién particular o de un método diagndstico. Todas nuestras recomendaciones (con sus
justificaciones) fueron revisadas por los mismos expertos internacionales que revisaron las preguntas
clinicas, asi como por los miembros del Comité Editorial del IWGDF.

Remitimos a quienes buscan una descripcion mds detallada sobre los métodos de desarrollo y
descripcién de estas guias a la metodologfa y desarrollo de las Gufas del IWGDF (32).
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RECOMENDACIONES

En la figura | se muestra el diagrama de las recomendaciones de tratamiento de descarga para la
cicatrizacion de una UPD.

En esta gufa se muestran muchos métodos de descarga diferentes. Remitimos al glosario para la
definicién y descripcidn de cada una de las intervenciones de descarga. Ademads, muchos de los
dispositivos de descarga y procedimientos recomendados requieren de un entrenamiento especifico,
habilidades y experiencia para su correcta aplicacién. Como estas habilidades especificas no estdn
descritas en los estudios realizados y pueden diferir entre los diferentes paises, se sugiere que las
personas que apliquen estos métodos de descarga sean profesionales de la salud con un entrenamiento
adecuado acorde con los estdndares de su pafs o regidn , con una experiencia y habilidades necesarias
para realizar un buen manejo de pacientes con Ulceras de pie diabético.

{Qué de hay de nuevo?

Se han realizado varios cambios en las recomendaciones incluidas en esta actualizacidn de la gufa de
descargas del IWGDF 2019 en comparacién con la anterior guia de descargas del IWGDF. Los
principales cambios son:

*Retirada de cualquier recomendacién sobre la prevencidn de Udlceras (estas recomendaciones
ahora estdn incluidas en la gufa actualizada del IWGDF 2019 sobre prevencidn (24)).

*Se indica claramente la primera, segunda, tercera y cuarta opcién de tratamiento de descarga
para la cicatrizacion de Ulceras plantares neuropdticas localizadas en antepié o mediopié.

*Se incluyd una nueva recomendacién sobre las consideraciones para la eleccién entre un yeso
de contacto total o una bota no removible hasta la rodilla.

*Se incluyeron tres nuevas recomendaciones sobre los tratamientos de descarga para personas
con Ulceras plantares neuropdticas localizadas en antepié complicadas con infeccidn o isquemia.

*Se incluyd una nueva recomendacién sobre los tratamientos de descarga para personas con
ulceras neuropdticas localizadas a nivel de taldn.

DISPOSITIVOS DE DESCARGA

PICO I|:En personas con una UPD de localizacién plantar, json efectivos los dispositivos de descarga no
removibles en comparacidn con los dispositivos de descarga removibles para promover la cicatrizacion de

una UPD?

Recomendacién la: En una persona con diabetes y una Ulcera neuropdtica plantar localizada en antepié o
mediopié, utilizar un dispositivo de descarga no removible hasta la altura de la rodilla con una superficie de
contacto apropiada entre el pie y el dispositivo, como la primera opcidn de tratamiento de descarga para
promover la cicatrizacion de la dlcera (Grado de recomendacion: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).

Justificacién: Los dispositivos de descarga no removibles hasta la aftura de la rodilla consisten en un yeso de
contacto total (TCC) y botas no removibles (19). Los TCC estdn hechos a medida, hasta el nivel de la
rodilla, mientras que las botas no removibles son prefabricadas, hasta el nivel de la rodilla, las botas
removibles se pueden convertir en irremovibles aplicando una capa de yeso o aplicando una cincha alrededor
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del dispositivo. Estas botas pueden incluir un sistema modular de plantillas hechas a medida. En cualquier
caso, una superficie de contacto apropiada entre el pie y el dispositivo es indispensable para propiciar que
las presiones maximas se distribuyan de forma adecuada y se reduzcan en la zona donde se localiza de Ia
Ulcera. Los dispositivos de descarga no removibles ofrecen muchos beneficios para la cicatrizacién de la
UPD sobre otros métodos de descarga, incluyendo una mejor redistribuciéon de la presidn plantar sobre el
pie y la parte inferior de la pierna y generando ademds mayor adherencia al tratamiento (6, 10, 19, 33).
Estos factores tienen un rol importante en la cicatrizacién de UPD que utilizan dispositivos no removibles.

Nuestra revision sistematica actualizada (31) ha identificado 5 metaandlisis de alta calidad sobre ECAs
vinculados a este tema (33-37), con mucha duplicidad de resultados entre los diferentes metaandlisis
incluidos. Todos los dispositivos de descarga no removibles encontrados en la literatura generaban una
mejoria significativa en los resultados de cicatrizacién para las UPD neuropdticas del antepié cuando se
comparan con los dispositivos removibles (33-37). Para aquellos metaandlisis que muestran riesgos
relativos, se encontrd que los dispositivos de descarga no removibles tenian |7-43% mds posibilidades que
los dispositivos removibles para promover la cicatrizacion de una Ulcera neuropdtica en la regidn plantar (p
<0,05) (34, 36, 37). Para aquellos estudios que muestran el tiempo de cicatrizacidn, se encontrd que los
dispositivos de descarga no removibles generaban una cicatrizacion de las UPD en 8-12 dfas mas rdpido
que con el uso de dispositivos removibles (p<<0,05) (33, 35). Se concluyd que el uso de dispositivos de
descarga no removibles hasta la rodilla genera un claro beneficio en la cicatrizacién de UPD sobre los
dispositivos removibles. La calidad de la evidencia es alta.

Los posibles eventos adversos asociados a los dispositivos de descarga no removibles incluyen debilidad
muscular, cafdas, produccidn de nuevas Ulceras debido a un ajuste incorrecto, aparicidn de molestias a
nivel de la rodilla o en la cadera debido a una discrepancia en la longitud de los miembros inferiores
(38-40). Se debe considerar la compensacién de altura mediante un alza en el calzado en el miembro
contralateral para minimizar esta discrepancia en la longitud de los miembros inferiores. En la mayoria de
ECAs, existe gran variedad de eventos adversos, con tamafios muestrales pequefios y con baja
incidencia de eventos reportados, lo que no permite hacer una comparacién estadistica entre los
dispositivos no removibles y removibles (22, 23, 38, 41-43 ). Sin embargo, dos metaandlisis mostraron
que no existen diferencias en la maceracion de la piel o en la interrupcion del tratamiento (combinando
los eventos adversos, el abandono voluntario o las pérdidas durante el seguimiento) (34, 36).
Adicionalmente, seis ECAs describieron baja incidencia (0-20%) de eventos adversos, sin existir
diferencias entre los dispositivos removibles y no removibles para los siguientes eventos: caidas,
maceracion, abrasiones, aparicién de nuevas Ulceras, infecciones y hospitalizaciones (22, 23, 38, 41-43).
Sin embargo, los profesionales sanitarios deben tener precaucién con la aparicién de estos eventos
adversos. Se concluye por tanto que los dispositivos no removibles y los removibles tienen una baja
incidencia de eventos adversos.

Existe evidencia que respalda la no preferencia de dispositivos de descarga no removible hasta la rodilla
debido a la limitacién de las actividades de la vida diaria, tales como caminar, dormir, bafiarse, o conducir
(34). Dos ECAs sobre preferencias del paciente mostraron: uno de ellos, una menor satisfaccién con el
uso de dispositivos no removibles en comparacion con dispositivos removibles (23) y el otro no
encontrd diferencias en cuanto a la satisfaccidon y comodidad del paciente (43). Una encuesta sobre
salud y tecnologfa en la cual se realizaron entrevistas a |6 pacientes con UPD familiarizados con
diferentes dispositivos de descarga (34), mostrd que los pacientes preferfan los dispositivos no
removibles (tras entender los beneficios para la cicatrizacidn de estos dispositivos), incluso cuando
calificaban a los dispositivos removibles como mds cdmodos, lo que les permite una mayor libertad y
movilidad (34). Los clinicos pueden no preferir los dispositivos de descarga no removibles, ya que
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existen encuestas y estudios epidemioldgicos que muestran el poco uso de los TCCs en la practica clinica,
pese al uso similar (y moderado) de las botas no removibles y removibles (16-18, 44). Concluimos que
los pacientes vy los clinicos tienen una preferencia indistinta hacia los dispositivos de descarga no
removibles y removibles.

Dos ECAs mostraron que los costes asociados eran superiores para las botas no removibles y removibles
que para los TCC (38), y que los TCCs v las botas no removibles generaban menor coste durante el
tratamiento que las botas removibles (23). Una encuesta de salud revisé sistemdticamente la literatura y
no encontrd estudios sobre evaluaciones econdmicas de los dispositivos de descarga no removibles (34).
Los autores de la gufa realizaron sus propios estudios de costo-efectividad, utilizando la literatura existente
y la opinidn de expertos, observando que el coste por paciente durante tres meses de tratamiento
(incluyendo el dispositivo, los materiales, los apdsitos, las consultas, el trabajo del personal sanitario,
costes asociados a complicaciones, etc.) era mds bajo para botas no removibles (876 $) y TCC (1.137 %),
que para botas removibles (1.629 $) y calzado terapéutico (1.934 $) (34) . Concluyendo que las botas no
removibles y los TCCs eran mejores que otros dispositivos de descarga debido a que eran menos
costosos y mds efectivos que las botas removibles y el calzado terapéutico. Ademas, realizaron un andlisis
de costo-efectividad por paciente durante 6 meses de tratamiento (incluyendo todos los costes asociados
al tratamiento y las ganancias de los servicios sanitarios de las UPD cicatrizadas y calidad de vida) que
mostraron ser menores para las botas no removibles (2431 $) y TCC (2924 $), en comparacion con
botas removibles (4.005 $) y calzado terapéutico (4.940 $) (34). Por lo tanto, recomendamos los
dispositivos de descarga no removibles por ser mas costo-efectivos que los dispositivos de descarga
removibles.

Las contraindicaciones de los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla, basado en la opinidn
de expertos, incluyen la presencia tanto de infeccién e isquemia moderadas, infeccién moderada a severa,
isquemia moderada a severa, o Ulceras con gran exudado (34-36, 39, 45). Remitimos a las guias de
infeccién y enfermedad arterial periférica del IWGDF para las definiciones vy criterios de infeccidn e
isquemia (27, 28, 46). En este campo no encontramos ECAs que incluyan participantes con estas
caracteristicas aparentemente por razones de seguridad. Sin embargo, se identificaron ECAs y estudios no
controlados que mostraban que no existia un riesgo adicional para pacientes con presencia de infeccion o
isquemia leve (39, 45, 47-51). Una revision sistemdtica de baja calidad basada en estudios no controlados
sobre el uso del TCC en personas con isquemia, recomendd valores de indice tobillo-brazo (ITB) >0,55
como valor de seguridad (52). El uso de dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla  puede
conducir al aumento del riesgo de caidas debido a cambios patoldgicos de la marcha y equilibrio en
personas con UPD que usan dispositivos de descarga hasta la rodilla (53-55). Sin embargo, en los ECAs
mencionados previamente no se encontrd un aumento en las caldas como evento adverso de los
dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla (22, 23, 38, 41-43). Ademds, existen estudios que
han estudiado la funcionalidad de ortesis de pie y tobillo, instrumentos que comparten funcionalidades
similares con los dispositivos de descarga hasta la rodilla, demostrando que las ortesis de pie y tobillo
pueden ayudar a mejorar el equilibrio y reducir las caidas en personas mayores con presencia de
neuropatia (56, 57). Estudios futuros deberian centrarse en investigar especificamente el efecto de los
dispositivos de descarga hasta la rodilla sobre el riesgo de caidas, y se sugiere, valorar el riesgo de caidas
en cada paciente en particular.

En resumen, la calidad de la evidencia de los metaandlisis realizados fue alta, incluso teniendo en

cuenta la variabilidad de la calidad de los ECAs. Todos los metaandlisis abogaban por el uso de
dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla en comparacién con los dispositivos removibles
para la cicatrizacidn de las Ulceras plantares neuropdticas localizadas en antepié con ausencia de
infeccién o isquemia. Los beneficios superan la baja incidencia de riesgos, con una valoracién del
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coste-efectividad positiva y la preferencia variables del paciente hacia el uso de dispositivos de descarga
removibles frente a los no removibles, calificamos estas recomendaciones como fuertes. Esto hace
referencia a las recomendaciones 7a, 7b y 7c para las UPD con presencia de infeccidn o isquemia.

PICO 2: En una persona con una UPD a nivel plantar, json efectivos los TCC en comparacién con otros
dispositivos de descarga no removibles?

Recomendacién | b: Cuando se utilice un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla para
promover la cicatrizacion de una Ulcera plantar localizada en antepié o mediopié en un paciente con
diabetes, se debe utilizar un yeso de contacto total (TCC) o una bota no removible hasta la rodilla, la
eleccién del dispositivo serd dependiente de los recursos disponibles, las habilidades técnicas, las
preferencias del paciente y el grado de deformidad del pie. (Fuerte; Moderada).

Justificacién: El TCC ha sido considerado durante décadas el mejor tratamiento para la cicatrizacidn de
Ulcera plantar neuropética en el antepié (19,58). Nuestra gufa anterior incluyd la recomendacién de una
bota de descarga no removible (19), para incluir tanto, un TCC y una bota prefabricada removible hasta la
rodilla convertible en dispositivo no removible con un sistema de superficie de contacto apropiada entre el
pie v el dispositivo. Sin embargo, la gufa anterior no ofrecid una recomendacidon sobre cual es la mds
adecuada (19).

Nuestra revisién sistemdtica actualizada (31), identificé un metaandlisis de alta calidad sobre este tema (34),
que incluye tres ECAs de buena calidad (23, 59, 60). El metaandlisis no encontrd diferencias en la
cicatrizacién de las UPD usando TCCs y botas no removibles (p=0,82) (34). Otro ECA de baja calidad
tampoco encontré diferencias entre el TCC y una bota no removible hasta la rodilla para la cicatrizacion de
dlceras (p=0,99) y el tiempo de cicatrizacién de estas (p=0,77) (61). Sin embargo, ninguno de estos cuatro
ECAs se basaron en tamafios muestrales similares (59). De tal modo, los pobres resultados de los ECAs
pueden reflejar un bajo poder estadistico para detectar diferencias, aunque el metaandlisis tenga poder
estadistico suficiente. Concluimos que el TCC y la bota no removible hasta la rodilla tiene una efectividad
similar para promover la cicatrizacién de UPD.

Como los resultados asociados a la cicatrizacion fueron similares, se analizaron los resultados similares de
presiones plantares y actividad en carga (I 1). Un ECA encontrd una reduccidn significativa de la presidn
plantar con el uso de una bota de descarga hasta la rodilla comparado con el TCC en la localizacién de la
dlcera (91% vs 80%), en antepié (92% vs 84%) y en el mediopié (77% vs 63%) (p<0,05), a pesar de ello no
se encontraron diferencias en la regién del retropié (p=0,! 1) (62). Sin embargo, varios estudios no
controlados, no encontraron diferencias en la reduccién de la presidn plantar en el sitio de la UPD, el
hallux vy antepié entre calzado estdndar, botas de descarga hasta la rodilla y el TCC (63-66). No
encontramos estudios controlados, que investiguen la actividad en carga. Se considera que el TCCy las
botas no removibles hasta la rodilla generan efectos similares para la reduccién de la presién plantar.

Tres ECAs de alta calidad no encontraron diferencias significativas (p>0,05) en los eventos adversos
mostrados para TCC y botas no removibles hasta la rodilla (23,59,60). Ademads, un metaandlisis no
encontré ninguna diferencia en cuanto al abandono del tratamiento entre estos dos dispositivos (p=0,52)
(34). Pese a que el bajo nimero de eventos adversos y abandonos de tratamiento encontrados en los
estudios pueden generar un bajo poder para detectar diferencias minimas, consideramos que estos
dispositivos presentan similares niveles de eventos adversos. Los mismos ECAs estudiaron las preferencias
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de los pacientes. Uno de ellos mostré mayor satisfaccion de los pacientes con el uso de botas no
removibles hasta la rodilla en comparacién con el TCC (p<0,05) (60), mientras que otros no mostraron
diferencias (p>0,05) (23). Dos de esos ECAs también encontraron una demora significativamente en
tiempo para la colocacion y retirada del TCC en comparacién con las botas no removibles (hasta |4
minutos, p<0,01) (59,60). Concluimos que las preferencias del paciente y de los clinicos para cualquier
dispositivo es variada.

Se identificaron cuatro ECAs sobre los costes asociados con el uso de un TCC y bota de descarga no
removible hasta la rodilla. Un ECA de baja calidad mostrd que los costes individuales por dispositivo/
material para la realizacién de un TCC eran menores que para un dispositivo no removible (20$ Vs 35% ,
p<0,01) (61). Otros tres ECAs de alta calidad mostraron que los costes del tratamiento eran menores
para los usuarios de botas no removibles que para los TCC (23,59,60). Un ECA mostrd que los costes
individuales por dispositivo/material fueron menores (158% vs 21 1$, p= no aportado) (59), otro ECA
observé que todos los costes del tratamiento con dispositivos de descarga (dispositivo, materiales,
cambios yeso, vendajes, costes por el técnico del yeso) fueron significativamente menores (162$ vs 727
$, p<0,001) (60), y el tercero mostré que el coste medio por dia de tratamiento fue significativamente
menor con el uso de una bota no removible en comparacion con el TCC (83€ vs 243€, p<0,05) (23). El
andlisis de coste-efectividad mostrd que el coste por paciente durante tres meses de tratamiento fue
menor con el uso de botas no removibles en comparacién con el TCC (876$ vs |.137%) (34). Cuando
los costes v las probabilidades de cicatrizacion de cada UPD fueron estimadas en base al promedio por
cada 1.000 pacientes se obtuvo que el TCC curaria 15 veces mas Ulceras (741 vs 726), pero con un
coste asociado de 260.420$ mds que con el uso de una bota no removible (1.137 millones $ vs 0,876
millones $). Por tanto, desde una perspectiva basada en la poblacidn, se sugiere que, para cada UPD
cicatrizada utilizando un TCC en comparacién con la bota no removible, el coste serfa 17.923% méds v,
por lo tanto, no seria mds coste-efectivo en la mayorfa de los servicios (34). El mismo estudio encontrd
que el coste por paciente durante seis meses de tratamiento fue menor con el uso de la bota no
removible que con el uso de un TCC (24319 vs 2.924%) (34). Se concluye que las botas de descarga no
removible son mds costo-efectivas que los TCCs.

En resumen, en base a un metaandlisis de alta calidad basado en tres ECAs de alta calidad, se observd que
la cicatrizacidn fue similar al comparar el TCC vy los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla,
y se mostrd que era necesario la existencia de nuevos estudios de equivalencia, por lo tanto, clasificamos
la calidad de la evidencia como moderada. Ademads, considerando los resultados similares en cuanto a los
beneficios de las presiones plantares, eventos adversos, preferencia y costes, que fueron menores para la
bota de descarga no removible hasta la rodilla, clasificamos esta recomendacién como fuerte. Sin embargo,
recomendamos basar la eleccion de un TCC o de una bota de descarga no removible hasta la rodilla
basdndonos en la disponibilidad de dispositivos/materiales (e]. recursos), la habilidad de los técnicos, la
capacidad de adaptacion de los dispositivos a las deformidades del paciente (por ejemplo, un TCC en un
pie con una deformidad severa) y sus preferencias.

PICO 3: En una persona con una UPD a nivel plantar, json efectivos los dispositivos de descarga
removibles hasta rodilla en comparacién con otros dispositivos de descarga removibles?

Recomendacién 2: En un paciente con diabetes y Ulcera plantar neuropdtica localizada en antepié o
mediopié, para el cual una bota de descarga no removible esté contraindica o no sea tolerada, se considerard
el uso de una bota de descarga removible hasta la rodilla asociada a una superficie de contacto apropiada
como segunda opcidn de tratamiento para promover la cicatrizacion de la Ulcera. Adicionalmente, se debe
incentivar al paciente a utilizar el dispositivo de forma constante y correcta. (Débil; Baja).
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Justificacién: Existen circunstancias en las que una bota de descarga no removible hasta la rodilla estd
contraindicada (consutlte justificacion para la recomendacién |) o no sea tolerado por el paciente. La
intolerancia del paciente puede incluir, desde el rechazo al uso del dispositivo, o circunstancias que no
permitan al paciente utilizar el dispositivo como, por ejemplo, el trabajo del paciente. Una bota de descarga
removible hasta la rodilla puede ser la solucidon para esas situaciones (19). Una bota de descarga removible
hasta la rodilla redistribuye las presiones plantares de manera similar a la bota no removible (6,10,19,33), sin
embargo, un estudio ha mostrado mayores picos de presidn plantar durante la marcha, después de
convertir un TCC en forma de bivalva y haciéndolo removible (66). Una bota de descarga removible hasta la
rodilla funciona de forma mads efectivas que los dispositivos de descarga removibles por debajo de rodilla
(botas de descarga hasta el tobillo, calzados de descarga de antepié , medios zapatos, férulas de pie o
calzados postquirtrgicos) (6, 10, 19 33).

Nuestra revision sistemdtica (31) identificd un metaandlisis de alta calidad (34), que incluye dos ECAs de baja
calidad (38, 43) y no se encontraron diferencias en la proporcidn de Ulceras plantares localizadas en el
antepié cicatrizadas mediante dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla y dispositivos de descarga
removibles hasta el tobillo (calzado postquirdrgico o medio zapato) (p=0,20) (34). Un ECA mds reciente de
alta calidad tampoco encontrd diferencias en la cicatrizacion de Ulceras plantares del antepié, al comparar
dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla (TCC en forma de bivalva) y una calzado de yeso o
calzados para descarga del antepié tanto en un seguimiento a 12 semanas (p= 0,703) como a 20 semanas
(p=0,305) (20). Sin embargo, los autores observaron que el grupo que utilizé el dispositivo de descarga
removible hasta la rodilla tenfa Ulceras con mayor profundidad (Universidad de Texas, grado 2) que los dos
grupos que usaron dispositivos de descarga por debajo de tobillo (p<0,05) (20). Ninguno de los ECAs
realizados tuvo suficiente poder de equivalencia. Concluimos que en base a la evidencia existente los
dispositivos removibles hasta la rodilla y los dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo tienen
efectos similares en cuanto a la cicatrizacién de UPD plantares.

Como los resultados de cicatrizacion fueron comparables entre los diferentes dispositivos de descarga, se
evaluaron medidas sustitutorias (I ). Un ECA de alta calidad (20) mostré que un dispositivo de descarga
removible hasta la rodilla (TCC en forma de bivalva) presentd mayor reduccién de la presién plantar en la
localizacidn de la UPD que los dispositivos de descarga removible hasta el tobillo tales como, calzado de
yeso o zapatos de descarga de antepié (67% vs 47% vs 26%) respectivamente, (p=0,029)(20). Varios
estudios mostraron que los dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla generan mayor reduccion de
la presidn plantar en el antepié que los dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo (53, 54, 64-67).
Tres ECAs estudiaron la actividad en carga realizada por el paciente. Un ECA de alta calidad no mostré
diferencias en cuanto al nimero diario de pasos del paciente con el uso de un dispositivo de descarga
removible hasta la rodilla (TCC en forma de bivalva) y un dispositivo de descarga removible hasta el tobillo,
como una calzado de yeso o una calzado para descarga del antepié (4.150 vs 3.514 vs 4.447,
respectivamente, p=0,71) (20), pero cabe destacar que el estudio no fue desarrollado con ese objetivo
primario. Otro ECA de baja calidad, observé una reduccién notable pero no significativa en los pasos diarios
realizados por el paciente con el uso de un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla, en
comparacién con un calzado para descarga del antepié (768 vs 1.462 pasos, p=0,15) (38). Un tercer estudio
de baja calidad mostré reducciones significativas en el nimero diario de pasos en pacientes que usaban
dispositivo de descarga removible hasta la rodilla comparado a una calzado posquirdrgico (1.404 vs 4.022,
p<0,01) (43). Concluimos que los dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla reducen la presion
plantar en la localizacién de la UPD y promueven de forma mds eficaz la descarga que los dispositivos
removibles hasta el tobillo, generando por tanto un mayor potencial de cicatrizacién de UPD.

Los eventos adversos para dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla probablemente sean similares
que los generados por los dispositivos no removible hasta la rodilla. Sin embargo, los dispositivos de descarga
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hasta el tobillo pueden tener menos eventos adversos ya que no presentan estructuras por encima del
tobillo disminuyendo el riesgo de abrasiones, Ulceras en la pierna/tobillo, desequilibrio vy dificultad para
caminar (33) y generando por tanto menores indices de abandono del tratamiento (20). Un metaandlisis
de alta calidad, que incluyd dos ECAs de baja calidad (38,43) mostrd un mayor abandono del tratamiento
con el uso de dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla en comparacién con los dispositivos de
descarga removible hasta el tobillo (p<0,01) (34). Un ECA de alta calidad mostrd que no existfan
diferencias en los eventos adversos entre dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla, calzados de
yeso y calzados de descarga del antepié (45% vs 30% vs 25%, respectivamente, p=0,377) (20). Ademas,
los eventos adversos fueron principalmente pequefios puntos de presidn, ampollas y abrasiones; con
menor nimero de eventos adversos graves vy caidas (15% vs 5% vs 5%, respectivamente, p= no
aportado) (20). Un ECA de baja calidad mostré que no existian diferencias en la aparicidon de eventos
adversos para la aparicion de nuevas Ulceras o infecciones, con el uso de dispositivo de descarga
removible hasta la rodilla y dispositivo de descarga removible hasta tobillo (15% vs 3%, p>0,05) (43). Un
tercer ECA de baja calidad mostré que no se observaron eventos adversos en ninguno de los grupos
(38). Concluimos que no existe diferencia en la aparicién de eventos adversos entre los dispositivos de
descarga removibles hasta la rodilla y los dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo.

Se Identificd un ECA de baja calidad que no encontrd diferencias en la satisfaccion, confort o preferencia
del paciente con el uso de un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla y un dispositivo de
descarga removible hasta el tobillo (p>0,05) (43). El mismo estudio mostrd que el grupo que utilizé un
dispositivo de descarga removible hasta la rodilla tenfa menor adherencia que el grupo de dispositivo de
descarga removible hasta el tobillo (1 1% vs 0% de los participantes fueron considerados no adherentes al
dispositivo de descarga y fueron excluidos del estudio, p= no aportado) (43). Un ECA de alta calidad
también observé mayores niveles (no estadisticos) de no adherencia en el grupo de pacientes que utilizd
dispositivos de descarga removible hasta la rodilla en relacidén con dos grupos de dispositivos de descarga
hasta el tobillo (17% vs 5% vs 5% del tiempo, p=0,236) (20). Concluimos que los pacientes muestran
preferencias semejantes a la hora de utilizar los dispositivos de descarga y que la no adherencia parece ser
similar en todos los grupos, sin embargo, tenemos que destacar que esos estudios no tienen poder para
detectar una diferencia minima de no adherencia entre los diferentes dispositivos de descarga.

Un ECA de baja calidad realizado sobre costes, encontrd que los costes puntuales de una bota de
descarga removible hasta la rodilla eran mayores que los relacionados con un dispositivo de descarga
removible hasta tobillo (medio zapato) (150-200% vs 25-75%, p= no aportado) (38). Basaindonos en un
estudio bastante antiguo, concluimos provisionalmente, que los costes asociados al tratamiento con
dispositivos son mas elevados en los dispositivos de descarga removible hasta la rodilla que en
dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo.

Las contraindicaciones del uso de dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla estdn basadas
predominantemente en la opinién de expertos, e incluyen la presencia de infeccidon moderada, isquemia
moderada, infeccidn o isquemia graves. Remitimos a las guias de infeccidon y EVP vy el glosario de IWGDF
para definiciones sobre infeccidn e isquemia (27, 28, 46).

En resumen, basdndonos en ECAs de baja calidad con resultados similares en cuanto a tasas de
cicatrizacién, a pesar de ejercer una descarga de presidn plantar elevada, una reduccién inducida de la
actividad y mayor potencial de cicatrizacién, en estos estudios y otros estudios no controlados
clasificamos como débil la calidad de la evidencia, lo que promueve el uso de dispositivos de descarga
removibles hasta la rodilla en vez de dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo. Ademas,
considerando ese beneficio en relacién con la cicatrizacidn, la ausencia de eventos adversos y
preferencias por parte del paciente, la adherencia y los costes de tratamiento con los dispositivos de
descarga removibles hasta la rodilla, nuestra recomendacidn es la preferencia por el uso de dispositivos
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removibles hasta la rodilla, a pesar de tener un grado de recomendacidn bajo. Sin embargo, como ese
dispositivo es removible y existe la posibilidad de generar menor adherencia, hacemos hincapié en la
educacién periddica al paciente sobre el beneficio de la adherencia al dispositivo para mejorar la eficacia
del tratamiento (55).

Recomendacion 3: En una persona con diabetes v Ulcera plantar neuropadtica localizada en antepié o
mediopié para quien esté contraindicado o no tolere un dispositivo de descarga hasta la rodilla, utilizar un
dispositivo de descarga removible hasta el tobillo, como tercera opcidn de tratamiento, con el objetivo de
promover la cicatrizacién de la Ulcera. Adicionalmente, se debe incentivar al paciente a utilizar el
dispositivo de forma constante. (Débil, Baja)

Justificacién: De forma general, la evidencia indica que los dispositivos de descarga removibles y no removibles
hasta la rodilla generan mejores resultados clinicos de cicatrizacién que los dispositivos de descarga hasta el
tobillo (consulte las justificacion de las recomendaciones | y 2). A pesar de ello, puede haber contraindicaciones
(consultar las justificaciones de las recomendaciones | vy 2) o intolerancia del paciente al dispositivo de descarga
removible hasta la rodilla, tales como, como inestabilidad en la marcha, abrasiones u otras complicaciones
relacionadas a la estructura del TCC o de la estructura del dispositivo generando una negativa por parte del
paciente para su uso. Otro motivo puede ser la ausencia de opciones de dispositivos de descarga hasta la rodilla
disponibles. En estos casos, se podrd considerar el uso de dispositivos de descarga hasta tobillo. Estos
dispositivos incluyen, botas bajas, calzados de yeso, medios zapato, calzados para descarga del antepié , calzados
postquirdrgicos y calzados temporales hechos a medida.

Nuestra revisidn sistemdtica identificd (31) estudios no controlados que comparaban dispositivos de descarga
removibles hasta el tobillo con calzados estandares y terapéuticos y otros dispositivos de descarga, para evaluar
la efectividad en la cicatrizacidn, resultados secundarios de cicatrizacién, eventos adversos, preferencias de los
pacientes y costes.

Varios estudios no controlados muestran que entre el 70-96 % de las Ulceras plantares pueden ser cicatrizadas
en un periodo de tiempo razonable (media entre 34 y 79 dias) con el uso de dispositivos de descarga
removibles hasta el tobillo, siempre y cuando su uso se haga de forma regular (68-72). Otros estudios también
encontraron que una variedad de dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo fue mas eficaz en la
reduccién de la presion plantar en el antepié que el uso de diferentes modificaciones de calzado (calzados
hechos a medida, terapéuticos, extra profundos, convencionales o estdndares) (53, 54, 64, 65, 73, 77). No se
encontraron estudios que valorasen la actividad en carga o la adherencia al tratamiento. Por lo que concluimos
que los dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo tienen mayor efecto de cicatrizacién que los
calzados convencionales o terapéuticos.

No se ha demostrado la existencia de eventos adversos al comparar dispositivos de descarga removibles hasta
el tobillo con diferentes calzados. Segin la opinidn de los expertos, se considera que los dispositivos de
descarga hasta el tobillo tienen un bajo indice de eventos adversos comparado con los calzados convencionales
o terapéuticos. Estos eventos adversos pueden incluir desde pequefias abrasiones, ampollas, pequefios desafios
para la marcha o inestabilidad y, con una inadecuada adaptacién al calzado la aparicién de nuevas UPD. Sin
embargo, se debe tener en cuenta que la forma tradicional del medio zapato, que genera un soporte de apenas
el mediopié vy el calcdneo (71), al contrario que un zapato de descarga del antepié esta contraindicado debido al
riesgo que existe de factura del medio pie.

Dos estudios basados en preferencias del paciente (74, 75) mostraron que el confort del paciente fue similar
entre dispositivo de descarga removible hasta el tobillo y calzado estandar (75), pero era menor en diferentes
modelos de calzados de descarga de antepié comparados con el calzado estandar (74). Un estudio reciente
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mostrd que el uso de dispositivos de descarga removible hasta tobillo generaba niveles semejantes de
confort que calzados deportivos cuando la otra piemna tuvo una compensacién de altura en la
discrepancia de los miembros (53). Basdndonos en la opinién de expertos, los pacientes preferirfan el
uso de un dispositivo de descarga hasta el tobillo en comparacion a los calzados de descarga del
antepié porque su suela puede generar dificuftades durante la marcha.

No se encontraron estudios que comparen los costes de dispositivos de descarga removibles hasta el
tobillo con calzados convencionales o terapéuticos. Es posible que el coste del tratamiento con
dispositivos de descarga removibles hasta tobillo sea menor (por ejemplo, calzados de yeso ,calzados
para descargas del antepié) especialmente cuando no sea necesario realizar cambios o sustituciones
durante el tratamiento. No obstante, se espera que los costes de los zapatos terapéuticos serdn mayores
a otros dispositivos de descarga hasta el tobillo.

En resumen, la evidencia para esta recomendacidn viene dada por estudios transversales v la opinidn de
expertos, y por tanto es clasificada como baja. Al comparar los beneficios de la cicatrizacién generada
por los dispositivos hasta el tobillo con los calzados terapéuticos, se encontraron mejores resultados en
reduccién de presién plantar, con similar, aunque baja incidencia de eventos adversos, preferencias del
paciente y costes, clasificamos esta recomendacidn como fuerte. En particular, para paises de pocos
recursos o falta de profesionales entrenados en la realizacién de yesos, los dispositivos removibles hasta
el tobillo pueden ser dispositivos de descarga apropiados para el tratamiento de las UPD localizadas en
antepié.

CALZADO

PICO 4: En una persona con una UPD a nivel plantar, ;jes efectivo el calzado terapéutico convencional

en comparacién con otros métodos de descarga (no quirdrgicos) en la cicatrizacion?

Recomendacion 4a: En un paciente con diabetes y Ulcera plantar neuropética localizada en el antepié o
mediopié, no usar, y educar al paciente a no utilizar zapatos terapéuticos convencionales o estdndar
como tratamiento para promover la cicatrizacién de la UPD, a menos que, ninguno de los dispositivos de
descarga mencionados anteriormente esté disponible. (Fuerte; Moderada).

Justificacién: No existen estudios que demuestren la eficacia del calzado convencional o terapéutico
como primera linea de accién en la cicatrizacidn de Ulceras plantares neuropdticas. En los pocos estudios
que existen sobre este tipo de calzado, el zapato se han utilizado como grupo control, v el calzado
terapéutico convencional o estandar ha mostrado ser inferior a otros dispositivos de descarga
(dispositivos hechos a medida o prefabricados, no removible o dispositivos de descarga hasta la rodilla o
hasta el tobillo) tanto para la reduccion del estrés mecdnico como para la cicatrizacién de la UPD en
antepié. Dos metaandlisis de alta calidad han mostrado que los dispositivos no removibles hasta la rodilla
tuvieron de 62% a 68% mas probabilidades de cicatrizar una UPD plantar del antepié que el calzado
terapéutico (p<0,01) (34, 37). Otro metaandlisis de alta calidad (35), que incluyé dos ECAs de baja
calidad (49,78) mostrd que dispositivos removibles tuvieron un 76% mds de probabilidades de
cicatrizacidn que calzados terapéuticos, a pesar de ello la diferencia no fue significativa (p=0,184) (35). Un
ECA de baja calidad no incluido en los metaandlisis previos, encontrd que no existian diferencias entre los
TCCGs, los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla y los calzados modificados en relacion
con las tasas de cicatrizacion (p=0,99) y el tiempo de cicatrizacién (p=0,77) (61).
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Cuatro ECAs de baja calidad mostraron la aparicion de eventos adversos con el uso de calzados
terapéuticos en comparacién con el TCC. Dos, encontraron similares pero bajas tasas de abrasidn o
aparicion de nuevas UPD en el grupo TCCs (0-4%) y calzados (0-4%, p= no aportado) (61, 79), mientras
otros dos encontraron proporciones mas bajas de infeccidon para el uso de TCC (0-3%) en comparacion con
calzados (19-26%) (p<0,05) (49, 78). Un metaandlisis de alta calidad mostré mas interrupciones en el
tratamiento debido a una combinacién de eventos adversos, retirada voluntaria del estudio o pérdidas de
seguimiento en aquellos pacientes tratados con TCC en comparacidn con calzados terapéuticos (p=0,003)
(34).

Un ECA de baja calidad sobre preferencias del paciente demostrd que entre los pacientes que usaban TCC
y aquellos que usaban calzados terapéuticos no existia diferencia en la aceptacion del tratamiento (p="no
significativo™) (79). Un ECA de baja calidad sobre los costes de material mostré que los costes para calzados
modificados fueron menores que para TCC y los dispositivos de descarga removibles (7$ vs 20% vs 358,
respectivamente (p<0,01) (61). Sin embargo, el mayor estudio de coste — efectividad realizado mostrd que
el calzado terapéutico era mucho mas econémico que otros dispositivos no removibles (TCC vy dispositivos
de descarga no removible hasta la rodilla) y dispositivos removibles (botas removibles) (34).

En base a los resultados de varios metaandlisis, se recomienda el uso de dispositivos de descarga en lugar de
calzados terapéuticos convencionales o estdndares para promover la cicatrizacion de dlceras neuropdticas
plantares en el antepié, se clasifica la calidad de la evidencia como moderada. En relacidn con peores
resultados para la aparicion de eventos adversos y costes, con el uso de calzados terapéuticos y la existencia
de resuttados similares en cuanto a las preferencias, clasificamos esta recomendacién como fuerte.

OTRAS TECNICAS DE DESCARGA

PICO 5: En una persona con una UPD plantar, jexisten otras técnicas de descarga no relacionadas con

dispositivos de descarga o calzado y que sean eficaces para la cicatrizacién?

Recomendacién 4b: En ese caso, considerar el uso de un fieltro de lana comprimida en combinacién
con calzado terapéutico convencional o estdndar con un ajuste adecuado, como cuarta opcidén de
tratamiento de descarga, con el objetivo de promover la cicatrizacidn de la Ulcera. (Débil; Baja).

Justificacién: A pesar de que muchas encuestas a profesionales muestran un alto uso de otros métodos de
descarga (particularmente el fieltro de lana comprimida) (17, |8), existe poca evidencia que apoye
cualquier otra técnica de descarga para cicatrizar de forma eficaz una UPD plantar (10). Otras técnicas de
descarga se definen como cualquier procedimiento realizado con la intencién de disminuir el estrés
mecanico de una regién especifica del pie siempre y cuando no sea un dispositivo de descarga, calzado o
tratamiento quirdrgico.

Nuestra revisidn sistemdtica actualizada (31) identificé solo tres ECAs de baja calidad (70, 80, 81) sobre
otras técnicas de descarga para la cicatrizacién de una Ulcera plantar neuropdtica. Los tres ensayos
investigaron el uso de fieltro de lana comprimida (70, 80, 81). No se identificaron ensayos controlados
para valorar los efectos de: reposo en cama, uso de muletas, sillas de ruedas, apdsitos de descarga,
desbridamiento de callosidades, ejercicios de fuerza y estiramiento relacionados con el pie, o
reentrenamiento de la marcha para la cicatrizacién eficaz de UPD.
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Un ECA de baja calidad mostré un tiempo de cicatrizacidn significativamente mds corto con el uso del
fieltro de lana comprimida al combinarse con un zapato postquirdrgico en comparacion con un medio
zapato Unicamente (81). Otro ECA de baja calidad no mostrd diferencia alguna en la reduccién del
tamafio de la Ulcera a las 4 semanas entre el fieltro adherido al pie del paciente usando un zapato
postquirdrgico en comparacion con el fieltro adherido al propio zapato postquirtrgico (80). Un estudio
de cohortes retrospectivo de baja calidad observé que no existfan diferencias en la cicatrizacion o el
tiempo de cicatrizacién entre el fieltro de lana comprimida adherido al pie en un zapato postquirdrgico, el
fieltro adherido al propio zapato postquirdrgico, una férula o un TCC (70). Ademds, dos estudios
encontraron que el fieltro de lana comprimida junto con los zapatos postquirdrgicos redujeron de forma
moderada las presiones plantares durante una semana en comparacién con los zapatos postquirdrgicos
por si solos (82, 83). Llegamos a la conclusién de que el fieltro utilizado en combinacidn de un dispositivo
de descarga hasta el tobillo puede ser mas eficaz que usar Unicamente el dispositivo, con el objetivo de
reducir la presidn plantar y cicatrizar una UPD. Ademds, consideramos que se puede conseguir la misma
efectividad mediante el uso del fieltro de lana comprimida con un calzado terapéutico convencional o
estdndar de ajuste apropiado en lugar de usar solamente el calzado.

Los dos Unicos ECAs que abordaron el tema de los eventos adversos encontraron niveles similares de
eventos con el uso de fieltro de lana comprimida en combinacién con un dispositivo de descarga hasta el
tobillo en comparacidn con el uso aislado de un dispositivo hasta el tobillo, incluyendo estos, escoriacion
cutdnea/maceracion (10% vs 20%) y nueva infeccidon (25% vs 23%) (80, 81). No se identificaron ECAs
que investiguen las preferencias de los pacientes o los costes; sin embargo, los pacientes probablemente
valorardn y preferirdn el uso del fieltro ya que es una modalidad facil de usar. Los costes del fieltro de lana
comprimida son relativamente bajos, pero requieren un reemplazo frecuente por parte de un médico, el
paciente, un familiar o una enfermera de atencién domiciliaria. En base a la evidencia de los estudios
realizados, el fieltro de lana comprimida se puede usar en dispositivos de descarga hasta el tobillo o
cuando no hay dispositivos de descarga disponibles, en este Ultimo caso se puede usar junto a calzado
terapéutico convencional o estdndar con una capacidad adecuada. Definimos calzado con una capacidad
adecuada como aquel que proporciona espacio suficiente para la forma del pie del paciente vy el fieltro de
lana comprimida de forma adicional. Esto permite algin tratamiento de descarga de la Ulcera si otras
formas de dispositivos de descarga, como se menciona en las recomendaciones | a 3, no estdn
disponibles. Si bien, el ajustar el fieltro de descarga al pie, al zapato o la plantilla no genera una diferencia
en la cicatrizacidn, es cierto que el adherirla al pie proporciona algo de descarga cuando el paciente no
tiene buen cumplimiento con el uso de los zapatos.

En resumen, basdndonos en algunos ECAs de baja calidad y la dificultad para determinar el efecto afadido
de el fieltro de descarga en estos estudios, calificamos la calidad de la evidencia como baja. Cualquier
beneficio encontrado con el uso del fieltro de lana comprimida probablemente superard el dafio que
pueda ocasionar. Junto con la falta de informacidn sobre costes y preferencias del paciente, calificamos la
fortaleza de esta recomendacidn como débil. Finalmente, en base a la evidencia de todos los estudios de
métodos de descarga realizados y nuestra opinidn de expertos, el fieltro de lana comprimida se puede
afiadir a los dispositivos de descarga, o si no hay dispositivos de descarga disponibles, el fieltro de lana
comprimida se puede usar en combinacidn con calzado terapéutico convencional o estdndar con
capacidad adecuada como la cuarta opcidn de tratamiento para la cicatrizacién de UPD. Sin embargo, el
fieltro de lana comprimida nunca debe utilizarse como Unica modalidad de tratamiento.
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TECNICAS QUIRURGICAS DE DESCARGA

PICO 6: En una persona con una UPD ;es la cirugia de descarga efectiva en comparacién a los

procedimientos no quirdrgicos para la cicatrizacion de UPD?

Recomendacién 5: En una persona con diabetes y Ulcera neuropdtica plantar localizada a nivel de la cabeza
de un metatarsiano, considerar realizar un alargamiento del tendén de Aquiles, la reseccién de la cabeza del
metatarsiano o una artroplastia con el objetivo de promover la cicatrizacidn de la Ulcera, si el tratamiento
de descarga no quirdrgico ha fracasado. (Débil; Baja).

Justificacidn: las técnicas de descarga quirdrgica se han utilizado tradicionalmente para las Ulceras plantares
que se consideran dificiles de cicatrizar con métodos de descarga no quirdrgicas (58). Estas técnicas
cambian la estructura del pie y, por lo tanto, proporcionan una solucion de descarga mds permanente para
dreas con estrés mecdnico elevado, incluso cuando el paciente no se adhiere al uso de un dispositivo de
descarga. Sin embargo, la descarga quirdrgica conlleva un mayor riesgo de complicaciones (58). La descarga
quirdrgica se define como un procedimiento quirdrgico realizado con la intencién de aliviar el estrés
mecanico de una regién especifica del pie, y generalmente incluye alargamientos del tenddn de Aquiles,
reseccion de la cabeza metatarsal, osteotomia, artroplastia, ostectomia, exostectomia, fijacidén externa,
transferencia de tenddn flexor o tenotomia e injertos de tejidos como silicona o grasa.

Nuestra revision sistemdtica actualizada (3 1) identificd un metaandlisis de alta calidad sobre este tema (84).
Este metaandlisis incluyd dos ECAs, uno de alta calidad (85) y uno de baja calidad (86), e investigd el
alargamiento del tenddn de Aquiles vy la liberacidn del gastrocnemio en comparacién con un grupo control
que utilizaba un TCC (84). No se encontraron diferencias en la proporcién de Ulceras cicatrizadas y el
tiempo de cicatrizacion (84). El ECA de alta calidad encontrd pequefios efectos, no significativos, en Ulceras
cicatrizadas (100% vs 88%, p=0.12) y tiempo de cicatrizacién (40,8 dias vs 57,5 dias, p=0.14) a favor del
alargamiento del tendén de Aquiles combinado con el TCC en comparacién con el TCC solo en pacientes
con reduccién de la dorsiflexion de tobillo (85). Cuatro estudios retrospectivos no controlados mostraron
una cicatrizacion del 80-95% en 3 meses con el alargamiento del tenddn de Aquiles (87-90).

Un ECA de alta calidad encontrd que las reseccidn de las cabezas metatarsales en combinacién con el
calzado terapéutico generd mayor cicatrizacién de UPD en comparacidn a el calzado terapéutico por si
solo (95% v 79%, p <0.05) con un tiempo de cicatrizacién mds corto (47 vs 130 dias, p<0,05) (91). Tres
estudios de cohorte controlados retrospectivos de baja calidad también encontraron que las resecciones
metatarsales tenian un tiempo de cicatrizacién mds corto (entre 21 y 350 dfas, p<0.05) que las métodos de
descarga no quirdrgicos (Bota de descarga removible, sandalias y calzado terapéutico) (92-94). Ademds, seis
estudios no controlados mostraron efectos positivos de la reseccidon de la cabeza metatarsal simple o
multiple en el tiempo de cicatrizacién de la Ulcera plantar neuropdtica localizada bajo una cabeza metatarsal,
en pacientes en los que el tratamiento no quirdrgico habfa fracasado (95-100).

Dos pequefios estudios de cohorte controlados retrospectivos de menor calidad investigaron la artroplastia
de la articulacidon metatarsofaldngica junto al TCC y encontraron un tiempo de cicatrizacidn mds corto
(24-43 dias, p<0.05) en comparacién con los dispositivos de descarga no removibles (TCC o Bota de
descarga no removible) (101, 102). Cuatro estudios no controlados mostraron entre 91% y 100% de
cicatrizacidn de Ulceras de localizacién plantar, lateral o dorsal de los dedos mediante artroplastia de la
articulacién interfaldngica o metatarsofaldngica (103-106).

© 2019 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guias



Los eventos adversos relacionados con la aplicacidn de estas técnicas quirdrgicas incluyen complicaciones
postoperatorias, infeccidn, problemas de la marcha, neuroartropatia aguda de Charcot, rotura del tenddn
de Aquiles y Ulceras por transferencia (87, 97, 99). Los ECAs que incluyeron eventos adversos encontraron
resuftados mixtos (85, 91-93, 101, 102). Estos incluyeron un aumento significativo en las Ulceras en el talén
después del alargamiento del tenddn de Aquiles en comparacion con el TCC por si solo (13% vs 0%,
p<0.05), pero un ndmero similar de escoriaciones (13% vs |8%), infeccidn (3% vs 0%), amputacion (0% vs
3%), caidas (7% vs 0%) y muerte (10% vs 9%) (85). El resto de ECAs compard técnicas quirdrgicas con
dispositivos de descarga removibles o calzado y encontraron diferentes resuftados sobre eventos adversos
los cuales no fueron significativos entre los procedimientos, incluyendo la infeccién (5-40% vs 13-65%) v la
amputacién (5-7% vs 10- 13%) (p>0,05) (91-93, 101). Un ECA reciente de baja calidad sobre resecciones
metatarsales encontrd una disminucidn significativa en el nimero de hospitalizaciones e infecciones en
comparacién con el grupo control de descarga no quirlrgica descrito como "calzado de descarga y en otras
ocasiones calzado especializado” (p<0.05) (94).

Solo un ECA informd sobre las preferencias de los pacientes, encontrando una mayor incomodidad en el
grupo de descarga quirdrgica durante la cicatrizacién (p <0.05), pero una mayor satisfaccion después del
tratamiento en comparacién con el calzado terapéutico (p<0.01) (91). No se encontraron ECAs que
investiguen los costes. Los costes del tratamiento para los procedimientos quirdrgicos generalmente se
consideran mads altos que para el tratamiento no quirdrgico, aunque un estudio no mostrd diferencias en los
costes entre la reseccién de la cabeza metatarsal y el tratamiento no quirdrgico de una Ulcera plantar (99).

En resumen, existe cierta evidencia que apoya la descarga quirdrgica frente a la no quirlrgica para mejorar
el tiempo de cicatrizacidn de las Ulceras plantares del pie diabético que resultan dificiles de cicatrizar cuando
el tratamiento no quirdrgico ha fracasado. Sin embargo, en base al bajo nimero de ECAs para cada
procedimiento quirdrgico, la baja calidad general de estos ensayos y los beneficios mixtos, consideramos
que la calidad de la evidencia para esta recomendacién es baja. Cuando se considera que los beneficios se
relacionan predominantemente solo con el tiempo de cicatrizacién y no con la proporcién de cicatrizaciéon,
no esta claro si los beneficios superan el dafio potencial. Los pacientes pueden valorar y preferir el
tratamiento quirdrgico después de un tratamiento no quirdrgico largo vy fallido (como por ejemplo con
dispositivos de descarga hasta la rodilla). Por lo tanto, calificamos la fortaleza de esta recomendacién como
débil. Sin embargo, recomendamos considerar la descarga quirdrgica cuando el tratamiento de descarga no
quirdrgica ha fracasado en la cicatrizacion de la UPD. La descarga quirdrgica estd contraindicada cuando
existe una isquemia grave; la isquemia debe abordarse prioritariamente en esos casos.

Recomendacién 6: En una persona con diabetes vy Ulcera neuropdtica localizada en la zona plantar del
dedo, considerar utilizar una tenotomia flexora del dedo con el objetivo de promover la cicatrizacidon de la
Ulcera, si el tratamiento de descarga no quirdrgico ha fracasado. (Débil; Baja).

Justificacidn: Se identificaron dos revisiones sistemdticas recientes que estudian la eficacia de la tenotomia
digital flexora sobre el prondstico de la UPD (107, 108). Ambas revisiones identificaron los mismos cinco
estudios no controlados (109-113) y una de las revisiones identificé a un sexto estudio no controlado
(I'14). La revisién sistemdtica de mayor tamafio informd una tasa de cicatrizacién del 97% en una media de
29,5 dias (107). La mayoria de los estudios sobre eventos adversos, reportaron una incidencia moderada
de infeccidn (2-7%), lesiones por transferencia (5-16%) amputaciones (2-9%) o recurrencia de las Ulceras
(0-219%) (107). Ninguno informé sobre preferencias del paciente o costes asociados.
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Si bien es necesario la realizacion de mds ECAs sobre este tema, consideramos que este procedimiento
es una intervencién prometedora en pacientes con deformidad digital en martillo y presencia de Ulceras
digitales recurrentes, en particular las que fracasan con tratamiento no quirdrgico. Sin embargo, la calidad
de la evidencia para esta recomendacién es baja. Los posibles beneficios de la tenotomia flexora pueden
superar el dafo potencial. Los pacientes que tienen Ulceras digitales que no cicatrizan con un tratamiento
no quirdrgico pueden valorar y preferir el tratamiento mediante tenotomia flexora, que puede realizarse
de forma ambulatoria, sin necesidad de una inmovilizacidn posterior. Los costes v la rentabilidad de este
procedimiento no han sido evaluados. Por lo tanto, consideramos que la fortaleza de esta recomendacion
es débil.

OTRAS ULCERAS

PICO 7: En una persona con una UPD plantar complicada con infeccidn o isquemia, jqué descarga es

efectiva para la cicatrizacion?

Recomendacién 7a: En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropética localizada en antepié o
mediopié con infeccidn o isquemia leve, considerar usar un dispositivo de descarga no removible hasta la
rodilla con el objetivo de promover la cicatrizacién de la Ulcera. (Débil; Baja).

Recomendacion 7b: En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropadtica localizada en antepi€ o
mediopié con infeccidn e isquemia leve, o infeccidén o isquemia moderada, considerar el uso de un
dispositivo de descarga removible hasta la rodilla con el objetivo de promover la cicatrizacién de la
Ulcera. (Débil; Baja).

Recomendacion 7c: En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropética localizada en antepié o
mediopié con infeccidn e isquemia moderada, o infeccion o isquemia severa, primero manejar la infeccidn
y/o la isquemia, y luego considerar una método de descarga removible, basada en el funcionalidad del
paciente, el estado ambulatorio y nivel de actividad, con el objetivo de promover la cicatrizacion de la
Ulcera. (Débil; Baja).

Justificacion: Muchas Ulceras plantares que observamos en la préctica clinica no son Ulceras puramente
neuropaticas, sino que presentan cierto grado de infeccidon y/o isquemia. Debido a su origen neuropdtico
y al estrés mecdnico que a menudo causan Yy afectan a estas Ulceras, requieren una descarga efectiva. Sin
embargo, los profesionales sanitarios deben actuar con mayor cautela sobre qué tipo y cuando, utilizar un
método de descarga, si las Ulceras se complican con infeccidn o isquemia.

Como se muestra en la Recomendacion |, se pueden considerar dispositivos de descarga no removibles,
hasta la altura de la rodilla, para el tratamiento de Ulceras neuropdticas plantares del antepié que tienen
infeccion leve, cantidades de exudado de leves a moderadas o isquemia leve (34-36, 39, 45, 52). La
descarga no removible no debe utilizarse en infecciones moderadas a severas o Ulceras muy exudativas
que requieren cuidado o inspeccién local de la lesidn de forma mds frecuente, o isquemia moderada a
severa donde puede existir dudas sobre el potencial de cicatrizacién de heridas, o cuando existe
infeccion e isquemia leve (34-36, 39, 45, 52). Los dispositivos de descarga removibles, hasta la rodilla,
se pueden considerar para promover la cicatrizacién de Ulceras que presentan infeccidn e isquemia
leve, o con exudado abundante, infeccién o isquemia moderada, que requieren cuidado o inspeccion
local de heridas de manera mds frecuente. Sin embargo, si una Ulcera plantar neuropadtica localizada
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en el antepié se complica tanto por infeccién moderada como por isquemia moderada, o por infeccién
0 isquemia severa, entonces la infeccion o isquemia se deben abordar de manera prioritaria y se debe
aplicar una descarga basdndose en el estado funcional del paciente, su capacidad ambulatoria y el nivel
de actividad.

La calidad general de la evidencia para estas recomendaciones es baja, ya que se basan en unos pocos
estudios observacionales (39, 45, 47, 48), interpretaciones de pequefios subgrupos de pacientes con
estas complicaciones en algunos ECAs mas grandes (49-51), v la opinién de expertos, pero con la
nocién de que estas Ulceras plantares adn requieren descarga para la cicatrizacion (33, 34). Ademéds,
debido a la falta de evidencia, escasez de datos sobre los dafios y beneficios, preferencias de los
pacientes y costes asociados, la fortaleza de estas recomendaciones es débil.

PICO 8: En una persona con una UPD a nivel de retropié ;qué dispositivo de descarga es efectivo
para la cicatrizacién de la UPD?

Recomendacioén 8: En una persona con diabetes y Ulcera plantar neuropdtica localizada en el taldn,
considerar el uso de un dispositivo de descarga hasta la rodilla u otro método de descarga que reduzca de
forma efectiva la presion plantar en el taldn y que sea tolerada por el paciente, con el objetivo de
promover la cicatrizacion de la Ulcera. (Débil; Baja).

Justificacién: las Ulceras neuropdticas plantares localizadas en retropié son menos frecuentes que las Ulceras
del antepié (115), pero se consideran un desafio mayor para lograr su descarga y cicatrizacion (58). Existe
poca evidencia disponible sobre los métodos de descarga para tratar las Ulceras plantares del retropié (58).

Nuestra revision sistemdtica actualizada (3 1) identificd solo un estudio controlado que informd resultados
especfficos sobre la cicatrizacién de las Ulceras plantares en el retropié (78). Este ECA de baja calidad
mostrd que las Ulceras descargadas con un TCC tuvieron un tiempo de cicatrizacién mds corto que las que
utilizaron calzado terapéutico (69 dfas frente a 107 dias), pero no se aportd la significacidn estadistica de
este dato (78). Otro ECA de alta calidad compard una ortesis de taldn, hecha a medida, en fibra de vidrio
frente al cuidado estdndar de heridas en pacientes con Ulceras de talén, pero de las cuales la mayoria (72%)
no eran plantares (21). Los autores no mostraron especificamente los resultados de las Ulceras plantares del
taldn. Este ECA se analiza en el apartado de Ulceras no plantares.

Como los resultados en la cicatrizacién de la Ulcera fueron limitados, evaluamos las medidas sustitutivas para
la descarga como se ha recomendado previamente (1 1) e identificamos tres ECAs que investigan la
reduccién de la presion plantar. Un ECA de alta calidad encontrd una reduccidn de la presion plantar del
retropié ligeramente mayor a partir de la presion basal del pie descalzo en los participantes que usaban un
TCC en comparacién con aquellos que usaban una bota de descarga hasta la rodilla, pero esta diferencia no
fue significativa (54% vs 40%, p=0.11) (62). Otro ECA de alta calidad encontrd un aumento significativo en
las presiones plantares del retropié en aquellos paciente sometidos a un alargamiento del tenddn de Aquiles
en combinacién con un TCC en comparacién con aquellos tratados solamente con un TCC (70,6 + 28,1 vs
55,8 £ 30,7 N/cm2, p=0.018) (1 16). El otro ensayo clinico no aleatorizado de baja calidad informd que las
presiones plantares del retropié con el uso de una bota removible hasta el tobillo, aumentaron en un 10%
cuando eran comparadas con las presiones iniciales mediante el uso de un calzado convencional (117).
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Varios estudios transversales realizados sobre este tema también investigaron el efecto de diferentes métodos
de descarga sobre las presiones plantares del retropié (65, 66, | 18). Tres investigaron el TCC versus una bota
hasta la rodilla y encontraron resultados variados. Uno observé que los TCC tenfan una reduccidn leve de la
presién plantar en el retropié (1 18), otro encontrd que la bota hasta la rodilla redujo mds la presidn del
retropié (65), y un tercero mostrd que disminuian la presién de forma similar (66). Otros encontraron que
los dispositivos removibles hasta la rodilla (botas y TCC bivalvas) tenfan reducciones de la presion plantar en
el retropié ligeramente mayores que los dispositivos hasta el tobillo (una bota de descarga, zapatos de yeso,
zapatos postquirdrgicos) (65-67, 76), pero no siempre con resultados significativos (66, 67). Otros estudios
encontraron que los dispositivos removibles hasta el tobillo proporcionan una mayor reduccién de la presion
plantar del retropié que el calzado (terapéutico y estandar) (74-76). Los zapatos de descarga del talén estdn
diseflados especificamente para disminuir la presidn de esta zona, pero hasta la fecha no se ha probado su
eficacia para conseguirlo.

Ningun ECA estudié especfficamente la aparicidon de eventos adversos al tratar pacientes con Ulceras en el
retropié. Sin embargo, un ECA encontrd un aumento en la aparicion de nuevas Ulceras plantares en el talén
en aquellos pacientes sometidos a un alargamiento del tenddn de Aquiles en combinacién con un TCC para
cicatrizar las UPD del antepié, en comparacion con un TCC aislado, pero no mostré resultados estadisticos
(13% vs 0%) (85). Por otro lado, sugerimos que los eventos adversos de los diferentes métodos de descarga
serfan similares a los producidos al tratar una Ulcera plantar neuropética en el antepié. Por lo tanto,
consideramos que los dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla y los no removibles tienen una
incidencia de complicaciones baja y similar, pero potencialmente mds alta que los dispositivos removibles que
llegan hasta el tobillo. Ningun estudio ha informado sobre preferencias del paciente o costes asociados al
tratar las dlceras plantares del retropié.

En resumen, existe evidencia que apoye que el uso de dispositivos de descarga hasta la rodilla pueden ser
mds eficaces en la reduccién del tiempo de cicatrizacién y la reduccion de las presiones plantares en el talén
en comparacion con otros métodos de descarga. Sin embargo, basdndonos en un ECA de baja calidad que
comparé diferentes subgrupos y basdndonos también en varios estudios no controlados, calificamos la calidad
de la evidencia como baja. Al considerar los beneficios relacionados con los pequefios resultados sobre la
reduccién en el tiempo de cicatrizacidn y de la presidn plantar en comparacidn con otros métodos de
descarga, y dada la escasez de datos sobre eventos adversos, preferencias de los pacientes y costes,
calificamos la fortaleza de esta recomendacion como débil. Por lo tanto, recomendamos considerar el uso de
un dispositivo de descarga hasta la rodilla o cualquier otro método de descarga que pueda demostrar una
reduccion efectiva de la presién plantar en el taldn.

PICO 9: En personas con UPD de localizacién no plantar, ;Qué procedimientos son efectivos para la
cicatrizacién de las UPD?

Recomendacion 9: En una persona con diabetes y una Ulcera no plantar, utilizar un dispositivo de
descarga hasta el tobillo, modificaciones de calzado, separador interdigital u ortesis, dependiendo del tipo
y localizacién de la Ulcera, con el objetivo de promover su cicatrizacién. (Fuerte; Baja).

Justificacién: En general, existe poca evidencia sobre como tratar Ulceras no plantares. A pesar de ello las
UPD de localizacion no plantar son prevalentes y necesitan una descarga del estrés mecénico (1 15).
Nuestra revisidn sistemdtica actualizada (31) identifico solamente un ensayo clinico controlado que
podrfa cubrir parcialmente este tépico (21). Este ECA de gran calidad comparaba una férula de fibra de
vidrio hecha a medida para el talén comparada con tratamiento estdndar (“‘el tratamiento estandar no
era uniforme”) en pacientes que en su mayoria (72%) tenian UPD de localizacién diferente al talén (21).
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No encontraron diferencias en la cicatrizacién, eventos adversos ni preferencias por parte de los
pacientes, pero encontraron que la férula para el talén tenia mayores costes generales asociados al
tratamiento (21). Aunque los pacientes con UPD de localizacién no plantar constitufan la mayorfa de los
pacientes incluidos, el ECA no mostré resuttados especfficos para UPD de localizacidn no plantar (21).

Por lo tanto, hasta que exista nueva evidencia disponible y dependiendo de la localizacién de las UPD no
plantares, recomendamos considerar varias modalidades de dispositivos, incluyendo dispositivos de
descarga por encima de tobillo, modificaciones de calzado terapéutico, separadores interdigitales y ortesis.
El calzado no tiene qué ser terapéutico, pero puede consistir en un calzado convencional que se ajuste
adecuadamente y que prevenga, o que se modifique para prevenir, el contacto directo con la dlcera. La
modalidad elegida deberd basarse en el principio de prevenir cualquier estrés mecdnico o contacto
directo con la Ulcera y ademds generar un ajuste apropiado del resto del pie con el objetivo de no
producirse nuevas lesiones.

Basdndonos en el ECA y en nuestra opinidn de expertos, esperamos que cualquier dafio potencial en el
pie derivado del uso de estas modalidades de descargas sea el minimo posible. También anticipamos que
los pacientes probablemente preferirdn el uso de esta modalidad de tratamientos para el cuidado de sus
UPD de localizacién no plantar, ya que deberfa incrementar la proteccidn de sus Ulceras, comparados con
el tratamiento estdndar. Ademds, sugerimos que los costes asociados a estas modalidades de tratamiento
de descarga son relativamente bajos.

En resumen, debido a la escasez de datos, calificamos la calidad de la evidencia para esta
recomendaciones como baja. Sin embargo, evaluamos la fortaleza de esta recomendacién como fuerte.
Esto se debe a nuestra opinidn de que estas modalidades en comparacién con el cuidado estdndar solo
generarfan beneficios en términos de cicatrizacion de UPD, reduccidn del estrés mecanico y preferencias
del paciente, lo que deberfa superar cualquier perjuicio o pequefio coste asociado al tratamiento.

CONTROVERSIAS Y CONSIDERACIONES

|. Desde las Ultimas gufas, el TCC ya no es la Unica opcién como Gold standard de tratamiento para la
cicatrizacion eficaz de las Ulceras localizadas en antepié. Se ha demostrado que los dispositivos
removibles hasta la rodilla convertibles en no removibles han mostrado tener mayor evidencia en
estos Ultimos 4 afios, demostrando similar efectividad que el TCC. Esto ha cambiado la visién
tradicional de la descarga, en la que la principal comparacién era el TCC frente cualquier otro
dispositivo de descarga, lo que hoy en dia se ha convertido en la comparativa entre dispositivos de
descarga no removible hasta la rodilla frente a otros métodos de descarga. Esto genera implicaciones
positivas en los entornos en los cuales no haya disponibilidad de materiales con los que se realizan
los dispositivos o en los que no exista técnicos que realicen este tipo de dispositivos. En estos
entornos, y dependiendo de las preferencias y la adaptabilidad del paciente, es apropiado confiar en
el uso de dispositivos de descarga prefabricados no removibles para generar una correcta descarga.

2. Enla gran cantidad de estudios realizados sobre la eficacia del TCC y los dispositivos de descarga
hasta la rodilla no removibles, existen diferentes versiones, tipos y métodos de descarga que han
sido utilizados en la literatura. Estas diferentes versiones de dispositivos pueden generar diferentes
resultados y costes asociados. Se necesitan estudios en los cuales se compare diferentes versiones
de férulas y dispositivos de descarga entre ellos, con el objetivo de tomar una decisién vdlida
sobre qué tipo de dispositivo de descarga es mejor entre los dispositivos no removibles por
encima de la rodilla.
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Del mismo modo, existen diferentes dispositivos de descarga que se definen como “dispositivos de
descarga hasta tobillo” tales como botas por encima de tobillo, calzado de descarga de antepié, yeso
para el pie, sandalias, calzados postquirdrgicos, calzados temporales hechos a medida, etc. Estos
dispositivos pueden ser por debajo de tobillo o por encima de tobillo, prefabricados o hechos a
medida y pueden conllevar a diferentes resultados y costes asociados. Se debe tener en mayor
consideracién el estudio de la eficacia de cada dispositivo de descarga por encima de tobillo sobre la
cicatrizacién de UPD para determinar cual de estos dispositivos es mds eficaz en la cicatrizacidn y
reduccién de presiones plantares, para que también se puedan tomar decisiones fundamentadas en la
practica clinica sobre que tipo de dispositivo de descarga por encima de tobillo es mejor utilizar.

4, Muchos ECAs sobre descarga no miden directamente el grado en el cual el estrés mecdnico sobre la
dlcera ha sido modificado a causa del dispositivo de descarga. Estas mediciones mejoran no solo
nuestro conocimiento sobre el papel de la descarga en la cicatrizacion si no que nos ayudan también a
conocer otros resultados. Se requiere un enfoque mds fuerte en medir los factores que afectan a los
niveles de estrés plantar mecénico lo que genera diferentes resultados de cicatrizacién, tales como
presiones plantares, reduccidn de fuerzas de cizallamiento, actividad en carga que incluye pasos y
duracién de la marcha y la medicidn de la adherencia al usar los dispositivos de descarga.

5. Los estudios de descarga se han centrado exclusivamente en el tratamiento de Ulceras neuropaticas
plantares en antepié no complicadas. Existen pocos datos disponibles sobre el valor de la descarga
en la cicatrizacién de Ulceras plantares complicadas con infeccidn o isquemia, Ulceras de taldn, o
dlceras no plantares, a pesar de ello estas Ulceras son desde la experiencia clinica mucho mds
prevalentes que hace afios. Hemos atajado especificamente este tipo de Ulceras en el pie con
diferentes preguntas PICO y recomendaciones, que se basan principalmente en opiniones de
expertos. Se necesitan con cardcter urgente estudios de alta calidad sobre descarga de Ulceras
diferentes a Ulceras neuropdticas no complicadas en antepié.

6. La adherencia a un procedimiento juega un papel crucial en la cicatrizacién de dlceras en el pie.

Se ha visto que aquellos pacientes que no se adhieren al procedimiento pautado presentan
peores resultados en cuanto a la cicatrizacién. Se debe realizar un enfoque mads fuerte, tanto en
investigacidon como en la prdctica clinica, para la medicién y mejora de la adherencia a los

tratamientos de descarga.
7. La descarga mediante tratamientos quirdrgicos se ha aplicado principalmente para cicatrizar Ulceras
en el pie de pacientes seleccionados donde el tratamiento no quirdrgico ha fallado. Se necesitan
ensayos clinicos de mayor calidad donde se estudien procedimientos quirdrgicos para determinar el
impacto de estas técnicas quirdrgicas en la cicatrizacidn tanto de Ulceras complicadas como no
complicadas en el pie.
La informacidn sobre dafios y otros eventos adversos juegan un papel critico para determinar si usar
un método de descarga o no, y en el caso afirmativo, cual. La mayorfa de ECAs tienen poco poder
para determinar si existe diferencia en eventos adversos con el uso de diferentes métodos de
descarga. Es poco probable que un ECA establezca como objetivo principal en analizar eventos
adversos. Sin embargo, si ensayos futuros recogen los mismos eventos adversos con las mismas
definiciones, existe la posibilidad de agrupar los datos en metaanalisis mas homogéneos que puedan
contestar a la pregunta de que métodos de descarga generan mayor o menor cantidad de eventos
adversos. Recomendamos que en futuros ECAs se aseguren de recoger los eventos adversos
basdndose en las definiciones recomendadas por Jeffcoate et al. (I 1).
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9. El costey la rentabilidad ha recibido poca atencidn en estudios sobre descarga, a pesar del hecho
de que el reembolso por parte de los servicios asistenciales es cada vez mds dependiente de la
rentabilidad comprobada. Si bien se han realizado algunos estudios sobre costes desde nuestras
gufas previas de 2015, aln se requiere mds atencidon debido a la continua presién por parte de los
sistemas de salud sobre los costes de la atencidn sanitaria.

|0. La mayorfa de los procedimientos analizados se basan en estudios realizados en paises
desarrollados y con climas relativamente templados. Si bien, algunos de estos procedimientos son
ampliamente aplicables, vemos la necesidad de recomendaciones mds especificas sobre el manejo
de cicatrizacién de Ulceras en regiones con bajos ingresos donde el clima y/o los recursos podrian
ser un factor por el cual el método de descarga podria ser utilizado, la adherencia y la eficacia de
utilizar el dispositivo.

COMENTARIOS FINALES

La sobrecarga econdmica y personal del pie diabético se puede reducir considerablemente cuando los
tratamientos basados en la evidencia cientifica se implementen por profesionales sanitarios y equipos
multidisciplinares que trabajen por este problema sanitario. Presumiblemente, la descarga de la Ulcera es
uno de los procedimientos mds importantes, con la mayor evidencia existente para promover la
cicatrizacion de Ulceras v reduciendo asf la carga global de la enfermedad del pie diabético. Pensamos que
siguiendo las siguientes recomendaciones de la guia para el tratamiento de descarga de las Ulceras de pie
diabético podria ayudar a los profesionales sanitarios y equipos para generar un mejor manejo de
personas con diabetes que tengan una Ulcera en el pie y se encuentren en riesgo de infeccidn,
hospitalizacidon o amputacién.

Animamos a nuestros compafieros, especialmente a aquellos que trabajen en Unidades de pie diabético, a
considerar algunos modos de vigilancia ( ej., registros, protocolos) para monitorizar e intentar mejorar sus
resuftados en personas con diabetes y Ulcera en el pie. También animamos a nuestros compafieros
investigadores a considerar nuestras controversias y consideraciones finales y realizar estudios bien
disefiados (I 1) en las dreas en las cuales los sistemas de descarga generan evidencia con lagunas, para
generar en un futuro una mejor informacién a la comunidad del pie diabético sobre el tratamiento de
descarga efectivo para personas con Ulceras de pie diabético.
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GLOSARIO

Adherencia al método de descarga: La medida en que el comportamiento de una persona corresponde
con las recomendaciones acordadas para el tratamiento impuesto por el personal sanitario, expresado
de forma cuantitativa siempre que sea posible; generalmente definido como la proporcién de tiempo
que el paciente utiliza el método de descarga del total del tiempo que se le prescribid la intervencion
(gj., % total de tiempo de apoyo que el paciente llevd el dispositivo de descarga).

Actividad ambulatoria: definida normalmente como la actividad en carga (media en pasos diarios o
zancadas del pie sobre el cual la regidn de interés del pie se encuentra localizada, ej. localizacion UPD).
Bota no removible: bota removible prefabricada hasta rodilla envuelta en capas de fibra de vidrio de
forma circunferencial siendo el dispositivo irremovible para el paciente (también conocido como "yeso
de contacto total instantdneo™).

Calzado: definido en general como cualquier zapato o equipo que permita incluir ortesis.

Calzado a medida (prescripcién médica): Calzado fabricado Unicamente para un paciente, cuando a esta
persona no se le puede acomodar el pie en un calzado prefabricado (de prescripcién médica). Estd
realizado con el objetivo de acomodar la deformidad v aliviar presiones en sitios de alto riesgo en las
superficies dorsales y plantares del pie. Para su realizacidn se necesita generalmente la medicién de la
profundidad, moldes o impresiones del pie y un molde o positivo del pie y tobillo del paciente.
También conocidos como “calzado a medida” o “calzado ortopédico”.

Calzado a medida temporal: un calzado Unico y normalmente hecho a medida que se fabrica en un
corto periodo de tiempo Y se utiliza para tratar una Ulcera en el pie. El calzado se realiza con un molde
positivo del pie del paciente para acomodar deformidades y descargar presiones sobre la localizacidn
de la Ulcera en la superficie plantar del pie.

Calzado convencional: Calzado estdndar sin propiedades especificas para generar un acople o un efecto
terapéutico.

Calzado de descarga de antepié: zapato prefabricado disefiado especificamente para aliviar
localizaciones en el antepié. El calzado tiene una forma especifica con un disefio en forma de cufia y la
zona de la suela sin apoyo en antepié. Estos calzados se llevan habitualmente de forma unilateral.
Calzado descarga de taldn: calzado disefiado para descargar el taldn. La zona del talén se encuentra
ausente en el calzado, y la disposicidn de la ortesis estd realizada de tal modo que el talén no se
encuentre cargado durante la marcha.

Calzado extra — profundo: Calzado realizado con una profundidad y volumen adicional con el objetivo
de acomodar deformidades tales como dedos en mazo o en garra y/o permitir espacio suficiente para
una ortesis gruesa. Normalmente un miimo de 5 milimetros (~3/16") de profundidad es afiadido
comparado con el calzado estandar. Incluso una mayor profundidad es a veces proporcionada en
calzado referido como calzado de doble profundidad o super extra — profundo.

Calzado postquirdrgico: Calzado prefabricado con parte superior espaciosa y suave utilizado después de
la realizacién de una cirugia en el pie.

Calzado terapéutico: Término genérico referido a un zapato disefiado para generar algin efecto
terapéutico que no puede ser proporcionado por un calzado convencional. Zapatos o sandalias hechas
a medida, ortesis hechas a medida, zapatos extra profundos, y zapatos hechos a medida o prefabricados
con prescripcidn médica son ejemplos de calzado terapéutico.

Calzado terapéutico estdndar: Calzado estdndar con un objetivo terapéutico, pero sin ninguna
modificacion a medida para el pie del paciente.
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Descarga: Alivio de estrés mecanico (presidn) en una region especffica del pie.

Dispositivo de descarga: cualquier dispositivo prefabricado o hecho a medida disefiado con la intencidn de
reducir el estrés mecénico (presién) de una regién especifica del pie (gj., yeso de contacto total, bota no
removible, bota hasta la rodilla, bota por encima de tobillo, ortesis de pie vy tobillo, sandalia, férula de pie,
calzado de descarga de antepié, etc.). Tener en cuenta que esto excluye el calzado.

Dispositivo de descarga hasta la rodilla: un dispositivo de descarga que se extiende hasta la pierna justo
por debajo del nivel de la rodilla (g]., yeso de contacto total hasta la rodilla, bota removible hasta la
rodilla).

Dispositivo de descarga removible: un dispositivo de descarga que puede ser retirado por el paciente (ej.,
bota removible, calzado de descarga de antepié, yeso de pie, sandalia, etc.).

Dispositivo de descarga no removible: un dispositivo de descarga que no puede ser retirado por el
paciente (ej., yeso de contacto total, bota de descarga removible hasta la rodilla convertido en irremovible
(bota no removible), etc.).

Dispositivo de descarga por encima de tobillo: un dispositivo de descarga que se extiende justo por
encima del nivel de tobillo sin llegar a la pierna. Incluye botas por encima de tobillo, calzado de descarga
de antepié, férula de pie, sandalias, calzado postquirdrgico, calzados hechos a medida temporales.

Evento adverso relacionado con tratamiento de descarga: Complicacion general o local relacionada directa
o indirectamente con el procedimiento independientemente de la gravedad. Estos incluyen, entre otros:
caidas; formacidn de nueva lesién pre — ulcerosa (abrasiones, callos o ampollas); formacion de nueva UPD;
Pie de Charcot en fase aguda; infeccidn; ingreso hospitalario; amputacién; muerte.

Férula de pie: un yeso removible o una férula hecha de fibra de vidrio que se extiende justo por debajo de
la articulacion de tobillo, moldeada alrededor del pie generando un contacto total de la superficie plantar
del pie. Ejemplos son férula de pie Mabal, bota Ransart, o bota Scotch.

Medio zapato: zapato prefabricado disefiado para descargar el antepié. La parte anterior del zapato estd
eliminada, dejando que el talén y el mediopié sean las Unicas superficies de apoyo.

Método de descarga: cualquier procedimiento realizado con el objetivo de aliviar el estrés mecénico
(presion) de una regidn especifica del pie (incluye técnicas quirdrgicas de descarga, dispositivos de
descarga, calzado, y otras técnicas de descarga).

Método de descarga quirdrgico: procedimiento quirdrgico o técnica realizada con el objetivo de aliviar
estrés mecdnico (presion) de una regidn especffica del pie (ej,, alargamiento del tenddén de aquiles,
reseccion metatarsal, osteotomia, artroplastia, exostectomia, fijaciones externas, transferencias o
tenotomias flexoras, inyecciones de silicona, aumentos de tejido, etc.).

Método de descarga no quirdrgico: cualquier procedimiento de descarga realizado con la intencién de
disminuir el estrés mecanico (presion) de una region especifica del pie y que no involucra ningdin
procedimiento quirdrgico (incluye dispositivos de descarga, calzado, y otras técnicas de descarga).
Modificaciones de calzado: modificacion de un calzado existente con un objetivo terapéutico, como, por
ejemplo, alivio de la presion.

No plantar: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).

Ortesis de dedo: una ortesis dentro del calzado para controlar alguna alteracién de la funcién de un dedo.
Ortesis dentro del calzado: dispositivos colocados dentro del calzado para corregir las alteraciones en la
funcién del pie.

Ortesis hecha a medida: Una ortesis que se realiza a medida del pie del paciente utilizando la impresién
2D o 3D del pie, y que estd realizada con una composicién multicapa. Puede incorporar ademds otras
caracteristicas, como pieza o barra metatarsal. La ortesis se disefia para acomodar la superficie del pie,
proporcionando absorcidn vy redistribucidn de presidn plantar. El término “ortesis” se conoce también
como “plantilla”.
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Guia de Descargas del IWGDF

Otras técnicas de descarga: cualquier otra técnica realizada con el objetivo de aliviar el estrés mecdnico
(presién) de una regién especifica del pie y que no incluye el tratamiento quirdrgico de descarga,
dispositivo de descarga o calzado (ej, reposo en cama, muletas, silla de ruedas, apdsitos de descarga,
fieltro de descarga, desbridamiento de callo, reentrenamiento de la marcha, ejercicios de pie, educacién al
paciente, etc.).

PICO: el proceso PICO es una técnica utilizada para elaborar preguntas clinicas basadas en la evidencia
cientffica. PICO hace referencia a: (P): Poblacidn; (I): Intervencidn; (C): Control; (O): Resultado
(Outcome).

Plantar: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).

Presién plantar: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).

Reduccién del drea de la dlcera: definido como la proporcién de reduccién del drea de la Ulcera desde el
inicio durante un periodo de tiempo determinado (ej,, % de reduccidn de drea de la dlceraalas4 o 6
semanas desde el comienzo del periodo de observacién) ().

Suela en balancin: suela rigida con una transicién aguda que tiene como objetivo realizar un balanceo
hacia delante del pie durante la fase de apoyo final para permitir una marcha sin la extensién de las
articulaciones metatarsofalangicas.

Ulcera de pie diabético (UPD): ver el documento de definiciones y criterios del IWGDF (46).

UPD complicada: una UPD plantar que estd complicada por infeccién y/o isquemia.

UPD curada: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).

UPD no complicada: no infectada, UPD de localizacién plantar neuropdtica no isquémica.

Yeso de contacto total: un yeso de escayola o fibra de vidrio no removible hasta la rodilla, hecho a
medida, moldeado y minimamente acolchado que mantiene el contacto total con la superficie plantar del
pie y de la piemna. El yeso se utiliza a menudo con una suela removible que protege el yeso y permite la
deambulacion.
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Guia del IWGDF EAP

RESUMEN

El Grupo Internacional de Trabajo en Pie Diabético (International Working Group on the Diabetic Foot —
IWGDF-) ha publicado desde 1999 gufas basadas en la evidencia sobre la prevencidén y manejo de la
enfermedad de pie diabético. Esta guia trata sobre el diagndstico, prondstico y manejo de la enfermedad
arterial periférica en pacientes con diabetes y Ulceras en el pie, actualizando la gufa anterior del IWGDF.
Hasta el 50% de los pacientes con diabetes y ulceracion en el pie presentan enfermedad arterial periférica
(EAP), lo que les confiere un riesgo significativamente elevado de desarrollar eventos adversos en las
extremidades y enfermedad cardiovascular. Sabemos que el diagndstico, prondstico y tratamiento de
estos pacientes son considerablemente diferentes a los pacientes con diabetes sin EAP, pero sin embargo
existen pocos estudios de buena calidad dirigidos a este subgrupo de pacientes.

Seguimos la metodologia GRADE, para elaborar preguntas clinicas, y el formato PICO, para seleccionar
los resultados principalmente importantes, realizando una revisién sistemdtica de la literatura médico-
cientffica y desarrollando recomendaciones v sus justificaciones.

Las recomendaciones se basaron en la calidad de la evidencia encontrada en la revision sistemdtica, la
opinion de expertos cuando no se disponia de evidencia, una evaluacion de los beneficios y dafios, las
preferencias del paciente, la viabilidad y aplicabilidad, y los costes relacionados con la intervencion.
Aqui presentamos las pautas actualizadas de las guias 2019 en el diagndstico, prondstico y manejo de la
EAP en pacientes con diabetes y Ulcera en el pie, y sugerimos algunos temas claves de interés para
investigaciones futuras.
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RECOMENDACIONES

Revise anualmente los pies de todos los pacientes con diabetes para detectar la presencia de
enfermedad arterial periférica, incluso en ausencia de ulceracién en el pie. Como minimo esta
exploracidn deberfa incluir los antecedentes relevantes recogidos en Ia historia y la palpacidon de
pulsos en el pie. (Fuerza de la recomendacién: Fuerte; Calidad de la evidencia: Baja)

Explore clinicamente (mediante la revision de los antecedentes relevantes vy la palpacién de
pulsos en el pie) a todos los pacientes con diabetes y ulceracidn en el pie para detectar la
presencia de enfermedad arterial. (Fuerte; baja)

Dado que el examen clinico no excluye de manera fiable la presencia de enfermedad arterial
periférica en la mayoria de las personas con diabetes y con Ulcera en el pie, evalde el tipo de ondas
arteriales Doppler en el pie en combinacién con la medicidn de la presidn arterial sistdlica del tobillo
y el indice tobillo brazo (ITB) o la presién arterial sistdlica del dedo y el indice dedo brazo (IDB). No
se ha demostrado que la interpretacion de una de estas pruebas de forma aislada sea adecuada y no
existe un valor umbral definido por encima del cual se pueda excluir la presencia de EAP de manera
fiable. Sin embargo, el diagndstico de EAP es menos probable con la presencia de un ITB entre
0,9-1,3, un IDB =0, 75 y ondas doppler trifdsicas en el pie. (Fuerte; Bajo)

Realice al menos una de las siguientes pruebas rutinarias en pacientes con una Ulcera de pie diabético
y enfermedad arterial periférica, las cuales incrementan la probabilidad de cicatrizacién en al menos
un 25%: una presién de perfusion cutdnea 240 mmHg; una presién en el dedo 230 mmHg; o, una
presidn transcutdnea de oxigeno (TcPO2) 225 mmHg. (Fuerte; Moderado)

Use el sistema de clasificacion WHI (Wound/Ischaemia/ foot Infection) como medida para

estratificar el riesgo de amputacién vy el beneficio de la revascularizacidon en pacientes con Ulceras de
pie diabético y enfermedad arterial periférica. (Fuerte; Moderado)

Considere siempre la realizacién de una prueba de imagen vascular urgente, v la revascularizacién,
en una paciente con Ulcera de pie diabético y una presién de tobillo <50mmHg, un ITB <0,5, una
presion digital <30 mmHg o una TcPO2 <25 mmHg. (Fuerte; Baja)

Considere siempre una prueba de imagen vascular en pacientes con Ulcera de pie diabético,
independientemente de los test rutinarios, cuando la lesién no cicatriza en 4-6 semanas a pesar de
un tratamiento estdndar adecuado. (Fuerte; Baja)

Considere siempre la revascularizacién en un paciente con Ulcera de pie diabético y enfermedad
arterial periférica, independientemente de los test rutinarios, cuando la lesidn no cicatriza en 4-6
semanas a pesar de un manejo adecuado. (Fuerte; Baja)

No asuma que la microangiopatia diabética, cuando estd presente, es la responsable de una
mala cicatrizacidn en pacientes con Ulcera de pie diabético, por lo que siempre debemos
considerar otra causa responsable de la cicatrizacion térpida. (Fuerte; Baja)

Utilice cualquiera de las modalidades siguientes para obtener informacién anatémica cuando va a
considerar la revascularizacién de la extremidad inferior en un paciente: ecografia Duplex a color,
angiografia por tomograffa computarizada; angiograffa por resonancia magnética; o, angiografia por
sustraccién digital intraarterial. Evalde la circulacidn arterial de la extremidad inferior en su totalidad
con una visién detallada de las arterias por debajo de la rodilla y las arterias del pie, en una visién
anteroposterior vy lateral. (Fuerte; Baja)

Cuando se realiza una revascularizacion en un paciente con Ulcera de pie diabético, el objetivo

es recuperar el flujo sanguineo directo al menos en una de las arterias del pie, preferiblemente
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en la arteria que irriga la regidn anatdmica de la Ulcera. Después del procedimiento,
evalle su efectividad con una medicidn objetiva de la perfusidn. (Fuerte; Baja)

2. Debido a la falta de evidencia sobre la superioridad de una técnica de revascularizacidn
endovascular, abierta o hibrida, tome decisiones basadas en factores individuales, como la
distribucién morfoldgica de la enfermedad arterial periférica, la disponibilidad de venas
autdgenas, las comorbilidades del paciente y la experiencia del centro. (Fuerte; Baja)

13, Todo centro que trate pacientes con Ulceras de pie diabético debe tener experiencia, y acceso
rdpido a sus instalaciones para diagnosticar y tratar la EAP, incluyendo tanto las técnicas
endovasculares como la cirugfa de bypass. (Fuerte; Baja)

14, | Aseglrese de que depués del procedimiento de revascularizacidn en un paciente con una Ulcera de
pie diabético, el paciente es tratado por un equipo multidisciplinar como parte del plan de atencidn
integral. (Fuerte; Baja)

|5, Evalde y trate de manera urgente a los pacientes con signos y sintomas de enfermedad
arterial periférica e infeccion de pie diabético, debido a que presentan particularmente un
elevado riesgo de amputacidon mayor de la extremidad. (Fuerte; Moderada)

|6, Evite la revascularizacién en aquellos pacientes donde la evaluacion del riesgo-beneficio del
procedimiento sea desfavorable. (Fuerte; Baja)

|7, Proporcione un manejo adecuado en los pacientes diabéticos con isquemia, Ulcera en el pie y
con un elevado riesgo cardiovascular, incluyendo ayuda para dejar de fumar, tratamiento de la
hipertensién, control glucémico, tratamiento con estatinas y con dosis bajas de clopidogrel o
aspirina. (Fuerte; Baja)

INTRODUCCION

El impacto mundial de la diabetes ha aumentado rdpidamente en la Ultima década y muchos organismos
internacionales consideran actualmente a la diabetes una urgencia de salud publica.

Los profesionales sanitarios y los pacientes son cada vez mds conscientes de la gravedad de las complicaciones
asociadas a la diabetes. Sin embargo a pesar de este aumento en la concienciacidn, de la incorporacién de
programas dedicados al diagndstico vy la implementacidn de equipos multidisciplinares en el plan de cuidados
en muchos paises desarrollados, el nimero de personas con diabetes se ha cuadruplicado desde 1980y la
prevalencia mundial estimada de la diabetes y de la ulceracidn en el pie es aproximadamente del 3%, con una
gran variacién en las tasas de amputacién mayor en todo el mundo 2.

Se estima que en paises con niveles de ingresos medios y altos, hasta el 50% de los pacientes con diabetes vy
Ulcera en el pie presentan enfermedad arterial periférica (EAP) subyacente 3* mientras que las Ulceras
neuropdticas son probablemente mas prevalentes en paises con niveles de ingresos bajos ° ¢, En pacientes con
diabetes, la EAP podrfa estar infradiagnosticada hasta que el paciente presente una gran pérdida de tejido
(grave), ya que muchos de estos pacientes no manifiestan los signos tempranos cldsicos relacionados con la
aparicién de EAP, como la claudicacién intermitente o el dolor en reposo 78,

Las pruebas diagndsticas pueden ser menos fiables debido a la presencia de neuropatfa, calcificacién arterial * y
edema periférico. Sin embargo es importante realizar un diagndstico precoz en pacientes con Ulceras de pie
diabético (UPD), ya que la presencia de EAP estd asociada a un aumento del riesgo de fracaso en la
cicatrizacion, infeccidn y tasas de amputacion mayor, asi como a un incremento en el riesgo de morbilidad
cardiovascular y de mortalidad general'® ! 121314 E| prondstico de un paciente con diabetes, EAP y ulceracidn
en el pie que requiera amputacion, es peor que el de muchos canceres comunes- hasta el 50% de los
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pacientes no sobrevivirdn a los 5 afios * I°.

Existen varias gufas para el manejo de los pacientes con EAP e isquemia crénica amenazante de la
extremidad. Sin embargo, los resultados presentados en la mayoria de los estudios no incluyen un
subgrupo de pacientes diabéticos, aunque es probable que muchos de los pacientes incluidos
presenten diabetes. Ademds muchos estudios sobre EAP y diabetes incluyen pacientes sin lesiones
en los pies, o no describen de forma adecuada variables como la presencia de neuropatia, Ulcera,
infeccidn u otros factores asociados a mal prondstico '6,

No hay duda de que los pacientes con diabetes y EAP representan un subgrupo especial. Estos
pacientes presentan diferencias en cuanto a las manifestaciones clinicas, historia natural de la
enfermedad y resultados, presentando de forma frecuente grandes lesiones sin sintomas
significativos, que pueden desembocar rapidamente en la pérdida de la extremidad inferior. En la
Tabla | se describen las caracteristicas de la EAP en las personas con diabetes. En base a lo
comentado anteriormente, tenemos claro que existe la necesidad de estudios en este subgrupo de
pacientes con diabetes, ulceracién en el pie y EAP con el objetivo de mejorar los resultados en
todo el mundo.

Table I. 74

Caracteristicas de la EAP en personas con diabetes (comparado con personas sin diabetes) |

Mas frecuente

Afecta a individuos mds jovenes
Multisegmentaria y bilateral

Mds distal

Mayor calcificacion arterial de la capa media
Alteracion en la formacién de colaterales

Progresion mds rdpida con mayor riesgo de amputacion

Esta gufa es una adaptacién de la Guia anterior sobre EAP del IWGDF !, constituyendo una parte de
las Guias del IWGDF sobre la prevencion y el manejo del sindrome de pie diabético. Nuestro
objetivo es aportar recomendaciones basadas en la evidencia en el diagndstico, prondstico y manejo de
la EAP en pacientes con Ulcera en el pie y diabetes.

METODOS

En la elaboracion de esta gufa hemos seguido la metodologia “GRADE" (de las iniciales en inglés: Grade
of Recommendations-Assesment-Development- Evaluations-Grado de Recomendaciones-Medida-
Desarrollo-Evaluaciones), que se estructuraron en base a la realizacién de preguntas siguiendo el formato
PICO (de las siglas en inglés: Patient-Intervention-Comparison-Outcome-Paciente-Intervencién-
Comparacién-Resultado). Se realizaron revisiones sistemdticas y evaluaciones, desarrollando
recomendaciones con sus justificaciones de la evidencia disponible '8 17,

En primer lugar, el comité editorial del IWGDF cred un grupo multidisciplinar de trabajo formado por
expertos independientes (los autores de esta guia). Los miembros del grupo de trabajo desarrollaron las
preguntas que fueron revisadas después de consultar con expertos externos de varias regiones
geogrdficas y el Consejo Editorial del IWGDF. El objetivo fue asegurar la relevancia de las preguntas para
los médicos y otros profesionales de la salud, proporcionando informacion Util en el diagndstico,
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prondstico y manejo de la enfermedad arterial periférica en personas con diabetes y Ulcera en el pie.
Nosotros también formulamos los resultados que consideramos mads relevantes e importantes para la
practica clinica diaria, tomando como guia de referencia los marcadores de calidad definidos por
Jeffcoate et al. 6.

En segundo lugar, revisamos sistemdticamente la literatura para abordar las preguntas clinicas previamente
planteadas. Para cada variable de resultado evaluamos la calidad de la evidencia en funcién del riesgo de
sesgo de los estudios incluidos, los tamafios del efecto, la presencia de incoherencias y la evidencia del
sesgo de publicacion (este Ultimo cuando fue necesario). La calidad de la evidencia fue clasificada como
“alta”, “moderada” o “baja". La revisidon (es) sistemdtica (s) que respaldan esta gufa se publicaron por

separado 202! 22,

En tercer lugar, desarrollamos recomendaciones para cada pregunta clinica planteada. Queriamos ser
claros, especificos y no ambiguos en lo que recomendamos, conociendo para qué personas va dirigido y
bajo qué circunstancias. Utilizando el sistema GRADE, justificamos cdmo obtuvimos cada recomendacidn,
en base a la evidencia de nuestra (s) revisidn (es) sistemética (s) 222! 22, opinién de expertos cuando no
existla evidencia disponible, evaluacidn de los beneficios y dafios, preferencias del paciente y estudios de
costes (utilizacidn de recursos) relacionados con la intervencién o el método de diagndstico '8 !9, En base
a estos factores, clasificamos la solidez de cada recomendacién como “fuerte” o “débil”, y a favor o en
contra de una determinada intervencién o método diagndstico. Todas nuestras recomendaciones (con
sus justificaciones) fueron revisadas por los mismos expertos internacionales que revisaron las preguntas
clinicas y por los miembros del Consejo Editorial del IWGDF.

Remitimos a los que precisen una descripcidn mds detallada sobre los métodos utilizados para desarrollar
y escribir esta gufa al documento “Desarrollo y metodologfa de la gufa IWGDF” 2,

DIAGNOSTICO

PICO: En una persona con diabetes, pero sin Ulcera en el pie, jcudles deberfan ser los signos o sintomas

en el examen clinico para identificar o excluir la presencia de enfermedad arterial periférica?

Recomendacion |: Examinar el pie de todos los pacientes con diabetes de forma anual para determinar la
presencia de enfermedad arterial periférica, incluso en ausencia de Ulcera en el pie. Este examen deberd
incluir, como minimo, una historia clinica que contenga la sintomatologfa de la enfermedad y una

exploracién fisica de palpacion de pulsos a nivel del pie. (Fuerte; Baja).

Justificacion: Esta recomendacion coincide con otras Guifas Inter (nacionales) del manejo de la diabetes,
recomendando anualmente el cribado de la EAP en pacientes diabéticos 242> 26, Ademds de la ausencia
de pulsos en los pies, que es un signo clinico especifico que alerta a los profesionales de la salud de la
presencia de EAP, también se incluye en la exploracion fisica la presencia de soplos a nivel femoral y un
relleno venoso enlentecido 27 8. Los sintomas y signos de EAP, tales como la claudicacién intermitente,
ausencia de pulsos y un Indice Tobillo Brazo (ITB) bajo, han sido considerados como predictores de
ulceracién en el pie en una revisidn sistemdtica reciente %8, sin embargo, estos signos cldsicos pueden
estar ausentes en pacientes con presencia de EAP y Udlcera de pie diabético (UPD). Los pacientes con
diabetes y con este tipo de signos de EAP deberfan ser revisados mas frecuentemente. Hay que tener en
cuenta que las personas con EAP tienen un elevado riesgo de sufrir otro tipo de enfermedades
cardiovasculares, precisando otras valoraciones para ser controlados adecuadamente %°.
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PICO: En una persona con diabetes vy Ulcera en el pie, jcudles deberian ser los signos o sintomas en
el examen clinico para identificar o excluir la presencia de enfermedad arterial periférica?

Recomendacion2: Examinar clinicamente (mediante historia clinica y palpacién de pulsos en el pie) a
todos los pacientes con diabetes vy Ulcera en el pie para determinar la presencia de enfermedad arterial
periférica. (Fuerte; Baja).

Justificacion: Existen pocos datos sobre la precision que tienen los sintomas o el examen clinico para
identificar la EAP en pacientes con diabetes y Ulcera en el pie. Aunque una adecuada historia clinica y una
exploracion fisica pueden sugerir su presencia en un paciente con Ulcera en el pie, su sensibilidad es
demasiado baja para poder descartar la ausencia de EAP en todos los pacientes. Muchos pacientes con
diabetes y EAP pueden tener pocos sintomas o incluso éstos ser atipicos 7 y en nuestra experiencia, los
pacientes pueden llegar a tener una gran destruccion de tejido en el pie con apenas sintomatologfa. Esta
ausencia de sintomatologfa estd relacionada con la neuropatia y la pérdida de la sensibilidad al dolor que
pueden coexistir en este tipo de pacientes. También, la temperatura del pie puede no ser fiable debido a
las derivaciones arterio-venosas que provocan un aumento relativo de temperatura en el mismo *°.La
palpacién de pulsos en el pie deberia de ser el inicio del examen clinico, sin embargo, la presencia de
pulsos no puede ser utilizado aisladamente para excluir la EAP. Por ejemplo, en un cribado en atencién
primaria en pacientes mayores de 50 afios, mds de 2/3 con EAP tenian pulsos palpables 3'. Incluso una
exploracién realizada por manos expertas puede palpar pulsos en presencia de una isquemia significativa
de miembro inferior 32. Por lo tanto, serfa necesario realizar una exploracién més objetiva en pacientes
con Ulcera en el pie.

PICO: En una persona con diabetes y con Ulcera en pie, jcudl es el procedimiento diagndstico mds
accesible, que solo o en combinacién, pueda descartar o no la enfermedad arterial periférica?

Recomendacién 3: Como la exploracidn fisica no excluye la enfermedad arterial periférica en la mayorfa de
las personas con diabetes y una Ulcera en el pie, la evaluacién recomendada serfa la determinacién del tipo
de ondas arteriales en el pie mediante doppler en combinacidn con las mediciones de la presién maleolar y
el indice tobillo brazo (ITB) o presidn digital y el indice dedo brazo (IDB). Ninguna modalidad ha sido
considerada la mds éptima, ni tampoco estd definido un valor Iimite a partir del cual la EAP pueda ser
excluida. Sin embargo, la EAP es menos probable que esté presente cuando exista un ITB entre 0,9 a 1,3,
indice dedo brazo =0,75 y ondas doppler trifisicas en pie. (Fuerte; Baja).

Justificacion: Ademds de la historia clinica y la exploracion fisica, todos los pacientes con Ulcera en el
pie deberfan ser evaluados de forma objetiva. Como se discutié en nuestra revisidn sistemdtica %, un
ITB (<0,9) es una prueba Util para detectar EAP. Sin embargo, un ITB>0,9 no excluye la EAP. La
mayoria de los pacientes con EAP y con Ulcera en el pie tienen presencia de neuropatia periférica
autondmica, la cual estd asociada con calcificacion de la capa media de las arterias (esclerosis de
Monckeberg) en las extremidades inferiores, transformdndose estas arterias en tubos rigidos y elevando
consecuentemente el ITB, lo cual afecta negativamente a la utilidad de esta prueba®. Debe tenerse en
cuenta que la calcificacién de las capas medias de las arterias no necesariamente es causa de estenosis
arterial y por consiguiente de reduccién del flujo sanguineo 3 %°, La determinacién de un doppler
trifdsico en arterias del pie mediante el doppler manual parece proporcionar una mayor evidencia de
ausencia de EAP. Lo mismo ocurre con el indice dedo brazo, el cual hace que la presencia de EAP sea
muy improbable si es 20,75 20, proporcionando informacién adicional al ITB, particularmente en
pacientes con EAP inframaleolar >4, Desafortunadamente, la toma de presiones digitales puede verse
falsamente elevadas por los mismos factores que afectan al ITB (incluyendo la calcificacién de la arteria
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digital). No hay suficiente evidencia para apoyar el uso de una Unica prueba diagndstica rutinaria para
confirmar el diagndstico de EAP en todos los pacientes con diabetes y con Ulcera en el pie *. Sin
embargo, estudios recientes sugieren que el IDB y las ondas tibiales (medidas a nivel del maléolo
interno, en el dorso del pie y en la mitad de la pantorrilla para la arteria peronea) son las pruebas no
invasivas mds Utiles para seleccionar a los pacientes en los que deberdn de realizarse pruebas
diagndsticas por imagen 3037, Usando mds de una de estas pruebas no invasivas ciertamente mejora la
exactitud diagndstica 3 38 3,

No hay datos definitivos sobre el valor considerado como limite o “normal” de las pruebas no invasivas
para personas con diabetes y ulceracidn en el pie. Estudios previos que examinan el uso de estas
pruebas diagndsticas de EAP han utilizado unos valores predeterminados, sin embargo no hay
informacion disponible sobre otros valores que pudieran llegar a ser interesantes. Sugerimos que el
diagndstico de EAP es menos probablemente cuando hay un ITB entre 0,9-1,3, indice dedo brazo 0,75
y ondas doppler trifdsicas a nivel pie, sin embargo esto deberfa ser confirmado mediante una prueba de
imagen definitiva cuando exista cierto grado de duda.

Todas estas técnicas accesibles o rutinarias deberfan ser realizadas por profesionales de la salud
entrenados de una manera estandarizada. No hay suficiente evidencia para recomendar con fiabilidad el
uso de una Unica modalidad diagndstica sobre la detencidn de la EAP. Los profesionales de la salud
deberfan ser conscientes de las limitaciones de cada una de ellas y decidir cual utilizar, ya sea
individualmente o en combinacion, seglin su experiencia personal v la disponibilidad de las mismas en su
medio habitual.

PRONOSTICO

PICO: En una persona con Ulcera de pie diabético y EAP, ;cudles son los signos clinicos, sintomas o pruebas

diagndsticas no invasivas mds accesibles que puedan predecir la cicatrizacién de la herida y la amputacion?

Recomendacién 4: Realizar al menos una de estas pruebas rutinarias en un paciente con pie diabético y
enfermedad arterial periférica, incrementa la probabilidad pre-test de la curacion de la dlcera al menos en
un 25%: una presion de perfusion cutdnea 240 mm Hg; una presién digital 230 mm Hg; o, una presién
transcutdnea de oxigeno (TcPO2) 225 mm Hg. (Fuerte; Moderado)

Recomendacién 5: Utilizar la clasificacién WIfl (Ulcera/lsquemia/pie/Infeccidon) como medio para
estratificar el riesgo de amputacién y el beneficio de revascularizacidn en un paciente con Ulcera de pie
diabético y enfermedad arterial periférica. (Fuerte; Moderado)

Recomendacién 6: Considerar siempre un diagndstico vascular por imagen urgente y la revascularizacion,
en pacientes con Ulcera de pie diabético y presién maleolar <50 mmHg, ITB <0.5, presién digital <30
mmHg o una TcPO2 <25 mm Hg. (Fuerte; Bajo)

Recomendacion 7: Considerar siempre realizar una prueba vascular por imagen en pacientes con Ulcera
de pie diabético, independientemente de los resuftados de las pruebas diagndsticas rutinarias, cuando la
Ulcera no cicatriza dentro de las 4 a 6 semanas a pesar de un tratamiento adecuado. (Fuerte; Bajo).
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‘ Recomendacién 8: Considerar siempre revascularizar a un paciente con una Ulcera de pie diabético y ‘
‘ enfermedad arterial periférica, independientemente de los resultados de las pruebas diagndsticas rutinarias, ‘

cuando la dlcera no cicatriza dentro de las 4 a 6 semanas a pesar de un manejo terapéutico dptimo.
(Fuerte; Bajo).

Recomendacion 9: No asuma que la microangiopatfa diabética, cuando estd presente, es la responsable
de una mala cicatrizacién en pacientes con Ulcera de pie diabético, por lo que siempre debemos
considerar otra causa responsable de la cicatrizacion térpida. (Fuerte; Bajo).

Justificacion: En nuestra revisidn sistemética, la mayorfa de las pruebas diagndsticas Utiles para predecir la
cicatrizacién en un pie ulcerado fueron una presion de perfusion cutdnea (240 mmHg), una presion digital
(=230 mmHg) y una TcPO2 (=25 mmHg) 2. Todas estas pruebas incrementaron la probabilidad pre-test de
cicatrizacién de la Ulcera en al menos un 25% en uno o mds estudios. Dada la variabilidad de EAP en
términos de distribucidn, severidad y sintomatologia, no es sorprendente que no se realice una Unica medida
para predecir la cicatrizacion con una adecuada precisién. La interpretacidn de las caracteristicas especfficas
de la EAP para predecir curacién o fracaso de tratamiento, de una Ulcera de pie diabético, deberfa tenerse
en cuenta en el contexto de la calidad de la literatura publicada al respecto, la cual es muy limitada.

La mayorfa de datos disponibles en la literatura estan basados en un andlisis univariante, y estas medidas de
EAP deberian ser interpretadas en el contexto de otros determinantes. Dada la baja posibilidad de
cicatrizacién de la Ulcera y el elevado riesgo de amputacidn en pacientes con presién digital <30 mmHg o
una TcPO2 <25 mmHg, nosotros sugerimos realizar un diagndstico vascular por imagen y considerar
revascularizar a estos pacientes. El ITB tiene muy poco valor predictivo en la cicatrizacién de la Ulcera 40,
pero un [TB<0.5 y/o una presién maleolar <50 mmHg conlleva un mayor riesgo de amputacién. Deberia
considerarse un diagndstico por imagen y un tratamiento urgente en aquellos pacientes con EAP vy niveles
mas elevados de presidn, en presencia de otros factores predictores de mal prondstico como son la
infeccién y una Ulcera con una superficie de drea grande *'. Un estudio reciente ha sugerido que la
angiografia de perfusién puede predecir precozmente la amputacidn mayor, aunque es necesario que lo
confirmen mds estudios *2. Finalmente, debido a la utilidad limitada para definir el diagndstico y el prondstico,
ninguna de las pruebas nombradas anteriormente puede descartar completamente la EAP como causa de la
mala cicatrizacién de las Ulceras en el pie que no respondan a un tratamiento adecuado. Por lo tanto, un
diagndstico vascular por imagen deberfa realizarse en estos pacientes para determinar si se beneficiarfan de la
revascularizacién. En un estudio observacional, el tiempo precoz de revascularizar (<8 semanas) fue asociado
con una mayor probabilidad de cicatrizacién de las Ulceras en pies isquémicos *3. Ademds, un estudio
reciente retrospectivo demostrd que pacientes con diabetes que sufrian un retraso de mds de 2 semanas en
la revascularizacién se asociaba con un incremento significativo del riesgo de amputacidn de la extremidad™.
Estos estudios sugieren un abordaje agresivo con revascularizaciones precoces lo que podria conllevar una
mejora en los resultados, aunque estos procedimientos no estdn exentos de riesgos como se resumen
posteriormente %2, Asf pues, el enfoque de “cuanto antes mejor” puede llegar a ser tentador, sin embargo
esto deberfa ser llevado a cabo con cautela, ya que se ha visto que en mas del 50% de los pacientes con
UPD y EAP, a quiénes no se les realiza una revascularizacién, pueden llegar a cicatrizar sus Ulceras en el pie
19, Por lo tanto, no existe un enfoque Unico para todos los pacientes y cada caso deberfa ser evaluado de
forma individual.

Nosotros recomendamos considerar la revascularizacién en todos los pacientes con diabetes, EAP vy Ulcera
en el pie, independientemente de los resultados de las pruebas rutinarias, cuando la dlcera no mejora en 4-6
semanas a pesar de un tratamiento adecuado. Debido a los multiples factores que contribuyen a la ausencia
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de cicatrizacion, es imposible determinar la duracién adecuada de un tratamiento conservador antes de
considerar una prueba de imagen y una intervencidn vascular. Un andlisis post hoc en un ensayo clinico
sugiere que 4 semanas es un periodo de tiempo suficiente para evaluar la probabilidad de cicatrizacion,
en pacientes con Ulceras neuropdticas en el pie no complicadas *.

A efectos précticos, basado en la opinién de expertos, sugerimos considerar pruebas de imagen y
revascularizacion en dlceras neuro-isquémicas gue no mejoren en 6 semanas y que no presenten otra
causa asociada al enlentecimiento de la cicatrizacién.

En el proceso de cicatrizacién influyen, ademas de la severidad de la isquemia, otros factores del pie y del
paciente como la extensidn del tejido dafiado, la presencia de infeccion, la carga mecanica que recibe la
Ulcera y comorbilidades como la insuficiencia cardiaca y la enfermedad renal terminal *.

Como se comentd en nuestra guia de clasificaciéon del IWGDF 47, el sistema de clasificacion Wil
(acrénimo: Wound, Ischemia and Foot infection) puede orientar al clinico en la estimacién del riesgo de
amputacion y el beneficio potencial de una revascularizacion. Este sistema clasifica la Ulcera del paciente, la
severidad de la isquemia seglin pruebas no invasivas v la gravedad de la infeccién en base a la clasificacién
IWGDF/IDSA. El sistema de clasificacién WIl fue generado por un consenso de expertos y seguidamente
validado en poblacién diabética y no diabética *. En la tabla 2 se resume su sistema de puntuacién, que
se trata mds en detalle en nuestra gufa de clasificacion, y cuya descarga es gratuita como herramienta en
formato calculadora 47 #°. Finalmente, la viabilidad en la cicatrizacidn estard relacionada con la calidad de
los cuidados, los cuales deben abordar los problemas mencionados anteriormente.

Table 2. 48

Grado

Ulcera  UPD Gangrena

0 Sin dlcera Sin gangrena

Descripcidn clinica: leve destruccidn de tejido. Salvable con una amputacion digital simple (1 o 2
dedos) o cobertura cutdnea.
Ulcera (s) pequefia (s) poco profunda (s) en la  Sin Grangrena
pierna distal o pie; sin exposicidn ésea, a menos que se limite a la falange distal
Descripcidn clinica: leve destruccién de tejido.
Salvable con una amputacién digital simple (I o 2 dedos) o cobertura cutdnea.

2 Ulcera profunda con exposicién ésea, de Gangrena limitada a los dedos
articulacién o tenddn; generalmente
no afecta al taldn; Ulcera en el talén poco profunda,
sin afectacion del calcdneo
Descripcidn clinica: pérdida importante de tejido con amputaciones digitales multiples (=3) o
amputacion transmetatarsal estdndar (ATM) * cobertura cutdnea

3 Ulcera extensa y profunda que afecta al Gangrena extensa que afecta el
antepié y/o mediopié; Ulcera en el talén antepié y/mediopié; Necrosis en
profunda + afectacién del calcdneo talén =+ afectacion del calcéaneo

Descripcidn clinica: pérdida extensa de tejido solo salvable con una reconstruccion del pie
compleja o una ATM no tradicional (Chopart o Lisfranc); se necesita cobertura con colgajo o un
manejo complejo de la Ulcera para cubrir el gran defecto de tejido blando
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Isquemia

Grado Indice Tobillo-Brazo Presion sistolica Presion del dedo, Presion
Tobillo (mmHg) transcutanea de oxigeno

(mmHg)

0 >0.80 >100 >60

I 0.6-0.79 70-100 40-59

2 0.4-0.59 50-70 30-39

3 <0.39 <50 <30

0 Sin signos o sintomas de infeccion
Presencia de infeccidn, definida por la presencia de al menos 2 de los siguientes signos:
* Inflamacién local o induracion
» Eritema perilesional >0,5 0 <2 cm
* Sensibilidad local o dolor
» Calor local
» Secrecion purulenta (espesa, de opaca a blanca, o secrecidn sanguinolenta)

Infeccidn local que afecta a la piel o tejido celular subcutdneo (sin afectacién de tejido profundo y
sin signos sistémicos descritos mas abajo).

Excluir otras causas asociadas a respuesta inflamatoria de la piel (ej., trauma, gota, neuro-
osteoartropatia de Charcot, fractura, trombosis, estasis venoso)

2 Infeccidn local (como se describidé anteriormente) con eritema >2 cm, o involucrando estructuras
mads profundas de la piel y tejido celular subcutdneo (e, absceso, osteomielitis, artritis séptica,
fascitis), y Ssn signos sistémicos de respuesta inflamatoria (como se describe a continuacion)

3 Infeccidn local (como se describié anteriormente) con SRIS, caracterizado por la manifestacién de

dos o mas de los siguientes signos:
* Temperatura >38°C o <36°C

* Frecuencia cardiaca >90 pulsaciones/minuto

* Frecuencia respiratoria >20 respiraciones/minuto o PaCO2 <32 mm Hg

* Recuento de gldbulos blancos >12,000 o <4000 /uL o 10% de formas inmaduras
(banda)

SRIS = signos de respuesta inflamatoria sistémica

Antiguamente se pensaba que la microangiopatia era una causa importante en la evolucién tdrpida de la
cicatrizacion en una Ulcera de pie diabético. Sin embargo actualmente no hay evidencia para apoyar esta
hipdtesis, y la EAP continda siendo la causa mas importante relacionada con la afteracion en la perfusién
presente en el pie del paciente con diabetes ** No obstante, cabe sefialar que la EAP no es la Unica causa
asociada a la disminucién de la perfusion en la extremidad inferior, el edema y la infeccidon pueden
producir una disminucién en la oxigenacién tisular y por tanto deberfan tratarse adecuadamente ' 22,

TRATAMIENTO
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PICO: ;Qué prueba de imagen es mds Util para obtener informacién anatémica cuando se considera una
revascularizacion en una persona con diabetes?

Recomendacion 10: Cuando se considera una revascularizaciéon se recomiendan las siguientes
modalidades para obtener informacion anatdmica: Ecografia Duplex a color, angiografia por tomografia
computerizada, angiograffa por resonancia magnética, o angiografia por sustraccion digital. Evaluar la
circulacién arterial de la extremidad inferior en su totalidad, con especial antencion de las arterias
infrapopliteas y del pie, en una visién anteroposterior y lateral (Fuerte; Baja)

Justificaicon: Decidir quién es candidato a una revascularizacién de la extremidad inferior y determinar
qué procedimiento es mds adecuado para realizar la revascularizacidn requiere de la realizacién de una
prueba de imagen apropiada.

Es inadmisible utilizar solo un examen clinico antes de realizar un procedimiento de revascularizacion. Se
debe obtener informacién anatémica de las arterias de la extremidad inferior para evaluar la presencia,
severidad y distribucién de las estenosis u oclusiones. En los pacientes con diabetes es sumamente
importante obtener una imagen detallada de las arterias infrapopliteas y del pie, evaluando de forma
detallada la circulacion arterial del pie. Entre los procedimientos para evaluar el sistema arterial en la
extremidad inferior en pacientes con diabetes se incluye la ecografia Duplex, la angiografia por resonancia
magnética, la angiografia por tomografia computerizada y la angiograffa por sustraccién digital >°.

De forma resumida, la Ecografia Duplex a color proporciona detalles anatémicos y una evaluacién del
flujo sanguineo en una regidn arterial especifica. Al explorar secuencialmente desde las arterias
abdominales hasta las arterias tibiales, se puede evaluar directamenta toda la circulacion arterial de la
extremidad inferior. Este estudio se dificulta en afectaciones multisegmentarias difusas, en presencia de
calcificacion y edema. La Ecografia Duplex a color tiene la ventaja de que es una prueba no invasiva, pero
require un equipamiento sofisticado y experiencia especializada en su uso, por lo que no es adecuada
como prueba de deteccidn rutinaria. En la angiograffa por tomografia computerizada, se puede visualizar
el drbol vascular desde las arterias renales hasta el pie mediante la administracién intravenosa de un
contraste yodado. La presencia de calcificacién arterial severa puede dificultar la evaluacion de pequefias
arterias, especialmente en la parte inferior de la pierna. Otras desventajas son las posibles reacciones
alérgicas v el desarrollo de nefropatfa asociada al contraste, principalmente en pacientes con enfermedad
renal de base o insuficiencia cardiaca. En la angiografia con contraste por resonancia magnética se utiliza el
gadolinio como contraste, obteniendo mediante una técnica especializada imdgenes desde la aorta
abdominal hasta el pie. La principal ventaja de esta técnica de imagen es el uso de un medio de contraste
con baja nefrotoxicidad, entre sus desventajas se incluyen su resolucién limitada vy la presencia de
artefactos asociados a la colocacién previa de un stent. Ademas, su uso también es limitado en pacientes
con implantes como marcapasos, en pacientes con clautrofobia y en pacientes con insuficiencia renal
grave (aclaramiento de creatinina <30mL/min). El uso de contrastes con gadolinio estd relativamente
contraindicado debido al riesgo de desarrollar una fibrosis nefrdgena sistémica. Los nuevos agentes sin
gadolinio, como las particulas ultrapequefias superparamagnéticas de éxido de hierro (las cuales tienen
varias aplicaciones en resonancia magnética), pueden ser una alternativa mas segura en pacientes con una
funcidn renal coprometida >3,

La angiografia por sustraccion digital intraarterial se considera todavfa la prueba de referencia para la
obtencidn de imdgenes arteriales debido a su alta resolucidn espacial. Tiene la ventaja de permitir el
tratamiento endovascular durante el mismo procedimiento, pero presenta la desventaja del uso de un
medio de contraste yodado, siendo un procedimiento invasivo, asociado con posibles complicaciones en
el lugar de la puncién.
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Los profesionales sanitarios deben conocer estas técnicas y sus limitaciones en determinados pacientes.
La decisidn sobre que modalidad de imagen utilizar dependerd de las contraindicaciones del paciente,
asi como la disponibilidad y experiencia del centro.

PICO: ;Cudles son los objetivos, los métodos de revascularizacion y el manejo posterior en personas
con diabetes, Ulcera en el pie y EAP?

Recomendacion| I: Cuando se realiza la revascularizacion en un paciente con Ulcera de pie diabético, el
objetivo es restaurar el flujo sanguineo al menos en una arteria del pie, preferiblemente la arteria que irriga
a la regién anatémica de la Ulcera. Después del procedimiento se debe valorar la efectividad mediante una
valoracién objetiva de la perfusién (Fuerte; Baja)

Justificacion: La historia natural de los pacientes con diabetes, EAP y una Ulcera en el pie sigue estando
poco definida. En dos estudios que mostraron los resultados de pacientes con diabetes e isquemia de la
extremidad inferior que no recibieron revascularizacion, las tasas de salvamento de la extremidad al afio
fueron alrededor del 50% '9°4, La mayorfa de los estudios muestran tasas de salvamento de la
extremidad entre 80—-85% y tasas de cicatrizacion >60% a los |12 meses, tras un procedimiento de
revascularizacién 2. La calidad de la evidencia es generalmente baja debido a la falta de definicidn de las
cohortes en las poblaciones de estudio, a la variabilidad de las indicaciones para la intervencion y a la gran
cantidad de factores confusores presentes en los estudios. Los pacientes sometidos a un procedimiento
de revascularizacion tienen un mayor riesgo de mortalidad perioperatoria, siendo el grupo de mayor
riesgo los pacientes con diabetes, EAP y enfermedad renal terminal, con unas tasas de mortalidad
perioperatoria del 5%, unas tasas de mortalidad al afio del 40% y una tasas de salvamento de la
extremidad al afio de alrededor del 70% 2.

Tradicionalmente, el objetivo de la revascularizacidn en pacientes con EAP ha sido conseguir un flujo
pulsdtil hacia el pie, generalmente a través del mejor vaso disponible. Recientemente se ha propuesto el
abordaje dirigido por angiosomas, pero sin embargo sigue siendo un tema controvertido de debate °°>®,
En base a esta teorfa, el pie puede dividirse en tres dreas, cada una de las cuales se nutre por su propia
arteria. La revascularizacion directa darfa como resultado una restauracion del flujo sanguineo pulsétil a
través de la arteria que nutre la regidon donde se localiza la dlcera, mientras que con la revascularizacién
indirecta la restauracion del flujo se realiza a través de vasos colaterales derivados de angiosomas vecinos.
Esta teorfa considera que al dirigir la revascularizacidn sobre el vaso que irriga directamente la region
anatomica (angiosoma), afectada con pérdida de tejido, el método serd mas efectivo que simplemente
dirigir la revascularizacién al mejor vaso disponible, que puede no nutrir al drea afectada.

Un estudio retrospectivo reciente de intentos de salvamento de la extremidad con procedimientos
endovasculares en pacientes con UPD, sugirid que la revascularizacidn indirecta del angiosoma se asocié
con peores resultados que la revascularizacién directa ®’. Sin embargo se desconoce la efectividad del
concepto del angiosoma en pacientes con diabetes, debido a la falta de definiciones claras y factores
como el sesgo de seleccidn en los estudios > 28 °7 0, | a restauracion del flujo de una arteria que irriga
directamente el drea afectada parece la mejor opcién en un procedimiento endovascular debido a que
especialmente los pacientes con diabetes presentan colaterales deficientes °°.

La apertura con éxito de uno o mds vasos ocluidos no es sinédnimo de un procedimiento con éxito
clinico, por lo que antes de finalizar el procedimiento se debe evaluar el flujo sanguineo que irriga el drea
de la Ulcera. Si es factible, puede ser Util abrir varias arterias, siempre que al menos una irrigue el drea con
isquemia *°.
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La efectividad del procedimiento de revascularizacién se debe evaluar utilizando métodos objetivos de
medicién de la perfusién. No hemos incluido en esta recomendacidn las presiones de perfusién ya que
no existe evidencia para apoyar su utilizacion. Anteriormente hemos sugerido que para considerar que
una revascularizacién es efectiva, se debe alcanzar tras su realizacién una presién de perfusién cutdnea
minima de 40mmHg, una presién digital >30mmHg o una TcPO2 >25mmHg ', Sin embargo,
actualmente recomendamos que la revascularizacion tenga como objetivo mejorar la perfusion del pie
tanto como sea posible, lo cual dependerd de cada paciente. Las mediciones de la TcPO2 deben
realizarse preferiblemente pasadas |-3 semanas después del procedimiento, a medida que la presién de
oxigeno aumenta progresivamente tras un procedimiento de revascularizacién exitoso ©'.

Recomendacién|2: Como no existe evidencia para establecer si una técnica de revascularizacién
endovascular, abierta o hibrida es superior, se debe tomar decisiones basadas en factores individuales,
como la distribucién morfoldgica de la enfermedad arterial periférica, la disponibilidad de venas autdlogas,
las comorbilidades del paciente y la experiencia del centro. (Fuerte; Baja)

Recomendacién| 3: Cualquier centro que trate a pacientes con una Ulcera de pie diabético debe
tener experiencia y acceso rdpido a las instalaciones necesarias para diagnosticar y tratar la EAP,
incluyendo técnicas endovasculares vy la cirugia de bypass. (Fuerte; baja)

Recomendaciénl4: Asegirese de que después de un procedimiento de revascularizacion en un
paciente con una Ulcera de pie diabético, el paciente sea tratado por un equipo multidisciplinar
como parte del plan de atencidn integral. (Fuerte; baja)

Recomendacion 15: Evaluar y tratar urgentemente a los pacientes con signos o sintomas de
enfermedad arterial periférica y una infeccién de pie diabético, ya que tienen un riesgo especialmente
alto de amputacion mayor de la extremidad. (Fuerte; moderado)

Justificacion: Todavia no hay consenso sobre el enfoque mds apropiado para la revascularizacion en un
paciente con diabetes y ulceracidn del pie. En nuestra revisidn sistemdtica, encontramos que los
principales resultados en cicatrizacion de heridas y la amputacién fueron similares entre las
intervenciones endovasculares y abiertas 2. Cada una de estas técnicas tiene sus ventajas y desventajas.
El éxito en un bypass venoso distal puede provocar un aumento marcado del flujo sanguineo al pie,
pero generalmente es necesaria la anestesia general y se debe contar con una vena adecuada, como
conducto de bypass. Un procedimiento endovascular tiene varias ventajas logisticas, pero en ocasiones
son necesarias intervenciones mas complejas para obtener un flujo sanguineo adecuado en el pie,
ademds una intervencién endovascular fallida puede conducir a peores resultados cuando se realiza
posteriormente un procedimiento abierto % En las dltimas décadas, han habido avances significativos en
las técnicas endovasculares, ademds de forma simultdmea, hemos visto mejoras en la anestesia y en la
atencién perioperatoria que han ayudado a mejorar los resultados quirdrgicos. Si bien el estudio BASIL a
menudo se cita como una guia para la revascularizacién de pacientes con isquemia en las extremidades
inferiores ©3, la cohorte empleada en este estudio incluyd una proporcién pequefia de pacientes con
diabetes, en los cuales no hubo un andlisis de subgrupos, y no se centrd en pacientes con Ulcera. Por lo
tanto, no podemos extrapolar estos hallazgos a nuestros pacientes con diabetes, ulceracidn en el pie y
EAP. Finalmente, cada vez es mds frecuente adoptar un abordaje combinando cirugfa abierta y
endovascular (hibrido). Por lo tanto, recomendamos que en cada paciente que requiera
revascularizacién de miembros inferiores, se debe considerar un procedimiento endovascular, abierto y
un procedimiento hibrido. Como no existe un abordaje universal en el tratamiento de pacientes con
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diabetes, Ulceras en el pie y EAP, es importante que el centro que trate a estos pacientes disponga de la
la experiencia e instalaciones suficientes para ofrecer dentro de las alterativas terapéuticas, ambos
métodos endovasculares y abiertos.

Como se ha comentado en otros apartados de la Guia del IWGDF, la restauracion de la perfusién en el
pie es solo una parte del tratamiento, el cual debe ser abordado por un equipo multidisciplinar ¢,
Cualquier procedimiento de revascularizacion debe ser parte de un plan de atencidn integral que aborde
otras cuestiones importantes que incluyen: tratamiento inmediato de la infeccidn concurrente,
desbridamiento regular de la herida, descarga biomecdnica, control de la glucosa en sangre vy tratamiento
de comorbilidades ¢, En particular, los pacientes con una infeccién en el pie tienen un alto riesgo de
pérdida de la extremidad y deben ser tratados como una emergencia médica. En estos pacientes se ha
visto que la tasa de amputacién mayor en | afio puede llegar hasta un 44% ¢ y el retraso en el
tratamiento puede conducir a una rdpida destruccién de los tejidos y una sepsis potencialmente mortal 6
como se describe en nuestras guias sobre infeccion. En pacientes con infeccién profunda, como un
absceso en el pie, una infeccion de un compartimento profundo del pie que necesite drenaje inmediato o
con una pérdida extensa de tejido / gangrena que debe eliminarse para controlar la infeccidn, primero
debe considerarse el drenaje inmediato para controlar la sepsis '%. Como se describe en nuestras Guias
de infeccidn, este drenaje debe ir acompafiado de una terapia antibidtica agresiva, inicialmente de amplio
espectro y dirigida en funcidn del resultado del cultivo de tejido '* - "el tiempo es tejido" en estos
pacientes. Una vez controlada la sepsis y estabilizado el paciente, se debe plantaer la posibilidad de una
revascularizacidn rapida (dentro de pocos dfas) tras la evaluacidn del arbol arterial. Una vez mejorado el
flujo sanguineo y tratada la infeccion, puede ser necesaria una cirugia definitiva para crear un pie funcional,
pudiendo requerir la reconstruccidn de tejidos blandos y huesos. En los pacientes que presenten un
deterioro grave de la perfusidn asociado a una pérdida extensa de tejido, pero sin la presencia de
infeccion, el desbridamiento extenso o la amputacién de una parte del pie no se debe realizar hasta que
se restablezca la perfusién.

PICO: En un paciente con una ulcera de pie diabético y EAP, ;hay alguna situacién en la que no se deba
realizar la revascularizacion?

Recomendacién| 6: Evite la revascularizacion en aquellos pacientes donde la relacién riesgo-beneficio,
en términos de probabilidad de éxito del procedimiento, sea desfavorable. (Fuerte; bajo)

Justificaicon: La revascularizacién no debe realizarse si no existe una posibilidad real de cicatrizacién de la
herida, o cuando la amputacién mayor sea inevitable. Muchos pacientes presentan un alto riesgo anestésico
debido a sus comorbilidades y la cirugia mayor reconstructiva confiere un riesgo significativo de
complicaciones perioperatorias. En particular, los siguientes pacientes no serian candidatos para la
revascularizacion: pacientes muy fragiles, con poca esperanza de vida, con mal estado funcional, encamados,
con una gran drea de tejido destruido haciendo que el pie sea funcionalmente insalvable y en aquellos en
los que no se puede esperar una movilizacién real tras la revascularizacion. La decisidon de proceder a la
amputacién como primer tratamiento o de adoptar un enfoque paliativo, debe tomarse de manera
conjunta con el paciente y con un equipo multidisciplinar que incluya un cirujano vascular u otro
especialista con experiencia en intervenciones vasculares ¢”

En aquellos pacientes en los que la relacidn riesgo-beneficio de la revascularizacion no estd clara, debe tenerse
en cuenta que algunas Ulceras en pacientes con isquemia severa cicatrizan sin revascularizacion- dos estudios
observacionales demostraron tasas de cicatrizacion de alrededor del 50% (con o sin amputaciones
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menores) en pacientes no candidatos a la revascularizacién (ya sea porque se consideraron demasiado
fragiles o porque la revascularizacién no fue técnicamente posible) %

Hay muchas otras técnicas que se han investigado para pacientes con diabetes, EAP y ulceracién en las
que no hay opciones para la revascularizacién. Estas incluyen la arterializacién venosa y la terapia de
compresidn neumdtica intermitente. 8 ¢%. Sin embargo, no hay datos suficientes para proporcionar una
recomendacién sobre su utilidad en pacientes donde no existe una opcién de revascularizacién.

PICO: En pacientes con diabetes, ulceracidn en el pie y EAP, ;es posible reducir el riesgo de
eventos cardiovasculares futuros?

Recomendacion |7: Proporcionar un manejo intensivo del riesgo cardiovascular para cualquier paciente
con diabetes y una Ulcera isquémica en el pie, incluyendo apoyo para dejar de fumar, tratamiento de la
hipertensidn, control de la glucemia y tratamiento con estatinas, asi como dosis bajas de clopidogrel o

aspirina. (Fuerte; bajo)

Justificacion: Los pacientes con diabetes, EAP y ulceracidn tienen una mortalidad general alos 5 afios
de alrededor del 50% debido al riesgo mayor de eventos cardiovasculares 7°. En consonancia con otras
Gufas ¢, recomendamos el manejo rdpido y exhaustivo de otros factores de riesgo cardiovasculares en
pacientes con diabetes y EAP.

Los pacientes deben recibir apoyo para dejar de fumar y deben mantener su presion arterial y glucosa en
sangre de acuerdo con las recomendaciones de las gufas de hipertensidn y diabetes. Ademads, a todos los
pacientes se les debe prescribir una estatina y un antiagregante plaquetario. Esta estrategia ha
demostrado que reduce la mortalidad a los 5 afios en pacientes con Ulceras neuroisquémicas /. No hay
evidencia especffica que respalde el uso del agente antiplaquetario mds apropiado en pacientes con
diabetes, EAP vy ulceracidn, sin embargo, una serie de guias recientes se han mostrado a favor del uso de
clopidogrel en lugar de la aspirina en el tratamiento de pacientes con EAP 26, Un subandlisis de un
estudio reciente de antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes sugirié que la combinacién de aspirina y
el anticoagulante oral rivaroxabdn fue mds eficaz en la reduccidn de eventos importantes de las
extremidades en comparacidn con la aspirina sola en pacientes con EAP, sin embargo, con este
tratamiento se observaron un aumento en los eventos hemorrdgicos (no mortales) 72 Aunque el 45%
tenfa diabetes, no se proporciond informacidn sobre la presencia de una Ulcera en el pie y los resuftados
de estos pacientes no se mostraron por separado.

Cabe sefialar que no abordamos el efecto de los tratamientos para reducir los lipidos, la medicacidn para
reducir los niveles de glucosa en sangre o los tratamientos anticoagulantes en la cicatrizacidon de heridas o
en la amputacién, ya que consideramos que la evidencia al respecto aln es demasiado limitada.
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PRIORIDADES EN INVESTIGACIONES FUTURAS

Nuestras revisiones sistemdticas han demostrado que actualmente existe una escasez de datos con alta
calidad sobre el subgrupo especifico de pacientes con diabetes, ulceracién y EAP 73, Se requiere mds
investigacion para abordar cuestiones relacionadas con el manejo adecuado, incluyendo el diagndstico,
el prondstico y la decision de cudndo y cémo revascularizar. El IWGDF y la EWMA publicaron en 2016
las bases necesarias en la planificacién y la presentacién de informes de los estudios de intervencién en
la prevencidn y el tratamiento de las Ulceras de pie diabético, incluyendo aquellas con EAP ', Estas
pautas pueden servir como una guia para aumentar la calidad de los estudios publicados en este drea.

Ademds, existen otras dreas clave de interés que merecen mayor atencién:

» ;Cudl es la historia natural de la Ulcera de pie diabético con EAP con un tratamiento conservador
adecuado?

» ;Cudl es la combinacién éptima de pruebas de diagndstico para predecir la cicatrizacién en
pacientes con Ulcera de pie diabético y EAP?

» ;Cudl es el papel de los nuevos métodos de evaluacidn de la perfusion (incluida la microcirculacion)
para tomar la decisidn de revascularizar a los pacientes con Ulcera de pie diabético y EAP?

» Cudl es el papel de la revascularizacién preventiva en pacientes diabéticos sin Ulcera con alto
riesgo de ulceracidon y amputacién?

* Es mds efectiva la revascularizacién dirigida al angiosoma o buscando el mejor vaso en pacientes
con UPD?

* Es efectiva la arterializacién venosa en la cicatrizacién o en la prevencién de amputacién en
pacientes en las que no es apropiada una revacularizacién estdndar?

* ;Son efectivos nuevos tratamiento como células madre o células mononucleares de células
periféricas en pacientes con UPD y EAP donde la revascularizaciéon estdndar no es apropiada?
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RESUMEN

El Grupo de trabajo internacional en Pie Diabético (IWGDF) ha publicado Guias basadas en la evidencia
sobre la prevencién y el manejo de la enfermedad del pie diabético desde 1999. Esta guia aborda el
diagndstico y el tratamiento de la infeccién del pie en personas con diabetes vy actualiza la Guia de
infeccion del IWGDF publicada en el afio 2015. Esta gufa estd basada en el sistema PICO desarrollado
por el comité de infeccidn, en conjunto con revisores y consultores internos y externos, y en revisiones
sistemdticas que el comité realizé sobre el diagndstico de infeccion (actuales) y el tratamiento de la
infeccion (actualizado a partir de 2016), ofreciendo 27 recomendaciones. La guia cubre diferentes
aspectos sobre el diagndstico de las infecciones de tejido blando y dseas, incluyendo un sistema de
clasificacién para el diagndstico de la infeccidn y su severidad.

Cabe destacar que este esquema se ha actualizado por primera vez desde que fue desarrollado hace 15
afios. También se ha revisado la microbiologia de las infecciones del pie diabético, incluida la forma de
recogida de muestras y procesamiento para la identificacion de patdgenos causantes. Finalmente, se
discute el enfoque de tratamiento de las infecciones del pie diabético, incluyendo la seleccidn de la
terapia antimicrobiana empirica y la definitiva apropiadas para las infecciones de tejidos blandos y para
infeccion dseas, cuando y cdmo abordar el tratamiento quirdrgico y qué tratamientos complementarios
creemos que son o no Utiles para la complicacidn de la infeccidn en el pie diabético. Para esta versidn de
la gufa, también se han actualizado cuatro tablas y una figura de la guia de 2016. El seguimiento de los
principios de diagndstico y tratamiento de las infecciones del pie diabético descritas en esta gufa puede
ayudar a los profesionales a brindar una mejor atencion a estos pacientes.
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LISTA DE RECOMENDACIONES

a) Diagnosticar clinicamente la infeccidon de tejido blando de pie diabético, basandose en la
presencia de signos y sintomas locales o sistémicos de infamacion. (Fuerte; baja)
b) Evaluar la gravedad de cualquier infeccion de pie diabético utilizando los sistemas de clasificacion
de la Sociedad de Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA)/Grupo de Trabajo
Internacional de Pie Diabético (IWGDF). (Fuerte, moderada)
Considerar la hospitalizacién de todas las personas con diabetes y una infeccion grave en el pie, y aquellas
con una infeccién moderada compleja o asociada a comorbilidades significativas. (Fuerte; baja)

En una persona con diabetes y una posible infeccién en el pie, si el examen clinico es equivoco o no
se puede interpretar, considerar solicitar un biomarcador sérico inflamatorio, como la proteina C
reactiva, la velocidad de sedimentacidn globular y la procalcitonina, como medida complementaria
para establecer el diagndstico. (Débil; baja)

Debido a que la medicidn de la temperatura del pie, asf como el uso de determinaciones
microbioldgicas cuantitativas no han demostrado ser Utiles como método para el diagndstico de la
infeccién del pie diabético, se sugiere no utilizarlos. (Débil; baja)

En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, se recomiendan como
estudios iniciales para el diagndstico de la osteomielitis, la combinacién de la prueba
transulcerosa de hueso “probe-to bone test”, la velocidad de sedimentacion globular (o proteina
C reactiva) vy la radiologfa simple.

a) En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, si la radiografia simple vy las pruebas
de laboratorio muestran hallazgos compatibles con osteomielitis, recomendamos no realizar mds

pruebas de imagen para establecer el diagndstico (Fuerte; bajo).

b) Si el diagndstico de la osteomielitis continda siendo dudoso, considerar solicitar un estudio de imagen
avanzado, como la resonancia magnética, la tomografia por emision de positrones F-FDG / tomografia
computarizada (TC) o la gammagrafia leucocitaria (con o sin TC). (Fuerte; moderado)

En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, en la que es necesario realizar un
diagndstico definitivo o determinar un agente patdgeno causante para seleccionar el tratamiento, se
debe recoger una muestra ésea (de manera percutdnea o quirdrgica) para el cultivo éseo de

microorganismos clinicamente relevantes, asf como para histopatologia. (si es posible). (Fuerte; bajo)

a) Recoger una muestra apropiada para cultivo de las Ulceras clinicamente infectadas con el objetivo de

determinar los agentes patdgenos causantes. (Fuerte; bajo)
b) En una infeccidn de tejidos blandos de pie diabético, obtener una muestra para cultivo de la Ulcera

de forma aséptica (mediante legrado o biopsia) (Fuerte; moderado)

En un paciente con una infeccién de pie diabético no utilizar técnicas de microbiologia molecular (en
lugar de cultivo convencional) como primera linea para la identificacién de patdgenos (Fuerte; bajo)

Tratar a una persona con una infeccion de pie diabético con antibidticos que hayan
demostrado ser efectivos en ensayos clinicos controlados aleatorizados y que sean apropiados
para cada paciente. Algunos agentes para considerar incluyen: penicilinas, cefalosporinas,
carbapenem, metronidazol (en combinacidn con otro/s antibidtico/s, clindamicina, linezolid,
daptomicina, fluorquinolonas, o vancomicina, pero no tigeciclina (Fuerte; alto)
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| |. Seleccionar un antibidtico para tratar una infeccién de pie diabético basandose en: el/los
patdgenos causante/s probable/s y sus sensibilidades antibidticas, la severidad clinica de la infeccion,
la evidencia publicada de la eficacia del agente para infecciones de pie diabético, riesgo de eventos
adversos, incluyendo el dafio colateral de la flora residente, la probabilidad de interacciones
medicamentosas, y la disponibilidad del antibidtico y los costes. (Fuerte; Moderado)

| 2. Administrar la terapia antibidtica inicialmente por via parenteral en cualquier paciente con una infeccién
grave de pie diabético. Cambiar a terapia a oral si el paciente mejora clinicamente, no tiene
contraindicaciones para dicha terapia oral y si hay un antibidtico oral apropiado disponible. (Fuerte; bajo)

|3. Tratar a los pacientes con infeccidn leve de pie diabético, y a la mayorfa con infeccién moderada,
con antibidticos por via oral, tanto en la presentacidn inicial de la infeccion o cuando mejoren
claramente con la terapia intravenosa inicial. (Débil; bajo)

| 4. Se sugiere no usar ningln agente antimicrobiano tdpico actualmente disponible para tratar una
infeccién leve del pie diabético. (Débil; moderado)

I5. a) Administrar la terapia con antibidticos a un paciente con una infeccién de pie diabético de la piel
o tejidos blandos por una duraciéon de | a 2 semanas. (Fuerte; alto)

b) Considerar continuar el tratamiento, hasta 3-4 semanas, si la infeccién mejora, pero es extensa, se
resuelve mas lentamente de lo esperado o si el paciente tiene enfermedad arterial periférica grave.
(Débil; bajo)
c) Si la evidencia de infeccion no se resuelve después de 4 semanas de terapia aparentemente apropiada,
reevalle al paciente y reconsidere la necesidad de mds pruebas diagndsticas o tratamientos alternativos.
(Fuerte; bajo)

| 6. En pacientes que no han recibido recientemente terapia con antibidticos y que residen en un drea
de clima templado, dirigir a la terapia antibidtica empirica solo a patdgenos gram positivos aerobios
(estreptococos beta-hemoliticos y Staphylococcus aureus) en casos de infeccién leve del pie
diabético. (Fuerte; bajo)

| 7. En pacientes que residen en un clima tropical / subtropical, o que han sido tratados con antibidticos
durante pocas semanas, y tienen una extremidad gravemente afectada por isquemia o por una infeccién
moderada o grave, se sugiere seleccionar un régimen antibidtico empirico que cubra patégenos gram
positivos, patégenos comuinmente aislados gram negativos y posiblemente anaerobios obligados; en
casos de infecciones moderadas a graves de pie diabético. Después, reconsiderar el régimen antibidtico
basdndose tanto en la respuesta clinica como en los resultados del cultivo y su sensibilidad. (Débil; baja).

| 8. El tratamiento empirico dirigido a Pseudomonas aeruginosa generalmente no es necesario en
climas templados, pero debe considerarse si la P. aeruginosa ha sido aislada en cultivos del sitio
afectado en las dltimas semanas o en climas tropicales / subtropicales (al menos para infeccién
moderada o grave). (Débil; baja)

|9, No tratar las Ulceras de pie clinicamente no infectadas con terapia antibidtica sistémica o local, con el
objetivo de reducir el riesgo de infeccidn o promover la curacién de la Ulcera. (Fuerte; bajo)

20. Los especialistas no quirdrgicos deben consultar urgentemente con un especialista quirdrgico en
casos de infeccidn grave o de infeccién moderada complicada por gangrena extensa, infeccion
necrotizante, signos que sugieran un absceso profundo (debajo de la fascia) o sindrome
compartimental, o isquemia severa de las extremidades inferiores. (Fuerte; bajo)
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

a) En un paciente con diabetes y osteomielitis no complicada del antepié, para el cual no hay indicacién
de tratamiento quirdrgico, considerar el tratamiento con antibidticos sin reseccidn quirdrgica del

hueso. (Fuerte; moderado)

b) En un paciente con osteomielitis probable de pie diabético, con infeccién concomitante de tejidos blandos,
evaluar urgentemente la necesidad de cirugfa, asf como un seguimiento médico y quirdrgico

postoperatorio intensivo. (Fuerte; moderado).

Seleccionar agentes antibidticos para tratar la osteomielitis de pie diabético entre aquellos que
han demostrado su eficacia en estudios clinicos. (Fuerte; bajo)

a) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibidticos durante no mds de 6 semanas. Si la infeccion
no mejora clinicamente dentro de las primeras 2-4 semanas, reconsidere la necesidad de recoger

una muestra de hueso para cultivo, realizar una reseccidn quirdrgica o seleccionar un régimen

antibidtico alternativo. (Fuerte; moderado)

b) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibidticos durante solo unos difas si no hay infeccién de
blandos y se ha extirpado quirdrgicamente todo el hueso infectado. (Débil; baja)

Para los casos de osteomielitis de pie diabético que inicialmente requieren terapia parenteral,
considerar cambiar a un régimen antibidtico oral que tenga una alta biodisponibilidad después de
5-7 dias, si los patdgenos probables son sensibles a un antibidtico oral disponible y el paciente no
tiene alguna condicidn clinica que excluya la terapia oral. (Débil; moderado)

a) Durante la cirugia para resecar el hueso por osteomielitis de pie diabético, considerar obtener
una muestra de hueso para cultivo (y, si es posible, histopatologia) en el margen del hueso

resecado para identificar si hay infeccién dsea residual. (Débil; moderado)

b) Si en una muestra de cultivo recogida asépticamente durante la cirugfa se desarrolla el/los patégeno/s,
o si la histologia confirma la osteomielitis, administre la terapia antibidtica apropiada hasta las 6
semanas. (Fuerte; moderado)

En una infeccion de pie diabético, no utilizar la terapia de oxigeno hiperbdrico o la terapia de oxigeno
topico como tratamiento complementario, cuando la Unica indicacidn sea especificamente tratar la
infeccidn. (Débil; baja)

Para abordar especificamente la infeccién en una Ulcera de pie diabético:

a) No usar tratamiento complementario con factor estimulante de colonias de granulocitos (Débil;
Moderado).
b) No usar de forma rutinaria antisépticos topicos, preparaciones de plata, miel, fagoterapia o terapia

de presidn negativa de Ulceras (con o sin instilacién). (Débil; baja)
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INTRODUCCION

La prevalencia de diabetes continda aumentando a nivel mundial, conllevando a una mayor incidencia de
complicaciones en el pie, incluyendo la infeccidn.! Las infecciones de pie diabético (IPD) estdn asociadas a
comorbilidades sustanciales, que requieren visitas de atencién médica frecuentes, cuidado diario de las
dlceras, terapias antimicrobianas y procedimientos quirdrgicos, todo ello asociado con altos costes
sanitarios??, Con particular importancia, las IPD siguen siendo la complicacién de la diabetes que mds
frecuentemente requieren hospitalizacién y el evento desencadenante mds comuin que conduce a la
amputacion de las extremidades inferiores®®. El prondstico en pacientes que presentan una Ulcera de pie
diabético infectada es pobre: en un estudio prospectivo a lo largo de un afio, las Ulceras habfan cicatrizado
solo en el 46% de los casos (posteriormente hubo una recurrencia del 10%), mientras que el 15% de los
pacientes habian fallecido y el 17% requirié una amputacidn de la extremidad inferior. > Por tanto, no es
sorprendente que en un andlisis bibliografico sobre la investigacion global sobre las Ulceras de pie
diabético en los dltimos 10 afios, se hallara que la IPD fue una de los temas principales mas frecuentes asi
como las publicaciones relacionadas con esta las mds citadas.”

El manejo de las IPD requiere una atencién cuidadosa para un diagndstico adecuado, obtener muestras
apropiadas para cultivo, seleccionar cuidadosamente la terapia antimicrobiana, determinar precozmente
cuando se requieren intervenciones quirdrgicas y proporcionar cualquier manejo adicional necesario y
atencion general del paciente. Un enfoque sistemdtico y basado en la evidencia para el manejo de las IPD
probablemente mejore los resultados, especificamente en la resolucién de la infeccion vy la prevencién de
complicaciones, tales como la amputacién de la extremidad inferior. Esta complicacidn es mejor manejada
por equipos interdisciplinarios, que deben incluir entre los miembros, siempre que sea posible, un
especialista en enfermedades infecciosas o en microbiologfa clinica®. Por supuesto, este equipo también
debe tratar de garantizar un manejo local éptimo de las Ulceras (por ejemplo, la limpieza y el
desbridamiento), la descarga de presiones, la evaluacion vascular y su tratamiento si es necesario, y el
control metabdlico (particularmente glucémico).

Existen varias guias de manejo de IPD disponibles para los profesionales. Un panel de expertos en
enfermedades infecciosas convocado por el Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético
(IWGDF) cada cuatro afios desde 2004, ha publicado estas gufas que han sido ampliamente aplicadas °.
Esta gufa actualiza tanto el formato como el contenido de la guia anterior, publicada en 20169.
Especificamente, incorpora informacidn de las revisiones sisteméticas de la literatura publicada,
desarrollada actualmente por el comité de infeccion: una actualizacion de la revisidn sistemadtica de 2016,
sobre las intervenciones en el tratamiento de la infeccién en el pie diabético '° y una revisién actualizada
de los problemas relacionados con el diagndstico de IPD . Es de destacar, que se ha modificado
ligeramente el sistema de clasificacién para definir la presencia y la gravedad de una infeccion en el pie en
una persona con diabetes (ver Tabla ) que el IWGDF y la Sociedad de Enfermedades Infecciosas de
América (IDSA) desarrollaron por primera vez en 2004.'" 12 En esta gufa, se han dividido ampliamente las
recomendaciones relacionadas con el diagndstico, la evaluacidn microbioldgica y el tratamiento
(antibidtico, quirdrgico, coadyuvante).
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ANTECEDENTES

La infeccidn se define como una invasién y multiplicacién de microorganismos en los tejidos del huésped
que induce una respuesta inflamatoria, generalmente seguida de la destruccidn tisular. Casi todas las IPD
ocurren en Ulceras abiertas; como las Ulceras estdn colonizadas con microorganismos, la infeccidén de estas
no puede definirse basandose solo en los resuftados de cultivos. En cambio, la IPD se define clinicamente
como la presencia de manifestaciones de un proceso inflamatorio en cualquier tejido por debajo de los
maléolos en una persona con diabetes mellitus. Sin embargo, en personas que padecen las complicaciones
del pie diabético, los signos y sintomas de inflamacién pueden enmascararse por la presencia de
neuropatia periférica, de enfermedad arterial periférica o de disfuncion inmune. Las IPD generalmente
comienzan con una ruptura de la envoltura cutdnea protectora, generalmente en una localizacién de
trauma o ulceracién, con mayor frecuencia en una persona con neuropatia periférica y con enfermedad
arterial periférica.'*> Aunque rara vez la presencia de isquemia en las extremidades inferiores es la causa
principal de las Ulceras del pie, ésta aumenta el riesgo de infeccidn de la Ulcera *'*'¢ y afecta
negativamente al prondstico de la misma *!7!8 Las Ulceras del pie en personas con diabetes a menudo se
vuelven crdnicas, asociadas con el aumento del estrés biomecanico, con la hiperglucemia y sus
consecuencias metabdlicas, asi como con una inflamacién persistente, apoptosis e isquemia. '*2° Los
factores que predisponen a la infeccion de una Ulcera de pie diabético incluyen: la profundidad de la
dlcera, la larga duracidn o la recurrencia, la etiologia traumdtica; las perturbaciones inmunoldgicas
indefinidas relacionadas con la diabetes, particularmente con la disfuncién de neutrdfilos o la insuficiencia
renal crénica'*!'62!124% Aunque solo pocos estudios han analizado que la historia de hiperglucemia crénica
pueden predisponer a IPD, su presencia puede sugerir una rapida, progresiva y destructiva (necrotizante)
presentacion de la infeccidn 2226

Si bien, la mayorfa de los IPD son superficiales en el momento de su presentacién, los microorganismos
pueden diseminarse contiguamente a los tejidos subcutdneos, como la fascia, tendones, musculos,
articulaciones y huesos. La anatomia del pie, que se divide en varios compartimentos separados pero
intercomunicados, fomenta la propagacién proximal de la infeccién.?’ La respuesta inflamatoria inducida
por la infeccién puede causar que la presién compartimental supere la presién capilar, lo que conduce a
una necrosis e isquemia tisular, por lo tanto, a una infeccién progresiva?® 2. Los tendones dentro de los
compartimentos facilitan la diseminacién proximal de la infeccidn, que generalmente se propaga de las
zonas de mayor a menor presién. Los factores de virulencia bacteriana también pueden desempefiar un
papel en la complejidad de estas infecciones 303"

Los sintomas sistémicos (ej: fiebre, escalofrios), leucocitosis o alteraciones metabdlicas importantes son
poco frecuentes en pacientes con IPD, pero su presencia denota una infecciéon mds grave, amenazante de
la extremidad e incluso de la vida**%33, Si no se diagnostica y trata adecuadamente, los IPD tienden a
progresar, a veces rapidamente.** Por tanto, un clinico experimentado (o un equipo) debe evaluar de
manera éptima a un paciente con una IPD grave dentro de las primeras 24 horas® El acdmulo de
secreciones purulentas, especialmente si estdn bajo presidn o asociadas con necrosis, requieren un
desbridamiento y drenaje urgente (generalmente dentro de las primeras 24 horas). Aunque la reseccidn
dsea (preferiblemente limitada, evitando la amputacién) a menudo es Util para tratar la osteomielitis,
generalmente es la infeccion de tejidos blandos la que requiere terapia antibidtica urgente e intervencién
quirdrgica.

El objetivo de este documento es proporcionar pautas para el diagndstico y el tratamiento de infecciones
del pie en personas con diabetes. Estas pautas estdn destinadas para aplicarlas en la prdctica profesional, y
se basan en toda la evidencia cientffica disponible.
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METODOLOGIA

En esta gufa se ha llevado a cabo la metodologfa GRADE, la cudl se estructura sobre cuestiones clinicas
en el formato PICO (Patient/Intervention/Comparison/Outcome), busquedas sisteméticas y valoraciones
de la evidencia disponible, seguidas del desarrollo de recomendaciones y su justificacién.?¢37

Primero, el comité editorial del IWGDF formd un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos
independientes (los autores de esta guia). Los miembros de este grupo disefiaron las cuestiones clinicas,
las cuales fueron revisadas tras la consulta con expertos externos de varias regiones geogréficas y del
comité editorial del IWGDF. El objetivo era asegurar la relevancia de estas cuestiones para los médicos
y para otros profesionales de la salud, proporcionando una informacién Util sobre el manejo de las
infecciones en el pie en personas con diabetes. También se formularon lo que se consideraron
resultados importantes y relevantes para la atencion diaria, utilizando el conjunto de resultados definidos
por Jeffcoate et al 3 como gufa de referencia.

Segundo, se revisé sistemdticamente la literatura para responder las preguntas clinicas acordadas. Para
cada resultado evaluable, se calificd la calidad de la evidencia basada en funcidn del riesgo de sesgo de
los estudios incluidos, el efecto, la presencia de inconsistencia vy la evidencia del sesgo de publicacion
(este Ultimo cuando fue apropiado). Asf, se clasificé la calidad de la evidencia en “alta”, “moderada” y
“baja”. Las revisiones sisteméticas que respaldan esta gufa serdn publicadas por separado. 3740

En tercer lugar, se formularon recomendaciones dirigidas a cada cuestion clinica. El objetivo fue ser
claros, especificos y no ambiguos en lo concemiente a las recomendaciones, seglin para qué personas, y
bajo qué circunstancias. Usando el Sistema GRADE se proporciond una justificacion sobre como se
alcanzd cada recomendacidn, basdndose en la evidencia de la revisidn sistemdtica 2240 la opinién de
expertos donde la evidencia no estaba disponible, y una ponderacién cuidadosa de los beneficios y
perjuicios, las preferencias del paciente y los costes (utilizacion de recursos) relacionados con la
intervencién o el método diagndstico 3¢37. Basados en estos factores, se clasificé la solidez de cada
recomendacién como “fuerte”’o “débil”, y a favor o en contra de una intervencion especifica o método
diagndstico. Todas las recomendaciones (con sus justificaciones) fueron revisadas por los mismos
expertos intermacionales que revisaron las cuestiones clinicas, asf como por los miembros del Consejo
Editorial de IWGDF.

En relacidn a lo anterior y para una descripcidn mds detallada sobre los métodos de desarrollo y
escritura estas de estas pautas, se remite al documento "Desarrollo y metodologia de Guias del
IWGDF"!"

DIAGNOSTICO

PICO la: En una persona con diabetes y una infeccidn en el pie, ;Un mayor nivel de gravedad segin los
criterios IWGDF/IDSA se correlaciona con mayores tasas de resultados adversos (por ejemplo,
necesidad de hospitalizacidn, falta de resolucidon de la infeccidn, amputacién de la extremidad inferior)?

Recomendacionl:

a) Diagnosticar clinicamente la infeccion de tejido blando de pie diabético, basandose en la presencia de
signos y sintomas locales o sistémicos de infamacidn. (Fuerte; bajo)

b) Evaluar la gravedad de cualquier infeccién de pie diabético utilizando los sistemas de clasificacién de

la Sociedad de Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA)/Grupo de Trabajo Internacional de
Pie Diabético (IWGDF). (Fuerte, moderado)
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Justificacion: El clinico ante una Ulcera de pie diabético debe siempre valorar la presencia de infeccién y si
estd presente, clasificar la gravedad de dicha infeccidn. Los expertos han propuesto muchos sistemas de
clasificacién para las Ulceras de pie diabético (ver Guia del IWGDF sobre clasificacion), muchas de las
cuales solo incluyen la presencia o ausencia de “infeccion” (que raramente es definida especificamente),
pero en la pasada década la mayorfa de los organismos han recomendado utilizar la clasificacion IWGDF/
IDSA, publicada en 2004. Dos estudios de cohorte prospectivos han validado en totalidad o en parte la
clasificacién del pie diabético infectado de la IWGDF/IDSA, y un estudio de cohortes prospectivo y cuatro
estudios retrospectivos han validado la clasificacion IWGDF/IDSA como parte de un sistema de
clasificacién mds amplio. Estos y otros estudios en todo el mundo han proporcionado alguna evidencia
acerca de que el incremento de la gravedad de la infeccidn estd asociado con elevacién de los niveles de
los marcadores inflamatorios,*? una mayor probabilidad de que el paciente sea hospitalizado para recibir
tratamiento, una mayor duracién de la hospitalizacién, una mayor probabilidad y un nivel més alto de
amputacién de la extremidad inferior, y tasas mds altas de reingreso**343#. La sepsis ha sido raramente
reportada (quizd en parte porgue no se reconoce) en pacientes con una IPD, incluso en presencia de
signos y sintomas locales extensos de infeccidn. Por lo tanto, se considera si se deberfa reemplazar
utilizando los hallazgos del sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS) por otra clasificacién para
la gravedad de la infeccién, por ejemplo, el score nacional de alerta temprana (NEWS) 46 o la
evaluacion rdpida secuencial de fallo orgénico (qSOFA) #/. Sin embargo, estos se desarrollaron para la
identificacién o prediccidn del prondstico en pacientes con sepsis y no hay datos que respalden el cambio
para utilizar la clasificacién SIRS u otras clasificaciones para las IPD.

Dos clasificaciones de uso comun para las Ulceras de pie diabético, WIfl (Ulcera, isquemia, pie infectado) vy
SINBAD (site/localizacidn, ischemia/isquemia, neuropathy/neuropatia, bacterial Infection/infeccidn
bacteriana y depth/profundidad), las cuales utilizan la clasificacion IWGDF/IDSA para el componente de
infeccién, han sido validadas con los datos de los pacientes. % La clasificacion IWGDF/IDSA tiene varias
ventajas, incluyendo tener la mayorfa de los estudios para la validacion de su uso en diferentes
poblaciones. Es relativamente facil de usar para el profesional, ya que solo requiere un Unico examen
clinico, una analitica y pruebas de imagen estandar, ayuda a tomar decisiones diagndsticas y terapéuticas
directas sobre la infeccién, no produce dafios evidentes y ha sido ampliamente aceptada por la
comunidad académica y por los profesionales. Ademds, otros sistemas de clasificacién disponibles no
fueron especificamente desarrollados o validados para las IPD>°.

En la gufa actual, se ha realizado una aclaracién en el Sistema de clasificacion de la infeccion (Tabla 1). Se
define la infeccién basada en la presencia evidente de: |) inflamacion de cualquier parte del pie, no solo
una Ulcera o herida; o, 2) hallazgos de la respuesta inflamatoria sistémica. También se ha realizado un
cambio en el esquema de clasificacion. Debido a las importantes implicaciones diagndsticas, terapéuticas y
prondsticas que presenta la osteomielitis, ahora se divide indicando la presencia de infeccidn dsea con
"(O)" después del nimero de grado (3 o 4) (ver Tabla I). Aunque poco frecuente, la infeccion dsea
puede encontrarse en ausencia de hallazgos inflamatorios locales. En este caso, el pie debe clasificarse
como infectado (grado 3 / moderado si no hay hallazgos de SIRS o 4 / grave si los hay), con una (O).
Como la presencia de osteomielitis significa que el pie estd infectado, no puede ser de grado | / no
infectado, y debido a que la infeccidn es subcutdnea, no puede ser de grado 2 / leve. Como la clasificacidn
de grado 3 (moderada) es el grupo mads grande y heterogéneo, consideramos dividirla en subgrupos de
extension lateral (22 cm desde el margen de la dlcera), o simplemente extension en profundidad (mds
profunda que el tejido subcutdneo). Descartamos esta idea ya que aumentarfa la complejidad del
esquema de diagndstico, especialmente con nuestra decision de agregar la (O) para la osteomielitis.
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Tabla 1. Sistema de clasificacion para definir la presencia y la gravedad de una infeccion del pie en una

persona con diabetes *

Clasificacion clinica de la infeccion, con definiciones
No infectada

Sin signos o sintomas de infeccidn sistémicos o locales
Infectada
Al menos dos o mds de estos ftems presentes:

¢ Hinchazdn o induracidn local

e Eritema> 0.5 cm * alrededor de la Ulcera.
* Sensibilidad o dolor local.

* Aumento del calor local.

* Descarga purulenta

Y ninguna otra causa/s de respuesta inflamatoria de la piel (por ejemplo,
trauma, gota, neuroartropatia aguda de Charcot, fractura, trombosis o
estasis venoso)
Infeccién sin manifestaciones sistémicas (ver mas abajo) involucrando:
= solo la piel o el tejido subcutdneo (no tejidos mas profundos), vy
= cualquier eritema presente no > 2 cm* alrededor de la Ulcera
Infeccidn sin manifestaciones sistémicas, y que implica:
= eritema que se extiende =2 cm * desde el margen de la Ulcera, y/o
= tejido mds profundo que la piel v los tejidos subcutdneos (por
ejemplo, tenddn, musculo, articulacidn, hueso)
Cualquier infeccidn del pie con manifestaciones sistémicas asociadas (al
sindrome de respuesta inflamatoria sistémica [SIRS]), presentdndose con
>) de los siguientes ftems:
= Temperatura>38°Co<36°C
» Frecuencia cardiaca > 90 latidos/minuto
= Frecuencia respiratoria > 20 respiraciones/minuto o PaCO?2
<4.3 kPa (32 mmHg)
= Recuento de glébulos blancos > 12.000/mm3, o < 4.000 / mm3,
o >10% de formas inmaduras (en banda)
Infeccion de hueso (osteomielitis)

Clasificacion IWGDF

| (no infectado)

2 (infeccidn leve)

3 (infeccion moderada)

4 (infeccién grave)

Afadir “(O)” tras 3 o 4%**

Nota: * La infeccidn se refiere a cualquier parte del pie, no solo de una herida o una Ulcera; ** En cualquier direccién, desde el
borde de la herida. La presencia de isquemia del pie clinicamente significativa hace que tanto el diagndstico como el tratamiento
de la infeccién sean considerablemente mds dificiles; *#* Si la osteomielitis se demuestra en ausencia de 22 signos / sintomas de

inflamacién local o sistémica, clasifique el pie como grado 3 (O) (si <2 criterios SIRS) o grado 4 (O) si 22 criterios SIRS ) (ver

texto).
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PICO Ib: ;Qué personas que presentan diabetes e infeccion en el pie deberfan ser hospitalizadas
para el tratamiento de la infeccién?

Recomendacion 2: Considerar la hospitalizacidon de todas las personas con diabetes y una infeccidn
grave en el pie, y aquellas con una infeccion moderada compleja o asociada a comorbilidades
significativas. (Fuerte; Bajo)

Justificacion: La hospitalizacion es un recurso costoso v limitado, y puede someter al paciente a algunos
inconvenientes y a potenciales riesgos nosocomiales. Pero mientras muchos pacientes con IPD no
necesitan ser hospitalizados, algunos deberfan serlo. Las posibles razones para hospitalizar a una persona
con diabetes que presenta una infeccién compleja en el pie incluyen: evaluacion mas intensiva de la
progresion local o sistémica de la infeccion, acelerar la obtencidn de pruebas diagndsticas (tales como
pruebas de imagen avanzada o valoracion vascular), administrar antibioterapia parenteral y reanimacion
con sueroterapia, correccion de alteraciones metabdlicas y cardiovasculares y acceder mds rdpidamente a
una atencion especializada (especialmente quirdrgica). La evidencia limitada sugiere que el seguimiento y la
correccién de la hiperglucemia severa pueden ser beneficiosos?®. Los pacientes con una infeccién
compleja, como puede ser aquellos que necesitan una cirugia urgente (ej: debido a gangrena extensa,
absceso profundo o sindrome compartimental), que tienen comorbilidades especfficas (ej: enfermedad
arterial periférica grave, insuficiencia renal o inmunosupresién) o que tienen vulnerabilidades sociales,
fisicas o psicoldgicas, también pueden beneficiarse, o incluso requerir, hospitalizacién (ver Tabla 2). La
presencia de infeccién ésea no requiere necesariamente hospitalizacién a menos que se relacione con una
infeccion importante de tejidos blandos asociada, o se requiera realizar pruebas diagndsticas o precise de
tratamiento quirdrgico. Afortunadamente, casi todos los pacientes con una infeccidn leve, y muchos con
una infeccién moderada, pueden ser tratados de forma ambulatoria. La mayoria de los estudios publicados
sobre IPD han reclutado a pacientes hospitalizados, pero en las Ultimas dos décadas varios de ellos han
demostrado buenos resultados con el tratamiento ambulatorio.®'=>3 El sistema de clasificacion IDSA/
IWGDF no fue disefiado para ayudar a determinar cudndo una infeccidn estaba resuelta (por ejemplo,
por la ausencia de signos y sintomas de infeccion que fueron usados para diagnosticarla), pero tiene
sentido que pueda ser utilizada con este fin y de hecho se ha utilizado en algunos estudios de terapia
antibidtica para las IPD.
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Tabla 2. Caracteristicas que sugieren una infeccion mas grave del pie diabético y posibles indicaciones
de hospitalizacidn.

A — Hallazgos que sugieren una infeccion mas grave del pie diabético

Especificos de la dlcera

Ulcera Penetra a tejido subcutdneo fascia, tenddn, musculo, articulacién o hueso)
Celulitis Extensidn (>2 cm), distancia desde la Ulcera o progresién rdpida (incluyendo
linfangitis)

Signos y sintomas locales Inflamacion severa o induracidn, crepitacion, bullas, decoloracién,
necrosis 0 gangrena, equimosis o petequias y nueva anestesia o dolor localizado

General

Presentacion Inicio agudo / empeoramiento progresivo rapido

Signos sistémicos Fiebre, escalofrios, hipotensidn, confusidn y disminucién de volumen

Test de Laboratorio Leucocitosis, proteina C-reactiva altamente elevada o velocidad de
sedimentacién globular, hiperglucemia severa o que empeora, acidosis, nuevo/
empeoramiento azotemia y anomalias electroliticas

Caracteristicas Presencia de cuerpo extrafio (implantado accidental o quirdrgicamente)

complicadas , herida punzante, absceso profundo, insuficiencia arterial o venosa, linfedema,
enfermedad o tratamiento inmunosupresor, dafio renal agudo

Fracaso tratamiento Progresion mientras se aplica antibioterapia aparentemente apropiada

y terapia de soporte
Infeccidn grave (ver los hallazgos que sugieren una infeccidn mas grave del pie diabético arriba)
Inestabilidad metabdlica o hemodindmica
Necesidad de terapia intravenosa (y no disponible / apropiada en régimen ambulatorio) Necesidad de
pruebas diagndsticas no disponibles en régimen ambulatorio
Presencia de isquemia grave del pie
Se requieren procedimientos quirdrgicos (mds que menores)
Fracaso del manejo ambulatorio
Paciente incapaz o no dispuesto a cumplir con el tratamiento ambulatorio
Cambios de apdsito complejos que no pueden proporcionar los pacientes / cuidadores
Necesidad de observacion cuidadosa y continuada

PICO 2a: En una persona con diabetes y sospecha de infeccion del pie, jcdmo se correlacionan los
criterios clinicos de IWGDF / IDSA para el diagnostico de la infeccidn de tejidos blandos con otras
pruebas de diagndstico?

Recomendacién 3: En una persona con diabetes y una posible infeccion en el pie, si el examen clinico
es equivoco o no se puede interpretar, considerar solicitar un biomarcador sérico inflamatorio, como la
proteina C reactiva, la velocidad de sedimentacién globular y la procalcitonina, como medida
complementaria para establecer el diagndstico. (Débil; baja)

Justificacion: Existen varios métodos de diagndstico con los que se pueden comparar los examenes
clinicos para evaluar su capacidad para valorar la presencia o la gravedad de la infeccién en el pie, o para
diferenciar la infeccidn de tejidos blandos de la infeccidn dsea. La mayorfa de los estudios disponibles
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evaluaron el valor de los andlisis de sangre, especialmente los recuentos de glébulos blancos (RGB), la
velocidad de sedimentacion globular (VSG), la protefna C reactiva (PCR) y la procalcitonina (PCT),
comparéndolos con los resultados de los criterios IDSA / IWGDF para infeccién 742>%
Desafortunadamente, la gravedad de la infeccién en los pacientes incluidos en los estudios disponibles no
siempre se definié claramente, lo que puede explicar las diferencias entre los hallazgos en los distintos
estudios. Ademads, muchos estudios no especifican si los pacientes reclutados fueron tratados
recientemente con antibidticos, lo que podria afectar los resultados.

De particular interés es el nivel de RGB, ya que se utiliza como parte de los criterios IDSA / IWGDF
para clasificar la infeccién como grave grado . Los estudios disponibles >>-8 encontraron poca
correlacidn con la gravedad de la infeccidn, con aproximadamente la mitad de los pacientes
diagnosticados con una IPD que tenfan un RGB normal??, En la mayorfa de los estudios, los valores de
VSG han sido mds altos en pacientes con una Ulcera de pie diabético infectado (UPDI) en comparacién
con una Ulcera de pie diabético no infectado (UPDNI).>>%¢ Los valores de VSG pueden verse afectados
por varias comorbilidades (ej: anemia, azotemia) y puede no estar elevados en infecciones agudas,
debido a la respuesta relativamente lenta de este biomarcador inflamatorio, sin embargo una VSG
altamente elevada (=70 mm / h) es mds comun en pacientes con infeccién de hueso, que aquellos que
solo presentan una infeccion de partes blandas.

La mayorfa de los estudios de niveles séricos de PCT también encontraron que dichos niveles fueron
significativamente mds altos en UPDI que en UPDNI, pero hubo poca correlacion entre los valores
hallados y la gravedad de la infeccién. Ademds, hasta hace poco en algunas dreas, la PCT ha sido mads
costosa que la PCR, y puede no estar disponible en muchos laboratorios clinicos. En comparacién con la
VSG, los niveles de PCR tienden a aumentar mas rdapidamente con la infeccion y disminuyen igualmente
més rdpido con la resolucidn de esta. Se ha hallado que los valores séricos de PCR >>°6¢! son
significativamente mds altos en UPDI que en UPDN, y también mds altos en pacientes con UPDNI, que
en aquellos sin Ulcera en el pie, con niveles que aumentan significativamente con la gravedad de la
infeccién.”6?

En general, PCR y PCT han mostrado una mayor precision diagndstica que RGB o VSG. Algunos
estudios han investigado el uso de varias combinaciones de estos marcadores inflamatorios, pero
ninguno parece especialmente Util y los valores de corte son muy variables, lo que hace que los
resultados sean dificiles de interpretar. Las pruebas para la obtencion de estos biomarcadores estdn
ampliamente disponibles, se obtienen facilmente y la mayorfa son relativamente econdmicas. Algunos
estudios investigaron el papel de otros marcadores inflamatorios en el diagndstico o seguimiento del pie
diabético infectado, pero estos eran pequefios y de baja calidad.*?

PICO 2b: En una persona con diabetes y sospecha de infeccion en el pie, ;los criterios IDSA / IWGDF
para diagnosticar la infeccién de tejidos blandos se correlacionan con los resultados de la medicién de la
temperatura de la piel o la microbiologia cuantitativa?

Recomendacion 4: Debido a que la medicién de la temperatura del pie, asi como el uso de
determinaciones microbioldgicas cuantitativas no han demostrado ser Utiles como método para el
diagndstico de la infeccion del pie diabético, se sugiere no utilizarlos. (Débil; baja)

Justificacion: Mientras que varias pruebas de imagen se usan ampliamente para diagnosticar la
infeccién dsea (ver PICO D3 a continuacién), hay pocos datos sobre su utilidad para las infecciones
de tejidos blandos. Otras pruebas de diagndstico estudiadas para evaluar el pie diabético infectado
incluyen imdgenes fotogréficas del pie y termografia infrarroja. Varios estudios con estos instrumentos
han examinado su valor para predecir las ulceraciones en el pie. Algunos estudios han demostrado
que un aumento de la temperatura en un drea del pie, y quizds varias evaluaciones fotogréficas,
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tienen una correlacién relativamente débil con la evidencia clinica de infeccién durante la evaluacion del
paciente®*-%¢, En general, el empleo de termografia infrarroja o digital no parece proporcionar ayuda
sustancial en el diagndstico de la infeccion o predecir el resultado clinico en pacientes con una Ulcera de
pie diabético. Si bien las imdgenes infrarrojas probablemente no provoquen dafios, estan limitadas por su
baja disponibilidad. Es posible que esta pueda ser de utilidad cuando se combina con la evaluacidn
fotografica a través de la telemedicina en el diagndstico temprano del pie diabético infectado.

Algunos defienden utilizar la presencia de un gran nimero de bacterias en el cultivo (generalmente definido
como =105 unidades formadoras de colonias por gramo de tejido), como base para diferenciar las UPDI
de las UPDNI®78, Sin embargo, no hay datos convincentes (de los cultivos convencionales o métodos
moleculares) que respalden este concepto®’.

En los estudios que evaluaron la validez de los signos clinicos para el diagndstico de las IPD, utilizando el
analisis microbioldgico como prueba de referencia, los criterios utilizados para definir la infeccién variaron
entre los autores e incluso entre estudios realizados por el mismo equipo. En algunos estudios de andlisis
microbioldgico, se incluyeron pacientes que recibfan antibidticos en el momento del cultivo de la Ulcera (lo
que puede causar un recuento reducido de microorganismos), mientras que otros no proporcionaron
informacién sobre este dato tan importante. Cabe destacar que estos métodos de medicién de lo que a
veces se denomina "carga bacteriana de la herida" son lentos v relativamente caros. Ademas, ni el cultivo
clasico cuantitativo ni las técnicas microbioldgicas moleculares estan disponibles actualmente para la mayorfa
de los profesionales en su préctica habitual.

PICO 3: En una persona con diabetes y sospecha de infeccion dsea en el pie, ;qué pruebas
diagndsticas se correlacionan mejor con la presencia de osteomielitis, basdndose en el diagndstico,
segln el resultado del cultivo y/o la histopatologfa de una muestra de hueso?

Recommendation 5: En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, se
recomiendan como estudios iniciales para el diagndstico de la osteomielitis, la combinacidn de la prueba
transulcerosa de hueso “probe-to bone test”, la velocidad de sedimentacién globular (o proteina C
reactiva) y radiologia simple.(Fuerte; Moderada)

Justificacion: El diagndstico de la osteomielitis en el pie diabético puede ser dificil, en parte debido a la
falta de una definicién universalmente aceptada o a un criterio estandar, y en parte relacionado con los
bajos niveles de concordancia entre las pruebas diagndsticas cominmente utilizadas’. La osteomielitis
puede estar presente de manera subyacente en cualquier UPD, especialmente en aquellas Ulceras que han
estado activas durante muchas semanas o que son grandes, profundas, que estdn ubicadas sobre una
prominencia ésea, que muestran hueso visible a través de la Ulcera o que se acompafian de un dedo
eritematoso e hinchado ("dedo en salchicha")’!72, Entre los exdmenes clinicos, el probe-to-bone test (PTB)
es el mds Util, sin embargo en base la técnica vy la experiencia del profesional, la localizacién de la Ulcera y
su etiologfa pueden afectar a la fiabilidad de la prueba’>7%, Una revisidn sistemética sobre la prueba del PTB
encontré que la sensibilidad para detectar osteomielitis en pie diabético (OPD) fue de 0,87 v la
especificidad 0,837%. En general, al diagnosticar una OPD, la prueba del PTB sugiere el diagndstico si es
positivo en un paciente de alto riesgo, y ayuda a descartar si es negativo en un paciente de bajo riesgo. El
procedimiento es ficil de aprender y realizar, solo requiere una sonda de metal roma estéril (insertada
suavemente en la herida, definiendo la prueba positiva al sentir una estructura dura y arenosa),’® es
econdmico y en principio inofensivo, pero la concordancia interobservador es solo moderada.

Entre los andlisis de sangre, la VSG es la determinacidon mds Util, con valores muy elevados (> 70 mm / h)
sugiriendo infeccidn ésea>”’”. En cualquier paciente con posibilidad de infeccién dsea deberfan realizarse
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inicialmente radiografias simples del pie. Interpretado por un explorador experimentado, los hallazgos
caracterfsticos de la infeccion dsea (ver Tabla 2) son altamente sugestivos de osteomielitis, pero las
radiografias a menudo son negativas en las primeras semanas de infeccién y los hallazgos anormales
pueden ser causados por la osteoartropatia de Charcot y otros trastomos. Las radiografias simples estdn
ampliamente disponibles, son relativamente econdmicas y estdn asociadas con un minimo dafio. En un
estudio retrospectivo de |07 pacientes con OPD histoldgicamente comprobada, se encontrd que
después de ajustar por factores de confusion, el RGB no fue dtil para diagnosticar la OPD, pero sin
embargo la VSG (en particular) asi como la PCR vy la radiografia simple, fueron mds Utiles que la
resonancia magnética (RM) 78,

Recomendacion 6:

a) En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, si la radiografia simple y

las pruebas de laboratorio muestran hallazgos compatibles con osteomielitis, recomendamos no

realizar mas pruebas de imagen para establecer el diagndstico (Fuerte; bajo).

b) Si el diagndstico de la osteomielitis continda siendo dudoso, considerar solicitar un estudio de imagen
avanzado, como la resonancia magnética, la tomografia por emisién de positrones F-FDG / tomografia
computarizada (TC) o la gammagrafia leucocitaria (con o sin TC). (Fuerte; moderado)

Justificaicon: Dependiendo del estado del paciente, en muchos de ellos no son necesarias pruebas de
imagen avanzadas para el diagnostico de la osteomielitis. Cuando son necesarias, la resonancia magnética
(RM), ha sido la prueba mds utilizada durante décadas 7, con una sensibilidad de aproximadamente de 0,9
y una especificidad de aproximadamente 0,8. En un estudio retrospectivo de 32 casos de OPD
confirmada histopatoldgicamente se encontrd qué en comparacidn con radiografia simple, la RM tenfa un
valor afiadido para guiar el tratamiento quirdrgico en un 65%, y una concordancia cinco veces mayor con
los hallazgos quirdrgicos®. La RM estd ampliamente disponible (en paises con altos ingresos), con costos
mas bajos que algunas de las nuevas tecnologias mds avanzadas de diagndstico por imagen, y da una vision
general de la anatomia y de la presencia de ambas infecciones de tejidos blandos y dseas. La presencia de
edema reactivo de la médula dsea en patologias no infecciosas, como los traumatismos, la cirugia previa
del pie o la neuroartropatia de Charcot, disminuye la especificidad y el valor predictivo positivo®! 2, En
pacientes seleccionados con posible neuro-osteoartropatfa, técnicas mds nuevas como la angiografia por
RM, la RM con contraste dindmico o la neurografia pueden distinguir mejor un Pie de Charcot de la
osteomielitis®>8¢, Las nuevas pruebas de imagen mds avanzadas, especialmente la | 8F-fluorodeoxiglucosa
(FDG)-PET / TC y la gammagraffa con leucocitos marcada con 99mTc-exametazima (HMPAO) se
pueden usar en pacientes con una contraindicacién para la RM, y parecen tener una mayor especificidad
que la RM (especialmente cuando los cambios éseos no infecciosos son mds probables), pero su
disponibilidad es limitada, requieren experiencia y son més costosas®/#, En comparacién con otras
técnicas de medicina nuclear (p. e]., imdgenes de leucocitos), el PET (especialmente con TC) ofrece alta
resolucidn espacial y precision en la localizacién anatdmica, posiblemente una mayor sensibilidad para la
infeccidn crénica, un rendimiento mads fcil, resultados mds rdpidos y baja exposicién a la radiacion. Sin
embargo, actualmente los datos que respaldan el uso del PET son menos robustos y sigue siendo
catalogada como una prueba menos capaz de diferenciar la infeccién de la inflamacion (incluso en el Pie
de Charcot agudo)®?% La disponibilidad y el coste de estas técnicas avanzadas de imagen pueden variar
en diferentes lugares, pero pueden ser Utiles en situaciones en las que el diagndstico siga siendo dudoso y
haya opciones limitadas para obtener una biopsia dsea. Las pruebas avanzadas de imagen (especialmente
la RM) también son dtiles tanto para la planificacién quirdrgica en casos seleccionados, como para la
identificacién de colecciones purulentas o el grado de afectacion dsea previa a la intervencién.

Al igual que con las infecciones de tejidos blandos (ver arriba), puede ser dificil saber cudndo la OPD ha
sido tratada con éxito. A menudo este tipo de infeccidn presenta pocos signos y sintomas clinicos,
aunque la resolucidnde la infeccidn de los tejidos blandos adyacentes es signo de buena evolucidn.
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Una disminucién en los marcadores inflamatorios séricos previamente elevados sugiere también una
mejora de la infeccion. Las radiografias simples que no muestran mds destruccidn dsea, y si signos de
curacion dsea, también sugieren una mejorfa. Algunos de los estudios de imagen mds avanzados, por
ejemplo, SPECT / TC marcado con RGB, FDG PET / TC, pueden ser mas sensibles para demostrar la
resolucién de la infeccion. Sin embargo, la Ultima tendencia, es que la OPD, estd en el mejor de los casos,
en "remisién” cuando las pruebas de diagndstico sugieren una mejorfa, pero probablemente no debemos
considerar la "curacién" completa hasta que haya evidencia de no recurrencia durante al menos un afio
después de la finalizacién del tratamiento?'?2. Un resultado adicional en pacientes tratados con diagndstico
de IPD, es la recurrencia de la infeccidn en la misma localizacion. En un estudio de mas de 1000 episodios
de IPD moderada o grave (incluida la osteomielitis), se observé una recurrencia de la infeccién en el 25%
de los pacientes dentro de los tres afios de seguimiento. El riesgo de recurrencia fue mayor en aquellos
pacientes con diabetes tipo |, inmunosupresidn, secuestro dseo y en aquellos que no se sometieron a
amputacién o revascularizacion, pero no estuvo relacionado con el ciclo o la duracién de la
antibioterapia’’.

Recomendacién 7: En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, en la que es
necesario realizar un diagndstico definitivo o determinar un agente patégeno causante para seleccionar el
tratamiento, se debe recoger una muestra dsea (de manera percutdnea o quirdrgica) para el cultivo éseo
de microorganismos clinicamente relevantes, asi como para histopatologfa. (si es posible). (Fuerte; bajo)

Justificacion:La obtencion de una muestra de hueso para diagnosticar la OPD es el criterio diagndstico estandar
generalmente aceptado vy la unica forma definitiva de determinar el patdgeno causante. La evidencia disponible
sugiere la toma de muestra ésea de manera aséptica (por ejemplo, de forma percutdnea o en el acto quirdrgico,
no a través de la Ulcera), es la forma mds segura y proporciona la evaluacién mds precisa de los verdaderos
patégenos’>?6. Un estudio comparativo prospectivo de 46 muestras pareadas de biopsias percutdneas de hueso
y muestra de tejido de la Ulcera, en pacientes con sospecha de osteomielitis de pie diabético encontraron
resultados idénticos en tan solo el 42% de los casos.”’

Para evitar un cultivo falso negativo, algunos expertos sugieren retrasar la biopsia dsea en un paciente que recibe
antibidticos hasta que haya dejado la terapia durante al menos unos dias, siendo adn mejor durante al menos
dos semanas 77, Si bien desde el punto de vista tedrico esto parece razonable, estudios sobre diferentes tipos
de infeccidn dsea, 7819 incluyendo la OPD'%?, sugieren que haber recibido antibioterapia antes de un cultivo de
hueso no parece reducir el porcentaje de resuftados positivos. La biopsia de hueso generalmente no es dolorosa
(debido a que la mayorfa de los pacientes presentan una neuropatia sensitiva) y las complicaciones son muy
infrecuentes'®. Si bien serfa tedricamente Util obtener una muestra de hueso en casi todos los casos, esto a
menudo es poco prdctico debido a que el procedimiento requiere tiempo, experiencia y genera costes. Por lo
tanto, es muy importante realizar una biopsia ésea cuando sea dificil adivinar el patdgeno causante o su
sensibilidad a los antibidticos, por ejemplo, en pacientes con riesgo de aislamientos bacterianos resistentes a los
antibidticos, que hayan sido tratados previamente con antibidticos o que hayan tenido un resultado de cultivo
de tejido blandos polimicrobiano. No serd normalmente necesaria una biopsia de hueso, sf en una muestra de
tejido profundo recogido de forma aséptica de una infeccidn de tejido blando, solamente crece un Unico
patdgeno virulento, especialmente si se trata del S. Aureus”’?*. El diagndstico de osteomielitis es mds seguro si
se obtiene un cultivo positivo de una o mds muestras de hueso y los hallazgos histopatoldgicos son
caracteristicos de infeccién ésea'%. El cultivo dseo tiene la ventaja de determinar el patdgeno causante, pero la
histologia puede ser mds sensible si el paciente estd con antibioterapia y mds especifica si preocupa la posible
contaminacién de la muestra. Es destacable, que el acuerdo entre evaluadores sobre el diagndstico de
osteomielitis por histopatologfa es bajo (<40% en un estudio)'® y la concordancia entre la histopatologfa y el
cultivo dseo también lo es (41% en un estudio)'%. El cultivo de muestra de tejidos blandos (incluso las muestras
cercanas al hueso) a menudo omiten los patégenos causantes o reproducen gérmenes probablemente
contaminantes, y por lo tanto, son menos precisos que los cultivos dseos. Las tasas de concordancia
encontradas entre cultivos de tejidos blandos y de hueso son mayoritariamente <5093 107.108
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Tabla 3. Caracteristicas de la osteomielitis en pie diabético en radiografia simple '9-'14

Caracteristicas de radiograffas nuevas o en evolucién®, o en radiografias seriadas**, incluyendo:
»  Pérdida de la cortical dsea, con erosidn dsea o desmineralizacidn.

= Pérdida focal del patrén trabecular o radiolucidez de la médula (desmineralizacién)
= Reaccién peridstica o elevacién
= Esclerosis dsea, con o sin erosion

Densidad anormal de los tejidos blandos en la grasa subcutdnea, o presencia de gas, que se extiende desde
la piel hacia el hueso subyacente, lo que sugiere una Ulcera profunda o un trayecto fistuloso.

Presencia de secuestro®: hueso desvitalizado con aspecto radiodenso separado del hueso sano
Presencia de involucro*: [dmina de crecimiento dseo nuevo fuera del hueso previamente existente que
resulta y se desprende del periostio.

Presencia de cloaca*: apertura del involucro o de la cortical a través de la cual se puede descargar el
secuestro o el tejido de granulacidn.

Nota: *Algunas caracteristicas (p.e.. secuestro, involucro y clocaca son vistas menos frecuentemente en osteomielitis de pie
diabético que en paceinetes jévenes con osteomielitis de los huesos largos. **Generalmente espaciadas con varias semanas de
diferencia

MICROBIOLOGIA

PICO 4: En una persona con diabetes y una infeccidon en el pie, jlas muestras de tejido de la Ulcera
(obtenidas mediante legrado o biopsia) proporcionan una informacion clinica mas Util sobre el
crecimiento de patdgenos o evitan contaminantes, en comparacion con las muestras con hisopo?

Recomendacion 8:
a) Recoger una muestra apropiada para cultivo de las Ulceras clinicamente infectadas con el objetivo de
determinar los agentes patdgenos causantes. (Fuerte; bajo)

b) En una infeccion de tejidos blandos de pie diabético, obtener una muestra para cultivo de la dlcera
de forma aséptica (mediante legrado o biopsia) (Fuerte; moderado)

Justificacion: En la gran mayoria de los casos, la obtencidn de una muestra (después de la limpieza v el
desbridamiento, evitando la contaminacion) para cultivo de una IPD proporciona informacion util sobre
los patdgenos causantes y su sensibilidad a los antibidticos, permitiendo la seleccidn adecuada de la
terapia antibidtica. En casos de un IPD aguda, no grave, en un paciente que no ha recibido
recientemente terapia con antibidticos y no tiene otros factores de riesgo de patdgenos inusuales o
resistencias a antibidticos (por ejemplo, en base a exposiciones especificas o resultados de cultivos
previos), seleccionar la terapia empirica sin tomar muestra cultivo puede ser aceptado. En la mayoria de
las situaciones clinicas, es mads facil recoger una muestra de tejido blando con un hisopo superficial, pero
los estudios recientes, que incluyen dos revisiones sisteméticas ''>!'¢ (con baja calidad de evidencia), un
pequefio estudio prospectivo 7y un estudio prospectivo bien disefiado' '8, han demostrado que la
sensibilidad y la especificidad de las muestras de tejido para los resultados del cultivo es mayor que para
las muestras con hisopos. La recogida de una muestra de tejido puede requerir un poco mds de
entrenamiento y puede presentar cierto riesgo de incomodidad o sangrado, pero se cree que los
beneficios superan claramente estos riesgos minimos.La evidencia sefiala, qué el método de recogida de
muestras se limita por la ausencia de un criterio definitivo estdndar para definir la infeccion en una Ulcera.
Repetir la toma de muestra puede ser Util para un paciente que no responde a una terapia
aparentemente apropiada, pero en el aislamiento pueden resultar cepas resistentes a los antibidticos
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que pueden ser contaminantes en lugar de patdgenas. Una advertencia clave es que la precision de los
resultados depende de la calidad de la informacién proporcionada entre el personal clinico y el de
microbiologia a lo largo de la ruta de la muestra, desde la recogida, hasta el transporte, el
procesamiento V la notificacion. La colaboracidn es importante: los profesionales que manejan al
paciente deben proporcionar detalles clinicos clave asociados con la muestra y los servicios de
microbiologfa clinica deben proporcionar informes exhaustivos de los microorganismos aislados y sus
perfiles de sensibilidad. Para los pacientes que se encuentren en un entorno de bajos ingresos o
recursos limitados sin acceso rdpido a la toma de muestra para el cultivo o al seguimiento, realizar un
frotis de material con tincién de Gram, podrfa ser una forma relativamente facil y econdmica de
determinar el tipo de posibles agentes patdgenos causantes, ayudando asf a dirigir la terapia empirica.''?

PICO 5: En una persona con diabetes e infeccidn del pie, jlos resultados de las pruebas microbioldgicas
moleculares (genotipicas) distinguen mejor los posibles patdgenos clinicamente relevantes que
requieren terapia con antibidticos que los cultivos estandar (fenotipicos)?

Recomendacion 9: En un paciente con una infeccién de pie diabético no utilizar técnicas de
microbiologfa molecular (en lugar de cultivo convencional) como primera linea para la identificacion de
patégenos (Fuerte; bajo)

Justificacion: Las técnicas de microbiologia molecular han demostrado que la flora en la mayoria de las
IPD es mds diversa y abundante que la revelada por los métodos de cultivo convencionales'?%'22, Aunque
el Corynebacterium spp. y los anaerobios parecen ser mds frecuentes utilizando técnicas de
secuenciacion, su papel patogénico como parte de una infeccién polimicrobiana no estd claro'?3. En
general, existe un buen acuerdo entre la secuenciacién molecular y los métodos de cultivo
convencionales, con respecto a los patdgenos identificados méds relevantes clinicamente!?!. Los pocos
estudios que emplearon la secuenciacidn molecular para la infeccion de tejidos blandos u osteomielitis
han reclutado pocos sujetos, tenfan un alto riesgo de sesgo y no han proporcionado informacién sobre el
valor de los hallazgos para la orientacidn en el manejo clinico. Especfficamente, no se sabe cudl de los
muchos géneros bacterianos identificados por métodos moleculares contribuyen al estado clinico de
infeccidn o requieren terapia antibidtica dirigida. Ademds, los enfoques moleculares identifican organismos
Vvivos y muertos v, en general, no evaldan la sensibilidad a los antibidticos de los aislados identificados. No
estd claro si determinar o no el ndmero de microorganismos (carga microbiana o unidades taxondmicas
operativas) presentes en una Ulcera, o buscar marcadores genéticos para factores de virulencia o
produccidn de toxinas como ayuda diagndstica o prondstica, proporcionard beneficios clinicos adicionales
mas alld de la practica actual. Finalmente, en comparacion con las técnicas de cultivo estdndar, los
métodos moleculares pueden ser mds caros y requerir mds tiempo de procesamiento, pero menores que
usando métodos mds nuevos y si consideramos el proceso completo de la prueba. Por lo tanto, por
ahora los profesionales deben continuar solicitando un cultivo convencional de las muestras para
determinar la identidad de los microorganismos causantes y su sensibilidad a los antibidticos.

Independientemente del método para determinar los patdgenos causantes de una muestra, la
colaboracidn y consulta entre el personal clinico y de laboratorio ayudard a aumentar la utilidad entre
ambos profesionales. Los clinicos deben proporcionar al laboratorio de microbiologia informacion
clinica clave (ej: tipo y localizacién de la Ulcera infectada, terapia antimicrobiana reciente), ya sea en
formularios de pedido o por comunicacién directa. Del mismo modo, el personal del laboratorio
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debe ofrecer informacidn clara (cuando se solicite) sobre cdmo obtener las muestras de manera
dptima y proporcionar identificaciones preliminares y finales tan pronto como sea posible.

TRATAMIENTO

Figura |. Recomendacién general de un enfoque gradual para el manejo de un paciente con diabetes

y una sospecha de infeccién en el pie.

«_ Persona con diabetes con sospecha de infeccion del pie >
v

*  Evaluar las caracleristicas del pacicntc
-g o enfermedad arterial del pie?
-¢Presencia de comorbilidades médicas, psi jales?

2
®  Lvaluar las caracteristicas de la herida
- Limpiar, desbridar y explorar profundidad de la herida)
- ¢(Presencia de pue o indicios de inflamacion?
- Considerar obtener radiografias simples
v
« Optimizar la glucosa y el estado metabélico
+ Obtener muestras para microbiologia
* Obtener otras prugbas de laboratorio
« [ inar si se necesita consulta con cinugia

Infeccitn leve/moderada | #——

*Evaluar la i :
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desbridamiento, vendaje, descarga) Seloccionar ¢l cuidado apropiado de la herida (por
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ﬁmﬁxﬂ:r:pcmmhm@,mmmnﬁnu et e ajen doesaroa]
— — . - No si o /Ruvalulr djmmnlmnsuumnldh“ -
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- empeom Te— Rmulmmmmadeculnmymh]md —
. | B ol
. } g+ [oreiiemon]
; =
*Reevaluar la necesidad de cirugia,
l “Volver a evaluar Ia necesidad de Combiar al régimen incluyendo  drensje  de  abscesas,
cirugla  (considerar  absceso soropriado e de
Considere reducir el régimen de profundo, osteomielitis) «C d -Deﬁﬁrhmasﬁnddhqiidoinmlum
antibidticos (cambiar a agente +Evaluar la adherencia del paciente a seguimiento  como (m:dm de  imagen  avaneadas,
oral, espectro mis especifico, la terapia pacienie
menos 10xico, MENos costoso) sReevaluar el cuidado de |a herida -cmuiﬂrhmhndeunspemhm
la u:fu'muildﬂ infecciosas o un
‘hospitalizacion
'Cmndﬂ'ulacnmmadcm -Asegumdnqmmdn:lns
= o ai e
Wmumhél:@ estdn cubiertos de manera dptima
*Revisar  los  resultados  de «Considerar ampliar el espectro de los
microbiologia y  cambiar  los T
antibidticos en consecuencia
“Considerar la  ropeticion  de L
muestras dptimas para cultvio

PICO 6: En una persona con diabetes y una infeccidn en el pie, jexiste algin régimen antibidtico particular
(agente(s) especifico(s), ruta, duracién) mejor que otro, para tratar la infeccion de tejidos blandos o de
hueso?

©2019 | . IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guias



Guia de Infeccion IWGDF

INFECCION DE TEJIDOS BLANDOS

Recomendacion 10: Tratar a una persona con una infeccién de pie diabético con antibidticos que hayan
demostrado ser efectivos en ensayos clinicos controlados aleatorizados y que sean apropiados para cada
paciente. Algunos agentes para considerar incluyen: penicilinas, cefalosporinas, carbapenem, metronidazol
(en combinacién con otro/s antibidtico/s, clindamicina, linezolid, daptomicina, fluorquinolonas, o
vancomicina, pero no tigeciclina (Fuerte; afto)

Recomendacién | |: Seleccionar un antibidtico para tratar una infeccion de pie diabético basandose en:
el/los patégeno/s causante/s probable/s y sus sensibilidades antibidticas, la severidad clinica de la
infeccidn, la evidencia publicada de la eficacia del agente para infecciones de pie diabético, riesgo de
eventos adversos, incluyendo el dafio colateral de la flora residente, la probabilidad de interacciones
medicamentosas, y la disponibilidad del antibidtico y los costes. (Fuerte; Moderado)

Recomendacién 12: Administrar la terapia antibidtica inicialmente por via parenteral en cualquier paciente
con una infeccidn grave de pie diabético. Cambiar a terapia a oral si el paciente mejora clinicamente, no tiene
contraindicaciones para dicha terapia oral y si hay un antibidtico oral apropiado disponible. (Fuerte; bajo)

Recomendacion|3: Tratar a los pacientes con infeccidn leve de pie diabético, y a la mayorfa con infeccidn
moderada, con antibidticos por via oral, tanto en la presentacion inicial de la infeccidn o cuando mejoren
claramente con la terapia intravenosa inicial. (Débil; bajo)

Recomendacion 14: Se sugiere no usar ningln agente antimicrobiano tdpico actualmente disponible para
tratar una infeccion leve del pie diabético. (Débil; moderado)

Justificacion: Una terapia antibidtica, administrada por la ruta apropiada, es necesaria en practicamente
todos los pacientes con un IPD de tejidos blandos. En infecciones leves y moderadas, el tratamiento con
antibidticos orales, que sean bien absorbidos, es generalmente efectivo. En pacientes con una infeccidn
mds grave (algin grado 3 y la mayorfa de grado 4), es preferible una terapia antibidtica inicial de forma
parenteral para lograr niveles séricos altos inmediatos, pero generalmente se puede cambiar a terapia oral
a la semana. Basdndose en muchos estudios (la mayor parte limitados por defectos metodoldgicos), que
compararon la administracién de antibidticos orales o parenterales en pacientes con IPD, un tratamiento
apropiadamente seleccionado con cualquier clase de antibidticos es efectivo en la gran mayoria de los
casos'?. La eleccién de la terapia empirica debe basarse en la estimacién del clinico sobre los posibles
patégenos causantes y sus sensibilidades a los antibidticos locales, junto con una variedad de factores (ej:
antecedentes de alergias medicamentosas, hospitalizacién reciente, comorbilidades del paciente (ej: didlisis),
probabilidad de eventos adversos o posibles interacciones farmacoldgicas, disponibilidad y costes de
algunos antibidticos). A la luz de la complejidad y, a menudo, la naturaleza polimicrobiana del IPD, el
tratamiento definitivo debe basarse especialmente en los principios de administracion de antibidticos
(preferiblemente seleccionando, cuando sea apropiado, un régimen con el espectro mas ajustado, la
duracidon mds corta, la menor cantidad de efectos adversos, la ruta mds segura y menos costosa). Los
resultados del cultivo de Ulceras de un IPD son a menudo polimicrobianos, mientras que los patégenos
aislados virulentos (ej: Staphylococcus aureus o Estreptococos betahemoliticos) deben tratarse, algunos
aislados menos virulentos (p. ej.,, corynebacterium o estafilococos coagulasa negativos) a menudo son
contaminantes o colonizadores, pudiendo no necesitar un tratamiento antibiético dirigido.
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Algunos paises o instituciones restringen el uso de ciertos antibidticos (por ejemplo, fluoroquinolonas,
rifampicina) por varias razones. En general, las opciones de antibidticos de "primera linea" suelen ser
antibidticos bien establecidos, mientras que los antobidticos mds nuevos a menudo se mantienen en reserva
para los patégenos mds resistentes. Los clinicos deberfan considerar consultar a un experto en enfermedades
infecciosas/microbiologfa sobre la terapia con antibidticos para casos dificiles, como los causados por agentes
patdgenos inusuales o aftamente resistentes. El tratamiento con terapia antibidtica tépica tiene muchas
ventajas tedricas, particularmente el uso de una pequeiia dosis solo en el sitio de la infeccidn, por lo que
pueden limitar los problemas de costes, eventos adversos v resistencia a los antibidticos. Desafortunadamente,
ningun estudio publicado apoya el tratamiento de infecciones leves (con terapia tdpica sola) o infecciones
moderadas (con terapia tdpica complementaria a antibidticos sistémicos).'?¢ Especificamente, los grandes
estudios recientes no publicados de la terapia tdpica para IPD leves con pexiganan (un péptido
antimicrobiano)'?”128 o con una esponja '?? de gentamicina-coldgeno, no pudieron demostrar superioridad al
tratamiento estdndar por si solo. Del mismo modo, en un ensayo publicado, la esponja de gentamicina y
coldgeno para tratar IPD leves '*° o como terapia adyuvante (a antibidticos sistémicos) para IPD moderada o
grave, no mostrd ninglin beneficio'3'.

Ninguna clase de antibidtico o agente ha demostrado ser superior a los demds, pero se encontrd que la
tigeciclina es clinicamente inferior al ertapenem (con o sin vancomicina afiadida) para tratar infecciones de
tejidos blandos (y, en un pequefio subconjunto, hueso) en un ensayo clinico bien disefiado con mds de 1000
pacientes'32, Este estudio también mostrd que las tasas de eventos adversos fueron significativamente mds
altas en los pacientes tratados con tigeciclina. Un estudio prospectivo observacional de 105 pacientes tratados
con tigeciclina para IPD informd un éxito clinico en solo el 57% de los pacientes con infeccidn moderada o
grave, unas tasas de curacidn significativamente mds bajas en aquellos pacientes con enfermedad arterial
periférica y efectos adversos del tratamiento en el 44%'33. Otros estudios han demostrado altas tasas de
fracaso con el tratamiento a largo plazo con tigeciclina y de produccién de nduseas'?. Estudios recientes
sugieren que muchas (quizds la mayorfa) de las IPD son causadas por bacterias en modo de biopelicula o
biofilm, aunque la infeccién por biofilm es dificil de diagnosticar clinicamente!3!3¢, Los patdgenos en
biopeliculas, en comparacién con las infecciones planctdnicas, son mas dificiles de tratar, sin embargo algunos
antibidticos (ej. rifampicina, daptomicina, fosfomicina) parecen ser mas efectivos que otros, en el tratamiento
de la infeccién causada por biopeliculas 37138, Con una terapia antibidtica adecuadamente seleccionada,
combinada con un procedimiento quirdrgico, un control metabdlico y cuidado de Ulcera adecuado, la mayorfa
de los IPD pueden tratarse con éxito y con dafios limitados.

Recomendacién |5:

a) Administrar la terapia con antibidticos a un paciente con una infeccion de pie diabético de la piel

o tejidos blandos por una duracién de | a 2 semanas. (Fuerte; alto)

b) Considerar continuar el tratamiento, hasta 3-4 semanas, si la infeccidn mejora, pero es extensa,

se resuelve mds lentamente de lo esperado o si el paciente tiene enfermedad arterial periférica grave.
(Débil; bajo)

c) Si la evidencia de infeccion no se resuelve después de 4 semanas de terapia aparentemente apropiada,
reevalle al paciente y reconsidere la necesidad de mads pruebas diagndsticas o tratamientos alternativos.
(Fuerte; bajo)

Justificacion: Los principios de la administracién de antibidticos incluyen limitar la duracién de la terapia
para tratar las Ulceras al nimero minimo de dfas necesarios para obtener buenos resultados'3*1% | a
terapia antibidtica mds prolongada se asocia con un mayor riesgo de eventos adversos, una mayor
interrupcién de los microbiomas del huésped, mayores costos y mds inconvenientes para el paciente. En
estudios publicados de IPD, la duracion de la terapia con antibidticos varié de 5 a 28 dias, pero no
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proporcionaron ningun dato sobre cual es la duracién éptima que poder recomendar, ni criterios sobre
cudndo es apropiado suspender la terapia.'® En la mayorfa de estos estudios, los pacientes se sometieron
a un desbridamiento superficial o profundo del tejido necrdtico o purulento v se excluyeron los pacientes
con enfermedad arterial periférica grave®':'32141142 Seo(in la opinidn de expertos, las infecciones menores
de tejidos blandos que se resuelven rdpidamente pueden tratarse con menos de una semana de
tratamiento antibidtico, mientras que extender el tratamiento con antibidticos a 2-4 semanas puede ser
apropiado para algunos pacientes con infeccion extensa o cuando la isquemia de las extremidades limita
la biodisponibilidad de los antibidticos y la cicatrizacién de las dlceras.

Cuando un tratamiento aparentemente apropiado para un IPD parece estar fallando, en lugar de
extender el curso de la terapia con antibidticos, el clinico debe reconsiderar qué terapia podria ser mas
apropiada. Las preguntas clave que se deben hacer (ver Figura |) incluyen: jtodos los patégenos
probables estaban cubiertos por el antibidtico seleccionado?; jexisten nuevos patdgenos (quizds
relacionados con el tratamiento antibidtico intercurrente)?; ;jel antibidtico fue administrado/tomado segiin
lo prescrito (ya sea en un hospital o en un entorno ambulatorio)?; ;podria verse afectada la absorcidn
intestinal?; jno se abordd la posibilidad de perfusién insuficiente debido a enfermedad arterial periférica?;
;podria haber un absceso no diagnosticado, cuerpo extrafio, osteomielitis u otra complicacidon que pueda
requerir tratamiento quirdrgico? Si bien la evidencia de la mayorfa de estas sugerencias es baja o limitada,
décadas de experiencia clinica respaldan esta recomendacion.

Recomendacion 16: En pacientes que no han recibido recientemente terapia con antibidticos y que
residen en un drea de clima templado, dirigir a la terapia antibidtica empirica solo a patdgenos gram
positivos aerobios (estreptococos beta-hemoliticos y Staphylococcus aureus) en casos de infeccidn leve
del pie diabético. (Fuerte; bajo)

Recomendacién 17: En pacientes que residen en un clima tropical / subtropical, o que han sido tratados con
antibiéticos durante pocas semanas, y tienen una extremidad gravemente afectada por isquemia o por una
infeccion moderada o grave, se sugiere seleccionar un régimen antibiético empirico que cubra patdgenos
gram positivos, patégenos comunmente aislados gram negativos y posiblemente anaerobios obligados; en
casos de infecciones moderadas a graves de pie diabético. Después, reconsiderar el régimen antibidtico
basdndose tanto en la respuesta clinica como en los resultados del cultivo v su sensibilidad. (Débil; baja).

Recomendacién |8: El tratamiento empirico dirigido a Pseudomonas aeruginosa generalmente no es
necesario en climas templados, pero debe considerarse si la P. aeruginosa ha sido aislada en cultivos del
sitio afectado en las Ultimas semanas o en climas tropicales / subtropicales (al menos para infeccion
moderada o grave). (Débil; baja)

Justificacion: La terapia antibidtica inicial para la mayorfa de los pacientes con IPD serd empirica. El
objetivo es cubrir los posibles patdgenos sin prescribir un régimen innecesario de amplio espectro. La
terapia definitiva debe adaptarse a la respuesta clinica y a los resultados de las muestras recogidas
adecuadamente. Durante décadas, los estudios (casi exclusivamente de climas templados en América
del Norte y Europa) demostraron que los patégenos mds comunes en las IPD son los Coccos aerobios
grampositivos, especialmente S. aureus, y en menor medida los estreptococos y los estafilococos
coagulasa negativos. Estudios mas recientes de IPD de pacientes en climas tropicales y subtropicales
(principalmente Asia y norte de Africa) han demostrado que los bacilos gramnegativos aerdbicos son
aislados a menudo, solos o en combinacién con coccos grampositivos. Estas consideraciones, junto con
si el paciente ha recibido recientemente o no terapia con antibidticos, si ha tenido bacilos
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gramnegativos aislados de un cultivo anterior reciente, si ha tenido una exposicion frecuente al agua (una
fuente de P. aeruginosa) o si proviene de un entorno en el que los patégenos a menudo son resistentes a
los antibidticos de uso comun, son clave en la seleccidn de un régimen antibidtico empirico.

El tratamiento empfrico dirigido a P. aeruginosa, que generalmente requiere un agente adicional o de
espectro mds amplio, normalmente es innecesario en climas templados. Sin embargo, debe considerarse
en climas tropicales o subtropicales o cuando la P. aeruginosa haya sido aislada en cultivos previos del
paciente. Por supuesto, los clinicos deben reevaluar el régimen en funcidn de la respuesta clinica y los
resultados de cultivo y sensibilidad, y considerar la posibilidad de cambiar a antibidticos mds apropiados,
mds seguros, mds convenientes © menos costosos.

Los anaerobios obligados pueden desempefiar un papel en una IPD, especialmente en extremidades
isquémicas y en caso de presencia de abscesos'?"*3, El tratamiento empirico de estos patdgenos, por
ejemplo, con un imidazol (metronidazol) o betalactdmico con inhibidor de betalactamasa, debe
considerarse para una IPD asociada con isquemia o con una secrecion maloliente. Algunas cefalosporinas
mas nuevas (combinadas con inhibidores enzimdticos) y fluoroquinolonas tienen actividad contra la
mayoria de los anaerobios obligados, lo que podria excluir la necesidad de combinarlos con agentes anti-
anaerobios. Sin embargo, no hay datos publicados suficientes que recomienden el uso de estos antibidticos
para atacar a los anaerobios en las IPD.

Tabla 4. Factores para considerar al seleccionar un régimen antibiético empirico para las infecciones
del pie diabético*

Gravedad Factores Adicionales Pat6geno(s) Regimenes empiricos potenciales b
Infeccion habitual(es) =
Leve Sin caracteristicas GPC S-S pen; Cefalosporinas de | generacion
complicadas
Alergia o intolerancia GPC Clindamicina; FQ; T/S; Macrdlido;
a B-lactdmicos Doxiciclina

Exposicion reciente a GPC+GNR B-L-ase-I; T/S; FQ
antibidticos

Alto riesgo de SARM SARM Linezolid; T/S; Doxi; Macrdlido
Moderada o Sin caracteristicas GPC£GNR 3-L-ase |; Cefalosporina de 2%/37
Grave © complicadas generacion

Antibidticos recientes GPC£GNR B-L-ase 2; Cefalosporinas 3% gen.; Grupo |

de carbapenem (depende de la terapia
previa; buscar consejo)

Ulcera macerada o GNR, incluyendo  B-L-ase 2; S-S pen + Ceftazidima; S-S pen
clima cdlido

Pseudomonas + ciprof; grupo 2 Carbapenem

Miembro isquémico/ GPC£GNR B-L-ase | 0 2; grupo | o 2 carbapenem;
necrosis/formacion tanaerobios Cefalosporina 2%/3% generacién +
de gas Clindamicina o metronidazol
Factores de riesgo SARM Considerar agregar o sustituir con
de SARM Glucopéptidos; Linezolid; Daptomicina;

Acido fusidico T/S (« rif) **; Doxiciclina
Risk factors for ESBL Carbapenémicos; FQ; Aminoglucdsidos vy
resistant GNR Colistina
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Nota: *Las recomendaciones se basan en consideraciones tedricas y resultados de ensayos clinicos disponibles. Abreviaturas: GPC:
cocos grampositivos (estdfilococos y estreptococos); GNR: gramnegativos; SARM: Staphylococcus aureus resistente a meticilina; ESBL:
organismo productor de 3-lactamasa de espectro extendido; S-S pen: penicilina semisintética resistente a la penicilinasa; 3-L-ase: B3-
lactamasa, inhibidor de B-lactamasa; 3-L-ase |: amoxicilina/clavuldnico, ampicilina/sulbactam; 3-L-ase 2: ticarcilina/clavuldnico,
piperacilina/tazobactam; doxi: doxiciclina; grupo | carbapenem: ertapenem; grupo 2 carbapenem: imipenem, meropenem,
doripenem; gen: generacidn; Pip/tazo: piperacilina/tazobactam; FQ: fluoroquinolona con buena actividad contra cocos aerobios grampositivos
(p. €j., levofloxacino o moxifloxacinp); cipro: fluoroquinolona antipseudomonal, p. ej., ciprofloxacino: T/S, trimetoprim/sulfametoxazol;
rif: rifamp(ic)ina. **Rifamp(ic)ina: debido a que estd asociado con un mayor riesgo de eventos adversos y su uso estd restringido en
algunos paises, puede usarse de manera mds adecuada para tratar la osteomielitis o las infecciones relacionadas con implantes
metdlicos. a) Se refiere a aislamientos de una Ulcera infectada en el pie, no solo a la colonizacién en otro sitio. b) Se administra a
dosis recomendadas habituales para infecciones graves. Cuando se enumera mds de un agente, solo se debe recetar uno de ellos, a
menos que se indique lo contrario. Considerar modificar las dosis o los agentes seleccionados para pacientes con comorbilidades
como azotemia, disfuncién hepadtica, obesidad. c) Los antibidticos orales generalmente no deben pautarse para infecciones graves,
excepto como seguimiento (cambio) después de la terapia parenteral inicial.

Recomendacién 19: No tratar las Ulceras de pie clinicamente no infectadas con terapia antibidtica
sistémica o local, con el objetivo de reducir el riesgo de infeccién o promover la curacion de la Ulcera.
(Fuerte; bajo)

Justificacion: No existen datos convincentes que respalden el concepto de que la prescripcién de una
terapia con antibidticos para las Ulceras clinicamente no infectadas acelere la curacién o reduzca el riesgo
de desarrollar una infeccién clinicamente aparente'*. En un estudio de 77 pacientes con una UPD no
infectada seguida de cultivos repetidos, encontraron que ningln pardmetro de cultivo demostrd un valor
predictivo para ninguin resultado de la UPD'*. A veces puede ser dificil saber si una UPD estd infectada,
especialmente en presencia de comorbilidades como la neuropatia periférica o la enfermedad arterial
periférica. Por esta razén, algunos clinicos aceptan signos o sintomas "secundarios”, como tejido de
granulacion friable, despegamiento de los bordes de la Ulcera, mal olor o aumento de la cantidad de
exudado, como evidencia de infeccidn. Todas las Ulceras abiertas albergan microorganismos, incluidos los
que son potencialmente patdgenos, y alguna evidencia sugiere que estos pueden afectar la cicatrizacién.
Las Ulceras clinicamente no infectadas pueden infectarse durante el tiempo que tardan en cicatrizar. Por
estas y otras razones, muchos clinicos prescriben antibidticos para las Ulceras clinicamente no infectadas.
Pero no hay datos convincentes que respalden que esto sea beneficioso. Ademds, dado que
aproximadamente la mitad de todas las UPD no estdn clinicamente infectadas en su presentacion, esto
podria provocar una exposicion sustancial de los pacientes a una terapia antibidtica potencialmente
innecesaria y a menudo perjudicial. Se cree firmemente que, para los pacientes con una Ulcera clinicamente
no infectada, los posibles dafios de la terapia con antibidticos (para el paciente, el sistema de salud vy la
sociedad en general, efectos adversos de la terapia con antibidticos, molestias para el paciente, costes del
medicamento, probabilidad de producir resistencias antibidticas) claramente superan cualquier beneficio
tedrico.
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TRATAMIENTO QUIRURGICO Y OSTEOMIELITIS

PICO 7a: En una persona con diabetes y osteomielitis en el pie, jexisten circunstancias en las que el
tratamiento no quirdrgico (solo antibidtico) sea tan seguro y efectivo (para lograr la remisién) como el

tratamiento quirdrgico?

Recomendacién 20: Los especialistas no quirdrgicos deben consultar urgentemente con un especialista
quirdrgico en casos de infeccidn grave o de infeccién moderada complicada por gangrena extensa,
infeccidn necrotizante, signos que sugieran un absceso profundo (debajo de la fascia) o sindrome
compartimental, o isquemia severa de las extremidades inferiores. (Fuerte; bajo)

Recomendacion 21:
a) En un paciente con diabetes y osteomielitis no complicada del antepi€, para el cual no hay

indicacién de tratamiento quirdrgico, considerar el tratamiento con antibidticos sin reseccidn quirdrgica
del hueso. (Fuerte; moderado)

b) En un paciente con osteomielitis probable de pie diabético, con infeccién concomitante de tejidos
blandos, evaluar urgentemente la necesidad de cirugfa, asf como un seguimiento médico y quirdrgico
postoperatorio intensivo. (Fuerte; moderado).

Recomendacién 22: Seleccionar agentes antibidticos para tratar la osteomielitis de pie diabético entre
aquellos que han demostrado su eficacia en estudios clinicos. (Fuerte; bajo)

Recomendacion 23:
a) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibidticos durante no mds de 6 semanas. Si la infeccién

no mejora clinicamente dentro de las primeras 2-4 semanas, reconsidere la necesidad de recoger

una muestra de hueso para cultivo, realizar una reseccidn quirdrgica o seleccionar un régimen

antibidtico alternativo. (Fuerte; moderado)

b) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibidticos durante solo unos dias si no hay infeccion de
tejidos blandos y se ha extirpado quirdrgicamente todo el hueso infectado. (Débil; baja)

Recomendacién 24: Para los casos de osteomielitis de pie diabético que inicialmente requieren terapia
parenteral, considerar cambiar a un régimen antibidtico oral que tenga una alta biodisponibilidad después
de 5-7 dfas, si los patdgenos probables son sensibles a un antibidtico oral disponible y el paciente no
tiene alguna condicidn clinica que excluya la terapia oral. (Débil; moderado)

Justificacion: A pesar de que el antibidtico es una terapia necesaria para la IPD, no se considera suficiente.
La mayoria de los pacientes con este tipo de infeccidn requieren alglin tratamiento quirdrgico, ya sea un
desbridamiento menor en la cama del paciente, una incisién y drenaje para procedimientos mayores,
incluyendo reseccién de tejidos profundos infectados, drenaje de abscesos o compartimientos infectados,
reseccion de la necrosis o del hueso infectado o revascularizacion. Algunos de estos procedimientos
pueden ser programados y otros requieren cirugia inmediata. La presencia de infeccién profunda es de
dificil diagndstico y solo puede realizarse en el momento de la cirugia. Si bien hay poca evidencia
publicada que aborde este aspecto, se cree firmemente que el especialista no quirdrgico debe considerar
cuando y con qué urgencia consultar con un cirujano en la mayorfa de las IPD.
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La reseccién quirdrgica del hueso infectado ha sido el tratamiento standard de la osteomielitis durante
largo tiempo, pero desde hace dos décadas hay evidencia retrospectiva de algunas series de casos
146-1%9 . como un estudio retrospectivo '*° y otro estudio controlado prospectivo !
que en casos selectivos la terapia con antibidticos por si sola es efectiva. Si bien el tratamiento de OPD
con antibidticos sin reseccion quirdrgica del hueso puede considerarse para cualquier paciente con OPD,
segln los datos publicados, los casos mds consistentes para considerar el tratamiento no quirdrgico
incluyen a pacientes con DFO limitada al antepié, que son médicamente estables, que no existe otra
causa mecanica para el tratamiento quirdrgico, y para aquellos en los que existe un régimen antibidtico
apropiado '°2. Existen ventajas y desventajas para ambos tratamientos. Por lo tanto, el clinico deberfa
involucrar al paciente y familia para la dltima decision. '

En ausencia de complicaciones como abscesos profundos, necrosis o gangrena extensa, gas en tejidos o
sindrome compartimental, la mayorfa de los casos con OPD no requieren cirugia de urgencia. La
realizacion de cualquier cirugfa como procedimiento electivo, permite al equipo de tratamiento decidir
qué estudios de diagndstico son necesarios y seleccionar la terapia antibidtica empirica adecuada, asf
como preparar y educar al paciente. Esta sugerencia se basa en gran medida en la opinién de expertos,
ya que los estudios publicados a nivel general no han estratificado a los pacientes con OPD en funcidn de
la presencia o gravedad de una infeccién concomitante de tejidos blandos. Los pocos estudios que han
proporcionado datos sobre este tema generalmente han encontrado que los pacientes con OPD que
tenfan una infeccion concomitante de tejidos blandos (y tal vez aquellos con enfermedad arterial
periférica) requirieron ciruglfa mas urgente y extensa y tuvieron una estancia hospitalaria mas prolongada
y un peor prondstico. >3

Un pequeiio estudio sugiere que los pacientes que no requieran cirugfa urgente podrian tratarse de esta
infeccion combinada, de tejidos blandos y dsea, utilizando un enfoque en dos pasos: prescripcién de
terapia antibidtica para la infeccion de tejidos blandos (empirica si es necesario, luego adaptada a los
resultados del cultivo), seguida de > 2 semanas de terapia con antibidticos, tras el resultado de una

, que han demostrado

biopsia ésea (como tratamiento adicional solo si se demuestra la osteomielitis)'>*. No obstante, este
enfoque requiere de mds estudios.

Al prescribir terapia con antibidticos para la OPD, el clinico debe considerar varios aspectos. La
penetracion del antibidtico en el hueso es variable, pero la mayorfa de los tipos pueden alcanzar niveles
adecuados en el hueso infectado. Se sugiere administrar antibidticos en el extremo superior del rango de
dosis recomendada y, por lo general, durante una duracién total del tratamiento (ver mds abajo)
sustancialmente mds largo que para la infeccién de tejidos blandos'>. La mayorfa de los estudios
publicados inicialmente han administrado antibidticos por via parenteral, al menos durante unos dfas,
pero no esta claro si esto es necesario. Creemos que los clinicos pueden prescribir la terapia inicial por
via oral en pacientes cuidadosamente seleccionados con infeccidn leve limitada de tejidos blandos y dsea.
Muchos antibidticos han demostrado eficacia en el tratamiento de OPD, incluida la clindamicina, varios
inhibidores de betalactamasas (ej:ampicilina/sulbactam) vy fluoroquinolonas. Un antibidtico que puede (en
base a datos limitados) ser particularmente efectivo para las infecciones por estafilococos relacionados
con biopeliculas (generalmente S. aureus) en infecciones como la OPD vy en otras infecciones donde
puedan estar implicados dispositivos protésicos, es la rifampicina4/!'*4. Los datos que respaldan este uso
son limitados y la rifampicina siempre debe utilizarse con precaucion, especialmente en pacientes
polimedicados o en riesgo de contraer tuberculosis, y combinarse con otro agente al que sea susceptible
el patdgeno causante (gj: fluoroquinolona). Un gran estudio en curso, multicéntrico en EE. UU. (VA
INTREPID) estd examinando el papel de la rifampicina en el tratamiento de las OPD!*®. Varias series de
casos y un ECA reciente han demostrado que la terapia con antibidticos orales (generalmente después
de al menos unos dias de terapia intravenosa) es tan eficaz y segura, y menos costosa que la terapia
intravenosa para la infeccion complicada de huesos vy articulaciones (incluyendo OPD) '/,
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La duracion recomendada del tratamiento para la osteomielitis ha sido tradicionalmente de 4 a 6
semanas, pero esto se basa principalmente en modelos animales y en la experiencia clinica. Algunos
estudios de OPD (y otros tipos de osteomielitis) han demostrado que la terapia durante mds de 6
semanas no ofrece ningln beneficio adicional'*8, y basdndose principalmente en consideraciones tedricas,
el tratamiento durante solo |-2 semanas (o menos) deberfa ser suficiente para pacientes a los que se les
se les resecd todo el hueso infectado'™?. Un estudio de cohorte retrospectivo de 1018 episodios de IPD
(incluidos algunos con DFO) encontrd que ni la duracién de la terapia con antibidticos ni el uso de la
terapia parenteral afectaron al riesgo de recurrencia de IPD?!. Desafortunadamente, no hay signos o
pruebas definitivas para informar al clinico de cuando la OPD estd en remision, por lo que se recomienda
un seguimiento a largo plazo (generalmente al menos un afio) antes de declarar la infeccidn resuelta. Si las
condiciones subyacentes que predisponen al episodio de OPD no se abordan adecuadamente, otra
infeccion en el mismo sitio puede ser una nueva recurrencia, en lugar de una recaida. La consideracién de
la terapia antibidtica supresora a largo plazo estd garantizada solo para pacientes con prdtesis ortopédica
0 necrosis dsea extensa que no es susceptible de un desbridamiento completo.

PICO 7b: En una persona con diabetes y osteomielitis en el pie que se estd sometiendo a una cirugfa,
;la obtencidn de biopsia del margen &seo residual, que presuntamente no estd infectado, es Util para
determinar la necesidad de tratamiento antibidtico adicional?

Recomendacion 25:
a) Durante la cirugia para resecar el hueso por osteomielitis de pie diabético, considerar obtener una

muestra de hueso para cultivo (y, si es posible, histopatologfa) en el margen del hueso resecado para
identificar si hay infeccion dsea residual. (Débil; moderado)

b) Si en una muestra de cultivo recogida asépticamente durante la cirugia se desarrolla el/los patdgeno/s,
o si la histologfa confirma la osteomielitis, administre la terapia antibidtica apropiada hasta las 6 semanas.
(Fuerte; moderado)

Justificacion: Varios estudios han demostrado que entre un tercio y dos tercios de los pacientes en los
cuales el cirujano obtiene una muestra de hueso clinicamente no infectada (denominado de forma diversa
hueso "marginal”, "distal" o "proximal") después de la reseccidn, se obtiene un cultivo positivo o evidencia
patoldgica de infeccidn residual'é%-1¢* Este hallazgo presumiblemente demuestra la presencia de restos
6seos infectados, que requieren tratamiento antibidtico y/o quirdrgico adicional. Es crucial que la muestra
de hueso se recoja de la forma mds asépticamente posible, incluyendo el uso de nuevos instrumentos
estériles. Una muestra de hueso obtenido durante una operacidn tiene mds probabilidades de
contaminarse que una biopsia percutdnea realizada a través del tejido blando infectado adyacente. En dos
estudios publicados, la posibilidad de que muchos de los cultivos dseos positivos sean falsos positivos esta
respaldada por una tasa sustancialmente menor de histologia positiva en la misma muestra'¢9163 Por
supuesto, los cultivos también pueden ser falsamente negativos, especialmente en pacientes tratados con
antibidticos o cuando las muestras no son transportadas y procesadas adecuadamente. Un problema
adicional es la falta de una definicién acordada de la osteomielitis en el pie diabético. Tres estudios han
encontrado qué los pacientes que tenian evidencia de osteomielitis residual después de la reseccidn del
hueso, eran significativamente mds propensos a tener resultados mds pobres que aquellos con resultados
negativos de biopsia dsea '¢%-1¢2, Se cree por ello, que serfa prudente ofrecer a la mayorfa de los pacientes
con cultivo éseo positivo mds tratamiento antibidtico.
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PICO 8: En una persona con diabetes e infeccidn en el pie, jAfadir algln tratamiento complementario
especffico a la terapia antibidtica sistémica, mejora la resolucion de los hallazgos clinicos de infeccién o
acelera la curacidn de la dlcera?

Se definen los tratamientos complementarios como aquellos que no son antibidticos ni quirdrgicos, pero
que a menudo se usan junto con los tratamientos estdndar. Se han propuesto muchos tipos de
tratamiento, pero la evidencia publicada disponible de su eficacia es limitada y generalmente de muy baja
calidad.

Recomendacién 26: Para una infeccion de pie diabético, no utilizar la terapia de oxigeno hiperbarico o la
terapia de oxigeno tépico como tratamiento complementario, cuando la Unica indicacion sea
especificamente tratar la infeccion. (Débil; baja)

Justificacion: Muchas Ulceras de pie diabético no cicatrizan, y los microorganismos colonizadores pueden
desempefiar un papel en este proceso. La oxigenoterapia hiperbdrica (OHB), ademds de sus supuestos
beneficios para la cicatrizacidn de Ulceras, también se cree que tiene una capacidad antimicrobiana en tejido
blando y hueso'®!7% Por lo tanto, es razonable considerar si la OHB adyuvante podria ayudar a curar
varios tipos de IPD. Varias organizaciones (algunas con un sesgo que favorece el uso de OHB) han sugerido
que debe considerarse su uso para el tratamiento de infecciones (especialmente anaerdbicas), incluida la
osteomielitis (especialmente si es crdnica o refractaria'’!). Una revisién sistemdtica (de series de casos y
estudios de cohortes) sobre el tratamiento coadyuvante con OHB en diversas tipos de osteomielitis
crénica, sugirid que puede ser beneficioso, pero pocos de los estudios se realizaron con OPD vy la calidad
de la evidencia disponible fue baja'’2. A pesar de que el papel de OHB en la curacidn de las Ulceras del pie
diabético es aun controvertido, solo uno de los numerosos estudios en pacientes con Ulcera del pie
diabético se centrd especificamente en el tema de las infecciones del pie.

Los resultados de ese estudio de pequefio tamafio y baja calidad'’? no respalda adecuadamente la
recomendacién de la OHB para tratar las infecciones del pie diabético, ya que utiliza métodos no
estandarizados y carece de definiciones claras (incluida la infeccién). La OHB estd asociada a un gasto
econdmico y a posibles eventos adversos y otros inconvenientes (que requieren tratamientos diarios en un
entorno médico). Por lo tanto, en ausencia de datos sustanciales que respalden su efecto en el tratamiento
de infecciones de tejidos blandos u dseas, y en la aceleracién de la cicatrizacion de Ulceras a través de un
efecto antimicrobiano, se determina que los costes y los inconvenientes superan cualquier beneficio tedrico.
Ademds de la OHB sistémica, se pueden administrar altos niveles de oxigeno en una Ulcera por métodos
locales o tépicos'”*. Aunque se han investigado varios métodos de oxigenoterapia tépica durante décadas,
hay pocos casos publicados en pacientes y evidencia insuficiente para apoyar el uso de esta forma de
tratamiento complementario para el manejo de la infeccion.

‘ Recomendacion 27: Para abordar especificamente la infeccién en una Ulcera de pie diabético:

‘ a) No usar tratamiento complementario con factor estimulante de colonias de granulocitos (Débil;
‘ Moderado).

b) No usar de forma rutinaria antisépticos tdpicos, preparaciones de plata, miel, fagoterapia o
terapia de presién negativa de Ulceras (con o sin instilacidn). (Débil; baja)

Justificacion: Debido a que el factor estimulante de colonias de granulocitos (G-CSF) incrementa la
liberacidn de células progenitoras endoteliales de neutrdfilos de la médula dsea y mejora las funciones
de los neutrdfilos, que a menudo se ven afectadas en personas con diabetes, algunos estudios han
investigado su papel potencial en el tratamiento de la infeccién en las Ulceras de pie diabético.
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Una revisidn sistemadtica de la base de datos Cochrane actualizada en 2013, concluyd que el tratamiento
con G-CSF no parece aumentar la probabilidad de resolucién de la infeccién o la curacién de la dlcera!””.
No se han encontrado estudios publicados relevantes sobre este tema desde esta revisién. Si bien el G-
CSF puede reducir la necesidad de intervenciones quirdrgicas, especialmente amputaciones, o la duracion
de la hospitalizacién, no estd claro qué pacientes podrian beneficiarse y ademads las preparaciones de G-
CSF generalmente no estan disponibles y son costosas.

El problema creciente de la infeccidon con microorganismos resistentes a los antibidticos exige el
desarrollo de tratamientos alternativos a la terapia antibidtica estandar. Se han utilizado varios tipos de
antisépticos para tratar las Ulceras de pie diabético, pero la evidencia disponible no respalda ningin efecto
beneficioso para la mayorfa de estos'?. Se ha demostrado que la plata tiene un efecto antibacteriano y
tratamientos tpicos que contienen plata (cremas, vendajes, etc.) son ampliamente utilizados para el
manejo de las Ulceras infectadas de pie diabético. Si bien los compuestos de plata pueden ofrecer algunos
beneficios en la curacién de la dlcera’® hay poca evidencia (incluso de varias revisiones sistemdticas) para
respaldar su efectividad en el tratamiento o prevencidn de la infeccidn'”. Sin embargo, varios estudios de
pequefias muestras han demostrado beneficios antimicrobianos para algunos agentes antisépticos (p. €j.,
cadexdmero yodado, soluciones hipoclorosas) en UPD infectadas. Existe evidencia de que los apdsitos
con plata, cadexdmero yodado y soluciones hipoclorosas reducen la carga bacteriana en las Ulceras!8.'8!,
La evidencia disponible es insuficiente para establecer si los apdsitos o agentes tépicos, que contienen
plata promueven la curacion de la Ulcera o previenen la infeccidn de la Ulcera. Para evitar promover el
desarrollo de resistencias, sugerimos evitar el uso de antibidticos tdpicos que también pueden
administrarse por via sistémica.

La miel se ha utilizado durante mucho tiempo en el tratamiento de varios tipos de Ulceras, incluidas las
Ulceras de pie diabético, por sus aparentes efectos curativos de la Ulcera. Esto puede estar producido al
menos en parte por sus propiedades antibacterianas, antioxidantes y antiinflamatorias, ademds de sus
efectos sobre la osmolaridad, el pH acidificante y el aumento de los factores de crecimiento'®2. La miel
tdpica parece ser segura y relativamente barata. Algunos estudios han demostrado los efectos
antibacterianos de la miel en diversos microorganismos obtenidos de Ulceras del pie diabético, ya sea in
vitro o en una Ulcera, pero no hay estudios publicados que demuestren claramente la eficacia contra las
manifestaciones clinicas de infeccion'®!8%, En algunas poblaciones, especialmente en paises de bajos
ingresos, se ha informado del uso de varios remedios caseros para tratar las IPD. Mientras que algunos
pueden tener efectos beneficiosos (por ejemplo, cloraminas, '8> Kalanchoe pinnata, '#¢) otros son
claramente dafiinos'?’, ya sea por sus efectos directos o por pacientes que se demoran en la bisqueda de
un tratamiento mds apropiado.

Los bacteridfagos se han utilizado clinicamente durante mds de 100 afios, pero los datos disponibles
sobre la eficacia (principalmente de Europa del Este, gran parte in vitro) son limitados. Las pocas
publicaciones sobre el uso de bacteridfagos son series de casos de baja calidad que carecen de un grupo
de control 1818y que sugieren que puede ser seguro y efectivo para algunos tipos de Ulceras infectadas,
pero los productos comerciales son limitados y no estdn disponibles en muchos paises. Aunque la
incidencia de infeccidén con resistencia antimicrobiana extensa o incluso completa estd aumentando en
algunos paises, la terapia con antibidticos aun es preferible dada la escasa evidencia disponible de
bacteridfagos. Sin embargo, la terapia antimicrobiana con bacteriéfagos podria ser una opcién en el futuro.

La terapia por presion negativa (TPN) implica la aplicacidon de un apdsito especial sobre la dlcera que va
conectado a una mdquina de aspiracion al vacio, que aspira el liquido que produce dicha Ulcera, desde
la superficie a un contenedor'?® Algunos estudios demuestran que la TPN tiene mayores efectos sobre
las condiciones moleculares pro-angiogénicas y anti-inflamatorias de las Ulceras'®!- La TPN con
instilacién (TPNi) es un sistema que incorpora tanto la instilacién (usando algin tipo de fluido estéril)
como la aspiracién, con el objetivo de limpiar y posiblemente desinfectar las dlceras'® Si bien muchos
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estudios publicados han demostrado la seguridad y la eficacia de la curacién de dlceras con TPN /
TPNi, la calidad de la mayoria es relativamente baja, pocos han abordado las complicaciones en pie
diabético '?*y ninguno ha abordado especificamente si hubo un beneficio en la resolucién de la
infeccion de la Ulcera. La TPN estd ampliamente disponible, pero en la mayorfa de los paises es
bastante costosa.

Otros tipos de terapias complementarias parecen prometedoras, pero en base a datos limitados y a la
falta de buena disponibilidad, es dificil ofrecer una recomendacién en este momento. Un ejemplo es la
terapia fotodindmica (TFD), que utiliza una combinacién de un farmaco fotosensibilizante y luz visible, y se
ha demostrado in vitro que destruye diversas bacterias, hongos v virus. Casi todos los fotosensibilizadores
muestran actividad fotodindmica contra bacterias grampositivas, pero la actividad contra bacterias
gramnegativas se limita a ciertos fotosensibilizadores catidnicos. Algunos pequefios estudios publicados de
baja calidad han informado que la TFD redujo la carga bacteriana, resolvié infecciones y pudo haber
ayudado a reducir las amputaciones de las extremidades inferiores'**!%7. Si bien la TFD parece ser segura
y bien tolerada, los productos comerciales aiin no estdn disponibles en la mayorfa de los paises y no estd
claro si su uso sin terapia antibidtica sistémica serd posible para la mayorfa de los pacientes.

CONTROVERSIAS CLAVES EN LA INFECCION DE PIE DIABETICO

Todavia existe incertidumbre respecto a muchas dreas relacionadas con el manejo de la infeccién del pie
diabético. Se han seleccionado algunos de los aspectos que pueden necesitar mds estudios adicionales.

|. <{Cémo deben los clinicos controlar el tratamiento de una IPD y determinar cudndo se ha resuelto la
infeccion?
Este es un aspecto importante por resolver para limitar la terapia antibidtica prolongada de manera
innecesaria.

2. (Cudl es la duracién éptima del tratamiento antibidtico para la osteomielitis del pie diabético?
Dado que la infeccién del hueso es mas dificil de erradicar que la de tejido blando, la duracién
recomendada de la terapia con antibidticos es mas prolongada, pero aun no se ha definido la
duracién mads adecuada.

3. {Cémo deberian los clinicos adaptar los enfoques del manejo de IPD en paises de bajos ingresos?
El aumento de la incidencia de IPD en algunos de estos paises es excesivo y, con esa limitacion de
recursos encontrar los enfoques éptimos de manejo, sin recomendar una atencién de segunda
clase, es clave para mejorar el prondstico.

4, (Cudndo y qué estudios de imagen deben solicitar los clinicos para un paciente con IPD?
Los estudios de imagen avanzados pueden ser costosos y conllevar mucho tiempo, pudiendo
retrasar el tratamiento adecuado. Por lo tanto, evaluar su rentabilidad para ayudar a optimizar su
uso podria mejorar la gestién de la IPD (especialmente la OPD).

5. Enlos casos de osteomielitis de pie diabético, les Util obtener una muestra de hueso residual tras la
reseccién quirdrgica para decidir qué pacientes necesitan mds tratamiento antibidtico o quirdrgico?
Varios estudios sugieren que una minoria sustancial de pacientes que han tenido reseccién
quirdrgica de hueso infectado, tienen auln presencia de infeccidn en el hueso residual. Determinar
de la mejor manera la identificacion de estos casos y si el tratamiento adicional mejora o no los
resultados podrfa ayudar en el manejo.
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{Cudndo es apropiado seleccionar en primer lugar tratamientos médicos frente a quirdrgicos para la
osteomielitis del pie diabético?
Si bien los resultados de una variedad de tipos de ensayos informan de esta eleccidn, se necesita
un estudio prospectivo adicional con una amplia muestra y bien disefiado para responder de
manera mds definitiva a esta pregunta.
Existe una definicién y un uso clinico prdctico del concepto de “carga bacteriana” de la Ulcera?
Este término se usa ampliamente en la comunidad de curacién de heridas (y por la industria) pero no
se ha acordado una definicién. Decidir si tiene valor, y estandarizar la definicién, podria ayudar a la
industria a desarrollar productos Utiles y a los clinicos para saber cudl emplear y en que situaciones
clinicas.
{Cudl es el valor y la interpretacion adecuada de las pruebas microbioldgicas moleculares (genotipicas)
para IPD?
La era de la microbiologia molecular se estd expandiendo inexorablemente, pero es crucial que haya
estudios para proporcionar datos que ayuden a los clinicos a comprender el valor de la informacién
derivada de estas técnicas.
(Existen enfoques (métodos o agentes) para la terapia antimicrobiana tdpica o local que sean efectivos
como terapia Unica para infecciones leves o como tratamiento complementario para infecciones
moderadas o graves?
Aungue hay muchos tipos de tratamientos locales o tépicos disponibles, no hay datos convincentes
que respalden si deben usarse y cudndo. Estos enfoques, especialmente si apoyaran el uso de
agentes que no se administran por via sistémica, podrian reducir el problema de la aceleracion de la
resistencia a los antibidticos.

. {Cémo pueden los clinicos identificar la presencia de infeccién por biofilm y cudl es la mejor manera de
tratarla?
Los estudios sugieren que la mayoria de las infecciones de heridas crénicas involucran
microorganismos en el fenotipo de biopelicula dificil de erradicar, pero actualmente no se tiene
informacion clara sobre cémo diagnosticar o tratar estas infecciones.
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POSTDATA

Las infecciones en el pie en personas con diabetes pueden ciertamente estar asociadas con malos
resultados, especialmente la amputacion. En un gran estudio prospectivo en el Reino Unido de pacientes
con una UPD infectada, después de un afio de seguimiento, la Ulcera habfa cicatrizado solo en el 46% y
recurrfa en el 10% de esos pacientes®. Entre estos pacientes con un pie diabético infectado, el 17% se
sometié a una amputacién de la extremidad inferior, el 6% tuvo una revascularizaciéon de la extremidad
inferior y el 15% fallecid. Aquellos con una UPD presente durante mds de 2 meses, o con una puntuacién
IDSA / IWGDF mds alta, tuvieron peor prondstico. En una revisién reciente de mds de 150.000 pacientes
hospitalizados por un IPD en EEUU, mds de un tercio se sometid a una amputacion de la extremidad
inferior y casi el 8% tuvo un procedimiento de revascularizacién de la extremidad inferior®. Sin embargo,
los estudios de pacientes reclutados en ensayos clinicos de antibidticos y nuestra propia experiencia con
pacientes tratados por equipos interdisciplinarios en centros expertos, sugieren que son posibles mejores
resultados. Creemos que seguir los principios de diagndstico y tratamiento de las IPD descritas en esta gufa
puede ayudar a los clinicos a brindar una mejor atencién a estos pacientes en riesgo. También alentamos a
nuestros colegas, especialmente a aquellos que trabajan en unidades o centros de manejo de pie diabético
0 en consultas en hospitales, a que consideren desarrollar algunas formas de vigilancia (por ejemplo,
registros, vias, reuniones de grupos interdisciplinarios) para monitorizar e intentar mejorar sus resuftados
en pacientes con IPD.
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LISTAS DE RECOMENDACIONES

|. Retire el tejido esfacelado, necrdtico v la hiperqueratosis perilesional de una Ulcera de pie
diabético mediante desbridamiento cortante, en lugar de otros métodos, teniendo en cuenta
contraindicaciones relativas como el dolor o la isquemia severa. (GRADE Grado de
recomendacion: Fuerte; Calidad de la evidencia: baja).

2. Seleccione los apésitos principalmente en funcién del control del exudado, el confort y el coste
(fuerte; baja).

3. No use apdsitos que contengan agentes antimicrobianos con el Unico objetivo de acelerar la
cicatrizacién de una Ulcera (Fuerte; baja).

4, Considere el uso de apdsitos impregnados con octasulfato de sacarosa en Ulceras neuroisquémicas
de pie diabético no infectadas, que son dificiles de cicatrizar pese al estdndar de cuidados. (Débil;

moderada).
5. Considere el uso de oxigenoterapia hiperbdrica sistémica como tratamiento codyuvante primario

en Ulceras isquémicas de pie diabético que son dificiles de cicatrizar (Débil; moderada).

6. Sugerimos no utilizar la oxigenoterapia tdpica como intervencidn primaria o coadyuvante en Ulceras
de pie diabético, incluidas aquellas que son dificiles de cicatrizar. (Débil; baja)

7. Considere el uso de terapia de presién negativa (TPN) para reducir el tamafio de la herida,
junto al mejor estdndar de cuidados, en pacientes con diabetes y una herida post-operatoria
(quirdrgica) en el pie (Débil; baja).

8. Debido a que la terapia de presidn negativa no ha demostrado ser superior en la cicatrizacién de
una ulcera no quirdrgica de pie diabético, sugerimos no utilizarla como tratamiento preferente en
lugar del mejor estdndar de cuidados (Débil; baja).

9. Considere el uso de productos derivados de la placenta como tratamiento adyuvante al mejor
estdndar de cuidados, cuando este Ultimo por sf solo, no haya logrado reducir el tamafio de la
herida (Débil; baja).

|0. Sugerimos no utilizar los siguientes agentes descritos para la mejora de la cicatrizacidn, alterando la
biologia de la Ulcera: factores de crecimiento, geles de plaquetas autdlogas, productos de piel
mediante bioingenierfa, ozono, didéxido de carbono y éxido nitrico tdpico, en lugar del mejor
estandar de cuidados (Débil; baja).

| |. Considere el uso de combinados autélogos de leucocitos, plaquetas y fibrina como tratamiento
complementario al mejor estandar de cuidados en las Ulceras del pie diabético no infectadas

dificiles de cicatrizar (Débil, moderada).

[2. No utlice agentes que tengan efecto sobre la cicatrizacién de heridas a través de la modificacion
del entorno fisico, incluyendo el uso de electricidad, magnetismo, ultrasonido u ondas de choque,
en lugar del mejor estdndar de cuidados (Fuerte; baja).

| 3. No utilice intervenciones destinadas a corregir el estado nutricional (incluyendo suplementos de
proteinas, vitaminas y oligoelementos o farmacos que promueven la angiogénesis) de pacientes
con Ulcera de pie diabético, con el objetivo de mejorar la cicatrizacion, en lugar del mejor estandar
de cuidados (Fuerte; baja).
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INTRODUCCION

El manejo de las Ulceras de pie diabético (UPD) sigue siendo un desafio. A menudo se asocian con resultados
adversos que incluyen retraso en la cicatrizacidn, fallo de cicatrizacidn, infeccidn, sepsis, amputacion, riesgo
alto de recurrencia en las Ulceras que cicatrizan y muerte. Se ha observado que hay una serie de elementos
bioldgicos claves que afectan negativamente a la cicatrizacién de la herida, incluida la inflamacion persistente,
la pérdida de la sensacidn protectora que puede verse exacerbada por una biomecdnica anormal, la
enfermedad arterial periférica y la infeccién (2. El incremento del coste de tratamiento de las UPD en
diferentes niveles asistenciales sugiere que es necesario garantizar el uso de intervenciones que promuevan la
cicatrizacién de las Ulceras crénicas del pie diabético, respaldadas por una evidencia apropiada y de buena
calidad en lo referente a su eficacia y coste-efectividad. Las anteriores revisiones sistematicas, incluidas las
cuatro realizadas para el Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético (IWGDF) en los dltimos
catorce afnos, han llamado repetidamente la atencion sobre el disefio deficiente de los estudios como un
factor clave que impide la evaluacion critica de la mayorfa de las terapias utilizadas en la cicatrizacién de las
UPD vy han recomendado una necesidad urgente de estudios de mayor calidad. Quizds, como resultado de
estas publicaciones, asi como la publicacién en 2016 de Jeffcoate y colbs., que describe las caracteristicas
claves esperadas en el disefio y presentacién de resultados de estudios clinicos en personas con diabetes y
dlceras en el pie, se han publicado posteriormente varios estudios bien disefiados y ejecutados. Por lo tanto,
esta Ultima gufa sobre intervenciones disefiadas para mejorar la cicatrizacién de las UPD llega en un momento
muy oportuno.
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METODOLOGIA

En esta gufa, hemos seguido la metodologia GRADE (de las iniciales en inglés: Grade of Recommendations-
Assesment-Development-Evaluations) que estd estructurada en toro a preguntas clinicas en el formato
Paciente-Intervencion-Comparacion-Resultado (PICO), busquedas sistematicas y evaluacidn de la evidencia
disponible, seguido por el desarrollo de recomendaciones y su justificacidn (2,

En primer lugar, el Comité Editorial de IWGDF eligié un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos
independientes (los autores de esta gufa). Los miembros del grupo de trabajo disefiaron las preguntas clinicas
que fueron revisadas después de consultar con expertos externos de varias regiones geogréficas y el Comité
Editorial del IWGDF. El objetivo era asegurar la relevancia de las preguntas para los clinicos y otros
profesionales de la salud al proporcionar informacidn Util sobre el uso de procedimientos que mejoran la
cicatrizacién de las UPD crénicas. También formulamos lo que consideramos resultados criticamente
importantes y relevantes para la practica habitual, utilizando como gufa de referencia el conjunto de
resultados definidos por Jeffcoate et al. @),

En segundo lugar, revisamos sistemdticamente la literatura para abordar las preguntas clinicas acordadas. Para
cada resultado evaluable, calificamos la calidad de la evidencia en funcién del riesgo de sesgo de los estudios
incluidos, el tamafio del efecto, la presencia de informacién conflictiva (inconsistencia) y la evidencia del sesgo
de publicacion (este dltimo cuando fuera apropiado). Finalmente calificamos la calidad de la evidencia como
"alta", "moderada” o "baja". La revisidn sistemdtica que respalda esta gufa se publicard por separado @

En tercer lugar, formulamos recomendaciones para abordar cada pregunta clinica. Nuestro objetivo fue ser
claros, especificos e inequivocos en lo que recomendamos, para qué personas y en qué circunstancias.
Uttilizando el sistema GRADE, proporcionamos la justificaciéon de cdmo llegamos a cada recomendacion, en
base a la evidencia de nuestra revisidn sistemdtica ). Cuando la evidencia no estaba disponible, se tuvo en
consideracién la opinidn de expertos y una ponderacion cuidadosa del riesgo/beneficio, las preferencias del
paciente y los costes financieros (utilizacién de recursos) relacionados con la intervencion o el método de
diagndstico (! 2), En funcidn de estos factores, calificamos el grado de cada recomendacién como "fuerte" o
"débil", y a favor o en contra de una intervencidn particular o método diagndstico. Todas nuestras
recomendaciones (con sus fundamentos) fueron revisadas por los mismos expertos internacionales que
revisaron las preguntas clinicas, asf como por los miembros del Consejo Editorial de IWGDF.

Aquellos que busquen una descripcién mads detallada sobre los métodos usados para desarrollar y escribir
esta gufa, consulten el documento "Desarrollo y metodologfa de las gufas del IWGDF" ©),
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PICO I: En individuos con Ulceras activas de pie diabético, jqué método de desbridamiento se debe usar para favorecer
la cicatrizacion?

Recomendacion |: Retire el tejido esfacelado, necrdtico y la hiperqueratosis perilesional de una Ulcera de
pie diabético mediante desbridamiento cortante, en lugar de otros métodos, teniendo en cuenta
contraindicaciones relativas como el dolor o la isquemia severa. (GRADE Grado de recomendacion:

Fuerte; Calidad de la evidencia: baja).

Justificacion: El desbridamiento implica la retirada de residuos superficiales, tejido esfacelado y necrdtico,
con el propésito de dejar un tejido limpio vy viable para favorecer la cicatrizacién. Las diferentes técnicas para
llevar a cabo el desbridamiento incluyen métodos fisicos (por ejemplo, quirdrgico, cortante, hidrocirugia o
desbridamiento mediante gases) bioldgicos (larvas), autoliticos (hidrogeles) o bioquimicos (enzimas).
Aunque existe un consenso inequivoco en apoyar el uso del desbridamiento para limpiar la superficie de la
herida, la evidencia de alta calidad que justifique el desbridamiento en general e identifique la mejor forma
de desbridamiento es limitada.

Se han encontrado 6 ECAs y 5 estudios controlados de cohortes, como se describe en nuestra revision
sistemdtica (pendiente de publicacién). Todos ellos fueron evaluados con un riesgo de sesgo de moderado
a alto. Tres de estos estudios, sobre desbridamiento autolitico basados en el hidrogel, sugirieron que estos
agentes pueden tener un efecto beneficioso sobre la cicatrizacion de heridas en comparacion con la gasa
humedecida con solucién salina, pero el riesgo de sesgo fue alto; conclusién que fue respaldada por dos
revisiones Cochrane anteriores ©7),

Dos estudios acerca del desbridamiento con pomada de colagenasa de clostridium, en comparacion con el
tratamiento estdndar, mostraron un efecto beneficioso (refs), pero en otros tres estudios & no se observd
ningdn beneficio; todos ellos tenian limitaciones metodoldgicas significativas vy un alto riesgo de sesgo.

Se encontraron dos estudios sobre desbridamiento cortante (ref.). Uno de ellos, el cual demostrd un
beneficio, fue un andlisis post-hoc de subgrupos de casos de un ECA (ref) de otro procedimiento. El otro
estudio, utilizé el desbridamiento cortante como grupo control, pero no informd del beneficio. Se encontrd
un ECA sobre desbridamiento con hidrocirugia pero era de mala calidad metodoldgica y no demostrd
ninglin beneficio en términos de cicatrizacidén de heridas en comparacién con el desbridamiento cortante
estandar (ref).

El uso de la terapia larval para mejorar la cicatrizacidon de heridas estd mal respaldado, con solo cinco
estudios encontrados, cada uno de los cuales tenia un alto riesgo de sesgo (%19,

En general, hay datos de baja calidad que sugieran qué tipo de desbridamiento es mds beneficioso y efectivo,
y la evidencia de buena calidad para respaldar una forma de desbridamiento sobre otra, es insuficiente.
Actualmente los expertos recomiendan que se adopte el desbridamiento cortante preferentemente a otras
técnicas, en particular porque éste es el método menos costoso y estd disponible en todas las dreas
geogrdficas. Esta recomendacion debe tener en cuenta ciertas contraindicaciones relativas, como la severidad
de la isquemia y el dolor, y se asume que el mismo se debe realizar por personas expertas para evitar dafios
potenciales en la piel sana. Ademads, existe un acuerdo general de que el desbridamiento quirdrgico urgente,
realizado en un quirdfano, estd indicado en presencia de infeccién con formacidn de gas, abscesos o fascitis
necrotizante.
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PICO 2: En individuos con Ulceras activas de pie diabético, jcudl es el mejor apdsito a elegir ademas del mejor estandar
de cuidados con el objetivo de mejorar la cicatrizacién de heridas?

Recomendacion 2: Seleccione los apdsitos principalmente en funcidn del control del exudado, el confort
y el coste (fuerte; baja).

Recomendacién 3: No use apdsitos que contengan agentes antimicrobianos con el Unico objetivo de
acelerar la cicatrizacion de una Ulcera (Fuerte; baja).

Recomendacion 4: Considere el uso de apdsitos impregnados con octasulfato de sacarosa en Ulceras
neuroisquémicas de pie diabético no infectadas, que son dificiles de cicatrizar pese al estdndar de
cuidados. (Débil; moderada).

Justificacion:Los apdsitos se usan cominmente para el cuidado de la UPD, y la justificacién de su uso
incluye que aportan comodidad, proteccién de la Ulcera y control del exudado. Estos incluyen apdsitos
bdsicos de contacto (apdsitos de baja adherencia, como gasa de parafina o apdsitos absorbentes simples) y
apdsitos avanzados (alginato, hidrogel, peliculas, hidrocoloides, espumas). Algunos apdsitos contienen
agentes con propiedades antimicrobianas (miel, yodo, plata, polihexametileno) y algunos contienen agentes
disefiados para alterar las condiciones naturales de la herida crdnica, por ejemplo, influyendo en la actividad
de las proteasas de la superficie.

Apdsitos de contacto bdsicos y avanzados

La evidencia para apoyar la eleccién de cualquiera de estos apdsitos, o su uso por encima de cualquier otro,
es pobre, porque los estudios disponibles son pequefios, generalmente con periodos de seguimiento cortos
y con un afto riesgo de sesgo.

Aplicacién de apdsitos con propiedades antimicrobianas

Sigue habiendo un uso generalizado en la aplicacion de apdsitos que contienen agentes antimicrobianos,
como plata o yodo, o los que administran antibidticos directamente a la superficie de la herida. Sélo un
estudio ha analizado el uso de microesferas impregnadas de antibidtico después de la amputacion
transmetatarsiana no encontrando un impacto en la cicatrizacién de heridas ('9),

Un ECA multicéntrico, de gran tamafio y con bajo riesgo de sesgo, compard un apdsito no adherente con
un aposito impregnado con yodo y un apdsito de hidrofibra de carboximetilcelulosa, no observandose
diferencias entre los tres productos en cuanto a la cicatrizacién de heridas o la incidencia de nuevas
infecciones (1), En 2018, un ECA de baja potencia con permanganato de potasio no aporté ninguna
conclusidn ('), Los hallazgos de esta revision se hacen eco de los de una revisién Cochrane, publicada en
2017, que concluye que la evidencia acerca de la efectividad y la seguridad de los tratamientos
antimicrobianos tépicos (apdsitos v otras férmulas de aplicacidn tdpica) para las Ulceras del pie diabético es
limitada, por la relativamente baja disponibilidad de este tipo de estudios, frecuentemente pequefios y con
disefios pobres (7).
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Aplicacién de apdsitos con miel

Durante muchos afios se han utilizado aplicaciones tdpicas de productos con miel con el objetivo de
mejorar la cicatrizacidn. Se cree que tienen propiedades antiinflamatorias y antimicrobianas, aunque esto
requiere confirmacién (8. Sin embargo, hay poca evidencia con ensayos controlados de buena calidad que
apoyen su Uso, Ya sea para favorecer la cicatrizacién o prevenir la infeccién secundaria. Se han encontrado
cinco estudios controlados (cuatro pequefios y uno grande) sobre el uso de miel tépica ('3, En el
estudio mds amplio encontrado, se observd una aparente mejorfa en la cicatrizacion de las dlceras, en
comparacién con una gasa empapada con solucién salina, pero no fue cegado y los resultados se
analizaron por protocolo 3. En 2015, una revisién Cochrane sobre el uso de apdsitos a base de miel en
todos los tipos de heridas concluyd que los efectos de la miel en la cicatrizacion en comparacion con el
grupo control, no estaban claros % y sugirié que los servicios de salud reconsiderasen el uso rutinario de
apdsitos de miel hasta que hubiese evidencia suficiente publicada del efecto. La revisién actual no encontrd
nuevos estudios que cambien estas conclusiones.

Apédsitos/aplicaciones que influyen en la biologfa de la herida crénica

Un estudio inicial con un apdsito de carboximetilcelulosa sugirié que esta intervencién mejoraba la
profundidad de la dlcera %), pero los resultados no se obtuvieron de un amplio ECA cegado (%),
Recientemente, dos ECAs con pirferidona tdpica (con posibles propiedades antiinflamatorias y
antifibréticas) presentaban limitaciones metodoldgicas; ninguno se cegd, los resultados se analizaron por
protocolo, hubo una alta tasa de abandono en uno de ellos %9, y una tasa de curacién inesperadamente
baja en el grupo de control del otro estudio />

Cuatro ECAs de productos disefiados para favorecer la cicatrizacién: el Chitosan e Isosorbida dinitrato 8),
el 4cido hialurénico 9, una matriz fluida acelular G9y la fraccién proteolitica del litex PIGI10 @D,
proporcionaron resultados pobres que apoyasen el uso de estos agentes en la prdctica clinica habitual
debido al pequefio nimero de pacientes reclutados, la falta de cegamiento, la realizacién de un andlisis por
protocolo v las altas tasas de abandono.

Un ECA de una proteina de unién gap (ACT |, un gel a base de conexina®®) en pacientes con Ulceras
neuropdticas no infectadas mostrd una reduccidn significativamente mayor en el drea media de la Ulcera
desde el inicio hasta la semana |2, pero con una alta tasa de retirada del consentimiento y incumplimiento
del protocolo 32,

Recientemente un ECA multicéntrico, a doble ciego, de gran tamafio y con bajo riesgo de sesgo %
investigd la eficacia de los apdsitos impregnados con octasulfato de sacarosa en Ulceras no infectadas en
pacientes con un ITB <0.9 o IDB <0.7 pero con TAS del dedo> 50 mmHg. Los pacientes fueron
excluidos si tenfan una reduccion del drea de la herida de mds del 30% después de un periodo de 2
semanas de tratamiento estdndar, incluyendo un sistema de descarga adecuado y especificado
previamente. Se obtuvo un beneficio significativo con un odds ratio de 2.60 (IC 95% 1.43-4.73) para la
cicatrizacién con el uso de apdsito de octasulfato de sacarosa en la semana 20, y un tiempo estimado mds
rdpido para cicatrizar en comparaciéon con el apdsito de placebo. Teniendo en cuenta estos datos,
llegamos a la conclusion de que en las UPD con isquemia moderada, neuropatia y no infectadas, donde no
ha habido cambios suficientes en el drea de la Ulcera del pie diabético con el tratamiento estdndar,
incluyendo un sistema de descarga adecuado, hay evidencia suficiente para considerar el uso de apdsitos
de octasulfato de sacarosa. Sin embargo, la indicacién de inicio del tratamiento v la rentabilidad ain no se
han establecido. También se reconoce que este es el Unico estudio de este tratamiento y, a pesar de la
calidad de los datos, la evidencia se considerd moderada y la fortaleza de la recomendacion débil. Otros
estudios adicionales podrian alterar esta recomendacion.
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PICO 3: En individuos con Ulceras activas de pie diabético, ;El oxigeno hiperbérico sistémico o la terapia de oxigeno
tdpico en comparacién con el tratamiento estdndar ayudan a fomentar la cicatrizacién?

Recomendacién 5:Considere el uso de oxigenoterapia hiperbarica sistémica como tratamiento codyuvante
primario en Ulceras isquémicas de pie diabético que son dificiles de cicatrizar (Débil; moderada).

Recomendacién 6: Sugerimos no utilizar la oxigenoterapia tépica como intervencidn primaria o ‘
coadyuvante en Ulceras de pie diabético, incluidas aquellas que son dificiles de cicatrizar. (Débil; baja) ‘

Justificacion:
Oxigenoterapia hiperbdrica sistémica

El uso de OHB sistémica se basa en el principio de que resolver la hipoxia de la herida podria acelerar el
proceso de cicatrizacidn y promover la epitelizacién G432

De los dos ECAs recientes 3¢ 3) con bajo riesgo de sesgo, en el que se contaba con una mayor muestra
se observd un resultado significativamente mejor en el grupo de intervencidn, cuyas Ulceras tenfan mds
probabilidades de curar en |2 meses 7). Es de destacar que el grupo de intervencién incluyd pacientes
que no tenfan evidencia de EAP o que se consideraron inadecuados para la reconstruccién vascular, a
diferencia del ECA anterior 39), donde solo se incluyeron pacientes con isquemia critica de miembros no
revascularizables. Sin embargo, posteriormente, un estudio retrospectivo de gran tamafio, con pacientes
tratados en 83 centros en los EE. UU., concluyd que el OHB no parecfa ser Util para la prevencién de la
amputacién y no mejord la probabilidad de que una herida cicatrizase 9,

Estudios mds recientes incluyen 2 ECAs de gran tamafio a doble ciego G740, donde en ninguno se
demostrd beneficio adicional por encima del tratamiento estdndar en el grupo de intervencién. Ambos
tenfan limitaciones metodoldgicas significativas, incluida la falta de potencia y el uso de medidas de
resultado subjetivas; por lo tanto, se consideraron con alto riesgo de sesgo % 10),

Se ha observado una marcada heterogeneidad en los criterios de inclusidn de pacientes vy Ulceras en estos
estudios y no estd claro si las personas que pueden aumentar su TcPO2 por encima de un cierto umbral
tienen una mayor probabilidad de beneficio o si aquellos con un grado particular de insuficiencia arterial
demostrarian que no tienen ningdn efecto ). Un resultado secundario importante de uno de los estudios
mas recientes (9, fue el hallazgo de que con frecuencia muchos pacientes no pueden completar el
régimen completo de OHB, debido a su mala salud general.

Se reconoce que en algunos paises el acceso al OHB es limitado o incluso inexistente v, por lo tanto, no
existe una opcién de tratamiento. En otros, este serd un tratamiento costoso con una sobrecarga
significativa para el paciente en términos de visitas v efectos secundarios potenciales. Se requieren mas
ensayos cegados y aleatorizados para confirmar la relacién costo-efectividad del OHB sistémico, asi como
para identificar a la poblacién con mayor probabilidad de beneficiarse de su uso.

Oxigenoterapia tépica

La oxigenoterapia tépica se puede definir como una terapia que suministra difusién continua de oxigeno
puro sobre la superficie de la herida. Se identificaron cuatro estudios controlados de oxigenoterapia tépica.
Los resultados de dos estudios anteriores no aleatorizados (*2 que mostraron aparentemente un beneficio,
deben ser considerados con precaucion debido a defectos metodoldgicos. Posteriormente se publicaron
dos ECA a doble ciego mds grandes, ambos considerados con bajo riesgo de sesgo 344,
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El primero demostrd que la difusién continua de oxigeno condujo a una mayor proporcién de Ulceras de
pie diabético cicatrizadas en 12 semanas y un tiempo de cierre significativamente mds rdpido en
comparacion con el tratamiento estdndar 3. Sin embargo, estos resultados no se confirmaron en el otro
ECA ciego, igualmente grande, realizado durante un marco de tiempo similar 4. Debido a estos
resultados contradictorios, no podriamos recomendar este tipo de terapia hasta que se realicen ECAs

independientes a doble ciego que tengan en cuenta los costos, los resultados adversos y las opiniones de
los pacientes.

PICO 4: En individuos con Ulceras activas de pie diabético, la terapia con presion negativa para heridas en
comparacién con el tratamiento estdndar ayuda a favorecer la cicatrizacién? Si es asf ;Cudndo? ;Y en qué escenario?

‘Recomendacién 7: Considere el uso de terapia de presidn negativa (TPN) para reducir el tamafio de la
herida, junto al mejor estdndar de cuidados, en pacientes con diabetes y una herida post-operatoria
(quirdrgica) en el pie (Débil; baja).

Recomendacion 8: Debido a que la terapia de presion negativa no ha demostrado ser superior en la
cicatrizacidn de una Ulcera no quirdrgica de pie diabético, sugerimos no utilizarla como tratamiento
preferente en lugar del mejor estandar de cuidados (Débil; baja).

Justificacion:

La terapia de presidn negativa (TPN) en heridas, consiste en la aplicacién de un apdsito en la herida a
través del cual se aplica presién negativa (o vacio) de manera continua o intermitente, permitiendo que el
drenaje del liquido tisular de la superficie de la herida que se acumula en un recipiente. La terapia de
presidn negativa en heridas parece estimular la formacion de tejido de granulacién y la contraccién de la
herida (). Se han descrito posibles efectos adversos de TPN, que incluyen la maceracién de la herida, la
adherencia de los apdsitos y, potencialmente, la infeccidn de la herida (9.

Hay dos tipos distintos de heridas en las que se ha estudiado la TPN, en el tratamiento de las UPD
postquirdrgicas y en heridas crénicas no quirdrgicas.

Heridas postquirtirgicas:

En total, 4 ECAs (2 grandes vy 2 pequefios), todos con un alto riesgo de sesgo, sugirieron que el tiempo
de cicatrizacion de las Ulceras postquirdrgicas de pie diabético se acorté en comparacién con el
tratamiento estdndar 7=°0). En un estudio relativamente grande de heridas post-amputacién, hubo un
beneficio pequefio pero significativo; sin embargo, hubo una alta tasa de abandono y el resultado fue
inusual, ya que inclufa a aquellos cicatrizados y a los no cicatrizados, pero con cierre de la herida
quirdrgica®). En el otro estudio relativamente grande de heridas postquirtrgicas, hay mayor proporcién de
dlceras en el pie que lograron el cierre completo con TPN que con un manejo estdndar dentro de la fase
de tratamiento activo de | |12 dfas, pero el estudio no fue a doble ciego y hubo una tasa de abandono
relativamente alta 8. El ECA mds reciente ©9), fue un estudio pequefio realizado principalmente en
heridas vasculares postquirdrgicas donde solo el 80% de los participantes eran diabéticos. No hubo un
cambio significativo en el objetivo primario respecto a la reduccién del volumen de la herida, reportando
una reduccion significativa en el objetivo secundario que fue la profundidad de la herida. El estudio
presentaba un alto riesgo de sesgo y no cambia la recomendacién anterior. Un estudio adicional sugirié
que el injerto de piel de espesor parcial ) tuvo mds éxito con la adicién de TPN, sin embargo, este fue
un estudio pequefio con un alto riesgo de sesgo.

El coste, la sobrecarga para el paciente v la aplicabilidad en la prdctica diaria deben tenerse en cuenta al
aventurarse con la terapia de presién negativa.

A partir de la evidencia disponible, recomendamos considerar el uso de la terapia de presién negativa en
heridas, ademds del tratamiento estdndar, para reducir el tamafio de la herida en pacientes con diabetes vy
una herida post-operatoria (quirdrgica) en el pie. (Débil; baja)
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Heridas no quirdrgicas:

En total se encontraron 4 ECAs, 2 estudios de cohortes y un casos-control, comparando el uso de TPN
con tratamiento estdndar, todos los cuales tenfan un alto riesgo de sesgo (2°9),

De los tres estudios adicionales que siguieron a las Ultimas recomendaciones, el primero fue un estudio de
casos-control no aleatorizado (asignacién por nimero de hospital) que mostrd un beneficio significativo del
uso de TPN pero no proporciond los resultados del andlisis estadistico ©®. El segundo, un ECA mds grande
también mostrd el beneficio de TPN sobre la "“terapia avanzada de cura de heridas en ambiente himedo"
en términos de reduccién del drea de la herida después de 2 semanas, pero no proporciond una
descripcion clara de la base estadistica de la conclusién ¢, El dltimo, fue un estudio de cohorte mds
pequefio, no aleatorizado, en el que el uso de TPN se asocié con una reduccién en el drea de la herida en
comparacion con un apdsito de alginato cdlcico. Este estudio tenfa un alto riesgo de sesgo, con una alta
tasa de abandono y la base estadistica de la conclusién no fue clara ©7).

En vista de la evidencia disponible, no recomendamos la TPN para mejorar la cicatrizacién de las dlceras de
pie diabético no quirdrgicas.

PICO 5: En individuos con Ulceras activas del pie diabético que son dificiles de cicatrizar, ;El uso de productos
derivados de la placenta en adicién al mejor estdndar de cuidados en comparacidn con el tratamiento estandar
solamente, promueve la cicatrizacion?

‘ Recomendacién 9:Considere el uso de productos derivados de la placenta como tratamiento adyuvante al
mejor estdndar de cuidados, cuando este dltimo por s solo, no haya logrado reducir el tamafio de la herida
(Débil; baja).

Justificacion:

Las membranas placentarias humanas contienen una combinacién de factores de crecimiento, matriz
extracelular rica en coldgeno y células que incluyen células madre mesenquimales, fibroblastos neonatales y
células epiteliales que proporcionan los mecanismos necesarios para la cicatrizacidon coordinada de heridas.
Mdltiples factores de crecimiento y proteinas, incluidos TGF-B3 y factor de crecimiento humano, proteinas
antimicrobianas y factores angiogénicos (VEGF, PDGF vy factor de crecimiento de fibroblastos) estan
presentes en la matriz % ¢ Se han desarrollado una serie de productos derivados de diferentes
componentes de la placenta y el corddn umbilical para mejorar la cicatrizacidon en una variedad de tejidos,
incluidas las heridas de la piel de pie diabético. Las preparaciones criopreservadas contienen células vivas,
asi como factores de crecimiento, mientras que los productos deshidratados que son mds faciles de
almacenar y manipular contienen factores de crecimiento, pero no células vivas.

La revisidn anterior mostrd un solo estudio de un injerto de membrana amnidtica en heridas, pero se
comentd que el estudio tenfa un alto riesgo de sesgo y las conclusiones se vieron empafiadas por la baja
tasa de curacidn en el grupo de control ¢). En el periodo relativamente corto de tiempo desde ese
estudio, el interés en este tipo de terapia se ha desarrollado rdpidamente como lo demuestra el nimero
de nuevos productos disponibles derivados de la placenta, asi como la publicaciéon de 8 ECAs vy un estudio
de cohortes ©!-71,

El efecto de un aloinjerto de membrana amnidtica se compard con el tratamiento estdndar en un ECA
bien disefiado ?). La incidencia del cierre de la herida fue mayor, al igual que la mediana del tiempo hasta
el cierre de la herida en aquellos pacientes que recibieron el aloinjerto de membrana amnidtica 62
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Sin embargo, no estaba claro si el resuftado estaba realmente cegado, ya que los investigadores locales
fueron los primeros en registrar la cicatrizacién, solo confirmado posteriormente por un andlisis
independiente y cegado de la imagen. Otro ECA de 3 brazos compard el tratamiento semanal con un
sustituto de bioingenieria dérmica, con un producto de membrana amnidtica y un apdsito de coldgeno y
alginato /9. Se demostré que la incidencia de cicatrizacién dentro de las primeras 12 semanas fue mds alta
en aquellos pacientes que recibieron el producto de membrana amnidtica. Sin embargo, los resultados no
estaban cegados, y previamente se habfa informado de un andlisis provisional, lo que condujo a un riesgo
moderado de sesgo.

En otros 2 ECAs, uno comparaba el uso de un bioimplante de tejido de membrana amnidtica con un
apdsito hdmedo %), y el otro un aloinjerto de membrana amnidtica con tratamiento estandar (€ En
ambos se observaron mejorfa en la cicatrizacion en los pacientes tratados con productos de membrana
amnidtica, aunque ambos estudios se consideraron de alto riesgo de sesgo y la importancia de los hallazgos
es incierta.

Un estudio a simple ciego recientemente publicado de un producto de cordén umbilical, mostrd una
mejorfa significativa en la cicatrizacién, en comparacién con el mejor estdndar de cuidados 9. Ni el
paciente ni el investigador estaban cegados a la asignacion del tratamiento, pero las imdgenes digitales
fueron evaluadas por un comité cegado, para verificar la cicatrizacion como medida primaria de resultado.
Estos datos preliminares son interesantes y deberfan confirmarse con un ECA adicional independiente. Se
encontrd otro estudio posterior, disefiado para demostrar la no inferioridad de un producto placentario en
comparacion con un sustituto dérmico derivado de fibroblastos humanos; sin embargo, la relevancia de
este hallazgo no estd claro debido a las caracteristcias del grupo comparador(®”),

Un estudio de cohortes compard el uso de un aloinjerto de membrana amnidtica humana deshidratada
con un porducto disponible en el mercado consistente en una construccién bicapa de celulas vivas 1. La
mediana del tiempo hasta el cierre fue significativamente menor en aquellos que recibieron el aloinjerto de
membrana amnidtica. La importancia de este hallazgo es débil por el alto riesgo de sesgo del estudio 1),
Por lo tanto, la evidencia disponible de una serie de estudios (incluidos los de sesgo moderado) sugiere
que los productos derivados de la placenta pueden tener un efecto beneficioso sobre la cicatrizacién de
heridas. Este hallazgo general debe confirmarse en ensayos clinicos aleatorizados mds grandes, que evallen
los posibles efectos secundarios tales como mayor riesgo de infeccidn, aplicabilidad en la préctica diaria y
los resultados econdmicos asociados a la salud. Actualmente la evidencia disponible es insuficiente para
respaldar la superioridad de un producto sobre otro.

PICO 6: En individuos con Ulceras activas de pie diabético que son dificiles de cicatrizar, jlos productos disefiados para
mejorar la cicatrizacion de heridas, mediante cambios bioldgicos, tales como factores de crecimiento, productos
relacionados con las plaquetas, productos de bioingenierfa dérmica y gases o una combinacién de leucocitos, plaquetas
y fibrina, en comparacion con el tratamiento estandar por si solo, ayudan a promover la cicatrizacion?

Recomendacion 10: 10. Sugerimos no utilizar los siguientes agentes descritos para la mejora de la
cicatrizacion, alterando la biologfa de la Ulcera: factores de crecimiento, geles de plaquetas autdlogas,

productos de piel mediante bioingenieria, ozono, didxido de carbono y dxido nitrico tdpico, en lugar del
mejor estdndar de cuidados (Débil; baja).

Recomendacion | 1: Considere el uso de combinados autélogos de leucocitos, plaguetas v fibrina como
tratamiento complementario al mejor estdndar de cuidados en las Ulceras del pie diabético no infectadas

dificiles de cicatrizar (Débil, moderada).
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Justificacién: Aplicaciones basadas en plaquetas y factores de crecimiento derivados de plaquetas.
|dentificamos 7 estudios sobre aplicaciones basadas en plaquetas y 8 sobre el uso de factores de
crecimiento derivados de plaquetas (FCDP).

Aplicaciones basadas en plaquetas

El primero de estos estudios reportd un beneficio del factor de crecimiento autdlogo derivado de las
plaquetas en la cicatrizacion de heridas, pero incluyd Ulceras localizadas en piernas y en pies v se realizé en
personas con y sin diabetes /2. Un estudio posterior que utilizé un concentrado de plaquetas, informé de
una mejora aparente en la cicatrizacién de heridas, pero se vio empafiado por la gran cantidad de
abandonos y por el uso de un andlisis por protocolo ¢, Otro ECA que usé un gel autdlogo de plaguetas
mostrd un resultado positivo para la cicatrizacién completa de la herida a las 12 semanas; sin embargo,
hubo una tasa de exclusién muy alta que requirié el uso del andlisis por protocolo 3). Para superar el
problema del volumen de sangre requerido de un individuo para la preparacién de gel o fluido autdlogo de
plaquetas, un estudio usé plaquetas derivadas de bancos de sangre /). Aunque se observd un beneficio en
la cicatrizacién de heridas, se proporcionaron pocos detalles de los criterios de inclusién. Recientemente un
ECA de gran tamafio sobre un gel derivado de plaguetas autélogas mostrd un beneficio en el tiempo hasta
el cierre de la herida a las |2 semanas en comparacién con el cuidado estandar de la herida; sin embargo,
este estudio se limitd a pacientes hospitalizados y hubo un riesgo moderado de sesgo (®). Utilizando un
ungliento de yodopovidona al 10% como grupo control, otro ECA también sugirié una mayor probabilidad
de cicatrizaciéon de heridas con un gel autdlogo de plaquetas, pero no dio informacion de las caracteristicas
de las UPD y ademads los pacientes recibieron intervenciones médicas y vasculares adicionales, por lo tanto,
se considerd que tenfa un alto riesgo de sesgo /8 Un estudio de cohortes retrospectivo de gran tamafio
encontrd que la liberacion de plaquetas era mas efectivo que la terapia estdndar con un efecto mas
pronunciado en heridas de mayor gravedad, pero hubo limitaciones en el disefio y en el andlisis del estudio,
incluido el uso de una puntuacidn de propension.

En general, aunque los resultados de los ensayos de plaquetas autdlogas podrian sugerir un beneficio
potencial en la cicatrizacidn de heridas, la evidencia es inclusiva, existe un problema con el volumen de
sangre requerido y no estd clara la frecuencia éptima de aplicacién de los diversos productos. Dado su
costo v la evidencia inclusiva, no se recomienda el uso rutinario de estos productos.

Factor de crecimiento recombinante derivado de plaquetas

Se identificaron ocho ECAs que evaluaban el efecto del factor de crecimiento recombinante derivado de
plaquetas (~-FCDP) en la cicatrizacién de heridas en las UPD; estos no mostraron mejorfa en comparacion
con los grupos de control o se vieron empafiados por problemas metodoldgicos significativos /73 De los
dos estudios recientes, uno con un seguimiento de |6 semanas no mostrd ningln beneficio sobre la
atencién estdndar y sistemas de descarga de buena calidad en las UPD neuropdticas 27 el otro, aunque
informaba de una mayor probabilidad de cicatrizaciéon completa de la herida a las 24 semanas, tenfa
limitaciones metodoldgicas significativas que inclufan un tamafio de muestra pequefio vy la falta de andlisis
por intencidn de tratar ®3. Dado el costo del producto, se requiere informacién adicional tanto para su
efectividad como para su costo-efectividad,en particular antes de que se considere su uso en la prdctica
diaria.
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Combinados autdlogos de leucocitos, plaquetas y fibrina

El uso de un parche multicapa autélogo de leucocitos, plaquetas y fibrina se evalud recientemente en
pacientes con Ulceras dificiles de cicatrizar, definidas como aquellas con una reduccién de tamafio de la
herida menor al 50% después de un perfodo de pre-screening de 4 semanas 4. Este estudio multicéntrico,
bien disefiado, demostré que un mayor nimero Ulceras lograron cicatrizar por completo de manera
significativa en el grupo de intervencién en comparacién con el grupo que recibié solamente el estdndar de
cuidados (34% frente a 22%). Una limitacidn de este estudio radicd en que no fue posible cegar a los
pacientes ni a quienes administraban la terapia; sin embargo, la cicatrizacion fue evaluada por un evaluador
independiente cegado a la asignacién del tratamiento. La intervencién supuso visitas semanales para
extraccion venosa, preparacion y aplicacion del parche, lo que puede tener implicaciones significativos de
los costes. Se requieren también ECAs adicionales para evaluar si el efecto es consistente. Por lo tanto,
aunqgue la calidad del Unico estudio disponible es fuerte, la falta de rentabilidad, la aplicabilidad en la practica
diaria y, lo que es mds importante, la ausencia de estudios adicionales de apoyo, sugieren que la fortaleza
de nuestra recomendacién sea débil.

Sustitutos dérmicos

En total, identificamos 3 ECAs sobre sustitutos dérmicos, como se describe en nuestra revisidn sistemadtica
@, Un uUnico ECA multicéntrico, bien disefiado y con bajo riesgo de sesgo, mostrd el beneficio de una
matriz acelular de dos capas en la cicatrizacion de las UPD neuropdticas en comparacién con el estdndar
de cuidados (85); pero un segundo ensayo con tres brazos (86) no mostrd diferencias en la cicatrizacion a
las |6 semanas, donde se compard el manejo de las UPD con una matriz dérmica acelular con otra matriz
y con el estdndar de manejo habitual. Es dificil evaluar la importancia de las diferencias, débilmente
significativas, mostradas entre un producto y el manejo habitual, debido a las limitaciones en el disefio y el
informe del ensayo.

Un ECA no cegado de tamafio moderado /) mostrd que la adicidn de una matriz dérmica acelular
durante el curso del injerto de piel no confirid ningdn beneficio significativo en términos de tiempo de
cicatrizacion.

Estos agentes son costosos y no se han realizado estudios de costo-efectividad. Por lo tanto, dada la falta
de datos consistentes provenientes de los estudios y que las indicaciones para su uso aln no estan
completamente definidas, la fortaleza de la recomendacion de no emplear el uso de sustitutos dérmicos en
adicion al mejor estdndar de cuidados en heridas dificiles de cicatrizar es fuerte, aunque la calidad de la
evidencia en contra de su utilizacion es moderada.

Factores de crecimiento derivados de la piel

Se ha sugerido que la reduccidn de los factores de crecimiento liberados por las células involucradas en la
cicatrizacidn de heridas en personas con diabetes, constituye una posible razén para el deterioro de la
cicatrizacién de las UPD. Por lo tanto, se ha sugerido la suplementacion tépica de los factores de
crecimiento como un complemento al estindar de manejo para mejorar la curacion de estas lesiones ©9),
En revisiones sistemdticas previas %99 no se encontraron ensayos de calidad para respaldar el uso de
factores de crecimiento derivados de células dérmicas para mejorar la cicatrizacion de las UPD. Mds
recientemente, se han identificado dos estudios controlados @' 92-El primero fue un estudio pequefio, que
compard la aplicacion de 75 pg de factor de crecimiento epidérmico humano recombinante tres veces por
semana contra placebo, que demostrd una débil diferencia significativa en el porcentaje de Ulceras
cicatrizadas y en la reduccién del tamafio de la Ulcera @) En este estudio, es sorprendente que ninguna de
las Ulceras del grupo control haya cicatrizado, pero no se describid el manejo estdndar, especialmente la
descarga. El segundo estudio, que tenia un alto riesgo de sesgo, mostrd un criterio de valoracidon mixto
poco ortodoxo y el andlisis estadistico elegido fue inapropiado. Por lo tanto, el beneficio que aporta de la
intervencién debe tratarse con precaucién ©2),
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Por lo tanto, la evidencia de la eficacia o del coste-efectividad del uso de los factores de crecimiento
derivados de la dermis para mejorar la cicatrizacion de las UPD, sigue siendo pobre y recomendamos
fuertemente no utilizar factores de crecimiento tépicos en UPD dificiles de cicatrizar.

PICO 7:En individuos con Ulceras activas de pie diabético dificiles de cicatrizar, ;el uso de otros productos que
alteren las condiciones naturales de la herida a través de medios mecénicos vy fisicos (ldser, ondas de choque,
ultrasonido, magnetismo y corriente eléctrica) en adicion al estandar de cuidados en comparacion con el estandar
de cuidados solamente, ayudan a favorecer la cicatrizacion?

‘ Recomendacién 12: No utlice agentes que tengan efecto sobre la cicatrizacidn de heridas a través de
la modificacién del entorno fisico, incluyendo el uso de electricidad, magnetismo, ultrasonido u ondas
de choque, en lugar del mejor estdndar de cuidados (Fuerte; baja).

Justificacion:

En revisiones previas se encontraron 9 estudios sobre terapia fisica que incluian ondas de choque,
ultrasonido, terapia con laser, magnetismo y corriente eléctrica. En la revisidn actual se han encontrado
una serie de nuevos estudios controlados: un estudio con ultrasonido 3, dos con ondas de choque
extracorpdreas @4 %), tres con terapia con ldser de bajo nivel ®¢%8) uno con ldser avanzado de clase IV
que emite cuatro longitudes de onda %), dos con terapia fotodindmica (!9 19, uno con radiacién
infrarroja (192 y otro con compresion neumdtica (13, Todos tenian un alto riesgo de sesgo o no
mostraban evidencia acerca del beneficio. Un ECA sobre la terapia con resonancia magnética (!9 tenia
un bajo riesgo de sesgo, pero no mostrd ninglin beneficio en la cicatrizacién de las UPD a pesar de la
promesa de un estudio piloto anterior (199,

En general, debido al disefio deficiente de los estudios, se concluyd que habfa poca evidencia para
recomendar el uso de terapia fisica y mecanica en el tratamiento de las Ulceras del pie diabético dificiles
de cicatrizar.

PICO 8: En individuos con Ulceras activas de pie diabético que son dificiles de cicatrizar, ;las intervenciones
destinadas a corregir el estado nutricional (incluyendo los suplementos de vitaminas y oligoelementos y firmacos
con agentes que promueven la angiogénesis) en comparacion con el manejo estandar ayudan a promover la
cicatrizacion?

Recomendacién 13: No utilice intervenciones destinadas a corregir el estado nutricional (incluyendo
suplementos de proteinas, vitaminas y oligoelementos o firmacos que promueven la angiogénesis) de

pacientes con Ulcera de pie diabético, con el objetivo de mejorar la cicatrizacion, en lugar del mejor
estandar de cuidados (Fuerte; baja).

Justificacién:

Es reconocido que en individuos con UPD, infeccidn, uso de agentes antimicrobianos y movilidad
reducida junto con un posible control glucémico sub-Sptimo, se puede presentar un estado catabdlico
que conduce a la desnutricion caldrico proteica, asi como a la incapacidad inherente para la utilizacion
dptima de micro y macronutrientes (19), Se ha encontrado un estudio acerca de suplementos de zinc
(197, uno sobre reemplazo con magnesio (%), otro sobre suplementos de Omega-3 (!9, otro sobre el
efecto del suplemento de la vitamina D en la cicatrizacién de las Ulceras de pie diabético (!9 y otro
sobre el uso de probidticos ('), En todos, se observaron un aparente beneficio de los suplementos
sobre la reduccién en la longitud, el ancho vy la profundidad de la dlcera como medidas de resultado
secundarias. Sin embargo, no se describieron las caracteristicas de los pacientes ni los datos
demogréficos, y no se definio el tratamiento estandar de las Ulceras.
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En un ECA, con riesgo moderado de sesgo, no se encontrd beneficio en la cicatrizacion de las Ulceras
tras 4 semanas de uso de un suplemento nutricional por via oral (''?), Los autores comunicaron diversas
dificultades durante los estudios con suplementos en los pacientes con Ulceras en pie diabético,
incluyendo la falta de definiciones claras y la falta de garantias acerca del cumplimiento de los pacientes
en cuanto a la intervencidn . Otro ECA, llevado a cabo con suplementos de una bebida energética con
proteinas (glutamina, arginina y -hidroxi- -metilbutirato) comparado con una bebida control, no
encontrd diferencias en la cicatrizacién de la Ulcera o en el tiempo de cicatrizacidn a las |6 semanas
(112),

Otros estudios realizados con heparina de bajo peso molecular ('3, infusién de iloprost (!9,
pentoxifilina (') o preparaciones con hierbas (administradas en forma oral en dos estudios y en forma
intravenosa en otro) fueron de baja calidad y ninguno mostré mejorfa en los resultados (6117, Un
estudio realizado con vildagliptina por via oral informdé de una aparente mejoria en la cicatrizacién a las
|2 semanas, pero la baja incidencia de curacién en el grupo control genera dudas sobre el probable
beneficio de este producto si fuese utilizado en conjunto con un buen cuidado clinico ('8, A pesar de
la gran cantidad de ECAs que han estudiado estas intervenciones, la calidad de la evidencia fue
categorizada como baja, dadas las limitaciones metodoldgicas y el riesgos de sesgo de alto a moderado
en estos trabajos. Por lo tanto, no hay evidencia que justifique la recomendacién de adoptar otros
tratamientos sistémicos para mejorar la cicatrizacidn de las Ulceras de pie diabético en la prdctica
habitual.
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CONSIDERACIONES FINALES

Las recomendaciones de esta guia surgen de la revisidn critica sistemdtica de todas las publicaciones
relevantes que utilizan el sistema de puntuacién de Cochrane. Por primera vez, también se utilizé el
sistema de 2| puntos recomendado por Jeffcoate et al. ) con el fin de puntuar todas las publicaciones
relevantes desde la Ultima revisién de la IWGDF. Creemos que este Ultimo sistema ha mejorado el
proceso de revisidn y la fuerza de las recomendaciones. Sin embargo, como se dijo anteriormente, en
distintas dreas donde no hay evidencia disponible, las recomendaciones se basan en la opinidn de expertos
y en la prdctica establecida, tomando en cuenta las implicaciones econdmicas; por ejemplo, aquella
recomendacién en la cual el desbridamiento cortante se recomienda sobre los demds tipos de
desbridamiento.

Cabe destacar que desde la Ultima revisién ha habido un aumento del nimero de trabajos de
investigacion sobre la cicatrizacidn de heridas, con 97 estudios clinicos publicados identificados entre 2015
y 2019, mientras que sélo hubo 33 estudios entre 201 | y 2015. Ademas, por primera vez estamos en
condiciones de recomendar 2 tratamientos especificos que han demostrado acelerar la cicatrizacién de
heridas en estudios amplios, randomizados y bien disefiados 3 89, Sin embargo, es de destacar que estos
estudios se aplican a grupos de pacientes bien definidos, y que presentan criterios vasculares y de
neuropatia predefinidos al momento de ser reclutados. Por lo tanto no es posible generalizar estos
hallazgos a todas la Ulceras de pie diabético donde los componentes neuropdticos y vasculares pueden
diferir. Por ende, se requieren mads estudios que analicen otros grupos de pacientes asi como el costo
beneficio de los tratamientos individuales, con el fin de que los resultados puedan cambiar la categorfa de
recomendacion débil que presentan al momento. Desde la dltima revision ha habido, ademds,
descubrimientos prometedores en otras dreas referidas a tratamientos para la cicatrizacién de heridas. Los
estudios sobre productos derivados de la placenta muestran resultados prometedores, aunque la mayoria
no estaban cegados y/o se encontraban sujetos a otros sesgos. Esperamos con interés ECAs de alta
calidad que aporten datos en este drea. Actualmente, la disponibilidad y el uso de estos productos fuera
de EEUU es limitada. Si futuros trabajos de investigacidn confirman el beneficio, la amplia disponibilidad de
tejido placentario y la posibilidad de desarrollar métodos de procesamiento mds baratos harfan de éste
recurso un tratamiento mds costo efectivo con aplicacién en paises de menores ingresos.

A pesar de que es alentador ver un incremento en estudios de investigacion de alta calidad en cuidado de
heridas, es desalentador que haya habido pocos estudios en relacidn a la terapia de presidn negativa y de
terapias con oxigeno hiperbdrico sistémico. Existe un vacio de evidencia y falta de estudios bien disefiados
para evaluar estas terapias, lo cual es sorprendente y lamentable dado su coste y la amplia utilizacidon en
varios paises. Finalmente, es importante reconocer que estas recomendaciones se basan en estudios
conducidos en instituciones con equipos multidisciplinarios, la mayorfa en paises del primer mundo. Su
aplicabilidad fuera de este contexto, en particular donde existen limitaciones en cuanto a recursos
humanos y financieros, y donde el clima, la humedad y otros elementos ambientales puedan tener impacto
sobre la cicatrizacion de heridas, permanece incierto.
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RECOMENDACIONES PARA INVESTIGACIONES FUTURAS

Disefio del estudio

Las 2| recomendaciones sugeridas por Jeffcoate et al. constituyen una herramienta excelente para
planificar y reportar estudios de intervencidn ©). Es interesante que los Unicos dos estudios que
demuestran beneficio de forma convincente, son estudios amplios que cumplimentan casi las 2|
recomendaciones. Es probable que si esto hubiese sido aplicado en forma rigurosa a los estudios previos,
los resultados de estas recomendaciones habrfan sido diferentes. Yendo un poco mis all, les
recomendarfamos a los investigadores que realizan estudios, que utilicen disefios y reportes que cumplan
con estas recomendaciones, de otro modo, aunque demuestren resultados positivos es probable que se
clasifiquen como evidencia de baja calidad. Por lo tanto, recomendamos que todos los estudios futuros
sean ECAs con nimero suficiente de pacientes y conformes a las 2| recomendaciones.

Recurrencia

Mas del 40% de las UPD recurrirdn en un afio y el 65% a los 5 afos. A pesar de que hay muchas causas
para la recurrencia, tales como el comportamiento del paciente y la biomecdnica, los tratamientos para la
cicatrizacidn de heridas pueden ademds de mejorar el cierre de las mismas, alterar la calidad del tejido en
la cicatriz e influir en la recurrencia. Por lo tanto, el seguimiento a largo plazo debe estar incluido en el
disefio de futuros estudios para determinar el beneficio o no de los tratamientos en la recurrencia.

Tratamiento estdndar y caracteristicas de los pacientes

Queremos estimular a los investigadores para que describan mds detalladamente lo que significa el
tratamiento estdndar, ya que en general no ha sido bien descrito. Por ejemplo, no siempre estd claro si el
cuidado de la Ulcera se realiza por podiatras, cirujanos, diabetdlogos o especialistas en heridas, ya que
particularmente se sabe que puede variar tanto dentro de un mismo pafs como entre paises. Tampoco se
encuentran bien descritas las caracterfsticas de los pacientes, en particular su estado neuroldgico y vascular.
Ademds, no estdn claros los detalles de los sistemas de descargas y los apdsitos utilizados en muchos de
los estudios revisados.

Estudios independientes bien disefiados para evaluar la eficiacia y el costo efectividad de intervenciones usadas
frecuentemente donde la evidencia para su uso es débil

Varios tratamientos que incluyen terapias de presion negativa y terapias de oxigeno hiperbdrico han tenido
un beneficio con evidencia débil. Dado que tienen un amplio uso y demandan recursos financieros
considerables, es importante que se desarrollen estudios independientes bien disefiados y conducidos para
confirmar su beneficio en las Ulceras de pie diabético.
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Comparacién de Costo-Efectividad

Dado que por primera vez se encuentra disponible evidencia de cierta cantidad de terapias efectivas,
deberdn de realizarse nuevas comparaciones entre ellas que incluyan una comparacion de su costo-
efectividad.

Combinacién de tratamientos y tiempo de uso

El proceso de cicatrizacidn es altamente complejo e involucra la interaccion de muchos tipos diferentes de
células y vias de sefializacién. Ademds el proceso de cicatrizacién dura semanas o meses. La mayorfa de las
nuevas terapias son efectivas en fases especificas del proceso de cicatrizacion. Investigaciones futuras
deberfan analizar si una combinacion de terapias utilizadas al mismo tiempo, pero dirigidas a diferentes vias
en la misma fase de cicatrizacion, mejorarfa alin mds la cicatrizacién. Ademads, la investigacion debe
determinar si las terapias que se dirigen a diferentes fases del proceso de cicatrizacion de heridas utilizadas
secuencialmente mejoran la cicatrizacion.
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RESUMEN

El Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (International Working Group of Diabetic Foot-
IWGDF-) ha publicado desde 1999 las gufas basadas en la evidencia de prevencién y manejo de la
enfermedad del pie diabético. Esta publicacién representa una nueva gufa que aborda el uso de las
clasificaciones de las Ulceras de pie diabético en la prdctica clinica rutinaria y revisa aquellas que han sido
publicadas. Hemos considerado sistemas de clasificacién utilizados para Ulceras activas de pie diabético y
no han sido incluidas aquellas para definir el riesgo de futuras ulceraciones.

La gufa estd basada en la revisidn de la literatura disponible y en la opinidn de expertos que lleva a la
identificacién de ocho factores clave que se consideran mds importantes para los resultados clinicos. Las
clasificaciones se categorizan segin el nimero de factores clave incluidos, asi como en la validacién interna
y externa, v la utilidad para la que estd destinada la clasificacién.

Los factores clave que contribuyen a la puntuacidn de las clasificaciones, son de tres tipos: relacionados
con el paciente (estadio final de enfermedad renal), relacionados con la extremidad (enfermedad arterial
periférica y pérdida de la sensibilidad protectora) y relacionados con la Ulcera (drea, profundidad,
localizacién, Unica o mdltiple e infeccién). Para cada una de las siguientes cinco situaciones clinicas son
considerados unos sistemas particulares: (i) comunicacion entre profesionales de la salud, (i) prediccion
de resultados de una Ulcera en particular, (i) cdmo ayudar a la toma de decisiones clinicas para un caso
particular, (iv) evaluacién de una herida con/sin infeccién y enfermedad arterial periférica (evaluacion de la
perfusion y beneficio potencial de la revascularizacién) v (v) auditar el resultado en la poblacién local,
regional y nacional.

Recomendamos: (i) la utilizacidn del sistema de clasificacién SINBAD para la comunicacién entre
profesionales de la salud; (i) no existe una clasificacion para predecir el resultado de una dlcera en
particular; (iii) las clasificacién de la Asociacién Americana de Enfermedades Infecciosas (Infectious
Diseases Society of America-IDSA-)/y la IWGDF para la evaluacion de la infeccidn; (iv) la clasificacion Wl
(Wound, Ischemia, foot Infection-WIfl-) para la evaluacion de la perfusién y el posible beneficio de la
revascularizacién; y (v) la clasificacién de SINBAD para auditar el resuttado en la poblacién.
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RECOMENDACIONES

|.  En una persona con diabetes y una Ulcera en el pie, utilice el sistema de clasificacion SINBAD
para comunicarse entre los profesionales de la salud sobre las caracteristicas de la Ulcera
(Grado de recomendacién: Fuerte; Calidad de la evidencia: Moderada)

2. No utilice ninguno de los sistemas de clasificacion / puntuacidn actualmente disponibles para
ofrecer un prondstico individual a una persona con diabetes y una Ulcera en el pie. (Fuerte;
baja)

3. Enuna persona con diabetes y una dlcera infectada, utilice la clasificacion de infeccion IDSA /
IWGDF para calificar y guiar el manejo de la infeccién. (Débil; moderada)

4, En una persona con diabetes y una Ulcera en el pie que estd siendo manejada en un entorno
donde se cuenta con la experiencia adecuada en intervencién vascular, use la puntuacién WIfl
para ayudar a la toma de decisiones en la evaluaciéon de la perfusién y la probabilidad de
beneficio de la revascularizacién. (Débil; moderada)

5. Use el sistema SINBAD en cualquier auditorfa regional / nacional / internacional para permitir
comparaciones entre instituciones sobre los resultados en pacientes con diabetes y una Ulcera

en el pie. (Fuerte; alta)

INTRODUCCION

Se estima que la diabetes afecta a 422 millones de personas en todo el mundo, el 8,5% de la poblacién
adulta, y el aumento de la prevalencia se produce a un ritmo mas rdpido en los paises de bajos y medianos
ingresos (1). Alrededor de una de cada cuatro personas con diabetes desarrollard una Ulcera de pie
diabético (UPD) en su vida (2). El riesgo de desarrollar una UPD y los factores asociados con el desarrollo
de complicaciones como la hospitalizacidn, amputacién de la extremidad inferior (AEl) y mortalidad
pueden estar relacionados con el paciente, con la extremidad o con la Ulcera. El impacto de los factores
individuales en el resultado de las UPD variard segin las comunidades y los pafses. Por ejemplo, la
infeccion influird con mds fuerza en paises donde los antibidticos no estan disponibles faciimente, mientras
que la isquemia tendrd un mayor impacto en paises donde la enfermedad arterial periférica (EAP) es mds
prevalente. Es de destacar que el 80% de las personas con diabetes viven en paises de bajos y medianos
ingresos (1), donde muchas herramientas de diagndstico no estdn disponibles y no se espera que lo estén
a corto plazo.

En nuestra revisiéon (3), hemos encontrado una gran cantidad de propuestas de sistemas de clasificacién y
puntuacion para las UPD, lo que sugiere que ninguno es ideal para el uso rutinario en la poblacién a nivel
mundial. Quizds, esto también refleje el propdsito diferente de los sistemas de clasificacion y puntuacién:
para la comunicacion entre los profesionales de la salud (independientemente del nivel de atencién
clinica), para el prondstico clinico y la orientacién del tratamiento, y para la auditorfa clinica de los
resultados entre unidades y poblaciones. Teniendo en cuenta esto, un sistema de clasificacién puede
definirse como una herramienta descriptiva, que divide a los pacientes en grupos, pero no necesariamente
relacionados con el riesgo de presentar resultados adversos; mientras que un sistema de puntuacion,
atribuird una escala mediante la cual se acumulardn los factores adversos mostrando una puntuacion
general (generalmente numérica), con una mayor puntuacién asociada a un riesgo mds elevado de
presentar resultados adversos.
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La utilizacién del sistema de clasificacién o puntuacion afectard a su contenido. Un sistema disefiado para
evaluar el riesgo o el prondstico de una persona con diabetes y una Ulcera activa, necesariamente
requerird informacién detallada para proporcionar un resultado personalizado. Por el contrario, un
sistema que tiene como objetivo comparar los resultados entre poblaciones, necesita minimizar datos
adicionales por parte de clinicos saturados, al tiempo que incluye factores que influyan en el resultado en
diferentes poblaciones, ademds deberfa recopilar y procesar datos de manera menos costosa si va a ser
utilizado por médicos que tratan UPD. Idealmente, las clasificaciones utilizadas para la comunicacién entre
profesionales de la salud deberian ser faciles de memorizar y utilizar. El objetivo de esta guia es
proporcionar recomendaciones sobre el uso de clasificaciones de UPD para diversos fines.

METODOLOGIA

Esta gufa se ha elaborado a partir de nuestra revision (3) y tras considerar articulos recientes sobre los
sistemas de clasificacion de UPD (4-8). Para identificar los factores asociados con los resultados de las UPD
(cicatrizacidn, hospitalizacion, amputacidn, mortalidad) y para escoger los mds oportunos, se han seleccionado
investigaciones con cohortes clinicas amplias (9-15). Después, se llegd a un consenso, a través de las opiniones
de expertos, sobre los ocho factores que de forma sistemadtica v significativa se relacionan con las UPD y que
conformarfan idealmente, la base del sistema de clasificacion:

I Factores del paciente: Estadio final de la enfermedad renal.

2. Factores de la extremidad: EAP; pérdida de sensacién protectora.

3. Factores de la dlcera: Area; profundidad; localizacién (antepié/retropié); nimero (Unica /
mdltiple); infeccion.

Para determinar la calidad de la evidencia, se llevd a cabo una revisidn (3) v se evalud la existencia y el grado
de fiabilidad de los estudios (en concreto, el acuerdo inter-observador), asi como la validacién intera y
externa de los estudios para uno o mds resultados clinicos. Se determind la coherencia y precision de los
resultados obtenidos.

Para comprobar la fortaleza de las recomendaciones, analizamos la calidad de la evidencia, la complejidad y
componentes de la clasificacién, el nimero de variables incluidas que se corresponden con los ocho factores
mas relevantes elegidos por el grupo v si la clasificacidn se corresponde con el propdsito definido por sus
creadores.

De forma consensuada, definimos los cinco escenarios clinicos siguientes, que creemos son los que aparecen
con mayor frecuencia al clasificar las Ulceras del pie en pacientes diabéticos:

|. Para comunicarse entre los profesionales de la salud sobre las caracteristicas de las Ulceras de pie
diabético.

2. Para evaluar el prondstico individual con respecto al resultado de una Ulcera de pie diabético.

3. Para guiar el manejo de un escenario clinico concreto en un paciente con una Ulcera de pie
diabético infectada.

4. Para ayudar a la toma de decisiones sobre si un paciente con una Ulcera de pie diabético se
beneficiarfa de la revascularizacién del miembro afecto.

5. Para favorecer la auditoria regional/nacional/internacional y permitir la comparacién entre las
instituciones.
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RECOMENDACIONES Y JUSTIFICACION

PICO: : En individuos con una Ulcera de pie diabético activa, j;qué sistema de clasificacién deberfa usarse

para la comunicacion entre los profesionales de la salud para optimizar la derivacién de pacientes?

Recomendacion|: en una persona con diabetes y una Ulcera en el pie, utilice el sistema de clasificacidn
SINBAD para comunicarse entre los profesionales de la salud sobre las caracteristicas de la Ulcera.
(Grado de recomendacion: fuerte; Calidad de evidencia: moderada).

Justificacion:

Para que un sistema de clasificacion sea utilizado por todos los profesionales de la salud que manejan
UPD debe ser rdpido vy sencillo de aplicar, y que no requiera de un equipo especializado. Para que sea
util para el especialista receptor, debe contener informacidn adecuada para permitir el triaje de los
pacientes y para garantizar la revisién oportuna. Dicho sistema de clasificacién también debe tener una
alta fiabilidad inter-observador.

Aunque todos los individuos con diabetes y una UPD activa deben ser derivados inmediatamente a un
equipo multidisciplinar especializado en pie diabético, los factores que precisan de una revision urgente
son, el tamafio de la Ulcera (superficie y profundidad), la existencia de infeccidn e isquemia. Por lo tanto,
cualquier sistema de clasificacion que se utiliza como herramienta de triaje, debe incluir estos criterios sin
la necesidad de mediciones que requieran equipos especializados (por ejemplo, presion de los dedos del
pie, TcPO?2).

Los sistemas de clasificacién que se han validado externamente para la cicatrizacién de Ulceras y la
amputacién de la extremidad inferior, son la clasificacién Meggitt-Wagner, SINBAD, Universidad de
Texasy WI (3). Aunque es simple de utilizar, la clasificacién Meggitt-Wagner no permite la
identificacién de la EAP o la infeccidn, y aunque se ha validado tanto para la cicatrizacién como para la
AEI (16-23), existen ciertas dudas sobre su precision (24). Por lo tanto, su uso como herramienta de
triaje es limitado. La clasificacién WIfl requiere el uso de mediciones especializadas del indice de
perfusién del pie, y aunque contiene la mayoria de las variables clave para facilitar el triaje de pacientes
con una UPD, no es la ideal para su uso en atencién primaria/comunitaria. El sistema de la Universidad
de Texas clasifica las UPD mediante una matriz 4 x 4 bidimensional, segin su profundidad (Grado O, |,
2, 3) y presencia de infeccién (Estadio B), isquemia (Estadio C) o de ambas (Estadio D) (25). La
publicacidn original (25) describié una combinacién de signos y sintomas clinicos, mds uno o mds
criterios no invasivos (mediciones de oxigeno transcutdneo, indice tobillo-brazo, o presion sistdlica del
dedo) para valorar la perfusidn, y por ello es menos Util para la comunicacién entre los profesionales
sanitarios, ya que dicho equipamiento puede no estar disponible. Ademds, la pérdida de la sensacién
protectora y el tamafio de la Ulcera (drea) no estdn incluidos en esta clasificacion.

El sistema SINBAD puntua el drea, la profundidad, la infeccidn, la arteriopatia y la neuropatfa, ademds de
la localizacion, bien con 0 o | punto (véase a continuacion), dando lugar a un sistema de puntos facil de
utilizar, que puede llegar hasta un maximo de 6 puntos (26), tal y como se detalla a continuacion:
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Tabla I. Sistema SINBAD

Categoria Definicion Puntuacion

Localizacién Antepié 0
Mediopié y retropié |

lsquemia Flujo sanguineo intacto del pie: 0

al menos un pulso palpable.
Evidencia clinica de flujo |
sanguineo reducido del pie.

Neuropatia Sensacién protectora intacta 0
Pérdida sensacidon protectora |

Infeccién Bacteriana Presente 0
Ausente |

Area Ulcera < |cm2 0
Ulcera > Icm? |

Profundidad Ulcera limitada a la piel y tejido 0
subcutdneo.

Ulcera que alcanza musculo, |
tenddn o mas profunda

Puntuacidn Total Posible 6

El sistema SINBAD es simple y rdpido, no requiere equipamiento especializado aparte de la exploracion
clinica, y contiene la informacion necesaria para permitir el triaje por parte de un equipo especializado.
Por lo tanto, serfa factible emplear este sistema de clasificacion en lugares donde dicho equipamiento,
incluyendo las medidas de perfusién no invasivas, no estuvieran disponibles, lo que ocurre en la mayoria
de los lugares geogréficos donde se producen las UPD. Si se utiliza con el propdsito de la comunicacidn
entre profesionales sanitarios, es importante utilizar los descriptores clinicos individuales y no solo la
puntacidn total. Esta clasificacidn ha sido validada tanto para cicatrizacién de dlceras como para la
prediccion de la amputacidn (12, 13, 16-20, 22, 26), presentando buenos resultados, y con buena
fiabilidad (24, 27). Por lo tanto, se considerd que el nivel de evidencia es moderada.

PICO: En individuos con una Ulcera activa de pie diabético, ;qué sistema de clasificacidn / puntuacién se
debe considerar al evaluar un paciente para estimar su prondstico individual?

‘ Recomendacién 2: No utilice ninguno de los sistemas de clasificacién / puntuacién actualmente disponibles
‘ para ofrecer un prondstico individual a una persona con diabetes y una Ulcera en el pie. (Fuerte; baja)

Justificacion: A través de estudios clinicos de cohortes amplias de UPD, identificamos ocho factores
asociados con la no curacién, la amputacion y la muerte: estadio final de la enfermedad renal; enfermedad
arterial periférica; perdida de la sensibilidad protectora; drea; profundidad; localizacién (antepie/retropié);
una o multiples Ulceras e infeccién (3). No existe un sistema de clasificacion que incluya los ocho factores.

Para ser utilizado como una herramienta pronostica, un sistema de clasificacién necesita ser lo
suficientemente complejo para predecir resultados individualizados, pero que sea practico para ser
utilizado en un servicio clinico saturado, idealmente sin requerir medidas adicionales a las realizadas
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en la atencidn clinica rutinaria. La clasificacién también necesita ser validada para la poblacion donde se
propone su uso, ya que los factores que influyen en los malos resultados de las UPD varian
mundialmente. Esta validacion deberfa incluir también que el sistema de clasificacion prediga tanto la
cicatrizacidn de las ulceras como el riesgo de amputacion. El sistema debe tener también una buena
fiabilidad inter e intra-observador para tener resultados prondsticos consistentes y poder monitorizar la
evolucidn de la intervencidn. Ninguno de estos sistemas cumple con estos criterios, por lo que es posible
que se requieran futuras investigaciones para validar apropiadamente una clasificacion existente o para
desarrollar un sistema de clasificacion/puntuacién de acuerdo con estos criterios.

Las clasificaciones de Meggit-Wagner, PEDIS, SINBAD, Sistema de Puntuacién de Ulceras San Elidn (Saint
Elian Wound Score System —SEWSS-); Universidad de Texas y WIfl han sido validadas externamente en
estudios de cohortes para la prediccion tanto de la cicatrizacién de las Ulceras como de la AEl, pero no a
nivel individual. Ademas, la validacidn de la clasificacion WIfl ha sido realizada en cohortes amplias de
pacientes con isquemia severa de la extremidad en varios continentes, con una cohorte especifica de
UPD v cinco publicaciones adicionales que incluyen > 75% de pacientes con UPD (28-32).

PEDIS se desarrolld originalmente como una clasificacion descriptiva para su uso en investigacion y no se
cred con fines prondsticos. No incluye factores del paciente (estadio final de la enfermedad renal) ni la
localizacién, ni el nimero de Ulceras en el pie. PEDIS ha sido validada en dos estudios, tanto para la
cicatrizacion de la herida como para un resultado final compuesto por el fallo de la cicatrizacién, la
amputacién y la muerte. También se ha demostrado que tiene una buena fiabilidad. A pesar de esto, no
es un sistema de puntuacion.

La clasificacién de Meggitt-Wagner es simple, pero existen dudas en relacién a su precision. No incluye la
pérdida de sensacion protectora, la infeccion v la isquemia y, por lo tanto, su utilidad puede variar entre
pafses. También es demasiado simple a la hora de proporcionar informacién prondstica a nivel individual,
incluyendo solo dos de los ocho factores identificados por el panel de expertos.

La clasificacién de la Universidad de Texas es descriptiva, en lugar de ser un sistema de puntuacién, que
contiene solo tres de los ocho factores prondsticos identificados por el panel de expertos. Se ha
demostrado que tiene buena fiabilidad (24-27).

Los sistemas de puntuacién de SINBAD y el Sistema de Puntuacién de Ulceras San Elidn se disefiaron
para proporcionar informacién prondstica. Ambos han sido validados externamente en mds de un
continente para predecir la cicatrizacién de heridas y la AEl (12, 19, 20, 26, 33), y ambos tienen una
buena fiabilidad (27, 34). Ambos contienen también, seis de los ocho factores prondsticos identificados
por el panel de expertos. La clasificacion San Elidn es compleja y consume mucho tiempo completarla.
Aunque los estudios han mostrado una buena fiabilidad, en una comparacién de | | clasificaciones de
puntuacién para la AEl, el Sistema de Puntuacién de Ulceras San Elidn tuvo una de las dreas mds bajas
bajo la curva en el andlisis ROC para la discriminacién entre resultados de curacion y no curacién (20).
La calidad de la evidencia para predecir resuftados en UPD es débil, y no es aplicable directamente en la
precisién de un sistema de clasificacion para predecir resultados en pacientes individuales, lo que nos lleva
a una fuerte recomendacién en contra del uso de cualquier sistema para la prediccién de resultados en
un paciente en concreto.
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PICO: En personas con una Ulcera activa de pie diabético, ;puede algin sistema de clasificacion /
puntuacion ayudar a la toma de decisiones en dreas especializadas para mejorar la curaciéony / o
reducir el riesgo de amputacién?

Recomendacioén 3: en una persona con diabetes y una Ulcera infectada, utilice la clasificacién de infeccién
IDSA / IWGDF para calificar y guiar el manejo de la infeccidn. (Débil; moderada)

Recomendacion 4: en una persona con diabetes vy una Ulcera en el pie que estd siendo manejada en un
entomo donde se cuenta con la experiencia adecuada en intervencién vascular, use la puntuacion WIfl
para ayudar a la toma de decisiones en la evaluacidn de la perfusién y la probabilidad de beneficio de la
revascularizacion. (Débil; moderada)

Justificacion: Solo se han desarrollado dos sistemas de clasificacién que proporcionan una estratificacion
alineada con la toma de decisiones clinicas: IWGDF / IDSA y Wl (3). Es de destacar que, si el sistema
IWGDF / IDSA se incorpora al WIfl en situaciones en las que solo se evalda la infeccidn y no hay equipos
disponibles para usar el W], la clasificacion de infeccion del IWGDF / IDSA puede realizarse de forma
independiente.

La clasificacién IWGDF/IDSA consta de cuatro grados de severidad para la infeccién del pie diabético (ver
tabla 2). Originalmente se desarrollé como parte de la clasificacion PEDIS para fines de investigacion vy se
utiliza como una guia para el manejo, en concreto para identificar qué pacientes requieren ingreso
hospitalario para administrar antibidticos intravenosos. Aungue los componentes de cada grado son
complejos y un estudio previo ha demostrado una fiabilidad moderada, los criterios son ampliamente
utilizados. Como era de esperar, dado el contexto de la clasificacion IWGDF/ISDA es un fuerte predictor
de la necesidad de hospitalizacion. (35) Sin embargo, también se ha validado para determinar el riesgo de
amputacién mayor y menor (20,24).

Ambas clasificaciones han sido validadas en multiples ocasiones para varias consecuencias clinicas con
resuftados consistentes, y presentaron valores de fiabilidad adecuados. Por lo tanto, la calidad de la
evidencia se considerd fuerte. Sin embargo, debido a su complejidad y evaluacidn limitada en diferentes
poblaciones y contextos, se dio un grado de recomendacién débil.

Tabla 2. Sistema IWGDFIDSA

Manifestaciones clinicas Severidad Grado
Infeccion PEDIS

Ulcera sin descarga purulenta y sin ningdn signo de inflamacién No infectado

Presencia de 22 manifestaciones de inflamacién (descarga purulenta o eritema, Leve 2

sensibilidad dolorosa, calor o induracidn), celulitis / eritema que se extiende <2cm
alrededor de la Ulcera, y la infeccidn se limita a la piel o los tejidos subcutdneos
superficiales; sin ninguna otra complicacién local o enfermedad sistémica.
Infeccidon (como se dercribe arriba) en un paciente que estd bien sistémicamente y Moderado 3
metabdlicamente estable pero que tiene 2| de las siguientes caracteristicas: celulitis que
se extiende >2 cm, vetas linfangticas, diseminacién bajo la fascia superficial, absceso en
tejido profundo, gangrena y afectacion del musculo, tenddn, articulacion o hueso.
. . . . . . . _ _ Grave 4
Infeccidn en un paciente con toxicidad sistémica o inestabilidad metabdlica (ej., fiebre,
escalofrios, taquicardia, hipotensidn, confusidn, vémitos, leucocitosis, acidosis,
hiperglucemia severa o azotemia).
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La clasificacién WIfl (consulte la Tabla 3) utiliza una combinacidn de puntuacién para la herida (segin la
profundidad de la Ulcera o la extension de la gangrena), la isquemia (segin la presion del tobillo, la presion
del dedo del pie 0 TcPO?2) v la infeccidn del pie (segun los criterios IWGDF / IDSA) para proporcionar el
riesgo de amputacidn en un afio y el beneficio de revascularizacién en un afio, ambos estratificados como
muy bajo, bajo, moderado o alto. Esto tiene un beneficio sobre las presiones de perfusion solo si se
incluyen asociados los criterios de Ulcera e infeccidon, proporcionando una visién general mas holistica de
la Ulcera en la toma de decisiones para la revascularizacién. Si bien, no se ha evaluado la reproducibilidad
en una cohorte de UPD, pero tiene una reproducibilidad enorme en el entorno de la EAP (32). Se ha
validado exclusivamente en una cohorte de pacientes con UDP activa, pero se ha demostrado en
multiples estudios de validacién que predice resultados relevantes en este grupo clinico, como la curacion,
el tiempo de curaciodn, la necesidad de revascularizacion, AEl, supervivencia sin AEl'y mortalidad (28-31).
Tanto la necesidad de revascularizacidn como el momento de la revascularizacidon pueden guiarse por la
combinacion de la estimacion del riesgo-beneficio.

Tabla 3: Sistema WIFi

Grado

Ulcera  UPD Gangrena

0 Sin dlcera Sin gangrena
Descripcidn dinica: leve destruccién de tejido. Salvable con una amputacidn digital simple (1 o 2
dedos) o cobertura cutdnea.
Ulcera (s) pequefia (s) poco profunda (s) enla  Sin Grangrena
pierna distal o pig; sin exposicion Gsea, a menos que se limite a la falange distal
Descripcién dlinica: leve destruccién de tejido.
Salvable con una amputacisn digital simple (| o 2 dedos) o cobertura cutdnea.

2 Ulcera profunda con exposicion dsea, de Gangrena limitada a los dedos
articulacién o tenddn; generalmente
no afecta al taldn; dlcera en el talén poco profunda,
sin afectacién del calcineo
Deseripcidn dinica: pérdida importante de tejide con amputadones digitales mdltiples (=3) o
amputacion transmetatarsal estdndar (ATM) £ cobertura cutdnea

3 Ulcera extensa y profunda que afecta al Gangrena extensa que afecta el
antepié ylo mediopié; Ulcera en el taldn antepié y/mediopié; Necrosis en
profunda + afectacién del calcineo talén + afectacién del calcineo
Descripdion dinica: pérdida extensa de tejido solo salvable con una reconstruccidn del pie
compleja o una ATM no tradicional (Chopart o Lisfranc); se necesita cobertura con colgajo o un
manejo complejo de la Ulcera para cubrir el gran defecto de tejido blando
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Isquemia

Grado Indice Tobillo-Brazo Presion sistolica Presion del dedo, Presion
Tobillo (mmHg) transcutinea de oxigeno

(mmHg)

0 =0.80 =100 =60

| 0.6-0.79 70-100 40-59

2 04-0.59 50-70 30-39

3 =0.39 <50 =30

Infeccion del Pie

Grade Manifestaciones Clinicas
0]

5in signos o sintomas de infeccidn
Presenda de infecaién, definida por la presencia de al menes 2 de los siguientes signos:
* Inflamacin local o induracidn
* Eriterna perilesional =05 o <2 em
* Sensibilidad local o deler

* Calor local
* Secreadn purulenta (espesa, de opaca a blanca, o secrecion sanguinolenta)

Infeccion local que afecta a la piel o tejide celular subcutineo (sin afectacién de tejide profundo y
sin signos sistémicos descritos mas abajo).

Excluir otras causas asociadas a respuesta inflamatoria de la piel (g, trauma, gota, neuro-
ostecartropatia de Charcot, fractura, trombosis, estasis venoso)

2 Infeccidn local (como se describid anteriormente) con erttema =2 cm, o involucrando estructuras
mds profundas de la piel y tejido celular subcutianeo ()., absceso, osteomielitis, artrrtis séptica,
fascitis), y Ssn signos sistémicos de respuesta inflamatoria (come se describe a continuacién)

3 Infeccién local (como se descnbid antenormente) con SRIS, caracterizado por la manifestacidn de

dos o mas de los siguientes si 3
. Ter'ﬂper'atl,lr'g“a;I =38°C gng;ﬁ“C
* Frecuencia cardiaca =90 pulsaciones/minuto
* Frecuencia respiratoria =20 respiraciones/minuto o PaCO2 <32 mm Hg
* Recuento de glébulos blancos = 12,000 o <4000 /uL o 10% de formas inmaduras
(band)

SRIS = signes de respuesta inflamatona sistémica

PICO: En personas con una Ulcera activa de pie diabético, ;qué sistema de clasificacidn / puntuacion debe
considerarse en una auditoria regional / nacional / internacional para permitir comparaciones entre

instituciones?

Recomendacion 5: Use el sistema SINBAD para cualquier auditoria regional/nacional/internacional para
permitir comparaciones entre instituciones sobre los resultados en pacientes con diabetes y una Ulcera en

el pie. (Fuerte; alta)

Justficacion: En este documento, el término ‘auditar’ se refiere a calificar todas las UPD tratadas
en cada drea o centro en particular, con la finalidad de comparar los resultados con una
poblacién de referencia o un estdndar nacional, sin aludir a las implicaciones financieras del
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cuidado del pie diabético.Lo ideal es el uso de un solo sistema de clasificacion internacional que permita
comparar los resultados. Para hacer esto, dicho sistema de clasificacién deberd evaluar con precisién, la
gravedad de la UPD en todo el espectro de etiologfas. Por lo tanto, los centros de atencién médica en los
que la enfermedad arterial periférica es la causa principal de la falta de cicatrizacién y de AEl, se pueden
comparar con los centros de atencion médica donde la infeccidn es la principal causa de AEl debido a la
disponibilidad limitada de antibidticos. Ademads, el sistema debe ser facil de usar y no requerir de equipo
especializado, para permitir que los datos clinicos necesarios de todos los pacientes en todos los entornos
de atencion médica, de baja a alta disponibilidad de recursos, se recopilen de manera rutinaria.
Actualmente, SINBAD es el dnico Sistema de clasificacion que cumple con todos estos criterios. Se ha
validado para la cicatrizacion y la AEl en diferentes poblaciones con UPD (12, 19, 20, 26, 33), y ha
demostrado ser aceptable para los clinicos que la utilizan en la auditoria Nacional del cuidado del Pie
Diabético del Reino Unido en mds de 20.000 UPD (12). Por estas razones, la calidad de la evidencia fue
afta y la recomendacién fuerte.

CONSIDERACIONES

e No pudimos recomendar ninguno de los sistemas de clasificacién/ puntuacion actual que
proporcionara un prondstico individual que sirva como gufa del manejo y pudiera ayudar al
paciente/familia. Las futuras investigaciones deben estar dirigidas a desarrollar y validar un sistema
de clasificacidon simple y reproducible para el prondstico individual de una persona con Ulcera de
pie diabético.

e Ninguno de los sistemas actualmente validados agrupan las 8 caracteristicas clinicas prondsticas mds
importantes identificadas como parte del proceso de revision. Deben llevarse a cabo futuras
investigaciones para establecer si se debe aumentar la complejidad de las clasificaciones, afiadiendo
caracteristicas como el estadio final de enfermedad renal, dlcera Unica / multiple, localizacion mas
detallada de las Ulceras (ej. plantar/ dorsal) o medidas mds especfficas de isquemia de las extremidades,
que mejoren significativamente la validez del sistema para predecir el resultado, sin comprometer la
fiabilidad o la utilidad clinica.

o Consideramos que, tal vez nunca habrd un Unico sistema de clasificacién de UPD, ya que la
especificacion de la clasificacion dependerdn en gran medida del propdsito que tenga v el
entorno clinico.

OBSERVACIONES FINALES

En la practica diaria, la clasificacion de las UPD es de suma importancia. Ayuda en la comunicacién entre
los profesionales de la salud, en la evaluacién del prondstico v en la eleccion de la mejor estrategia de
tratamiento y en la auditoria de resultados clinicos entre unidades y poblaciones.

La decisién sobre qué clasificacion utilizar dependerd de las variables incluidas, la evidencia disponible en
relacion a su validez v fiabilidad, los resultados clinicos asociados y el propdsito. Recomendamos a los
médicos utilizar las clasificaciones descritas en esta gufa. Para llevarlo a cabo, se requiere de herramientas
de diagndstico especificas vy se deben utilizar definiciones estandarizadas.
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RESUMEN

La enfermedad de Pie Diabético constituye una de las patologias que genera mayor sufrimiento y costes
para el paciente y a nivel social. La inversidn en guias internacionales basadas en la evidencia sobre la
enfermedad de Pie Diabético es probablemente una de las formas mads rentables de gasto en atencién
médica, siempre y cuando las recomendaciones estén basadas en la evidencia y se implementen de forma
adecuada.

El Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) ha publicado vy actualizado las
recomendaciones internacionales desde 1999. La actualizacién de 2019 se basa en la formulacién de
preguntas vy resultados clinicos relevantes, una rigurosa revision sistemdtica de Ia literatura y la realizacidn
de recomendaciones lo mds especfficas, claras e inequivocas posibles junto con la justificacién de éstas.
Todo ello, utilizando el sistema de calificacién, recomendacién, evaluacidn, desarrollo y revision, sistema
GRADE.

En esta gufa, se describe el desarrollo de las Guias del IWGDF del 2019 sobre prevencidn y tratamiento
de la enfermedad de Pie Diabético, que consta de seis capitulos, cada uno de ellos realizado por un
grupo de trabajo independiente de expertos internacionales. Estos documentos proporcionan
recomendaciones relacionadas con la enfermedad de pie diabético en los siguientes aspectos: prevencién,
descarga, enfermedad vascular periférica, infeccidn, cicatrizacién de heridas vy clasificacion de Ulceras de pie
diabético. Basado en estos seis capftulos, el Comité Editorial del IWGDF también emitié un conjunto de
recomendaciones précticas. Cada recomendacién se sometié a una exhaustiva revision por parte de los
miembros del Comité Editorial del IWGDF, asf como una revisién por parte de expertos internaciones en
cada campo.

Consideramos, que si los profesionales sanitarios siguen las recomendaciones de las Guias del IWGDF de
2019 y cuando sea necesario las adaptan a las circunstancias, se producird una mejora en la prevencion y
el manejo de la enfermedad de pie diabético y, por consiguiente, una reduccién mundial en la carga
socioecondmica del paciente.
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INTRODUCCION

La prevalencia global de diabetes mellitus fue de 425 millones en 2017 v se ha estimado que ésta aumentard
hasta 629 millones en 2045; el 75% de estas personas viven en paises con bajos o medios ingresos (1). La
enfermedad de pie diabético es una de las patologfas que genera mayor sufrimiento y costes para el
paciente y a nivel social. La frecuencia y la severidad de los problemas en los pies en personas con diabetes
varfa en funcién de la regidn, en gran parte debido a las diferencias en condiciones socioecondmicas y los
estdndares en los cuidados del pie (2). Las Ulceras en el pie son el problema mds reconocido, con una
incidencia anual de alrededor del 2-4% en los paises con ingresos mds altos (2), probablemente ain mayor
en los pafses con ingresos mds bajos y una prevalencia estimada de por vida del 19 al 34% (3).

Los factores mas importantes implicados en el desarrollo de Ulceras de pie diabético (UPD) son la neuropatia
periférica distal, las deformidades relacionadas con la neuropatia motora, traumatismos menores v la
enfermedad vascular periférica (3). Todos ellos ponen al paciente ante un riesgo de ulceracion, haciendo que
el pie sea susceptible a la infeccidn, lo que puede suponer un problema médico urgente. Solo dos tercios de
las UPD cicatrizardn eventualmente (4) y hasta el 28% pueden resultar en alguna forma de amputacién de la
extremidad inferior (5). Cada afio, mds de un millén de personas con diabetes pierde al menos una pierna o
parte del pie debido a la enfermedad de pie diabético. Esto se traduce en la estimacién de que cada 20
segundos una extremidad inferior se pierde debido a la diabetes en alguna parte del mundo (6).

La enfermedad de pie diabético no solo representa una tragedia personal para el paciente, sino que,
también afecta a los familiares de estos pacientes suponiendo una carga econdmica considerable para los
sistemas sanitarios y la sociedad en general. En paises con bajos ingresos, los costes del tratamiento de
una UPD complicada pueden ser equivalentes a 5,7 afios de ingreso anual, lo que puede arruinar al
paciente y su familia (7). La inversién en recomendaciones internacionales basadas en la evidencia en este
campo es probablemente la forma mas rentable en atencién médica siempre que se centre en los
objetivos y se implemente adecuadamente (8,9).

Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético. (IWGDF)

El grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDFwww.iwgdfguidelines.org), fundado en 1996,
consiste en un grupo de expertos de casi todas las disciplinas involucradas en el cuidado de pacientes con
enfermedad de pie diabético. El IWGDF tiene como objetivo prevenir o al menos reducir las complicaciones
asociadas a la enfermedad de pie diabético, en parte mediante el desarrollo y la continua actualizacién de
recomendaciones internacionales para su uso por parte de todos los profesionales involucrados en la
atencion del pie diabético. El desarrollo y la actualizacidon de las recomendaciones estd en mano de los grupos
de trabajo del IWGDF. En 1999, el IWGDF publicé su primera versién sobre “Consenso Internacional de Pie
Diabético” y “Recomendaciones Prdcticas en el manejo y prevencidn del pie diabético”. Esta publicacidn se
tradujo en 26 lenguas y se distribuyeron mds de 100.000 copias a nivel global. Debido a que los sistemas
sanitarios vy la prevalencia de las patologias difiere en las diferentes regiones del mundo, las recomendaciones
deben adaptarse a las circunstancias concretas cuando sea necesario. Estos documentos han sido actualizados
en cinco ocasiones.

Del consenso a las guias basadas en la evidencia.

Las recomendaciones iniciales, y las actualizaciones posteriores, han sido desarrolladas por medio de un
proceso de consenso Yy escritas por un panel de expertos en el campo de estudio. Desde 2007, las
recomendaciones han sido realizadas a partir de revisiones sistemadticas de la literatura. Estas
recomendaciones han sido revisadas por el Comité Editorial del IWGDF y posteriormente enviadas para su
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evaluacion por parte de los representantes del IWGDF de todo el mundo, dando lugar finalmente a un
texto acordado. Finalmente, el IWGDF recluté representantes procedentes de mas de 100 paises de
todo el mundo para ayudar a implementar las practicas recomendadas. En 2015, se llevé un paso mas
alld el proceso metodoldgico formulando recomendaciones para la implementacién en la practica clinica
utilizando el sistema GRADE (ver abajo) basado tanto en la evidencia disponible como en la opinidn de
expertos.

La actualizacion del 2019

Para las recomendaciones de IWGDF de 2019, el Comité Editorial se reunié junto con los expertos
internacionales seleccionados para formar seis grupos de trabajo multidisciplinar cada uno de ellos
encargado de producir una gufa sobre uno de los siguientes temas:

*Prevencién de Ulceras en personas de riesgo con diabetes mellitus.

*Métodos de descarga para la cicatrizacién de Ulceras en personas con diabetes.

*Diagndstico, prondstico y manejo de la enfermedad vascular periférica en pacientes con
dlceras de pie diabético.

*Diagndstico y manejo de infecciones en el pie en personas con diabetes.

*Procedimientos para mejorar la cicatrizacién de ulceras crdnicas en personas con diabetes.

*Clasificacion de ulceras de pie diabético.

Los primeros cinco capfitulos son actualizaciones de las gufas de 2015 mientras que la guia sobre
clasificacién de UPD es nueva para este afio 2019.

Todas ellas se pueden encontrar en www.iwgdfguidelines.org. Como en versiones anteriores, el
Comité Editorial del IWGDF emitié un documento titulado ““Recomendaciones practicas en
prevencion y manejo de la enfermedad de pie diabético”, basado en estos seis capitulos de
recomendaciones como un breve resumen de las partes esenciales de prevencidn y manejo de la
enfermedad de pie diabético. Se recomienda a los médicos y otros profesionales sanitarios la lectura
del capitulo completo de cada gufa con las recomendaciones especificas y detalladas sobre cada tema
y la justificacién que las sustentan, asi como, las revisiones sistemdticas asociadas para una discusion
detallada de la evidencia. Ademds, la nueva publicacidn de 2019 proporciona una descripcién mds
detallada de la metodologia GRADE seguida de la redaccidn de las recomendaciones con la
justificaciéon que las respalda.

También es nuevo en 2019, que cada grupo de trabajo primero formuld preguntas clinicas vy
resultados relevantes para guiar la revision sistemdtica de la literatura disponible vy la redaccidn de las
recomendaciones.

Estas preguntas clinicas fueron revisadas por un panel de expertos internacionales vy los seis miembros
del Comité Editorial del IWGDF. Una vez que se elaboraron las recomendaciones se enviaron para
su revision a expertos externos (por favor, consulte a continuacidn para obtener mds detalles).
Finalmente, en 2019 también se ha elaborado un documento de "“Definiciones y criterios” para los
términos mds cominmente utilizados en el sindrome de pie diabético. Los miembros del Comité
Editorial de IWGDF (autores de esta publicacién), un total de 49 miembros del grupo de trabajo y un
total de 50 expertos externos de 40 paises y 5 continentes han participado en el desarrollo de las
Gufas del IWGDF del 2019.

Las seis guias, las revisiones sistemdticas que las respaldan, las guias practicas, este documento de
desarrollo y metodologia y el documento de definiciones y criterios estan publicados como articulos
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de libre acceso en linea, www.iwgdfguidelines.org.
Se recomienda que los profesionales de la salud usen estas guias como base para el desarrollo de sus
propias gufas (regionales o nacionales).

METODOLOGIA EMPLEADA EN LAS REVISIONES
SISTEMATICAS Y LAS RECOMENDACIONES DE LAS
GUIAS DEL IWGDF 2019.

Esta seccidn describe los diversos pasos establecidos por el Comité Editorial del IWGDF para su uso por
parte de los grupos de trabajo multidisciplinar en el desarrollo de las recomendaciones sobre prevencion
y tratamiento de la enfermedad de pie diabético. Los objetivos establecidos fueron, generar revisiones
sistemdticas de alta calidad que respaldasen cada recomendacion, promover la coherencia entre las
recomendaciones desarrolladas y garantizar documentos de alta calidad.

En el desarrollo de las gufas del IWGDF se ha empleado la metodologia GRADE, cuya estructura se basa
en las preguntas clinicas del formato PICO (Paciente, Intervencién, Comparacién y Resultado), la
realizacion de busquedas sistemdticas y la evaluacién de la evidencia disponible (10,1 1). A continuacién, se
describen las cinco fases clave para el desarrollo de las gufas: ) formulacién de preguntas clinicas 2)
seleccidn de medidas de resultado relevantes, 3) revision sistemadtica de la literatura disponible, 4)
redaccion de las recomendaciones para la practica clinica y 5) evaluacion externa y comentarios

|.Formulacion de preguntas clinicas

Cada grupo de trabajo comenzd el proceso de redaccidn de las guias con el planteamiento de las
preguntas clave que pretendian abordar. Con esto se pretendia enfocar y estructurar el desarrollo de estas
gufas basadas en la evidencia en base a las preguntas mds frecuentemente planteadas por los profesionales
sanitarios o los pacientes con respecto al manejo del pie diabético. Por lo general, las preguntas inclufan el
diagndstico o el tratamiento, vy los miembros del grupo de trabajo llegaron a un consenso sobre las
preguntas clinicas que querfan incluir.

Estas preguntas clinicas comparten el formato “PICO”, un acrénimo que incluye al menos la poblacién (P)
de riesgo (ja quién se estd estudiando?), la intervencion (1) propuesta (;qué se pretende hacer?) y el
resultado (O) de interés (jcudles son las consecuencias de la intervencién?). La letra C del acréonimo
representa al grupo control y hace referencia a la principal alternativa frente a nuestra posible intervencion.
Este Ultimo elemento no siempre es necesario o estd disponible.

Las preguntas clinicas desarrolladas por cada grupo de trabajo fueron revisadas por el Comité Editorial del
IWGDF, asi como por un panel internacional de expertos externos en la materia, para asf asegurar la
relevancia a nivel global. Estos expertos (en total 6-13 personas por cada grupo de trabajo) fueron
seleccionados por los mencionados grupos de trabajo, bajo supervision del Comité Editorial. Tras la
revision en base a lo mencionado, las preguntas clinicas se definieron en junio de 2018.

2018.

2. Seleccion de medidas de resultado relevantes:
Cada grupo de trabajo establecié medidas de resultado para ayudar a seleccionar adecuadamente los
temas relevantes para la revision sistemadtica. Esta seleccion debfa estar respaldada por la evidencia
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cientffica. Ya que los grupos de trabajo no disponfan de un conjunto de criterios bésicos de referencia
para abordar el sihdrome de pie diabético, utilizaron los definidos por el WGDF-EWMA (12) como
gufa para definir sus criterios.

Cada resultado se clasificé en funcién de su papel en la toma de decisiones como: "de importancia
critica"; "importante, pero no critico”; o "no importante". Se informd a los grupos de trabajo de que los
resultados de importancia critica, los cuales tienen un mayor peso en la toma de decisiones y en las

recomendaciones, eran los mds importantes a considerar.

3.Realizacion de una Revision sistematica de la literatura

Cada grupo de trabajo llevd a cabo al menos una revisidn sistemdtica de la literatura para sentar las bases
de estas guias basadas en la evidencia. Cada revision sistemdtica se estructurd conforme a las
recomendaciones de las guias PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses) (I3) (http://www.prisma-statement.org). Cada grupo de trabajo utilizé la herramienta AMSTAR
para comprobar que estaban abordando los elementos mds relevantes de las revisiones sistemdticas
(https://amstar.ca/Amstar_Checklist.php). Las revisiones sistemdticas se registraron de manera prospectiva
en la base de datos PROSPERQO, creada para tal efecto (https://www.crd.york.ac.uk/prospero/).

Las bases de datos cientificas empleadas para cada revisién sistematica fueron PubMed (a través de
Medline) asi como Embase (a través de Ovid SP) v la base de datos Cochrane. Cada grupo de trabajo
elabord una ecuacién de busqueda para cada base de datos. Los grupos de trabajo podian consultar de
manera individual con un bibliotecario especialista en términos médicos para que les ayudase a disefiar su
ecuacién de busqueda. Los disefios de los estudios incluidos en la revisidn sistemética fueron meta-
andlisis, revisiones sistemadticas y ensayos clinicos controlados aleatorizados. Dependiendo del ndmero de
publicaciones encontradas con este alto nivel de evidencia, los grupos de trabajo podian incluir también
estudios con un nivel de evidencia inferior como, por ejemplo, ensayos clinicos controlados no
aleatorizados, estudios de casos-control, estudios de cohortes, estudios cuasiexperimentales, series
temporales interrumpidas, estudios prospectivos y retrospectivos no controlados, estudios transversales y
series de casos. Los informes de casos se excluyeron de las revisiones sistemdticas.

Registros de ensayos clinicos

Los grupos de trabajo buscaron registros de ensayos clinicos ya realizados que pudieran tener
informacidn Util pero que aln no se hubieran publicado. Los registros de ensayos en los que se realizaron
busquedas fueron The World Health Organization International Clinical Trials Registry Platform (WHO-
ICTRP) (http://apps.who.int/trialsearch/default.aspx) y el registro ClinicalTrials.gov (https:/clinicaltrials.gov).
Se utilizé una ecuacién de busqueda simplificada derivada de la ecuacidn de busqueda original para la
revision sistemdtica con el objetivo de localizar estudios relevantes en estas bases de datos de ensayos.

Pruebas de validacién

Para asegurar que la ecuacion de busqueda utilizada en la revisidn sistemética fuera precisa, los grupos de
trabajo crearon un conjunto de validacién de aproximadamente 20 publicaciones clave conocidas para
cada revision sistemdtica antes de realizar la busqueda bibliogréfica. Si alguno de los documentos del
conjunto de validacidn no se encontrd en la busqueda bibliogréfica, el grupo de trabajo modificd la
ecuacion de busqueda.

Fecha de la busqueda

El periodo de tiempo empleado para llevar a cabo la busqueda bibliogrdfica de todas las revisiones
sistemdticas fue entre el | y el |5 de julio de 2018. En caso de que aparecieran estudios relevantes
para la revision sistemdtica y la gufa entre la fecha de la bdsqueda y la redaccién de la revision
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sistemdtica, podrfan incluirse, utilizando como fecha limite el | de septiembre de 2018 para una
segunda busqueda en la literatura, que abarcara el periodo entre la fecha de la primera bidsqueda y
el | de septiembre de 2018.

Evaluacién de las publicaciones seleccionadas en la busqueda

Dos miembros de cada grupo de trabajo revisaron de manera independiente las publicaciones por tftulo
y resumen para evaluar su posible inclusidn en el andlisis en base a cuatro criterios: poblacidn, disefio del
estudio, resultados e intervencién. Bajo su criterio, los grupos de trabajo podian calcular los valores kappa
de Cohen para comprobar el acuerdo entre los dos revisores. Los dos revisores discutieron cualquier
posible desacuerdo sobre las publicaciones a incluir hasta alcanzar un consenso en la eleccién de estas.
Asi mismo, evaluaron de forma independiente las publicaciones incluidas segun los cuatro criterios
mencionados para la seleccién final. No se evaluaron las referencias de las publicaciones incluidas.

Para evaluar el posible sesgo de publicacidn o la presentacion selectiva de los resultados, los grupos de
trabajo evaluaron los estudios identificados por los registros de ensayos clinicos en las bases de datos de
la WHO y ClinicalTrial.gov. A partir de los ensayos relevantes identificados en estas bases de datos, se
buscaron las publicaciones relacionadas en la base de datos de buisqueda bibliogréfica original, utilizando
el nimero de registro de ensayos. Si no se identificd ninguna publicacion, se contactd con el investigador
principal del ensayo y se le preguntd sobre el estado del ensayo y los posibles resultados de este.

Clasificacion del disefio del estudio y nivel de evidencia

Por cada publicacion incluida se utilizé el algoritmo de la Red Escocesa de Agrupacion Intercolegial
(SIGN) para clasificar el disefio del estudio en funcién de la eficacia aportada (http://www.sign.ac.uk/
assets/study_design.pdf). Los mismos dos revisores que evaluaron las publicaciones para determinar su
posible inclusidn, compararon de manera independiente las publicaciones con un disefio de estudio
controlado para evaluar la calidad metodoldgica (es decir, el riesgo de sesgo), mediante el uso de escalas
de puntuacién desarrolladas por el Centro Cochrane Holandés (http://netherlands.cochrane.org/
beoordelingsformulieren-en-andere-downloads).

Los dos revisores discutieron las discordancias con respecto al riesgo de sesgo hasta alcanzar un
consenso. El nivel de evidencia SIGN se determind en base al riesgo de sesgo para cada publicacidn
utilizando el Sistema de Calificacién de Niveles de Evidencia de SIGN (http://www.sign.ac.uk/assets/
sign_grading_system_1999_2012.pdf) (14). El nivel | hace referencia a los ensayos clinicos controlados
aleatorizados y el nivel 2 hace referencia a los disefios de casos y controles, cohortes, estudios
cuasiexperimentales o series temporales interrumpidas. Se calificd el riesgo de sesgo para cada estudio
como: ++ (muy bajo riesgo de sesgo); + (bajo riesgo de sesgo); o, - (alto riesgo de sesgo).

Ademds, los grupos de trabajo individuales podian evaluar la calidad de todas las publicaciones con un
disefio de estudio controlado utilizando el sistema de puntuacién de 21 ftems desarrollado por el
IWGDF en colaboracion con EWMA (12). Los resultados de la escala de puntuacién de 21 ftems se
afiadieron al cuadro de comentarios de la tabla de evidencia de los estudios controlados.

Para prevenir cualquier conflicto de intereses, los revisores que también eran autores de cualquier
estudio evaluado para su inclusidn no participaron en la evaluacidn, extraccidon de datos o discusion de las
publicaciones de ese estudio.
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Clasificacién de la calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia (QoE) obtenida a través de la revisidn sistemdtica se evalué a través de PICO para
cada resultado, incluso cuando habia resultados multiples para una intervencion especifica. La calidad de la
evidencia fue clasificada como alta, moderada o baja. Se descartd la categorfa “muy baja” utilizada por algunos
autores.

La calificacion de la calidad de la evidencia fue considerada “alta” para estudios de nivel | (ECA) y baja para
estudios observacionales controlados, es decir, nivel 2 & estudios de cohorte y casos-controles

Los miembros del grupo de trabajo podian disminuir la puntuacién de la calificacion de la calidad de la
evidencia en funcion de la posible presencia de:

e Riesgo de sesgo (puntuado a partir de la evaluacion del riesgo de sesgo por articulo incluido)

e Inconsistencia de resultados (ej. Diferencias reales en el efecto del tratamiento pueden ser
probables cuando hay estimaciones muy diferentes del efecto del tratamiento [e]. heterogeneidad o
variabilidad en los resultados] a través de estudios.)

e Sesgo de publicacién (como podrfa obtenerse de la bisqueda de ensayos clinicos).

En el caso de que cualquiera de estos 3 ftems estuviera presente la calidad de la evidencia disminufa
un nivel. Por ejemplo: la calidad de la evidencia podia disminuir de “afta” a “moderada” en el caso en
el que el riesgo de sesgo de los estudios incluidos fuera alto.

La calidad de la evidencia también podia aumentar ante la presencia de un tamafio de efecto grande
o ante la presencia de una relacién dosis-respuesta (solo para estudios observacionales). En caso de
que alguno de estos dos ftems estuviera presente, la escala de la calidad de la evidencia aumentaba
un nivel. Por ejemplo: la calidad de la evidencia aumentd de “baja” a “moderada” cuando el tamafio
del efecto era grande.

Muchas de las publicaciones antiguas identificadas en las revisiones sistemdticas carecian de datos
para calcular o evaluar imprecisiones, otro factor que también podia ser utilizado para determinar la
calidad de la evidencia. Estos ftems podfan ayudar a evaluar completamente la calidad de la evidencia,
pero desafortunadamente no se tuvieron en cuenta.

Extraccidn de datos

Los datos de cada publicacién incluida que tuviera un disefio de estudio controlado fueron extraidos y
resumidos en una tabla de evidencia. Esta tabla inclufa caracteristicas del paciente y del estudio,
caracteristicas de la intervencién y del control y medidas de efecto primarias y secundarias. Uno de los
dos revisores del grupo original, extrajo los datos mientras que el otro revisor verificd el contenido y la
presentacion en la tabla. Todos los miembros del grupo discutieron los datos de las tablas de evidencia.

Cada grupo de trabajo cred un diagrama de flujo PRISMA mostrando el proceso de seleccién de las
publicaciones para el andlisis cualitativo, y una tabla presentando en detalle el riesgo de sesgo de cada
publicacidn incluida.

Conclusiones y afirmaciones

Finalmente, el grupo de trabajo planted las conclusiones a cada pregunta clinica formulada. Estas se
basaron en la consistencia de la evidencia disponible y se redactaron como afirmaciones de la evidencia.
Todos los miembros del grupo de trabajo participaron en la discusion de estas conclusiones, llegando a
un consenso sobre el contenido y la redaccidn de estas.
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Revisién sistemdtica en procedimientos de diagndstico

Se obtuvieron métodos especificos para la revisién sistemdtica de los estudios de diagnostico de
Brownrigg et al (15) y se solicitd a todos los grupos que revisaran sistematicamente los estudios y
redactaran las recomendaciones sobre procedimientos de diagndstico siguiendo los métodos utilizados
en este estudio (15). Los grupos de trabajo evaluaron la calidad metodoldgica de los estudios incluidos
mediante la herramienta QUADAS, herramienta de evaluacion de la calidad de consenso disefiada
especificamente para la evaluacién de estudios de precisién diagndstica (16). Los revisores extrajeron los
datos y los metieron en un formulario QUADAS calculando asf la razén de probabilidad positiva y
negativa para cada prueba en cada estudio (17, 18).

Revisién Sistemdtica en Prondstico

Los métodos utilizados para la revision sistemdtica sobre el prondstico de la enfermedad vascular
periférica fueron los mismos que los utilizados en la revisién sistematica del 2016 (19). Para evaluar la
calidad metodoldgica de los estudios incluidos se utilizd la herramienta QUIPS, disefiada especificamente
para estudios de prondstico (20, 21). Para evaluar el riesgo de sesgo se utilizé la herramienta de
evaluacion del riesgo de sesgo para estudios de factores prondsticos QUIPS.

4, Redaccién de las recomendaciones de las Guias

En la redaccion de las recomendaciones, se combind la calidad de la evidencia segin la clasificacién en la
revision sistemdtica con diferentes factores que fueron considerados importantes para determinar la
fortaleza de las recomendaciones. Esto establece el vinculo entre la evidencia cientffica y las
recomendaciones para la practica clinica diaria (I1).

Grado de fortaleza de la recomendacion

De acuerdo con GRADE, se puntu? la fortaleza de la recomendacién como “fuerte” o “débil”. Los
diferentes factores considerados para esta evaluacion fueron: calidad de la evidencia, balance entre
efectos deseados y no deseados (beneficios y dafos), valores y preferencias del paciente, factibilidad,
generalizacién, aceptabilidad del procedimiento de diagndstico o intervencidn v utilizacién de recursos
(costes). Sumado a esto hubo otros factores tales como opinidn de expertos v la relevancia clinica.
Para mas detalle de estos factores, ver en otra parte (10, I1).

El grupo de trabajo valord detenidamente todos estos factores para determinar la fortaleza de la
recomendacién y tras esto, redacté una justificacion para cada recomendacién con el objetivo de
explicar los argumentos discutidos por el grupo de trabajo.

La valoracién fue un proceso cuantitativo que solo se pudo llevar a cabo cuando la evidencia sobre los
dafios (por ejemplo, complicaciones), las preferencias o los costes estaban disponibles. Cuando esto
no estaba disponible, los grupos de trabajo utilizaron un enfoque mas cualitativo y subjetivo basado en
la opinién de expertos. Los miembros del grupo de trabajo llegaron a un consenso sobre la
consistencia de las recomendaciones.
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5. Revision externa y comentarios

Los miembros del Comité Editorial del IWGDF se reunieron en numerosas ocasiones para revisar a
fondo cada uno de los capitulos de las Guias, los cuales posteriormente, fueron revisados por el grupo
de trabajo basado en esta revision editorial. Tras esto, los grupos de trabajo enviaron la gufa al panel
independiente de expertos internacionales para la revisién critica por su parte. Finalmente, el grupo de
trabajo revisd el documento en base a los comentarios, después de lo cual el Comité Editorial IWGDF
hizo una revisidn final de las recomendaciones y la justificaciéon proporcionada.

OBSERVACIONES FINALES

Con la actual epidemia mundial de diabetes, es mas imperativo que nunca que se lleven a cabo medidas
adecuadas para garantizar el acceso a una atencidn de calidad para todas las personas con diabetes,
independiente de su edad, ubicacidn geografica y/o situacién socioecondmica. Las recomendaciones de
IWGDF sobre prevencién y manejo de la enfermedad de pie diabético son el resultado de un proceso
Unico que a largo de mds de 20 afios se ha sustentado en una base de evidencia sélida con
procedimientos que garantizan la consistencia, transparencia e independencia. La evidencia sobre como
ayudar a prevenir y manejar lo mejor posible la enfermedad de pie diabético esta creciendo
progresivamente, aunque el uso de estos datos para optimizar resultados en diferentes sistemas sanitarios,
en paises con diferentes recursos y diferentes culturas sigue siendo un desafio. El IWGDF espera ver un
incremento global en la concienciacidn sobre la enfermedad de pie diabético y tiene como objetivo
estimular este proceso de transformacién de recomendaciones globales a recomendaciones locales, que
conduce a mejorar la atencidn de los pies en estos pacientes en todo el mundo. A pesar de la limitada
evidencia publicada sobre mejoras en los resultados asociados con la utilizacion de las Gufas del IWGDF
(22), se considera que seguir las recomendaciones de las Guias del IWGDF del 2019 dard lugar a una
mejora en el manejo de problemas a nivel de pie en personas con diabetes y como consecuencia una
reduccién a nivel mundial de la carga sobre el paciente y socioecondmica causada por la enfermedad de
pie diabético.
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RESUMEN

Varias disciplinas estan involucradas en el manejo del pie diabético y tener un vocabulario comun es
esencial para una correcta comunicacion. Basandose en las revisiones sistematicas de la literatura que
forman la base de las Guias del International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), se ha
desarrollado una serie de definiciones y criterios para pie diabético. Este documento describe esas
definiciones y criterios. Sugerimos que estas definiciones se usen de manera coherente tanto en la
practica clinica como en la investigacion, facilitando asi la comunicacién entre profesionales.
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INTRODUCCION

Varias disciplinas estan involucradas en el manejo de la enfermedad de pie diabético y el tratamiento
interdisciplinar, que es la piedra angular de su manejo y prevencién. Con tantas disciplinas
involucradas, es esencial tener un vocabulario comun para una clara y correcta comunicacion. Con
fines de investigacion, las definiciones claras e inequivocas son imprescindibles para que la
metodologia de estudio sea comparable entre estudios y sean reproducibles en diferentes ambitos.
Desde su comienzo en 1999, el International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) ha creado
un conjunto de definiciones relacionadas con la enfermedad de pie diabético, su diagndstico e
intervenciones. Estas definiciones fueron publicadas online o como anexo a las revisiones sistematicas
(1). Los resultados de los estudios y el papel en la prevencién y el manejo de las Ulceras en la diabetes
(2), también apunta que estas definiciones deben utilizarse para facilitar la realizacién de informes de
una manera uniforme.

Este documento proporciona una actualizacidn de todas las definiciones y criterios para la
enfermedad de pie diabético basada en las revisiones sistematicas de la literatura que forman la
base de la guia del IWGDF del afio 2019(3-9). Se ha intentado mantener las definiciones de las
revisiones anteriores para facilitar la comparacion con estudios mas antiguos. Solo se han realizado
cambios cuando la evidencia requeria actualizaciones de las definiciones anteriores. Cuando no
existia una definicion previa disponible, las desarrollamos en base a los hallazgos de la literatura.
Las nuevas definiciones tienen un asterisco (*), y las definiciones actualizadas un obelisco (1) para
indicar el cambio.

No se proporcionan definiciones sobre diabetes ni sobre otras enfermedades (crénicas), a menos
gue sea relevante para el tema (por ejemplo, para definiciones relacionadas con la enfermedad
arterial periférica). Sugerimos que las definiciones de este documento se utilicen de manera
consciente tanto en la practica clinica como en la investigacién para facilitar una comunicaciéon
clara entre profesionales.

DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD DE PIE DIABETICO

Pie diabético: infeccion, ulceracidn o destruccion de los tejidos del pie asociados a neuropatia y/o a
enfermedad arterial periférica de la extremidad inferior en una persona con (historia de) diabetes
mellitus.

Neuropatia diabética: presencia de signos o sintomas de afectacidén nerviosa en una persona con
(historia de) diabetes mellitus, después de excluir otras posibles causas.

Pérdida de la sensacion protectora: incapacidad para sentir una ligera presion, por ejemplo los 10g
gue se aplican con el monofilamento de Semmes-Weinstein.

Neuro-osteoartropatia (pie de Charcot): destruccion no infecciosa del hueso y articulacidon/es
asociadas con la neuropatia, la cual, en la fase aguda estd asociada con signos de inflamacion.

Persona de riesgo*: Una persona con diabetes que esta en riesgo de desarrollar una ulcera en
el pie principalmente por padecer neuropatia diabética o EAP.

DEFINICIONES RELACIONADAS CON EL PIE

Antepié*: parte anterior del pie compuesta por los huesos metatarsianos, las falanges y relacionado
con las estructuras de tejido blando.
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Mediopié*: parte del pie que estd compuesta por el cuboides, navicular, los huesos cuneiformes y
relacionado con las estructuras de tejido blando.

Retropié*: parte posterior del pie que estd compuesta por el astragalo y el calcaneo y que esta
relacionado con las estructuras de tejido blando.

Planta del pie*: parte inferior o superficie de apoyo del pie.

Dorso del pie*: parte superior del pie, opuesta a la superficie plantar del pie.

Superficie no plantar del pie*: todas las demas estructuras del pie no definidas como plantares.

Deformidad del pie: anormalidades estructurales del pie, tales como dedos en martillo, dedos en
mazo, dedos en garra, hallux valgus, cabezas metatarsales prominentes, pies cavos, pies planosy
consecuencias de la osteoartropatia de Charcot, traumas, amputaciones u otras cirugias de pie.

Movilidad articular limitada: movilidad reducida de las articulaciones del pie, incluyendo el tobillo
causada por cambios en las articulaciones y asociada a tejidos blandos.

Callos: hiperqueratosis causada por un exceso de carga biomecanica.

Presion plantar*: distribucion de las fuerzas sobre una superficie plantar y matematicamente
definida como “fuerza dividida entre la superficie de contacto’. A menudo se expresa como presion
maxima o presion-tiempo integral.

DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA ULCERA DEL PIE

Ulcera en el pie t: pérdida de continuidad de la piel del pie que incluye la epidermis y parte de la dermis.
Ulcera de pie diabético*: tlcera en el pie en una persona con diabetes mellitus.

Ulcera de pie cicatrizada: piel intacta, lo que se traduce en la epitelizacién completa en ausencia de
cualquier alteracion en el lugar donde ha habido una ulceracion previa.

Pie en remision*: piel intacta y ausencia de infeccidn de la totalidad del pie tras la cicatrizaciéon de
cualquier ulcera(as).

Lesion preulcerosa*: lesion en el pie que tiene un alto riesgo de desarrollar una ulcera, tal como una
hemorragia intra o subcutdnea, una ampolla o una fisura en la piel que no penetra a la dermis.

Lesion en el pie: cualquier anormalidad asociada a un dafio de la piel, ufias o tejidos profundos del pie.
Primera ulcera en el pie t: Ulcera que aparece en un paciente sin antecedentes de ulcera en el pie.
Ulcera en el pie recurrente: nueva Ulcera en un paciente con historia de anteriores ulceraciones
independientemente de la localizacion y el tiempo desde la ulceracidn previa.

Ulcera superficial en el pie t: Glcera que no penetra en ninguna estructura mas profunda que la dermis.
Ulcera profunda en el pie : Ulcera que penetra por debajo de la dermis a estructuras subcutdneas,
como la fascia, el musculo, el tenddn o hueso.

Supervivencia libre de ulceracidon*: dias en que el paciente sigue vivo y no presenta ulceracion.
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DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA

Enfermedad arterial periférica (EAP): Enfermedad obstructiva vascular aterosclerética con sintomas
clinicos, signos o anormalidades en el examen vascular no-invasivo, que da como resultado la
alteracion o impedimento del aporte vascular en una a mas extremidades.

Claudicacidn: Dolor en la parte posterior del muslo o la pantorrilla que aparece durante la marchay
se alivia con el reposo, producido por la enfermedad arterial periférica.

Dolor de resposo: Dolor severo y persistente localizado en el pie a consecuencia de la enfermedad
vascular periférica que puede, al menos parcialmente, aliviarse poniendo el pie en posicidn de

pendencia.

Angioplastia: Técnica endovascular utilizada para restablecer la permeabilidad de la arteria a través
de procedimientos percutaneos trasluminal o subintimal.

Ulcera del pie neuro-isquémica: Una Ulcera en presencia de ambas: neuropatia y enfermedad
arterial periférica.

DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA INFECCION

Infeccidn: Estado patoldgico causado por la invasiéon y multiplicacion de microrganismos en los
tejidos del huésped acompafiado de destruccion de tejido y/o respuesta inflamatoria del huésped.

Infeccidn superficial: Infeccidn de la piel que no se extiende a estructuras profundas mas alla de
la dermis.

Infeccién profunda: Infeccidn que se extiende mas profunda que la dermis, y que puede incluir
abscesos, artritis séptica, osteomielitis, tenosinovitis séptica o fascitis necrotizante.

Erisipela*: Infeccidn en la parte superior de la piel (epidermis y dermis, no en hipodermis)
manifestada por uno o mas de los siguientes signos: induracion, eritema, aumento de

temperatura, dolor o aumento de la sensibilidad local.

Celulitist: Infeccién de la piel (epidermis y dermis) manifestada por uno o mas de los
siguientes signos o sintomas: induracidn, eritema, calor, dolor o aumento de sensibilidad local.

Osteitis: Infeccidn del hueso cortical que no afecta al hueso esponjoso.
Osteomielitis: Infeccion del hueso que afecta al hueso esponjoso.

Patégeno*: Un microrganismo que es considerado causante de la infeccién, en lugar de colonizar
o contaminar la ulcera.
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DEFINICIONES RELACIONADAS CON AMPUTACION

Amputacion: Reseccidn de un segmento a través del hueso o a través de la articulacidn.
Amputacion mayor: Cualquier reseccién proximal al tobillo.

Niveles de amputacion mayor:

TF= Amputacion Transfemoral (frecuentemente se refiere a “amputacion por encima de la rodilla”)
KD= Desarticulacion de rodilla (frecuentemente se refiere a “amputacién a través de la rodilla”)

TT= Amputacion Transtibial (frecuentemente se refiere a “amputacién por debajo de la rodilla”)
Amputacion menor: Cualquier reseccion a través o distal al tobillo.

Niveles de amputacion menor:
1. Amputacion del dedo
2. Desarticulacidn metatarsofalangica
3. Amputacion distal transmetatarsal
4. Amputacién proximal transmetatarsal
5. Desarticulacidn tarso-metatarsal
6. Desarticulacion mediotarsal-metatarsal
7. Desarticulacidn del tobillo

MISCELANEA DE DEFINICIONES

Equipo clinico interdisciplinar (o multidisciplinar): Un grupo generalmente formado por disciplinas
clincias relevantes, cuyas interacciones estan guiadas por unas funciones especificas del equipo y
procesos para lograr resultados favorables definidos por el equipo y el paciente. (Basados en: (10)).
Necrosis: Tejido desvitalizado (muerto).

Necrosis: Tejido desvitalizado (muerto)

Gangrenat: Una condicidén que ocurre cuando los tejidos mueren, a causa de un aporte insuficiente
de sangre, infeccidn o trauma. Sin infeccién normalmente produce un tejido seco y negro,
generalmente llamado gangrena seca; cuando el tejido estd infectado, y se acompafia de putrefaccion
y celulitis perilesional, es frecuentemente llamado gangrena hiumeda.

Edema del miembro inferior: Inflamacién de la pierna o del pie causada por un aumento de fluido
intersticial.

Eritemat: Una coloracion rosa o rojiza que palidece con cierto grado de compresion, causada por un
aumento de flujo sanguineo del tejido afectado.

Desbridamientot: Retirada de un callo o tejido muerto que puede ser quirurgico (“cortante”) o
no quirurgico (por ejemplo por abrasidn o productos quimicos).

Intervencién de Descarga: Cualquier intervencidn con la intencidn de aliviar el estrés mecdanico

(presién) de una zona especifica del pie (incluye técnicas de cirugia de descarga, dispositivos de
descarga, calzado y otras técnica de descarga).
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CRITERIOS PARA LA ENFERMEDAD DE PIE DIABETICO

Riesgo de Ulcera de Pie Diabético: Criterios para el riesgo de una Ulcera en el pie en una persona con
diabetes, que estan definidos el sistema de estratificacidon de riesgo del IWGDF; por favor vea la Guia de

Prevencidon del IWGDF para conocer estos criterios y sus detalles®.

Enfermedad Arterial Periférica: Criterios para el diagndstico de la enfermedad arterial periférica en
personas con diabetes y una Ulcera en el pie, que se definen en la Guia de EAP; por favor vea la Guia de

EAP del IWGDF para conocer estos criterios y sus detalles®.
Infeccidn del Pie: Criterios para diagnosticar la infeccion del pie en personas con diabetes

definidos en el sistema de clasificacidn de infecciones del pie IWGDF / IDSA; consulte la Guia de infeccion

del IWGDF para conocer estos criterios y sus detalles’.

IWGDF Criterios y Definiciones



SISTEMAS DEL IWGDF

Sistema de clasificacion de riesgo del IWGDF:

¥ uno o varios de los siguientes:

- Antecedente de Glcera

- Amputacion de la
extremidad inferior
menor)

- Enfermedad renal terminal

(mayor o

Categoria Riesgo  de | Caracteristicas Frecuencia’
ulcera
0 Muy bajo No PSP ni EAP. 1 vez/afio
1 Bajo PSP o EAP Cada 6-12 meses
2 Moderado PSP + EAP o Cada 3-6 meses
PSP + deformidad del pie o
EAP + deformidad del pie
3 Alto PSP o EAP Cada 1-3 meses

Nota: PSP = Pérdida de la sensacidn de proteccidn; EAP = Enfermedad arterial periférica. *La frecuencia

de las revisiones se basa en la opinion de expertos, ya que no existe evidencia que apoye estos

intervalos. Cuando el cribado se encuentre préximo a un control regular de la diabetes, considere

realizar el examen del pie en ese control.
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Sistema de clasificacion de la infeccion del pie IWGDF / IDSA:

Clasificacion clinica de la infeccion, con definiciones Clasificacion IWGDF
No infectado:

Sin signos o sintomas de infeccién sistémicos o locales 1 {no infectado)
Infectado:

Al menos dos o mas de estos items presentes:

* Hinchazén o induracidn local

* Eritema> 0.5 cm * alrededor de la Glcera.

» Sensibilidad o dolor local.

* Aumento del calor local.

* Descarga purulenta

¥ ninguna otra causa/s de respuesta inflamatoria de la piel (por
gjemplo, trauma, gota, neurcartropatia aguda de Charcot,
fractura, trombosis 0 estasis venoso)

- Infeccion sin manifestaciones sistémicas (ver mas abajo) | 2 (infeccion leve)
involucrando:

* splo |a piel o el tejido subcutdneo (no tejidos més profundos),
Y

« cualquier eritema presente que no se extiende > 2 cm**
alrededor de la Glcera

- Infeccién sin manifestaciones sistémicas, y que implica: 3 {infeccidn moderada)
* gritema que se extiende 22 cm * desde el margen de la Ulcera,
y/o
* tejido mas profundo que la piel y los tejidos subcutaneos (por
gjemplo, tenddn, musculo, articulacién, hueso,)

- Cualquier infeccién del pie con manifestaciones sistémicas | 4 (infeccion grave)
asociadas (al sindrome de respuesta inflamatoria sistémica [SIRS]),
presentandose con 22 de los siguientes items:

* Temperatura>38°Co<36°C

» Frecuencia cardiaca > 90 latidos/minuto

* Frecuencia respiratoria > 20 respiraciones/minuto o PaC02 <4.3
kPa (32 mmHg)

* Recuento de glébulos blancos > 12.000/mm?, o < 4.000 / mm?, o
> 10% de formas inmaduras (en banda)

- Infeccion de hueso (osteomielitis) Afiadir "{O)" tras 3 o 4***

Nota: * La infeccidn se refiere a cualquier parte del pie, no solo de una herida o una Ulcera; ** En
cualquier direccion, desde el borde de la herida. La presencia de isquemia del pie clinicamente
significativa hace que tanto el diagndstico como el tratamiento de la infeccidn sean
considerablemente maés dificiles; *** Si la osteomielitis se demuestra en ausencia de >2 signos /
sintomas de inflamacién local o sistémica, clasifique el pie como grado 3 (O) (si <2 criterios SIRS) o
grado 4 (O) si 22 criterios SIRS ) (Vea mas detalles en la Guia de Infeccién del IWGDF (7); por favor
tenga en cuenta que la adicién de (O) no ha sido validada auin en estudios prospectivos)
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