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INTRODUCCIÓN A LA VERSIÓN EN ESPAÑOL DE LAS GUÍAS DEL IWGDF 2019 

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

Estas guías constan de 6 capítulos, 1 capítulo acerca de la metodología utilizada para la 
elaboración de las mismas y un apéndice con criterios y definiciones.  

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

El Español es el segundo idioma más hablado del mundo, después de Chino Mandarín, 
y se utiliza actualmente por más de 400 millones de personas, localizadas 
geográficamente principalmente en Latinoamérica, EEUU y en España. 

Es para mi un placer y una satisfacción presentar la versión española de las Guías del 
IWGDF 2019, y espero y deseo que sirvan de cimiento para la mejora en la prevención 
y atención de los pacientes con diabetes y úlceras en el pie.  

La traducción ha sido realizada por un grupo de expertos pertenecientes al D-
FOOT International y al Grupo de Trabajo de Pie Diabético de la Sociedad Española 
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 disposición 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 úlceras en 
personas con diabetes. 

José Luis Lázaro Martínez 
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 Internacional de Trabajo de Pie Diabético (International 
working Group on the Diabetic Foot - IWGDF) ha elaborado desde el año 1999, guías basadas en la 
evidencia sobre la prevención y tratamiento de la enfermedad de pie diabético. En el año 2019, todas 
las guías del IWGDF, han sido actualizadas, basándose en revisiones sistemáticas de la literatura y 
mediante la formulación de recomendaciones realizadas por expertos multidisciplinares procedentes 
de todo el mundo.

En este documento, las Guías Prácticas del IWGDF, se describen los principios básicos de la prevención, 
clasificación y tratamiento de la enfermedad pie diabético, basado en seis capítulos que componen la 
Guía 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 documentación anexa 
para realizar la evaluación del pie. La información de estas guías prácticas está dirigida a la comunidad 
global de profesionales de la salud que participan en la atención de personas con diabetes. 

Muchos estudios procedentes de todo el mundo, apoyan nuestra creencia de que la implementación de 
esta prevención y el manejo de estos principios está asociado con una disminución de la frecuencia de 
amputaciones de extremidades inferiores relacionadas con la diabetes. Deseamos que esta actualización 
de las guías prácticas continúe sirviendo como documento de referencia para ayudar a los profesionales 
de la salud a reducir la carga global de la enfermedad de pie diabético.
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INTRODUCCIÓN 
En esta Guía Práctica del Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) se describen los 
principios básicos para la prevención y el manejo de la enfermedad de pie diabético. Las Guías Prácticas están 
basadas en las Guías del IWGDF del 2019, consistentes en los siguientes capítulos basados en la evidencia: 

• Prevención de úlceras en los pies en personas con diabetes (1)

• Descarga de úlceras en los pies en personas con diabetes (2)

• Diagnóstico, pronóstico y manejo de la enfermedad arterial periférica en pacientes con una úlcera
en el pie y diabetes (3)

• Diagnóstico y tratamiento de la infección del pie en personas con diabetes (4)

• Intervenciones para mejorar la cicatrización de las úlceras en los pies de las personas con diabetes (5)

• Clasificación de las úlceras de pie diabético (6)

Los autores, como miembros del Comité Editorial del IWGDF, han resumido la información de estos seis 
capítulos, y también han proporcionado recomendaciones adicionales basadas en la opinión de expertos 
de áreas seleccionadas, donde los capítulos de la guía no fueron capaces de proporcionar 
recomendaciones basadas en la evidencia. Remitimos al lector para consultar los detalles y los 
antecedentes, a los seis capítulos de la guía basada en la evidencia (1-6) y al documento de desarrollo y 
metodología empleada (7); si este texto de resumen pareciera diferir de la información de estos 
capítulos, sugerimos que el lector se dirija a los capítulos específicos de la guía (1-6). Debido a que la 
terminología en esta área multidisciplinar a veces puede no ser tan clara, hemos desarrollado por 
separado el documento de Definiciones y Criterios del IWGDF (8).

La información en estas guías prácticas está dirigida a la comunidad global de profesionales de la salud 
involucrados en el cuidado de personas con diabetes. Los principios descritos podrían tener que 
adaptarse o modificarse según las circunstancias locales, teniendo en cuenta las diferencias regionales 
según la situación socioeconómica, accesibilidad y sofisticación de los recursos sanitarios, y varios factores 
culturales.

La enfermedad de pie diabético
La enfermedad de pie diabético es una de las complicaciones más graves de la Diabetes mellitus. 
Provoca al paciente un gran sufrimiento y altos costes económicos, y además 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 síndrome del pie diabético 
incluyen aspectos preventivos, educación del paciente y formación de los profesionales implicados, 
tratamiento multidisciplinar y una supervisión cercana, tal y como se describe en este documento.

Fisiopatología 
A pesar de que tanto la prevalencia como el espectro de la enfermedad de pie diabético varía en las 
diferentes regiones del mundo, las vías de ulceración son similares en la mayoría de pacientes. Estas 
úlceras, frecuentemente, son el resultado de una persona con diabetes teniendo simultáneamente dos 
o más factores de riesgo, donde la neuropatía diabética periférica y la enfermedad arterial periférica 
desempeñan un papel central. La neuropatía provoca insensibilidad y a veces deformidad del pie, 
causando con frecuencia una anormal distribución de la carga en el pie. En personas con 
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neuropatía, traumatismos menores (p. ej., por zapatos que no ajustan bien o por una lesión aguda tanto 
mecánica como térmica), pueden precipitar la ulceración del pie. La pérdida de sensibilidad protectora, 
deformidades del pie y la limitación de la movilidad articular, pueden resultar en una carga biomecánica 
anómala en el pie. Esto produce alto estrés mecánico 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 subcutánea y eventualmente ulceración de la piel. Cualquiera que sea la 
causa primaria de la ulceración, continuar caminando sobre el pie insensible perjudica la cicatrización de la 
úlcera (ver Figura 1). 

Figura 1: Mecanismo del desarrollo de una úlcera a partir de un estrés mecánico excesivo o repetitivo

La enfermedad arterial periférica (EAP), generalmente causada por aterosclerosis, está presente hasta en un 
50% de los pacientes con úlcera de pie diabético. La EAP es un factor de riesgo importante del deterioro de la 
cicatrización de las úlceras y de la amputación de la extremidad inferior. Un pequeño porcentaje de úlceras en 
los pies de pacientes con EAP severa son puramente isquémicas, estas son dolorosas y pueden producirse tras 
un traumatismo menor. Sin embargo, la mayoría de las úlceras del pie, son puramente neuropáticas o 
neuroisquémicas, siendo estas últimas las causadas por una combinación de neuropatía e isquemia. En 
pacientes con úlceras neuroisquémicas, a pesar de tener isquemia severa del pie, los síntomas pueden estar 
ausentes debido a la presencia de neuropatía. Estudios recientes sugieren que la microangiopatía diabética 
(conocida como la "enfermedad de vaso pequeño") no parece ser una causa primaria de la aparición de las 
úlceras ni de su mala cicatrización. 

ASPECTOS FUNDAMENTALES EN LA PREVENCIÓN DE LA ÚLCERA EN EL PIE 
Hay cinco elementos clave que sustentan los esfuerzos para prevenir las úlceras en los pies: 
1. Identificación del pie de riesgo

2. Inspección y exploración de forma periódica del pie de riesgo

3. Educación 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 ulceración

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

1. Identificación del pie de riesgo

La ausencia de síntomas en una persona con diabetes no excluye la presencia de enfermedad del pie, 
pueden tener neuropatía asintomática, enfermedad arterial periférica, signos de lesiones preulcerativas 
o incluso una úlcera. Se debe examinar anualmente a una persona con diabetes con muy bajo riesgo
de ulceración (riesgo 0 del IWGDF), detectando la presencia de signos o síntomas de pérdida de la 

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

 Guías Prácticas IWGDF

IWGDF 
Guías



sensibilidad protectora y enfermedad arterial periférica, para identificar si están en riesgo de ulcerarse en 
el pie, incluyendo lo siguiente:
• Historia Clíncia: Úlcera previa/amputación de extremidad inferior, claudicación

• Examen del estado vascular: palpación de los pulsos del pie

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

- Percepción de la presión: monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 g 
- Percepción de la vibración: diapasón de 128 Hz 
- Cuando el monofilamento o el diapasón no estén disponibles, utilice el test de la 
sensibilidad táctil: toque ligeramente con su dedo índice durante 1-2 segundos los pulpejos de 
los dedos del pie del paciente 

La PSP se produce habitualmente por polineuropatía diabética. Si está presente, por lo general, es necesario 
obtener más datos de la historia y realizar más exploraciones para investigar sus causas y consecuencias, 
pero esto está fuera del alcance de la presente guía.

2. Inspección y exploración de forma periódica del pie de riesgo (riesgo 1 o superior del IWGDF)

En una persona con diabetes que tenga pérdida de sensibilidad protectora o enfermedad arterial periférica 
(riesgo 1-3 del IWGDF) se debe realizar un examen más completo, incluyendo lo siguiente: 

• -Historia Clínica: preguntar sobre ulceración previa/amputación 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 claudicación

• Examen del estado vascular: palpación de pulsos en el pie

• Inspección de la piel:  valoración del color de la piel, temperatura, presencia de callosidades o
edema, signos de lesiones preulcerativas

• Inspección de estructuras óseas/articulares: compruebe si hay deformidades (p. ej., dedos en garra o
martillo), prominencias óseas anormalmente grandes o limitación de la movilidad articular. Examine los
pies con el paciente tumbado y de pie

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

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

• Mala higiene de los pies, p.ej. corte incorrecto de las uñas de los pies, pies sin lavar, infección
superficial por hongos o calcetines sucios

• Limitaciones físicas que pueden dificultar el autocuidado del pie (p. ej. agudeza visual, obesidad)

• Conocimientos del cuidado de los pies

Después de la exploración del pie, estratifique a cada paciente utilizando el sistema de clasificación del riesgo 
del IWGDF que se muestra en la Tabla 1 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 úlcera del pie identificada durante la exploración debe tratarse de acuerdo con los principios 
descritos a continuación.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

 Guías Prácticas IWGDF

IWGDF 
Guías



Tabla 1: El sistema de estratificación de riesgo 2019 del IWGDF y frecuencia de despistaje según la 
categoría de riesgo 

Categoría Riesgo Úlcera Características
0 Muy Bajo 
1 Bajo 

No PSP y no EAP 
PSP o EAP

2 Moderado 

Frecuencia* 
Una vez al año 
Una vez cada 
6-12 meses
Una vez cada 
3-6 meses

3 Alto

PSP + EAP, o
PSP + deformidad del pie o
EAP + deformidad del pie
PSP o EAP y uno o más de los siguientes:
- historia de úlcera en el pie
- amputación de la extremidad inferior 
(menor o mayor)
- enfermedad renal en fase terminal

Una vez cada 
1-3 meses

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

Figura 2: Zonas del pie con alto riesgo de ulceración

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

Se considera que la educación estructurada, organizada y repetitiva, desempeña un papel importante en 
la prevención de las úlceras de pie diabético. El objetivo de la educación es mejorar los conocimientos 
del paciente en el autocuidado de los pies, favorecer conductas que potencien su autoprotección y 
aumentar su motivación y habilidades que faciliten la adherencia a este tipo de actuaciones. Las 
personas con diabetes, en particular aquellos con riesgo 1 o superior del IWGDF, deben aprender 
como reconocer las úlceras en los pies y los signos de las lesiones preulcerosas y saber qué pasos deben 
seguir si surgen estos problemas. El educador debe enseñar habilidades específicas al paciente, tales 
como, como cortar las uñas del pie adecuadamente (Figura 3). Un miembro del equipo sanitario debe 
proporcionar educación estructurada (ver ejemplos de cómo realizarlo a continuación) de manera 
individual o en pequeños grupos de personas, en múltiples sesiones, con refuerzo periódico y 
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preferiblemente utilizando diferentes métodos. La educación estructurada debe ser culturalmente 
adecuada, teniendo en cuenta las diferencias de género, y adaptándose 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 está motivada para 
actuar y cumplir las recomendaciones, y así garantizar las habilidades suficientes en el autocuidado. 
Asimismo, los profesionales de la salud encargados de dar estas instrucciones, deben recibir formación 
periódica para mejorar sus propias habilidades para cuidar a las personas con alto riesgo de ulceración en el 
pie.

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

Puntos a cubrir al educar a una persona con riesgo de ulceración del pie (riesgo 1 o superior del IWGDF):

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

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

• Asegúrese 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, rasguños o úlceras

• Revise las siguientes prácticas 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 ásperos o costuras irregulares
- Inspeccionar visualmente y explorar manualmente el interior de los zapatos antes de colocárselos
- 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 sólo deberían ser prescritas con la colaboración de un
equipo de cuidados del pie) y cambiar los calcentines diariamente
- Lavar los pies diariamente (con temperatura siempre por debajo de 37oC), y secarlos cuidadosamente,
especialmente entre los dedos
- No utilizar ningún tipo de calefactor o botellas de agua caliente en los pies
- No utilizar agentes químicos 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 uñas 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 ulceración. Las 
personas con pérdida de la sensibilidad protectora (PSP) tienen que (y puede que necesiten asistencia 
financiera para adquirirlos) y deberían ser motivados a utilizar un zapato terapéutico apropiado durante 
todo el tiempo que estén calzados, tanto fuera como dentro del domicilio. Todos los zapatos deberán 
ser adaptables a cualquier alteración estructural o biomecánica del pie que sufra el paciente. Los pacientes 
sin PSP o EAP (IWGDF 0) pueden elegir un calzado estándar que se ajuste adecuadamente al pie. Los 
pacientes con PSP o EAP (IWGF 1-3) tienen que tener especial cuidado al seleccionar o probarse un 
zapato; y esto es mucho más importante cuando además presenten deformidades del pie (IWGDF 2), o 
historia previa de úlcera o amputación (IWGDF 3).

La longitud interior del calzado debe ser de 1-2 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 metatarsofalángicas (o en su defecto a la parte más ancha del pie) y su altura debe permitir 
espacio suficiente para alojar todos los dedos. Evalúe 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 estándar que se ajuste a su pie (p. ej., problemas de ajuste por la 
presencia de deformidades del pie) o si existen signos de sobrecarga en el mismo (p.ej., hiperemia, 
hiperqueratosis, callosidades, ulceración), se debe derivar al paciente para la selección de un zapato 
especial (asesoramiento y/o confección), 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 presión 
excesiva en la piel

Para prevenir la recurrencia de la úlcera plantar, asegúrese que el zapato terapéutico del paciente genere 
un efecto de descarga de la presión 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 ulceración. 
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5. Tratar los factores de riesgo de la ulceración

En un paciente diabético se debe tratar cualquier factor de riesgo modificable o signo de preulceración. 
Esto incluye: retirar el exceso de callosidad, proteger las ampollas o drenárlas si es necesario, tratar 
apropiadamente las uñas encarnadas o el engrosamiento ungueal y prescribir antifúngicos 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 úlceras recurrentes a consecuencia de las deformidades en el pie a pesar la 
utilización óptima de las medidas preventivas como se han descrito anteriormente, se debe considerar la 
intervención quirúrgica para corregir estas deformidades.

CLASIFICACIÓN Y TRATAMIENTO DE LAS ÚLCERAS DEL PIE
Los profesionales de la salud deben seguir estrategias estandarizadas y consistentes para evaluar una 
úlcera en el pie, ya que esto guiará la evaluación y el manejo adicional. Deben abordarse los siguientes 
aspectos: 

Tipo 
Se debe clasificar las úlceras como neuropáticas, neuroisquémicas o isquémicas según la historia y al 
examen físico. La PSP es característica de las úlceras neuropáticas. Como primer paso para descartar la 
presencia de EAP, realizaremos una historia clínica de los síntomas y palparemos los pulsos del pie. Dicho 
esto, no existen síntomas o signos específicos de la EAP que puedan predecir de forma fiable la 
cicatrización de la herida. Por lo tanto, examine la forma de la onda de la arteria pedia y mida la presión 
del tobillo y el índice tobillo brazo (ITB), utilizando un instrumento Doppler. La presencia de un ITB de 
0,9–1,3 o una onda trifásica en el pulso pedio excluye en gran medida la presencia de EAP, así como un 
índice dedo-brazo (IDB) ≥0,75. Sin embargo, la presión del tobillo y el ITB pueden estar falsamente 
elevados debido a la calcificación de la arteria pedia. En casos seleccionados, otras pruebas, como la 
medición de la presión de primer dedo del pie o la presión transcutánea de oxígeno (TcpO2), son útiles 
para evaluar el estatus vascular del pie.

Causa
El uso de calzado inadecuado y caminar descalzo son causas frecuentes que conducen a la ulceración 
del pie, incluso en pacientes con úlceras isquémicas. Por lo tanto, examine meticulosamente los zapatos 
y los hábitos de calzado en cada paciente con una úlcera en el pie. 

Localización y profundidad
Las úlceras neuropáticas se desarrollan frecuentemente en la superficie plantar del pie, o en zonas de 
prominencias óseas. Las úlceras isquémicas y neuroisquémicas se desarrollan más comunmente en los 
pulpejos de los dedos del pie o los bordes laterales del pie. 

Determinar la profundidad de las úlceras en el pie puede llegar a ser difícil, especialmente en la presencia 
de callosidades o tejido necrótico. Para ayudar a la evaluación de la úlcera, se deberá desbridar 
inicialmente o tan pronto como sea posible toda úlcera neuropática o neuroisquémica que se encuentre 
rodeada de callosidad o tejido blando necrótico. Sin embargo, no se debe desbridar una úlcera no 
infectada que presente signos de isquemia severa. Las úlceras neuropáticas por lo general se pueden 
desbridar sin la necesidad de anestesia local.
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Signos de infección
La infección 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 rápidamente. Debido a que todas las úlceras están 
colonizadas con patógenos potenciales, diagnostique la infección con la presencia de al menos dos signos o 
síntomas de inflamación (rubor, calor, induración, dolor/sensibilidad) o presencia de secreción purulenta. 
Desafortunadamente, estos signos pueden estar disminuidos ante la presencia de neuropatía o isquemia, y 
los hallazgos sistémicos (p. ej., dolor, fiebre, leucocitosis) están a menudo ausentes en casos de infección 
leve y moderada. Las infecciones deben ser clasificadas utilizando los sistemas de clasificación de la IDSA/
IWGDF, como leve (superficial con celulitis mínima), moderada (profunda o de mayor extensión) o severa 
(acompañada de signos sistémicos de sepsis), así como si hay presencia o no de osteomielitis (4).

Si no se trata adecuadamente, la infección puede cursar con diseminación contigua hacia los tejidos 
subyacentes, incluyendo el tejido óseo (osteomielitis). Evalúe la presencia de osteomielitis en los pacientes 
con una infección de pie diabético, especialmente aquellos con úlceras de larga evolución, profundas o 
localizadas directamente sobre una prominencia ósea. Examine la úlcera para determinar si es posible 
visibilizar o palpar el tejido óseo con un instrumento metálico y estéril. Adicionalmente a la evaluación 
clínica, considere tomar imágenes radiográficas simples en la mayoría de los pacientes buscando evidencia 
de osteomielitis, presencia de gas en tejidos blandos o cuerpos extraños. Cuando se necesiten imágenes 
más avanzadas, es necesario considerar la realización de una resonancia magnética, en los casos en los 
que no sea posible, valorar otras técnicas (p. ej., gammagrafía o Tomografía con Emisión de Positrones 
PET/TC).
Para las úlceras clínicamente infectadas, se debe obtener una muestra de tejido para cultivo (si está 
disponible cultivo con tinción de Gram); evitar obtener mediante frotis las muestras de la úlcera para 
cultivo. Los patógenos causales de la infección del pie (y su susceptibilidad antibiótica) varían según las 
situaciones geográficas, demográficas y clínicas, pero el Staphylococcus aureus (sólo, o con otros 
organismos) es el patógeno predominante en la mayoría de los casos. Las infecciones crónicas y más 
severas, a menudo son polimicrobianas, con bacilos aerobios gram-negativos y anaerobios que acompañan 
a los cocos gram-positivos, especialmente en climas más cálidos.

Factores relacionados con el paciente
Además de una evaluación sistemática de la úlcera, el pie y la pierna, también considere los factores que 
pueden afectar a la cicatrización de la herida, como la enfermedad renal terminal, el edema, la desnutrición, 
el pobre control metabólico o los problemas psicosociales. 

Clasificación de la úlcera
Evalúe la severidad de la infección utilizando los criterios de clasificación  del IWGDF/IDSA (4,6) y en 
pacientes con EAP recomendamos utilizar el sistema WIfI (úlcera-wound/isquemia- ischaemia/infección-
infection) sistema para estratificar el riesgo de amputación y el beneficio de la revascularización (3,6). Para 
la comunicación 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 ÚLCERA 
La mayoría de la úlceras del pie cicatrizarán si el clínico basa su tratamiento en los principios descritos a 
continuación. Sin embargo, incluso un cuidado óptimo de las úlceras no puede compensar el 
traumatismo repetido en el lecho de la úlcera, o el tratamiento inadecuado de la isquemia o la infección. 
Los pacientes con una úlcera que profundiza a tejido subcutáneo a menudo requieren un tratamiento 
más intensivo y, dependiendo de su situación social, los recursos locales e infraestructuras, pueden 
necesitar ser hospitalizados.

1. Descarga de presión y protección de la úlcera

La descarga es una pieza clave en el tratamiento de las úlceras causadas por el aumento del estrés 
biomecánico:
• El tratamiento de descarga preferido para una úlcera plantar neuropática 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 está 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 biomecánico, considere usar una plantilla de fieltro, pero
siempre en combinación con un calzado apropiado
• Cuando hay infección o isquemia, la descarga sigue siendo importante, pero sea más cauteloso, tal y
como se explica en la guía de descarga de IWGDF (2)
• Para las úlceras no plantares, use un dispositivo de descarga removible hasta el tobillo, modificaciones
del calzado, separadores de dedos u ortesis según el tipo y la localización de la úlcera del pie

2. Restauración de la perfusión tisular

•En pacientes con una presión en el tobillo <50 mmHg o un ITB <0,5 considere la obtención
urgente pruebas vasculares de imagen y, cuando los hallazgos sugieran que es apropiado, la 
realización de una revascularización. También considere la revascularización si la presión del dedo del 
pie es <30 mmHg o la TcpO2 es <25 mmHg. Sin embargo, los clínicos podrían considerar la 
revascularización con niveles de presión más altos, en pacientes con pérdida extensa de tejido o 
infección, tal y como se discute con mayor detalle en la Guía de EAP del IWGDF (3)
•Cuando una úlcera no muestra signos de cicatrización en 6 semanas, a pesar de recibir un manejo
óptimo, considere la revascularización, independientemente de los resultados de las pruebas de 
diagnóstico vascular descritas anteriormente
•Si contempla una amputación mayor (es decir, por encima del tobillo), primero considere la opción
de revascularización
•El objetivo de la revascularización es restaurar el flujo directo al menos de una de las arterias del
pie, preferiblemente la arteria que irriga la región anatómica de la úlcera. Pero evite la 
revascularización en pacientes en los cuáles, en base a sus características, la probabilidad en la 
relación riesgo beneficio de éxito sea desfavorable
•Seleccione una técnica de revascularización basándose tanto en los factores individuales
(distribución morfológica de la EAP, la disponibilidad de vena autóloga, las comorbilidades del 
paciente) y en la experiencia del equipo a nivel local
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•Después de un procedimiento de revascularización, su efectividad debe evaluarse con una
medición objetiva de la perfusión
•No se ha demostrado el beneficio de los tratamientos farmacológicos para la mejora la perfusión
•Enfatice los esfuerzos para reducir el riesgo cardiovascular (dejar de fumar, controlar la
hipertensión, la dislipidemia y el uso de medicamentos antiplaquetarios)

3. Tratamiento de la infección

Úlcera superficial con infección limitada al tejido blando (leve): 
•Limpiar, desbridar todo el tejido necrótico y el callo de alrededor
•Iniciar una terapia antibiótica empírica oral dirigida al Staphylococcus aureus y estreptococos (a
menos que haya razones para considerar otros o adicionales posibles patógenos)

Infección profunda o extensa (potencialmente amenazante de la extremidad) (infección moderada o 
severa):
•Evaluar con urgencia la necesidad de una intervención quirúrgica para eliminar el tejido necrótico,
incluyendo el hueso infectado, liberar la presión del compartimento o drenar los abscesos
•Evaluar la EAP; si está presente, considere un tratamiento urgente, incluida la revascularización
•Iniciar una terapia antibiótica empírica por vía parenteral y de amplio espectro, dirigida a bacterias
gram-negativas comunes, incluidos los anaerobios 
•Ajustar (restringir y dirigir, si es posible) el régimen antibiótico basado tanto en la respuesta clínica a la
terapia empírica como en los resultados de cultivo y su sensibilidad

4. Control metabólico y tratamiento de las comorbilidades

•Optimice el control glucémico, si es necesario con insulina
•Trate el edema o la desnutrición, si está presente

5. Cuidado local de la úlcera

•Es esencial la inspección periódica de la úlcera por parte del personal de atención sanitaria
capacitado, su frecuencia depende de la severidad de la úlcera y la patología subyacente, la presencia 
de infección, la cantidad de exudado y el tratamiento local aplicado
•Desbride la úlcera y el callo de alrededor (preferiblemente con instrumental quirúrgico cortante), y
repita esta acción tanto como sea necesario
•Seleccione apósitos para controlar el exceso de exudado y mantener un ambiente húmedo
•No sumerja los pies en soluciones o en agua, ya que esto puede provocar la maceración de la piel
•Considere el uso de la presión negativa para ayudar a cicatrizar las úlceras postquirúrgicas

Considere uno de los siguientes tratamientos adyuvantes para úlceras no infectadas que no cicatrizan 
después de 4-6 semanas a pesar de un manejo clínico óptimo:

•Un apósito impregnado de octasulfato de sacarosa en úlceras neuroisquémicas (sin isquemia severa)
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•Un parche multicapa de leucocitos autólogos, plaquetas y fibrina en úlceras con o sin isquemia
moderada.
•Aloinjertos de membrana placentaria en úlceras con o sin isquemia moderada
•Oxigenoterapia sistémica como tratamiento adyuvante en úlceras isquémicas que no cicatrizan a
pesar de la revascularización

Los siguientes tratamientos no están bien respaldados para el manejo rutinario de la úlcera:
•Los productos biológicamente activos (colágeno, factores de crecimiento, tejido de bioingeniería) en
úlceras neuropáticas
•Apósitos o aplicaciones tópicas que contengan plata u otro agente antimicrobiano

6. Educación para el paciente y los familiares

• Instruya a los pacientes (y familiares o cuidadores) sobre el autocuidado apropiado de la úlcera del
pie y cómo reconocer e informar los signos y síntomas de infección de nueva aparición o que empeora 
(p. ej., aparición de fiebre, cambios en las condiciones locales de la úlcera, empeoramiento de la 
hiperglucemia)
• Durante un período de reposo forzado en cama, instruya sobre cómo prevenir una úlcera en el pie
contralateral

ORGANIZACIÓN DEL CUIDADO DE LA ENFERMEDAD DE PIE DIABÉTICO
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 holístico en el que la úlcera se vea como un signo de enfermedad 
multiorgánica, y que integre las diversas disciplinas involucradas. La organización efectiva requiere sistemas y 
pautas para la educación, detección, reducción de riesgos, tratamiento y auditoría. Las variaciones locales en 
los recursos y el personal a menudo dictan cómo proporcionar los cuidados, pero idealmente un programa 
de atención de la enfermedad de pie diabético debería proporcionar lo siguiente:

• Educación para personas con diabetes y sus cuidadores, para el personal sanitario en hospitales y
para profesionales de los equipos de atención primaria
• Sistemas para detectar a todas las personas que están en riesgo, incluido el examen anual de los pies
de todas las personas con diabetes
• Acceso a medidas para reducir el riesgo de ulceración del pie, como la atención podológica y el
suministro de calzado adecuado
• Acceso inmediato al tratamiento rápido y efectivo de cualquier úlcera o infección del pie
• Auditoría de todos los aspectos del servicio para identificar y abordar problemas y asegurar que la
práctica local cumple con los estándares aceptados de cuidados
• Una estructura general diseñada para satisfacer las necesidades de los pacientes que requieren
cuidados crónicos, en lugar de simplemente responder a problemas agudos cuando ocurren

En todos los países, debería haber al menos tres niveles de manejo del cuidado de los pies con especialistas 
interdisciplinares como los que se enumeran en la Tabla 2.
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Tabla 2.Niveles de atención para la enfermedad de pie diabético
Nivel de atención

Nivel 1 
Nivel 2 

Nivel 3 

Especialidades interdisciplinares implicadas
Médico general, podiatra, y enfermero especialista en diabetes
Diabetólogo, cirujano (general, ortopédico o del pie), especialista vascular 
(revascularización endovascular y abierta), especialista de enfermedades infecciosas o 
microbiólogo clínico, podiatra y enfermero especialista en diabetes, en colaboración 
con un técnico de calzado, ortopeda o protésico
Un centro del pie de nivel 2 que está especializado en cuidado del pie diabético, con 
múltiples expertos de diferentes disciplinas especializados en su área trabajando juntos, 
y que actúa 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 prevención y el manejo de la enfermedad de pie diabético de acuerdo a los 
principios descritos en esta guía, está asociado con la disminución 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 comprensión, trabajando tanto en entornos de atención 
primaria como secundaria, y tener al menos un miembro disponible para consultar o evaluar al paciente 
en todo momento. Esperamos que estas guías prácticas actualizadas y los seis capítulos basados en la 
evidencia, continúen sirviendo como documento de referencia para reducir la carga de la enfermedad de 
pie diabético
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 APÉNDICE

Hacer un examen de sensibilidad del pie 

La neuropatía periférica se puede detectar utilizando el monofilamento de 10 g (5.07 Semmes-Weinstein) 
(detecta la pérdida de sensibilidad protectora) y un diapasón (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 sensación de sentirlo.
• Evalúe tres puntos diferentes en ambos pies, seleccionando entre los puntos que se muestran en la Figura 5.
• Asegúrese de que el paciente no puede ver si el examinador está 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 duración total de la aplicación -> contacto con la piel -> y retirada del filamento debe durar
aproximadamente 2 segundos.
• No aplique el filamento directamente sobre una úlcera, callo, cicatriz o tejido necrótico.
• No permita que el filamento se deslice por la piel o genere contacto repetitivo en el punto de evaluación.
• Presione el filamento sobre la piel y pregunte al paciente si nota la presión aplicada ('si'/'no') y después dónde
nota la presión (p.ej., 'planta del pie izquierdo'/'talón derecho').
• Repita esta aplicación dos veces en el mismo punto, pero alternando con al menos una aplicación 'simulada',
en la cual el filamento no se aplica (un total de tres preguntas por punto).
• La sensibilidad protectora está: 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 evaluación con comentarios positivos.

Los monofilamentos tienden a perder la capacidad de deformación temporalmente después de 
usarse varias veces el mismo día, 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 10-15 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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   Diapasón de 128 Hz (Figura 7)

• Primero, aplique el diapasón en la muñeca del paciente (o en el codo o en la clavícula) para
mostrarle como es la sensación de sentirlo. 
• Asegúrese de que el paciente no puede ver si el examinador está aplicando el diapasón.
• Aplique el diapasón sobre una parte ósea en el dorso de la falange distal del primer dedo (o en otro
dedo si el hallux está ausente).
• Aplique el diapasón perpendicularmente, con una presión constante (Figura 7).
• Repita esta aplicación dos veces, pero alternando con al menos una aplicación 'simulada' en la que el
diapasón 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 más proximal (p. ej., maleolo,
tuberosidad tibial).
• Anime al paciente durante la evaluación con comentarios positivos

Figura 7. Método apropiado para usar el diapasón de 128 Hz para verificar la sensibilidad vibratoria 
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   Test de Ipswich de Sensibilidad táctil

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

• Explique el procedimiento y asegúrese de que se entienda todo.
• Indique al sujeto que cierre los ojos y diga si cuando sienta el toque.
• El examinador toca suave y secuencialmente con la punta de su dedo índice sobre los pulpejos de
primer, tercer y quinto dedo del pie de ambos pies durante 1-2 segundos.
• Al tocar, no empuje, golpeé o pinche
• La PSP es probable cuando la sensibilidad táctil no se detecta en ≥ 2 sitios
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Hoja de evaluación del pie para examen clínico

SI / No Presencia de una úlcera de espesor total
Factores de riesgo de ulceración del pie
Neuropatía periférica (uno o más de los siguientes tests)

Si / No 

Si / No 

- Sensibilidad protectora (monofilamento) indetectable

- Vibración (diapasón de 128 Hz) indetectable

- Sensibilidad táctil (test táctil Ipswich) indetectable Si / No 

Pulsos del Pie 

  - Ausencia de arteria tibial posterior Si / No 

Si / No  -Ausencia de pulso pedio

Otros

Si / No 

Si / No 

Si / No 

Si / No 

Si / No 

Si / No 

Si / No 

- Deformidad del pie o prominencias óseas excesivas

- Limitación de la movilidad articular

- Signos de presión anormal, por ejemplo callos

- Rubor de pendencia 

- Pobre higiene del pie

- Calzado inapropiado

- Úlcera previa

- Amputación de extremidad inferior Si / No 
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RESUMEN
El Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) ha publicado guías basadas en la evidencia 
sobre la prevención y manejo de la enfermedad de pie diabético desde 1999. Esta guía aborda la prevención 
de úlceras de pie en personas con diabetes y actualiza la guía de prevención del IWGDF del 2015.

Se utilizó la metodología “GRADE” (de las iniciales en inglés: Grade of Recommendations-Assesment-
Development) para elaborar las preguntas clínicas y los resultados críticamente importantes en el 
formato PICO, para conducir una revisión sistemática de la literatura médico-científica y para escribir las 
recomendaciones y sus razonamientos. Las recomendaciones están basadas en la calidad de la evidencia 
encontrada en la revisión sistemática, en la opinión de expertos donde la evidencia no estuvo disponible 
y en una ponderación del riesgo beneficio, así como de las preferencias del paciente, de la viabilidad, de 
su aplicabilidad y de los costes relacionados a la intervención.  

Se recomienda evaluar anualmente la pérdida de sensación protectora y la enfermedad arterial periférica 
en una persona de riesgo muy bajo de desarrollo de úlcera, y en personas de mayor riesgo, se 
recomienda ajustar las frecuencias a períodos más cortos según los factores de riesgo adicionales. Para 
prevenir una úlcera 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 y 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 presión plantar durante la marcha, y así prevenir la recurrencia de la úlcera plantar. En 
pacientes donde fracase el tratamiento no quirúrgico para una úlcera activa o inminente, considere la 
intervención quirúrgica; sugerimos no usar un procedimiento de descompresión nerviosa. Proporcione 
atención integral de los pies a pacientes de alto riesgo para prevenir la recurrencia.

Seguir estas recomendaciones ayudará a los profesionales de la salud a proporcionar una mejor atención a 
las personas con diabetes en riesgo de úlcera en el pie, a aumentar el número de días sin úlcera y a 
reducir el padecimiento del paciente y de la sobrecarga de la atención sanitaria que supone la enfermedad 
de pie diabético.
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LISTA DE RECOMENDACIONES
1. Examine anualmente a todas las personas con diabetes y con riesgo muy bajo de presentar úlcera

en el pie (riesgo 0 del IWGDF) en busca de signos o síntomas de pérdida de la sensación
protectora y de enfermedad arterial periférica, para determinar si ha aumentado el riesgo de
desarrollo de úlcera en el pie. (recomendación GRADE: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).

2. Examine a aquellas personas con diabetes que presenten algún grado de riesgo de desarrollar una
úlcera en el pie (riesgo 1-3 del IWGDF) sobre: antecedentes de úlcera en el pie o amputación de
la extremidad inferior; diagnóstico de enfermedad renal terminal; presencia o evolución de
deformidad en el pie; limitación 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 1 según el IWGDF, una vez cada 3-6 meses para las clasificadas
como riesgo 2 y entre 1 y 3 meses para las clasificadas como riesgo 3. (Fuerte; Alta)

3. Forme a las personas con diabetes que presenten riesgo de ulceración en el pie (riesgo 1-3 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 úlcera en el
pie (riesgo 1-3 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 uñas de los
dedos en línea recta; y evitar usar productos químicos o abrasivos o cualquier otra técnica para
eliminar callos o durezas. (Fuerte; Baja)

5. Proporcione educación estructurada a las personas con diabetes en riesgo de ulceración en el
pie (riesgo 1-3 del IWGDF) sobre el cuidado personal apropiado del pie para prevenir una
úlcera. (Fuerte; Baja)

6. Considere instruir a las personas con diabetes en riesgo moderado o alto de ulceración en el pie
(riesgo 2-3 del IWGDF), a que controlen la temperatura del pie una vez al día para identificar
signos precoces de inflamación en el pie y ayudar así a prevenir una úlcera plantar en el pie o una
recurrencia. Si la diferencia de temperatura está por encima del umbral, al comparar entre regiones
similares de los dos pies en dos días consecutivos, instruya al paciente para reducir la deambulación
y para que consulte con un profesional sanitario entrenado adecuadamente para el diagnóstico y la
valoración de la necesidad de tratamiento adicionales. (Débil; Moderada)

7. Indique a las personas con diabetes en riesgo moderado de ulceración en el pie (riesgo 2 del
IWGDF) o con antecedentes de una úlcera 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 presión plantar y ayudar a prevenir una úlcera 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-rígidos, para ayudar a reducir los callos abundantes en las personas con diabetes que están en
riesgo de ulceración en el pie (riesgo 1-3 del IWGDF). (Débil; Baja)
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11. En las personas con diabetes y con callosidad abundante en la parte distal del dedo o una úlcera
en la punta de un dedo en garra flexible, que no haya cicatrizado mediante tratamiento no
quirúrgico, considere la tenotomía del tendón flexor digital para prevenir la aparición de la
primera úlcera o el desarrollo de una úlcera recurrente en el pie, una vez que la úlcera activa haya
cicatrizado (Débil; Bajo).

12. En las personas con diabetes y una úlcera plantar en antepié que no ha cicatrizado mediante
tratamiento no quirúrgico, considere el alargamiento del tendón de Aquiles, la artroplastia articular,
la resección de la cabeza del metatarsiano o la panresección, la osteotomía o la artroplastia de la
articulación metatarso-falángica, para ayudar a prevenir una úlcera plantar recurrente en antepié una
vez que la úlcera activa se ha curado. (Débil; Bajo)

13. Sugerimos no utilizar un procedimiento de descompresión nerviosa, en lugar de los estándares de
calidad de atención aceptados, para ayudar a prevenir una úlcera en el pie en las personas con
diabetes que tienen un riesgo moderado o alto de ulceración en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF) ni
en una persona que está experimentando dolor neuropático. (Débil; Bajo)

14. Considere aconsejar a las personas con diabetes que tienen un riesgo bajo o moderado de
ulceración en el pie (riesgo 1 ó 2 del IWGDF) a que realice ejercicios relacionados con la
movilidad del pie, con el objetivo de reducir los factores de riesgo de ulceración; es decir, reducir
el pico de presión máxima, aumentar el rango de movilidad del pie y el tobillo y con el objetivo de
mejorar los síntomas de la neuropatía. (Débil; Moderado)

15. Considere informar a las personas con diabetes que tienen un riesgo bajo o moderado de
ulceración en el pie (riesgo 1 ó 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/día). 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)

16. Proporcione atención integral del pie a las personas con diabetes que tienen riesgo alto de ulceración
en el pie (riesgo 3 del IWGDF) para ayudar a prevenir una úlcera recurrente en el pie. Este cuidado
integral del pie incluye: cuidado profesional del pie, calzado adecuado y educación 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, según sea necesario. (Fuerte; Bajo)
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10. Proporcione el tratamiento adecuado ante la aparición de cualquier signo pre-ulceroso o callos
abundantes en el pie, para las uñas encarnadas y para infecciones fúngicas en el pie, con el objetivo
de ayudar a prevenir una úlcera en las personas con diabetes que está en riesgo de ulceración en el
pie (riesgo 1-3 del IWGDF). (Fuerte; Bajo)

9. En las personas con diabetes y con antecedentes de úlcera plantar en el pie (riesgo 3 del IWGDF),
prescriba calzado terapéutico que haya demostrado un efecto en el alivio de la presión plantar
durante la marcha, para ayudar a prevenir una úlcera plantar recurrente en el pie; además, aliente al
paciente a usar este calzado de manera constante. (Fuerte; Moderado)
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INTRODUCCIÓN
La úlcera en el pie es una complicación grave de la diabetes mellitus y está asociada con altos niveles de 
morbi-mortalidad, así como con importantes costes económicos (1-3). La tasa de incidencia a lo largo de 
la vida de una úlcera de pie diabético es del 19-34%, con una tasa de incidencia anual del 2% (4). Las 
tasas de recurrencia de las úlceras de pie diabético (UPD) son del 40% en un año y del 65% en los 3 
años posteriores tras la cicatrización exitosa de la úlcera (4). Por lo tanto, la prevención de la UPD es 
fundamental para reducir los riesgos para el paciente y la carga económica resultante para la sociedad.

No todas las personas con diabetes tienen riesgo de sufrir úlcera. Los factores de riesgo claves incluyen: 
una pérdida de la sensación protectora (PSP), enfermedad arterial periférica (EAP) y deformidad del pie. 
Además, el antecedente de úlcera en el pie y cualquier nivel de amputación de la extremidad inferior 
aumentan aún más el riesgo de úlcera (4-6). En general, los pacientes sin ninguno de estos factores de 
riesgo no parecen estar en riesgo de desarrollar una úlcera. En  la guía actual, definimos paciente en 
riesgo como aquella persona con diabetes que no tiene una úlcera activa, pero que tiene al menos PSP 
o EAP. La tabla 1 muestra el sistema de estratificación de riesgo de úlcera del IWGDF.

Si los pacientes no tienen factores de riesgo, la incidencia de desarrollar úlcera en el pie es muy baja. 
Por lo tanto, solo están incluidas en esta guía las intervenciones dirigidas específicamente a la 
prevención de las úlceras del pie en pacientes de riesgo. Dentro de este grupo, aquellos pacientes con 
historia previa de UPD o amputación son considerados de mayor riesgo de úlcera en comparación con 
aquellos sin esos antecedentes (6). Por tanto, se debe evaluar la incidencia de la UPD y las recurrencias 
de UPD como datos independientes.

Diversas investigaciones científica han estudiado el efecto de varias intervenciones para la prevención de  
las úlceras del pie en la práctica clínica (7). Se han Identificado cinco elementos claves en la prevención: 
1) 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 ulceración. El cuidado integral del pie se deriva de una combinación de estos 
cinco elementos y hace referencia al sexto elemento que se ha incluido en esta guía.

El objetivo de esta guía es proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia para la prevención de 
las úlceras del pie en las personas con diabetes e incluye una justificación de cómo llegamos a cada 
recomendación. Esta guía es parte de las Guías del IWGDF sobre la prevención y el manejo del síndrome 
de pie diabético (8-12) y actualiza nuestra guía anterior (13). La justificación proporcionada está basada 
en una revisión sistemática de la literatura sobre la que se fundamenta esta guía (14), junto con una 
consideración del riesgo beneficio, las preferencias y valores de los pacientes y los costes relacionados a 
la intervención. Además, proporcionamos consideraciones generales y proponemos una agenda para 
futuras investigaciones. 
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 MÉTODOS
 En esta guía, hemos seguido la metodología GRADE, la cual está estructurada en torno a preguntas 
clínicas en el formato PICO (paciente-Intervención-Comparación-Resultado), a las revisiones sistemáticas 
y a la evaluación de la mejor evidencia disponible, seguido por el desarrollo de recomendaciones y su 
justificación (15-16).

En primer lugar, el Comité Editorial del IWGDF formó un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos 
independientes (los autores de esta guía). Los miembros del grupo de trabajo diseñaron las preguntas 
clínicas, las cuales fueron revisadas tras consultar con expertos externos de varias regiones geográficas 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 información útil sobre la prevención en 
personas con diabetes en riesgo de desarrollar úlceras del pie. Además, formulamos lo que consideramos 
resultados críticamente relevantes para el cuidado diario, utilizando el conjunto de resultados definidos 
por Jeffcoate y cols. (17) como guía de referencia.

En segundo lugar, revisamos sistemáticamente la literatura para abordar las preguntas clínicas acordadas. 
Por cada resultado evaluable, calificamos la calidad de la evidencia en función del riesgo de sesgos de los 
estudios incluidos, los tamaños del efecto, la presencia de inconsistencia y la evidencia de sesgos de 
publicación (en el caso que fuera apropiado). Entonces, categorizamos la calidad de la evidencia como 
“alta”, “moderada” o “baja”. Las revisiones sistemáticas que apoyan esta guía están publicadas de forma 
separada (14-18).

En tercer lugar, formulamos recomendaciones para abordar cada pregunta clínica. Aspiramos a ser claros, 
específicos y precisos sobre lo que recomendamos, de acuerdo a las circunstancias de cada persona. 
Utilizando el sistema GRADE, proporcionamos la justificación de cómo alcanzamos cada recomendación, 
basado en la evidencia de nuestras revisiones sistemáticas (14,18), o bien basada en la opinión de 
expertos donde la evidencia no estuvo disponible, y tras sopesar cuidadosamente los beneficios y posibles 
daños, las preferencias del paciente, y los costes económicos (utilización de recursos) relacionados con la 
intervención o el método diagnóstico (15,16).Basado en esos factores, categorizamos la fortaleza de cada 
recomendación como “fuerte” o “débil”, y a favor o en contra de una intervención particular o de un 
método diagnóstico.  Todas nuestras recomendaciones (con sus justificaciones) fueron revisadas por los 
mismos expertos internacionales que revisaron las preguntas clínicas, así como por los miembros del 
Comité Editorial del IWGDF.

Remitimos a quienes buscan una descripción más detallada sobre los métodos de desarrollo y descripción 
de estas guías a la metodología y desarrollo de las Guías del IWGDF (19).
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1. IDENTIFICANDO EL PIE DE RIESGO
PICO: En personas con diabetes, ¿es eficaz para prevenir la aparición de la primera UPD o su 
recurrencia, la realización de un cribado anual estructurado para detectar los factores de riesgo de 
ulceración del pie, en comparación con el cribado menos frecuente o no estructurado?

Recomendación 1: Examine anualmente a todas las personas con diabetes y con riesgo muy bajo de 
presentar úlcera en el pie (riesgo 0 del IWGDF) en busca de signos o síntomas de pérdida de la 
sensación de protección y de enfermedad arterial periférica, para determinar si ha aumentado el riesgo 
de úlcera en el pie. (recomendación GRADE: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).

Justificación: Para prevenir la úlcera 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 prevención 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 0 del IWGDF). Mediante el examen del pie 
identificaremos a las personas que presentan riesgo. Se bebe incluir de manera específica el cribado para 
detectar la PSP causada por la neuropatía diabética periférica, y los signos y síntomas de EAP. La 
exploración del pie debe ser realizada por un profesional sanitario entrenado (ver la definición en el 
glosario). El análisis de la PSP puede realizarse mediante el monofilamento de Semmes Weinstein de 10 
gramos (20): un meta-análisis reciente sobre datos de pacientes individuales mostró resultados 
consistentes utilizando esta evaluación para predecir el riesgo de úlcera en el pie (6). Cuando no disponga 
de monofilamento de Semmes Weinstein de 10 gramos realice el test táctil de Ipswich (21). Aunque en 
el meta-análisis antes referido no se incluyeron datos de esta prueba, se han descrito resultados del test 
táctil de Ipswich similares a los obtenidos con el monofilamento de Semmes Weinstein de 10 gramos 
(22). Debido a que la afectación de la sensibilidad vibratoria también puede predecir el riesgo de 
ulceración del pie (4), sugerimos que se examine con un diapasón o biotensiómetro/neurotensiómetro, 
cuando los resultados de la prueba del monofilamento no muestren PSP. El cribado de la EAP se incluye 
en las Guías sobre EAP del IWGDF (9). En resumen, esta incluye la realización de un historial 
cardiovascular, palpación de pulsos en la extremidad, obtención de las ondas doppler y mediciones de la 
presión arterial sobre las arterias del pie (9). Aunque no existen evidencias de un intervalo para la 
realización de la exploración, recomendamos un examen anual en las personas con diabetes que no 
hayan identificado PSP o EAP.

Sobre la base de un meta-análisis (6), la calidad de la evidencia de que la PSP y EAP predicen la 
ulceración del pie es alta. Sugerimos que no hay daños asociados con la realización de cribados anuales 
del pie, siendo superiores los beneficios en comparación con los riesgos. También sugerimos como factor 
positivo la realización de estos cribados como parte de los exámenes regulares de la diabetes. Se debe 
tener en consideración que, aunque el examen del pie es generalmente factible, aceptable y poco 
costoso a nivel individual, puede resultar más complejo y costoso organizarlo a nivel comunitario, debido 
al incremento de personas con diabetes y el tiempo limitado asignado para las visitas en atención 
primaria. Sin embargo, la identificación temprana de las personas en riesgo de ulceración del pie es de 
vital importancia y necesaria para dirigirnos a aquellos que requieran terapias preventivas. En definitiva, la 
recomendación del cribado anual de los pies es fuerte.
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2. INSPECCIÓN Y EXÁMENES PERIÓDICOS DEL PIE DE RIESGO

PICO: En personas con diabetes y riesgo de úlcera en el pie ¿qué factores de riesgo se deberían 
analizar para prevenir la aparición de la primera úlcera o la recurrencia de la misma?

Recomendación 2: Examine a aquellas personas con diabetes que presenten algún grado de riesgo de 
desarrollar una úlcera en el pie (riesgo 1-3 del IWGDF) sobre: antecedentes de úlcera en el pie o 
amputación de la extremidad inferior; diagnóstico de enfermedad renal terminal; presencia o progresión 
de deformidad en el pie; limitación 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 1 según el IWGDF, una vez cada 3-6 meses para las clasificadas como riesgo 2 y 
entre 1 y 3 meses para las clasificadas como riesgo 3. (Fuerte; Alta)

Justificación: Cuando se detecta PSP o EAP en una persona con diabetes, el examen debe ser más 
frecuente y extenso, ya que el riesgo de ulceración es mayor (4,6). En estos pacientes, el examen debe 
recoger con detalle los antecedentes de úlcera en el pie, amputación de la extremidad inferior, y el 
diagnóstico de enfermedad renal terminal. El examen físico del pie debe registrar la presencia o 
progresión de deformidades, la existencia de callosidad abundante y los signos de lesiones pre-ulcerosas, 
como flictenas, fisuras o hemorragias; y la existencia de limitación de la movilidad articular (5,6). Los 
antecedentes de úlcera del pie o amputación son factores predictivos importantes de nueva ulceración, 
tal y como queda reflejado en un meta-análisis sobre datos individuales de pacientes (6). La presencia de 
deformidades en el pie, la existencia de  callosidad abundante, signos de lesiones pre-ulcerosas y la 
limitación de la movilidad articular pueden aumentar el riesgo de ulceración del pie (4,23) y 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 atención sanitaria y limitación financiera; dolor en el pie 
(tanto durante la deambulación como en reposo); y la sensación de entumecimiento o claudicación. 
También recomendamos el análisis de un mal ajuste del calzado, así como su uso inadecuado o la 
ausencia del mismo; evaluar la coloración, temperatura o edemas anormales en la piel; la pobre higiene 
de los pies, por ejemplo: presentando un corte incorrecto de las uñas, llevar los pies sin lavar, la 
presencia de infecciones superficiales tanto fúngicas como bacterianas, o el uso de calcetines sucios; las 
limitaciones físicas que puedan interferir en el autocuidado del pie (por ejemplo: agudeza visual, 
obesidad); y 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 ulceración (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 úlcera detectada durante la exploración rutinaria debe ser tratada de acuerdo a las directrices 
descritas en otras Guías del IWGDF (8-12).

Estratificación del riesgo según el IWGDF

Basándonos en los resultados de la exploración, los pacientes pueden ser clasificados en función del 
riesgo de ulceración (Tabla 1). Las categorías de riesgo se han definido sobre las bases de un meta-análisis 
y una revisión sistemática de los estudios prospectivos sobre factores de riesgo de ulceración (6).
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TablA 1. Sistema de Estratificación del Riesgo del IWGDF y su correspondencia con la frecuencia de 
cribado y examen del pie

Categoría Riesgo Úlcera 
0 Muy Bajo
1 Bajo 

Caracterícticas
No PSP ni EAP
PSP o EAP 

2 Moderado 

Frecuencia* 
1vez al año 
Una vez cada 
6-12 meses
Una vez cada 
3-6 meses

3 Alto

PSP + EAP o
PSP + deformidad del pie o
EAP + deformidad del pie
PSP o EAP y uno o varios de los 
siguientes:
 § Antecedente de úlcera
§ Amputación de la extremidad inferior

(mayor o menor)
§ Enfermedad renal terminal

Una vez cada 
1-3 meses 

Nota: PSP = Pérdida de la sensación de protección; EAP = Enfermedad arterial periférica. *La frecuencia de las revisiones 
se basa en la opinión de expertos, ya que no existe evidencia que apoye estos intervalos. Cuando el cribado se encuentre 
próximo 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 ulceración. Estas personas van a necesitar una revisión anual. Por otro lado, el resto de 
categorías se considerarán “de riesgo”, requiriendo revisiones de sus pies más frecuentes.

Una persona que presente PSP o EAP, pero ningún otro factor de riesgo adicional, se clasificará como 
riesgo 1 del IWGDF, presentando un riesgo bajo. Deberán revisarse cada 6-12 meses. Cuando se 
combinen factores de riesgo se clasificarán como riesgo 2 del IWGDF, considerando un riesgo moderado 
de ulceración. Al aumentar el riesgo, las revisiones deben programarse cada 3-6 meses. Todos aquellos 
pacientes con PSP o EAP y antecedentes de úlcera en el pie o amputación de la extremidad inferior, se 
clasifican como riesgo 3 del IWGDF, presentando el mayor riesgo de ulceración. Deben realizar 
revisiones cada 1-3 meses. De igual manera, también consideramos que todas aquellas personas que 
presenten PSP o EAP en combinación con enfermedad renal terminal (27-29) están en alto riesgo, 
independientemente de sus antecedentes de ulceración, por lo que se han añadido 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 monitorización. 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 más probable es que el riesgo vaya 
ascendiendo. El estado de riesgo puede descender tras intervenciones (quirúrgicas) que normalicen la 
estructura del pie o mejoren el flujo sanguíneo de la extremidad inferior. Tener en cuenta, que cuando 
exista presencia de PSP de larga evolución, no es necesario repetir la evaluación de la PSP en cada 
revisión.

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 opinión de expertos. El propósito de incrementar la 
frecuencia de la revisión es la identificación precoz de los factores de riesgo que se relacionan con el 
aumento en el riesgo de ulceración. Esto se debe acompañar de la prestación del adecuado cuidado 
preventivo del pie. Por ejemplo: el diagnóstico y tratamiento temprano de los signos pre-ulcerativos del  
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pie pueden prevenir la aparición de úlceras, y sus posibles complicaciones más severas como la infección y 
hospitalización. El cribado de todos estos factores debe servir para aumentar la concienciación, y aunque 
pueden aumentar la preocupación o los estados de ansiedad de algunos pacientes, consideramos que en 
general el daño potencial es limitado. Todos los exámenes de detección pueden llevarse a cabo sin la 
necesidad de intervenciones intrusivas y también pueden brindar la oportunidad de proporcionar educación, 
asesoramiento y apoyo a los pacientes. Consideramos que los beneficios asociados con el tratamiento 
preventivo selectivo posterior al cribado probablemente superen a los daños potenciales, siempre y cuando 
el tratamiento sea proporcionado por un profesional sanitario entrenado adecuadamente. Los exámenes de 
detección consumen relativamente poco tiempo, y aunque son factibles, aceptables y poco costosos a nivel 
individual, pueden resultar más complejos y costosos organizarlos a nivel comunitario. Sumando todas las 
evidencias, recomendamos encarecidamente la realización 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 y riesgo de ulceración del pie, ¿Son efectivos los planes de autocuidado 
respecto a la ausencia de los mismos para prevenir la primera úlcera o la recurrencia de las mismas?

Recomendación 3: Forme a las personas con diabetes que presenten riesgo de ulceración en el pie 
(riesgo 1-3 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)

Justificación: Los pies que presentan riesgo en personas con diabetes necesitan ser protegidos frente a 
elevados picos de estrés mecánico, y de traumatismos externos, ya que ambas circunstancias pueden 
ocasionar úlceras 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 daño directo 
sobre la piel por objetos extraños. Aunque no se han realizado estudios que analicen el efecto de caminar 
descalzo, sólo con calcetines o con calzado de suela fina, sobre el riesgo de ulceración del pie, sí que 
existen grandes series prospectivas que han mostrado elevados picos de presión plantar al deambular 
descalzos, en calcetines o con zapatos de suela fina (30,31). Esos picos de elevada presión son 
considerados un factor de riesgo independiente de ulceración, por lo que deberían evitarse (4). Además, 
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 protección frente a traumatismos externos o 
quemaduras. Por lo tanto, a pesar de la falta de evidencia directa para esta recomendación, creemos 
firmemente que se debe aconsejar a estos pacientes para evitar estos hábitos al caminar y reducir así el 
riesgo de daños en el pie.

Los pacientes podrían no seguir esta recomendación, sobre todo dentro de su casa (32,33). Sin embargo, 
dado que los daños de caminar sin protección 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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Recomendación 4: Indique, promueva y recuerde a las personas con diabetes en riesgo de desarrollar una 
úlcera en el pie (riesgo 1-3 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 uñas de los dedos en línea 
recta; y evitar usar productos químicos o abrasivos o cualquier otra técnica para eliminar callos o durezas. 
(Fuerte; Baja)

Justificación: A pesar de no disponer de evidencia sobre el efecto de estas medidas de autocuidado en la 
prevención de las úlceras en el pie, lo cierto es que sirven como método de detección de los primeros 
signos de alerta de estas úlceras, además de contribuir a la higiene básica de los pies. Estas acciones 
probablemente ayuden a prevenir una úlcera en el pie, aunque pueden suponer una sobrecarga para los 
pacientes. Se puede esperar que la higiene básica de los pies sea bien aceptada, y que sus beneficios 
superarán a los posibles daños 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 úlcera 
de pie diabético. A pesar de la limitada evidencia de los efectos del autocuidado en la prevención de 
úlceras, esta es una recomendación fuerte.

3B – Proporcionando educación estructurada acerca del autocuidado del pie

PICO: En personas con diabetes y riesgo de ulceración del pie, ¿Es eficaz para la prevención de la 

primera úlcera o su recurrencia, el proporcionar una educación sobre el autocuidado de manera 

estructurada frente a una educación no estructurada?
Recomendación 5: Proporcione educación estructurada a una persona con diabetes en riesgo de 
ulceración en el pie (riesgo 1-3 del IWGDF) sobre el cuidado personal apropiado del pie para prevenir 
una úlcera en el pie. (Fuerte; Baja)
Justificación: La educación estructurada se considera una pieza esencial en la prevención de la úlcera del 
pie, con la firme convicción de que los pacientes con diabetes y riesgo de ulceración necesitan entender 
su enfermedad para poder preocuparse del cuidado de su pie (34-36). La educación estructurada puede 
definirse como cualquier modalidad educativa que se transmite a los pacientes de manera organizada. 
Puede realizarse de múltiples formas, como la educación verbal individual, entrevistas motivacionales, 
sesiones grupales, mediante videos educativos, folletos, software, cuestionarios y todo tipo de imágenes, 
dibujos o pictogramas. A pesar de esta multitud de formatos educativos y de que la educación está 
ampliamente arraigada en la práctica clínica en todo el mundo, los estudios de investigación sobre su 
eficacia son limitados. No existen pruebas sólidas suficientes de que únicamente la educación del paciente 
sea eficaz por sí sola para lograr reducir de manera significativa el riesgo de ulceración (37,38). Sin 
embargo, la educación puede mejorar los conocimientos y por ello el autocuidado del pie (38). Por lo 
tanto, la educación debe tener como objetivo mejorar el conocimiento de los cuidados del pie de estos 
pacientes, y alentar al paciente a adherirse a la educación sobre el autocuidado del pie.

La educación estructurada sobre el cuidado del pie debe informar acerca de:
• Las úlceras 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 periódicos del pie
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•Practicar una higiene adecuada del pie
•Y buscar ayuda profesional temprana ante la identificación 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 úlcera (39,40), anime a las personas en riesgo de UPD a adherirse a la educación 
ofrecida sobre el autocuidado. Lo mejor sería que esa educación se integre con los exámenes periódicos 
del pie (ver recomendaciones 1 y 2), y forme parte del cuidado integral del pie (ver recomendación 16). 
La educación estructurada debe adaptarse culturalmente, tener en cuenta las diferencias de género y estar 
en consonancia con la educación sanitaria y las circunstancias personales del paciente. En este sentido, no 
es posible realizar recomendaciones aplicables a nivel mundial sobre el mejor método de educación. 
Sugerimos que la educación estructurada sobre el autocuidado del pie debe ser proporcionada 
individualmente o en grupos reducidos de pacientes. Debe realizarse en varias sesiones y ser reforzada 
periódicamente, para maximizar los efectos.

A pesar de la baja calidad de la evidencia, recomendamos fuertemente proporcionar educación 
estructurada sobre los autocuidados del pie. Teniendo en cuenta que la educación podría 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 daños. Los pacientes seguramente preferirán recibir una educación 
estructurada cuando se ajuste a sus circunstancias, sea factible, equitativa y accesible. Mientras que la 
educación estructurada es poco costosa cuando se aplica a nivel individual, puede ser más difícil 
organizarla y costosa a nivel social. En resumen, se recomienda encarecidamente proporcionar educación 
estructurada.

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

PICO: En personas con diabetes y riesgo de ulceración en el pie, ¿es efectivo para prevenir la primera 
úlcera o su recurrencia la auto-vigilancia del pie comparado con la ausencia de la misma?

Recomendación 6: Considere instruir a las personas con diabetes en riesgo moderado o alto de 
ulceración en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF), a que controlen la temperatura del pie una vez al día para 
identificar signos precoces de inflamación en el pie y ayudar así a prevenir una úlcera plantar en el pie o 
una recurrencia. Si la diferencia de temperatura está por encima del umbral, al comparar entre regiones 
similares de los dos pies en dos días consecutivos, instruya al paciente para reducir la deambulación y para 
que consulte con un profesional sanitario entrenado adecuadamente para el diagnóstico y la valoración de 
la necesidad de tratamiento adicionales. (Débil; Moderada)

Justificación: La auto-vigilancia del pie es diferente al autocuidado, ya que implica intervenciones más 
avanzadas que están diseñadas específicamente para la prevención de una úlcera, como las herramientas 
de monitorización domiciliaria basadas en la telemedicina. La auto-vigilancia puede incluir muchas 
intervenciones, pero no hemos encontrado evidencia que apoye ninguna de ellas, con la excepción de la 
monitorización de la temperatura de la piel del pie en el domicilio (42-45). Existe evidencia acerca de la 
monitorización diaria de la temperatura de la planta del pie con un termómetro sencillo de infrarrojos, 
junto a las acciones preventiva cuando la temperatura se encuentre elevada durante dos días 
consecutivos, siendo más efectiva que las intervenciones estándar para prevenir úlceras en el pie de 
pacientes de alto riesgo (riesgo 2-3 del IWGDF) (42-45). Estas acciones de carácter preventivo incluyen: 
reducir la actividad física, 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  

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

 Guia Prevención del IWGDF 

IWGDF 
Guías



recomendación sea eficaz, es necesario que la persona tenga fácil acceso al dispositivo, que sea capaz de 
utilizar un termómetro adecuado y estar en comunicación con un profesional sanitario debidamente 
entrenado.

Los profesionales pueden considerar la monitorización domiciliaria de la temperatura del pie como un 
método fácil de usar y relativamente barato, que puede aportar un alto valor clínico 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 monitorización de la temperatura del pie es un factor determinante en su 
efectividad y las personas, especialmente aquellas que nunca han presentado una úlcera, pueden 
considerar el requisito de la evaluación 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 
monitorización 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 adquisición de equipos 
calibrados y a la falta de información sobre la rentabilidad de este procedimiento desde un punto de vista 
coste-efectivo. Debido a estas posibles limitaciones, la recomendación se califica de débil.

4. EDUCANDO Y VERIFICANDO EL USO RUTINARIO
DEL CALZADO APROPIADO

PICO: En personas con diabetes y riesgo de ulceración en el pie, ¿Es efectivo para prevenir la primera 
úlcera o su recurrencia, cualquier intervención ortésica específica, incluyendo el calzado terapéutico (por 
ejemplo, zapatos, plantillas u ortesis) y ayudas para la marcha, comparado con la ausencia de intervención 
u otro tipo de ortesis?

Recomendación 7: Indique a las personas con diabetes en riesgo moderado de ulceración en el pie (riesgo 
2 del IWGDF) o con antecedentes de una úlcera 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 
presión plantar y ayudar a prevenir una úlcera 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)

Recomendación 8: Considere prescribir intervenciones ortésicas, tales como siliconas digitales o 
dispositivos ortésicos (semi) rígidos, para ayudar a reducir los callos abundantes en una persona con 
diabetes que está en riesgo de ulceración en el pie (riesgo 1-3 del IWGDF). (Débil; Baja)

Justificación: Las personas con riesgo moderado o alto de ulceración en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF) a 
menudo han perdido su capacidad de sentir dolor o presión y pueden no percibir adecuadamente el 
ajuste de su calzado o el nivel de la presión sobre su pie. Al estar en mayor riesgo de ulceración, 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 aún más importante cambiar la biomecánica del pie y reducir la presión 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 úlcera plantar en el pie, siga la recomendación 9. Basado en 3 ECAs 
(50-52), el calzado terapéutico, incluidos zapatos, plantillas u ortesis, puede reducir el riesgo de una 
primera úlcera en el pie en personas con riesgo moderado (riesgo 2 del IWGDF). Además, dicho calzado 
puede reducir la presión plantar al caminar (53,54). Las presiones plantares altas son un importante 
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factor de riesgo de manera independiente para la ulceración 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. Evalúe el ajuste del calzado con el 
paciente en bipedestación, preferiblemente al final del día (49).

Para reducir la formación de callosidad abundante asociada al aumento de la presión del pie, los 
pacientes con riesgo de ulceración (riesgo 1-3 del IWGDF) pueden ser provistos de ortesis semi-rígidas, 
siliconas en los dedos o fieltros de descarga, además del calzado terapéutico.

Las personas con diabetes pueden tener en cuenta el papel de un calzado ajustado adecuadamente para 
prevenir las úlceras, pero algunas todavía 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, además en algunos países el 
uso de calzado no es habitual o puede ocasionar inconvenientes (por ejemplo, en climas más cálidos o 
húmedos). Sin embargo, sabemos poco acerca de la adherencia de pacientes con riesgo moderado de 
ulceración al usar calzado adecuado. El calzado terapéutico o los profesionales adecuadamente 
capacitados también pueden no estar presentes en todos los países, lo que limita el acceso a las 
intervenciones ortopédicas. Por lo tanto, entendemos que el beneficio adicional de la protección contra el 
trauma térmico y mecánico, y la evidencia en la reducción del riesgo de úlcera, superan a los posibles 
riesgos y, por lo tanto, asignamos esta recomendación como fuerte.

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

Justificación: Para las personas con antecedentes de úlcera plantar en el pie (riesgo 3 del IWGDF), el 
calzado terapéutico debe reducir la presión plantar en las zonas de alto riesgo, incluida la ubicación previa 
de la úlcera. Dos ECAs con muy bajo riesgo de sesgo han demostrado una reducción en el riesgo de 
ulceración con calzado ortopédico hecho a medida (56) o con plantillas hechas a medida (57) que fueron 
demostrablemente optimizadas para la reducción de la presión, siempre que el paciente usase el zapato. 
Demostrar el efecto de alivio de la presión plantar significa que en lugares de alta presión debería haber 
una reducción ≥30% en la presión máxima durante la marcha (en comparación con el zapato terapéutico 
actual), o una presión máxima <200kPa (si se mide con un sistema de medición de presiones validado y 
calibrado con sensores de tamaño de 2cm2) (56,57). La manera de lograr tal alivio en el nivel de presión 
es mediante la aplicación de los conocimientos científicos disponibles de última generación en los diseños 
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 daños 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 ulceración 
(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 medición de la presión plantar descalzo o en el interior del calzado, 
circunstancia que hasta la fecha es relativamente costoso. Sin embargo, estos costes siempre deben 
considerarse en asociación con el beneficio de la prevención de la úlcera. El coste-efectividad no se ha
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estudiado hasta la fecha, pero en nuestra opinión, es probable que el diseño de un calzado evaluando la 
medición de la reducción presión plantar sea costo-efectivo cuando pueda reducir el riesgo de úlcera en 
un 50%, lo que se ha demostrado en la mayoría de los ensayos anteriormente mencionados sobre este 
tema (46). Por lo tanto, esta es una recomendación fuerte.

Tenga en cuenta que esta recomendación se basa en la disponibilidad tanto de calzado terapéutico como 
de tecnología precisa para la medición de la presión. Reconocemos que la tecnología y la experiencia 
para tales mediciones aún no están ampliamente disponibles. Para las regiones y entornos donde esto 
puede estar disponible, alentamos a los servicios a invertir en mediciones periódicas de la presión plantar. 
Para las regiones y el entorno clínico donde esto aún no se puede incorporar, sugerimos prescribir 
calzado terapéutico utilizando el último conocimiento científico disponible sobre diseños de calzado que 
descarguen de manera efectiva el pie (49,56-59).

5. TRATAMIENTO DE LOS FACTORES DE RIESGO PARA
LA ULCERACIÓN

5A – Tratamiento de los factores de riesgo o de los signos pre-ulcerosos en el pie 

PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceración en el pie, ¿Es eficaz para la prevención de una 

primera úlcera o recurrencia, el tratamiento de los signos pre-ulcerosos en el pie en comparación con la 

ausencia de tratamiento?

Recomendación10: Proporcione el tratamiento adecuado ante la aparición de cualquier signo pre-
ulceroso o callos abundantes en el pie, para las uñas encarnadas y para infecciones fúngicas en el pie, con 
el objetivo de ayudar a prevenir una úlcera en las personas con diabetes que está en riesgo de ulceración 
en el pie (riesgo 1-3 del IWGDF). (Fuerte; Bajo)

Justificación: los signos pre-ulcerosos en el pie, como ampollas, fisuras o hemorragias parecen ser fuertes 
predictores de futura ulceración (4, 23,25). Otros factores de riesgo que requieren tratamiento incluyen 
la presencia de callosidad abundante, uñas encarnadas o engrosadas e infecciones fúngicas. 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 uñas encarnadas o engrosadas; tratamiento 
de hemorragias cutáneas; y, prescripción de tratamiento antifúngico para infecciones fúngicas. La 
efectividad del tratamiento de estos signos en la prevención de una úlcera del pie no se ha investigado 
directamente. La evidencia indirecta del beneficio es que la eliminación del callo reduce la presión plantar, 
un factor de riesgo importante para la ulceración (71,72).

La relación riesgo-beneficio del tratamiento de los signos pre-ulcerosos por parte de un profesional de 
cuidados del pie debidamente entrenado será probablemente positiva y tendrá 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 práctica 
como un estándar en el manejo de estas personas y, por lo tanto, la recomendación es fuerte.
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5B – Intervenciones quirúrgicas 

PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceración en el pie, ¿Es eficaz para la prevención de una 

primera úlcera o recurrencia, realizar intervenciones quirúrgicas en comparación con intervenciones no 

quirúrgicas?

Recomendación11: en las personas con diabetes y con callosidad abundante en la parte distal del dedo 
o una úlcera en la punta de un dedo en garra flexible, que no haya cicatrizado mediante tratamiento no
quirúrgico, considere la tenotomía del tendón flexor digital para prevenir la aparición de la primera 
úlcera o el desarrollo de una úlcera recurrente en el pie, una vez que la úlcera activa haya cicatrizado 
(Débil; Bajo).
Rationale: Si bien faltan estudios controlados sobre este tema, varios estudios han demostrado que una 
tenotomía del tendón flexor digital puede reducir el riesgo de una úlcera plantar recurrente en el pie en 
una selección de pacientes con úlceras, que inicialmente no cicatrizan, en comparación con el 
tratamiento no quirúrgico para estas úlceras (73-79). La tenotomía flexora también puede reducir el 
riesgo de desarrollo de úlceras en pacientes con un callo abundante en la punta de sus dedos o con las 
uñas engrosadas (75, 76,78). Consideramos la tenotomía flexora un procedimiento prometedor, en 
pacientes que tienen una úlcera o un signo pre-ulceroso en el dedo del pie que no responde al 
tratamiento no quirúrgico y que requiere la normalización de la estructura del pie, para prevenir la 
ulceración.La cirugía preventiva solo debería considerarse después de la evaluación completa de las 
opciones de tratamiento no quirúrgico por parte de un profesional de la salud debidamente entrenado. 
Los posibles beneficios de la tenotomía 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 
tenotomía flexora a los pacientes que tienen lesiones pre-ulcerosas para las cuales reciben de manera 
frecuente tratamiento no quirúrgico y que no mejoran el resultado. El procedimiento se puede realizar 
fácilmente en un entorno ambulatorio, sin necesidad de inmovilización posterior, y es improbable que 
afecte negativamente a la función del pie. Los costes y la rentabilidad de este procedimiento no han sido 
evaluados. Los posibles efectos adversos de la cirugía deberían discutirse con el paciente. En pacientes 
con un flujo arterial al pie pobre, es posible la no cicatrización de la incisión quirúrgica o de la herida. En 
conjunto, la recomendación es débil. 
Recomendación12: en las personas con diabetes y una úlcera plantar en antepié que no ha cicatrizado 
mediante tratamiento no quirúrgico, considere el alargamiento del tendón de Aquiles, la artroplastia 
articular, la resección de la cabeza del metatarsiano o la panresección, la osteotomía o la artroplastia de la 
articulación metatarso-falángica, para ayudar a prevenir una úlcera plantar recurrente en antepié una vez 
que la úlcera activa se ha curado. (Débil; Bajo)

Justificación:  Los estudios dirigidos principalmente a la cicatrización de úlceras plantares recidivantes en 
antepié han demostrado que el alargamiento del tendón de Aquiles, la resección de la cabeza del 
metatarsiano o la panresección y la artroplastia de la articulación metatarso-falángica pueden reducir el 
riesgo de una úlcera plantar recurrente en el pie en pacientes seleccionados con úlceras que 
inicialmente no cicatrizan en comparación con el tratamiento no-quirúrgico (80-99). A pesar de que los 
beneficios del efecto son grandes a menudo, muy pocos estudios controlados y bien diseñados 
muestran la eficacia de estas intervenciones.
Esta recomendación se aplica a un paciente que: a) tiene una úlcera plantar que no responde al 
tratamiento no quirúrgico basado en la evidencia; b) se espera que tenga un alto riesgo de recurrencia si 
no se cambia la estructura del pie; c) tiene presiones plantares elevadas en el antepié; y d) en el caso del 
alargamiento del tendón de Aquiles, tiene un rango de movimiento limitado de la articulación del tobillo, 
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que no sobrepasa de la posición neutra.
Las posibles complicaciones y efectos secundarios de estas técnicas de descarga quirúrgica incluyen 
infección postoperatoria, nuevas deformidades, problemas de la marcha y úlceras de transferencia 
(83,100-102). Por lo tanto, no está claro si los beneficios superan el daño. En cualquier caso, estas 
técnicas deberían usarse principalmente para curar una úlcera del pie en pacientes que no responde al 
tratamiento no quirúrgico 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 intervención, cuando 
puede tanto curar como prevenir una úlcera, pero como grave cuando causa complicaciones como 
problemas importantes de la marcha o el equilibrio. Los costes de las intervenciones quirúrgicas pueden 
ser mucho más altos que para el tratamiento no quirúrgico, pero la relación coste-eficacia es desconocida. 
Los médicos deberían tratar cuidadosamente los posibles efectos adversos de la cirugía con el paciente. 
En pacientes con flujo arterial pobre, es posible la no cicatrización de la incisión quirúrgica o herida. Por lo 
tanto, ofrecemos recomendación débil para considerar estas intervenciones.

Recomendación 13: Sugerimos no utilizar un procedimiento de descompresión nerviosa, en lugar de los 
estándares de calidad de atención aceptados, para ayudar a prevenir una úlcera en el pie en las personas 
con diabetes que tienen un riesgo moderado o alto de ulceración en el pie (riesgo 2-3 del IWGDF) ni en 
una persona que está experimentando dolor neuropático. (Débil; Bajo)

Justificación: Pese a que los estudios observacionales sobre los procedimientos de descompresión 
nerviosa han demostrado bajas tasas de incidencia de úlceras durante períodos largos de seguimiento en 
pacientes con o sin una úlcera previa en el pie y que experimentan dolor neuropático (103-107), no 
existe evidencia que respalde el uso de la descompresión nerviosa como efecto preventivo de la úlcera. 
Sugerimos no utilizar la descompresión nerviosa como procedimiento quirúrgico para prevenir una úlcera 
en el pie en un paciente de riesgo, por la disponibilidad de varias intervenciones no quirúrgicas que 
pueden considerarse el estándar de buena calidad de cuidados. 

5C – Ejercicios relacionados con el pie y la actividad en carga 

PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceración en el pie, ¿son eficaces para la prevención de un 
primer evento o recurrencia de UPD, los ejercicios relacionados con el pie comparados con la ausencia 
de los mismos? 

Recomendación14: Considere aconsejar a una persona con diabetes que tiene un riesgo bajo o 
moderado de ulceración en el pie (riesgo 1 ó 2 del IWGDF) que realice ejercicios relacionados con el 
pie y la movilidad con el objetivo de reducir los factores de riesgo de ulceración; es decir, reducir el pico 
de presión máxima y aumentar el rango de movilidad del pie y el tobillo y con el objetivo de mejorar los 
síntomas de la neuropatía. (Débil; Moderado)

Justificación: 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 ulceración en el pie, 
como la distribución de la presión plantar, los síntomas de neuropatía, la falta de sensación en el pie, la 
movilidad y la fuerza de la articulación pie-tobillo (108-117). Estos ejercicios pueden incluir estiramiento y 
fortalecimiento de la musculatura del pie y el tobillo y ejercicios funcionales como ejercicios de equilibrio y 
marcha y son proporcionados o supervisados por fisioterapeutas o profesionales capacitados de manera 
similar. Múltiples ECAs y estudios no controlados han mostrado algún beneficio de estos ejercicios sobre 
una variedad de factores de riesgo modificables para la ulceración en el pie, incluyendo la presión plantar, el 
rango de movimiento del pie y el tobillo y los síntomas de la neuropatía (108-117).
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Los ejercicios relacionados con el pie son relativamente fáciles de realizar de forma autónoma, son 
baratos y no requieren supervisión intensiva. Como las personas en riesgo probablemente no estarán al 
tanto de los ejercicios adecuados, les recomendamos que se sometan a una evaluación del pie y a la 
prescripción de ejercicios por parte de un profesional de la salud debidamente entrenado, antes de 
comenzar el ejercicio. Se recomienda una evaluación regular del progreso con la capacitación y 
modificación del programa en colaboración con el profesional. Las personas con signos pre-ulcerosos o 
con una úlcera activa en el pie no deberían participar en ejercicios relacionados con el pie en los que éste 
se someta a carga mecánica.

Aconsejar a los pacientes en riesgo bajo a moderado de ulceración en el pie (riesgo 1 ó 2 del IWGDF) 
que realicen ejercicios relacionadas con el pie está basado en una evidencia de calidad moderada. 
Cualquier daño potencial se ve compensado tanto por los beneficios del ejercicio en la salud en general 
como por las mejoras específicas del déficit del complejo musculo-esquelético que se desarrollan con la 
diabetes. Los ejercicios relacionados con el pie son relativamente fáciles de realizar de forma autónoma, 
son económicos y no necesitan supervisión intensiva. Se requiere un equipamiento mínimo para el 
ejercicio, por ejemplo, bandas elásticas o balones de ejercicio. Como la adherencia puede suponer un 
reto, aconsejamos a los profesionales de la salud que continúen motivando a los pacientes para completar 
el programa de ejercicios según lo prescrito. Recomendamos realizar una evaluación del pie antes de que 
el paciente comience el ejercicio, y ese ejercicio debe ser prescrito por un profesional de la salud 
adecuadamente capacitado. Los pacientes con signos pre-ulcerosos o ulceración activa deben evitar 
ejercicios en carga o relacionados con el pie. Recomendamos evaluar regularmente el entrenamiento y el 
progreso de los resultados y actualizar el programa cuando sea necesario.

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

Recomendación15: Considere informar a las personas con diabetes que tienen un riesgo bajo o moderado 
de ulceración en el pie (riesgo 1 ó 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/día). 
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) 

Justificación: El ejercicio tiene beneficios generales para la salud de las personas con diabetes, incluyendo 
mejoras específicas en la debilidad del complejo musculo-esquelético que se desarrolla con la diabetes 
(118). Sin embargo, cuando este ejercicio es en carga, podría aumentar el estrés acumulativo del tejido 
plantar, lo que a su vez podría aumentar el riesgo de ruptura de la piel (119). Basado en 2 ECAs (120,121) 
donde los pacientes con riesgo de ulceración en el pie participaron en un programa de entrenamiento que 
aumentaba su actividad en carga, pero donde este no ocasionó mayor incidencia de ulceración, sugerimos 
considerar aconsejar a las personas con riesgo bajo o moderado para la ulceración (riesgo 1 ó 2 del 
IWGDF) que probablemente sea seguro un pequeño incremento en el nivel de las actividades diarias en 
carga. Definimos un pequeño incremento como 1000 pasos / día, basado en los incrementos observados 
en estos 2 estudios (120,121), y en un ECA que mostró que dicho incremento es beneficioso para el 
control glucémico en personas con diabetes (122). Es aconsejable incrementar los pasos diarios en un 
máximo del 10% por semana, hasta que una persona alcance un incremento general de 1000 pasos / día en 
comparación con su estado basal. Para las personas con alto riesgo de ulceración (riesgo 3 del IWGDF), no 
existe suficiente evidencia para proporcionar una recomendación sobre el incremento seguro de la 
actividad, ya que las personas en los ECAs mencionados anteriormente que desarrollaron una úlcera tenían 
un riesgo alto(120,121).
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La calidad de la evidencia para respaldar esta recomendación es baja, ya que está basado en sólo 2 ECAs 
que no fueron realizados para detectar una diferencia en la cicatrización de la úlcera (120,121). La falta 
de evidencia es una preocupación (y un área importante para futuras investigaciones). Sin embargo, 
creemos que la ausencia de diferencias en las tasas de ulceración 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 daños. No obstante, los pacientes deben ser precavidos para evitar consecuencias 
adversas como caídas. 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 según 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 estadística 
sugieren que esto puede no ser válido para todos los pacientes. Los programas de ejercicio son una 
intervención relativamente barata. Principalmente debido a la baja calidad de la evidencia en relación con 
la prevención de úlceras, esta es una recomendación débil.

6. ATENCIÓN INTEGRAL DEL PIE
PICO: En personas con diabetes en riesgo de ulceración en el pie, ¿es eficaz para la prevención de un 
primer evento o recurrencia de UPD proporcionar atención integral del pie en comparación con no 
proporcionar atención integral del pie?

Recomendación16:Proporcione atención integral del pie a las personas con diabetes que tienen riesgo 
alto de ulceración en el pie (riesgo 3 del IWGDF) para ayudar a prevenir una úlcera recurrente en el pie. 
Este cuidado integral del pie incluye: cuidado profesional del pie, calzado adecuado y educación 
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, según sea necesario. (Fuerte; Bajo)

Justificación: Definimos cuidado integral del pie como una intervención que como mínimo engloba el 
cuidado y el examen regular del pie por un profesional adecuadamente entrenado, la educación 
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 comparación con los que no lo recibieron (123-125), o en aquellos pacientes 
que tuvieron adherencia al programa en comparación con los que no la tuvieron (126-128).  Ninguno de 
los estudios aportó datos sobre complicaciones u otros daños 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 y los signos pre-ulcerosos como se describe en la recomendación 10, la 
educación 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 deberían ser examinados 
regularmente (ver las recomendaciones 1 y 2). El cuidado integral del pie puede incluir además la auto-
vigilancia del pie (recomendación 6), el acceso a la cirugía (recomendaciones 11-13) y los ejercicios 
relacionados con el pie y la actividad física en carga (recomendación 14 y 15).
Aunque los programas de cuidado integral del pie han sido investigados directamente en los estudios 
controlados y no controlados mencionados anteriormente, ninguno incluyó todos los componentes 
potenciales del cuidado integral del pie. La efectividad de un programa de cuidado integral del pie de 
última generación que combine todas las recomendaciones de esta guía 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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recomendación para el cuidado integral del pie que como mínimo consiste en el cuidado profesional del 
pie, la educación estructurada al paciente y el calzado adecuado, con examen regular de los pies de la 
persona, está basado en el análisis de estas revisiones (4.46).  Sin embargo, el mayor efecto en el beneficio 
de la prevención de ulceras se pueden encontrar en la auto-vigilancia y las intervenciones quirúrgicas, y un 
enfoque integral completo debería incluirlos también. Para todos los aspectos de un programa de cuidado 
integral del pie, la adherencia a lo que se está recomendado incrementa los beneficios (4,46), y a esto se 
le debería prestar la atención adecuada durante la comunicación con el paciente. En conjunto, el cuidado 
integral del pie más actualizado puede prevenir hasta el 75% de todas las ulceras del pie diabético (46).  

No encontramos información sobre los costes y del coste-efectividad del cuidado integral del pie. Sin 
embargo, una publicación de EEUU demostró que hubo un incremento de las admisiones hospitalarias 
por una úlcera 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 reducción en las amputaciones, después de la introducción del cuidado integral 
del pie que incluía la prevención y el tratamiento de la úlcera (130,131). 
El cuidado integral del pie debería ser proporcionado por un profesional de la salud adecuadamente 
entrenado. Las personas con diabetes en riesgo de ulceración en el pie que sean atendidas por 
profesionales sin un conocimiento específico sobre el síndrome del pie diabético deberían ser referidas a 
los servicios de cuidado integral del pie. Las intervenciones educativas dirigidas a profesionales de la salud 
para mejorar las tasas de realización de los exámenes 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 educación es incierta (132-146). Los equipos que proporcionan 
cuidado integral del pie deberían realizar actividades de divulgación educacional a los profesionales de 
salud en atención primaria y secundaria. Sin embargo, el efecto de tal educación es limitada en relación a 
la mejora en el conocimiento y la realización de los exámenes 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 daño potencial de dicho tratamiento. Pensamos que es probable que los pacientes 
prefieran la atención integral del pie, en lugar de recibir esta atención 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 recomendación como 
fuerte. 

CONSIDERACIONES
1. Las recomendaciones en esta guía están 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 organización sanitaria, lo que a su vez podría 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 resultó en una reducción de las amputaciones de la extremidad inferior. Otro estudio mostró 
que la interrupción de los cuidados de Podiatría del Medicare en EEUU (129) derivó en un 
incremento de las hospitalizaciones por síndrome de pie diabético. Ambos estudios señalan la 
importancia potencial de la organización en cuidados de salud en el pie diabético, incluyendo la 
prevención de úlceras. Sugerimos que el sistema de cuidados de salud incluya múltiples niveles de 
cuidados del pie como se describe en nuestra guía práctica (20), de modo que los pacientes pueden
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ser referidos desde atención primaria a secundaria sin demoras, y que las intervenciones preventivas 
basadas en la evidencia sean reembolsadas dentro del sistema. Además, todos los profesionales de la 
salud deberían 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 guía no está 
dirigida a los gobiernos u otras agencias que invierten en la organización de los servicios de salud, 
pero sí instamos a los políticos y a los gestores responsables a invertir en sistemas sanitarios que 
faciliten estas características. 

2. Todas las recomendaciones de esta guía están dirigidas a los tres niveles dentro del sistema de
clasificación de riesgo del IWGDF (Tabla 1). Algunas especificaciones se dan en relación a la
localización 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 quirúrgicas.  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
investigación sobre este tipo de medicina personalizada y sus efectos en la prevención de las úlceras
del pie diabético, lo que significa que no pueden realizarse recomendaciones específicas
personalizadas. Esto puede cambiar en un futuro próximo, ya que la comunidad médica se está
moviendo más y más hacia las soluciones personalizadas para problemas médicos.

3. Un factor importante para la mayoría de las recomendaciones que se hacen es la adherencia del
paciente a dichas recomendaciones. Como señalamos en nuestra guía anterior (13), se ha
demostrado que la adherencia a una intervención es crucial para la prevención de úlceras en el pie
y se ha informado consecuentemente, que los pacientes que no son se adhieren, presentan tasas
más altas de ulceración (46). Algunos estudios piloto han investigado métodos para mejorar la
adherencia (148), pero continúa siendo urgente centrarse en el desarrollo, evaluación e
implementación de métodos más fuertes que mejoren la adherencia al tratamiento preventivo del
pie diabético.

4. Probablemente las dos acciones preventivas más comunes en la práctica clínica diaria del pie en todo
el mundo son la revisión del pie (recomendaciones 1 y 2), y la educación (estructurada)
(recomendación 5). A pesar de la aplicación generalizada de estas recomendaciones en la práctica
clínica del pie, la evidencia que subyacen a estas recomendaciones es deficiente. La frecuencia de la
revisión del pie está basada únicamente en la opinión de expertos, y la educación estructurada no se
ha estudiado adecuadamente. La falta de efecto mostrado no implica que estas intervenciones no
funcionen, pero se necesitan más investigaciones para proporcionar una base de evidencia más fuerte.

5. No se han investigado los costes ni la relación coste-efectividad de ninguna de las intervenciones
descritas en esta guía, y se entiende justificado prestar más atención a los aspectos relacionados
con los costes. Mientras algunas intervenciones son relativamente económicas a nivel individual
(como la revisión 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 úlcera a un nivel que se
espera que ahorre costes a nivel social. Se necesitan más investigaciones en esta área.
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AGENDA DE INVESTIGACION FUTURA 
Basado en las lagunas de la evidencia identificadas en nuestras revisiones sistemáticas (14) y en las 
recomendaciones y consideraciones elaboradas en esta guía, consideramos que los siguientes aspectos 
son los más importantes para la futura investigación:
•Hasta la fecha, no se ha investigado la eficacia de un planteamiento de cuidado integral del pie de última
generación que combine intervenciones actualizadas para prevenir las úlceras en el pie, como se 
recomiendan en esta guía, mientras que los beneficios del efecto de varias intervenciones encontradas, 
sugieren que se pueden prevenir hasta el 75% de las úlceras en el pie. Esto debe investigarse en ensayos 
controlados y aleatorizados bien diseñados.

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

•La Organización de los cuidados y el entorno sanitario, probablemente desempeñen un papel
importante en la prevención de úlceras, pero esto aún no se ha investigado. 

•La educación estructurada es considerada por muchos un aspecto clave en un programa de prevención
de úlcera en el pie, pero continúa siendo desconocido cuál es el efecto exacto y cuál es el planteamiento 
educativo que mejor funciona. Futuras investigaciones deberían evaluar la efectividad de las distintas 
intervenciones educativas, así como la frecuencia de la educación proporcionada. Esto incluye, no sólo las 
intervenciones conductuales motivacionales, si no también las aplicaciones electrónicas en salud y los 
sistemas de apoyo social (en línea) por parte de compañeros o profesionales sanitarios. 

•La adherencia al tratamiento es crucial para lograr el mejor resultado posible en la prevención de
úlceras, pero se desconoce cómo 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 tecnología de asistencia, las intervenciones educativas o las soluciones técnicas para el calzado.
•Es necesario investigar los costes y la relación coste-efectividad de las intervenciones que tienen como
objetivo la prevención de úlceras del pie.

•La neuropatía periférica es el factor de riesgo más importante para desarrollar úlceras en el pie en
personas con diabetes, pero existe poca investigación sobre la prevención o el tratamiento de la 
neuropatía. Se necesita un mayor enfoque de investigación en esta área. 

•Se carecen de datos sólidos sobre quién, cómo y cuándo realizar las pruebas de detección del riesgo de
ulceración en el pie. Son escasos los datos de alta calidad sobre el beneficio de las intervenciones para 
prevenir una primera úlcera en el pie. Dado que la tasa de eventos (de ulceración en el pie) es 
relativamente baja en una población sin ulcera previa, es necesario dirigirse a grupos grandes de pacientes 
y no está claro si los beneficios superarán el daño y los costes. Se necesitan urgentemente estudios para 
definir mejor las categorías de pacientes que se beneficiarán de las intervenciones preventivas y que tipos 
de intervenciones específicas deberían incluirse. 

•Mientras que existen algunas evidencias para apoyar las intervenciones quirúrgicas en la prevención de
una úlcera recurrente en pacientes seleccionados, estas intervenciones no están exentas de riesgo. El rol 
exacto de estos procedimientos quirúrgicos comparados con los tratamientos conservadores en la 
prevención de la ulceración aún no está claro y requiere estudios controlados diseñados de manera 
apropiada.
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 OBSERVACIONES FINALES
La implementación de un tratamiento preventivo basado en la evidencia del cuidado del pie en personas 
con diabetes que estén en riesgo de desarrollar una úlcera en el pie puede reducir considerablemente la 
sobrecarga para el paciente y los costes económicos asociados a nivel mundial de la enfermedad de pie 
diabético. La reducción del riesgo de ulceración también reduce el riesgo de infección, hospitalización y 
amputación del miembro inferior en estos pacientes. Aunque la prevención de la úlcera en el pie no es 
muy atractiva para la mayoría 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 guía ayudaremos a los profesionales sanitarios y a los equipos a 
proporcionar un mejor cuidado para los pacientes diabéticos que están en riesgo de ulceración. 

Animamos a nuestros colegas, tanto a los que trabajan en atención primaria como en clínicas de pie 
diabético, a considerar el desarrollo de formas de control (por ejemplo registros, procedimientos) para 
supervisar e intentar mejorar sus resultados en los pacientes con riesgo de ulceración. También animamos 
a nuestros colegas investigadores, a considerar nuestras controversias y las consideraciones claves y 
realizar en base a esto estudios adecuadamente diseñados (17) en áreas de la prevención, 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 úlcera en el pie en personas con diabetes.
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GLOSARIO DE TÉRMINOS
Actividad en carga: Actividad durante la cual el pie soporta la carga del peso corporal de la 
persona y se expresa de la forma más 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 más cuantitativa posible; por ejemplo, la proporción de tiempo, pasos o veces en que se 
utiliza la intervención 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: inspección del pie, lavado de los pies, secado cuidadoso 
entre los dedos, corte de uñas, uso de emolientes para hidratar la piel, el no uso de agentes 
químicos o abrasivos para retirar callos, inspección del calzado, evitar caminar descalzo o sólo con 
calcetines o en zapatillas de suela fina, evitar el uso de medias apretadas, evitar la exposición 
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 monitorización en casa, intervenciones en 
el estilo de vida, telemedicina, aplicaciones tecnológicas, programas de apoyo entre iguales. 
Calcetería: Medias o calcetines de cualquier tipo. Véase medias ó calcetines
Calcetines: Prenda para el pie y la parte inferior de la pierna, típicamente tejida de lana, algodón 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 ulceración.   
Calzado: definido en términos generales como cualquier zapato incluyendo las plantillas. 
Calzado de categoría terapéutica: Calzado que satisface las necesidades específicas de una 
persona. Puede ser tanto pre-fabricado (véase “Calzado de categoría terapéutica prefabricado”) 
como hecho a medida (véase “Calzado de categoría terapéutica hecho a medida). 
Calzado estándar: Calzado de fácil acceso que no ha sido modificado y que no tiene ninguna 
función 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 añade un mínimo de 5 mm de profundidad en comparación con 
el calzado estándar. A veces se proporciona una profundidad aún mayor en el calzado que se 
conoce como  de doble profundidad o súper extra-profundo.
Calzado hecho a medida (categoría terapéutica): Calzado fabricado exclusivamente para una 
persona, cuando a esa persona no se le puede adaptar con seguridad en un calzado prefabricado 
(categoría terapéutica). Se fabrica para acomodar deformidades y aliviar la presión sobre las zonas 
de riesgo de las superficies dorsales y plantares del pie. Se requiere generalmente para la 
fabricación una evaluación en profundidad, múltiples mediciones, impresiones o un molde, así 
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 categoría terapéutica: Calzado prefabricado que satisface las necesidades 
específicas de una persona, sobre la base de un calzado que proporciona profundidad adicional, 
ajustes múltiples de anchura y características diseñadas para ajustar un amplio rango de tipos de 
pie. Otras características 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 diseñado para tener algún 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 y el zapato 
hecho a medida o pre-fabricado de categoría terapéutica son ejemplos de calzado terapéutico. 
Deformidad del pie: véase el documento de definiciones y criterios del IWGDF (150).
Educación estructurada: Cualquier modalidad educativa que se imparta de forma estructurada. Esto 
puede tener varias formas, como educación verbal individual, entrevistas motivacionales, sesiones 
educativas grupales, videos educativos, folletos, software, cuestionarios y educación ilustrada a 
través de dibujos animados o imágenes descriptivas.
Ejercicios relacionados con el pie: Cualquier ejercicio físico que se dirija específicamente al pie o a la 
extremidad inferior con el objetivo de cambiar la función 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 fabricación 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 inclinación del talón y el despegue de puntera. Para el calzado estándar o 
pre-fabricado se utilizan generalmente hormas creadas en diferentes tallas. 
Limitación 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, típicamente elástica. 
Incluye medias de compresión para uso terapéutico. 
Modificaciones del calzado: Modificación del calzado existente con intención de efecto terapéutico, 
por ejemplo, aliviar presión. 
Ortesis digitales: una ortesis dentro del zapato que pretende causar algún cambio de la función del 
dedo. 
Ortesis semi-rígidas en el zapato: Término utilizado para el dispositivo que se colocan dentro del 
zapato para lograr la reducción de la presión o el cambio de la función del pie. Puede ser pre-
fabricado o hecho a la medida. 
Pantufla: Tipo de calzado abierto de perfil bajo donde el pie se desliza fácilmente. Incluye zapatillas 
de suela fina y sandalias (chancletas).
Plantilla hecha a medida: Una plantilla que está hecha a la medida para el pie de un individuo 
usando una impresión 2D o 3D del pie y que a menudo se construye en varias capas. Ésta también 
puede incorporar otras características, como una almohadilla metatarsal o una barra metatarsal. La 
plantilla está diseñada para ajustarse a la forma del pie, proporcionando amortiguación y 
redistribución de la presión plantar. 
Plantilla pre-fabricada: Una plantilla “estándar” 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 estándares 
nacionales o regionales, tiene el conocimiento, la experiencia y las habilidades para desarrollar una 
tarea específica en la valoración, examen o manejo de una persona con diabetes que está en riesgo 
de ulceración en el pie.  
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RESUMEN
El Grupo Internacional de trabajo de pie diabético (IWGDF), ha publicado guías basadas en evidencia 
sobre la prevención y manejo del pie diabético desde 1999. La actual guía trata sobre el uso de métodos 
de descarga para promover la cicatrización de úlceras en el pie de personas con diabetes, y actualizar la 
guía del IWGDF previa.

Se utilizó la metodología GRADE para elaborar las preguntas clínicas y los resultados críticamente 
importantes en el formato PICO, para conducir una revisión sistemática de la literatura médico-científica 
y para escribir las recomendaciones y su justificación. Las recomendaciones están basadas en la calidad 
de la evidencia encontrada en la revisión sistemática, la opinión 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 cicatrización de una úlcera plantar en antepié o mediopié en una persona con diabetes, se 
recomienda un dispositivo de descarga no removible hasta a la rodilla como primera opción de 
tratamiento. Se debe considerar un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla o tobillo, como 
segunda y tercera opción de tratamiento de descarga respectivamente, cuando existan 
contraindicaciones o el paciente no tolere el dispositivo no removible. Como cuarta opción de 
tratamietno se podrá considerar el uso de un calzado adecuadamente ajustado en combinación con 
fieltros de descarga. Si el tratamiento de descarga no quirúrgico fracasa, se recomienda considerar la 
realización de una intervención quirúrgica para promover la cicatrización de úlceras localizadas bajo las 
cabezas metatarsales o en los dedos. Se han añadido nuevas recomendaciones para el uso de métodos 
de descarga para la cicatrización de heridas complicadas con infección o isquemia, y para úlceras 
plantares localizadas en talón. 

Los métodos de descarga, son los procedimientos más importantes dentro de las múltiples 
intervenciones necesarias para la cicatrización de una úlcera plantar neuropática en un paciente con 
diabetes. La utilización de estas recomendaciones, puede ayudar a los profesionales y equipos sanitarios 
a proporcionar un mejor cuidado para pacientes con diabetes y una úlcera en el pie que están en alto 
riesgo de infección, hospitalización y amputación.
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LISTA DE RECOMENDACIONES
1. a) En una persona con diabetes y una úlcera neuropática 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 opción de tratamiento de descarga para promover la 
cicatrización de la úlcera (Grado de recomendación: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).
b )Cuando se utilice un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla para promover la cicatrización 
de una úlcera 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 elección del dispositivo será dependiente 
de los recursos disponibles, las habilidades técnicas, las preferencias del paciente y el grado de deformidad del 
pie. (Grado de recomendación: Fuerte, Calidad de evidencia: Moderada).

2. En un paciente con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o mediopié, para el cual
una bota de descarga no removible esté contraindica o no sea tolerada, se considerará el uso de una
bota de descarga removible hasta la rodilla asociada a una superficie de contacto apropiada como
segunda opción de tratamiento para promover la cicatrización de la úlcera. Adicionalmente, se debe
incentivar al paciente a utilizar el dispositivo de forma constante y correcta. (Grado de recomendación:
Débil, Calidad de evidencia: Baja).

3. En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática 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 opción de tratamiento, con el objetivo de promover
la cicatrización de la úlcera. Adicionalmente, se debe incentivar al paciente a utilizar el dispositivo de
forma constante. (Grado de recomendación: Fuerte, Calidad de evidencia: Baja).

4. a) En un paciente con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en el antepié o mediopié, no usar, 
y educar al paciente a no utilizar zapatos terapéuticos convencionales o estándar como tratamiento para 
promover la cicatrización de la UPD, a menos que, ninguno de los dispositivos de descarga mencionados 
anteriormente esté disponible. (Grado de recomendación: Fuerte, Calidad de evidencia: Moderada).

b) En ese caso, considerar el uso de un fieltro de lana comprimida en combinación con calzado
terapéutico convencional o estándar con un ajuste adecuado, como cuarta opción de tratamiento de 
descarga, con el objetivo de promover la cicatrización de la úlcera. (Grado de recomendación: Débil, 
Calidad de evidencia: Baja).
 5. En una persona con diabetes y úlcera neuropática plantar localizada a nivel de la cabeza de un

metatarsiano, considerar realizar un alargamiento del tendón de Aquiles, la resección de la cabeza del
metatarsiano o una artroplastia con el objetivo de promover la cicatrización de la úlcera, si el tratamiento
de descarga no quirúrgico ha fracasado (Grado de recomendación: Débil, Calidad de evidencia: baja).

6. En una persona con diabetes y úlcera neuropática localizada en la zona plantar del dedo, considerar
utilizar una tenotomía flexora del dedo con el objetivo de promover la cicatrización de la úlcera, si el
tratamiento de descarga no quirúrgico ha fracasado (Grado de recomendación: Débil, Calidad de
evidencia: Baja).

7. a) En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o mediopié con 
infección o isquemia leve, considerar usar un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla con el 
objetivo de promover la cicatrización de la úlcera.

c)
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b) En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o mediopié con
infección e isquemia leve, o infección o isquemia moderada, considerar el uso de un dispositivo de 
descarga removible hasta la rodilla con el objetivo de promover la cicatrización de la úlcera (Grado de 
recomendación: Débil, Calidad de evidencia: Baja).  
c) En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o mediopié con
infección e isquemia moderada, o infección o isquemia severa, primero manejar la infección 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 cicatrización de la úlcera 
(Grado de recomendación: Débil, Calidad de evidencia: Baja).  

8. En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en el talón, considerar el uso de
un dispositivo de descarga hasta la rodilla u otro método de descarga que reduzca de forma efectiva
la presión plantar en el talón y que sea tolerada por el paciente, con el objetivo de promover la
cicatrización de la úlcera (Grado de recomendación: Débil, Calidad de evidencia: Baja).

9. En una persona con diabetes y una úlcera no plantar, utilizar un dispositivo de descarga hasta el tobillo,
modificaciones de calzado, separador interdigital u ortesis, dependiendo del tipo y localización de la úlcera,
con el objetivo de promover su cicatrización (grado de recomendación fuerte, calidad de evidencia baja).

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

La neuropatía 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 combinación de niveles elevados de estrés mecánico y la pérdida 
de la sensibilidad protectora, es una de las causas más comunes de producción de UPD (2,6-8). El estrés mecánico 
lo componen la presión plantar y las fuerzas de cizallamiento acumuladas durante los ciclos repetidos de actividad 
en carga (2,6-8). La neuropatía periférica también puede producir cambios en la marcha, deformidad en el pie y 
tejidos blandos, los cuales generan un mayor estrés mecánico (7-9). La combinación de la pérdida de la 
sensibilidad protectora y el aumento del estrés mecánico, genera un daño tisular y en consecuencia la aparición de 
UPD (2,6,10). Una vez que la UPD se produce, la cicatrización estará cronicamente retrasada si no se se descarga 
de una manera efectiva(2,6,10).

Para la cicatrización efectiva de una UPD se requieren múltiples procedimientos, incluyendo el manejo local de la 
herida, manejo de la infección, revascularización y descarga de la presión (11,12). Los tres primeras intervenciones, 
son tratadas en otros apartados de las guías del IWGDF (12-15). En personas con presencia UPD neuropáticas, la 
descarga de la presión es posiblemente la medida más importante de todas ellas (10-12). Existe una tradición 
extendida de utilizar diferentes dispositivos de descarga, calzados, cirugía y otros métodos de descarga para la 
cicatrización de la UPD (6,10, 16-18). Las guías 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 opción de tratamiento en comparación con el resto de dispositivos de 
descarga (10,12,19). También se ha identificado la necesidad de realizar más estudios de alta calidad para 
confirmar los efectos beneficiosos de otros métodos de descarga para la cicatrización de UPD, con el objetivo de 
mejorar la información a profesionales sanitarios sobre la efectividad de estos tratamientos (10,19). En los últimos 
años, se han realizado múltiples ensayos clínicos aleatorizados (ECAs), con buenos diseños, y que tienen como 
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objetivo mejorar le evidencia actual sobre la descarga de úlceras en pacientes con diabetes (20-23).

El objetivo de esta guía es actualizar la guía del IWDGF previa en calzado y métodos de descarga. Sin 
embargo, a diferencia de la guía anterior, esta guía ya no incluye el calzado y métodos de descarga para la 
prevención de las úlceras en el pie, solo se centra en la descarga para el manejo de las úlceras (24). El 
calzado y la descarga para la prevención ahora está incluido en la guía del IWGDF en el capítulo de 
prevención. Otras guías del IWGDF en esta serie incluyen: enfermedad arterial periférica, infección, 
cicatrización de heridas y clasificación de úlceras (25-28).

MÉTODOS 
En esta guía, hemos seguido la metodología GRADE, la cual está estructurada en torno a preguntas 
clínicas en el formato PICO (paciente-Intervención-Comparación-Resultado), a las revisiones 
sistemáticas y a la evaluación de la mejor evidencia disponible, seguido por el desarrollo de 
recomendaciones y su justificación (29,30).

En primer lugar, el Comité Editorial del IWGDF formó un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos 
independientes (los autores de esta guía). Los miembros del grupo de trabajo diseñaron las preguntas 
clínicas, las cuales fueron revisadas tras consultar con expertos externos de varias regiones geográficas 
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 información útil sobre la prevención en 
personas con diabetes en riesgo de desarrollar úlceras del pie. Además, formulamos lo que 
consideramos resultados críticamente relevantes para el cuidado diario, utilizando el conjunto de 
resultados definidos por Jeffcoate y cols (11) como guía de referencia.

En segundo lugar, revisamos sistemáticamente la literatura para abordar las preguntas clínicas 
acordadas. Por cada resultado evaluable, calificamos la calidad de la evidencia en función del riesgo de 
sesgos de los estudios incluidos, los tamaños del efecto, la presencia de inconsistencia y la evidencia de 
sesgos de publicación (en el caso que fuera apropiado). Entonces, categorizamos la calidad de la 
evidencia como “alta”, “moderada” o “baja”. Las revisiones sistemáticas que apoyan esta guía están 
publicadas de forma separada (31). 

En tercer lugar, formulamos recomendaciones para abordar cada pregunta clínica. Aspiramos a ser 
claros, específicos y precisos sobre lo que recomendamos, de acuerdo a las circunstancias de cada 
persona. Utilizando el sistema GRADE, proporcionamos la justificación de cómo alcanzamos cada 
recomendación, basado en la evidencia de nuestras revisiones sistemáticas (14,18), o bien basada en la 
opinión de expertos donde la evidencia no estuvo disponible, y tras sopesar cuidadosamente los 
beneficios y posibles daños, las preferencias del paciente, y los costes económicos (utilización de 
recursos) relacionados con la intervención o el método diagnóstico (15,16).Basado en esos factores, 
categorizamos la fortaleza de cada recomendación como “fuerte” o “débil”, y a favor o en contra de 
una intervención particular o de un método diagnóstico.  Todas nuestras recomendaciones (con sus 
justificaciones) fueron revisadas por los mismos expertos internacionales que revisaron las preguntas 
clínicas, así como por los miembros del Comité Editorial del IWGDF.

Remitimos a quienes buscan una descripción más detallada sobre los métodos de desarrollo y 
descripción de estas guías a la metodología y desarrollo de las Guías del IWGDF (32). 
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RECOMENDACIONES 
En la figura 1 se muestra el diagrama de las recomendaciones de tratamiento de descarga para la 
cicatrización de una UPD.

En esta guía se muestran muchos métodos de descarga diferentes. Remitimos al glosario para la 
definición y descripción de cada una de las intervenciones de descarga. Además, muchos de los 
dispositivos de descarga y procedimientos recomendados requieren de un entrenamiento específico, 
habilidades y experiencia para su correcta aplicación. Como estas habilidades especificas no están 
descritas en los estudios realizados y pueden diferir entre los diferentes países, se sugiere que las 
personas que apliquen estos métodos de descarga sean profesionales de la salud con un entrenamiento 
adecuado acorde con los estándares de su país o región , con una experiencia y habilidades necesarias 
para realizar un buen manejo de pacientes con úlceras de pie diabético.

¿Qué de hay de nuevo? 
Se han realizado varios cambios en las recomendaciones incluidas en esta actualización de la guía de 
descargas del IWGDF 2019 en comparación con la anterior guía de descargas del IWGDF. Los 
principales cambios son: 

•Retirada de cualquier recomendación sobre la prevención de úlceras (estas recomendaciones
ahora están incluidas en la guía actualizada del IWGDF 2019 sobre prevención (24)). 

•Se indica claramente la primera, segunda, tercera y cuarta opción de tratamiento de descarga
para la cicatrización de úlceras plantares neuropáticas localizadas en antepié o mediopié.

•Se incluyó una nueva recomendación sobre las consideraciones para la elección 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 úlceras plantares neuropáticas localizadas en antepié complicadas con infección o isquemia.

•Se incluyó una nueva recomendación sobre los tratamientos de descarga para personas con
úlceras neuropáticas localizadas a nivel de talón.

DISPOSITIVOS DE DESCARGA
PICO 1:En personas con una UPD de localización plantar , ¿son efectivos los dispositivos de descarga no 
removibles en comparación con los dispositivos de descarga removibles para promover la cicatrización de 
una UPD ?

Recomendación 1a: En una persona con diabetes y una úlcera neuropática 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 opción de tratamiento de descarga para 
promover la cicatrización de la úlcera (Grado de recomendación: Fuerte; Calidad de la evidencia: Alta).

Justificación: Los dispositivos de descarga no removibles hasta la altura de la rodilla consisten en un yeso de 
contacto total (TCC) y botas no removibles (19). Los TCC están 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 máximas se distribuyan de forma adecuada y se reduzcan en la zona donde se localiza de la 
úlcera. Los dispositivos de descarga no removibles ofrecen muchos beneficios para la cicatrización de la 
UPD sobre otros métodos de descarga, incluyendo una mejor redistribución de la presión plantar sobre el 
pie y la parte inferior de la pierna y generando además mayor adherencia al tratamiento (6, 10, 19, 33). 
Estos factores tienen un rol importante en la cicatrización de UPD que utilizan dispositivos no removibles. 

Nuestra revisión sistemática actualizada (31) ha identificado 5 metaanálisis de alta calidad sobre ECAs 
vinculados a este tema (33-37), con mucha duplicidad de resultados entre los diferentes metaanálisis 
incluidos. Todos los dispositivos de descarga no removibles encontrados en la literatura generaban una 
mejoría significativa en los resultados de cicatrización para las UPD neuropáticas del antepié cuando se 
comparan con los dispositivos removibles (33-37). Para aquellos metaanálisis que muestran riesgos 
relativos, se encontró que los dispositivos de descarga no removibles tenían 17-43% más posibilidades que 
los dispositivos removibles para promover la cicatrización de una úlcera neuropática en la región plantar (p 
<0,05) (34, 36, 37). Para aquellos estudios que muestran el tiempo de cicatrización, se encontró que los 
dispositivos de descarga no removibles generaban una cicatrización de las UPD en 8-12 días más rápido 
que con el uso de dispositivos removibles (p<0,05) (33, 35). Se concluyó que el uso de dispositivos de 
descarga no removibles hasta la rodilla genera un claro beneficio en la cicatrización 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, caídas, producción de nuevas úlceras debido a un ajuste incorrecto, aparición 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 compensación 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 mayoría de 
ECAs, existe gran variedad de eventos adversos,  con tamaños muestrales pequeños y con baja 
incidencia de eventos reportados, lo que no permite hacer una comparación estadística entre los 
dispositivos no removibles y removibles (22, 23, 38, 41-43 ). Sin embargo, dos metaanálisis mostraron 
que no existen diferencias en la maceración de la piel o en la interrupción 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: caídas, 
maceración, abrasiones, aparición de nuevas úlceras, infecciones y hospitalizaciones (22, 23, 38, 41-43). 
Sin embargo, los profesionales sanitarios deben tener precaución con la aparición 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 limitación de las actividades de la vida diaria, tales como caminar, dormir, bañarse, o conducir 
(34). Dos ECAs sobre preferencias del paciente mostraron: uno de ellos, una menor satisfacción con el 
uso de dispositivos no removibles en comparación con dispositivos removibles (23) y el otro no 
encontró diferencias en cuanto a la satisfacción y comodidad del paciente (43). Una encuesta sobre 
salud y tecnología en la cual se realizaron entrevistas a 16 pacientes con UPD familiarizados con 
diferentes dispositivos de descarga (34), mostró que los pacientes preferían los dispositivos no 
removibles (tras entender los beneficios para la cicatrización de estos dispositivos), incluso cuando 
calificaban a los dispositivos removibles como más cómodos, lo que les permite una mayor libertad y 
movilidad (34).  Los clínicos pueden no preferir los dispositivos de descarga no removibles, ya que  
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existen encuestas y estudios epidemiológicos que muestran el poco uso de los TCCs en la práctica clínica, 
pese al uso similar (y moderado) de las botas no removibles y removibles (16-18, 44).  Concluimos que 
los pacientes y los clínicos 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 y las botas no removibles generaban menor coste durante el 
tratamiento que las botas removibles (23). Una encuesta de salud revisó sistemáticamente la literatura y 
no encontró estudios sobre evaluaciones económicas de los dispositivos de descarga no removibles (34). 
Los autores de la guía realizaron sus propios estudios de costo-efectividad, utilizando la literatura existente 
y la opinión de expertos, observando que el coste por paciente durante tres meses de tratamiento 
(incluyendo el dispositivo, los  materiales, los apósitos, las consultas, el trabajo del personal sanitario, 
costes asociados a complicaciones, etc.) era más 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 más efectivos que las botas removibles y el calzado terapéutico. Además, realizaron un análisis 
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 (2.431 $) y TCC (2.924 $), en comparación con 
botas removibles (4.005 $) y calzado terapéutico (4.940 $) (34). Por lo tanto, recomendamos los 
dispositivos de descarga no removibles por ser más costo-efectivos que los dispositivos de descarga 
removibles.
Las contraindicaciones de los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla, basado en la opinión 
de expertos, incluyen la presencia tanto de infección e isquemia moderadas, infección moderada a severa, 
isquemia moderada a severa, o úlceras con gran exudado (34-36, 39, 45). Remitimos a las guías de 
infección y enfermedad arterial periférica del IWGDF para las definiciones y criterios de infección e 
isquemia (27, 28, 46). En este campo no encontramos ECAs que incluyan participantes con estas 
características aparentemente por razones de seguridad. Sin embargo, se identificaron ECAs y estudios no 
controlados que mostraban que no existía un riesgo adicional para pacientes con presencia de infección o 
isquemia leve (39, 45, 47-51). Una revisión sistemática de baja calidad basada en estudios no controlados 
sobre el uso del TCC en personas con isquemia, recomendó valores de índice 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 caídas debido a cambios patológicos 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 encontró un aumento en las caídas como evento adverso de los 
dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla (22, 23, 38, 41-43). Además, 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 caídas en personas mayores con presencia de 
neuropatía (56, 57). Estudios futuros deberían centrarse en investigar específicamente el efecto de los 
dispositivos de descarga hasta la rodilla sobre el riesgo de caídas, y se sugiere, valorar el riesgo de caídas 
en cada paciente en particular.
En resumen, la calidad de la evidencia de los metaanálisis realizados fue alta, incluso teniendo en 
cuenta la variabilidad de la calidad de los ECAs. Todos los metaanálisis abogaban por el uso de 
dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla en comparación con los dispositivos removibles 
para la cicatrización de las úlceras plantares neuropáticas localizadas en antepié con ausencia de 
infección o isquemia. Los beneficios superan la baja incidencia de riesgos, con una valoración 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 infección o isquemia.

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

Recomendación1b: Cuando se utilice un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla para 
promover la cicatrización de una úlcera 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 
elección del dispositivo será dependiente de los recursos disponibles, las habilidades técnicas, las 
preferencias del paciente y el grado de deformidad del pie.  (Fuerte; Moderada).

Justificación: El TCC ha sido considerado durante décadas el mejor tratamiento para la cicatrización de 
úlcera plantar neuropática en el antepié (19,58). Nuestra guía anterior incluyó la recomendación 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 y el dispositivo. Sin embargo, la guía anterior no ofreció una recomendación sobre cual es la más 
adecuada (19).

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

Como los resultados asociados a la cicatrización fueron similares, se analizaron los resultados similares de 
presiones plantares y actividad en carga (11). Un ECA encontró una reducción significativa de la presión 
plantar con el uso de una bota de descarga hasta la rodilla comparado con el TCC en la localización de la 
úlcera (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 región del retropié (p=0,11) (62). Sin embargo, varios estudios no 
controlados, no encontraron diferencias en la reducción de la presión plantar en el sitio de la UPD, el 
hallux y antepié entre calzado estándar, 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 TCC y las 
botas no removibles hasta la rodilla generan efectos similares para la reducción de la presión 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). Además, un metaanálisis no 
encontró ninguna diferencia en cuanto al abandono del tratamiento entre estos dos dispositivos (p=0,52) 
(34). Pese a que el bajo número de eventos adversos y abandonos de tratamiento encontrados en los 
estudios pueden generar un bajo poder para detectar diferencias mínimas, consideramos que estos 
dispositivos presentan similares niveles de eventos adversos. Los mismos ECAs estudiaron las preferencias 

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Descargas del IWGDF 

IWGDF 
Guías



de los pacientes. Uno de ellos mostró mayor satisfacción de los pacientes con el uso de botas no 
removibles hasta la rodilla en comparación 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 colocación y retirada del TCC en comparación con las botas no removibles (hasta 14 
minutos, p<0,01) (59,60). Concluimos que las preferencias del paciente y de los clínicos 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 mostró que los costes individuales por dispositivo/
material para la realización 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 mostró que los costes 
individuales por dispositivo/material fueron menores (158$ vs 211$, p= no aportado) (59), otro ECA 
observó que todos los costes del tratamiento con dispositivos de descarga (dispositivo, materiales, 
cambios yeso, vendajes, costes por el técnico del yeso) fueron  significativamente menores (162$ vs 727
$, p<0,001) (60), y el tercero mostró que el coste medio por día de tratamiento fue significativamente 
menor con el uso de una bota no removible en comparación con el TCC (83€ vs 243€, p<0,05) (23). El 
análisis de coste-efectividad mostró que el coste por paciente durante tres meses de tratamiento fue 
menor con el uso de botas no removibles en comparación con el TCC  (876$ vs 1.137$) (34). Cuando 
los costes y las probabilidades de cicatrización de cada UPD fueron estimadas en base al promedio por 
cada 1.000 pacientes se obtuvo que el TCC curaría 15 veces más úlceras (741 vs 726), pero con un 
coste asociado de 260.420$ más que con el uso de una bota no removible (1.137 millones $ vs 0,876 
millones $). Por tanto, desde una perspectiva basada en la población, se sugiere que, para cada UPD 
cicatrizada utilizando un TCC en comparación con la bota no removible, el coste sería 17.923$ más y, 
por lo tanto, no sería más coste-efectivo en la mayoría de los servicios (34). El mismo estudio encontró 
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 (2.431$ vs 2.924$) (34). Se concluye que las botas de descarga no 
removible son más costo-efectivas que los TCCs.
En resumen, en base a un metaanálisis de alta calidad basado en tres ECAs de alta calidad, se observó que 
la cicatrización fue similar al comparar el TCC y los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla, 
y se mostró que era necesario la existencia de nuevos estudios de equivalencia, por lo tanto, clasificamos 
la calidad de la evidencia como moderada. Además, 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 recomendación como fuerte. Sin embargo, 
recomendamos basar la elección de un TCC o de una bota de descarga no removible hasta la rodilla 
basándonos en la disponibilidad de dispositivos/materiales (ej. recursos), la habilidad de los técnicos, la 
capacidad de adaptación 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, ¿son efectivos los dispositivos de descarga 
removibles hasta rodilla en comparación con otros dispositivos de descarga removibles?

Recomendación 2: En un paciente con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o 
mediopié, para el cual una bota de descarga no removible esté contraindica o no sea tolerada, se considerará 
el uso de una bota de descarga removible hasta la rodilla asociada a una superficie de contacto apropiada 
como segunda opción de tratamiento para promover la cicatrización de la úlcera. Adicionalmente, se debe 
incentivar al paciente a utilizar el dispositivo de forma constante y correcta. (Débil; Baja).
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Justificación: Existen circunstancias en las que una bota de descarga no removible hasta la rodilla está 
contraindicada (consulte justificación para la recomendación 1) 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 solución 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 presión 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 más 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 postquirúrgicos) (6, 10, 19 33).

Nuestra revisión sistemática (31) identificó un metaanálisis de alta calidad (34), que incluye dos ECAs de baja 
calidad (38, 43) y no se encontraron diferencias en la proporción de úlceras plantares localizadas en el 
antepié cicatrizadas mediante dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla y dispositivos de descarga 
removibles hasta el tobillo (calzado postquirúrgico o medio zapato) (p=0,20) (34). Un ECA más reciente de 
alta calidad tampoco encontró diferencias en la cicatrización de úlceras 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 utilizó el dispositivo de descarga 
removible hasta la rodilla tenía úlceras 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 cicatrización de UPD plantares. 

Como los resultados de cicatrización fueron comparables entre los diferentes dispositivos de descarga, se 
evaluaron medidas sustitutorias (11). Un ECA de alta calidad (20) mostró que un dispositivo de descarga 
removible hasta la rodilla (TCC en forma de bivalva) presentó mayor reducción de la presión plantar en la 
localización 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 reducción de 
la presión 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 mostró 
diferencias en cuanto al número 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, observó una reducción 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 
comparación con un calzado para descarga del antepié (768 vs 1.462 pasos, p=0,15) (38). Un tercer estudio 
de baja calidad mostró reducciones significativas en el número diario de pasos en pacientes que usaban 
dispositivo de descarga removible hasta la rodilla comparado a una calzado posquirúrgico (1.404 vs 4.022, 
p<0,01) (43). Concluimos que los dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla reducen la presión 
plantar en la localización de la UPD y promueven de forma más eficaz la descarga que los dispositivos 
removibles hasta el tobillo, generando por tanto un mayor potencial de cicatrización 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, úlceras en la pierna/tobillo, desequilibrio y dificultad para 
caminar (33) y generando por tanto menores índices de abandono del tratamiento (20). Un metaanálisis 
de alta calidad, que incluyó dos ECAs de baja calidad (38,43) mostró un mayor abandono del tratamiento 
con el uso de dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla en comparación con los dispositivos de 
descarga removible hasta el tobillo (p<0,01) (34). Un ECA de alta calidad mostró que no existían 
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). Además, 
los eventos adversos fueron principalmente pequeños puntos de presión, ampollas y abrasiones; con 
menor número de eventos adversos graves y caídas (15% vs 5% vs 5%, respectivamente, p= no 
aportado) (20). Un ECA de baja calidad mostró que no existían diferencias en la aparición de eventos 
adversos para la aparición de nuevas úlceras o infecciones, con el uso de dispositivo de descarga 
removible hasta la rodilla y dispositivo de descarga removible hasta tobillo (15% vs 13%, p>0,05) (43). Un 
tercer ECA de baja calidad mostró que no se observaron eventos adversos en ninguno de los grupos 
(38). Concluimos que no existe diferencia en la aparición de eventos adversos entre los dispositivos de 
descarga removibles hasta la rodilla y los dispositivos de descarga removibles hasta el tobillo.

Se Identificó un ECA de baja calidad que no encontró diferencias en la satisfacción, 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 mostró que el grupo que utilizó un 
dispositivo de descarga removible hasta la rodilla tenía menor adherencia que el grupo de dispositivo de 
descarga removible hasta el tobillo (11% 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 observó mayores niveles (no estadísticos) de no adherencia en el grupo de pacientes que utilizó 
dispositivos de descarga removible hasta la rodilla en relación 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 mínima de no adherencia entre los diferentes dispositivos de descarga. 
Un ECA de baja calidad realizado sobre costes, encontró 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). Basándonos en un 
estudio bastante antiguo, concluimos provisionalmente, que los costes asociados al tratamiento con 
dispositivos son más 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 están basadas 
predominantemente en la opinión de expertos, e incluyen la presencia de infección moderada, isquemia 
moderada, infección o isquemia graves. Remitimos a las guías de infección y EVP y el glosario de IWGDF 
para definiciones sobre infección e isquemia (27, 28, 46).

En resumen, basándonos en ECAs de baja calidad con resultados similares en cuanto a tasas de 
cicatrización, a pesar de ejercer una descarga de presión plantar elevada, una reducción inducida de la 
actividad y mayor potencial de cicatrización, 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. Además, 
considerando ese beneficio en relación con la cicatrización, 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 recomendación es la preferencia por el uso de dispositivos 
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removibles hasta la rodilla, a pesar de tener un grado de recomendación bajo. Sin embargo, como ese 
dispositivo es removible y existe la posibilidad de generar menor adherencia, hacemos hincapié en la 
educación periódica al paciente sobre el beneficio de la adherencia al dispositivo para mejorar la eficacia 
del tratamiento (55).

Recomendación 3: En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática 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 opción de tratamiento, con el objetivo de 
promover la cicatrización de la úlcera. Adicionalmente, se debe incentivar al paciente a utilizar el 
dispositivo de forma constante.  (Débil, Baja)

Justificación: De forma general, la evidencia indica que los dispositivos de descarga removibles y no removibles 
hasta la rodilla generan mejores resultados clínicos de cicatrización que los dispositivos de descarga hasta el 
tobillo (consulte las justificación de las recomendaciones 1 y 2). A pesar de ello, puede haber contraindicaciones 
(consultar las justificaciones de las recomendaciones 1 y 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 podrá 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 
postquirúrgicos y calzados temporales hechos a medida.

Nuestra revisión sistemática identificó (31) estudios no controlados que comparaban dispositivos de descarga 
removibles hasta el tobillo con calzados estándares y terapéuticos y otros dispositivos de descarga, para evaluar 
la efectividad en la cicatrización,  resultados secundarios de cicatrización, eventos adversos, preferencias de los 
pacientes y costes.

Varios estudios no controlados muestran que entre el 70-96 % de las úlceras plantares pueden ser cicatrizadas 
en un periodo de tiempo razonable (media entre 34 y 79 días) 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 más eficaz en la 
reducción de la presión plantar en el antepié que el uso de diferentes modificaciones de calzado (calzados 
hechos a medida, terapéuticos, extra profundos, convencionales o estándares) (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 cicatrización 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. Según la opinión de los expertos, se considera que los dispositivos de 
descarga hasta el tobillo tienen un bajo índice de eventos adversos comparado con los calzados convencionales 
o terapéuticos. Estos eventos adversos pueden incluir desde pequeñas abrasiones, ampollas, pequeños desafíos
para la marcha o inestabilidad y, con una inadecuada adaptación al calzado la aparición 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 y el calcáneo (71), al contrario que un zapato de descarga del antepié está 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 estándar (75), pero era menor en diferentes 
modelos de calzados de descarga de antepié comparados con el calzado estándar (74). Un estudio reciente 
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mostró que el uso de dispositivos de descarga removible hasta tobillo generaba niveles semejantes de 
confort que calzados deportivos cuando la otra pierna tuvo una compensación de altura en la 
discrepancia de los miembros (53). Basándonos en la opinión de expertos, los pacientes preferirían el 
uso de un dispositivo de descarga hasta el tobillo en comparación a los calzados de descarga del 
antepié porque su suela puede generar dificultades 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 serán mayores 
a otros dispositivos de descarga hasta el tobillo. 

En resumen, la evidencia para esta recomendación viene dada por estudios transversales y la opinión de 
expertos, y por tanto es clasificada como baja.  Al comparar los beneficios de la cicatrización generada 
por los dispositivos hasta el tobillo con los calzados terapéuticos, se encontraron mejores resultados en 
reducción de presión plantar, con similar, aunque baja incidencia de eventos adversos, preferencias del 
paciente y costes, clasificamos esta recomendación como fuerte. En particular, para países de pocos 
recursos o falta de profesionales entrenados en la realización 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, ¿es efectivo el calzado terapéutico convencional 
en comparación con otros métodos de descarga (no quirúrgicos) en la cicatrización?

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

Justificación:  No existen estudios que demuestren la eficacia del calzado convencional o terapéutico 
como primera línea de acción en la cicatrización de úlceras plantares neuropáticas. En los pocos estudios 
que existen sobre este tipo de calzado, el zapato se han utilizado como grupo control, y el calzado 
terapéutico convencional o estándar 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 reducción del estrés mecánico como para la cicatrización de la UPD en 
antepié. Dos metaanálisis de alta calidad han mostrado que los dispositivos no removibles hasta la rodilla 
tuvieron de 62% a 68% más probabilidades de cicatrizar una UPD plantar del antepié que el calzado 
terapéutico (p<0,01) (34, 37). Otro metaanálisis de alta calidad (35), que incluyó dos ECAs de baja 
calidad (49,78) mostró que dispositivos removibles tuvieron un 76% más de probabilidades de 
cicatrización 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 metaanálisis previos, encontró que no existían diferencias entre los 
TCCs, los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla y los calzados modificados en relación 
con las tasas de cicatrización (p=0,99) y el tiempo de cicatrización (p=0,77) (61).
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Cuatro ECAs de baja calidad mostraron la aparición de eventos adversos con el uso de calzados 
terapéuticos en comparación con el TCC. Dos, encontraron similares pero bajas tasas de abrasión o 
aparición de nuevas UPD en el grupo TCCs (0-4%) y calzados (0-4%, p= no aportado) (61, 79), mientras 
otros dos encontraron proporciones más bajas de infección para el uso de TCC (0-3%) en comparación con 
calzados (19-26%) (p<0,05) (49, 78). Un metaanálisis de alta calidad mostró más interrupciones en el 
tratamiento debido a una combinación de eventos adversos, retirada voluntaria del estudio o pérdidas de 
seguimiento en aquellos pacientes tratados con TCC en comparación con calzados terapéuticos (p=0,003) 
(34).

Un ECA de baja calidad sobre preferencias del paciente demostró que entre los pacientes que usaban TCC 
y aquellos que usaban calzados terapéuticos no existía diferencia en la aceptación del tratamiento (p=”no 
significativo”) (79). Un ECA de baja calidad sobre los costes de material mostró que los costes para calzados 
modificados fueron menores que para TCC y los dispositivos de descarga removibles (7$ vs 20$ vs 35$, 
respectivamente (p<0,01) (61). Sin embargo, el mayor estudio de coste – efectividad realizado mostró que 
el calzado terapéutico era mucho más económico que otros dispositivos no removibles (TCC y dispositivos 
de descarga no removible hasta la rodilla) y dispositivos removibles (botas removibles) (34).

En base a los resultados de varios metaanálisis, se recomienda el uso de dispositivos de descarga en lugar de 
calzados terapéuticos convencionales o estándares para promover la cicatrización de úlceras neuropáticas 
plantares en el antepié, se clasifica la calidad de la evidencia como moderada. En relación con peores 
resultados para la aparición de eventos adversos y costes, con el uso de calzados terapéuticos y la existencia 
de resultados similares en cuanto a las preferencias, clasificamos esta recomendación como fuerte. 

OTRAS TÉCNICAS DE DESCARGA 
PICO 5: En una persona con una UPD plantar, ¿existen otras técnicas de descarga no relacionadas con 
dispositivos de descarga o calzado y que sean eficaces para la cicatrización?

Recomendación 4b: En ese caso, considerar el uso de un fieltro de lana comprimida en combinación 
con calzado terapéutico convencional o estándar con un ajuste adecuado, como cuarta opción de 
tratamiento de descarga, con el objetivo de promover la cicatrización de la úlcera. (Débil; Baja).

Justificación: A pesar de que muchas encuestas a profesionales muestran un alto uso de otros métodos de 
descarga (particularmente el fieltro de lana comprimida) (17, 18), 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 intención de disminuir el estrés 
mecánico de una región específica del pie siempre y cuando no sea un dispositivo de descarga, calzado o 
tratamiento quirúrgico.

Nuestra revisión sistemática actualizada (31) identificó solo tres ECAs de baja calidad (70, 80, 81) sobre 
otras técnicas de descarga para la cicatrización de una úlcera plantar neuropática. 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, apósitos de descarga, 
desbridamiento de callosidades, ejercicios de fuerza y estiramiento relacionados con el pie, o 
reentrenamiento de la marcha para la cicatrización eficaz de UPD.
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Un ECA de baja calidad mostró un tiempo de cicatrización significativamente más corto con el uso del 
fieltro de lana comprimida al combinarse con un zapato postquirúrgico en comparación con un medio 
zapato únicamente (81). Otro ECA de baja calidad no mostró diferencia alguna en la reducción del 
tamaño de la úlcera a las 4 semanas entre el fieltro adherido al pie del paciente usando un zapato 
postquirúrgico en comparación con el fieltro adherido al propio zapato postquirúrgico (80). Un estudio 
de cohortes retrospectivo de baja calidad observó que no existían diferencias en la cicatrización o el 
tiempo de cicatrización entre el fieltro de lana comprimida adherido al pie en un zapato postquirúrgico, el 
fieltro adherido al propio zapato postquirúrgico, una férula o un TCC (70). Además, dos estudios 
encontraron que el fieltro de lana comprimida junto con los zapatos postquirúrgicos redujeron de forma 
moderada las presiones plantares durante una semana en comparación con los zapatos postquirúrgicos 
por si solos (82, 83). Llegamos a la conclusión de que el fieltro utilizado en combinación de un dispositivo 
de descarga hasta el tobillo puede ser más eficaz que usar únicamente el dispositivo, con el objetivo de 
reducir la presión plantar y cicatrizar una UPD. Además, consideramos que se puede conseguir la misma 
efectividad mediante el uso del fieltro de lana comprimida con un calzado terapéutico convencional o 
estándar de ajuste apropiado en lugar de usar solamente el calzado.

Los dos únicos ECAs que abordaron el tema de los eventos adversos encontraron niveles similares de 
eventos con el uso de fieltro de lana comprimida en combinación con un dispositivo de descarga hasta el 
tobillo en comparación con el uso aislado de un dispositivo hasta el tobillo, incluyendo estos, escoriación 
cutánea/maceración (10% vs 20%) y nueva infección (25% vs 23%) (80, 81). No se identificaron ECAs 
que investiguen las preferencias de los pacientes o los costes; sin embargo, los pacientes probablemente 
valorarán y preferirán el uso del fieltro ya que es una modalidad fácil 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 atención 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 último caso se puede usar junto a calzado 
terapéutico convencional o estándar con una capacidad adecuada. Definimos calzado con una capacidad 
adecuada como aquel que proporciona espacio suficiente para la forma del pie del paciente y el fieltro de 
lana comprimida de forma adicional. Esto permite algún tratamiento de descarga de la úlcera si otras 
formas de dispositivos de descarga, como se menciona en las recomendaciones 1 a 3, no están 
disponibles. Si bien, el ajustar el fieltro de descarga al pie, al zapato o la plantilla no genera una diferencia 
en la cicatrización, 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, basándonos en algunos ECAs de baja calidad y la dificultad para determinar el efecto añadido 
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 superará el daño que 
pueda ocasionar. Junto con la falta de información sobre costes y preferencias del paciente, calificamos la 
fortaleza de esta recomendación como débil. Finalmente, en base a la evidencia de todos los estudios de 
métodos de descarga realizados y nuestra opinión de expertos, el fieltro de lana comprimida se puede 
añadir a los dispositivos de descarga, o si no hay dispositivos de descarga disponibles, el fieltro de lana 
comprimida se puede usar en combinación con calzado terapéutico convencional o estándar con 
capacidad adecuada como la cuarta opción de tratamiento para la cicatrización de UPD. Sin embargo, el 
fieltro de lana comprimida nunca debe utilizarse como única modalidad de tratamiento.
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TECNICAS QUIRÚRGICAS DE DESCARGA 
PICO 6: En una persona con una UPD ¿es la cirugía de descarga efectiva en comparación a los 
procedimientos no quirúrgicos para la cicatrización de UPD?

Recomendación 5: En una persona con diabetes y úlcera neuropática plantar localizada a nivel de la cabeza 
de un metatarsiano, considerar realizar un alargamiento del tendón de Aquiles, la resección de la cabeza del 
metatarsiano o una artroplastia con el objetivo de promover la cicatrización de la úlcera, si el tratamiento 
de descarga no quirúrgico ha fracasado. (Débil; Baja).

Justificación: las técnicas de descarga quirúrgica se han utilizado tradicionalmente para las úlceras plantares 
que se consideran difíciles de cicatrizar con métodos de descarga no quirúrgicas (58). Estas técnicas 
cambian la estructura del pie y, por lo tanto, proporcionan una solución de descarga más permanente para 
áreas con estrés mecánico elevado, incluso cuando el paciente no se adhiere al uso de un dispositivo de 
descarga. Sin embargo, la descarga quirúrgica conlleva un mayor riesgo de complicaciones (58). La descarga 
quirúrgica se define como un procedimiento quirúrgico realizado con la intención de aliviar el estrés 
mecánico de una región específica del pie, y generalmente incluye alargamientos del tendón de Aquiles, 
resección de la cabeza metatarsal, osteotomía, artroplastia, ostectomía, exostectomía, fijación externa, 
transferencia de tendón flexor o tenotomía e injertos de tejidos como silicona o grasa.

Nuestra revisión sistemática actualizada (31) identificó un metaanálisis de alta calidad sobre este tema (84). 
Este metaanálisis incluyó dos ECAs, uno de alta calidad (85) y uno de baja calidad (86), e investigó el 
alargamiento del tendón de Aquiles y la liberación del gastrocnemio en comparación con un grupo control 
que utilizaba un TCC (84). No se encontraron diferencias en la proporción de úlceras cicatrizadas y el 
tiempo de cicatrización (84). El ECA de alta calidad encontró pequeños efectos, no significativos, en úlceras 
cicatrizadas (100% vs 88%, p=0.12) y tiempo de cicatrización (40,8 días vs 57,5 días, p=0.14) a favor del 
alargamiento del tendón de Aquiles combinado con el TCC en comparación con el TCC solo en pacientes 
con reducción de la dorsiflexión de tobillo (85). Cuatro estudios retrospectivos no controlados mostraron 
una cicatrización del 80-95% en 3 meses con el alargamiento del tendón de Aquiles (87-90).

Un ECA de alta calidad encontró que las resección de las cabezas metatarsales en combinación con el 
calzado terapéutico generó mayor cicatrización de UPD en comparación a el calzado terapéutico por si 
solo (95% v 79%, p <0.05) con un tiempo de cicatrización más corto (47 vs 130 días, p<0,05) (91). Tres 
estudios de cohorte controlados retrospectivos de baja calidad también encontraron que las resecciones 
metatarsales tenían un tiempo de cicatrización más corto (entre 21 y 350 días, p<0.05) que las métodos de 
descarga no quirúrgicos (Bota de descarga removible, sandalias y calzado terapéutico) (92-94). Además, seis 
estudios no controlados mostraron efectos positivos de la resección de la cabeza metatarsal simple o 
múltiple en el tiempo de cicatrización de la úlcera plantar neuropática localizada bajo una cabeza metatarsal, 
en pacientes en los que el tratamiento no quirúrgico había fracasado (95-100).

Dos pequeños estudios de cohorte controlados retrospectivos de menor calidad investigaron la artroplastia 
de la articulación metatarsofalángica junto al TCC y encontraron un tiempo de cicatrización más corto 
(24-43 días, p<0.05) en comparación 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 
cicatrización de úlceras de localización plantar, lateral o dorsal de los dedos mediante artroplastia de la 
articulación interfalángica o metatarsofalángica (103-106).
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Los eventos adversos relacionados con la aplicación de estas técnicas quirúrgicas incluyen complicaciones 
postoperatorias, infección, problemas de la marcha, neuroartropatía aguda de Charcot, rotura del tendón 
de Aquiles y úlceras por transferencia (87, 97, 99). Los ECAs que incluyeron eventos adversos encontraron 
resultados mixtos (85, 91-93, 101, 102). Estos incluyeron un aumento significativo en las úlceras en el talón 
después del alargamiento del tendón de Aquiles en comparación con el TCC por si solo (13% vs 0%, 
p<0.05), pero un número similar de escoriaciones (13% vs 18%), infección (3% vs 0%), amputación (0% vs 
3%), caídas (7% vs 0%) y muerte (10% vs 9%) (85). El resto de ECAs comparó técnicas quirúrgicas con 
dispositivos de descarga removibles o calzado y encontraron diferentes resultados sobre eventos adversos 
los cuales no fueron significativos entre los procedimientos, incluyendo la infección (5-40% vs 13-65%) y la 
amputación (5-7% vs 10- 13%) (p>0,05) (91-93, 101). Un ECA reciente de baja calidad sobre resecciones 
metatarsales encontró una disminución significativa en el número de hospitalizaciones e infecciones en 
comparación con el grupo control de descarga no quirúrgica descrito como "calzado de descarga y en otras 
ocasiones calzado especializado" (p<0.05) (94).

Solo un ECA informó sobre las preferencias de los pacientes, encontrando una mayor incomodidad en el 
grupo de descarga quirúrgica durante la cicatrización (p <0.05), pero una mayor satisfacción después del 
tratamiento en comparación con el calzado terapéutico (p<0.01) (91). No se encontraron ECAs que 
investiguen los costes. Los costes del tratamiento para los procedimientos quirúrgicos generalmente se 
consideran más altos que para el tratamiento no quirúrgico, aunque un estudio no mostró diferencias en los 
costes entre la resección de la cabeza metatarsal y el tratamiento no quirúrgico de una úlcera plantar (99).

En resumen, existe cierta evidencia que apoya la descarga quirúrgica frente a la no quirúrgica para mejorar 
el tiempo de cicatrización de las úlceras plantares del pie diabético que resultan difíciles de cicatrizar cuando 
el tratamiento no quirúrgico ha fracasado. Sin embargo, en base al bajo número de ECAs para cada 
procedimiento quirúrgico, la baja calidad general de estos ensayos y los beneficios mixtos, consideramos 
que la calidad de la evidencia para esta recomendación es baja. Cuando se considera que los beneficios se 
relacionan predominantemente solo con el tiempo de cicatrización y no con la proporción de cicatrización, 
no está claro si los beneficios superan el daño potencial. Los pacientes pueden valorar y preferir el 
tratamiento quirúrgico después de un tratamiento no quirúrgico largo y fallido (como por ejemplo con 
dispositivos de descarga hasta la rodilla). Por lo tanto, calificamos la fortaleza de esta recomendación como 
débil. Sin embargo, recomendamos considerar la descarga quirúrgica cuando el tratamiento de descarga no 
quirúrgica ha fracasado en la cicatrización de la UPD. La descarga quirúrgica está contraindicada cuando 
existe una isquemia grave; la isquemia debe abordarse prioritariamente en esos casos.

Recomendación 6: En una persona con diabetes y úlcera neuropática localizada en la zona plantar del 
dedo, considerar utilizar una tenotomía flexora del dedo con el objetivo de promover la cicatrización de la 
úlcera, si el tratamiento de descarga no quirúrgico ha fracasado. (Débil; Baja).

Justificación: Se identificaron dos revisiones sistemáticas recientes que estudian la eficacia de la tenotomía 
digital flexora sobre el pronóstico de la UPD (107, 108). Ambas revisiones identificaron los mismos cinco 
estudios no controlados (109-113) y una de las revisiones identificó a un sexto estudio no controlado 
(114). La revisión sistemática de mayor tamaño informó una tasa de cicatrización del 97% en una media de 
29,5 días (107). La mayoría de los estudios sobre eventos adversos, reportaron una incidencia moderada 
de infección (2-7%), lesiones por transferencia (5-16%) amputaciones (2-9%) o recurrencia de las úlceras 
(0-21%) (107). Ninguno informó sobre preferencias del paciente o costes asociados.
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Si bien es necesario la realización de más ECAs sobre este tema, consideramos que este procedimiento 
es una intervención prometedora en pacientes con deformidad digital en martillo y presencia de úlceras 
digitales recurrentes, en particular las que fracasan con tratamiento no quirúrgico. Sin embargo, la calidad 
de la evidencia para esta recomendación es baja. Los posibles beneficios de la tenotomía flexora pueden 
superar el daño potencial. Los pacientes que tienen úlceras digitales que no cicatrizan con un tratamiento 
no quirúrgico pueden valorar y preferir el tratamiento mediante tenotomía flexora, que puede realizarse 
de forma ambulatoria, sin necesidad de una inmovilización posterior. Los costes y la rentabilidad de este 
procedimiento no han sido evaluados. Por lo tanto, consideramos que la fortaleza de esta recomendación 
es débil.

OTRAS ÚLCERAS
PICO 7: En una persona con una UPD plantar complicada con infección o isquemia, ¿qué descarga es 
efectiva para la cicatrización?

Recomendación 7a: En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o 
mediopié con infección o isquemia leve, considerar usar un dispositivo de descarga no removible hasta la 
rodilla con el objetivo de promover la cicatrización de la úlcera. (Débil; Baja).

Recomendación 7b: En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o 
mediopié con infección e isquemia leve, o infección o isquemia moderada, considerar el uso de un 
dispositivo de descarga removible hasta la rodilla con el objetivo de promover la cicatrización de la 
úlcera. (Débil; Baja). 

Recomendación 7c: En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en antepié o 
mediopié con infección e isquemia moderada, o infección o isquemia severa, primero manejar la infección 
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 cicatrización de la 
úlcera. (Débil; Baja).

Justificación: Muchas úlceras plantares que observamos en la práctica clínica no son úlceras puramente 
neuropáticas, sino que presentan cierto grado de infección y/o isquemia. Debido a su origen neuropático 
y al estrés mecánico que a menudo causan y afectan a estas úlceras, requieren una descarga efectiva. Sin 
embargo, los profesionales sanitarios deben actuar con mayor cautela sobre qué tipo y cuándo, utilizar un 
método de descarga, si las úlceras se complican con infección o isquemia.

Como se muestra en la Recomendación 1, se pueden considerar dispositivos de descarga no removibles, 
hasta la altura de la rodilla, para el tratamiento de úlceras neuropáticas plantares del antepié que tienen 
infección 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 úlceras muy exudativas 
que requieren cuidado o inspección local de la lesión de forma más frecuente, o isquemia moderada a 
severa donde puede existir dudas sobre el potencial de cicatrización de heridas, o cuando existe 
infección e isquemia leve (34-36, 39, 45, 52). Los dispositivos de descarga removibles, hasta la rodilla, 
se pueden considerar para promover la cicatrización de úlceras que presentan infección e isquemia 
leve, o con exudado abundante, infección o isquemia moderada, que requieren cuidado o inspección 
local de heridas de manera más frecuente. Sin embargo, si una úlcera plantar neuropática localizada
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en el antepié se complica tanto por infección moderada como por isquemia moderada, o por infección 
o isquemia severa, entonces la infección o isquemia se deben abordar de manera prioritaria y se debe
aplicar una descarga basándose 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 pequeños subgrupos de pacientes con 
estas complicaciones en algunos ECAs más grandes (49-51), y la opinión de expertos, pero con la 
noción de que estas úlceras plantares aún requieren descarga para la cicatrización (33, 34). Además, 
debido a la falta de evidencia, escasez de datos sobre los daños 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 cicatrización de la UPD?

Recomendación 8: En una persona con diabetes y úlcera plantar neuropática localizada en el talón, 
considerar el uso de un dispositivo de descarga hasta la rodilla u otro método de descarga que reduzca de 
forma efectiva la presión plantar en el talón y que sea tolerada por el paciente, con el objetivo de 
promover la cicatrización de la úlcera. (Débil; Baja).

Justificación: las úlceras neuropáticas plantares localizadas en retropié son menos frecuentes que las úlceras 
del antepié (115), pero se consideran un desafío mayor para lograr su descarga y cicatrización (58). Existe 
poca evidencia disponible sobre los métodos de descarga para tratar las úlceras plantares del retropié (58).

Nuestra revisión sistemática actualizada (31) identificó solo un estudio controlado que informó resultados 
específicos sobre la cicatrización de las úlceras plantares en el retropié (78). Este ECA de baja calidad 
mostró que las úlceras descargadas con un TCC tuvieron un tiempo de cicatrización más corto que las que 
utilizaron calzado terapéutico (69 días frente a 107 días), pero no se aportó la significación estadística de 
este dato (78). Otro ECA de alta calidad comparó una ortesis de talón, hecha a medida, en fibra de vidrio 
frente al cuidado estándar de heridas en pacientes con úlceras de talón, pero de las cuales la mayoría (72%) 
no eran plantares (21). Los autores no mostraron específicamente los resultados de las úlceras plantares del 
talón. Este ECA se analiza en el apartado de úlceras no plantares.

Como los resultados en la cicatrización de la úlcera fueron limitados, evaluamos las medidas sustitutivas para 
la descarga como se ha recomendado previamente (11) e identificamos tres ECAs que investigan la 
reducción de la presión plantar. Un ECA de alta calidad encontró una reducción de la presión plantar del 
retropié ligeramente mayor a partir de la presión basal del pie descalzo en los participantes que usaban un 
TCC en comparación 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 encontró un aumento significativo en 
las presiones plantares del retropié en aquellos paciente sometidos a un alargamiento del tendón de Aquiles 
en combinación con un TCC en comparación con aquellos tratados solamente con un TCC (70,6 ± 28,1 vs 
55,8 ± 30,7 N/cm2, p=0.018) (116). El otro ensayo clínico no aleatorizado de baja calidad informó 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, 118). Tres investigaron el TCC versus una bota 
hasta la rodilla y encontraron resultados variados. Uno observó que los TCC tenían una reducción leve de la 
presión plantar en el retropié (118), otro encontró que la bota hasta la rodilla redujo más la presión del 
retropié (65), y un tercero mostró que disminuían la presión de forma similar (66). Otros encontraron que 
los dispositivos removibles hasta la rodilla (botas y TCC bivalvas) tenían reducciones de la presión plantar en 
el retropié ligeramente mayores que los dispositivos hasta el tobillo (una bota de descarga, zapatos de yeso, 
zapatos postquirúrgicos) (65-67, 76), pero no siempre con resultados significativos (66, 67). Otros estudios 
encontraron que los dispositivos removibles hasta el tobillo proporcionan una mayor reducción de la presión 
plantar del retropié que el calzado (terapéutico y estándar) (74-76). Los zapatos de descarga del talón están 
diseñados específicamente para disminuir la presión de esta zona, pero hasta la fecha no se ha probado su 
eficacia para conseguirlo.

Ningún ECA estudió específicamente la aparición de eventos adversos al tratar pacientes con úlceras en el 
retropié. Sin embargo, un ECA encontró un aumento en la aparición de nuevas úlceras plantares en el talón 
en aquellos pacientes sometidos a un alargamiento del tendón de Aquiles en combinación con un TCC para 
cicatrizar las UPD del antepié, en comparación con un TCC aislado, pero no mostró resultados estadísticos 
(13% vs 0%) (85). Por otro lado, sugerimos que los eventos adversos de los diferentes métodos de descarga 
serían similares a los producidos al tratar una úlcera plantar neuropática 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 más alta que los dispositivos removibles que 
llegan hasta el tobillo. Ningún estudio ha informado sobre preferencias del paciente o costes asociados al 
tratar las úlceras plantares del retropié.

En resumen, existe evidencia que apoye que el uso de dispositivos de descarga hasta la rodilla pueden ser 
más eficaces en la reducción del tiempo de cicatrización y la reducción de las presiones plantares en el talón 
en comparación con otros métodos de descarga. Sin embargo, basándonos en un ECA de baja calidad que 
comparó diferentes subgrupos y basándonos también en varios estudios no controlados, calificamos la calidad 
de la evidencia como baja. Al considerar los beneficios relacionados con los pequeños resultados sobre la 
reducción en el tiempo de cicatrización y de la presión plantar en comparación 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 recomendación 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 
reducción efectiva de la presión plantar en el talón.

PICO 9: En personas con UPD de localización no plantar, ¿Qué procedimientos son efectivos para la 
cicatrización de las UPD?

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

Justificación: En general, existe poca evidencia sobre como tratar úlceras no plantares. A pesar de ello las 
UPD de localización no plantar son prevalentes y necesitan una descarga del estrés mecánico (115). 
Nuestra revisión sistemática actualizada (31) identifico solamente un ensayo clínico controlado que 
podría cubrir parcialmente este tópico (21). Este ECA de gran calidad comparaba una férula de fibra de 
vidrio hecha a medida para el talón comparada con tratamiento estándar (“el tratamiento estándar no 
era uniforme”) en pacientes que en su mayoría (72%) tenían UPD de localización diferente al talón (21). 
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No encontraron diferencias en la cicatrización, eventos adversos ni preferencias por parte de los 
pacientes, pero encontraron que la férula para el talón tenía mayores costes generales asociados al 
tratamiento (21). Aunque los pacientes con UPD de localización no plantar constituían la mayoría de los 
pacientes incluidos, el ECA no mostró resultados específicos para UPD de localización no plantar (21).

Por lo tanto, hasta que exista nueva evidencia disponible y dependiendo de la localización 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 úlcera. La 
modalidad elegida deberá basarse en el principio de prevenir cualquier estrés mecánico o contacto 
directo con la úlcera y además generar un ajuste apropiado del resto del pie con el objetivo de no 
producirse nuevas lesiones.

Basándonos en el ECA y en nuestra opinión de expertos, esperamos que cualquier daño potencial en el 
pie derivado del uso de estas modalidades de descargas sea el mínimo posible. También anticipamos que 
los pacientes probablemente preferirán el uso de esta modalidad de tratamientos para el cuidado de sus 
UPD de localización no plantar, ya que debería incrementar la protección de sus úlceras, comparados con 
el tratamiento estándar. Además, 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 recomendación como fuerte. 
Esto se debe a nuestra opinión de que estas modalidades en comparación con el cuidado estándar solo 
generarían beneficios en términos de cicatrización de UPD, reducción del estrés mecánico y preferencias 
del paciente, lo que debería superar cualquier perjuicio o pequeño coste asociado al tratamiento.

CONTROVERSIAS Y CONSIDERACIONES
1. Desde las últimas guías, el TCC ya no es la única opción como Gold standard de tratamiento para la

cicatrización eficaz de las úlceras localizadas en antepié. Se ha demostrado que los dispositivos
removibles hasta la rodilla convertibles en no removibles han mostrado tener mayor evidencia en
estos últimos 4 años, demostrando similar efectividad que el TCC. Esto ha cambiado la visión
tradicional de la descarga, en la que la principal comparación era el TCC frente cualquier otro
dispositivo de descarga, lo que hoy en día 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. En la 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 decisión válida
sobre qué tipo de dispositivo de descarga es mejor entre los dispositivos no removibles por
encima de la rodilla.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Descargas del IWGDF 

IWGDF 
Guías



3. 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 postquirúrgicos, 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
consideración el estudio de la eficacia de cada dispositivo de descarga por encima de tobillo sobre la
cicatrización de UPD para determinar cual de estos dispositivos es más eficaz en la cicatrización y
reducción de presiones plantares, para que también se puedan tomar decisiones fundamentadas en la
práctica clínica 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 mecánico sobre la
úlcera ha sido modificado a causa del dispositivo de descarga. Estas mediciones mejoran no solo
nuestro conocimiento sobre el papel de la descarga en la cicatrización si no que nos ayudan también a
conocer otros resultados. Se requiere un enfoque más fuerte en medir los factores que afectan a los
niveles de estrés plantar mecánico lo que genera diferentes resultados de cicatrización, tales como
presiones plantares, reducción de fuerzas de cizallamiento, actividad en carga que incluye pasos y
duración de la marcha y la medición de la adherencia al usar los dispositivos de descarga.

5. Los estudios de descarga se han centrado exclusivamente en el tratamiento de úlceras neuropáticas
plantares en antepié no complicadas. Existen pocos datos disponibles sobre el valor de la descarga
en la cicatrización de úlceras plantares complicadas con infección o isquemia, úlceras de talón, o
úlceras no plantares, a pesar de ello estas úlceras son desde la experiencia clínica mucho más
prevalentes que hace años. Hemos atajado específicamente este tipo de úlceras en el pie con
diferentes preguntas PICO y recomendaciones, que se basan principalmente en opiniones de
expertos. Se necesitan con carácter urgente estudios de alta calidad sobre descarga de úlceras
diferentes a úlceras neuropáticas no complicadas en antepié.

6. La adherencia a un procedimiento juega un papel crucial en la cicatrización de úlceras en el pie.
Se ha visto que aquellos pacientes que no se adhieren al procedimiento pautado presentan
peores resultados en cuanto a la cicatrización. Se debe realizar un enfoque más fuerte, tanto en
investigación como en la práctica clínica, para la medición y mejora de la adherencia a los
tratamientos de descarga.

7. La descarga mediante tratamientos quirúrgicos se ha aplicado principalmente para cicatrizar úlceras
en el pie de pacientes seleccionados donde el tratamiento no quirúrgico ha fallado. Se necesitan
ensayos clínicos de mayor calidad donde se estudien procedimientos quirúrgicos para determinar el
impacto de estas técnicas quirúrgicas en la cicatrización tanto de úlceras complicadas como no
complicadas en el pie.

8. La información sobre daños y otros eventos adversos juegan un papel crítico para determinar si usar
un método de descarga o no, y en el caso afirmativo, cual. La mayoría 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 metaanálisis más 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
basándose en las definiciones recomendadas por Jeffcoate et al. (11).
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9. El coste y la rentabilidad ha recibido poca atención en estudios sobre descarga, a pesar del hecho
de que el reembolso por parte de los servicios asistenciales es cada vez más dependiente de la
rentabilidad comprobada. Si bien se han realizado algunos estudios sobre costes desde nuestras
guías previas de 2015, aún se requiere más atención debido a la continua presión por parte de los
sistemas de salud sobre los costes de la atención sanitaria.

COMENTARIOS FINALES
La sobrecarga económica y personal del pie diabético se puede reducir considerablemente cuando los 
tratamientos basados en la evidencia científica se implementen por profesionales sanitarios y equipos 
multidisciplinares que trabajen por este problema sanitario. Presumiblemente, la descarga de la úlcera es 
uno de los procedimientos más importantes, con la mayor evidencia existente para promover la 
cicatrización de úlceras y reduciendo así la carga global de la enfermedad del pie diabético. Pensamos que 
siguiendo las siguientes recomendaciones de la guía para el tratamiento de descarga de las úlceras de pie 
diabético podría ayudar a los profesionales sanitarios y equipos para generar un mejor manejo de 
personas con diabetes que tengan una úlcera en el pie y se encuentren en riesgo de infección, 
hospitalización o amputación.
Animamos a nuestros compañeros, 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 
resultados en personas con diabetes y úlcera en el pie. También animamos a nuestros compañeros 
investigadores a considerar nuestras controversias y consideraciones finales y realizar estudios bien 
diseñados (11) en las áreas en las cuales los sistemas de descarga generan evidencia con lagunas, para 
generar en un futuro una mejor información a la comunidad del pie diabético sobre el tratamiento de 
descarga efectivo para personas con úlceras 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 proporción de tiempo 
que el paciente utiliza el método de descarga del total del tiempo que se le prescribió la intervención 
(ej., % total de tiempo de apoyo que el paciente llevó 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 región de interés del pie se encuentra localizada, ej. localización 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 instantáneo”).
Calzado: definido en general como cualquier zapato o equipo que permita incluir ortesis.
Calzado a medida (prescripción médica): Calzado fabricado únicamente para un paciente, cuando a esta 
persona no se le puede acomodar el pie en un calzado prefabricado (de prescripción médica). Está 
realizado con el objetivo de acomodar la deformidad y aliviar presiones en sitios de alto riesgo en las 
superficies dorsales y plantares del pie. Para su realización se necesita generalmente la medición 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 único y normalmente hecho a medida que se fabrica en un 
corto periodo de tiempo y se utiliza para tratar una úlcera en el pie. El calzado se realiza con un molde 
positivo del pie del paciente para acomodar deformidades y descargar presiones sobre la localización 
de la úlcera en la superficie plantar del pie.
Calzado convencional: Calzado estándar sin propiedades especificas para generar un acople o un efecto 
terapéutico. 
Calzado de descarga de antepié: zapato prefabricado diseñado específicamente para aliviar 
localizaciones en el antepié. El calzado tiene una forma específica con un diseño en forma de cuña y la 
zona de la suela sin apoyo en antepié. Estos calzados se llevan habitualmente de forma unilateral.
Calzado descarga de talón: calzado diseñado para descargar el talón. La zona del talón se encuentra 
ausente en el calzado, y la disposición de la ortesis está realizada de tal modo que el talón 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 mínimo de 5 milímetros (~3/16”) de profundidad es añadido 
comparado con el calzado estándar. Incluso una mayor profundidad es a veces proporcionada en 
calzado referido como calzado de doble profundidad o súper extra – profundo.
Calzado postquirúrgico: Calzado prefabricado con parte superior espaciosa y suave utilizado después de 
la realización de una cirugía en el pie.
Calzado terapéutico: Término genérico referido a un zapato diseñado para generar algún 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 prescripción médica son ejemplos de calzado terapéutico.
Calzado terapéutico estándar: Calzado estándar con un objetivo terapéutico, pero sin ninguna 
modificación a medida para el pie del paciente.
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Descarga: Alivio de estrés mecánico (presión) en una región específica del pie.
Dispositivo de descarga: cualquier dispositivo prefabricado o hecho a medida diseñado con la intención de 
reducir el estrés mecánico (presión) de una región específica del pie (ej., yeso de contacto total, bota no 
removible, bota hasta la rodilla, bota por encima de tobillo, ortesis de pie y 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 (ej., 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 postquirúrgico, calzados hechos a medida temporales. 
Evento adverso relacionado con tratamiento de descarga: Complicación general o local relacionada directa 
o indirectamente con el procedimiento independientemente de la gravedad. Estos incluyen, entre otros:
caídas; formación de nueva lesión pre – ulcerosa (abrasiones, callos o ampollas); formación de nueva UPD; 
Pie de Charcot en fase aguda; infección; ingreso hospitalario; amputación; muerte.
Férula de pie: un yeso removible o una férula hecha de fibra de vidrio que se extiende justo por debajo de 
la articulación 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 diseñado para descargar el antepié. La parte anterior del zapato está 
eliminada, dejando que el talón y el mediopié sean las únicas superficies de apoyo.
Método de descarga: cualquier procedimiento realizado con el objetivo de aliviar el estrés mecánico 
(presión) de una región específica del pie (incluye técnicas quirúrgicas de descarga, dispositivos de 
descarga, calzado, y otras técnicas de descarga).
Método de descarga quirúrgico: procedimiento quirúrgico o técnica realizada con el objetivo de aliviar 
estrés mecánico (presión) de una región específica del pie (ej., alargamiento del tendón de aquiles, 
resección metatarsal, osteotomía, artroplastia, exostectomía, fijaciones externas, transferencias o 
tenotomías flexoras, inyecciones de silicona, aumentos de tejido, etc.).
Método de descarga no quirúrgico: cualquier procedimiento de descarga realizado con la intención de 
disminuir el estrés mecánico (presión) de una región específica del pie y que no involucra ningún 
procedimiento quirúrgico (incluye dispositivos de descarga, calzado, y otras técnicas de descarga).
Modificaciones de calzado: modificación de un calzado existente con un objetivo terapéutico, como, por 
ejemplo, alivio de la presión.
No plantar: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).
Ortesis de dedo: una ortesis dentro del calzado para controlar alguna alteración de la función de un dedo.
Ortesis dentro del calzado: dispositivos colocados dentro del calzado para corregir las alteraciones en la 
función del pie.
Ortesis hecha a medida: Una ortesis que se realiza a medida del pie del paciente utilizando la impresión 
2D o 3D del pie, y que está realizada con una composición multicapa. Puede incorporar además otras 
características, como pieza o barra metatarsal. La ortesis se diseña para acomodar la superficie del pie, 
proporcionando absorción y redistribución de presión plantar. El término “ortesis” se conoce también 
como “plantilla”.
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Otras técnicas de descarga: cualquier otra técnica realizada con el objetivo de aliviar el estrés mecánico 
(presión) de una región específica del pie y que no incluye el tratamiento quirúrgico de descarga, 
dispositivo de descarga o calzado (ej., reposo en cama, muletas, silla de ruedas, apósitos de descarga, 
fieltro de descarga, desbridamiento de callo, reentrenamiento de la marcha, ejercicios de pie, educación al 
paciente, etc.).
PICO: el proceso PICO es una técnica utilizada para elaborar preguntas clínicas basadas en la evidencia 
científica. PICO hace referencia a: (P): Población; (I): Intervención; (C): Control; (O): Resultado 
(Outcome).
Plantar: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).
Presión plantar: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).
Reducción del área de la úlcera: definido como la proporción de reducción del área de la úlcera desde el 
inicio durante un periodo de tiempo determinado (ej., % de reducción de área de la úlcera a las 4 o 6 
semanas desde el comienzo del periodo de observación) (1).
Suela en balancín: suela rígida con una transición aguda que tiene como objetivo realizar un balanceo 
hacia delante del pie durante la fase de apoyo final para permitir una marcha sin la extensión de las 
articulaciones metatarsofalángicas.
Úlcera de pie diabético (UPD): ver el documento de definiciones y criterios del IWGDF (46).
UPD complicada: una UPD plantar que está complicada por infección y/o isquemia. 
UPD curada: ver el documento de criterios y definiciones del IWGDF (46).
UPD no complicada: no infectada, UPD de localización plantar neuropática no isquémica.
Yeso de contacto total: un yeso de escayola o fibra de vidrio no removible hasta la rodilla, hecho a 
medida, moldeado y mínimamente acolchado que mantiene el contacto total con la superficie plantar del 
pie y de la pierna. El yeso se utiliza a menudo con una suela removible que protege el yeso y permite la 
deambulación.
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RESUMEN 
El Grupo Internacional de Trabajo en Pie Diabético (International Working Group on the Diabetic Foot –
IWGDF-) ha publicado desde 1999 guías basadas en la evidencia sobre la prevención y manejo de la 
enfermedad de pie diabético. Esta guía trata sobre el diagnóstico, pronóstico y manejo de la enfermedad 
arterial periférica en pacientes con diabetes y úlceras en el pie, actualizando la guía anterior del IWGDF. 
Hasta el 50% de los pacientes con diabetes y ulceración 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 diagnóstico, pronóstico 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 metodología GRADE, para elaborar preguntas clínicas, y el formato PICO, para seleccionar 
los resultados principalmente importantes, realizando una revisión sistemática de la literatura médico-
científica y desarrollando recomendaciones y sus justificaciones.

Las recomendaciones se basaron en la calidad de la evidencia encontrada en la revisión sistemática, la 
opinion de expertos cuando no se disponía de evidencia, una evaluación de los beneficios y daños, las 
preferencias del paciente, la viabilidad y aplicabilidad, y los costes relacionados con la intervención.
Aquí presentamos las pautas actualizadas de las guías 2019 en el diagnóstico, pronóstico y manejo de la 
EAP en pacientes con diabetes y úlcera en el pie, y sugerimos algunos temas claves de interés para 
investigaciones futuras.
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RECOMENDACIONES
1. Revise anualmente los pies de todos los pacientes con diabetes para detectar la presencia de

enfermedad arterial periférica, incluso en ausencia de ulceración en el pie. Como mínimo esta
exploración debería incluir los antecedentes relevantes recogidos en la historia y la palpación de
pulsos en el pie. (Fuerza de la recomendación: Fuerte; Calidad de la evidencia: Baja)

2. Explore clínicamente (mediante la revisión de los antecedentes relevantes y la palpación de
pulsos en el pie) a todos los pacientes con diabetes y ulceración en el pie para detectar la
presencia de enfermedad arterial. (Fuerte; baja)

3. Dado que el examen clínico no excluye de manera fiable la presencia de enfermedad arterial
periférica en la mayoría de las personas con diabetes y con úlcera en el pie, evalúe el tipo de ondas
arteriales Doppler en el pie en combinación con la medición de la presión arterial sistólica del tobillo
y el índice tobillo brazo (ITB) o la presión arterial sistólica del dedo y el índice dedo brazo (IDB). No
se ha demostrado que la interpretación 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 diagnóstico de EAP es menos probable con la presencia de un ITB entre
0,9-1,3, un IDB ≥0, 75 y ondas doppler trifásicas en el pie. (Fuerte; Bajo)

4. Realice al menos una de las siguientes pruebas rutinarias en pacientes con una úlcera de pie diabético
y enfermedad arterial periférica, las cuales incrementan la probabilidad de cicatrización en al menos
un 25%: una presión de perfusión cutánea ≥40 mmHg; una presión en el dedo ≥30 mmHg; o, una
presión transcutánea de oxígeno (TcPO2) ≥25 mmHg. (Fuerte; Moderado)

5. Use el sistema de clasificación WIfI (Wound/Ischaemia/ foot Infection) como medida para
estratificar el riesgo de amputación y el beneficio de la revascularización en pacientes con úlceras de
pie diabético y enfermedad arterial periférica. (Fuerte; Moderado)

6. Considere siempre la realización de una prueba de imagen vascular urgente, y la revascularización,
en una paciente con úlcera de pie diabético y una presión de tobillo <50mmHg, un ITB <0,5, una
presión digital <30 mmHg o una TcPO2 <25 mmHg. (Fuerte; Baja)

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

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

9. No asuma que la microangiopatía diabética, cuando está presente, es la responsable de una
mala cicatrización en pacientes con úlcera de pie diabético, por lo que siempre debemos
considerar otra causa responsable de la cicatrización tórpida. (Fuerte; Baja)

10. Utilice cualquiera de las modalidades siguientes para obtener información anatómica cuando va a
considerar la revascularización de la extremidad inferior en un paciente: ecografía Dúplex a color,
angiografía por tomografía computarizada; angiografía por resonancia magnética; o, angiografía por
sustracción digital intraarterial. Evalúe la circulación arterial de la extremidad inferior en su totalidad
con una visión detallada de las arterias por debajo de la rodilla y las arterias del pie, en una visión
anteroposterior y lateral. (Fuerte; Baja)

11. Cuando se realiza una revascularización en un paciente con úlcera de pie diabético, el objetivo
es recuperar el flujo sanguíneo directo al menos en una de las arterias del pie, preferiblemente
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en la arteria que irriga la región anatómica de la úlcera. Después del procedimiento, 
evalúe su efectividad con una medición objetiva de la perfusión. (Fuerte; Baja)

12. Debido a la falta de evidencia sobre la superioridad de una técnica de revascularización
endovascular, abierta o híbrida, tome decisiones basadas en factores individuales, como la
distribución morfológica de la enfermedad arterial periférica, la disponibilidad de venas
autógenas, las comorbilidades del paciente y la experiencia del centro. (Fuerte; Baja)

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

14. 1Asegúrese de que depués del procedimiento de revascularización en un paciente con una úlcera de
pie diabético, el paciente es tratado por un equipo multidisciplinar como parte del plan de atención
integral. (Fuerte; Baja)

15. Evalúe y trate de manera urgente a los pacientes con signos y síntomas de enfermedad
arterial periférica e infección de pie diabético, debido a que presentan particularmente un
elevado riesgo de amputación mayor de la extremidad. (Fuerte; Moderada)

16. Evite la revascularización en aquellos pacientes donde la evaluación del riesgo-beneficio del
procedimiento sea desfavorable. (Fuerte; Baja)

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

INTRODUCCIÓN 
El impacto mundial de la diabetes ha aumentado rápidamente en la última década y muchos organismos 
internacionales consideran actualmente a la diabetes una urgencia de salud pública.
Los profesionales sanitarios y los pacientes son cada vez más conscientes de la gravedad de las complicaciones 
asociadas a la diabetes. Sin embargo a pesar de este aumento en la concienciación, de la incorporación de 
programas dedicados al diagnóstico y la implementación de equipos multidisciplinares en el plan de cuidados 
en muchos paises desarrollados, el número de personas con diabetes se ha cuadruplicado desde 1980 y la 
prevalencia mundial estimada de la diabetes y de la ulceración en el pie es aproximadamente del 3%, con una 
gran variación en las tasas de amputación 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 y 
úlcera en el pie presentan enfermedad arterial periférica (EAP) subyacente 3 4, mientras que las úlceras 
neuropáticas son probablemente mas prevalentes en paises con niveles de ingresos bajos 5 6. En pacientes con 
diabetes, la EAP podría estar infradiagnosticada hasta que el paciente presente una gran pérdida de tejido 
(grave), ya que muchos de estos pacientes no manifiestan los signos tempranos clásicos relacionados con la 
aparición de EAP, como la claudicación intermitente o el dolor en reposo 7 8.
Las pruebas diagnósticas pueden ser menos fiables debido a la presencia de neuropatía, calcificación arterial 9 y 
edema periférico. Sin embargo es importante realizar un diagnóstico precoz en pacientes con úlceras de pie 
diabético (UPD), ya que la presencia de EAP está asociada a un aumento del riesgo de fracaso en la 
cicatrización, infección y tasas de amputación mayor, así como a un incremento en el riesgo de morbilidad 
cardiovascular y de mortalidad general10 11 12 13 14. El pronóstico de un paciente con diabetes, EAP y ulceración 
en el pie que requiera amputación, es peor que el de muchos cánceres comunes- hasta el 50% de los 
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pacientes no sobrevivirán a los 5 años 4 15.

Existen varias guías para el manejo de los pacientes con EAP e isquemia crónica amenazante de la 
extremidad.  Sin embargo, los resultados presentados en la mayoría de los estudios no incluyen un 
subgrupo de pacientes diabéticos, aunque es probable que muchos de los pacientes incluidos 
presenten diabetes. Además muchos estudios sobre EAP y diabetes incluyen pacientes sin lesiones 
en los pies, o no describen de forma adecuada variables como la presencia de neuropatía, úlcera, 
infección u otros factores asociados a mal pronóstico 16.

No hay duda de que los pacientes con diabetes y EAP representan un subgrupo especial. Estos 
pacientes presentan diferencias en cuanto a las manifestaciones clínicas, historia natural de la 
enfermedad y resultados, presentando de forma frecuente grandes lesiones sin síntomas 
significativos, que pueden desembocar rapidamente en la pérdida de la extremidad inferior. En la 
Tabla 1 se describen las características 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, ulceración en el pie y EAP con el objetivo de mejorar los resultados en 
todo el mundo.

Table 1. 74 
Características de la EAP en personas con diabetes (comparado con personas sin diabetes) • 
Más frecuente 
Afecta a individuos más jóvenes
Multisegmentaria y bilateral
Más distal
Mayor calcificación arterial de la capa media
Alteración en la formación de colaterales 
Progresión más rápida con mayor riesgo de amputación  

Esta guía es una adaptación de la Guía anterior sobre EAP del IWGDF 17, constituyendo una parte de 
las Guías del  IWGDF sobre  la prevención y el manejo del síndrome de pie diabético. Nuestro 
objetivo es aportar recomendaciones basadas en la evidencia en el diagnóstico, pronóstico y manejo de 
la EAP en pacientes con úlcera en el pie y diabetes.

MÉTODOS
En la elaboración de esta guía hemos seguido la metodología “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 realización de preguntas siguiendo el formato 
PICO (de las siglas en inglés: Patient-Intervention-Comparison-Outcome-Paciente-Intervención-
Comparación-Resultado). Se realizaron revisiones sistemáticas y evaluaciones, desarrollando 
recomendaciones con sus justificaciones de la evidencia disponible 18 19.

En primer lugar, el comité editorial del IWGDF creó un grupo multidisciplinar de trabajo formado por 
expertos independientes (los autores de esta guía). Los miembros del grupo de trabajo desarrollaron las 
preguntas que fueron revisadas después de consultar con expertos externos de varias regiones 
geográficas 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 información útil en el diagnóstico, 
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pronóstico y manejo de la enfermedad arterial periférica en personas con diabetes y úlcera en el pie. 
Nosotros también formulamos los resultados que consideramos más relevantes e importantes para la 
práctica clínica diaria, tomando como guía de referencia los marcadores de calidad definidos por  
Jeffcoate et al. 16 . 

En segundo lugar, revisamos sistemáticamente la literatura para abordar las preguntas clínicas previamente 
planteadas. Para cada variable de resultado evaluamos la calidad de la evidencia en función del riesgo de 
sesgo de los estudios incluidos, los tamaños del efecto, la presencia de incoherencias y la evidencia del 
sesgo de publicación (este último cuando fue necesario). La calidad de la evidencia fue clasificada como 
“alta”, “moderada” o “baja”. La revisión (es) sistemática (s) que respaldan esta guía se publicaron por 
separado 20 21 22. 

En tercer lugar, desarrollamos recomendaciones para cada pregunta clínica planteada. Queríamos ser 
claros, específicos y no ambiguos en lo que recomendamos, conociendo para qué personas va dirigido y 
bajo qué circunstancias.  Utilizando el sistema GRADE, justificamos cómo obtuvimos cada recomendación, 
en base a la evidencia de nuestra (s) revisión (es) sistemática (s) 20 21 22, opinión de expertos cuando no 
existía evidencia disponible, evaluación de los beneficios y daños, preferencias del paciente y estudios de 
costes (utilización de recursos) relacionados con la intervención o el método de diagnóstico 18 19.  En base 
a estos factores, clasificamos la solidez de cada recomendación como “fuerte” o “débil”, y a favor o en 
contra de una determinada intervención o método diagnóstico. Todas nuestras recomendaciones (con 
sus justificaciones) fueron revisadas por los mismos expertos internacionales que revisaron las preguntas 
clínicas y por los miembros del Consejo Editorial del IWGDF.

Remitimos a los que precisen una descripción más detallada sobre los métodos utilizados para desarrollar 
y escribir esta guía al documento “Desarrollo y metodología de la guía IWGDF” 23.

DIAGNÓSTICO
PICO: En una persona con diabetes, pero sin úlcera en el pie, ¿cuáles deberían ser los signos o síntomas 
en el examen clínico para identificar o excluir la presencia de enfermedad arterial periférica?

Recomendación 1: Examinar el pie de todos los pacientes con diabetes de forma anual para determinar la 
presencia de enfermedad arterial periférica, incluso en ausencia de úlcera en el pie. Este examen deberá 
incluir, como mínimo, una historia clínica que contenga la sintomatología de la enfermedad y una 
exploración física de palpación de pulsos a nivel del pie. (Fuerte; Baja).

Justificación: Esta recomendación coincide con otras Guías Inter (nacionales) del manejo de la diabetes, 
recomendando anualmente el cribado de la EAP en pacientes diabéticos 24 25 26. Además de la ausencia 
de pulsos en los pies, que es un signo clínico específico que alerta a los profesionales de la salud de la 
presencia de EAP, también se incluye en la exploración física la presencia de soplos a nivel femoral y un 
relleno venoso enlentecido 27 8. Los síntomas y signos de EAP, tales como la claudicación intermitente, 
ausencia de pulsos y un Índice Tobillo Brazo (ITB) bajo, han sido considerados como predictores de 
ulceración en el pie en una revisión sistemática reciente 28, sin embargo, estos signos clásicos pueden 
estar ausentes en pacientes con presencia de EAP y úlcera de pie diabético (UPD). Los pacientes con 
diabetes y con este tipo de signos de EAP deberían ser revisados más 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 29.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía del IWGDF EAP

IWGDF 
Guías



PICO: En una persona con diabetes y úlcera en el pie, ¿cuáles deberían ser los signos o síntomas en 
el examen clínico para identificar o excluir la presencia de enfermedad arterial periférica?

Recomendación2: Examinar clínicamente (mediante historia clínica y palpación de pulsos en el pie) a 
todos los pacientes con diabetes y úlcera en el pie para determinar la presencia de enfermedad arterial 
periférica. (Fuerte; Baja).

Justificación: Existen pocos datos sobre la precisión que tienen los síntomas o el examen clínico para 
identificar la EAP en pacientes con diabetes y úlcera en el pie. Aunque una adecuada historia clínica y una 
exploración física pueden sugerir su presencia en un paciente con úlcera 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 síntomas o incluso éstos ser atípicos 7 y en nuestra experiencia, los 
pacientes pueden llegar a tener una gran destrucción de tejido en el pie con apenas sintomatología. Esta 
ausencia de sintomatología está relacionada con la neuropatía 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 30.La 
palpación de pulsos en el pie debería de ser el inicio del examen clínico, sin embargo, la presencia de 
pulsos no puede ser utilizado aisladamente para excluir la EAP. Por ejemplo, en un cribado en atención 
primaria en pacientes mayores de 50 años, más de 2/3 con EAP tenían pulsos palpables 31. Incluso una 
exploración realizada por manos expertas puede palpar pulsos en presencia de una isquemia significativa 
de miembro inferior 32. Por lo tanto, sería necesario realizar una exploración más objetiva en pacientes 
con úlcera en el pie.

PICO: En una persona con diabetes y con úlcera en pie, ¿cuál es el procedimiento diagnóstico más 
accesible, que solo o en combinación, pueda descartar o no la enfermedad arterial periférica?

Recomendación 3: Como la exploración física no excluye la enfermedad arterial periférica en la mayoría de 
las personas con diabetes y una úlcera en el pie, la evaluación recomendada sería la determinación del tipo 
de ondas arteriales en el pie mediante doppler en combinación con las mediciones de la presión maleolar y 
el índice tobillo brazo (ITB) o presión digital y el índice dedo brazo (IDB). Ninguna modalidad ha sido 
considerada la más óptima, ni tampoco está definido un valor límite 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, 
índice dedo brazo ≥0,75 y ondas doppler trifásicas en pie. (Fuerte; Baja).

Justificación: Además de la historia clínica y la exploración física, todos los pacientes con úlcera en el 
pie deberían ser evaluados de forma objetiva. Como se discutió en nuestra revisión sistemática 20, un 
ITB (<0,9) es una prueba útil para detectar EAP. Sin embargo, un ITB>0,9 no excluye la EAP. La 
mayoría de los pacientes con EAP y con úlcera en el pie tienen presencia de neuropatía periférica 
autonómica, la cual está asociada con calcificación de la capa media de las arterias (esclerosis de 
Mönckeberg) en las extremidades inferiores, transformándose estas arterias en tubos rígidos y elevando 
consecuentemente el ITB, lo cual afecta negativamente a la utilidad de esta prueba 9.  Debe tenerse en 
cuenta que la calcificación de las capas medias de las arterias no necesariamente es causa de estenosis 
arterial y por consiguiente de reducción del flujo sanguíneo 33 29.  La determinación de un doppler 
trifásico en arterias del pie mediante el doppler manual parece proporcionar una mayor evidencia de 
ausencia de EAP.  Lo mismo ocurre con el índice dedo brazo, el cual hace que la presencia de EAP sea 
muy improbable si es ≥0,75 20, proporcionando información adicional al ITB, particularmente en 
pacientes con EAP inframaleolar 34. Desafortunadamente, la toma de presiones digitales puede verse 
falsamente elevadas por los mismos factores que afectan al ITB (incluyendo la calcificación de la arteria  

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía del IWGDF EAP

IWGDF 
Guías



digital). No hay suficiente evidencia para apoyar el uso de una única prueba diagnóstica rutinaria para 
confirmar el diagnóstico de EAP en todos los pacientes con diabetes y con úlcera en el pie 35. 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 más útiles para seleccionar a los pacientes en los que deberán de realizarse pruebas 
diagnósticas por imagen 36 37.  Usando más de una de estas pruebas no invasivas ciertamente mejora la 
exactitud diagnóstica 35 38 39.

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

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

PRONÓSTICO
PICO: En una persona con úlcera de pie diabético y EAP, ¿cuáles son los signos clínicos, síntomas o pruebas 
diagnósticas no invasivas más accesibles que puedan predecir la cicatrización de la herida y la amputación?

Recomendación 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 curación de la úlcera al menos en 
un 25%: una presión de perfusión cutánea ≥40 mm Hg; una presión digital ≥30 mm Hg; o, una presión 
transcutánea de oxígeno (TcPO2) ≥25 mm Hg. (Fuerte; Moderado)

Recomendación 5: Utilizar la clasificación WIfI (Úlcera/Isquemia/pie/Infección) como medio para 
estratificar el riesgo de amputación y el beneficio de revascularización en un paciente con úlcera de pie 
diabético y enfermedad arterial periférica. (Fuerte; Moderado)

Recomendación 6: Considerar siempre un diagnóstico vascular por imagen urgente y la revascularización, 
en pacientes con úlcera de pie diabético y presión maleolar <50 mmHg, ITB <0.5, presión digital <30 
mmHg o una TcPO2 <25 mm Hg. (Fuerte; Bajo)

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

Recomendación 9: No asuma que la microangiopatía diabética, cuando está presente, es la responsable 
de una mala cicatrización en pacientes con úlcera de pie diabético, por lo que siempre debemos 
considerar otra causa responsable de la cicatrización tórpida. (Fuerte; Bajo).

Justificación: En nuestra revisión sistemática, la mayoría de las pruebas diagnósticas útiles para predecir la 
cicatrización en un pie ulcerado fueron una presión de perfusión cutánea (≥40 mmHg), una presión digital 
(≥30 mmHg) y una TcPO2 (≥25 mmHg) 21. Todas estas pruebas incrementaron la probabilidad pre-test de 
cicatrización de la úlcera en al menos un 25% en uno o más estudios. Dada la variabilidad de EAP en 
términos de distribución, severidad y sintomatología, no es sorprendente que no se realice una única medida 
para predecir la cicatrización con una adecuada precisión. La interpretación de las características específicas 
de la EAP para predecir curación o fracaso de tratamiento, de una úlcera de pie diabético, debería tenerse 
en cuenta en el contexto de la calidad de la literatura publicada al respecto, la cual es muy limitada.

La mayoría de datos disponibles en la literatura están basados en un análisis univariante, y estas medidas de 
EAP deberían ser interpretadas en el contexto de otros determinantes. Dada la baja posibilidad de 
cicatrización de la úlcera y el elevado riesgo de amputación en pacientes con presión digital <30 mmHg o 
una TcP02 <25 mmHg, nosotros sugerimos realizar un diagnóstico vascular por imagen y considerar 
revascularizar a estos pacientes. El ITB tiene muy poco valor predictivo en la cicatrización de la úlcera 40, 
pero un ITB<0.5 y/o una presión maleolar <50 mmHg conlleva un mayor riesgo de amputación. Debería 
considerarse un diagnóstico por imagen y un tratamiento urgente en aquellos pacientes con EAP y niveles 
más elevados de presión, en presencia de otros factores predictores de mal pronóstico como son la 
infección y una úlcera con una superficie de área grande 41. Un estudio reciente ha sugerido que la 
angiografía de perfusión puede predecir precozmente la amputación mayor, aunque es necesario que lo 
confirmen más estudios 42. Finalmente, debido a la utilidad limitada para definir el diagnóstico y el pronóstico, 
ninguna de las pruebas nombradas anteriormente puede descartar completamente la EAP como causa de la 
mala cicatrización de las úlceras en el pie que no respondan a un tratamiento adecuado. Por lo tanto, un 
diagnóstico vascular por imagen debería realizarse en estos pacientes para determinar si se beneficiarían de la 
revascularización. En un estudio observacional, el tiempo precoz de revascularizar (<8 semanas) fue asociado 
con una mayor probabilidad de cicatrización de las úlceras en pies isquémicos 43. Además, un estudio 
reciente retrospectivo demostró que pacientes con diabetes que sufrían un retraso de más de 2 semanas en 
la revascularización se asociaba con un incremento significativo del riesgo de amputación de la extremidad44. 
Estos estudios sugieren un abordaje agresivo con revascularizaciones precoces lo que podría conllevar una 
mejora en los resultados, aunque estos procedimientos no están exentos de riesgos como se resumen 
posteriormente 22. Así pues, el enfoque de “cuanto antes mejor” puede llegar a ser tentador, sin embargo 
esto debería ser llevado a cabo con cautela, ya que se ha visto que en más del 50% de los pacientes con 
UPD y EAP, a quiénes no se les realiza una revascularización, pueden llegar a cicatrizar sus úlceras en el pie 
10. Por lo tanto, no existe un enfoque único para todos los pacientes y cada caso debería ser evaluado de
forma individual.

Nosotros recomendamos considerar la revascularización en todos los pacientes con diabetes, EAP y úlcera 
en el pie, independientemente de los resultados de las pruebas rutinarias, cuando la úlcera no mejora en 4-6 
semanas a pesar de un tratamiento adecuado. Debido a los múltiples factores que contribuyen a la ausencia 
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de cicatrización, es imposible determinar la duración adecuada de un tratamiento conservador antes de 
considerar una prueba de imagen y una intervención vascular. Un análisis post hoc en un ensayo clínico 
sugiere que 4 semanas es un periodo de tiempo suficiente para evaluar la probabilidad de cicatrización, 
en pacientes con úlceras neuropáticas en el pie no complicadas 45. 

A efectos prácticos, basado en la opinión de expertos, sugerimos considerar pruebas de imagen y 
revascularización en úlceras neuro-isquémicas que no mejoren en 6 semanas y que no presenten otra 
causa asociada al enlentecimiento de la cicatrización.

En el proceso de cicatrización influyen, además de la severidad de la isquemia, otros factores del pie y del 
paciente como la extensión del tejido dañado, la presencia de infección, la carga mecánica que recibe la 
úlcera y comorbilidades como la insuficiencia cardiaca y la enfermedad renal terminal 46. 
Como se comentó en nuestra guía de clasificación del IWGDF 47, el sistema de clasificación WIfI 
(acrónimo: Wound, Ischemia and Foot infection) puede orientar al clínico en la estimación del riesgo de 
amputación y el beneficio potencial de una revascularización. Este sistema clasifica la úlcera del paciente, la 
severidad de la isquemia según pruebas no invasivas y la gravedad de la infección en base a la clasificación 
IWGDF/IDSA. El sistema de clasificación WIfI fue generado por un consenso de expertos y seguidamente 
validado en población diabética y no diabética 48. En la tabla 2 se resume su sistema de puntuación, que 
se trata más en detalle en nuestra guía de clasificación, y cuya descarga es gratuíta como herramienta en 
formato calculadora 47 49. Finalmente, la viabilidad en la cicatrización estará relacionada con la calidad de 
los cuidados, los cuales deben abordar los problemas mencionados anteriormente.

Table 2. 48 
Grado 
Úlcera UPD Gangrena

0 Sin úlcera Sin gangrena 

1

2

Descripción clínica: leve destrucción de tejido. Salvable con una amputación digital simple (1 o 2 
dedos) o cobertura cutánea.
Úlcera (s) pequeña (s) poco profunda (s) en la     Sin Grangrena
pierna distal o pie; sin exposición ósea, a menos que se limite a la falange distal
Descripción clínica: leve destrucción de tejido. 
Salvable con una amputación digital simple (1 o 2 dedos) o cobertura cutánea.
Úlcera profunda con exposición ósea, de            Gangrena limitada a los dedos             
articulación o tendón; generalmente 
no afecta al talón; úlcera en el talón poco profunda, 
sin afectación del calcáneo
Descripción clínica: pérdida importante de tejido con amputaciones digitales múltiples (≥3) o 
amputación transmetatarsal estándar (ATM) ± cobertura cutánea

3 Úlcera extensa y profunda que afecta al 
antepié y/o mediopié; úlcera en el talón 
profunda ± afectación del calcáneo

Gangrena extensa que afecta el 
antepié y/mediopié; Necrosis en 
talón ± afectación del calcáneo 

Descripción clínica: pérdida extensa de tejido solo salvable con una reconstrucción del pie 
compleja o una ATM no tradicional (Chopart o Lisfranc); se necesita cobertura con colgajo o un 
manejo complejo de la úlcera para cubrir el gran defecto de tejido blando
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Isquemia 
Grado Índice Tobillo-Brazo Presión sistólica 

Tobillo (mmHg) 

0 ≥ 0.80 >100 
1 0.6-0.79 70-100 
2 0.4-0.59 50-70 
3 ≤0.39 <50 

Presión del dedo, Presión 
transcutánea de oxígeno
(mmHg) 
≥60 
40-59 
30-39 
<30 

Infección del Pie 
Grado
0

Manifestaciones Clínicas
Sin signos o síntomas de infección
Presencia de infección, definida por la presencia de al menos 2 de los siguientes signos:

• Inflamación local o induración
• Eritema perilesional >0,5 o ≤2 cm
• Sensibilidad local o dolor
• Calor local
• Secreción purulenta (espesa, de opaca a blanca, o secreción sanguinolenta)

1

2

3

Infección local que afecta a la piel o tejido celular subcutáneo (sin afectación de tejido profundo y 
sin signos sistémicos descritos más abajo).
Excluir otras causas asociadas a respuesta inflamatoria de la piel (ej., trauma, gota, neuro-
osteoartropatía de Charcot, fractura, trombosis, estasis venoso)
Infección local (como se describió anteriormente) con eritema >2 cm, o involucrando estructuras 
más profundas de la piel y tejido celular subcutáneo (e.j., absceso, osteomielitis, artritis séptica, 
fascitis), y Ssn signos sistémicos de respuesta inflamatoria (como se describe a continuación)
Infección local (como se describió anteriormente) con SRIS, caracterizado por la manifestación de 
dos o más de los siguientes signos:

• Temperatura >38ºC o <36ºC
• Frecuencia cardiaca >90 pulsaciones/minuto
• Frecuencia respiratoria >20 respiraciones/minuto o PaCO2 <32 mm Hg
• Recuento de glóbulos blancos >12,000 o  <4000 /µL o 10% de formas inmaduras
(banda) 

SRIS = signos de respuesta inflamatoria sistémica

Antiguamente se pensaba que la microangiopatía era una causa importante en la evolución tórpida de la 
cicatrización en una úlcera de pie diabético. Sin embargo actualmente no hay evidencia para apoyar esta 
hipótesis, y la EAP continúa siendo la causa mas importante relacionada con la alteración en la perfusión 
presente en el pie del paciente con diabetes 50. No obstante, cabe señalar que la EAP no es la única causa 
asociada a la disminución de la perfusión en la extremidad inferior, el edema y la infección pueden 
producir una disminución en la oxigenación tisular y por tanto deberían tratarse adecuadamente 51 52.

TRATAMIENTO 
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PICO: ¿Qué prueba de imagen es más útil para obtener información anatómica cuando se considera una 
revascularización en una persona con diabetes?  

Recomendación10: Cuando se considera una revascularización se recomiendan las siguientes 
modalidades para obtener información anatómica: Ecografía Duplex a color, angiografía por tomografía 
computerizada, angiografía por resonancia magnética, o angiografía por sustracción digital. Evaluar la 
circulación arterial de la extremidad inferior en su totalidad, con especial antención de las arterias 
infrapoplíteas y del pie, en una visión anteroposterior y lateral (Fuerte; Baja)

Justificaicón: Decidir quién es candidato a una revascularización de la extremidad inferior y determinar 
qué procedimiento es más adecuado para realizar la revascularización requiere de la realización de una 
prueba de imagen apropiada. 
Es inadmisible utilizar solo un examen clínico antes de realizar un procedimiento de revascularización.  Se 
debe obtener información anatómica de las arterias de la extremidad inferior para evaluar la presencia, 
severidad y distribución de las estenosis u oclusiones. En los pacientes con diabetes es sumamente 
importante obtener una imagen detallada de las arterias infrapoplíteas y del pie, evaluando de forma 
detallada la circulación arterial del pie. Entre los procedimientos para evaluar el sistema arterial en la 
extremidad inferior en pacientes con diabetes se incluye la ecografía Duplex, la angiografía por resonancia 
magnética, la angiografía por tomografía computerizada y la angiografía por sustracción digital 50. 
De forma resumida, la Ecografía Duplex a color proporciona detalles anatómicos y una evaluación del 
flujo sanguíneo en una región arterial específica. Al explorar secuencialmente desde las arterias 
abdominales hasta las arterias tibiales, se puede evaluar directamenta toda la circulación arterial de la 
extremidad inferior. Este estudio se dificulta en afectaciones multisegmentarias difusas, en presencia de 
calcificación y edema. La Ecografía 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 detección rutinaria. En la angiografía por tomografía computerizada, se puede visualizar 
el árbol vascular desde las arterias renales hasta el pie mediante la administración intravenosa de un 
contraste yodado. La presencia de calcificación arterial severa puede dificultar la evaluación de pequeñas 
arterias, especialmente en la parte inferior de la pierna. Otras desventajas son las posibles reacciones 
alérgicas y el desarrollo de nefropatía asociada al contraste, principalmente en pacientes con enfermedad 
renal de base o insuficiencia cardiaca. En la angiografía con contraste por resonancia magnética se utiliza el 
gadolinio como contraste, obteniendo mediante una técnica especializada imágenes 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 resolución limitada y la presencia de 
artefactos asociados a la colocación previa de un stent. Además, 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 está relativamente 
contraindicado debido al riesgo de desarrollar una fibrosis nefrógena sistémica. Los nuevos agentes sin 
gadolinio, como las partículas ultrapequeñas superparamagnéticas de óxido de hierro  (las cuales tienen 
varias aplicaciones en resonancia magnética), pueden ser una alternativa más segura en pacientes con una 
función renal coprometida 53.
La angiografía por sustracción digital intraarterial se considera todavía la prueba de referencia para la 
obtención de imágenes arteriales debido a su alta resolución 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 punción.
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Los profesionales sanitarios deben conocer estas técnicas y sus limitaciones en determinados pacientes. 
La decisión sobre que modalidad de imagen utilizar dependerá de las contraindicaciones del paciente, 
así como la disponibilidad y experiencia del centro.

PICO: ¿Cuáles son los objetivos, los métodos de revascularización y el manejo posterior en personas 
con diabetes, úlcera en el pie y EAP?  

Recomendación11: Cuando se realiza la revascularización en un paciente con úlcera de pie diabético, el 
objetivo es restaurar el flujo sanguíneo al menos en una arteria del pie, preferiblemente la arteria que irriga 
a la región anatómica de la úlcera. Después del procedimiento se debe valorar la efectividad mediante una 
valoración objetiva de la perfusión  (Fuerte; Baja)

Justificación: La historia natural de los pacientes con diabetes, EAP y una úlcera 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 revascularización, las tasas de salvamento de la extremidad al año 
fueron alrededor del 50% 10 54.  La mayoría de los estudios muestran tasas de salvamento de la 
extremidad entre 80–85% y tasas de cicatrización >60% a los 12 meses, tras un procedimiento de 
revascularización 22. La calidad de la evidencia es generalmente baja debido a la falta de definición de las 
cohortes en las poblaciones de estudio, a la variabilidad de las indicaciones para la intervención y a la gran 
cantidad de factores confusores presentes en los estudios. Los pacientes sometidos a un procedimiento 
de revascularización 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 año del 40% y una tasas de salvamento de la 
extremidad al año de alrededor del 70% 22. 
Tradicionalmente, el objetivo de la revascularización en pacientes con EAP ha sido conseguir un flujo 
pulsátil 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 55 56. 
En base a esta teoría, el pie puede dividirse en tres áreas, cada una de las cuales se nutre por su propia 
arteria. La revascularización directa daría como resultado una restauración del flujo sanguíneo pulsátil a 
través de la arteria que nutre la región donde se localiza la úlcera, mientras que con la revascularización 
indirecta la restauración del flujo se realiza a través de vasos colaterales derivados de angiosomas vecinos. 
Esta teoría considera que al dirigir la revascularización sobre el vaso que irriga directamente la region 
anatómica (angiosoma), afectada con pérdida de tejido, el método será más efectivo que simplemente 
dirigir la revascularización al mejor vaso disponible, que puede no nutrir al área afectada. 
Un estudio retrospectivo reciente de intentos de salvamento de la extremidad con procedimientos 
endovasculares en pacientes con UPD, sugirió que la revascularización indirecta del angiosoma se asoció 
con peores resultados que la revascularización directa 57.  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 selección en los estudios 55 58 59 60. La restauración del flujo de una arteria que irriga 
directamente el área afectada parece la mejor opción en un procedimiento endovascular debido a que 
especialmente los pacientes con diabetes presentan colaterales deficientes 56. 
La apertura con éxito de uno o más vasos ocluidos no es sinónimo de un procedimiento con éxito 
clínico, por lo que antes de finalizar el procedimiento se debe evaluar el flujo sanguíneo que irriga el área 
de la úlcera. Si es factible, puede ser útil abrir varias arterias, siempre que al menos una irrigue el área con 
isquemia 55.
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La efectividad del procedimiento de revascularización se debe evaluar utilizando métodos objetivos de 
medición de la perfusión. No hemos incluido en esta recomendación las presiones de perfusión ya que 
no existe evidencia para apoyar su utilización. Anteriormente hemos sugerido que para considerar que 
una revascularización es efectiva, se debe alcanzar tras su realización una presión de perfusión cutánea 
mínima de 40mmHg, una presión digital >30mmHg o una TcPO2 >25mmHg 17. Sin embargo, 
actualmente recomendamos que la revascularización tenga como objetivo mejorar la perfusión del pie 
tanto como sea posible, lo cual dependerá de cada paciente. Las mediciones de la TcPO2 deben 
realizarse preferiblemente pasadas 1-3 semanas después del procedimiento, a medida que la presión de 
oxígeno aumenta progresivamente tras un procedimiento de revascularización exitoso 61.

Recomendación12: Como no existe evidencia para establecer si una técnica de revascularización 
endovascular, abierta o híbrida es superior, se debe tomar decisiones basadas en factores individuales, 
como la distribución morfológica de la enfermedad arterial periférica, la disponibilidad de venas autólogas, 
las comorbilidades del paciente y la experiencia del centro. (Fuerte; Baja)

Recomendación13: Cualquier centro que trate a pacientes con una úlcera de pie diabético debe 
tener experiencia y acceso rápido a las instalaciones necesarias para diagnosticar y tratar la EAP, 
incluyendo  técnicas endovasculares y la cirugía de bypass. (Fuerte; baja)

Recomendación14: Asegúrese de que después de un procedimiento de revascularización en un 
paciente con una úlcera de pie diabético, el paciente sea tratado por un equipo multidisciplinar 
como parte del plan de atención integral. (Fuerte; baja)

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

Justificación: Todavía no hay consenso sobre el enfoque más apropiado para la revascularización en un 
paciente con diabetes y ulceración del pie. En nuestra revisión sistemática, encontramos que los 
principales resultados en  cicatrización de heridas y la amputación fueron similares entre las 
intervenciones endovasculares y abiertas 22. Cada una de estas técnicas tiene sus ventajas y desventajas. 
El éxito en un  bypass venoso distal puede provocar un aumento marcado del flujo sanguíneo 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 logísticas, pero en ocasiones 
son necesarias intervenciones más complejas para obtener un flujo sanguíneo adecuado en el pie, 
además una intervención endovascular fallida puede conducir a peores resultados cuando se realiza 
posteriormente un procedimiento abierto 62. En las últimas décadas, han habido avances significativos en 
las técnicas endovasculares, además de forma simultámea, hemos visto mejoras en la anestesia y en la 
atención perioperatoria que han ayudado a mejorar los resultados quirúrgicos. Si bien el estudio BASIL a 
menudo se cita como una guía para la revascularización de pacientes con isquemia en las extremidades 
inferiores 63, la cohorte empleada en este estudio incluyó una proporción pequeña de pacientes con 
diabetes, en los cuales no hubo un análisis de subgrupos, y no se centró en pacientes con úlcera. Por lo 
tanto, no podemos extrapolar estos hallazgos a nuestros pacientes con diabetes, ulceración en el pie y 
EAP. Finalmente, cada vez es más frecuente adoptar un abordaje combinando cirugía abierta y 
endovascular (híbrido). Por lo tanto, recomendamos que en cada paciente que requiera 
revascularización de miembros inferiores, se debe  considerar un procedimiento endovascular, abierto y 
un procedimiento híbrido. Como no existe un abordaje universal en el tratamiento de pacientes con 
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diabetes, úlceras 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 alternativas terapéuticas, ambos 
métodos endovasculares y abiertos. 

Como se ha comentado en otros apartados de la Guía del IWGDF, la restauración de la perfusión en el 
pie es solo una parte del tratamiento, el cual debe ser abordado por un equipo multidisciplinar 64. 
Cualquier procedimiento de revascularización debe ser parte de un plan de atención integral que aborde 
otras cuestiones importantes que incluyen: tratamiento inmediato de la infección concurrente, 
desbridamiento regular de la herida, descarga biomecánica, control de la glucosa en sangre y tratamiento 
de comorbilidades 64. En particular, los pacientes con una infección 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 amputación mayor en 1 año puede llegar hasta un  44% 65 y el retraso en el 
tratamiento puede conducir a una rápida destrucción de los tejidos y una sepsis potencialmente mortal 66 
como se describe en nuestras guías sobre infección. En pacientes con infección profunda, como un 
absceso en el pie, una infección de un compartimento profundo del pie que necesite drenaje inmediato o 
con una pérdida extensa de tejido / gangrena que debe eliminarse para controlar la infección, primero 
debe considerarse el drenaje inmediato para controlar la sepsis 14. Como se describe en nuestras Guías 
de infección, este drenaje debe ir acompañado de una terapia antibiótica agresiva, inicialmente de amplio 
espectro  y dirigida  en función del resultado del cultivo de tejido 14 - "el tiempo es tejido" en estos 
pacientes. Una vez controlada la sepsis y  estabilizado el paciente, se debe plantaer la posibilidad de una 
revascularización rápida (dentro de pocos días) tras la evaluación del árbol arterial. Una vez mejorado el 
flujo sanguíneo y tratada la infección, puede ser necesaria una cirugía definitiva para crear un pie funcional, 
pudiendo  requerir la reconstrucción de tejidos blandos y huesos. En los pacientes que presenten un 
deterioro grave de la perfusión asociado a una pérdida  extensa de tejido, pero sin la presencia de 
infección, el desbridamiento extenso o la amputación de una parte del pie no se debe realizar hasta que 
se restablezca la perfusión.

PICO: En un paciente con una úlcera de pie diabético y EAP, ¿hay alguna situación en la que no se deba 
realizar la revascularización?

Recomendación16: Evite la revascularización en aquellos pacientes donde la relación riesgo-beneficio, 
en términos de probabilidad de éxito del procedimiento, sea desfavorable. (Fuerte; bajo)

Justificaicón: La revascularización no debe realizarse si no existe una posibilidad real de cicatrización de la 
herida, o cuando la amputación mayor sea inevitable. Muchos pacientes presentan un alto riesgo anestésico 
debido a sus comorbilidades y la cirugía mayor reconstructiva confiere un riesgo significativo de 
complicaciones perioperatorias. En particular, los siguientes pacientes no serían candidatos para la 
revascularización: pacientes muy frágiles, con poca esperanza de vida, con mal estado funcional, encamados, 
con una gran área de tejido destruido haciendo que el pie sea funcionalmente insalvable y en aquellos en 
los que no se puede esperar  una  movilización real tras la revascularización. La decisión de proceder a la 
amputación 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 67. 

En aquellos pacientes en los que la relación riesgo-beneficio de la revascularización no está clara, debe tenerse 
en cuenta que algunas úlceras en pacientes con isquemia severa  cicatrizan sin revascularización- dos estudios 
observacionales demostraron tasas de cicatrización de alrededor del 50% (con o sin amputaciones
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menores) en pacientes no candidatos a la revascularización (ya sea porque se consideraron demasiado 
frágiles o porque la revascularización no fue técnicamente posible) 10.

Hay muchas otras técnicas que se han investigado para pacientes con diabetes, EAP y ulceración en las 
que no hay opciones para la revascularización. Éstas incluyen la arterialización venosa y la terapia de 
compresión neumática intermitente. 68 69. Sin embargo, no hay datos suficientes para proporcionar una 
recomendación sobre su utilidad en pacientes donde no existe una opción de revascularización.

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

Recomendación 17: Proporcionar un manejo intensivo del riesgo cardiovascular para cualquier paciente 
con diabetes y una úlcera isquémica en el pie, incluyendo apoyo para dejar de fumar, tratamiento de la 
hipertensión,  control de la glucemia y tratamiento con estatinas, así como dosis bajas de clopidogrel o 
aspirina. (Fuerte; bajo)

Justificación: Los pacientes con diabetes, EAP y ulceración tienen una mortalidad general  a los  5 años 
de alrededor del 50% debido al riesgo mayor de eventos cardiovasculares 70. En consonancia con otras 
Guías 25 26, recomendamos el manejo rápido 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 presión arterial y glucosa en 
sangre de acuerdo con las recomendaciones de las guías de hipertensión y diabetes. Además, 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 años en pacientes con úlceras neuroisquémicas 71. No hay 
evidencia específica que respalde el uso del agente antiplaquetario más apropiado en pacientes con 
diabetes, EAP y ulceración, sin embargo, una serie de guías recientes se han mostrado a favor del uso de 
clopidogrel en lugar de la aspirina en el tratamiento de pacientes con EAP 26. Un subanálisis de un 
estudio reciente de antiagregantes plaquetarios y anticoagulantes sugirió que la combinación de aspirina y 
el anticoagulante oral rivaroxabán fue más eficaz en la reducción de eventos importantes de las 
extremidades en comparación con la aspirina sola en pacientes con EAP, sin embargo, con este 
tratamiento se observaron un aumento en los eventos hemorrágicos (no mortales) 72. Aunque el 45% 
tenía diabetes, no se proporcionó información sobre la presencia de una úlcera en el pie y los resultados 
de estos pacientes no se mostraron por separado.

Cabe señalar que no abordamos el efecto de los tratamientos para reducir los lípidos, la medicación para 
reducir los niveles de glucosa en sangre o los tratamientos anticoagulantes en la cicatrización de heridas o 
en la amputación, ya que consideramos que la evidencia al respecto aún es demasiado limitada.

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía del IWGDF EAP

IWGDF 
Guías



PRIORIDADES EN INVESTIGACIONES FUTURAS
Nuestras revisiones sistemáticas han demostrado que actualmente existe una escasez de datos con alta 
calidad sobre el subgrupo específico de pacientes con diabetes, ulceración y EAP 73. Se requiere más 
investigación para abordar cuestiones relacionadas con el manejo adecuado, incluyendo el diagnóstico, 
el pronóstico y la decisión de  cuándo y cómo revascularizar. El IWGDF y la EWMA publicaron en 2016 
las bases necesarias en la planificación y la presentación de informes de los estudios de intervención en 
la prevención y el tratamiento de las úlceras de pie diabético, incluyendo aquellas con EAP 16. Estas 
pautas pueden servir como una guía para aumentar la calidad de los estudios publicados en este área.

Además, existen otras áreas clave de interés que merecen mayor atención:

• ¿Cuál es la historia natural de la úlcera de pie diabético con EAP con un tratamiento conservador
adecuado?

• ¿Cuál es la combinación óptima de pruebas de diagnóstico para predecir la cicatrización en
pacientes con úlcera de pie diabético y EAP?

• ¿Cuál es el papel de los nuevos métodos de evaluación de la perfusión (incluida la microcirculación)
para tomar la decisión de revascularizar a los pacientes con úlcera de pie diabético y EAP?

• ¿Cuál es el papel de la revascularización preventiva en pacientes diabéticos sin úlcera con alto
riesgo de ulceración y amputación? 
• ¿Es más efectiva la revascularización dirigida al angiosoma o buscando el mejor vaso en pacientes
con UPD?

• ¿Es efectiva la arterialización venosa en la cicatrización o en la prevención de amputación en
pacientes en las que no es apropiada una revacularización estándar?

• ¿Son efectivos nuevos tratamiento como células madre o células mononucleares de células
periféricas  en pacientes con UPD y EAP donde la revascularización  estándar no es apropiada?
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RESUMEN 
El Grupo de trabajo internacional en Pie Diabético (IWGDF) ha publicado Guías basadas en la evidencia 
sobre la prevención y el manejo de la enfermedad del pie diabético desde 1999. Esta guía aborda el 
diagnóstico y el tratamiento de la infección del pie en personas con diabetes y actualiza la Guía de 
infección del IWGDF publicada en el año 2015. Esta guía está basada en el sistema PICO desarrollado 
por el comité de infección, en conjunto con revisores y consultores internos y externos, y en revisiones 
sistemáticas que el comité realizó sobre el diagnóstico de infección (actuales) y el tratamiento de la 
infección (actualizado a partir de 2016), ofreciendo 27 recomendaciones. La guía cubre diferentes 
aspectos sobre el diagnóstico de las infecciones de tejido blando y óseas, incluyendo un sistema de 
clasificación para el diagnóstico de la infección y su severidad.

Cabe destacar que este esquema se ha actualizado por primera vez desde que fue desarrollado hace 15 
años. También se ha revisado la microbiología de las infecciones del pie diabético, incluida la forma de 
recogida de muestras y procesamiento para la identificación de patógenos causantes. Finalmente, se 
discute el enfoque de tratamiento de las infecciones del pie diabético, incluyendo la selección de la 
terapia antimicrobiana empírica y la definitiva apropiadas para las infecciones de tejidos blandos y para 
infección óseas, cuándo y cómo abordar el tratamiento quirúrgico y qué tratamientos complementarios 
creemos que son o no útiles para la complicación de la infección en el pie diabético. Para esta versión de 
la guía, también se han actualizado cuatro tablas y una figura de la guía de 2016. El seguimiento de los 
principios de diagnóstico y tratamiento de las infecciones del pie diabético descritas en esta guía puede 
ayudar a los profesionales a brindar una mejor atención a estos pacientes.
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LISTA DE RECOMENDACIONES 
Diagnosticar clínicamente la infección de tejido blando de pie diabético, basándose en la 
presencia de signos y síntomas locales o sistémicos de infamación. (Fuerte; baja) 

b) Evaluar la gravedad de cualquier infección de pie diabético utilizando los sistemas de clasificación
de la Sociedad de Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA)/Grupo de Trabajo
Internacional de Pie Diabético (IWGDF). (Fuerte, moderada)

2. Considerar la hospitalización de todas las personas con diabetes y una infección grave en el pie, y aquellas
con una infección moderada compleja o asociada a comorbilidades significativas. (Fuerte; baja)

3. En una persona con diabetes y una posible infección en el pie, si el examen clínico es equívoco o no
se puede interpretar, considerar solicitar un biomarcador sérico inflamatorio, como la proteína C
reactiva, la velocidad de sedimentación globular y la procalcitonina, como medida complementaria
para establecer el diagnóstico. (Débil; baja)

4. Debido a que la medición de la temperatura del pie, así como el uso de determinaciones
microbiológicas cuantitativas no han demostrado ser útiles como método para el diagnóstico de la
infección del pie diabético, se sugiere no utilizarlos. (Débil; baja)

5. En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, se recomiendan como
estudios iniciales para el diagnóstico de la osteomielitis, la combinación de la prueba
transulcerosa de hueso “probe-to bone test”, la velocidad de sedimentación globular (o proteína
C reactiva) y la radiología simple.

6. a) En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, si la radiografía simple y las pruebas 
de laboratorio muestran hallazgos compatibles con osteomielitis, recomendamos no realizar más 
pruebas de imagen para establecer el diagnóstico (Fuerte; bajo).
b) Si el diagnóstico de la osteomielitis continúa siendo dudoso, considerar solicitar un estudio de imagen
avanzado, como la resonancia magnética, la tomografía por emisión de positrones F-FDG / tomografía 
computarizada (TC) o la gammagrafía leucocitaria (con o sin TC). (Fuerte; moderado)

7. En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, en la que es necesario realizar un
diagnóstico definitivo o determinar un agente patógeno causante para seleccionar el tratamiento, se
debe recoger una muestra ósea (de manera percutánea o quirúrgica) para el cultivo óseo de
microorganismos clínicamente relevantes, así como para histopatología. (si es posible). (Fuerte; bajo)

8. a) Recoger una muestra apropiada para cultivo de las úlceras clínicamente infectadas con el objetivo de 
determinar los agentes patógenos causantes. (Fuerte; bajo) 
b) En una infección de tejidos blandos de pie diabético, obtener una muestra para cultivo de la úlcera
de forma aséptica (mediante legrado o biopsia) (Fuerte; moderado)

9. En un paciente con una infección de pie diabético no utilizar técnicas de microbiología molecular (en
lugar de cultivo convencional) como primera línea para la identificación de patógenos (Fuerte; bajo)

10. Tratar a una persona con una infección de pie diabético con antibióticos que hayan
demostrado ser efectivos en ensayos clínicos controlados aleatorizados y que sean apropiados
para cada paciente. Algunos agentes para considerar incluyen: penicilinas, cefalosporinas,
carbapenem, metronidazol (en combinación con otro/s antibiótico/s, clindamicina, linezolid,
daptomicina, fluorquinolonas, o vancomicina, pero no tigeciclina (Fuerte; alto)
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11. Seleccionar un antibiótico para tratar una infección de pie diabético basándose en: el/los
patógenos causante/s probable/s y sus sensibilidades antibióticas, la severidad clínica de la infección,
la evidencia publicada de la eficacia del agente para infecciones de pie diabético, riesgo de eventos
adversos, incluyendo el daño colateral de la flora residente, la probabilidad de interacciones
medicamentosas, y la disponibilidad del antibiótico y los costes. (Fuerte; Moderado)

12. Administrar la terapia antibiótica inicialmente por vía parenteral en cualquier paciente con una infección
grave de pie diabético. Cambiar a terapia a oral si el paciente mejora clínicamente, no tiene
contraindicaciones para dicha terapia oral y si hay un antibiótico oral apropiado disponible. (Fuerte; bajo)

13. Tratar a los pacientes con infección leve de pie diabético, y a la mayoría con infección moderada,
con antibióticos por vía oral, tanto en la presentación inicial de la infección o cuando mejoren
claramente con la terapia intravenosa inicial. (Débil; bajo)

14. Se sugiere no usar ningún agente antimicrobiano tópico actualmente disponible para tratar una
infección leve del pie diabético. (Débil; moderado)

15. a) Administrar la terapia con antibióticos a un paciente con una infección de pie diabético de la piel 
o tejidos blandos por una duración de 1 a 2 semanas. (Fuerte; alto)
b) Considerar continuar el tratamiento, hasta 3-4 semanas, si la infección mejora, pero es extensa, se
resuelve más lentamente de lo esperado o si el paciente tiene enfermedad arterial periférica grave. 
(Débil; bajo)
c) Si la evidencia de infección no se resuelve después de 4 semanas de terapia aparentemente apropiada,
reevalúe al paciente y reconsidere la necesidad de más pruebas diagnósticas o tratamientos alternativos. 
(Fuerte; bajo)

16. En pacientes que no han recibido recientemente terapia con antibióticos y que residen en un área
de clima templado, dirigir a la terapia antibiótica empírica solo a patógenos gram positivos aerobios
(estreptococos beta-hemolíticos y Staphylococcus aureus) en casos de infección leve del pie
diabético. (Fuerte; bajo)

17. En pacientes que residen en un clima tropical / subtropical, o que han sido tratados con antibióticos
durante pocas semanas, y tienen una extremidad gravemente afectada por isquemia o por una infección
moderada o grave, se sugiere seleccionar un régimen antibiótico empírico que cubra patógenos gram
positivos, patógenos comúnmente aislados gram negativos y posiblemente anaerobios obligados; en
casos de infecciones moderadas a graves de pie diabético. Después, reconsiderar el régimen antibiótico
basándose tanto en la respuesta clínica como en los resultados del cultivo y su sensibilidad. (Débil; baja).

18. El tratamiento empírico 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 últimas semanas o en climas tropicales / subtropicales (al menos para infección
moderada o grave). (Débil; baja)

19. No tratar las úlceras de pie clínicamente no infectadas con terapia antibiótica sistémica o local, con el
objetivo de reducir el riesgo de infección o promover la curación de la úlcera. (Fuerte; bajo)

20. Los especialistas no quirúrgicos deben consultar urgentemente con un especialista quirúrgico en
casos de infección grave o de infección moderada complicada por gangrena extensa, infección
necrotizante, signos que sugieran un absceso profundo (debajo de la fascia) o síndrome
compartimental, o isquemia severa de las extremidades inferiores. (Fuerte; bajo)

© 2019
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Infección IWGDF

IWGDF 
Guías



21. a) En un paciente con diabetes y osteomielitis no complicada del antepié, para el cual no hay indicación 
de tratamiento quirúrgico, considerar el tratamiento con antibióticos sin resección quirúrgica del 
hueso. (Fuerte; moderado)  
b) En un paciente con osteomielitis probable de pie diabético, con infección concomitante de tejidos blandos,
evaluar urgentemente la necesidad de cirugía, así como un seguimiento médico y quirúrgico 
postoperatorio intensivo. (Fuerte; moderado).

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

23. a) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibióticos durante no más de 6 semanas. Si la infección 
no mejora clínicamente dentro de las primeras 2-4 semanas, reconsidere la necesidad de recoger 
una muestra de hueso para cultivo, realizar una resección quirúrgica o seleccionar un régimen 
antibiótico alternativo. (Fuerte; moderado)
b) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibióticos durante solo unos días si no hay infección de
blandos y se ha extirpado quirúrgicamente todo el hueso infectado. (Débil; baja)

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

25. a) Durante la cirugía para resecar el hueso por osteomielitis de pie diabético, considerar obtener 
una muestra de hueso para cultivo (y, si es posible, histopatología) en el margen del hueso 
resecado para identificar si hay infección ósea residual. (Débil; moderado) 

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

26. En una infección de pie diabético, no utilizar la terapia de oxígeno hiperbárico o la terapia de oxígeno
tópico como tratamiento complementario, cuando la única indicación sea específicamente tratar la
infección. (Débil; baja)

27. Para abordar específicamente la infección en una úlcera de pie diabético:
a) No usar tratamiento complementario con factor estimulante de colonias de granulocitos (Débil;

Moderado).
b) No usar de forma rutinaria antisépticos tópicos, preparaciones de plata, miel, fagoterapia o terapia

de presión negativa de úlceras (con o sin instilación). (Débil; baja)
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INTRODUCCIÓN
La prevalencia de diabetes continúa aumentando a nivel mundial, conllevando a una mayor incidencia de 
complicaciones en el pie, incluyendo la infección.1 Las infecciones de pie diabético (IPD) están asociadas a 
comorbilidades sustanciales, que requieren visitas de atención médica frecuentes, cuidado diario de las 
úlceras, terapias antimicrobianas y procedimientos quirúrgicos, todo ello asociado con altos costes 
sanitarios2,3. Con particular importancia, las IPD siguen siendo la complicación de la diabetes que más 
frecuentemente requieren hospitalización y el evento desencadenante más común que conduce a la 
amputación de las extremidades inferiores4-6. El pronóstico en pacientes que presentan una úlcera de pie 
diabético infectada es pobre: en un estudio prospectivo a lo largo de un año, las úlceras habían cicatrizado 
solo en el 46% de los casos (posteriormente hubo una recurrencia del 10%), mientras que el 15% de los 
pacientes habían fallecido y el 17% requirió una amputación de la extremidad inferior. 5 Por tanto, no es 
sorprendente que en un análisis bibliográfico sobre la investigación global sobre las úlceras de pie 
diabético en los últimos 10 años, se hallara que la IPD fue una de los temas principales más frecuentes así 
como las publicaciones relacionadas con esta las más citadas.7

El manejo de las IPD requiere una atención cuidadosa para un diagnóstico adecuado, obtener muestras 
apropiadas para cultivo, seleccionar cuidadosamente la terapia antimicrobiana, determinar precozmente 
cuándo se requieren intervenciones quirúrgicas y proporcionar cualquier manejo adicional necesario y 
atención general del paciente. Un enfoque sistemático y basado en la evidencia para el manejo de las IPD 
probablemente mejore los resultados, específicamente en la resolución de la infección y la prevención de 
complicaciones, tales como la amputación de la extremidad inferior. Esta complicación es mejor manejada 
por equipos interdisciplinarios, que deben incluir entre los miembros, siempre que sea posible, un 
especialista en enfermedades infecciosas o en microbiología clínica8. Por supuesto, este equipo también 
debe tratar de garantizar un manejo local óptimo de las úlceras (por ejemplo, la limpieza y el 
desbridamiento), la descarga de presiones, la evaluación vascular y su tratamiento si es necesario, y el 
control metabólico (particularmente glucémico).

Existen varias guías 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 años desde 2004, ha publicado estas guías que han sido ampliamente aplicadas 9. 
Esta guía actualiza tanto el formato como el contenido de la guía anterior, publicada en 20169. 
Específicamente, incorpora información de las revisiones sistemáticas de la literatura publicada, 
desarrollada actualmente por el comité de infección: una actualización de la revisión sistemática de 2016, 
sobre las intervenciones en el tratamiento de la infección en el pie diabético 10 y una revisión actualizada 
de los problemas relacionados con el diagnóstico de IPD . Es de destacar, que se ha modificado 
ligeramente el sistema de clasificación para definir la presencia y la gravedad de una infección en el pie en 
una persona con diabetes (ver Tabla 1) que el IWGDF y la Sociedad de Enfermedades Infecciosas de 
América (IDSA) desarrollaron por primera vez en 2004.11, 12 En esta guía, se han dividido ampliamente las 
recomendaciones relacionadas con el diagnóstico, la evaluación microbiológica y el tratamiento 
(antibiótico, quirúrgico, coadyuvante).
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ANTECEDENTES
La infección se define como una invasión y multiplicación de microorganismos en los tejidos del huésped 
que induce una respuesta inflamatoria, generalmente seguida de la destrucción tisular. Casi todas las IPD 
ocurren en úlceras abiertas; como las úlceras están colonizadas con microorganismos, la infección de estas 
no puede definirse basándose solo en los resultados de cultivos. En cambio, la IPD se define clínicamente 
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 síntomas de inflamación pueden enmascararse por la presencia de 
neuropatía periférica, de enfermedad arterial periférica o de disfunción inmune. Las IPD generalmente 
comienzan con una ruptura de la envoltura cutánea protectora, generalmente en una localización de 
trauma o ulceración, con mayor frecuencia en una persona con neuropatía periférica y con enfermedad 
arterial periférica.13 Aunque rara vez la presencia de isquemia en las extremidades inferiores es la causa 
principal de las úlceras del pie, ésta aumenta el riesgo de infección de la úlcera 4,14-16 y afecta 
negativamente al pronóstico de la misma 4,17,18. Las úlceras del pie en personas con diabetes a menudo se 
vuelven crónicas, asociadas con el aumento del estrés biomecánico, con la hiperglucemia y sus 
consecuencias metabólicas, así como con una inflamación persistente, apoptosis e isquemia. 19,20  Los 
factores que predisponen a la infección de una úlcera de pie diabético incluyen: la profundidad de la 
úlcera, la larga duración o la recurrencia, la etiología traumática; las perturbaciones inmunológicas 
indefinidas relacionadas con la diabetes, particularmente con la disfunción de neutrófilos o la insuficiencia 
renal crónica14,16,21-24. Aunque solo pocos estudios han analizado que la historia de hiperglucemia crónica 
pueden predisponer a IPD, su presencia puede sugerir una rápida, progresiva y destructiva (necrotizante) 
presentación de la infección 25,26.

Si bien, la mayoría de los IPD son superficiales en el momento de su presentación, los microorganismos 
pueden diseminarse contiguamente a los tejidos subcutáneos, como la fascia, tendones, músculos, 
articulaciones y huesos. La anatomía del pie, que se divide en varios compartimentos separados pero 
intercomunicados, fomenta la propagación proximal de la infección.27 La respuesta inflamatoria inducida 
por la infección puede causar que la presión compartimental supere la presión capilar, lo que conduce a 
una necrosis e isquemia tisular, por lo tanto, a una infección progresiva28, 29. Los tendones dentro de los 
compartimentos facilitan la diseminación proximal de la infección, que generalmente se propaga de las 
zonas de mayor a menor presión. Los factores de virulencia bacteriana también pueden desempeñar un 
papel en la complejidad de estas infecciones 30,31. 
Los síntomas sistémicos (ej: fiebre, escalofríos), leucocitosis o alteraciones metabólicas importantes son 
poco frecuentes en pacientes con IPD, pero su presencia denota una infección más grave, amenazante de 
la extremidad e incluso de la vida4,32,33. Si no se diagnostica y trata adecuadamente, los IPD tienden a 
progresar, a veces rápidamente.34 Por tanto, un clínico experimentado (o un equipo) debe evaluar de 
manera óptima a un paciente con una IPD grave dentro de las primeras 24 horas35. El acúmulo de 
secreciones purulentas, especialmente si están bajo presión o asociadas con necrosis, requieren un 
desbridamiento y drenaje urgente (generalmente dentro de las primeras 24 horas). Aunque la resección 
ósea (preferiblemente limitada, evitando la amputación) a menudo es útil para tratar la osteomielitis, 
generalmente es la infección de tejidos blandos la que requiere terapia antibiótica urgente e intervención 
quirúrgica.
El objetivo de este documento es proporcionar pautas para el diagnóstico y el tratamiento de infecciones 
del pie en personas con diabetes. Estas pautas están destinadas para aplicarlas en la práctica profesional, y 
se basan en toda la evidencia científica disponible.
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METODOLOGÍA
En esta guía se ha llevado a cabo la metodología GRADE, la cuál se estructura sobre cuestiones clínicas 
en el formato PICO (Patient/Intervention/Comparison/Outcome), búsquedas sistemáticas y valoraciones 
de la evidencia disponible, seguidas del desarrollo de recomendaciones y su justificación.36,37

Primero, el comité editorial del IWGDF formó un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos 
independientes (los autores de esta guía). Los miembros de este grupo diseñaron las cuestiones clínicas, 
las cuales fueron revisadas tras la consulta con expertos externos de varias regiones geográficas 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 información útil 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 atención diaria, utilizando el conjunto de resultados definidos 
por Jeffcoate et al 38 como guía de referencia.
Segundo, se revisó sistemáticamente la literatura para responder las preguntas clínicas acordadas. Para 
cada resultado evaluable, se calificó la calidad de la evidencia basada en función del riesgo de sesgo de 
los estudios incluidos, el efecto, la presencia de inconsistencia y la evidencia del sesgo de publicación 
(este último cuando fue apropiado). Así, se clasificó la calidad de la evidencia en “alta”, “moderada” y 
“baja”. Las revisiones sistemáticas que respaldan esta guía serán publicadas por separado. 39,40

En tercer lugar, se formularon recomendaciones dirigidas a cada cuestión clínica. El objetivo fue ser 
claros, específicos y no ambiguos en lo concerniente a las recomendaciones, según para qué personas, y 
bajo qué circunstancias. Usando el Sistema GRADE se proporcionó una justificación sobre como se 
alcanzó cada recomendación, basándose en la evidencia de la revisión sistemática 39,40, la opinión de 
expertos donde la evidencia no estaba disponible, y una ponderación cuidadosa de los beneficios y 
perjuicios, las preferencias del paciente y los costes (utilización de recursos) relacionados con la 
intervención o el método diagnóstico 36,37. Basados en estos factores, se clasificó la solidez de cada 
recomendación como “fuerte”o “débil”, y a favor o en contra de una intervención específica o método 
diagnóstico. Todas las recomendaciones (con sus justificaciones) fueron revisadas por los mismos 
expertos internacionales que revisaron las cuestiones clínicas, así como por los miembros del Consejo 
Editorial de IWGDF.
En relación a lo anterior y  para una descripción más detallada sobre los métodos de desarrollo y 
escritura estas de estas pautas, se remite al documento "Desarrollo y metodología de Guías del 
IWGDF"41. 

DIAGNÓSTICO
PICO 1a: En una persona con diabetes y una infección en el pie, ¿Un mayor nivel de gravedad según los 
criterios IWGDF/IDSA se correlaciona con mayores tasas de resultados adversos (por ejemplo, 
necesidad de hospitalización, falta de resolución de la infección, amputación de la extremidad inferior)?

Recomendación1:
a) Diagnosticar clínicamente la infección de tejido blando de pie diabético, basándose en la presencia de

signos y síntomas locales o sistémicos de infamación. (Fuerte; bajo)
b) Evaluar la gravedad de cualquier infección de pie diabético utilizando los sistemas de clasificación de

la Sociedad de Americana de Enfermedades Infecciosas (IDSA)/Grupo de Trabajo Internacional de
Pie Diabético (IWGDF). (Fuerte, moderado)
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Justificación: El clínico ante una úlcera de pie diabético debe siempre valorar la presencia de infección y si 
está presente, clasificar la gravedad de dicha infección. Los expertos han propuesto muchos sistemas de 
clasificación para las úlceras de pie diabético (ver Guía del IWGDF sobre clasificación), muchas de las 
cuales solo incluyen la presencia o ausencia de “infección” (que raramente es definida específicamente), 
pero en la pasada década la mayoría de los organismos han recomendado utilizar la clasificación IWGDF/
IDSA, publicada en 2004. Dos estudios de cohorte prospectivos han validado en totalidad o en parte la 
clasificación del pie diabético infectado de la IWGDF/IDSA, y un estudio de cohortes prospectivo y cuatro 
estudios retrospectivos han validado la clasificación IWGDF/IDSA como parte de un sistema de 
clasificación más amplio. Estos y otros estudios en todo el mundo han proporcionado alguna evidencia 
acerca de que el incremento de la gravedad de la infección está asociado con elevación  de los niveles de 
los marcadores inflamatorios,42 una mayor probabilidad de que el paciente sea hospitalizado para recibir 
tratamiento, una mayor duración de la hospitalización, una mayor probabilidad y un nivel más alto de 
amputación de la extremidad inferior, y tasas más altas de reingreso4,33,43,44. La sepsis ha sido raramente 
reportada (quizá en parte porque no se reconoce) en pacientes con una IPD, incluso en presencia de 
signos y síntomas locales extensos de infección. Por lo tanto, se considera si se debería reemplazar 
utilizando los hallazgos del síndrome de respuesta inflamatoria sistémica (SIRS) por otra clasificación para 
la gravedad de la infección, por ejemplo, el score nacional de alerta temprana (NEWS) 45,46, o la 
evaluación rápida secuencial de fallo orgánico (qSOFA) 47. Sin embargo, estos se desarrollaron para la 
identificación o predicción del pronóstico en pacientes con sepsis y no hay datos que respalden el cambio 
para utilizar la clasificación SIRS u otras clasificaciones para las IPD.
Dos clasificaciones de uso común para las úlceras de pie diabético, WIfI (úlcera, isquemia, pie infectado) y 
SINBAD (site/localización, ischemia/isquemia, neuropathy/neuropatía, bacterial Infection/infección 
bacteriana y depth/profundidad), las cuales utilizan la clasificación IWGDF/IDSA para el componente de 
infección, han sido validadas con los datos de los pacientes.48,49 La clasificación IWGDF/IDSA tiene varias 
ventajas, incluyendo tener la mayoría de los estudios para la validación de su uso en diferentes 
poblaciones. Es relativamente fácil de usar para el profesional, ya que solo requiere un único examen 
clínico, una analítica y pruebas de imagen estándar, ayuda a tomar decisiones diagnósticas y terapéuticas 
directas sobre la infección, no produce daños evidentes y ha sido ampliamente aceptada por la 
comunidad académica y por los profesionales. Además, otros sistemas de clasificación disponibles no 
fueron específicamente desarrollados o validados para las IPD50. 
En la guía actual, se ha realizado una aclaración en el Sistema de clasificación de la infección (Tabla 1). Se 
define la infección basada en la presencia evidente de: 1) inflamación de cualquier parte del pie, no solo 
una úlcera o herida; o, 2) hallazgos de la respuesta inflamatoria sistémica. También se ha realizado un 
cambio en el esquema de clasificación. Debido a las importantes implicaciones diagnósticas, terapéuticas y 
pronósticas que presenta la osteomielitis, ahora se divide indicando la presencia de infección ósea con 
"(O)" después del número de grado (3 o 4) (ver Tabla 1). Aunque poco frecuente, la infección ósea 
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 está infectado, no puede ser de grado 1 / no 
infectado, y debido a que la infección es subcutánea, no puede ser de grado 2 / leve. Como la clasificación 
de grado 3 (moderada) es el grupo más grande y heterogéneo, consideramos dividirla en subgrupos de 
extensión lateral (≥2 cm desde el margen de la úlcera), o simplemente extensión en profundidad (más 
profunda que el tejido subcutáneo). Descartamos esta idea ya que aumentaría la complejidad del 
esquema de diagnóstico, especialmente con nuestra decisión de agregar la (O) para la osteomielitis.
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Tabla 1. Sistema de clasificación para definir la presencia y la gravedad de una infección del pie en una 
persona con diabetes *

Clasificación IWGDF

1 (no infectado)

Clasificación clínica de la infección, con definiciones 
No infectada
Sin signos o síntomas de infección sistémicos o locales 
Infectada
Al menos dos o más de estos ítems presentes: 
• Hinchazón o induración local
• Eritema> 0.5 cm * alrededor de la úlcera.
• 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, neuroartropatía aguda de Charcot, fractura, trombosis o 
estasis venoso)
Infección sin manifestaciones sistémicas (ver más abajo) involucrando:  
§ solo la piel o el tejido subcutáneo (no tejidos más profundos), y
§ cualquier eritema presente no > 2 cm* alrededor de la úlcera

2 (infección leve) 

Infección sin manifestaciones sistémicas, y que implica:
§ eritema que se extiende ≥2 cm * desde el margen de la úlcera, y/o
§ tejido más profundo que la piel y los tejidos subcutáneos (por

ejemplo, tendón, músculo, articulación, hueso)

3 (infección moderada) 

Cualquier infección del pie con manifestaciones sistémicas asociadas (al 
síndrome de respuesta inflamatoria sistémica [SIRS]), presentándose con 
≥2 de los siguientes ítems:
§ Temperatura > 38 ° C o < 36 ° C
§ Frecuencia cardíaca > 90 latidos/minuto
§ Frecuencia respiratoria > 20 respiraciones/minuto o PaCO2

<4.3 kPa (32 mmHg)
§ Recuento de glóbulos blancos > 12.000/mm3, o < 4.000 / mm3,

o >10% de formas inmaduras (en banda)

4 (infección grave) 

Infección de hueso (osteomielitis) Añadir “(O)” tras 3 o 4***
Nota: * La infección se refiere a cualquier parte del pie, no solo de una herida o una úlcera; ** En cualquier dirección, desde el 
borde de la herida. La presencia de isquemia del pie clínicamente significativa hace que tanto el diagnóstico como el tratamiento 
de la infección sean considerablemente más difíciles; *** Si la osteomielitis se demuestra en ausencia de ≥2 signos / síntomas de 
inflamación local o sistémica, clasifique el pie como grado 3 (O) (si <2 criterios SIRS) o grado 4 (O) si ≥2 criterios SIRS ) (ver 
texto).
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PICO 1b: ¿Qué personas que presentan diabetes e infección en el pie deberían ser hospitalizadas 
para el tratamiento de la infección?

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

Justificación: La hospitalización es un recurso costoso y 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 deberían serlo. Las posibles razones para hospitalizar a una persona 
con diabetes que presenta una infección compleja en el pie incluyen: evaluación más intensiva de la 
progresión local o sistémica de la infección, acelerar la obtención de pruebas diagnósticas (tales como 
pruebas de imagen avanzada o valoración vascular), administrar antibioterapia parenteral y reanimación 
con sueroterapia, corrección de alteraciones metabólicas y cardiovasculares y acceder más rápidamente a 
una atención especializada (especialmente quirúrgica). La evidencia limitada sugiere que el seguimiento y la 
corrección de la hiperglucemia severa pueden ser beneficiosos26. Los pacientes con una infección 
compleja, como puede ser aquellos que necesitan una cirugía urgente (ej: debido a gangrena extensa, 
absceso profundo o síndrome compartimental), que tienen comorbilidades específicas (ej: enfermedad 
arterial periférica grave, insuficiencia renal o inmunosupresión) o que tienen vulnerabilidades sociales, 
físicas o psicológicas, también pueden beneficiarse, o incluso requerir, hospitalización (ver Tabla 2). La 
presencia de infección ósea no requiere necesariamente hospitalización a menos que se relacione con una 
infección importante de tejidos blandos asociada, o se requiera realizar pruebas diagnósticas o precise de 
tratamiento quirúrgico. Afortunadamente, casi todos los pacientes con una infección leve, y muchos con 
una infección moderada, pueden ser tratados de forma ambulatoria. La mayoría de los estudios publicados 
sobre IPD han reclutado a pacientes hospitalizados, pero en las últimas dos décadas varios de ellos han 
demostrado buenos resultados con el tratamiento ambulatorio.51-53 El sistema de clasificación IDSA/
IWGDF no fue diseñado para ayudar a determinar cuándo una infección estaba resuelta (por ejemplo, 
por la ausencia de signos y síntomas de infección 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 
antibiótica para las IPD.
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Tabla 2. Características que sugieren una infección más grave del pie diabético y posibles indicaciones 
de hospitalización.

A – Hallazgos que sugieren una infección más grave del pie diabético 
Específicos de la úlcera 

Úlcera 
Celulitis

Penetra a tejido subcutáneo  fascia, tendón, músculo, articulación o hueso) 
Extensión (>2 cm), distancia desde la úlcera o progresión rápida (incluyendo 
linfangitis)  linfangitis)

Signos y síntomas locales  Inflamación severa o induración, crepitación, bullas, decoloración, 
necrosis o gangrena, equimosis o petequias y nueva anestesia o dolor localizado

General 
Presentación 
Signos sistémicos
Test de Laboratorio

Inicio agudo / empeoramiento progresivo rápido
Fiebre, escalofríos, hipotensión, confusión y disminución de volumen
Leucocitosis, proteína C-reactiva altamente elevada o velocidad de  
sedimentación globular, hiperglucemia severa o que empeora, acidosis, nuevo/
empeoramiento azotemia y anomalías electrolíticas 

Características             Presencia de cuerpo extraño (implantado accidental o quirúrgicamente) 
complicadas

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

Fracaso tratamiento       Progresión mientras se aplica antibioterapia aparentemente apropiada 
y terapia de soporte 

B – Algunos factores que sugieren que la hospitalización pueda ser necesaria
Infección grave (ver los hallazgos que sugieren una infección más grave del pie diabético arriba) 
Inestabilidad metabólica o hemodinámica
Necesidad de terapia intravenosa (y no disponible / apropiada en régimen ambulatorio) Necesidad de 
pruebas diagnósticas no disponibles en régimen ambulatorio
Presencia de isquemia grave del pie
Se requieren procedimientos quirúrgicos (más que menores)
Fracaso del manejo ambulatorio
Paciente incapaz o no dispuesto a cumplir con el tratamiento ambulatorio
Cambios de apósito complejos que no pueden proporcionar los pacientes / cuidadores 
Necesidad de observación cuidadosa y continuada

PICO 2a: En una persona con diabetes y sospecha de infección del pie, ¿cómo se correlacionan los 
criterios clínicos de IWGDF / IDSA para el diagnostico de la infección de tejidos blandos con otras 
pruebas de diagnóstico?

Recomendación 3: En una persona con diabetes y una posible infección en el pie, si el examen clínico 
es equívoco o no se puede interpretar, considerar solicitar un biomarcador sérico inflamatorio, como la 
proteína C reactiva, la velocidad de sedimentación globular y la procalcitonina, como medida 
complementaria para establecer el diagnóstico. (Débil; baja)

Justificación: Existen varios métodos de diagnóstico con los que se pueden comparar los exámenes 
clínicos para evaluar su capacidad para valorar la presencia o la gravedad de la infección en el pie, o para 
diferenciar la infección de tejidos blandos de la infección ósea. La mayoría de los estudios disponibles
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evaluaron el valor de los análisis de sangre, especialmente los recuentos de glóbulos blancos (RGB), la 
velocidad de sedimentación globular (VSG), la proteína C reactiva (PCR) y la procalcitonina (PCT), 
comparándolos con los resultados de los criterios IDSA / IWGDF para infección 9,42,54. 
Desafortunadamente, la gravedad de la infección en los pacientes incluidos en los estudios disponibles no 
siempre se definió claramente, lo que puede explicar las diferencias entre los hallazgos en los distintos 
estudios. Además, muchos estudios no especifican si los pacientes reclutados fueron tratados 
recientemente con antibióticos, lo que podría 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 infección como grave grado 4. Los estudios disponibles 55-58 encontraron poca 
correlación con la gravedad de la infección, con aproximadamente la mitad de los pacientes 
diagnosticados con una IPD que tenían un RGB normal59,60. En la mayoría de los estudios, los valores de 
VSG han sido más altos en pacientes con una úlcera de pie diabético infectado (UPDI) en comparación 
con una úlcera de pie diabético no infectado (UPDNI).55,56 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 más común en pacientes con infección de hueso, que aquellos que 
solo  presentan una infección de partes blandas.
La mayoría de los estudios de niveles séricos de PCT también encontraron que dichos niveles fueron 
significativamente más altos en UPDI que en UPDNI, pero hubo poca correlación entre los valores 
hallados y la gravedad de la infección. Además, hasta hace poco en algunas áreas, la PCT ha sido más 
costosa que la PCR, y puede no estar disponible en muchos laboratorios clínicos. En comparación con la 
VSG, los niveles de PCR tienden a aumentar más rápidamente con la infección y disminuyen igualmente 
más rápido con la resolución de esta. Se ha hallado que los valores séricos de PCR 55,56,61 son 
significativamente más altos en UPDI que en UPDNI, y también más altos en pacientes con UPDNI, que 
en aquellos sin úlcera en el pie, con niveles que aumentan significativamente con la gravedad de la 
infección.56,62 

En general, PCR y PCT han mostrado una mayor precisión diagnóstica que RGB o VSG. Algunos 
estudios han investigado el uso de varias combinaciones de estos marcadores inflamatorios, pero 
ninguno parece especialmente útil y los valores de corte son muy variables, lo que hace que los 
resultados sean difíciles de interpretar. Las pruebas para la obtención de estos biomarcadores están 
ampliamente disponibles, se obtienen fácilmente y la mayoría son relativamente económicas. Algunos 
estudios investigaron el papel de otros marcadores inflamatorios en el diagnóstico o seguimiento del pie 
diabético infectado, pero estos eran pequeños y de baja calidad.42

PICO 2b: En una persona con diabetes y sospecha de infección en el pie, ¿los criterios IDSA / IWGDF 
para diagnosticar la infección de tejidos blandos se correlacionan con los resultados de la medición de la 
temperatura de la piel o la microbiología cuantitativa?

Recomendación 4: Debido a que la medición de la temperatura del pie, así como el uso de 
determinaciones microbiológicas cuantitativas no han demostrado ser útiles como método para el 
diagnóstico de la infección del pie diabético, se sugiere no utilizarlos. (Débil; baja)

Justificación: Mientras que varias pruebas de imagen se usan ampliamente para diagnosticar la 
infección ósea (ver PICO D3 a continuación), hay pocos datos sobre su utilidad para las infecciones 
de tejidos blandos. Otras pruebas de diagnóstico estudiadas para evaluar el pie diabético infectado 
incluyen imágenes fotográficas del pie y termografía 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 área del pie, y quizás varias evaluaciones fotográficas,
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tienen una correlación relativamente débil con la evidencia clínica de infección durante la evaluación del 
paciente63-66. En general, el empleo de termografía infrarroja o digital no parece proporcionar ayuda 
sustancial en el diagnóstico de la infección o predecir el resultado clínico en pacientes con una úlcera de 
pie diabético. Si bien las imágenes infrarrojas probablemente no provoquen daños, están limitadas por su 
baja disponibilidad. Es posible que esta pueda ser de utilidad cuando se combina con la evaluación 
fotográfica a través de la telemedicina en el diagnóstico temprano del pie diabético infectado. 

Algunos defienden utilizar la presencia de un gran número 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 UPDNI67,68. Sin embargo, no hay datos convincentes (de los cultivos convencionales o métodos 
moleculares) que respalden este concepto69. 

En los estudios que evaluaron la validez de los signos clínicos para el diagnóstico de las IPD, utilizando el 
análisis microbiológico como prueba de referencia, los criterios utilizados para definir la infección variaron 
entre los autores e incluso entre estudios realizados por el mismo equipo. En algunos estudios de análisis 
microbiológico, se incluyeron pacientes que recibían antibióticos en el momento del cultivo de la úlcera (lo 
que puede causar un recuento reducido de microorganismos), mientras que otros no proporcionaron 
información sobre este dato tan importante. Cabe destacar que estos métodos de medición de lo que a 
veces se denomina "carga bacteriana de la herida" son lentos y relativamente caros. Además, ni el cultivo 
clásico cuantitativo ni las técnicas microbiológicas moleculares están disponibles actualmente para la mayoría 
de los profesionales en su práctica habitual.

PICO 3: En una persona con diabetes y sospecha de infección ósea en el pie, ¿qué pruebas 
diagnósticas se correlacionan mejor con la presencia de osteomielitis, basándose en el diagnóstico, 
según el resultado del cultivo y/o la histopatología 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 diagnóstico de la osteomielitis, la combinación de la prueba 
transulcerosa de hueso “probe-to bone test”, la velocidad de sedimentación globular (o proteína C 
reactiva) y radiología simple.(Fuerte; Moderada)  

Justificación: El diagnóstico de la osteomielitis en el pie diabético puede ser difícil, en parte debido a la 
falta de una definición universalmente aceptada o a un criterio estándar, y en parte relacionado con los 
bajos niveles de concordancia entre las pruebas diagnósticas comúnmente utilizadas70. La osteomielitis 
puede estar presente de manera subyacente en cualquier UPD, especialmente en aquellas úlceras que han 
estado activas durante muchas semanas o que son grandes, profundas, que están ubicadas sobre una 
prominencia ósea, que muestran hueso visible a través de la úlcera o que se acompañan de un dedo 
eritematoso e hinchado ("dedo en salchicha")71,72. Entre los exámenes clínicos, el probe-to-bone test (PTB)  
es el más útil, sin embargo en base la técnica y la experiencia del profesional, la localización de la úlcera y 
su etiología pueden afectar a la fiabilidad de la prueba73,74. Una revisión sistemática sobre la prueba del PTB 
encontró que la sensibilidad para detectar osteomielitis en pie diabético (OPD) fue de 0,87 y la 
especificidad 0,8375. En general, al diagnosticar una OPD, la prueba del PTB sugiere el diagnóstico 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 fácil 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),76 es 
económico y en principio inofensivo, pero la concordancia interobservador es solo moderada.  

Entre los análisis de sangre, la VSG es la determinación más útil, con valores muy elevados (> 70 mm / h) 
sugiriendo infección ósea57,77 . En cualquier paciente con posibilidad de infección ósea deberían realizarse 
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inicialmente radiografías simples del pie. Interpretado por un explorador experimentado, los hallazgos 
característicos de la infección ósea (ver Tabla 2) son altamente sugestivos de osteomielitis, pero las 
radiografías a menudo son negativas en las primeras semanas de infección y los hallazgos anormales 
pueden ser causados por la osteoartropatía de Charcot y otros trastornos. Las radiografías simples están 
ampliamente disponibles, son relativamente económicas y están asociadas con un mínimo daño. En un 
estudio retrospectivo de 107 pacientes con OPD histológicamente comprobada, se encontró que 
después de ajustar por factores de confusión, el RGB no fue útil para diagnosticar la OPD, pero sin 
embargo la VSG (en particular) así como la PCR y la radiografía simple, fueron más útiles que la 
resonancia magnética (RM) 78. 

Recomendación 6: 
a) En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, si la radiografía simple y
las pruebas de laboratorio muestran hallazgos compatibles con osteomielitis, recomendamos no 
realizar más pruebas de imagen para establecer el diagnóstico (Fuerte; bajo).
b) Si el diagnóstico de la osteomielitis continúa siendo dudoso, considerar solicitar un estudio de imagen
avanzado, como la resonancia magnética, la tomografía por emisión de positrones F-FDG / tomografía 
computarizada (TC) o la gammagrafía leucocitaria (con o sin TC). (Fuerte; moderado)

Justificaicón: 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 más utilizada durante décadas 79, 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 histopatológicamente se encontró qué en comparación con radiografía simple, la RM tenía un 
valor añadido para guiar el tratamiento quirúrgico en un 65%, y una concordancia cinco veces mayor con 
los hallazgos quirúrgicos80. La RM está ampliamente disponible (en países con altos ingresos), con costos 
más bajos que algunas de las nuevas tecnologías más avanzadas de diagnóstico por imagen, y da una visión 
general de la anatomía y de la presencia de ambas infecciones de tejidos blandos y óseas. La presencia de 
edema reactivo de la médula ósea en patologías no infecciosas, como los traumatismos, la cirugía previa 
del pie o la neuroartropatía de Charcot, disminuye la especificidad y el valor predictivo positivo81,82. En 
pacientes seleccionados con posible neuro-osteoartropatía, técnicas más nuevas como la angiografía por 
RM , la RM con contraste dinámico o la neurografía pueden distinguir mejor un Pie de Charcot de la 
osteomielitis83-86. Las nuevas pruebas de imagen más avanzadas, especialmente la 18F-fluorodeoxiglucosa 
(FDG)-PET / TC y la gammagrafía con leucocitos marcada con 99mTc-exametazima (HMPAO) se 
pueden usar en pacientes con una contraindicación para la RM, y parecen tener una mayor especificidad 
que la RM (especialmente cuando los cambios óseos no infecciosos son más probables), pero su 
disponibilidad es limitada, requieren experiencia y son más costosas87,88. En comparación con otras 
técnicas de medicina nuclear (p. ej., imágenes de leucocitos), el PET (especialmente con TC) ofrece alta 
resolución espacial y precisión en la localización anatómica, posiblemente una mayor sensibilidad para la 
infección crónica, un rendimiento más fácil, resultados más rápidos y baja exposición a la radiación. 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 infección de la inflamación (incluso en el Pie 
de Charcot agudo)89,90. La disponibilidad y el coste de estas técnicas avanzadas de imagen pueden variar 
en diferentes lugares, pero pueden ser útiles en situaciones en las que el diagnóstico siga siendo dudoso y 
haya opciones limitadas para obtener una biopsia ósea. Las pruebas avanzadas de imagen (especialmente 
la RM) también son útiles tanto para la planificación quirúrgica en casos seleccionados, como para la 
identificación de colecciones purulentas o el grado de afectación ósea previa a la intervención.
Al igual que con las infecciones de tejidos blandos (ver arriba), puede ser difícil saber cuándo la OPD ha 
sido tratada con éxito. A menudo este tipo de infección presenta pocos signos y síntomas clínicos, 
aunque la resoluciónde la infección de los tejidos blandos adyacentes es signo de buena evolución.
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Una disminución en los marcadores inflamatorios séricos previamente elevados sugiere también una 
mejora de la infección. Las radiografías simples que no muestran más destrucción ósea, y sí signos de 
curación ósea, también sugieren una mejoría. Algunos de los estudios de imagen más avanzados, por 
ejemplo, SPECT / TC marcado con RGB, FDG PET / TC, pueden ser más sensibles para demostrar la 
resolución de la infección. Sin embargo, la última tendencia, es que la OPD, está en el mejor de los casos, 
en "remisión" cuando las pruebas de diagnóstico sugieren una mejoría, pero probablemente no debemos 
considerar la "curación" completa hasta que haya evidencia de no recurrencia durante al menos un año 
después de la finalización del tratamiento91,92. Un resultado adicional en pacientes tratados con diagnóstico 
de IPD, es la recurrencia de la infección en la misma localización. En un estudio de más de 1000 episodios 
de IPD moderada o grave (incluida la osteomielitis), se observó una recurrencia de la infección en el 25% 
de los pacientes dentro de los tres años de seguimiento. El riesgo de recurrencia fue mayor en aquellos 
pacientes con diabetes tipo 1, inmunosupresión, secuestro óseo y en aquellos que no se sometieron a 
amputación o revascularización, pero no estuvo relacionado con el ciclo o la duración de la 
antibioterapia91.  

Recomendación 7: En una persona con diabetes y sospecha de osteomielitis en el pie, en la que es 
necesario realizar un diagnóstico definitivo o determinar un agente patógeno causante para seleccionar el 
tratamiento, se debe recoger una muestra ósea (de manera percutánea o quirúrgica) para el cultivo óseo 
de microorganismos clínicamente relevantes, así como para histopatología. (si es posible). (Fuerte; bajo)

Justificación:La obtención de una muestra de hueso para diagnosticar la OPD es el criterio diagnóstico estándar 
generalmente aceptado y la única forma definitiva de determinar el patógeno causante. La evidencia disponible 
sugiere la toma de muestra ósea de manera aséptica (por ejemplo, de forma percutánea o en el acto quirúrgico, 
no a través de la úlcera), es la forma más segura y proporciona la evaluación más precisa de los verdaderos 
patógenos93-96. Un estudio comparativo prospectivo de 46 muestras pareadas de biopsias percutáneas de hueso 
y muestra de tejido de la úlcera, en pacientes con sospecha de osteomielitis de pie diabético encontraron 
resultados idénticos en tan solo el 42% de los casos.97 
Para evitar un cultivo falso negativo, algunos expertos sugieren retrasar la biopsia ósea en un paciente que recibe 
antibióticos hasta que haya dejado la terapia durante al menos unos días, siendo aún mejor durante al menos 
dos semanas 93,94. Si bien desde el punto de vista teórico esto parece razonable, estudios sobre diferentes tipos 
de infección ósea, 98-101 incluyendo la OPD102, sugieren que haber recibido antibioterapia antes de un cultivo de 
hueso no parece reducir el porcentaje de resultados positivos. La biopsia de hueso generalmente no es dolorosa 
(debido a que la mayoría de los pacientes presentan una neuropatía sensitiva) y las complicaciones son muy 
infrecuentes103. Si bien sería teóricamente útil obtener una muestra de hueso en casi todos los casos, esto a 
menudo es poco práctico debido a que el procedimiento requiere tiempo, experiencia y genera costes. Por lo 
tanto, es muy importante realizar una biopsia ósea cuando sea difícil adivinar el patógeno causante o su 
sensibilidad a los antibióticos, por ejemplo, en pacientes con riesgo de aislamientos bacterianos resistentes a los 
antibióticos, que hayan sido tratados previamente con antibióticos o que hayan tenido un resultado de cultivo 
de tejido blandos polimicrobiano. No será normalmente necesaria una biopsia de hueso, sí en una muestra de 
tejido profundo recogido de forma aséptica de una infección de tejido blando, solamente crece un único 
patógeno virulento, especialmente si se trata del S. Aureus93,94. El diagnóstico de osteomielitis es más seguro si 
se obtiene un cultivo positivo de una o más muestras de hueso y los hallazgos histopatológicos son 
característicos de infección ósea104. El cultivo óseo tiene la ventaja de determinar el patógeno causante, pero la 
histología puede ser más sensible si el paciente está con antibioterapia y más específica si preocupa la posible 
contaminación de la muestra. Es destacable, que el acuerdo entre evaluadores sobre el diagnóstico de 
osteomielitis por histopatología es bajo (<40% en un estudio)105 y la concordancia entre la histopatología y el 
cultivo óseo también lo es (41% en un estudio)106. El cultivo de muestra de tejidos blandos (incluso las muestras 
cercanas al hueso) a menudo omiten los patógenos causantes o reproducen gérmenes probablemente 
contaminantes, y por lo tanto, son menos precisos que los cultivos óseos. Las tasas de concordancia 
encontradas entre cultivos de tejidos blandos y de hueso son mayoritariamente ≤50%93,107,108.
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Tabla 3. Características de la osteomielitis en pie diabético en radiografía simple 109-114

Características de radiografías nuevas o en evolución*, o en radiografías seriadas**, incluyendo: 
§ Pérdida de la cortical ósea, con erosión ósea o desmineralización.
§ Pérdida focal del patrón trabecular o radiolucidez de la médula (desmineralización)
§ Reacción perióstica o elevación
§ Esclerosis ósea, con o sin erosión
Densidad anormal de los tejidos blandos en la grasa subcutánea, o presencia de gas, que se extiende desde 
la piel hacia el hueso subyacente, lo que sugiere una úlcera profunda o un trayecto fistuloso.
Presencia de secuestro*: hueso desvitalizado con aspecto radiodenso separado del hueso sano    
Presencia de involucro*: lámina de crecimiento óseo 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 granulación.
Nota: *Algunas características (p.e.. secuestro, involucro y clocaca son vistas menos frecuentemente en osteomielitis de pie 
diabético que en paceinetes jóvenes con osteomielitis de los huesos largos. **Generalmente espaciadas con varias semanas de 
diferencia

MICROBIOLOGÍA
PICO 4: En una persona con diabetes y una infección en el pie, ¿las muestras de tejido de la úlcera 
(obtenidas mediante legrado o biopsia) proporcionan una información clínica más útil sobre el 
crecimiento de patógenos o evitan contaminantes, en comparación con las muestras con hisopo? 

Recomendación 8: 
a) Recoger una muestra apropiada para cultivo de las úlceras clínicamente infectadas con el objetivo de 

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

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

Justificación: En la gran mayoría de los casos, la obtención de una muestra (después de la limpieza y el 
desbridamiento, evitando la contaminación) para cultivo de una IPD proporciona información útil sobre 
los patógenos causantes y su sensibilidad a los antibióticos, permitiendo la selección adecuada de la 
terapia antibiótica. En casos de un IPD aguda, no grave, en un paciente que no ha recibido 
recientemente terapia con antibióticos y no tiene otros factores de riesgo de patógenos inusuales o 
resistencias a antibióticos (por ejemplo, en base a exposiciones específicas o resultados de cultivos 
previos), seleccionar la terapia empírica sin tomar muestra cultivo puede ser aceptado. En la mayoría de 
las situaciones clínicas, es más fácil recoger una muestra de tejido blando con un hisopo superficial, pero 
los estudios recientes, que incluyen dos revisiones sistemáticas 115,116 (con baja calidad de evidencia), un 
pequeño estudio prospectivo 117 y un estudio prospectivo bien diseñado118, 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 más de 
entrenamiento y puede presentar cierto riesgo de incomodidad o sangrado, pero se cree que los 
beneficios superan claramente estos riesgos mínimos.La evidencia señala, qué el método de recogida de 
muestras se limita por la ausencia de un criterio definitivo estándar para definir la infección en una úlcera. 
Repetir la toma de muestra puede ser útil para un paciente que no responde a una terapia 
aparentemente apropiada, pero en el aislamiento pueden resultar cepas resistentes a los antibióticos
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que pueden ser contaminantes en lugar de patógenas. Una advertencia clave es que la precisión de los 
resultados depende de la calidad de la información proporcionada entre el personal clínico y el de 
microbiología a lo largo de la ruta de la muestra, desde la recogida, hasta el transporte, el 
procesamiento y la notificación. La colaboración es importante: los profesionales que manejan al 
paciente deben proporcionar detalles clínicos clave asociados con la muestra y los servicios de 
microbiología clínica 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 rápido a la toma de muestra para el cultivo o al seguimiento, realizar un 
frotis de material con tinción de Gram, podría ser una forma relativamente fácil y económica de 
determinar el tipo de posibles agentes patógenos causantes, ayudando así a dirigir la terapia empírica.119

PICO 5: En una persona con diabetes e infección del pie, ¿los resultados de las pruebas microbiológicas 
moleculares (genotípicas) distinguen mejor los posibles patógenos clínicamente relevantes que 
requieren terapia con antibióticos que los cultivos estándar (fenotípicos)?

Recomendación 9: En un paciente con una infección de pie diabético no utilizar técnicas de 
microbiología molecular (en lugar de cultivo convencional) como primera línea para la identificación de 
patógenos (Fuerte; bajo)

Justificación: Las técnicas de microbiología molecular han demostrado que la flora en la mayoría de las 
IPD es más diversa y abundante que la revelada por los métodos de cultivo convencionales120-122. Aunque 
el Corynebacterium spp. y los anaerobios parecen ser más frecuentes utilizando técnicas de 
secuenciación, su papel patogénico como parte de una infección polimicrobiana no está claro123. En 
general, existe un buen acuerdo entre la secuenciación molecular y los métodos de cultivo 
convencionales, con respecto a los patógenos identificados más relevantes clínicamente124. Los pocos 
estudios que emplearon la secuenciación molecular para la infección de tejidos blandos u osteomielitis 
han reclutado pocos sujetos, tenían un alto riesgo de sesgo y no han proporcionado información sobre el 
valor de los hallazgos para la orientación en el manejo clínico. Específicamente, no se sabe cuál de los 
muchos géneros bacterianos identificados por métodos moleculares contribuyen al estado clínico de 
infección o requieren terapia antibiótica dirigida. Además, los enfoques moleculares identifican organismos 
vivos y muertos y, en general, no evalúan la sensibilidad a los antibióticos de los aislados identificados. No 
está claro sí determinar o no el número de microorganismos (carga microbiana o unidades taxonómicas 
operativas) presentes en una úlcera, o buscar marcadores genéticos para factores de virulencia o 
producción de toxinas como ayuda diagnóstica o pronóstica, proporcionará beneficios clínicos adicionales 
más allá de la práctica actual. Finalmente, en comparación con las técnicas de cultivo estándar, los 
métodos moleculares pueden ser más caros y requerir más tiempo de procesamiento, pero menores que 
usando métodos más 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 antibióticos.

Independientemente del método para determinar los patógenos causantes de una muestra, la 
colaboración y consulta entre el personal clínico y de laboratorio ayudará a aumentar la utilidad entre 
ambos profesionales. Los clínicos deben proporcionar al laboratorio de microbiología información 
clínica clave (ej: tipo y localización de la úlcera infectada, terapia antimicrobiana reciente), ya sea en 
formularios de pedido o por comunicación directa. Del mismo modo, el personal del laboratorio 
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debe ofrecer información clara (cuando se solicite) sobre cómo obtener las muestras de manera 
óptima y proporcionar identificaciones preliminares y finales tan pronto como sea posible.

TRATAMIENTO
Figura 1. Recomendación general de un enfoque gradual para el manejo de un paciente con diabetes 
y una sospecha de infección en el pie.

PICO 6: En una persona con diabetes y una infección en el pie, ¿existe algún régimen antibiótico particular 
(agente(s) específico(s), ruta, duración) mejor que otro, para tratar la infección de tejidos blandos o de 
hueso?
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INFECCIÓN DE TEJIDOS BLANDOS
Recomendación 10: Tratar a una persona con una infección de pie diabético con antibióticos que hayan 
demostrado ser efectivos en ensayos clínicos controlados aleatorizados y que sean apropiados para cada 
paciente. Algunos agentes para considerar incluyen: penicilinas, cefalosporinas, carbapenem, metronidazol 
(en combinación con otro/s antibiótico/s, clindamicina, linezolid, daptomicina, fluorquinolonas, o 
vancomicina, pero no tigeciclina (Fuerte; alto)

Recomendación 11: Seleccionar un antibiótico para tratar una infección de pie diabético basándose en: 
el/los patógeno/s causante/s probable/s y sus sensibilidades antibióticas, la severidad clínica de la 
infección, la evidencia publicada de la eficacia del agente para infecciones de pie diabético, riesgo de 
eventos adversos, incluyendo el daño colateral de la flora residente, la probabilidad de interacciones 
medicamentosas, y la disponibilidad del antibiótico y los costes. (Fuerte; Moderado)

Recomendación 12: Administrar la terapia antibiótica inicialmente por vía parenteral en cualquier paciente 
con una infección grave de pie diabético. Cambiar a terapia a oral si el paciente mejora clínicamente, no tiene 
contraindicaciones para dicha terapia oral y si hay un antibiótico oral apropiado disponible.  (Fuerte; bajo)

Recomendación13: Tratar a los pacientes con infección leve de pie diabético, y a la mayoría con infección 
moderada, con antibióticos por vía oral, tanto en la presentación inicial de la infección o cuando mejoren 
claramente con la terapia intravenosa inicial. (Débil; bajo)

Recomendación 14: Se sugiere no usar ningún agente antimicrobiano tópico actualmente disponible para 
tratar una infección leve del pie diabético. (Débil; moderado)

Justificación: Una terapia antibiótica, administrada por la ruta apropiada, es necesaria en prácticamente 
todos los pacientes con un IPD de tejidos blandos. En infecciones leves y moderadas, el tratamiento con 
antibióticos orales, que sean bien absorbidos, es generalmente efectivo. En pacientes con una infección 
más grave (algún grado 3 y la mayoría de grado 4), es preferible una terapia antibiótica inicial de forma 
parenteral para lograr niveles séricos altos inmediatos, pero generalmente se puede cambiar a terapia oral 
a la semana. Basándose en muchos estudios (la mayor parte limitados por defectos metodológicos), que 
compararon la administración de antibióticos orales o parenterales en pacientes con IPD, un tratamiento 
apropiadamente seleccionado con cualquier clase de antibióticos es efectivo en la gran mayoría de los 
casos125. La elección de la terapia empírica debe basarse en la estimación del clínico sobre los posibles 
patógenos causantes y sus sensibilidades a los antibióticos locales, junto con una variedad de factores (ej:  
antecedentes de alergias medicamentosas, hospitalización reciente, comorbilidades del paciente (ej: diálisis), 
probabilidad de eventos adversos o posibles interacciones farmacológicas, disponibilidad y costes de 
algunos antibióticos). A la luz de la complejidad y, a menudo, la naturaleza polimicrobiana del IPD, el 
tratamiento definitivo debe basarse especialmente en los principios de administración de antibióticos 
(preferiblemente seleccionando, cuando sea apropiado, un régimen con el espectro más ajustado, la 
duración más corta, la menor cantidad de efectos adversos, la ruta más segura y menos costosa). Los 
resultados del cultivo de úlceras de un IPD son a menudo polimicrobianos, mientras que los patógenos 
aislados virulentos (ej:  Staphylococcus aureus o Estreptococos betahemolíticos) deben tratarse, algunos 
aislados menos virulentos (p. ej., corynebacterium o estafilococos coagulasa negativos) a menudo son 
contaminantes o colonizadores, pudiendo no necesitar un tratamiento antibiótico dirigido.
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Algunos países o instituciones restringen el uso de ciertos antibióticos (por ejemplo, fluoroquinolonas, 
rifampicina) por varias razones. En general, las opciones de antibióticos de "primera línea" suelen ser 
antibióticos bien establecidos, mientras que los antobióticos más nuevos a menudo se mantienen en reserva 
para los patógenos más resistentes. Los clínicos deberían considerar consultar a un experto en enfermedades 
infecciosas/microbiología sobre la terapia con antibióticos para casos difíciles, como los causados por agentes 
patógenos inusuales o altamente resistentes. El tratamiento con terapia antibiótica tópica tiene muchas 
ventajas teóricas, particularmente el uso de una pequeña dosis solo en el sitio de la infección, por lo que 
pueden limitar los problemas de costes, eventos adversos y resistencia a los antibióticos. Desafortunadamente, 
ningún estudio publicado apoya el tratamiento de infecciones leves (con terapia tópica sola) o infecciones 
moderadas (con terapia tópica complementaria a antibióticos sistémicos).126 Específicamente, los grandes 
estudios recientes no publicados de la terapia tópica para IPD leves con pexiganan (un péptido 
antimicrobiano)127,128 o con una esponja 129 de gentamicina-colágeno, no pudieron demostrar superioridad al 
tratamiento estándar por si solo. Del mismo modo, en un ensayo publicado, la esponja de gentamicina y 
colágeno para tratar IPD leves 130 o como terapia adyuvante (a antibióticos sistémicos) para IPD moderada o 
grave, no mostró ningún beneficio131.

Ninguna clase de antibiótico o agente ha demostrado ser superior a los demás, pero se encontró que la 
tigeciclina es clínicamente inferior al ertapenem (con o sin vancomicina añadida) para tratar infecciones de 
tejidos blandos (y, en un pequeño subconjunto, hueso) en un ensayo clínico bien diseñado con más de 1000 
pacientes132. Este estudio también mostró que las tasas de eventos adversos fueron significativamente más 
altas en los pacientes tratados con tigeciclina. Un estudio prospectivo observacional de 105 pacientes tratados 
con tigeciclina para IPD informó un éxito clínico en solo el 57% de los pacientes con infección moderada o 
grave, unas tasas de curación significativamente más bajas en aquellos pacientes con enfermedad arterial 
periférica y efectos adversos del tratamiento en el 44%133. Otros estudios han demostrado altas tasas de 
fracaso con el tratamiento a largo plazo con tigeciclina y de producción de náuseas134. Estudios recientes 
sugieren que muchas (quizás la mayoría) de las IPD son causadas por bacterias en modo de biopelícula o 
biofilm, aunque la infección por biofilm es difícil de diagnosticar clínicamente135,136. Los patógenos en 
biopelículas, en comparación con las infecciones planctónicas, son más difíciles de tratar, sin embargo algunos 
antibióticos (ej:. rifampicina, daptomicina, fosfomicina) parecen ser más efectivos que otros, en el tratamiento 
de la infección causada por biopelículas 137,138. Con una terapia antibiótica adecuadamente seleccionada, 
combinada con un procedimiento quirúrgico, un control metabólico y cuidado de úlcera adecuado, la mayoría 
de los IPD pueden tratarse con éxito y con daños limitados.

Recomendación 15: 
a) Administrar la terapia con antibióticos a un paciente con una infección de pie diabético de la piel 
o tejidos blandos por una duración de 1 a 2 semanas. (Fuerte; alto)
b) Considerar continuar el tratamiento, hasta 3-4 semanas, si la infección mejora, pero es extensa,
se resuelve más lentamente de lo esperado o si el paciente tiene enfermedad arterial periférica grave. 
(Débil; bajo)
c) Si la evidencia de infección no se resuelve después de 4 semanas de terapia aparentemente apropiada,  
reevalúe al paciente y reconsidere la necesidad de más pruebas diagnósticas o tratamientos alternativos. 
(Fuerte; bajo)

Justificación: Los principios de la administración de antibióticos incluyen limitar la duración de la terapia 
para tratar las úlceras al número mínimo de días necesarios para obtener buenos resultados139,140. La 
terapia antibiótica más prolongada se asocia con un mayor riesgo de eventos adversos, una mayor 
interrupción de los microbiomas del huésped, mayores costos y más inconvenientes para el paciente. En 
estudios publicados de IPD, la duración de la terapia con antibióticos varió de 5 a 28 días, pero no 
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proporcionaron ningún dato sobre cual es la duración óptima que poder recomendar, ni criterios sobre 
cuándo es apropiado suspender la terapia.18 En la mayoría de estos estudios, los pacientes se sometieron 
a un desbridamiento superficial o profundo del tejido necrótico o purulento y se excluyeron los pacientes 
con enfermedad arterial periférica grave51,132,141,142. Según la opinión de expertos, las infecciones menores 
de tejidos blandos que se resuelven rápidamente pueden tratarse con menos de una semana de 
tratamiento antibiótico, mientras que extender el tratamiento con antibióticos a 2-4 semanas puede ser 
apropiado para algunos pacientes con infección extensa o cuando la isquemia de las extremidades limita 
la biodisponibilidad de los antibióticos y la cicatrización de las úlceras.

Cuando un tratamiento aparentemente apropiado para un IPD parece estar fallando, en lugar de 
extender el curso de la terapia con antibióticos, el clínico debe reconsiderar qué terapia podría ser más 
apropiada. Las preguntas clave que se deben hacer (ver Figura 1) incluyen: ¿todos los patógenos 
probables estaban cubiertos por el antibiótico seleccionado?; ¿existen nuevos patógenos (quizás 
relacionados con el tratamiento antibiótico intercurrente)?; ¿el antibiótico fue administrado/tomado según 
lo prescrito (ya sea en un hospital o en un entorno ambulatorio)?; ¿podría verse afectada la absorción 
intestinal?; ¿no se abordó la posibilidad de perfusión insuficiente debido a enfermedad arterial periférica?; 
¿podría haber un absceso no diagnosticado, cuerpo extraño, osteomielitis u otra complicación que pueda 
requerir tratamiento quirúrgico? Si bien la evidencia de la mayoría de estas sugerencias es baja o limitada, 
décadas de experiencia clínica respaldan esta recomendación.

Recomendación 16: En pacientes que no han recibido recientemente terapia con antibióticos y que 
residen en un área de clima templado, dirigir a la terapia antibiótica empírica solo a patógenos gram 
positivos aerobios (estreptococos beta-hemolíticos y Staphylococcus aureus) en casos de infección leve 
del pie diabético. (Fuerte; bajo)

Recomendación 17: En pacientes que residen en un clima tropical / subtropical, o que han sido tratados con 
antibióticos durante pocas semanas, y tienen una extremidad gravemente afectada por isquemia o por una 
infección moderada o grave, se sugiere seleccionar un régimen antibiótico empírico que cubra patógenos 
gram positivos, patógenos comúnmente aislados gram negativos y posiblemente anaerobios obligados; en 
casos de infecciones moderadas a graves de pie diabético. Después, reconsiderar el régimen antibiótico 
basándose tanto en la respuesta clínica como en los resultados del cultivo y su sensibilidad. (Débil; baja).

Recomendación 18: El tratamiento empírico 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 últimas semanas o en climas tropicales / subtropicales (al menos para infección 
moderada o grave). (Débil; baja)

Justificación: La terapia antibiótica inicial para la mayoría de los pacientes con IPD será empírica. El 
objetivo es cubrir los posibles patógenos sin prescribir un régimen innecesario de amplio espectro. La 
terapia definitiva debe adaptarse a la respuesta clínica 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 patógenos más comunes en las IPD son los Coccos aerobios 
grampositivos, especialmente S. aureus, y en menor medida los estreptococos y los estafilococos 
coagulasa negativos. Estudios más recientes de IPD de pacientes en climas tropicales y subtropicales 
(principalmente Asia y norte de África) han demostrado que los bacilos gramnegativos aeróbicos son 
aislados a menudo, solos o en combinación con coccos grampositivos. Estas consideraciones, junto con 
si el paciente ha recibido recientemente o no terapia con antibióticos, si ha tenido bacilos 
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gramnegativos aislados de un cultivo anterior reciente, si ha tenido una exposición frecuente al agua (una 
fuente de P. aeruginosa) o si proviene de un entorno en el que los patógenos a menudo son resistentes a 
los antibióticos de uso común, son clave en la selección de un régimen antibiótico empírico.
El tratamiento empírico dirigido a P. aeruginosa, que generalmente requiere un agente adicional o de 
espectro más 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 clínicos deben reevaluar el régimen en función de la respuesta clínica y los 
resultados de cultivo y sensibilidad, y considerar la posibilidad de cambiar a antibióticos más apropiados, 
más seguros, más convenientes o menos costosos.

Los anaerobios obligados pueden desempeñar un papel en una IPD, especialmente en extremidades 
isquémicas y en caso de presencia de abscesos121,143. El tratamiento empírico de estos patógenos, por 
ejemplo, con un imidazol (metronidazol) o betalactámico con inhibidor de betalactamasa, debe 
considerarse para una IPD asociada con isquemia o con una secreción maloliente. Algunas cefalosporinas 
más nuevas (combinadas con inhibidores enzimáticos) y fluoroquinolonas tienen actividad contra la 
mayoría de los anaerobios obligados, lo que podría excluir la necesidad de combinarlos con agentes anti-
anaerobios. Sin embargo, no hay datos publicados suficientes que recomienden el uso de estos antibióticos 
para atacar a los anaerobios en las IPD.

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

Gravedad 
Infección 

Factores Adicionales Patógeno(s)

habitual(es) a 
Regímenes empíricos potenciales b 

Leve GPC S-S pen; Cefalosporinas de 1ª generación

GPC Clindamicina; FQ; T/S; Macrólido; 
Doxiciclina

GPC+GNR ß-L-ase-1; T/S; FQ

SARM 
Moderada o 
Grave c 

GPC±GNR 
Linezolid; T/S; Doxi; Macrólido
 ß-L-ase 1; Cefalosporina de 2ª/3ª 
generación 

Sin características 
complicadas
Alergia o intolerancia 
a ß-lactámicos 
Exposición reciente a 
antibióticos 
Alto riesgo de SARM 
Sin características 
complicadas
Antibióticos recientes GPC±GNR 

GNR, incluyendo 
Pseudomonas 
GPC±GNR
±anaerobios

Úlcera macerada o 
clima cálido 
Miembro isquémico/
necrosis/formación 
de gas
Factores de riesgo 
de SARM

SARM 

Risk factors for 
resistant GNR 

ESBL 

ß-L-ase 2; Cefalosporinas 3ª gen.; Grupo 1 
de carbapenem (depende de la terapia 
previa; buscar consejo)
ß-L-ase 2; S-S pen + Ceftazidima; S-S pen 
+ ciprof; grupo 2 Carbapenem
ß-L-ase 1 o 2; grupo 1 o 2 carbapenem; 
Cefalosporina 2ª/3ª generación + 
Clindamicina o metronidazol
Considerar agregar o sustituir con 
Glucopéptidos; Linezolid; Daptomicina; 
Ácido fusídico T/S (± rif) **; Doxiciclina 
Carbapenémicos; FQ; Aminoglucósidos y 
Colistina
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Nota: *Las recomendaciones se basan en consideraciones teóricas y resultados de ensayos clínicos disponibles. Abreviaturas: GPC: 
cocos grampositivos (estafilococos y estreptococos); GNR: gramnegativos; SARM: Staphylococcus aureus resistente a meticilina; ESBL: 
organismo productor de ß-lactamasa de espectro extendido; S-S pen: penicilina semisintética resistente a la penicilinasa; ß-L-ase: ß-
lactamasa, inhibidor de ß-lactamasa; ß-L-ase 1: amoxicilina/clavulánico, ampicilina/sulbactam; ß-L-ase 2: ticarcilina/clavulánico, 
piperacilina/tazobactam; doxi: doxiciclina; grupo 1 carbapenem: ertapenem; grupo 2 carbapenem: imipenem, meropenem, 
doripenem; gen: generación; Pip/tazo: piperacilina/tazobactam; FQ: fluoroquinolona con buena actividad contra cocos aerobios grampositivos 
(p. ej., levofloxacino o moxifloxacinp); cipro: fluoroquinolona antipseudomonal, p. ej., ciprofloxacino: T/S, trimetoprim/sulfametoxazol; 
rif: rifamp(ic)ina. **Rifamp(ic)ina: debido a que está asociado con un mayor riesgo de eventos adversos y su uso está restringido en 
algunos países, puede usarse de manera más adecuada para tratar la osteomielitis o las infecciones relacionadas con implantes 
metálicos. a) Se refiere a aislamientos de una úlcera infectada en el pie, no solo a la colonización en otro sitio. b) Se administra a 
dosis recomendadas habituales para infecciones graves. Cuando se enumera más 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, disfunción hepática, obesidad. c) Los antibióticos orales generalmente no deben pautarse para infecciones graves, 
excepto como seguimiento (cambio) después de la terapia parenteral inicial.

Recomendación 19: No tratar las úlceras de pie clínicamente no infectadas con terapia antibiótica 
sistémica o local, con el objetivo de reducir el riesgo de infección o promover la curación de la úlcera. 
(Fuerte; bajo)

Justificación: No existen datos convincentes que respalden el concepto de que la prescripción de una 
terapia con antibióticos para las úlceras clínicamente no infectadas acelere la curación o reduzca el riesgo 
de desarrollar una infección clínicamente aparente144. En un estudio de 77 pacientes con una UPD no 
infectada seguida de cultivos repetidos, encontraron que ningún parámetro de cultivo demostró un valor 
predictivo para ningún resultado de la UPD145. A veces puede ser difícil saber si una UPD está infectada, 
especialmente en presencia de comorbilidades como la neuropatía periférica o la enfermedad arterial 
periférica. Por esta razón, algunos clínicos aceptan signos o síntomas "secundarios", como tejido de 
granulación friable, despegamiento de los bordes de la úlcera, mal olor o aumento de la cantidad de 
exudado, como evidencia de infección. Todas las úlceras abiertas albergan microorganismos, incluidos los 
que son potencialmente patógenos, y alguna evidencia sugiere que estos pueden afectar la cicatrización. 
Las úlceras clínicamente no infectadas pueden infectarse durante el tiempo que tardan en cicatrizar. Por 
estas y otras razones, muchos clínicos prescriben antibióticos para las úlceras clínicamente no infectadas. 
Pero no hay datos convincentes que respalden que esto sea beneficioso. Además, dado que 
aproximadamente la mitad de todas las UPD no están clínicamente infectadas en su presentación, esto 
podría provocar una exposición sustancial de los pacientes a una terapia antibiótica potencialmente 
innecesaria y a menudo perjudicial. Se cree firmemente que, para los pacientes con una úlcera clínicamente 
no infectada, los posibles daños de la terapia con antibióticos (para el paciente, el sistema de salud y la 
sociedad en general, efectos adversos de la terapia con antibióticos, molestias para el paciente, costes del 
medicamento, probabilidad de producir resistencias antibióticas) claramente superan cualquier beneficio 
teórico.
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TRATAMIENTO QUIRÚRGICO Y OSTEOMIELITIS
PICO 7a: En una persona con diabetes y osteomielitis en el pie, ¿existen circunstancias en las que el 
tratamiento no quirúrgico (solo antibiótico) sea tan seguro y efectivo (para lograr la remisión) como el 
tratamiento quirúrgico?

Recomendación 20: Los especialistas no quirúrgicos deben consultar urgentemente con un especialista 
quirúrgico en casos de infección grave o de infección moderada complicada por gangrena extensa, 
infección necrotizante, signos que sugieran un absceso profundo (debajo de la fascia) o síndrome 
compartimental, o isquemia severa de las extremidades inferiores. (Fuerte; bajo)

Recomendación 21:
a) En un paciente con diabetes y osteomielitis no complicada del antepié, para el cual no hay 
indicación de tratamiento quirúrgico, considerar el tratamiento con antibióticos sin resección quirúrgica 
del hueso. (Fuerte; moderado)
b) En un paciente con osteomielitis probable de pie diabético, con infección concomitante de tejidos  
blandos, evaluar urgentemente la necesidad de cirugía, así como un seguimiento médico y quirúrgico 
postoperatorio intensivo. (Fuerte; moderado).

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

Recomendación 23:
a) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibióticos durante no más de 6 semanas. Si la infección
no mejora clínicamente dentro de las primeras 2-4 semanas, reconsidere la necesidad de recoger 
una muestra de hueso para cultivo, realizar una resección quirúrgica o seleccionar un régimen 
antibiótico alternativo. (Fuerte; moderado)
b) Tratar la osteomielitis de pie diabético con antibióticos durante solo unos días si no hay infección de  
tejidos blandos y se ha extirpado quirúrgicamente todo el hueso infectado. (Débil; baja)

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

Justificación: A pesar de que el antibiótico es una terapia necesaria para la IPD, no se considera suficiente. 
La mayoría de los pacientes con este tipo de infección requieren algún tratamiento quirúrgico, ya sea un 
desbridamiento menor en la cama del paciente, una incisión y drenaje para procedimientos mayores, 
incluyendo resección de tejidos profundos infectados, drenaje de abscesos o compartimientos infectados, 
resección de la necrosis o del hueso infectado o revascularización. Algunos de estos procedimientos 
pueden ser programados y otros requieren cirugía inmediata. La presencia de infección profunda es de 
difícil diagnóstico y solo puede realizarse en el momento de la cirugía. Si bien hay poca evidencia 
publicada que aborde este aspecto, se cree firmemente que el especialista no quirúrgico debe considerar 
cuándo y con qué urgencia consultar con un cirujano en la mayoría de las IPD. 
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La resección quirúrgica 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 
146-149 ,como un estudio retrospectivo 150 y otro estudio controlado prospectivo 151, que han demostrado 
que en casos selectivos la terapia con antibióticos por si sola es efectiva. Si bien el tratamiento de OPD 
con antibióticos sin resección quirúrgica del hueso puede considerarse para cualquier paciente con OPD, 
según los datos publicados, los casos más consistentes para considerar el tratamiento no quirúrgico 
incluyen a pacientes con DFO limitada al antepié, que son médicamente estables, que no existe otra 
causa mecánica para el tratamiento quirúrgico, y para aquellos en los que existe un régimen antibiótico 
apropiado 152. Existen ventajas y desventajas para ambos tratamientos. Por lo tanto, el clínico debería 
involucrar al paciente y familia para la última decisión. 152

En ausencia de complicaciones como abscesos profundos, necrosis o gangrena extensa, gas en tejidos o 
síndrome compartimental, la mayoría de los casos con OPD no requieren cirugía de urgencia. La 
realización de cualquier cirugía como procedimiento electivo, permite al equipo de tratamiento decidir 
qué estudios de diagnóstico son necesarios y seleccionar la terapia antibiótica empírica adecuada, así 
como preparar y educar al paciente. Esta sugerencia se basa en gran medida en la opinión de expertos, 
ya que los estudios publicados a nivel general no han estratificado a los pacientes con OPD en función de 
la presencia o gravedad de una infección concomitante de tejidos blandos. Los pocos estudios que han 
proporcionado datos sobre este tema generalmente han encontrado que los pacientes con OPD que 
tenían una infección concomitante de tejidos blandos (y tal vez aquellos con enfermedad arterial 
periférica) requirieron cirugía más urgente y extensa y tuvieron una estancia hospitalaria más prolongada 
y un peor pronóstico. 153

Un pequeño estudio sugiere que los pacientes que no requieran cirugía urgente podrían tratarse de esta 
infección combinada, de tejidos blandos y ósea, utilizando un enfoque en dos pasos: prescripción de 
terapia antibiótica para la infección de tejidos blandos (empírica si es necesario, luego adaptada a los 
resultados del cultivo), seguida de ≥ 2 semanas de terapia con antibióticos, tras el resultado de una 
biopsia ósea (como tratamiento adicional solo si se demuestra la osteomielitis)154. No obstante, este 
enfoque requiere de más estudios.
Al prescribir terapia con antibióticos para la OPD, el clínico debe considerar varios aspectos. La 
penetración del antibiótico en el hueso es variable, pero la mayoría de los tipos pueden alcanzar niveles 
adecuados en el hueso infectado. Se sugiere administrar antibióticos en el extremo superior del rango de 
dosis recomendada y, por lo general, durante una duración total del tratamiento (ver más abajo) 
sustancialmente más largo que para la infección de tejidos blandos155. La mayoría de los estudios 
publicados inicialmente han administrado antibióticos por vía parenteral, al menos durante unos días, 
pero no está claro si esto es necesario. Creemos que los clínicos pueden prescribir la terapia inicial por 
vía oral en pacientes cuidadosamente seleccionados con infección leve limitada de tejidos blandos y ósea.
Muchos antibióticos han demostrado eficacia en el tratamiento de OPD, incluida la clindamicina, varios 
inhibidores de betalactamasas (ej:ampicilina/sulbactam) y fluoroquinolonas. Un antibiótico que puede (en 
base a datos limitados) ser particularmente efectivo para las infecciones por estafilococos relacionados 
con biopelículas (generalmente S. aureus) en infecciones como la OPD y en otras infecciones donde 
puedan estar implicados dispositivos protésicos, es la rifampicina147,154. Los datos que respaldan este uso 
son limitados y la rifampicina siempre debe utilizarse con precaución, especialmente en pacientes 
polimedicados o en riesgo de contraer tuberculosis, y combinarse con otro agente al que sea susceptible 
el patógeno causante (ej: fluoroquinolona). Un gran estudio en curso, multicéntrico en EE. UU. (VA 
INTREPID) está examinando el papel de la rifampicina en el tratamiento de las OPD156. Varias series de 
casos y un ECA reciente han demostrado que la terapia con antibióticos orales (generalmente después 
de al menos unos días de terapia intravenosa) es tan eficaz y segura, y menos costosa que la terapia 
intravenosa para la infección complicada de huesos y articulaciones (incluyendo OPD) 157.
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La duración 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 clínica. Algunos 
estudios de OPD (y otros tipos de osteomielitis) han demostrado que la terapia durante más de 6 
semanas no ofrece ningún beneficio adicional158, y basándose principalmente en consideraciones teóricas, 
el tratamiento durante solo 1-2 semanas (o menos) debería ser suficiente para pacientes a los que se les 
se les resecó todo el hueso infectado159. Un estudio de cohorte retrospectivo de 1018 episodios de IPD 
(incluidos algunos con DFO) encontró que ni la duración de la terapia con antibióticos ni el uso de la 
terapia parenteral afectaron al riesgo de recurrencia de IPD91. Desafortunadamente, no hay signos o 
pruebas definitivas para informar al clínico de cuando la OPD está en remisión, por lo que se recomienda 
un seguimiento a largo plazo (generalmente al menos un año) antes de declarar la infección resuelta. Si las 
condiciones subyacentes que predisponen al episodio de OPD no se abordan adecuadamente, otra 
infección en el mismo sitio puede ser una nueva recurrencia, en lugar de una recaída. La consideración de 
la terapia antibiótica supresora a largo plazo está garantizada solo para pacientes con prótesis ortopédica 
o necrosis ósea extensa que no es susceptible de un desbridamiento completo.

PICO 7b: En una persona con diabetes y osteomielitis en el pie que se está sometiendo a una cirugía, 
¿la obtención de biopsia del margen óseo residual, que presuntamente no está infectado, es útil para 
determinar la necesidad de tratamiento antibiótico adicional?

Recomendación 25: 
a) Durante la cirugía para resecar el hueso por osteomielitis de pie diabético, considerar obtener una
muestra de hueso para cultivo (y, si es posible, histopatología) en el margen del hueso resecado para 
identificar si hay infección ósea residual. (Débil; moderado)
b) Si en una muestra de cultivo recogida asépticamente durante la cirugía se desarrolla el/los patógeno/s,
o si la histología confirma la osteomielitis, administre la terapia antibiótica apropiada hasta las 6 semanas.
(Fuerte; moderado)

Justificación: Varios estudios han demostrado que entre un tercio y dos tercios de los pacientes en los 
cuales el cirujano obtiene una muestra de hueso clínicamente no infectada (denominado de forma diversa 
hueso "marginal", "distal" o "proximal") después de la resección, se obtiene un cultivo positivo o evidencia 
patológica de infección residual160-164. Este hallazgo presumiblemente demuestra la presencia de restos 
óseos infectados, que requieren tratamiento antibiótico y/o quirúrgico adicional. Es crucial que la muestra 
de hueso se recoja de la forma más asépticamente posible, incluyendo el uso de nuevos instrumentos 
estériles. Una muestra de hueso obtenido durante una operación tiene más probabilidades de 
contaminarse que una biopsia percutánea realizada a través del tejido blando infectado adyacente. En dos 
estudios publicados, la posibilidad de que muchos de los cultivos óseos positivos sean falsos positivos está 
respaldada por una tasa sustancialmente menor de histología positiva en la misma muestra160,163. Por 
supuesto, los cultivos también pueden ser falsamente negativos, especialmente en pacientes tratados con 
antibióticos o cuando las muestras no son transportadas y procesadas adecuadamente. Un problema 
adicional es la falta de una definición acordada de la osteomielitis en el pie diabético. Tres estudios han 
encontrado qué los pacientes que tenían evidencia de osteomielitis residual después de la resección del 
hueso, eran significativamente más propensos a tener resultados más pobres que aquellos con resultados 
negativos de biopsia ósea 160-162. Se cree por ello, que sería prudente ofrecer a la mayoría de los pacientes 
con cultivo óseo positivo más tratamiento antibiótico.
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PICO 8: En una persona con diabetes e infección en el pie, ¿Añadir algún tratamiento complementario 
específico a la terapia antibiótica sistémica, mejora la resolución de los hallazgos clínicos de infección o 
acelera la curación de la úlcera? 

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

Recomendación 26: Para una infección de pie diabético, no utilizar la terapia de oxígeno hiperbárico o la 
terapia de oxígeno tópico como tratamiento complementario, cuando la única indicación sea 
específicamente tratar la infección. (Débil; baja)

Justificación: Muchas úlceras de pie diabético no cicatrizan, y los microorganismos colonizadores pueden 
desempeñar un papel en este proceso. La oxigenoterapia hiperbárica (OHB), además de sus supuestos 
beneficios para la cicatrización de úlceras, también se cree que tiene una capacidad antimicrobiana en tejido 
blando y hueso165-170. Por lo tanto, es razonable considerar si la OHB adyuvante podría 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 anaeróbicas), incluida la 
osteomielitis (especialmente si es crónica o refractaria171). Una revisión sistemática (de series de casos y 
estudios de cohortes) sobre el tratamiento coadyuvante con OHB en diversas tipos de osteomielitis 
crónica, sugirió que puede ser beneficioso, pero pocos de los estudios se realizaron con OPD y la calidad 
de la evidencia disponible fue baja172. A pesar de que el papel de OHB en la curación de las úlceras del pie 
diabético es aún controvertido, solo uno de los numerosos estudios en pacientes con úlcera del pie 
diabético se centró específicamente en el tema de las infecciones del pie.
Los resultados de ese estudio de pequeño tamaño y baja calidad173 no respalda adecuadamente la 
recomendación de la OHB para tratar las infecciones del pie diabético, ya que utiliza métodos no 
estandarizados y carece de definiciones claras (incluida la infección). La OHB está asociada a un gasto 
económico 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 óseas, y en la aceleración de la cicatrización de úlceras a través de un 
efecto antimicrobiano, se determina que los costes y los inconvenientes superan cualquier beneficio teórico.
Además de la OHB sistémica, se pueden administrar altos niveles de oxígeno en una úlcera por métodos 
locales o tópicos174. Aunque se han investigado varios métodos de oxigenoterapia tópica 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 infección.

Recomendación 27: Para abordar específicamente la infección en una úlcera de pie diabético:
a) No usar tratamiento complementario con factor estimulante de colonias de granulocitos (Débil;

Moderado).
b) No usar de forma rutinaria antisépticos tópicos, preparaciones de plata, miel, fagoterapia o
terapia de presión negativa de úlceras (con o sin instilación). (Débil; baja)

Justificación: Debido a que el factor estimulante de colonias de granulocitos (G-CSF) incrementa la 
liberación de células progenitoras endoteliales de neutrófilos de la médula ósea y mejora las funciones 
de los neutrófilos, que a menudo se ven afectadas en personas con diabetes, algunos estudios han 
investigado su papel potencial en el tratamiento de la infección en las úlceras de pie diabético. 
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Una revisión sistemática de la base de datos Cochrane actualizada en 2013, concluyó que el tratamiento 
con G-CSF no parece aumentar la probabilidad de resolución de la infección o la curación de la úlcera177. 
No se han encontrado estudios publicados relevantes sobre este tema desde esta revisión. Si bien el G-
CSF puede reducir la necesidad de intervenciones quirúrgicas, especialmente amputaciones, o la duración 
de la hospitalización, no está claro qué pacientes podrían beneficiarse y además las preparaciones de G-
CSF generalmente no están disponibles y son costosas.

El problema creciente de la infección con microorganismos resistentes a los antibióticos exige el 
desarrollo de tratamientos alternativos a la terapia antibiótica estándar. Se han utilizado varios tipos de 
antisépticos para tratar las úlceras de pie diabético, pero la evidencia disponible no respalda ningún efecto 
beneficioso para la mayoría de estos126. Se ha demostrado que la plata tiene un efecto antibacteriano y 
tratamientos tópicos que contienen plata (cremas, vendajes, etc.) son ampliamente utilizados para el 
manejo de las úlceras infectadas de pie diabético. Si bien los compuestos de plata pueden ofrecer algunos 
beneficios en la curación de la úlcera178, hay poca evidencia (incluso de varias revisiones sistemáticas) para 
respaldar su efectividad en el tratamiento o prevención de la infección179. Sin embargo, varios estudios de 
pequeñas muestras han demostrado beneficios antimicrobianos para algunos agentes antisépticos (p. ej., 
cadexómero yodado, soluciones hipoclorosas) en UPD infectadas. Existe evidencia de que los apósitos 
con plata, cadexómero yodado y soluciones hipoclorosas reducen la carga bacteriana en las úlceras180,181. 
La evidencia disponible es insuficiente para establecer si los apósitos o agentes tópicos, que contienen 
plata promueven la curación de la úlcera o previenen la infección de la úlcera. Para evitar promover el 
desarrollo de resistencias, sugerimos evitar el uso de antibióticos tópicos que también pueden 
administrarse por vía sistémica.
La miel se ha utilizado durante mucho tiempo en el tratamiento de varios tipos de úlceras, incluidas las 
úlceras de pie diabético, por sus aparentes efectos curativos de la úlcera. Esto puede estar producido al 
menos en parte por sus propiedades antibacterianas, antioxidantes y antiinflamatorias, además de sus 
efectos sobre la osmolaridad, el pH acidificante y el aumento de los factores de crecimiento182. La miel 
tópica parece ser segura y relativamente barata. Algunos estudios han demostrado los efectos 
antibacterianos de la miel en diversos microorganismos obtenidos de úlceras del pie diabético, ya sea in 
vitro o en una úlcera, pero no hay estudios publicados que demuestren claramente la eficacia contra las 
manifestaciones clínicas de infección183,184. En algunas poblaciones, especialmente en países 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, 185 Kalanchoe pinnata, 186) otros son 
claramente dañinos187, ya sea por sus efectos directos o por pacientes que se demoran en la búsqueda de 
un tratamiento más apropiado.
Los bacteriófagos se han utilizado clínicamente durante más de 100 años, 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 bacteriófagos son series de casos de baja calidad que carecen de un grupo 
de control 188,189 y que sugieren que puede ser seguro y efectivo para algunos tipos de úlceras infectadas, 
pero los productos comerciales son limitados y no están disponibles en muchos países. Aunque la 
incidencia de infección con resistencia antimicrobiana extensa o incluso completa está aumentando en 
algunos países, la terapia con antibióticos aún es preferible dada la escasa evidencia disponible de 
bacteriófagos. Sin embargo, la terapia antimicrobiana con bacteriófagos podría ser una opción en el futuro.
La terapia por presión negativa (TPN) implica la aplicación de un apósito especial sobre la úlcera que va 
conectado a una máquina de aspiración al vacío, que aspira el líquido que produce dicha úlcera, desde 
la superficie a un contenedor190. Algunos estudios demuestran que la TPN tiene mayores efectos sobre 
las condiciones moleculares pro-angiogénicas y anti-inflamatorias de las úlceras191. La TPN con 
instilación (TPNi) es un sistema que incorpora tanto la instilación (usando algún tipo de fluido estéril) 
como la aspiración, con el objetivo de limpiar y posiblemente desinfectar las úlceras192. Si bien muchos 
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estudios publicados han demostrado la seguridad y la eficacia de la curación de úlceras con TPN / 
TPNi, la calidad de la mayoría es relativamente baja, pocos han abordado las complicaciones en pie 
diabético 193 y ninguno ha abordado específicamente si hubo un beneficio en la resolución de la 
infección de la úlcera. La TPN está ampliamente disponible, pero en la mayoría de los países es 
bastante costosa.

Otros tipos de terapias complementarias parecen prometedoras, pero en base a datos limitados y a la 
falta de buena disponibilidad, es difícil ofrecer una recomendación en este momento. Un ejemplo es la 
terapia fotodinámica (TFD), que utiliza una combinación de un fármaco fotosensibilizante y luz visible, y se 
ha demostrado in vitro que destruye diversas bacterias, hongos y virus. Casi todos los fotosensibilizadores 
muestran actividad fotodinámica contra bacterias grampositivas, pero la actividad contra bacterias 
gramnegativas se limita a ciertos fotosensibilizadores catiónicos. Algunos pequeños estudios publicados de 
baja calidad han informado que la TFD redujo la carga bacteriana, resolvió infecciones y pudo haber 
ayudado a reducir las amputaciones de las extremidades inferiores194-197. Si bien la TFD parece ser segura 
y bien tolerada, los productos comerciales aún no están disponibles en la mayoría de los países y no está 
claro si su uso sin terapia antibiótica sistémica será posible para la mayoría de los pacientes.

CONTROVERSIAS CLAVES EN LA INFECCIÓN DE PIE DIABÉTICO 
Todavía existe incertidumbre respecto a muchas áreas relacionadas con el manejo de la infección del pie 
diabético. Se han seleccionado algunos de los aspectos que pueden necesitar más estudios adicionales.

1. ¿Cómo deben los clínicos controlar el tratamiento de una IPD y determinar cuándo se ha resuelto la
infección?
Este es un aspecto importante por resolver para limitar la terapia antibiótica prolongada de manera
innecesaria.

2. ¿Cuál es la duración óptima del tratamiento antibiótico para la osteomielitis del pie diabético?
Dado que la infección del hueso es más difícil de erradicar que la de tejido blando, la duración
recomendada de la terapia con antibióticos es más prolongada, pero aun no se ha definido la
duración más adecuada.

3. ¿Cómo deberían los clínicos adaptar los enfoques del manejo de IPD en países de bajos ingresos?
El aumento de la incidencia de IPD en algunos de estos países es excesivo y, con esa limitación de
recursos encontrar los enfoques óptimos de manejo, sin recomendar una atención de segunda
clase, es clave para mejorar el pronóstico.

4. ¿Cuándo y qué estudios de imagen deben solicitar los clínicos 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 podría mejorar la gestión de la IPD (especialmente la OPD).

5. En los casos de osteomielitis de pie diabético, ¿es útil obtener una muestra de hueso residual tras la
resección quirúrgica para decidir qué pacientes necesitan más tratamiento antibiótico o quirúrgico?
Varios estudios sugieren que una minoría sustancial de pacientes que han tenido resección
quirúrgica de hueso infectado, tienen aún presencia de infección en el hueso residual. Determinar
de la mejor manera la identificación de estos casos y si el tratamiento adicional mejora o no los
resultados podría ayudar en el manejo.
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6. ¿Cuándo es apropiado seleccionar en primer lugar tratamientos médicos frente a quirúrgicos para la
osteomielitis del pie diabético?
Si bien los resultados de una variedad de tipos de ensayos informan de esta elección, se necesita
un estudio prospectivo adicional con una amplia muestra y bien diseñado para responder de
manera más definitiva a esta pregunta.

7. ¿Existe una definición y un uso clínico práctico del concepto de “carga bacteriana” de la úlcera?
Este término se usa ampliamente en la comunidad de curación de heridas (y por la industria) pero no
se ha acordado una definición. Decidir si tiene valor, y estandarizar la definición, podría ayudar a la
industria a desarrollar productos útiles y a los clínicos para saber cuál emplear y en que situaciones
clínicas.

8. ¿Cuál es el valor y la interpretación adecuada de las pruebas microbiológicas moleculares (genotípicas)
para IPD?
La era de la microbiología molecular se está expandiendo inexorablemente, pero es crucial que haya
estudios para proporcionar datos que ayuden a los clínicos a comprender el valor de la información
derivada de estas técnicas.

9. ¿Existen enfoques (métodos o agentes) para la terapia antimicrobiana tópica o local que sean efectivos
como terapia única para infecciones leves o como tratamiento complementario para infecciones
moderadas o graves?
Aunque hay muchos tipos de tratamientos locales o tópicos disponibles, no hay datos convincentes
que respalden si deben usarse y cuándo. Estos enfoques, especialmente si apoyaran el uso de
agentes que no se administran por vía sistémica, podrían reducir el problema de la aceleración de la
resistencia a los antibióticos.

10. ¿Cómo pueden los clínicos identificar la presencia de infección por biofilm y cuál es la mejor manera de
tratarla?
Los estudios sugieren que la mayoría de las infecciones de heridas crónicas involucran
microorganismos en el fenotipo de biopelícula difícil de erradicar, pero actualmente no se tiene
información clara sobre cómo 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 amputación. En un gran estudio prospectivo en el Reino Unido de pacientes 
con una UPD infectada, después de un año de seguimiento, la úlcera había cicatrizado solo en el 46% y 
recurría en el 10% de esos pacientes5. Entre estos pacientes con un pie diabético infectado, el 17% se 
sometió a una amputación de la extremidad inferior, el 6% tuvo una revascularización de la extremidad 
inferior y el 15% falleció. Aquellos con una UPD presente durante más de 2 meses, o con una puntuación 
IDSA / IWGDF más alta, tuvieron peor pronóstico. En una revisión reciente de más de 150.000 pacientes 
hospitalizados por un IPD en EEUU, más de un tercio se sometió a una amputación de la extremidad 
inferior y casi el 8% tuvo un procedimiento de revascularización de la extremidad inferior6. Sin embargo, 
los estudios de pacientes reclutados en ensayos clínicos de antibióticos 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 diagnóstico y tratamiento de las IPD descritas en esta guía 
puede ayudar a los clínicos a brindar una mejor atención a estos pacientes en riesgo. También alentamos a 
nuestros colegas, especialmente a aquellos que trabajan en unidades o centros de manejo de pie diabético 
o en consultas en hospitales, a que consideren desarrollar algunas formas de vigilancia (por ejemplo,
registros, vías, reuniones de grupos interdisciplinarios) para monitorizar e intentar mejorar sus resultados 
en pacientes con IPD.
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LISTAS DE RECOMENDACIONES
1. Retire el tejido esfacelado, necrótico y la hiperqueratosis perilesional de una úlcera 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
recomendación: Fuerte; Calidad de la evidencia: baja).

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

3. No use apósitos que contengan agentes antimicrobianos con el único objetivo de acelerar la
cicatrización de una úlcera (Fuerte; baja).

4. Considere el uso de apósitos impregnados con octasulfato de sacarosa en úlceras neuroisquémicas
de pie diabético no infectadas, que son difíciles de cicatrizar pese al estándar de cuidados. (Débil;
moderada).

5. Considere el uso de oxigenoterapia hiperbárica sistémica como tratamiento codyuvante primario
en úlceras isquémicas de pie diabético que son difíciles de cicatrizar (Débil; moderada).

6. Sugerimos no utilizar la oxigenoterapia tópica como intervención primaria o coadyuvante en úlceras
de pie diabético, incluidas aquellas que son difíciles de cicatrizar. (Débil; baja)

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

8. Debido a que la terapia de presión negativa no ha demostrado ser superior en la cicatrización de
una úlcera no quirúrgica de pie diabético, sugerimos no utilizarla como tratamiento preferente en
lugar del mejor estándar de cuidados (Débil; baja).

9. Considere el uso de productos derivados de la placenta como tratamiento adyuvante al mejor
estándar de cuidados, cuando este último por sí solo, no haya logrado reducir el tamaño de la
herida (Débil; baja).

10. Sugerimos no utilizar los siguientes agentes descritos para la mejora de la cicatrización, alterando la
biología de la úlcera: factores de crecimiento, geles de plaquetas autólogas, productos de piel
mediante bioingeniería, ozono, dióxido de carbono y óxido nítrico tópico, en lugar del mejor
estándar de cuidados (Débil; baja).

11. Considere el uso de combinados autólogos de leucocitos, plaquetas y fibrina como tratamiento
complementario al mejor estándar de cuidados en las úlceras del pie diabético no infectadas
difíciles de cicatrizar (Débil, moderada).

12. No utlice agentes que tengan efecto sobre la cicatrización de heridas a través de la modificación
del entorno físico, incluyendo el uso de electricidad, magnetismo, ultrasonido u ondas de choque,
en lugar del mejor estándar de cuidados (Fuerte; baja).

13. No utilice intervenciones destinadas a corregir el estado nutricional (incluyendo suplementos de
proteínas, vitaminas y oligoelementos o fármacos que promueven la angiogénesis) de pacientes
con úlcera de pie diabético, con el objetivo de mejorar la cicatrización, en lugar del mejor estándar
de cuidados (Fuerte; baja).
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El manejo de las úlceras de pie diabético (UPD) sigue siendo un desafío. A menudo se asocian con resultados 
adversos que incluyen retraso en la cicatrización, fallo de cicatrización, infección, sepsis, amputación, riesgo 
alto de recurrencia en las úlceras que cicatrizan y muerte. Se ha observado que hay una serie de elementos 
biológicos claves que afectan negativamente a la cicatrización de la herida, incluida la inflamación persistente, 
la pérdida de la sensación protectora que puede verse exacerbada por una biomecánica anormal, la 
enfermedad arterial periférica y la infección (1, 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 
cicatrización de las úlceras crónicas del pie diabético, respaldadas por una evidencia apropiada y de buena 
calidad en lo referente a su eficacia y coste-efectividad. Las anteriores revisiones sistemáticas, incluidas las 
cuatro realizadas para el Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético (IWGDF) en los últimos 
catorce años, han llamado repetidamente la atención sobre el diseño deficiente de los estudios como un 
factor clave que impide la evaluación crítica de la mayoría de las terapias utilizadas en la cicatrización de las 
UPD y han recomendado una necesidad urgente de estudios de mayor calidad. Quizás, como resultado de 
estas publicaciones, así como la publicación en 2016 de Jeffcoate y colbs., que describe las características 
claves esperadas en el diseño y presentación de resultados de estudios clínicos en personas con diabetes y 
úlceras en el pie, se han publicado posteriormente varios estudios bien diseñados y ejecutados. Por lo tanto, 
esta última guía sobre intervenciones diseñadas para mejorar la cicatrización de las UPD llega en un momento 
muy oportuno.



METODOLOGÍA
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En esta guía, hemos seguido la metodología GRADE (de las iniciales en inglés: Grade of Recommendations-
Assesment-Development-Evaluations) que está estructurada en torno a preguntas clínicas en el formato 
Paciente-Intervención-Comparación-Resultado (PICO), búsquedas sistemáticas y evaluación de la evidencia 
disponible, seguido por el desarrollo de recomendaciones y su justificación (1, 2).
En primer lugar, el Comité Editorial de IWGDF eligió un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos 
independientes (los autores de esta guía). Los miembros del grupo de trabajo diseñaron las preguntas clínicas 
que fueron revisadas después de consultar con expertos externos de varias regiones geográficas y el Comité 
Editorial del IWGDF. El objetivo era asegurar la relevancia de las preguntas para los clínicos y otros 
profesionales de la salud al proporcionar información útil sobre el uso de procedimientos que mejoran la 
cicatrización de las UPD crónicas. También formulamos lo que consideramos resultados críticamente 
importantes y relevantes para la práctica habitual, utilizando como guía de referencia el conjunto de 
resultados definidos por Jeffcoate et al. (3).

En segundo lugar, revisamos sistemáticamente la literatura para abordar las preguntas clínicas acordadas. Para 
cada resultado evaluable, calificamos la calidad de la evidencia en función del riesgo de sesgo de los estudios 
incluidos, el tamaño del efecto, la presencia de información conflictiva (inconsistencia) y la evidencia del sesgo 
de publicación (este último cuando fuera apropiado). Finalmente calificamos la calidad de la evidencia como 
"alta", "moderada" o "baja". La revisión sistemática que respalda esta guía se publicará por separado (4).
En tercer lugar, formulamos recomendaciones para abordar cada pregunta clínica. Nuestro objetivo fue ser 
claros, específicos e inequívocos en lo que recomendamos, para qué personas y en qué circunstancias. 
Utilizando el sistema GRADE, proporcionamos la justificación de cómo llegamos a cada recomendación, en 
base a la evidencia de nuestra revisión sistemática (4). Cuando la evidencia no estaba disponible, se tuvo en 
consideración la opinión de expertos y una ponderación cuidadosa del riesgo/beneficio, las preferencias del 
paciente y los costes financieros (utilización de recursos) relacionados con la intervención o el método de 
diagnóstico (1, 2). En función de estos factores, calificamos el grado de cada recomendación como "fuerte" o 
"débil", y a favor o en contra de una intervención particular o método diagnóstico. Todas nuestras 
recomendaciones (con sus fundamentos) fueron revisadas por los mismos expertos internacionales que 
revisaron las preguntas clínicas, así como por los miembros del Consejo Editorial de IWGDF.
Aquellos que busquen una descripción más detallada sobre los métodos usados para desarrollar y escribir 
esta guía, consulten el documento "Desarrollo y metodología de las guías del IWGDF" (5).



PICO 1: En individuos con úlceras activas de pie diabético, ¿qué método de desbridamiento se debe usar para favorecer 
la cicatrización?
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Recomendación 1: Retire el tejido esfacelado, necrótico y la hiperqueratosis perilesional de una úlcera 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 recomendación: 
Fuerte; Calidad de la evidencia: baja).

Justificación: El desbridamiento implica la retirada de residuos superficiales, tejido esfacelado y necrótico, 
con el propósito de dejar un tejido limpio y viable para favorecer la cicatrización. Las diferentes técnicas para 
llevar a cabo el desbridamiento incluyen métodos físicos (por ejemplo, quirúrgico, cortante, hidrocirugía o 
desbridamiento mediante gases) biológicos (larvas), autolíticos (hidrogeles) o bioquímicos (enzimas). 
Aunque existe un consenso inequívoco 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 revisión 
sistemática (pendiente de publicación). Todos ellos fueron evaluados con un riesgo de sesgo de moderado 
a alto. Tres de estos estudios, sobre desbridamiento autolítico basados en el hidrogel, sugirieron que estos 
agentes pueden tener un efecto beneficioso sobre la cicatrización de heridas en comparación con la gasa 
humedecida con solución salina, pero el riesgo de sesgo fue alto; conclusión que fue respaldada por dos 
revisiones Cochrane anteriores (6, 7).
Dos estudios acerca del desbridamiento con pomada de colagenasa de clostridium, en comparación con el 
tratamiento estándar, mostraron un efecto beneficioso (refs), pero en otros tres estudios (8, 9) no se observó 
ningún beneficio; todos ellos tenían limitaciones metodológicas significativas y un alto riesgo de sesgo.
Se encontraron dos estudios sobre desbridamiento cortante (ref.). Uno de ellos, el cual demostró un 
beneficio, fue un análisis post-hoc de subgrupos de casos de un ECA (ref) de otro procedimiento. El otro 
estudio, utilizó el desbridamiento cortante como grupo control, pero no informó del beneficio. Se encontró 
un ECA sobre desbridamiento con hidrocirugía pero era de mala calidad metodológica y no demostró 
ningún beneficio en términos de cicatrización de heridas en comparación con el desbridamiento cortante 
estándar (ref).
El uso de la terapia larval para mejorar la cicatrización de heridas está mal respaldado, con solo cinco 
estudios encontrados, cada uno de los cuales tenía un alto riesgo de sesgo (10-14).
En general, hay datos de baja calidad que sugieran qué tipo de desbridamiento es más 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 está disponible en todas las áreas 
geográficas. Esta recomendación 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 daños 
potenciales en la piel sana. Además, existe un acuerdo general de que el desbridamiento quirúrgico urgente, 
realizado en un quirófano, está indicado en presencia de infección con formación de gas, abscesos o fascitis 
necrotizante.



PICO 2: En individuos con úlceras activas de pie diabético, ¿cuál es el mejor apósito a elegir además del mejor estándar 
de cuidados con el objetivo de mejorar la cicatrización de heridas?
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Recomendación 2: Seleccione los apósitos principalmente en función del control del exudado, el confort 
y el coste (fuerte; baja).

Justificación:Los apósitos se usan comúnmente para el cuidado de la UPD, y la justificación de su uso 
incluye que aportan comodidad, protección de la úlcera y control del exudado. Éstos incluyen apósitos 
básicos de contacto (apósitos de baja adherencia, como gasa de parafina o apósitos absorbentes simples) y 
apósitos avanzados (alginato, hidrogel, películas, hidrocoloides, espumas). Algunos apósitos contienen 
agentes con propiedades antimicrobianas (miel, yodo, plata, polihexametileno) y algunos contienen agentes 
diseñados para alterar las condiciones naturales de la herida crónica, por ejemplo, influyendo en la actividad 
de las proteasas de la superficie.

Apósitos de contacto básicos y avanzados

La evidencia para apoyar la elección de cualquiera de estos apósitos, o su uso por encima de cualquier otro, 
es pobre, porque los estudios disponibles son pequeños, generalmente con períodos de seguimiento cortos 
y con un alto riesgo de sesgo.

Aplicación de apósitos con propiedades antimicrobianas 

Sigue habiendo un uso generalizado en la aplicación de apósitos que contienen agentes antimicrobianos, 
como plata o yodo, o los que administran antibióticos directamente a la superficie de la herida. Sólo un 
estudio ha analizado el uso de microesferas impregnadas de antibiótico después de la amputación 
transmetatarsiana no encontrando un impacto en la cicatrización de heridas (10).

Un ECA multicéntrico, de gran tamaño y con bajo riesgo de sesgo, comparó un apósito no adherente con 
un apósito impregnado con yodo y un apósito de hidrofibra de carboximetilcelulosa, no observándose 
diferencias entre los tres productos en cuanto a la cicatrización de heridas o la incidencia de nuevas 
infecciones (15). En 2018, un ECA de baja potencia con permanganato de potasio no aportó ninguna 
conclusión (16). Los hallazgos de esta revisión se hacen eco de los de una revisión Cochrane, publicada en 
2017, que concluye que la evidencia acerca de la efectividad y la seguridad de los tratamientos
antimicrobianos tópicos (apósitos y otras fórmulas de aplicación tópica) para las úlceras del pie diabético es 
limitada, por la relativamente baja disponibilidad de este tipo de estudios, frecuentemente pequeños y con 
diseños pobres (17).

Recomendación 3: No use apósitos que contengan agentes antimicrobianos con el único objetivo de 
acelerar la cicatrización de una úlcera (Fuerte; baja).

Recomendación 4: Considere el uso de apósitos impregnados con octasulfato de sacarosa en úlceras 
neuroisquémicas de pie diabético no infectadas, que son difíciles de cicatrizar pese al estándar de 
cuidados. (Débil; moderada).
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Aplicación de apósitos con miel

Durante muchos años se han utilizado aplicaciones tópicas de productos con miel con el objetivo de 
mejorar la cicatrización. Se cree que tienen propiedades antiinflamatorias y antimicrobianas, aunque esto 
requiere confirmación (18). Sin embargo, hay poca evidencia con ensayos controlados de buena calidad que 
apoyen su uso, ya sea para favorecer la cicatrización o prevenir la infección secundaria. Se han encontrado 
cinco estudios controlados (cuatro pequeños y uno grande) sobre el uso de miel tópica (19-23). En el 
estudio más amplio encontrado, se observó una aparente mejoría en la cicatrización de las úlceras, en 
comparación con una gasa empapada con solución salina, pero no fue cegado y los resultados se 
analizaron por protocolo (23). En 2015, una revisión Cochrane sobre el uso de apósitos a base de miel en 
todos los tipos de heridas concluyó que los efectos de la miel en la cicatrización en comparación con el 
grupo control, no estaban claros (24) y sugirió que los servicios de salud reconsiderasen el uso rutinario de 
apósitos de miel hasta que hubiese evidencia suficiente publicada del efecto. La revisión actual no encontró 
nuevos estudios que cambien estas conclusiones.

 Apósitos/aplicaciones que influyen en la biología de la herida crónica

Un estudio inicial con un apósito de carboximetilcelulosa sugirió que esta intervención mejoraba la 
profundidad de la úlcera (25), pero los resultados no se obtuvieron de un amplio ECA cegado (15). 
Recientemente, dos ECAs con pirferidona tópica (con posibles propiedades antiinflamatorias y 
antifibróticas) presentaban limitaciones metodológicas; ninguno se cegó, los resultados se analizaron por 
protocolo, hubo una alta tasa de abandono en uno de ellos (26), y una tasa de curación inesperadamente 
baja en el grupo de control del otro estudio (27). 
Cuatro ECAs de productos diseñados para favorecer la cicatrización:  el Chitosan e Isosorbida dinitrato (28),  
el ácido hialurónico (29), una matriz fluida acelular (30) y la fracción proteolítica del látex P1G10 (31), 
proporcionaron resultados pobres que apoyasen el uso de estos agentes en la práctica clínica habitual 
debido al pequeño número de pacientes reclutados, la falta de cegamiento, la realización de un análisis por 
protocolo y las altas tasas de abandono.  
Un ECA de una proteína de unión gap (ACT1, un gel a base de conexina43) en pacientes con úlceras 
neuropáticas no infectadas mostró una reducción significativamente mayor en el área media de la úlcera 
desde el inicio hasta la semana 12, pero con una alta tasa de retirada del consentimiento y incumplimiento 
del protocolo (32).
Recientemente un ECA multicéntrico, a doble ciego, de gran tamaño y con bajo riesgo de sesgo (33) 
investigó la eficacia de los apósitos impregnados con octasulfato de sacarosa en úlceras 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 tenían una reducción del área de la herida de más del 30% después de un período de 2 
semanas de tratamiento estándar, 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 
cicatrización con el uso de apósito de octasulfato de sacarosa en la semana 20, y un tiempo estimado más 
rápido para cicatrizar en comparación con el apósito de placebo. Teniendo en cuenta estos datos, 
llegamos a la conclusión de que en las UPD con isquemia moderada, neuropatía y no infectadas, donde no 
ha habido cambios suficientes en el área de la úlcera del pie diabético con el tratamiento estándar, 
incluyendo un sistema de descarga adecuado, hay evidencia suficiente para considerar el uso de  apósitos 
de octasulfato de sacarosa. Sin embargo, la indicación de inicio del tratamiento y la rentabilidad aún no se 
han establecido. También se reconoce que este es el único estudio de este tratamiento y, a pesar de la 
calidad de los datos, la evidencia se consideró moderada y la fortaleza de la recomendación débil. Otros 
estudios adicionales podrían alterar esta recomendación.



PICO 3: En individuos con úlceras activas de pie diabético, ¿El oxígeno hiperbárico sistémico o la terapia de oxígeno 
tópico en comparación con el tratamiento estándar ayudan a fomentar la cicatrización?
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Recomendación 5:Considere el uso de oxigenoterapia hiperbárica sistémica como tratamiento codyuvante 
primario en úlceras isquémicas de pie diabético que son difíciles de cicatrizar (Débil; moderada).

Justificación:

Oxigenoterapia hiperbárica sistémica

El uso de OHB sistémica se basa en el principio de que resolver la hipoxia de la herida podría acelerar el 
proceso de cicatrización y promover la epitelización (34, 35).

De los dos ECAs recientes (36, 37) con bajo riesgo de sesgo, en el que se contaba con una mayor muestra 
se observó un resultado significativamente mejor en el grupo de intervención, cuyas úlceras tenían más 
probabilidades de curar en 12 meses (37). Es de destacar que el grupo de intervención incluyó pacientes 
que no tenían evidencia de EAP o que se consideraron inadecuados para la reconstrucción vascular, a 
diferencia del ECA anterior (36), donde solo se incluyeron pacientes con isquemia crítica de miembros no 
revascularizables. Sin embargo, posteriormente, un estudio retrospectivo de gran tamaño, con pacientes 
tratados en 83 centros en los EE. UU., concluyó que el OHB no parecía ser útil para la prevención de la 
amputación y no mejoró la probabilidad de que una herida cicatrizase (38).
Estudios más recientes incluyen 2 ECAs de gran tamaño a doble ciego (39, 40), donde en ninguno se 
demostró beneficio adicional por encima del tratamiento estándar en el grupo de intervención. Ambos 
tenían limitaciones metodológicas significativas, incluida la falta de potencia y el uso de medidas de 
resultado subjetivas; por lo tanto, se consideraron con alto riesgo de sesgo (39, 40).
Se ha observado una marcada heterogeneidad en los criterios de inclusión de pacientes y úlceras en estos 
estudios y no está 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 
demostrarían que no tienen ningún efecto (41). Un resultado secundario importante de uno de los estudios 
más recientes (40), 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 países el acceso al OHB es limitado o incluso inexistente y, por lo tanto, no 
existe una opción de tratamiento. En otros, este será un tratamiento costoso con una sobrecarga 
significativa para el paciente en términos de visitas y efectos secundarios potenciales. Se requieren más 
ensayos cegados y aleatorizados para confirmar la relación costo-efectividad del OHB sistémico, así como 
para identificar a la población con mayor probabilidad de beneficiarse de su uso.

Oxigenoterapia tópica

La oxigenoterapia tópica se puede definir como una terapia que suministra difusión continua de oxígeno 
puro sobre la superficie de la herida. Se identificaron cuatro estudios controlados de oxigenoterapia tópica. 
Los resultados de dos estudios anteriores no aleatorizados (42) que mostraron aparentemente un beneficio, 
deben ser considerados con precaución debido a defectos metodológicos. Posteriormente se publicaron 
dos ECA a doble ciego más grandes, ambos considerados con bajo riesgo de sesgo (43, 44). 

Recomendación 6: Sugerimos no utilizar la oxigenoterapia tópica como intervención primaria o 
coadyuvante en úlceras de pie diabético, incluidas aquellas que son difíciles de cicatrizar. (Débil; baja)



PICO 4: En individuos con úlceras activas de pie diabético, ¿la terapia con presión negativa para heridas en 
comparación con el tratamiento estándar ayuda a favorecer la cicatrización? Si es así ¿Cuándo? ¿Y en qué escenario?
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Recomendación 7: Considere el uso de terapia de presión negativa (TPN) para reducir el tamaño de la 
herida, junto al mejor estándar de cuidados, en pacientes con diabetes y una herida post-operatoria 
(quirúrgica) en el pie (Débil; baja).

Justificación:

La terapia de presión negativa (TPN) en heridas, consiste en la aplicación de un apósito en la herida a 
través del cual se aplica presión negativa (o vacío) de manera continua o intermitente, permitiendo que el 
drenaje del líquido tisular de la superficie de la herida que se acumula en un recipiente. La terapia de 
presión negativa en heridas parece estimular la formación de tejido de granulación y la contracción de la 
herida (45). Se han descrito posibles efectos adversos de TPN, que incluyen la maceración de la herida, la 
adherencia de los apósitos y, potencialmente, la infección de la herida (46).
Hay dos tipos distintos de heridas en las que se ha estudiado la TPN, en el tratamiento de las UPD 
postquirúrgicas y en heridas crónicas no quirúrgicas.

Heridas postquirúrgicas:

En total, 4 ECAs (2 grandes  y 2 pequeños), todos con un alto riesgo de sesgo, sugirieron que el tiempo 
de cicatrización de las úlceras postquirúrgicas de pie diabético se acortó en comparación con el 
tratamiento estándar (47-50). En un estudio relativamente grande de heridas post-amputación, hubo un 
beneficio pequeño pero significativo; sin embargo, hubo una alta tasa de abandono y el resultado fue 
inusual, ya que incluía a aquellos cicatrizados y a los no cicatrizados, pero con cierre de la herida 
quirúrgica(47). En el otro estudio relativamente grande de heridas postquirúrgicas, hay mayor proporción de 
úlceras en el pie que lograron el cierre completo con TPN que con un manejo estándar dentro de la fase 
de tratamiento activo de 112 días, pero el estudio no fue a doble ciego y hubo una tasa de abandono 
relativamente alta (48). El ECA más reciente (50), fue un estudio pequeño realizado principalmente en 
heridas vasculares postquirúrgicas donde solo el 80% de los participantes eran diabéticos. No hubo un 
cambio significativo en el objetivo primario respecto a la reducción del volumen de la herida, reportando 
una reducción significativa en el objetivo secundario que fue la profundidad de la herida. El estudio 
presentaba un alto riesgo de sesgo y no cambia la recomendación anterior. Un estudio adicional sugirió 
que el injerto de piel de espesor parcial (51) tuvo más éxito con la adición de TPN, sin embargo, este fue 
un estudio pequeño con un alto riesgo de sesgo.
El coste, la sobrecarga para el paciente y la aplicabilidad en la práctica diaria deben tenerse en cuenta al 
aventurarse con la terapia de presión negativa.
A partir de la evidencia disponible, recomendamos considerar el uso de la terapia de presión negativa en 
heridas, además del tratamiento estándar, para reducir el tamaño de la herida en pacientes con diabetes y 
una herida post-operatoria (quirúrgica) en el pie. (Débil; baja)

 

El primero demostró que la difusión continua de oxígeno condujo a una mayor proporción de úlceras de 
pie diabético cicatrizadas en 12 semanas y un tiempo de cierre significativamente más rápido en 
comparación con el tratamiento estándar (43). Sin embargo, estos resultados no se confirmaron en el otro 
ECA ciego, igualmente grande, realizado durante un marco de tiempo similar (44). Debido a estos 
resultados contradictorios, no podríamos 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.

Recomendación 8: Debido a que la terapia de presión negativa no ha demostrado ser superior en la 
cicatrización de una úlcera no quirúrgica de pie diabético, sugerimos no utilizarla como tratamiento 
preferente en lugar del mejor estándar de cuidados (Débil; baja).



PICO 5: En individuos con úlceras activas del pie diabético que son difíciles de cicatrizar, ¿El uso de productos 
derivados de la placenta en adición al mejor estándar de cuidados en comparación con el tratamiento estándar 
solamente, promueve la cicatrización?
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Recomendación 9:Considere el uso de productos derivados de la placenta como tratamiento adyuvante al 
mejor estándar de cuidados, cuando este último por sí solo, no haya logrado reducir el tamaño de la herida 
(Débil; baja).

Justificación:

Las membranas placentarias humanas contienen una combinación de factores de crecimiento, matriz 
extracelular rica en colágeno y células que incluyen células madre mesenquimales, fibroblastos neonatales y 
células epiteliales que proporcionan los mecanismos necesarios para la cicatrización coordinada de heridas. 
Múltiples factores de crecimiento y proteínas, incluidos TGF-β3 y factor de crecimiento humano, proteínas 
antimicrobianas y factores angiogénicos (VEGF, PDGF y factor de crecimiento de fibroblastos) están 
presentes en la matriz (59, 60). Se han desarrollado una serie de productos derivados de diferentes 
componentes de la placenta y el cordón umbilical para mejorar la cicatrización en una variedad de tejidos, 
incluidas las heridas de la piel de pie diabético. Las preparaciones criopreservadas contienen células vivas, 
así como factores de crecimiento, mientras que los productos deshidratados que son más fáciles de 
almacenar y manipular contienen factores de crecimiento, pero no células vivas.

La revisión anterior mostró un solo estudio de un injerto de membrana amniótica en heridas, pero se 
comentó que el estudio tenía un alto riesgo de sesgo y las conclusiones se vieron empañadas por la baja 
tasa de curación en el grupo de control (61). En el período relativamente corto de tiempo desde ese 
estudio, el interés en este tipo de terapia se ha desarrollado rápidamente como lo demuestra el número 
de nuevos productos disponibles derivados de la placenta, así como la publicación de 8 ECAs y un estudio 
de cohortes (61-71).

El efecto de un aloinjerto de membrana amniótica se comparó con el tratamiento estándar en un ECA 
bien diseñado (62). 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 amniótica (62)

Heridas no quirúrgicas:

En total se encontraron 4 ECAs, 2 estudios de cohortes y un casos-control, comparando el uso de TPN 
con tratamiento estándar, todos los cuales tenían un alto riesgo de sesgo (52-58).
De los tres estudios adicionales que siguieron a las últimas recomendaciones, el primero fue un estudio de 
casos-control no aleatorizado (asignación por número de hospital) que mostró un beneficio significativo del 
uso de TPN pero no proporcionó los resultados del análisis estadístico (58). El segundo, un ECA más grande 
también mostró el beneficio de TPN sobre la "terapia avanzada de cura de heridas en ambiente húmedo" 
en términos de reducción del área de la herida después de 2 semanas, pero no proporcionó una 
descripción clara de la base estadística de la conclusión (56). El último, fue un estudio de cohorte más 
pequeño, no aleatorizado, en el que el uso de TPN se asoció con una reducción en el área de la herida en 
comparación con un apósito de alginato cálcico. Este estudio tenía un alto riesgo de sesgo, con una alta 
tasa de abandono y la base estadística de la conclusión no fue clara (57).
En vista de la evidencia disponible, no recomendamos la TPN para mejorar la cicatrización de las úlceras de 
pie diabético no quirúrgicas.



PICO 6: En individuos con úlceras activas de pie diabético que son difíciles de cicatrizar, ¿los productos diseñados para 
mejorar la cicatrización de heridas, mediante cambios biológicos, tales como factores de crecimiento, productos 
relacionados con las plaquetas, productos de bioingeniería dérmica y gases o una combinación de leucocitos, plaquetas 
y fibrina, en comparación con el tratamiento estándar por sí solo, ayudan a promover la cicatrización?
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Recomendación 10: 10. Sugerimos no utilizar los siguientes agentes descritos para la mejora de la 
cicatrización, alterando la biología de la úlcera: factores de crecimiento, geles de plaquetas autólogas, 
productos de piel mediante bioingeniería, ozono, dióxido de carbono y óxido nítrico tópico, en lugar del 
mejor estándar de cuidados (Débil; baja).

Sin embargo, no estaba claro si el resultado estaba realmente cegado, ya que los investigadores locales 
fueron los primeros en registrar la cicatrización, solo confirmado posteriormente por un análisis 
independiente y cegado de la imagen. Otro ECA de 3 brazos comparó el tratamiento semanal con un 
sustituto de bioingeniería dérmica, con un producto de membrana amniótica y un apósito de colágeno y 
alginato (70). Se demostró que la incidencia de cicatrización dentro de las primeras 12 semanas fue más alta 
en aquellos pacientes que recibieron el producto de membrana amniótica. Sin embargo, los resultados no 
estaban cegados, y previamente se había informado de un análisis 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 amniótica con un 
apósito húmedo (65), y el otro un aloinjerto de membrana amniótica con tratamiento estándar (66). En 
ambos se observaron mejoría en la cicatrización en los pacientes tratados con productos de membrana 
amniótica, 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 cordón umbilical, mostró una 
mejoría significativa en la cicatrización, en comparación con el mejor estándar de cuidados (69). Ni el 
paciente ni el investigador estaban cegados a la asignación del tratamiento, pero las imágenes digitales 
fueron evaluadas por un comité cegado, para verificar la cicatrización como medida primaria de resultado. 
Estos datos preliminares son interesantes y deberían confirmarse con un ECA adicional independiente. Se 
encontró otro estudio posterior, diseñado para demostrar la no inferioridad de un producto placentario en 
comparación con un sustituto dérmico derivado de fibroblastos humanos; sin embargo, la relevancia de 
este hallazgo no está claro debido a las característcias del grupo comparador(67).
Un estudio de cohortes comparó el uso de un aloinjerto de membrana amniótica humana deshidratada 
con un porducto disponible en el mercado consistente en una construcción bicapa de celulas vivas (71). La 
mediana del tiempo hasta el cierre fue significativamente menor en aquellos que recibieron el aloinjerto de 
membrana amniótica. La importancia de este hallazgo es débil por el alto riesgo de sesgo del estudio (71).
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 cicatrización de 
heridas. Este hallazgo general debe confirmarse en ensayos clínicos aleatorizados más grandes, que evalúen 
los posibles efectos secundarios tales como mayor riesgo de infección, aplicabilidad en la práctica diaria y 
los resultados económicos asociados a la salud. Actualmente la evidencia disponible es insuficiente para 
respaldar la superioridad de un producto sobre otro.

Recomendación 11: Considere el uso de combinados autólogos de leucocitos, plaquetas y fibrina como 
tratamiento complementario al mejor estándar de cuidados en las úlceras del pie diabético no infectadas 
difíciles de cicatrizar (Débil, moderada).
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Justificación: Aplicaciones basadas en plaquetas y factores de crecimiento derivados de plaquetas.
Identificamos 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 reportó un beneficio del factor de crecimiento autólogo derivado de las 
plaquetas en la cicatrización de heridas, pero incluyó úlceras localizadas en piernas y en pies y se realizó en 
personas con y sin diabetes (72). Un estudio posterior que utilizó un concentrado de plaquetas, informó de 
una mejora aparente en la cicatrización de heridas, pero se vio empañado por la gran cantidad de 
abandonos y por el uso de un análisis por protocolo (61). Otro ECA que usó un gel autólogo de plaquetas 
mostró un resultado positivo para la cicatrización completa de la herida a las 12 semanas; sin embargo, 
hubo una tasa de exclusión muy alta que requirió el uso del análisis por protocolo (73). Para superar el 
problema del volumen de sangre requerido de un individuo para la preparación de gel o fluido autólogo de 
plaquetas, un estudio usó plaquetas derivadas de bancos de sangre (74). Aunque se observó un beneficio en 
la cicatrización de heridas, se proporcionaron pocos detalles de los criterios de inclusión. Recientemente un 
ECA de gran tamaño sobre un gel derivado de plaquetas autólogas mostró un beneficio en el tiempo hasta 
el cierre de la herida a las 12 semanas en comparación con el cuidado estándar de la herida; sin embargo, 
este estudio se limitó a pacientes hospitalizados y hubo un riesgo moderado de sesgo (75). Utilizando un 
ungüento de yodopovidona al 10% como grupo control, otro ECA también sugirió una mayor probabilidad 
de cicatrización de heridas con un gel autólogo de plaquetas, pero no dio información de las características 
de las UPD y además los pacientes recibieron intervenciones médicas y vasculares adicionales, por lo tanto, 
se consideró que tenía un alto riesgo de sesgo (76). Un estudio de cohortes retrospectivo  de gran tamaño 
encontró que la liberación de plaquetas era más efectivo que la terapia estándar con un efecto más 
pronunciado en heridas de mayor gravedad, pero hubo limitaciones en el diseño y en el análisis del estudio, 
incluido el uso de una puntuación de propensión.
En general, aunque los resultados de los ensayos de plaquetas autólogas podrían sugerir un beneficio 
potencial en la cicatrización de heridas, la evidencia es inclusiva, existe un problema con el volumen de 
sangre requerido y no está clara la frecuencia óptima de aplicación de los diversos productos. Dado su 
costo y 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 (r-FCDP) en la cicatrización de heridas en las UPD; estos no mostraron mejoría en comparación 
con los grupos de control o se vieron empañados por problemas metodológicos significativos (77-83). De los 
dos estudios recientes, uno con un seguimiento de 16 semanas no mostró ningún beneficio sobre la 
atención estándar y sistemas de descarga de buena calidad en las UPD neuropáticas (82) y el otro, aunque 
informaba de una mayor probabilidad de cicatrización completa de la herida a las 24 semanas, tenía 
limitaciones metodológicas significativas que incluían un tamaño de muestra pequeño y la falta de análisis 
por intención de tratar (83). Dado el costo del producto, se requiere información adicional tanto para su 
efectividad como para su costo-efectividad,en particular antes de que se considere su uso en la práctica 
diaria.
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Combinados autólogos de leucocitos, plaquetas y fibrina

El uso de un parche multicapa autólogo de leucocitos, plaquetas y fibrina se evaluó recientemente en 
pacientes con úlceras difíciles de cicatrizar, definidas como aquellas con una reducción de tamaño de la 
herida menor al 50% después de un período de pre-screening de 4 semanas (84). Este estudio multicéntrico, 
bien diseñado, demostró que un mayor número úlceras lograron cicatrizar por completo de manera 
significativa en el grupo de intervención en comparación con el grupo que recibió solamente el estándar de 
cuidados (34% frente a 22%). Una limitación de este estudio radicó en que no fue posible cegar a los 
pacientes ni a quienes administraban la terapia; sin embargo, la cicatrización fue evaluada por un evaluador 
independiente cegado a la asignación del tratamiento. La intervención supuso visitas semanales para 
extracción venosa, preparación y aplicación 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, 
aunque la calidad del único estudio disponible es fuerte, la falta de rentabilidad, la aplicabilidad en la práctica 
diaria y, lo que es más importante, la ausencia de estudios adicionales de apoyo, sugieren que la fortaleza 
de nuestra recomendación sea débil.

Sustitutos dérmicos

En total, identificamos 3 ECAs sobre sustitutos dérmicos, como se describe en nuestra revisión sistemática 
(2). Un único ECA multicéntrico, bien diseñado y con bajo riesgo de sesgo, mostró el beneficio de una 
matriz acelular de dos capas en la cicatrización de las UPD neuropáticas en comparación con el estándar 
de cuidados (85); pero un segundo ensayo con tres brazos (86) no mostró diferencias en la cicatrización a 
las 16 semanas, donde se comparó el manejo de las UPD con una matriz dérmica acelular con otra matriz 
y con el estándar de manejo habitual. Es difícil evaluar la importancia de las diferencias, débilmente 
significativas, mostradas entre un producto y el manejo habitual, debido a las limitaciones en el diseño y el 
informe del ensayo. 
Un ECA no cegado de tamaño moderado (87) mostró que la adición de una matriz dérmica acelular 
durante el curso del injerto de piel no confirió ningún beneficio significativo en términos de tiempo de 
cicatrización.
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 aún no están 
completamente definidas, la fortaleza de la recomendación de no emplear el uso de sustitutos dérmicos en 
adición al mejor estándar de cuidados en heridas difíciles de cicatrizar es fuerte, aunque la calidad de la 
evidencia en contra de su utilización es moderada.
Factores de crecimiento derivados de la piel
Se ha sugerido que la reducción de los factores de crecimiento liberados por las células involucradas en la 
cicatrización de heridas en personas con diabetes, constituye una posible razón para el deterioro de la 
cicatrización de las UPD. Por lo tanto, se ha sugerido la suplementación tópica de los factores de 
crecimiento como un complemento al estándar de manejo para mejorar la curación de estas lesiones (88).
En revisiones sistemáticas previas (89, 90) no se encontraron ensayos de calidad para respaldar el uso de 
factores de crecimiento derivados de células dérmicas para mejorar la cicatrización de las UPD. Más 
recientemente, se han identificado dos estudios controlados (91, 92). El primero fue un estudio pequeño, que 
comparó la aplicación de 75 µg de factor de crecimiento epidérmico humano recombinante tres veces por 
semana contra placebo, que demostró una débil diferencia significativa en el porcentaje de úlceras 
cicatrizadas y en la reducción del tamaño de la úlcera (91). En este estudio, es sorprendente que ninguna de 
las úlceras del grupo control haya cicatrizado, pero no se describió el manejo estándar, especialmente la 
descarga. El segundo estudio, que tenía un alto riesgo de sesgo, mostró un criterio de valoración mixto 
poco ortodoxo y el análisis estadístico elegido fue inapropiado. Por lo tanto, el beneficio que aporta de la 
intervención debe tratarse con precaución (92).



PICO 7:En individuos con úlceras activas de pie diabético difíciles de cicatrizar, ¿el uso de otros productos que 
alteren las condiciones naturales de la herida a través de medios mecánicos y físicos (láser, ondas de choque, 
ultrasonido, magnetismo y corriente eléctrica) en adición al estándar de cuidados en comparación con el estándar 
de cuidados solamente, ayudan a favorecer la cicatrización?
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Recomendación 12: No utlice agentes que tengan efecto sobre la cicatrización de heridas a través de 
la modificación del entorno físico, incluyendo el uso de electricidad, magnetismo, ultrasonido u ondas 
de choque, en lugar del mejor estándar de cuidados (Fuerte; baja).

Justificación:

En revisiones previas se encontraron 9 estudios sobre terapia física que incluían ondas de choque, 
ultrasonido, terapia con láser, magnetismo y corriente eléctrica. En la revisión actual se han encontrado 
una serie de nuevos estudios controlados: un estudio con ultrasonido (93), dos con ondas de choque 
extracorpóreas (94, 95), tres con terapia con láser de bajo nivel (96-98), uno con láser avanzado de clase IV 
que emite cuatro longitudes de onda (99), dos con terapia fotodinámica (100, 101), uno con radiación 
infrarroja (102) y otro con compresión neumática (103). Todos tenían un alto riesgo de sesgo o no 
mostraban evidencia acerca del beneficio. Un ECA sobre la terapia con resonancia magnética (104) tenía 
un bajo riesgo de sesgo, pero no mostró ningún beneficio en la cicatrización de las UPD a pesar de la 
promesa de un estudio piloto anterior (105). 
En general, debido al diseño deficiente de los estudios, se concluyó que había poca evidencia para 
recomendar el uso de terapia física y mecánica en el tratamiento de las úlceras del pie diabético difíciles 
de cicatrizar.

 

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 cicatrización de las UPD, sigue siendo pobre y recomendamos 
fuertemente no utilizar factores de crecimiento tópicos en UPD difíciles de cicatrizar.

PICO 8: En individuos con úlceras activas de pie diabético que son difíciles de cicatrizar, ¿las intervenciones 
destinadas a corregir el estado nutricional (incluyendo los suplementos de vitaminas y oligoelementos y fármacos 
con agentes que promueven la angiogénesis) en comparación con el manejo estándar ayudan a promover la 
cicatrización?

Recomendación 13: No utilice intervenciones destinadas a corregir el estado nutricional (incluyendo 
suplementos de proteínas, vitaminas y oligoelementos o fármacos que promueven la angiogénesis) de 
pacientes con úlcera de pie diabético, con el objetivo de mejorar la cicatrización, en lugar del mejor 
estándar de cuidados (Fuerte; baja).

Justificación: 

Es reconocido que en individuos con UPD, infección, uso de agentes antimicrobianos y movilidad 
reducida junto con un posible control glucémico sub-óptimo, se puede presentar  un estado catabólico 
que conduce a la desnutrición calórico proteíca, así como a la incapacidad inherente para la utilización 
óptima de micro y macronutrientes (106). Se ha encontrado un estudio acerca de suplementos de zinc 
(107), uno sobre reemplazo con magnesio (108), otro sobre suplementos de Omega-3 (109), otro sobre el 
efecto del suplemento de la vitamina D en la cicatrización de las úlceras de pie diabético (110) y otro 
sobre el uso de probióticos (111). En todos, se observaron un aparente beneficio de los suplementos 
sobre la reducción en la longitud, el ancho y la profundidad de la úlcera como medidas de resultado 
secundarias. Sin embargo, no se describieron las características de los pacientes ni los datos 
demográficos, y no se definió el tratamiento estándar de las úlceras. 
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En un ECA, con riesgo moderado de sesgo, no se encontró beneficio en la cicatrización de las úlceras 
tras 4 semanas de uso de un suplemento nutricional por vía oral (112). Los autores comunicaron diversas 
dificultades durante los estudios con suplementos en los pacientes con úlceras en pie diabético, 
incluyendo la falta de definiciones claras y la falta de garantías acerca del cumplimiento de los pacientes 
en cuanto a la intervención . Otro ECA, llevado a cabo con suplementos de una bebida energética con 
proteínas (glutamina, arginina y -hidroxi- -metilbutirato) comparado con una bebida control,  no 
encontró diferencias en la cicatrización de la úlcera o en el tiempo de cicatrización a las 16 semanas 

(112).
Otros estudios realizados con heparina de bajo peso molecular (113), infusión de iloprost (114), 
pentoxifilina (115) o preparaciones con hierbas (administradas en forma oral en dos estudios y en forma 
intravenosa en otro) fueron de baja calidad y ninguno mostró mejoría en los resultados (116, 117). Un 
estudio realizado con vildagliptina por vía oral informó de una aparente mejoría en la cicatrización a las 
12 semanas, pero la baja incidencia de curación en el grupo control genera dudas sobre el probable 
beneficio de este producto si fuese utilizado en conjunto con un buen cuidado clínico (118). 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 metodológicas y el riesgos de sesgo de alto a moderado 
en estos trabajos. Por lo tanto, no hay evidencia que justifique la recomendación de adoptar otros 
tratamientos sistémicos para mejorar la cicatrización de las úlceras de pie diabético en la práctica 
habitual. 
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CONSIDERACIONES FINALES 

Las recomendaciones de esta guía surgen de la revisión crítica sistemática de todas las publicaciones 
relevantes que utilizan el sistema de puntuación de Cochrane. Por primera vez, también se utilizó el 
sistema de 21 puntos recomendado por Jeffcoate et al. (3) con el fin de puntuar todas las publicaciones 
relevantes desde la última revisión de la IWGDF. Creemos que este último sistema ha mejorado el 
proceso de revisión y la fuerza de las recomendaciones. Sin embargo, como se dijo anteriormente, en 
distintas áreas donde no hay evidencia disponible, las recomendaciones se basan en la opinión de expertos 
y en la práctica establecida, tomando en cuenta las implicaciones económicas; por ejemplo, aquella 
recomendación en la cual el desbridamiento cortante se recomienda sobre los demás tipos de 
desbridamiento.

Cabe destacar que desde la última revisión ha habido un aumento del número de trabajos de  
investigación sobre la cicatrización de heridas, con 97 estudios clínicos publicados identificados entre 2015 
y 2019, mientras que sólo hubo 33 estudios entre 2011 y 2015. Además, por primera vez estamos en 
condiciones de recomendar 2 tratamientos específicos que han demostrado acelerar la cicatrización de 
heridas en estudios amplios, randomizados  y bien diseñados (33, 84). Sin embargo, es de destacar que estos 
estudios se aplican a grupos de pacientes bien definidos, y que presentan criterios vasculares y de 
neuropatía predefinidos al momento de ser reclutados. Por lo tanto no es posible generalizar estos 
hallazgos a todas la úlceras de pie diabético donde los componentes neuropáticos y vasculares pueden 
diferir. Por ende, se requieren más estudios que analicen otros grupos de pacientes así como el costo 
beneficio de los tratamientos individuales, con el fin de que los resultados puedan cambiar la categoría de 
recomendación débil que presentan al momento.  Desde la última revisión ha habido, además, 
descubrimientos prometedores en otras áreas referidas a tratamientos para la cicatrización de heridas. Los 
estudios sobre productos derivados de la placenta muestran resultados prometedores, aunque la mayoría 
no estaban cegados y/o se encontraban sujetos a otros sesgos. Esperamos con interés ECAs de alta 
calidad que aporten datos en este área. Actualmente, la disponibilidad y el uso de estos productos fuera 
de EEUU es limitada. Si futuros trabajos de investigación confirman el beneficio, la amplia disponibilidad de 
tejido placentario y la posibilidad de desarrollar métodos de procesamiento más baratos harían de éste 
recurso un tratamiento más costo efectivo con aplicación en países de menores ingresos. 

A pesar de que es alentador ver un incremento en estudios de investigación de alta calidad en cuidado de 
heridas, es desalentador que haya habido pocos estudios en relación a la terapia de presión negativa y de 
terapias con oxígeno hiperbárico sistémico. Existe un vacío de evidencia y falta de estudios bien diseñados 
para evaluar estas terapias, lo cual es sorprendente y lamentable dado su coste y la amplia utilización en 
varios países. Finalmente, es importante reconocer que estas recomendaciones se basan en estudios 
conducidos en instituciones con equipos multidisciplinarios, la mayoría en países 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 cicatrización de heridas, permanece incierto. 
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RECOMENDACIONES PARA INVESTIGACIONES FUTURAS

Diseño del estudio

Las 21 recomendaciones sugeridas por Jeffcoate et al. constituyen una herramienta excelente para 
planificar y reportar estudios de intervención (3). Es interesante que los únicos dos estudios que 
demuestran beneficio de forma convincente, son estudios amplios que cumplimentan casi las 21 
recomendaciones. Es probable que si esto hubiese sido aplicado en forma rigurosa a los estudios previos, 
los resultados de estas recomendaciones habrían sido diferentes. Yendo un poco más allá, les 
recomendaríamos a los investigadores que realizan estudios, que utilicen diseños 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 número suficiente de pacientes y conformes a las 21 recomendaciones. 

Recurrencia

Más del 40% de las UPD recurrirán en un año y el 65% a los 5 años. A pesar de que hay muchas causas 
para la recurrencia, tales como el comportamiento del paciente y la biomecánica, los tratamientos para la 
cicatrización de heridas pueden además 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 
diseño de futuros estudios para determinar el beneficio o no de los tratamientos en la recurrencia. 

Tratamiento estándar y características de los pacientes

Queremos estimular a los investigadores para que describan más detalladamente lo que significa el 
tratamiento estándar, ya que en general no ha sido bien descrito. Por ejemplo, no siempre está claro si el 
cuidado de la úlcera se realiza por podiatras, cirujanos, diabetólogos o especialistas en heridas, ya que 
particularmente se sabe que puede variar tanto dentro de un mismo país como entre países. Tampoco se 
encuentran bien descritas las características de los pacientes, en particular su estado neurológico y vascular. 
Además, no están claros los detalles de los sistemas de descargas y los apósitos utilizados en muchos de 
los estudios revisados.

Estudios independientes bien diseñados 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 presión negativa y terapias de oxígeno hiperbárico 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 diseñados y conducidos para 
confirmar su beneficio en las úlceras de pie diabético. 
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Comparación de Costo-Efectividad

Dado que por primera vez se encuentra disponible evidencia de cierta cantidad de terapias efectivas, 
deberán de realizarse nuevas comparaciones entre ellas que incluyan una comparación de su costo-
efectividad. 

Combinación de tratamientos y tiempo de uso

El proceso de cicatrización es altamente complejo e involucra la interacción de muchos tipos diferentes de 
células y vías de señalización. Además el proceso de cicatrización dura semanas o meses. La mayoría de las 
nuevas terapias son efectivas en fases específicas del proceso de cicatrización. Investigaciones futuras 
deberían analizar si una combinación de terapias utilizadas al mismo tiempo, pero dirigidas a diferentes vías 
en la misma fase de cicatrización, mejoraría aún más la cicatrización. Además, la investigación debe 
determinar si las terapias que se dirigen a diferentes fases del proceso de cicatrización de heridas utilizadas 
secuencialmente mejoran la cicatrización.
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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 guías basadas en la evidencia de prevención y manejo de la 
enfermedad del pie diabético. Esta publicación representa una nueva guía que aborda el uso de las 
clasificaciones de las úlceras de pie diabético en la práctica clínica rutinaria y revisa aquellas que han sido 
publicadas. Hemos considerado sistemas de clasificación utilizados para úlceras activas de pie diabético y 
no han sido incluidas aquellas para definir el riesgo de futuras ulceraciones. 

La guía está basada en la revisión de la literatura disponible y en la opinión de expertos que lleva a la 
identificación de ocho factores clave que se consideran más importantes para los resultados clínicos.  Las 
clasificaciones se categorizan según el número de factores clave incluidos, así como en la validación interna 
y externa, y la utilidad para la que está destinada la clasificación.  

Los factores clave que contribuyen a la puntuación 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 úlcera (área, profundidad, 
localización, única o múltiple e infección). Para cada una de las siguientes cinco situaciones clínicas son 
considerados unos sistemas particulares: (i) comunicación entre profesionales de la salud, (ii) predicción 
de resultados de una úlcera en particular, (iii) cómo ayudar a la toma de decisiones clínicas para un caso 
particular, (iv) evaluación de una herida con/sin infección y enfermedad arterial periférica (evaluación de la 
perfusión y beneficio potencial de la revascularización) y (v) auditar el resultado en la población local, 
regional y nacional. 

Recomendamos: (i) la utilización del sistema de clasificación SINBAD para la comunicación entre 
profesionales de la salud; (ii) no existe una clasificación para predecir el resultado de una úlcera en 
particular; (iii) las clasificación de la Asociación Americana de Enfermedades Infecciosas (Infectious 
Diseases Society of America-IDSA-)/y la IWGDF para la evaluación de la infección; (iv) la clasificación WIfI 
(Wound, Ischemia, foot Infection-WIfI-) para la evaluación de la perfusión y el posible beneficio de la 
revascularización; y (v) la clasificación de SINBAD para auditar el resultado en la población.  
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RECOMENDACIONES
1. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, utilice el sistema de clasificación SINBAD

para comunicarse entre los profesionales de la salud sobre las características de la úlcera
(Grado de recomendación: Fuerte; Calidad de la evidencia: Moderada)

2. No utilice ninguno de los sistemas de clasificación / puntuación actualmente disponibles para
ofrecer un pronóstico individual a una persona con diabetes y una úlcera en el pie. (Fuerte;
baja)

3. En una persona con diabetes y una úlcera infectada, utilice la clasificación de infección IDSA /
IWGDF para calificar y guiar el manejo de la infección. (Débil; moderada)

4. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie que está siendo manejada en un entorno
donde se cuenta con la experiencia adecuada en intervención vascular, use la puntuación WIfI
para ayudar a la toma de decisiones en la evaluación de la perfusión y la probabilidad de
beneficio de la revascularización. (Débil; moderada)

5. Use el sistema SINBAD en cualquier auditoría regional / nacional / internacional para permitir
comparaciones entre instituciones sobre los resultados en pacientes con diabetes y una úlcera
en el pie. (Fuerte; alta)

INTRODUCCIÓN 
Se estima que la diabetes afecta a 422 millones de personas en todo el mundo, el 8,5% de la población 
adulta, y el aumento de la prevalencia se produce a un ritmo más rápido en los países de bajos y medianos 
ingresos (1). Alrededor de una de cada cuatro personas con diabetes desarrollará una úlcera 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 hospitalización, amputación de la extremidad inferior (AEI) y mortalidad 
pueden estar relacionados con el paciente, con la extremidad o con la úlcera. El impacto de los factores 
individuales en el resultado de las UPD variará según las comunidades y los países. Por ejemplo, la 
infección influirá con más fuerza en países donde los antibióticos no están disponibles fácilmente, mientras 
que la isquemia tendrá un mayor impacto en países donde la enfermedad arterial periférica (EAP) es más 
prevalente. Es de destacar que el 80% de las personas con diabetes viven en países de bajos y medianos 
ingresos (1), donde muchas herramientas de diagnóstico no están disponibles y no se espera que lo estén 
a corto plazo.

En nuestra revisión (3), hemos encontrado una gran cantidad de propuestas de sistemas de clasificación y 
puntuación para las UPD, lo que sugiere que ninguno es ideal para el uso rutinario en la población a nivel 
mundial. Quizás, esto también refleje el propósito diferente de los sistemas de clasificación y puntuación: 
para la comunicación entre los profesionales de la salud (independientemente del nivel de atención 
clínica), para el pronóstico clínico y la orientación del tratamiento, y para la auditoría clínica de los 
resultados entre unidades y poblaciones. Teniendo en cuenta esto, un sistema de clasificación 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 puntuación, 
atribuirá una escala mediante la cual se acumularán los factores adversos mostrando una puntuación 
general (generalmente numérica), con una mayor puntuación asociada a un riesgo más elevado de 
presentar resultados adversos.
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La utilización del sistema de clasificación o puntuación afectará a su contenido.  Un sistema diseñado para 
evaluar el riesgo o el pronóstico de una persona con diabetes y una úlcera activa, necesariamente 
requerirá información 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 clínicos saturados, al tiempo que incluye factores que influyan en el resultado en 
diferentes poblaciones, además debería recopilar y procesar datos de manera menos costosa si va a ser 
utilizado por médicos que tratan UPD. Idealmente, las clasificaciones utilizadas para la comunicación entre 
profesionales de la salud deberían ser fáciles de memorizar y utilizar. El objetivo de esta guía es 
proporcionar recomendaciones sobre el uso de clasificaciones de UPD para diversos fines.

METODOLOGÍA 
Esta guía se ha elaborado a partir de nuestra revisión (3) y tras considerar artículos recientes sobre los 
sistemas de clasificación de UPD (4-8). Para identificar los factores asociados con los resultados de las UPD 
(cicatrización, hospitalización, amputación, mortalidad) y para escoger los más oportunos, se han seleccionado 
investigaciones con cohortes clínicas amplias (9-15). Después, se llegó a un consenso, a través de las opiniones 
de expertos, sobre los ocho factores que de forma sistemática y significativa se relacionan con las UPD y que 
conformarían idealmente, la base del sistema de clasificación: 

1. Factores del paciente: Estadio final de la enfermedad renal.
2. Factores de la extremidad: EAP; pérdida de sensación protectora.
3. Factores de la úlcera: Área; profundidad; localización (antepié/retropié); número (única /

múltiple); infección.  

Para determinar la calidad de la evidencia, se llevó a cabo una revisión (3) y se evaluó la existencia y el grado 
de fiabilidad de los estudios (en concreto, el acuerdo inter-observador), así como la validación interna y 
externa de los estudios para uno o más resultados clínicos. Se determinó la coherencia y precisión de los 
resultados obtenidos.   
Para comprobar la fortaleza de las recomendaciones, analizamos la calidad de la evidencia, la complejidad y 
componentes de la clasificación, el número de variables incluidas que se corresponden con los ocho factores 
más relevantes elegidos por el grupo y si la clasificación se corresponde con el propósito definido por sus 
creadores.  

De forma consensuada, definimos los cinco escenarios clínicos siguientes, que creemos son los que aparecen 
con mayor frecuencia al clasificar las úlceras del pie en pacientes diabéticos:  

1. Para comunicarse entre los profesionales de la salud sobre las características de las úlceras de pie
diabético.  

2. Para evaluar el pronóstico individual con respecto al resultado de una úlcera de pie diabético.
3. Para guiar el manejo de un escenario clínico concreto en un paciente con una úlcera de pie

diabético infectada.   
4. Para ayudar a la toma de decisiones sobre si un paciente con una úlcera de pie diabético se

beneficiaría de la revascularización del miembro afecto.  
5. Para favorecer la auditoria regional/nacional/internacional y permitir la comparación entre las

instituciones.  
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RECOMENDACIONES Y JUSTIFICACIÓN
PICO: : En individuos con una úlcera de pie diabético activa, ¿qué sistema de clasificación debería usarse 
para la comunicación entre los profesionales de la salud para optimizar la derivación de pacientes?  

Recomendación1: en una persona con diabetes y una úlcera en el pie, utilice el sistema de clasificación 
SINBAD para comunicarse entre los profesionales de la salud sobre las características de la úlcera. 
(Grado de recomendación: fuerte; Calidad de evidencia: moderada).

Justificación:

Para que un sistema de clasificación sea utilizado por todos los profesionales de la salud que manejan 
UPD debe ser rápido y sencillo de aplicar, y que no requiera de un equipo especializado. Para que sea 
útil para el especialista receptor, debe contener información adecuada para permitir el triaje de los 
pacientes y para garantizar la revisión oportuna. Dicho sistema de clasificación 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 revisión urgente 
son, el tamaño de la úlcera (superficie y profundidad), la existencia de infección e isquemia. Por lo tanto, 
cualquier sistema de clasificación que se utiliza como herramienta de triaje, debe incluir estos criterios sin 
la necesidad de mediciones que requieran equipos especializados (por ejemplo, presión de los dedos del 
pie, TcPO2).  

Los sistemas de clasificación que se han validado externamente para la cicatrización de úlceras y la 
amputación de la extremidad inferior, son la clasificación Meggitt-Wagner, SINBAD, Universidad de 
Texas y  WIfI (3). Aunque es simple de utilizar, la clasificación Meggitt-Wagner no permite la 
identificación de la EAP o la infección, y aunque se ha validado tanto para la cicatrización como para la 
AEI (16-23), existen ciertas dudas sobre su precisión (24). Por lo tanto, su uso como herramienta de 
triaje es limitado. La clasificación WIfI requiere el uso de mediciones especializadas del índice de 
perfusión del pie, y aunque contiene la mayoría de las variables clave para facilitar el triaje de pacientes 
con una UPD, no es la ideal para su uso en atención primaria/comunitaria. El sistema de la Universidad 
de Texas clasifica las UPD mediante una matriz 4 x 4 bidimensional, según su profundidad (Grado 0, 1, 
2, 3) y presencia de infección (Estadio B), isquemia (Estadio C) o de ambas (Estadio D) (25). La 
publicación original (25) describió una combinación de signos y síntomas clínicos, más uno o más 
criterios no invasivos (mediciones de oxígeno transcutáneo, índice tobillo-brazo, o presión sistólica del 
dedo) para valorar la perfusión, y por ello es menos útil para la comunicación entre los profesionales 
sanitarios, ya que dicho equipamiento puede no estar disponible. Además, la pérdida de la sensación 
protectora y el tamaño de la úlcera (área) no están incluidos en esta clasificación.  

El sistema SINBAD puntúa el área, la profundidad, la infección, la arteriopatía y la neuropatía, además de 
la localización, bien con 0 o 1 punto (véase a continuación), dando lugar a un sistema de puntos fácil de 
utilizar, que puede llegar hasta un máximo de 6 puntos (26), tal y como se detalla a continuación:
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Tabla 1. Sistema SINBAD  
Categoría Puntuación 

Localización 0 
1 

Isquemia 0 

1 

Neuropatía 0 
1 

Infección Bacteriana 0 
1 

Área 0 
1 

Profundidad

Definición
Antepié 
Mediopié y retropié 
Flujo sanguíneo intacto del pie: 
al menos un pulso palpable.
Evidencia clínica de flujo 
sanguíneo reducido del pie. 
Sensación protectora intacta 
Pérdida sensación protectora 
Presente
Ausente
Úlcera < 1cm2

Úlcera ≥ 1cm2 
Úlcera limitada a la piel y tejido 
subcutáneo.  
Úlcera que alcanza músculo, 
tendón o más profunda

0 

1 

Puntuación Total Posible 6 

El sistema SINBAD es simple y rápido, no requiere equipamiento especializado aparte de la exploración 
clínica, y contiene la información necesaria para permitir el triaje por parte de un equipo especializado. 
Por lo tanto, sería factible emplear este sistema de clasificación en lugares donde dicho equipamiento, 
incluyendo las medidas de perfusión no invasivas, no estuvieran disponibles, lo que ocurre en la mayoría 
de los lugares geográficos donde se producen las UPD. Si se utiliza con el propósito de la comunicación 
entre profesionales sanitarios, es importante utilizar los descriptores clínicos individuales y no solo la 
puntación total. Esta clasificación ha sido validada tanto para cicatrización de úlceras como para la 
predicción de la amputación (12, 13, 16-20, 22, 26), presentando buenos resultados, y con buena 
fiabilidad (24, 27). Por lo tanto, se consideró que el nivel de evidencia es moderada.  

PICO: En individuos con una úlcera activa de pie diabético, ¿qué sistema de clasificación / puntuación se 
debe considerar al evaluar un paciente para estimar su pronóstico individual?  

Recomendación 2: No utilice ninguno de los sistemas de clasificación / puntuación actualmente disponibles 
para ofrecer un pronóstico individual a una persona con diabetes y una úlcera en el pie. (Fuerte; baja) 

Justificación: A través de estudios clínicos de cohortes amplias de UPD, identificamos ocho factores 
asociados con la no curación, la amputación y la muerte: estadio final de la enfermedad renal; enfermedad 
arterial periférica; perdida de la sensibilidad protectora; área; profundidad; localización (antepie/retropié); 
una o múltiples úlceras e infección (3). No existe un sistema de clasificación que incluya los ocho factores.

Para ser utilizado como una herramienta pronostica, un sistema de clasificación necesita ser lo 
suficientemente complejo para predecir resultados individualizados, pero que sea práctico para ser 
utilizado en un servicio clínico saturado, idealmente sin requerir medidas adicionales a las realizadas 
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en la atención clínica rutinaria. La clasificación también necesita ser validada para la población donde se 
propone su uso, ya que los factores que influyen en los malos resultados de las UPD varían 
mundialmente.  Esta validación debería incluir también que el sistema de clasificación prediga tanto la 
cicatrización de las ulceras como el riesgo de amputación. El sistema debe tener también una buena 
fiabilidad inter e intra-observador para tener resultados pronósticos consistentes y poder monitorizar la 
evolución de la intervención. Ninguno de estos sistemas cumple con estos criterios, por lo que es posible 
que se requieran futuras investigaciones para validar apropiadamente una clasificación existente o para 
desarrollar un sistema de clasificación/puntuación de acuerdo con estos criterios.

Las clasificaciones de Meggit-Wagner, PEDIS, SINBAD, Sistema de Puntuación de Úlceras San Elián (Saint 
Elian Wound Score System –SEWSS-); Universidad de Texas y WIfI han sido validadas externamente en 
estudios de cohortes para la predicción tanto de la cicatrización de las úlceras como de la AEI, pero no a 
nivel individual. Además, la validación de la clasificación WIfI ha sido realizada en cohortes amplias de 
pacientes con isquemia severa de la extremidad en varios continentes, con una cohorte específica de 
UPD y cinco publicaciones adicionales que incluyen > 75% de pacientes con UPD (28-32). 

PEDIS se desarrolló originalmente como una clasificación descriptiva para su uso en investigación y no se 
creó con fines pronósticos. No incluye factores del paciente (estadio final de la enfermedad renal) ni la 
localización, ni el número de úlceras en el pie. PEDIS ha sido validada en dos estudios, tanto para la 
cicatrización de la herida como para un resultado final compuesto por el fallo de la cicatrización, la 
amputación y la muerte. También se ha demostrado que tiene una buena fiabilidad. A pesar de esto, no 
es un sistema de puntuación.

La clasificación de Meggitt-Wagner es simple, pero existen dudas en relación a su precisión. No incluye la 
pérdida de sensación protectora, la infección y la isquemia y, por lo tanto, su utilidad puede variar entre 
países. También es demasiado simple a la hora de proporcionar información pronóstica a nivel individual, 
incluyendo solo dos de los ocho factores identificados por el panel de expertos.
La clasificación de la Universidad de Texas es descriptiva, en lugar de ser un sistema de puntuación, que 
contiene solo tres de los ocho factores pronósticos identificados por el panel de expertos. Se ha 
demostrado que tiene buena fiabilidad (24-27).

Los sistemas de puntuación de SINBAD y el Sistema de Puntuación de Úlceras San Elián se diseñaron 
para proporcionar información pronóstica. Ambos han sido validados externamente en más de un 
continente para predecir la cicatrización de heridas y la AEI (12, 19, 20, 26, 33), y ambos tienen una 
buena fiabilidad (27, 34). Ambos contienen también, seis de los ocho factores pronósticos identificados 
por el panel de expertos. La clasificación San Elián es compleja y consume mucho tiempo completarla. 
Aunque los estudios han mostrado una buena fiabilidad, en una comparación de 11 clasificaciones de 
puntuación para la AEI, el Sistema de Puntuación de Úlceras San Elián tuvo una de las áreas más bajas 
bajo la curva en el análisis ROC para la discriminación entre resultados de curación y no curación (20).
La calidad de la evidencia para predecir resultados en UPD es débil, y no es aplicable directamente en la 
precisión de un sistema de clasificación para predecir resultados en pacientes individuales, lo que nos lleva 
a una fuerte recomendación en contra del uso de cualquier sistema para la predicción de resultados en 
un paciente en concreto.
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PICO: En personas con una úlcera activa de pie diabético, ¿puede algún sistema de clasificación / 
puntuación ayudar a la toma de decisiones en áreas especializadas para mejorar la curación y / o 
reducir el riesgo de amputación?

Recomendación 3: en una persona con diabetes y una úlcera infectada, utilice la clasificación de infección 
IDSA / IWGDF para calificar y guiar el manejo de la infección. (Débil; moderada)

Recomendación 4: en una persona con diabetes y una úlcera en el pie que está siendo manejada en un 
entorno donde se cuenta con la experiencia adecuada en intervención vascular, use la puntuación WIfI 
para ayudar a la toma de decisiones en la evaluación de la perfusión y la probabilidad de beneficio de la 
revascularización. (Débil; moderada)

Justificación: Solo se han desarrollado dos sistemas de clasificación que proporcionan una estratificación 
alineada con la toma de decisiones clínicas: IWGDF / IDSA y WIfI (3). Es de destacar que, si el sistema 
IWGDF / IDSA se incorpora al WIfI en situaciones en las que solo se evalúa la infección y no hay equipos 
disponibles para usar el WIfI, la clasificación de infección del IWGDF / IDSA puede realizarse de forma 
independiente.
La clasificación IWGDF/IDSA consta de cuatro grados de severidad para la infección del pie diabético (ver 
tabla 2). Originalmente se desarrolló como parte de la clasificación PEDIS para fines de investigación y se 
utiliza como una guía para el manejo, en concreto para identificar qué pacientes requieren ingreso 
hospitalario para administrar antibióticos intravenosos. Aunque 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 clasificación IWGDF/ISDA es un fuerte predictor 
de la necesidad de hospitalización. (35) Sin embargo, también se ha validado para determinar el riesgo de 
amputación mayor y menor (20,24). 
Ambas clasificaciones han sido validadas en múltiples ocasiones para varias consecuencias clínicas con 
resultados consistentes, y presentaron valores de fiabilidad adecuados. Por lo tanto, la calidad de la 
evidencia se consideró fuerte. Sin embargo, debido a su complejidad y evaluación limitada en diferentes 
poblaciones y contextos, se dio un grado de recomendación débil.

Tabla 2. Sistema IWGDF/IDSA  
Manifestaciones clínicas Grado

PEDIS 
Severidad 
Infección 
No infectado 

2 

Moderado 3 

Úlcera sin descarga purulenta y sin ningún signo de inflamación 
Presencia de ≥2 manifestaciones de inflamación (descarga purulenta o eritema, 
sensibilidad dolorosa, calor o induración), celulitis / eritema que se extiende ≤2cm 
alrededor de la úlcera, y la infección se limita a la piel o los tejidos subcutáneos 
superficiales;  sin ninguna otra complicación local o enfermedad sistémica. 
Infección (como se dercribe arriba) en un paciente que está bien sistémicamente y 
metabólicamente estable pero que tiene ≥1 de las siguientes características: celulitis que 
se extiende >2 cm, vetas linfangíticas, diseminación bajo la fascia superficial, absceso en 
tejido profundo, gangrena y afectación del músculo, tendón, articulación o hueso.    

Infección en un paciente con toxicidad sistémica o inestabilidad metabólica (ej., fiebre, 
escalofríos, taquicardia, hipotensión, confusión, vómitos, leucocitosis, acidosis, 
hiperglucemia severa o azotemia).

Grave 4 
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La clasificación WIfI (consulte la Tabla 3) utiliza una combinación de puntuación para la herida (según la 
profundidad de la úlcera o la extensión de la gangrena), la isquemia (según la presión del tobillo, la presión 
del dedo del pie o TcPO2) y la infección del pie (según los criterios IWGDF / IDSA) para proporcionar el 
riesgo de amputación en un año y el beneficio de revascularización en un año, ambos estratificados como 
muy bajo, bajo, moderado o alto. Esto tiene un beneficio sobre las presiones de perfusión solo si se 
incluyen asociados los criterios de úlcera e infección, proporcionando una visión general más holística de 
la úlcera en la toma de decisiones para la revascularización. 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 
múltiples estudios de validación que predice resultados relevantes en este grupo clínico, como la curación, 
el tiempo de curación, la necesidad de revascularización, AEI, supervivencia sin AEI y mortalidad (28-31). 
Tanto la necesidad de revascularización como el momento de la revascularización pueden guiarse por la 
combinación de la estimación del riesgo-beneficio.

Tabla 3: Sistema WIFi 
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PICO: En personas con una úlcera activa de pie diabético, ¿qué sistema de clasificación / puntuación debe 
considerarse en una auditoría regional / nacional / internacional para permitir comparaciones entre 
instituciones? 

Recomendación 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 úlcera en 
el pie. (Fuerte; alta)

Justficación: En este documento, el término ‘auditar’ se refiere a calificar todas las UPD tratadas 
en cada área o centro en particular, con la finalidad de comparar los resultados con una 
población de referencia o un estándar 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 clasificación internacional que permita 
comparar los resultados. Para hacer esto, dicho sistema de clasificación deberá evaluar con precisión, la 
gravedad de la UPD en todo el espectro de etiologías. Por lo tanto, los centros de atención médica en los 
que la enfermedad arterial periférica es la causa principal de la falta de cicatrización y de AEI, se pueden 
comparar con los centros de atención médica donde la infección es la principal causa de AEI debido a la 
disponibilidad limitada de antibióticos. Además, el sistema debe ser fácil de usar y no requerir de equipo 
especializado, para permitir que los datos clínicos necesarios de todos los pacientes en todos los entornos 
de atención médica, de baja a alta disponibilidad de recursos, se recopilen de manera rutinaria. 
Actualmente, SINBAD es el único Sistema de clasificación que cumple con todos estos criterios. Se ha 
validado para la cicatrización y la AEI en diferentes poblaciones con UPD (12, 19, 20, 26, 33), y ha 
demostrado ser aceptable para los clínicos que la utilizan en la auditoria Nacional del cuidado del Pie 
Diabético del Reino Unido en más de 20.000 UPD (12). Por estas razones, la calidad de la evidencia fue 
alta y la recomendación fuerte.

CONSIDERACIONES 

• No pudimos recomendar ninguno de los sistemas de clasificación/ puntuación actual que
proporcionara un pronóstico individual que sirva como guía del manejo y pudiera ayudar al
paciente/familia. Las futuras investigaciones deben estar dirigidas a desarrollar y validar un sistema
de clasificación simple y reproducible para el pronóstico individual de una persona con úlcera de
pie diabético.

• Ninguno de los sistemas actualmente validados agrupan las 8 características clínicas pronósticas más
importantes identificadas como parte del proceso de revisión. Deben llevarse a cabo futuras
investigaciones para establecer si se debe aumentar la complejidad de las clasificaciones, añadiendo
características como el estadio final de enfermedad renal, úlcera única / múltiple, localización más
detallada de las úlceras (ej. plantar/ dorsal) o medidas más específicas de isquemia de las extremidades,
que mejoren significativamente la validez del sistema para predecir el resultado, sin comprometer la
fiabilidad o la utilidad clínica.

• Consideramos que, tal vez nunca habrá un único sistema de clasificación de UPD, ya que la
especificación de la clasificación dependerán en gran medida del propósito que tenga y el 
entorno clínico.

OBSERVACIONES FINALES
En la práctica diaria, la clasificación de las UPD es de suma importancia. Ayuda en la comunicación entre 
los profesionales de la salud, en la evaluación del pronóstico y en la elección de la mejor estrategia de 
tratamiento y en la auditoria de resultados clínicos entre unidades y poblaciones.

La decisión sobre qué clasificación utilizar dependerá de las variables incluidas, la evidencia disponible  en 
relación a su validez y fiabilidad, los resultados clínicos asociados y el propósito. Recomendamos a los 
médicos utilizar las clasificaciones descritas en esta guía. Para llevarlo a cabo, se requiere de herramientas 
de diagnóstico específicas y se deben utilizar definiciones estandarizadas.
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RESUMEN
La enfermedad de Pie Diabético constituye una de las patologías que genera mayor sufrimiento y costes 
para el paciente y a nivel social. La inversión en guías internacionales basadas en la evidencia sobre la 
enfermedad de Pie Diabético es probablemente una de las formas más rentables de gasto en atención 
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 y actualizado las 
recomendaciones internacionales desde 1999. La actualización de 2019 se basa en la formulación de 
preguntas y resultados clínicos relevantes, una rigurosa revisión sistemática de la literatura y la realización 
de recomendaciones lo más específicas, claras e inequívocas posibles junto con la justificación de éstas. 
Todo ello, utilizando el sistema de calificación, recomendación, evaluación, desarrollo y revisión, sistema 
GRADE.

En esta guía, se describe el desarrollo de las Guías del IWGDF del 2019 sobre prevención y tratamiento 
de la enfermedad de Pie Diabético, que consta de seis capítulos, 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: prevención, 
descarga, enfermedad vascular periférica, infección, cicatrización de heridas y clasificación de úlceras de pie 
diabético. Basado en estos seis capítulos, el Comité Editorial del IWGDF también emitió un conjunto de 
recomendaciones prácticas. Cada recomendación se sometió a una exhaustiva revisión por parte de los 
miembros del Comité Editorial del IWGDF, así como una revisión por parte de expertos internaciones en 
cada campo. 

Consideramos, que si los profesionales sanitarios siguen las recomendaciones de las Guías del IWGDF de 
2019 y cuando sea necesario las adaptan a las circunstancias, se producirá una mejora en la prevención y 
el manejo de la enfermedad de pie diabético y, por consiguiente, una reducción mundial en la carga 
socioeconómica del paciente. 
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INTRODUCCIÓN
La prevalencia global de diabetes mellitus fue de 425 millones en 2017 y se ha estimado que ésta aumentará 
hasta 629 millones en 2045; el 75% de estas personas viven en países con bajos o medios ingresos (1). La 
enfermedad de pie diabético es una de las patologías 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 
varía en función de la región, en gran parte debido a las diferencias en condiciones socioeconómicas y los 
estándares en los cuidados del pie (2). Las úlceras en el pie son el problema más reconocido, con una 
incidencia anual de alrededor del 2-4% en los países con ingresos más altos (2), probablemente aún mayor 
en los países con ingresos más bajos y una prevalencia estimada de por vida del 19 al 34% (3).

Los factores más importantes implicados en el desarrollo de úlceras de pie diabético (UPD) son la neuropatía 
periférica distal, las deformidades relacionadas con la neuropatía motora, traumatismos menores y la 
enfermedad vascular periférica (3). Todos ellos ponen al paciente ante un riesgo de ulceración, haciendo que 
el pie sea susceptible a la infección, lo que puede suponer un problema médico urgente. Solo dos tercios de 
las UPD cicatrizarán eventualmente (4) y hasta el 28% pueden resultar en alguna forma de amputación de la 
extremidad inferior (5). Cada año, más de un millón 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 estimación 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 económica considerable para los 
sistemas sanitarios y la sociedad en general. En países con bajos ingresos, los costes del tratamiento de 
una UPD complicada pueden ser equivalentes a 5,7 años de ingreso anual, lo que puede arruinar al 
paciente y su familia (7). La inversión en recomendaciones internacionales basadas en la evidencia en este 
campo es probablemente la forma mas rentable en atención 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 (IWGDF;www.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 actualización de 
recomendaciones internacionales para su uso por parte de todos los profesionales involucrados en la 
atención del pie diabético. El desarrollo y la actualización de las recomendaciones está en mano de los grupos 
de trabajo del IWGDF. En 1999, el IWGDF publicó su primera versión sobre “Consenso Internacional de Pie 
Diabético” y “Recomendaciones Prácticas en el manejo y prevención del pie diabético”. Esta publicación se 
tradujo en 26 lenguas y se distribuyeron más de 100.000 copias a nivel global. Debido a que los sistemas 
sanitarios y la prevalencia de las patologías 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 guías basadas en la evidencia.
Las recomendaciones iniciales, y las actualizaciones posteriores, han sido desarrolladas por medio de un 
proceso de consenso y escritas por un panel de expertos en el campo de estudio. Desde 2007, las 
recomendaciones han sido realizadas a partir de revisiones sistemáticas de la literatura. Estas 
recomendaciones han sido revisadas por el Comité Editorial del IWGDF y posteriormente enviadas para su 
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evaluación por parte de los representantes del IWGDF de todo el mundo, dando lugar finalmente a un 
texto acordado. Finalmente, el IWGDF reclutó representantes procedentes de más de 100 países de 
todo el mundo para ayudar a implementar las prácticas recomendadas. En 2015, se llevó un paso mas 
allá el proceso metodológico formulando recomendaciones para la implementación en la practica clínica 
utilizando el sistema GRADE (ver abajo) basado tanto en la evidencia disponible como en la opinión de 
expertos. 

La actualización del 2019 
Para las recomendaciones de IWGDF de 2019, el Comité Editorial se reunió junto con los expertos 
internacionales seleccionados para formar seis grupos de trabajo multidisciplinar cada uno de ellos 
encargado de producir una guía sobre uno de los siguientes temas:

•Prevención de úlceras en personas de riesgo con diabetes mellitus.
•Métodos de descarga para la cicatrización de úlceras en personas con diabetes.
•Diagnóstico, pronóstico y manejo de la enfermedad vascular periférica en pacientes con

úlceras de pie diabético. 
•Diagnóstico y manejo de infecciones en el pie en personas con diabetes.
•Procedimientos para mejorar la cicatrización de ulceras crónicas en personas con diabetes.
•Clasificación de ulceras de pie diabético.

Los primeros cinco capítulos son actualizaciones de las guías de 2015 mientras que la guía sobre 
clasificación de UPD es nueva para este año 2019. 
Todas ellas se pueden encontrar en www.iwgdfguidelines.org. Como en versiones anteriores, el 
Comité Editorial del IWGDF emitió un documento titulado “Recomendaciones prácticas en 
prevención y manejo de la enfermedad de pie diabético”, basado en estos seis capítulos de 
recomendaciones como un breve resumen de las partes esenciales de prevención y manejo de la 
enfermedad de pie diabético. Se recomienda a los médicos y otros profesionales sanitarios la lectura 
del capitulo completo de cada guía con las recomendaciones específicas y detalladas sobre cada tema 
y la justificación que las sustentan, así como, las revisiones sistemáticas asociadas para una discusión 
detallada de la evidencia. Además, la nueva publicación de 2019 proporciona una descripción más 
detallada de la metodología GRADE seguida de la redacción de las recomendaciones con la 
justificación que las respalda. 

También es nuevo en 2019, que cada grupo de trabajo primero formuló preguntas clínicas y 
resultados relevantes para guiar la revisión sistemática de la literatura disponible y la redacción de las 
recomendaciones. 
Estas preguntas clínicas fueron revisadas por un panel de expertos internacionales y los seis miembros 
del Comité Editorial del IWGDF. Una vez que se elaboraron las recomendaciones se enviaron para 
su revisión a expertos externos (por favor, consulte a continuación para obtener más detalles). 
Finalmente, en 2019 también se ha elaborado un documento de “Definiciones y criterios” para los 
términos más comúnmente utilizados en el síndrome de pie diabético. Los miembros del Comité 
Editorial de IWGDF (autores de esta publicación), un total de 49 miembros del grupo de trabajo y un 
total de 50 expertos externos de 40 países y 5 continentes han participado en el desarrollo de las 
Guías del IWGDF del 2019. 

Las seis guías, las revisiones sistemáticas que las respaldan, las guías practicas, este documento de 
desarrollo y metodología y el documento de definiciones y criterios están publicados como artículos 
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de libre acceso en línea, www.iwgdfguidelines.org.
Se recomienda que los profesionales de la salud usen estas guías como base para el desarrollo de sus 
propias guías (regionales o nacionales). 

METODOLOGÍA EMPLEADA EN LAS REVISIONES 
SISTEMÁTICAS Y LAS RECOMENDACIONES DE LAS 
GUÍAS DEL IWGDF 2019.
Esta sección 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 prevención 
y tratamiento de la enfermedad de pie diabético. Los objetivos establecidos fueron, generar revisiones 
sistemáticas de alta calidad que respaldasen cada recomendación, promover la coherencia entre las 
recomendaciones desarrolladas y garantizar documentos de alta calidad. 

En el desarrollo de las guías del IWGDF se ha empleado la metodología GRADE, cuya estructura se basa 
en las preguntas clínicas del formato PICO (Paciente, Intervención, Comparación y Resultado), la 
realización de búsquedas sistemáticas y la evaluación de la evidencia disponible (10,11). A continuación, se 
describen las cinco fases clave para el desarrollo de las guías: 1) formulación de preguntas clínicas 2) 
selección de medidas de resultado relevantes, 3) revisión sistemática de la literatura disponible, 4) 
redacción de las recomendaciones para la práctica clínica y 5) evaluación externa y comentarios

1. Formulación de preguntas clínicas

Cada grupo de trabajo comenzó el proceso de redacción de las guías con el planteamiento de las 
preguntas clave que pretendían abordar. Con esto se pretendía enfocar y estructurar el desarrollo de estas 
guías basadas en la evidencia en base a las preguntas más frecuentemente planteadas por los profesionales 
sanitarios o los pacientes con respecto al manejo del pie diabético. Por lo general, las preguntas incluían el 
diagnóstico o el tratamiento, y los miembros del grupo de trabajo llegaron a un consenso sobre las 
preguntas clínicas que querían incluir.
Estas preguntas clínicas comparten el formato “PICO”, un acrónimo que incluye al menos la población (P) 
de riesgo (¿a quién se está estudiando?), la intervención (I) propuesta (¿qué se pretende hacer?) y el 
resultado (O) de interés (¿cuáles son las consecuencias de la intervención?). La letra C del acrónimo 
representa al grupo control y hace referencia a la principal alternativa frente a nuestra posible intervención. 
Este último elemento no siempre es necesario o está disponible.
Las preguntas clínicas desarrolladas por cada grupo de trabajo fueron revisadas por el Comité Editorial del 
IWGDF, así como por un panel internacional de expertos externos en la materia, para así 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 supervisión del Comité Editorial. Tras la 
revisión en base a lo mencionado, las preguntas clínicas se definieron en junio de 2018.
2018. 

2. Selección de medidas de resultado relevantes:
Cada grupo de trabajo estableció medidas de resultado para ayudar a seleccionar adecuadamente los 
temas relevantes para la revisión sistemática. Esta selección debía estar respaldada por la evidencia 
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científica. Ya que los grupos de trabajo no disponían de un conjunto de criterios básicos de referencia 
para abordar el síndrome de pie diabético, utilizaron los definidos por el IWGDF-EWMA (12) como 
guía para definir sus criterios.
Cada resultado se clasificó en función de su papel en la toma de decisiones como: "de importancia 
crítica"; "importante, pero no crítico"; o "no importante". Se informó a los grupos de trabajo de que los 
resultados de importancia crítica, los cuales tienen un mayor peso en la toma de decisiones y en las 
recomendaciones, eran los más importantes a considerar.

3.Realización de una Revisión sistemática de la literatura
Cada grupo de trabajo llevó a cabo al menos una revisión sistemática de la literatura para sentar las bases 
de estas guías basadas en la evidencia. Cada revisión sistemática se estructuró conforme a las 
recomendaciones de las guías PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-
Analyses) (13) (http://www.prisma-statement.org). Cada grupo de trabajo utilizó la herramienta AMSTAR 
para comprobar que estaban abordando los elementos más relevantes de las revisiones sistemáticas 
(https://amstar.ca/Amstar_Checklist.php). Las revisiones sistemáticas se registraron de manera prospectiva 
en la base de datos PROSPERO, creada para tal efecto (https://www.crd.york.ac.uk/prospero/).

Las bases de datos científicas empleadas para cada revisión sistemática fueron PubMed (a través de 
Medline) así como Embase (a través de Ovid SP) y la base de datos Cochrane. Cada grupo de trabajo 
elaboró una ecuación de búsqueda para cada base de datos. Los grupos de trabajo podían consultar de 
manera individual con un bibliotecario especialista en términos médicos para que les ayudase a diseñar su 
ecuación de búsqueda. Los diseños de los estudios incluidos en la revisión sistemática fueron meta-
análisis, revisiones sistemáticas y ensayos clínicos controlados aleatorizados. Dependiendo del número de 
publicaciones encontradas con este alto nivel de evidencia, los grupos de trabajo podían incluir también 
estudios con un nivel de evidencia inferior como, por ejemplo, ensayos clínicos 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 sistemáticas.
Registros de ensayos clínicos
Los grupos de trabajo buscaron registros de ensayos clínicos ya realizados que pudieran tener 
información útil pero que aún no se hubieran publicado. Los registros de ensayos en los que se realizaron 
búsquedas 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 utilizó una ecuación de búsqueda simplificada derivada de la ecuación de búsqueda original para la 
revisión sistemática con el objetivo de localizar estudios relevantes en estas bases de datos de ensayos.

Pruebas de validación 
Para asegurar que la ecuación de búsqueda utilizada en la revisión sistemática fuera precisa, los grupos de 
trabajo crearon un conjunto de validación de aproximadamente 20 publicaciones clave conocidas para 
cada revisión sistemática antes de realizar la búsqueda bibliográfica. Si alguno de los documentos del 
conjunto de validación no se encontró en la búsqueda bibliográfica, el grupo de trabajo modificó la 
ecuación de búsqueda.

Fecha de la búsqueda
El periodo de tiempo empleado para llevar a cabo la búsqueda bibliográfica de todas las revisiones 
sistemáticas fue entre el 1 y el 15 de julio de 2018. En caso de que aparecieran estudios relevantes 
para la revisión sistemática y la guía entre la fecha de la búsqueda y la redacción de la revisión 
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sistemática, podrían incluirse, utilizando como fecha límite el 1 de septiembre de 2018 para una 
segunda búsqueda en la literatura, que abarcara el período entre la fecha de la primera búsqueda y 
el 1 de septiembre de 2018.

Evaluación de las publicaciones seleccionadas en la búsqueda
Dos miembros de cada grupo de trabajo revisaron de manera independiente las publicaciones por título 
y resumen para evaluar su posible inclusión en el análisis en base a cuatro criterios: población, diseño del 
estudio, resultados e intervención. Bajo su criterio, los grupos de trabajo podían 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 elección de estas. 
Así mismo, evaluaron de forma independiente las publicaciones incluidas según los cuatro criterios 
mencionados para la selección final. No se evaluaron las referencias de las publicaciones incluidas.

Para evaluar el posible sesgo de publicación o la presentación selectiva de los resultados, los grupos de 
trabajo evaluaron los estudios identificados por los registros de ensayos clínicos 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 búsqueda bibliográfica original, utilizando 
el número de registro de ensayos. Si no se identificó ninguna publicación, se contactó con el investigador 
principal del ensayo y se le preguntó sobre el estado del ensayo y los posibles resultados de este.

Clasificación del diseño del estudio y nivel de evidencia
Por cada publicación incluida se utilizó el algoritmo de la Red Escocesa de Agrupación Intercolegial 
(SIGN) para clasificar el diseño del estudio en función 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 inclusión, compararon de manera independiente las publicaciones con un diseño de estudio 
controlado para evaluar la  calidad metodológica (es decir, el riesgo de sesgo), mediante el uso de escalas 
de puntuación 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 determinó en base al riesgo de sesgo para cada publicación 
utilizando el Sistema de Calificación de Niveles de Evidencia de SIGN (http://www.sign.ac.uk/assets/
sign_grading_system_1999_2012.pdf) (14). El nivel 1 hace referencia a los ensayos clínicos controlados 
aleatorizados y el nivel 2 hace referencia a los diseños de casos y controles, cohortes, estudios 
cuasiexperimentales o series temporales interrumpidas. Se calificó el riesgo de sesgo para cada estudio 
como: ++ (muy bajo riesgo de sesgo); + (bajo riesgo de sesgo); o, - (alto riesgo de sesgo).

Además, los grupos de trabajo individuales podían evaluar la calidad de todas las publicaciones con un 
diseño de estudio controlado utilizando el sistema de puntuación de 21 ítems desarrollado por el 
IWGDF en colaboración con EWMA (12). Los resultados de la escala de puntuación de 21 ítems se 
añadieron 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 inclusión no participaron en la evaluación, extracción de datos o discusión de las 
publicaciones de ese estudio.
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Clasificación de la calidad de la evidencia
La calidad de la evidencia (QoE) obtenida a través de la revisión sistemática se evaluó a través de PICO para 
cada resultado, incluso cuando había resultados múltiples para una intervención especifica. La calidad de la 
evidencia fue clasificada como alta, moderada o baja. Se descartó la categoría “muy baja” utilizada por algunos 
autores.
La calificación de la calidad de la evidencia fue considerada “alta” para estudios de nivel 1 (ECA) y baja para 
estudios observacionales controlados, es decir, nivel 2 ó estudios de cohorte y casos-controles
Los miembros del grupo de trabajo podían disminuir la puntuación de la calificación de la calidad de la 
evidencia en función de la posible presencia de:

• Riesgo de sesgo (puntuado a partir de la evaluación del riesgo de sesgo por artículo incluido)
• Inconsistencia de resultados (ej. Diferencias reales en el efecto del tratamiento pueden ser

probables cuando hay estimaciones muy diferentes del efecto del tratamiento [ej. heterogeneidad o
variabilidad en los resultados] a través de estudios.)

• Sesgo de publicación (como podría obtenerse de la búsqueda de ensayos clínicos).

En el caso de que cualquiera de estos 3 ítems estuviera presente la calidad de la evidencia disminuía 
un nivel. Por ejemplo: la calidad de la evidencia podía disminuir de “alta” a “moderada” en el caso en 
el que el riesgo de sesgo de los estudios incluidos fuera alto.

La calidad de la evidencia también podía aumentar ante la presencia de un tamaño de efecto grande 
o ante la presencia de una relación dosis-respuesta (solo para estudios observacionales). En caso de
que alguno de estos dos ítems estuviera presente, la escala de la calidad de la evidencia aumentaba 
un nivel. Por ejemplo: la calidad de la evidencia aumentó de “baja” a “moderada” cuando el tamaño 
del efecto era grande. 

Muchas de las publicaciones antiguas identificadas en las revisiones sistemáticas carecían de datos 
para calcular o evaluar imprecisiones, otro factor que también podía ser utilizado para determinar la 
calidad de la evidencia. Estos ítems podían ayudar a evaluar completamente la calidad de la evidencia, 
pero desafortunadamente no se tuvieron en cuenta. 

Extracción de datos 
Los datos de cada publicación incluida que tuviera un diseño de estudio controlado fueron extraídos y 
resumidos en una tabla de evidencia. Esta tabla incluía características del paciente y del estudio, 
características de la intervención 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 verificó el contenido y la 
presentación en la tabla. Todos los miembros del grupo discutieron los datos de las tablas de evidencia. 

Cada grupo de trabajo creó un diagrama de flujo PRISMA mostrando el proceso de selección de las 
publicaciones para el análisis cualitativo, y una tabla presentando en detalle el riesgo de sesgo de cada 
publicación incluida.

Conclusiones y afirmaciones
Finalmente, el grupo de trabajo planteó las conclusiones a cada pregunta clínica 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 discusión de estas conclusiones, llegando a 
un consenso sobre el contenido y la redacción de estas.  
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Revisión sistemática en procedimientos de diagnóstico
Se obtuvieron métodos específicos para la revisión sistemática de los estudios de diagnostico de 
Brownrigg et al (15) y se solicitó a todos los grupos que revisaran sistemáticamente los estudios y 
redactaran las recomendaciones sobre procedimientos de diagnóstico siguiendo los métodos utilizados 
en este estudio (15). Los grupos de trabajo evaluaron la calidad metodológica de los estudios incluidos 
mediante la herramienta QUADAS, herramienta de evaluación de la calidad de consenso diseñada 
específicamente para la evaluación de estudios de precisión diagnóstica (16).  Los revisores extrajeron los 
datos y los metieron en un formulario QUADAS calculando así la razón de probabilidad positiva y 
negativa para cada prueba en cada estudio (17, 18).

Revisión Sistemática en Pronóstico
Los métodos utilizados para la revisión sistemática sobre el pronóstico de la enfermedad vascular 
periférica fueron los mismos que los utilizados en la revisión sistemática del 2016 (19). Para evaluar la 
calidad metodológica de los estudios incluidos se utilizó la herramienta QUIPS, diseñada específicamente 
para estudios de pronóstico (20, 21). Para evaluar el riesgo de sesgo se utilizó la herramienta de 
evaluación del riesgo de sesgo para estudios de factores pronósticos QUIPS. 

4. Redacción de las recomendaciones de las Guías
En la redacción de las recomendaciones, se combinó la calidad de la evidencia según la clasificación en la 
revisión sistemática con diferentes factores que fueron considerados importantes para determinar la 
fortaleza de las recomendaciones. Esto establece el vínculo entre la evidencia científica y las 
recomendaciones para la practica clínica diaria (11). 

Grado de fortaleza de la recomendación
De acuerdo con GRADE, se puntuó la fortaleza de la recomendación como “fuerte” o “débil”. Los 
diferentes factores considerados para esta evaluación fueron: calidad de la evidencia, balance entre 
efectos deseados y no deseados (beneficios y daños), valores y preferencias del paciente, factibilidad, 
generalización, aceptabilidad del procedimiento de diagnóstico o intervención y utilización de recursos 
(costes). Sumado a esto hubo otros factores tales como opinión de expertos y la relevancia clínica. 
Para más detalle de estos factores, ver en otra parte (10, 11). 

El grupo de trabajo valoró detenidamente todos estos factores para determinar la fortaleza de la 
recomendación y tras esto, redactó una justificación para cada recomendación con el objetivo de 
explicar los argumentos discutidos por el grupo de trabajo. 

La valoración fue un proceso cuantitativo que solo se pudo llevar a cabo cuando la evidencia sobre los 
daños (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 opinión de expertos. Los miembros del grupo de trabajo llegaron a un consenso sobre la 
consistencia de las recomendaciones. 
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5. Revisión externa y comentarios
Los miembros del Comité Editorial del IWGDF se reunieron en numerosas ocasiones para revisar a 
fondo cada uno de los capítulos de las Guías, los cuales posteriormente, fueron revisados por el grupo 
de trabajo basado en esta revisión editorial. Tras esto, los grupos de trabajo enviaron la guía al panel 
independiente de expertos internacionales para la revisión crítica por su parte. Finalmente, el grupo de 
trabajo revisó el documento en base a los comentarios, después de lo cual el Comité Editorial IWGDF 
hizo una revisión final de las recomendaciones y la justificación 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 atención de calidad para todas las personas con diabetes, 
independiente de su edad, ubicación geográfica y/o situación socioeconómica. Las recomendaciones de 
IWGDF sobre prevención y manejo de la enfermedad de pie diabético son el resultado de un proceso 
único que a largo de más de 20 años se ha sustentado en una base de evidencia sólida 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 países con diferentes recursos y diferentes culturas sigue siendo un desafío. El IWGDF espera ver un 
incremento global en la concienciación sobre la enfermedad de pie diabético y tiene como objetivo 
estimular este proceso de transformación de recomendaciones globales a recomendaciones locales, que 
conduce a mejorar la atención 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 utilización de las Guías del IWGDF 
(22), se considera que seguir las recomendaciones de las Guías del IWGDF del 2019 dará lugar a una 
mejora en el manejo de problemas a nivel de pie en personas con diabetes y como consecuencia una 
reducción a nivel mundial de la carga sobre el paciente y socioeconómica causada por la enfermedad de 
pie diabético.
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RESUMEN

Varias disciplinas están involucradas en el manejo del pie diabético y tener un vocabulario común es 
esencial para una correcta comunicación. Basándose en las revisiones sistemáticas de la literatura que 
forman la base de las Guías 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 
práctica clínica como en la investigación, facilitando así la comunicación entre profesionales.
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INTRODUCCIÓN

Varias disciplinas están involucradas en el manejo de la enfermedad de pie diabético y el tratamiento 
interdisciplinar, que es la piedra angular de su manejo y prevención. Con tantas disciplinas 
involucradas, es esencial tener un vocabulario común para una clara y correcta comunicación. Con 
fines de investigación, las definiciones claras e inequívocas son imprescindibles para que la 
metodología de estudio sea comparable entre estudios y sean reproducibles en diferentes ámbitos. 
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 diagnóstico e 
intervenciones. Estas definiciones fueron publicadas online o como anexo a las revisiones sistemáticas 
(1). Los resultados de los estudios y el papel en la prevención y el manejo de las úlceras en la diabetes 
(2), también apunta que estas definiciones deben utilizarse para facilitar la realización de informes de 
una manera uniforme.

Este documento proporciona una actualización de todas las definiciones y criterios para la 
enfermedad de pie diabético basada en las revisiones sistemáticas de la literatura que forman la 
base de la guía del IWGDF del año 2019(3-9). Se ha intentado mantener las definiciones de las 
revisiones anteriores para facilitar la comparación con estudios más antiguos. Solo se han realizado 
cambios cuando la evidencia requería actualizaciones de las definiciones anteriores. Cuando no 
existía una definición previa disponible, las desarrollamos en base a los hallazgos de la literatura. 
Las nuevas definiciones tienen un asterisco (*), y las definiciones actualizadas un obelisco (Ɨ) para 
indicar el cambio.

No se proporcionan definiciones sobre diabetes ni sobre otras enfermedades (crónicas), a menos 
que 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 práctica clínica como en la investigación para facilitar una comunicación 
clara entre profesionales.

DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD DE PIE DIABÉTICO
Pie diabético: infección, ulceración o destrucción de los tejidos del pie asociados a neuropatía y/o a 
enfermedad arterial periférica de la extremidad inferior en una persona con (historia de) diabetes 
mellitus.

Neuropatía diabética: presencia de signos o síntomas de afectación nerviosa en una persona con 
(historia de) diabetes mellitus, después de excluir otras posibles causas.

Pérdida de la sensación protectora: incapacidad para sentir una ligera presión, por ejemplo los 10g 
que se aplican con el monofilamento de Semmes-Weinstein.

Neuro-osteoartropatía (pie de Charcot): destrucción no infecciosa del hueso y articulación/es 
asociadas con la neuropatía, la cual, en la fase aguda está asociada con signos de inflamación.

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.

Persona de riesgo*: Una persona con diabetes que está en riesgo de desarrollar una úlcera en 
el pie principalmente por padecer neuropatía diabética o EAP.
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Retropié*: parte posterior del pie que está compuesta por el astrágalo y el calcáneo y que está 
relacionado con las estructuras de tejido blando.

Planta del pie*: parte inferior o superficie de apoyo del pie.

Superficie no plantar del pie*: todas las demás 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 planos y 
consecuencias de la osteoartropatía de Charcot, traumas, amputaciones u otras cirugías 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 biomecánica.

Presión plantar*: distribución de las fuerzas sobre una superficie plantar y matemáticamente 
definida como ‘fuerza dividida entre la superficie de contacto’. A menudo se expresa como presión 
máxima o presión-tiempo integral.

DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA ÚLCERA DEL PIE
Úlcera en el pie Ɨ: pérdida de continuidad de la piel del pie que incluye la epidermis y parte de la dermis.

Úlcera de pie diabético*: úlcera en el pie en una persona con diabetes mellitus.

Úlcera de pie cicatrizada: piel intacta, lo que se traduce en la epitelización completa en ausencia de 

cualquier alteración en el lugar donde ha habido una ulceración previa.

Pie en remisión*: piel intacta y ausencia de infección de la totalidad del pie tras la cicatrización de 

cualquier úlcera(as).

Lesión preulcerosa*: lesión en el pie que tiene un alto riesgo de desarrollar una úlcera, tal como una 

hemorragia intra o subcutánea, una ampolla o una fisura en la piel que no penetra a la dermis.

Lesión en el pie: cualquier anormalidad asociada a un daño de la piel, uñas o tejidos profundos del pie.

Primera úlcera en el pie Ɨ: úlcera que aparece en un paciente sin antecedentes de úlcera en el pie.

Úlcera en el pie recurrente: nueva úlcera en un paciente con historia de anteriores ulceraciones 

independientemente de la localización y el tiempo desde la ulceración previa.

Úlcera superficial en el pie Ɨ: úlcera que no penetra en ninguna estructura más profunda que la dermis.

Úlcera profunda en el pie Ɨ: úlcera que penetra por debajo de la dermis a estructuras subcutáneas, 

como la fascia, el músculo, el tendón o hueso.

Supervivencia libre de ulceración*: días en que el paciente sigue vivo y no presenta ulceración.

Dorso del pie*: parte superior del pie, opuesta a la superficie plantar del pie.

Mediopié*: parte del pie que está compuesta por el cuboides, navicular, los huesos cuneiformes y 
relacionado con las estructuras de tejido blando.
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DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFÉRICA

Enfermedad arterial periférica (EAP): Enfermedad obstructiva vascular aterosclerótica con síntomas 
clínicos, signos o anormalidades en el examen vascular no-invasivo, que da como resultado la 
alteración o impedimento del aporte vascular en una a más extremidades.

Claudicación: Dolor en la parte posterior del muslo o la pantorrilla que aparece durante la marcha y 
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 posición de 
pendencia.  

Angioplastia: Técnica endovascular utilizada para restablecer la permeabilidad de la arteria a través 
de procedimientos percutáneos trasluminal o subintimal.  

Úlcera del pie neuro-isquémica: Una úlcera en presencia de ambas: neuropatía y enfermedad 
arterial periférica.   

DEFINICIONES RELACIONADAS CON LA INFECCIÓN

Infección: Estado patológico causado por la invasión y multiplicación de microrganismos en los 
tejidos del huésped acompañado de destrucción de tejido y/o respuesta inflamatoria del huésped.

Infección superficial: Infección de la piel que no se extiende a estructuras profundas más allá de 
la dermis. 

Infección profunda: Infección que se extiende más profunda que la dermis, y que puede incluir 
abscesos, artritis séptica, osteomielitis, tenosinovitis séptica o fascitis necrotizante. 

Erisipela*: Infección en la parte superior de la piel (epidermis y dermis, no en hipodermis) 
manifestada por uno o más de los siguientes signos: induración, eritema, aumento de 
temperatura, dolor o aumento de la sensibilidad local. 

Celulitis†: Infección de la piel (epidermis y dermis) manifestada por uno o más de los 
siguientes signos o síntomas: induración, eritema, calor, dolor o aumento de sensibilidad local.

Osteítis: Infección del hueso cortical que no afecta al hueso esponjoso. 

Osteomielitis: Infección del hueso que afecta al hueso esponjoso.

Patógeno*: Un microrganismo que es considerado causante de la infección, en lugar de colonizar 
o contaminar la úlcera.
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Amputación menor: Cualquier resección a través o distal al tobillo. 

Niveles de amputación menor: 
1. Amputación del dedo
2. Desarticulación metatarsofalángica
3. Amputación distal transmetatarsal
4. Amputación proximal transmetatarsal
5. Desarticulación tarso-metatarsal
6. Desarticulación mediotarsal-metatarsal
7. Desarticulación del tobillo

MISCELÁNEA DE DEFINICIONES 

Equipo clínico interdisciplinar (o multidisciplinar): Un grupo generalmente formado por disciplinas 
clíncias relevantes, cuyas interacciones están guiadas por unas funciones específicas 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) 

Gangrena†: Una condición que ocurre cuando los tejidos mueren, a causa de un aporte insuficiente 
de sangre, infección o trauma. Sin infección normalmente produce un tejido seco y negro, 
generalmente llamado gangrena seca; cuando el tejido está infectado, y se acompaña de putrefacción 
y celulitis perilesional, es frecuentemente llamado gangrena húmeda. 

Edema del miembro inferior: Inflamación de la pierna o del pie causada por un aumento de fluido 
intersticial. 

Eritema†: Una coloración rosa o rojiza que palidece con cierto grado de compresión, causada por un 
aumento de flujo sanguíneo del tejido afectado. 

Desbridamiento†:  Retirada de un callo o tejido muerto que puede ser quirúrgico (“cortante”) o 
no quirúrgico (por ejemplo por abrasión o productos químicos).

Intervención de Descarga: Cualquier intervención con la intención de aliviar el estrés mecánico 
(presión) de una zona específica del pie (incluye técnicas de cirugía de descarga, dispositivos de 
descarga, calzado y otras técnica de descarga).

DEFINICIONES RELACIONADAS CON AMPUTACIÓN

Amputación: Resección de un segmento a través del hueso o a través de la articulación.

Amputación mayor: Cualquier resección proximal al tobillo. 

Niveles de amputación mayor: 

TF= Amputación Transfemoral (frecuentemente se refiere a “amputación por encima de la rodilla”)

KD= Desarticulación de rodilla (frecuentemente se refiere a “amputación a través de la rodilla”)

TT= Amputación Transtibial (frecuentemente se refiere a “amputación por debajo de la rodilla”)
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CRITERIOS PARA LA ENFERMEDAD DE PIE DIABÉTICO

Riesgo de Úlcera de Pie Diabético:  Criterios para el riesgo de una úlcera en el pie en una persona con 

diabetes, que están definidos el sistema de estratificación de riesgo del IWGDF; por favor vea la Guía de 

Prevención del IWGDF para conocer estos criterios y sus detalles4. 

Enfermedad Arterial Periférica: Criterios para el diagnóstico de la enfermedad arterial periférica en 

personas con diabetes y una úlcera en el pie, que se definen en la Guía de EAP; por favor vea la Guía de 

EAP del  IWGDF para conocer estos criterios y sus detalles6. 

Infección del Pie: Criterios para diagnosticar la infección del pie en personas con diabetes 

definidos en el sistema de clasificación de infecciones del pie IWGDF / IDSA; consulte la Guía de infección 

del IWGDF para conocer estos criterios y sus detalles7.
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SISTEMAS DEL IWGDF

Sistema de clasificación de riesgo del IWGDF:

Nota: PSP = Pérdida de la sensación de protección; EAP = Enfermedad arterial periférica. *La frecuencia 
de las revisiones se basa en la opinión de expertos, ya que no existe evidencia que apoye estos 
intervalos. Cuando el cribado se encuentre próximo a un control regular de la diabetes, considere 
realizar el examen del pie en ese control.
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Sistema de clasificación de la infección del pie IWGDF / IDSA:

Nota: * La infección se refiere a cualquier parte del pie, no solo de una herida o una úlcera; ** En 
cualquier dirección, desde el borde de la herida. La presencia de isquemia del pie clínicamente 
significativa hace que tanto el diagnóstico como el tratamiento de la infección sean 
considerablemente más difíciles; *** Si la osteomielitis se demuestra en ausencia de ≥2 signos / 
síntomas de inflamación local o sistémica, clasifique el pie como grado 3 (O) (si <2 criterios SIRS) o 
grado 4 (O) si ≥2 criterios SIRS ) (Vea más detalles en la Guía de Infección del IWGDF (7);  por favor 
tenga en cuenta que la adición de (O) no ha sido validada aún en estudios prospectivos) 
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