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INTRODUCAO A TRADUCAO PARA O PORTUGUES BRASILEIRO DAS
DIRETRIZES DO IWGDF 2019

A primeira tradugio para o portugués do Brasil do Consenso Internacional sobre Pé Diabético e
Diretrizes Praticas foi realizada em 2001, apés a edi¢io inaugural do Grupo de Trabalho Internacional sobre
Pé Diabético (IWGDF) em 1991. O Dr. Nicolaas Schaper, do Corpo Editorial, veio especialmente para o
langamento no Congresso da Sociedade Brasileira de Diabetes, presidido pela Dra. Marilia Brito Gomes.

O Brasil passou a compor o seleto grupo de 26 paises com o trabalho traduzido. Foi um trabalho
(http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/geral/conce_inter_pediabetico.pdf) que contou com a ajuda
substancial da Dra. Laurenice Pereira Lima (in memoriam), a época, Gerente do Programa Nacional de
Educacio e Controle de Diabetes e entusiasta do Projeto Salvando o Pé Diabético, iniciado em Brasilia e
disseminado para varios estados do pais.

Ao longo desses anos, o IWGDF manteve a publicagio quadrienal e atingiu cinco atualizagbes, evoluindo
com inclusdo de revisdes sistematicas as recomendagdes de especialistas multidisciplinares do mundo
desde 2007, adotando em 2015 o sistema GRADE, que representou um avango do processo metodoldgico
das Diretrizes.A versdo de 2019 conta com seis capitulos, inclusive sobre a metodologia de elaboracio,
introduz um novo capitulo sobre classificagio e mantém as Diretrizes Praticas para a prevengio e
tratamento do Pé Diabético.

Os Departamentos de Diabetes e a Comissdo de Campanhas alinharam com o D-Foot International para
seguir com a divulgacio dos Infocards (https://www.d-foot.org/resources/resources/diabetic-foot-info-cards)

e também com o aval da Comissio de Comunicagio Social e Presidéncia da Sociedade Brasileira de
Endocrinologia e Metabologia, o compromisso de formalizar disponibilidade da Tradugdo das Diretrizes-
IWGDF para o Brasil. E preciso registrar o apoio dos Drs. Nicolaas Schaper e Jaap ].Van Netten (do grupo
editorial do IWGDF, Holanda) pela receptividade e confiante cessio dos copyrights a SBEM, na perspectiva
de que as Diretrizes-IWGDF serido ferramentas estratégicas de implementagio pelos endocrinologistas,
com extensio aos profissionais de saiide e membros das sociedades cientificas que atuam na area, como
as Sociedade Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular, Sociedade Brasileira de Diabetes, Associagiao
Brasileira de Medicina e Cirurgia do Tornozelo e Pé, Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia,
entre outras, que certamente irdo contribuir para agdes institucionais governamentais.

Este trabalho contou com a importante contribui¢do multidisciplinar de especialistas e profissionais de
salide, membros da SBEM e do D-Foot no Brasil, no processo de revisdo técnico-cientifica. Portanto, é com
alegria que atrelamos ao Novembro Diabetes Azul 2020 este langamento, idealizado pelo Departamento
de Diabetes, visando ao melhor conhecimento das complicagdes da neuropatia diabética — as Ulceras e
amputagdes de pé diabético, o tratamento adequado, a prevencio e, acima de tudo, buscando contribuir
para uma melhor qualidade de vida para as pessoas com diabetes no Brasil.

Dr. Rodrigo O. Moreira Dra. Hermelinda C. Pedrosa
Presidente — SBEM 2019-2020 Presidente do Departamento de Diabetes 2019-2020
Vice-President for D-Foot SACA Region

Dra. Mariana G. P. Guerra Dr. Ricardo Meirelles
Comissdo de Campanhas 2019-2020 Comissdo de Comunicagio Social 2019-2020
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RESUMO

O pé diabético gera um problema global para os pacientes e para o sistema de sadde. O Grupo de
Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) vem produzindo diretrizes baseadas em evidéncias
sobre a prevencio e o tratamento do pé diabético desde 1999. Em 2019, todas as Diretrizes do IWGDF
foram atualizadas, com base em revisdes sistemdticas da literatura e formulacdo de recomendacdes de
especialistas multidisciplinares do mundo inteiro.

Neste documento sobre as Diretrizes Préticas do IWGDF, descrevemos os principios basicos de
prevencao, classificacdo e tratamento do pé diabético, com base nos seis capitulos das Diretrizes do
IWGDF. Também descrevemos os procedimentos organizacionais para prevenir e tratar com sucesso o
pé diabético de acordo com esses principios e fornecemos adendos para auxiliar no rastreamento da
doenca. As informacdes nessas diretrizes prdticas se destinam a comunidade global de profissionais de
saude envolvidos no cuidado de pessoas com diabetes.

Vdrios estudos globais apoiam nossa crenga de que a implementagdo desses principios de prevencdo e
manejo estd associada a uma diminuicdo na frequéncia de amputacdes de membros inferiores relaciona-
das ao diabetes. Esperamos que essas diretrizes prdticas atualizadas continuem a servir como documento
de referéncia para ajudar os profissionais de salde a reduzirem a carga global da doenca relacionada ao
pé diabético.
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INTRODUCAO

Nessas Diretrizes Prédticas do Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF),
descrevemos os principios basicos de prevencdo e tratamento do pé diabético. As Diretrizes
Prdticas sdo baseadas nas Diretrizes do IWGDF 2019, consistindo em capitulos de diretrizes
baseadas em evidéncias:

* Prevencdo de Ulceras nos pés de pessoas com diabetes (1)
* Alivio da pressdo de Ulceras nos pés de pessoas com diabetes (2)

» Diagndstico, progndstico e gerenciamento da doenca arterial periférica em pacientes com Ulcera no
pé e com diabetes (3)

* Diagndstico e tratamento de infeccdo nos pés de pessoas com diabetes (4)
* Intervengdes para acelerar a cicatrizagdo de Ulceras nos pés de pessoas com diabetes (5)

* Classificacdo de Ulceras do pé diabético (6)

Os autores, como membros do Conselho Editorial do IWGDF, resumiram as informacdes desses seis
capitulos e fornecem conselhos adicionais baseados na opinido de especialistas em dreas selecionadas
nos casos em que nos capitulos as diretrizes ndo puderam ser baseadas em evidéncias. Encaminhamos
o leitor, para mais detalhes e antecedentes, aos seis capitulos das diretrizes baseadas em evidéncias (|-
6) e ao nosso documento de desenvolvimento e metodologia (7); caso este resumo pareca diferir das
informacdes desses capitulos, sugerimos que o leitor consulte os capitulos especificos sobre as diretrizes

(1-6).

Como a terminologia nesta drea multidisciplinar as vezes pode ndo ser clara, desenvolvemos um
documento separado sobre Definicdes e Critérios do IWGDF (8).

As informacdes contidas nestas diretrizes préticas sdo destinadas a comunidade global de profissionais
de sadde envolvidos no cuidado com diabéticos. Os principios delineados aqui podem ser adaptados
ou modificados com base nas circunstancias locais, levando em consideragdo as diferencas regionais
relacionadas a situacdo socioecondmica, a acessibilidade e a sofisticacdo dos recursos de saldde, como
também os fatores culturais.

Pé diabético

Pé diabético estd entre as complicacdes mais graves do diabetes mellitus. E uma fonte de grande
sofrimento e custos financeiros para o paciente e também representa um fardo considerdvel para a
familia do paciente, profissionais de satde, instalacdes e para a sociedade em geral. Estratégias que
incluam elementos para prevencado, educagdo do paciente e da equipe, tratamento multidisciplinar e
monitoramento préximo, conforme descrito neste documento, podem ajudar a reduzir o fardo da doenca.

Fisiopatologia

Embora a prevaléncia e o espectro do pé diabético variem em diferentes regides do mundo, as vias
de ulceracdo sdo semelhantes na maioria dos pacientes. Essas Ulceras frequentemente aparecem em
pessoa com diabetes com dois ou mais fatores de risco simuftaneamente, e a neuropatia periférica e a
doenca arterial periférica (DAP) geralmente desempenham um papel central. A neuropatia leva a um
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pé insensivel e muitas vezes deformado, causando carga anormal sobre o pé. Em pessoas apresentando
neuropatia, traumas leves (por exemplo, sapatos mal ajustados ou lesdo mecanica ou térmica aguda)
podem precipitar a ulceracdo do pé. Perda da sensibilidade protetora (PSP), deformidades dos pés e
limitagdo da mobilidade articular (LMA) podem resultar em carga biomecanica anormal sobre o pé.
Isso produz alto estresse mecanico em algumas dreas, cuja resposta geralmente € um espessamento da
pele (calo). O calo, entdo, leva a um novo aumento na carga sobre o pé, geralmente com hemorragia
subcutdnea e, eventualmente, ulceracdo da pele. Qualquer que seja a causa primdria da ulceragio,
continuar andando com o pé insensivel prejudica a cicatrizacdo da Ulcera (ver Figura ).

Figura I. Mecanismo de formacdo de Ulcera causado por estresse mecanico repetitivo ou em excesso

\. \. \
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A doenca arterial periférica (DAP), geralmente causada pela ateroesclerose, DAP estd presente em até
50% dos pacientes com Ulcera de pé diabético (UPD). DAP é um fator de risco importante para a ma
cicatrizacdo de Ulceras e para a amputagdo de membros inferiores (AMI). Uma pequena porcentagem
de Ulceras nos pés de pacientes com DAP grave € puramente isquémica; geralmente sdo dolorosas e
podem ocorrer apds um pequeno trauma. A maioria das UPDs, no entanto, € puramente neuropdtica
OU neuroisquémica, ou seja, causada por neuropatia e isquemia combinadas. Em pacientes com Ulceras
neuroisquémicas, os sintomas podem ndo aparecer por causa da neuropatia, apesar da grave isquemia
no pé. Estudos recentes sugerem que a microangiopatia diabética (a chamada ""doenca dos pequenos
vasos') ndo parece ser a causa primdria de Ulceras ou de ma cicatrizacdo de Ulceras.

PILARES DA PREVENCAO DE ULCERA NO PE

Existem cinco elementos principais que sustentam os esforcos para prevenir Ulceras nos pés:
|, Identificar o pé em risco

2. Inspecionar e examinar regularmente o pé em risco

3. Educar o paciente, a familia e os profissionais de salde
4. Garantir o uso rotineiro de calcados adequados
5

Tratar fatores de risco para ulceracdo

Uma equipe devidamente treinada de profissionais de salide deve abordar esses cinco elementos como
parte do cuidado integrado para pessoas com alto risco de ulceracdo (Estratificacdo de risco IWGDF 3).

I. Identificar o pé em risco

A auséncia de sintomas em pessoas com diabetes ndo exclui a doenca; elas podem apresentar
neuropatia assintomdtica, DAP sinais pré-ulcerativos ou mesmo uma Ulcera. Examinar anualmente
pessoas com diabetes com risco muito baixo de ulceragdo dos pés (Estratificagio de risco IWGDF 0)
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para sinais ou sintomas de PSP e DAFR visando identificar se elas estdo em risco de ulceracdo, inclui fazer
o seguinte:
* Histdrico: Ulcera/amputacdo anterior de membros inferiores, claudicacao

* Estado vascular: palpacdo dos pulsos dos pés (pedioso e tibial posterior)

*  PSP:avalie com uma das seguintes técnicas (consulte o anexo para detalhes):
- Percepcdo de pressdo: monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 g
- Percepcao de vibracdo: diapasdo de 128 Hz

- Quando o monofilamento ou o diapasdo nao estiverem disponiveis, teste a sensagdo tatil:
toque levemente as pontas dos dedos do pé do paciente com a ponta do dedo indicador
por |-2 segundos

Geralmente, PSP é causada por neuropatia diabética. Se estiver presente, geralmente € necessario
obter mais informacgdes sobre o histérico da doenca e conduzir exames adicionais a respeito de suas
causas e consequéncias.

2. Inspecionar e examinar regularmente o pé em risco (Estratificagio de risco IWGDF | ou superior)
Em uma pessoa com PSP ou DAP (Estratificacao de risco -3 IWGDF), execute um exame mais
abrangente, incluindo o seguinte:

* Histdrico: indagar sobre Ulcera/amputacdo anterior de membros inferiores, doenca renal em
estdgio terminal (DRET), educagao prévia sobre os pés, isolamento social, acesso precdrio a
cuidados de sadde e restri¢des financeiras, dores nos pés (ao caminhar ou em repouso) ou
dorméncia, claudicacdo;

* Estado vascular: palpacdo dos pulsos dos pés (pedioso e tibial posterior);
* Peleravaliacdo da cor da pele, temperatura, presenca de calo ou edema, sinais pré-ulcerativos;

»  Osso/articulacdo: verifique se hd deformidades (por exemplo, dedos em garra ou em martelo),
proeminéncias dsseas anormalmente grandes ou mobilidade articular limitada. Examine os pés com
o paciente deitado e em pé;

* Avaliacdo da sensibilidade, se em um exame anterior a sensibilidade estava intacta;
* Calcados: calgados mal ajustados, inadequados ou falta de calcados;

* M2 higiene dos pés, por exemplo, corte indevido das unhas dos pés, pés sujos, infeccdo fungica
superficial ou meias sujas;

* Limitacdes fisicas que podem dificultar o autocuidado com os pés (por exemplo, acuidade
visual, obesidade);

*  Conhecimento de cuidados dos pés.

Apds o exame do pé, estratifique cada paciente usando o sistema de categorias de estratificacdo

de risco do IWGDF demonstrado naTabela [, para orientar as frequéncias e o manejo da triagem
preventiva subsequente. As dreas do pé com maior risco sio mostradas na Figura 2. Qualquer Ulcera no
pé identificada durante o rastreamento deve ser tratada de acordo com os principios descritos a seguir.
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Tabela |. O Sistema de Estratificacdo de Risco IWGDF 2019 e a correspondente frequéncia de triagem do pé

Categoria  Risco de ulceragio Caracteristicas Frequéncia*

0 Muito baixo Sem PSP e Sem DAP Uma vez ao ano

| Baixo PSP ou DAP Uma vez a cada

6-12 meses

2 Moderado PSP + DAP, ou Uma vez a cada
PSP + deformidade no pé ou 3-6 meses
DAP + deformidade no pé

3 Alto PSP ou DAP, e um ou mais dos seguintes: Uma vez a cada
- Histérico de dlcera no pé -3 meses

- Uma amputacdo de membro inferior
(menor ou maior)
- Doenca renal em estdgio terminal (DRET)

* A frequéncia de triagem € baseada na opinido de especialistas, uma vez que ndo hd evidéncias publicadas que apoiem esses
intervalos de tempo.
PSP: perda de sensibilidade protetora; DAP: doenca arterial periférica.

Figura 2. Areas do pé com maior risco de ulceragdo

3. Educar pacientes, familiares e profissionais de satde sobre os cuidados com os pés

A educacdo, apresentada de forma estruturada, organizada e repetida, € amplamente considerada
importante na prevencdo das UPDs. O objetivo é melhorar o conhecimento, o autocuidado e o
comportamento de autoprotecdo do paciente com os préprios pés, aumentando sua motivagao e
habilidades para aderir a esse comportamento. Pessoas com diabetes, em particular aquelas com
estratificacdo de risco IWGDF superior; devem aprender como reconhecer Ulceras nos proprios pés e
sinais pré-ulcerativos, para que figuem cientes dos passos a tomar quando surgirem problemas.

O educador deve ensinar habilidades especificas ao paciente, como, por exemplo, a maneira de fazer
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o corte das unhas dos pés (Figura 3). Um membro da equipe de saide deve fornecer educacio
estruturada (ver exemplos de instrugdes abaixo), individualmente ou em pequenos grupos de pessoas,
em sessGes multiplas, com reforcos periddicos e, preferencialmente, utilizando uma mistura de métodos.
A educacdo estruturada deve ser culturalmente apropriada, levar em consideracio as diferencas de
género e alinhar-se com o conhecimento sobre sadde do paciente e as circunstancias pessoais de cada
um. E essencial avaliar se a pessoa com diabetes (e, de preferéncia, qualquer membro préximo da familia
ou cuidador) entendeu as mensagens e se estd motivada a agir e seguir os conselhos, para garantir
suficientes habilidades com o autocuidado. Além disso, os profissionais de salde que fornecem essas
instrugcdes devem receber educagdo periddica para melhorar suas préprias habilidades no cuidado de
pessoas com alto risco de ulcera¢do nos pés.

Figura 3. A maneira correta de cortar as unhas dos pés

—

ltens a serem cobertos ao educar uma pessoa com risco de ulceracdo do pé (Estratificacdo de risco IWGDF |

ou superior):

* Determine se a pessoa € capaz de realizar uma inspecao dos proprios pés. Se ndo, discuta quem
pode ajudar a pessoa nessa tarefa. Pessoas com deficiéncia visual substancial ou incapacidade fisica
para visualizar seus pés geralmente ndo conseguem fazer a inspecio de forma adequada;

* Explique a necessidade de realizar a inspecdo didria de toda a superficie de ambos os pés, incluindo
as areas entre os dedos;

* Certifique-se de que o paciente sabe notificar o profissional de salide se perceber a temperatura do
pé aumentar ou perceber desenvolvimento de bolha, corte, arranhdo ou Ulcera;

* Reuvise as seguintes prdticas com o paciente:

- Bvitar andar descalco, com meias e sem sapato ou com chinelos de sola fina, seja dentro ou fora de casa;

- NaZo usar calgados muito apertados, com arestas ou costuras desiguais;

- Inspecionar visualmente e tocar dentro de todos os calcados antes de coloca-los;

- Usar meias/meia sem costuras (ou com as costuras do avesso); ndo usar meias justas ou na
aftura do joelho (meias compressivas s6 devem ser prescritas em colabora¢do com a equipe de
cuidados com os pés) e trocar as meias diariamente;

- Lavar os pés diariamente (com a temperatura da dgua sempre abaixo de 37 °C) e secar com
cuidado, principalmente entre os dedos;

- N3&o usar qualquer tipo de aquecedor ou bolsa de dgua quente para aquecer os pés;

- N3&o usar agentes quimicos ou emplastros para remover calos ou calosidades; consultar o
profissional de salide adequado para esses problemas;

- Usar hidratante para hidratar a pele seca, mas ndo entre os dedos dos pés;

- Cortar as unhas dos pés em linha reta (ver Figura 3);

- Ter os pés examinados regularmente por um profissional de saude.
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4. Garantir o uso rotineiro de calcados adequados

Usar calcados inadequados e caminhar descalco sdo as principais causas de traumas que antecedem
ulceracdes em pessoas com diabetes e perda da sensibilidade nos pés. Pessoas com PSP devem possuir
calcados apropriados e ser encorajadas a usa-los frequentemente, tanto em ambientes internos quanto
externos. Todos os calcados devem ser adaptados para que se adequem a qualquer alteracdo na estrutura
do pé ou na biomecanica dele. Pessoas sem PSP ou DAP (Estratificacdo de risco IWGDF 0) podem
selecionar calcados apropriados prontos para uso. Pessoas com PSP ou DAP (Estratificacdo de risco
IWGDF 1-3) devem ter cuidado extra ao selecionar, ou receber; calcados; isso € mais importante quando
elas tm também deformidades nos pés (Estratificacdo de risco IWGDF 2) ou tém histdrico de Ulcera/
amputacdo anterior (Estratificacdo de risco IWGDF 3).

O calcado deve ter comprimento interno -2 cm mais longo do que o pé e ndo deve ser muito
apertado ou muito frouxo (consulte a Figura 4). A largura interna deve ser igual a largura do pé nas
articulagdes metatarsofalangeanas (ou a parte mais larga do pé), e a altura deve deixar espaco suficiente
para todos os dedos. Avalie o ajuste com o paciente em pé, de preferéncia no final do dia (quando pode
haver inchaco nos pés). Se ndo houver calcado pré-fabricado que possa acomodar o pé (por exemplo,
se o ajuste for ruim devido a deformidade do pé) ou se houver sinais de carga anormal no pé (por
exemplo, hiperemia, calo, ulceragdo), encaminhar o paciente para que use um calcado especial (sob
medida), possivelmente com profundidade extra, palmilhas ou drteses.

Figura 4. O calcado deve ser suficientemente largo para acomodar o pé sem pressao excessiva sobre
a pele

Para prevenir uma Ulcera plantar recorrente no pé, certifique-se de que o calcado terapéutico do
paciente tenha um efeito comprovado de alivio da pressao plantar durante a caminhada. Quando
possivel, demonstre esse efeito de alivio da pressdo plantar com equipamento apropriado, conforme
descrito anteriormente (1). Instrua o paciente a nunca mais usar o mesmo calcado que causou a Ulcera.
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5.Tratamento de fatores de risco para ulceragcio

Em um paciente com diabetes, trate qualquer fator de risco modificavel ou qualquer sinal pré-ulcerativo
no pé. Isso inclui: remover calos em excesso; proteger as bolhas ou drend-las se necessdrio; tratar
adequadamente unhas encravadas ou espessas; € prescrever tratamento antifingico para infeccdes
fungicas. Esse tratamento deve ser repetido até que essas anomalias desaparecam e ndo ocorram
novamente com o tempo, e deve ser realizado por um profissional de salde devidamente treinado.
Considere a intervencado cirdrgica em pacientes com Ulceras recorrentes por causa de deformidades nos
pés e que se desenvolvem apesar das medidas preventivas ideais descritas anteriormente.

AVALIACAO E CLASSIFICACAO DE ULCERAS DO PE DIABETICO

Os profissionais de salide devem seguir uma estratégia padronizada e consistente ao avaliar uma Ulcera
no pé, pois deverdo orientar avaliacdo e terapia adicionais. Os seguintes itens devem ser abordados:

Tibo

Classifique a dlcera como neuropdtica, neuroisquémica ou isquémica por meio do histdrico e exame
clinico. PSP € caracteristica de uma Ulcera neuropdtica. Como um primeiro passo para detectar a
presenca de DAP obtenha um histdrico direcionado de sintomas e palpe os pulsos distais dos pés. Dito
isso, ndo hd sintomas ou sinais especificos de DAP que possam prever com seguranca a cicatrizacdo da
Ulcera. Portanto, usando o Doppler manual, examine as ondas das artérias distais € meca a pressdo do
tornozelo e o Indice Tornozelo-Braco (ITB). A presenca de um [TB 0,9-1,3 ou ondas de pulso trifdsico
distais exclui fortemente DAP assim como o Indice Dedo-Braco (IDB) >0,75. No entanto, a pressio do
tornozelo e o ITB podem estar falsamente elevados devido a calcificagdo das artérias distais. Em casos
selecionados, outros testes, como medidas de pressdo nos dedos dos pés ou pressdo transcutanea de
oxigénio (PtcO,), sdo Uteis para avaliar o estado vascular do pé.

Causas

Usar calcados mal ajustados e andar descalco sdo préticas que frequentemente levam a ulceracdo dos
pés, mesmo em pacientes com Ulceras exclusivamente isquémicas. Portanto, examine meticulosamente o
calcado e a performance deste para cada paciente com Ulcera no pé.

Local e profundidade

Ulceras neuropdticas se desenvolvem mais frequentemente na regido plantar do pé ou em édreas que
recobrem uma deformidade ssea. Ulceras isquémicas e neuroisquémicas normalmente se desenvolvem
nas pontas dos dedos ou nas bordas laterais do pé.

Determinar a profundidade de uma Ulcera no pé pode ser dificil, especialmente na presenca de calo

ou tecido necrdtico em sobreposicdo. Para auxiliar na avaliacdo da Ulcera, desbridar precocemente
qualquer Ulcera neuropdtica ou neuroisquémica que esteja circundada por calo ou contenha tecido
mole necrdtico na apresentacado inicial. No entanto, ndo desbridar uma Ulcera ndo infectada que tenha
sinais de isquemia grave. Ulceras neuropdticas geralmente podem ser desbridadas sem a necessidade de
anestesia local.
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Sinais de infec¢do

Infeccdo no pé de uma pessoa com diabetes representa uma séria ameaca ao pé e ao membro afetado
e deve ser avaliada e tratada imediatamente. Como todas as Ulceras sdo colonizadas por potenciais
patégenos, diagnostique a infeccao por meio da presenca de pelo menos dois sinais ou sintomas de
inflamacao (vermelhiddo, calor, endurecimento, dor/sensibilidade) ou exsudatos purulentos. Infelizmente,
esses sinais podem ser atenuados por neuropatia ou isquemia, € os achados sistémicos (por exemplo,
dor, febre, leucocitose) sdo frequentemente ausentes em infecgSes leves e moderadas. As infeccdes
devem ser classificadas pelo sistema IWGDF/IDSA como leves (superficiais com minima celulite),
moderadas (mais profundas ou mais extensas) ou graves (acompanhadas de sinais sistémicos de sepse),
bem como se sdo acompanhadas ou ndo de osteomielite (4).

Se ndo for tratada adequadamente, a infeccdo pode se disseminar por contiguidade para os tecidos
subjacentes, incluindo ossos (osteomielite). Avalie os pacientes com infec¢do de pé diabético (IPD)
quanto a presenca de osteomielite, especialmente se a Ulcera for crénica, profunda ou localizada
diretamente sobre uma proeminéncia dssea. Examine a Ulcera para determinar se é possivel visualizar
ou tocar o 0sso com uma sonda de metal estéril. Além da avaliacdo clinica, considere a obtencdo de
radiografias simples em busca de evidéncias de osteomielite, gds tecidual ou corpo estranho. Quando
uma imagem mais detalhada € necessdria, considere a ressonancia magnética ou, para aqueles pacientes
em que isso n3o seja possivel, outras técnicas (por exemplo, radionuclideos ou PET scan).

Para Ulceras clinicamente infectadas, obtenha uma amostra de tecido para cultura (e esfregaco Gram, se
disponivel). Evite obter amostras para culturas com um swab. Os patdgenos causadores da IPD (e sua
sensibilidade aos antibidticos) variam de acordo com a situacdo clinica, demogrdfica e geogréfica, mas o
Staphylococcus aureus (isolado ou com outros microrganismos) € o patdgeno mais comum na maioria
dos casos. As infeccdes cronicas e mais graves costumam ser polimicrobianas, com bactérias Gram-
negativas e anaerdbias acompanhando os cocos Gram-positivos, especialmente em climas mais quentes.

Fatores relacionados ao paciente

Além de uma avaliacdo sistemdtica da Ulcera, do pé e da perna, também considere os fatores
relacionados ao paciente que podem afetar a cicatrizacdo de Ulceras, como DRET, edema, desnutricao,
controle metabdlico deficiente ou problemas psicossociais.

Classificacio da ulcera

Avalie a gravidade da infeccdo usando os critérios de classificacao do IWGDF/IDSA (4,6) e em
pacientes com DAP recomendamos o uso do sistema WIfl (Ulcera/isquemia/infeccdo) para estratificar o
risco de amputacdo e o beneficio da revascularizacdo (3,6). Para comunicacdo entre os profissionais de
salde, recomendamos o sistema SINBAD, que também pode ser utilizado para avaliacdo de desfechos
populacionais (6).
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PRINCIPIOS DO TRATAMENTO DA ULCERA

Ulceras nos pés cicatrizam-se na maioria dos pacientes se o médico se basear nos principios de
tratamento descritos abaixo. No entanto, mesmo o tratamento ideal da Ulcera ndo pode compensar o
trauma repetido no leito da Ulcera ou tratamento inadequado de isquemia ou infeccdo. Pacientes com
Ulceras mais profundas geralmente requerem tratamento intensivo e, dependendo da sua situacao social,
recursos locais e infraestrutura, podem ser hospitalizados.

I. Descarga de peso e protegao da Ulcera

A descarga do peso € uma pedra angular no tratamento de Ulceras causadas por estresse biomecanico:

* O tratamento para alivio da pressao preferido para a Ulcera plantar neuropdtica € um dispositivo
de alivio da pressdo ndao removivel, na altura do joelho, ou seja, um gesso de contato total (GCT)
ou um dispositivo removivel (bota de descarga de peso pré-fabricada removivel que pode ser
modificada, tornando-se irremovivel).

*  Quando um dispositivo de alivio da pressao nao removivel na altura do joelho € contraindicado ou
ndo é tolerado pelo paciente, considere o uso de um dispositivo removivel na altura do joelho. Se
tal dispositivo for contraindicado ou ndo tolerado, considere o uso de um dispositivo de alivio da
pressdo na altura do tornozelo. Sempre eduque o paciente a respeito dos beneficios da adesdo ao
uso do dispositivo removivel.

*  Se outras formas de alivio biomecanico ndo estiverem disponiveis, considere o uso de uma espuma,
mas sempre em combina¢do com calcados adequados.

*  Quando hd infeccdo ou isquemia, a descarga do peso ainda € importante, mas seja mais cauteloso,
conforme discutido na diretriz sobre alfvio de pressdao do IWGDF (2).

» Para Ulceras n3o plantares, use um dispositivo removivel de alivio da pressdo na altura do tornozelo,
modificagdes nos calcados, espacadores dos dedos ou drteses, dependendo do tipo e da localizacdo
da UPD.

2. Restauragio da perfusdo do tecido

* Em pacientes com pressdao no tornozelo <50 mmHg ou ITB <0,5, considere urgente a realizacdo
de exames de imagem vascular e de acordo com os achados, considerar a realizacdo de
revascularizacdo. Considere também a revascularizacdo se a pressdao do dedo do pé for <30 mmHg
ou PtcO, <25 mmHg. No entanto, os médicos podem considerar a revascularizacdo em niveis de
pressdo mais altos em pacientes com extensa perda de tecido ou infec¢do, conforme discutido em
mais detalhes na diretriz de DAP do IWGDF (3).

*  Quando uma Ulcera ndo mostra sinais de cicatrizacdo apds seis semanas, apesar do manejo ideal,
considere a revascularizacdo, independentemente dos resultados dos testes diagndsticos vasculares
descritos acima.

* Se hd possibilidade de amputacdo extensa (ou seja, acima do tornozelo), primeiro considere a opgao
de revascularizacao.

* O objetivo da revascularizacdo € restaurar o fluxo de pelo menos uma das artérias do pé, de
preferéncia a artéria que supre a regido da Ulcera. Porém, evite a revascularizagdo quando, na
perspectiva do paciente, a relacdo risco-beneficio em relacdo a probabilidade de sucesso
for desfavordvel.

o 2019 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines



Diretrizes Praticas do IWGDF

*  Selecione uma técnica de revascularizacdo com base em fatores individuais (como distribuicdo
morfoldgica da DAP, disponibilidade de veia autdgena, comorbidades do paciente) e na experiéncia
do cirurgido.

*  Apds um procedimento de revascularizagdo, sua eficdcia deve ser avaliada com uma medicdo
objetiva da perfusdo.

*  Os tratamentos farmacoldgicos para melhorar a perfusdo ndo tém se mostrado benéficos.

* Enfatize esforcos para reduzir o risco cardiovascular (interrup¢do do tabagismo, controle da
hipertensdo e dislipidemia, uso de medicamentos antiplaquetdrios).

3. Tratamento da infec¢io
Ulcera superficial com infeccio limitada aos tecidos moles (leve):
* Limpe, desbride todo o tecido necrdtico e halo de hiperqueratose ou calosidades;

* Inicie terapia antibidtica oral empirica direcionada a Staphylococcus aureus e estreptococos (a menos
que haja razdes para considerar outros patdgenos provaveis ou adicionais).

Infeccao profunda ou extensa e com potencial para ameacar os membros (infeccdo moderada ou grave):
* Avalie urgentemente a necessidade de intervencdo cirdrgica para remover tecido necrdtico, incluindo
osso infectado, libere pressao do local ou drene abscessos;

» Faca avaliacao para DAP; se presente, considere tratamento urgente, incluindo revascularizacao;

* Inicie terapia antibidtica empirica, parenteral e de amplo espectro, voltada para bactérias
Gram-positivas e Gram-negativas comuns e obrigatoriamente anaerdbios;

* Ajuste (restrinja e direcione, se possivel) o regime de antibidticos com base na resposta clinica a
terapia empirica e nos resultados de cultura e antibiograma.

4. Controle metabdlico e tratamento de comorbidades
*  Otimize o controle glicémico, se necessdrio com insulina.

* Trate o edema ou a desnutricdo, se presente.

5. Tratamento local da Ulcera

* Alinspecdo regular da Ulcera por um profissional de satde treinado € essencial, e sua frequéncia
depende da gravidade da Ulcera e da patologia subjacente, da presenca de infeccao, da quantidade
de exsudacdo e do método de tratamento da Ulcera.

* Desbride a Ulcera e remova halo de hiperqueratose ou calosidade circunjacente (de preferéncia com
instrumentos cirdrgicos) e repita conforme necessdrio.

* Selecione curativos para controlar o excesso de exsudacdo e manter o ambiente Umido.
*  N3o molhe os pés, pois isso pode induzir a maceracao da pele.

» Considere pressdao negativa para ajudar a cicatrizar Ulceras pds-operatdrias.

Considere um dos seguintes tratamentos adjuvantes em Ulceras ndo infectadas que ndo cicatrizam apds
4-6 semanas, apesar do tratamento clinico ideal:
*  Curativo impregnado de octassulfato de sacarose em Ulceras neuroisquémicas (sem isquemia grave);
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*  Um patch multicamadas de leucécitos autdlogos, plaquetas e fibrina para Ulceras com isquemia
moderada ou sem isquemia moderada;

* Aloenxertos de membrana placentdria em Ulceras com ou sem isquemia moderada;

*  Oxigenioterapia sistémica como tratamento adjuvante em dlceras isquémicas que ndo cicatrizam
apesar da revascularizacdo.

Os seguintes tratamentos ndo sao indicados para o tratamento como rotina de dlceras:
*  Produtos biologicamente ativos (coldgeno, fatores de crescimento, engenharia de tecidos de
bioengenharia) em Ulceras neuropdticas;

* Prata, ou outro agente antimicrobiano, em curativos ou em aplicacdes tdpicas.

6. Educacio para os pacientes e familiares

* Instrua os pacientes (e familiares ou cuidadores) sobre o autocuidado adequado das Ulceras nos pés
e como reconhecer e relatar sinais e sintomas de infeccdo nova ou agravada (por exemplo, inicio de
febre, mudancas nas condi¢des locais da Ulcera, agravamento da hiperglicemia).

*  Durante um perfodo de repouso forcado na cama, instrua sobre como prevenir uma Ulcera no
pé contralateral.

ORGANIZACAO DOS CUIDADOS PARA PE DIABETICO

Os esfor¢os bem-sucedidos para prevenir e tratar pé diabético dependem de uma equipe bem
organizada, que usa uma abordagem holistica em que a Ulcera € vista como um sinal de doenca
multiorgdnica e que integra varias disciplinas. Uma organizacdo eficaz requer sistemas e diretrizes para
educagdo, triagem, reducdo de risco, tratamento e avaliacdo de resultados. Variagdes locais em recursos
e equipe muitas vezes determinam como fornecer os cuidados, mas o ideal € que um programa para
cuidados para os pés da pessoa com diabetes forneca o seguinte:

* Educacgdo para pessoas com diabetes e seus cuidadores, para equipes de salde em hospitais e
profissionais de atengdo primdria a salde;

* Sistemas para detectar todas as pessoas em risco, incluindo exame anual dos pés de todas as pessoas
com diabetes;

* Acesso a medidas para reduzir o risco de ulceracao nos pés, como cuidados podidtricos e
fornecimento de calcado adequado;

* Acesso rdpido a tratamento imediato e eficaz de qualquer Ulcera ou infeccao nos pés;

* Auditoria de todos os aspectos do servico para identificar e resolver problemas e garantir que o
servico local atenda a padrdes de cuidado aceitdveis;

*  Uma estrutura geral projetada para atender as necessidades dos pacientes que requerem cuidados
crénicos, em vez de simplesmente responder aos problemas agudos quando aparecem.

Em todos os paises, deve haver pelo menos trés niveis de gestao de cuidado com os pés por meio de
especialistas interdisciplinares, como os listados na Tabela 2.
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Tabela 2. Niveis de cuidados para pé diabético

Nivel de cuidado

Especialistas interdisciplinares envolvidos

Nivel | Clinico geral, Enfermeiro especializado em diabetes e podiatria*®

Nivel Il Endocrinologista/Diabetologista, Cirurgido (geral, ortopédico, vascular),
Infectologista, Enfermeiro especializado em diabetes e podiatria*, Técnico em
Orteses, proteses e calcados

Nivel Il Um centro de nivel 2 especializado em cuidados de pé diabético, com
especialistas multidisciplinares trabalhando em conjunto, e que atue como um
centro de referéncia tercidrio

* Em paises em que n3o ha disponibilidade de podiatras (especialistas em pés com formagdo superior), enfermeiros capacitados
para tal conduzem os cuidados bésicos podidtricos.

Estudos globais tém demonstrado que a criacdo de uma equipe interdisciplinar para cuidados com

os pés e a implementacdo de prevencao e tratamento de pé diabético de acordo com os principios
delineados nesta diretriz estao associadas a uma diminuicdo na frequéncia de AMI em pessoas com
diabetes. Se ndo for possivel formar uma equipe completa desde o inicio, procure construir um passo

a passo, introduzindo as diferentes disciplinas quando possivel. Essa equipe deve, antes de mais nada,
agir com respeito e compreensao mutuos, trabalhar em ambientes de atencdo primdria e secunddria e
possuir pelo menos um membro disponivel para consulta ou avaliacdo do paciente em tempo integral.
Esperamos que essas diretrizes prdticas atualizadas e os seis capitulos das diretrizes baseadas em
evidéncias continuem a servir como documento de referéncia para reduzir a incidéncia de pé diabético.
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ANEXO

Fazendo um exame de sensibilidade dos pés

A neuropatia periférica pode ser detectada usando o monofilamento de 10 g (5,07 Semmes-Weinstein —
detecta a perda de sensibilidade protetora) e um diapasdo (128 Hz, detecta a perda da sensibilidade vibratéria).

Monofilamento de Semmes-Weinstein 10 g (5,07) (Figuras 5 e 6)

*  Primeiro apliqgue o monofilamento nas maos do paciente (ou cotovelo ou testa) para demonstrar
como € a sensacgao.

* Teste trés locais diferentes em ambos os pés (Figura 5).
*  Certifique-se de que o paciente ndo consiga ver onde o examinador aplica o filamento.

*  Aplique o monofilamento perpendicularmente a superficie da pele (Figura 6a) com forga suficiente
para curvé-lo (Figura 6b).

* A duracdo total da abordagem — contato com a pele — e remocao do filamento deve ser de
aproximadamente 2 segundos.

* Nao aplique o filamento diretamente sobre uma Ulcera, calo, cicatriz ou tecido necrdtico.
* Naio deixe que o filamento deslize pela pele ou faca contato repetitivo no local do teste.

* Pressione o filamento na pele e pergunte ao paciente se ele sente a pressdo aplicada (*'sim”/*ndo™)
. ~ b 7 AN N M 1y
e, a seguir, onde ele sente a pressao (por exemplo, “parte do pé esquerdo’’/"calcanhar direito”).

* Repita essa aplicacao duas vezes no mesmo local, mas afterne com pelo menos uma aplicacao
“simulada” na qual o filamento ndo € aplicado (um total de trés perguntas por local).

* A sensibilidade protetora estard presente se em cada local o paciente responder corretamente em
duas das trés aplicacdes e ausente se responder incorretamente em duas das trés aplicacdes.

* Incentive os pacientes durante o teste, dando feedback positivo.

Monofilamentos tendem a perder a capacidade de curvar-se temporariamente apds serem usados
vdrias vezes no mesmo dia ou permanentemente apds uso de longa duracdo. Sugerimos ndo usar o
monofilamento nas préximas 24 horas apds avaliar 10-15 pacientes e substitui-lo apds o uso em
70-90 pacientes.
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Figura 5. Locais que devem ser testados para perda de sensibilidade protetora com o monofilamento de
Semmes-Weinstein de 10 g

Figura 6. Método adequado de uso do monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 g
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Diapasio de 128 Hz (Figura 7)

*  Primeiro, aplique o diapasdao no pulso do paciente (ou cotovelo ou clavicula) para demonstrar como
€ a sensacao.

» Certifique-se de que o paciente ndo consegue ver se ou onde o examinador aplica o diapasao.

* Aplique o diapasdo na face dorsal da falange distal do primeiro pododdctilo — halux (ou outro dedo
do pé se o hdlux estiver ausente).

* Aplique o diapasdo perpendicularmente, com pressao constante (Figura 7).

* Repita esta aplicacdo mais duas vezes, mas alterne com pelo menos uma aplicacao “‘simulada” em
que o diapasao ndo esteja vibrando.

* O teste é positivo se o paciente responder corretamente a pelo menos duas de trés aplicacdes e
negativo se duas das trés respostas estiverem incorretas.

* Se o paciente ndo conseguir sentir as vibracdes na falange distal do hdlux, repita o teste na direcdo
mais proximal (por exemplo, maléolo, tuberosidade tibial).

* Incentive o paciente durante o teste, dando feedback positivo.

Figura 7. Método adequado de uso do diapasdo de 128 Hz para verificar a sensibilidade vibratdria
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Teste de toque leve

Este teste simples (também chamado Ipswich Touch Test) pode ser usado para rastrear a perda de
sensibilidade quando o monofilamento de 10 g ou o diapasdo de 128 Hz ndo estiverem disponiveis. O
teste tem uma concordancia razodvel com esses testes para determinar a perda de sensibilidade, mas sua
precisdo em prever Ulceras nos pés ndo foi estabelecida.

* Explique o procedimento e garanta que tudo foi compreendido.
* Instrua o sujeito a fechar os olhos e a dizer sim quando sentir o toque.

* O examinador toca leve e sequencialmente com a ponta do dedo indicador as pontas do primeiro,
terceiro e quinto dedos de ambos os pés por |-2 s.

* Ao tocar ndo empurre, bata de leve ou cutuque.

* A perda de sensibilidade é provédvel quando o toque leve ndo € detectado em >2 locais.
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Lista para exame clinico de triagem do pé

Presenca de Ulcera Sim/Nao
Fatores de risco para ulceragdao no pé
Neuropatia periférica (um ou mais dos seguintes testes)
- Sensibilidade protetora (monofilamento) ausente Sim/Nao
- Vibracdo (diapasao de 128 Hz) diminuida ou ausente Sim/Nao
- Toque leve (teste de toque Ipswich) indetectdvel Sim/Nao
Pulsos distais
- Artéria tibial posterior ausente Sim/Nao
- Artéria pediosa ausente Sim/Nao
Outros
- Deformidade do pé ou proeminéncias ésseas Sim/Nao
- Limitacdo da mobilidade articular Sim/Nao
- Sinais de pressao anormal, como calosidades Sim/Nao
- Hiperemia reativa Sim/Nao
- Ma higiene dos pés Sim/Nao
- Calcado inadequado Sim/Nao
- Ulcera prévia Sim/Nao
- Amputacdo de membros inferiores Sim/Nao
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Diretriz de Prevencao do IWGDF

RESUMO

O Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) tem publicado diretrizes baseadas em
evidéncias sobre a prevencdo e tratamento do pé diabético desde 1999. Esta diretriz trata da prevencao
da ulceracdo do pé em diabéticos e atualiza a diretriz de prevencao do IWGDF de 2015.

Seguimos a metodologia GRADE para desenvolver questdes clinicas e resultados importantes de
maneira critica utilizando o formato PICO, por meio de uma revisdo sistemdtica da literatura
médico-cientifica, visando redigir recomendag¢des e uma andlise racional. As recomendacdes sdo baseadas
na qualidade das evidéncias encontradas na revisao sistemdtica, na opinido de especialistas, quando as
evidéncias ndo estavam disponiveis, e em uma ponderacdo dos beneficios e danos, preferéncias do
paciente, viabilidade e aplicacdo prética e custos relacionados a intervencao.

Recomendamos rastrear anualmente pessoas com risco muito baixo de ulceracdo para identificar a
perda de sensibilidade protetora (PSP) e doenca arterial periférica (DAP) e pessoas com maiores riscos
de ulceracdo em frequéncias mais altas e para fatores de risco adicionais. Para prevenir dlcera no pé,
oriente o paciente em risco sobre os cuidados adequados com os pés e trate qualquer sinal
pré-ulcerativo no pé. Instrua os pacientes com risco moderado a risco alto a usar calcados terapéuticos
com ajuste adequado e considere instrui-los a monitorarem a temperatura dos pés. Prescreva calcados
terapéuticos que tenham demonstrada distribuicdo do peso plantar durante a caminhada para prevenir
a recorréncia da Ulcera plantar. Em pacientes em que o tratamento ndo cirdrgico para Ulcera ativa

ou iminente ndo funciona, considere a intervencdo cirdrgica; sugerimos ndo usar o procedimento de
descompressdao do nervo. Forneca cuidados integrados dos pés para pacientes de alto risco, para
prevenir a recorréncia da Ulcera.

Seguir essas recomendacdes ajudard os profissionais de salde a fornecer cuidados melhores para
pessoas com diabetes em risco de ulceracdo do pé, aumentar a quantidade de dias sem Ulcera e reduzir,
para o paciente e para o sistema de saulde, o fardo da doenca chamada de pé diabético.
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LISTA DE RECOMENDACOES

Examine uma pessoa com diabetes com risco muito baixo de ulceracdo nos pés anualmente
(IWWGDF risco 0) para sinais ou sintomas de perda da sensibilidade protetora e doenca arterial
periférica, para determinar se ela apresenta risco aumentado de ulceragdo nos pés. (Recomendacao
GRADE: Forte; Qualidade da evidéncia: Alta)

Rastreie uma pessoa com diabetes com risco de ulceragdo nos pés (IWGDF risco |-3) para:
histérico de ulceragdo no pé ou amputacdo de membros inferiores; diagndstico de doenca renal em
estdgio terminal; presenca ou progressao de deformidade no pé; limitacdo de mobilidade articular;
calosidade abundante e qualquer sinal pré-ulcerativo no pé. Repita essa triagem uma vez a cada 6-12
meses para aqueles classificados como IWGDF risco |, uma vez a cada 3-6 meses para IWGDF risco
2 e uma vez a cada |-3 meses para IWGDF risco 3. (Forte; Alta)

Instrua uma pessoa com diabetes em risco de ulceracdo nos pés (IWGDF risco |-3) para proteger
seus pés evitando andar descalca, apenas com meias e sem sapatos ou com chinelos, seja em
ambientes fechados ou ao ar livre. (Forte; Baixa)

Instrua, e em seguida incentive e lembre, uma pessoa com diabetes em risco de ulceracao nos pés (IWGDF
risco |-3) a:inspecionar diariamente toda a superficie de ambos os pés e a parte interna dos sapatos que
serdo calcados; lavar os pés diariamente (com secagem cuidadosa, principalmente entre os dedos); usar
hidratantes para hidratar a pele seca; cortar as unhas dos pés em linha reta; e evitar o uso de agentes
quimicos ou emplastros ou qualquer outra técnica para remover calos ou calosidades. (Forte; Baixa)

Forneca educagdo estruturada para uma pessoa com diabetes em risco de ulceracdo no pé (IWGDF
risco |-3) sobre o autocuidado adequado com os pés para prevenir o aparecimento de Ulcera no
pé. (Forte; Baixa)

Considere instruir uma pessoa com diabetes em risco moderado ou alto de ulceracdo no pé
(IWGDF risco 2-3) a automonitorar a temperatura da pele do pé uma vez por dia para identificar
quaisquer sinais precoces de inflamacdo do pé e ajudar a prevenir uma primeira Ulcera plantar ou
sua recorréncia. Se a diferenca de temperatura estiver acima do limite entre regides semelhantes
nos dois pés e em dois dias consecutivos, instrua o paciente a reduzir suas atividades de locomogao
e consultar um profissional de salde devidamente capacitado para diagndstico e tratamento
adicionais. (Fraca; Moderada)

Instrua uma pessoa com diabetes em risco moderado de ulceracdo do pé (IWGDF risco 2) ou que
teve uma Ulcera n3o plantar cicatrizada (IWGDF risco 3) a usar calcado terapéutico que se adapte ao
formato dos pés e que se ajuste adequadamente, para reduzir a pressdo plantar e ajudar a prevenir uma
ulcera no pé. Quando uma deformidade no pé ou um sinal pré-ulcerativo estiver presente, considere
prescrever calcados feitos sob medida, palmilhas ou drteses para os dedos dos pés. (Forte; Baixa)

Considere a prescricdo de intervencdes ortopédicas, tais como drteses de silicones para os dedos
ou dispositivos ortopédicos (semi-) rigidos, para ajudar a reduzir calosidades abundantes em uma
pessoa com diabetes que corre risco de ulceragdo nos pés (IWGDF risco |-3). (Fraca; Baixa)

Para uma pessoa com diabetes que tem uma Ulcera plantar no pé cicatrizada (IWGDF risco 3),
prescreva calcado terapéutico que tenha demonstrado efeito na descarga do peso durante a
caminhada, para ajudar a prevenir uma Ulcera plantar recorrente no pé; além disso, encoraje o
paciente a usar esse calcado em todas as ocasides. (Forte; Moderada)
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|0. Forneca tratamento apropriado para qualquer sinal pré-ulcerativo ou calosidade abundante no pé,
unhas encravadas e infec¢cdes fungicas, para ajudar a prevenir uma Ulcera no pé em uma pessoa com
diabetes em risco de ulceracdo no pé (IWGDF risco 1-3). (Forte; Baixa)

I'l. Em uma pessoa com diabetes e calosidade abundante ou Ulcera no topo ou regido distal de um
dedo em martelo ndo rigido e que n3o cicatrizou com tratamento ndo cirdrgico, considere a
tenotomia do tendao flexor digital para prevenir uma primeira Ulcera no pé ou a sua recorréncia
assim que a Ulcera ativa tiver cicatrizado. (Fraca; Baixa)

|2. Em uma pessoa com diabetes e Ulcera plantar do antepé que ndo cicatrizou com tratamento ndo
cirdrgico, considere o alongamento do tendao de calcdneo, artroplastia da articulagdo, uni ou pan-
resseccdo das cabecas metatarsianas, artroplastia da articulagdo metatarsofalangeana ou osteotomia,
para ajudar a prevenir a recorréncia de Ulcera plantar do antepé, uma vez que a Ulcera ativa tenha
cicatrizado. (Fraca; Baixa)

| 3. Sugerimos ndo utilizar a descompressdo do nervo, em detrimento dos cuidados considerados
como padrdo de qualidade de atendimento, para ajudar a prevenir uma dlcera no pé em uma
pessoa com diabetes em risco moderado ou alto de ulceragdo no pé (IWGDF risco 2-3), com dor
neuropatica. (Fraca; Baixa)

|4, Considere aconselhar uma pessoa com diabetes em risco baixo ou moderado de ulceracdo nos
pés (IWGDF risco | ou 2) a realizar exercicios de mobilidade com os pés com o objetivo de
reduzir os fatores de risco de ulceracdo, ou seja, diminuir a pressdo plantar e aumentar a amplitude
de movimento do pé e do tornozelo com o objetivo de melhorar os sintomas de neuropatia.
(Fraca; Moderada)

I5. Considere aconselhar uma pessoa com diabetes em risco baixo ou moderado de ulceracdo nos pés
(IWWGDF risco | ou 2) que um aumento moderado no nivel de atividade didria, como caminhada
(ou seja, 1.000 passos extras/dia), é provavelmente seguro. Aconselhe essa pessoa a usar calcados
adequados ao realizar atividades de carga sobre o pé e a monitorar a pele com frequéncia para
sinais pré-ulcerativos ou ruptura da pele. (Fraca; Baixa)

| 6. Forneca cuidados integrados dos pés para uma pessoa com diabetes em alto risco de ulceracdo
no pé (IWGDF risco 3) para ajudar a prevenir uma Ulcera recorrente. O cuidado integrado inclui
tratamento profissional dos pés, calcados adequados e educac¢io estruturada sobre o autocuidado.
Repita esse cuidado ou reavalie a sua necessidade a cada um a trés meses, conforme necessdrio.
(Forte; Baixa)
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INTRODUCAO

A ulceracdo do pé é uma das principais complicacdes do diabetes mellitus e estd associada a altos niveis
de morbimortalidade, além de custos financeiros significativos (I-3). A taxa de incidéncia de ulceracio
do pé diabético ao longo da vida é de 19%-34%, com uma taxa de incidéncia anual de 2% (4). Apds a
cicatrizacdo bem-sucedida, as taxas de recorréncia de Ulceras de pé diabético (UPD) sdo de 40% dentro
de um ano e de 65% dentro de 3 anos (4). Portanto, a prevencdo de UPD ¢é fundamental para reduzir os
riscos para o paciente e o resultante dnus econdmico para a sociedade.

Nem todos os pacientes com diabetes apresentam risco de ulceracdo. Os principais fatores de risco
incluem: perda de sensibilidade protetora (PSP), doenca arterial periférica (DAP) e deformidade no

pé. Além disso, um histdrico de ulceracdo no pé e qualquer tipo de amputacdo de membros inferiores
(AMI) aumentam ainda mais o risco de ulceragdo (4-6). Em geral, os pacientes sem nenhum desses
fatores de risco ndo aparentam correr risco de ulceracdo. Para a diretriz atual, definimos o paciente em
risco como aquele com diabetes que ndo tem uma Ulcera de pé, mas que tem pelo menos PSP ou DAPR
ATabela | mostra o sistema IWGDF para estratificar o risco de ulceragdo do pé.

Se os pacientes ndo apresentam fatores de risco, a incidéncia de desenvolvimento de Ulcera no pé é
muito baixa. Portanto, apenas as interven¢des voltadas especificamente para a prevencdo de Ulceras nos
pés em pacientes em risco estdo incluidas nesta diretriz. Nesse grupo, os pacientes com histdrico de
UPD ou amputagdo sdo considerados de maior risco para ulceragdo quando comparados aqueles sem
esses problemas (6). Assim, consideramos a primeira incidéncia de UPD e as incidéncias recorrentes
como resultados separados de UPD de interesse.

Diversas intervencdes para a prevencao de Ulceras nos pés sdo utilizadas na prdtica clinica ou tém sido
estudadas em pesquisas cientificas (7). Identificamos cinco elementos-chave de prevencdo: |) identificar
o pé em risco; 2) inspecionar e examinar regularmente o pé em risco; 3) educar o paciente, a familia e os
profissionais de salde; 4) garantir o uso rotineiro de calcados adequados; 5) tratar fatores de risco para
ulceracdo. O cuidado integrado com os pés é uma combinacdo desses elementos e diz respeito ao sexto
elemento abordado nesta diretriz.

O objetivo desta diretriz é fornecer recomendacdes baseadas em evidéncias para a prevencdo de Ulceras
nos pés em pessoas com diabetes e inclui uma justificativa de como chegamos a cada recomendacao.
Esta orientacdo faz parte das Diretrizes do IWGDF sobre a prevencao e tratamento de pé diabético
(8-12) e atualiza nossa diretriz anterior (13). A justificativa fornecida € baseada em uma revisdo
sistemdtica da literatura que fundamenta esta diretriz (14), juntamente com uma consideracdo dos
beneficios e danos, valores e preferéncias dos pacientes e os custos relacionados a intervencdo. Também
fornecemos fundamentacSes gerais e propomos uma agenda para pesquisas futuras.
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Diretriz de Prevencao do IWGDF

METODOS

Neste guia, seguimos a metodologia GRADE, que € estruturada em torno de questdes clinicas no
formato PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcome), envolvendo pesquisas sistematicas

e avaliacdo das evidéncias disponiveis, seguidas por desenvolvimento de recomendacdes e andlise
racional (15,16).

Primeiro, um grupo de trabalho multidisciplinar de especialistas independentes (os autores desta diretriz)
foi instalado pelo Conselho Editorial do IWGDF. Os membros do grupo de trabalho elaboraram as
questdes clinicas, que foram revisadas apds consulta a especialistas externos de vdrias regides geogréficas
e ao Conselho Editorial do IWGDF. O obijetivo foi garantir a relevancia das perguntas para os médicos

e outros profissionais de salde, fornecendo informacdes Uteis sobre a prevencao de Ulceras nos pés

em pessoas em risco com diabetes. Também formulamos o que consideramos resultados criticos
importantes e relevantes para o cuidado didrio, usando o conjunto de resultados definido por Jeffcoate e
colegas (17), como um guia de referéncia.

Em segundo lugar, revisamos sistematicamente a literatura para abordar as questdes clinicas acordadas.
Para cada resultado avaliado, classificamos a qualidade da evidéncia com base no risco de viés dos
estudos incluidos, efeitos de amostras, presenca de inconsisténcia e evidéncia de viés de publicacdo (o
Ultimo quando apropriado). Em seguida, classificamos a qualidade das evidéncias como “alta”,"moderada”
ou “baixa”. As revisdes sistemdticas que suportam esta diretriz estdo publicadas separadamente (14,18).

Terceiro, formulamos recomendacdes para abordar cada questdo clinica. Procuramos ser claros,
especificos e inequivocos sobre o que recomendamos, para quais pessoas e em que circunstancias.
Usando o sistema GRADE, fornecemos a justificativa de como chegamos a cada recomendacdo, com
base nas evidéncias de nossas revisdes sistemdticas (14, 18), na opinido de especialistas, quando as
evidéncias ndo estavam disponiveis, e em uma avaliagdo cuidadosa dos beneficios e danos, preferéncias
do paciente e custos financeiros (utilizacdo de recursos) relacionados a intervencao ou método
diagndstico (15,16). Com base nesses fatores, classificamos o poder de cada recomendagao como “forte
ou “fraco” e a favor ou contra uma determinada intervencao ou método diagndstico. Todas as nossas
recomendac¢des (com seus fundamentos) foram revisadas pelos mesmos especialistas internacionais que
revisaram as questdes clinicas, bem como pelos membros do Conselho Editorial do IWGDF

Referimos o documento "“Desenvolvimento e Metodologia das Diretrizes do IWGDF’ (19) para aqueles
que buscam uma descricdo mais detalhada sobre os métodos desenvolvidos para redigir as diretrizes
aqui discutidas.
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|. IDENTIFICACAO DO PE EM RISCO

PICO: Em pessoas com diabetes, o rastreamento anual estruturado para fatores de risco de ulceracdo
do pé, em comparacdo com o rastreamento menos frequente ou ndo estruturado, € eficaz para prevenir
uma UPD pela primeira vez ou sua recorréncia?

Recomendagdo |: Examine uma pessoa com diabetes com risco muito baixo de ulceragdo nos
pés (IWGDF risco 0) anualmente para sinais ou sintomas de perda de sensibilidade protetora e
doenca arterial periférica, para determinar se ela apresenta risco aumentado de ulceracdo nos pés.
(Recomendacdo GRADE: Forte; Qualidade de evidéncia: Alta)

Justificativa: A prevencdo de Ulceras nos pés requer a identificacdo das pessoas em risco como primeiro
foco. Ndo encontramos nenhuma evidéncia na literatura sobre o efeito da triagem para prevenir uma
UPD. No entanto, recomendamos uma triagem anual dos pés para todas as pessoas com diabetes sem
fatores de risco adicionais (IWGDF risco 0). O rastreamento dos pés identifica aqueles em risco e deve
incluir especificamente o rastreamento da PSP causado por neuropatia diabética periférica e de sinais
ou sintomas de DAP A triagem dos pés deve ser realizada por um profissional de sadde devidamente
treinado (consulte o glossdrio para definicao). PSP pode ser avaliada com o monofilamento

de Semmes-Weinstein de 10 g (20): uma metandlise recente de dados de pacientes individuais
encontrou resultados consistentes usando essa avaliagdo para prever o risco de Ulcera no pé (6). Se o
monofilamento de |0 g ndo estiver disponivel, use o Ipswich Touch Test (21). Embora os resultados desse
teste ndo tenham sido incluidos na metandlise mencionada, o Ipswich Touch Test mostrou resulttados
semelhantes aos dos testes com o monofilamento de 10 g (22). Como a sensibilidade vibratdria
limitada do paciente também pode predizer o risco de ulceracdo no pé (4), sugerimos rastred-la com
um diapasao ou um biotensidmetro/neurotensidmetro se os resultados do teste de monofilamento
ndo detectarem PSP A triagem para DAP ¢ discutida nas Diretrizes do IWGDF sobre DAP (9). Em
suma, isso inclui fazer um histdrico cardiovascular, palpar os pulsos dos pés, obter ondas de artérias dos
pés com o Doppler manual e medidas de pressdo arterial (9). Embora a evidéncia de um intervalo de
rastreamento ndo exista, recomendamos um rastreamento anual para uma pessoa com diabetes caso
PSP ou DAP ainda ndo tenham sido identificadas.

Com base em uma metandlise (6), a qualidade da evidéncia de que PSP e PAD sdo preditivas de
ulceracdo do pé ¢ alta. Sugerimos que ndo existam danos associados a triagem anual dos pés; os
beneficios da triagem superam os prejuizos. Também sugerimos valor positivo para as pessoas com
diabetes que facam esses exames anuais como parte de exames regulares para o diabetes. Embora

o rastreamento dos pés seja vidvel, aceitdvel e barato em nivel individual, pode ser mais complexo

e caro para a organizacao em nivel social, dado o ndmero crescente de pessoas com diabetes e o
tempo limitado alocado para consultas com cuidados primdrios. No entanto, a identificacdo precoce de
pessoas com risco de ulceragdo no pé € altamente importante e necessdria para direcionar aqueles que
requerem tratamento preventivo. Portanto, a recomendacdo para rastreamento anual dos pés € forte.
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2. INSPECAO E EXAME REGULAR DO PE EM RISCO

PICO: Quais sdo os fatores de risco que devem ser rastreados para prevenir uma UPD pela primeira
vez ou recorrente em pessoas com diabetes e com risco de ulceracdo nos pés?

Recomendagio 2: Rastreie uma pessoa com diabetes e com risco de ulceracdo nos pés (IWGDF risco
[-3): histdrico de ulceracdo nos pés ou amputacdo de membros inferiores; diagndstico de doenca renal
em estdgio terminal; presenca ou progressdo de deformidade do pé; limitacdo de mobilidade articular;
calosidade abundante; e qualquer sinal pré-ulcerativo no pé. Repita essa triagem uma vez a cada 6-12
meses para aqueles classificados como IWGDF risco |, uma vez a cada 3-6 meses para IWGDF risco 2 e
uma vez a cada |-3 meses para IWGDF risco 3. (Forte; Alta)

Justificativa: Quando PSP ou DAP sdo identificadas em uma pessoa com diabetes, um exame dos

pés mais extenso e frequente é necessdrio, pois o risco de Ulcera é maior (4,6). Para esses pacientes,

o exame deve consistir em obter um histdrico detalhado de ulceracdo do pé e AMI e determinar

o diagndstico de doenca renal em estdgio terminal. Examine fisicamente o pé quanto a presenca de
deformidades em progress3o; calosidade abundante e sinais pré-ulcerativos, como bolhas, fissuras

e hemorragia; e limitacdo de mobilidade articular (5,6). Uma histdria de Ulcera anterior no pé ou
amputacdo € um importante fator preditivo para uma nova ulceracdo, conforme identificado em uma
metandlise com dados individuais de pacientes (6). Deformidades nos pés, calosidade abundante, sinais
pré-ulcerativos e limitacdo de mobilidade articular podem aumentar o risco de ulceracdo do pé (4,23) e
sdo determinantes importantes no tratamento de pessoas com PSP ou DAR

Apesar da falta de evidéncias, outros fatores que sugerimos registrar sao: presenca de isolamento social,
acesso precdrio a cuidados de sadde e restri¢cdes financeiras; dor nos pés (ao caminhar ou em repouso);
e dorméncia ou claudicacdo. Também sugerimos examinar a presenca de calcados inadequados, ou a
falta dos mesmos; cor da pele, temperatura ou edema; higiene precaria, por exemplo, unhas cortadas

de maneira inadequada, pés sujos, infeccao fungica superficial ou meias sujas; limitagdes fisicas que
podem dificultar o autocuidado com os pés (por exemplo, acuidade visual diminuida, obesidade); e
conhecimento sobre cuidados com os pés (23-26). A falta de calcados ou calgcados inadequados ou

mal ajustados pode ser uma causa de ulceragdo (24), e a falta de higiene pode ser reflexo de um
autocuidado deficiente. As intervencdes adequadas podem melhorar potencialmente esses fatores de
risco quando sdo identificados.

Qualquer dlcera no pé identificada durante o rastreamento deve ser tratada de acordo com os
principios descritos nas outras diretrizes do IWGDF (8-12).

Estratificacdo de risco IWGDF

Com base nos achados da triagem, os pacientes podem ser estratificados de acordo com o risco de
ulceracdo do pé (Tabela I). As categorias de risco definidas sdo baseadas em uma metandlise e uma
revisdo sistemdtica de estudos prospectivos com fatores de risco para UPD (6).
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Tabela I. Sistema de Estratificacdo de Risco do IWGDF e correspondente triagem do pé e frequéncia
de exame

Categoria  Risco de ulceragao Caracteristicas Frequéncia*

0 Muito baixo Sem PSP e Sem DAP Uma vez ao ano

| Baixo PSP ou DAP Uma vez a cada

6-12 meses

2 Moderado PSP + DAP, ou Uma vez a cada
PSP + deformidade no pé ou 3-6 meses
DAP + deformidade no pé

3 Alto PSP ou DAP, e um ou mais dos seguintes: Uma vez a cada
- Histérico de dlcera no pé -3 meses

- Uma amputacdo da extremidade inferior
(menor ou maior)
- Doenga renal em estdgio terminal

Nota: PSP = perda de sensibilidade protetora; DAP = doenca arterial periférica. *: A frequéncia da triagem € baseada na opinido
de especialistas, uma vez que nenhuma evidéncia se encontra disponivel para apoiar esses intervalos de tempo. Quando o
intervalo de triagem estiver proximo a um check-up regular do diabetes, considere fazer a triagem do pé nesse check-up.

Uma pessoa sem PSP e sem DAP € classificada como IWGDF de risco O e possui um risco muito baixo
de ulceracdo. Essa pessoa requer apenas triagem anual. Todas as outras categorias sdo consideradas

“em risco” e requerem triagem dos pés, inspecdo regular e exame dos pés mais frequentes do que os
pacientes que ndo estdo em risco.

Um paciente com PSP ou DAPR mas sem fatores de risco adicionais, € estratificado como IWGDF

risco | e considerado de baixo risco. Ele deve ser examinado uma vez a cada 6-12 meses. Quando

uma combinacdo de fatores de risco estd presente, uma pessoa estratificada como IWGDF risco 2 é
considerada de risco moderado. Como o risco € maior, deve ser examinada a cada 3-6 meses. Todas as
pessoas com PSP ou DAP e um histérico de Ulcera no pé ou AMI sdo estratificadas como IWGDF risco
3 e consideradas de alto risco para ulceragdo. Essas pessoas devem ser examinadas uma vez a cada |-3
meses. Também consideramos as pessoas com PSP ou DAP em combinagdo com DRET (27-29) como

de alto risco, independentemente de seu histérico de Ulcera e, portanto, adicionamos estes ao risco
IWGDF 3.

Os fatores de risco de uma pessoa podem mudar ao longo do tempo, exigindo monitoramento
continuo. As frequéncias de triagem que fornecemos ajudam a orientar esse monitoramento. Se os
achados levarem a uma mudanca no fator de risco, a frequéncia da triagem deve ser ajustada de acordo.
Conforme o curso do diabetes progride, a atualizagao deve ser ajustada. A reducdo do fator de risco
pode ocorrer apds intervencdes (cirdrgicas) que normalizem a estrutura do pé ou melhorem o fluxo
sanguineo dos membros inferiores. Além disso, em pacientes com PSP de longa data, ndo é necessdrio
repetir a avaliagdo em cada triagem.

Tendo em vista a falta de evidéncias sobre a eficdcia do intervalo de triagem em pacientes de risco,
recomendamos esses intervalos com base na opinido de especialistas. O objetivo de um rastreamento
mais frequente € a identificacdo precoce dos fatores de risco que podem aumentar as chances de
desenvolver uma Ulcera no pé. Isso deve ser seguido por meio do fornecimento de cuidados preventivos
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adequados para os pés. Por exemplo, o diagndstico precoce e o tratamento de sinais pré-ulcerativos no
pé podem prevenir Ulceras, bem como complicagdes mais graves, como infeccdo e hospitalizacio.

O rastreamento de todos esses fatores deve ajudar a aumentar a conscientizacdo; embora também
possa suscitar preocupagao ou sentimentos de ansiedade em alguns pacientes. Pensamos que, em geral, o
potencial de dano é limitado. Toda a triagem pode ser feita sem a necessidade de intervencdes invasivas e
também pode levar a uma oportunidade de educacdo, aconselhamento e apoio ao paciente. Sugerimos
que os beneficios associados ao tratamento preventivo direcionado apds a triagem provavelmente
superam os danos potenciais, desde que o tratamento apropriado seja administrado por um profissional
de salde adequadamente capacitado. A triagem leva relativamente pouco tempo e, embora seja vidvel,
aceitdvel e barata em nivel individual, pode ser mais dificil de organizar e mais cara em nivel social.
Juntando todas as evidéncias, recomendamos fortemente a triagem.

3.EDUCAR O PACIENTE, A FAMILIA E OS PROFISSIONAIS
DE SAUDE

3A — Instrugbes sobre o autocuidado com os pés

PICO: Em pessoas com diabetes em risco de ulceracdo nos pés, o autocuidado com estes, em comparacao
com nenhum autocuidado, € eficaz para prevenir uma UPD pela primeira vez ou sua recorréncia?

Recomendagio 3: Instrua uma pessoa com diabetes e com risco de ulceracdo nos pés (IWGDF
risco |-3) para que os proteja evitando andar descalca, apenas com meias e sem sapatos ou com
chinelos, seja em ambientes fechados ou ao ar livre. (Forte; Baixa)

Justificativa: Os pés de uma pessoa com diabetes e em risco precisam ser protegidos contra altos
estresses mecanicos, bem como contra traumas fisicos externos, pois ambos podem provocar Ulceras
nos pés (20). Para proteger os pés, esses pacientes ndo devem andar descalgos, apenas com meias e
sem sapatos, chinelos, em casa ou fora dela. Isso também inclui qualquer outro tipo de calcado aberto
que aumente o risco de danos diretos a pele por um objeto estranho. Embora nenhum estudo tenha
sido realizado sobre o risco de ulceragdo do pé ao andar descalgo, apenas com meias ou com chinelos,
existem varios estudos prospectivos que mostram que os pacientes com diabetes tém niveis elevados
de pressdo plantar ao caminhar descalcos, apenas com meias e com chinelos (30,31). Essas altas pressdes
nos pés sdo um fator de risco independente significativo para a ulceracdo do pé e, portanto, devem ser
evitadas (4). Além disso, andar descalco, apenas com meias e sem sapatos ou com chinelos tem outros
efeitos nocivos em pacientes com diabetes em risco, como a falta de protecdo contra trauma térmico
ou mecanico externo. Portanto, apesar da falta de evidéncias diretas a respeito dessas recomendagdes,
acreditamos fortemente que os pacientes devem ser aconselhados a evitar essas condi¢des, visando
reduzir o risco de lesdes nos pés.

Os pacientes podem preferir ndao seguir essa recomendacao, principalmente dentro de casa (32,33).

No entanto, dado que os maleficios de caminhar sem protecdo superam as preferéncias do paciente,
recomendamos enfaticamente que os pacientes com diabetes em situacdo de risco ndao andem descalcos,
apenas com meias ou chinelos, seja em casa ou ao ar livre.
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Recomendacio 4: Instrua, e depois incentive e lembre, uma pessoa com diabetes em risco de ulceracdo
nos pés (IWGDF risco |-3) a:inspecionar diariamente toda a superficie de ambos os pés e a parte
interna dos sapatos que serdo usados; lavar os pés diariamente (com secagem cuidadosa, principalmente
entre os dedos); usar hidratantes para hidratar a pele seca; cortar as unhas dos pés em linha reta ou de
acordo com o formato dos dedos; e evitar o uso de agentes quimicos ou emplastros ou qualquer outra
técnica para remover calos ou calosidades. (Forte; Baixa)

Justificativa: Embora ndo esteja disponivel nenhuma evidéncia direta do efeito dessas interven¢des sobre
0 autocuidado na prevencdo de Ulceras nos pés, estas permitem que uma pessoa detecte os primeiros
sinais de UPD, contribuindo, assim, para a higiene bésica dos pés. E provavel que isso ajude a prevenir uma
Ulcera no pé, embora possa representar um fardo para os pacientes. Pode-se esperar que as pessoas
geralmente aceitem a higiene bésica dos pés e que os beneficios superem os danos potenciais associados
a cuidados ndo apropriados, inadequados ou nenhum autocuidado com os pés. Esses comportamentos de
autocuidado dos pés sdo vidveis, acessiveis e tém baixo custo para pessoa em risco para UPD. Apesar das
evidéncias limitadas do efeito do autocuidado na prevencio de Ulceras, essa é uma forte recomendacio.

3B — Oferecendo educagao estruturada sobre autocuidado com os pés

PICO: Em pessoas com diabetes e em risco de ulceracdo nos pés, fornecer educacio estruturada sobre
autocuidado especifico para os pés, em comparacdo a nio fornecer essa educacdo, € eficaz para prevenir
uma UPD pela primeira vez ou sua recorréncia?

Recomendagio 5: Forneca educagdo estruturada para uma pessoa com diabetes que corre risco de
desenvolver ulceracdo nos pés (IWGDF risco |-3) sobre o autocuidado adequado com os pés para
prevenir uma Ulcera no pé. (Forte; Baixa)

Justificativa: A educacdo estruturada € considerada uma parte essencial e integrante da prevencao

de Ulceras nos pés, visto que é amplamente justificado que os pacientes com diabetes em risco de
ulceracdo nos pés precisam compreender a sua doenca para que se dediquem ao autocuidado com

os pés (34-36). Educacdo estruturada € definida como qualquer modalidade educacional fornecida

aos pacientes de forma estruturada. Isso pode assumir varias formas, como educacdo verbal individual,
entrevista motivacional, sessdes educacionais em grupo, educacao com o uso de video, livretos, softwares,
questiondrios e educacdo pictdrica por meio de desenhos animados ou imagens descritivas. Apesar da
mirfade de formas disponiveis e da educacdo estar enraizada na prdtica clinica em todo o mundo, as
pesquisas sobre a sua eficdcia sao limitadas. Nao hd evidéncias robustas de que a educacdo do paciente
por si s seja eficaz para alcangar a reducdo do risco de Ulcera clinicamente relevante (37,38). No
entanto, a educacdo pode melhorar o conhecimento e o comportamento de autocuidado com os pés
(38). Portanto, a educacdo deve ter como objetivo melhorar o conhecimento do paciente sobre os
cuidados com os pés e o autocuidado, e encorajé-lo a aderir ao conhecimento fornecido.

A educacdo estruturada sobre os cuidados com os pés deve consistir em informagdes sobre:

* Ulceras nos pés e suas consequéncias;

* Comportamentos preventivos de autocuidado com os pés, tais como: ndo andar descalco ou apenas
com meias e sem sapatos ou com chinelos;

o 2019 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines




Diretriz de Prevencao do IWGDF

* Usar calcados com protecdo adequada;

* Realizar verificages regulares dos pés;

* Praticar a higiene adequada dos pés;

*  Buscar ajuda profissional em tempo habil apds identificar um problema nos pés (ver recomendacdes 3 e 4).

Como ha evidéncias dos beneficios da adesdo ao tratamento sobre o aparecimento da Ulcera (39,40),
incentive as pessoas em risco de UPD a aderirem ao autocuidado com os pés. E melhor que essa
educacdo seja integrada a exames regulares dos pés (ver recomendacdes | e 2) e faca parte do cuidado
integrado dos pés (ver recomendacdo |6). A educacdo estruturada deve ser apropriada a cultura

local, levar em consideracdo as diferencas de género e alinhar-se com a educacdo sobre salde e as
circunstancias pessoais do paciente. Portanto, ndo € possivel fornecer recomendac¢des que se apliquem
globalmente a melhor forma de educacgdo. Sugerimos que a educacao estruturada sobre o autocuidado
com os pés seja fornecida individualmente ou em pequenos grupos de pacientes. Deve ser fornecida ao
longo de vdrias sessdes e com reforco periddico, para maximizar o resultado.

Apesar da baixa qualidade das evidéncias, € altamente recomendavel fornecer educacio estruturada
sobre autocuidado com os pés. Embora a educagdo possa potencialmente levar a danos para o

paciente, como maior medo de complicagdes (4 1), também pode fornecer uma oportunidade para

que ele esclareca mal entendidos e busque respostas para suas duvidas (26). No geral, avaliamos que os
beneficios superam os danos potenciais. Os pacientes provavelmente vao preferir a educagdo estruturada
quando for apropriada as suas circunstancias, vidvel, equitativa e acessivel. Embora a educacdo estruturada
seja barata em nivel individual, pode ser mais dificil de organizar e mais cara em nivel social. Como um
todo, recomendamos enfaticamente o fornecimento de educacdo estruturada.

3C — Instrugdes sobre autocuidado dos pés

PICO: Em pessoas com diabetes em risco de ulceracdo dos pés, o autocuidado do pé, comparado ao
ndo autocuidado, € eficaz para prevenir uma UPD (O) pela primeira vez ou sua recorréncia?

Recomendagio 6: Instrua uma pessoa com diabetes e com risco moderado ou afto de ulceracdo dos pés
(IWGDF risco 2-3) a automonitorar a temperatura da pele dos pés uma vez por dia, para identificar quaisquer
sinais precoces de inflamacdo e prevenir uma Ulcera plantar pela primeira vez ou sua recorréncia. Se a
diferenca de temperatura estiver acima do limite (diferencas maiores que 2° C) entre regides semelhantes nos
dois pés em dois dias consecutivos, instrua o paciente a reduzir suas atividades de locomogdo e a consuttar um
profissional de salide devidamente capacitado para o diagndstico e tratamento adicionais. (Fraca; Moderada)

Justificativa: A autogestdo dos pés difere do autocuidado com os pés, pois envolve intervencdes mais
avancadas e projetadas especificamente para a prevencdo de Ulceras, como, por exemplo, ferramentas
de monitoramento doméstico e abordagens de telemedicina. A autogestdo dos pés pode incluir muitas
intervengdes, mas ndo encontramos evidéncias que sustentem o uso de qualquer intervencdo especifica,
com exce¢do do monitoramento doméstico da temperatura da pele do pé (42-45). Encontramos
evidéncias de que o monitoramento doméstico da temperatura plantar do pé uma vez por dia com

um termdmetro infravermelho e ficil de usar, combinado com a agdo preventiva subsequente quando
temperaturas elevadas foram observadas por dois dias consecutivos, € mais eficaz do que o tratamento-
-padrdo para prevenir Ulceras nos pés em pacientes de alto risco (IWGDF risco 2-3) (42-45).
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Essas a¢Ges preventivas incluem: reducdo das suas atividades de locomogao, consulta com um profissional
de saldde adequadamente capacitado para discutir os achados e tratamento preventivo adicional de
acordo com a avaliagdo do profissional de salde. Para que esta recomendacao seja eficaz, uma pessoa
precisa possuir pronto acesso, saber usar um termdmetro de maneira correta e estar em comunicagao
com um profissional de salde devidamente capacitado.

Os profissionais devem valorizar o monitoramento doméstico da temperatura dos pés como um
método ficil de usar e relativamente barato, que possui alto valor clinico e ajuda a capacitar as pessoas
no cuidado de seus proprios pés. No entanto, as evidéncias disponiveis mostram que a adesdo a medicdo
da temperatura dos pés foi um fator importante para sua eficcia, em particular para aquelas que ndo
tém Ulcera no pé, que podem considerar a necessidade de avaliagdo didria um fardo (43,46). Resultados
de medi¢Ses de temperatura falso-positivos e falso-negativos podem preocupar desnecessariamente as
pessoas e afetar a sua confianga no uso dessa abordagem (47,48). Até onde sabemos, o monitoramento
doméstico da temperatura do pé ndo € atualmente implementado rotineiramente para o cuidado dos pés
de pessoas com diabetes com risco moderado a alto de UPD. Isso pode ser relacionado a forma como
as pessoas valorizam a necessidade e a facilidade de uso das medicSes didrias de temperatura, a falta de
facil acesso aos equipamentos calibrados, a falta de informagdes sobre custo-beneficio e a viabilidade de
implementacdo. Por causa dessas limitacdes potenciais, a recomendacdo € classificada como fraca.

4. GARANTIR O USO ROTINEIRO DO CALCADO APROPRIADO

PICO: Em pessoas com diabetes em risco de ulceracdo nos pés, existe alguma intervencao ortopédica
especifica, incluindo calcados terapéuticos (por exemplo, sapatos, palmilhas ou drteses) e outros
auxiliares para caminhar, em comparacdo com nenhuma intervencdo ou outro tipo de drtese, eficaz para
prevenir uma UPD pela primeira vez ou sua recorréncia?

Recomendagio 7: Instrua uma pessoa com diabetes em risco moderado de ulceracdo no pé (IWGDF
risco 2) ou que teve uma Ulcera ndo plantar cicatrizada (IVWWGDF risco 3) a usar calcado terapéutico que

se adapte ao formato dos pés e que se encaixe corretamente, para reduzir a pressao plantar e ajudar a
prevenir uma Ulcera no pé. Quando uma deformidade no pé ou um sinal pré-ulcerativo estiver presente,
considere prescrever calcados feitos sob medida, palmilhas ou drteses para os dedos dos pés. (Forte; Baixa)

Recomendagio 8: Considere a prescricdo de intervencdes ortopédicas, como silicone para dedos do pé
ou dispositivos ortopédicos (semi-) rigidos, para ajudar a reduzir a calosidade abundante em uma pessoa
com diabetes que apresenta risco para ulceracdao dos pés (IWGDF risco |-3). (Fraca; Baixa).

Justificativa: Pessoas com risco moderado ou alto de ulceracdo nos pés (IWGDF risco 2-3) muitas vezes
perderam a capacidade de sentir dor ou pressao e podem nao avaliar adequadamente o ajuste de seus
calcados ou o nivel de pressdao em seus pés. Por estarem sob maior risco de ulceracao, € importante que
seu calcado se ajuste, proteja e acomode o formato de seus pés; isso inclui possuir comprimento, largura
e profundidade adequados (49). Quando uma deformidade do pé ou sinal pré-ulcerativo estd presente,
torna-se ainda mais importante afterar a biomecanica do pé e reduzir a pressao plantar em locais de
risco. Isso pode exigir calcados, palmilhas ou drteses feitos sob medida. Para pessoas que tiveram uma
UPD cicatrizada, siga a recomendacao 9. Com base em trés ensaios clinicos randomizados — ECRs (50-
52), calgados terapéuticos, incluindo sapatos, palmilhas ou drteses, podem reduzir o risco de uma Ulcera
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no pé pela primeira vez em alguém com risco moderado para ulceracdo do pé (IWGDF risco 2). Além
disso, o calcado pode reduzir a pressdo plantar durante a caminhada (53,54). As pressdes plantares
elevadas sdo um fator de risco independente significativo para ulceracdo do pé e, portanto, devem ser
evitadas (4,55). Como os pacientes com PSP ndo podem julgar adequadamente o ajuste do calcado, eles
devem ser avaliados por profissionais devidamente capacitados. Avalie o ajuste com o paciente em pé,
preferencialmente ao final do dia (49).

Para reducdo da calosidade abundante e redistribuicdo da pressdo do pé, pode ser oferecido aos
pacientes com risco de ulceracdo (risco IWGDF |-3), silicone para os dedos do pé, drteses (semi-)
rigidas ou espuma feltrada, além de calcados terapéuticos.

Pessoas com diabetes podem valorizar o papel de calcados adequados para prevenir Ulceras, mas

alguns ainda consideram seus calcados a causa de problemas, especialmente quando o calgado ndao

serve adequadamente. Calcados adequados também podem ndo se alinhar com o conforto pessoal

e preferéncias de estilo, enquanto em alguns paises o uso de calgados ndo € muito comum ou pode
causar inconvenientes (por exemplo, em climas mais quentes ou Umidos). No entanto, sabemos pouco
sobre a adesdo de pacientes com risco moderado de ulceracao ao uso de calcados adequados. Calcados
terapéuticos ou profissionais adequadamente capacitados podem n3o ser frequentes em todos os paises,
0 que limita o acesso a intervencdes ortopédicas. No entanto, com o beneficio adicional de protecao
contra traumas térmicos e mecanicos e a evidéncia de reducdo do risco de Ulcera, julgamos que os
beneficios superam os danos e, portanto, atribuimos o uso como uma forte recomendacao.

Recomendagio 9: Prescrever calcado terapéutico que tenha demonstrado efeito de alivio da pressao
plantar durante a caminhada em uma pessoa com diabetes que possui Ulcera plantar cicatrizada do pé
(IWGDF risco 3) ajuda a prevenir Ulcera plantar recorrente no pé; além disso, encoraje o paciente a usar
esse calcado em todas as ocasides. (Forte; Moderada).

Justificativa: O calcado terapéutico precisa reduzir a pressao plantar em dreas de alto risco, incluindo a
localizacdo anterior da Ulcera em pessoas que possuem Ulcera plantar do pé cicatrizada (IWGDF risco 3).
Dois ECRs com risco muito baixo de viés demonstraram uma reducdo no risco de Ulcera com calcados
terapéuticos feitos sob medida (56) ou palmilhas sob medida (57) e que foram comprovadamente
confeccionados para reducdo de pressao, se o paciente usasse os calcados adequadamente. A descarga
do peso plantar ocorre em locais de alta pressdo onde ha uma reducdo >30% no pico de pressao
durante a caminhada (em comparagdo com o calcado terapéutico rotineiro), ou um pico de pressao
<200 kPa (se medido com um sistema de medicdo de pressdo validada e calibrada e com sensor

de 2 cm? de tamanho) (56,57). O modo de alcangar tal alivio ou nivel de pressdo seria por meio do
conhecimento cientifico de Ultima geracdo disponivel em designs de calcados que efetivamente aliviem o
pé (49,56-64).

Os beneficios do uso continuo de calgados ou palmilhas sob moldes e com comprovado efeito de
alivio da pressao superam o dano potencial, pois os estudos disponiveis raramente relatam qualquer
dano relacionado a tais calcados terapéuticos (56,57,65-69). Por outro lado, calcados inadequados
(comprimento ou largura inadequados) aumentam o risco de ulceracdo (70), e ressalttamos novamente
a importancia de garantir o ajuste adequado (49). Os médicos também devem encorajar os pacientes
a usarem os calcados prescritos sempre que possivel. Os custos da prescricdo de calgados terapéuticos
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com comprovado efeito de alivio da pressdao podem ser elevados, pois estes requerem a medida da
pressao plantar quando descal¢o ou com o sapato, que até o momento sdo relativamente caros. No
entanto, esses custos devem sempre ser considerados em associagdo com o beneficio da prevencdo

de Ulceras. A relagdo custo-eficdcia ndo foi estudada até o momento, mas, em nossa opinido, calcados
projetados usando medicdo de pressdo plantar possuem custo-eficdcia quando ajudam a reduzir o risco
de Ulcera em 50%, uma reducdo de risco ja demonstrada na maioria dos ensaios clinicos sobre este
tépico (46). Esta €, portanto, uma forte recomendacao.

Observe que esta recomendacdo € baseada na disponibilidade de calgados terapéuticos e tecnologia
precisa para medicdo de pressao. Reconhecemos que a tecnologia e a experiéncia para tais medi¢cdes
ainda ndo estdo amplamente disponiveis. Para regides e ambientes onde isso pode ser disponibilizado,
encorajamos os prestadores de servicos a investirem em medi¢des regulares de pressao plantar. Por
outro lado, para regides e clinicas onde isso ainda ndo pode ser disponibilizado, sugerimos prescrever
calcados terapéuticos, usando o conhecimento cientffico de Ultima geracdo sobre designs de calcados
que efetivamente aliviem o pé (49,56-59).

5.TRATAMENTO DE FATORES DE RISCO PARA ULCERACAO

5A —Tratamento de fatores de risco ou sinais pré-ulcerativos no pé

PICO: Tratar os sinais pré-ulcerativos do pé, em comparagdao com o ndo tratar, € eficaz para prevenir uma
UPD pela primeira vez ou sua recorréncia em pessoas com diabetes em risco de ulceragdo nos pés?

Recomendagdo 10: Forneca tratamento adequado para qualquer sinal pré-ulcerativo ou calosidade
abundante no pé, unhas encravadas e infec¢des flingicas, para que ajude a prevenir uma Ulcera no pé em
uma pessoa com diabetes em risco de ulceracao (IWGDF risco 1-3). (Forte; Baixa)

Justificativa: Sinais pré-ulcerativos no pé, como bolhas, fissuras ou calosidade com hemorragia
subcutinea, parecem ser fortes preditores de ulceracdo futura (4,23,25). Outros fatores de risco que
requerem tratamento incluem calosidades abundantes, unhas encravadas ou espessas e infecgdes
fungicas. Esses sinais requerem tratamento imediato por um profissional de salide devidamente
capacitado. O tratamento adequado significa: remover calosidades abundantes; proteger as bolhas e
drend-las, quando necessdrio; tratar fissuras; tratar unhas encravadas ou espessas; tratar calosidades com
hemorragia subcutanea; e prescrever o tratamento antifingico para infeccdes fungicas. A eficdcia do
tratamento desses sinais na prevencdo de Ulceras nos pés nao foi investigada diretamente. Evidéncia
indireta de beneficio € a remocao da calosidade, que reduz a pressao plantar, um importante fator de
risco para ulceracdo (71,72).

A relacdo beneficio-dano do tratamento de sinais pré-ulcerativos por um profissional devidamente
capacitado em cuidados com os pés serd provavelmente positiva e apresentard custos relativamente
baixos. No entanto, esses tratamentos tém potencial para causar danos quando realizados de maneira
inadequada e, portanto, devem ser feitos apenas por um profissional de salde devidamente capacitado.
Espera-se que pessoas que entendam os perigos dos sinais pré-ulcerativos prefiram ser tratadas. Apesar
da falta de evidéncias, consideramos essa prdtica como padrao e, portanto, a recomendacdo € forte.
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5B — Intervengdes cirudrgicas

PICO: A realizacdo de intervencdes cirdrgicas, em comparacdo com a ndo cirurgicas, € eficaz para prevenir
uma UPD pela primeira vez ou sua recorréncia, em pessoas com diabetes em risco de ulceragao dos pés?

Recomendagio | I: Em uma pessoa com diabetes e calosidade abundante ou Ulcera no dorso ou regiao
distal de um dedo em martelo ndo rigido e que ndo cicatrizou com tratamento convencional, considere
a tenotomia do tendao flexor digital para prevenir uma primeira Ulcera do pé ou sua recorréncia, apds
cicatrizacao (Fraca; Baixa).

Justificativa: Embora faltem estudos controlados sobre este tdpico, vérios estudos mostraram que uma
tenotomia digital do tenddo flexor pode reduzir o risco de uma Ulcera plantar recorrente em pacientes
com Ulceras n3o cicatrizantes, em comparacdo ao tratamento tradicional para as ulceras (73-79). A
tenotomia flexora pode também reduzir o risco do desenvolvimento de Ulcera em pacientes com
calosidade abundante na ponta dos dedos dos pés ou unhas espessadas (75,76,78). Consideramos a
tenotomia flexora um procedimento promissor para um paciente com Ulcera ou sinal pré-ulcerativo no
dedo do pé, que falhe em responder ao tratamento nao cirdrgico e requeira a normalizacao da estrutura
do pé para prevenir a ulceracdo. A cirurgia preventiva sé deve ser considerada apds avaliagdo completa
das op¢des de tratamento convencionais por um profissional de salde devidamente capacitado.

Os possiveis beneficios da tenotomia flexora digital provavelmente superam os prejuizos, pois poucas
complicagbes foram relatadas (73-79). Pacientes que apresentam lesdes pré-ulcerativas, para as quais o
tratamento convencional frequente ndo melhora o desfecho, podem valorizar e preferir o tratamento
por tenotomia flexora. O procedimento € facilmente realizado em ambiente ambulatorial, sem
necessidade de imobilizagdo subsequente, e ndo apresenta a probabilidade de afetar negativamente

a funcdo do pé. Os custos e a relacdo custo-beneficio desse procedimento ndo foram avaliados.

Os possiveis efeitos adversos da cirurgia devem ser discutidos com o paciente. Em pacientes com
suprimento arterial insuficiente para o pé, isso pode incluir a ndo cicatrizacdo potencial da incisdo
cirdrgica ou Ulcera. Em conjunto, a recomendacio € fraca.

Recomendagdo 12: Em uma pessoa com diabetes e Ulcera plantar do antepé que ndo tenha cicatrizado
com tratamento convencional, deve ser considerado o alongamento do tenddo de calcaneo, a
artroplastia articular, a uni ou pan-ressecao das cabecas metatarsianas, a artroplastia metatarsofalangeana
ou a osteotomia, para prevenir a recorréncia da Ulcera plantar do antepé, apds cicatrizacdo. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Estudos que visam principalmente a cicatrizacdo de dlceras plantares do antepé
recalcitrantes mostram que o alongamento do tenddo de calcaneo, a uni ou pan-ressecao das cabecas
metatarsianas e a artroplastia da articulagdo metatarsofalangeana podem reduzir o risco de Ulcera
plantar recorrente do pé em pacientes com Ulceras ndo cicatrizadas, em comparacdo com o tratamento
convencional (80-99). Embora os efeitos sejam frequentemente substanciais, poucos estudos controlados
e planejados mostram a eficdcia dessas intervencdes.

Essa recomendacdo se aplica a um paciente que: a) tem Ulcera plantar que n3o responde ao tratamento
convencional baseado em evidéncias; b) espera-se que tenha um alto risco de recorréncia se a estrutura do pé
ndo for alterada; c) apresenta pressao plantar do antepé elevada; e d) no caso de alongamento do tenddo de
calcdneo, apresenta amplitude de movimento articular do tornozelo limitada, ndo passando da posicao neutra.
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Possiveis complicacdes e efeitos colaterais dessas técnicas cirdrgicas para aliviar a pressao incluem
infeccdo pds-operatdria, novas deformidades, problemas de marcha e transferéncia de Ulceras (83,

| 00-102). Portanto, ndo estd claro se os beneficios superam os danos. Em qualquer caso, essas técnicas
devem ser usadas principalmente em pacientes que n3o respondem ao tratamento convencional
baseado em evidéncias para curar as Ulceras e que podem apresentar um alto risco de recorréncia se
a estrutura do pé ndo for afterada. Os valores e preferéncias do paciente por essas abordagens sao
desconhecidos, embora esperemos que os pacientes considerem de grande valor uma intervencgao
quando pode curar e prevenir uma Ulcera, mas de baixo valor quando causa complicagdes como
problemas de marcha ou equilibrio. Os custos das intervencdes cirdrgicas podem ser muito maiores
do que os do tratamento convencional, porém o custo-beneficio é desconhecido. Os médicos devem
discutir cuidadosamente os possiveis efeitos adversos da cirurgia com o paciente. Em pacientes com
suprimento sanguineo insuficiente, isso inclui a possivel ndo cicatrizacdo da incisdo cirdrgica ou Ulcera.
Portanto, sugerimos fracamente considerar essas intervencdes.

Recomendagio |3: Sugerimos ndo usar o procedimento de descompressdo do nervo, em detrimento
dos cuidados considerados como prdtica clinica de boa qualidade para ajudar a prevenir a ulceracdo do
pé em uma pessoa com diabetes em risco moderado ou alto de ulceracdo do pé (IWGDF risco 2-3) e
que apresente dor neuropadtica. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Embora estudos observacionais sobre procedimentos de descompressao nervosa tenham
demonstrado baixas taxas de incidéncia de Ulcera por longos periodos de acompanhamento em pacientes
com ou sem Ulcera anterior no pé e com dor neuropdtica (103-107), ndo hd evidéncia para apoiar a
prevencao de Ulcera com a descompressao nervosa. Com vdrias intervencdes convencionais disponiveis
consideradas como padrao de qualidade de atendimento visando prevenir Ulcera no pé em um paciente
de risco, sugerimos ndo usar a descompressao do nervo como procedimento cirdrgico.

5C — Exercicios envolvendo os pés e atividades de levantamento de peso

PICO: Em pessoas com diabetes em risco de ulceracdo nos pés, os exercicios relacionados aos pés,
comparados a exercicios ndo relacionados aos pés, sdo eficazes para prevenir uma UPD pela primeira
vez ou sua recorréncial

Recomendagdo 14: Considere aconselhar uma pessoa com diabetes com risco baixo ou moderado de
ulceragdo nos pés (IWGDF risco | ou 2) a realizar exercicios relacionados a mobilidade para os pés para
reduzir os fatores de risco para ulceracdo, ou seja, diminuir o pico de pressdo e aumentar a amplitude de
movimento do pé e tornozelo, com o objetivo de melhorar os sintomas da neuropatia. (Fraca; Moderada).

Justificativa: Ndo hd evidéncias diretas que sugiram que os exercicios para os pés previnam a UPD, ja que
ndo existem estudos sobre esse tépico.Vdrios tipos de exercicios para os pés sdo possiveis quando se
objetiva melhorar os fatores de risco modificéveis relacionados a UPD, como distribuicdo da pressao plantar,
sintomas de neuropatia, déficits na sensibilidade do pé, mobilidade e forca da articulacdo pé-tornozelo
(108-117). Esses exercicios incluem alongamento e fortalecimento da musculatura do pé e tornozelo

e exercicios funcionais para equilibrio da marcha, e devem ser fornecidos ou supervisionados por
fisioterapeutas ou profissionais com treinamento.Vdrios ECRs e estudos ndo controlados mostraram algum
beneficio desses exercicios para uma série de fatores de risco modificéveis relacionados a UPD, incluindo
pressao plantar, amplitude de movimento do pé e tornozelo e sintomas de neuropatia (108-117).
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Os exercicios para os pés sao relativamente féceis de realizar de forma autdnoma, sdo baratos e ndao
requerem supervisao intensiva. Como as pessoas em risco provavelmente ndo conhecem os exercicios
adequados, recomendamos que procurem um profissional de salide devidamente capacitado para que fagam
uma avaliacao dos pés e prescrevam os exercicios antes de inicid-los. Recomenda-se a avaliagao regular do
progresso do treinamento e modificacdo deste em colaboracdo com o profissional. Pessoas com sinais
pré-ulcerativos ou com uma UPD ativa ndo devem praticar exercicios que fagam pressao nos pés.

Orientar pacientes para a realizacdo de exercicios para os pés, com risco baixo a moderado de UPD
(IWGDF risco | ou 2), é baseado em evidéncias cientfficas moderadas. Qualquer potencial dano €
superado pelos beneficios gerais do exercicio para a salde e para melhorias especificas dos déficits
musculoesqueléticos complexos que se desenvolvem com o diabetes. Os exercicios para os pés sao
relativamente ficeis de realizar de forma autdnoma, s3o baratos e ndo requerem supervisao intensiva. £
necessario um miimo de equipamento para realizar o exercicio, por exemplo, eldsticos ou bolas. Como
a adesdo pode ser um desafio, recomendamos aos profissionais de salde que continuem a motivar

os pacientes a concluirem o programa de exercicios, conforme prescrito. Recomendamos realizar

uma avaliagdo dos pés antes que o paciente inicie os exercicios e que estes sejam prescritos por um
profissional de salde devidamente capacitado. Pacientes com sinais pré-ulcerativos ou ulceragdo ativa
devem evitar exercicios de sustentagdo de peso para os pés. Recomendamos avaliar regularmente o
treinamento e o progresso dos resultados e atualizar o programa quando necessario.

PICO: Em pessoas com diabetes que apresentam risco de ulceragdo dos pés, o nivel de atividades
didrias com peso pode ser aumentado com seguranca sem aumentar o risco de UPD pela primeira vez
Ou sua recorréncia?

Recomendagio |5: Considere comunicar a uma pessoa com diabetes em risco baixo ou moderado de
UPD (IWGDF risco | ou 2) que um aumento moderado no nivel de atividade didria de sustentacdo de
peso durante a caminhada (ou seja, 1.000 passos extras/dia) é provavelmente seguro. Aconselhe essa
pessoa a usar calcados adequados ao realizar atividades de sustentacdo de peso e a monitorar o pé com
frequéncia para sinais pré-ulcerativos ou ruptura da pele. (Fraca; Baixa).

Justificativa: O exercicio tem beneficios gerais para a sadde das pessoas com diabetes, incluindo
melhorias especificas para os déficits musculoesqueléticos complexos que se desenvolvem com o
diabetes (I 18). No entanto, quando esse exercicio inclui suporte de peso, ele pode aumentar o estresse
cumulativo do tecido plantar, o que, por sua vez, pode aumentar o risco de ruptura da pele (I 19). Com
base em 2 ECRs (120,121), nos quais os pacientes com risco de UPD participaram de um programa

de treinamento que aumentou a atividade de sustentacdo de peso e ndo resultou em aumento da
incidéncia de ulceracdo, sugerimos aconselhar as pessoas com risco baixo ou moderado para ulceracao
(IWGDF | ou 2) que um pequeno aumento no nivel de atividades didrias de suporte de peso é seguro.
Definimos esse pequeno aumento como |.000 passos/dia, com base nos resultados observados nesses 2
estudos (120,121) e em um ECR que mostrou que esse aumento é benéfico para o controle glicémico
em pessoas com diabetes (122). E aconselhdvel aumentar os passos didrios em no méximo 0% por
semana, até que a pessoa atinja um valor de 1.000 passos/dia em comparacao com a linha de base.

Para pessoas com alto risco de ulceracdo (IWGDF 3), ndo hd evidéncias suficientes para fornecer uma
recomendacdo sobre o aumento seguro dessa atividade, uma vez que as pessoas nos ECRs mencionados
acima desenvolveram Ulcera quando eram de alto risco de UPD (120,121).
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A qualidade da evidéncia que apoia esta recomendacdo € baixa, pois se baseia em apenas 2 ECRs que
ndo foram direcionados para detectar uma diferenca na cicatrizacdo da Ulcera (120,121). A falta de
evidéncias € uma preocupac¢io (e uma drea importante para pesquisas futuras). No entanto, pensamos
que a auséncia de diferengas nas taxas de ulceracdo entre os grupos nesses estudos e os beneficios
conhecidos de aumentar os exercicios de sustentacdo de peso na salde geral e nos resultados para

0s pés superam os danos. No entanto, os pacientes devem estar cautelosos para evitar resultados
adversos, como quedas. Aconselhe os pacientes a usarem calcados apropriados ao realizar atividades de
sustentacdo de peso (ver recomendacdes 8-11) e a monitorarem o pé quanto a sinais pré-ulcerativos
ou colapso da pele (ver recomendacdes 4-6). O aumento do nivel de atividade didria com sustentagao
de peso, conforme recomendado, é considerado vidvel e aceitdvel para os pacientes. No entanto,

as altas taxas de desisténcia em alguns estudos e a falta de diferencas estatisticas mostram que os
resultados podem ndo se aplicar a todos os pacientes. Os programas de exercicios sdo uma intervencao
relativamente barata. Principalmente por causa da baixa qualidade das evidéncias em relagdo a prevencdo
de Ulceras, a recomendacio ¢ fraca.

6. CUIDADOS INTEGRADOS DO PE

PICO: Em pessoas com diabetes em risco de ulceracdo nos pés, fornecer cuidados integrados com
os pés, comparado a nao fornecer os mesmos cuidados integrados, é eficaz para prevenir UPD pela
primeira vez ou sua recorréncial

Recomendagio |6: Forneca cuidados integrados dos pés para uma pessoa com diabetes em alto risco
de UPD (IWGDF risco 3) para ajudar a prevenir uma Ulcera recorrente. Esse cuidado inclui cuidado
profissional com os pés, calcados adequados e educacdo estruturada sobre o autocuidado. Repita

os procedimentos ou reavalie a necessidade uma vez a cada um a trés meses, conforme necessario.
(Forte; Baixa)

Justificativa: Definimos cuidado integrado com os pés como uma intervencdo que, no minimo, integra

o cuidado regular com os pés e o exame por um profissional adequadamente capacitado, educagio
estruturada e calgado adequado. Um ECR, um estudo de coorte e quatro estudos ndo controlados
relataram uma porcentagem significativamente menor de Ulceras recorrentes em pacientes que
receberam cuidados integrados com os pés em comparacdo com aqueles que ndo receberam (123-125),
ou naqueles pacientes que aderiram a um programa de cuidados em comparagao com aqueles que n3o
aderiram (126-128). Nenhum dos estudos relatou quaisquer complicacdes ou outros danos relacionados
ao programa de cuidados.

O cuidado com os pés, realizado por profissional de salide devidamente capacitado, consiste em:
tratamento dos fatores de risco e os sinais pré-ulcerativos, conforme descrito na recomendacao

| 0; educacdo estruturada sobre o autocuidado com os pés, conforme as recomendacdes 3-5; e
fornecimento de calcados adequados, seguindo as recomendacdes 7-9. Os pés devem ser examinados
regularmente (ver recomendacdes | e 2). O cuidado integrado pode ainda incluir o autogerenciamento
dos pés (recomendagdo 6), acesso a cirurgia (recomendacdes | I-13) e exercicios e atividades de
sustentacdo do peso (recomendagdes 14 e 15).
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Embora os programas de cuidados integrados com os pés tenham sido investigados diretamente nos
estudos controlados e nos ndo controlados acima mencionados, nenhum incluiu todos os fatores potenciais
relacionados aos cuidados integrados com os pés. Pode-se esperar que a eficicia de um programa de
cuidados integrados de Ultima geragdo que combine todas as recomendagdes desta diretriz seja muito
maior comparado aos programas publicados até o momento. Os efeitos dos vérios componentes do
cuidado integrado com os pés foram investigados em duas revisdes (4,46). Nossa recomendagio sugere
que o estado da arte para os cuidados integrados com os pés, no minimo, consista em cuidado profissional,
educagdo estruturada do paciente e calcado adequado, com um exame regular dos pés, de acordo com as
duas revisdes acima (4,46). No entanto, os maiores efeitos na prevencao de Ulceras foram o autocuidado

e as interven¢des cirdrgicas, € uma abordagem integrada completa deve também ser incluida. A ades3o ao
que é recomendado aumenta os beneficios em todos os aspectos de um programa integrado de cuidados
com os pés, (4,46), e isso € importante na comunicacdo com o paciente. Tomados em conjunto, o estado da
arte para os cuidados integrados pode prevenir em até 75% todas as Ulceras do pé diabético (46).

NZo encontramos informagdes sobre os custos e a relacdo custo-beneficio do cuidado integrado com
os pés. No entanto, uma publicacdo dos Estados Unidos sugeriu que houve um aumento nas internagoes
hospitalares por ulceracao de pé diabético quando o tratamento preventivo administrado por podiatras
foi cancelado pelo Medicare em um dos estados americanos (129). Dois outros estudos sugeriram que
houve uma reducao nas amputacdes apds a introducdo de cuidados integrados com os pés, que incluiam
a prevencdo da Ulcera e o tratamento desta (130,131).

O cuidado integrado com os pés deve ser fornecido por um profissional de saide devidamente
capacitado. Pessoas com diabetes em risco de ulceracdo do pé que sdo atendidas por profissionais sem
conhecimentos especificos sobre o pé diabético devem ser encaminhadas para servicos integrados de
tratamento dos pés. Intervencdes educacionais direcionadas aos profissionais de sadde para melhorar

as taxas de conclusdao de exames anuais e para melhorar o conhecimento dos profissionais de saide

ndo envolvidos diariamente no cuidado do pé diabético podem ser importantes, mas a eficdcia dessa
educacio ndo € clara (132-146). As equipes que fornecem cuidados integrados podem realizar atividades
educacionais de extensdo para profissionais de salide de atencdo primdria ou secunddria. As equipes
devem estar cientes, entretanto, de que o efeito dessa educacdo € limitado no que diz respeito a melhoria
do conhecimento e a realizacdo do exame anual do pé e ela pode precisar ser repetida com frequéncia.

Os beneficios dos cuidados integrados com os pés por um profissional de saide adequadamente capacitado
superam os danos potenciais desse tratamento. Achamos que seja provavel que os pacientes prefiram o
cuidado integrado com os pés, em vez de serem submetidos a esses mesmos cuidados separadamente,
por diferentes profissionais de satde, ou nem fazer os cuidados. Consideramos que o efeito combinado
das vdrias intervencdes que compdem o cuidado integrado dos pés € grande. Apesar da baixa qualidade
das evidéncias, dadas as outras vantagens descritas, classificamos nossa recomendacao como forte.

CONSIDERACOES

I. As recomendacdes nesta diretriz destinam-se a profissionais de saldde que tratam de pessoas
com pé diabético. No entanto, esses profissionais tratam os pacientes dentro de um sistema
ou organizacao de salde, o que por si s6 pode ter um efeito significativo sobre os resultados.
Embora a evidéncia direta para isso ndo esteja disponivel, a evidéncia indireta que resultou em uma
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reducdo de amputacdes de membros inferiores vem do efeito do aumento de podiatras e equipes
multidisciplinares na Holanda (147). Outro estudo mostrou que a interrupcdo do tratamento com
podiatras do Medicare nos EUA (129) resuftou em um aumento nas hospitalizagdes para o pé
diabético. Ambos os estudos apontam para a importancia potencial da organizacio de saldde no
cuidado com o pé diabético, incluindo a prevencio de Ulceras. Sugerimos que um sistema de salde
inclua os varios niveis de cuidados com os pés, conforme descrito em nossas diretrizes praticas (20),
para que os pacientes possam ser encaminhados da atencao primdria para a aten¢ao secunddria

sem demora e as intervencdes preventivas baseadas em evidéncias sejam reembolsadas dentro do
sistema. Além disso, todos os profissionais de salde devem ser adequadamente capacitados para fazer
a triagem de pacientes e garantir que sejam tratados pelo profissional certo. O investimento nesses
aspectos do sistema de salde € importante para fornecer cuidados preventivos adequados para os pés
de pacientes em risco. Esta diretriz ndo foi escrita para governos ou outras agéncias que investem em
organiza¢des de salde, mas insistimos que os politicos e pessoas responsaveis facilitem esse processo.

2. Todas as recomendacdes nesta diretriz sao direcionadas a apenas trés estratos do sistema de
estratificacdo de risco do IWGDF (Tabela I). Algumas especificacdes sao fornecidas em relacdo a
localizagdo de uma Ulcera anterior (por exemplo, plantar vs. ndo plantar; dedos do pé vs. antepé)
ou a presenca de deformidades nos pés, ao recomendar interven¢des ortopédicas ou cirdrgicas.
No entanto, existem muitas diferencas entre pacientes do mesmo estrato que podem limitar
o fornecimento do tratamento para a pessoa certa no momento certo. Nenhuma pesquisa foi
feita sobre o tratamento personalizado e seus efeitos na prevencdo de UPD, o que significa que
tratamentos personalizados especificos ndo estdo descritos. Isso deve mudar em um futuro
préximo, a medida que a comunidade médica esteja se movendo cada vez mais em direcdo a
solugdes personalizadas.

3. A adesdo do paciente as recomendacdes é um fator importante. Como observamos em nossa
diretriz anterior (13), a adesdo a uma intervencdo tem se mostrado crucial na prevencdo de Ulceras
nos pés, e tem sido consistentemente relatado que os pacientes que ndo aderem apresentam
taxas mais elevadas de ulceragdo (46). Alguns estudos piloto investigaram métodos para melhorar
a adesdo (148), mostrando que um maior foco no desenvolvimento, avaliagdo e implementagio
dos métodos que melhorem essa adesdo ao tratamento preventivo do pé diabético continua a ser
urgentemente necessario.

4. Provavelmente, as duas a¢des preventivas mais comuns na pratica clinica didria em todo o mundo
sdo o rastreamento do pé (recomendacdes | e 2) e a educacdo (estruturada) (recomendacdo 5).
Apesar da ampla aplicacdo dessas recomendac¢des na prdtica, a evidéncia subjacente a essas
recomendacdes € fraca. A frequéncia do rastreio do pé baseia-se apenas na opinidao de especialistas
e a educacio estruturada ndo foi estudada de forma adequada. A falta de resultado ndo significa que
essas intervenc¢des nao funcionem, porém mais pesquisas sdo necessdrias para fornecer uma base de
evidéncias mais sdlida.

5. Os custos e a relacao custo-beneficio ndo foram investigados para nenhuma das intervencdes
descritas nesta diretriz, e mais atencdo aos aspectos do custo € necessdria. Embora algumas
intervencdes sejam relativamente baratas em nivel individual (como exames nos pés), elas podem
ser caras em nivel social, considerando os milhdes de pessoas com diabetes. Outras intervencdes sdo
caras em nivel individual (como calcados feitos sob medida), mas reduzem o risco de recorréncia da
ulcera em nivel social. Mais pesquisas nesta drea sao necessarias.
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AGENDA PARA PESQUISA FUTURA

Consideramos os seguintes tépicos como os mais importantes para pesquisas futuras, com base nas
lacunas em evidéncias identificadas em nossas revisdes sistemdticas (14) e nas recomendac¢des de
nossa diretriz:

*  Uma abordagem integrada e de ponta para os cuidados com os pés que combine intervencdes
atualizadas, conforme recomendado nesta diretriz, ndo foi investigada até o momento sobre a
eficdcia na prevencdo de ulceracdes nos pés, enquanto os efeitos de vérias intervencdes encontradas
sugerem que até /5% das Ulceras dos pés podem ser evitadas. Esses aspectos precisam ser
investigados em ensaios clinicos randomizados bem desenhados.

* Asrecomendacdes de tratamento atuais sdo baseadas em cuidados de salde estratificados.
Pesquisas futuras sdo necessdrias para explorar o potencial de uma abordagem com tratamentos
mais personalizada para a prevencdo de Ulceras no pé diabético, de modo a fornecer o tratamento
certo, para a pessoa certa e no momento certo.

* A organizacdo e o ambiente para os cuidados de saide provavelmente desempenham um papel
significativo na prevencao de Ulceras, mas isso ainda ndo foi investigado.

* A educagdo estruturada € considerada por muitos um aspecto-chave de um programa de prevengao
de Ulceras nos pés, mas permanece ainda desconhecido qual € o efeito exato e qual abordagem
educacional funciona melhor: Pesquisas futuras devem avaliar a eficdcia de vdrias intervencdes
educacionais, bem como a frequéncia fornecida. Isso inclui — mas ndo se limita a isso — intervencdes
comportamentais motivacionais, aplicativos de salde e sistemas de apoio social (on-line) por pares
ou profissionais de satde.

* A adesdo ao tratamento € crucial para alcangar o melhor resultado possivel na prevencao da Ulcera,
mas ndo se sabe como a adesdo ao tratamento pode ser melhorada. S3o necessdrias pesquisas sobre
intervencdes com potencial para melhorar a adesdo. Essas intervencdes podem incluir; entre outros,
tecnologia assistiva, intervencdes educacionais ou solugdes técnicas para calcados.

*  Os custos e a relacdo custo-beneficio das intervengdes que visam prevenir Ulceras nos pés precisam
ser investigados.

* A neuropatia periférica € o fator de risco mais importante para o desenvolvimento de Ulceras nos
pés em pessoas com diabetes, mas hd poucas pesquisas sobre a prevencdo ou o tratamento da
neuropatia. E necessdrio um foco mais forte de pesquisas nessa drea.

* Faltam dados sdlidos sobre quem, como e quando rastrear o risco de ulceracdo do pé. Dados de
alta qualidade sobre o beneficio das intervencdes para prevenir uma primeira Ulcera do pé sdo
escassos. Como a taxa de eventos (ulceracdao no pé) € relativamente baixa em uma populacdo
sem Ulcera prévia, grandes grupos de pacientes precisam ser direcionados e ndo estd claro se os
beneficios superardo os danos e custos. Estudos sdo urgentemente necessdrios para definir melhor
as categorias de pacientes que se beneficiardo de interven¢Ses preventivas e quais tipos especificos
de intervencdes devem ser incluidos.

* Embora haja alguma evidéncia em apoiar intervencdes cirdrgicas para a prevencao de Ulcera
recorrente nos pacientes, essas intervencdes nao estao isentas de riscos. O papel exato desses
procedimentos cirdrgicos em comparacdo com as abordagens conservadoras na prevencao da
ulceracdo ainda ndo estd claro e requer estudos controlados adequadamente desenhados.
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CONSIDERACOES FINAIS

O nUmero de pacientes ao redor do mundo e o 6nus econdmico de pé diabético podem ser
consideravelmente reduzidos quando o tratamento preventivo baseado em evidéncias € implementado
para pacientes com diabetes que tém risco de desenvolver UPD. Reduzir o risco de ulceracdo também
reduz o risco de infeccdo, hospitalizagdo e amputacdo da extremidade inferior desses pacientes. Embora
ndo chame a atencdo de médicos e pesquisadores, a prevencio de Ulceras nos pés € a melhor forma
de prevenir morbidade e mortalidade graves em pessoas com diabetes. Acreditamos que seguir as
recomendacdes de tratamento preventivo contidas nesta diretriz ajudard os profissionais e equipes de
salde a prestarem um melhor atendimento aos pacientes com diabetes em risco de ulceracdo.

Incentivamos nossos colegas, tanto aqueles que trabalham na aten¢do primdria quanto em clinicas que
atendem pessoas com UPD, a considerarem o desenvolvimento de formas de vigilancia (por exemplo,
registros, procedimentos) para monitorar e tentar melhorar os resultados em pacientes com risco de
ulceracdo do pé.Também encorajamos nossos colegas de pesquisa a refletirem sobre as principais
controvérsias e consideracdes e a conduzirem estudos adequadamente planejados (17) em dreas de
prevencao nas quais encontramos lacunas de evidéncias, para melhor informar a comunidade de pessoas
com diabetes sobre o tratamento mais eficaz para prevenir UPD.
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GLOSSARIO

Aderéncia: Até onde o comportamento de uma pessoa corresponde as recomendacdes oferecidas
por um profissional de salde para o tratamento, expressas de maneira quantitativa; por exemplo, a
proporcao de tempo, etapas ou exemplos em que a intervencdo prescrita € seguida (149).

Atividade de sustentagio de peso: Atividade durante a qual o pé € pressionado para apoiar o peso
corporal da pessoa e medido quantitativamente. Inclui andar e ficar em pé.

Autocuidado com os pés: Intervencdes relacionadas aos cuidados com os pés que o paciente pode fazer
em casa, consistindo em, mas ndo se limitando a: inspe¢dao dos pés, lavagem dos pés, secagem cuidadosa
entre os dedos, corte das unhas, uso de hidratantes para hidratar a pele, ndo uso de agentes quimicos ou
emplastros para remover calosidades, inspecdo de calgados, evitar andar descal¢o ou apenas com meias
ou com chinelos, evitar usar meias justas, evitar exposicdo ao frio e calor excessivos.

Autogestao dos pés: Intervencdes assistivas avancadas (tecnologia de apoio) que o paciente pode usar
em casa, consistindo em, mas n3o se limitando a: sistemas de monitoramento doméstico, intervencdes no
estilo de vida, telemedicina, aplicagdes tecnoldgicas, programas de apoio de pares ou colegas.

Calgado: Definido de forma ampla como qualquer equipamento para uso nos pés, podendo
incluir palmilhas.

Calgado com profundidade extra: Calcado construido com profundidade e volume adicionais para
acomodar deformidades como dedos em garra/martelo e/ou para permitir espaco para uma palmilha
sob medida. Normalmente, um minimo de 5 milimetros (~3/16") de profundidade € adicionado, em
comparacdo com calcados disponiveis no mercado. Uma profundidade ainda maior as vezes é fornecida
em calgados que s3o referidos como de profundidade dupla ou profundidade supergrande.

Calgado terapéutico pré-fabricado: Calcados desenvolvidos para proporcionar algum efeito terapéutico,
hiperprofundo (largura e altura) que acomode as deformidades e as palmilhas sob medida, ou drteses
plantares, com solado tipo Rocker, forrado internamente, sem costuras e contra forte rigido.

Calgado terapéutico provisério: Calcados terapéuticos, pré-fabricados, que sofrem modificagcdes
tempordrias no solado para promover alivio de pressao no local da Ulcera, como cunha de alfvio de
pressdo plantar, ou compensacdo para alinhamento postural.

Calgados convencionais: Calcados prontos para uso sem propriedades especificas de ajuste ou intencdo
de efeito terapéutico.

Calgados terapéuticos sob medida: Calcados terapéuticos confeccionados sob molde de gesso para
pés com deformidades que ndo podem ser acomodados em calcados pré-fabricados ou convencionais,
exclusivamente para a pessoa. Podem ser incluidos diferentes tipos de drteses/palmilhas sob medida
conforme o objetivo terapéutico.

Calosidade abundante: Calosidade avaliada por um profissional de salide devidamente capacitado que
requer desbridamento para reduzir o risco de ulceracado.

Chinelo: Calcado cavado e aberto, que desliza faciimente no pé. Inclui chinelos de sola fina e chinelos
de dedo.

Deformidade do pé: Consulte o documento de defini¢des e critérios do IWGDF (150).
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Educagdo estruturada: Qualquer modalidade educacional oferecida de forma estruturada. Pode assumir
varias formas, como educagdo verbal individual, entrevista motivacional, sessdes educacionais em grupo,
educacdo em video, livretos, softwares, questiondrios e educacdo pictdrica por meio de desenhos
animados ou imagens descritivas.

Exercicios relacionados aos pés: Qualquer exercicio fisico direcionado especificamente ao pé ou
membros inferiores com o objetivo de alterar a fisiologia do pé. Esses exercicios podem incluir
alongamento e fortalecimento da musculatura do pé e tornozelo e exercicios funcionais, como equilibrio
e treino de marcha. Esses exercicios sdo fornecidos e/ou supervisionados por um fisioterapeuta ou por
profissionais de saide com treinamento adequado.

Forma de sapato: Forma usada para fazer calgados. A parte superior do calcado é moldada ou
puxada sobre a forma. A forma define o calgado incluindo a forma da sola, inclinagdo do calcanhar e
mola do dedo do pé. Para calcados prontos para uso ou pré-fabricados, sdao utilizadas formas geradas
genericamente em diferentes tamanhos.

Limitacdo de mobilidade articular: Consulte o documento de definicSes e critérios do IWGDF (150).

Meia-calca: Peca de roupa que se ajusta ao pé e a perna, normalmente eldstica. Inclui meias de
compressdao para fins médicos.

Meias: Peca de roupa para o pé e para a parte inferior da perna, geralmente tricotada de 13, algoddo ou ndilon.

Modificagio de cal¢ado: Modificacdo de um calcado existente com um efeito terapéutico desejado, por
exemplo, alivio de pressao.

Ortese do dedo do pé: Ortese de silicone confeccionada sob medida, para promover alinhamento, alfvio de
pressao, espagamento e protecdo nos dedos dos pés.

Ortese (semi-) rigida dentro do calcado: Termo utilizado para designar dispositivo colocado dentro do
calcado para obter reducdo de pressdao ou alteracdo na funcionalidade do pé. Pode ser pré-fabricada
ou personalizada.

Palmilha personalizada: Palmilha que € feita sob medida para o pé do individuo usando impressao plantan
molde, espuma fendlica e/ou gesso. Confeccionada com materiais certificados e com apoio de contato
total, proporcionando redistribuicdo/alivio da pressdo plantar; amortecimento e alinhamento postural.

Palmilha pré-fabricada: Uma palmilha plana ou delineada “pronta para uso”, feita sem referéncia ao
formato do pé do paciente.

Profissional de salide adequadamente capacitado: Pessoa que, de acordo com os padrées nacionais ou
regionais, possui conhecimento, experiéncia e habilidades para realizar uma tarefa especifica na triagem,
exame ou tratamento de uma pessoa com diabetes em risco de ulceragdo no pé.
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RESUMO

O Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) tem publicado diretrizes baseadas em
evidéncias sobre a prevencdo e o tratamento do pé diabético desde 1999. Esta diretriz € sobre o uso
de intervencdes de alivio da pressao do pé visando promover a cicatrizagao de Ulceras de pé diabético
(UPD) e atualiza a diretriz do IWGDF anterior.

Seguimos a metodologia GRADE para desenvolver questdes clinicas e resultados criticos importantes
no formato PICO, realizando uma revisdo sistemdtica da literatura médico-cientifica para divulgar

as recomendacdes e fundamentos. As recomendac¢des sdo baseadas na qualidade das evidéncias
encontradas na revisao sistemdtica, na opinido de especialistas, quando as evidéncias nao estiverem
disponiveis, e em uma ponderacido dos beneficios e danos, preferéncias do paciente, viabilidade e
aplicabilidade e custos relacionados a intervencao.

Para a cicatrizacdo de uma dlcera plantar neuropdtica do antepé ou do mediopé em uma pessoa com
diabetes, recomendamos que um dispositivo ndo removivel de alivio da pressao na altura do joelho seja
a primeira escolha de tratamento. Um dispositivo de alivio da pressao removivel na altura do joelho

e do tornozelo deve ser considerado como o tratamento de alivio da pressao de segunda e terceira
escolha, respectivamente, se houver contraindicagdes ou intolerdncia do paciente a descarga do peso
ndo removivel. Calcados adequados combinados com espuma feltrada podem ser considerados como
a quarta opgao de tratamento de alivio da pressdo. Se métodos de descarga convencional falharem,
recomendamos considerar intervengdes cirdrgicas para cicatrizar Ulceras localizadas nas regides dos
dedos ou cabeca de metatarsos. Adicionamos novas recomendag¢des para a descarga do peso para
cicatrizacdo de Ulceras complicadas com infeccao ou isquemia e para a cicatrizagdo de Ulceras plantares
no calcanhar.

A descarga do peso é sem duvida a mais importante das multiplas intervencdes necessdrias para
cicatrizar uma Ulcera plantar neuropdtica do pé diabético. Seguir essas recomendag¢des ajudard os
profissionais e as equipes de satde a cuidarem melhor de pacientes diabéticos com Ulcera nos pés e em
risco de infecgdo, hospitalizacdo e amputagdo.
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LISTA DE RECOMENDACOES

|. a) Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou do mediopé,
use um dispositivo de alivio da pressao nao removivel na altura do joelho com um dispositivo de
interface para o pé, como a primeira escolha de tratamento de alivio da pressdo, visando promover a
cicatrizacao da Ulcera. (Recomendacao GRADE: Forte; Qualidade da evidéncia: Alta)

b) Ao usar um dispositivo de alivio da pressdo ndo removivel na altura do joelho para cicatrizar uma
dlcera plantar neuropdtica do antepé ou do mediopé em uma pessoa com diabetes, use gesso de
contato total, ou uma bota de descarga de peso removivel, tornando-a irremovivel, com a escolha
dependente dos recursos disponiveis, habilidades do técnico, preferéncias do paciente e extensdo da
deformidade presente no pé. (Forte; Moderada)

2. Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou mediopé em que um
dispositivo de alivio da pressao ndo removivel na altura do joelho € contraindicado ou ndo tolerado,
considere o uso de bota de descarga de peso removivel na altura do joelho com um dispositivo
de interface para o pé como segunda escolha de tratamento de alivio da pressao para promover
a cicatrizagdo da ulcera. Além disso, incentive o paciente a usar o dispositivo de forma consistente.
(Fraca; Baixa)

3. Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou mediopé em que uma
bota de descarga de peso na altura do joelho é contraindicado ou n3o tolerado, use um dispositivo
de alivio da pressdao removivel na altura do tornozelo como a terceira opgao de tratamento para
promover a cicatrizagcdo da Ulcera. Além disso, incentive o paciente a usar o dispositivo de forma
consistente. (Forte; Baixa)

4. a) Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar no antepé ou mediopé, instrua
0 ndo uso de calcado terapéutico pré-fabricado ou calcado convencional, como tratamento de
alivio da pressdo para promover a cicatrizacdo da ulcera, a menos que nenhum dos dispositivos
mencionados acima estejam disponiveis. (Forte; Moderada)

b) Nesse caso, considere o uso de espuma feltrada com encaixe apropriado em combina¢do com o
calcado terapéutico pré-fabricado ou calcado convencional como a quarta opcao de tratamento de
alivio da pressdo para promover a cicatrizagdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

5. Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar na cabeca do metatarso, considere
o uso de alongamento do tenddo do calcaneo, resseccdo(Ses) da(s) cabeca(s) do(s) metatarso(s)
ou artroplastia da articulagdo para promover a cicatrizacao da Ulcera, se o tratamento de alivio da
pressdo convencional falhar. (Fraca; Baixa)

6. Em uma pessoa com diabetes e Ulcera neuropdtica plantar dos dedos, considerar realizar uma
tenotomia do tendao flexor dos dedos, para promover a cicatrizacdo, quando ndo houve sucesso do
tratamento conservador. (Fraca; Baixa)

7. a) Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera plantar neuropdtica do antepé ou do mediopé com
infeccdo ou isquemia leves, considere o uso de um dispositivo de alivio da pressdo ndo removivel na
altura do joelho para promover a cicatrizacdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

b) Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropética plantar do antepé ou mediopé com
infeccdo e isquemia leves ou com infeccdo e isquemia moderadas, considere o uso de um dispositivo
removivel de alivio da pressdo na altura do joelho para promover a cicatrizagdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)
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¢) Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou mediopé com
infeccdo e isquemia moderadas, ou com infeccdo ou isquemia graves, trate principalmente da
infeccdo e/ou isquemia e considere o uso de um dispositivo removivel para alivio da pressdo que
seja funcional para o paciente, seu status ambulatorial e seu nivel de atividade, para promover a
cicatrizacdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

8. Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica no calcanhar, considere o uso de um
dispositivo de alivio da pressao na aftura do joelho ou outra intervencdo que efetivamente reduza
a pressdo plantar no calcanhar e que seja tolerada pelo paciente, para promover a cicatrizacdo da
ulcera. (Fraca; Baixa)

9. Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera ndo plantar; use um dispositivo removivel de alivio
da pressdo na altura do tornozelo, modificagdes dos calcados, espacadores de dedos ou drteses,
dependendo do tipo e da localizagdo da Ulcera, para promover a cicatrizacdo. (Forte; Baixa)

INTRODUCAO

A UPD causa grande morbidade, mortalidade e alto custo global (1-5). A UPD afeta anualmente
cerca de 26 milhdes de pessoas em todo o mundo (2,4). Sem os devidos cuidados, essas Ulceras nos
pés podem levar a hospitalizacdo, amputacdo e morte (1-5). Assim, a cicatrizacdo da UPD é de suma
importancia globalmente (1-5).

A neuropatia periférica afeta cerca de metade das pessoas com diabetes e leva a perda da sensibilidade
protetora (PSP) dos pés (2-4). Niveis elevados de estresse mecanico na presenca de PSP sdao uma

das causas mais comuns de UPD (2,6-8). O estresse mecanico é composto de pressdes plantares e
cisalhamento que se acumulam durante ciclos repetitivos de atividade de suporte de peso (2,6-8).

A neuropatia periférica também pode levar a altera¢des adicionais na marcha e deformidade do pé

e tecidos moles, elevando ainda mais o estresse mecanico (7-9). Assim, a combinacdo de PSP e de
elevado estresse mecanico leva a danos nos tecidos e UPD (2,6,10). Uma vez que uma UPD se forma, a
cicatrizagdo fica atrasada e se torna cronica se a drea ndo for efetivamente aliviada da pressdo (2,6,10).

Multiplas interven¢des sdo normalmente necessarias para cicatrizar com eficdcia uma UPD, incluindo
tratamento local das Ulceras, controle da infec¢do, revascularizacdo e alivio da pressdo (I1,12). As

trés primeiras interven¢des sdo abordadas em outras partes das Diretrizes do Grupo de Trabalho
Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) (12-15). Em pessoas com UPDs neuropéticas, a descarga do
peso €, sem duvida, a mais importante dessas intervencdes (10-12). H4 uma longa tradi¢do clinica do
uso de diferentes dispositivos de alivio da pressao, calcados, cirurgia e outras intervencdes para cicatrizar
UPDs (6,10,16-18). Diretrizes anteriores do IWGDF mostraram que hd evidéncias suficientes para apoiar
o uso de dispositivos de alivio da pressdo ndo removiveis na altura do joelho para cicatrizar Ulceras
plantares do antepé, em relacdo a todas as outras intervencdes de alivio da pressao (10,12,19). Também
identificou que s3o necessarios mais estudos de alta qualidade para confirmar os efeitos promissores de
outras intervenc¢des de alivio da pressao para cicatrizar UPDs, a fim de informar melhor os profissionais
sobre tratamentos eficazes (10,19). Nos ultimos anos, vérios estudos controlados bem delineados

tém sido realizados nesta drea, aumentando a base de evidéncias para o alivio de Ulceras nos pés em
pacientes com diabetes (20-23).
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Esta diretriz visa atualizar a diretriz do IWGDF anterior sobre calcados e alivio da pressdo. No entanto,
ao contrdrio da diretriz anterior, esta diretriz ndo inclui mais calcados e alivio da pressao para a
prevencao de Ulceras nos pés, concentrando-se apenas na descarga do peso para o tratamento de
Ulceras nos pés. Calcados e alivio da pressdo para a prevencio de Ulceras nos pés agora s3o cobertos
pela diretriz do IWGDF sobre prevencdo (24). Outras diretrizes do IWGDF nesta série incluem a
doenca arterial periférica, infeccdo, cicatrizacdo de Ulceras e classificacdo das Ulceras (25-28).

METODOS

Neste guia, seguimos a metodologia GRADE, que € estruturada em torno de questdes clinicas no
formato PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcome), pesquisas sistemdticas e avaliacdo das evidéncias
disponiveis, seguidas do desenvolvimento de recomendagdes e andlise racional (29,30).

Primeiro, um grupo de trabalho multidisciplinar de especialistas independentes (os autores desta diretriz)
foi instalado pelo Conselho Editorial do IWGDF. Os membros do grupo de trabalho elaboraram as
questdes clinicas, que foram revisadas apds consulta a especialistas externos de vdrias regides geogréficas
e ao Conselho Editorial do IWGDF. O objetivo foi garantir a relevancia das perguntas para os médicos e
outros profissionais de saide no fornecimento de informacdes Uteis sobre as intervencdes de descarga
do peso para cicatrizar Ulceras nos pés em diabéticos. Também formulamos o que consideramos
resultados criticos importantes e relevantes para o cuidado didrio, usando o conjunto de resultados
definido por Jeffcoate et al. (I 1), como um guia de referéncia.

Em segundo lugar, revisamos sistematicamente a literatura para abordar as questdes clinicas acordadas.
Para cada resultado avaliado, classificamos a qualidade da evidéncia com base no risco de viés dos
estudos incluidos, efeito de tamanhos, presenca de inconsisténcia e evidéncia de viés de publicacdo

(o Ultimo, quando apropriado). Em seguida, classificamos a qualidade da evidéncia como “alta”,
“moderada” ou “baixa”. A revisdo sistemdtica que suporta esta diretriz € publicada separadamente (31).

Terceiro, formulamos recomendacdes para abordar cada questdo clinica. Procuramos ser claros,
especificos e inequivocos sobre o que recomendamos, para que pessoas e em que circunstancias.
Usando o sistema GRADE, fornecemos a justificativa de como chegamos a cada recomendacao, com
base nas evidéncias de nossa revisdo sistemdtica (31), na opinido de especialistas, quando as evidéncias
ndo estavam disponiveis, e em uma avaliacdo cuidadosa dos beneficios e danos, preferéncias do paciente
e custos financeiros (utilizagdo de recursos) relacionados a intervencao ou método diagndstico

(29,30). Com base nesses fatores, classificamos a qualidade de cada recomendagdao como “forte” ou
“fraca” e a favor ou contra uma determinada intervencdo ou método de diagndstico. Todas as nossas
recomendacdes (com seus fundamentos) foram revisadas pelos mesmos especialistas internacionais que
revisaram as questdes clinicas, bem como pelos membros do Conselho Editorial do IWGDF

Referimos a todos que buscam uma descricao mais detalhada sobre os métodos para desenvolver e
redigir essas diretrizes que utilizem o documento “Desenvolvimento e Metodologia das Diretrizes do
IWGDF" (32).
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RECOMENDACOES

Uma visao geral esquemdtica da abordagem do tratamento de descarga do peso recomendada para
cicatrizar uma Ulcera do pé em uma pessoa com diabetes pode ser encontrada na Figura |.

Nesta diretriz, muitas intervencdes diferentes de descarga do peso sdo mencionadas. Consulte o
glossdrio para obter uma definicdo e descricdo de cada uma dessas intervencdes de descarga do peso.
Além disso, muitos dos dispositivos de descarga do peso e intervencdes recomendadas requerem
treinamento, habilidades e experiéncia especificas para que sejam aplicados de maneira adequada.
Como essas habilidades e treinamento especificos ndo sdo descritos nos estudos realizados e podem
diferir entre os paises, sugerimos que a pessoa que aplica a descarga do peso seja um profissional de
salde devidamente treinado que, de acordo com padrdes nacionais ou regionais, tenha o conhecimento,
experiéncia e habilidades necessdrios para gerenciar pacientes com uma UPD.

O que ha de novo!?

Fizemos Vdrias alteracdes atualizadas nas recomendacdes incluidas nesta diretriz de descarga do peso
do IWGDF de 2019 em comparacdao com a diretriz anterior do IWGDF As principais mudancas sao
as seguintes:

* Foram removidas todas as recomendacdes sobre a prevencdo de Ulceras nos pés (agora abordadas
na diretriz de prevencao do IWGDF de 2019 e atualizada (24));

» Foram descritas claramente a primeira, a segunda, a terceira e a quarta escolhas de tratamento de
descarga do peso para cicatrizar uma Ulcera plantar neuropdtica do antepé ou do mediopé;

* Foi adicionada uma nova recomendacdo sobre as consideracdes para escolher entre um gesso de
contato total (GCT) ou um dispositivo ndo removivel na altura do joelho;

* Foram adicionadas trés novas recomendacdes sobre os tratamentos de descarga do peso para
pessoas com Ulceras plantares neuropdticas do antepé e complicadas por infeccdo ou isquemia;

* Foi adicionada uma nova recomendacdo sobre tratamento de descarga do peso para pessoas com
ulceras neuropdticas no calcanhar.

DISPOSITIVOS DE DESCARGA DO PESO (offloading)

PICO |:Em pessoas com uma UPD, os dispositivos ndo removiveis de descarga do peso em comparagao
com os dispositivos removiveis de descarga do peso sao mais eficazes para cicatrizar a UPD?

Recomendagdo la: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar no antepé ou no
mediopé, use um dispositivo ndo removivel de descarga do peso na altura do joelho com uma interface
apropriada para o dispositivo, como sendo a primeira escolha de tratamento de descarga do peso para
promover a cicatrizacdo da Ulcera. (Recomendacdo GRADE: Forte; Qualidade da evidéncia: Alta)

Justificativa: Os dispositivos nao removiveis de descarga do peso na altura do joelho consistem em
gessos de contato total (GCTs) e dispositivos ndo removiveis (19). Os GCTs sdo confeccionados sob
medida, na altura do joelho e nd3o removiveis, e os dispositivos ndao removiveis sao botas de descarga
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de peso pré-fabricadas removiveis, mas que se tornam irremoviveis pela aplicacao de uma camada

de gesso ou atadura adesiva ao redor do dispositivo. Esses dispositivos podem acoplar um sistema de
palmilha modular com alivio de press3ao ou palmilha (personalizada). Em qualquer caso, uma interface
apropriada entre o pé e o dispositivo € necessdria para que os picos de pressao sejam adequadamente
distribuidos e reduzidos no local da Ulcera. Dispositivos ndo removiveis de descarga do peso oferecem
varios beneficios para a cicatrizagdo de uma UPD em relacdo a outras intervenc¢des, incluindo melhor
redistribuicdo da pressdo sobre o pé e parte inferior da perna e aderéncia forcada (6,10,19,33). Esses
fatores desempenham um papel importante na cicatrizacdo de Ulceras dos pés com dispositivo nao
removivel de descarga do peso.

Nossa revisdo sistemdtica atualizada (31) identificou cinco metandlises de alta qualidade sobre este
tépico envolvendo estudos controlados (33-37) e com muita sobreposicdo entre as metandlises incluidas
nos estudos. Todas mostraram que os dispositivos ndo removiveis de descarga do peso resultam

em cicatriza¢Ges significativamente melhores para Ulceras plantares neuropadticas do antepé, quando
comparados com os dispositivos removiveis (botas de descarga de peso ou calcados) (33-37). Para

as metandlises que relatam riscos relativos, foi mostrado que dispositivos ndo removiveis de descarga

do peso eram melhores (17%-43%) para cicatrizar uma Ulcera plantar neuropdtica do antepé do que
dispositivos removiveis (p<0,05) (34,36,37). Para aquelas que relataram o tempo de cicatriza¢do, foi
mostrado que dispositivos ndo removiveis de descarga do peso cicatrizaram as Ulceras de 8-12 dias mais
rdpido do que dispositivos removiveis (p<0,05) (33,35). Concluimos que os dispositivos ndo removiveis
de descarga do peso na altura do joelho tém beneficios claros de cicatrizacdo em relagdo aos dispositivos
removiveis. A qualidade da evidéncia é classificada como alta.

Os possiveis efeitos adversos dos dispositivos ndo removiveis de descarga do peso incluem fraqueza
muscular, quedas, novas Ulceras por causa de um ajuste inadequado e queixas no joelho ou quadril em
razdo de diferencas no comprimento do membro ao usar o dispositivo (38-40). Pode-se considerar
compensacdo na altura do solado do sapato para o membro contralateral visando minimizar esta
diferenca no comprimento do membro. Na maioria dos ensaios clinicos randomizados (ECRs), a
grande variagdo no tipo de eventos adversos, os tamanhos de amostra relativamente pequenos e a
baixa incidéncia de eventos adversos impediram o teste estatistico entre dispositivos removiveis e ndo
removiveis (22,23,38,41-43). No entanto, duas metandlises ndo relataram diferencas na maceracao
cutanea ou na descontinuacdo do tratamento (combinacdo de eventos adversos, retirada voluntdria ou
perda de seguimento) (34,36). Além disso, seis ECRs descreveram baixas incidéncias gerais (0-20%) de
eventos adversos, sem diferencas evidentes entre dispositivos ndo removiveis e removiveis para esses
mesmos eventos, incluindo quedas, maceracdo, escoriagdo, novas Ulceras, infeccdes e hospitalizagdes
(22,23,38,41-43). No entanto, os médicos e outros profissionais de salde ainda devem estar cientes
desses eventos adversos. Concluimos que os dispositivos removiveis e ndo removiveis de descarga do
peso tém incidéncias baixas e semelhantes em relagdo a danos.

Muitos pacientes ndo gostam de dispositivos ndo removiveis de descarga do peso na altura do
joelho, pois eles limitam as atividades da vida didria, como caminhar, dormir, tomar banho ou dirigir
um carro (34). Dois ECRs relataram as preferéncias dos pacientes; um relatou menor satisfagdo do
paciente com dispositivos ndo removiveis em comparacdo com dispositivos removiveis de descarga
do peso (23) e o outro relatou que ndo houve diferenca na satisfacdo ou conforto do paciente (43).
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Uma avaliagdo de tecnologia em salde relatou entrevistas qualitativas com |6 pacientes com UPD que
estavam familiarizados com uma variedade de dispositivos de descarga do peso (34). Eles observaram
que os pacientes classificaram os dispositivos ndo removiveis de descarga do peso como preferiveis
depois de compreenderem os beneficios de cura dos dispositivos ndo removiveis, embora tenham
classificado os dispositivos removiveis de descarga do peso como mais confortdveis, permitindo maior
liberdade e mobilidade (34). Os profissionais parecem preferir os removiveis, pois pesquisas e estudos
epidemioldgicos mostram o baixo uso de GCTs na prética clinica, mas reportam o uso semelhante

(e moderado) de dispositivos removiveis e ndo removiveis (16-18,44). Concluimos que dispositivos
removiveis e ndo removiveis de descarga do peso podem ser igualmente preferidos por pacientes

e médicos.

Dois ECRs relataram que os custos de um dispositivo/material foram maiores para dispositivos ndo
removiveis e removiveis do que para GCTs (38), e o outro estudo relatou que GCTs e dispositivos ndo
removiveis tinham menor custo ao longo do tratamento do que dispositivos removiveis (23). Um estudo
de avaliacdo de tecnologia em sadde revisou sistematicamente a literatura e ndo encontrou nenhum
artigo sobre avaliagdes econémicas de dispositivos ndo removiveis de descarga do peso (34). Os autores
realizaram em seguida sua prépria andlise de custo-efetividade, usando a literatura existente e a opinido
de especialistas, mostrando que o custo por paciente para trés meses de tratamento (incluindo todos

os dispositivos/materiais, curativos, consultas, mdo de obra, custos com complicacdes etc.) foi mais baixo
para dispositivos ndo removiveis ($ 876) e GCTs ($ 1.137), em comparagdo com dispositivos removiveis
(bota de descarga de peso) ($ 1.629) e calgados terapéuticos ($ 1.934) (34). Eles concluiram que os
dispositivos ndo removiveis e GCTs eram superiores as outras interven¢des de descarga do peso,
porque eram mais baratos e mais eficazes do que dispositivos removiveis e calcados terapéuticos. Eles
também realizaram uma andlise de utilidade de custo mostrando que o custo por paciente por 6 meses
de tratamento (incluindo todos os custos de tratamento e ganhos de salde de Ulceras cicatrizadas e
qualidade de vida) foi novamente mais baixo para dispositivos ndo removiveis ($ 2.431) e GCTs

($ 2.924), em comparacdo com dispositivos removiveis ($ 4.005) e calcados terapéuticos ($ 4.940) (34).
Concluimos que os dispositivos ndo removiveis de descarga do peso sao mais econémicos do que os
dispositivos removiveis.

As contraindicacdes para o uso de dispositivos ndo removiveis de descarga do peso na altura do
joelho, com base predominantemente na opinido de especialistas, incluem a presenca de infecgdo leve e
isquemia leve, infeccdo moderada a grave, isquemia moderada a grave ou Ulceras com forte exsudacao
(34-36,39,45). Referimo-nos as diretrizes de infec¢do e DAP do IWGDF e ao documento de defini¢des
e critérios do IWGDF para definigdes sobre infecgdo e isquemia (27,28,46). Ndo identificamos nenhum
ECR nesta drea que incluiu participantes com essas condi¢des, aparentemente por razdes de seguranca.
No entanto, identificamos estudos controlados e ndo controlados que ndo indicam eventos adversos
adicionais em pessoas com infeccdo leve ou isquemia leve (39,45,47-51). Uma revisdo sistemdtica de
baixa qualidade investigando estudos principalmente ndo controlados do uso de GCT em pessoas

com isquemia recomendou um limite de indice tornozelo-braco >0,55 para o uso seguro de um GCT
(52). O uso de dispositivos ndo removiveis de descarga do peso na altura do joelho também pode
induzir um risco aumentado de quedas, com varios estudos relatando alteracdes anormais da marcha

e desequilibrio em pessoas com UPD usando dispositivos de descarga na altura do joelho (53-55).

No entanto, nos ECRs mencionados acima, ndo houve aumento nos eventos adversos relacionados a
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quedas relatados em pessoas que usavam dispositivos ndo removiveis de descarga do peso na altura do
joelho (22,23,38,41-43). Além disso, estudos que investigam as drteses de tornozelo e pé, dispositivos
que compartilham semelhancas funcionais com os dispositivos de descarga do peso na altura do joelho,
mostraram que as drteses de tornozelo e pé (AFO) podem ajudar a melhorar o equilibrio e reduzir as
quedas em idosos com neuropatia (56,57). Estudos futuros devem investigar especificamente o efeito
dos dispositivos de descarga do peso na altura do joelho sobre o risco de quedas, e sugerimos que a
avaliacdo do risco de quedas seja feita para cada paciente.

Em resumo, a qualidade das evidéncias das metandlises € alta, embora a qualidade das evidéncias de
ECRs individuais varie. Todas as metandlises favoreceram o uso de dispositivos ndo removiveis na altura
do joelho em vez do removivel para cicatrizar Ulceras plantares neuropadticas do antepé sem infeccdo ou
isquemia presentes. Esses beneficios superam a baixa incidéncia de danos e, com o custo-

-beneficio positivo e a preferéncia mista do paciente pelo uso de dispositivos ndo removiveis em vez de
removiveis, classificamos essa recomendacdao como forte. Referimo-nos as recomendacdes 7a, 7b e 7c
para UPDs que estejam infectadas ou nas quais haja isquemia.

PICO 2: Em pessoas com uma UPD, gessos de contato total (GCTs) sdo eficazes para cicatrizar a UPD,
em comparagdo com outros dispositivos ndo removiveis de descarga do peso na aftura do joelho?

Recomendagio |b: Ao utilizar um dispositivo de descarga ndao removivel até o joelho para cicatrizar uma
Ulcera do pé diabético neuropdtica de antepé e/ou mediopé sem infeccao e/ou isquemia em uma pessoa
com diabetes, recorra a um gesso de contato total ou uma bota de descarga, tornando-a ndo removivel
até o joelho, com a escolha dependente dos recursos disponiveis, pericia do técnico, preferéncia da
pessoa, extensdo da deformidade do pé.

Justificativa: O GCT foi considerado durante décadas o padrao-ouro para a intervengdo de descarga
do peso visando cicatrizar uma Ulcera plantar neuropdtica do antepé (19,58). Nossa orientagdo anterior
ampliou a recomendagdo também para um dispositivo ndo removivel de descarga do peso (19), para
incluir tanto um GCT como uma bota de descarga de peso removivel na altura do joelho que pode ser
modificada, tornando-a ndo removivel. No entanto, a diretriz anterior ndo forneceu uma recomendacdo
sobre qual é preferivel usar (19).

Nossa revisdo sistemadtica atualizada (31) identificou uma metandlise sobre esse tépico (34) que incluiu
trés ECRs de alta qualidade (23,59,60). A metandlise ndo encontrou diferenca nas Ulceras cicatrizadas
com GCTs e dispositivos ndo removiveis (botas de descarga de peso tornada irremovivel) (p=0,82) (34).
Outro ECR de baixa qualidade também n3o encontrou nenhuma diferenca significativa entre um GCT

e um dispositivo na altura do joelho ndo removivel com o objetivo de cicatrizar as Ulceras (p=0,99) ou
no tempo de cicatrizagdo (p=0,77) (61). No entanto, nenhum desses quatro ECRs foi baseado em um
cédlculo de tamanho de amostra para equivaléncia (59). Assim, os resultados ndo significativos dos ECRs
individuais podem refletir baixo poder estatistico para detectar diferencas, embora a metandlise devesse
apresentar forca estatistica suficiente. Concluimos que GCTs e dispositivos na altura do joelho ndo
removiveis sdo igualmente eficazes para cicatrizar UPDs.

Como os resultados da cicatrizacao foram semelhantes, analisamos os efeitos sobre os resulttados
secunddrios relacionados as pressdes plantares e a atividade de sustentacdo de peso (11). Um ECR
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encontrou uma reducdo da pressdo plantar significativamente maior quando usando um dispositivo de
descarga de peso na altura do joelho em comparagdo com um GCT, tanto no local da Ulcera (91% vs.
80%) como no antepé (92% vs. 84%) e no mediopé (77% vs. 63%) (todos, p<0,05), mas sem diferenca
no retropé (p=0,1 1) (62). No entanto, varios estudos ndo controlados de compara¢des intraindividuais
ndo encontraram nenhuma diferenca significativa na reducdo da pressao plantar, no local da Ulcera,
hdlux e antepé, usando calgado convencional, botas de descarga de peso na altura do joelho em
comparacdao com GCTs. Ndo encontramos estudos controlados investigando a atividade de sustentacdo
de peso. Consideramos que os GCTs e os dispositivos ndo removiveis na altura do joelho tém efeitos
semelhantes na reducdo das pressdes plantares.

Trés ECRs de alta qualidade relataram eventos adversos para GCTs e para dispositivos ndo removiveis
na altura do joelho, sem diferencas significativas entre eles (p>0,05) (23,59,60). Além disso, uma
metandlise ndo encontrou diferencas significativas para a interrupgio do tratamento entre esses

dois dispositivos (p=0,52) (34). Embora o baixo nimero de eventos adversos e interrup¢des do
tratamento possa ter resultado em um baixo poder de deteccdo de diferencas, consideramos que esses
dispositivos apresentam niveis igualmente baixos de danos. Os mesmos ECRs relataram as preferéncias
dos pacientes. Um relatou maior satisfacdo do paciente com um dispositivo na altura do joelho ndo
removivel do que com um GCT (p<0,05) (60), enquanto outro ndo mostrou nenhuma diferenca
(p>0,05) (23). Dois desses ECRs também mostraram que demorou significativamente mais tempo para
colocar e remover um GCT do que um dispositivo ndo removivel na altura do joelho (até |4 minutos
mais demorado, p<0,01) (59,60). Concluimos que a preferéncia do paciente e do médico para ambos
os dispositivos € inconclusiva.

Quatro ECRs relataram os custos do uso de um GCT ou um dispositivo ndo removivel na altura do
joelho. Um ECR de baixa qualidade relatou que os custos unicos do dispositivo/material para um GCT
foram menores do que para um dispositivo de descarga ndao removivel ($ 20 vs. $ 35, p<0,01) (61).
Trés outros ECRs de alta qualidade relataram que os custos do tratamento foram mais baixos para
dispositivos ndo removiveis na altura do joelho do que para os GCTs (23,59,60). Um relatou que os
custos do dispositivo/material foram menores ($ 158 vs.$ 211, p = ndo relatado) (59), outro que
todos os custos de tratamento de descarga do peso (ou seja, dispositivo/materiais, mudangas de gesso,
curativos, saldrio do técnico de gesso) foram significativamente menores ($ 162 vs. $ 727, p<0,001)
(60), e o terceiro que os custos médios por dia de tratamento foram significativamente mais baixos
com um dispositivo ndo removivel comparado a um GCT (€ 83 vs. € 243, p<0,05) (23). A andlise de
custo-efetividade por uma avaliacdo de tecnologia em salde mostrou que o custo por paciente para
trés meses de tratamento foi menor por paciente para um dispositivo ndo removivel do que para um
GCT ($ 876 vs. $ 1.137) (34). Quando os custos e as probabilidades de cicatrizacdo foram modelados
em 1.000 pacientes com UPD, os estudos relataram que o GCT cicatrizaria 15 Ulceras a mais (741

vs. 726), mas custou $ 260.420 a mais do que o dispositivo de joelho ndo removivel ($ I.137 milhdo
vs. $ 0,876 milhdo). Assim, em uma perspectiva de base populacional, os estudos sugerem que cada
UPD curada usando um GCT em comparacdo com o dispositivo ndo removivel custaria $ 17.923

e, portanto, ndo seria mais custo-efetivo (34). O mesmo estudo mostrou em uma andlise de custo-
utilidade que o custo por paciente durante seis meses de tratamento foi menor para um andador n3o
removivel do que para um GCT ($ 2431 vs.$ 2.924) (34). Concluimos que dispositivos ndo removiveis
sdo geralmente mais econdémicos do que os GCTs.
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Em resumo, com base em uma metandlise de alta qualidade de trés ECRs, também de alta qualidade,
mostrando resultados consistentes para a cicatrizacdo entre o GCT e os dispositivos ndo removiveis
na altura do joelho, e, com a necessidade de maiores estudos para testar a equivaléncia, avaliamos

a qualidade da evidéncia como moderada. Além disso, considerando a equivaléncia nos beneficios e
eventos adversos para a pressao plantar e a leve preferéncia e custos menores para um dispositivo

na altura do joelho ndo removivel, classificamos esta recomendagdo como forte. No entanto,
recomendamos fazer a escolha de um GCT ou de um dispositivo ndo removivel na aftura do joelho
com base na disponibilidade do dispositivo/materiais (ou seja, recursos), habilidades dos técnicos de
gesso disponiveis, adequacdo do dispositivo para se ajustar a qualquer nivel de deformidade do pé (por
exemplo, um GCT com um pé gravemente deformado) e preferéncias do paciente.

PICO 3: Em pessoas com UPD, os dispositivos de descarga do peso removiveis na altura do joelho, em
comparagao com outros dispositivos removiveis, s3o eficazes para cicatrizar a UPD?

Recomendagio 2: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou
mediopé para a qual um dispositivo de descarga do peso ndo removivel na altura do joelho é
contraindicado ou ndo tolerado, considere o uso de um dispositivo removivel na altura do joelho com
uma interface apropriada para o pé como segunda opg¢ao de tratamento para a descarga do peso,
visando promover a cicatrizacdo da Ulcera. Além disso, incentive o paciente a usar o dispositivo de forma
consistente. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Existem circunstancias em que um dispositivo ndo removivel de descarga do peso na altura
do joelho é contraindicado (ver a justificativa para a recomendacdo |) ou ndo € tolerado pelo paciente.
A intolerdncia do paciente pode incluir a recusa em usar o dispositivo ou as circunstancias do paciente
ndo apoiam seu uso, como a incapacidade de usar o dispositivo dependendo do tipo de trabalho do
paciente. Um dispositivo removivel de descarga do peso na altura do joelho pode ser uma solu¢ao
para essas condi¢des (19). Um dispositivo removivel na altura do joelho redistribui as pressdes de pico
de forma semelhante a um dispositivo ndao removivel (6,10,19,33), embora um estudo tenha mostrado
maiores pressdes de pico durante a caminhada apds um GCT ser bivalvado (66). Um dispositivo
removivel na altura do joelho também faz o mesmo de forma mais eficaz do que um dispositivo
removivel na altura do tornozelo (como dispositivos de descarga de peso na altura do tornozelo, sanddlia
de cicatrizagao com cunha para alfvio de pressdao de antepé ou retropé, Baruk com antepé flutuante
(meio-sapatos), botas/sanddlias de gesso, sanddlia pds-operatdria (6,10,19,33).

Nossa revisao sistemadtica (31) identificou uma metandlise de alta qualidade (34), que incluiu dois ECRs
de baixa qualidade (38,43), e ndo encontrou nenhuma diferenca na proporcao de Ulceras plantares do
antepé cicatrizadas para dispositivos removiveis na altura do joelho e na altura do tornozelo (sanddlia de
cicatrizacdo com cunha para alivio de pressdao de antepé ou Baruk com antepé flutuante (meio-
-sapatos), (p=0,20) (34). Um ECR de alta qualidade mais recente também ndo encontrou nenhuma
diferenca na cicatrizacdo das Ulceras plantares do antepé entre um dispositivo removivel na altura

do joelho (GCT bivalvado) e uma bota/sanddlia de gesso removivel na altura do tornozelo ou uma
sanddlia de cicatrizagdo com cunha para alivio de pressdo de antepé, em |2 semanas (p=0,703) ou 20
semanas (p=0,305) (20). No entanto, os autores observaram que o grupo com dispositivos removiveis
na altura do joelho tinha significativamente mais Ulceras profundas (nivel 2 da Universidade do Texas)
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do que ambos os grupos com dispositivos na altura do tornozelo desde o inicio do estudo (p<0,05)
(20). Nenhum dos ECRs realizados era suficientemente potente para equivaléncia. Concluimos, a partir
da evidéncia atual disponivel, que os dispositivos de descarga do peso removiveis na aftura do joelho e
removiveis na altura do tornozelo tém efeitos comparaveis na cicatrizagdo de UPDs neuropadticas.

Como os resultados de cicatrizagdo foram compardveis entre os dispositivos, avaliamos as medidas
substitutas (1 1). Um ECR de alta qualidade (20) descobriu que um dispositivo removivel na aftura do joelho
(GCT bivalvado) mostrou maiores reducdes da pressdo plantar em relacdo ao calcado convencional no
local da Ulcera do que uma bota/sanddlia de gesso removivel na altura do tornozelo ou uma sanddlia de
cicatrizagdo com cunha para alivio de pressao de antepé (67% vs. 47% vs. 26%, respectivamente, p=0,029)
(20).Vérios estudos de comparages intraindividuais também mostraram que dispositivos removiveis na
aftura do joelho mostraram maior reducao da pressdo plantar do antepé do que dispositivos removiveis

na attura do tornozelo (53,54,64-67). Trés ECRs investigaram a atividade de sustentacdo de peso. Um ECR
de alta qualidade ndo encontrou diferencas na contagem média de passos didrios entre um dispositivo
removivel na altura do joelho (GCT bivalvado) e uma bota/sanddlia de gesso na altura do tornozelo
removivel ou uma sanddlia de cicatrizacdo com cunha para alivio de pressdo de antepé (4.150 vs. 3.514 vs.
4.447, respectivamente, p=0,71) (20), mas deve-se observar que o estudo ndo foi desenvolvido para esse
fim. Outro ECR de baixa qualidade encontrou uma grande, mas nao significativa, reducdo nos passos didrios
com um dispositivo removivel na altura do joelho, em comparagdo com Baruk com antepé flutuante (meio-
sapato) removivel na altura do tornozelo (768 vs. 1.462 passos, p=0,15) (38). Um terceiro ECR de baixa
qualidade mostrou reducdes significativas na contagem média de passos didrios nos pacientes que usam
um dispositivo removivel na aftura do joelho, em comparacdo com o uso de uma sanddlia de cicatrizagdo
com cunha para alivio de pressdo de antepé (1.404 vs.4.022, p<0,01) (43). Concluimos que os dispositivos
removiveis na altura do joelho reduzem as pressées plantares nos locais da Ulcera e o suporte de peso de
forma mais eficaz do que os dispositivos removiveis na altura do tornozelo, portanto tém maior potencial
para cicatrizar Ulceras neuropdticas plantares do antepé.

Os eventos adversos para os dispositivos de descarga do peso removiveis sdo provavelmente os mesmos
para os dispositivos ndo removiveis, ambos na altura do joelho. No entanto, os dispositivos de descarga
do peso na altura do tornozelo podem ter menos eventos adversos em comparagao com os dispositivos
na altura do joelho, pois eles tém dispositivos menores que reduzem o risco de escoriacao, Ulceras na
perna, desequilibrio e dificuldades de marcha (33), e podem levar a menor interrup¢do do tratamento
(20). Uma metandlise de alta qualidade, incluindo dois ECRs de baixa qualidade (38,43), demonstrou
interrupcdo maior do tratamento com dispositivos removiveis na altura do joelho, em comparagdo com
dispositivos removiveis na altura do tornozelo (p<0,01) (34). Um ECR de alta qualidade ndo encontrou
diferencas nos eventos adversos entre um dispositivo removivel na altura do joelho e uma bota/sanddlia
de gesso removivel ou sanddlia de cicatrizagdo com cunha para alivio de pressao de antepé (45% vs.

30% vs. 25%, respectivamente, p=0,377) (20). Além disso, os eventos relatados foram principalmente
pontos de pressdao menores, bolhas e escoriages; com menor ndmero de internacdes graves e eventos
de queda (15% vs. 5% vs. 5%, respectivamente, p = nao relatado) (20). Um ECR de baixa qualidade
também ndo observou nenhuma diferenca nos eventos adversos para novas Ulceras ou infeccdes entre
dispositivos removiveis na altura do joelho e removiveis na altura do tornozelo (15% vs. | 3%, p>0,05)
(43). Um terceiro ECR de baixa qualidade ndo relatou eventos adversos em nenhum dos grupos (38).
Concluimos que ndo hd diferenca clara para eventos adversos entre dispositivos removiveis de descarga
do peso na altura do joelho e removiveis na altura do tornozelo.
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Identificamos um ECR de baixa qualidade relatando resultados sobre preferéncia no qual ndo se
observou nenhuma diferenca na satisfacdo do paciente, conforto ou preferéncia em usar novamente
um dispositivo removivel de descarga do peso na altura do joelho ou na altura do tornozelo (p>0,05)
(43). O mesmo estudo relatou que o grupo do dispositivo removivel na altura do joelho apresentava
menos aderéncia do que o grupo removivel na aftura do tornozelo (1 1% vs. 0% dos participantes foram
considerados ndo aderentes ao dispositivo e foram removidos do estudo como desistentes, p = nao
relatado) (43). Um ECR de alta qualidade também relatou n3o adesao significativamente maior com
dispositivo removivel na altura do joelho do que com dois dispositivos removiveis na altura do tornozelo
(17% vs. 5% vs. 5% do tempo, p=0,236) (20). Concluimos que os pacientes tém preferéncia semelhante
por dispositivos removiveis na altura do joelho e na altura do tornozelo, e a ndo aderéncia ndo parece
ser muito diferente entre os dispositivos, embora deva ser observado que esses estudos nao foram
direcionados para detectar uma diferenca na ndo aderéncia entre os dispositivos.

Um ECR de baixa qualidade abordou os custos, mostrando que os custos Unicos eram mais altos para
um dispositivo de descarga do peso removivel na altura do joelho (bota de descarga de peso) do que

um dispositivo na altura do tornozelo (Baruk com antepé flutuante (meio-sapato) ($ 150-200 vs. $ 25-75,
p = ndo relatado) (38). Com base em apenas um estudo jd bastante antigo, concluimos provisoriamente
que os custos do dispositivo de tratamento sdo mais elevados para os dispositivos removiveis na altura do
joelho do que para os dispositivos removiveis de descarga do peso na altura do tornozelo.

As contraindicagdes para o uso de dispositivos removiveis de descarga do peso na altura do joelho, com
base na opinido de especialistas, incluem a presenca de infeccdo e isquemia moderadas, infeccdo grave
ou isquemia grave. Referimo-nos as diretrizes de infeccdo e DAP e ao glossdrio do IWGDF para as
definiges sobre infecgdo e isquemia (27,28,46).

Em resumo, com base nos estudos controlados de baixa qualidade, com resuftados semelhantes em
termos de taxa de cicatrizacdo, apesar de exercer maior alivio de pressdo plantar, reducdo induzida

na atividade e maior potencial de cicatrizacdo, nesses estudos e em outros estudos nao controlados
classificamos a qualidade da evidéncia como baixa, favorecendo o uso de dispositivos removiveis até

o joelho em vez de dispositivos removiveis até o tornozelo. Além disso, considerando esses beneficios
de cicatrizacao, sem diferencas aparentes em eventos adversos ou preferéncias e custos de tratamento
e ndo aderéncia ligeiramente maiores com dispositivo removivel na altura do joelho, favorecemos o
dispositivo removivel na aftura do joelho em relacdo ao da altura do tornozelo em nossa recomendacao,
mas a nota da recomendagdo ¢ fraca. No entanto, como tal dispositivo € removivel e hd potencial para
ndo adesdo, enfatizamos que o paciente deve (repetidamente) ser educado sobre o beneficio da adesao
ao uso do dispositivo para melhor eficdcia de seu uso para a cicatrizacdao (55).

Recomendagio 3: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropética plantar do antepé ou
mediopé para quem um dispositivo de descarga do peso na altura do joelho é contraindicado ou nao
tolerado, use um dispositivo removivel de descarga do peso na altura do tornozelo como a terceira
op¢do de tratamento para promover a cicatrizacdo da ulcera. Além disso, incentive o paciente a usar o
dispositivo de forma consistente. (Forte; Baixa)

Justificativa: De modo geral, as evidéncias indicam que os dispositivos removiveis e ndo removiveis de
descarga do peso na aftura do joelho oferecem melhores resultados clinicos ou potencial de cicatrizacdo
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do que os dispositivos na altura do tornozelo (ver justificativas para as recomendacdes | e 2). No

entanto, pode haver contraindicacdes (ver justificativas para as recomendagdes | e 2) ou intolerancia do
paciente ao uso do dispositivo na altura do joelho, como instabilidade de marcha, escoriacdes ou outras
complicagcdes do gesso ou da parede do dispositivo, ou a prépria recusa do paciente em usar o dispositivo.
Outro motivo pode ser a falta de dispositivos de descarga do peso disponiveis na aftura do joelho. Nesses
casos, um dispositivo removivel na altura do tornozelo pode ser considerado. Isso inclui bota de descarga
de peso até o tornozelo, sanddlias de gesso, Baruk com antepé flutuante, sanddlia de cicatrizacdo com
cunha para alivio de pressdo de antepé, calcados terapéuticos pré-fabricados ou sob molde.

Nossa revisdo sistemadtica ndo identificou (31) nenhum estudo controlado comparando especificamente
dispositivos removiveis na altura do tornozelo com calcados terapéuticos pré-fabricados ou calcados
convencionais ou outras interven¢des de descarga do peso, em relagio a eficdcia da cicatrizagio,
resultados alternativos eficazes, eventos adversos, preferéncias do paciente ou custos.

Vérios estudos ndo controlados mostram que 70%-96% das Ulceras plantares do pé podem ser
cicatrizadas em um periodo de tempo razodvel (média de 34-79 dias) com dispositivos de descarga do
peso removiveis na altura do tornozelo, desde que sejam usados regularmente (68-72).Vérios estudos no
mesmo tdpico também constataram consistentemente que uma variedade de dispositivos removiveis de
descarga do peso na altura do tornozelo foi mais eficaz na reducdo da pressao plantar no antepé do que
uma variedade de intervenc¢des com calcados (feito sob medida, terapéutico, extragrande, convencional
ou padrdo) (53,54,64,65,73-77). Nenhum estudo foi encontrado sobre a atividade de sustentacdo de
peso ou adesdo a este. Assim, concluimos que dispositivos removiveis na attura do tornozelo tém maior
potencial de cicatrizacdo do que calcados convencionais ou terapéuticos ou outras intervencdes de alfvio
que ndo sejam usados na altura do joelho.

Nao foram relatados na literatura eventos adversos comparando bota de descarga de cano alto a
intervencdes em calcados. Com base na opinido de especialistas, consideramos que as botas de descarga
de cano alto tém uma baixa taxa de eventos adversos e sdao compardveis aos calcados convencionais ou
terapéuticos. Os eventos adversos podem incluir escoriagdes leves, bolhas, pequenos desafios de marcha
ou instabilidade e confeccdo inadequada de gesso que podem promover novas Ulceras. No entanto,
deve-se ressaltar que a forma tradicional do Baruk com antepé flutuante (meio-calcado, que apoia
apenas o mediopé e o calcanhar (7 1), ao contrdrio do sapato de descarga do antepé, é contraindicada
pelo risco de fratura do mediopé.

Dois estudos relataram as preferéncias dos pacientes (74,75). Eles mostraram que o conforto do
paciente foi semelhante entre dispositivos na altura do tornozelo e calgcados convencionais (75), mas

foi menor em diferentes modelos de sanddlias de cicatrizacdo com cunha para alivio de pressdo de
antepé em comparacdo com calcados convencionais (74). Um estudo recente relatou que o uso de
dispositivos na altura do tornozelo apresentava niveis de conforto para o paciente semelhantes ao dos
calcados esportivos quando a perna contralateral tinha um calcado com salto elevado para compensar a
discrepancia no comprimento da perna (53). Com base na opinido de especialistas, os pacientes podem
preferir uma bota de descarga de peso na altura do tornozelo em vez de uma sanddlia de cicatrizacdo
com cunha para alivio de pressdo antepé, porque este Ultimo tem um solado basculante que pode causar
problemas durante a marcha.
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Nao encontramos estudos comparando os custos de bota de descarga do peso com cano alto em
relacdo a calcados convencionais ou terapéuticos. O custo do tratamento é provavelmente baixo para
algumas botas de descarga do peso no tornozelo (por exemplo, botas/sanddlia de gesso, sanddlia de
cicatrizacdo com cunha para alivio de pressdo de antepé), particularmente quando ndo requerem
substituicdo durante o tratamento.

No entanto, espera-se que os custos com calgados terapéuticos sejam maiores do que para esses outros
dispositivos na aftura do tornozelo.

Em resumo, todas as evidéncias para essa recomendacao vém de estudos transversais e da opinidao de
especialistas, portanto a qualidade da evidéncia € classificada como baixa. Ao pesar os beneficios de
cicatrizacdo potencialmente mais elevados para dispositivos removiveis na aftura do tornozelo em relacao
a calcados convencionais ou terapéuticos, melhores resuttados na pressao plantar, com baixa incidéncia
esperada de danos, preferéncias do paciente e custos semelhantes, classificamos esta recomendacdo como
forte. Em particular, para paises com poucos recursos ou falta de técnicos treinados para trabalhar com
gesso, esses dispositivos removiveis na altura do tornozelo podem ser uma intervencao de descarga do
peso apropriada para o tratamento de Ulceras neuropdticas plantares do antepé.

CALCADOS

PICO 4: Em pessoas com UPD, os calcados terapéuticos pré-fabricados ou calcados convencionais em
comparacgdo com outras intervengdes (ndo cirdrgicas) de descarga do peso sdo eficazes para cicatrizar a UPD?

Recomendagio 4a: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar no antepé ou no
mediopé, ndo deixe usar e instrua o paciente a ndo usar calgado terapéutico convencional ou padrao
como tratamento de descarga para promover a cicatrizacdao da Ulcera, a menos que nenhum dos
métodos anteriores mencionados de descarga do peso ndo esteja disponivel. (Forte; Moderada)

Justificativa: Nao hd estudos que mostrem a eficdcia dos calcados convencionais ou terapéuticos como
intervencao primdria para cicatrizar Ulceras plantares neuropdticas do pé. Nos poucos estudos citados,
o calcado terapéutico convencional ou padrdo mostrou-se inferior a outros dispositivos de descarga do
peso (feitos sob medida ou pré-fabricados, ndo removiveis ou removiveis, botas de descarga na altura do
joelho ou na altura do tornozelo) para reduzir o estresse mecanico e cicatrizar com eficdcia uma ulcera
plantar neuropdtica do antepé. Duas metandlises de alta qualidade descobriram que os dispositivos

ndo removiveis de descarga do peso na aftura do joelho mostraram de 62%-68% maiores chances de
cicatrizar uma Ulcera plantar neuropdtica do antepé do que calgados terapéuticos (p<0,01) (34,37).
Outra metandlise de alta qualidade (35), incluindo dois ECRs de qualidade inferior (49,78), relatou que
dispositivos removiveis de descarga do peso tinham 76% maior probabilidade de cicatrizar as Ulceras

do que calcados terapéuticos, mas a diferenca ndo foi significativa (p=0,184) (35). Um ECR de baixa
qualidade, ndo incluido nas metandlises, ndo encontrou nenhuma diferenca entre GCTs, andadores ndo
removiveis na altura do joelho e calcados modificados em relacdo as taxas de cicatrizacdo (p=0,99) e ao
tempo de cicatrizacao (p=0,77) (61).
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Quatro ECRs de baixa qualidade relataram eventos adversos com o uso de calgados terapéuticos e
todos foram comparados aos GCTs. Dois encontraram propor¢des baixas e semelhantes de escoriacdes
ou novas Ulceras para GCTs (0%-4%) e calcados (0%-4%, sem p = ndo relatado) (61,79), enquanto
outros dois encontraram propor¢des mais baixas de infeccdes com GCT (0%-3%), em comparagdo com
calcados (19%-26%) (p<0,05) (49,78). Uma metandlise de alta qualidade relatou significativamente mais
interrupgdes de tratamento por causa de uma combinacdo de eventos adversos, retirada voluntdria ou
perda de seguimento em pacientes tratados com GCTs, em compara¢dao com calcados terapéuticos
(p=0,003) (34).

Um ECR de baixa qualidade relatou as preferéncias dos pacientes e descobriu que os pacientes que
usavam GCTs e aqueles que usavam calcados terapéuticos ndo apresentavam diferencas na aceitagdo do
tratamento (p = "ndo significativo™) (79). Um ECR de baixa qualidade relatou que os custos de material
para calcados modificados foram menores do que para GCTs e para dispositivos ndo removiveis

no tratamento de pacientes com Ulcera no pé ($ 7 vs.$ 20 vs. $ 35, respectivamente; p<0,01) (61).

No entanto, a avaliagdo de uma tecnologia de salide mencionada acima mostrou que os calcados
terapéuticos eram muito menos custo-efetivos do que outros ndo removiveis (GCT e bota de descarga
do peso ndo removivel na altura do joelho), assim como bota de descarga do peso removivel (34).

Tomados em conjunto, com base em dados de vdrias metandlises que favorecem consistentemente o uso
de botas de descarga do peso em vez de calcados terapéuticos pré-fabricados ou calgados convencionais
para cicatrizar Ulceras plantares neuropdticas do antepé, classificamos a qualidade das evidéncias como
moderada. Com base em resultados adicionais piores para os eventos adversos e os custos com
calcados terapéuticos e em resuftados semelhantes para as preferéncias dos pacientes, classificamos esta
recomendacdo como forte.

OUTRAS TECNICAS DE DESCARGA DO PESO

PICO 5: Em pessoas com UPD, ha alguma outra técnica de descarga do peso que n3o seja relacionada a
um dispositivo ou cal¢ado que seja eficaz para cicatrizar uma UPD?

Recomendagio 4b: Nesse caso, considere o uso de espuma feltrada em combinacdo com calcado
terapéutico pré-fabricado ou calcado convencional como a quarta opcdo de tratamento de descarga do
peso para promover a cicatrizagdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Apesar de muitas pesquisas com profissionais relatando o uso em grande quantidade de
outras técnicas de descarga do peso (particularmente para espuma feltrada) (17,18), hd evidéncias
limitadas para apoiar quaisquer outras técnicas de descarga do peso para cicatrizar efetivamente uma
Ulcera plantar neuropdtica do pé (10). Outras técnicas de descarga do peso sdo definidas como qualquer
intervencao realizada com a intenc¢do de aliviar o estresse mecanico de uma regido especifica do pé e
que ndo seja um dispositivo de descarga do peso, calcado ou uma abordagem cirurgica.

Nossa revisao sistemdtica atualizada (31) identificou apenas trés ensaios controlados de baixa qualidade
(70,80,81) com outras técnicas de descarga do peso para cicatrizar uma Ulcera plantar neuropdtica do
pé.Todos os trés ensaios investigaram o uso de espuma feltrada (70,80,8 ). Nao foram identificados
ensaios controlados para repouso na cama, muletas, cadeiras de rodas, curativos de descarga do peso,
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desbridamento de calosidades, exercicios de alongamento e forca para os pés, ou retreinamento de
marcha para cicatrizar eficazmente UPDs.

Um ECR de baixa qualidade mostrou um tempo de cicatriza¢do significativamente menor com espuma
feltrada usada em um calgado pds-operatdrio, quando comparado com Baruk com antepé flutuante
(meio-sapato) usado sem a espuma feltrada (81). Outro ECR de baixa qualidade ndo mostrou diferenca
na reducdo do tamanho da Ulcera apds 4 semanas entre a espuma feltrada ajustada ao pé e usada em
uma sanddlia pds-operatdria em comparagdo com a espuma feltrada ajustada a prdpria sandalia
pés-operatdria (80). Um estudo de coorte retrospectivo de baixa qualidade ndo encontrou diferencas
nas Ulceras cicatrizadas ou no tempo de cicatrizacdo entre a espuma feltrada ajustada ao pé em uma
sanddlia pds-operatdria, a espuma feltrada ajustada a uma sanddlia pds-operatdria, uma drtese de
deambulacdo ou um GCT (70). Além disso, compara¢des intraindividuais mostraram que a espuma
feltrada, além das sanddlias pds-operatdrias, reduziu moderadamente as pressdes plantares ao longo de
uma semana em comparagao com as sanddlias pds-operatdrias isoladamente (82,83). Concluimos que
a espuma feltrada usada com um dispositivo de descarga do peso a altura do tornozelo pode ser mais
eficaz do que usar o dispositivo sozinho, com o objetivo de reduzir a pressdo plantar e cicatrizar uma
UPD neuropdtica. Além disso, consideramos que a mesma eficdcia pode ser visivel se a espuma feltrada
for usada com um calgcado terapéutico pré-fabricado ou calcado convencional com ajuste adequado, em
vez de usar o calcado sozinho.

Os unicos dois estudos controlados encontraram niveis semelhantes de eventos adversos para o uso
de espuma feltrada em combina¢do com um dispositivo de descarga do peso na altura do tornozelo,
comparado a um mesmo dispositivo na altura do tornozelo e sem espuma, que inclufa pequena
escoriagdo/maceracdo cutanea (10% vs.20% ) e nova infeccao (25% vs. 23%) (80,81). Nao foram
identificados estudos controlados que investigassem as preferéncias ou custos para o paciente; no
entanto, os pacientes provavelmente irdo valorizar e preferir o uso de espuma feltrada como uma
modalidade fdcil de usar: Os custos da espuma feltrada sao relativamente baixos, mas esta requer
substituicdo frequente por um clinico, o paciente, um parente ou uma enfermeira domiciliar Com base
nas evidéncias dos estudos realizados, a espuma feltrada pode ser usada em dispositivos de descarga
do peso na altura do tornozelo ou, quando nenhum dispositivo de descarga do peso estiver disponivel,
a espuma pode ser usada em calcado terapéutico pré-fabricado ou calgado convencional com ajuste
adequado. Definimos calcado de ajuste adequado como aquele que possui espaco suficiente para o
formato do pé do paciente e com a espuma feltrada adicionada. Isso permite algum tratamento de
descarga do peso da Ulcera se outras formas de dispositivos de descarga do peso, como mencionado
nas recomendagdes | a 3, ndo estiverem disponiveis. O fato de a espuma feltrada ser ajustada ao pé, ao
calcado ou a palmilha ndo faz diferenca na cicatrizacdo, embora somente o encaixe no pé proporcione
algum alivio quando o paciente ndo adere ao uso dos cal¢ados.

Em resumo, com base em poucos estudos controlados de baixa qualidade e na dificuldade em
determinar o efeito adicional da espuma feltrada nesses estudos, classificamos a qualidade da evidéncia
como baixa. Qualquer beneficio encontrado com o uso de espuma feltrada provavelmente compensard
os danos. Pela falta de informacdes sobre custos e preferéncia do paciente, classificamos a recomendacao
como fraca. Finalmente, com base nas evidéncias de todos os estudos realizados de intervencio de
descarga do peso e na opinido de especialistas, a espuma feltrada pode ser usada em adicdo aos
dispositivos de descarga do peso, ou se nenhum dispositivo estiver disponivel, entdo a espuma feltrada
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pode ser usada em combinag¢do com calcado terapéutico ou calcado convencional apropriado. Essas
recomendacgdes seriam a quarta opg¢do de tratamento de descarga do peso para cicatrizar a Ulcera.
No entanto, a espuma feltrada nunca deve ser usada como uma Unica modalidade de tratamento.

TECNICAS CIRURGICAS DE DESCARGA DO PESO

PICO 6: Em pessoas com UPD, as técnicas cirdrgicas de descarga do peso, comparadas com as
intervencdes ndo cirdrgicas, sdo eficazes para cicatrizar a UPD (O)?

Recomendagdo 5: Em uma pessoa com diabetes e uma dlcera neuropdtica plantar localizada na cabega
do metatarso, considere o uso do alongamento do tenddo de calcaneo, resseccdo(Ses) da(s) cabeca(s)
do(s) metatarso(s) ou artroplastia articular para promover a cicatrizagdo da Ulcera, se o tratamento
convencional de descarga do peso falhar. (Fraca; Baixa)

Justificativa: As técnicas de descarga do peso cirdrgica tém sido tradicionalmente usadas para Ulceras
plantares que sdo consideradas dificeis de cicatrizar com intervengdes convencionais (58). Essas técnicas
alteram a estrutura do pé e, portanto, fornecem uma solu¢do de descarga do peso mais permanente
para dreas de elevado estresse mecanico, mesmo quando o paciente ndo adere ao uso de um dispositivo
de descarga do peso. No entanto, a descarga cirdrgica é potencialmente acompanhada de risco
aumentado de complicacdes (58). A descarga cirlrgica € definida como um procedimento cirdrgico
realizado com a intencdo de aliviar o estresse mecanico de uma regido especifica do pé e geralmente
inclui alongamento do tenddo do calcaneo, resseccdo da cabeca do metatarso, osteotomia, artroplastia,
exostectomia, fixacdo externa, transferéncia do tendao flexor ou tenotomia e, finalmente, enxerto de
tecidos, como silicone ou gordura.

Nossa revisdo sistemadtica atualizada (31) identificou uma metandlise de alta qualidade sobre esse
tépico (84). Esta metandlise incluiu 2 ECRs — um de alta qualidade (85) e um de baixa qualidade (86)

— e investigou o alongamento do tenddo do calcaneo e a recessdo do gastrocnémio em comparagdo
com controles com GCT (84). Nao encontrou nenhuma diferenca também na proporcdo de dlceras
cicatrizadas ou tempo de cicatrizacdo (84). O ECR de alta qualidade mostrou pequenos efeitos, para
Ulceras cicatrizadas (100% vs. 88%, p=0,12) e tempo de cicatrizacdo (40,8 dias vs. 57,5 dias, p=0,14), mas
estes ndo foram estatisticamente significativos, favorecendo o alongamento do tendao do calcdneo com
GCT em comparagao com GCT sozinho, em pacientes com dorsiflexdo reduzida do tornozelo (85).
Quatro estudos retrospectivos ndo controlados mostraram 80%-95% de cicatrizagdo em 3 meses com
alongamento do tenddo do calcaneo (87-90).

Um ECR de alta qualidade descobriu que resseccao(Ses) da cabeca do metatarso em combinagdo com
calcado terapéutico ou com calcado terapéutico sozinho cicatrizou um maior nimero de Ulceras (95%
vs. 79%, p<0,05) com um menor tempo de cicatrizacdo (47 vs. |30 dias, p<0,05) (91).Trés estudos

de coorte, controlados e retrospectivos, de baixa qualidade, também mostraram que as resseccoes

da cabeca do metatarso tinham menor tempo de cicatrizacao (por 21-350 dias, p<0,05) do que as
intervencdes de descarga do peso convencionais (botas de descarga de peso, sanddlias para cicatrizagao
e calcados terapéuticos) (92-94). Além disso, seis estudos ndo controlados mostraram efeitos positivos
da uni ou pan-resseccdo da cabeca do metatarso para o tempo de cicatrizacdo de Ulceras neuropdticas
plantares da cabeca do metatarso, em pacientes nos quais o tratamento convencional falhou (95-100).
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Dois pequenos estudos de coorte retrospectivos controlados, de qualidade baixa, investigaram a
artroplastia da articulacdo metatarsofalangeana, além de GCT, e encontraram menor tempo de
cicatrizacdo (por 24-43 dias, p<0,05), em comparacdo com dispositivos de descarga do peso ndo
removiveis (GCT ou dispositivo ndo removivel) (101,102). Quatro estudos ndo controlados mostraram
entre 91% e 100% de cicatrizacdo de Ulceras plantares, laterais ou dorsais do dedo do pé usando
artroplastia da articulacdo interfalangeana ou metatarsofalangeana (103-106).

O dano potencial da aplicagdo dessas técnicas cirdrgicas inclui complicacdes pds-operatdrias, infeccio,
problemas de marcha, neuro-osteoartropatia de Charcot, ruptura dos tend3es de calcaneo e novas
Ulceras de transferéncia (87,97,99). Os ensaios controlados relatando eventos adversos mostraram
resultados mistos (85,91-93,101,102). Estes incluiram um aumento significativo nas Ulceras do calcanhar
apds o alongamento do tenddo de calcdneo em comparacdao com o GCT sozinho (13% vs. 0%, p<0,05),
porém um nimero semelhante de escoriacdes (13% vs. 18%), infeccao (3% vs. 0%), amputacdo (0% vs.
3%), quedas (7% vs.0%) e morte (10% vs. 9%) (85). A maioria dos outros estudos comparou técnicas
cirdrgicas com dispositivos de descarga do peso removiveis ou calgcados e demonstrou resultados mistos
com eventos adversos que ndo foram significativamente diferentes entre as intervenc¢des, incluindo
infeccdo (596-40% vs. 13%-65%) e amputacdo (5%-7% vs. 10%-13%) (p>0,05) (91-93,101). Um recente
ECA de baixa qualidade, sobre resseccdo de cabeca de metatarso, encontrou uma diminuicdo significativa
no ndmero de hospitalizacdo e infeccdo em comparagdo com grupo controle de descarga ndo cirdrgica
como calcados de descarga e as vezes calcados especializados (p<0,005) (94).

Apenas um estudo controlado relatou a preferéncia dos pacientes, encontrando maior desconforto
durante a cicatrizacdo (p<0,05) no grupo de descarga cirdrgica, porém maior satisfacdo apds o
tratamento, quando comparado ao calcado terapéutico (p<0,01) (91). Ndo encontramos estudos
controlados investigando custos. Os custos do tratamento para intervengdes cirdirgicas sdo geralmente
considerados mais elevados do que para o tratamento convencional, embora um estudo ndo tenha
mostrado diferenca nos custos entre a resseccao da cabeca do metatarso e o tratamento convencional
de uma Ulcera plantar do pé (99).

Em resumo, hd algumas evidéncias que apoiam a descarga do peso cirdrgica versus ndo cirdrgica em
melhorar o tempo de cicatrizacao de Ulceras plantares do pé que mostram ser de dificil cicatrizacao
apos tratamento convencional malsucedido. No entanto, com base no baixo nimero de estudos
controlados para cada intervencdo cirdrgica, na baixa qualidade geral desses estudos e nos beneficios
mistos, consideramos que a qualidade da evidéncia para essa recomendacdo € baixa. Ao considerar que
os beneficios se relacionam predominantemente apenas ao tempo de cicatrizacdo, e ndo a propor¢do de
cicatrizacdo, ndo estd claro se os beneficios superam o dano potencial. Os pacientes devem valorizar e
preferir o tratamento cirdrgico apds um longo e malsucedido tratamento convencional (como acontece
com dispositivos de descarga do peso na altura do joelho). Assim, classificamos esta recomendac¢dao como
fraca. No entanto, recomendamos considerar a descarga do peso com cirurgia quando o tratamento
convencional para a cicatrizacao da Ulcera do pé falhar. A descarga do peso por meio da cirurgia é
contraindicada quando hd isquemia grave; a isquemia deve ser tratada prioritariamente nesse caso.

Recomendagio 6: Em uma pessoa com diabetes e Ulcera neuropdtica plantar dos dedos, considerar
realizar uma tenotomia do tendao flexor dos dedos, para promover a cicatrizacdo, quando ndo houve
sucesso do tratamento conservador. (Fraca; Baixa)
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Justificativa: Duas revisGes sistemdticas recentes foram identificadas sobre a eficdcia da tenotomia flexora
digital para os resultados da UPD (107,108). Ambas as revisdes identificaram os mesmos cinco estudos
ndo controlados (109-113) e uma das revisdes identificou um sexto estudo ndo controlado (1 14).

A revisdo sistemdtica maior relatou uma taxa geral de cicatrizacao de 97% em 29,5 dias em média (107).
A maioria dos estudos que relataram eventos adversos relatou incidéncias moderadas de infeccdo
(29%-7%), lesdes por transferéncia (5%-16%), amputacdes (2%-9%) ou recorréncia de Ulcera (0%-21%)

(107). Nenhum relatou a preferéncia do paciente ou resultados de custos.

Embora faltem estudos controlados sobre este tdpico, consideramos esse procedimento uma
intervenc¢do promissora em pacientes com dedos em martelo e Ulceras digitais recorrentes, em
particular em insucessos no tratamento convencional. No entanto, a qualidade da evidéncia para essa
recomendacio € baixa. Os possiveis beneficios da tenotomia flexora digital podem superar o dano
potencial. Pacientes que apresentam Ulceras digitais que ndo cicatrizam com o tratamento convencional
podem preferir o tratamento por tenotomia flexora, que pode ser realizado em regime ambulatorial,
sem necessidade de imobilizacdo posterior. Os custos e a relagdo custo-eficdcia desse procedimento ndo
foram avaliados. Assim, consideramos esta recomendac¢do como fraca.

OUTRAS ULCERAS

PICO 7: Em pessoas com UPD complicada por infeccdo ou isquemia, qual intervencdo de descarga do
peso € eficaz para cicatrizar a UPD?

Recomendagido 7a: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou
mediopé com infeccdo leve ou isquemia leve, considere o uso de um dispositivo ndo removivel de
descarga do peso na altura do joelho para promover a cicatrizacdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

Recomendagio 7b: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou
mediopé com infeccdo leve e isquemia leve, ou com infeccdo moderada ou isquemia moderada,
considere o uso de um dispositivo removivel de descarga do peso na altura do joelho para promover a
cicatrizacdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

Recomendagio 7c: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera neuropdtica plantar do antepé ou
mediopé com infeccdo moderada e isquemia moderada, ou com infeccdo grave ou isquemia grave, trate
primeiramente a infeccdo e/ou isquemia e considere o uso de uma intervencdo de descarga do peso
removivel baseada no status funcional, de locomocgdo e o nivel de atividade fisica didria para promover a
cicatrizacdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Muitas Ulceras plantares vistas na prética clinica ndo sdo Ulceras puramente neuropaticas,
mas apresentam algum nivel de infeccdo e/ou isquemia. Devido a origem neuropética e ao estresse
mecanico que muitas vezes causou e ainda afeta essas Ulceras, elas precisam ser aliviadas. No entanto, os
profissionais de salde devem ser mais cautelosos sobre que tipo de descarga usar e quando usa-los, se
as Ulceras sdo complicadas por infeccdo ou isquemia.
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Conforme identificado na recomendacio |, os dispositivos ndo removiveis de descarga do peso na
altura do joelho devem ser considerados para a cicatrizacdo de Ulceras plantares neuropdticas do
antepé que apresentam infeccdo leve, quantidades leves a moderadas de exsudato ou isquemia leve
(34-36,39,45,52). Dispositivo de descarga do peso ndo removivel ndo deve ser usado para infeccdes
moderadas a graves ou Ulceras muito exsudativas, que requerem cuidados locais frequentes ou inspegao
da Ulcera, ou isquemia moderada a grave, onde pode haver duvida sobre o potencial de cicatrizagao

da Ulcera, ou quando ambas — infec¢do leve e isquemia leve — estdo presentes (34-36,39,45,52). Os
dispositivos removiveis de descarga do peso na altura do joelho podem ser considerados para cicatrizar
as Ulceras com presenca de infeccdo leve e isquemia leve, ou com muito exsudato, infec¢ao moderada
ou isquemia moderada presente, que requerem cuidados locais frequentes ou inspecdo da Ulcera.

No entanto, se uma Ulcera plantar neuropdtica do antepé é complicada por infeccdo moderada e
isquemia moderada, ou por infeccdo grave ou isquemia grave, a infeccdo ou isquemia deve ser tratada
inicialmente e uma intervencdo de descarga do peso deve ser aplicada com base no status funcional, de
locomocdo e o nivel de atividade fisica didria.

A qualidade geral da evidéncia para essas recomendagdes € baixa, pois estas se baseiam conjuntamente
em apenas alguns estudos observacionais (39,45,47,48), nas interpretacdes de pequenos subgrupos de
pacientes apresentando essas complicacdes e em alguns estudos controlados maiores (49-51), como
também na opinido de especialistas, e deve ser levado em conta que essas Ulceras plantares ainda
requerem descarga do peso para cicatrizacdo (33,34). Além disso, com base na falta de evidéncias,

na auséncia de dados sobre os danos e beneficios, e nas preferéncias e custos do paciente, essas
recomendacdes sio consideradas fracas.

PICO 8: Em pessoas com UPD na regido plantar do retropé, qual intervencao de descarga do peso €
eficaz para cicatrizar a UPD?

Recomendagio 8: Em uma pessoa com diabetes e uma Ulcera plantar neuropdtica na regido do calcaneo,
considere o uso de um dispositivo de descarga do peso na altura do joelho ou outra intervencdo para

a descarga do peso que reduza efetivamente a pressdao plantar no retropé e seja tolerado pelo paciente,
visando promover cicatrizagdo da Ulcera. (Fraca; Baixa)

Justificativa: As Ulceras plantares neuropdticas do retropé sao menos prevalentes do que as Ulceras do
antepé (1 15), mas sdo consideradas mais desafiadoras para aliviar e cicatrizar (58). H4 uma escassez de
evidéncias disponiveis sobre as intervencdes de descarga do peso para tratar Ulceras na regido plantar
do retropé (58).

Nossa revisdao sistemadtica atualizada (31) identificou apenas um estudo controlado que relatou
especificamente os resultados de cicatrizacdo para Ulceras na regido plantar do retropé (78). Esse
ECR de baixa qualidade relatou que as Ulceras aliviadas com um GCT apresentaram menor tempo
de cicatrizacdo do que aquelas que usaram calgados terapéuticos pré-fabricados (69 dias vs. 107 dias),
mas nenhuma significancia estatistica foi relatada (78). Outro ECR de alta qualidade comparou um
gesso de fibra de vidro feito sob medida com tratamento-padrdo para Ulceras em pacientes com
Ulceras de calcanhar, mas a maioria das Ulceras (72%) nao era plantar (21). Os autores ndo relataram
especificamente Ulceras plantares no calcanhar. Esse ECR € discutido como Ulceras ndo plantares.
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Como os resuttados de cicatrizagdo eram limitados, avaliamos as medidas substitutas para a descarga do peso conforme
recomendado anteriormente (1 I) e identificamos trés ensaios controlados que investigaram as reducdes da
pressao plantar Um ECR de afta qualidade encontrou reduces ligeiramente maiores da pressao plantar do
retropé em relacdo a pressao inicial quando descalco, em participantes que usavam um GCT em comparacdo
com aqueles que usavam uma bota de descarga de peso na altura do joelho, mas essa diferenca nao foi
significativa (54% vs. 40%, p=0,1 1) (62). Outro ECR de alta qualidade encontrou um aumento significativo nas
pressdes plantares do retropé naqueles pacientes submetidos a um procedimento de alongamento do tendao
do calcdneo em combinagdo com um GCT e comparado com aqueles tratados somente com um GCT
(70,6428,1 vs.55,8+30,7 N/cm?, p=0,018) (1 16). O outro ensaio controlado ndo randomizado de baixa qualidade
relatou que as pressdes plantares do retropé usando um dispositivo removivel na aftura do tornozelo estavam
aumentadas em 10% em relacdo as pressGes iniciais com o uso de calgados convencionais (I 17).

Uma série de estudos transversais intraindividuais também investigou o efeito de diferentes intervencdes
de descarga do peso plantares do retropé (65,66,1 8).Trés investigaram o GCT comparado com

botas de descarga de peso na altura dos joelhos e encontraram resuttados mistos. Um mostrou que

os GCTs apresentavam uma reducio ligeiramente maior da pressdo plantar do retropé (I 18), outro
demonstrou que as botas de descarga de peso na altura do joelho reduziram também a pressao do
retropé (65) e um terceiro estudo mostrou que eram iguais na descarga do peso (66).Vdrios outros
estudos mostraram que dispositivos removiveis na altura do joelho (botas de descarga de peso e

GCTs bivalvados) apresentaram redu¢es ligeiramente maiores da pressdo plantar no retropé do que
dispositivos na altura do tornozelo (bota de descarga na altura do tornozelo, sanddlia de gesso, sanddlia
pés-operatdria) (65-67,76), mas nem sempre estatisticamente significativas (66,67). Outros estudos
mostraram que dispositivos removiveis na altura do tornozelo proporcionam maior redu¢do da pressao
plantar no retropé do que calcados (terapéuticos pré-fabricados e convencional) (74-76). As sanddlias de
cicatrizacdo em cunha para alivio de pressao em retropé foram especificamente desenvolvidas para alivio
de pressdo no calcanhar, mas ndo foram testadas quanto a eficicia para alivio de pressdo até o momento.

Nenhum estudo controlado investigou especificamente os eventos adversos no tratamento de Ulceras no
retropé. No entanto, um ECR mostrou um aumento no desenvolvimento de novas Ulceras plantares no
calcanhar de pacientes submetidos ao alongamento do tenddo de calcdneo em combinagdo com um GCT para
cicatrizar Ulceras do antepé, comparado com o uso de um GCT somente, porém ndo relatou significancia (13%
vs. 0%) (85). Caso contrdrio, sugerimos que os eventos adversos de diferentes intervencdes de descarga do
peso seriam semelhantes aqueles para cicatrizar uma UPD do antepé. Assim, consideramos que os dispositivos
nao removiveis e removiveis na altura do joelho tém baixa incidéncia e sdo semelhantes quanto a danos, mas
apresentam danos potencialmente maiores comparados aos dispositivos removiveis na altura do tornozelo.
Nenhum estudo relatou preferéncias ou custos para o tratamento de Ulceras plantares na regiao de retropé.

Em resumo, hd algumas evidéncias de que o uso de dispositivos de descarga do peso na aftura do joelho
pode ser mais eficaz em relacdo ao tempo de cicatrizacao e na reducdo das pressdes plantares no
calcanhar, quando comparado a outras intervencdes de descarga do peso. No entanto, com base em um
ensaio controlado de baixa qualidade comparando subgrupos e vdrios outros estudos ndao controlados,
classificamos a qualidade da evidéncia como baixa. Ao considerar os beneficios predominantemente
relacionados a pequenos efeitos no tempo de cicatrizacdo e nas reducdes da pressao plantar em
comparagao com outras intervengdes de descarga do peso, e dada a escassez de dados sobre danos,
preferéncias do paciente e custos, classificamos esta recomendacdo como fraca. Portanto, recomendamos
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considerar o uso de um dispositivo de descarga do peso a altura do joelho ou qualquer outra intervencao
de descarga do peso que possa demonstrar uma reducio efetiva da pressdo plantar no calcanhar

PICO 9: Em pessoas com UPD ndo plantar, qual intervencdo de descarga do peso é eficaz para cicatrizar a UPD?

Recomendagio 9: Em uma pessoa com diabetes com uma Ulcera de pé ndo plantar; use um dispositivo
removivel de descarga do peso na altura do tornozelo, modificacdes nos calcados, espacadores de dedo ou
drteses, a depender do tipo e da localizacdo da Ulcera do pé, para promover sua cicatrizagdo. (Forte; Baixa)

Justificativa: Em geral, hd pouquissima evidéncia disponivel sobre como tratar Ulceras de pé ndo plantares.
Isso apesar de a UPD ndo plantar ser prevalente e também precisar de alivio do estresse mecanico
(1'15). Nossa revisao sistemadtica atualizada (31) identificou apenas um ensaio controlado que parecia
abordar parcialmente esse tépico (21). Esse grande ECR de alta qualidade comparou um gesso de

fibra de vidro feito sob medida em adi¢ao aos cuidados usuais, comparados com os cuidados habituais
somente (“os cuidados habituais ndo eram uniformes’), em pacientes em que a maioria (72%) tinha UPD
no calcaneo, porém ndo plantar (21). Os estudos ndo encontraram diferengas na cicatrizagdo da Ulcera,
eventos adversos ou preferéncias do paciente, mas descobriram que o gesso de calcanhar apresentava
custos gerais mais elevados (21). Embora os pacientes com UPD ndo plantar constituissem a maioria dos
pacientes incluidos, o ECR ndo relatou resultados especificamente para UPD ndo plantar (21).

Portanto, até que novas evidéncias estejam disponiveis e dependendo da localizacdo da dlcera ndo plantar,
recomendamos que varias modalidades de tratamento podem ser consideradas, incluindo dispositivos

de descarga do peso na aftura do tornozelo, modificacdes em calcados convencionais ou terapéuticos,
espacadores de dedo do pé e drteses. O calgcado ndo precisa ser terapéutico, mas deve consistir em calcado
convencional com ajuste adequado que evite ou que seja modificado para evitar o contato direto com a
Ulcera. A modalidade escolhida deve basear-se no principio de evitar qualquer estresse mecanico ou contato
com a Ulcera e ser adequado para o restante do pé de forma a ndo produzir novas lesdes.

Com base no ECR e na opinido de nossos especialistas, esperamos que qualquer dano potencial
relacionado a lesdes diretamente causadas por essas outras modalidades de tratamento seja minimo.
Também prevemos que os pacientes provavelmente irdo preferir o uso dessas modalidades para o
tratamento de suas Ulceras n3o plantares do pé, pois elas devem aumentar a protecdo para suas Ulceras,
em comparagdo com o tratamento-padrao. Também sugerimos que os custos adicionais para a aplicacao
dessas diferentes modalidades de tratamento s3o relativamente baixos.

Em resumo, devido a escassez de dados, classificamos a qualidade das evidéncias para essa recomendacdo
como baixa. No entanto, avaliamos a forca dessa recomendacao como forte. Isso é baseado em nossa
opinido de que essas modalidades de tratamento em comparacdo com o tratamento-padrdo de Ulceras
produziriam beneficios em termos de cicatrizacdo da UPD, reducdo do estresse mecanico e preferéncias
do paciente, que devem superar quaisquer danos ou custos baixos do tratamento.

PRINCIPAIS CONTROVERSIAS E CONSIDERAGCOES

|. Desde as Ultimas orienta¢des, o GCT n3o € mais a Unica opgao de tratamento padrao-ouro para
cicatrizar com eficdcia Ulceras plantares do antepé. Dispositivos pré-fabricados removiveis na altura
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do joelho que sdo modificados para que se tornem n3o removiveis tm mostrado mais evidéncias
nos Ultimos 4 anos, mostrando-se tio eficazes quanto o GCT. Isso mudou a visdo tradicional sobre a
descarga do peso, na qual a comparacado principal era o GCT contra quaisquer outras intervencdes
de descarga do peso. Porém, agora se consideram os dispositivos ndo removiveis na altura do joelho
versus outras intervencdes de descarga do peso. Isso tem implicagdes positivas para locais onde

ndo haja disponibilidade de materiais ou técnicos treinados para confeccdao. Nessas situacdes, é
apropriado confiar no uso correto de dispositivos removiveis e ndo removiveis pré-fabricados para
descarga do peso, dependendo das preferéncias e do ajuste para o paciente.

2. No grande nimero de estudos realizados sobre a eficdcia do GCT ou dispositivos ndo removiveis
na altura do joelho, muitas modelos, tipos e métodos diferentes de dispositivos tém sido usados.
Essas diferentes versdes de dispositivos podem levar a resultados diferentes e custos variados. Sao
necessarios estudos em que essas diferentes versdes de gesso ou de dispositivos ndo removiveis na
altura do joelho sejam comparadas entre si, para que uma decisao mais correta possa ser tomada
sobre qual tipo de gesso ou dispositivos ndo removiveis até o joelho serd melhor usado para
descarga do peso.

3. Da mesma forma, existem muitos dispositivos de descarga do peso diferentes que sdo definidos
como um “dispositivo de descarga do peso na altura do tornozelo”, como botas de descarga de
peso na altura do tornozelo, sanddlia de cicatrizagdo com cunha de alivio de pressao para antepé
ou retropé, bota/sanddlia de gesso, sanddlia pds-operatdria, calgados sob medida tempordrios. Esses
dispositivos podem ser logo acima ou abaixo do tornozelo, pré-fabricados ou feitos sob medida e
gerar resultados diferentes e ter custos variados. Mais consideragdes devem ser dadas ao estudo da
eficdcia de cada um desses dispositivos de descarga do peso a altura do tornozelo na cicatrizagdo
de Udlceras do pé visando determinar a eficdcia na cicatrizacdo e nos resultados para a pressao
plantar. Desse modo, decisdes mais informadas podem ser tomadas na prdtica clinica para saber o
melhor tipo a ser usado para descarga do peso removivel na altura do tornozelo.

4. Muitos ECRs sobre descarga do peso ndo medem diretamente se o grau do estresse mecanico na
Ulcera foi alterado. Essas medi¢des melhoram ndo apenas nossa compreensao do papel da descarga
do peso na cicatrizacao, mas também outros resultados. E necessario um foco maior na medicdo dos
fatores que afetam os niveis de estresse mecanico que levam a diferentes resultados de cicatrizacdo,
como pressao plantar, estresse de cisalhamento, atividade de sustentacdo de peso, que inclui passos e
postura, e adesdao ao uso de dispositivos de descarga do peso.

5. Os estudos sobre descarga do peso se concentraram quase exclusivamente no tratamento de
Ulceras plantares neuropdticas do antepé que ndo se complicaram. Poucos dados estdao disponiveis
sobre o papel da descarga do pé na cicatrizacao de Ulceras plantares complicadas por infec¢do ou
isquemia, Ulceras no retropé ou Ulceras ndo plantares, embora essas Ulceras, por experiéncia clinica,
hoje sao mais comuns do que anos atrds. Ja tratamos dessas Ulceras especificas de pé em PICOs e
recomendacOes separadas, que sdo amplamente baseadas na opinido de especialistas. Estudos de
alta qualidade sobre a descarga do peso em Ulceras ndo plantares, neuropdticas do antepé, sem
complicagdes sdo necessdrios com urgéncia.

6. A adesdo a uma intervencdo é crucial na cicatrizacdo de ulceras nos pés. E consistentemente
relatado que aqueles que ndo aderem a uma intervencdo apresentam piores resultados de
cicatrizacdo. E necessdrio um foco maior; tanto na pesquisa quanto na pratica clinica, na mensuracio
e melhoria na adesdo ao tratamento de descarga do peso.
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7. A descarga do peso cirdrgica tem sido aplicada principalmente para cicatrizar Ulceras dos pés
em pacientes selecionados, normalmente quando outras intervencdes de descarga do peso
convencionais falharam. ECRs de alta qualidade relativos a procedimentos cirdrgicos de descarga
do peso sdo necessdrios para determinar o impacto das intervengdes cirdrgicas na cicatrizagao de
dlceras do pé com ou sem complicagdes.

8. As informacdes sobre danos e outros eventos adversos sdo essenciais para determinar se deve ou
ndo ser usada uma intervencao de descarga do peso e, em caso afirmativo, qual utilizar A maioria
dos ECRs € insuficiente para determinar se ha diferencas nos eventos adversos entre as intervengdes
de descarga do peso. E improvével que um ECR seja estabelecido para testar eventos adversos
envolvendo desfecho primario. No entanto, se ensaios futuros estudarem os mesmos eventos
adversos com as mesmas definicdes, hd a possibilidade de se reunirem dados de eventos adversos em
metandlises mais homogéneas que poderiam responder melhor as perguntas sobre quais intervengdes
causam menores ou maiores eventos adversos. Recomendamos estudos futuros que garantam a
coleta de eventos adversos com base nas definicdes-padrao recomendadas por Jeffcoate et al. (I 1).

9. Os custos e a relacdo custo-beneficio também receberam pouca atengdo em estudos de descarga
do peso, apesar do fato de que o reembolso por meio de seguro-salde dependa cada vez mais da
comprovada relagdo custo-beneficio. Embora alguns estudos de custo tenham sido realizados desde
nossas diretrizes anteriores em 2015, maior atencdo ainda € necessdria em vista da continua pressao
de contencdo de custos de sadde.

|0. A maioria das intervencdes discutidas provém de estudos de paises economicamente mais
desenvolvidos com climas temperados. Embora algumas dessas intervencdes sejam amplamente
aplicaveis, ha necessidade de orientacdes mais especificas sobre abordagens para a cicatrizacdo de
Ulceras em regides de baixa renda, onde o clima e/ou os recursos podem ser um fator importante para
qual dispositivo de descarga do peso pode ser usado, a adesdo ao uso do dispositivo e sua eficacia.

CONSIDERAGOES FINAIS

As Ulceras em pé diabético e a sobrecarga econdmica podem ser consideravelmente reduzidas
quando o tratamento baseado em evidéncias € implementado por profissionais de sadde e equipes
multidisciplinares que trabalham com esse problema sanitdrio. Indiscutivelmente, aliviar a Ulcera do pé €
uma das intervengdes mais importantes — sendo a mais importante — e com as evidéncias disponiveis
mais fortes para cicatrizar Ulceras do pé e reduzir a carga do pé diabético mundialmente. Acreditamos
que seguir as recomendagdes para o tratamento de alivio de Ulceras do pé diabético nesta diretriz
ajudard os profissionais e equipes de saldde a prestarem um melhor atendimento as pessoas com
diabetes e Ulceras nos pés em risco de infeccdo, hospitalizacdo e amputagdo.

Encorajamos nossos colegas, especialmente aqueles que trabalham em clinicas de pés diabéticos, a
considerarem o desenvolvimento de algumas formas de vigilancia (por exemplo, registros, processos)
para monitorar e tentar melhorar os resultados para pessoas com diabetes e dlcera nos pés. Também
encorajamos nossos colegas de pesquisa a considerarem as principais controvérsias e consideracdes e
conduzirem estudos bem planejados (I |) em dreas de descarga do peso, onde encontramos lacunas na
base de evidéncias, visando melhor informar no futuro a comunidade sobre o tratamento de descarga do
peso mais eficaz para pessoas com diabetes e Ulcera nos pés.
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GLOSSARIO

Aderéncia as intervengdes de descarga de peso: Até que ponto o comportamento de uma pessoa
corresponde as recomendagdes acordadas por um provedor de salde para o tratamento, expresso de maneira
quantitativa e precisa; geralmente definida como a propor¢do de tempo usando a intervencdo de descarga do
peso prescrita, em relacdo ao tempo total em que a intervencao foi prescrita para ser usada (por exemplo, %
de tempo de uso do dispositivo que o paciente estava utilizando para alivio de pressao conforme o prescrito).

Atividade ambulatorial (status funcional): Geralmente definida como a atividade de sustentagdo de
peso (passos didrios médios ou passadas, nos quais a regiao especifica de interesse estd localizada, por
exemplo, o local da UPD).

Baruk com antepé flutuante (meio-sapato): Sanddlia pré-fabricada, para alivio de pressdo de antepé, com
apoio apenas do calcdneo e mediopé, como as Unicas superficies de suporte de peso.

Bota de descarga de peso: Botas pré-fabricadas, desenvolvidas com a intengdo de aliviar o estresse
mecanico (pressao) da regido plantar, nas quais podem ser acoplados curativos, espuma felftrada e
palmilhas modulares, com solado rigido oscilante.

Bota de gesso até o tornozelo: Bota de gesso de fibra de vidro que se estende até articulacao do
tornozelo, ou abaixo dela, confeccionada sob molde com contato total de toda a superficie plantar do pé.
Exemplos: gesso "Mabal", bota "Ransart" ou bota "Scotchcast".

Calgado: Definido de forma ampla como qualquer equipamento para uso nos pés, podendo incluir palmilhas.

Calgado com profundidade extra: Calcado construido com profundidade e volume adicionais para
acomodar deformidades como dedos em garra/martelo e/ou para permitir espago para uma palmilha
sob medida. Normalmente, um minimo de 5 milimetros (~3/16") de profundidade ¢ adicionado, em
comparacdo com calgados disponiveis no mercado. Uma profundidade ainda maior as vezes € fornecida
em calcados que sdo referidos como de profundidade dupla ou profundidade supergrande.

Calgado terapéutico pré-fabricado: Calcados desenvolvidos para proporcionar algum efeito terapéutico,
hiperprofundo (largura e altura) que acomode as deformidades e as palmilhas sob medida, ou drteses
plantares, com solado tipo Rocker; forrado internamente, sem costuras e contra forte rigido.

Calgado terapéutico provisoério: Calcados terapéuticos, pré-fabricados, que sofrem modificagdes
temporarias no solado para promover alivio de pressdo no local da Ulcera, como cunha de alivio de
pressdo plantar, ou compensacdo para alinhamento postural.

Calgados convencionais: Calgados prontos para uso sem propriedades especificas de ajuste ou intengao
de efeito terapéutico.

Calcados terapéuticos sob medida: Calcados terapéuticos confeccionados sob molde de gesso para
pés com deformidades que ndo podem ser acomodados em calcados pré-fabricados ou convencionais,
exclusivamente para a pessoa. Podem ser incluidos diferentes tipos de drteses/palmilhas sob medida
conforme o objetivo terapéutico.

Cicatrizagio de ulcera de pé diabético: Definida como o nimero ou porcentagem de UPDs cicatrizadas
por um tempo fixo (por exemplo, % de UPDs cicatrizadas apds |2 semanas de intervencao), ou tempo
para cicatrizar uma UPD.

Descarga de peso: Alivio do estresse mecanico (pressdo) de uma regido especifica do pé.
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Dispositivo de descarga do peso: Qualquer dispositivo feito sob medida ou pré-fabricado projetado
com a intenc¢do de aliviar o estresse mecanico (pressdao) de uma regido especifica do pé (por exemplo,
gesso de contato total [GCT], dispositivos na altura do joelho removiveis ou ndo, dispositivo na altura
do tornozelo, drteses de pé, sanddlia para cicatrizagdao, sanddlias de gesso, sanddlias de cicatrizagdo com
cunha para alivio de pressdo de antepé ou retropé. Observe que isso exclui calcados.

Dispositivo de descarga do peso na altura do joelho: Dispositivo de descarga que se estende até logo
abaixo do joelho (por exemplo, gesso de contato total na altura do joelho [GCT], dispositivo removivel
na altura do joelho).

Dispositivo de descarga do peso na altura do tornozelo: Dispositivo de descarga do peso que ndo se
estende acima do nivel do tornozelo. Botas de descargas na altura do tornozelo, sanddlias de cicatrizagao
com cunha de alivio de pressdo para antepé ou retropé, bota/sanddlia de gesso, sanddlia pds-operatdria
com solado rigido, calgado provisério feito sob medida.

Dispositivo de descarga do peso ndo removivel: Dispositivo de descarga que ndo pode ser removido
pelo paciente (por exemplo, GCT, dispositivo removivel na altura do joelho tornado ndo removivel
[gesso de contato total instantaneo] etc.).

Dispositivo de descarga do peso removivel: Dispositivo de descarga do peso que pode ser removido
pelo paciente (por exemplo, dispositivos removiveis na altura do joelho ou tornozelo, drteses de pé,
sanddlias de gesso, sanddlias de cicatrizagdo com cunha para alivio de pressdo de antepé ou retropé.

Dispositivo removivel tornado irremovivel (GCTI): Dispositivo pré-fabricado removivel na altura do
joelho envolto em uma camada(s) de gesso de fibra de vidro circunferencialmente, ou bandagem adesiva,
tornando-o ndo removivel para o paciente (também conhecido como “gesso de contato total instantaneo”).

Eventos adversos em relagdo ao tratamento de descarga do peso: Complicacdes gerais ou locais
relacionadas direta ou indiretamente a intervencado, independentemente de serem graves. Isso inclui, mas
ndo estd limitado a: quedas; formacao de novas lesGes pré-ulcerativas (escoriagdes, calos e bolhas); nova
UPD; pé de Charcot de forma aguda; infeccdo; internagcdes hospitalares; amputacdo; morte.

Gesso de contato total (GCT): Molde de gesso ou fibra de vidro ndo removivel na altura do joelho feito
sob medida, bem moldado, minimamente acolchoado, que mantém contato total com toda a superficie
plantar e perna. Costuma ser usado com sanddlia de gesso que protege e facilita a deambulacéo.

Intervencio de descarga do peso: Qualquer intervencao realizada com a intencdo de aliviar o estresse
mecanico (pressdao) de uma regido especifica do pé (inclui técnicas cirdrgicas de descarga do peso,
dispositivos, calcados e outras técnicas de descarga do peso).

Intervengio de descarga do peso cirdrgica: Procedimento cirdrgico ou técnica realizada com a intengdo
de aliviar o estresse mecanico (pressdo) de uma regidao especifica do pé (por exemplo, alongamento do
tenddo de calcaneo, resseccao da cabeca do metatarso, osteotomia, artroplastia, ostectomia, exostectomia,
fixacdo externa, transferéncia do tenddo flexor ou tenotomia, injecdes de silicone, refor¢o de tecido etc.).

Intervencio de descarga de peso nio cirurgica: Qualquer intervencdo realizada com a intencdo de
aliviar o estresse mecéanico (pressdo) de uma regido especifica do pé que ndo envolve um procedimento
cirdrgico (inclui dispositivos de descarga do peso, calcados e outras técnicas de descarga do peso).

Modificagio do cal¢ado: Modificacdo de um calcado existente com um efeito terapéutico desejado, por
exemplo, alivio de pressao.
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Orteses: Aparelhos ortopédicos utilizados externamente ao corpo como recurso terapéutico que visa
promover funcdo do seguimento, imobilizacdo, estabilizagdo e alivio de carga.

Orteses do dedo do pé: drteses de silicone confeccionadas sob medida, para promover alinhamento, alivio
de pressdo, espacamento e prote¢do nos dedos dos pés.

Outras técnicas de descarga: Qualquer outra técnica realizada com a intenc¢do de aliviar o estresse
mecanico (pressdao) de uma regido especifica do pé que ndo seja um tratamento cirdrgico, um dispositivo
de descarga do peso ou calcado (por exemplo, repouso na cama, muletas, cadeiras de rodas, curativos
de descarga, espuma feltrada, desbridamento de calo, retreinamento da marcha, exercicios para os pés,
educacio do paciente etc.).

Palmilhas modulares: Palmilhas pré-fabricadas, compostas por médulos (tipo mosaico) ajustdveis para
alivio de pressao imediato, podendo ser adaptadas as botas de descarga e sanddlias pds-operatdrias.

Palmilha personalizada: Palmilha que é feita sob medida para o pé do individuo usando impressao plantarn
molde, espuma fendlica e/ou gesso. Confeccionada com materiais certificados e com apoio de contato
total, proporcionando redistribuicdo/alivio da pressdo plantar, amortecimento e alinhamento postural.

PICO: O processo PICO é uma técnica usada para enquadrar questdes clinicas baseadas em evidéncias.
PICO significa: (P): Populagdo; (1): Intervencado; (C): Controle; (O): Resultado.

Reducio da area da ulcera: Definida como a proporcdo de reducdo da drea da Ulcera em relagdo a linha
de base ao longo de um determinado periodo de tempo (por exemplo, % de reducdo da drea da Ulcera
em 4 ou 6 semanas desde o inicio do periodo de observacao) ().

Sandalia de cicatrizagdo com cunha para alivio de pressiao de antepé: Sanddlias pré-fabricadas,
unilaterais, com apoio de contato total da regido plantar e cunha (solado basculante) para alivio de
pressdao de antepé.

Sandilia de cicatrizagdo com cunha para alivio de pressdo em retropé: Sanddlia projetada para alivio de
pressdo no retropé, com cunha basculante de tal forma a ndo colocar o peso no calcanhar ao caminhar.

Sandilia pds-operatéria/pés-cirurgica: Sanddlia pré-fabricada, unilateral, com parte superior espacosa e
macia, usada apds cirurgia; ndo tem funcao de descarga de peso se ndo for confeccionada com solado
rigido e acoplada palmilha de alivio de pressdo.

Sola oscilante (tipo Rocker): Sola rigida/semirrigida, com um angulo acentuado na regido do antepé, que
visa impulsionar o calcado durante a fase de apoio e desprendimento da marcha evitando a extensdo das
articulacdes metatarsofalangeanas.
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DIRETRIZES DO IWGDF SOBRE DAP

RESUMO

O Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) tem publicado diretrizes baseadas

em evidéncias sobre a prevencdo e tratamento do pé diabético desde 1999. Esta diretriz trata do
diagndstico, progndstico e tratamento da doenca arterial periférica em pacientes com diabetes e Ulceras
nos pés e atualiza a diretriz IWGDF anterior:

Até 50% dos pacientes com diabetes e ulceragdo nos pés tém doenga arterial periférica (DAP)
simultaneamente, conferindo um risco significativamente elevado de eventos adversos nos membros e
doencas cardiovasculares. Sabemos que o diagndstico, o progndstico e o tratamento desses pacientes
sdo marcadamente diferentes daqueles pacientes com diabetes que ndo tm DAP e, ainda assim, existem
poucos estudos de boa qualidade abordando esse importante subconjunto de pacientes.

Seguimos a metodologia GRADE para desenvolver questdes clinicas e resultados criticos importantes

no formato PICO, por meio de uma revisdo sistemdtica da literatura médico-cientffica e para escrever
recomendagdes e seus fundamentos. As recomendacdes sdo baseadas na qualidade da evidéncia
encontrada na revisdo sistemdtica, na opinidao de especialistas, quando a evidéncia ndo estiver disponivel,
e em uma ponderacdo dos beneficios e danos, preferéncias do paciente, viabilidade e aplicabilidade, e
custos relacionados a intervencdo. Apresentamos aqui as diretrizes atualizadas de 2019 sobre diagndstico,
progndstico e tratamento de DAP em pacientes com Ulcera no pé e diabetes, e sugerimos alguns tdpicos
criticos de interesse para pesquisas futuras.
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DIRETRIZES DO IWGDF SOBRE DAP

RECOMENDACOES

Examine anualmente os pés de todos os pacientes com diabetes para detectar a presenca de doenca
arterial periférica (DAP), mesmo na auséncia de ulceracdo nos pés. No minimo, isso deve incluir a
obtencdo de um histdrico relevante e a apalpacdo dos pulsos do pé. (Forca da recomendacao: Forte;
Qualidade da evidéncia: Baixa)

Examine clinicamente (pela histéria clinica e palpacdao dos pulsos dos pés) todos os pacientes com
diabetes e ulceracdo nos pés quanto a presenca de DAR (Forte; Baixa)

Como o exame clinico ndo exclui de forma confidvel a DAP na maioria das pessoas com diabetes e
Ulcera no pé, avalie o formato das ondas do Doppler arterial do pé em combinagdo com a pressio
sistdlica do tornozelo e indice tornozelo-braco (ITB) ou medidas da pressdo sistdlica do dedo e indice
dedo-braco (IDB). Nenhuma modalidade demonstrou ser ideal e ndo hd um valor limite definido
acima do qual a DAP pode ser excluida com seguranca. No entanto, a DAP € menos provdvel na
presenca de [TB 0,9-1,3 e IDB 20,75 e no Doppler presenca de ondas trifdsicas nos pés. (Forte; Baixa)

Realize pelo menos um dos seguintes testes diagndsticos em paciente com Ulcera de pé diabético
e DAP; qualquer um deles aumenta a probabilidade de cicatrizacdo em pelo menos 25%: pressdao
de perfusdo da pele 240 mmHg; pressdo do dedo do pé 230 mmHg; ou pressao transcutanea de
oxigénio (PtcO,) >25 mmHg. (Forte; Moderada)

Use o sistema de classificacao WIfl (Ulcera/isquemia/infeccao do pé) como um meio de estratificar o
risco de amputacdo e o beneficio da revascularizagdo em um paciente com Ulcera diabética do pé e
DAP (Forte; Moderada)

Sempre considere imagens vasculares urgentes e revascularizacdo em um paciente diabético com
dlcera no pé e pressdao no tornozelo <50 mmHg, ITB <0,5, pressao no dedo do pé <30 mmHg ou
PtcO, <25 mmHg. (Forte; Baixa)

Sempre considere a obten¢do de imagens vasculares em pacientes com Ulcera de pé diabético,
independentemente dos resultados dos testes diagndsticos, quando a dlcera ndo estiver cicatrizando
em 4-6 semanas, apesar do tratamento padrdo. (Forte; Baixa)

Sempre considere a revascularizacdo em um paciente com Ulcera de pé diabético e DAR,
independentemente dos resultados dos testes diagndsticos, quando a Ulcera ndo cicatrizar em 4-6
semanas, apesar do tratamento ideal. (Forte; Baixa)

Nao presuma que a microangiopatia diabética, quando presente, € a causa da mad cicatrizacdo em
pacientes com Ulcera no pé diabético, portanto sempre considere outras possibilidades para a md
cicatrizagdo. (Forte; Baixa)

Use qualquer uma das seguintes modalidades para obter informagdes anatémicas ao considerar a
revascularizagdo da extremidade inferior de um paciente: ultrassom duplex colorido; angiotomografia;
angiorressonancia; ou arteriografia digital. Avalie toda a circulagdo arterial dos membros inferiores
com visualizagdo detalhada das artérias abaixo do joelho e dos pés, nos planos anteroposterior e
lateral. (Forte; Baixa)

. Ao realizar a revascularizacdo em um paciente com Ulcera do pé diabético, procure restaurar o

fluxo sanguineo direto para pelo menos uma das artérias do pé, de preferéncia a artéria que supre a
regido anatdmica da Ulcera. Apds o procedimento, avalie sua eficicia como uma medida objetiva de
perfusdo. (Forte; Baixa)
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|2. Como as evidéncias sdo inadequadas para estabelecer se uma técnica de revascularizagao

endovascular, por via aberta ou hibrida, € superior, tome decisdes com base em fatores individuais,
como distribuicdo morfoldgica da DAP disponibilidade de veia autégena, comorbidades do paciente
e experiéncia do centro de referéncia. (Forte; Baixa)

| 3. Qualquer centro de tratamento de pacientes com Ulcera de pé diabético deve possuir experiéncia
e acesso rapido a recursos necessarios para diagndstico e tratamento da DAR incluindo técnicas
endovasculares e cirurgia de bypass. (Forte; Baixa)

14. Certifique-se de que, apds um procedimento de revascularizagdo em um paciente com Ulcera de
pé diabético, ele seja tratado por uma equipe multidisciplinar como parte de um plano de satde
abrangente. (Forte; Baixa)

I5. Avalie e trate urgentemente os pacientes com sinais ou sintomas de DAP e infeccdo do pé diabético,
pois eles apresentam risco particularmente alto de amputacdo de um membro. (Forte; Moderada)

| 6. Evite a revascularizacdo em pacientes com relacdo risco-beneficio desfavoravel para a probabilidade
de sucesso do procedimento. (Forte; Baixa)

|'7. Assegure tratamento intensivo para risco cardiovascular a qualquer paciente com diabetes e Ulcera
isquémica do pé, incluindo suporte para interrupcao do tabagismo, tratamento da hipertensao,
controle da glicemia e tratamento com estatina, bem como clopidogrel ou dcido acetilsalicilico em
baixa dosagem. (Forte; Baixa)

INTRODUCAO

O 6nus global do diabetes aumentou rapidamente na Ultima década, e muitos drgaos internacionais
consideram, hoje, o diabetes como uma emergéncia de salde publica. Os profissionais de salde e os
pacientes estdo cada vez mais cientes da gravidade das complicacdes relacionadas ao diabetes. No
entanto, apesar do aumento substancial na conscientiza¢do, na introducdo de programas de rastreamento
dedicados e em equipes de cuidados interdisciplinares especializados em muitos paises desenvolvidos,

o ndmero de pessoas com diabetes quadruplicou desde 1980. A estimativa combinada de prevaléncia
mundial do diabetes e ulceracdo dos pés é de aproximadamente 3% (1) em coortes comunitarios, com
ampla variacdo nas taxas de amputacdes significativas em todo o mundo (2).

Estima-se que, em paises de renda média e alta, até 50% dos pacientes com diabetes e Ulcera nos

pés tém doenca arterial periférica (DAP) subjacente (3,4), enquanto as Ulceras neuropdticas sao
provavelmente mais prevalentes em paises de baixa renda (5,6). Em pacientes com diabetes, a DAP pode
permanecer sem diagndstico até que eles apresentem perda de tecido (grave), jd que muitos geralmente
ndo apresentam os sintomas clinicos anteriores classicos da DAP, como claudicacdo ou dor em repouso
(7,8). Os testes de diagndstico podem ser menos confidveis devido a presenca de neuropatia periférica,
calcificagdo arterial medial (9) e edema periférico. No entanto, € importante identificar a DAP em
pacientes com Ulcera de pé diabético (UPD) o mais cedo possivel, pois a presenca de DAP estd
associada a maior risco de Ulceras que ndo cicatrizam, infeccdo e amputacio significativa de membro,
bem como aumento do risco de morbidade cardiovascular e mortalidade geral (10-14). O progndstico
de um paciente com diabetes, DAP e ulceracdo do pé que requer amputacdo € pior do que muitos
canceres comuns — até 50% dos pacientes ndo sobreviverdo até 5 anos (4,15).

o 2019 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines



S
DIRETRIZES DO IWGDF SOBRE DAP

Existem vdrias diretrizes para o tratamento de pacientes com DAP e isquemia cronica critica do
membro (chronic limb threatening ischaemia — CLTI). No entanto, a maioria dos estudos que relatam os
resultados de DAP n3o inclui o subgrupo de pacientes com diabetes, embora seja provavel que muitos
dos pacientes inclufdos realmente tenham diabetes. Além disso, muitos estudos que relatam DAP e
diabetes incluem apenas os pacientes com pés intactos ou nao descrevem adequadamente a presenca
de neuropatia, Ulcera, infeccdo ou outros fatores que contribuem para resultados mais pobres (16).

Nao hd divida de que os pacientes com diabetes e DAP representam um subgrupo especial. Eles
possuem apresentacdo clinica, histdrico médico e resultados diferentes. Os pacientes frequentemente
apresentam perda grave de tecido, sem sintomas significativos, que pode progredir rapidamente para
perda do membro; outras caracteristicas sao descritas na Tabela |. Como tal, ha claramente uma
necessidade de mais pesquisas nesse subgrupo exclusivo de pacientes com diabetes, Ulcera nos pés e
DAP a fim de que possamos melhorar os resultados em todo o mundo.

Tabela I. (74)
Mais comum
Afeta individuos mais jovens
Multissegmentar e bilateral
Localizacdo mais distal

Mais calcificacdo da tunica média

Circulagio colateral prejudicada

Progressao rapida com maior risco de amputacao

Esta diretriz € uma atualizagdo da Diretriz do IWGDF anterior para DAP (17) e faz parte das
Diretrizes do IWGDF sobre a prevencdo e o tratamento do pé diabético. Nosso objetivo € fornecer
recomendac¢des baseadas em evidéncias sobre o diagndstico, progndstico e manejo da DAP em
pacientes com Ulcera no pé e diabetes.

METODOS

Nesta diretriz seguimos a metodologia GRADE, que € estruturada em torno de questdes clinicas no
formato PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcome), envolvendo buscas sistemdticas e avaliacdo das
evidéncias disponiveis, seguidas do desenvolvimento de recomendacdes e seus fundamentos (18,19).

Primeiro, um grupo de trabalho multidisciplinar de especialistas independentes (os autores desta diretriz)
foi formado pelo Conselho Editorial do IWGDF. Os membros do grupo de trabalho elaboraram as
questdes clinicas, que foram revisadas apds a consulta a especialistas externos de varias regides e ao
Conselho Editorial do IWGDF O objetivo foi garantir a relevancia das perguntas para os médicos

e outros profissionais de salde, fornecendo informagdes Uteis sobre o diagndstico, progndstico e
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DIRETRIZES DO IWGDF SOBRE DAP

tratamento da doenca arterial periférica em pessoas com diabetes e Ulcera nos pés. Também formulamos
0 que consideramos resultados criticamente relevantes para o cuidado didrio, usando o conjunto de
resultados definido por Jeffcoate et al. (16) como um guia de referéncia.

Em segundo lugar, revisamos sistematicamente a literatura para abordar as questdes clinicas acordadas.
Para cada resuttado avaliado, classificamos a qualidade da evidéncia com base no risco de viés dos estudos
incluidos, efeito do tamanho, presenca de inconsisténcia e evidéncia de viés de publicacdo (o Ultimo

quando apropriado). Em seguida, classificamos a qualidade da evidéncia como “alta”,"moderada” ou
“baixa”. As revisdes sistemdticas que ddo suporte a esta diretriz foram publicadas separadamente (20-22).

Terceiro, formulamos recomendacdes para abordar cada questdo clinica. Procuramos ser claros,
especificos e inequivocos sobre o que recomendamos, para quais pessoas e em que circunstancias.
Usando a metodologia GRADE, fornecemos a justificativa de como chegamos a cada recomendacao,
com base nas evidéncias de nossa(s) revisao(des) sistemdtica(s) (20-22), na opinido de especialistas para
as evidéncias ndo disponiveis e em uma avaliacdo cuidadosa dos beneficios e danos, preferéncias dos
pacientes e custos financeiros (utilizagao de recursos) relacionados a intervengdo ou método diagndstico
(18,19). Com base nesses fatores, classificamos a forga de cada recomendagdo como “forte” ou “fraca” e
a favor ou contra uma determinada intervencao ou método diagndstico. Todas as nossas recomendacdes
(e seus fundamentos) foram revisadas pelos mesmos especialistas internacionais que revisaram as
questdes clinicas, bem como pelos membros do Conselho Editorial do IWGDF

Referimos a todos aqueles que buscam uma descricdo mais detalhada sobre os métodos para
desenvolver e redigir essas diretrizes que utilizem o documento (23) de “Desenvolvimento e
metodologia das Diretrizes do IWGDF".

DIAGNOSTICO

PICO: Em uma pessoa com diabetes e sem ulceracdo nos pés, quais deveriam ser os sinais e sintomas
avaliados no exame clinico para identificar ou excluir doenga arterial periférica?

Recomendagdo |: Examine os pés de todos os pacientes com diabetes anualmente para a presenca
de doenca arterial periférica, mesmo na auséncia de ulceragcdo nos pés. No minimo, isso deve incluir a
obtencdo de uma histéria relevante e a palpacdo dos pulsos do pé. (Forte; Baixa)

Justificativa: Esta recomendagdo estd em consonancia com outras diretrizes (internacionais) sobre o
manejo do diabetes, recomendando a triagem anual para DAP em individuos com diabetes (24-26). Além
da auséncia de pulsos nos pés, achados clinicos especificos que alertam o profissional de salde para a
presenca de DAP incluem a presenca de sopros femorais e um tempo de enchimento venoso lento
(8,27). Sintomas e sinais de DAP como claudicacdo, auséncia de pulsos e ITB baixo, foram identificados
como preditores de ulceracdo futura em uma revisdo sistemadtica recente (28), porém os sinais classicos
podem estar ausentes em pacientes com DAP e UPD. Pacientes com diabetes e esses sinais de DAP
portanto, devem ser avaliados com mais frequéncia. Além disso, os individuos com DAP apresentam

risco elevado de outras doencas cardiovasculares, necessitando de estratégias para tratar também desses
problemas (29).
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PICO: Em uma pessoa com diabetes e Ulcera no pé, quais deveriam ser os sinais e sintomas avaliados no
exame clinico para identificar ou excluir a doenca arterial periférica?

Recomendagdo 2: Examine clinicamente (por histéria relevante e palpacdo dos pulsos do pé) todos os
pacientes com diabetes e ulceracdo no pé quanto a presenca de doenca arterial periférica. (Forte; Baixa)

Justificativa: Existem poucos dados disponiveis sobre os sintomas especificos ou exame clinico para a
identificacdo de DAP em pacientes com diabetes e Ulceras nos pés. Embora um histdrico médico e um
exame clinico bem realizados possam sugerir a presenca de DAP em um paciente com Ulcera no pé, a
sensibilidade é muito baixa para diagnosticar DAP em todos os pacientes. Muitos pacientes com diabetes
e DAP apresentam poucos sintomas ou sintomas atipicos (7) e, em nossa experiéncia, os pacientes
podem apresentar perda grave de tecido mesmo com sintomas pouco evidentes. A escassez de sintomas
pode estar relacionada a presenca de neuropatia coexistente, bem como a perda da sensagdo de dor.

A temperatura do pé pode ndo ser confidvel por causa do shunt arteriovenoso resultando em um

pé relativamente quente (30). A palpacdo dos pulsos do pé deve constituir uma parte importante do
exame clinico inicial, no entanto a presenca de pulsos palpédveis do pé ndo pode ser usada isoladamente
para excluir de forma confidvel a DAP Por exemplo, em uma populacdo de pacientes selecionados em
cuidados primdrios e com mais de 50 anos, foi demonstrado que mais de dois tercos dos pacientes com
DAP tinham pulso detectdvel (31). Mesmo nas maos de um examinador habilidoso, pulsos palpéveis
podem estar presentes, mesmo com isquemia significativa (32). Portanto, uma avaliagdo mais objetiva
deve ser realizada em todos os pacientes com ulceras no pé.

PICO: Em uma pessoa com diabetes e Ulcera no pé, qual procedimento diagndstico, isolado ou em
combinagdo, tem o melhor resultado para o diagndstico ou a exclusdo da doenca arterial periférica?

Recomendagio 3: Como o exame clinico ndo exclui de forma confidvel a DAP na maioria das pessoas
com diabetes e Ulcera no pé, é necessario avaliar as formas das ondas Doppler arterial dos pulsos dos
pés em combinacdo com a pressdo sistdlica do tornozelo e o indice tornozelo-bragco (ITB) ou a afericdo
da pressdo sistdlica e do indice dedo-braco (IDB). Nenhuma modalidade demonstrou ser ideal e ndo

ha um valor limite definido acima do qual a DAP pode ser excluida com seguranca. No entanto, o
diagndstico para DAP € menos provével na presenca de [TB 0,9-1,3,1DB >0,75 e onda Doppler trifdsica
nos pulsos dos pés. (Forte; Baixa)

Justificativa: Além do histérico clinico e do exame, uma avaliacdo objetiva deve ser realizada em todos
os pacientes com Ulcera no pé. Conforme discutido em nossa revisao sistemdtica (20), o ITB (<0,9)

€ um teste Util para a deteccdo de DAP No entanto, um [TB >0,9 ndo exclui a DAP A maioria dos
pacientes com DAP e Ulcera no pé desenvolverd neuropatia periférica (autondmica), que estd associada
a calcificagdo da tunica média (esclerose de Monckeberg) das artérias da parte inferior da perna,
resultando em artérias rigidas e um ITB elevado, afetando adversamente a utilidade do teste (9). Deve-se
notar que a calcificacdo da tunica média ndo causa necessariamente estenose arterial e reducdo do fluxo
sanguineo (29,33). A deteccdo de uma onda arterial trifdsica com um Doppler portatil parece fornecer
evidéncias mais fortes para a auséncia de DAP O mesmo se aplica a afericido de um indice dedo-braco,
o que torna a presenca de DAP improvavel se for 20,75 (20) e fornece informagdes adicionais em
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comparacao com o IDB, particularmente em pacientes com DAP grave abaixo do tornozelo (34).
Infelizmente, as pressdes dos dedos dos pés também podem ser falsamente elevadas pelos mesmos
fatores que afetam o ITB (incluindo calcificacdo da artéria digital). Ndo ha evidéncias suficientes para
apoiar o uso de um Unico teste de diagndstico para DAP e que possa ser usado para todos os pacientes
com diabetes e ulceracdo nos pés (35). No entanto, estudos recentes sugerem que IDB e formas de
onda das artérias tibiais (medidas no maléolo medial, no dorso do pé e no meio da panturrilha para

a artéria fibular) sdo os testes ndo invasivos mais Uteis para selecionar pacientes em diagndstico por
imagem (36,37). Usar mais de um teste em paralelo certamente melhora a precisdo do diagndstico
(35,38,39).

N&o hd dados definitivos sobre o limite absoluto ou valores "normais" de testes ndo invasivos

para pessoas com diabetes e ulcera¢do dos pés. Estudos anteriores que examinaram o uso de

testes diagndsticos para DAP haviam usado valores de limiar predeterminados; no entanto, ndo ha
informagdes disponiveis sobre outros limiares que possam ser de interesse. Sugerimos que a DAP seja
um diagndstico menos provével na presenca de ITB 0,9-1,3, indice dedo-brago >0,75 e onda arterial
trifdsica nos pulsos dos pés; no entanto, esses resultados devem ser complementados por imagens
quando a incerteza permanecer.

Todos os testes diagndsticos devem ser executados por profissionais de salde treinados de maneira
padronizada. Ndo hd evidéncias suficientes para recomendar com seguranca, para a deteccao de DAR
o uso de qualquer uma das modalidades de diagndstico ndo invasivas acima mencionadas em lugar de
outra. Os profissionais de salde devem estar cientes das limitagdes de cada modalidade de diagndstico
e devem decidir qual usar, isoladamente ou em combinacdo, de acordo com sua experiéncia e
disponibilidade de teste.

PROGNOSTICO

PICO: Em uma pessoa com diabetes, Ulceras nos pés e DAR quais sinais clinicos, sintomas ou testes
diagndsticos ndo invasivos podem prever a cicatrizacdo da Ulcera e amputagdo!?

Recomendagdo 4: Realize pelo menos um dos seguintes testes diagndsticos em um paciente com
Ulcera no pé diabético e doenca arterial periférica, onde qualquer um deles aumenta a probabilidade de
cicatrizacdo em pelo menos 25%: pressdo de perfusao da pele 240 mmHg; pressao do dedo do pé

>30 mmHg; ou pressao de oxigénio transcutanea (PtcO,) >25 mmHg, (Forte; Moderada)

Recomendagdo 5: Use o sistema de classificacao WIfl (Ulcera/isquemia/infeccao do pé) como um meio
de estratificar o risco de amputacao e o beneficio de revascularizacdo em um paciente com Ulcera
diabética no pé e doenca arterial periférica. (Forte; Moderada)

Recomendagdo 6: Sempre considere exames de imagem vascular imediatos e revascularizacdo em um
paciente com Ulcera de pé diabético e pressdo no tornozelo <50 mmHg, ITB <0,5, pressdo no dedo do
pé <30 mmHg ou PtcO, <25 mmHg. (Forte; Baixa)
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Recomendagdo 7: Sempre considere imagens vasculares em pacientes com Ulcera de pé diabético,
independentemente dos resultados dos testes diagndsticos rotineiros, quando a Ulcera n3o cicatrizar em
4-6 semanas apesar do bom padrdo de tratamento. (Forte; Baixa)

Recomendagdo 8: Sempre considere a revascularizacdo em um paciente com Ulcera de pé diabético e
doenca arterial periférica, independentemente dos resultados dos testes diagndsticos rotineiros, quando
a Ulcera ndo estiver cicatrizando dentro de 4-6 semanas apesar do manejo ideal. (Forte; Baixa)

Recomendagdo 9: Nao presuma que a microangiopatia diabética, quando presente, € a causa da ma
cicatrizacdo em pacientes com Ulcera de pé diabético, portanto sempre considere outras possibilidades
para a cicatrizacdo ruim. (Forte; Baixa)

Justificativa: Em nossa revisdo sistemadtica, os testes mais Uteis para prever a cicatrizagdo em um pé
ulcerado foram a pressdo de perfusdo da pele (240 mmHg), pressdo dos dedos do pé (230 mmHg) e
PtcO, (225 mmHg) (21).Todos aumentaram a probabilidade de cicatrizagdo em um ou mais estudos
em pelo menos 25%. Dada a variabilidade da DAP em termos de distribuicio, gravidade e sintomas,
ndo é surpreendente que nenhuma medida isolada e realizada com precisdo tenha sido consistente
para a previsao da cicatrizacdo. A interpretacdo das caracteristicas especificas da DAP que predizem

a cicatrizacdo, ou a falha de cicatrizagdo de uma Ulcera de pé diabético, deve ser feita no contexto da
qualidade da literatura cientifica publicada, que € limitada.

A maioria dos dados disponiveis na literatura sao baseados em andlises univaridveis, e essas medidas de
DAP devem ser interpretadas no contexto de outros determinantes para o resuftado. Dada a chance
relativamente baixa de cicatrizacdo e o risco aumentado de amputacdo em pacientes com pressao do
dedo do pé <30 mmHg ou PtcO, <25 mmHg, sugerimos realizar exames de imagem e considerar a
revascularizagdo nesses pacientes. O [TB tem muito pouco valor na previsio da cicatrizacdo da Ulcera (40),
porém um ITB <0,5 e/ou uma pressdo no tornozelo <50 mmHg conferem um maior risco de amputagdo.
Exames de imagem e tratamentos urgentes também devem ser considerados em pacientes com DAPR
niveis de pressdo mais elevados, na presenca de outros preditores de mau progndstico, incluindo infeccdo
ou Ulcera extensa (41). Um estudo recente sugeriu que a angiografia pode prever amputagao precoce,
mas precisa de mais confirmagdes (42). Finalmente, em razdo das limitacdes do diagndstico e progndstico,
nenhum dos testes descritos anteriormente pode descartar completamente a DAP como causa de
cicatrizagdo comprometida em uma Ulcera no pé que ndo responde ao tratamento ideal. Portanto, exames
de imagem vascular devem ser realizados nesses pacientes para determinar se eles se beneficiariam com

a revasculariza¢do. Em um estudo observacional, menor tempo de revasculariza¢gdo (<8 semanas) foi
associado a uma maior probabilidade de cicatrizacdo de Ulceras isquémicas do pé (43). Além disso, um
estudo retrospectivo recente demonstrou que pacientes com diabetes que apresentaram um atraso de
mais de 2 semanas desde o diagndstico até a revascularizagdo se colocaram em risco significativamente
aumentado de perda de membro (44). Esses estudos sugerem que uma abordagem agressiva com
revascularizacdo precoce pode melhorar o resultado, mas esses procedimentos ndo sdo isentos de riscos,
conforme resumido a seguir (22). A abordagem cuidadosa de “quanto mais cedo melhor’ pode ser
tentadora, no entanto isso também deve ser visto com cautela, uma vez que até 50% dos pacientes com
UPD e DAP que ndo se submetem a revascularizagdo podem cicatrizar as Ulceras dos pés (10). Ndo hg,
portanto, uma abordagem do tipo "isso serve para todos", e cada caso deve ser avaliado individualmente.
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Recomendamos considerar a revascularizacdo em todos os pacientes com diabetes, DAP e Ulcera no

pé, independentemente dos resultados dos testes diagndsticos, caso a Ulcera ndo melhore dentro de 4-6
semanas mesmo com tratamento ideal. Devido a multiplos fatores que podem contribuir para auséncia de
cicatrizacdo, € impossivel determinar a duracdo ideal de um tratamento conservador antes de considerar
exames de imagem e a intervencao vascular Uma andlise post hoc de um estudo clinico sugeriu que um
perfodo de 4 semanas € suficiente para avaliar a probabilidade de cicatrizagdo em pacientes com Ulceras
neuropdticas do pé ndo complicadas (45). Por razdes pragméticas, com base na opinidao de especialistas,
sugerimos considerar imagens vasculares e subsequente revascularizacdo em Ulceras neuroisquémicas que
ndo melhoram em 6 semanas e ndo possuem outra causa provavel de mad cicatrizagdo das Ulceras.

A cicatrizacdo estd relacionada a interacdo do déficit de perfusio com outras caracteristicas do pé e do
paciente, como quantidade de perda de tecido, presenca de infeccdo, carga mecanica sobre a Ulcera e
comorbidades como insuficiéncia cardiaca e doenga renal em estdgio terminal (46). Conforme discutido
em nossa diretriz como classificacdo do IWGDF (47), o sistema de classificacdo de Ulceras, isquemia e
infeccdo do pé (WIfl) pode orientar o médico na estimativa do risco de amputagdo e beneficio potencial da
revascularizagdo. Esse sistema categoriza a Ulcera do paciente, a gravidade da isquemia com base em testes
ndo invasivos e a gravidade da infeccdo com base na classificacdo IWGDHIDSA. O sistema Wl foi gerado a
partir do consenso de especialistas e posteriormente validado em populacdes com diabetes e sem diabetes
(48). O sistema de pontuacdo estd resumido na Tabela 2, é discutido em nossa diretriz de classificacao e
estd disponivel gratuitamente para download como uma ferramenta de cdlculo (47,49). Por fim, a chance de
cicatrizacao estard relacionada a subsequente qualidade dos cuidados, que deve abordar qualquer um dos
problemas acima mencionados.

Tabela 2. (48)

Grauda UPD Gangrena
Ulcera
0 Sem Ulcera Sem gangrena

Descricdo clinica: pequena perda de tecido. Recuperdvel com amputacdo digital simples
(! ou 2 dedos) ou revestimento com a pele.

Ulcera(s) pequena(s) superficial(is) distal Sem gangrena

na perna ou pé; sem exposicao dssea,

a menos que limitado a falange distal

Descricdo clinica: pequena perda de tecido. Recuperdvel com amputacdo digital simples
(! ou 2 dedos) ou revestimento com pele.

2 Ulcera mais profunda com exposicio de osso, Gangrena limitada aos dedos
articulacao ou tenddo; geralmente ndo
envolve o calcanhar; Ulcera no calcanhar,
sem envolvimento do calcaneo
Descricdo clinica: grande perda de tecido recuperdvel com mdltiplas amputacdes de dedos >3 ou
amputacdo transmetatarsiana padrdo (ATM) + revestimento com pele.

3 Ulcera extensa e profunda envolvendo o antepé  Gangrena extensa envolvendo o antepé
e/ou mediopé; Ulcera de calcanhar profunda e/ou mediopé; necrose do calcanhar
e £ envolvimento do calcaneo extensa e = envolvimento do calcaneo

Descricdo clinica: extensa perda de tecido recuperdvel apenas com uma reconstrugdo complexa do
pé ou ATM ndo padrdo (Chopart ou Lisfranc); retalho cutdneo ou necessidade de gerenciamento
complexo das Ulceras para grande defeito de partes moles.
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Grau de indice Pressao sistolica Pressao do dedo do pé, pressao
Isquemia  Tornozelo-Brago do tornozelo (mmHg) transcutinea de oxigénio (mmHg)
0 >0,80 >100 >60

| 0,6-0,79 70-100 40-59

2 0,4-0,59 50-70 30-39

3 <0,39 <50 <30

Grau de

Infeccio do Pé Manifestacdes clinicas

0 Sem sintomas ou sinais de infeccdo
Infeccdo presente, conforme definido pela presenca de pelo menos 2 dos seguintes itens:
* Inchaco ou endurecimento local
* Eritema >0,5 a <2 cm ao redor da Ulcera
* Sensibilidade ou dor no local
* Calor no local
» Exsudato purulento (secrecdao espessa, opaca a branca ou com sangue)

Infecc@o local envolvendo apenas a pele e o tecido subcutdneo (sem envolvimento de
tecidos mais profundos e sem sinais sistémicos, conforme descrito a seguir).

2 Excluir outras causas da resposta inflamatdria cutanea (por exemplo, trauma, gota,
neuro-osteoartropatia de Charcot, fratura, trombose, estase venosa).

Infecc@o local (como descrito acima) com eritema >2 cm, ou envolvendo estruturas mais
profundas da pele e tecidos subcutdneos (por exemplo, abscesso, osteomielite, artrite
séptica, fasceite), e
Sem sinais de resposta inflamatdria sistémica (conforme descrito abaixo).
3 Infeccdo local (conforme descrito acima) com os sinais de SRIS, manifestados
por dois ou mais dos seguintes achados:
* Temperatura >38 °C ou <36 °C
* Frequéncia cardiaca >90 batimentos/min
* Frequéncia respiratéria >20 respiragdes/min ou PaCO, <32 mmHg
» Contagem de leucdcitos >12.000 ou <4.000 cu/mm ou 0% de formas imaturas (banda)

SRIS: sindrome da resposta inflamatdria sistémica.

No passado, pensava-se que a microangiopatia era uma causa importante da md cicatrizacdo de UPD.
No entanto, atualmente ndao ha evidéncias para isso, e a DAP continua a ser a causa mais importante

de perfusdo alterada do pé em um paciente com diabetes (50). No entanto, deve-se observar que

a DAP n3o € a Unica causa de perfusio reduzida em extremidades inferiores, pois edema e infeccdo
também podem resultar em diminuicdo da oxigenacdo dos tecidos, e todos devem ser tratados de forma
adequada (51,52).
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TRATAMENTO

PICO: Em uma pessoa com diabetes e ulceracdo nos pés, quais modalidades de diagndstico por imagem
sdo mais Uteis para obter informac¢des quando se considera a revascularizagao?

Recomendacio 10: Use qualquer uma das seguintes modalidades de imagem para obter informacdes
anatémicas, ao considerar a revascularizacdo da extremidade inferior de um paciente: ultrassom duplex
colorido; angiotomografia; angiorressonancia ou arteriografia digital com subtra¢do. Avalie toda a
circulagdo arterial dos membros inferiores com visualizagdo detalhada das artérias abaixo do joelho e
pedais, no plano anteroposterior e lateral. (Forte; Baixa)

Justificativa: Decidir quem precisa de revascularizacdo arterial do membro inferior e determinar

qual procedimento € o mais apropriado para obter a revascularizacdo requer exames de imagens
adequados para orientar o tratamento. E inaceitdvel confiar apenas no exame clinico antes de realizar
um procedimento de revascularizacdo. Informacdes anatdmicas sobre as artérias do membro inferior
devem ser obtidas para avaliar a presenca, a gravidade e a distribuicao de estenoses ou oclusdes arteriais.
A obtencdo de imagens detalhadas das artérias abaixo do joelho e dos pés, especialmente com uma
avaliagdo da circulacdo distal, ¢ extremamente importante em pacientes com diabetes. As técnicas para
definir o sistema arterial dos membros inferiores em pacientes com diabetes incluem ultrassom duplex
colorido, angiotomografia; angiorressonancia e arteriografia digital com subtracdo (50).

Resumidamente, o ultrassom duplex colorido (CDUS) fornece detalhes anatdmicos e uma avaliacao
fisiolégica do fluxo sanguineo em locais especificos das artérias. Toda a circulagdo arterial da
extremidade inferior pode ser avaliada diretamente ao escanear sequencialmente as artérias abdominais
até as tibiais. No entanto, envolvimento multissegmentar difuso, calcificacao e edema podem dificultar
a investigacao. O CDUS possui a vantagem de ser um teste ndo invasivo, mas requer equipamento
sofisticado e conhecimento especializado e geralmente ndo € apropriado como exame de triagem
rotineiro. Na angiotomografia computadorizada (ATC), um contraste iodado € injetado por via
intravenosa, e a drvore vascular desde o nivel das artérias renais até o do pé pode ser visualizada. A
calcificacdo severa pode dificultar a avaliacdo das artérias menores, especialmente na perna. Outras
desvantagens sdo reagdes alérgicas potenciais e o desenvolvimento de nefropatia induzida por
contraste, particularmente em pacientes com doenga renal preexistente ou insuficiéncia cardiaca.

Na angiorressonancia (angio-RM), o gadolinio é usado como contraste e, com técnicas precisas, as
imagens podem ser obtidas da aorta abdominal até o pé. Uma das principais vantagens da angio-RM
¢ o uso de um agente de contraste com baixa nefrotoxicidade, e as desvantagens incluem a resolugdo
limitada e artefatos devido a colocacdo prévia de stent. No entanto, seu uso € limitado em pacientes
com implantes, como marca-passos, claustrofobia e insuficiéncia renal grave (clearance da creatinina
<30 mL/min). O uso do contraste contendo gadolinio é (relativamente) contraindicado devido ao
risco de desenvolvimento de fibrose nefrogénica sistémica. Os novos agentes ndo gadolinicos, como
as particulas superparamagnéticas ultrapequenas de éxido de ferro (que tem vdrias aplicages na
ressonancia magnética), podem ser agentes alternativos e mais seguros em pacientes com funcao renal
comprometida (53).
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A arteriografia digital por subtracdo ainda é considerada o padrdo-ouro para imagens arteriais, em
razdo de sua alta resolucdo espacial. Tem a vantagem de permitir a terapia endovascular durante o

procedimento, mas tem a desvantagem do uso de contraste iodado e € um procedimento invasivo,
associado a complicagdes potenciais relacionadas a puncdo arterial.

Os profissionais de salde devem estar cientes dessas técnicas e de suas limitagdes para cada tipo de
paciente. A decisdo sobre qual modalidade de imagem serd usada dependerd da contraindicacdo para
cada paciente, bem como da disponibilidade de equipamento e da experiéncia.

PICO: Quais sdo os objetivos e métodos da revascularizagdo e do tratamento posterior em uma pessoa
com diabetes, Ulcera nos pés e DAP?

Recomendagdo | I: Ao realizar a revascularizacdo em um paciente com Ulcera de pé diabético, restaure
o fluxo sanguineo direto para pelo menos uma das artérias do pé, de preferéncia a artéria que supre

a regido anatdmica da Ulcera. Apds o procedimento, avalie sua eficdcia com uma medida objetiva de
perfusdo. (Forte; Baixa)

Justificativa: A histdria natural de pacientes com diabetes, DAP e pé ulcerado permanece mal definida,
mas em dois estudos que relataram os resultados de pacientes com diabetes e isquemia que ndo foram
revascularizados, a taxa de recuperacdo do membro foi de cerca de 50% em | ano (10,54). Apds um
procedimento de revascularizacdo, a maioria dos estudos relata taxas de recuperacao do membro de
80%-85% e cicatrizacdo de Ulceras >60% em |2 meses (22). A qualidade das evidéncias é geralmente
baixa por causa das coortes populacionais mal definidas, da variabilidade nas indica¢Ges para intervencio
e de fatores multiplos potencialmente confusos. Pacientes submetidos a revascularizacdo apresentam
risco aumentado de mortalidade perioperatdria, € o grupo de maior risco é o de pacientes com
diabetes, DAP e doenca renal em estdgio terminal, que apresentam mortalidade perioperatéria de 5%,
mortalidade em | ano por volta de 40% e taxas de recuperagdo do membro em torno de 70% em

| ano (22).

Historicamente, o objetivo da revascularizacao em pacientes com DAP € conseguir fluxo pulsatil
diretamente para as artérias do pé, utilizando o melhor vaso disponivel para restabelecer o fluxo.

No entanto, mais recentemente, a abordagem angiossémica tem sido defendida, mas permanece um
assunto passivel de debate (55,56). De acordo com essa teoria, o pé pode ser dividido em blocos
tridimensionais, cada um com seu préprio suprimento arterial. A revascularizacdo direta resultaria na
restauracdo do fluxo sanguineo pulsdtil através da artéria de suprimento para a drea onde a Ulcera
estd localizada, enquanto, com a revascularizacao indireta, o fluxo é restaurado através de vasos
colaterais derivados de angiossomas proximos. Ao direcionar a revascularizagdo no vaso que alimenta
diretamente a drea anatdmica (angiossoma) onde houve perda de tecido, esse serd um método mais
eficaz de revascularizagdo do que simplesmente direcionar o melhor vaso, que pode ndo fornecer para
a drea onde houve perda de tecido. Um estudo retrospectivo recente de tentativas de recuperacdo

do membro com tratamento endovascular em pacientes com UPD mostrou que a revascularizagao
angiossdmica indireta estava associada a resultados piores do que a revascularizacao direta (57). No
entanto, devido a falta de defini¢cdes claras e fatores como viés de selecdo, a eficdcia do conceito
angiossémico em pacientes com diabetes € desconhecida (55,58-60). Particularmente em pacientes com
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diabetes, que geralmente t&m vasos colaterais ruins, a restauracdo do fluxo para uma artéria que fornece
sangue diretamente para a drea afetada parece ser a melhor abordagem durante um procedimento
endovascular (56). A abertura com sucesso de um ou mais vasos ocluidos ndo € o mesmo que um
procedimento clinicamente bem-sucedido e, antes de o procedimento terminar, o fluxo sanguineo para
a drea da Ulcera deve ser avaliado. Se possivel, a abertura de multiplas artérias pode ser Util, desde que
pelo menos uma alimente a drea isquémica diretamente (55).

A eficdcia de um procedimento de revascularizagdo deve ser avaliada preferencialmente com aferi¢des
objetivas de perfusdo. Ndo consideramos as pressdes-alvo nesta recomendacio, pois ndo ha evidéncias
robustas para apoiar tal abordagem. Sugerimos anteriormente que a revascularizagdo deve atingir uma
pressdo de perfusdo cutdnea miima de 40 mmHg, pressao dos dedos do pé >30 mmHg ou

PtcO, >25 mmHg para ser considerada eficaz (17). No entanto, agora recomendamos que a
revascularizagdo deve ter como objetivo melhorar a perfusdao do pé tanto quanto possivel, o que

vai variar para cada paciente. Como a tensdo de oxigénio na pele aumenta progressivamente em

um periodo de vérias semanas apds uma angioplastia transluminal percutanea (ATP) bem-sucedida,

as medices de PtcO, devem ser realizadas preferencialmente em pelo menos |-3 semanas apds o
procedimento (61).

Recomendagdo 12: Como as evidéncias sdo inadequadas para estabelecer se uma técnica de
revascularizacdo endovascular, aberta ou hibrida é superior, tome decisdes com base em fatores
individuais, como distribuicdo morfoldgica da doenca arterial periférica, disponibilidade de veia autdgena,
comorbidades locais e expertise. (Forte; Baixa)

Recomendagdo |3: Qualquer centro de tratamento de pacientes com Ulcera de pé diabético deve
ter experiéncia e acesso rapido as instalagdes necessarias para diagnosticar e tratar a DAP incluindo as
técnicas endovasculares e a cirurgia de bypass. (Forte; Baixa)

Recomendacio 14: Certifique-se de que, apds um procedimento de revascularizagdo em um paciente
com Ulcera de pé diabético, o paciente seja tratado por uma equipe multidisciplinar como parte de um
plano de cuidados abrangente. (Forte; Baixa)

Recomendagdo 15: Avalie e trate com urgéncia os pacientes com sinais ou sintomas de doenca arterial
periférica e infeccdo do pé diabético, pois eles apresentam risco particularmente elevado de amputagio
de membro. (Forte; Moderada)

Justificativa: Ainda ndo hd consenso sobre a abordagem mais apropriada para revascularizagdo em um
paciente com diabetes e ulceragdo nos pés. Em nossa revisdo sistemdtica, descobrimos que os principais
resultados da cicatrizacdo de Ulceras e amputagdo foram muito semelhantes entre as interven¢des
endovasculares e abertas (22). Cada uma dessas técnicas tem suas vantagens e desvantagens. Uma
derivacdo venosa distal bem-sucedida pode resultar em um aumento acentuado do fluxo sanguineo
para o pé. Porém, frequentemente se utiliza anestesia geral e € necessdria uma veia adequada para
confec¢do da ponte. Um procedimento endovascular possui varias vantagens logisticas, mas as vezes
sd0 necessdrias intervencdes muito complexas para obter fluxo sanguineo adequado no pé, e uma
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intervencdo endovascular malsucedida pode levar a resuftados piores quando um procedimento aberto
é subsequentemente realizado (62). Nas Ultimas décadas, houve avancos significativos nas técnicas
endovasculares e, paralelamente a isso, vimos melhorias na anestesia e no cuidado perioperatdrio que
ajudaram a melhorar os resultados cirdrgicos. Embora o estudo BASIL seja frequentemente citado
como um guia para a revascularizagdo de pacientes com isquemia no membro (63), a coorte incluiu
uma pequena propor¢ao de pacientes com diabetes, entre os quais ndo houve andlise de subgrupo,

e o estudo n3o se concentrou em pacientes com ulceragdo. Portanto, ndo podemos extrapolar esses
achados para os nossos pacientes com diabetes, ulceracdo nos pés e DAP Finalmente, estd se tornando
cada vez mais comum a adogd@o de uma abordagem combinada aberta e endovascular (hibrida).
Portanto, recomendamos que, para cada paciente que necessite de revascularizagdo do membro
inferior, um procedimento endovascular, um procedimento aberto e um procedimento hibrido sejam
considerados. Como ndo existe uma abordagem "universal" para o tratamento de pacientes com
diabetes, ulceragdo nos pés e DAR é importante que um centro de tratamento tenha a experiéncia e as
instalacSes para fornecer uma gama de op¢des com disponibilidade de tratamento, com uma abordagem
endovascular e aberta.

Conforme discutido em outras partes das diretrizes do IWGDF a restauragdo da perfusdo no pé é
apenas uma parte do tratamento, que deve ser fornecida por uma equipe multidisciplinar (64). Qualquer
procedimento de revascularizagdo deve, portanto, fazer parte de um plano de cuidados abrangentes

que aborde outras questdes importantes, incluindo: tratamento imediato de infeccdo concomitante,
desbridamento regular da Ulcera, descarga biomecanica, controle de glicose no sangue e tratamento de
comorbidades (64). Em particular, pacientes com infeccdo no pé tém alto risco de perda do membro

e devem ser tratados como uma emergéncia médica. A taxa de amputacdo em | ano para esses
pacientes foi relatada como sendo de 44% (65) e o atraso no tratamento pode levar a rdpida destruicdo
do tecido e sepse com risco de vida (66), conforme descrito em nossas diretrizes sobre infeccio.

Em pacientes com infeccdo profunda, como abscesso no pé, e que precisa de drenagem imediata ou
extensa e ocorreu perda de tecido/gangrena que precisa ser removida para controlar a infeccdo, a
drenagem imediata deve ser considerada primeiro, a fim de controlar a sepse (14). Conforme descrito
em nossas Diretrizes sobre Infec¢do, o tratamento deve ser acompanhado de antibioticoterapia agressiva,
inicialmente de amplo espectro, e racionalizada de acordo com a cultura de tecidos (14) nesses pacientes
—"tempo é tecido”. Assim que a sepse estiver controlada e o paciente estabilizado, a avaliacdo da drvore
arterial deve levar em consideracdo a revascularizacdo imediata (ou seja, dentro de alguns dias). Depois
que o fluxo sanguineo melhorar e a infeccdo for tratada, uma operacdo definitiva pode ser necessaria
para criar um pé funcional, o que pode exigir a reconstrucdo de tecidos moles e ossos. Em pacientes
com perfusdo severamente prejudicada e perda de tecido severa, mas sem infeccio, o desbridamento
extenso ou a amputacdo de parte do pé nio deve ser realizado até que a perfusio seja restaurada.

PICO: Em um paciente com Ulcera no pé diabético e DAR hd alguma circunstancia em que a
revascularizacdo ndo deva ser realizada?

Recomendagdo |6: Evite a revascularizagdo nos pacientes em que a relagdo risco-beneficio, em termos
de probabilidade de sucesso do procedimento, é desfavoravel. (Forte, Baixa)
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Justificativa: A revascularizacdo n3o deve ser realizada se ndo houver uma chance realista de
cicatrizacdo da Ulcera ou quando uma amputagdo maior for inevitdvel. Muitos pacientes apresentam
alto risco anestésico por causa de comorbidades, € a cirurgia reconstrutiva de grande porte confere
risco significativo de complicagbes perioperatdrias. Em particular, os seguintes pacientes podem nao

ser adequados para a revascularizagdo: aqueles que sao muito frageis, tém expectativa de vida curta,
mau estado funcional, estdo acamados, tém uma grande drea de destruicdo de tecido que torna o pé
funcionalmente invidvel e aqueles que ndo se pode realisticamente esperar que voltem a ter mobilidade
apos a revascularizacdo. A decisdo de proceder a amputagdo primdria ou de adotar uma abordagem
paliativa deve ser tomada em conjunto com o paciente e uma equipe multidisciplinar que inclua um
cirurgidao vascular ou outro especialista com experiéncia em intervencdes vasculares (67).

Nos pacientes nos quais a relagdo risco-beneficio da revascularizagdo ndo € clara, deve-se levar em
consideracdo que algumas Ulceras isquémicas graves cicatrizam-se sem revascularizagao — dois estudos
observacionais demonstraram taxas de cicatrizagdo em torno de 50% (com ou sem amputacdes
menores) em pacientes inadequados para revascularizagdo (por serem considerados muito frdgeis ou
onde a revascularizacdo ndo era tecnicamente possivel) (10).

Existem vdrias outras técnicas que foram investigadas para pacientes com diabetes, DAP e ulceracdao
para os quais ndo hd opg¢des de revascularizacdo. Isso inclui a arterializagdo do arco venoso e a terapia
de compressdo pneumadtica intermitente (68,69). No entanto, ndo existem dados suficientes para
fornecer qualquer recomendacdo sobre a sua utilidade em pacientes para os quais nao existe opgao de
revascularizacdo.

PICO: Em pacientes com diabetes, ulceracdao nos pés e DAP € possivel reduzir o risco de eventos
cardiovasculares futuros?

Recomendacgdo 17: Forneca gerenciamento intensivo de risco cardiovascular para qualquer paciente
com diabetes e Ulcera isquémica do pé, incluindo suporte para interrupcao do tabagismo, tratamento
da hipertensdo, controle da glicemia e tratamento com estatina, bem como clopidogrel ou dcido
acetilsalicilico em baixas doses. (Forte; Baixa)

Justificativa: Pacientes com diabetes, DAP e ulceracdo tém mortalidade por volta de 50% em 5 anos,
devido ao risco muito aumentado de eventos cardiovasculares (70). Alinhado com outras diretrizes
(26,25), recomendamos o gerenciamento imediato e completo de outros fatores de risco
cardiovasculares em pacientes com diabetes e DAP

Os pacientes devem receber apoio para parar de fumar e manter a pressao arterial e a glicemia de
acordo com as recomendacdes das diretrizes para hipertensdo e diabetes. Além disso, todos os pacientes
devem receber prescricao para uma terapia com estatinas e antiplaquetdrios. Essa estratégia demonstrou
reduzir a mortalidade em 5 anos em pacientes com Ulceras neuroisquémicas (7). Nao hd evidéncias
especificas que apoiem o agente antiplaquetdrio mais apropriado em pacientes com diabetes, DAP

e ulceracdo; no entanto, vdrias diretrizes recentes tém favorecido o clopidogrel em relacdo ao dcido
acetilsalicilico no tratamento de pacientes com DAP (26). Uma subandlise de um estudo recente sobre
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antiplaquetdrios e agentes anticoagulantes mostrou que, para pacientes com DAP a combinagdo de dcido
acetilsalicilico e o anticoagulante oral rivaroxabana foi mais eficaz na reducio de eventos nos membros,
em comparagdo com o acido acetilsalicilico isolado. No entanto, essa estratégia levou a um aumento nos
eventos de sangramento (ndo fatais) (72). Embora 45% apresentassem diabetes, nenhuma informagao

foi fornecida sobre a presenca de Ulcera no pé, e os resultados desses pacientes também ndo foram
relatados separadamente. Deve ser notado que ndo abordamos o efeito de terapias hipolipemiantes,
medicamentos para baixar a glicose no sangue ou terapias anticoagulantes para a cicatrizacao de Ulceras
e amputacao, pois sentimos que as evidéncias nessas dreas ainda sao muito limitadas.

PRIORIDADES PARA PESQUISAS FUTURAS

Nossas revisdes sistemdticas demonstraram que hd escassez de dados contemporaneos de alta
qualidade sobre o subgrupo especifico de pacientes com diabetes, ulceracao e DAP (73). Pesquisas
adicionais sdo necessdrias para a abordagem de questdes relacionadas ao manejo apropriado,
incluindo diagndstico, progndstico e decisdo sobre se, quando e como revascularizar. IWGDF e EWMA
publicaram em 2016 os detalhes essenciais necessarios para o planejamento e relato de estudos

de intervencdo para a prevencdo e tratamento de Ulceras do pé diabético, incluindo aqueles que
apresentam DAP (16). Essas diretrizes podem servir como um roteiro para aumentar a qualidade dos
estudos publicados nessa drea.

Além disso, hd uma série de outras dreas importantes de interesse que merecem mais atencgao:

*  Qual € a histdria natural do pé diabético com Ulcera e com DAP e o tratamento conservador ideal?

*  Qual é a combinacido ideal de testes de diagndstico para prever a cicatrizacdo em paciente com
Ulcera de pé diabético e DAP?

*  Qual é o papel dos novos métodos de avaliagdo da perfusdo (incluindo a microcirculagdo) para
ajudar na decisdo de revascularizar pacientes com ulceracdo do pé diabético e DAP?

*  Qual é o papel da revascularizacdo preventiva em pacientes com diabetes e pés intactos que
apresentem alto risco de ulceracdo/amputacio?

* Ateoria da revascularizacdo angiossémica € mais eficaz do que a abordagem do melhor vaso
disponivel para restabelecer o fluxo do pé em pacientes com ulceracdo do pé diabético?

* A arterializacdo do arco venoso € eficaz na cicatrizacdo de ulceras ou na prevencdo da amputacdo
em pessoas que ndo podem fazer a revascularizacdo-padrao?

* As novas terapias médicas, incluindo células-tronco ou células mononucleares do
sangue periférico, sdo eficazes na cicatrizagdo de pacientes com UPD e DAF nos quais a
revascularizacdo-padrdo € inadequada?
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Diretriz do IWGDF sobre infeccao

RESUMO

O Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) vem publicando diretrizes baseadas
em evidéncias sobre a prevencdo e o tratamento do pé diabético desde 1999. Esta diretriz trata

do diagndstico e tratamento da infeccdo do pé em pessoas com diabetes e atualiza a diretriz do
IWGDF de 2015 sobre infecgdo. Com base em PICOs desenvolvidos pelo comité sobre infeccdo, em
conjunto com revisores e consultores internos e externos, e em revisdes sistemdticas que o comité
atualizou sobre diagndstico de infeccao (novo) e tratamento de infeccdo (atualizado a partir de 2016),
oferecemos 27 recomendagdes. Essas recomenda¢des cobrem varios aspectos do diagndstico de uma
infeccdo de tecidos moles e ossos, incluindo o esquema de classificagdo para diagnosticar uma infeccao

e sua gravidade. E importante ressaltar que atualizamos esse esquema pela primeira vez desde que o
desenvolvemos hd |5 anos. Também revisamos a microbiologia das infec¢cGes do pé diabético, incluindo
como coletar amostras e processé-las para identificar os patdgenos causadores da infeccdo. Finalmente,
discutimos a abordagem para o tratamento das infec¢des do pé diabético, incluindo a selecdo mais
apropriada de terapia antimicrobiana empirica e definitiva para tecidos moles e infec¢des dsseas, quando
e como abordar o tratamento cirdrgico e quais tratamentos adjuvantes achamos que sdo ou ndo

Uteis para o problema das infec¢cGes no pé diabético. Para esta versao da diretriz, também atualizamos
quatro tabelas e uma figura da diretriz de 2016. Acreditamos que seguir os principios de diagndstico e
tratamento de infeccdes do pé diabético descritos nesta diretriz pode ajudar os médicos a prestarem um
melhor atendimento a esses pacientes.
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Diretriz do IWGDF sobre infeccao

LISTA DE RECOMENDACOES

a) Diagnostique clinicamente a infeccdo das partes moles do pé diabético com base na presenca de
sinais e sintomas de inflamagdo locais ou sistémicos. (Forca da recomendacio: Forte; Qualidade da
evidéncia: Baixa)

b) Avalie a gravidade de qualquer infeccdo do pé diabético usando o esquema de classificacdo da
Infectious Diseases Society of AmericalInternational Working Group on the Diabetic Foot.

(Forte; Moderada)

Considere hospitalizar todas as pessoas com diabetes e infeccdo grave nos pés e aquelas com
infeccdo moderada que seja complexa ou associada a morbidades importantes e relevantes.
(Forte; Baixa)

Em uma pessoa com diabetes e uma possivel infeccdo no pé com o exame clinico ambiguo ou
ininterpretdvel, considere solicitar um biomarcador sérico inflamatdrio, como a proteina C reativa,
taxa de hemossedimentacdo e, talvez, procalcitonina como medida adjuvante para estabelecer o
diagndstico. (Fraca; Baixa)

Como nem a medicio eletronica da temperatura do pé nem o uso de andlise microbiana
quantitativa demonstraram ser Uteis como método para diagnosticar a infecgdo no pé diabético,
sugerimos nao usd-los. (Fraca; Baixa)

Em uma pessoa com diabetes e suspeita de osteomielite no pé, recomendamos o uso de uma
combinacdo do teste da sondagem d&ssea, da taxa de sedimentacdo de eritrdcitos (ou proteina
C reativa e/ou procalcitonina) e da radiografia simples como estudos iniciais para diagnosticar a
osteomielite. (Forte; Moderada)

a) Em uma pessoa com diabetes e suspeita de osteomielite no pé, se a radiografia simples e os
exames clinicos e laboratoriais forem compativeis com osteomielite, ndo recomendamos imagens
adicionais do pé para estabelecer o diagndstico. (Forte; Baixa)

b) Se o diagndstico de osteomielite permanecer duvidoso, considere solicitar um exame de
imagem avancado, como ressonancia magnética, tomografia por emissdo de pdsitrons/tomografia
computadorizada (TC) com I8F-FDG ou cintilografia com leucdcitos (com ou sem TC).

(Forte; Moderada)

Em uma pessoa com diabetes e suspeita de osteomielite no pé, na qual é necessario fazer um
diagnéstico definitivo ou determinar o patégeno causador para selecionar o tratamento adequado,
colete uma amostra de osso (percutdnea ou cirurgicamente) para cultivar microrganismos 4sseos
clinicamente importantes e para histopatologia (se possivel). (Forte; Baixa)

a) Colete uma amostra apropriada para a cultura de todas as Ulceras clinicamente infectadas para
determinar os patdgenos causadores. (Forte; Baixa)

b) Para infeccdo de tecido mole do pé diabético, obtenha uma amostra para cuttura por meio da
coleta asséptica de uma amostra de tecido da Ulcera (por curetagem ou bidpsia). (Forte; Moderada)

NZo use técnicas de microbiologia molecular (em vez da cultura convencional) para a identificacdo
de amostras de primeira linha de patdgenos em um paciente com infeccdo do pé diabético.
(Forte; Baixa)
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Diretriz do IWGDF sobre infeccao

|0. Trate uma pessoa com infeccdo de pé diabético com um agente antibidtico que tenha se mostrado
eficaz em estudo clinico publicado, randomizado e controlado e seja apropriado para cada
paciente. Alguns agentes a serem considerados incluem: penicilinas, cefalosporinas, carbapenémicos,
metronidazol (em combina¢do com outro[s] antibidtico[s]), clindamicina, linezolida, daptomicina,
fluoroguinolonas ou vancomicina, mas nao tigeciclina. (Forte; Alta)

I'l. Selecione um agente antibidtico para tratar uma infeccao do pé diabético com base em: patdgenos
provaveis ou comprovados e suas suscetibilidades aos antibidticos; gravidade clinica da infeccao;
evidéncias publicadas da eficdcia do agente em infec¢des do pé diabético; risco de eventos
adversos, incluindo danos colaterais a flora comensal; probabilidade de interagdes medicamentosas;
disponibilidade do agente; e custos financeiros. (Forte; Moderada)

| 2. Administre terapia antibidtica inicialmente por via parenteral a qualquer paciente com infeccao grave
no pé diabético. Mude para a terapia oral se o paciente estiver melhorando clinicamente, se ele nao
apresentar contraindicacdes para a terapia oral e se houver um agente oral apropriado disponivel.
(Forte; Baixa)

| 3. Trate os pacientes com infeccdo leve no pé diabético e a maioria daqueles com infeccdo moderada,
com antibioticoterapia oral, ou quando houver melhora evidente com uma terapia intravenosa inicial.
(Fraca; Baixa)

I4. Sugerimos ndo usar nenhum agente antimicrobiano tépico atualmente disponivel para tratar uma
infeccdo leve do pé diabético. (Fraca; Moderada)

I5. a) Administre antibidticos a um paciente com infeccdo cutdnea ou de tecido mole no pé diabético
por um perfodo de | a 2 semanas. (Forte; Alta)
b) Considere continuar o tratamento, talvez por até 3-4 semanas, se a infeccdo estiver melhorando,
mas for extensa, e se estiver se resolvendo mais lentamente do que o esperado ou se o paciente
tiver doenga arterial periférica grave. (Fraca; Baixa)
) Se as evidéncias de infeccao ndo desaparecerem apds 4 semanas de terapia aparentemente
apropriada, reavalie o paciente e reconsidere a necessidade de estudos diagndsticos adicionais ou
tratamentos alternativos. (Forte; Baixa)

| 6. Para pacientes que ndo receberam terapia antibidtica recentemente e que residem em uma drea
de clima temperado, direcione a antibioticoterapia empirica apenas para patégenos Gram-positivos
aerdbios (estreptococos beta-hemoliticos e Staphylococcus aureus) em casos de infeccdo leve no pé.
(Forte; Baixa)

|'7. Para pacientes que residem em um clima tropical/subtropical ou que foram tratados com terapia
antibidtica ha algumas semanas, tm um membro isquémico gravemente afetado ou uma infeccdo
moderada ou grave, sugerimos selecionar um regime de antibidticos empiricos que cubra patégenos
Gram-positivos, Gram-negativos comumente isolados e, possivelmente, anaerdbios obrigatdrios
em casos de infeccdes moderadas a graves no pé diabético. Em seguida, reconsidere o regime de
antibidticos com base na resposta clinica e nos resuttados de cultura e sensibilidade. (Fraca; Baixa)

|8. O tratamento empirico voltado para Pseudomonas aeruginosa geralmente ndo € necessario em
climas temperados, mas considere se P, aeruginosa foi isolado de culturas do local afetado nas Udltimas
semanas ou em climas tropicais/subtropicais (pelo menos para infeccdes severas ou moderadas).
(Fraca; Baixa)
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Diretriz do IWGDF sobre infeccao

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

. Ndo trate Ulceras de pé ndo infectadas clinicamente com antibioticoterapia sistémica ou local com o

objetivo de reduzir o risco de infeccdo ou promover cicatrizagdo da Ulcera. (Forte; Baixa)

Os ndo cirurgides devem consultar urgentemente um especialista em cirurgia em casos de infeccao
grave ou de infeccdo moderada complicada por gangrena extensa, infeccdo necrosante, sinais
sugerindo abcesso profundo (abaixo da fdscia), sihndrome compartimental do pé ou isquemia grave
de membro inferior. (Forte; Baixa)

a) Em um paciente com diabetes e osteomielite no antepé ndo complicada, para o qual ndo hd outra
indicacao de tratamento cirdrgico, considere o tratamento com antibioticoterapia sem resseccdo
cirdrgica do osso. (Forte; Moderada)

b) Em um paciente com provavel osteomielite no pé diabético com infeccdo concomitante dos
tecidos moles, avalie com urgéncia a necessidade de cirurgia, bem como o acompanhamento médico
e cirdrgico intensivo no pds-operatdrio. (Forte; Moderada)

Selecione antibidticos para o tratamento da osteomielite do pé diabético entre aqueles que
demonstraram eficdcia para a osteomielite em estudos clinicos. (Forte; Baixa)

a) Trate a osteomielite do pé diabético com terapia antibidtica por ndo mais do que 6 semanas. Se a
infeccdo ndo melhorar clinicamente nas primeiras 2-4 semanas, reconsidere a necessidade de coletar
uma amostra de 0sso para cultura, realizar resseccao cirdrgica ou selecionar um esquema antibidtico
alternativo. (Forte; Moderada)

b) Trate a osteomielite do pé diabético com terapia antibidtica por apenas alguns dias se nao
houver infecgdo dos tecidos moles e se todo o osso infectado tiver sido removido cirurgicamente.
(Fraca; Baixa)

Para casos de osteomielite do pé diabético que inicialmente requerem terapia parenteral, considere
mudar para um regime de antibidticos orais que tenha alta biodisponibilidade apds 5-7 dias, caso os
patdgenos provdveis ou comprovados sejam suscetiveis a um agente oral disponivel e o paciente nao
tenha nenhuma condicdo clinica que impeca a terapia oral. (Fraca; Moderada)

a) Durante a cirurgia para resseccdo do osso com osteomielite do pé diabético, considere a
obtencdo de uma amostra do coto desse osso para cultura (e, se possivel, histopatologia) para
identificar se hd infeccdo dssea residual. (Fraca; Moderada)

b) Se uma amostra para cultura coletada assepticamente durante a cirurgia desenvolver patégeno(s),
ou se a histologia demonstrar osteomielite, administre antibioticoterapia apropriada por até 6
semanas. (Forte; Moderada)

Para uma infeccdo no pé diabético, ndo use oxigenoterapia hiperbdrica ou oxigenoterapia tdpica
como tratamento adjuvante se a Unica indicacdo for especificamente para tratar a infeccdo.
(Fraca; Baixa)

Para tratar especificamente de uma Ulcera infectada de pé diabético:

a) ndo use tratamento adjuvante com fator estimulador de colénia de granuldcitos (Fraca;
Moderada), e

b) ndo use rotineiramente antissépticos tépicos, preparagdes com prata, mel, terapia com
bacteridfago ou terapia por pressao negativa para tratamento de Ulceras (com ou sem instilagao).
(Fraca; Baixa)
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INTRODUCAO

A prevaléncia do diabetes continua a aumentar mundialmente, levando a uma incidéncia crescente de
complicagbes nos pés, incluindo infeccdes (1). As infeccdes do pé diabético (IPDs) estdao associadas a
morbidades substanciais, exigindo visitas frequentes ao médico, cuidados didrios com Ulceras, terapia
antimicrobiana, procedimentos cirdrgicos, com altos custos para a saude (2,3). De particular importancia,
as IPDs continuam a ser a complicacdo diabética mais frequente que requer hospitalizagdo e o evento
mais comum que leva a amputacdo de membros inferiores (4-6). Os resuftados em pacientes que
apresentam uma Ulcera de pé diabético infectada s3o ruins: em um grande estudo prospectivo ao final
de um ano, a Ulcera havia cicatrizado em apenas 46% (e posteriormente reinfectou em 10% deles),
enquanto 15% morreram e 17% necessitaram de amputacdo da extremidade inferior (5). Assim, ndo
¢ surpreendente que uma andlise bibliografica de pesquisas globais sobre Ulceras do pé diabético dos
dltimos 10 anos tenha mostrado que a infeccdo (IPD) pontuou entre os mais frequentes tdpicos e as
publicacdes mais citadas (7).

Gerenciar IPDs requer atencdo especial para diagnosticar adequadamente a condi¢do, obter amostras
adequadas para cultura, selecionar cuidadosamente a terapia antimicrobiana, determinar rapidamente
quando as intervencdes cirdrgicas sdo necessarias e fornecer cuidados gerais ao paciente. Uma
abordagem sistemdtica e baseada em evidéncias para gerenciar IPDs deve melhorar substancialmente os
resultados, especificamente a resolugdo da infeccdo e a prevencdo de complicacdes, como amputagdo de
membros inferiores. Essa abordagem é melhor realizada por equipes interdisciplinares, que devem incluir
entre os membros, sempre que possivel, um especialista em doengas infecciosas ou em microbiologia
clinica (8). Essa equipe deve tentar garantir um tratamento local ideal para as Ulceras (por exemplo,
limpeza e desbridamento), descarga do peso, avaliacdo e tratamento vascular, se necessario, e controle
metabdlico (particularmente glicémico).

Vdrias diretrizes estdo disponiveis para auxiliar os médicos no gerenciamento de IPDs. Um painel

de especialistas em doengas infecciosas convocado pelo Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé
Diabético (IWGDF) publicou documentos de diretrizes amplamente usados quadrienalmente desde
2004 (9). Esta diretriz atual atualiza o formato e o contetdo da diretriz anterior, publicada em 2016 (9).
Especificamente, ela incorpora informagdes das revisGes sistemdticas publicadas e desenvolvidas pelo
comité sobre infeccdo: uma atualizagdo da revisdo sistemdtica de 2016 sobre intervencdes no tratamento
da infeccdo do pé diabético (10) e uma revisdo conduzida recentemente sobre questdes relacionadas
ao diagndstico de IPDs. E importante notar que modificamos um pouco o sistema de classificacio para
definir a presenca e a gravidade de uma infeccdo do pé em uma pessoa com diabetes (verTabela |) que
o IWGDF e a Infectious Diseases Society of America (IDSA) desenvolveram pela primeira vez em 2004
(1'1,12). Neste guia, dividimos de maneira ampla nossas recomendacdes entre aquelas relacionadas ao
diagndstico, a avaliagdo microbioldgica e ao tratamento (antibidtico, cirdrgico, adjuvante).
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HISTORICO

A infeccao é melhor definida como uma invasdo e multiplicacdo de microrganismos nos tecidos do
hospedeiro que induzem uma resposta inflamatdria, geralmente seguida pela destruicdo do tecido.
Quase todas as IPDs ocorrem em Ulceras abertas. Como estas sdo colonizadas por microrganismos,

a infeccdo n3o pode ser definida usando apenas os resultados das culturas microbianas das Ulceras.

Em vez disso, a IPD € definida clinicamente como a presenca de manifestacdes de um processo
inflamatdrio em qualquer tecido abaixo dos maléolos em uma pessoa com diabetes mellitus. Em

pessoas com complicacdes do pé diabético, os sinais e sintomas de inflamagdo podem, entretanto, ser
mascarados pela presenca de neuropatia periférica, doenca arterial periférica ou disfun¢dao imunoldgica.
As IPDs geralmente comegam com uma ruptura na camada protetora da pele, normalmente em um
local com trauma ou ulceragdo, e mais frequentemente em uma pessoa com neuropatia periférica e
frequentemente com doenca arterial periférica (13). Embora raramente seja a causa primdria de Ulceras
nos pés, a presenca de isquemia dos membros aumenta o risco de infeccdo de uma Ulcera (4,14-16)

e afeta adversamente o resultado da infeccdo (4,17,18). Ulceras nos pés em pessoas com diabetes
muitas vezes se tornam cronicas, relacionadas ao aumento do estresse biomecanico, hiperglicemia e
consequéncias metabdlicas associadas, inflamacdo persistente, apoptose e isquemia (19,20). Fatores que
predispdem a infeccao do pé incluem: uma Ulcera profunda, de longa data ou recorrente, ou de etiologia
traumadtica; perturbacdes imunoldgicas mal definidas e relacionadas ao diabetes, particularmente com
disfuncdo de neutrdfilos; ou insuficiéncia renal cronica (14,16,21-24). Embora examinado em apenas
alguns estudos, um histérico de hiperglicemia crénica pode predispor a IPDs, e sua presenca inicialmente
pode sugerir uma infeccdo rapidamente progressiva ou destrutiva (necrosante) (25,26).

Enquanto a maioria das IPDs € relativamente superficial, os microrganismos podem se disseminar
contiguamente até o tecido subcutaneo, incluindo fdscia, tenddes, musculos, articulacdes e 0ssos. A anatomia
do pé, que é dividida em vdrios compartimentos separados, mas intercomunicantes, promove a disseminagao
proximal da infeccdo (27). A resposta inflamatdria induzida pela infeccdo pode fazer com que a pressdo

do espagco compartimental exceda a pressao capilar, levando a necrose do tecido isquémico e, portanto, a
progressao da infeccdo (28,29). Os tenddes do espaco compartimental facilitam a dissemina¢io proximal
da infeccdo, que geralmente se move das dreas de maior pressao para as mais baixas. Fatores relacionados a
viruléncia bacteriana também podem desempenhar um papel nessas infeccdes complexas (30,31).

Sintomas sistémicos (por exemplo, febre, calafrios), leucocitose acentuada ou distdrbios metabdlicos sao
incomuns em pacientes com IPD, mas sua presenca denota uma infeccdo mais grave, potencialmente

com risco para 0s membros (ou mesmo com risco de vida) (4,32,33). Se ndo forem diagnosticadas e
tratadas adequadamente, as IPDs tendem a progredir, as vezes rapidamente (34). Assim, um especialista

(ou equipe) experiente deve avaliar de maneira correta um paciente com um IPD grave dentro de 24
horas (35). Acimulos de exsudatos purulentos, especialmente se sob pressdo ou associados com necrose,
requerem descompressdo e drenagem imediatas (geralmente em 24 horas). Embora a ressec¢do dssea (de
preferéncia limitada, evitando a amputacdo) seja frequentemente Util para o tratamento da osteomielite,
geralmente € a infec¢do do tecido mole que requer terapia antimicrobiana urgente e intervencao cirdrgica.

O objetivo deste documento € fornecer diretrizes para o diagndstico e o tratamento de infeccdes
nos pés de pessoas com diabetes e facilitar o seu uso prético para os médicos, com base em todas as
evidéncias cientificas disponiveis.
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METODOS

Neste guia, seguimos a metodologia GRADE, que € estruturada em torno de questdes clinicas no
formato PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcome), em pesquisas sistematicas e avaliacdo das
evidéncias disponiveis, seguidas do desenvolvimento de recomendacdes e seus fundamentos (36,37).

Primeiro, um grupo de trabalho multidisciplinar com especialistas independentes (os autores desta
diretriz) foi instalado pelo conselho editorial do IWGDF. Os membros do grupo de trabalho elaboraram
as questdes clinicas, que foram revisadas apds consulta a especialistas externos de vérias regides e ao
Conselho Editorial do IWGDF. O objetivo foi garantir a relevancia das perguntas para os médicos e
outros profissionais de salde para o fornecimento de informacdes Uteis sobre o tratamento de infec¢des
dos pés de pessoas com diabetes. Também formulamos o que consideramos resultados criticamente
importantes e relevantes para o cuidado didrio, usando o conjunto de resultados definido por Jeffcoate
et al. (38) como guia de referéncia.

Em segundo lugar, revisamos sistematicamente a literatura para abordar as questdes clinicas acordadas.
Para cada resultado avaliado, classificamos a qualidade das evidéncias com base no risco de viés dos
estudos incluidos, efeito de tamanho, presenca de inconsisténcias e evidéncias de viés de publicacio (o
ultimo quando apropriado). Em seguida, classificamos a qualidade das evidéncias como “alta”,"moderada”
ou “baixa”. As revisdes sistemdticas que apoiam esta diretriz foram publicadas separadamente (39,40).

Terceiro, formulamos recomendacdes para abordar cada questdo clinica. Procuramos ser claros,
especificos e inequivocos sobre o que recomendamos, para quais pessoas e em que circunstancias.
Usando o sistema GRADE, fornecemos a justificativa de como chegamos a cada recomendacdo, com
base nas evidéncias de nossas revisdes sistemdticas (39,40), na opinido de especialistas, quando as
evidéncias ndo estavam disponiveis, e em uma avaliagdo cuidadosa dos beneficios e danos, preferéncias
dos pacientes e custos financeiros (utilizacdo de recursos) relacionados a intervencao ou método
diagndstico (36,37). Com base nesses fatores, classificamos a forga de cada recomendagao como "forte"
ou "fraca" e a favor ou contra uma determinada interven¢do ou método diagndstico. Todas as nossas
recomendacdes (com seus fundamentos) foram revisadas pelos mesmos especialistas internacionais que
revisaram as questdes clinicas, bem como pelos membros do Conselho Editorial do IWGDF

Referimos ao documento "Desenvolvimento e Metodologia das Diretrizes do IWGDF" para aqueles
que buscam uma descricdo mais detalhada sobre os métodos desenvolvidos para redigir as diretrizes
aqui discutidas (41).

DIAGNOSTICO

PICO la: Em uma pessoa com diabetes e infeccao no pé, os niveis elevados de gravidade relacionados
aos critérios do IWGDF/IDSA se correlacionam com o aumento das taxas de resultados adversos (por
exemplo, necessidade de hospitalizacdo, falha em resolver a infec¢do, amputacao de membros inferiores)?
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Recomendacio I:

a) Diagnostique clinicamente a infeccdo de partes moles do pé diabético com base na presenca de sinais
e sintomas locais ou sistémicos de inflamagao. (Forte; Baixa)

b) Avalie a gravidade de qualquer infeccdo do pé diabético usando o esquema de classificacdo da
Infectious Diseases Society of America/Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético.

(Forte, Moderada)

Justificativa: O médico que atende um paciente com ulcera do pé diabético deve sempre avaliar a
presenca de infeccdo e, se presente, classificar a gravidade da infeccdo. Os especialistas propuseram
muitos esquemas de classificacdo para ulceras do pé diabético (consulte a diretriz do IWGDF sobre
classificagdo nesta edi¢do), muitos dos quais incluem apenas a presenca ou auséncia de "infeccao”

(que raramente é definida especificamente). Porém, na Uttima década, a maioria das autoridades
recomendou o uso da classificacdo IWGDF/IDSA, que foi publicada pela primeira vez em 2004. Dois
estudos de coorte prospectivos validaram toda ou parte da classificagdo do IWGDF/IDSA para

IPD, e um estudo de coorte prospectivo e quatro retrospectivos validaram o IWGDF/IDSA como
parte de um sistema de classificacdo para o pé diabético. Esses e outros estudos em todo o mundo
forneceram algumas evidéncias de que o aumento da gravidade da infeccdo estd associado a niveis mais
elevados de marcadores inflamatdrios (42), maior probabilidade de o paciente ser hospitalizado para
tratamento, maior tempo de internacdo, maior probabilidade e maior nivel de amputacdo de membros
inferiores e maior taxa de readmissao (4,33,43,44). Sepse é raramente relatada (talvez ndo reconhecida
parcialmente) em pacientes com IPD, mesmo na presenca de extensos sinais e sintomas locais de
infeccdo. Assim, consideramos se deverfamos substituir o uso dos achados da sindrome da resposta
inflamatdria sistémica (SRIS) por outra classificacdo para infeccao grave, por exemplo, pontuagao
nacional de alerta precoce (national early warning score — NEWS) (45,46) ou avaliacao sequencial rdpida
da faléncia organica (quick sequential organ failure assessment — qSOFA) (47). Essas foram, no entanto,
desenvolvidas para a identificacao ou previsdo de resuftados em pacientes com sepse e nao hd dados
para apoiar a mudanca do uso de SRIS para outras classificacdes de IPDs.

Duas classificagdes comumente usadas para Ulceras do pé diabético —WIfl (Ulcera, isquemia, infeccdo

do pé) e SINBAD (local, isquemia, neuropatia, infeccao bacteriana e profundidade) — que usam a
classificacdo do IWGDF/IDSA para o componente da infeccdo foram validadas com dados dos pacientes
(48,49). A classificacao IWGDF/IDSA apresenta vdrias vantagens, incluindo a maior quantidade de
estudos para validar seu uso em diferentes populacdes. E relativamente facil para o clinico usar, exigindo
apenas um exame clinico e exames de sangue e imagem padrdes, ajuda a direcionar as decisdes
diagndsticas e terapéuticas sobre a infeccdo, ndo apresenta danos dbvios e foi amplamente aceita pela
comunidade académica e médicos praticantes. Além disso, outros esquemas de classificacdo disponiveis
ndo foram especificamente desenvolvidos ou validados para IPDs (50).

Para a diretriz atual, fizemos um esclarecimento do esquema de classificacdo de infeccdo (Tabela I).
Definimos infeccdo com base na presenca de evidéncias de: |) inflamacdo de qualquer parte do pé,

ndo apenas uma Ulcera ou lesdo; ou 2) achados da resposta inflamatdria sistémica. Também fizemos

uma mudanca no esquema de classificacdo. Tendo em vista as importantes implicacdes diagndsticas,
terapéuticas e progndsticas da osteomielite, agora as separamos, indicando a presenca de infeccdo dssea
com “(O)" apds o nimero do grau de pontuacdo (3 ou 4) (verTabela |). Embora incomum, a infeccao
dssea pode ser documentada na auséncia de achados inflamatdrios locais. Nesse caso, o pé deve ser
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classificado como infectado (grau 3/moderado, se ndo houver achados de SRIS, ou 4/grave, se houver),
com um (O). Como a presenca de osteomielite significa que o pé estd infectado, ela ndo poderia ser
grau |/ndo infectada e, como a infeccdo € subcutanea, ndo poderia ser grau 2/leve. Como a classificacao
grau 3 (moderada) € a que apresenta o grupo maior e mais heterogéneo, consideramos dividi-la em
subgrupos de disseminacdo somente lateral (2 cm da margem da Ulcera) ou somente vertical (mais
profunda que o tecido subcutdneo). Descartamos essa ideia, porque aumentaria a complexidade do
esquema diagndstico, especialmente com a nossa decisdo de adicionar o (O) para osteomielite.

Tabela I. Sistema de classificacdo para definir a presenca e a gravidade de uma infeccdo do pé em uma
pessoa com diabetes

Classificagio clinica da infeccio, com defini¢es Classificagio do IWGDF
Nao infectado

Sem sinais sistémicos ou locais, ou sinais de infeccdo | (ndo infectado)
Infectado

Pelo menos dois destes itens estao presentes:

= |nchaco ou endurecimento local

= Eriterna >0,5 cm* ao redor da Ulcera

= Sensibilidade ou dor local

= Calor local maior

= Exsudato purulento

E sem outra(s) causa(s) de uma resposta inflamatdria na pele
(por exemplo, trauma, gota, neuro-osteoartropatia aguda de
Charcot, fratura, trombose ou estase venosa)

Infeccdo sem manifestagdes sistémicas (veja abaixo) envolvendo: 2 (infeccdo leve)
= apenas a pele ou tecido subcutdneo (que ndo envolvam tecidos
mais profundos) e
= qualquer eritema presente ndo se estende a >2 cm** ao redor da Ulcera
Infeccao sem manifestagdes sistémicas e envolvendo: 3 (infec¢do moderada)
= eritema estendendo-se 22 cm* da margem da Ulcera e/ou
= tecido mais profundo sob a pele e tecidos subcutaneos (por exemplo,
tenddo, musculo, articulagdo, 0sso)
Qualquer infeccdo do pé com manifestacdes sistémicas associadas (da 4 (infeccdo severa)
sindrome da resposta inflamatdria sistémica [SRIS]), com >2 dos seguintes:
= Temperatura >38 °C ou <36 °C
= Frequéncia cardiaca >90 batimentos/minuto
* Frequéncia respiratéria >20 respiragdes/minuto ou PaCO, <4,3 kPa
(32 mmHg)
= Contagem de leucdcitos >12.000/mm? ou <4.000/mm? ou >10% de
formas imaturas (banda)

Infeccdo envolvendo osso (osteomielite) Adicione "“(O)"” depois
de 3 ou 4%**

Nota: * Infeccdo refere-se a qualquer parte do pé, ndo apenas de uma Ulcera ou lesdo. ** Em qualquer direcdo, desde a
borda da Ulcera. A presenca de isquemia do pé clinicamente significativa torna o diagndstico e o tratamento da infec¢do
consideravelmente mais dificeis. *** Se a osteomielite for demonstrada na auséncia de >2 sinais/sintomas de inflamacao local
ou sistémica, classifique o pé como grau 3 (O) (se <2 critérios SRIS) ou grau 4 (O) (se >2 critérios SRIS) (ver texto).
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PICO |b: Que pessoas apresentando diabetes e infeccdo nos pés devem ser hospitalizadas para
tratamento da infeccdo?

Recomendagdo 2: Considere hospitalizar todas as pessoas com diabetes e infec¢do grave nos pés e aquelas
com infeccdo moderada e complexa ou associada a morbidades importantes e relevantes. (Forte; Baixa)

Justificativa: A hospitalizacdo € um recurso caro e finito, e pode sujeitar o paciente a alguns
inconvenientes e potenciais riscos nosocomiais. Porém, enquanto muitos pacientes com IPD ndo
precisam ser hospitalizados, alguns certamente deveriam ser: As possiveis razdes para hospitalizar uma
pessoa com diabetes que apresenta uma infeccao nos pés mais complexa incluem: avaliacdo mais
intensa para a progressao das condicdes locais e sistémicas; aceleracdo da obtencdo de procedimentos
diagndsticos (como imagens avancadas ou avaliagdo vascular); administragdo de antibioticoterapia
parenteral e hidratacdo; correcdo de distirbios metabdlicos e cardiovasculares; e acesso mais rapido

a consulta da especialidade necessdria (especialmente a cirdrgica). Evidéncias limitadas sugerem que
monitorar e corrigir a hiperglicemia grave pode ser benéfico (26). Pacientes com uma infeccao complexa,
por exemplo, aqueles que precisam de cirurgia urgente (por exemplo, por causa de gangrena extensa,
abscesso profundo ou sindrome compartimental), com comorbidades especificas (por exemplo, doenca
arterial periférica grave, insuficiéncia renal, imunocomprometimento) ou que apresentam vulnerabilidades
sociais, fisicas ou psicoldgicas, também podem se beneficiar (ou requerer) da hospitalizagdo (ver Tabela
2). A presenca de infeccdo dssea ndao requer necessariamente hospitalizacdo para testes diagndsticos

ou para tratamento cirdrgico, a menos que seja por causa de infeccdo substancial de tecidos moles
associada. Felizmente, quase todos os pacientes com infeccdo leve e muitos com infeccdo moderada
podem ser tratados em ambiente ambulatorial. A maioria dos estudos publicados sobre IPDs estudou
pacientes hospitalizados, mas nas Ultimas duas décadas varios relataram bons resultados com tratamento
ambulatorial (51-53). O esquema de classificacao do IWGDF/IDSA ndo foi projetado para determinar
quando uma infeccdo foi resolvida (ou seja, a auséncia de sinais e sintomas que foram usados para
diagnosticar a infec¢do), mas faz sentido que deva ser usado dessa forma e isso tem ocorrido em alguns
estudos com terapia antibidtica para IPDs.
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Tabela 2. Caracteristicas que sugerem uma infeccao com gravidade maior do pé diabético e possiveis
indicacdes para hospitalizacao
A — Resultados que sugerem uma infec¢ao mais grave do pé diabético

Especifico da tlcera

Ulcera Penetra nos tecidos subcutaneos (por exemplo, fascia, tenddo, musculo,
articulacdo ou 0sso)

Celulite Extensa (>2 cm), distante da ulceracdo ou progredindo rapidamente
(incluindo linfangite)

Sinais/sintomas locais  Inflamagdo ou endurecimento severos, crepitacdo, bolhas, descoloracdo, necrose
ou gangrena, equimoses ou petéquias e nova anestesia ou dor localizada

Geral

Apresentacdo Inicio/agravamento ou progressao rapida

Sinais sistémicos Febre, calafrios, hipotensdo, confusao e deplegao de volume

Testes laboratoriais Leucocitose, proteina C reativa ou taxa de sedimentacdo de eritrécitos elevados,
hiperglicemia grave ou com piora, acidose, inicio de azotemia/ou com piora e
anormalidades eletroliticas

Caracteristicas Presenca de corpo estranho (implantado acidental ou cirurgicamente), Ulcera

complicadoras por puncao, abscesso profundo, insuficiéncia arterial ou venosa, linfedema,

doenca ou tratamento imunossupressor, lesdo renal aguda

Falha no tratamento  Progressao apesar de antibioticoterapia e medidas de suporte aparentemente adequadas
Infeccdo grave (ver achados que sugerem uma infeccdo mais grave do pé diabético acima)
Instabilidade metabdlica ou hemodinamica

Terapia intravenosa necessdria (e ndo disponivel/apropriada para um paciente ambulatorial)
Testes diagndsticos necessdrios que ndo sao disponiveis para pacientes ambulatoriais

Isquemia do pé presente

Procedimentos cirtirgicos (maiores) necessarios

Falha no manuseio ambulatorial do paciente

Paciente incapaz ou desmotivado a cumprir o tratamento ambulatorial

Necessidade de trocas de curativos mais complexas do que os pacientes/cuidadores podem fazer
Necessidade de observacdo cuidadosa e continua

PICO 2a: Em uma pessoa com diabetes e suspeita de infeccdo no pé, quao bem os critérios clinicos
do IWGDF/IDSA para o diagnéstico de infeccdo em tecidos moles se correlacionam com outros
testes diagndsticos!?

Recomendagdo 3: Em uma pessoa com diabetes e uma possivel infeccdo no pé para a qual o exame
clinico é ambiguo ou ininterpretdvel, considere um biomarcador sérico inflamatdrio, como proteina C
reativa, velocidade de hemossedimentagdo e, talvez, procalcitonina, como uma medida adjuvante para
estabelecer o diagndstico. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Existem vdrios métodos diagndsticos com os quais os exames clinicos podem ser
comparados visando avaliar a capacidade de medir a presenca ou gravidade da infeccdo do pé ou
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diferenciar a infeccao de tecido mole de infeccdo dssea. A maioria dos estudos disponiveis avaliou o
valor dos exames de sangue, especialmente contagem de leucdcitos, velocidade de hemossedimentacao
(VHS), proteina C reativa (PCR) e procalcitonina (PCT), comparando-os aos resultados dos critérios
do IWGDHIDSA para infeccdo (9,42,54). Infelizmente, a gravidade da infeccdo em pacientes incluidos
nos estudos disponiveis nem sempre foi claramente definida, o que pode explicar as diferencas entre

os estudos. Além disso, muitos estudos ndo especificam se os pacientes incluidos foram tratados
recentemente com terapia antibidtica, podendo afetar os resultados.

Digno de nota € o nivel de leucdcitos, usado como parte dos critérios do IWGDF/IDSA para classificar
a infeccdo como grave/grau 4. Os estudos disponiveis (55-58) encontraram pouca correlagdo com a
gravidade da infecgdo, em cerca de metade dos pacientes diagnosticados com uma IPD e com contagem
de leucécitos normais (59,60). Na maioria dos estudos, os valores da taxa de sedimentacdo de eritrdcitos
foram maiores em pacientes com Ulcera de pé diabético infectada (UPDI) em comparacdo com uma
UPD n3o infectada (UPDNI) (55,56). Os valores da taxa de sedimenta¢do de eritrécitos podem ser
afetados por varias comorbidades (por exemplo, anemia, azotemia) e podem ndo estar elevados em
infeccBes agudas, em razdo da resposta relativamente lenta desse biomarcador inflamatdrio, porém uma
taxa de sedimentacdo de eritrdcitos altamente elevada (370 mm/h) é mais comum em pacientes com
infeccdes dos ossos do que apenas com infec¢des de tecidos moles.

A maioria dos estudos com niveis séricos de PCT mostrou valores significativamente mais altos em
pacientes com UPDI do que com UPDNI, com pouca correlagdo entre os valores e a gravidade da infeccdo.
Além disso, a PCT era, até recentemente em algumas dreas, mais cara do que a PCR e pode ndo estar
disponivel em muitos laboratdrios clinicos. Em comparacao com a taxa de sedimentagdo de eritrdcitos,

os niveis de PCR tendem a aumentar mais rapidamente com a infec¢do e cair mais rapidamente com

a resolucdo da infeccdo. Os valores séricos de PCR (55,56,6 1) foram consistentes e significativamente
maiores em UPDI do que em UPDNI e maiores em pacientes com UPDNI do que naqueles sem Ulcera no
pé, com niveis aumentando significativamente com a gravidade da infeccdo (56,62).

No geral, PCR e PCT mostraram maior precisao diagndstica do que a contagem de leucécitos e a
taxa de sedimentacdo de eritrécitos. Alguns estudos investigaram o uso de vdrias combinagdes desses
marcadores inflamatdrios, mas nenhum foi especialmente Util e os valores de corte foram altamente
varidveis, tornando os resultados dificeis de interpretar. Os testes séricos para esses biomarcadores
comuns sao amplamente disponiveis e faciimente obtidos, e a maioria é relativamente barata. Alguns
estudos investigaram outros marcadores inflamatdrios para diagndstico ou acompanhamento de IPDs,
mas eles se mostraram insignificantes e de baixa qualidade (42).

PICO 2b: Em uma pessoa com diabetes e suspeita de infeccdo no pé, os critérios do IWGDF/IDSA
para o diagndstico de infeccdo de tecidos moles se correlacionam com os resultados de medicdo da
temperatura da pele ou com a microbiologia quantitativa?

Recomendacgio 4: Como nem a medicio eletrdnica da temperatura do pé nem o uso de andlise
microbiana quantitativa demonstraram ser Uteis como método para diagnosticar a infeccdo do pé
diabético, sugerimos ndo usa-los. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Embora vdrios exames de imagem sejam amplamente usados para diagnosticar infeccao
Ossea (consulte PICO D3 abaixo), existem poucos dados sobre sua utilidade para infecgdes de tecidos

o 2019 IWGDF

The International Working Group on the Diabetic Foot
Guidelines




Diretriz do IWGDF sobre infeccao

moles. Outros testes de diagndstico estudados para avaliar IPD incluem imagens do pé e termografia
infravermelha.Vérios estudos com esses instrumentos examinaram seu valor na previsao de ulceracdes
dos pés. Alguns estudos demonstraram que o aumento da temperatura em certas dreas do pé e as
avaliacbes por imagens apresentam correlacdo relativamente fraca com a evidéncia clinica de infeccdo
por meio desses exames (63-66). No geral, o uso de infravermelho ou termografia digital ndo parece
ajudar substancialmente no diagndstico de infecgdo ou na previsao do resultado clinico em pacientes
com UPD atendidos em ambiente hospitalar. Embora o uso de infravermelho provavelmente ndo cause
danos, ele é limitado pela baixa disponibilidade local. E possivel que apresente valor quando associado &
avaliacao de imagens por meio da telemedicina durante diagndstico precoce de IPD.

Alguns defendem a presenca de um grande nimero de bactérias em cuttura (geralmente definido como
>10° unidades formadoras de colénia por grama de tecido) como base para a diferenciagdo de UPDs
infectadas das nao infectadas (67,68). No entanto, ndo hd dados convincentes (de cultura convencional ou
métodos moleculares) que apoiem esse conceito (69). Estudos que avaliaram a validade de sinais clinicos para
o diagndstico de IPD utilizando a andlise microbiana como teste de referéncia mostraram que os critérios
utilizados para definir a infecgdo variaram entre os autores e até mesmo entre estudos realizados pela mesma
equipe. Em alguns estudos de andlise microbiana, foram incluidos pacientes que receberam antibidticos no
momento da coleta da Ulcera (o que pode causar diminuicdo na contagem de microrganismos), enquanto
outros nao forneceram informagdes sobre esse aspecto importante que pode gerar confusao. E importante
ressaltar que esses métodos de medicdo, chamados de “biocarga da Ulcera” (wound bioburden), sdéo demorados
e relativamente caros. Além disso, nem a cultura cldssica quantitativa nem as técnicas microbioldgicas
moleculares estdo atualmente disponiveis para a maioria dos médicos em sua prdtica de rotina.

PICO 3: Em uma pessoa com diabetes e suspeita de infeccdo dssea no pé, quais testes diagndsticos se
correlacionam melhor com a presenca de osteomielite, conforme diagnosticado com base na cultura e/
ou histopatologia de uma amostra éssea?

Recomendagio 5: Em uma pessoa com diabetes e suspeita de osteomielite no pé, recomendamos o uso
de uma combinagdo envolvendo o teste de sondagem Jssea, taxa de sedimentacdo de eritrdcitos (ou
proteina C reativa e/ou procalcitonina) e radiografia simples como exames iniciais para diagnosticar a
osteomielite. (Forte; Moderada)

Justificativa: O diagndstico de osteomielite do pé diabético pode ser dificil, em parte por causa da falta
de uma definicdo ou padrdo de critério universalmente aceito e, em parte, em razdo dos baixos niveis de
concordancia entre os testes de diagndstico geralmente usados (70). A osteomielite pode estar presente
e subjacente a qualquer UPD, especialmente aquelas que estdo presentes hd muitas semanas ou que sao
extensas, profundas, localizadas sobre uma proeminéncia éssea, com exposicdo dssea ou acompanhadas
de um dedo do pé eritematoso e inchado (dedo em salsicha) (71,72). Entre os exames clinicos, o

teste de sondagem dssea (TSO) € o mais Util, mas a técnica e a experiéncia do clinico que o executa,

a localizacdo da Ulcera e sua etiologia podem afetar a confiabilidade do teste (73,74). Uma revisao
sistemdtica com o TSO descobriu que, para detectar osteomielite em pé diabético (OPD), a sensibilidade
foi de 0,87 e a especificidade de 0,83 (75). No geral, para o diagndstico de OPD, o TSO sugere
diagndstico positivo em um paciente de alto risco e ajuda a descartar, se for negativo, em um paciente

de baixo risco. O procedimento é facil de aprender e realizar, exigindo apenas uma sonda de metal ndo
pontiaguda estéril (inserida suavemente na Ulcera, com um teste positivo definido pela sensacdo de tocar
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uma estrutura dura e arenosa) (76), € barato e essencialmente inofensivo, porém a concordancia entre
observadores ¢ moderada.

Entre os exames de sangue, 0 VHS é o mais Util, com uma taxa altamente elevada (>70 mm/h),
sugerindo infeccdo dssea (57,77). Qualquer paciente com possivel infeccdo dssea deve inicialmente fazer
radiografias simples do pé.

Interpretados por um radiologista experiente, os achados caracterfsticos de infeccdo dssea (consulte a
Tabela 2) sdo altamente sugestivos de osteomielite, mas a radiografia costuma ser negativa nas primeiras
semanas de infeccdo e achados anormais podem ser causados por osteoartropatia de Charcot e outras
desordens. A radiografia ¢ amplamente disponivel, relativamente barata e associada a danos minimos. Um
estudo retrospectivo de 107 pacientes com OPD, comprovado histologicamente, mostrou que, apds o
ajuste para fatores que confundem, a contagem total de leucdcitos ndo se mostrou Util para diagnosticar
OPD, mas o exame de sedimentacdo de eritrdcitos (em particular), bem como o PCR e a radiografia
simples, foram mais Uteis do que a ressonancia magnética (78).

Recomendacio 6:

a) Em uma pessoa com diabetes e suspeita de osteomielite no pé, se a radiografia simples e os achados
clinicos e laboratoriais forem compativeis com osteomielite, ndo recomendamos exames de imagens
adicionais do pé para estabelecer o diagndstico. (Forte; Baixa)

b) Se o diagndstico de osteomielite permanecer duvidoso, considere um estudo de imagem avancado,
como ressonancia magnética, tomografia por emissdo de pdsitrons/tomografia computadorizada (TC)
com |8F-FDG ou cintilografia de leucécitos (com ou sem TC). (Forte; Moderada)

Justificativa: Dependendo do cendrio do paciente, muitos ndo precisam de imagens avancadas para

o diagndstico de osteomielite. Quando necessdria, a imagem por ressonancia magnética (RM), com
sensibilidade de cerca de 0,9 e especificidade de cerca de 0,8, tem sido amplamente usada por décadas
(79). Um estudo retrospectivo de 32 casos de OPD comprovados patologicamente mostrou que, em
compara¢do com a radiografia, a ressondncia magnética tem acrescentado valor como guia para o
tratamento cirdrgico em 65% e uma concordancia cinco vezes maior com os achados cirdrgicos (80). A
ressonancia magnética € amplamente disponivel (em paises de alta renda), com custos mais baixos do que
algumas das tecnologias de imagem mais avancadas, e oferece uma visao geral da presenca e anatomia das
infeccSes nos tecidos moles e nos ossos do pé. A presenca de edema medular dsseo reativo em patologias
ndo infecciosas, como trauma, cirurgia prévia do pé ou neuroartropatia de Charcot, diminui a especificidade
e o valor preditivo positivo (81,82). Em pacientes com possivel neuro-osteoartropatia, técnicas mais novas,
como angiografia por ressonancia magnética (RM), a ressonancia magnética com contraste dindmico ou
neurografia podem distinguir melhor o pé de Charcot da osteomielite (83-86). Testes de imagem avancados
e mais recentes, especialmente PET/CT com '"®F-fluorodeoxiglicose (FDG) e cintilografia com leucécitos
marcados com #"TC-exametazima (HMPAQO), podem ser usados em pacientes com contraindicacao

para ressonancia magnética e demonstram uma especificidade maior do que a ressonancia magnética
(especialmente quando as alteracdes dsseas ndo infecciosas s3o mais provaveis), mas sao limitados em
disponibilidade, requerem experiéncia e sao mais caros (87,88). Em comparagdo com outras técnicas de
medicina nuclear (p. ex.,, imagem com leucdcitos) e PET (especialmente com TC), estes oferecem alta
resolucao espacial e localizagdo anatdmica precisa, possivelmente maior sensibilidade para infeccdo cronica,
uso mais facil, resuftados mais rdpidos e baixa exposicao a radiacdo. No entanto, atualmente os dados que
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suportam PET sdo menos robustos e menos capazes de diferenciar infeccdo de inflamagao (incluindo pé
de Charcot agudo) (89,90). A disponibilidade e o custo dessas técnicas de imagem avancadas podem variar
em diferentes locais, mas podem ser Uteis em situacdes em que o diagndstico permanece duvidoso e onde
existem op¢des limitadas para obter uma bidpsia dssea. A imagem avancada (especialmente a ressonancia
magnética) também € Util para o planejamento cirdirgico em casos especificos, como identificar colecdes
purulentas ou a extensdo do envolvimento dsseo pré-operatdrio.

Tal como acontece com as infec¢es dos tecidos moles (veja acima), pode ser dificil saber quando a
osteomielite no pé diabético (OPD) foi tratada com sucesso. Frequentemente, hd poucos sinais e sintomas
clinicos, embora a resolucdo da infeccdo dos tecidos moles subjacentes seja tranquila. Uma diminui¢do

nos marcadores inflamatdrios séricos previamente elevados sugere melhora da infeccdo. Radiografias
simples que ndo mostram mais destruicao dssea e, melhor ainda, sinais de consolidagdo dssea também
sugerem melhora. E alguns dos estudos de imagem avancados mais recentes, por exemplo, SPECT/CT com
leucdcitos marcados e PET/CT com '8F-fluorodeoxiglicose (FDG), podem ser mais sensiveis na resolucdo
da infeccdo. O estado da arte atual, no entanto, é que a OPD estd, na melhor das hipdteses, em "remissao”
se os testes de diagndstico sugerirem melhora, mas provavelmente ndo deve ser considerada "curada”

até que haja evidéncia de ndo recorréncia por pelo menos um ano apds o final do tratamento (91,92).
Um resultado adicional em pacientes tratados para IPD é a recorréncia da infeccdo no mesmo local. Em
um estudo com mais de 1.000 episddios de IPD moderada ou grave (incluindo osteomielite), a infeccao
recorrente foi observada em 25% dos pacientes dentro de trés anos. O risco de recorréncia foi maior
naqueles com diabetes tipo |, imunossupressao e sequestro dsseo, que ndo foram submetidos a amputagao
ou revascularizagdo, mas ndo estava relacionado a via ou duragdo da antibioticoterapia (91).

Recomendagio 7: Em uma pessoa com diabetes e suspeita de osteomielite no pé, na qual fazer um
diagndstico definitivo ou determinar o patdgeno causador serd necessdrio para selecionar o tratamento,
colete uma amostra de osso (percutdnea ou cirurgicamente) para fazer cultura de microrganismos
dsseos clinicos e para histopatologia (se possivel). (Forte; Baixa)

Justificativa: A obtencdo de uma amostra de osso para diagnosticar a osteomielite do pé diabético € o
critério-padrao geralmente aceito para diagnosticar a infeccdo e a Unica forma definitiva de determinar

o patdgeno causador: As evidéncias disponiveis sugerem que a coleta de uma amostra de osso de
maneira asséptica (ou seja, percutanea ou perioperatdria, ndo diretamente da Ulcera) € segura e fornece
a avaliagdo mais precisa dos verdadeiros patdgenos (93-96). Em uma comparacdo direta prospectiva de
46 Ulceras com bidpsias dsseas transcutaneas pareadas em pacientes com suspeita de OPD, observou-

se que os resultados eram idénticos em apenas 42% (97). Para evitar uma cultura falso-negativa, alguns
especialistas sugerem atrasar a bidpsia dssea em um paciente que estd recebendo antibidticos até que
tenha sido suspensa a terapia por pelo menos alguns dias e, idealmente, por pelo menos duas semanas
(93,94). Embora isso pareca teoricamente sensato, relatos de estudos de vérios tipos de infecces dsseas
(98-101), incluindo OPD (102), sugerem que estar sob terapia com antibidticos antes de uma cultura
dssea ndo parece reduzir a porcentagem de culturas positivas ou o tempo para a cultura positivar A
biépsia geralmente ndo € dolorosa (jd que a maioria dos pacientes afetados tem neuropatia sensorial) e as
complicagdes sao muito raras (103). Embora seja teoricamente Util obter uma amostra de osso em quase
todos os casos, muitas vezes isso € impraticdvel, pois o procedimento requer tempo, experiéncia e custos.
Desse modo, é mais importante realizar a bidpsia éssea quando for dificil saber o patégeno causador ou
sua suscetibilidade a antibidticos, p. ex., em pacientes com risco isolado de resisténcia a antibidticos, que
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foram tratados anteriormente com antibidticos ou as amostras de tecidos moles jd& mostraram crescimento
de vérios patdgenos. A bidpsia pode ndo ser necessdria se uma amostra de tecido profundo coletado
assepticamente de uma infeccao de tecido mole mostrar crescimento de apenas um Unico patdgeno
virulento, especialmente S. aureus (93,94). O diagndstico de osteomielite € mais garantido se uma ou

mais amostras dsseas apresentarem cultura positiva e achados histopatoldgicos caracterfsticos (104). A
cultura tem a vantagem de determinar o agente causador, porém a histologia pode ser um método mais
sensivel se o paciente estiver sob terapia antibidtica e mais especifica se a contaminagao da amostra for
motivo de preocupacdo.Vale salientar que a concordancia entre avaliadores no diagndstico de osteomielite
por histopatologia € baixa (<40% em um estudo) (105) e a concordancia entre histopatologia e cultura
de espécimes ésseos do pé também € ruim (41% em um estudo) (106). Culturas de espécimes de
tecidos moles (mesmo aqueles coletados proximo ao 0sso) muitas vezes ndo mostram os patdgenos
contaminantes ou produzem contaminantes e, portanto, sio menos precisas do que culturas do osso. As
taxas de concordancia entre culturas de tecido mole e de osso sdo geralmente <50% (93,107,108).

Tabela 3. Caracteristicas da osteomielite do pé diabético por radiografia simples (109-114)

Recursos radiogrédficos novos ou em evolucdao® de radiografias em série**, incluindo:

= Perda do cortex dsseo, com erosdo éssea ou desmineralizacdo

= Perda focal do padrdo trabecular ou radioluscéncia da medula (desmineralizacao)

= Reacdo periosteal ou elevagao

= Esclerose dssea, com ou sem erosao

Densidade anormal do tecido mole gorduroso subcutaneo, ou presenca de gés, estendendo-se da pele
ao 0sso subjacente, sugerindo uma Ulcera profunda ou um trato sinusal (fistula).

Presenca de sequestro: osso desvitalizado com aspecto radiodenso separado do osso normal

Presenca de invélucro*: camada de crescimento de osso novo para fora do osso jd existente, resultando e
se originando da remocao (perda) do peridsteo.

Presenca de cloaca®: abertura no invélucro ou cdrtex através do qual o sequestro ou granulagdo

do tecido pode drenar.

Nota: *Algumas caracteristicas (por exemplo, sequestro, invélucro e cloaca) sdo vistas com menos frequéncia na osteomielite do
pé diabético do que em pacientes mais jovens com osteomielite de ossos maiores. **Geralmente espacadas em varias semanas.

MICROBIOLOGIA

PICO 4:Em uma pessoa com diabetes e infeccdo no pé, as amostras de tecido da Ulcera (obtidas por
curetagem ou bidpsia) fornecem informacdes mais Uteis clinicamente sobre o crescimento de patdgenos
ou como evitar contaminantes do que os esfregacos de Ulceras?

Recomendacio 8:

a) Colete uma amostra adequada para cultura de quase todas as Ulceras infectadas clinicamente para
determinar os patdgenos causadores. (Forte; Baixa)

b) Para uma infeccdo de pé diabético no tecido mole, obtenha uma amostra para cultura por meio da
coleta asséptica (por curetagem ou bidpsia) da Ulcera. (Forte; Moderada)

Justificativa: Na grande maioria dos casos, a obtencdo de uma amostra (apds limpeza e desbridamento,
evitando contaminacdo) para a cultura de uma IPD fornece informacdes Uteis sobre o(s) patdgeno(s)
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causador(es) e sua suscetibilidade aos antibidticos, permitindo a selecdo apropriada da terapia
antibidtica. Em casos de IPD aguda e n3o grave em um paciente que nao recebeu terapia antibidtica
recentemente e ndo tem outros fatores de risco para patégenos incomuns ou resistentes a antibidticos
(por exemplo, com base em exposi¢des pontuais ou em resultados de cultura anteriores), selecionar

a terapia empirica sem a cultura bacteriana pode ser aceitdvel. Na maioria das situacdes clinicas, é

mais facil coletar uma amostra de tecido mole por esfregaco superficial (swab), mas estudos recentes,
incluindo duas revisdes sistemdticas (1 15,1 16) (com evidéncia de baixa qualidade), um pequeno estudo
prospectivo (I 17) e um estudo prospectivo bem desenhado (I 18), mostraram que a sensibilidade e a
especificidade das amostras de tecido para resultados de cultura s3o melhores do que os esfregacos. A
coleta de uma amostra de tecido pode exigir um pouco mais de treinamento e apresenta um pequeno
risco de desconforto ou sangramento, mas acreditamos que os beneficios superam claramente esses
riscos minimos. A evidéncia informando qual método de coleta de amostra se deve usar € limitada

pela auséncia de um critério padrdo definitivo para definir infeccdo na Ulcera. A repeticdo de culturas
pode ser Util para um paciente que ndo estd respondendo a terapia de maneira apropriada, porém isso
pode resultar no isolamento de cepas resistentes a antibidticos que podem ser contaminantes e nao

os patégenos em si. Um ponto importante € que a precisao dos resultados depende da qualidade das
informacdes fornecidas entre a equipe clinica e a equipe de microbiologia ao longo da coleta da amostra,
transporte, até o processamento e o relatério. A colaboracdo é importante: os médicos devem fornecer
detalhes clinicos importantes associados a amostra, e os servicos de microbiologia clinica devem fornecer
relatdrios abrangentes sobre os organismos isolados e seus perfis de suscetibilidade. Para pessoas que
estejam em situacdo de baixa renda ou com recursos limitados, sem acesso imediato a cultura ou
cuidados de acompanhamento, a realizacdo de um esfregaco do material de uma IPD com o método de
Gram pode ser uma maneira relativamente facil e barata de visualizar a classe dos provaveis patdgenos
causadores, ajudando, assim, a terapia empirica direta (1 19).

PICO 5: Em uma pessoa com diabetes e infeccdo no pé, os resultados dos testes microbioldgicos
moleculares (genotipicos) distinguem melhor os patdgenos clinicamente relevantes que requerem terapia
antibidtica do que as culturas-padrao (fenotipicas)?

Recomendagio 9: Ndo use técnicas de microbiologia molecular (em lugar da cultura convencional)
para a identificacdo de primeira linha de patdgenos de amostras de um paciente com infec¢dao do pé
diabético. (Forte; Baixa)

Justificativa: As técnicas de microbiologia molecular demonstraram que a flora, na maioria das IPDs, é
mais diversa e abundante do que aquela revelada por métodos de cultura convencionais (120-122).
Embora Corynebacterium spp. e anaerdbios obrigatdrios parecam ser mais prevalentes usando técnicas
de sequenciamento, seu papel patogénico como parte de uma infeccdo polimicrobiana ndo € claro
(123). Em geral, existe uma boa concordancia entre o sequenciamento molecular e métodos de cultura
convencionais em relacdo aos patdgenos clinicamente relevantes identificados (124). Os poucos

estudos que empregaram sequenciamento molecular para infec¢ao de tecido mole ou osso envolveram,
relativamente, poucos individuos, estavam em alto risco de viés e ndo forneceram informagdes sobre o
valor dos achados para orientar o manejo clinico. Especificamente, ndo sabemos qual dos muitos géneros
bacterianos identificados por métodos moleculares contribui para o estado clinico infeccioso ou requer
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terapia antibidtica dirigida. Além disso, as abordagens moleculares identificam organismos vivos e mortos
e geralmente ndo avaliam a sensibilidade dos isolados identificados aos antibidticos. Ainda ndo esta

claro se a determinagdo do ndmero de microrganismos presentes em uma Ulcera (carga microbiana ou
unidades taxondmicas operacionais), ou a busca de marcadores génicos para fatores de viruléncia ou a
producdo de toxinas como auxilio diagndstico ou progndstico fornecerd quaisquer beneficios clinicos
adicionais além da prdtica atual. Finalmente, em comparacao com as técnicas de cultura-padrao,

os métodos moleculares podem ser mais caros e exigir mais tempo de processamento, porém menos
tempo usando métodos mais novos e considerando o caminho completo do teste. Assim, por enquanto,
os médicos devem continuar a solicitar a cultura convencional de amostras para determinar os
microrganismos presentes e a sensibilidade aos antibidticos.

Independentemente do método de determinagdo dos patdgenos presentes em uma amostra, a
colaboracdo e a consulta entre a equipe clinica e de laboratdério ajudardo que cada um seja Util ao
outro. Os médicos devem fornecer ao laboratdrio de microbiologia as principais informagdes clinicas
(por exemplo, tipo e local da lesdo infectada, terapia antimicrobiana recente), seja em formuldrios de
requisicdo ou por comunicagao direta.

Da mesma forma, o laboratério deve oferecer informagdes claras (quando solicitadas) sobre como
obteve as amostras e fornecer as identificagdes preliminares e finais assim que possivel.
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TRATAMENTO

Figura |.Visao geral sugerida de uma abordagem seriada para gerenciar um paciente com diabetes e

suspeita de infeccdo no pé

(' Pessoa com diabetes e com suspeita de infeccio do pé )

+ Deter

Infecgdo grave

Infec¢io leve/moderada

classificar a severidade
~__ dainfecgio _—

Reavaliar em 2-7 dias ou antes,
se a situagao piorar —

v

Nio Melhora

< infecgio curad ;4_‘

Sim Melhora

PICO 6: Em uma pessoa com diabetes e infeccdo nos pés, algum regime especifico de antibidticos
(agente[s] especifico[s], via, duracdo) € melhor do que qualquer outro para tratar infeccdo de tecidos

moles ou dssea?
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INFECCAO DE TECIDOS MOLES

Recomendagio |0: Trate uma pessoa com infeccdo de pé diabético com um agente antibidtico que se
mostrou eficaz em uma publicagdo de um ensaio clinico randomizado-controlado e que € apropriado
para o paciente individual. Alguns agentes a serem considerados incluem: penicilinas, cefalosporinas,
carbapenémicos, metronidazol (em combinagdo com outro[s] antibidtico[s]), clindamicina, linezolida,
daptomicina, fluoroquinolonas ou vancomicina, mas nao tigeciclina. (Forte; Alta)

Recomendacio | I: Selecione um agente antibidtico para o tratamento de uma infeccdo do pé
diabético com base em: patégenos provaveis ou comprovados e suas suscetibilidades aos antibidticos;
gravidade clinica da infeccdo; evidéncias publicadas da eficdcia do agente para infec¢es do pé diabético;
risco de eventos adversos, incluindo danos colaterais a flora comensal; probabilidade de interacdes
medicamentosas; disponibilidade do agente; e custos financeiros. (Forte; Moderada)

Recomendagio 12: Administre antibioticoterapia inicialmente por via parenteral em qualquer paciente com
infeccdo grave do pé diabético. Mude para terapia oral se o paciente estiver melhorando clinicamente, ndo
tiver contraindicacdes para terapia oral e se houver um agente oral apropriado disponivel. (Forte; Baixa)

Recomendacio |3: Trate pacientes com infeccdo leve do pé diabético e a maioria que esteja com
infeccdo moderada do pé diabético, com antibioticoterapia oral, seja na apresentacdo ou quando houver
melhora evidente com a terapia intravenosa inicial. (Fraca; Baixa)

Recomendagio |4: Sugerimos ndo usar nenhum agente antimicrobiano tépico disponivel atualmente
para tratar uma infeccdo leve do pé diabético. (Fraca; Moderada)

Justificativa: A terapia com antibidticos, administrada por uma via apropriada, € necessaria em virtualmente
todos os pacientes com IPD de tecidos moles. Para infec¢Ses leves e moderadas, o tratamento com
antibidticos orais bem absorvidos € geralmente eficaz. Em pacientes com infeccdo mais grave (grau 3

e a maioria 4), a antibioticoterapia parenteral inicial é preferivel para atingir niveis séricos elevados
imediatamente, mas geralmente pode ser trocada para terapia oral dentro de uma semana. Com base

em varios estudos (a maioria limitados por falhas metodoldgicas) que compararam varios agentes
antibidticos orais ou parenterais em pacientes com IPD, geralmente o tratamento com qualquer agente
bem selecionado e que envolve a maioria das classes de antibidticos € eficaz na grande maioria dos

casos (125). A terapia empirica deve ser baseada na melhor suposicao do clinico sobre o(s) provavel(is)
patdgeno(s) causador(es) e suscetibilidades locais aos antibidticos, junto com uma variedade de outros
fatores (por exemplo, histéria de alergia medicamentosa, hospitalizagdo recente, comorbidades do paciente
[por exemplo, didlise renal], probabilidade de eventos adversos ou potenciais interacdes medicamentosas,
disponibilidade e custo de vérios agentes). A luz da complexidade e muitas vezes da natureza polimicrobiana
da IPD, o tratamento definitivo deve ser baseado nos principios da administracdo de antibidticos (de
preferéncia selecionando, quando apropriado, um regime com o espectro mais estreito, duracdo mais
curta, menos efeitos adversos, via mais segura e menos cara). Os resultados da cultura de Ulceras de uma
IPD sdo frequentemente polimicrobianos; enquanto patdgenos virulentos (por exemplo, Staphylococcus
aureus ou estreptococos beta-hemoliticos) que foram isolados devem ser tratados, ja outros isolados
menos virulentos (por exemplo, corinebactérias ou estafilococos coagulase-negativos) sao frequentemente
contaminantes ou colonizadores que podem n3o necessitar de tratamento antibidtico direcionado.
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Alguns paises ou instituicdes restringem o uso de certos antibidticos (por exemplo, fluoroquinolonas,
rifampicina) por varias razdes. Em geral, as escolhas de antibidticos de “primeira linha” s3o na maioria
das vezes agentes bem estabelecidos, enquanto os agentes mais novos costumam ser mantidos como
reserva para patdgenos resistentes a antibidticos. Os médicos devem consultar um infectologista/
microbiologista sobre a terapia antibidtica para casos dificeis, como aqueles causados por patégenos
incomuns ou altamente resistentes.

O tratamento com terapia antimicrobiana tdpica tem muitas vantagens tedricas, principalmente usando
uma pequena dose apenas no local da infeccdo, potencialmente limitando questdes de custo, eventos adversos
e resisténcia aos antibidticos. Infelizmente, nenhum estudo publicado apoia o tratamento de infeccdes leves
(apenas com terapia tdpica) ou infec¢des moderadas (com terapia tdpica adjuvante a antibidticos sistémicos)
(126). Especificamente, grandes estudos recentes e ndo publicados com terapia tdpica para uma IPD leve com
pexiganano (Um peptideo antimicrobiano) (127,128) ou com a esponja de gentamicina-coldgeno (129) ndo
demonstraram superioridade em relagdo ao tratamento-padrdo sozinho. Da mesma forma, um ensaio publicado
com a esponja de gentamicina-coldgeno para o tratamento de IPD (130) leve ou como terapia adjuvante (para
antibidticos sistémicos) ou para uma IPD moderada ou grave ndo mostrou nenhum beneficio (131).

Nenhuma classe de antibidticos ou agente demonstrou superioridade aos outros, porém a tigeciclina foi
clinicamente inferior ao ertapenem (com ou sem adicdo de vancomicina) para o tratamento de infeccdes
de tecidos moles (e, em um pequeno subconjunto, de tecido ésseo) em um ensaio clinico bem planejado
com mais de 1.000 pacientes (132). Este estudo também mostrou que as taxas de eventos adversos
foram significativamente maiores nos pacientes tratados com tigeciclina. Um estudo observacional
prospectivo com |05 pacientes tratados com tigeciclina para IPD relatou sucesso clinico em apenas ~57%
dos pacientes com infeccdo moderada ou grave, taxas de cura significativamente mais baixas naqueles
com doenca arterial periférica e efeitos adversos do tratamento em 44% (133). Outros estudos tém
mostrado altas taxas de falha com o tratamento a longo prazo com tigeciclina, que estd associado a alta
taxa de ndusea (134). Estudos recentes sugerem que muitas (talvez a maioria) das IPDs sdo causadas por
bactérias em biofilme, embora a infeccdo em biofilme seja dificil de se diagnosticar clinicamente (135,136).
Biofilme de patdgenos, em comparacdo ao planctdnico, sdo infecgdes mais dificeis de tratar, mas alguns
antibidticos (por exemplo, rifampicina, daptomicina, fosfomicina) parecem ser mais eficazes para a infec¢ao
em biofilme do que para outros tipos de infec¢des (137,138). Com terapia antibidtica apropriadamente
selecionada (combinada com qualquer cirurgia necessaria, controle metabdlico adequado e tratamento de
Ulceras), a maioria das IPDs pode ser tratada com sucesso e danos limitados.

Recomendagio |5:

a) Administre terapia com antibidticos a um paciente com infec¢do cutanea ou de tecido mole do pé
diabético por um periodo de | a 2 semanas. (Forte; Alta)

b) Considere continuar o tratamento por 3-4 semanas se a infeccdo for muito extensa, se a resolucdo é
mais lenta do que o esperado ou se hd doenca arterial grave. (Fraca; Baixa)

) Se a infeccdo ndo se resolver apds 4 semanas de terapia apropriada, reavalie o paciente e reconsidere a
necessidade de estudos diagndsticos adicionais ou tratamentos alternativos. (Forte; Baixa)

Justificativa: Os principios de administragdo antimicrobiana incluem a limitagdo de duracdo de
antibioticoterapia para o tratamento de Ulceras a um ndmero minimo de dias necessarios para bons
resultados (139,140). A antibioticoterapia mais prolongada estd associada a maiores riscos de eventos
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adversos, destruicdo mais elevada da flora do hospedeiro, maiores custos e maior inconveniéncia para o
paciente. Em estudos publicados sobre IPDs, a duracdo da antibioticoterapia variou de 5 a 28 dias, mas eles
ndo fornecem quaisquer dados sobre uma duracdo recomendada ideal nem critérios sobre a interrupcao
apropriada da antibioticoterapia (18). Na maioria desses estudos, os pacientes foram submetidos a
desbridamento superficial ou profundo de tecido necrdtico ou purulento, quando necessério, e pacientes
com DAP grave foram excluidos (51,132,141,142). Com base na opinido de especialistas, infeccdes
menores de tecidos moles que se resolvem rapidamente podem ser tratadas com menos de uma semana
de antibioticoterapia, a0 mesmo tempo em que estender a antibioticoterapia para 2 a 4 semanas pode

ser apropriado para alguns pacientes com infeccdo extensa ou quando a isquemia do membro limita

a administracao de antibidticos e a cicatrizacdo da Ulcera. Quando o tratamento apropriado para uma

IPD parece falhar, em vez de estender o curso da terapia antibidtica, o clinico deve reconsiderar qual
terapia deve ser mais apropriada. As principais perguntas a serem feitas (ver Figura 1) incluem: todos os
provdveis patégenos foram cobertos pelo agente antibidtico selecionado; existem novos patdgenos (talvez
relacionados ao tratamento intercorrente com antibidticos); o antibidtico estava sendo administrado/
tomado conforme a prescricdo (seja em ambiente hospitalar ou ambulatorial); a absor¢do intestinal poderia
ser prejudicada; a possibilidade de perfusdo foi insuficiente por causa de DAP ndo abordada; poderia haver
um abscesso ndo diagnosticado, corpo estranho, osteomielite ou outra complicagdo que pudesse exigir
cirurgia? Embora a evidéncia para a maioria dessas recomendacdes seja baixa ou limitada, décadas de
experiéncia clinica apoiam essas recomendacdes como fortes.

Recomendagdo 16: Para pacientes que ndo receberam terapia antibidtica recentemente e que residem
em uma regido de clima temperado, direcione a antibioticoterapia empirica apenas para patdgenos
aerdbios Gram-positivos (estreptococos beta-hemoliticos e Staphylococcus aureus) em casos de infeccdo
leve no pé. (Forte; Baixa)

Recomendacio |17:Para pacientes que residem em um clima tropical/subtropical ou que foram tratados
com terapia antibidtica dentro de algumas semanas e t&m um membro afetado gravemente isquémico

ou uma infeccdo moderada ou grave, sugerimos selecionar um regime antibidtico empirico que cubra
patdgenos Gram-positivos, patdgenos Gram-negativos isolados rotineiramente e, possivelmente, anaerdbios
obrigatérios em casos de infec¢des moderadas a graves do pé diabético. Em seguida, reconsidere o regime
de antibidtico com base na resposta clinica e nos resultados de cultura e sensibilidade. (Fraca; Baixa)

Recomendagio 18: O tratamento empirico dirigido a Pseudomonas aeruginosa geralmente ndo é
necessario em climas temperados, mas considere fazé-lo se P aeruginosa foi isolada de culturas do
local afetado nas semanas anteriores ou em climas tropicais/subtropicais (pelo menos para infec¢es
moderadas ou graves). (Fraca; Baixa)

Justificativa: A antibioticoterapia inicial para a maioria dos pacientes com IPD serd empirica; o objetivo € cobrir
0s provdveis patdgenos sem prescrever um regime de amplo espectro desnecessario. A terapia definitiva
deve, entdo, ser adaptada a resposta clinica a terapia empirica e aos resultados de amostras coletadas
adequadamente. Por décadas, estudos (quase exclusivamente de climas temperados na América do Norte e
Europa) demonstraram consistentemente que os patégenos mais comuns em IPDs sdo cocos Gram-positivos
aerdbios, especialmente S. aureus, e em menor extensao estreptococos e estafilococos coagulase-negativos.
Estudos mais recentes de IPDs em pacientes em climas tropicais/subtropicais (principalmente Asia e norte
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da Africa) mostraram que bacilos Gram-negativos aerdbios sdo frequentemente isolados, sozinhos ou em

combinagdo com cocos Gram-positivos. Essas consideracSes, juntamente com o fato de o paciente haver

recebido ou ndo terapia antibidtica recentemente, haver apresentado bacilos Gram-negativos isolados de uma

cultura anterior recente, ter sido exposto frequentemente a um meio Umido (uma fonte de P aeruginosa) ou

vir de um ambiente no qual os patdgenos costumam ser resistentes aos antibidticos normalmente usados,

sao fundamentais na selecdo de um regime antibidtico empirico. O tratamento empirico voltado para P

aeruginosa, que geralmente requer um agente adicional ou de espectro mais amplo, é desnecessdrio em climas

temperados. Deve, entretanto, ser considerado em climas tropicais/subtropicais ou se P aeruginosa foi isolada

de culturas anteriores do paciente afetado. Obviamente, os médicos devem reavaliar o regime com base na

resposta clinica e nos resultados da cultura e da sensibilidade e considerar a mudanca para o(s) agente(s) mais

apropriado(s), mais seguro(s), mais conveniente(s) ou menos caro(s).

Anaerdbios obrigatérios podem desempenhar um papel em IPD, especialmente em membros isquémicos e

em caso de abscessos (121,143). O tratamento empirico desses patdgenos, por exemplo, com um imidazol

(metronidazol) ou betalactdmico com inibidor da betalactamase, deve ser considerado para IPD associada

a isquemia ou secre¢do com odor fétido. Algumas cefalosporinas mais novas (combinadas com inibidores

enziméticos) e fluoroguinolonas tém atividade contra a maioria dos anaerdbios obrigatdrios, o que pode

excluir a necessidade de combind-las com agentes antianaerdbios. No entanto, hd dados publicados em

pouca quantidade recomendando o uso desses agentes para atacar anaerdbios em IPDs.

Tabela 4. Selecdo de um regime antibidtico empirico para infeccSes de pé diabético*

Gravidade Fatores adicionais Patégenos Regimes empiricos potenciais ®
da infecgio usuais(s) *
Leve Caracteristicas ndo CGP PSRP; | ger ceph
complicadas
Alergia 3-lactdmica ou CGP Clindamicina; FQ; S/T; macrolideo; doxi
intolerdncia
Exposicao recente CGP + BGN B-L-ase I; S/T; FQ
a antibidticos
Alto risco para MRSA MRSA Linezolida; S/T; doxi; macrolideo
Moderado  Sem caracteristicas CGP + BGN B-L-ase |; segunda/terceira geragao
ou grave“  complicadoras
Antibidticos recentes CGP + BGN 3-L-ase 2; 3% ger; grupo | carbapenem
(depende da terapia anterior;
solicite avaliacdo de infectologista)
Ulcera macerada ou CGP, incluindo B-L-ase 2: PSRP + ceftazidima;
clima quente Pseudomonas PSRP + cipro; grupo 2 carbapenem
Membro isquémico/ CGP £ BGN = B-L-ase | ou 2; grupo | ou 2 carbapenem;
necrose/formacdo de gds  Anaerdbios Ceph 2°/3% ger + clindamicina ou metronidazol
Fatores de risco MRSA Considere adicionar, ou substituir,
para MRSA glicopeptideos; linezolida; daptomicina;
dcido fusidico S/T (% rif)**; doxiciclina
Fatores de risco para ESBL Carbapenem; FQ; aminoglicosideo e
resisténcia a BGN colistina
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Nota: * As recomendagdes s3ao baseadas em considera¢des tedricas e resultados de estudos clinicos disponiveis. Abreviaturas:
CGP: cocos Gram-positivos (estafilococos e estreptococos); BGN: bastonete Gram-negativo; MRSA: Staphylococcus aureus
resistente a meticilina; ESBL: organismo produtor de B-lactamase de espectro estendido; PSRP: penicilina semissintética resistente
a penicilinase; 3-L-ase: B-lactamase, inibidor de B-lactamase; B-L-ase |: amoxicilina/clavulanato, ampicilina/sulbactam; 3-L-ase 2:
ticarcilina/clavulanato, piperacilina/tazobactam; doxi: doxicicling; grupo | carbapenem: ertapenem; grupo 2 carbapenem: imipenem,
meropenem, doripenem; ceph: cefalosporina; ger: geragdo; Pip/tazo: piperacilina/tazobactam; FQ: fluoroquinolona com boa
atividade contra cocos Gram-positivos aerdbicos (por exemplo, levofloxacino ou moxifloxacino); cipro: fluoroquinolona
antipseudomonal, por exemplo, ciprofloxacino; S/T: sulfametoxazol/trimetoprima; rif: rifamp(ic)na. ** Rifamp(ic)ina: por estar
associada a maior risco de eventos adversos e por seu uso estar restrito em alguns paises, pode ser usada de forma mais
adequada para o tratamento de osteomielite ou infecgdes relacionadas a implantes metdlicos. # Referem-se a isolados de uma
Ulcera de pé infectada, ndo apenas a colonizagdo em outro local. ® Administrados nas doses usuais recomendadas para infecBes
graves. Onde mais de um agente estiver listado, apenas um deles deve ser prescrito, a menos que indicado de outra forma.
Considere a modificacdo de doses ou agentes selecionados para pacientes com comorbidades, como azotemia, disfungdo
hepatica, obesidade. © Antibidticos orais geralmente ndao devem ser usados para infec¢des graves, exceto como acompanhamento
(alternar) apds a terapia parenteral inicial.

Recomendacio 19: Ndo trate clinicamente Ulceras de pé ndo infectadas com antibidtico sistémico
ou antibidtico local com o objetivo de reduzir o risco de infeccado ou promover a cicatrizacdo.
(Forte; Baixa)

Justificativa: Ndo hd dados publicados convincentes para apoiar o conceito de que a prescricao de
antibidticos para tratar clinicamente Ulceras ndo infectadas acelera a cicatrizagdo ou reduz o risco de
desenvolver infeccdo aparente (144). Um estudo com 77 pacientes com UPD n3o infectada seguida de
repetidas culturas constatou que nenhum pardmetro relacionado a cuttura demonstrou valor preditivo
para tratar UPD (145).

As vezes, pode ser dificil saber se uma UPD estd infectada, especialmente na presenca de comorbidades,
como neuropatia periférica ou DAPR Por esse motivo, alguns médicos aprovam sinais ou sintomas
“secundarios”, como tecido de granulacio fridvel, comprometimento da Ulcera, odor fétido ou

aumento da quantidade de exsudato como evidéncia de infeccdo. Todas as Ulceras abertas albergam
microrganismos, incluindo aqueles que sdo potencialmente patogénicos, e algumas evidéncias sugerem
que podem prejudicar a cicatrizagdo. Além disso, Ulceras clinicamente ndo infectadas podem se infectar
durante o tempo longo que podem levar para cicatrizar. Por essas (e outras) razdes, muitos médicos
prescrevem terapia com antibidticos para Ulceras clinicamente ndo infectadas. Mas ndo hd dados
convincentes para apoiar que isso seja benéfico. Além disso, como cerca de metade de todas as UPDs
ndo estdo clinicamente infectadas no inicio, isso pode resultar em uma exposi¢ao substancial dos
pacientes a antibidticos potencialmente desnecessdrios e muitas vezes prejudiciais. Acreditamos, de
maneira convincente, que, para pacientes com ulcera clinicamente nao infectada, os danos potenciais
(para o paciente, o sistema de salde e a sociedade como um todo) da antibioticoterapia (efeitos
adversos da antibioticoterapia, inconveniéncia para o paciente, custo do medicamento, probabilidade de
aumentar a resisténcia aos antibidticos) superam claramente quaisquer beneficios tedricos.
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TRATAMENTO CIRURGICO E OSTEOMIELITE

PICO 7a: Em uma pessoa com diabetes e osteomielite no pé, ha circunstancias em que o tratamento
ndo cirdrgico (apenas antibidtico) € tdo seguro e eficaz (para alcancar a remissao) quanto o
tratamento cirdrgico?

Recomendagio 20: Os ndo cirurgides devem consultar urgentemente um especialista cirdrgico em casos
de infeccdo grave ou de infeccdo moderada complicada por gangrena extensa, infec¢do necrosante, sinais
sugerindo abscesso profundo (abaixo da fascia) ou sindrome compartimental ou isquemia grave do
membro inferior. (Forte; Baixa)

Recomendacio 21:

a) Em um paciente com diabetes e osteomielite ndo complicada do antepé, para o qual ndo hd outra
indicagdo de tratamento cirdrgico, considere o tratamento com antibioticoterapia sem resseccao
cirdrgica do osso. (Forte; Moderada)

b) Em um paciente com provével osteomielite de pé diabético com infeccdo concomitante dos tecidos
moles, avalie com urgéncia a necessidade de cirurgia, bem como de acompanhamento médico e
cirdrgico pds-operatdrio intensivo. (Forte; Moderada)

Recomendagio 22: Selecione antibidticos para o tratamento de osteomielite de pé diabético entre
aqueles que demonstraram eficdcia para osteomielite em estudos clinicos. (Forte; Baixa)

Recomendacio 23:

a) Trate a osteomielite de pé diabético com antibioticoterapia por no maximo 6 semanas. Se a infec¢do
ndo melhorar clinicamente nas primeiras 2-4 semanas, reconsidere a necessidade de coletar uma amostra
de osso para cultura, realizar resseccdo cirdrgica ou selecionar um esquema alternativo com antibidtico.
(Forte; Moderada)

b) Trate a osteomielite de pé diabético com antibioticoterapia por apenas alguns dias se ndo houver
infeccdo de tecido mole e todo o osso infectado tiver sido removido cirurgicamente. (Fraca; Baixa)

Recomendagio 24: Para casos de osteomielite de pé diabético que inicialmente requerem terapia
parenteral, considere mudar para um regime de antibidticos orais que tenham alta biodisponibilidade
apds 5-7 dias, se os patdgenos provdveis ou comprovados forem suscetiveis a um agente oral disponivel
e o paciente ndo apresentar condi¢do clinica que impeca a terapia oral. (Fraca; Moderada)

Justificativa: Embora a terapia com antibidticos seja necessdria para as IPDs, muitas vezes ela ndo €
suficiente. A maioria dos pacientes com IPD requer algum tratamento cirldrgico, variando de pequeno
desbridamento até incisdo e drenagem, ou procedimentos cirdrgicos maiores, incluindo ressecgao
profunda do tecido infectado, drenagem de abscessos ou compartimentos infectados, resseccdo de

0ss0 necrdtico ou infectado, ou revascularizagdo. Embora alguns desses procedimentos possam ser
programados por conveniéncia, alguns requerem cirurgia imediata. A presenca ou gravidade da infeccdo
profunda costuma ser dificil de avaliar e sé pode ser identificada durante a cirurgia. Embora haja poucas
evidéncias publicadas abordando essa questdo, acreditamos fortemente que o médico ndo cirurgido deve
considerar quando e com que urgéncia consultar um cirurgido para a maioria das IPDs.
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A resseccdo cirdrgica de osso infectado tem sido o tratamento-padrao de osteomielite, mas nas Ultimas
duas décadas as evidéncias de vdrias séries de casos retrospectivos (146-149), um estudo de coorte
retrospectivo (150) e um estudo prospectivo controlado (151) demonstraram que, em alguns pacientes
selecionados, a antibioticoterapia isolada € efetiva. Embora o tratamento de OPD com antibidticos e
sem resseccdo cirdrgica do osso possa ser considerado para qualquer paciente com OPD, com base em
dados publicados, os casos mais significativos a considerar o tratamento n3o cirdrgico incluem pacientes
com OPD limitado ao antepé. Isso ocorre porque esse tipo de osteomielite € clinicamente estavel, ndo
hd necessidade mecanica para o tratamento cirdrgico, e existe um regime de antibidticos apropriado
(152). Existem vantagens e desvantagens na terapia predominantemente cirdrgica ou médica de OPD,
portanto o clinico deve envolver o paciente (e sua familia) para a tomada de decisdo (152).

A maioria dos casos de OPD ndo requer cirurgia urgente na auséncia de complicagdes infecciosas dos
tecidos moles, como abscessos profundos, necrose extensa ou gangrena, gases teciduais ou sindrome
compartimental. A realizacdo de qualquer cirurgia como um procedimento eletivo permite que a equipe
de tratamento decida quais estudos diagndsticos sao necessarios e selecione a terapia antibidtica empirica
apropriada, bem como prepare e eduque o paciente. Essa sugestdo € amplamente baseada na opinido

de especialistas, ja que estudos publicados geralmente ndo estratificam pacientes com OPD com base

na presenca ou gravidade de qualquer infeccdo concomitante de tecidos moles. Os poucos estudos que
forneceram dados sobre essa questido geralmente mostraram que os pacientes com OPD que tiveram
infeccdo concomitante dos tecidos moles (e talvez aqueles com DAP) necessitaram de cirurgia mais
urgente e extensa e tiveram periodos de internagdo mais longos e piores resultados (153). Um estudo
sugere que os pacientes que ndo requerem cirurgia urgente podem ser tratados usando uma abordagem
em duas etapas para a infeccdo combinada de tecidos moles e ossos: prescrever terapia antibidtica
(empirica, se necessdrio, depois adaptada aos resultados da cultura) para a infeccdo de tecidos moles,
seguida por 22 semanas sem antibioticoterapia e bidpsia dssea (com tratamento adicional apenas se
demonstrar osteomielite) (154). Essa abordagem requer mais estudos.

Ao prescrever terapia com antibidticos para OPD, o clinico deve considerar vérias questdes. A penetragdo
de antibidticos no osso € varidvel, mas a maioria das classes de antibidticos pode atingir niveis adequados
no osso infectado. Sugerimos a administragdo de antibidticos na extremidade superior da faixa de
dosagem recomendada e geralmente por uma duracio total de tratamento (ver abaixo) substancialmente
maior do que para infeccdo de tecidos moles (155). A maioria dos estudos publicados tem administrado
inicialmente antibidticos por via parenteral, pelo menos por alguns dias, mas ainda ndo estd claro se

isso € necessdrio. Acreditamos que os médicos possam prescrever a terapia inicial por via oral em
pacientes selecionados com infeccdo leve e limitada a tecidos moles e ossos. Muitos agentes antibidticos
mostraram eficdcia no tratamento de OPD, incluindo clindamicina, vérios betalactdmicos e inibidores de
betalactamase (por exemplo, ampicilina/sulbactam) e fluoroguinolonas. Um agente antibidtico que pode
ser particularmente eficaz (com base em dados limitados) para infeccdes estafilocécicas relacionadas a
biofilme, tais como OPD e metais (drteses), € a rifampicina (147,154). Os dados que apoiam seu uso

sdo limitados, e a rifampicina deve sempre ser usada com cautela (especialmente em pacientes que
tomam vdrios medicamentos ou tém risco de tuberculose) e combinada com outro agente ao qual o
patdgeno causador € suscetivel (por exemplo, uma fluoroguinolona). Um grande estudo multicéntrico
(VA INTREPID) em andamento nos EUA estd examinando o papel da rifampicina no tratamento de OPD
(156).Vdrias séries de casos e um ECR (estudo controlado randomizado) grande e recente demonstrou
que a terapia com antibidticos orais (geralmente apds alguns dias de terapia intravenosa) € tdo eficaz
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quanto, mais seguro e mais barato do que a terapia intravenosa para infeccdes complexas de o0ssos e
articulagdes (incluindo OPD) (157).

A duracio recomendada para o tratamento da osteomielite € tradicionalmente de 4 a 6 semanas, baseada
principalmente em modelos animais e experiéncia clinica. Alguns estudos com OPD (e outros tipos de
osteomielites) mostraram que a terapia por mais de 6 semanas nao oferece nenhum beneficio adicional
(158) e, com base principalmente em consideracdes tedricas, o tratamento por apenas |-2 semanas deve ser
suficiente para pacientes nos quais todos os ossos infectados foram ressecados (159). Um estudo de coorte
retrospectivo de |.018 episédios de IPD (incluindo alguns com OPD) descobriu que nem a duragdo da
terapia antibidtica nem o uso de terapia parenteral afetou o risco de recorréncia de IPD (91). Infelizmente,
ndo existem dados definitivos, sinais ou testes para informar o médico quando a OPD estd em remissao,
portanto o acompanhamento em longo prazo (geralmente pelo menos um ano) € recomendado antes de
se declarar a cura da infeccdo. Se as condigdes subjacentes que predispdem ao episddio de OPD ndo forem
tratadas adequadamente, outra infeccdo no mesmo local pode ser uma nova recorréncia, em vez de recidiva.
A consideracdo sobre a terapia antibidtica supressiva de longo prazo € garantida apenas para individuos com
equipamento ortopédico ou osso necrdtico extenso que ndo seja passivel de desbridamento completo.

PICO 7b: Em uma pessoa com osteomielite de pé diabético submetida a uma cirurgia do pé, a obtencao
de bidpsia da margem &ssea residual presumidamente ndo infectada € Util para determinar a necessidade
de tratamento anti-infeccioso adicional?

Recomendacio 25:

a) Durante a cirurgia para ressecar osso para osteomielite de pé diabético, considere a obtencdo de uma
amostra de osso para cultura (e, se possivel, histopatologia) no coto do osso ressecado para identificar
se hd infeccdo dssea residual. (Fraca; Moderada)

b) Se uma amostra obtida de cultura coletada assepticamente durante a cirurgia desenvolver
patégeno(s) ou se a histologia demonstrar osteomielite, administre antibioticoterapia apropriada por até
seis semanas. (Forte; Moderada)

Justificativa: Varios estudos demonstraram que de um a dois tercos dos pacientes dos quais o cirurgido
obtém uma amostra de osso clinicamente ndo infectado (também chamado de osso "marginal”,

"distal" ou "proximal") tém cultura ou evidéncia patoldgica de infeccio residual (160-164). Esse achado
provavelmente significa restos dsseos infectados, exigindo antibidticos e/ou tratamento cirdrgico
adicional. E crucial que a amostra dssea seja coletada da forma mais asséptica possivel, inclusive usando
um conjunto novo de instrumentos esterilizados. Uma amostra de osso obtida durante uma operacao
pode apresentar maior probabilidade de estar contaminada do que uma bidpsia percutanea por tecido
mole infectado adjacente. A possibilidade de que muitas culturas dsseas positivas sejam falso-positivas
é evidenciada pela taxa substancialmente mais baixa de histologia positiva na mesma amostra em dois
estudos (160, 163). Do mesmo modo, as culturas também podem ser falso-negativas, especialmente
em pacientes tratados com antibidticos ou quando as amostras ndo sdo transportadas e processadas
de forma adequada. Um problema adicional € a falta de uma definicdo consensual de OPD. Como trés
estudos descobriram que os pacientes com evidéncia de osteomielite residual apds a resseccdo dssea
do pé eram significativamente mais propensos a apresentar resultados piores do que aqueles com
resultados de bidpsia dssea negativos (160-162), pensamos que seria prudente oferecer para a maioria
dos pacientes com cultura de osso positiva mais op¢des de tratamento anti-infeccioso.
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PICO 8: Em uma pessoa com diabetes e infeccdo dos pés, a adicdo de qualquer tratamento adjuvante
especifico, além da antibioticoterapia sistémica, melhora a resolu¢do dos achados clinicos de infec¢do ou
acelera a cicatrizagdo da ulcera?

Definimos tratamentos adjuvantes como aqueles que ndo sdo antibidticos nem cirdrgicos, mas que
costumam ser usados em conjunto com esses tratamentos-padrdo. Vérios tipos de tratamentos foram
propostos, mas as evidéncias disponiveis publicadas sobre sua eficdcia sdo limitadas e geralmente de
qualidade muito baixa.

Recomendagio 26: Para infeccdo do pé diabético, ndo use oxigenoterapia hiperbdrica ou tépica como
tratamento adjuvante se a Unica indicagdo for especificamente para o tratamento da infeccdo. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Muitas UPDs ndo cicatrizam e os microrganismos colonizadores podem desempenhar

um papel nesse processo. A oxigenoterapia hiperbarica (OHB), além de seus supostos beneficios na
cicatrizacdo da Ulcera, também apresenta uma variedade de efeitos antimicrobianos nos tecidos moles e
nos ossos (|1 65-170). Assim, é razodvel considerar se a OHB adjuvante pode ou ndo ajudar na cura de
varios tipos de IPDs.Varias organizacdes (algumas com um viés favorecendo o uso de OHB) sugeriram
que a OHB deve ser considerada para o tratamento de infec¢des (especialmente anaerdbias), incluindo
osteomielite (especialmente se cronica ou refratdria) (171). Uma revisdo sistemdtica (de relatos de casos
e estudos de coorte) sobre o tratamento com OHB como adjuvante para vérias formas de osteomielite
cronica sugeriu que ele pode ser benéfico, mas poucos estudos foram sobre OPD e a qualidade das
evidéncias disponiveis era baixa (172). Apesar de o papel da OHB na cicatrizacdo de UPD ainda seja
controverso, apenas um dos vdrios estudos em pacientes com UPD enfocou especificamente a questdo
das infeccSes nos pés. Os resultados desse estudo de pequeno tamanho e baixa qualidade (173), usando
métodos ndo padronizados e sem defini¢des claras (incluindo de infec¢do), ndo apoiam de maneira
adequada a recomendagdo de uso da OHB para tratar IPDs. A OHB estd certamente associada a
despesas financeiras, eventos adversos potenciais e inconvenientes (exigindo tratamentos didrios em um
ambiente médico). Assim, na auséncia de quaisquer dados substanciais para apoiar o efeito da OHB no
tratamento de infeccGes de tecidos moles ou ossos, nem em acelerar a cicatrizacao da Ulcera via um
efeito antimicrobiano, acreditamos que os custos e inconvenientes desse tratamento superam quaisquer
beneficios tedricos.

Além da OHB sistémica, altos niveis de oxigénio podem ser administrados em uma Ulcera por métodos
locais ou tépicos (174). Embora vérios métodos de oxigenoterapia tdpica tenham sido investigados por
décadas, existem apenas alguns relatos de casos publicados e as evidéncias sdo insuficientes para dar
suporte ao uso dessa forma de tratamento adjuvante (174-176).

Recomendagio 27: Para tratar especificamente de infeccao em Ulcera de pé diabético:

a) nao use tratamento adjuvante como fator estimulador de colbnia de granulécitos (Fraca; Moderada) e
b) ndo use rotineiramente antissépticos tdpicos, preparacdes com prata, mel, terapia com bacteridfago
ou terapia por pressao negativa (com ou sem instilacdo) no tratamento de Ulceras. (Fraca; Baixa)

Justificativa: Como o fator estimulador de colbnias de granulécitos (G-CSF) aumenta a liberacao de
células progenitoras endoteliais de neutrdfilos da medula dssea e melhora a fungao destes, que se tornam
frequentemente prejudicados em pessoas com diabetes, estudos investigaram seu papel potencial no
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tratamento de infeccdes em pessoas com UPD. Uma revisdo sistemética do banco de dados Cochrane
atualizada em 2013 concluiu que o tratamento com G-CSF ndo parece aumentar a probabilidade de
resolucdo da infeccdo ou cicatrizagdo de UPD (177). Nao encontramos estudos publicados relevantes
sobre este tépico desde esta revisdo. Embora o G-CSF possa reduzir a necessidade de intervencdes
cirdrgicas, especialmente amputagdes, ou a duracao da hospitalizacdo, ndo estd claro quais pacientes
podem se beneficiar e geralmente as preparacdes de G-CSF ndo estdo disponiveis e sdo caras.

O problema crescente de infeccdo por organismos resistentes a antibidticos exige o desenvolvimento
de tratamentos alternativos a terapia antibidtica padrdo.Varios tipos de antissépticos tém sido usados
para tratar UPD, mas as evidéncias disponiveis ndo apoiam qualquer efeito benéfico para a maioria deles
(126). A prata demonstrou ter um efeito antibacteriano, e tratamentos tépicos contendo prata (cremes,
curativos etc.) sdo amplamente utilizados para UPDs infectadas. Embora os compostos de prata possam
oferecer alguns beneficios na cicatrizagdo da Ulcera (178), hd poucas evidéncias (incluindo de varias
revisdes sistemdticas) para apoiar sua eficacia no tratamento ou prevencio da infeccdo de dlcera (179).
Vdrios pequenos estudos, entretanto, demonstraram beneficios anti-infecciosos para alguns agentes
antissépticos (por exemplo, cadexdmero de iodo, solu¢des hipoclorosas) em UPDs infectadas. Ha
evidéncias de que curativos com prata, cadexdmero de iodo e solu¢des hipoclorosas reduzem a carga
microbiana das Ulceras (180,181). As evidéncias disponiveis sdo insuficientes para estabelecer se curativos
contendo prata ou agentes tépicos promovem a cicatrizacdo da Ulcera ou previnem a infeccdo nesta.
Para evitar promover o desenvolvimento de resisténcia, sugerimos evitar o uso de antibidticos tépicos,
que também podem ser administrados sistemicamente.

O mel é usado hd muito tempo no tratamento de vdrios tipos de Ulceras, por causa de seus aparentes
efeitos de cicatrizacdo, incluindo UPDs. Isso pode ser, pelo menos parcialmente, mediado por suas
propriedades antibacterianas, antioxidantes e anti-inflamatdrias, além de seus efeitos na osmolaridade,
acidificacdo do pH e aumento dos fatores de crescimento (182). O mel tdpico parece ser seguro

e relativamente barato. Alguns estudos demonstraram efeitos antibacterianos do mel em vdrios
microrganismos obtidos de UPD, seja in vitro ou em uma Ulcera, mas ndo hd estudos publicados

que demonstrem claramente a eficdcia contra achados clinicos de infeccdo (183,184). Em algumas
populacdes, especialmente em paises de baixa renda, o uso de varios remédios caseiros para o
tratamento de IPDs foi relatado. Embora alguns possam ter efeitos benéficos (por exemplo, cloraminas
(185), Kalanchoe pinnata (186)), outros sdo claramente prejudiciais (187), seja por seus efeitos diretos ou
porque os pacientes demoram a procurar um tratamento mais apropriado.

Os bacteridfagos tém sido usados clinicamente hd mais de 100 anos, mas os dados disponiveis sobre a
eficdcia (principalmente na Europa Oriental, muitos deles in vitro) sdo limitados. As poucas publicagdes
sobre o uso de bacteridfagos sdo séries de casos de baixa qualidade sem um grupo de controle
(188,189) que sugerem que pode ser seguro e eficaz para alguns tipos de Ulceras infectadas, mas os
produtos comerciais sao limitados e ndo estao disponiveis em muitos paises. Embora a incidéncia de
infeccdo com resisténcia antimicrobiana extensa ou mesmo completa esteja aumentando em alguns
pafses, a antibioticoterapia ainda é preferivel, devido a escassa evidéncia disponivel para bacteriéfagos. A
terapia antimicrobiana com bacteridfagos pode, entretanto, ser uma opg¢do no futuro.

A terapia por pressdao negativa (TPN) na ulcera envolve a aplicagdo de um curativo especial conectado
a uma mdquina de succdo a vacuo que aspira o fluido da Ulcera e do tecido da drea tratada para
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um canister (reservatdrio) (190). Algumas evidéncias demonstram que a TPN resulta em condicdes
moleculares mais pré-angiogénicas e anti-inflamatdrias nas Ulceras (191). ATPN com instilacdo (TPNi) é
um sistema que incorpora instilagdo (usando um dos vdérios tipos de fluidos estéreis) e aspiracdo e que
se destina a limpar e, possivelmente, desinfetar Ulceras (192). Embora muitos estudos publicados tenham
demonstrado a seguranca e a eficdcia na cicatrizacdo de Ulceras com TPN/TPNi, a qualidade da maioria
¢ relativamente baixa, poucos abordaram as complicacdes de pé diabético (193) e nenhum abordou
especificamente se houve beneficio na resolucdo de evidéncias de infeccdo da Ulcera. ATPN estd
amplamente disponivel, mas, na maioria dos paises, € muito cara.

Vdrios outros tipos de terapias adjuvantes parecem promissores, mas com base em dados limitados e
pouca disponibilidade, sendo, portanto, dificil oferecer uma recomendagdo sobre qualquer um neste
momento. Um exemplo € a terapia fotodindmica (TFD), que usa uma combinacdo de uma droga
fotossensibilizante e luz visivel, e demonstrou in vitro matar vdrias bactérias, fungos e virus. Quase todos
os fotossensibilizadores mostram atividade fotodindmica contra bactérias Gram-positivas, mas a atividade
contra bactérias Gram-negativas € limitada a certos fotossensibilizadores catidnicos. Alguns pequenos
estudos publicados de baixa qualidade relataram que a TFD reduziu a carga bacteriana, curou infecgdes
e pode ter ajudado a reduzir amputa¢des de membros inferiores (194-197). Embora a TFD pareca ser
segura e bem tolerada, produtos comerciais ainda ndo estdo disponiveis na maioria dos paises e ndo estd
claro se o uso de TFD sem antibioticoterapia sistémica serd possivel para a maioria dos pacientes.

PRINCIPAIS CONTROVERSIAS DA INFECCAO
DIABETICA NOS PES

Ainda hd incertezas em relacdo a muitas dreas relacionadas ao manejo dos aspectos infecciosos de pé
diabético. Selecionamos alguns que necessitam de mais estudos.

I. Como os médicos devem monitorar o tratamento de uma IPD e determinar quando a infecgdo foi
resolvida? Esta é uma necessidade importante ainda ndo atendida, pois serve como um meio para
limitar a terapia antibidtica desnecessariamente prolongada.

2. Qual é a duragdo ideal do tratamento antimicrobiano para a OPD?
Uma vez que a infeccdo do osso é mais dificil de erradicar do que a dos tecidos moles, a duragdo
recomendada da antibicticoterapia € mais prolongada, mas ndo sabemos qual a dura¢do mais adequada.

3. Como os médicos devem adaptar as abordagens a gestdo de IPD em paises de baixa renda?
O aumento da incidéncia de IPDs em alguns desses paises é acentuado e, com seus recursos
limitados, encontrar as melhores abordagens, evitando recomendar cuidados de segunda classe, é
fundamental para melhorar os resuttados.

4. Quando e quais exames de imagem os médicos devem solicitar para um paciente com IPD?
Os exames de imagem avancados podem ser caros e demorados e podem atrasar o tratamento
adequado. Assim, avaliar sua relacdo custo-beneficio para ajudar a otimizar o seu uso poderia
melhorar o gerenciamento de IPD (e especialmente OPD).

5. Em casos de OPD, a obten¢do de uma amostra de osso residual ou marginal apés a ressecgdo cirdrgica € itil
para decidir quais pacientes precisam de mais antibicticos ou de tratamento cirdrgico?
Vdrios estudos sugerem que uma minoria substancial de pacientes que passaram por ressecgao
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cirdrgica de osso infectado tem infeccdo remanescente no osso residual. Determinar a melhor
maneira de identificar esses casos e se o tratamento adicional melhora ou ndo os resultados pode
ajudar no manejo.

Quando é apropriado selecionar o tratamento clinico em vez do cirdrgico para a OPD?

Embora os resultados de uma variedade de estudos diferentes informem essa escolha, um estudo
prospectivo adicional grande e bem desenhado € necessdrio para responder de forma mais definitiva
a essa pergunta.

Existe uma defini¢do e uso clinico prdtico para o conceito de “biocarga bacteriana” em ulceras?

Este termo é amplamente usado na comunidade que trata de cicatrizacao de Ulceras (e pela
industria), mas ndo tem uma definicdo acordada. Decidir se ela tem valor e padronizar a definicdo
pode ajudar a indUstria a desenvolver produtos Uteis, e os médicos saberiam quais empregar em
situacdes clinicas especificas.

Qual é o valor e a interpretacdo adequada dos testes microbiolégicos moleculares (genotipicos) para IPD?
A era da microbiologia molecular estd inexoravelmente em expansio, mas € crucial que existam
estudos que fornecam dados para ajudar os médicos a compreenderem o valor das informagées
derivadas dessas técnicas.

Existem abordagens (métodos ou agentes) para terapia antimicrobiana local ou tépica que sejam eficazes
como terapia Unica para infeccOes leves ou tratamento adjuvante para infeccoes moderadas ou graves?
Embora existam muitos tipos de tratamento local ou tépico disponiveis, ndo hd dados convincentes
para apoiar se e quando eles devem ser usados. Essas abordagens, especialmente se apoiarem o uso
de agentes que n3o sdo administrados sistemicamente, podem reduzir o problema de aceleracao da
resisténcia aos antibidticos.

Como os médicos podem identificar a presenca de infeccdo em biofilme e qual é a melhor forma de tratd-la?
Estudos sugerem que a maioria das infec¢des cronicas de Ulceras envolve microrganismos com
fendtipo de biofilme dificeis de erradicar, mas atualmente ndo temos informagdes claras sobre como
diagnosticar ou tratar essas infec¢des.
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POS-ESCRITO

Infeccdes dos pés em pessoas com diabetes certamente podem estar associadas a resultados ruins,
especialmente amputacdo. Em um grande estudo prospectivo, no Reino Unido, de pacientes com UPD
infectada, a Ulcera havia cicatrizado em apenas 46% e recidivou em 0% desses pacientes (5), apds um
ano de acompanhamento. Entre esses pacientes com uma UPD infectada, | 7% foram submetidos a
amputacdes de membros inferiores (AMI), 6% fizeram revascularizacdo de membros inferiores e 15%
morreram. Aqueles com uma UPD presente por >2 meses ou com uma pontuacao IWGDF/IDSA mais
afta mostraram resultados piores. Em uma revisdo recente de mais de 150.000 pacientes hospitalizados
por IPD nos EUA, mais de um terco foram submetidos a uma AMI e quase 8% sofreram um
procedimento de revascularizagdo de membro inferior (6). Porém, estudos com pacientes inscritos em
testes de antibidticos e a nossa propria experiéncia com pacientes tratados por equipes interdisciplinares
em centros especializados sugerem que melhores resultados sdo possiveis. Acreditamos que seguir

os principios do diagndstico e tratamento de IPDs descritos nesta diretriz pode ajudar os médicos

a fornecerem um melhor atendimento para esses pacientes em risco. Também encorajamos nossos
colegas, especialmente aqueles que trabalham em clinicas de pés diabéticos ou enfermarias de hospitais, a
considerarem o desenvolvimento de algumas formas de vigilancia (por exemplo, registros, procedimentos,
reunides de grupos interdisciplinares) e a monitorarem e tentarem melhorar os resultados de pacientes
com IPD.
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Diretriz de intervencoes para

cicatrizacao de ulceras do IWGDF

RECOMENDACOES PARA OTIMIZAR O PROCESSO DE CICA-
TRIZACAO EM ULCERAS DE PE DIABETICO

Remover os tecidos desvitalizados, como a necrose, o esfacelo e a hiperqueratose, ou calosidade em
torno de uma Ulcera de pé diabético com desbridamento preciso, de preferéncia associado a outros
métodos, levando em consideragdo as contraindicagdes, como dor ou isquemia grave. (Forca da
recomendacdo GRADE: Forte; Qualidade da evidéncia: Baixa)

Selecionar os curativos principalmente com base no controle do exsudato, no conforto e no custo.
(Forte; Baixa)

NZo utilizar curativos/aplicagdes contendo agentes antimicrobianos de superficie com o Unico
objetivo de acelerar a cicatrizacdo de uma Ulcera. (Forte; Baixa)

Considerar o uso de curativo impregnado de octassulfato de sacarose em Ulceras de pé diabético
ndo infectadas, neuroisquémicas e de dificil cicatrizacdo, além do melhor padrao de cuidado atual.
(Fraca; Moderada)

Considerar o uso de oxigenioterapia hiperbdrica sistémica como tratamento adjuvante em
Ulceras isquémicas de pé diabético que ndo cicatrizam, apesar do melhor padrao de cuidado
atual. (Fraca; Moderada)

Nao se recomenda o uso de oxigenioterapia tdpica como intervencao primdria ou adjuvante em
dlceras de pé diabético, incluindo aquelas de dificil cicatrizagdo. (Fraca; Baixa)

Considerar o uso de terapia com pressdao negativa para reduzir o tamanho da Ulcera, além do melhor
padrdo de cuidado atual, em pessoas com diabetes e em uma Ulcera cirdrgica no pé. (Fraca; Baixa)

Como a terapia com pressao negativa para o tratamento de UPD n3o demonstrou ser superior
para a cicatrizacdo de Ulceras de pé diabético ndo cirdrgicas, sugere-se ndo usa-la, e dar preferéncia
ao melhor padrdo de cuidado atual. (Fraca; Baixa)

Considerar o uso de produtos derivados da placenta como tratamento adjuvante, além do
melhor padrdo de cuidado atual, quando este por si s6 ndo conseguiu reduzir o tamanho da
dlcera. (Fraca; Baixa)

. Sugerimos ndo usar os seguintes agentes para melhorar a cicatrizacdo de Ulceras e que podem

alterar a sua biologia: fatores de crescimento, gel de plagueta autdlogo, bioengenharia de produtos
para a pele, 0zénio, didxido de carbono tdpico e dxido nitrico, e dar preferéncia ao melhor padrao
de cuidado atual. (Fraca; Baixa)

. Considere o uso de leucdcitos autdlogos, plaquetas e fibrina combinados como tratamentos

adjuvantes, além do melhor padrdo de cuidado atual, em Ulceras de pé diabético ndo infectadas e de
dificil cicatrizacdo. (Fraca, Moderada)

. Nao use agentes com efeito na cicatrizacdo de Ulceras por meio de alteragdo do ambiente fisico,

incluindo o uso de eletricidade, magnetismo, uttrassom e ondas de choque, e dé preferéncia ao
melhor padrdo de cuidado atual. (Forte; Baixa)

. NZo utilize intervencdes destinadas a corrigir o estado nutricional (incluindo suplementacdo de

proteinas, vitaminas e oligoelementos, farmacoterapia com agentes promotores de angiogénese) em
pacientes com Ulcera de pé diabético com o objetivo de melhorar a cicatrizagdo, e dé preferéncia ao
melhor padrido de cuidado atual. (Forte; Baixa)
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Diretriz de Classificacao do IWGDF

RESUMO

O Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF) tem publicado diretrizes baseadas em
evidéncias sobre a prevencdo e o tratamento do pé diabético desde 1999. Esta publicagdo representa
uma nova diretriz que aborda as classificacdes de Ulceras de pé diabético (UPDs) na prética clinica de
rotina e revisa aqueles que ja foram publicados. Consideramos apenas os sistemas de classificacao usados
para UPDs ativas e ndo incluimos aqueles que podem ser usados para definir o risco de ulceracdo futura.

Esta diretriz é baseada em uma revisdo da literatura disponivel e na opinido de especialistas, que levaram
a identificacdo de oito fatores-chave que contribuiram mais significativamente para os resultados clinicos.
As classificagdes sdo avaliadas com base no nimero de fatores-chave incluidos, bem como na validagdo
interna e externa e na intengdo de uso para o qual a classificacdo se destina.

Os principais fatores considerados importantes para a pontuacdo das classificagdes sao de trés tipos:
relacionados ao paciente (doenca renal em estdgio final, DRET), relacionados ao membro (doenca
arterial periférica, DAP; e perda de sensibilidade protetora, PSP) e relacionados a Ulcera (area,
profundidade, local, Unica ou multiplas infec¢des). Sistemas particulares considerados para cada uma das
seguintes cinco situagdes clinicas: (i) comunicagdo entre profissionais de saude, (i) previsdo do resultado
de uma Ulcera individual, (i) como um auxilio na tomada de decisdo clinica para um caso individual, (iv)
avaliacdo de uma Ulcera, com/sem infec¢do e doenca arterial periférica (avaliagdo da perfusdo e beneficio
potencial da revasculariza¢do) e (v) controle do resultado em popula¢des locais, regionais ou nacionais.

Recomendamos: (i) para comunicacdo entre os profissionais de salde, a utilizagdo do sistema SINBAD;
(i) ndo existe classificacdo para prever o resultado de uma Ulcera individual; (iii) a classificagdo do Grupo
de Trabalho Internacional/Sociedade de Doengas Infecciosas da América (IWGDF/IDSA) para avaliagdo
de infeccdo; (iv) o sistema WIfl (Wound, ischemia, foot infection) para a avaliacdo da perfusdo e o beneficio
provavel da revascularizacdo; e (v) a classificacdo SINBAD para o controle dos resultados em populacdes.
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RECOMENDACOES

|. Em uma pessoa com diabetes e Ulcera nos pés, utilize o sistema SINBAD para comunicacdo entre os
profissionais de salde sobre as caracteristicas da Ulcera. (Forca da recomendacao: Forte; Qualidade
da evidéncia: Moderada)

2. Nao use nenhum dos sistemas de classificacdo/pontuagdo atualmente disponiveis para oferecer um
progndstico individual para uma pessoa com diabetes e Ulcera nos pés. (Forte; Baixa)

3. Em uma pessoa com UPD infectada, use a classificagdo IWGDF/IDSA para caracterizar e orientar o
manejo da infeccdo. (Fraca; Moderada)

4. Em uma pessoa com UPD, que estd sendo tratada em um servico com experiéncia disponivel em
intervencdo vascular, use a pontuagdo WIfl para ajudar a avaliacdo da perfusdo, tomada de decisdo e
probabilidade de beneficio da revascularizacdo. (Fraca; Moderada)

5. Use o sistema SINBAD para qualquer controle regional/nacional/internacional que permita comparacdes
entre instituicGes sobre os resultados de pacientes com diabetes e Ulcera no pé. (Forte; Alta)

INTRODUCAO

Estima-se que o diabetes afete 422 milhdes de pessoas em todo o mundo, 8,5% da populagio adulta, e
0 aumento da prevaléncia estd ocorrendo de forma mais rdpida em paises de baixa e média renda (I).
Cerca de uma em cada quatro pessoas com diabetes desenvolverd uma Ulcera de pé diabético (UPD)
durante a vida (2). O risco de desenvolver uma UPD e os fatores associados ao desenvolvimento de
complicagdes, como hospitalizacdo, amputacao de membros inferiores (AMI) e mortalidade, podem
estar relacionados ao paciente, a0 membro ou a Ulcera. O impacto de fatores individuais como
resultado das UPDs variard entre as comunidades e os paises. Por exemplo, a infeccdo influenciard mais
fortemente o resultado em paises onde os antibidticos ndo estdao prontamente disponiveis, enquanto

a isquemia terd um impacto maior em paises onde a DAP é mais prevalente. E importante notar que
80% das pessoas com diabetes vivem em paises de baixa e média renda (1), onde muitas ferramentas
diagndsticas ndo estdo facilmente disponiveis e ndo se espera que estejam em um futuro préximo.

Em nossa revisdo (3), encontramos um grande nimero de propostas de classificacdo e sistemas de
pontuacdo para UPDs, o que sugere que nenhuma € ideal para uso de rotina em populagdes do mundo
inteiro. Isso talvez também reflita o propdsito diferente dos sistemas de classificagdo e pontuacdo: para
comunicacdo entre profissionais de salde (independentemente do nivel de atendimento clinico), para
progndstico clinico e orientacdo de tratamento, e para auditoria clinica de resultados em unidades e
popula¢des. Com isso em mente, um sistema de classificacdo pode ser definido como uma ferramenta
descritiva, dividindo os pacientes em grupos, mas ndo necessariamente relacionado ao risco de resultado
adverso. J& um sistema de pontuacdo atribuird uma escala pela qual a contribuicdo de fatores contidos
no sistema serd combinada para produzir uma pontuacgdo (geralmente um escore numérico) cujo maior
valor se associard a um maior risco de resultados adversos.

A intencdo do uso de um sistema de classificacdo ou pontuacdo influenciard seu conteddo. Um sistema
projetado para avaliar o risco ou progndstico para uma pessoa com diabetes e uma Ulcera ativa no

pé exigird informacdes mais detalhadas para produzir um resultado personalizado. Por outro lado,

um sistema que visa comparar os resultados entre as populagdes, com necessidade de minimizar a
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entrada de dados adicionais por médicos geralmente ocupados, incluindo fatores que influenciam o
resultado em diferentes popula¢des, deve possuir uma coleta de dados e requisitos de processamento
menos onerosos se for realizado por médicos que tratam de UPDs. As classificacdes utilizadas para a
comunicacdo entre profissionais de salide devem, idealmente, ser simples de memorizar e usar.

O objetivo desta diretriz € fornecer recomendac¢des sobre o uso de classificagdes de UPD para
diversos fins.

METODOS

Esta diretriz foi compilada com base em nossa revisao (3) e apds a consideracao de artigos de revisdao
recentes sobre sistemas de classificacao de UPD (4-8). Para identificar os fatores associados ao desfecho
de UPD (cicatrizacdo, hospitalizagdo, amputagdo, mortalidade) e selecionar os mais pertinentes, buscamos
relatos de grandes coortes clinicas (9-15). Um consenso foi, entdo, alcancado, com base na opinido de
especialistas, de oito fatores que foram consistente e significativamente relacionados aos resuttados de
UPD e que, idealmente, constituiriam a base de um sistema de classificacao.

|.  Fatores do paciente: DRET;
2. Fatores dos membros: DAP: PSP;
3. Fatores da Ulcera: drea; profundidade; localizacdo (antepé/retropé); nimero (Unico/mdltiplo); infeccao.

Para determinar a qualidade da evidéncia, realizamos uma revisao (3) e avaliamos a presenca e o
ndmero de estudos de confiabilidade (ou seja, concordancia interobservador) e estudos de validagdo
interna e externa para um ou mais desfechos clinicos. A consisténcia e a precisao dos resultados
relatados foram determinadas.

Para fornecer a forca das recomendacdes, analisamos a qualidade das evidéncias, a complexidade e
os componentes da classificacdo, o nimero de varidveis incluidas que correspondem aos oito fatores
selecionados pelo grupo como sendo os mais relevantes e se a classificacdo corresponde a finalidade
definida por seus criadores.

Consensualmente, definimos os cinco cendrios clinicos a seguir, considerados como os mais
frequentemente encontrados para a classificacdo de Ulceras nos pés em pacientes com diabetes;

|. Comunicagdo entre profissionais de salde sobre as caracteristicas de uma UPD;

2. Avaliar o progndstico de um individuo com relagdo ao resultado da UPD;

3. Orientar o manejo do cendrio clinico especifico de um paciente com UPD infectada;
4

Ajudar na tomada de decisdo sobre se um paciente com UPD se beneficiaria com a revascularizagdo
do membro indicado;

5. Apoiar o controle regional/nacional/internacional para permitir comparacdes entre instituicdes.
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RECOMENDACOES E JUSTIFICATIVA

PICO: Em individuos com UPD ativa, qual sistema de classificacdo deve ser utilizado para a comunicacdo
entre os profissionais de salde visando otimizar o encaminhamento?

Recomendagio |: Em uma pessoa com diabetes e Ulcera nos pés, use o sistema SINBAD para
comunicacdo entre os profissionais de salde a respeito das caracteristicas da Ulcera. (Forga de
recomendacio: Forte; Qualidade da evidéncia: Moderada)

Justificativa: Para que um sistema de classificacdo seja usado por todos os profissionais de salde que
tratam de pessoas com UPD, ele deve ser rdpido e simples de ser aplicado e ndo deve precisar de
nenhum equipamento especializado. Para ser Util ao especialista, deve conter informacdes apropriadas
para permitir a triagem dos pacientes e garantir uma revisdao oportuna. Esse sistema de classificacao
também deve apresentar uma alta confiabilidade interobservador.

Embora todas as pessoas com uma UPD ativa devam ser encaminhadas rapidamente para uma

equipe multidisciplinar, referéncia em pé diabético, os fatores que precisam de revisdo urgente incluem

o tamanho da Ulcera (drea e profundidade), presenca de infeccao e isquemia. Qualquer sistema de
classificagdo para uso como uma ferramenta de triagem, portanto, precisard incluir esses critérios, sem a
necessidade de medi¢Ses que requeiram equipamento especializado (por exemplo, pressdes de dedo do
pé, TcPO,).

Os sistemas de classificagdo amplamente validados externamente para a cicatrizacao de Ulceras e
ocorréncia de amputacdo de membros inferiores (AMI) incluem Meggitt-Wagner, SINBAD, Universidade
do Texas e WIfl (3). Embora simples de usar, a classificacdo de Meggitt-Wagner ndo permite a
identificacdo de DAP ou infeccdao e, embora tenha sido validada tanto para cicatrizacdo quanto para AMI
(16-23), existem preocupacdes em relacdo a sua consisténcia (24). Assim, seu uso como ferramenta de
triagem € limitado. O sistema WIfl requer o uso de medicdo especializada dos indices de perfusdo do

pé€ e, embora contenha a maioria das varidveis-chave para permitir a triagem de pessoas com uma UPD,
ndo € ideal para uso na atencdo primaria/comunitaria. O sistema da Universidade do Texas classifica
UPDs usando uma matriz bidimensional 4x4, de acordo com a profundidade (Grau O, I, 2, 3) e presenca
de infeccdo (Estdgio B), isquemia (Estdgio C) ou ambos (Estdgio D) (25). A publicacdo original (25)
descreveu uma combinacdo de sinais e sintomas clinicos, além de um ou mais critérios ndo invasivos
(medicdes transcutaneas de oxigénio [TcPO, ], indice tornozelo-braco [ITB] ou pressao sistdlica do dedo
do pé) para avaliar a perfusdo, portanto € menos Util para a comunicacdo entre profissionais de satde,
visto que esses equipamentos podem nao estar disponiveis. Além disso, PSP e o tamanho (drea) ndo
estdo incluidos nessa classificacao.

O sistema SINBAD classifica drea, profundidade, sepse, arteriopatia e desnervacio junto com localizagdo
como 0 ou | ponto (veja abaixo), criando um sistema de pontuacdo ficil de usar que pode atingir um
maximo de seis pontos (26), conforme segue:
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Tabela 1. Sistema SINBAD

Categoria Definicao Pontuagdo
Local Antepé 0
Mediopé€ e retropé I
Isquemia Fluxo de sangue do pé 0
intacto: pelo menos um pulso palpavel
Evidéncia clinica de reducao do
fluxo do pé
Neuropatia Sensibilidade protetora presente 0
Perda de sensibilidade protetora I
Infeccdo bacteriana Nenhuma 0
Presente I
Area Ulcera <I cm? 0
Ulcera > cm? I
Profundidade Ulcera confinada a pele e 0
ao tecido subcutaneo
Ulcera atingindo musculo, tendo I
ou mais profundamente
Pontuacdo total possivel 6

O sistema SINBAD ¢€ simples e rdpido de usar, ndo requer nenhum equipamento especializado além do
exame clinico e contém as informacdes necessarias para permitir a triagem por uma equipe especializada.
Seria, portanto, vidvel empregar esse sistema de classificacdo em localidades onde tais equipamentos,
incluindo medidas ndo invasivas de perfusio, ndo estdo prontamente disponiveis, o que € o caso da
maioria dos locais onde ocorrem UPDs. Se usado para fins de comunicagdo entre profissionais de salde,
€ importante usar os descritores clinicos individuais, e ndo apenas a pontuacdo total. Essa classificacdo

foi validada tanto para a cicatrizacdo de Ulcera quanto para prever amputacdes (12,13,16-20,22,26),
apresentando bons resultados e com boa confiabilidade (24,27). Assim, a qualidade das evidéncias é
considerada moderada.

PICO: Em individuos com UPD ativa, qual sistema de classificacdo/pontuacdo deve ser considerado ao
avaliar um paciente individual para estimar seu progndstico?

Recomendagio 2: N3o use nenhum dos sistemas de classificagdo/pontuacdo atualmente disponiveis para
fazer um progndstico individual para uma pessoa com diabetes e Ulcera nos pés. (Forte; Baixa)

Justificativa: Identificamos oito fatores de grandes estudos clinicos de coorte para UPD associados a ndo
cicatrizacdo, amputacdo e morte: DRET, DAR PSP drea; profundidade; localizagdo (antepé/retropé); Ulceras
Unicas/mdltiplas; e infeccdo (3). Nenhum sistema de classificacdo existente inclui todos esses oito fatores.

Para ser usado como uma ferramenta de progndstico, um sistema de classificacdo precisa ser complexo
o suficiente para fornecer previsao de resultados individualizados e rdpido de ser usado em um servico
clinico movimentado, idealmente ndo exigindo medidas adicionais além das realizadas para os cuidados
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clinicos de rotina. A classificagdo também precisa ser validada para a populagdo em que seu uso €
proposto, pois os fatores dominantes para desfechos ruins em UPD variam mundialmente. Essa validacdo
deve incluir qudao bem o sistema de classificacdo prevé a cicatrizagdo da Ulcera e o risco de amputacio.
O sistema também deve ter boa confiabilidade interobservador e intraobservador, para fornecer
resultados progndsticos consistentes e permitir o monitoramento do progresso com a intervencao.
Nenhum dos sistemas atendeu a esses critérios, portanto pesquisas adicionais sao necessdrias para
validar adequadamente uma classificagdo existente ou para desenvolver um sistema de classificacdo/
pontuacdo de acordo com esses critérios.

Meggitt-Wagner, PEDIS, SINBAD, SEWSS, Universidade do Texas e WIfl foram validados externamente
para a previsdo de cicatrizagdo de Ulceras e AMI em coortes (3), mas ndo em nivel individual. Além disso,
a validacdo de WIfl foi amplamente realizada em coortes de pacientes com isquemia grave dos membros

em vdrios continentes, com uma coorte especifica para UPD e cinco artigos adicionais, incluindo >75%
de pacientes com UPD (28-32).

PEDIS foi originaimente desenvolvida como uma classificacdo descritiva para uso em pesquisas, e
nao para fins de progndstico. Nao inclui caracteristicas do paciente (ex. DRET) nem a localizagdo ou
o ndmero de Ulceras nos pés. PEDIS foi validada em dois estudos para cicatrizagao de Ulceras e um
desfecho composto de ndo cicatrizagdo, amputagdo e morte (16,17). Também demonstrou ter boa
confiabilidade (27). Apesar disso, ndo € um sistema de pontuacdo.

A classificacdo de Meggitt-Wagner € simples, mas hd preocupacdes quanto a sua consisténcia. Nao inclui
referéncia a PSP infeccdo e isquemia, portanto, sua utilidade pode variar entre os paises. Também € muito
simplista para fornecer informagdes de progndstico em nivel individual, incluindo apenas dois dos oito
fatores identificados pelo painel de especialistas.

A classificacao da Universidade do Texas é descritiva, em vez de um sistema de pontuacdo, e contém
apenas trés dos oito fatores progndsticos identificados pelo painel de especialistas. Foi relatada boa
confiabilidade (24,27).

SINBAD e SEWSS sdo sistemas de pontuacdo projetados para fornecer informagdes de progndstico.
Ambos foram validados externamente para previsao de cicatrizagdo de Ulceras e ocorréncia de AMI
em mais de um continente (12,19,20,26,33) e tém boa confiabilidade (27,34). Ambos também contém
seis dos oito fatores progndsticos identificados pelo painel de especialistas. A classificagdo SEWSS €
complexa e demorada para ser concluida. Embora os estudos tenham mostrado boa confiabilidade, em
uma comparagdo de | | escores de classificagdo para AMI, SEWSS mostrou uma das dreas mais baixas
sob a curva na andlise ROC, para discriminagdo entre resultados de cicatrizagdo e ndo cicatrizagao (20).

A qualidade das evidéncias para a previsao de resultados para UPD € fraca e ndo diretamente aplicvel
a precisdo de um sistema de classificacdo para previsao de resultados em pacientes individuais, levando
a uma forte recomendacd@o nossa contra o uso de qualquer sistema para a previsao de resultados em
pacientes individuais.
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PICO: Em pessoas com UPD ativa, algum sistema de classificacdo/pontuacdo pode ajudar a tomada de
decisdo em dreas especializadas para melhorar a cicatrizacdo e/ou reduzir o risco de amputacdo?

Recomendagdo 3: Em uma pessoa com diabetes e UPD infectada, use a classificacdo IWGDF/IDSA para
caracterizar e orientar o manejo da infec¢do. (Fraca; Moderada)

Recomendagdo 4: Em uma pessoa com diabetes e UPD, que estd sendo tratada em um servico
onde a experiéncia adequada em intervencio vascular estd disponivel, use a pontua¢do WIfl para
ajudar a avaliacdo da perfusdo, tomada de decisdo e probabilidade de beneficio da revascularizagdo.
(Fraca; Moderada)

Justificativa: Apenas dois sistemas de classificacdo que fornecem estratificacdo que se alinha a tomada de
decisdo clinica foram desenvolvidos: IWGDF/IDSA e WAl (3). Digno de nota: embora o IWGDFIDSA seja
incorporado ao WIfl, em situagdes de avaliagdo apenas de infeccdo e indisponibilidade de equipamento para
usar WHl, a classificacdo de infeccdo do IWGDF/IDSA pode ser usada isoladamente.

A classificacdo do IWGDHFIDSA consiste em quatro niveis de gravidade para UPD e infeccdo (verTabela 2).
Foi originalmente desenvolvida como parte da classificacdo PEDIS para fins de pesquisa e usada como uma
diretriz de gerenciamento, em particular para identificar quais pacientes necessitaram de internacdo hospitalar
para antibidticos intravenosos. Embora os componentes de cada pontuagdo sejam complexos e um estudo
anterior tenha mostrado confiabilidade apenas moderada, os critérios sdo amplamente utilizados. Nao é
surpresa que, dado o contexto da classificagdo do IWGDHFIDSA, este seja um forte preditor da necessidade de
hospitalizacao (35). No entanto, foi também validado para o risco de amputacdes maiores e menores (20,24).

Ambas as classificacdes foram validadas em vdrias situacdes e para varios desfechos clinicos, com
resultados consistentes, apresentando valores de confiabilidade adequados. Portanto, a qualidade da
evidéncia foi considerada forte. No entanto, recebeu uma forca de recomendacdo fraca por causa de sua
complexidade e avaliacdo limitada para diferentes populacdes e contextos.

Tabela 2. Sistema IWGDF/IDSA

Manifestagdes clinicas Pontuacio  Gravidade
PEDIS da infeccdo

Ulcera sem exsudato ou qualquer manifestacio de inflamacdo I N&o infectada

Presenca de >2 manifestacdes de inflamacdo (exsudato ou eritema, 2 Leve

dor, calor ou endurecimento), celulite/eritema se estende <2 em

torno da Ulcera e a infeccdo € superficial limitada a pele ou

tecidos subcutaneos; nenhuma outra complicagdo local

ou doenca sistémica

Infeccdo (como acima) em um paciente que estd sistemicamente bem e 3 Moderada
metabolicamente estdvel, mas que tem =1 das seguintes caracterfsticas:

celulite se estendendo >2 cm, estrias linfangiticas disseminadas abaixo da

fascia superficial, abscesso profundo tecidual, gangrena e envolvimento

de musculo, tenddo, articulacdo ou osso

Infeccdo em um paciente com toxicidade sistémica ou instabilidade 4 Grave
metabdlica (por exemplo, febre, calafrios, taquicardia, hipotensao,

confusdo, vomito, leucocitose, acidose, hiperglicemia grave ou azotemia)
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O sistema WIfl (Ver Tabela 3) usa uma combinacido de pontuacdes para Ulceras (baseado na
profundidade da Ulcera ou extensdo da gangrena), isquemia (baseado na pressdo do tornozelo,
pressdo dos pés ou TcPO,) e infeccdo do pé (baseado nos critérios do IWGDF/IDSA) para fornecer o
risco de um ano para amputagdo e o beneficio de um ano para revascularizagdo, ambos estratificados
como muito baixo, baixo, moderado ou alto. Beneficiam as pressdes de perfusdo por si sé, incluindo
Ulceras associadas e critérios de infeccdo, visando fornecer uma visdo geral mais holistica da Ulcera

na tomada de decisdo para revascularizacdo. Embora WIfl ndo tenha sido submetido a avaliagao

de reprodutibilidade em uma coorte de UPD, possui reprodutibilidade excelente em um servico
relacionado a DAP (32). Foi validado em apenas uma coorte exclusivamente de pacientes com uma
UPD ativa, mas foi demonstrado em vdérios estudos de validacdo para prever resultados relevantes
para esse grupo clinico, como cicatrizacao, tempo de cicatrizacao, necessidade de revascularizacao,
AMI, sobrevivéncia e mortalidade sem AMI (28-31).Tanto a necessidade de revascularizagdo quanto o
momento da revascularizacdo podem ser guiados combinando a estimativa de risco para amputacdo e
a estimativa de beneficio para revascularizacao.

Tabela 3. Sistema WIAl

Pontuagao UPD Gangrena
da Ulcera
0 Sem Ulcera Sem gangrena

Descricdo clinica: pequena perda de tecido. Recuperdvel com amputagdo digital simples
(I ou 2 digitos) ou cobertura de pele.

Ulcera(s) pequena(s) superficial(is) na parte distal da perna  Sem gangrena

ou pé; nenhum osso exposto, ou limitado a falange distal

Descricdo clinica: pequena perda de tecido. Recuperdvel com amputacdo digital simples
(I ou 2 digitos) ou cobertura da pele.

2 Ulcera mais profunda com osso, articulacio ou tendio Alteracdes gangrenosas
expostos; geralmente ndo envolve o calcanhar; Ulcera em  limitadas aos digitos
calcanhar pouco profunda sem envolvimento do calcaneo
Descricdo clinica: grande perda de tecido recuperdvel com mdltiplas (23) amputacdes digitais ou
amputagdo transmetatarsiana padrdo (ATP) £ cobertura da pele.

3 Ulcera extensa e profunda envolvendo o antepé e/ou Gangrena extensa envolvendo
mediopé; Ulcera profunda em calcanhar £ com o antepé ou mediopé€; necrose
envolvimento do calcaneo do calcanhar £ envolvimento

do calcaneo
Descricdo clinica: extensa perda de tecido recuperdvel apenas com uma reconstrucdo complexa
do pé ou amputacdo transmetatarsiana ndo tradicional (Chopart ou Lisfranc); cobertura com
retalhos ou manuseio complexo da Ulcera devido a grande perda de tecidos moles
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Grau de indice Pressao sistolica do Pressao do dedo do pé, pressao
Isquemia tornozelo-bragco tornozelo (mmHg) transcutinea de oxigénio (mmHg)
0 >0,80 >100 >60

I 0,6-0,79 70-100 40-59

2 0,4-0,59 50-70 30-39

3 <0,39 <50 <30

Infec¢io do pé
Pontuacio Manifestagdes clinicas
0 Sem sintomas ou sinais de infeccdo
Infeccdo presente, conforme definido pela presenca de pelo menos 2 dos seguintes itens:
* Edema ou endurecimento local
e Eritema >0,5 a <2 cm em torno da Ulcera
* Sensibilidade ou dor local
 Calor local

* Exsudato purulento (secrecdo espessa, opaca a branca ou sanguinolenta)
Infeccdo local envolvendo apenas a pele e o tecido subcutaneo (sem envolvimento de
tecidos mais profundos e sem sinais sistémicos, conforme descrito a seguir)

Exclua outras causas de uma resposta inflamatdria da pele (por exemplo, trauma, gota,
neuro-osteoartropatia de Charcot aguda, fratura, trombose, estase venosa).

2 Infecc@o local (como descrito acima) com eritema >2 cm, ou envolvendo estruturas mais
profundas da pele e tecidos subcutaneos (por exemplo, abscesso, osteomielite, artrite
séptica, fasceite), e sem sinais de resposta inflamatdria sistémica (conforme descrito abaixo)

3 Infeccdo local (conforme descrito acima) com os sinais de SRIS, conforme manifestado
por dois ou mais sintomas seguintes:

* Temperatura >38 °C ou <36 °C

* Frequéncia cardfaca >90 batimentos/min

* Frequéncia respiratéria >20 incursdes/min ou PaCO, <32 mmHg

» Contagem de leucdcitos >12.000 ou <4.000 cu/mm ou 0% com formas imaturas (banda)

SRIS: sinais de resposta inflamatdria sistémica

PICO: Em pessoas com UPD ativa, que sistema de classificacdo/pontuagdo deve ser considerado para
revisdo regional/nacional/internacional que permita comparagdes entre instituicdes?

Recomendagdo 5: Use o sistema SINBAD em quaisquer revisGes regionais/nacionais/internacionais para
permitir comparacdes entre instituicdes sobre os resuftados em pacientes com UPD. (Forte; Alta)

Justificativa: Neste documento, o termo "auditoria" se refere a caracterizacdo de todas as UPDs
gerenciadas em uma drea ou centro especifico, a fim de comparar os resuttados com uma populagdo de
referéncia padrdo ou nacional, e ndo alude as implica¢Ses financeiras do gerenciamento. Idealmente, um
sistema de classificacdo deve ser usado internacionalmente para permitir compara¢des dos resultados.
Para isso, tal sistema de classificacdo precisaria avaliar com precis3o a gravidade de UPD em todo o
espectro de etiologias. Assim, nos sistemas de salide em que a DAP € dos principais fatores contribuintes
para a falha da cicatrizacdo, a AMI poderia ser comparada entre os diferentes sistemas de salde onde a
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infeccdo € a principal causa de amputacao devido a disponibilidade limitada de antibidticos. Além disso,

o sistema deve ser simples de usar e ndo exigir nenhum equipamento especializado, para permitir que
os dados clinicos essenciais sejam coletados rotineiramente de todos os pacientes em todos os locais

de salde, abrangendo o espectro de baixa a alta disponibilidade de recursos. Atualmente, SINBAD é o
Unico sistema de classificacdo que atende a todos esses critérios. Foi validado para cicatrizacdo e AMI em
diversas populagdes com UPD (12,19,20,26,33) e demonstrou ser aceitdvel para os médicos a partir do
uso na auditoria da National Diabetes Foot Care do Reino Unido, apresentando mais de 20.000 UPDs
(12). Por essas razdes, a qualidade da evidéncia € alta e a forca da recomendacio foi considerada forte.

CONSIDERACOES

* Nao podemos recomendar qualquer um dos sistemas de classificagdo/pontuacdo atualmente
disponiveis para fornecer um progndstico individual, que orientaria o tratamento e poderia ajudar o
paciente/familia. Pesquisas futuras devem ser direcionadas para desenvolver e validar um sistema de
classificacdo reprodutivel simples para o progndstico individual de UPD.

*  Nenhum dos sistemas atualmente validados continha todas as oito caracteristicas clinicas
progndsticas importantes identificadas como parte do processo de revisdo. Pesquisas futuras devem
ser realizadas para estabelecer se 0 aumento da complexidade das classificacdes, por meio da adicdo
de caracterfsticas como DRET, tlceras Unicas/mdltiplas, local mais detalhado das dlceras (como
plantar/dorso) ou medidas mais detalhadas de isquemia do membro, melhoraria significativamente a
validade do sistema para prever os resultados, sem comprometer a confiabilidade ou utilidade clinica.

* Consideramos que nunca pode haver um Unico sistema de classificacdo para UPD, uma vez que a
especificacdo de qualquer classificacdo dependerd fortemente de seu objetivo e do ambiente clinico.

CONSIDERACOES FINAIS

A classificagdo de UPDs € de suma importancia na pratica didria. Ajuda na comunicagdo entre os
profissionais de salde, na avaliagdo do progndstico e escolha da melhor estratégia de tratamento e na
comparacdo dos resultados clinicos em unidades e populagdes.

A decisdo sobre qual classificagdo utilizar deve envolver as varidveis incluidas, evidéncias disponiveis
sobre sua validade e confiabilidade, desfechos clinicos associados e propdsito. Incentivamos os médicos
a usarem as classificacdes descritas neste documento de orientacdo. Para isso, devem ser usadas
ferramentas diagndsticas especificas e definicdes padronizadas.
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RESUMO

Pé diabético é uma fonte de grande sofrimento para os pacientes e custos para a sociedade. Investir em
diretrizes internacionais baseadas em evidéncias sobre pé diabético é provavelmente o melhor custo-
beneficio em gastos com a salde, desde que as diretrizes sejam focadas em objetivos, baseadas em
evidéncias e devidamente implementadas.

O Grupo de Trabalho Internacional sobre o Pé Diabético (IWGDF) vem publicando e atualizando

as diretrizes internacionais desde 1999. As atualizacdes de 2019 sdo baseadas na formula¢do de
questdes clinicas relevantes e seus resultados, revisdes sistemdticas rigorosas da literatura, envolvendo
recomendacdes e fundamentos o mais especificos, claros e inequivocos quanto possivel, usando o
sistema Grading of Recommendations Assessment Development and Evaluation (GRADE).

Descrevemos o desenvolvimento das Diretrizes do IWGDF de 2019 sobre Prevencdo e Tratamento

de Pé Diabético, que consiste em seis capftulos, cada um preparado por um grupo de trabalho
independente de especialistas internacionais. Esses documentos fornecem orienta¢des relacionadas

a pé diabético, envolvendo: prevencdo; descarga do peso; doenca arterial periférica (DAP); infeccdo;
interven¢des para cicatrizagdo de Ulceras; e classificacdo das Ulceras de pé diabético (UPD). Com base
nesses seis capitulos, o Conselho Editorial do IWGDF também produziu um conjunto de diretrizes
praticas. Cada diretriz passou por uma extensa revisdo pelos membros do Conselho Editorial do IWGDF
bem como por especialistas internacionais independentes em cada drea.

Acreditamos que, se os profissionais de salide seguirem as recomendacdes das diretrizes do IWGDF de
2019 e, quando necessdrio, adotd-las de acordo com as circunstancias locais, isso resultard em melhor
prevencao e tratamento do pé diabético e subsequente reducdo mundial da carga que essa complicagao
causa para a sociedade.
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INTRODUCAO

A prevaléncia global do diabetes mellitus foi de 425 milhdes em 2017 e estima-se que aumente para 629
milhdes em 2045; 75% dessas pessoas vivem em paises de baixa ou média renda (). Pé diabético é uma
fonte de grande sofrimento para os pacientes e de custos para a sociedade. A frequéncia e a gravidade
dos problemas nos pés em pessoas com diabetes variam por regido, em grande parte por causa das
diferencas nas condi¢Ges socioecondmicas e nos padroes de cuidado com os pés (2). As Ulceras nos pés
sdo um dos problemas mais evidentes, com incidéncia anual de cerca de 2%-4% em pafses de renda alta
(2), provavelmente ainda maior em paises de baixa renda, e prevaléncia estimada ao longo da vida de
199%-34% (3).

Os fatores mais importantes para o desenvolvimento de Ulceras nos pés sdo a neuropatia periférica, as
deformidades do pé relacionadas a neuropatia motora, pequenos traumas e DAP (3). Juntos colocam
o paciente em risco de infeccdo da pele, tornando o pé suscetivel a infeccdes — um problema médico
urgente. Apenas dois tercos das UPDs acabam cicatrizando (4) e até 28% podem levar a alguma forma
de amputacdo de membros inferiores (AMI) (5). Todos os anos, mais de | milhdo de pessoas com
diabetes perdem pelo menos uma parte da perna por causa da doenca. Isso se traduz na estimativa de
que a cada 20 segundos um membro inferior se perde por diabetes em algum lugar do mundo (6).

Pé diabético ndo representa apenas uma tragédia pessoal para o paciente afetado, mas também atinge
a famflia do paciente e impde um fardo financeiro substancial aos sistemas de salde e a sociedade em
geral. Em paises de baixa renda, o custo do tratamento de uma UPD complexa pode ser equivalente
a 5,7 anos de renda anual, resultando potencialmente em ruina financeira para o paciente e sua famflia
(7). Investir em diretrizes baseadas em evidéncias e internacionalmente apropriadas sobre UPD ¢
provavelmente uma das formas mais custo-efetivas de gastos com salde, desde que sejam focadas em
objetivos e devidamente implementadas (8,9).

Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético

O Grupo de Trabalho Internacional sobre Pé Diabético (IWGDF, www.iwgdfguidelines.org), fundado

em 1996, consiste em especialistas de quase todas as disciplinas envolvidas no cuidado de pacientes

com UPD. O IWGDF visa prevenir, ou pelo menos reduzir; os efeitos adversos do pé diabético, em

parte desenvolvendo e atualizando continuamente as diretrizes internacionais para uso por todos os
prestadores de cuidados de satde envolvidos no cuidado com UPD. O desenvolvimento e a atualizacdo
das diretrizes estao nas maos dos grupos de trabalho do IWGDF-Guidelines. Em 1999, o IWGDF publicou
sua primeira versao do “Consenso Internacional sobre o Pé Diabético” e “Diretrizes Praticas para o
Tratamento e Prevencdo de Pé Diabético”. Essa publicacdo foi traduzida para 26 idiomas e mais de
100.000 cépias foram distribuidas globalmente. Como os sistemas de salde e a prevaléncia de patologias
variam entre as regides do mundo, as diretrizes devem ser adotadas de acordo com as circunstancias
locais, se necessdrio. Desde entdo, esses documentos foram atualizados mais cinco vezes.

Do consenso as diretrizes baseadas em evidéncias

As diretrizes iniciais e cada atualizacdo subsequente foram desenvolvidas por um processo consensual e
redigidas por um painel de especialistas na drea. Desde 2007, as diretrizes foram baseadas em revisdes
sistemdticas da literatura. Essas diretrizes foram examinadas e revisadas pelo Conselho Editorial do
IWGDF e, em seguida, enviadas para avaliacdo critica aos representantes do IWGDF em todo o mundo,
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culminando em um texto consensual. Finalmente, o IWGDF recrutou representantes de mais de 100
paises ao redor do mundo para ajudar a implementar as préticas recomendadas. Em 2015, demos um
passo adiante em nosso processo metodoldgico, formulando recomendacdes para a prdtica clinica
usando o sistema GRADE (ver abaixo), com base nas evidéncias disponiveis e na opinido de especialistas.

A atualizacio de 2019

Para as diretrizes do IWGDF de 2019, o Conselho Editorial convidou pessoas-chave com as quais
selecionou especialistas internacionais para constituir seis grupos de trabalho multidisciplinares, cada um
com a tarefa de produzir uma diretriz sobre um dos seguintes tépicos:

*  Prevencdo em pessoas com diabetes em risco de Ulceras nos pés

* Interven¢des para descarga do peso visando cicatrizar UPD em pessoas com diabetes
* Diagndstico, progndstico e manejo de DAP em pacientes com UPD

* Diagndstico e tratamento de infeccdes dos pés em pessoas com diabetes

* Interven¢des para melhorar a cicatrizagdo de UPDs crénicas em pessoas com diabetes

*  (lassificacdo de UPDs

Os cinco primeiros capitulos das diretrizes sdo atualiza¢cdes da diretriz de 2015 sobre o tema, enquanto
a diretriz sobre a classificagdo de UPDs de 2019 é nova. Todos podem ser encontrados em www.
iwgdfguidelines.org. Como nas versdes anteriores, o Conselho Editorial do IWGDF produziu um
documento intitulado “Diretrizes Prdticas sobre a prevencdo e tratamento do pé diabético”, com

base nesses seis capitulos das diretrizes, como um breve esbog¢o das partes essenciais da prevengdo e
tratamento de pé diabético. Aconselhamos os médicos e outros profissionais de salde a lerem o capitulo
completo das diretrizes sobre cada tdpico para conhecer as recomendag¢des especificas e detalhadas e
os fundamentos que as sustentam, bem como as revisdes sistemdticas associadas, para uma discussdo
detalhada das evidéncias. Além disso, para a versdo em 2019, esta publicagdo fornece uma descri¢do
mais detalhada da metodologia GRADE seguida e a redacdo de recomendacdes, juntamente com os
fundamentos que as apoiam.

Também novo em 2019, cada grupo de trabalho formulou primeiro questdes clinicas e resultados
relevantes para orientar a revisdo sistemdtica da literatura e a redacdo das recomendagdes. Essas
questdes clinicas foram revisadas por um painel internacional de especialistas externos independentes

e pelos seis membros do Conselho Editorial do IWGDF. Uma vez que as diretrizes esbocadas com as
recomendacdes foram produzidas, foram enviadas para revisdo por especialistas externos (veja abaixo
para mais detalhes). Por fim, a novidade em 2019 € que também desenvolvemos um documento de
“Definicdes e Critérios” para os termos mais comumente usados sobre pé diabético. Os membros do
Conselho Editorial do IWGDF (os autores desta publicacdo) — um total de 49 membros do grupo de
trabalho e um total de 50 especialistas externos de 40 paises e 5 continentes — estiveram envolvidos no
desenvolvimento das Diretrizes do IWGDF 2019.

As seis diretrizes, as revisdes sistemdticas que as apoiam, as diretrizes prdticas, este documento de
desenvolvimento e metodologia e o documento de defini¢des e critérios estdo todos publicados como
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artigos de acesso livre on-line — www.iwgdfguidelines.org. Recomendamos que os gestores e profissionais
de saldde usem estas diretrizes como base para o desenvolvimento de suas préprias diretrizes locais
(regionais ou nacionais).

METODOLOGIA UTILIZADA PARA AS REVISOES
SISTEMATICAS E DIRETRIZES DO IWGDF DE 2019

Esta secdao descreve as vdrias etapas e métodos estabelecidos pelo Conselho Editorial do IWGDF
para utilizacdo pelos grupos de trabalho multidisciplinares designados para desenvolver as diretrizes
para a prevencao e tratamento de pé diabético. Os objetivos envolviam produzir revisdes sistemdticas
de alta qualidade para ajudar a estabelecer cada diretriz, promover a consisténcia entre cada diretriz
desenvolvida e garantir documentos de alta qualidade.

Nas Diretrizes do IWGDF, seguimos a metodologia GRADE, que € estruturada em torno de questdes
clinicas no formato PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcome), pesquisas sistemadticas e avaliacdo

das evidéncias disponiveis, seguidas pelo desenvolvimento de recomendacdes e fundamentos (10,1 1).

Descreveremos cinco tarefas principais no desenvolvimento de diretrizes: I) formulacdo das questdes

clinicas, 2) selecdo de resuttados relevantes, 3) realizacdo de uma revisao sistematica da literatura,

4) redacdo das recomendacdes para a prética clinica e 5) revisdo externa e feedback.

I. Formulagio de questdes clinicas

Cada grupo de trabalho iniciou o processo de redagdo das diretrizes formulando as principais questdes
clinicas que pretendiam abordar. O objetivo foi estabelecer o foco e a estrutura para a configuragdo das
diretrizes baseadas em evidéncias, em linha com o que um médico ou paciente perguntaria em relacdo
aos cuidados prestados na prética clinica para as pessoas com UPD. As questdes geralmente envolviam
diagndstico ou tratamento, e os membros do grupo de trabalho chegaram a um consenso sobre as
questdes clinicas que planejavam abordar.

Essas questdes clinicas se basearam no formato “PICO", sigla que inclui pelo menos a populagdo (P)
em risco (quem vocé estd estudando?), a intervencdo (I) planejada (o que vocé vai fazer?) e o
desfecho (O) de interesse (quais sdo as consequéncias da intervencao?). A letra C é para comparador
ou controle e diz respeito a principal alternativa a intervencao considerada, mas nem sempre é
necessdria ou disponivel.

As questdes clinicas desenvolvidas por cada grupo de trabalho foram revisadas pelo Conselho Editorial
do IWGDF e por um painel de especialistas externos independentes da drea, para garantir relevancia
global. Esses especialistas (no total 6 a |3 por grupo de trabalho) foram selecionados pelos grupos de
trabalho, sob a orientagdo do Conselho Editorial. Apds correcdo com base nessas revisdes, as questdes
clinicas foram finalizadas em junho de 2018,

2. Selecio de resultados relevantes

Cada grupo de trabalho elaborou medidas para ajudar na sele¢do do(s) tdpico(s) relevante(s) para
a revisdo sistemdtica. A evidéncia deveria ser relatada para esses resultados especificos. Embora os
grupos de trabalho ndo tivessem um conjunto de resultados bdsicos para consulta e validados para
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UPD, eles usaram o conjunto de resultados definido pelo IWGDF-EWMA (12) como um guia para
definir desfechos. Cada resultado foi classificado quanto ao seu papel na tomada de decisdo em:
“criticamente importante”;“Importante, mas ndo critico”; ou ndo € importante”. Os grupos de trabalho
foram informados de que os resultados criticos, que tém um efeito maior na tomada de decisdes e nas

recomendac¢des, eram os mais importantes a serem abordados.

3. Realizagdo de uma revisdo sistematica

Cada grupo de trabalho realizou pelo menos uma revisdo sistemdtica da literatura médica para montar
uma base para as diretrizes baseadas em evidéncias. Cada revisdo sistemdtica foi preparada de acordo
com as diretrizes "'Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses” (PRISMA) (13)
(www.prisma-statement.org). Cada grupo de trabalho usou a ferramenta AMSTAR para verificar se
estavam abordando os aspectos mais importantes em sua revisdo sistemdtica (www.amstar.ca/Amstar_
Checklist.php). As revisdes sistemdticas foram registradas prospectivamente no banco de dados para
revisdes sistemdticas PROSPERO (www.crd.york.ac.uk/prosperol).

Os bancos de dados da literatura utilizada para cada revisao sistemdtica foram PubMed (via Medline) e
EMBASE (via Ovid SP), o banco de dados Cochrane ou ambos. Cada grupo de trabalho desenvolveu
uma estratégia de busca para cada banco de dados. Cada grupo de trabalho podia consultar um
bibliotecdrio na drea médica para ajudar na elaboracdo da estratégia de busca. Metandlises, revisdes
sistemdticas e ensaios clinicos randomizados foram os tipos de estudo incluidos na revisdo sistemdtica.
Dependendo do nimero de artigos encontrados nos diferentes tipos de estudo, os grupos de trabalho
também podiam incluir estudos com desenhos experimentais mais simples, por exemplo, estudos
controlados ndo randomizados, estudos de caso-controle, estudos de coorte, estudos controlados, séries
temporais, estudos prospectivos e retrospectivos ndo controlados, estudos transversais e séries de casos.
Os relatos de caso foram excluidos das revisdes sistematicas.

Registros de estudos

Os grupos de trabalho pesquisaram registros de estudos clinicos que podiam conter informacdes
valiosas sobre estudos que foram realizados, porém ndo publicados. Os registros de estudos clinicos
pesquisados foram “The World Health Organization International Clinical Trials Registry Platform”
(OMS-ICTRP) (apps.who.int/trialsearch/default.aspx) e Clinical Trials Registry Platform (www.clinicaltrials.gov).
Para a revisdo sistemdtica, uma estratégia de busca simplificada derivada da estratégia de busca original
foi usada para pesquisar estudos relevantes nesses bancos de dados de estudos clinicos.

Conjunto de valida¢do

Para garantir que a estratégia de busca usada para a revisio sistemdtica fosse robusta, os grupos de
trabalho criaram um conjunto de validagdo de aproximadamente 20 publicagdes-chave conhecidas para
cada revisdo sistemadtica antes de realizar a pesquisa na literatura. Se cada um dos artigos do conjunto
de validacdo ndo fosse identificado na pesquisa bibliografica realizada, o grupo de trabalho modificava a
estratégia de busca.

Data da pesquisa

O periodo de tempo utilizado para realizar a busca da literatura para todas as revisdes sistemdticas foi
entre 1° e 15 de julho de 2018. Se estudos altamente relevantes para a revisdo sistemdtica e a diretriz
aparecessem entre a data da pesquisa e a redacdo da revisdo sistemdtica, eles poderiam ser incluidos,
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mas apenas com a utilizacdo da data definida de 1° de setembro de 2018 para uma segunda pesquisa da
literatura, englobando o periodo entre a data da primeira pesquisa e |° de setembro de 2018.

Avaliagdo das publicagdes recuperadas da busca

Dois membros de cada grupo de trabalho revisaram independentemente as publicagdes por titulo e
resumo para avaliar sua elegibilidade para inclusdo na andlise com base em quatro critérios: populagao;
desenho do estudo; resultados; e intervencgao. A seu critério, os grupos de trabalho poderiam calcular

os valores do coeficiente de kappa (de Cohen) para testar a concordancia entre os dois revisores. Os
dois revisores discutiram qualquer desacordo sobre quais publicagdes incluir e chegaram a um consenso.
Os mesmos dois revisores avaliaram independentemente cdpias em papel completas das publicagdes
selecionadas usando os mesmos quatro critérios de elegibilidade final. Listas de referéncias de artigos
incluidos ndo foram rastreadas.

Para avaliar um possivel viés de publicacdo ou relatdrios com seletividade, os grupos de trabalho
avaliaram os estudos identificados por registros nas bases de dados da OMS e ClinicalTrial.gov. A partir
de estudos relevantes identificados dessas bases de dados, publicacdes relacionadas foram pesquisadas
no banco de dados da pesquisa da literatura original, usando o ndmero de registro de cada estudo
relevante. Se nenhuma publicacdo fosse identificada, o investigador principal do estudo era contatado e
questionado sobre o status do estudo e os resultados encontrados.

Classificando o desenho de estudo e o nivel de evidéncia

Para cada publicacdo incluida, usamos o algoritmo do Scottish Intercollegiate Grouping Network (SIGN)
para classificar o desenho do estudo para questdes de eficdcia (www.sign.ac.uk/assets/study_design.pdf).
Os mesmos dois revisores que revisaram as publicagdes para elegibilidade avaliaram independentemente
as publicagdes com um desenho de estudo controlado e a qualidade metodoldgica (ou seja, risco de
viés), usando planilhas de pontuacdo desenvolvidas pelo Dutch Cochrane Centre (netherlands.cochrane.org/
beoordelingsformulieren-en- andere-downloads).

Os dois revisores discutiram qualquer discordancia quanto ao risco de viés e chegaram a um consenso.
O nivel de evidéncia SIGN foi determinado com base no risco de viés para cada publicacdo usando o
SIGN Grading System for Levels of Evidence (www.sign.ac.uk/assets/sign_grading_system_1999_2012.pdf)
(14). O Nivel | se refere a ensaios clinicos randomizados e o Nivel 2, a estudos caso-controle, coorte,
controlados ou séries temporais. O risco de viés foi pontuado para cada estudo como: ++ (risco muito
baixo de viés); + (baixo risco de viés); ou - (alto risco de viés).

Além disso, os grupos de trabalho individuais tiveram a liberdade de avaliar todas as publicagdes com
um desenho de estudo controlado para qualidade usando o “*2 [ -item scoring system for reports of clinical
studies” desenvolvidos pelo IWGDF em colaboragdo com o EWMA (12). Os resultados da lista de
pontuacdo dos 21| itens foram adicionados para os estudos controlados na caixa de comentdrios da
tabela de evidéncias.

Para evitar qualquer conflito de interesse, os revisores que foram autores de qualquer estudo avaliado
para inclusdo ndo participaram da avaliagdo, extracdo de dados ou discussdo das publicagdes daquele
mesmo estudo.
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Classificacdo da qualidade da evidéncia

A qualidade da evidéncia (QokE) obtida por meio da revisio sistemdtica foi avaliada via PICO e para

cada desfecho, mesmo que houvesse vérios desfechos para uma intervencdo especifica. A qualidade da
evidéncia foi classificada como alta, moderada ou baixa. Descartamos a categoria “muito baixa” usada por
alguns trabalhos.

O ponto de partida na classificagdo da QoE era para estudos de nivel | (ECRs) classificados como "alto”,
e o ponto de partida para estudos controlados observacionais (nivel 2, ou seja, coorte, caso-controle)
era classificado como "baixo".

Os membros do grupo de trabalho poderiam, entao, diminuir a QoE com base na presenca de:

* Risco de viés (classificado a partir da avaliagao de risco de viés por artigo)

* Inconsisténcia de resultados (ou seja, diferencas verdadeiras no tamanho de efeito do tratamento
subjacente podem ser provdveis quando hd estimativas amplamente diferentes do tamanho de efeito
do tratamento [ou seja, heterogeneidade ou variabilidade dos resultados] entre os estudos)

* Viés de publicacdo (como obtido no "“The Clinical Trials Search™), quando apropriado

Para cada um desses trés itens que foram classificados como “presentes”, a classificacdo da QokE foi
reduzida em um. Por exemplo: a qualidade da evidéncia poderia ser reduzida de “alta” para “moderada”
quando o risco de viés dos estudos incluidos fosse alto.

A QokF poderia ser aumentada com base na presenca do tamanho de efeito do tratamento ou evidéncia
de uma relacao dose-resposta (apenas para estudos observacionais). Para cada um desses dois itens que
foram pontuados como “presentes”, a classificagdo de QoE era aumentada em um ponto. Por exemplo,
a qualidade da evidéncia foi elevada de "baixa" para "moderada” quando o tamanho de efeito do
tratamento era grande.

Muitos dos artigos mais antigos identificados nas revisdes sistemdticas careciam de dados para calcular
ou avaliar o cardter indireto ou impreciso, dois outros fatores que podem ser usados para determinar
a Qok. Idealmente, esses itens ajudam a avaliar de maneira completa a QoFE, mas infelizmente ndo
pudemos levd-los em consideragdo.

Extracdo de dados

Dados foram extraidos de cada publicacdo que tinha um desenho de estudo controlado e foram
resumidos em uma tabela de evidéncias. Essa tabela incluiu as caracteristicas do paciente e do estudo, as
caracteristicas da intervencdo e das condi¢Ses controladas e os resultados primarios e secundarios. Um
dos revisores da equipe original de duas pessoas extraiu os dados, enquanto o outro revisor verificou

o conteuldo e a apresentacdo da tabela. Todos os membros do grupo de trabalho discutiram os dados
encontrados nas tabelas de evidéncias.

Cada grupo de trabalho criou um fluxograma PRISMA mostrando o processo de selecdo dos artigos
para a andlise qualitativa e uma tabela de risco de viés apresentando em detalhes o risco de viés para
cada publicacdo incluida.
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Conclusdes e declaracbes de evidéncias

Finalmente, o grupo de trabalho tirou conclusdes para cada questdo clinica formulada. Estas foram
baseadas na forca das evidéncias disponiveis e formuladas como declara¢ées de evidéncias. Todos os
membros do grupo de trabalho participaram da discussdo dessas conclusdes, chegando a um consenso
sobre o conteldo e a formulacdo das conclusdes.

Revisdo sistemdtica sobre procedimentos diagndsticos

Obtivemos métodos especificos para a revisdao sistemdtica de estudos diagndsticos de Brownrigg et

al. (15) e solicitamos a todos os grupos que revisassem sistematicamente os estudos e escrevessem
diretrizes sobre procedimentos diagndsticos para seguir os métodos utilizados nesse estudo (15).

Os grupos de trabalho avaliaram a qualidade metodoldgica dos estudos em relagdo aos parametros
incluidos na ferramenta QUADAS, uma ferramenta de avaliagdo de qualidade de consenso projetada
especificamente para estudos de precisao diagndstica (16). Os revisores extrafram os dados e os
inseriram em um formuldrio de extracio de dados QUADAS e calcularam as razdes de verossimilhanca
positivas e negativas para cada teste e para cada estudo (17,18).

Revisdo sistemdtica sobre progndstico

Os métodos utilizados para a revisdo sistemdtica sobre o progndstico de DAP foram os mesmos da
revisdao sistemdtica de 2016 sobre o tema (19). Para avaliar a qualidade metodoldgica dos estudos
incluidos, usamos a ferramenta QUIPS, projetada especificamente para estudos de progndstico (20,21).
Para avaliar o risco de viés, foi utilizada a ferramenta do Risk of Bias Assessment Instrument for Prognostic
Factor Studies (QUIPS).

4. Escrevendo as recomendagdes das diretrizes

Para formular as recomendag¢des para a pratica clinica, combinamos a qualidade geral das evidéncias,
conforme classificado na revisdo sistemdtica, com diferentes fatores considerados para determinar a forca
das recomendacdes. Isso faz a ligagdo entre as evidéncias cientificas e as recomenda¢des para a prdtica
clinica didria (11).

Classificando a forca de uma recomendagdo

De acordo com GRADE, classificamos a forca da recomendacdo como “Forte” ou “Fraca’. Os diferentes
fatores usados para chegar a essa pontuacao foram: a classificacao de QoF, o equilibrio entre os efeitos
desejdveis e indesejaveis (benéficos e maléficos); os valores e preferéncias do paciente; a viabilidade,
generalizagdo e aceitabilidade do procedimento diagndstico ou intervencao; e a utilizacdo de recursos
(custos). Somados a esses, inserimos outros fatores, como opinido de especialistas e relevancia clinica.
Para mais explicacOes sobre esses fatores, consulte esses artigos (10,1 1).

O grupo de trabalho pesou cuidadosamente todos esses fatores para determinar a forca da
recomendacdo e, em seguida, escreveu uma justificativa para cada recomendacio explicando os
argumentos conforme discutidos dentro do grupo de trabalho. O peso da recomendacdo era apenas, até
certo ponto, um processo quantitativo, que sé poderia ser feito quando as evidéncias da literatura sobre
danos (por exemplo, complicacdes), preferéncias do paciente ou custos estavam disponiveis. Quando elas
ndo estavam disponiveis, os grupos de trabalho usaram uma abordagem mais qualitativa e subjetiva, com
base na opinido de especialistas. Os membros do grupo de trabalho chegaram a um consenso quanto a
forca das recomendacdes.
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5.Avaliagio externa e feedback

Os membros do Conselho Editorial do IWGDF se reuniram presencialmente em vérias ocasides para
revisar detalhadamente cada um dos capfitulos das diretrizes, que foram entdo revisados pelos grupos

de trabalho com base nessa revisdo editorial. Os grupos de trabalho enviaram entdo a diretriz ao painel
de especialistas externos internacionais independentes para a revisao critica. O grupo de trabalho
posteriormente revisou o documento com base nesses comentdrios, e depois disso o Conselho Editorial
do IWGDF fez uma revisdo final das recomendacdes e das justificativas.

CONSIDERACOES FINAIS

Com a epidemia mundial de diabetes, € mais imperativo do que nunca que acdes apropriadas

sejam tomadas para garantir o acesso a cuidados de qualidade para todas as pessoas com diabetes,
independentemente de sua idade, localizacdo geogréfica e condicdo econdmica ou social. As Diretrizes
do IWGDF sobre prevencdo e tratamento de pé diabético sdo o resultado de um processo bastante
unico que ao longo de 20 anos se tornou cada vez mais fundamentado em uma forte base de
evidéncias, com procedimentos para garantir consisténcia, transparéncia e independéncia. A base de
evidéncias para ajudar a prevenir e tratar de forma otimizada UPD estd crescendo progressivamente,
mas permanece um desafio o modo de usar esses dados para otimizar os resuftados em diferentes
sistemas de salde, em paises com diferentes recursos e em diferentes culturas. O IWGDF espera um
aumento na conscientizagdo global sobre pé diabético e tem como objetivo estimular esse processo
de transformacdo das diretrizes globais em diretrizes locais, levando os melhores cuidados com os pés
para todo o mundo. Ndo obstante a evidéncia publicada e limitada de melhores resultados associados
ao uso destas Diretrizes do IWGDF (22), acreditamos que seguir as recomendagdes das Diretrizes do
IWGDF de 2019 resultard em uma melhor gestdo de problemas com os pés e do diabetes, e em uma
subsequente reducdo para o paciente da carga social e econdmica causada pelo pé diabético em todo
o mundo.
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