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PRÓLOGO A LA TRADUCCIÓN EN ESPAÑOL DE LAS GUÍAS DEL 
IWGDF DEL 2023
Se estima que en España alrededor de 1.500.000 de personas sufren la enfermedad del pie diabético 
entendiendo aquellas que padecen neuropatía diabética, enfermedad arterial periférica (EAP) y úlceras en 
el pie relacionadas con la Diabetes. España es el cuarto país de Europa con mayor tasa de amputaciones 
relacionadas con la Diabetes, y las principales causas de éstas se relacionan con una derivación tardía de 
los pacientes a unidades multidisciplinares de pie diabético y un retraso en el diagnóstico de la EAP. 

Sumado a estas circunstancias, se conoce que existe una gran variabilidad terapéutica que aboca a que 
ciertas comunidades autónomas dupliquen la tasa de amputación en comparación con otras, y también 
haya diferencias en las tasas de mortalidad asociada a esta complicación.

La reducción de la variabilidad terapéutica, de las tasas de amputación y mortalidad pueden conseguirse 
con la implementación de las recomendaciones internacionales basadas en el mejor estándar de 
tratamiento en base a la mejor evidencia disponible. EL Grupo Internacional de Trabajo en Pie Diabético 
(IWGDF de sus siglas en inglés) lleva desarrollando guías de recomendaciones sobre prevención y manejo 
de la enfermedad del pie diabético desde 1999, actualizando estos documentos cada 4 años, produciendo 
la última versión en el año 2023. 

La traducción de las guías al idioma local, es el primer paso para la implementación, conocimiento y 
divulgación de estas guías, y es por este motivo por el que se ha realizado la traducción al Español por 
parte de un grupo de profesionales sanitarios de distintos ámbitos y especialidades, de tal manera que se 
garantice una participación multidisciplinar en este proceso, para implicar a cada uno de las sociedades 
científicas en España que agrupa a los principales actores en la prevención y manejo de la enfermedad del 
pie diabético.

Quiero agradecer a todos las personas que han participado en la traducción de este documento al 
español y también a las sociedades que las representan, cuyos avales se incluyen a continuación.

Confío en que este documento mejore la atención del pie diabético en España y ayude a mejorar los 
resultados de atención de las personas con pie diabético 

Prof. Dr. José Luis Lázaro Martínez
Coordinador del Foro Multidisciplinar de Pie Diabético 
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RESUMEN
La enfermedad del pie relacionada con la diabetes supone una importante carga a nivel mundial tanto para 
los pacientes como para el sistema sanitario. El Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) 
ha elaborado desde el año 1999, guías basadas en la evidencia científica sobre la prevención y el 
tratamiento de la enfermedad del pie relacionada con la diabetes. En el año 2023, se ha realizado la 
actualización de las guías del IWGDF, basándose en revisiones sistemáticas de la bibliografía y a través de 
recomendaciones realizadas por expertos multidisciplinares de todo el mundo. Además, se ha creado una 
nueva guía sobre el manejo de la neuroosteoartropatía aguda del Charcot.

En este documento, de Guía Práctica del IWGDF, se describen los principios básicos de prevención, 
clasificación y tratamiento de la enfermedad del pie relacionada con la diabetes, basándonos en los siete 
capítulos que componen la Guía del IWGDF. También se describen los niveles organizativos para prevenir 
y tratar con éxito la enfermedad del pie relacionada con la diabetes de acuerdo con estos principios y se 
proporcionan apéndices para ayudar en la exploración del pie. La información de estas guías prácticas va 
dirigida a la comunidad internacional de profesionales sanitarios que participan en la atención de personas 
con diabetes.

Muchos estudios realizados a nivel mundial respaldan nuestra creencia de que la implementación de estos 
principios de prevención y manejo, se asocian a una disminución de la frecuencia de amputaciones de la 
extremidad inferior relacionadas con la diabetes. La carga sanitaria y social que suponen la enfermedad del 
pie relacionada con la diabetes  y las amputaciones asociadas, está aumentando a un ritmo rápido, siendo 
mayores en países de ingresos medios y bajos. Esta guía también pretende ayudar a definir las normas de 
prevención y atención en estos países. 

En conclusión, esperamos que la actualización de estas guías prácticas siga sirviendo como documento de 
referencia para ayudar a los profesionales sanitarios a reducir la carga global de las enfermedades del pie 
relacionadas con la diabetes. 
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1. INTRODUCCIÓN
En esta Guía Práctica del Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) se describen los 
principios básicos de prevención y tratamiento de la enfermedad del pie relacionada con la diabetes. 
Este documento es un resumen de las Guías del IWGDF basadas en la evidencia (actualizada a 2023):

• Prevención de las úlceras en el pie en personas con diabetes (1)
• Clasificación de las úlceras del pie en personas con diabetes  (2)
• Diagnóstico y tratamiento de la infección del pie en personas con diabetes (3)
• Diagnóstico y tratamiento de la enfermedad arterial periférica en personas con úlcera en el pie y 

diabetes(4)

• Descarga de las úlceras del pie en personas con diabetes (5)
• Intervenciones para mejorar la cicatrización de las úlceras del pie en personas con diabetes (6)
• Neuro-osteoartropatía Aguda de Charcot (7)

Los autores, como miembros del Comité Editorial del IWGDF, han resumido la información de estas 
siete guías, y también proporcionan consejos adicionales basados en la opinión de expertos de las áreas 
seleccionadas, donde los capítulos de la guía no fueron capaces de proporcionar recomendaciones 
basadas en la evidencia. Estas guías prácticas deben considerarse un documento abreviado y simplificado 
que se utilizará como resumen básico de los principios clave del manejo de la prevención y el 
tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes. Remitimos al lector para más 
detalles y antecedentes a cada una de las guías (1-7) y a sus revisiones sistemáticas subyacentes (8-18). 
En caso de que este texto resumido parezca diferir de la información de alguna de las guías, sugerimos 
al lector que se dirija al capítulo específico de la guía. Las siete guías basadas en la evidencia se 
elaboraron siguiendo la metodología GRADE descrita en un documento anexo (19). Para facilitar la 
lectura, no incluimos la fuerza de recomendación según GRADE (es decir, fuerza o condicional) ni sus 
consideraciones detalladas en estas guías prácticas. Dado que la terminología es este ámbito 
multidisciplinar puede resultar a veces confusa, remitimos también al lector a nuestro documento 
independiente de Definiciones y Criterios del IWGDF (20).

En comparación con la versión anterior de esta guía práctica (versión del 2019: (21)), en esta nueva 
actualización del 2023 hay las siguientes novedades: recomendaciones nuevas en varias secciones de  las 
guías actualizadas, reordenación de los principios de tratamiento en las úlceras,  basados en el orden de 
la toma de decisiones clínicas, y un resumen de las guías del IWGDF sobre el diagnóstico y el 
tratamiento de la Neuro-artropatía Aguda de Charcot. Además, se ha incluido un apéndice sobre la 
medición de la presión arterial de tobillo y del dedo en el pie. Esta actualización del 2023 sustituye a 
cualquier versión anterior de estas guías prácticas. 

La información contenida en estas guías practicas está dirigida a la comunidad mundial de profesionales 
sanitarios implicados en la atención de personas con diabetes y enfermedad del pie relacionada con la 
diabetes. Es posible que lo principios expuestos deban adaptarse o modificarse en función de las 
circunstancias locales, teniendo en cuenta las diferencias regionales y su situación socioeconómica, la 
accesibilidad y sofisticación de los recursos sanitarios, así como los diversos factores culturales.  
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2. FISIOPATOLOGÍA DE LA ENFERMEDAD DEL PIE RELACIONADA
CON LA DIABETES
La enfermedad del pie relacionada con la diabetes incluye una o más de las siguientes situaciones en el 
pie de la persona con diagnóstico previo o actual de diabetes mellitus: neuropatía periférica, arteriopatía 
periférica, infección, úlcera(s), neuro-osteoartropatía, gangrena o amputación. La ulceración del pie es 
una de las complicaciones más graves de la diabetes y es una causa de reducción de la calidad de vida, 
así como de generación de costes económicos de la persona afectada. Además, supone una importante 
carga para la familia de la persona afectada, de los profesionales y centros sanitarios, así como de la 
sociedad en general. 

Aunque tanto la prevalencia como la incidencia de ulceración del pie relacionada con la diabetes varían 
en diferentes regiones del mundo, las causas que conducen a la ulceración son similares en la mayoría 
de las personas. Estas úlceras suelen desarrollarse en una persona con diabetes que presenta 
simultáneamente uno o más factores de riesgo, como neuropatía periférica relacionada con la diabetes 
y/o enfermedad arterial periférica (EAP), en combinación con un acontecimiento precipitante. La 
neuropatía conduce a un pie insensible y a veces deformado. La pérdida de sensibilidad protectora, las 
deformidades del pie y la limitación de la movilidad articular pueden dar lugar a una carga biomecánica 
anormal en el pie. Esto produce un elevado estrés mecánico en algunas zonas, cuya respuesta suele ser 
un engrosamiento de la piel (callo/hiperqueratosis). Este callo/hiperqueratosis provoca un aumento de 
la presión del pie, a menudo con hemorragia subqueratósica y finalmente, ulceración cutánea (véase 
figura 1). Además, en las personas con neuropatía, un traumatismo menor (por ejemplo, por un calzado 
más ajustado o una lesión aguda mecánica o térmica) puede precipitar la ulceración del pie. Cualquiera 
que sea la causa primaria de la ulceración, seguir caminando sobre el pie insensible perjudica la 
cicatrización de la úlcera. 

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

La gran mayoría de las personas con una úlcera en el pie relacionada con la diabetes padecen 
neuropatía. La arteriopatía periférica, generalmente causada por la aterosclerosis, está presente en 
hasta el 50% de estos pacientes y es un factor de riesgo importante del deterioro de la cicatrización 
de las heridas, de gangrena y de amputación de las extremidades inferiores. Un pequeño porcentaje 
de las úlceras del pie en pacientes con EAP severa son puramente isquémicas; estas son dolorosas y 
pueden producirse tras un traumatismo menor. Sin embargo, la mayoría de las úlceras del pie son 
puramente neuropáticas o neuroisquémicas, es decir, una combinación de neuropatía e isquemia. En 
las personas con diabetes con úlceras neuroisquémicas, a pesar de tener una isquemia severa en el 
pie, los síntomas pueden estar ausentes debido a la neuropatía. Aunque la microangiopatía 
relacionada con la diabetes pueda observarse en el pie, no parece que ser la causa principal ni de la 
aparición de las úlceras ni de su baja respuesta a la cicatrización. 

Para reducir el impacto de la enfermedad del pie relacionada con la diabetes, se necesitan estrategias 
que incluyan elementos de prevención, educación del profesional y del paciente, clasificación y 
evaluación normalizadas, tratamiento multidisciplinar y seguimiento estrecho. La base de estas 
estrategias se describen en las siguientes secciones de esta guía práctica.. 

Guía Práctica del IWGDF

IWGDF
Guías

 
© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot



 

3. PREVENCIÓN DE LA ÚLCERA EN EL PIE
Si una persona con diabetes sin úlcera en el pie acude a su consulta, hay cinco elementos claves en los 
que debemos basar nuestros esfuerzos para prevenir las úlceras del pie, como se describe en la Guía 
de Prevención del IWGDF (1):

1. Identificar a la persona con un pie de riesgo
2. Inspeccionar y examinar regularmente los pies de la persona con riesgo de ulceración.
3. Proporcionar educación estructurada a los pacientes, sus familiares y lo profesionales sanitarios.
4. Fomentar el uso habitual de calzado adecuado
5. Tratar los factores de riesgo de ulceración

3.1 IDENTIFICAR A LA PERSONA CON PIE DE RIESGO 

Examinar anualmente a la persona con diabetes y riesgo muy bajo de ulceración en el pie (IWGDF 
riesgo 0) para detectar signos o síntomas de pérdida de sensibilidad protectora o EAP, para identificar si 
ha pasado a tener riesgo de ulceración en el pie. La ausencia de síntomas en una persona con diabetes 
no excluye la enfermedad del pie; puediendo tener neuropatía asintomática, EAP, signos preulcerosos o 
incluso una úlcera. El cribado anual de los pies incluye la evaluación o el examen de los siguientes 
aspectos: 

• Úlcera en el pie: revisar que el pie no tiene úlceras
• Pérdida de la sensibilidad protectora del pie (PSP): explorar con una de las siguientes técnicas 

(véase apéndice 1 para más detalle)
o Percepción de la presión: Monofilamento de Semmes-Weinstein 10 gramos
o Percepción Vibratoria: diapasón de 128 Hz
o Cuando no se disponga de monofilamento o diapasón explore la sensibilidad táctil: tocando 

ligeramente las puntas de los dedos de los pies del paciente con la punta de su dedo índice 
durante 1-2 segundos.

• Estado Vascular: historia de claudicación intermitente, palpación de los pulsos del pie

Si una persona tiene PSP o EAP, presenta riesgo de ulceración (Tabla 1), por lo que será necesario 
realizar un examen más exhaustivo. La PSP normalmente es causada por una polineuropatía 
relacionada con la diabetes. Si se diagnostica por primera vez, es necesario obtener más datos de sus 
antecedentes y realizar más exploraciones para investigar sus causas y consecuencias; sin embargo, 
estos aspectos quedan fuera del ámbito de esta guía.  

Antes de cualquier intervención quirúrgica en el pie de una persona con diabetes, se debe determinar 
la presencia de PSP y el estado de EAP para evaluar la idoneidad y los riesgos del procedimiento. 
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3.2 INSPECCIONAR Y EXPLORAR DE FORMA PERIÓDICA A LAS PERSONAS CON PIE 
DE RIESGO (RIESGO 1 O SUPERIOR DEL IWGDF) 

Si en la revisión anual del pie se identifica a una persona como “de riesgo”, realice un examen más 
exhaustivo. Esto incluye las siguientes evaluaciones o exámenes con el fin de evaluar el riesgo con más 
detalle e informar sobre de las acciones a tener en cuenta a posterior: 

• Historia clínica detallada: describir si presenta antecedentes de ulceración en el pie y /o en
miembros inferiores, diagnóstico de enfermedad renal terminal, educación previa sobre el cuidado
de los pies, aislamiento social, acceso deficiente a la asistencia sanitaria y dificultades económicas,
dolor en el pie (al caminar o en reposo), o entumecimiento y claudicación;

• Estado Vascular: en caso de ausencia de pulsos distales u otros signos de EAP, considerar el
registro de las ondas Doppler del pie en combinación con la medición de la presión arterial del
tobillo y el índice tobillo-brazo; y la presión arterial del dedo del pie y del índice dedo-brazo (ver
apéndice 2);

• Piel: evaluar el color de la piel, la temperatura, presencia de callosidades (hiperqueratosis) o edema,
infección fúngica, signos preulcerosos como presencia de hemorragias o fisuras;

• Estructuras óseas/articulares: comprobar la presencia de deformidades (dedos en garra o martillo)
grandes prominencias óseas o limitación de la movilidad articular. Examinar los pies con el paciente
tumbado y de pie;

• Trastornos cognitivos;;
• Calzado: definir si el calzado está mal ajustado, es inadecuado o el paciente va descalzo;
• Cuidado inadecuado de los pies: por ejemplo, corte incorrecto de las uñas, mala higiene de los pies;
• Limitaciones físicas que puedan dificultar el autocuidado de los pies (por ejemplo, agudeza visual,

obesidad);
• Conocimientos sobre el cuidado del pie.

Después de la exploración del pie, estratifique a cada paciente utilizando el sistema de clasificación de 
pie de riesgo del  IWGDF que se muestra en la Tabla 1 para indicar la frecuencia del examen 
preventivo y su tratamiento. En la figura 2 se muestran las zonas del pie con mayor riesgo.  Una 
persona que presenta una ulcera cicatrizada tiene mayor riesgo de ulceración y el pie debe ser 
considerado en remisión. Esto requiere la implementación de estrategias de prevención de ulceración 
de por vida, llevado a cabo por un equipo de profesionales sanitarios con la formación adecuada para 
abordar todas las piedras angulares de la prevención de la ulceración como parte del cuidado integral. 
Cualquier úlcera identificada en el pie durante el cribado, debe tratarse de acuerdo con los principios 
descritos en la sección 4. 
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Tabla 1: Sistema de clasificaicón del riesgo del IWGDF 2023 y la correspondiente frecuencia del cribado del pie 

Figura 2: Áreas del pie con mayor riesgo de ulceración 
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3.3 PROPORCIONAR UNA EDUCACIÓN ESTRUCTURADA A LOS PACIENTES, SUS 
FAMILIARES Y LOS PROFESIONALES SANITARIOS SOBRE EL CUIDADO DE LOS PIES Y 
APOYO PARA REALIZAR EL AUTOCUIDADO DE LOS PIES 

Se considera que la educación estructurada, organizada y de manera repetida, desempeña un papel 
importante en la prevención de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes. El objetivo de la 
educación es mejorar los conocimientos de la persona en el autocuidado de los pies y su conducta de 
autoprotección, así como aumentar su motivación y habilidades que faciliten la adherencia a este tipo 
de conducta. En particular, debe fomentarse en las personas con una clasificación de riesgo 1 o mayor 
del IWGDF, el examen y lavado diario de sus pies y que aprendan a identificar las lesiones (pre-) 
ulcerosas. En caso de que aparezcan dichas lesiones, deben contactar rápidamente con un profesional 
sanitario debidamente formado para que les asesore. Se les debe animar a utilizar emolientes para 
hidratar la piel seca y a caminar siempre con calcetines y zapatos, ya sea en espacios interiores o al aire 
libre. Se debe hacer especial hincapié en educar qué el llevar únicamente calcetines en espacios 
interiores no protege los pies, ya que es necesario llevar tanto calcetines como zapatos. El educador 
debe enseñar a la persona habilidades específicas, como cuál es la forma adecuada de cortarse las uñas 
de los pies (en línea recta). Un miembro del equipo sanitario debe proporcionar una educación 
estructurada (véase ejemplo de instrucciones en el apéndice 3) individualmente o en pequeños grupos 
de personas, en varias sesiones, con refuerzos periódicos y, preferiblemente, utilizando una mezcla de 
varios métodos. Esta educación debe ser culturalmente adecuada, teniendo en cuenta las diferencias de 
género, ajustándose a los conocimientos sanitarios y circunstancias personales de cada persona. Es 
esencial evaluar si la persona con diabetes (y, en el mejor de los casos, cualquier familiar cercano o 
cuidador) ha entendido adecuadamente los mensajes, está motivada para actuar y seguir las 
recomendaciones, y presenta las suficientes habilidades para realizar el autocuidado.  Así mismo, los 
profesionales sanitarios encargados de dar estas instrucciones deben recibir formación continuada de 
forma periódica para mejorar sus propias habilidades en el cuidado de las personas con riesgo de 
ulceración del pie.
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3.4 FOMENTAR EL USO HABITUAL DE CALZADO ADECUADO 

En personas con diabetes y categoría 1 o superior de pie de riesgo según IWGDF, usar un calzado 
inadecuado o caminar descalzo son las principales causas de traumatismos en los pies que provocan 
úlceras en estos. Las personas con PSP deben tener (y pueden necesitar ayuda económica para 
adquirirlo) un calzado adecuado, y se les debe animar a que lo lleven en todo momento, tanto en 
espacios interiores como exteriores. Todo calzado debe adaptarse a cualquier alteración estructural o 
biomecánica del pie que pueda afectar al pie de esta persona.

Para que el calzado se considere adecuado, la longitud interior del calzado debe ser 1-2cm mayor que la 
longitud del pie y no debe quedar ni demasiado apretado ni demasiado holgado (véase Figura 3). La 
anchura interna del zapato debe ser igual a la anchura del pie a nivel de las articulaciones 
metatarsofalángicas (o la parte más ancha del pie), y la altura del calzado debe dejar espacio para todos 
los dedos. Evalúe el ajuste con el paciente de pie, preferiblemente a última hora del día (cuando puede 
tener el pie hinchado). Si no hay calzado disponible en el mercado que pueda adaptarse al pie (por 
ejemplo, si el ajuste es deficiente debido a una deformidad del pie) o si hay signos de carga anormal en el 
pie (por ejemplo, hiperemia, callosidad, ulceración (previa)), prescribir calzado terapéutico, que puede 
incluir calzado con profundidad extra, calzado a medida y plantillas personalizadas. Esto también, puede 
incluir la prescripción y fabricación de ortesis (para los dedos). 

Figura 3: El calzado debe ser los suficientemente ancho para acomodar el pie sin ejercer una presión 
excesiva en la piel

En las personas que se han curado de una úlcera plantar del pie, asegúrese que el calzado terapéutico 
ha demostrado un efecto de descarga de la presión plantar al caminar. Cuando sea posible, compruebe 
esta descarga de la presión plantar con el equipo adecuado, tal como se describe en la guía de 
prevención (1). Instruya a la persona para que no vuelva a utilizar el calzado inadecuado que le causó 
la ulcera. Tomar medidas de protección para prevenir la ulceración en el talón de los pacientes 
(temporalmente) encamados (ya sea en su domicilio o aquellos que están ingresados en una 
institución). 
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3.5 TRATAR LOS FACTORES DE RIESGO DE ULCERACIÓN Y DE LOS SIGNOS 
PREULCEROSOS EN PERSONAS CON RIESGO 1-3

Proporcionar un tratamiento adecuado del exceso de callosidad/hiperqueratosis en el pie, uñas 
encarnadas y de las infecciones fúngicas del pie. Tratar cualquier signo preulceroso (modificable) en el 
pie, incluida la protección de ampollas o su drenaje si es necesario. Considerar la posibilidad de enseñar 
a la persona con diabetes con riesgo moderado o alto de ulceración del pie (riesgo 2-3 del IWGDF) a 
medirse la temperatura de la piel del pie una vez al día para identificar cualquier signo temprano de 
inflamación que pueda ayudar a prevenir la ulceración del pie. En caso de temperatura elevada, se debe 
reducir la deambulación y consultar a un miembro del equipo del cuidado del pie. Cuando exista un 
exceso de callo/hiperqueratosis o una lesión preulcerosa en el pulpejo o parte distal de un dedo en 
garra o martillo reductible, considere la posibilidad de realizar una tenotomía del tendón flexor del 
dedo o de prescribir intervenciones ortopédicas, como silicona de descarga digital o dispositivos 
ortopédicos (semi)rígidos. 

El riesgo de ulceración del pie no es un obstáculo para participar en un programa de entrenamiento 
físico siempre que se lleve el calzado adecuado, con un incremento gradual de la actividad de hasta 
1000 pasos/día adicionales. Además, puede considerarse un programa de ejercicios para el pie y el 
tobillo. 
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4. EVALUACIÓN Y TRATAMIENTO DE LAS ÚLCERAS DEL PIE
Si una persona con diabetes presenta una úlcera en el pie, está debe evaluarse y tratarse 
inmediatamente, con una estrategia coherente y un protocolo estandarizado de evaluación y tratamiento. 

4.1 EVALUACIÓN

4.1.1 Clasificación de la úlcera del pie

Como primer paso. La úlcera debe ser clasificada siguiendo la evaluación de los seis ítems del sistema 
SINBAD (2).  Estos ítems sirven de guía básica para el tratamiento posterior y facilitan la comunicación 
entre los profesionales de la salud sobre las características de la úlcera. Los seis ítems de este acrónimo 
son: 

• “Site/Localización”: Describa donde se localiza la úlcera en el pie. Esto incluye la descripción del
antepié, mediopié o retropié. Pero también se recomienda diferenciar entre plantar, interdigital,
medial, lateral o dorsal.

• “Ischemia/Isquemia”: Evalúe si el flujo sanguíneo del pie está intacto (al menos un pulso del pie
palpable), o si hay evidencia clínica de flujo sanguíneo reducido. Así mismo, examine la forma de las
ondas arteriales del pie (con un instrumento Doppler), mida la presión arterial del tobillo y del dedo
del pie y calcule el índice tobillo/brazo (ITB) y el índice dedo/brazo (IDB), como se describe en el
Apéndice 2. La EAP es menos probable en presencia de ondas Doppler con forma trifásicas o
bifásicas, un ITB 0.9-1.3, y un IDB ≥0.70. En casos seleccionados, la presión transcutánea de oxígeno
(TcpO2) puede ser útil. El nivel de déficit de perfusión ayuda a estimar la probabilidad de
cicatrización y amputación (véase más adelante), pero se obtiene una mejor estimación del riesgo
cuando también se tiene en cuenta la profundidad de la herida y la gravedad de la infección del pie,
como se obtiene con el sistema de clasificación WIfI.

• “Neuropathy/Neuropatía”: Evaluar si la sensibilidad protectora del pie está intacta o se ha perdido
(ver Apéndice 1).

• “Bacterial infection/Infección bacteriana”: Evaluar si existe presencia clínica de infección. Diagnostique
la infección mediante la presencia de al menos dos signos o síntomas clínicos de inflamación (rubor,
calor, induración, dolor/sensibilidad) o la presencia de secreción purulenta. Desafortunadamente,
estos signos pueden verse atenuados por la presencia de neuropatía o isquemia, y los hallazgos
sistémicos (por ejemplo, dolor, fiebre, leucocitosis) suelen estar ausentes en infecciones leves y
moderadas. Las infecciones deben clasificarse según la clasificación IWGDF/IDSA como leve (úlcera
superficial con celulitis mínima), moderada (úlcera más profunda que la piel o celulitis más extensa
con o sin absceso) o severa (acompañada de signos sistémicos de sepsis), con o sin osteomielitis.

Si no se trata adecuadamente, la infección puede diseminarse rápidamente a los tejidos subyacentes
y a los compartimentos del pie en particular en presencia de EAP. Por lo tanto, se debe explorar la
profundidad de la úlcera (véase más adelante). La presencia de absceso es más probable en casos de
fiebre, niveles elevados de PCR o VSG, pero los hallazgos normales no excluyen la presencia de los
mismos; en caso de duda, realizar una RMN. Determinar si es posible la palpación transulcerosa del
hueso con una sonda roma estéril (prueba de sonda-hueso o prueba del probe to bone).
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Realizar una radiografía simple en personas que presenta úlceras más profundas que la piel, gas a nivel 
tisular o cuerpo extraño. La presencia de osteomielitis es probable en aquellos casos donde se observa 
palpación transulcerosa del hueso positiva en combinación con la presencia de signos radiológicos 
compatibles con osteomielitis en radiografía simple; los niveles elevados de VSG, PCR, o procalcitonina 
apoyan aun más este diagnóstico. En caso de duda realice una RM o, cuando no sea posible considerar 
otras técnicas (por ejemplo; Gammagrafía ósea o Tomografía con emisión de positrones/PET scan).

En las úlceras cínicamente infectadas obtener una muestra de tejido para cultivo (y tinción de Gram, si 
está disponible) mediante curetaje o biopsia, evitando el uso de hsiopo; considerar una biopsia ósea en 
aquellos casos de osteomielitis. Los patógenos causantes (y su sensibilidad a los antibióticos) varían 
según la situación geográfica, demográfica y clínica, pero el Staphylococcus aureus  (solo o con otros 
organismos) es el patógeno predominante en la mayoría de los casos de infecciones superficiales. Las 
infecciones crónicas y más severas suelen ser polimicrobianas, con bacilos aerobios gram-negativos 
especialmente en climas más cálidos y anaerobios que acompañan a los cocos gran-positivos. 

• “Area/Área”: Mida el área de la úlcera y exprésela en cm2.
• “Depth/Profundidad”: Evaluar la profundidad de la úlcera y clasificarla como: localizada en piel y tejido 

celular subcutáneo; alcanzando músculo o tendón; o alcanzando hueso.  Determinar la profundidad 
puede ser difícil, especialmente en presencia de callosidades o tejido necrótico subyacente. Para 
facilitar la evaluación, desbridar en el momento de la presentación inicial, o tan pronto como sea 
posible cualquier úlcera neuropática o neuroisquémica que esté rodeada de callosidad/
hiperqueratosis o contenga tejido necrótico, . Sin embargo, no se debe desbridar una úlcera no 
infectada que presente signos de isquemia severa. Por lo general, las úlceras neuropáticas pueden 
desbridarse sin necesidad de anestesia local.

Clasificación y Tipo 

Siguiendo esta evaluación estandarizada, la úlcera puede clasificarse según el sistema SINBAD (2). El 
Sistema SINBAD es sencillo y rápido de utilizar y contiene la información necesaria para que un equipo 
de especialistas pueda realizar el triaje. Además, la severidad de la infección debe clasificarse según el 
sistema  IWGDF/IDSA y la isquemia como parte del sistema WIfI (2). Es importante describir las 
variables individuales de cada uno de estos sistemas (2). Además, el tipo de úlcera debe describirse 
como neuropática (PSP pero no EAP), neuroisquémica (PSP y EAP) o isquémica (EAP, pero no PSP).

4.1.2 Determinar la causa de la úlcera 

Intente siempre determinar el factor precipitante que condujo a la ulceración, esta información es 
relevante tanto para el plan de tratamiento como para la prevención de recidivas. Busque patrones 
patológicos de la marcha, presencia de deformidades, prominencias óseas y otras anomalías del pie (en 
posición supina y de pie) que pudieran haber contribuido en la ulceración. Llevar zapatos mal ajustados 
y caminar descalzo son prácticas que con frecuencia conducen a la ulceración del pie, incluso en 
paciente con úlceras exclusivamente isquémicas. Por lo tanto, examine meticulosamente los zapatos y 
el hábito de calzado en todos los pacientes con úlcera en el pie como parte de la causa. 

4.1.3 Evaluación de los factores relacionados con la persona

Aparte de una evaluación sistemática de la úlcera, el pie y la pierna, también hay que tener en cuenta 
los factores relacionados con la persona que puedan afectar a la cicatrización de la úlcera y al 
tratamiento. Estos factores incluyen la función renal/enfermedad renal terminal, edema, desnutrición, 
mal control metabólico, depresión u otros problemas psicosociales, y la fragilidad. 
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4.2 TRATAMIENTO DE LA ÚLCERA DEL PIE
Las úlceras en los pies se curarán en la mayoría de los pacientes si el profesional sanitario basa el 
tratamiento en los principios descritos a continuación. Al tratar a una persona con úlcera en el pie, 
involcure siempre a la persona y a sus cuidadores, proporcionando información sobre los tratamientos 
administrados y apoyando a la persona para que pueda realizar el autocuidado adecuado de la úlcera 
del pie, así como para reconocer y notificar signos y síntomas de una infección nueva o que empeora 
(por ejemplo, inicio de fiebre, cambios en las condiciones locales de la herida, empeoramiento de la 
hiperglucemia). Esta información también debe incluir cómo prevenir úlceras en los pies en otras partes 
no afectadas o en el pie contralateral (ver sección 3).

4.2.1 Tratamiento de la Infección del Pie 

La infección del pie en una persona con diabetes presenta una amenaza inmediata para el pie y la 
extremidad afectados. Si se diagnostica la infección durante la evaluación inicial (ver 4.1), se requiere 
un tratamiento temprano. Dependiendo de la situación social de la persona, los recursos locales y la 
infraestructura, puede ser necesario hospitalizar al paciente. Esta hospitalización también puede 
implicar la amputación de una parte del pie o de la extremidad inferior. Según las pautas de infección 
de IWGDF/IDSA (3), se hacen las siguientes recomendaciones para el tratamiento:

En una persona con infección profunda o extensa (potencialmente amenazante para la extremidad) 
(infección moderada o grave):

• Evaluar urgentemente la necesidad de intervención quirúrgica inmediata para retirar tejido 
necrótico, incluyendo hueso infectado, liberar la presión en los compartimentos y drenar abscesos;

• Evaluar la EAP; si está presente, considerar un tratamiento urgente, incluida la revascularización una 
vez que la infección esté bajo control;

• Iniciar terapia empírica con antibióticos por vía parenteral de amplio espectro, dirigida a bacterias 
comunes gram-positivas y gram-negativas, incluyendo anaerobios obligados;

• Ajustar (limitar y dirigir, si es posible) el régimen de antibióticos en función tanto de la respuesta 
clínica a la terapia empírica como de los resultados de cultivo y sensibilidad;

• Para infecciones de tejidos blandos, el tratamiento con antibióticos durante 1 a 2 semanas suele ser 
suficiente en la mayoría de los casos; puede ser necesario un período más prolongado en caso de 
infecciones que se resuelven lentamente o en presencia de enfermedad arterial periférica (EAP) 
grave; y

• Considerar el tratamiento conservador con antibióticos para la osteomielitis  cuando no sea 
necesario realizar incisión y drenaje para controlar la infección.

En una persona con una úlcera superficial con una infección leve de tejidos blandos (limitada):
• Limpiar, desbridar todo el tejido necrótico y la callosidad circundante; e
• Iniciar la terapia empírica con antibióticos orales dirigida a Staphylococcus aureus y estreptococos 

β- hemolíticos (a menos que haya razones para considerar otros patógenos probables o 
adicionales).

© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

IWGDF Practical Guidelines

IWGDF 
Guías



 

4.2.2 Restauración de la perfusión tisular

La isquemia en la extremidad inferior afecta a la probabilidad de cicatrización de una úlcera en el pie. Si 
se ha detectado isquemia durante la evaluación (ver 4.1), siempre se debe considerar su tratamiento. 
Basándose en las pautas intersocietarias de IWGDF/ESVS/SVS (4), se hacen las siguientes 
recomendaciones para el tratamiento:

• En una persona con una presión en el tobillo <50 mm Hg o un índice tobillo-brazo (ABI) <0.4,
considere una imagen vascular urgente, siempre con visualización detallada de las arterias debajo
de la rodilla y del pie, y la revascularización. También considere una evaluación urgente para la
revascularización si la presión en el dedo del pie es <30 mmHg o la TcpO2 es <25 mmHg. Sin
embargo, los médicos también pueden considerar la revascularización en niveles de presión más
altos en pacientes con pérdida extensa de tejido o infección, es decir, con puntajes WIfI más
altos.

• Cuando una úlcera no muestra signos de cicatrización en 4-6 semanas, a pesar de un manejo
óptimo, considere la angiografía y la revascularización, independientemente de los resultados de las
pruebas diagnósticas vasculares descritas anteriormente.

• Si está considerando una amputación mayor (es decir, por encima del tobillo), primero evalúe la
opción de la revascularización.

• El objetivo de la revascularización es restaurar el flujo en al menos una de las arterias del pie,
preferiblemente la arteria que suministra la región anatómica de la herida. Sin embargo, evite la
revascularización en pacientes en los que la relación riesgo-beneficio para la probabilidad de éxito
sea desfavorable.

• Seleccione una técnica de revascularización basada en factores individuales (como la distribución
morfológica de la enfermedad arterial periférica, la disponibilidad de vena autóloga, comorbilidades
del paciente) y la experiencia del cirujano.

• Después de un procedimiento de revascularización, su efectividad debe evaluarse con una medición
objetiva de la perfusión.

• Los tratamientos farmacológicos para mejorar la perfusión no han demostrado ser beneficiosos.

• Hacer hincapié en los esfuerzos para reducir el muy alto riesgo cardiovascular asociado con la
enfermedad arterial periférica en la persona con diabetes (cese del tabaquismo, control de la
hipertensión y la dislipidemia, uso de medicamentos antiplaquetarios, inhibidores de SGLT2 o
agonistas de GLP-1).

4.2.3A  Descarga de la presión y protección de la úlcera. 

La descarga de presión es fundamental en el tratamiento de úlceras en los pies causadas por un 
aumento del estrés mecánico. Según las pautas de descarga de presión de la IWGDF (5), se pueden 
hacer las siguientes recomendaciones para el tratamiento:

• El tratamiento de elección para la descarga de la presión en una úlcera plantar neuropática es un
dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla, es decir, ya sea un yeso de contacto total
(TCC) o una bota removible convertida (por el proveedor que lo aplica) en no removible.

• Cuando un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla está contraindicado o no es
tolerado por el paciente, considere el uso de un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla o
hasta el tobillo. Siempre proporcione información sobre los beneficios de cumplir con el uso del
dispositivo removible.
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• Si no están disponibles otras formas de alivio de la presión, considere el uso de fieltros de 
descarga, pero solo en combinación con calzado apropiado.

• Si la úlcera se localiza en los dedos de 2o-5o y es secundaria a una deformidad flexible, realice una 
tenotomía flexora digital si no está contraindicada (por ejemplo, isquemia severa, infección).

• Cuando hay presencia de infección o isquemia, la descarga de la presión sigue siendo importante, 
pero se debe ser más cauteloso, como se describe en las pautas de descarga de la presión del 
IWGDF (5).

• Para úlceras no plantares, utilice un dispositivo removible de descarga de la presión, modificaciones 
en el calzado, separadores de dedos, ortesis o tenotomía flexora digital, según el tipo y la ubicación 
de la úlcera en el pie.

• Si la úlcera no cicatriza con el tratamiento no quirúrgico de descarga de presión, para una úlcera en 
la cabeza de los metatarsianos considere el alargamiento del tendón de Aquiles, la resección de la 
cabeza del metatarsiano o la osteotomía metatarsiana, y para una úlcera en el hallux, una 
artroplastia de la articulación, todo ello en combinación con un dispositivo de descarga de presión.

4.2.3B Manejo local de la úlcera

El manejo local de la úlcera es importante para crear un entorno que aumente la probabilidad de 
cicatrización de la herida. Sin embargo, incluso el cuidado óptimo local de la herida no puede compensar 
una infección o isquemia tratada de manera insuficiente, o el trauma continuo sobre la herida, como se 
describe en las secciones anteriores. Basándonos en las Pautas para la Cicatrización de Úlceras del IWGDF 
(6), se pueden hacer las siguientes recomendaciones para el manejo local de la úlcera:

• La inspección regular de la úlcera por parte de un profesional sanitario capacitado es esencial; su
frecuencia depende de la gravedad de la úlcera y la patología subyacente, la presencia de infección,
la cantidad de exudado y el tratamiento de la herida proporcionado.

• Desbridar la úlcera y eliminar la callosidad circundante (preferiblemente con instrumentos quirúrgicos
de corte) y repetir siempre que sea necesario.

• Seleccionar apósitos para controlar el exceso de exudado y mantener un ambiente húmedo.

• Lavar los pies pero sin sumergirlos, ya que esto puede provocar maceración de la piel.

• Considerar la terapia de presión negativa en heridas postoperatorias para ayudar en la cicatrización.

Considere cualquiera de los siguientes tratamientos adicionales en úlceras no infectadas que no cicatrizan 
después de 4-6 semanas a pesar de una atención clínica óptima y cuando existan recursos para respaldar 
estas intervenciones:

• Un apósito impregnado con octasulfato de sacarosa en úlceras neuroisquémicas (sin isquemia severa).

• Un parche multicapa de leucocitos, plaquetas y fibrina autólogos en úlceras con o sin isquemia
moderada.

• Injertos de membrana placentaria en úlceras con o sin isquemia moderada.

• Terapia tópica de oxígeno.
• Oxigenoterapia hiperbárica sistémica como tratamiento complementario en úlceras isquémicas
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Los siguientes tratamientos no cuentan con un respaldo sólido para el manejo rutinario de las úlceras: 
• Productos biológicamente activos (colágeno, factores de crecimiento, bioingenieria de tejidos) en úlceras

neuropáticas;
• Antisépticos tópicos y apósitos o aplicaciones antimicrobianos.

4.2.4 Atención centrada en la persona

Además de las recomendaciones mencionadas anteriormente, en relación con los factores relacionados con la 

persona descritos en la sección 4.1.3. también deben ser tratados cuando sea posible los siguientes aspectos:

• Optimizar el control glucémico,  con insulina si es necesario.

• Tratar el edema o la desnutrición, si están presentes.
• Tratar los factores de riesgo cardiovascular.
• Tratar la depresión u otras dificultades psicosociales.
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5. NEURO-OSTEOARTROPATÍA ACTIVA DE CHARCOT (NOAC)
En cualquier persona con diabetes mellitus y con un pie enrojecido, caliente e hinchado, se debe 
considerar el diagnóstico de Neuro-Osteoartropatía activa de Charcot (NOAC). Como se describe en 
nuestras pautas para Charcot, la NOAC es un proceso inflamatorio estéril en personas con neuropatía 
que produce lesiones en huesos, articulaciones y tejidos blandos (7). Si no se trata adecuadamente, 
puede provocar fracturas progresivas y luxaciones que resultan en un pie deformado. El diagnóstico se 
basa en los hallazgos clínicos mencionados anteriormente de inflamación, después de excluir otras 
causas y anormalidades en los estudio de imágen. Si estas anormalidades no se observan en la 
radiografía simple, se debe realizar una resonancia magnética (RM); si no es posible una resonancia 
magnética, realizar una tomografía computarizada (TC-scan) y/o un estudio con radionúclidos. Cuando 
no sea posible realizar estas imágenes avanzadas, se debe tratar a la persona como si tuviera 
probablemente una NOAC activa.

Con el fin de promover la remisión de la enfermedad y prevenir la deformidad (progresiva), la 
extremidad afectada debe descargarse e inmovilizarse. La primera opción es un yeso de contacto total 
no removible hasta la rodilla , la segunda opción es un bota de descarga hasta la rodilla convertida en 
no removible. Un dispositivo removible hasta la rodilla usado en todo momento es una tercera 
opción, pero probablemente menos efectiva. No se recomiendan dispositivos de descarga por debajo 
del tobillo. Dispositivos de ayuda a la marcha (por ejemplo, muletas) pueden ayudar a reducir la carga 
en la extremidad afectada. El tratamiento debe comenzar una vez que se considere el diagnóstico y 
continuar hasta lograr la remisión clínica con consolidación de las fracturas. Mientras haya signos 
clínicos de inflamación, la descarga debe continuar. Esto puede llevar muchos meses. Este tratamiento 
a largo plazo conlleva el riesgo de complicaciones (por ejemplo, úlceras) y efectos adversos (por 
ejemplo, atrofia muscular o carga excesiva en la extremidad contralateral), y las personas tratadas 
deben ser sometidas a un seguimiento estrecho. Actualmente no hay terapia médica que pueda 
acortar la duración de la enfermedad o prevenir deformidades, por lo que no se recomiendan tales 
intervenciones. La vitamina D y el calcio deben suplementarse según las pautas locales para personas 
con un riesgo elevado de niveles insuficientes de vitamina D.

Medir la temperatura de la piel con termometría infrarroja en ambos pies según un protocolo 
estandarizado es una técnica fácil y objetiva para monitorizar la enfermedad activa. En la enfermedad 
unilateral, se puede calcular la diferencia de temperatura izquierda-derecha en cada visita. 
Lamentablemente, actualmente no hay un valor de corte absoluto para definir la remisión de la NOAC. 
Por lo tanto, la temperatura, el edema y las pruebas de imágen deben tenerse en cuenta para decidir si 
la NOAC activa está en remisión. El yeso hasta la rodilla se puede suspender cuando no hay signos 
clínicos de inflamación y junto a la consolidación radiográfica de las fracturas (si están presentes) en la 
radiografía simple. La persona debe contar con calzado a medida y/u ortesis que se ajusten 
adecuadamente con la forma del pie y el tobillo para ayudar a prevenir la reactivación de la NOAC y 
optimizar la distribución de la presión plantar. Cuando hay deformidad y/o inestabilidad articular, se 
deben considerar dispositivos personalizados debajo de la rodilla para una protección adicional. 
Después de lograr la remisión, la deambulación y la carga en el pie deben aumentarse gradualmente 
debido al riesgo de reactivación. Si surgen signos de recurrencia, se debe contactar rápidamente a un 
miembro del equipo.
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6.    ORGANIZACIÓN DE LA ATENCIÓN PARA LA ENFERMEDAD DEL 
PIE RELACIONADA CON LA DIABETES

Los esfuerzos exitosos para prevenir y tratar la enfermedad del pie relacionada con la diabetes 
dependen de un equipo bien organizado que utilice un enfoque holístico en el que la úlcera en el pie se 
vea como un signo de enfermedad multiorgánica y que integre las diversas disciplinas involucradas. La 
organización efectiva requiere sistemas y pautas para todos los aspectos del estándar de atención,  
según se describe en estas guías prácticas. Las variaciones a nivel local en los recursos y el personal 
implicado a menudo influyen en  cómo brindar esta atención, pero idealmente, la organización de la 
atención para la enfermedad del pie relacionada con la diabetes debería ofrecer lo siguiente:

• Educación para las personas con diabetes y sus cuidadores, para el personal sanitario de los
hospitales, y para los profesionales de atención primaria;
Sistemas para detectar a todas las personas en situación de riesgo, incluido la exploración física
anual de los pies de todas las personas con diabetes;
Acceso a medidas para reducir el riesgo de ulceración del pie, como atención podológica y
suministro de calzado y plantillas adecuados;
Acceso inmediato a un tratamiento rápido y eficaz de cualquier úlcera o infección del pie;
Acceso rápido a (o experiencia en) procedimientos de revascularización endovascular y quirúrgica;
Acceso a las modalidades de descarga de presión descritas en estas directrices;
Acceso a cuidados locales de la herida que incluyan, como mínimo, inspección periódica,
desbridamiento, apósitos no adherentes y, si está indicado, apósitos para controlar el exceso de
exudado;
Auditoría de todos los aspectos de los servicios para detectar y resolver problemas, y para
garantizar que dichos servicios cumplen los estándares de cuidado aceptados;
Una estructura global diseñada para satisfacer las necesidades de las personas que requieren
cuidados crónicos, que no se limite a responder a los problemas agudos cuando se producen.

En todos los países, idealmente debería haber al menos tres niveles de atención del cuidado de los pies 

con especialistas interdisciplinarios como los enumerados en la Tabla 2.

Tabla 2: Niveles de atención para la enfermedad del pie relacionada con la diabetes.
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7. OBSERVACIONES FINALES
Estudios de diferentes equipos en todo el mundo han demostrado que la creación de un equipo 
interdisciplinar junto con la prevención y tratamiento de las enfermedades del pie asociadas a la 
diabetes de acuerdo con los principios descritos en estas guías prácticas se asocia a una disminución de 
la tasa de amputaciones de extremidades inferiores relacionadas con la diabetes. Si no es posible crear 
un equipo completo desde el principio, se puede intentar crear paso a paso, introduciendo las distintas 
disciplinas a medida que sea posible. Ante todo, este equipo debe actuar con respeto y comprensión 
mutuos, funcionar de forma continua tanto en atención primaria como especializada, y tener al menos 
un miembro disponible para consulta o evaluación de casos en todo momento. Esperamos que estas 
guías prácticas actualizadas y las siete guías subyacentes basadas en la evidencia sigan sirviendo como 
documento de referencia para reducir la carga mundial de la enfermedad del pie relacionadas con la 
diabetes.
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APÉNDICE 1
EVALUACIÓN DE LA SENSIBILIDAD DEL PIE 

Puede detectarse neuropatía periférica utilizando el monofilamento de 10 g (5,07 Semmes- Weinstein; 
detecta la pérdida de la sensibilidad protectora) y un diapasón (128 Hz; detecta la pérdida de la 
sensibilidad vibratoria).

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

• Primero, aplique el monofilamento en las manos (o en el codo, o la frente) del paciente para 
mostrarle cómo es la sensación.
• Explore tres sitios diferentes en ambos pies, seleccionando entre los que se muestran en la Figura 4.
• Asegúrese de que el paciente no pueda ver si el profesional que lo explora está aplicando el 
filamento o no, o dónde lo aplica.
• Aplique el monofilamento de forma perpendicular a la superficie de la piel (Figura 5a), con la fuerza 
suficiente para que el filamento se doble o arquee (Figura 5b).
• La duración total del proceso de aproximación -> contacto con la piel -> y retirada del filamento 
debe ser de aproximadamente 2 segundos.
• No aplique el filamento directamente sobre una úlcera, callo, cicatriz o tejido necrótico.
• No permita que el filamento se deslice por la piel, ni que entre en contacto repetidamente con el 
lugar anatómico que está examinando.
• Presione el filamento contra la piel y pregunte al paciente si siente la presión aplicada ("sí"/"no"), y a 
continuación, dónde siente la presión (por ejemplo, "planta del pie izquierdo"/"talón derecho").
• Repita la aplicación del monofilamento dos veces en el mismo sitio, pero altérnela con al menos una 
aplicación "simulada" en la que no se aplique filamento (en total, tres preguntas por sitio).
• La sensibilidad protectora se considera presente en un sitio anatómico si el paciente responde 
correctamente a dos de las tres aplicaciones en dicha localización, y ausente con dos de las tres 
respuestas incorrectas.
• Anime a los pacientes durante la exploración reaccionando de forma positiva a sus respuestas.

Los monofilamentos tienden a perder fuerza en el aqueo temporalmente tras ser utilizados varias 
veces en el mismo día, o permanentemente tras un uso de larga duración. Dependiendo del tipo de 
monofilamento, sugerimos no utilizar el monofilamento durante las siguiente 24 horas después de 
haberlo utilizado en 10-15 pacientes, y sustituirlo después de utilizarlo en 70-90 pacientes
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Figura 4:  Sitios anatómicos en los que debe explorarse la sensibilidad protectora con el monofilamento 
Semmes-Weinstein de 10 g.

Figura 5: Método correcto de utilización del monofilamento Semmes-Weinstein de 10 g.

Diapasón de 128 Hz 

• Primero, aplique el diapasón en la muñeca (o en el codo, o la clavícula) del paciente para demostrarle
cómo es la sensación.
• Asegúrese de que el paciente no pueda ver si el profesional que lo explora está aplicando el filamento o
no, o dónde lo aplica
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• Aplique el diapasón en una zona de prominencia ósea o en la cara dorsal de la falange distal del
primer dedo del pie (o de otro dedo si falta el hallux).
• Aplique el diapasón de forma perpendicular a la superficie cutánea, con una presión constante
(Figura 6).
• Repita esta aplicación dos veces, alternándola con al menos una aplicación "simulada" en la que el
diapasón no vibre.
• La prueba es positiva si el paciente responde correctamente al menos a dos de las tres
aplicaciones, y negativa si dos de las tres respuestas son incorrectas.
• Si el paciente no es capaz de percibir las vibraciones en el dedo del pie, repita la prueba más
proximalmente (por ejemplo, maléolo, tuberosidad tibial).
• Anime al paciente durante la exploración reaccionando de forma positiva a sus respuestas.

Figura 6: Uso correcto de un diapasón de 128 Hz para comprobar la sensación vibratoria.

Test del del tacto ligero 

Este test sencillo (también denominada prueba del tacto de Ipswich, o Ipswich Touch Test, (IpTT)) 
puede utilizarse para detectar la pérdida de sensibilidad protectora cuando no se dispone de un 
monofilamento de 10 gramos o un diapasón de 128 Hz. El IpTT presenta una concordancia razonable 
con la evaluación con monofilamento de 10 gramos o con el diapasón para determinar la pérdida de 
sensibilidad protectora, pero se desconoce su precisión para predecir la aparición de úlceras en el pie.

• Explique el procedimiento, y asegúrese de que el paciente ha entendido todo bien.
• Pida al paciente que cierre los ojos y diga “sí” cuando sienta contacto con su piel.
• Toque ligeramente con la punta de su dedo índice de forma secuencial las puntas de los dedos

primero, tercero y quinto de ambos pies del paciente durante 1-2 s.
• Al tocar, no empuje, ni golpee suavente, ni presione.
• La pérdida de sensibilidad protectora es probable cuando el tacto ligero no se percibe en ≥ 2

sitios explorados.
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APÉNDICE 2 
MEDICIÓN DE LAS PRESIONES DE TOBILLO,  EVALUACIÓN DE LA MORFOLOGÍA DE 
LAS ONDAS DOPPLER Y CÁLCULO DEL ÍNDICE TOBILLO-BRAZO (ITB)

En las personas con diabetes, la precisión diagnóstica de la exploración clínica para detectar la presencia 
de arteriopatía periférica es baja. Por tanto, en cualquier persona con una úlcera en el pie, está 
justificada la evaluación objetiva de la perfusión en el pie con las pruebas que se describen a 
continuación (22, 23). Estas pruebas también se aconsejan cuando se sospecha arteriopatía periférica en 
una persona sin úlcera en el pie.

Material necesario  
Dispositivo Doppler portátil de 5-10 mHz.
Gel transductor.
Esfigmomanómetro.
Seleccione un manguito de presión arterial de tamaño suficiente para ser colocado correctamente 
alrededor de la parte superior de los brazos y las pantorrillas (aprox. 40% más largo que la 
circunferencia de la extremidad, para que la envuelva).

Condiciones para la correcta medición 
Entorno tranquilo con temperatura agradable para el paciente (p.ej. 22-24 °C).
El paciente debe abstenerse de tomar bebidas alcohólicas, cafeína, y de realizar ejercicio físico durante 
las 2 horas previas a la prueba.
El paciente debe permanecer en decúbito supino durante 10 minutos antes de la medición.
Los antebrazos y piernas del paciente deben estar expuestos (si lleva manga larga, pantalones largos o 
falda larga, debe arremangárselos o quitarse dicha ropa).
El paciente no debe llevar mangas ajustadas en camisas ni pantalones.
Siempre realice las mediciones en la misma secuencia que se describe a continuación.

Presiones braquial y tibial y formas de onda Doppler 

Presión Braquial 
Coloque el manguito alrededor del brazo,
Aplique gel transductor sobre la zona de la arteria braquial (puede palparla primero para verificar su 
ubicación), y coloque la sonda Doppler sobre ella. Asegúrese de que se detecta una señal audible clara. 
Infle el manguito hasta valores suprasistólicos, es decir, unos 30 mmHg por encima de la presión en la 
cual la señal desaparece por completo.
Desinfle lentamente el manguito a un ritmo de 2-3 mmHg por segundo hasta que vuelva a aparecer una 
señal acústica; la presión del manguito en ese momento es igual a la presión sistólica en la arteria. 
Registre el resultado
Repita este procedimiento en el otro brazo.

Presión en el tobillo y evaluación de la onda Doppler 
Coloque el manguito aproximadamente 2 cm por encima del maléolo, con los cables apuntando hacia 
arriba.
Aplique gel transductor en la zonas de arterias dorsal pedia y tibial posterior (véase la figura siguiente). 
Coloque la sonda Doppler sobre cada zona, apuntando la sonda hacia craneal con un ángulo de 40-60°
en relación a cada arteria. 
Mueva lentamente la sonda para seleccionar la zona con la mejor señal. 
Idealmente, imprima o revise la forma de la onda en la pantalla del aparato Doppler. Si el dispositivo no 
muestra la onda Doppler, evalúe auditivamente su morfología y sonido. 
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Una señal ausente o monofásica es anormal e indica la presencia de arteriopatía periférica (Figura 7). 
Infle el manguito hasta 30 mmHg por encima de la presión en la que se pierde el sonido pulsátil o 
desaparece la onda visualmente.
Desinfle lentamente el manguito a un ritmo de 2-3 mmHg por segundo. La presión sistólica debe 
tomarse tan pronto como vuelva a haber una onda audible o una pequeña onda ascendente regular en 
el trazado (se produce antes de que regrese la onda completa). Registre el resultado. Tras un minuto 
de reposo, realice la medición en la otra arteria del mismo pie (si la señal no se ha recuperado tras la 
primera medición, no reinfle el manguito).Repita el procedimiento en la otra pierna

Cálculo del índice tobillo-brazo en personas con diabetes
Para diagnosticar arteriopatía periférica, calcule el índice tobillo-brazo (ITB) de cada extremidad 
dividiendo el valor de presión arterial sistólica más bajo registrado en ese pie (presión arteria pedia o 
tibial posterior) por el más alto de las presiones braquiales registradas (entre ambos brazos). Esto es 
especialmente importante en las personas con diabetes que padecen una enfermedad arterial 
infragenicular, pues puede estar sólo una de las arterias tibiales afectada.Tradionalmente, el ITB se ha 
calculado utilizando el valor más alto de presión arterial tibial (anterior o posterior) obtenido en el 
tobillo, pero ello refleja el flujo sanguíneo al pie en el mejor de los casos. Un ITB superior a 1,3 o 
inferior a 0,9 es anormal, es decir, indicativo de arteriopatía periférica (4, 12)

Figura 7: señales Doppler trifásica (A), bifásica (B) y monofásica (C). Basado en (24).
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MEDICIÓN DE LA PRESIÓN DE LOS DEDOS DE LOS PIES Y DEL ÍNDICE DEDO-BRAZO 
(IDB) MEDIANTE FOTOPLETISMOGRAFÍA (FPG)

Material necesario 
Pueden utilizarse distintos tipos de dispositivos, como el anillo de mercurio, el Doppler láser y el 
Doppler de onda continua. Se suele utilizar la FPG, con una sonda de infrarrojos. Los cambios en la 
opacidad y el volumen sanguíneo se miden en el dedo del pie, dando lugar a una onda que puede 
tener diferente morfología según dichos cambios. Aquí describimos el uso de la FPG.

Preparación
Esfigmomanómetro.
Manguito para medición de la presión del dedo (el tamaño del manguito ha de ser aproximadamente 
1,5 veces el diámetro del dedo)
Unidad FPG o Doppler portátil que pueda conectarse a la sonda  de FPG.

Condiciones de m¡edición 
Iguales que para medir el ITB, (ver más arriba)

Medición de la presión del dedo
Coloque el manguito digital en la base del hallux, con la suficiente firmeza para mantener la sonda y el 
manguito en su sitio pero asegurándose de que no hay un exceso de presión sobre el dedo mientras 
no esté inflado. Coloque la sonda  de FPG sobre el pulpejo de dicho dedo.
Cuando no pueda realizarse en  el hallux, puede utilizarse el segundo dedo (si puede colocarse un 
manguito más pequeño alrededor de la base del dedo).
Fije la sonda con cinta adhesiva, asegurando el contacto de toda la superficie plana de la sonda contra la 
piel (ninguna luz externa debe penetrar por la parte inferior de la sonda) y evitando pequeños 
movimientos que perturbarían la morfología de la onda. 
Espere hasta que aparezca una trazado de ondas uniformes en la pantalla. 
Una vez observe dicho trazado, infle el manguito hasta aproximadamente 30 mmHg por encima del 
punto en el que la onda se aplana.
Desinfle el manguito lentamente a un ritmo de 2-3mmHg por segundo.
La presión sistólica debe tomarse tan pronto como vuelva a haber una pequeña onda ascendente 
regular. Registre el resultado.
En caso de que haya realizado una medición subóptima, repita el procedimiento tras un período de 
reposo de 3 minutos.
Nota: cuando la presión del dedo del pie en reposo es baja (lo que indica un flujo sanguíneo periférico 
reducido), la morfología de la onda de retorno suele ser más pequeña y menos distinguible claramente 
de la línea basal. 

Presión sistólica de la arteria braquial
Mida la presión sistólica de la arteria braquial en ambos brazos como se describió para calcular el ITB.

Cálculo del IDB
El índice dedo-brazo se calcula para cada extremidad dividiendo la presión del dedo del pie por la 
mayor de las presiones arteriales sistólicas braquiales (izquierda o derecha).
Un índice inferior a 0,7 se considera anormal, es decir, indicativo de arteriopatía periférica (4, 12)
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APÉNDICE 3 
ELEMENTOS IMPRESCINDIBLES AL EDUCAR A UNA PERSONA CON RIESGO 
DE ULCERAS EN EL PIE (RIESGO SEGÚN EL IWGDF 1 O SUPERIOR)

• Determine si la persona es capaz de inspeccionar visualmente sus pies. En personas que tienen 
limitaciones físicas que les impiden visualizar bien sus pies no pueden realizar adecuadamente esta tarea, 
indague acerca de quién puede ayudarle en esta tarea.

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

• Asegúrese de que el paciente sabe qué ha de hacer para avisar al profesional sanitario adecuado si nota 
el pie más caliente, o si aparece una ampolla, un corte, un arañazo o una úlcera.

• Repase con el paciente las siguientes prácticas  para recordádselas:
o Evitar andar descalzo,  o con calcetines sin zapato, en chanclas, o en zapatillas de suela fina, tanto en 

casa como fuera de ella.
o No usar zapatos demasiado apretados, con bordes rugosos  o costuras irregulares.
o Inspeccionar visualmente y meter la mano en el interior de todos los zapatos antes de ponérselos.
o Usar calcetines o medias sin costuras (o con las costuras del revés), cambiárselos a diario, y no llevar 

calcetines apretados o que lleguen hasta la rodilla (las medias compresivas sólo deben prescribirse en 
colaboración con el equipo de atención del pie).

o Lavar los pies diariamente (siempre con agua a temperatura inferior a 37°C) y secarlos con cuidado, 
especialmente las zonas interdigitales.

o No utilizar ningún tipo de calefactor o bolsa de agua caliente para calentar los pies.
o No utilizar agentes químicos ni callicidas para eliminar callos y durezas. Si tiene estos problemas, debe 

acudir al podólogo.
o Usar emolientes para hidratar la piel seca, pero no en las zonas interdigitales donde pueden producir 

un exceso de humedad y maceración de la piel.
o Cortar las uñas de los pies en línea recta (ver Figura 8)
o Someterse a una exploración de los pies por parte de un professional sanitario de forma periódica

Figura 8: Forma correcta de cortar las uñas de los pies. 
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RESUMEN 
Esta es la guía del 2023 del Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético (IWGDF) sobre 
la prevención de las úlceras del pie en personas con diabetes, que actualiza la guía de 2019. Esta guía 
está dirigida a médicos y otros profesionales sanitarios.

Se siguió la metodología GRADE para formular preguntas clínicas y resultados de importancia crítica en 
el formato PICO, para realizar una revisión sistemática de la literatura médico-científica que incluyera, 
en su caso, metaanálisis, y poder así redactar recomendaciones y su justificación. Las recomendaciones 
están basadas en la calidad de la evidencia encontrada en la revisión sistemática, en la opinión de 
expertos cuando no se dispone de evidencia (suficiente) y en una ponderación de los efectos deseables 
e indeseables de una intervención, así como en las preferencias de los pacientes, los costes, la equidad, 
la viabilidad y la aplicabilidad.

Recomendamos examinar anualmente a las personas con Diabetes con un riesgo muy bajo de 
ulceración del pie para detectar la pérdida de sensibilidad protectora y la arteriopatía periférica, y 
examinar con mayor frecuencia a las personas con mayor riesgo para detectar factores de riesgo 
adicionales. Para prevenir una úlcera en el pie, eduque a las personas de riesgo sobre un adecuado 
autocuidado del pie, para que no caminen sin una protección adecuada del pie y trate cualquier lesión 
pre-ulcerosa en el pie. Educar a las personas con Diabetes de riesgo moderado o alto para que utilicen 
un calzado terapéutico que se adapte adecuadamente y considere la posibilidad de enseñarles a 
controlar la temperatura de la piel del pie. Prescribir calzado terapéutico que haya demostrado un 
efecto de alivio de la presión plantar al caminar, para ayudar a prevenir la reaparición de la úlcera en la 
planta del pie. Considere la posibilidad de aconsejar a las personas con un riesgo de bajo a moderado 
que realicen un programa de ejercicios para el pie y el tobillo, preferiblemente supervisado, para reducir 
los factores de riesgo de úlcera, y tenga en cuenta la posibilidad de informar que un aumento gradual  
de la actividad de 1.000 pasos/día soportando carga en el pie pudiera ser seguro para el riesgo de 
ulceración. En personas con dedo en martillo o en garra con deformidad no rígida y con lesión pre-
ulcerosa, considere la realización de tenotomía del tendón flexor. Se sugiere no utilizar un 
procedimiento de descompresión nerviosa para ayudar a prevenir las úlceras del pie. Proporcione una 
atención integral de los pies a las personas con Diabetes de riesgo moderado a alto para ayudar a 
prevenir (la recurrencia de) la ulceración.

Estas recomendaciones deberían ayudar a los profesionales sanitarios a prestar una mejor atención a las 
personas con Diabetes en riesgo de ulceración del pie, aumentar el número de días sin úlceras y reducir 
la carga que suponen para el paciente y la atención sanitaria las enfermedades del pie relacionadas con 
la Diabetes.
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LISTA DE RECOMENDACIONES
1. Examinar anualmente a una persona con Diabetes y riesgo muy bajo de ulceración del pie (riesgo 0

del IWGDF) en busca de signos o síntomas de neuropatía y arteriopatía periféricas, para determinar si la 
persona tiene un riesgo mayor de ulceración del pie, utilizando el sistema de estratificación del
riesgo del IWGDF. (Recomendación GRADE: Fuerte; Certeza de la evidencia: Alta)

2. Si una persona con diabetes presenta pérdida de sensibilidad protectora o arteriopatía periférica, amplíe el 
cribado mediante la historia clínica y nuevos exámenes de los pies para evaluar la presencia de;

• antecedentes de ulceración del pie o amputación de las extremidades inferiores;
• diagnóstico de insuficiencia renal terminal;
• presencia o progresión de deformidad del pie;
• limitación de la movilidad de las articulaciones del pie y del tobillo;
• exceso de callosidad o hiperqueratosis;
• y cualquier lesión pre-ulcerosa o úlcera en el pie, para determinar su riesgo de ulceración del pie 

utilizando el sistema de estratificación del riesgo IWGDF e informar sobre el tratamiento. Repetir este 
cribado cada 6-12 meses para los clasificados como riesgo 1 IWGDF, cada 3-6 meses para los de 
riesgo 2 IWGDF, y cada 1-3 meses para los de riesgo 3 IWGDF. (Fuerte; Alto)

3. Educar y, posteriormente, alentar y recordar a una persona con Diabetes que esté en riesgo de ulceración 
en el pie (riesgo IWGDF 1-3) que proteja sus pies no caminando descalza, no caminando en calcetines sin 
zapatos y no caminando en zapatillas de suela fina, ya sea en interiores o al aire libre. (Fuerte; Bajo)

4. Educar y, posteriormente, alentar y recordar a una persona con Diabetes con riesgo de ulceración en los 
pies (riesgo IWGDF 1-3) que se lave los pies a diario (secándolos con cuidado, sobre todo entre los 
dedos), que utilice emolientes para hidratar la piel seca y que se corte las uñas de los pies en línea recta.
(Fuerte; Bajo)

5. Educar y, posteriormente, alentar y recordar a una persona con Diabetes que esté en riesgo de ulceración 
del pie (riesgo IWGDF 1-3) que se examine los pies a diario y que, ante la presencia o sospecha de tener 
una lesión (pre)ulcerosa, se ponga rápidamente en contacto con un profesional sanitario con la formación 
adecuada para recibir asesoramiento adicional. (Fuerte; Bajo)

6. Proporcionar un programa de educación estructurada a una persona con Diabetes que esté en riesgo de 
ulceración del pie (riesgo IWGDF 1-3) sobre el autocuidado del pie dirigido a prevenir una úlcera del pie.
(Fuerte; Bajo)

7. Considere la posibilidad de instruir a una persona con Diabetes que tenga un riesgo moderado o alto de 
ulceración del pie (riesgo 2-3 del IWGDF) a autocontrolar la temperatura de la piel del pie, una vez al día, 
para identificar cualquier signo temprano de inflamación del pie y ayudar a prevenir una primera úlcera 
plantar o una úlcera plantar recurrente. Si la diferencia de temperatura entre las regiones correspondientes 
del pie izquierdo y derecho supera un umbral de temperatura de 2,2 °C (o 4,0 °F) en dos días 
consecutivos, indique al paciente que reduzca la actividad ambulatoria y consulte a un profesional sanitario 
con la formación adecuada para obtener un diagnóstico y tratamiento adicionales. (Condicional; 
Moderado)

8. En una persona con Diabetes con riesgo de ulceración del pie:
a. y sin deformidad del pie o con una deformidad pequeña, sin lesiones pre-ulcerosas y sin antecedentes 

de úlcera en la planta del pie (riesgo IWGDF 1-3), eduque sobre la utilización de
un calzado que se adapte a la forma de los pies y que se ajuste correctamente. (Fuerte; Bajo)
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b. y con una deformidad del pie que incremente de forma significativa la presión o una lesión pre-
ulcerosa (riesgo 2 o 3 del IWGDF), considere la posibilidad de prescribir calzado con profundidad
extra, calzado a medida, plantillas a medida y/u órtesis para los dedos. (Fuerte; Bajo)

c. y con una úlcera plantar del pie cicatrizada (riesgo 3 del IWGDF), prescribir calzado terapéutico
que haya demostrado un efecto de alivio de la presión plantar al caminar, para ayudar a prevenir
una úlcera en la planta del pie recurrente; además, alentar a la persona a llevar, sistemáticamente,
el calzado prescrito, tanto en interiores como en el exterior. (Fuerte; Moderado)

9. Proporcionar el tratamiento adecuado para cualquier lesión pre-ulcerosa o exceso de callosidad en el 
pie, para uñas encarnadas y para infecciones fúngicas en el pie, para ayudar a prevenir una úlcera en 
el pie en una persona con diabetes que esté en riesgo de ulceración en el pie (riesgo IWGDF 1-3).
(Fuerte; Muy bajo)

10. En una persona con diabetes con riesgo de ulceración del pie (riesgo IWGDF 1-3) y un dedo en 
martillo o en garra no rígido con cambios ungueales, exceso de callo o una lesión pre-ulcerosa en el 
ápice o la parte distal de este dedo:

a. considerar la tenotomía del tendón flexor del dedo para tratar estas lesiones y ayudar a
prevenir una primera úlcera o una úlcera recurrente en el pie (Condicional; Moderado), o bien

b. considerar la prescripción de intervenciones ortopédicas, como la ortesis de silicona para dedos
o dispositivos ortopédicos (semi)rígidos, para ayudar a reducir el exceso de callosidad en el
dedo. (Condicional; Baja)

11. En una persona con diabetes con riesgo de ulceración del pie (riesgo IWGDF 1-3), sugerimos no
utilizar un procedimiento de descompresión nerviosa para ayudar a prevenir una úlcera del pie.
(Condicional; Muy bajo)

12. Considerar la posibilidad de aconsejar y derivar a una persona con diabetes que tenga un riesgo bajo
o moderado de ulceración del pie (riesgo 1 o 2 del IWGDF) para que participe en un programa de
ejercicios para el pie y tobillo de 8-12 semanas, preferiblemente bajo la supervisión de un
profesional sanitario con la formación adecuada, y para que continúe realizando ejercicios para el pie
y tobillo, con el objetivo de reducir los factores de riesgo de ulceración. (Condicional; Bajo)

13. Considerar la posibilidad de comunicar a una persona con diabetes que presenta un riesgo bajo o
moderado de ulceración del pie (riesgo 1 ó 2 del IWGDF) que es probable que un aumento
gradual  de la actividad de 1.000 pasos/día soportando carga en el pie pudiera ser seguro para el
riesgo de ulceración. Aconseje a esta persona que utilice calzado adecuado cuando realice
actividades en las que soporte peso y que vigile frecuentemente la piel en busca de lesiones
(pre)ulcerosas. (Condicional; Bajo)

14. Proporcione un cuidado integral de los pies a una persona con diabetes que presente un riesgo
moderado o alto de ulceración del pie (riesgo 2 y 3 del IWGDF) para ayudar a prevenir una primera
úlcera del pie o una úlcera recurrente. Este cuidado integral de los pies debe incluir al menos una
atención profesional de los pies por parte de un podólogo, calzado adecuado y un programa de
educación estructurada sobre el autocuidado. Repetir este cuidado de los pies o reevaluar la
necesidad de este cada uno a tres meses para una persona con riesgo alto, y cada tres a seis meses
para una persona con riesgo moderado, según sea necesario. (Fuerte; Bajo)
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INTRODUCCIÓN
La úlcera del pie es una complicación importante de la Diabetes mellitus y se asocia a altos niveles de 
morbilidad y mortalidad, así como a importantes costes económicos (1-4). La incidencia a lo largo de la vida 
de la ulceración del pie relacionada con la diabetes es del 19-34%, con una incidencia anual del 2% (5). Tras 
una cicatrización satisfactoria, la recurrencia de la úlcera del pie relacionada con la diabetes es del 40% en el 
plazo de un año y del 65% en el plazo de 3 años (5). Por lo tanto, la prevención de las úlceras del pie 
relacionadas con la diabetes es primordial para reducir el riesgo para el paciente y la consiguiente carga 
económica y social para la sociedad.

No todas las personas con diabetes corren riesgo de ulceración. Los principales factores de riesgo son: la 
pérdida de sensibilidad protectora (PSP), la arteriopatía periférica (EAP) y la deformidad del pie (5-7). 
Además, los antecedentes de ulceración del pie y cualquier nivel de amputación de las extremidades 
inferiores aumentan aún más el riesgo de ulceración hasta un 40% en un año tras la cicatrización (5-7). En 
general, las personas con diabetes sin ninguno de estos factores de riesgo no parecen tener un mayor riesgo 
de ulceración del pie en comparación con las personas sin diabetes (5- 7). Para la presente guía, definimos a 
una persona con riesgo de ulceración del pie como una persona diagnosticada, actual o previamente, de 
diabetes que no tiene una úlcera en el pie, pero que tiene al menos PSP o EAP. La tabla 1 muestra el 
sistema del Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético (IWGDF) para estratificar el riesgo de 
ulceración del pie.

Teniendo en cuenta lo anterior, en estas recomendaciones sólo se incluyen las intervenciones dirigidas, 
específicamente, a la prevención de las úlceras del pie en personas de riesgo. Dentro de este grupo, las 
personas con antecedentes de ulceración o amputación del pie relacionada con la diabetes se consideran de 
mayor riesgo de ulceración en comparación con las que no tienen tales antecedentes (7). Así pues, 
consideramos la primera incidencia de ulceración del pie relacionada con la diabetes y
las incidencias recurrentes como resultados de interés independientes. Aparte de la ulceración como 
resultado clínico clave, hay otros resultados que también son importantes para la prevención de las úlceras 
del pie y que se tienen en cuenta en esta Guía, siguiendo la metodología del “Grading of Recommendations, 
Assessment, Development and Evaluations” (GRADE). Entre ellos se incluyen las lesiones pre-ulcerosas, la 
calidad de vida, los costes, el estrés mecánico relacionado con el pie y la adherencia, entre otros.

Se han utilizado diversas intervenciones para la prevención de las úlceras del pie en la práctica clínica que se 
han estudiado en la investigación científica (8, 9). Identificamos cinco elementos clave para la prevención: 1) 
Identificar el pie de riesgo; 2) Inspeccionar y examinar periódicamente el pie de riesgo; 3) Educar a la persona 
con diabetes, a la familia y a los profesionales sanitarios (esta actualización incluye de nuevo intervenciones 
psicológicas); 4) Garantizar el uso rutinario de calzado adecuado; 5) Tratar los factores de riesgo de 
ulceración. El cuidado integral de los pies es una combinación de estos elementos, y se refiere al 6º elemento 
recogido en esta guía.

El objetivo de esta guía es proporcionar recomendaciones actualizadas basadas en la evidencia para la 
prevención de las úlceras del pie en personas con diabetes, e incluye una justificación de cómo hemos llegado a 
cada recomendación. Esta guía está dirigida a médicos y otros profesionales sanitarios del sector. Esta guía forma 
parte de las Guías del IWGDF sobre la prevención y el tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas 
con la diabetes (10-15), y actualiza y sustituye a nuestra guía anterior (16). La justificación que se ofrece se basa 
en dos revisiones sistemáticas de la bibliografía (8, 9), junto con una consideración de los efectos deseables e 
indeseables de cada intervención, así como de los valores y preferencias de los pacientes, los costes 
relacionados con la intervención, la equidad, la viabilidad y la aceptabilidad, utilizando la metodología GRADE. 
También se ofrecen consideraciones generales y se propone una agenda para futuras investigaciones. 
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NOVEDADES DE LA ACTUALIZACIÓN 2023

Hemos introducido varios cambios en las recomendaciones incluidas en esta guía actualizada de 2023 
sobre la prevención de las úlceras del pie en comparación con la guía anterior de 2019. Los principales 
cambios son los siguientes:

• Utilización de un enfoque metodológico mediante GRADE, más exhaustivo para cada
recomendación y la revisión sistemática que la sustenta, mediante la realización de metaanálisis,
clasificación de los tamaños de los efectos, clasificación de la certeza (calidad) de la evidencia con
"muy baja" como opción, y la elaboración de tablas de resumen de las valoraciones;

• Se ha añadido una nueva pregunta clínica sobre la intervención psicológica para la prevención de
úlceras;

• Se han añadido nuevos resultados importantes, como la calidad de vida relacionada con la salud, los
costes, la mortalidad, la autoeficacia, el bienestar y los acontecimientos adversos;

• Se ha dividido la recomendación sobre el uso de calzado en función de la gravedad de la
deformidad presente en el pie;

• Se han reorganizado las recomendaciones para la persona con diabetes en riesgo de ulceración del
pie y deformidad de dedo en martillo no rígida para proporcionar tanto una recomendación de
intervención quirúrgica como ortésica; y

• Se ha actualizado la fuerza de la recomendación y la certeza de la evidencia subyacente a la
recomendación, cuando procedía, basándose en la nueva evidencia disponible y en el uso de un
enfoque GRADE más exhaustivo.

•

MÉTODOS
En esta guía hemos seguido los pasos clave del sistema GRADE para la toma de decisiones basadas en 
la evidencia, incluyendo: i) establecer un panel de expertos diverso para el desarrollo de la guía, ii) 
definir preguntas clínicas clave y resultados importantes en el formato PICO (Paciente-Intervención-
Comparación-Resultado), iii) realizar revisiones sistemáticas y evaluaciones rigurosas de toda la 
evidencia disponible que aborde las preguntas, iv) evaluar los elementos de la síntesis de las 
valoraciones para cada pregunta, v) desarrollar recomendaciones y su justificación basadas en esta 
sintetización de las valoraciones, y vi) consultar a las partes externas involucradas  en cada paso (17, 
18). A continuación, se resume la metodología de estas recomendaciones; remitimos a quienes deseen 
una descripción más detallada de los métodos de elaboración y redacción de estas recomendaciones al 
documento "Guía del WGDF sobre desarrollo y metodología " (19).

En primer lugar, el Consejo Editorial del IWGDF invitó a un grupo multidisciplinar de expertos 
internacionales independientes en la prevención de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes  (los 
autores de esta guía) a desarrollar y redactar esta guía. Los expertos internacionales se definieron 
como aquellos que tenían una experiencia significativa en la práctica clínica y/o en el estudio de la 
prevención de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes y habían publicado sobre el tema en los 
cuatro años anteriores. El grupo de trabajo estaba formado por miembros de las disciplinas de ciencias 
de la actividad física, el ejercicio y del movimiento humano, podología, cirugía podológica y fisioterapia 
provenientes de Europa, Norteamérica, Sudamérica y Australia.
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En segundo lugar, el grupo de trabajo diseñó preguntas clínicas importantes y sus resultados asociados, 
basándose en la última versión de la guía, que debían responderse utilizando el enfoque GRADE. Las 
preguntas y los resultados se revisaron y priorizaron con la ayuda de 18 expertos clínicos externos y dos 
personas que habían sufrido de úlceras del pie relacionadas con la diabetes procedentes de diversas 
regiones geográficas, así como del Consejo Editorial del IWGDF. El objetivo era garantizar que las 
preguntas y los resultados fueran relevantes para un amplio abanico de profesionales sanitarios y 
personas con la enfermedad, a fin de proporcionar la información clínica más útil sobre la prevención de 
las úlceras del pie en personas con diabetes. El grupo de trabajo clasificó la importancia crítica de los 
resultados, en consonancia con las normas internacionales sobre úlceras del pie relacionadas con la 
diabetes (20, 21) o en base a la opinión experta del grupo de trabajo si no existían resultados.

En tercer lugar, se revisó sistemáticamente la bibliografía y se evaluaron todos los estudios que 
abordaban las preguntas clínicas acordadas anteriormente. Se realizó un metaanálisis de cada resultado 
evaluable para cada pregunta, si procedía, y se evaluaron los tamaños del efecto y la certeza de la 
evidencia mediante los manuales Cochrane y GRADE. Por último, definimos los niveles de evidencia para 
cada resultado evaluable de cada pregunta, los cuáles presentamos en su totalidad en la revisión 
sistemática. Las revisiones sistemáticas en las que se basa esta guía se publican por separado (8, 9).

En cuarto lugar, basándose en la revisión sistemática, varios equipos formados por dos miembros del 
grupo de trabajo elaboraron tablas de resumen y  valoraron la opinión de los expertos  para cada 
pregunta siguiendo GRADE (véase la información complementaria). Los ítems del resumen de las 
valoraciones incluyeron efectos deseables e indeseables, el balance de  los efectos,  la certeza de la 
evidencia, los valores, los costes, el coste-efectividad, la equidad, la aceptabilidad y la viabilidad. Las 
definiciones de estos elementos figuran en las tablas resumen de valoración de la información 
complementaria. Tras sopesar cuidadosamente el resumen de las valoraciones, cada equipo propuso al 
grupo de trabajo una orientación, fuerza, certeza de la evidencia y redacción de la(s) recomendación(es) 
y su justificación para abordar la pregunta en cuestión. La certeza de la evidencia se clasificó como "alta", 
"moderada", "baja" o "muy baja" en función de los resultados críticos revisados para la pregunta, de 
acuerdo con GRADE. Las recomendaciones debían ser claras, específicas e inequívocas en cuanto a qué 
se recomendaba, para qué personas y en qué circunstancias. También se proporcionó la justificación de 
cada recomendación, basada en las tablas de resumen de la valoraciones (17, 18).

En quinto lugar, las tablas resumen de las valoraciones y las recomendaciones para cada pregunta se 
discutieron ampliamente en reuniones en línea con el grupo de trabajo. Tras el debate, se utilizó un 
procedimiento de votación para cada recomendación con el fin de calificar la orientación de la 
recomendación como "a favor" o "en contra" de la intervención concreta, y la fuerza de cada 
recomendación como "fuerte" o "condicional". Se necesitó un quórum del 60% de los miembros para 
debatir y votar, y una mayoría de votos de los presentes para tomar la decisión final sobre cada 
recomendación. Los resultados de la votación figuran en la información complementaria.

Por último, todas las recomendaciones, junto con su justificación, se recopilaron en un manuscrito de 
consulta (borrador) de la guía que fue revisado por los mismos expertos clínicos y las personas con 
antecendentes que revisaron las preguntas clínicas, así como por miembros del Consejo Editorial del 
IWGDF. A continuación, el grupo de trabajo cotejó, examinó y debatió todas las observaciones sobre el 
manuscrito de consulta y lo revisó en consecuencia para elaborar la guía definitiva.. 
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DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERESES 

El grupo de trabajo sobre recomendaciones de prevención se compromete a elaborar directrices de 
práctica clínica fiables, con transparencia y total divulgación por parte de quienes participan en el 
proceso de elaboración de recomendaciones. Para evitar un conflicto de intereses importante (CI), no 
se permitió a los miembros del grupo de trabajo actuar como directivos, miembros del consejo de 
administración, administradores, propietarios o empleados de una empresa directa o indirectamente 
relacionada con el tema de esta guía. Antes de la primera y la última reunión del grupo de trabajo de la 
guía, se pidió a los miembros que informaran por escrito de cualquier conflicto de intereses. Además, al 
comienzo de cada reunión también se formuló esta pregunta y, en caso de respuesta afirmativa, se 
pidió a los miembros que presentaran un formulario de CI. Entre estos CI se incluían los ingresos 
recibidos de empresas biomédicas, fabricantes de dispositivos, empresas farmacéuticas u otras empresas 
que fabricasen productos relacionados con este campo. Además, hubo que declarar en cada ocación las 
relaciones con la industria, que incluían: propiedad de acciones/opciones o bonos de una empresa; 
labores de consultoría, pertenencia a un comité científico asesor o conferenciante para una empresa, 
becas de investigación, ingresos por patentes. Estos ingresos podían ser personales u obtenidos por una 
institución con la que el miembro tuviera relación. Todas las declaraciones fueron revisadas por el 
presidente y el secretario de los grupos de trabajo y pueden consultarse en www.iwgdfguidelines.org/
about-iwgdf-guidelines/biographies. Ninguna empresa. participó en la elaboración o revisión de la Guía. 
Ningún participante en la elaboración de la guía ha recibido pago o remuneración alguna, excepto los 
gastos de viaje y alojamiento cuando se reunían en persona.

RESULTADOS
En total, se finalizaron 14 preguntas clínicas que se abordaron en esta guía, cada una con hasta 13 
resultados (críticamente) importantes, . Las revisiones sistemáticas adjuntas identificaron 172 estudios 
elegibles, realizaron 10 metaanálisis y desarrollaron 33 declaraciones de evidencia para abordar 
colectivamente estas preguntas (8,9). Basándose en las revisiones sistemáticas y en la opinión de 
expertos del grupo, se completaron 9 tablas resumen de las valoraciones (véase el material 
suplementario) y se elaboraron 14 recomendaciones que abordaban las preguntas clínicas.

Las diferentes intervenciones para la prevención de úlceras se organizan y discuten de acuerdo a cinco 
categorías clave de prevención: 1) Identificar el pie de riesgo; 2) Inspeccionar y examinar 
periódicamente el pie de riesgo; 3) Educar a la persona con diabetes, a la familia y a los profesionales 
sanitarios (en esta actualización se incluyen de nuevo las intervenciones psicológicas); 4) Garantizar el 
uso rutinario de calzado adecuado; 5) Tratar los factores de riesgo de ulceración. El cuidado integral de 
los pies es una combinación de estos elementos, y se refiere al 6º elemento cubierto en esta guía. 

Remitimos a los lectores al glosario que figura al final de las presentes recomendaciones para consultar 
las definiciones de las intervenciones comentadas. Además, muchas de las intervenciones recomendadas 
requieren formación, habilidades, materiales y equipos específicos para su correcta aplicación. Estos 
aspectos sólo se tratan de forma limitada en esta guía, ya que a menudo no se describen en los estudios 
realizados y pueden diferir entre centros y países, y quedan fuera del alcance de la guía. Sugerimos que 
la persona que aplique la intervención sea un profesional sanitario debidamente formado que, de 
acuerdo con sus normativa nacional o regional, tenga los conocimientos, la experiencia y las habilidades 
necesarias para tratar a personas con diabetes con riesgo de ulceración del pie.
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RECOMENDACIONES 
1. IDENTIFICAR EL PIE DE RIESGO

Preguntas clínicas:

• En personas con diabetes ¿qué estructura y frecuencia de cribado de los factores de riesgo de
ulceración del pie están indicadas?

• En personas con diabetes, ¿qué factores de riesgo de ulceración del pie deben examinarse?
• En personas con diabetes, ¿cómo se debe detectar la neuropatía sensorial periférica y las

deformidades del pie?

• En personas con diabetes, ¿cómo debe definirse el riesgo de padecer una úlcera?
Recomendación 1: Examinar anualmente a una persona con diabetes con un riesgo muy bajo de 
ulceración del pie (riesgo 0 del IWGDF) en busca de signos o síntomas de neuropatía y arteriopatía 
periférica, para determinar si la persona tiene un mayor riesgo de ulceración del pie, utilizando el sistema 
de estratificación del riesgo del IWGDF. (Recomendación GRADE: Fuerte; Certeza de la evidencia: Alta).

Fundamento:  La selección de personas con diabetes para la prevención de úlceras del pie requiere, en 
primer lugar, la identificación de personas en situación de riesgo. No se han encontrado evidencias en la 
bibliografía sobre el efecto directo del cribado en la prevención de las úlceras del pie relacionadas con la 
diabetes. Sin embargo, recomendamos un cribado anual de los pies para todas las personas adultas con 
diabetes sin factores de riesgo adicionales (riesgo 0 del IWGDF). El cribado de los pies identifica a las 
personas en situación de riesgo y debe incluir específicamente la detección de (PSP) causadas por 
neuropatía periférica y de signos o síntomas de arteriopatía periférica. El cribado del pie también debe 
incluir la evaluación de la presencia de una úlcera en el pie, un exceso de callosidad o una lesión pre-
ulcerosa, como ampollas, fisuras y hemorragias. El cribado del pie debe ser realizado por un profesional 
sanitario con la formación adecuada (véase la definición en el glosario). No pretendemos ofrecer una 
descripción exhaustiva de las técnicas o métodos de evaluación, ya que se han detallado en otros 
apartados, incluidas en la Guía práctica del IWGDF (22). La (PSP) puede evaluarse con un monofilamento 
Semmes Weinstein de 10 gramos (22):un metaanálisis de datos individuales de pacientes halló resultados 
coherentes utilizando esta evaluación para predecir el riesgo de úlcera del pie (7). Si no se dispone de un 
monofilamento de 10 gramos, se puede utilizar la prueba táctil de Ipswich (23). Aunque los resultados de 
esta prueba no se incluyeron en el metaanálisis antes mencionado, la prueba táctil de Ipswich ha mostrado 
resultados similares a las pruebas con el monofilamento de 10 gramos (24). Dado que la reducción de la 
sensibilidad vibratoria también puede predecir el riesgo de ulceración del pie (5), sugerimos realizar un 
cribado con un diapasón o un biotesiómetro/neurotesiómetro, si los resultados de la prueba del 
monofilamento no muestran PSP. El cribado de la arteriopatía periférica se trata en las directrices del 
IWGDF sobre la arteriopatía periférica (13). En resumen, incluye la realización de una historia 
cardiovascular, la palpación de los pulsos del pie y la obtención de formas de onda Doppler de las arterias  
del pie  y mediciones del índice tobillo-brazo y del índice dedo-brazo. Aunque no existen evidencias sobre 
el intervalo de cribado, recomendamos un cribado anual para las personas con diabetes en las que aún no 
se haya identificado una PSP o una EAP.

Según un metaanálisis (7), la calidad de la evidencia de que la PSP y la EAP son predictivas de la ulceración 
del pie es alta. Sugerimos que no hay efectos indeseables asociados a las revisiones anuales de los pies, los 
efectos deseables de la revisión de los pies superan a los efectos indeseables. También sugerimos que las 
personas con diabetes deben valorar estas revisiones anuales como parte de sus controles periódicos de la 
diabetes 
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Si bien el cribado, en general, es factible, aceptable y barato a nivel individual, puede ser más complejo y 
costoso de organizar a nivel general, dado el creciente número de personas con diabetes y el limitado 
tiempo asignado a las visitas de atención primaria. Sin embargo, la identificación temprana de las personas 
con riesgo de ulceración del pie es importante y necesaria para seleccionar a quienes requieren 
tratamiento preventivo. Por lo tanto, la recomendación sobre la revisión anual de los pies es robusta.

Debido a que no se encontraron evidencias en la bibliografía sobre el efecto del cribado para prevenir 
una úlcera del pie relacionada con la diabetes, no se realizaron tablas resumen para esta pregunta.

2. INSPECCIONAR Y EXAMINAR PERIÓDICAMENTE EL PIE DE RIESGO

Preguntas clínicas véase el apartado1. IDENTIFICACIÓN DEL PIE DE RIESGO

Recomendación 2: Si una persona con diabetes presenta pérdida de sensibilidad protectora o arteriopatía 
periférica, amplíe el cribado mediante la historia clínica y nuevos exámenes de los pies para evaluar la 
presencia de;
• antecedentes de ulceración del pie o amputación de las extremidades inferiores;
• diagnóstico de insuficiencia renal terminal;
• presencia o progresión de la deformidad del pie;
• limitación de la movilidad de las articulaciones del pie y del tobillo;
• exceso de callosidads;
• y cualquier lesión pre ulcerosa o úlcera en el pie,
para determinar su riesgo de ulceración del pie mediante el sistema de estratificación del riesgo IWGDF
y para informar sobre el tratamiento. Repetir este cribado cada 6-12 meses para los clasificados como
riesgo 1del IWGDF, cada 3-6 meses para los de riesgo 2 del IWGDF, y cada 1-3 meses para los de
riesgo 3 del IWGDF. (Fuerte; Alto)

Fundamento: Cuando se identifica una PSP o una EAP en una persona con diabetes, es necesario 
realizar una exploración más exhaustiva y frecuente de los pies, ya que el riesgo de úlcera es mayor (5, 
7). Esta exploración debe consistir en la realización de una historia detallada de antecedentes de 
ulceración del pie, amputación de las extremidades inferiores y determinación del diagnóstico de 
enfermedad renal terminal. Examinar físicamente el pie para detectar la presencia de deformidades o su 
agravamiento; exceso de callosidad y lesiones pre-ulcerosas, como ampollas, fisuras y hemorragias; y 
limitación de la movilidad articular del pie y el tobillo (6, 7). Los antecedentes de úlcera previa en el pie 
o amputación son factores predictivos importantes de una nueva ulceración, según se identificó en un
metaanálisis de datos individuales de pacientes  (7). Las deformidades del pie, el exceso de callo, las
lesiones pre-ulcerosas y la limitación de la movilidad articular pueden aumentar el riesgo de ulceración
del pie (5, 25), y son importantes factores determinantes del tratamiento en personas con LOPS o EAP.
Una vez más, no pretendemos ofrecer una descripción exhaustiva de las técnicas o métodos de
evaluación, ya que se han detallado en otros apartados, incluidas las recomendaciones prácticas del
IWGDF (22).

A pesar de la falta de pruebas, otros factores que sugerimos que se tengan en cuenta son: la presencia 
de aislamiento social, el acceso deficiente a la asistencia sanitaria y las limitaciones económicas, la  
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depresión o comorbilidades psicológicas similares, la fragilidad, el dolor de pies (al caminar o en 
reposo)y el entumecimiento o la claudicación. También se sugiere examinar el uso de calzado mal 
ajustado, inadecuado o la falta del mismo; el color anormal de la piel, temperatura o edema; mala 
higiene de los pies, por ejemplo, uñas mal cortadas, falta de higiene, infección micótica o calcetines 
sucios; limitaciones físicas que pueden dificultar el autocuidado de los pies (por ejemplo, agudeza visual, 
obesidad); y escasos conocimientos sobre el cuidado de los pies (25-28). La ausencia de calzado, o un 
calzado inadecuado o mal ajustado, puede ser causa de ulceración (26), y una higiene deficiente puede 
reflejar una incapacidad para el autocuidado. Las intervenciones adecuadas pueden mejorar 
potencialmente estos factores de riesgo modificables cuando se identifican.

Cualquier úlcera del pie identificada durante el cribado debe tratarse de acuerdo con los principios 
descritos en las demás directrices del IWGDF (10-15).

Estratificación del riesgo del IWGDF 

En función de los resultados del cribado, se puede estratificar a una persona con diabetes según su 
riesgo de ulceración del pie (Tabla 1). Las categorías de riesgo definidas se basan en un metaanálisis y 
una revisión sistemática de estudios prospectivos de factores de riesgo de ulceración del pie (7).

Tabla 1: Sistema de estratificación del riesgo del IWGDF y frecuencia de exploración y cribado del pie 
correspondiente
Categoría Riesgo úlcera Característcias Frecuencia* 
0 Muy bajo No PSP y no EAP Una vez al año 
1 Bajo PSP or EAD Una vez cada 6-12 meses 
2 Moderado LOPS + PAD, or 

PSP +deformidad en el pie r 
EAP + deformidad en el pie 

Una vez cada 3-6 meses 

3 Alto PSP o EAP, 
y uno o más de lo siguiente: 
• Antecedente de úlcera
• Antecedente de amputación

(menor o mayor)
• Enfermedad renal terminal

Una vez cada 1-3 meses

Nota: PSP = pérdida de sensibilidad protectora; EAP = enfermedad arterial periférica. *: La frecuencia de cribado se basa en 
la opinión de expertos, ya que no se dispone de evidencia que respalden estos intervalos. Cuando el intervalo de cribado 
esté próximo a una revisión periódica de la diabetes, considere la posibilidad de realizar el cribado del pie en dicha revisión

Una persona sin PSP y sin EAP se clasifica como riesgo 0 IWGDF y tiene un riesgo muy bajo de 
ulceración. Esta persona sólo requiere una revisión anual. Todas las demás categorías se consideran "de 
riesgo" y requieren revisiones más frecuentes, inspecciones periódicas y exámenes de los pies que las 
personas que no son de riesgo. 

Una persona con LOPS o PAD, pero sin factores de riesgo adicionales, se estratifica como riesgo 
IWGDF 1, y se considera de bajo riesgo. Esta persona debe someterse a un cribado cada 6-12 meses. 
Cuando se da una combinación de factores de riesgo, la persona se estratifica como riesgo 2 del 
IWGDF y se considera de riesgo moderado. Como su riesgo es mayor, esta persona debe someterse a 
cribado cada 3-6 meses. Todas las personas con LOPS o EAP y antecedentes de úlcera en el pie o 
amputación de las extremidades inferiores se estratifican como riesgo 3 del IWGDF y se consideran de 
alto riesgo de ulceración. Estas personas deben someterse a cribado cada 1-3 meses. También 
consideramos a las personas con LOPS o EAP en combinación con enfermedad renal terminal (29-31) 
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como estar en alto riesgo, independientemente de su historial de úlceras, y por lo tanto los hemos 
añadido al riesgo 3 del IWGDF. No hemos ampliado el nivel de alto riesgo en el sistema de 
estratificación del riesgo con nuevas capas de sub-riesgo, ni hemos incluido la neuro-osteo-artropatía de 
Charcot como factores de alto riesgo o de riesgo modificable en nuestro sistema de estratificación del 
riesgo. Estas opciones se debatieron en el grupo de trabajo y llegamos a la conclusión de que aún no 
había evidencias suficientes para añadir estos aspectos al sistema de estratificación del riesgo.

Debe comunicarse el estado de riesgo de una persona y considerar que éste puede cambiar con el 
tiempo, por lo que requiere un seguimiento continuo. Las frecuencias de cribado que hemos 
proporcionado ayudan a orientar dicho seguimiento. Si los hallazgos conducen a un cambio en el 
estado de riesgo, la frecuencia de cribado debe ajustarse en consecuencia. A medida que avanza la 
evolución de la diabetes, lo más probable es que se produzca un cambio de nivel. El descenso del nivel 
de riesgo puede producirse tras intervenciones (quirúrgicas) que normalicen la estructura del pie o 
mejoren el flujo sanguíneo de las extremidades inferiores. Además, en una persona con PSP, no es 
necesario repetir la evaluación de la LOPS en revisiones posteriores. También hay que tener en cuenta 
que sólo las medidas biológicas determinan el nivel de riesgo, no las medidas conductuales. Sin 
embargo, el comportamiento desempeña un papel en el riesgo de úlcera del pie. Cuando una persona 
con diabetes y neuropatía no sigue las recomendaciones para una persona de bajo riesgo, por ejemplo, 
no usando zapatos adecuados, el riesgo de desarrollar una úlcera es probablemente mucho mayor, a 
pesar de la estratificación de bajo riesgo. Esto debe tenerse en cuenta a la hora de determinar las 
medidas preventivas adecuadas para cada persona.

En vista de la falta de evidencia sobre la eficacia de un intervalo de cribado en las personas con diabetes 
en riesgo, recomendamos estos intervalos basándonos en la opinión de los expertos. El objetivo de un 
cribado más frecuente es la identificación precoz de los factores de riesgo que pueden aumentar las 
probabilidades de desarrollar una úlcera del pie. Esto debería ir seguido de una atención preventiva 
adecuada de los pies. Por ejemplo, el diagnóstico y el tratamiento precoces de las lesiones pre-ulcerosas 
del pie pueden prevenir las úlceras del pie, así como complicaciones más graves como la infección y la 
hospitalización. La detección de todos estos factores debería ayudar a aumentar la concienciación, 
aunque también podría suscitar preocupación o sentimientos de ansiedad en algunas personas. Sin 
embargo, creemos que en general el daño potencial es limitado. Todos los cribados pueden realizarse 
sin necesidad de intervenciones intrusivas y también pueden brindar la oportunidad de proporcionar 
educación, asesoramiento y apoyo a los pacientes. Sugerimos que los beneficios asociados con la 
intervención preventiva específica, tras el cribado, probablemente superen los daños potenciales, 
siempre que el tratamiento adecuado sea administrado por un profesional sanitario con la formación 
adecuada. El cribado requiere relativamente poco tiempo y, aunque es factible, aceptable y barato a 
nivel individual, puede ser más difícil de organizar y más costoso si se generalza. Teniendo en cuenta 
todos los datos disponibles, recomendamos encarecidamente este cribado.

Debido a que no se encontraron evidencias en la literatura sobre el efecto del examen del pie y sobre 
el intervalo de cribado para prevenir una úlcera del pie relacionada con la diabetes, no se planteó la 
realización de tablas resumen para esta pregunta.
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3. EDUCAR A LA PERSONA CON DIABETES, A SU FAMILIA Y A LOS PROFESIONALES 
SANITARIOS

3A. Educación sobre el autocuidado de los pies

Pregunta clínica: En una persona con diabetes y riesgo de ulceración del pie, ¿debe recomendarse el 
autocuidado del pie?.

Recomendación 3: Educar y, posteriormente, alentar y recordar a una persona con Diabetes que esté en 
riesgo de ulceración en el pie (riesgo IWGDF 1-3) que proteja sus pies no caminando descalza, no 
caminando en calcetines sin zapatos y no caminando en zapatillas de suela fina, ya sea en interiores o al aire 
libre. (Fuerte; Bajo)

Fundamento Los pies de una persona con diabetes de riesgo deben estar protegidos frente a tensiones 
mecánicas elevadas, así como frente a traumatismos físicos externos, ya que ambos pueden causar úlceras 
en los pies (22). Por lo tanto, para proteger sus pies, una persona con diabetes no debe andar descalza, ni 
en calcetines sin zapatos, ni con zapatillas de suela fina, ni en casa ni fuera de ella. Esto incluye también 
cualquier otro tipo de calzado abierto que aumente el riesgo de daño directo en la piel por un objeto 
extraño. Aunque no se han realizado estudios directos para evaluar el efecto de caminar descalzo, en 
calcetines sin zapatos o en zapatillas estándar de suela fina sobre el riesgo de ulceración del pie, existen 
grandes estudios prospectivos que demuestran que las personas con diabetes en situación de riesgo 
presentan niveles elevados de presión plantar al caminar descalzas, en calcetines sin zapatos y en zapatillas 
de suela fina (32, 33). Estas presiones elevadas son un importante factor de riesgo independiente de 
ulceración del pie y, por lo tanto, deben evitarse (5).Además, caminar descalzo, en calcetines sin zapatos o 
en zapatillas estándar de suela fina tiene otros efectos perjudiciales en las personas con diabetes de riesgo, 
como la falta de protección contra los traumatismos térmicos o mecánicos externos. Por lo tanto, a pesar 
de la falta de evidencias directas para esta recomendación, abogamos firmemente por que se eduque a las 
personas para que eviten estas condiciones al caminar con el fin de reducir el riesgo de dañar el pie. Sólo 
cuando esté supervisada por un profesional sanitario cualificado, andar descalzo de forma limitada puede 
formar parte de los programas de ejercicios de pie y tobillo para personas con diabetes de riesgo bajo a 
moderado (véase la recomendación 12).

Las personas con diabetes pueden preferir no seguir esta recomendación, especialmente dentro de casa 
(34- 36). Sin embargo, dado que el daño potencial de caminar descalzos supera cualquier beneficio que se 
pueda obtener al elegir esta preferencia, recomendamos encarecidamente educar a las personas con 
diabetes en situación de riesgo que no caminen descalzas, que no caminen con calcetines sin calzado y que 
no caminen con zapatillas estándar de suela fina, tanto en casa como fuera de ésta. La educación debe 
impartirla un profesional sanitario con conocimientos específicos de la enfermedad y habilidades en 
educación

Recomendación 4: Educar y, posteriormente, alentar y recordar a una persona con Diabetes con riesgo de 
ulceración en los pies (riesgo IWGDF 1-3) que se lave los pies a diario (secándolos con cuidado, sobre 
todo entre los dedos), que utilice emolientes para hidratar la piel seca y que se corte las uñas de los pies en 
línea recta. (Fuerte; Bajo) 

Recomendación 5: Educar y, posteriormente, alentar y recordar a una persona con Diabetes que esté en 
riesgo de ulceración del pie (riesgo IWGDF 1-3) que se examine los pies a diario y que, ante la presencia o 
sospecha de tener una lesión (pre)ulcerosa, se ponga rápidamente en contacto con un profesional sanitario 
con la formación adecuada para recibir asesoramiento adicional. (Fuerte; Bajo)
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Fundamento: Aunque no se dispone de evidencias directas del efecto de estas intervenciones de 
autocuidado en la prevención de las úlceras del pie, permiten a una persona detectar y responder de forma 
precoz a los signos de ulceración del pie relacionada con la diabetes y contribuyen a la higiene básica del 
pie y a la intensificación de la atención si está indicada (es decir, si se sospecha una lesión pre-ulcerosa). Es 
probable que esta educación ayude a prevenir una úlcera en el pie, aunque puede suponer cierta carga 
para las personas con diabetes.

La educación debe ser impartida por un profesional sanitario con conocimientos específicos de la 
enfermedad y habilidades en educación. En concreto, para lavarse los pies a diario, las personas deben 
evitar sumergir los pies en un baño. Por ponerse rápidamente en contacto con un profesional sanitario 
debidamente formado se entiende llamar inmediatamente al identificar la lesión durante el horario laboral 
normal, o a la mayor brevedad posible fuera del horario laboral. Una formación adecuada significa estar 
cualificado para diagnosticar, tratar o derivar a personas con diabetes y lesiones (pre)ulcerosas.

Cabe esperar que, en general, las personas consideren que la higiene básica de los pies es accesible y 
factible, y que los efectos deseables superen a los efectos indeseables asociados a un autocuidado 
inapropiado o inadecuado de los pies , o a la ausencia total del mismo. Estas conductas de autocuidado de 
los pies pueden llevarse a cabo con un bajo coste por la persona que corra el riesgo de sufrir una 
ulceración del pie relacionada con la diabetes. A pesar de la escasez de evidencias sobre el efecto de estas 
actividades de autocuidado en la prevención de úlceras, se trata de una recomendación robusta.

El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.

3B. Proporcionar educación estructurada sobre el autocuidado de los pies

Preguntas clínicas:

• En una persona con diabetes con riesgo de ulceración del pie, ¿debe ofrecerse o proporcionarse
una educación estructurada?

• En una persona con diabetes con riesgo de ulceración del pie, ¿deben ofrecerse o proporcionarse
intervenciones psicológicas?

Recomendación 6: Proporcionar un programa de educación estructurada a una persona con Diabetes que 
esté en riesgo de ulceración del pie (riesgo IWGDF 1-3) sobre el autocuidado del pie dirigido a prevenir 
una úlcera del pie. (Fuerte; Bajo)

Fundamento: La educación estructurada se considera una parte esencial e integral de la prevención de las 
úlceras del pie, ya que en general se considera fundamental que las personas con diabetes con riesgo de 
úlceras del pie entiendan su enfermedad y cuáles son los autocuidados del pie recomendados, a fin de 
comprometerse con dichos cuidados (37). La educación estructurada se define como cualquier modalidad 
educativa que se proporciona a las personas de forma estructurada, es decir, mediante un protocolo u otro 
conjunto definido de rutinas y contenidos secuenciales. Puede adoptar muchas formas, como la educación 
verbal individualizada, la educación integrada en la entrevista motivacional, las sesiones educativas en grupo, 
la educación en vídeo, los folletos, las aplicaciones informáticas, los cuestionarios y la educación pictórica 
mediante dibujos animados o imágenes descriptivas. A pesar de esta variedad de formas disponibles y de 
que la educación está arraigada en la práctica clínica en todo el mundo, la investigación sobre su eficacia 
específica (es decir, sus efectos deseables) para la prevención de la ulceración del pie relacionada con la 
diabetes es limitada, aunque la educación parece mejorar los conocimientos y la conducta de autocuidado 
del pie (9).
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Nuestro metaanálisis de 5 ECAs muestra un riesgo relativo (RR) de aparición de úlceras (ya sean por 
primera vez o recurrentes) de 0,66 (IC 95%: 0,37-1,19), con diferencia estadísticamente no significativa a 
favor de la intervención (9). La educación pareció más eficaz en los subgrupos con participantes con 
menor riesgo de ulceración. Dado su coste relativamente bajo, la facilidad con que se imparte y los 
probables efectos indeseables triviales, el uso de esta intervención probablemente se vea favorecido en 
conjunto. Por lo tanto, la educación debería tener como objetivo mejorar los conocimientos de la 
persona sobre el cuidado de los pies y su conducta de autocuidado, y animar a la persona a seguir la 
educación sobre el autocuidado de los pies que se le proporcione.

La educación estructurada sobre el cuidado de los pies debe consistir en información sobre:

• Las úlceras del pie y sus consecuencias
• Conductas de autocuidado de los pies centradas en la prevención, como: no andar descalzo o en

calcetines sin zapatos o en zapatillas de suela fina.
• Llevar un calzado de protección adecuado
• Someterse a revisiones periódicas de los pies
• Practicar una higiene adecuada de los pies; y
• Buscar ayuda profesional a tiempo tras identificar un problema en el pie (véanse las recomendaciones

4 y 5).

Como hay evidencias de los beneficios en los resultados  en la prevención de las úlceras (38, 39), hay 
que animar a las personas con riesgo de úlceras del pie relacionadas con la diabetes a que sigan la 
educación sobre el autocuidado del pie que se les imparta. Lo mejor es que esa educación se integre en 
las revisiones periódicas de los pies (véanse las recomendaciones 1 y 2), se aplique de nuevo y forme 
parte de la atención integrada de los pies (véase la recomendación 16). La educación estructurada debe 
ser adecuada desde el punto de vista cultural, tener en cuenta el perfil de riesgo y las diferencias de 
género, y ajustarse a los conocimientos sanitarios de la persona y a sus circunstancias personales. La 
educación debe impartirla un profesional sanitario con conocimientos específicos de la enfermedad y 
competencias en educación. Es probable que estos pasos mejoren aún más la aceptabilidad y la viabilidad 
de la intervención. No es posible proporcionar recomendaciones aplicables globalmente sobre la mejor 
forma de educación, dada la diversidad de contextos en los que se impartirá la educación. Sugerimos que 
la educación estructurada para el autocuidado de los pies se imparta individualmente o en pequeños 
grupos de personas con diabetes. Debería impartirse a lo largo de varias sesiones y con refuerzos 
periódicos, para maximizar su efecto.

En resumen, aunque la certeza de la evidencia sobre los efectos deseables de la educación estructurada 
es baja, recomendamos encarecidamente que se imparta educación estructurada sobre el autocuidado de 
los pies, ya que es probable que los efectos indeseables sean triviales, el valor nominal es alto, la mayoría 
considera que la educación es una intervención aceptable y factible, y consideramos que, si se sopesan los 
efectos, es probable que los beneficios de la educación superen a los posibles daños. Aunque la 
educación podría potencialmente provocar daños, como un mayor temor a las complicaciones (40), 
también puede brindar a las personas con diabetes la oportunidad de aclarar malentendidos y buscar 
respuestas a las preguntas que tengan (28). Las personas con diabetes preferirán probablemente la 
educación estructurada cuando sea adecuada a sus circunstancias, factible y accesible. Aunque la 
educación estructurada es barata a nivel individual, puede ser más difícil de organizar y más costosa a 
nivel general En conjunto, recomendamos encarecidamente ofrecer una educación estructurada.

El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.
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Intervenciones psicológicas: No podemos hacer una recomendación específica sobre el uso de 
intervenciones psicológicas para la prevención de la úlcera del pie relacionada con la diabetes en 
personas de riesgo, debido a que la evidencia es muy escasa en este momento. Creemos que se trata 
de una vía importante para futuras investigaciones y orientaciones clínicas debido al éxito de las 
intervenciones psicológicas en otras áreas relacionadas con la salud, utilizando enfoques basados en la 
evidencia, como la entrevista motivacional, la terapia cognitivo-conductual (TCC) y las estrategias de 
cambio de conductas de salud

3C. Instrucciones sobre el autocontrol de los pies

Pregunta clínica: En una persona con diabetes con riesgo de ulceración del pie, ¿deberían darse 
instrucciones sobre el autocontrol del pie, incluida la monitorización domiciliaria de la temperatura del 
pie?

Recomendación 7: Considere la posibilidad de instruir a una persona con Diabetes que tenga un riesgo 
moderado o alto de ulceración del pie (riesgo 2-3 del IWGDF) a autocontrolar la temperatura de la piel 
del pie, una vez al día, para identificar cualquier signo temprano de inflamación del pie y ayudar a 
prevenir una primera úlcera plantar o una úlcera plantar recurrente. Si la diferencia de temperatura 
entre las regiones correspondientes del pie izquierdo y derecho supera un umbral de temperatura de 
2,2 °C (o 4,0 °F) en dos días consecutivos, indique al paciente que reduzca la actividad ambulatoria y 
consulte a un profesional sanitario con la formación adecuada para obtener un diagnóstico y tratamiento 
adicionales. (Condicional; Moderado)

Fundamento: El autocontrol  del pie difiere del autocuidado del pie en que implica intervenciones más 
avanzadas que están diseñadas específicamente para la prevención de úlceras, como herramientas de 
monitorización domiciliaria y el uso de la telemedicina. El autocontrol puede incluir muchas 
intervenciones, pero no se encontraron evidencias que apoyaran el uso de ninguna intervención 
específica, a excepción de la monitorización domiciliaria de la temperatura de la piel del pie (9).En 
nuestro metaanálisis se encontraron pruebas de que la monitorización domiciliaria de la temperatura de 
la piel de la planta del pie, al menos una vez al día, con un termómetro de infrarrojos fácil de usar, 
combinada con acciones preventivas posteriores cuando se observaban temperaturas elevadas durante 
dos días consecutivos, es estadísticamente más eficaz que el tratamiento estándar para prevenir las 
úlceras de pie en personas con diabetes de alto riesgo (riesgo 2-3 del IWGDF), con un riesgo relativo 
de 0,51 (IC 95%: 0,31-0,84) a favor de la intervención (9). Estas acciones preventivas incluyen: 
reducción de la actividad ambulatoria, consulta con un profesional sanitario adecuadamente formado 
para discutir los hallazgos, y tratamiento preventivo adicional según la evaluación del profesional 
sanitario. Para que esta recomendación sea eficaz, la persona debe tener fácil acceso a un termómetro 
adecuado, saber utilizarlo y estar en contacto con un profesional sanitario con la formación adecuada.

Los profesionales pueden valorar la monitorización domiciliaria de la temperatura del pie como un 
método fácil de usar y relativamente asequible (en comparación con el calzado terapéutico o la cirugía) 
que puede tener un alto valor clínico y ayuda a capacitar a las personas en el cuidado de sus propios 
pies. Sin embargo, las personas con diabetes pueden tener dificultades para utilizar la monitorización de 
la temperatura debido a la necesidad de realizar mediciones diarias, el requisito de centrarse en puntos 
concretos del pie, el riesgo de falsas alarmas, el requisito de infraestructura circundante y los costes 
(41). Tanto para los profesionales como para las personas con diabetes, el valor de la medición de la 
temperatura cutánea puede verse comprometido por el riesgo de pasar por alto una úlcera que se 
desarrolle sin que la piel se caliente antes de la ulceración (42). 
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Además, los aspectos prácticos de la ampliación del uso de la monitorización de la temperatura del pie a 
escala mundial plantean dudas acerca de la aplicación de esta intervención en diferentes entornos de 
todo el mundo, por lo que existe incertidumbre acerca de la viabilidad generalizada a escala mundial de 
estos dispositivos.

Los datos disponibles muestran que el cumplimiento de la medición de la temperatura del pie es un 
factor importante para su eficacia, pero  las personas que no han tenido una úlcera en el pie, pueden 
considerarlo como  una carga el requisito de la evaluación diaria (43, 44). Los falsos positivos y falsos 
negativos de las mediciones de la temperatura pueden preocupar innecesariamente a las personas y 
afectar a su confianza en el uso de este método (42, 45-48). 

Hasta donde sabemos, la monitorización domiciliaria de la temperatura del pie no se aplica actualmente 
de forma rutinaria en el cuidado de los pies de las personas con diabetes con riesgo moderado a alto de 
ulceración del pie relacionada con la diabetes. Esto puede deberse a como valoran las personas la 
necesidad y la facilidad de uso de las mediciones diarias de la temperatura, la falta de acceso a equipos 
calibrados, la falta de información completa sobre la rentabilidad y la viabilidad de la implementación. 
Aunque los efectos deseables superan a los efectos indeseables, dadas las posibles limitaciones de esta 
intervención en relación con i) la equidad entre los diferentes entornos, ya que la herramienta necesaria 
puede no estar disponible con frecuencia para ser utilizada; ii) la aceptabilidad del paciente, ya que añade 
una carga para medir la temperatura del pie diariamente; y iii) viabilidad, hemos decidido que se trata de 
una recomendación condicional.

El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.

4. GARANTIZAR EL USO RUTINARIO DE CALZADO ADECUADO

Pregunta clínica: En una persona diabética con riesgo de ulceración del pie, ¿qué intervenciones 
ortopédicas, incluido el calzado terapéutico, deben utilizarse?

Recomendación 8: En una persona con diabetes con riesgo de ulceración del pie

a. y sin deformidad del pie o con una deformidad limitada, sin lesión pre-ulcerosa y sin
antecedentes de úlcera plantar (riesgo IWGDF 1-3), educar para usar un calzado que se
adapte a la forma de los pies y que se ajuste correctamente. (Fuerte; Bajo)

b. y con una deformidad del pie que incremente de forma significativa la presión o una lesión
pre-ulcerosa (riesgo 2 o 3 del IWGDF), considere la posibilidad de prescribir calzado con
profundidad extra, calzado a medida, plantillas a medida y/u órtesis para los dedos. (Fuerte;
Bajo)

c. y con una úlcera plantar del pie cicatrizada (riesgo 3 del IWGDF), prescribir calzado
terapéutico que haya demostrado un efecto de alivio de la presión plantar al caminar, para
ayudar a prevenir una úlcera en la planta del pie recurrente; además, alentar a la persona a
llevar, sistemáticamente, el calzado prescrito, tanto en interiores como en el exterior.
(Fuerte; Moderado)
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Fundamento: El calzado adecuado se considera una parte esencial e integral de la prevención de las 
úlceras del pie, ya que se considera fundamental que las personas con diabetes con riesgo de ulceración 
del pie necesiten proteger sus pies del estrés externo, ya sea por traumatismo directo o repetitivo por 
actividad en carga o por estrés térmico.

Cuando eduque sobre el calzado o lo prescriba, enseñe también a la persona a comprobar el interior 
del zapato en busca de objetos extraños cada vez que se ponga el calzado. Además, el profesional 
sanitario debe ser consciente de las consideraciones culturales en torno al calzado y del impacto que 
esto puede tener sobre la adopción del uso de calzado adecuado y el nivel de educación y apoyo 
necesario para su adopción.

Aconseje a la persona al calzarse, utilice calcetines de materiales/hilos naturales, sin costuras y 
preferiblemente de color claro para que las manchas de las lesiones (pre)ulcerosas sean visibles.

Fundamento para 8a y 8b: Las personas con riesgo moderado o alto de ulceración en el  pie (riesgo 2-3 
del IWGDF) a menudo han perdido la capacidad de sentir dolor o presión, y pueden no sentir 
adecuadamente como se ajusta el calzado o el nivel de presión que recibe su pie. Al tener un mayor 
riesgo de ulceración, es importante que el calzado se ajuste, proteja y acomode a la forma de sus pies; 
esto incluye que tenga una longitud, anchura y profundidad adecuadas (49). Cuando existe una 
deformidad del pie o una lesión pre-ulcerosa, es aún más importante corregir las alteraciones de la 
biomecánica del pie y reducir la presión plantar en las zonas de riesgo. Esto puede requerir calzado a 
medida, plantillas a medida u ortesis para los dedos. Para las personas que se han curado de una úlcera 
plantar del pie, el calzado terapéutico debe reducir la presión plantar en las zonas de alto riesgo, 
incluida la zona donde se localizó anteriormente de la úlcera.

Según un metaanálisis de 3 ECAs y 3 estudios de cohortes, sobre calzado terapéutico,  que incluyó a 
los zapatos, las plantillas o las órtesis,  se puede reducir el riesgo de la primera úlcera del pie o una 
recurrente en comparación con el calzado convencional en personas con un riesgo moderado-alto de 
ulceración del pie relacionada con la diabetes (riesgo 2 a 3 del IWGDF), con un riesgo relativo de 0,53 
(IC del 95%: 0,24-1,17) (8).

Además, el calzado terapeutico puede reducir la presión plantar durante la marcha (50). Las presiones 
plantares elevadas son un importante factor de riesgo independiente de ulceración del pie, por lo que 
deben evitarse (5, 51). Dado que las personas con diabetes y PSP no pueden sentir de forma adecuada 
el ajuste del calzado, éste debe ser evaluado por profesionales debidamente formados. Evalúe el ajuste 
del mismo con la persona de pie, y preferiblemente al final del día (49). Las personas con un riesgo 
moderado o alto. que presenten una deformidad del pie que aumenta significativamente la presión o la 
aparición de una lesión pre-ulcerosa pueden necesitar un calzado de profundidad extra, un calzado a 
medida, plantillas a medida y/u ortesis para los dedos. La evidencia demuestra efectos variables sobre la 
recurrencia de úlceras para las plantillas específicas en comparación con las plantillas estándar utilizadas 
en el calzado terapéutico (9). Estas plantillas tienen un efecto positivo sobre la presión plantar dentro 
del zapato.
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Las personas con diabetes pueden comprender el papel del un calzado ajustado adecuadamente, del 
calzado de profundidad extra y del calzado personalizado cuando tienen una deformidad, para prevenir 
las úlceras, pero algunas siguen considerando que su zapato es la causa de sus problemas, especialmente 
cuando el calzado no se ajusta adecuadamente. El calzado calzado ajustado adecuadamente, el calzado 
de profundidad extra o el calzado hecho a medida también pueden no coincidir con las preferencias 
personales de comodidad y estilo, además en algunos países llevar calzado no es habitual en absoluto o 
puede suponer un inconveniente (por ejemplo, en climas más cálidos o húmedos). Por otro lado, 
sabemos poco sobre la adherencia de las personas con diabetes con riesgo moderado de ulceración al 
uso de calzado de ajuste adecuado. También es posible que no en todos los países haya calzado 
terapéutico o profesionales con la formación adecuada, lo que limita el acceso a las intervenciones 
ortopédicas. Con el beneficio adicional de la protección contra los traumatismos térmicos y mecánicos, 
y las evidencias de la reducción del riesgo de úlceras, consideramos que los beneficios superan a los 
perjuicios y, por lo tanto, asignamos una recomendación firme.

Fundamento para  8c: Para las personas con una úlcera plantar cicatrizada (riesgo 3 del IWGDF), el 
calzado terapéutico debe reducir la presión plantar en las zonas de alto riesgo, incluida la localización de 
la úlcera previa. Un metaanálisis de dos ECAs sobre calzado y plantillas a medida demostró que ambas 
intervenciones reducían la presión con un riesgo relativo de 0,62 (IC del 95%: 0,26-1,47) (9). Otros 
resultados, no demostraron diferencias en el uso de un calzado optimo para reducir la presión y la 
aparición de lesiones pre-ulcerosas, la reducción de acontecimientos adversos, la mejora de la calidad 
de vida relacionada con la salud, la adherencia y la mortalidad, aunque que la presión plantar fuera 
menor cuando se usaba un calzado adecuado con plantillas (3 ECA y 3 estudios no controlados; (9)).

Aliviar la presión plantar significa que se ha demostrado una reducción en las zonas de alta presión de  
≥30% de reducción de la presión máxima en el calzado durante la marcha (en comparación con el 
calzado terapéutico actual), o una presión máxima en el calzado <200kPa (si se mide con un sistema de 
medición de la presión en el calzado validado, fiable y calibrado con sensores de tamaño de 2 cm2) (52, 
53). La forma de conseguir tal alivio o nivel de presión es aplicando los conocimientos científicos más 
avanzados disponibles sobre diseños de calzado que descarguen eficazmente el pie (54).

Los efectos deseables del uso continuado de calzado optimizado y plantillas con un efecto de  
reducción de la presión demostrado superan a los efectos indeseables, que son pocos según los 
ensayos disponibles (9). Por otro lado, un calzado inadecuado (longitud o anchura inadecuadas) 
aumenta el riesgo de ulceración (55), por lo que volvemos a insistir en la importancia de garantizar un 
ajuste adecuado. Los médicos también deberían animar a las personas con diabetes a llevar siempre el 
calzado prescrito. Los costes de la prescripción de calzado terapéutico de descarga pueden ser bastante 
elevados, ya que requiere la medición de la presión plantar descalzo o en el zapato, que hasta la fecha 
es relativamente cara para los sistemas validados. Sin embargo, estos costes deben considerarse siempre 
en asociación con el beneficio de la prevención de úlceras.

Hasta la fecha no se ha informado de la relación coste-eficacia. Sin embargo, basándonos en un análisis 
inédito de rentabilidad del calzado a medida optimizado para la reducción de la presión, así como en los 
costes de la ulceración del pie, en nuestra opinión, es probable que el diseño del calzado y la evaluación 
de la medición de la presión plantar sea rentable cuando pueda reducir el riesgo de úlcera en un 37% 
(el resultado del metaanálisis), y aún más cuando se garantice la adherencia (9). Se trata, por tanto, de 
una recomendación firme
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Debe tenerse en cuenta que esta recomendación se basa en la disponibilidad tanto de calzado 
terapéutico como de tecnología precisa para la medición de la presión. Reconocemos que la tecnología 
y la experiencia para tales mediciones aún no están ampliamente disponibles. Para las regiones y 
entornos en los que se puede disponer de ello, animamos a los servicios de salud a invertir en 
mediciones periódicas de la presión plantar. Para las regiones y los entornos clínicos en los que todavía 
no se pueda disponer de ello, sugerimos prescribir calzado terapéutico utilizando los conocimientos 
científicos más avanzados disponibles sobre el diseño de calzado que descarguen eficazmente el pie 
(54).

El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.. 

5. TRATAR LOS FACTORES DE RIESGO DE ULCERACIÓN

5A. Tratamiento de los factores de riesgo o de las lesiones pre-ulcerosas del pie

Pregunta clínica:  ¿En una persona con diabetes y  con riesgo de ulceración del pie, ¿cómo deben 
tratarse las lesiones pre-ulcerosas?

Recomendación 9: Proporcionar el tratamiento adecuado para cualquier lesión pre-ulcerosa o exceso 
de callosidad en el pie, para uñas encarnadas y para infecciones fúngicas en el pie, para ayudar a 
prevenir una úlcera en el pie en una persona con diabetes que esté en riesgo de ulceración en el pie 
(riesgo IWGDF 1-3). (Fuerte; Muy bajo).

Fundamento: Las lesiones pre-ulcerosas del pie, como ampollas, fisuras o hemorragias, subqueratósicas 
parecen ser fuertes predictores de una futura ulceración (5, 25, 27). Otros factores de riesgo que 
requieren tratamiento son el exceso de callosidad, las uñas encarnadas o engrosadas y las infecciones 
fúngicas. Estos signos requieren un tratamiento inmediato por parte de un profesional sanitario 
debidamente formado.

Un tratamiento adecuado significa: eliminar el exceso de callosidad; proteger las ampollas y drenarlas 
cuando sea necesario; tratar las fisuras; tratar las uñas encarnadas o engrosadas; tratar las hemorragias 
subqueratósicas; y, prescribir un tratamiento antifúngico para las infecciones micóticas. No se ha 
investigado directamente la eficacia del tratamiento de estos signos en la prevención de una úlcera del 
pie relacionada con la diabetes. Una evidencia indirecta del beneficio es que la eliminación del callo 
reduce la presión plantar, un importante factor de riesgo de ulceración (9).

La relación riesgo-beneficio del tratamiento de las lesiones pre-ulcerosas por un profesional del cuidado 
de los pies (podólogo) con la formación adecuada será probablemente positiva y tendrá un coste 
relativamente bajo. Sin embargo, estos tratamientos pueden ser perjudiciales si se realizan de forma 
inadecuada, por lo que sólo deben ser realizados por un profesional sanitario con la formación 
adecuada (podólogo) y durante todo el tiempo que estén presentes los signos o lesiones. Cabe esperar 
que las personas que han sido educadas sobre los peligros de las lesiones pre-ulcerosas prefieran que se 
traten. A pesar de la falta de evidencias, consideramos que se trata de una práctica habitual y, por lo 
tanto, la recomendación es firme.
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El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.

5B. Intervenciones quirúrgicas 

Pregunta Clínica: En una persona con diabetes y  con riesgo de ulceración del pie, ¿deben realizarse 
intervenciones quirúrgicas?¿

Recomendación 10: En una persona con diabetes y con riesgo de ulceración del pie (riesgo IWGDF 
1-3) y un dedo en martillo no rígido con cambios ungueales, exceso de callo o una lesión pre-ulcerosa 
en el ápice o la parte distal de este dedo:

a. considerar la tenotomía del tendón flexor de los dedos para tratar estos resultados y para ayudar 
a prevenir una primera úlcera o una úlcera recurrente del pie. (Condicional; Moderado), o

b. considerar la prescripción de intervenciones ortopédicas, como las ortesis de silicona para los 
dedos o dispositivos ortopédicos (semi)rígidos, para ayudar a reducir el exceso de callo en el 
dedo. (Condicional; Baja)

Fundamento: La tenotomía flexora puede reducir el riesgo de aparición de úlceras en personas con 
diabetes con exceso de callosidad en la punta de los dedos o uñas engrosadas (9). Consideramos 
que la tenotomía flexora es un procedimiento valido en un paciente que presenta una lesión pre-
ulcerosa en el dedo del pie, que no responde al tratamiento no quirúrgico y que requiere la 
normalización de la estructura del pie para prevenir la ulceración. La cirugía preventiva sólo debe 
considerarse tras una evaluación completa de las opciones de tratamiento no quirúrgico por parte de 
un profesional sanitario con la formación adecuada.

Los efectos deseables de la tenotomía flexora son moderados y probablemente superan a los 
efectos indeseables, ya que se han notificado pocas complicaciones (9), lo que probablemente 
favorece la intervención. Las personas con diabetes que presentan lesiones pre-ulcerosas para las que 
están recibiendo tratamiento no quirúrgico regularmente que no mejora los resultados, pueden 
valorar y preferir el tratamiento mediante tenotomía flexora. El procedimiento se realiza fácilmente 
en un entorno ambulatorio, sin necesidad de inmovilización posterior, y no es probable que afecte 
negativamente a la función del pie. La tenotomía flexora se realiza en un tiempo limitado y como 
procedimiento ambulatorio y puede impedir el uso de opciones de tratamiento no quirúrgico; por lo 
tanto, los costes añadidos pueden ser insignificantes, y el procedimiento puede ser rentable dado el 
efecto que tiene en la prevención de úlceras. Los posibles efectos adversos de la cirugía pueden 
incluir una lesión o presión de transferencia y deben comentarse con el paciente. En las personas con 
diabetes con un flujo arterial deficiente al pie, se puede prodcuir la posible falta de cicatrización de la 
incisión o herida quirúrgica. Siempre que haya un cirujano disponible, lo que parece ser el caso en la 
mayoría de los entornos, la tenotomía tendinosa tiene poco impacto en la equidad, es aceptable y 
factible. Debido al escaso número de ensayos controlados y a la baja certeza de las pruebas, 
consideramos que la recomendación es condicional.
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El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.

Para reducir el exceso de callosidad y el aumento de presión del pie asociado al mismo, las personas 
con diabetes con riesgo de ulceración (riesgo IWGDF 1-3) pueden recibir ortesis de silicona 
(semi)rígidas para los dedos o padding de fieltro, además del calzado terapéutico (9). El clínico debe 
proporcionar información sobre el uso adecuado de la órtesis, para evitar una colocación incorrecta 
que puede incluso agravar la situación.

Recomendación 11: En una persona con diabetes y con riesgo de ulceración del pie (riesgo IWGDF 
1-3), sugerimos no utilizar un procedimiento de descompresión nerviosa que ayude prevenir una úlcera 
del pie. (Condicional; Muy baja)

Fundamento: Aunque los estudios observacionales sobre procedimientos de descompresión nerviosa 
han demostrado tasas bajas de incidencia de úlceras durante periodos de seguimiento largos en 
personas con diabetes con o sin úlcera previa en el pie que experimentan dolor neuropático, no hay 
pruebas que aporten un efecto de prevención de úlceras tras la descompresión nerviosa (9). Además, si 
se compara con el tratamiento estándar en estos estudios, el tratamiento estándar era deficiente según 
las guías actuales basadas en la evidencia o estaba mal descrito. Actualmente, se están llevando a cabo 
dos ECAs para evaluar el efecto de la descompresión nerviosa, pero se centran principalmente en la 
calidad de vida y los síntomas neuropáticos, y de forma secundaria en la ulceración ((56) y 
NCT01762085). Teniendo en cuenta que se disponen de varias intervenciones no quirúrgicas u otras 
intervenciones quirúrgicas que están aceptadas como el estándar de calidad de tratamiento para 
prevenir una úlcera del pie en un paciente de riesgo (recomendaciones 1-10, 14), y dado el riesgo 
inherente del procedimiento quirúrgico, sugerimos no utilizar la descompresión nerviosa para ayudar a 
prevenir una úlcera del pie.

El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.

5C. Ejercicios relacionados con los pies y actividad de carga

Preguntas Clínicas: 

• En una persona con diabetes y con riesgo de ulceración del pie, ¿deben realizarse ejercicios
relacionados con el pie?

• En una persona con diabetes y con riesgo de ulceración del pie, ¿puede aumentarse el nivel de
actividad física en carga?

Recomendación12: Considerar la posibilidad de aconsejar y derivar a una persona con diabetes que 
presente un riesgo bajo o moderado de ulceración del pie (riesgo 1 o 2 del IWGDF) para que participe 
en un programa de ejercicios para el tobillo y pie de 8 a 12 semanas, preferiblemente bajo la 
supervisión de un profesional sanitario con la formación adecuada, y para que continúe realizando 
ejercicios de tobillo y pie posteriormente, con el objetivo de reducir los factores de riesgo de 
ulceración. (Condicional; Bajo)
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Fundamento: El riesgo de ulceración aumenta con la presencia de factores de riesgo. Las intervenciones 
descritas en estas guías como parte de la educación (sección 3) y el calzado (sección 4) pueden ayudar a 
prevenir las úlceras del pie, pero no mitigan los factores de riesgo subyacentes. Aunque no todos los 
factores de riesgo pueden modificarse, algunos sí. Entre ellos se incluyen la distribución de la presión 
plantar, los signos y síntomas de neuropatía, el déficit de la sensibilidad del pie, el rango de movilidad de la 
articulación pie-tobillo y la fuerza (8). Para mejorar estos factores de riesgo modificables de ulceración del 
pie se pueden realizar diversos tipos de ejercicios relacionados con el pie. Estos ejercicios pueden incluir 
estiramientos y fortalecimiento de las articulaciones y la musculatura del pie y el tobillo y ejercicios 
funcionales, como ejercicios de equilibrio y marcha (8). Por lo general, estos ejercicios se proporcionan 
en programas de entrenamiento de 8-12 semanas, supervisados por fisioterapeutas u otros profesionales 
cualificados y formados, de forma presencial o a domicilio, individualmente o en grupos. En nuestros 
metaanálisis, hemos observado que estos programas de ejercicios no aumentan el riesgo de ulceración, al 
tiempo que mejoran la amplitud de movimiento de la articulación del pie y el tobillo, los signos y síntomas 
de neuropatía y la distribución de la presión plantar (8). Por lo tanto, los efectos deseables superan a los 
indeseables.

Dado que es probable que las personas con diabetes y con riesgo de ulceración del pie no conozcan los 
ejercicios adecuados, les recomendamos que antes de empezar a hacer ejercicio se sometan a una 
evaluación del pie y a una prescripción de ejercicios por parte de un profesional sanitario con la 
formación adecuada. Se recomienda la evaluación semanal de los progresos obtenidos con el 
entrenamiento y la modificación del programa en colaboración con el profesional. Si bien esto implica 
costes moderados, se evaluó la importancia de la participación de un profesional sanitario para la 
supervisión y el apoyo como valor añadido debido a la naturaleza de la intervención, y también se 
encontraron mejores resultados en algunos aspectos cuando se incorporaba esta supervisión.

Las personas con una lesión pre-ulcerosa o con una úlcera en el pie no deben participar en estos 
ejercicios relacionados con el pie en los que se cargue mecánicamente el pie, ya que aún no hay 
evidencias de que estos ejercicios sean seguros.

La recomendación de realizar ejercicios relacionados con los pies a las personas con diabetes y con un 
riesgo bajo o moderado de ulceración del pie (riesgo 1 o 2 del IWGDF) se basa en evidencias de baja 
certeza (8). Cualquier daño potencial se ve compensado por los beneficios generales del ejercicio para la 
salud y las mejoras específicas del déficit musculoesquelético que se desarrolla con la diabetes. Los 
ejercicios relacionados con los pies son relativamente fáciles de realizar de forma autónoma, son 
aceptables para las personas con diabetes y factibles de ejecutar. Se requiere un equipamiento para el 
ejercicio mínimo, por ejemplo, bandas elásticas o pelotas de ejercicio. Dado que la adherencia puede ser 
un reto, aconsejamos a los profesionales sanitarios que sigan motivando a las personas con diabetes para 
que completen el programa de ejercicios según lo prescrito.

Recomendamos evaluar periódicamente el progreso del entrenamiento y los resultados y actualizar el 
programa cuando sea necesario. Sin embargo, el apoyo continuado de por vida por parte de un 
profesional sanitario no es factible. Por lo tanto, recomendamos que las personas con diabetes continúen 
después del programa, sin apoyo profesional, preferiblemente con el apoyo de folletos, vídeos o 
herramientas tecnológicas de rehabilitación. No se ha estudiado la viabilidad de esta parte de nuestra 
recomendación, y se desconoce cómo valoran las personas con diabetes dicha continuación. Dado que
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esperamos que los resultados positivos de los programas continúen si se siguen realizando los ejercicios, 
recomendamos a las personas con diabetes que sigan realizando el ejercicio después del programa de 
8-12 semanas

Proporcionamos una recomendación condicional a esta intervención. Aunque los beneficios de la 
realización de ejercicios pie-tobillo sobre la salud y los resultados relacionados con el pie superan los 
efectos indeseables, puede requerir bastante esfuerzo obtener las mejoras en la amplitud de 
movimiento articular y los signos y síntomas de neuropatía, y aún no se ha demostrado la relación 
directa entre estas mejoras y la prevención de úlceras. Cuando se considere la implementación de 
ejercicios pie-tobillo como parte de los programas de prevención de úlceras, subrayamos la importancia 
de centrarse primero en las recomendaciones firmes de esta guía, como la disponibilidad de calzado 
adecuado. Si éstas se cumplen o no están disponibles en un entorno determinado, la realización de 
ejercicios para el tobillo del pie puede ser el siguiente paso pertinente.

El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.

Recomendación 13: Considerar la posibilidad de comunicar a una persona con diabetes que presenta un 
riesgo bajo o moderado de ulceración del pie (riesgo 1 ó 2 del IWGDF) que un aumento del nivel de 
actividad diaria caminando de 1.000 pasos/día adicionales, probablemente sea seguro con respecto al 
riesgo de ulceración del pie. Aconsejar a esta persona que lleve calzado adecuado cuando realice 
actividades en las que soporte peso y que vigile frecuentemente la piel en busca de lesiones 
(pre)ulcerosas. (Condicional; Bajo

Fundamento: El ejercicio tiene beneficios generales para la salud de las personas con diabetes, incluidas 
mejoras específicas de los déficits de los complejos musculoesqueléticos que se desarrollan con la 
diabetes (57). Sin embargo, cuando este ejercicio se hace en carga, aumenta la tensión acumulada del 
tejido en la planta del pie y, por lo tanto, debe considerarse el contexto de la enfermedad del pie (58). 
Basándonos en 4 estudios en los que personas con diabetes con riesgo de ulceración del pie 
participaron en un programa de entrenamiento que aumentaba su actividad en carga, pero en los que 
esto no produjo un aumento de la incidencia de ulceración (8), sugerimos que se considere aconsejar a 
las personas con riesgo bajo o moderado de ulceración (IWGDF 1 ó 2) que es probable que un 
aumento gradual del nivel de actividad en carga durante la marcha sea seguro. Se ha deifniido un 
objetivo final de un incremento gradual de la actividad de 1000 pasos/día adicionales, basándonos en lo 
observads en estos 4 estudios (8), y en un ECA que demostró que dicho aumento era beneficioso 
para el control glucémico en personas con diabetes (59). Es aconsejable evitar los picos bruscos de 
actividad y aumentar los pasos diarios un máximo del 10% por semana, hasta que la persona alcance un 
aumento global de 1.000 pasos/día en comparación con el valor basal. Este aumento de los pasos 
diarios también puede tenerse en cuenta para las personas con riesgo 3 de IWGDF (60), ya que se ha 
demostrado que estas personas dan de media el mismo número de pasos diarios que las personas con 
riesgo bajo o moderado (61). Por lo tanto, probablemente sea seguro, sobre todo si llevan calzado 
adecuado cuando realicen actividades en carga (véanse las recomendaciones 8-11). La certeza de las 
evidencias que apoyan esta recomendación es baja, ya que se basa en 4 ECA, pero ninguno de ellos 
tiene potencia suficiente para detectar una diferencia en el desarrollo de úlceras (8).

Esta incertidumbre es preocupante (y un área importante para futuras investigaciones). Sin embargo, 
creemos que la falta de diferencias en las tasas de ulceración entre los grupos de estos ensayos y los 
beneficios conocidos del aumento de los ejercicios en carga sobre la salud general y los resultados 
relacionados con los pies, superan a los daños. 
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Además, el aumento de la actividad en carga es factible para casi cualquier persona y, como tal, esto 
puede aumentar la equidad en la atención. Sin embargo, las personas con diabetes deben ser 
precavidas para evitar resultados adversos como caídas y lesiones pre-ulcerosas. Para prevenir 
resultados adversos, aconseje a las personas con diabetes que lleven calzado adecuado cuando realicen 
actividades en las que soporten peso (véanse las recomendaciones 8-11), y que vigilen su piel para 
detectar lesiones pre-ulcerosas o roturas (véanse las recomendaciones 4-6). Aumentar el nivel de 
actividad diaria con carga, tal como se recomienda, puede considerarse factible y aceptable para las 
personas con diabetes. Sin embargo, las altas tasas de abandono en algunos ensayos muestran que esto 
puede no ser válido para todas las personas con diabetes. Los programas de ejercicio son una 
intervención relativamente barata. Debido principalmente a la baja calidad de las evidencias en relación 
con la prevención de úlceras, se trata de una recomendación condicional.

El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se muestra en la información complementaria.. 

6. CUIDADO INTEGRAL DEL PIE

Pregunta Clínica: ¿En una persona con diabetes con riesgo de ulceración del pie, ¿se debe prestar una 
atención integral?

Recommendation 14: Proporcione un cuidado integral de los pies a una persona con diabetes que 
presente un riesgo moderado o alto de ulceración del pie (riesgo 2 y 3 del IWGDF) para ayudar a 
prevenir una primera úlcera del pie o una úlcera recurrente. Este cuidado integral de los pies debe 
incluir al menos una atención profesional de los pies por parte de un podólogo, calzado adecuado y un 
programa de educación estructurada sobre el autocuidado. Repetir este cuidado de los pies o 
reevaluar la necesidad de este cada uno a tres meses para una persona con riesgo alto, y cada tres a 
seis meses para una persona con riesgo moderado, según sea necesario. (Fuerte; Bajo)) 

Fundamento: Definimos el cuidado integral de los pies como una intervención que, como mínimo, 
integra el cuidado y el examen regular de los pies por un profesional adecuadamente formado, la 
educación estructurada y el calzado adecuado. En nuestro metaanálisis de 3 ECAs, encontramos un 
RR de 0,78 (IC del 95%: 0,58-1,06), con una diferencia estadísticamente significativa que favorece la 
atención integral frente a la no integral (9). Un estudio de cohortes y cinco estudios no controlados 
informaron de un porcentaje significativamente menor de úlceras recurrentes en las personas con 
diabetes que recibieron una atención integral de los pies en comparación con las que no la recibieron, 
o en las personas con diabetes que seguían un programa integral de atención de los pies en 
comparación con las que no lo seguían (9). Ninguno de los estudios informó de complicaciones u 
otros daños relacionados con la atención integral.

El cuidado profesional de los pies, por parte de un profesional sanitario con la formación adecuada 
(podólogo), consiste en: tratar los factores de riesgo y las lesiones pre-ulcerosas según se describe en 
la recomendación 9; educación estructurada sobre el autocuidado de los pies según las 
recomendaciones 3-6; y, proporcionar calzado adecuado siguiendo la recomendación 8. Los pies de las 
persona deben examinarse periódicamente (véanse las recomendaciones 1 y 2). La atención integral 
de los pies puede incluir además el autocuidado de los pies (recomendación 7), el acceso a la cirugía 
(recomendación 10) y ejercicios relacionados con los pies y la actividad en carga (recomendaciones 12 
y 13). Dada la eficacia de varias intervenciones en personas con diabetes sin antecedentes de úlceras 
en los pies, también recomendamos la atención integral de los pies para las personas con riesgo 
moderado de úlceras en los pies, basándonos en los mismos efectos acumulativos esperados de las 
intervenciones combinadas que con las personas de alto riesgo.
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Aunque los programas integrales de cuidado de los pies se han investigado directamente en los 
estudios controlados y no controlados encontrados en nuestra revisión sistemática (9), ninguno 
incluía todos los componentes potenciales del cuidado integral de los pies. Se espera que el efecto de 
un programa de cuidados integrados de los pies de última generación que combine todas las 
recomendaciones de esta guía y que los resultados sean mucho mayores que los conseguidos por los 
programas investigados hasta la fecha (5, 62). 

Nuestra recomendación de que el cuidado integrl de los pies, como mínimo, consista en el cuidado 
profesional de los pies, la educación estructurada del paciente y un calzado adecuado, con un 
examen periódico de los pies de estas personas, se basa en este efecto potencial, demostrado por 
nuestra revisión sistemática y otros análisis (5, 9, 62). Sin embargo, los mayores tamaños del efecto 
en la prevención de úlceras se encuentran en el autocuidado y las intervenciones quirúrgicas (9). Por 
lo tanto, un enfoque integral completo del cuidado de los pies también debería incluirlas. En todos los 
aspectos de un programa integral de cuidados de los pies, el cumplimiento de las recomendaciones 
aumenta los beneficios y debe recibir la atención adecuada en la comunicación con la persona con 
diabetes. En conjunto, se calcula que los cuidados integrales de los pies más avanzados pueden 
prevenir hasta el 75% de todas las úlceras de pie relacionadas con la diabetes (62).

No se encontró información sobre los costes y la rentabilidad de la atención integral de los pies. Sin 
embargo, una publicación de los Estados Unidos sugirió que se produjo un aumento de los ingresos 
hospitalarios por una úlcera del pie relacionada con la diabetes después de que Medicare cancelara la 
cobertura financiera en un estado para el tratamiento preventivo administrado por podólogos (63). 
Otros dos estudios sugirieron que se produjo una reducción de las amputaciones tras la introducción 
de una atención integral del pie3 que incluía tanto la prevención como el tratamiento de las úlceras 
(64, 65).

La atención integral de los pies debe ser prestada por uno o más profesionales sanitarios 
adecuadamente formados. Las personas con diabetes y riesgo de ulceración del pie atendidas por 
profesionales sin conocimientos específicos sobre las enfermedades del pie relacionadas con la 
diabetes deben derivar a estas personas a los servicios de atención integral del pie. Pueden ser 
importantes las intervenciones educativas dirigidas a los profesionales sanitarios para mejorar las tasas 
de realización de los exámenes anuales de los pies y para mejorar los conocimientos específicos sobre 
la enfermedad del pie relacionada con la diabetes de los profesionales sanitarios que no participan a 
diario en la atención de estos pacientes, pero la eficacia de dicha educación no está clara (66). Los 
equipos que prestan una atención integral de los pies pueden realizar actividades de divulgación 
educativa para los profesionales sanitarios de atención primaria o secundaria. No obstante, los equipos 
deben ser conscientes de que el efecto de dicha educación es limitado en lo que respecta a la mejora 
de los conocimientos y la realización de la exploración anual de los pies, y de que puede ser necesario 
repetirla con frecuencia.

Los beneficios de la atención integral de los pies por parte de uno o más profesionales sanitarios 
adecuadamente formados superan los posibles perjuicios de dicho tratamiento. Creemos que es 
probable que las personas con diabetes prefieran la atención integral de los pies prestada por 
profesionales sanitarios que trabajan en colaboración en lugar de recibir una atención no coordinada 
prestada por diferentes profesionales sanitarios que trabajan de forma aislada. Consideramos que el 
tamaño del efecto combinado de las diversas intervenciones que componen la atención integrada de 
los pies es alto. A pesar de la baja calidad de la evidencia, dadas las otras ventajas descritas, calificamos 
nuestra recomendación como fuerte. El resumen de las valoraciones para esta pregunta clínica se 
muestra en la información complementaria.
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CONSIDERACIONES
1. Las recomendaciones de esta guía están dirigidas a los profesionales sanitarios que proporcionan 

tratamiento a las personas con enfermedades del pie relacionadas con la diabetes. Sin embargo, 
estos profesionales tratan a las personas con diabetes dentro de un sistema u organización sanitaria, 
lo que en sí mismo puede tener un efecto sobre los resultados. Aunque no se dispone de 
evidencias directas al respecto, existen datos indirectos del efecto del aumento de la inclusión de la 
podología em los equipos multidisciplinares en los Países Bajos (67), que se tradujo en una 
reducción de las amputaciones de las extremidades inferiores. Un estudio realizado en EE.UU. 
demostró que el tratamiento realizado por podólogos redujo costes de atención médica a los 2 
años en comparación con la ausencia de tratamiento podológico (68), y en otro estudio se observó 
que la supresión de la atención podológica de Medicare en los EE.UU. (63) provocó un aumento de 
las hospitalizaciones por enfermedades del pie relacionadas con la diabetes. La incidencia de 
ulceración y recidiva de úlceras también está asociada a la disponibilidad, implantación y organización 
de servicios de prevención. Cada uno de los estudios anteriores apunta a la importancia potencial 
de la organización sanitaria en la atención del pie relacionada con la diabetes, incluida la prevención 
de úlceras. Sugerimos que un sistema sanitario incluya a la podología en los diferentes niveles de 
atención descritos en las guías prácticas del IWGDF (22), que las personas con diabetes puedan ser 
derivadas de la atención primaria a la secundaria sin demora, y que las intervenciones preventivas 
basadas en la evidencia sean reembolsadas dentro del sistema. Además, todos los profesionales 
sanitarios deben estar adecuadamente formados para realizar un triaje de las personas con diabetes, 
a fin de garantizar que sean tratadas por el profesional adecuado. La inversión en estos aspectos del 
sistema sanitario es importante para proporcionar una atención preventiva adecuada de los pies a 
las personas con diabetes en situación de riesgo. Esta recomendación no está dirigida a los 
gobiernos u otros organismos que invierten en organizaciones sanitarias, pero instamos a los 
políticos y gestores responsables a invertir en sistemas sanitarios que faciliten estas características.

2. Todas las recomendaciones de esta Guía se dirigen a sólo tres niveles dentro del sistema de 
estratificación del riesgo del IWGDF (Tabla 1). Se dan algunas especificaciones en relación con la 
localización de una úlcera previa (por ejemplo, plantar frente a no plantar; dedos frente a antepié) o 
la presencia de deformidades del pie, a la hora de recomendar intervenciones ortopédicas o 
quirúrgicas. Sin embargo, existen muchas diferencias entre las personas con diabetes del mismo 
nivel de riesgo, que pueden limitar la aplicación del tratamiento adecuado a la persona adecuada en 
el momento oportuno. No se han realizado investigaciones sobre este tipo de medicina 
personalizada y sus efectos en la prevención de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes, lo 
que significa que no pueden hacerse recomendaciones personalizadas específicas. Es posible que 
esto cambie en un futuro próximo, ya que la comunidad médica avanza cada vez más hacia 
soluciones personalizadas en el campo de la atención sanitaria(69).



Guía de Prevención del IWGDF

© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

IWGDF
Guías

3. Un factor importante para la mayoría de las recomendaciones formuladas es la adherencia de la 
persona a las mismas. Como señalamos en nuestra recomendación anterior (16), se ha demostrado 
que el cumplimiento de una intervención es crucial para prevenir las úlceras del pie, y se ha 
demostrado sistemáticamente de que las personas con diabetes que no cumplen las 
recomendaciones presentan tasas más elevadas de ulceración (9). Varios estudios han investigado 
métodos para mejorar la adherencia (36, 70, 71), pero sigue siendo urgente centrarse más en el 
desarrollo, la evaluación y la aplicación de métodos que mejoren la adherencia al tratamiento 
preventivo del pie. A su vez, la evaluación y optimización de la viabilidad y aceptabilidad de los 
tratamientos para las personas con diabetes, debería ser una prioridad clave en el desarrollo y la 
investigación clínica en curso sobre la prevención de la ulceración del pie relacionada con la 
diabetes.

4. Probablemente, las tres acciones preventivas más comunes en la práctica clínica diaria del pie a nivel 
mundial son el cribado del pie (recomendaciones 1 y 2), el autocuidado del pie (recomendaciones 3 
y 4) y la educación (estructurada) (recomendación 5). A pesar de la aplicación generalizada de estas 
recomendaciones en la práctica clínica del pie, las evidencias en que se basan estas recomendaciones 
siguen siendo escasas (9). La frecuencia de las revisiones de los pies se basa únicamente en la 
opinión de expertos, y tanto el autocuidado de los pies como la educación estructurada no se han 
estudiado adecuadamente. La falta de efectos demostrados no implica que estas intervenciones no 
funcionen, pero se necesita más investigación para proporcionar una base de evidencia más sólida.

5. Los costes y la rentabilidad sólo se han investigado de forma muy limitada para cualquiera de las 
intervenciones descritas en esta guía, y está justificado prestar más atención a aquellos aspectos 
relacionados con los costes. Aunque algunas intervenciones son relativamente baratas a nivel 
individual (como el cribado de los pies), pueden ser costosas a nivel social, teniendo en cuenta los 
millones de personas con diabetes. Otras intervenciones son costosas a nivel individual (como el 
calzado a medida y las intervenciones quirúrgicas), pero reducen el riesgo de recurrencia de úlceras 
hasta un nivel en el que se espera que ahorren costes a nivel social. Además, la relación coste-eficacia
puede depender en gran medida del entorno (por ejemplo, recursos altos frente a recursos bajos). 
Es necesario seguir investigando en este ámbito

6. Reconocemos que varias o tal vez muchas de las recomendaciones de esta guía y su aplicación están 
sujetas a aspectos como la diversidad cultural, la religión, la situación socioeconómica, la equidad, el 
clima, la geografía, los modos de vida, los valores, las prioridades, etc. La identificación de estos 
factores es importante en un entorno determinado para evaluar hasta qué punto estas directrices 
son aplicables en dicho entorno. La traducción de las guías a diferentes idiomas y su utilización para 
la elaboración de guías nacionales pueden ser herramientas útiles en este sentido.
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FUTURAS LÍNEAS DE INVESTIGACIÓN
Basándonos en las lagunas en la evidencia identificadas en nuestras revisiones sistemáticas (8, 9), y 
en las recomendaciones y consideraciones realizadas en esta guía, consideramos que los siguientes 
temas son los más importantes para futuras investigaciones:

• Un aumento general de la investigación sobre la prevención de las úlceras del pie relacionadas 
con la diabetes, tanto en cantidad como en calidad, ya que los organismos de financiación, los 
responsables políticos, los centros sanitarios y los propios médicos y otros profesionales 
sanitarios aún no dan suficiente prioridad a la investigación sobre la prevención (9).

• Hasta la fecha no se ha investigado la eficacia para prevenir las úlceras del pie con un enfoque 
integral de vanguardia sobre el cuidado de los pies que combine intervenciones actualizadas como 
las recomendadas incluídas en esta guía, a pesar que los tamaños del efecto de las diversas 
intervenciones encontradas sugieren que pueden prevenirse hasta el 75% de las úlceras del pie 
(62). Esto debe investigarse en ensayos controlados aleatorizados bien diseñados, de los que 
actualmente hay uno en curso (NCT05236660).

• Las recomendaciones terapéuticas actuales se basan en una atención sanitaria estratificada. Se 
necesita investigación para explorar el potencial de un enfoque de medicina más personalizada en la 
prevención de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes, con el fin de administrar el 
tratamiento adecuado, a la persona adecuada, en el momento adecuado (69). Véase también la 
consideración 2.

• Es probable que la organización de la asistencia y el entorno sanitarios desempeñen un papel 
importante en la prevención de las úlceras, pero esto aún no se ha investigado. Esto incluye los 
servicios de podología, pero también las residencias de ancianos, de las que se dispone de pocos 
datos. Véase también la consideración 1.

• Muchos autores consideran que la educación estructurada es un aspecto clave de un programa de 
prevención de las úlceras del pie, pero aún se desconoce cuál es el efecto exacto y qué enfoque 
educativo funciona mejor. En el futuro, la investigación, debe evaluar la eficacia de diversas 
intervenciones educativas, así como la frecuencia de la educación impartida. Esto incluye, entre 
otras, intervenciones motivacionales, psicológicas u otras intervenciones conductuales, aplicaciones 
de salud digital y sistemas de apoyo social (en línea) por parte de compañeros o de profesionales 
sanitarios.

• La adherencia al tratamiento es crucial para lograr los mejores resultados posibles en la prevención 
de úlceras, pero aún se desconoce en gran medida cómo puede mejorarse. Es necesario investigar 
en el desarrollo de intervenciones que tengan el potencial de mejorar la adherencia. Estas 
intervenciones pueden incluir, entre otras cosas, tecnología de asistencia, intervenciones educativas y 
de cambio de comportamiento o soluciones para el calzado. Se han realizado algunos estudios de 
prueba de concepto sobre algunas de estas intervenciones, que se recogen en estas guías o en la 
revisión sistemática en la que se basan (9). Sin embargo, se necesitan estudios aleatorizados y 
controlados definitivos para comprobar la eficacia de las intervenciones destinadas a mejorar el 
cumplimiento del tratamiento para prevenir las úlceras. Véase también la consideración 3.
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• Es necesario investigar más a fondo los costes y la rentabilidad de las intervenciones destinadas a 
prevenir las úlceras del pie. Véase también la consideración 5.

• La neuropatía periférica es el factor de riesgo más importante para el desarrollo de úlceras en los 
pies de las personas con diabetes, pero se ha investigado poco sobre la prevención o el 
tratamiento de la neuropatía. Se necesita una investigación más centrada en este campo.

• Se carece de datos sólidos sobre quién, cómo y cuándo detectar el riesgo de ulceración del pie.  
Así mismo son escasos los datos de alta calidad sobre el beneficio de las intervenciones para 
prevenir una primera úlcera del pie. Dado que la tasa de eventos (ulceración del pie) es 
relativamente baja en una población sin una úlcera previa, para tener un impacto clínico sobre la 
aparición de la primera úlcera del pie, sería necesario dirigirse a un gran número de personas con 
diabetes. No está claro si el beneficio potencial para un número relativamente pequeño de 
primeras úlceras evitadas compensaría la carga de recursos y costes de la aplicación de un 
tratamiento preventivo a gran escala. No obstante, los estudios deberían definir mejor las 
categorías de personas con diabetes que se beneficiarían de las intervenciones preventivas y qué 
tipos específicos de intervenciones deberían incluirse.

• Los programas de ejercicios para el pie y tobillo muestran algunos beneficios prometedores 
sobre los factores de riesgo de ulceración, también en los metaanálisis (8). Sin embargo, éstos se 
miden principalmente de forma directa al final del programa, sobre todo a las 8 ó 12 semanas. 
Los estudios futuros deberían investigar los resultados a más largo plazo, incluida la aceptabilidad 
y la viabilidad de continuar con los ejercicios más allá de la parte supervisada del programa, y 
también deberían centrarse en la ulceración como resultado.

• Se necesita urgentemente el desarrollo y la evaluación de intervenciones psicológicas
adyuvantes, para apoyar el bienestar psicosocial de las personas con diabetes, sus familias y amigos, 
y ayudar a prevenir la úlcera del pie relacionada con la diabetes. Se trata de un área poco 
desarrollada en la prevención de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes, pero es muy 
prometedora y constituye un importante foco de atención para futuras investigaciones.



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Prevención del IWGDF

IWGDF
Guías

OBSERVACIONES FINALES
El impacto económica y la carga para el paciente que suponen las enfermedades del pie relacionadas 
con la diabetes puede reducirse considerablemente cuando se aplica un tratamiento preventivo basado 
en evidencias sobre el cuidado de los pies de las personas con diabetes que corren el riesgo de 
desarrollar una úlcera en el pie. Reducir el riesgo de ulceración también reduce el riesgo de infección, 
hospitalización y amputación de extremidades inferiores en estas personas con diabetes. A pesar de 
que el tratamiento de la úlcera del pie sigue siendo considerado la máxima prioridad por la mayoría de 
los médicos e investigadores, la prevención de la úlcera del pie debería considerarse la mejor forma de 
evitar la morbilidad grave y la mortalidad en las personas con diabetes. Seguir las recomendaciones para 
el tratamiento preventivo de esta guía ayudará a los profesionales y equipos sanitarios a mejorar 
continuamente la calidad de la atención prestada a las personas con diabetes que corren riesgo de 
ulceración. 

Como parte de la mejora de la calidad, animamos a nuestros colegas, tanto a los que trabajan en 
atención primaria como en clínicas del pie relacionadas con la diabetes, a que consideren la posibilidad 
de desarrollar estrategias de vigilancia (por ejemplo, registros, vías) para supervisar y hacer un 
seguimiento de los resultados de salud del pie de las personas con diabetes con riesgo de ulceración 
del pie. También animamos a nuestros colegas investigadores a considerar nuestra sugerencias sobre 
futuras líneas de investigación para llevar a cabo estudios adecuadamente diseñados en colaboración 
con los clínicos (20) que aborden las lagunas identificadas en la evidencia disponible y así orientar 
mejor la toma de decisiones políticas y de practica clínica, sobre el tratamiento más eficaz para ayudar 
a prevenir la ulceración del pie en personas con diabetes que corren riesgo de ulceración.
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GLOSARIO 
Exceso de callosidad: Callosidad que, según la evaluación de un profesional sanitario debidamente 
formado, requiere desbridamiento para reducir el riesgo de ulceración.

Adherencia El grado en que el comportamiento de una persona se corresponde con las recomendaciones 
de tratamiento acordadas por un profesional sanitario (72), expresado de la forma más cuantitativa posible; 
por ejemplo, la proporción de tiempo, pasos o instancias en que se utiliza la intervención prescrita (o el 
comparador).

Profesional sanitario con formación adecuada: persona que, de acuerdo con las regualción nacional o 
regional, posee los conocimientos, la experiencia y las habilidades necesarias para llevar a cabo una 
tarea específica de cribado, examen o tratamiento de una persona con diabetes que presenta riesgo 
de úlcera en el pie.

Plantilla a medida: Plantilla que se fabrica a medida del pie del individuo utilizando una impresión 2D o 
3D del pie, y que a menudo se construye en una estructura multicapa. También puede incorporar 
otras características, como una almohadilla metatarsal o una barra metatarsal. La plantilla está diseñada 
para adaptarse a la forma del pie, proporcionando amortiguación y redistribuyendo la presión plantar. 
El término "plantilla" también se conoce como "ortesis plantar".

Calzado a medida (de grado médico):  Calzado fabricado exclusivamente para una persona, cuando 
ésta no puede adaptarse con seguridad a un calzado prefabricado (de grado médico). Se fabrica para 
adaptarse a la deformidad y aliviar la presión en las zonas de riesgo de las superficies plantar y dorsal 
del pie. Para su fabricación suele ser necesaria una evaluación en profundidad, múltiples mediciones, 
impresiones o un molde, y un molde positivo del pie y el tobillo de la persona. Este calzado incluye 
una plantilla hecha a medida. También se conoce como "calzado a medida" o "calzado ortopédico".

Úlcera del pie relacionada con la diabetes (UPD): véase el documento de definiciones y criterios del 
IWGDF (21).

Calzado extraprofundo: Calzado construido con profundidad y volumen adicionales para acomodar 
deformidades como dedos en garra/martillo y/o dejar espacio para una plantilla gruesa. Por lo general, 
se añade un mínimo de 5 milímetros de profundidad en comparación con el calzado estándar. A 
veces se añade incluso más profundidad en el calzado denominado de doble profundidad o super 
extraprofundo.
Deformidad del pie: Alteraciones o desviaciones de la forma o tamaño normal del pie, como dedos 
en martillo, dedos en mazo, dedos en garra, hallux valgus, cabezas metatarsales prominentes, pie cavo, 
pie plano, pie equino, o como resultado de  la neuro-osteo-artropatía de Charcot, traumatismos, 
amputaciones, otras cirugías del pie u otras causas. También incluye la limitación de la movilidad 
articular el pie y/o el tobillo (21).
Ejercicios relacionados con el pie: Cualquier ejercicio físico dirigido específicamente al pie o a la 
extremidad inferior con el objetivo de cambiar la función del pie. Estos ejercicios pueden incluir 
estiramientos y fortalecimiento de la musculatura del pie y del tobillo y ejercicios funcionales como el 
entrenamiento del equilibrio y de la marcha. Estos ejercicios son proporcionados y/o supervisados por 
un fisioterapeuta o un profesional sanitario con una formación similar.
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Autocuidado de los pies: Intervenciones para el cuidado de los pies que la persona con diabetes 
puede realizar en casa y que consisten, entre otras, en: inspección de los pies, lavado de los pies, 
secado cuidadoso entre los dedos, corte de las uñas, uso de emolientes para lubricar la piel, no 
utilizar agentes químicos ni tiritas para eliminar las callosidades, inspección del calzado, evitar 
caminar descalzo o sólo con calcetines o en zapatillas de suela fina, evitar el uso de calcetines 
apretados, evitar la exposición al frío y al calor excesivos. 

Calzado: definido en sentido amplio como cualquier calzado, incluidas las plantillas.

Modifciación del calzado: Modificación del calzado existente con un efecto terapéutico previsto, 
por ejemplo, alivio de la presión.

Medias: Medias o calcetines de cualquier tipo. Véase también Medias o calcetines.

Ortesis (semi)rígida dentro del zapato: Término utilizado para el dispositivo que se coloca dentro del 
zapato para conseguir una reducción de la presión o una alteración de la función del pie. Puede ser 
prefabricada o hecha a medida.

Limitación de la movilidad articular: Movilidad reducida de las articulaciones del pie, incluido el tobillo, 
causada por cambios en las articulaciones y los tejidos blandos asociados (21).

Calzado de grado médica: Calzado que satisface las necesidades específicas de una persona. Puede ser 
prefabricado (véase "Calzado de grado médico prefabricado") o hecho a medida (véase "Calzado de 
grado médico hecho a medida"). También conocido como calzado ortopédico,

Calzado comercial: Calzado fácilmente disponible que no ha sido modificado y no tiene funciones 
terapéuticas previstas. El término preferido es calzado prefabricado.

Calzado prefabricado de grado médico: Calzado prefabricado que satisface las necesidades específicas 
de una persona, sobre la base de un calzado que proporciona una profundidad adicional, múltiples 
ajustes de anchura y características diseñadas para adaptarse a una gama más amplia de tipos de pie. 
Otras características pueden incluir suelas modificadas, cierres y forros internos lisos. Este tipo de 
calzado suele adquirirse en zapaterías especializadas.

Plantilla prefabricada: Plantilla plana o contorneada "lista para usar" fabricada sin tener en cuenta la 
forma del pie del paciente.

Horma de calzado: Horma utilizada para fabricar calzado. La parte superior del calzado se moldea 
sobre la horma. La forma de la horma define la forma del calzado, incluida la forma de la suela, la 
inclinación del talón y el resorte de la puntera. Para el calzado estándar o prefabricado se utilizan 
hormas generadas en diferentes tamaños de forma general.

Zapatilla: Calzado abierto de corte bajo que se coloca fácilmente en el pie. Incluye zapatillas de suela 
fina y chanclas.

Calcetines: Prenda para el pie y la parte inferior de la pierna, normalmente tejida con lana, algodón o nailon. 

Autogestión de los pies:  Intervenciones avanzadas de asistencia que la persona con diabetes 
puede utilizar en casa, consistentes, entre otras cosas, en: sistemas de monitorización domiciliaria, 
intervenciones sobre el estilo de vida, telemedicina, aplicaciones tecnológicas, programas de 
apoyo entre iguales.
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Medias: Prenda que se ajusta estrechamente al pie y a la parte inferior de la pierna, normalmente 
elástica. Incluye las medias de compresión con fines médicos.

Ortesis del dedo del pie: una ortesis dentro del zapato para conseguir alguna alteración en la función 
del dedo del pie.
Actividad en carga:  Actividad durante la cual el pie soporta la carga del peso corporal de la persona, 
y expresada de la forma más cuantitativa posible. Incluye caminar y estar de pie.

Educación estructurada: Cualquier modalidad educativa que se imparta de forma estructurada. Puede 
adoptar muchas formas, como la educación verbal individualizada, las entrevistas motivacionales, las 
sesiones educativas en grupo, la educación en vídeo, los folletos, los programas informáticos, los 
cuestionarios y la educación pictórica mediante dibujos animados o imágenes descriptivas.
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RESUMEN
Esta publicación representa una actualización de las guías del 2019 del Grupo Internacional de Trabajo 
sobre el Pie Diabético (IWGDF) que abordan el uso de las clasificaciones de las úlceras del pie en 
personas con diabetes en la práctica clínica habitual. Las guías se basan en una revisión sistemática de la 
literatura disponible donde se identificó 28 clasificaciones en 149 artículos y, posteriormente, en la 
opinión de expertos utilizando la metodología GRADE. En primer lugar, hemos elaborado una lista de 
sistemas de clasificación adecuados para su uso en un entorno clínico, a través del resumen de análisis 
para pruebas diagnósticas, centrándonos en la usabilidad, precisión y fiabilidad de cada sistema para 
predecir las complicaciones relacionadas con las úlceras, así como el uso de los recursos. En segundo 
lugar, hemos determinado, tras el debate y el consenso del grupo, cuál de ellas debería utilizarse en 
escenarios clínicos específicos. Como conclusión de este proceso, en una persona con diabetes y una 
úlcera en el pie recomendamos:  

1. Para la comunicación entre los profesionales sanitarios: utilizar la clasificación SINBAD (Sitio,
Isquemia, Infección bacteriana, Área y Profundidad) (primera opción) o considerar el uso del
sistema WIfI (Herida, Isquemia, Infección del pie) (opción alternativa, cuando se disponga del
equipo y el nivel de conocimientos necesarios y se considere factible) y, en cada caso, deben
describirse las variables individuales que componen los sistemas en lugar de una puntuación total;

2. Para predecir el pronóstico de una úlcera en un individuo concreto: no se pudo recomendar
ningún sistema existente;

3. Para caracterizar a una persona con una úlcera infectada: considerar el uso de la clasificación
IDSA/IWGDF (primera opción) o considerar el uso del sistema WIfI (opción alternativa, cuando
se disponga del equipo y el nivel de conocimientos necesarios y se considere factible);

4. Para caracterizar a una persona con arteriopatía periférica: considerar el uso del sistema WIfI como
medio para estratificar la probabilidad de curación y el riesgo de amputación;

5. Para la auditoría de los resultados de las población afectada: el uso de la puntuación SINBAD. .
Para todas las recomendaciones realizadas mediante GRADE, la calidad de las pruebas se consideró, 
en el mejor de los casos, baja. No obstante, basándose en la aplicación racional de los datos actuales, 
este enfoque permitió proponer recomendaciones que probablemente tengan utilidad clínica.
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LISTA DE RECOMENDACIONES
1a. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, utilizar el Sistema SINBAD para la   
comunicación entre los profesionales sanitarios sobre las características de la úlcera, e indicar 
claramente la presencia o ausencia de cada una de las variables que lo componen. (Grado de 
recomendación: Fuerte; Calidad de evidencia: Baja). 

1b. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, cuando existan recursos disponibles además 
de una experiencia adecuada y se considere factible, considerar el uso del Sistema WIfI para la 
comunicación entre profesionales sanitario sobre las características de una úlcera, pero con la 
caracterización de cada una de las variables que lo componen. (Moderado; Baja). 

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

3a. Para clasificar a una persona con diabetes y una úlcera en el pie infectada, utilizar el Sistema IDSA/
IWGDF (versión 2015). (Fuerte; Baja). 
3b. Para clasificar a una persona con diabetes y una úlcera en el pie infectada, cuando existan recursos 
además de una experiencia adecuada y se considere factible, considerar el uso del Sistema WIfI.
(Moderado; Baja). 

4. En una persona con diabetes, enfermedad arterial periférica y úlcera en el pie, considerar el uso del
Sistema WIfI como medio para estratificar la probabilidad de curación y del riesgo de amputación
(Moderado; Baja).

5. Utilizar la puntuación del Sistema SINBAD para cualquier auditoria regional/nacional/internacional,
para permitir comparaciones entre instituciones sobre los resultados en personas con diabetes y
úlcera en el pie. (Fuerte; Baja).
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INTRODUCCIÓN 
Se estima que la diabetes afecta a 537 millones de personas en todo el mundo, el 10,5% de la 
población adulta, y el aumento de la prevalencia se produce a un ritmo más rápido en los países de 
bajos y medianos ingresos (1). Hasta una de cada tres personas con diabetes desarrollará una úlcera en 
el pie a lo largo de su vida (2). El riesgo de desarrollar una úlcera del pie relacionada con la diabetes y 
los factores asociados al desarrollo de complicaciones (como la hospitalización, la amputación de 
extremidades inferiores y la mortalidad) pueden estar relacionados con el paciente, con la extremidad o 
con la úlcera. . El impacto de los factores individuales sobre el resultado de las úlceras de pie en 
personas con diabetes variará entre comunidades y países. Por ejemplo, la infección influirá con más 
fuerza en países en los que no se disponga fácilmente de antibióticos, mientras que la isquemia tendrá 
un mayor impacto en países donde la enfermedad arterial periférica es más prevalente. Cabe destacar 
que más del 80% de las personas con diabetes viven en países de bajos y medios ingresos, donde 
muchas herramientas de diagnóstico no están fácilmente disponibles y no se espera que lo estén en un 
futuro próximo (1).
Un sistema de clasificación puede definirse como una herramienta descriptiva que tiene como objetivo 
dividir a los pacientes en grupos, sin necesariamente relacionarse con el riesgo de resultados adversos, 
mientras que un sistema de puntuación atribuirá una escala mediante la cual se cuantifica la 
contribución de los factores dentro del sistema y las puntuaciones se pueden fusionar para generar una 
puntuación global (normalmente numérica), asociándose una mayor puntuación con un mayor riesgo 
de resultados adversos. En otras palabras, los sistemas de clasificación tienden a centrarse en la 
discriminación (la capacidad de separar datos/individuos en clases), mientras que los sistemas de 
puntuación tienden a centrarse en la calibración (una medida de la proximidad de la probabilidad 
estimada de un determinado acontecimiento a la probabilidad subyacente de la población estudiada) 
(3). Con ambos tipos de herramientas, se puede intentar crear grupos más homogéneos de pacientes a 
los que se debe proporcionar niveles similares de atención y también estandarizar los factores 
modificables en los que hay que centrarse para mejorar los resultados clínicos. Esto no significa que 
debamos prestar la misma atención a todos los pacientes dentro del mismo grupo, sino que la urgencia 
y el uso de los recursos deben priorizarse para los más necesitados. Este enfoque no invalida la 
experiencia clínica, los conocimientos y el enfoque general que debemos proporcionar a una persona 
con una úlcera del pie relacionada con la diabetes, sino que está diseñado para ayudarnos a 
estandarizar la comunicación entre los profesionales sanitarios y facilitar un uso más racional de los 
recursos disponibles (independientemente de su naturaleza). Por otro lado, la correcta aplicación de 
dichos sistemas depende del conocimiento y la experiencia de los procedimientos necesarios para 
recoger cada una de las variables que componen un sistema, y de cómo aplicar el sistema en su 
conjunto.

Debido a su frecuencia, complejidad y recursos limitados para tratar las úlceras del pie relacionadas 
con la diabetes, es vital caracterizarlas con precisión, comprender su gravedad y dirigir a los pacientes, 
en el caso que lo necesiten, a la atención especializada. Para ello, los profesionales sanitarios deberían 
usar clasificaciones que tengan evidencia de su precisión, fiabilidad e impacto en la atención clínica.
En nuestra revisión sistemática (4), encontramos numerosos sistemas de clasificación y puntuación 
propuestos para las úlceras del pie en personas con diabetes (n=28), y esto sugiere que ninguno es ideal 
para el uso rutinario en poblaciones de todo el mundo. Esto también pone de relieve los diferentes 
propósitos de los sistemas de clasificación y puntuación de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes 
que pueden utilizarse para: (a) la comunicación entre profesionales sanitarios (independientemente del 
nivel de atención clínica); (b) el pronóstico clínico del resultado de una úlcera individual; (c) la evaluación
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de una persona con infección; (d) la evaluación de una persona con enfermedad arterial periférica; y (e) 
la auditoría clínica de los resultados entre unidades y poblaciones.

El uso previsto de un sistema de clasificación o puntuación influirá en su contenido. Un sistema 
diseñado para evaluar el riesgo o el pronóstico de un individuo con diabetes y una úlcera en el pie 
requerirá necesariamente un cierto nivel de detalle. Por el contrario, un sistema que pretenda 
comparar resultados entre poblaciones necesitará minimizar la introducción de datos por parte de 
profesionales saturados y debería tener requisitos menos complejos para la recogida y el 
procesamiento de datos, si se quiere que sea utilice en la práctica clínica. Idealmente, las clasificaciones 
utilizadas para la comunicación entre profesionales sanitarios deberían ser fáciles de memorizar y 
utilizar. Esta guía pretende ofrecer recomendaciones sobre el uso de las clasificaciones de las úlceras del 
pie en personas con diabetes para los distintos fines en nombre del Grupo Internacional de Trabajo 
sobre el Pie Diabético (IWGDF).

NOVEDADES

Hemos realizado varios cambios en las recomendaciones incluidas en esta guía actualizada sobre la 
clasificación de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes de 2023 en comparación con la guía 
anterior de 2019 (5). Los principales cambios son los siguientes:

• Utilizamos una revisión sistemática en lugar de una revisión crítica para respaldar nuestras recomendaciones;

• Se utilizó un enfoque metodológico GRADE más exhaustivo graduando la magnitud de los
efectos, y calificando la calidad de la evidencia como “muy baja” como nueva opción, y
desarrollando tablas de resumen de resultados y tablas de resumen de análisis;

• Se han añadido nuevos resultados importantes, como la hospitalización, la calidad de vida
relacionada con la salud, las úlceras del pie relacionadas con la diabetes y la supervivencia sin
amputaciones, y los costes;

• Se añadió el uso de alternativas para la comunicación entre los profesionales sanitarios y el manejo
de casos complejos (como en presencia de infección o enfermedad arterial periférica),
reconociendo las diferencias en el acceso a los equipos y los detalles necesarios según los
entornos.

METODOLOGÍA 
En esta guía hemos seguido los pasos clave del marco GRADE de evidencia a la decisión, incluyendo: i) 
el establecimiento de un panel variado de expertos para desarrollar la guía, ii) la definición de preguntas 
clínicas clave y resultados importantes en el formato PI/ECO (Paciente-Intervención/Exposición-
Comparación-Resultado), iii) la realización de revisiones sistemáticas y evaluaciones rigurosas de toda la 
evidencia disponible que aborda las preguntas, iv) la evaluación de los puntos clave del resumen de 
análisis para cada pregunta, v) el desarrollo de recomendaciones y su justificación basada en estos 
resúmenes de análisis, y vi) la consulta a partes interesadas externas en cada paso (6, 7). A 
continuación, se resume la metodología de estas guías; remitimos a quienes deseen una descripción 
más detallada de los métodos de elaboración y redacción de estas guías al documento "IWGDF 
Desarrollo de la Guías y Metodología" (8). 
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En primer lugar, el Comité Editorial del IWGDF invitó a un grupo de trabajo multidisciplinar de 
expertos internaciones independientes en el desarrollo, la evaluación o la difusión de sistemas de 
clasificación o puntuación de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes (los autores de esta guía) a 
desarrollar y redactar esta guía. Se definió a los expertos internacionales como aquellos que tenían una 
experiencia significativa en la práctica o el estudio de sistemas de clasificación o puntuación para 
caracterizar las úlceras del pie relacionadas con la diabetes y que habían publicado sobre el tema en los 
cuatro años anteriores. El grupo de trabajo estaba formado por endocrinólogos, médicos internistas, 
fisioterapeutas, podólogos y cirujanos vasculares de los Estados Unidos de América, Europa, Asia y 
Australia.

En segundo lugar, el grupo de trabajo diseñó preguntas clínicas importantes y resultados asociados, 
basándose en la última versión de la guía, que debían responderse utilizando el enfoque GRADE. Las 
preguntas y los resultados se revisaron y priorizaron con la ayuda de nueve expertos clínicos externos 
y dos personas que habían sufrido de úlceras del pie relacionadas con la diabetes de varias regiones 
geográficas, así como del Comité Editorial del IWGDF. El objetivo era garantizar que las preguntas y los 
resultados fueran relevantes para un amplio abanico de profesionales sanitarios y personas con la 
enfermedad, a fin de proporcionar la información clínica más útil sobre cómo clasificar las úlceras del 
pie en personas con diabetes. El grupo de trabajo clasificó los resultados como de importancia crítica o 
importante, de acuerdo con las normas internacionales sobre úlceras del pie relacionadas con la 
diabetes (9) o con la opinión experta del grupo de trabajo si no existían definiciones.

Como se indica en nuestra revisión sistemática (4), los resultados de importancia crítica se agruparon y 
definieron como:
a. Resultados Clínicos

○ Amputación de la extremidad inferior: resección de un segmento de la extremidad a través de
un hueso o a través de una articulación de la extremidad inferior,

○ Cicatrización de la herida: conseguir una piel intacta, es decir, una epitelización completa sin
drenaje de la úlcera previa en el pie,

○ Hospitalización: atención en un hospital que requiere ingreso como paciente hospitalizado y
generalmente requiere una noche de estancia,

○ Supervivencia: estado o hecho de continuar vivo o existir ,
○ Calidad de vida relacionada con la salud: percepción de la salud física y mental de una persona,

b. Resultados clínicos posteriores

○ Periodo libre de úlcera: tiempo que una persona está viva y sin úlcera en el pie,

○ lPeriodo sin amputación de extremidades inferiores: tiempo que una persona está viva y sin amputación,
c. Usabilidad

○ Facilitar la derivación y la comunicación: el acto de derivar a alguien o algo para
consulta, revisión o acción adicional,

○ Viabilidad: estado o grado de realización fácil o conveniente,

○ Fiabilidad: grado en que el instrumento produce los mismos resultados en múltiples ensayos,

○ Auditoría: capacidad de comparar resultados entre instituciones,

○ Orientar la gestión y las intervenciones, y
d. Uso de recursos: necesidades de costes físicos, de personal o financieros.
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Los siguientes resultados se consideraron importantes, pero no críticos y, por tanto, no se incluyeron: 
infección futura, bienestar, funcionalidad/funcionamiento físico, dolor, aceptabilidad, costes (directos/
indirectos) relacionados con la implantación del sistema, rentabilidad y satisfacción/preferencia del paciente.

En tercer lugar, se revisó sistemáticamente la bibliografía y se valoraron todos los estudios que abordaban 
las preguntas clínicas acordadas anteriormente (4). Debido al escaso número previsto de estudios de 
validación por clasificación, junto con la gran heterogeneidad de los contextos clínicos, los periodos de 
seguimiento y la información y definición de los resultados clínicos, el grupo decidió no realizar un 
metaanálisis. Por último, se elaboraron tablas de resumen de los resultados, incluidos los grados de 
evidencia, para cada resultado evaluable de cada pregunta, que se presentaron en su totalidad en la 
revisión sistemática. La revisión sistemática en la que se basa esta guía se publica por separado (4).

En cuarto lugar, basándose en la revisión sistemática, las tablas de resumen de resultados y la opinión 
de expertos, equipos de dos miembros del grupo de trabajo elaboraron tablas de resumen de 
análisis para cada pregunta siguiendo GRADE (véase la información complementaria).

Sin embargo, en comparación con el resto de las guías elaboradas por el IWGDF, ésta es diferente en 
tres aspectos principales. En primer lugar, no planteamos preguntas clínicas relativas al tratamiento/
intervención, sino preguntas de pronóstico, y esto requiere una diferencia importante en la forma de 
formular las preguntas clínicas. En segundo lugar, dentro de las preguntas clínicas de pronóstico, nos 
hemos centrado en las medidas de validez (es decir, exactitud y fiabilidad) creando un enfoque 
metodológico entre el diagnóstico (propiedades discriminativas) y el pronóstico (capacidad de estimar 
la probabilidad de un evento específico). En consecuencia, hemos utilizado el enfoque GRADE para las 
preguntas diagnósticas y el respectivo "resumen de análisis" (10). En tercer lugar, aunque en nuestra 
revisión sistemática hemos proporcionado un resumen de la evidencia disponible y una declaración de 
evidencia para cada clasificación disponible y, por lo tanto, hemos creado un resumen de análisis para 
cada clasificación, hemos considerado que no sería beneficioso sugerir recomendaciones para cada una 
de ellas. En su lugar, hemos utilizado este proceso para poder recomendar una clasificación como 
primera opción y, cuando proceda, una clasificación de alternativa que se utilizará para cada uno de los 
cuatro contextos clínicos especificados. Para uno de los escenarios (evaluación de una persona con 
úlcera en el pie y enfermedad arterial periférica) hemos determinado que el grupo "Enfermedad 
Arterial Periférica" debería proporcionar pautas sobre qué sistema recomendar, por lo que nuestro 
grupo no lo ha abordado (11). Sin embargo, para proporcionar a los lectores toda la información sobre 
qué clasificaciones utilizar, hemos copiado la información presente en las pautas del grupo "Enfermedad 
arterial periférica".

El resumen de las valoraciones de las preguntas de diagnóstico incluía los siguientes elementos: 
prioridad del problema, precisión de la prueba, efectos deseables, efectos indeseables, calidad de 
evidencia de la precisión de la prueba, calidad de la evidencia de los efectos de la prueba, calidad de la 
evidencia del efecto de la gestión, calidad de la evidencia del vínculo entre el resultado de la prueba y la 
gestión, calidad de cualquier efecto sobre la gestión, valor, equilibrio de los efectos, recursos necesarios, 
calidad de las evidencia de los recursos necesarios, rentabilidad, equidad, aceptabilidad por las partes 
interesadas y viabilidad. Todos estos puntos fueron evaluados de forma independiente por dos 
revisores y, a continuación, presentados y debatidos en todo el grupo.

El grupo determinó que el problema de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes tiene una alta 
prioridad, dado que el primer paso para nuestra revisión sistemática y la creación de las guías fue la 
selección de resultados críticos dentro de este campo por parte del comité editorial, expertos y 
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representantes de pacientes de varios países (más detalles en la sección de agradecimientos). Por 
razones similares, el grupo determinó que probablemente no existe una incertidumbre o variabilidad 
importante en la forma en que las personas valoran los resultados principales.

La precisión de cada clasificación se basó en los resultados de la revisión sistemática, haciendo hincapié 
en aquellos estudios en los que se realizó una comparación directa entre clasificaciones. El grupo 
consideró la mejora directa de la atención en cualquiera de los cinco escenarios clínicos como efectos 
deseables, y los efectos adversos directamente relacionados con la aplicación de la clasificación como 
efectos indeseables. Para garantizar el peso de la evidencia, el grupo usó la información recogida de la 
revisión sistemática y basó su decisión principalmente en el riesgo de sesgo de los estudios 
recuperados, la inconsistencia de los resultados, las desviaciones y la imprecisión.

La mayor parte de la evidencia encontrada determinó únicamente la precisión de las clasificaciones. 
Faltaban evidencias sólidas de que la implementación del uso de una clasificación específica en la 
práctica clínica pudiera tener un verdadero impacto en la toma de decisiones, cambiar un plan de 
tratamiento y, en consecuencia, el pronóstico de la persona. Debido a la falta de evidencia o a que 
éstas se limitaban a la disponibilidad de evidencias indirectas, la calidad de la evidencia de los efectos, el 
efecto del tratamiento o la relación entre el resultado de la prueba y el tratamiento se basaron 
principalmente en la opinión de expertos.

Para equilibrar los efectos, el grupo evaluó todos estos ítems en conjunto y determinó si, en este 
punto, había suficiente información a favor o en contra del uso de cada clasificación específica.

En cuanto a los recursos necesarios, el grupo consideró los posibles recursos financieros o humanos 
directamente relacionados con la recopilación de la información necesaria para cada clasificación. Sin 
embargo, como en la revisión sistemática no se ofrecían detalles específicos al respecto, la evidencia 
disponible fue muy baja.

Teniendo en cuenta el balance de los efectos y los recursos necesarios, el grupo reflexionó sobre la 
posible rentabilidad de cada clasificación. Sin embargo, destacamos que estos resultados no se 
consideraron de importancia crítica, y, por lo tanto, se les dio menos prioridad en nuestra selección 
de los sistemas a recomendar.

El grupo definió la equidad en este contexto como la capacidad de todas las personas con diabetes y 
una úlcera de pie de tener un acceso equitativo a los procedimientos necesarios para la aplicación de la 
clasificación (es decir, a nivel social).

La aceptabilidad para las partes interesadas se basó en la opinión de expertos y en la consideración de 
si existía equilibrio en la clasificación entre su exhaustividad, simplicidad y objetividad.

La viabilidad se determinó en función de la experiencia de los grupos y la facilidad de uso de cada clasificación.

Tras todo este proceso, una vez considerada la evidencia disponible, se excluyeron de la lista de 
sistemas que podían ser elegidos como primera o segunda línea en cada uno de los cuatro escenarios 
específicos, aquellos que se consideraron no aptos para ser utilizados en la práctica clínica habitual. Las 
razones para recomendar o no un sistema concreto se describen en el Apéndice 1.

El resumen de las valoraciones de los 28 sistemas se presenta en el Apéndice 2 (tablas 
complementarias 1 a 28). En la Tabla 1, presentamos el resumen de análisis de cada una de las 
clasificaciones que pasaron esta primera fase (6 de 28), es decir, aquellas que consideramos que, ante 
la evidencia disponible, podían ser recomendadas moderadamente o fuertemente:  DIAFORA,
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Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas  (IDSA)/IWGDF, SINBAD, Sistema de clasificación 
de heridas de la Universidad de Texas (UTWCS), (Meggitt-)Wagner y WIfI (Herida, Isquemia, 
Infección del pie).  

Se consideró que todos estos sistemas eran precisos, tenían efectos deseables moderados y efectos 
secundarios pequeños o triviales, con un balance global que probablemente favorece su uso en la práctica 
clínica y presumiblemente aceptables para las partes interesadas. El nivel general de calidad de la evidencia 
para los diferentes aspectos de los análisis emitidos sobre estos sistemas varió entre muy bajo y bajo
Tabla 1: Resumen de las clasificaciones consideradas aptas para uso clínico
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Tras sopesar cuidadosamente el resumen de las valoraciones, el equipo propuso al grupo de trabajo 
una dirección, fuerza, calidad de la evidencia y redacción de las recomendaciones y justificación para 
abordar la pregunta en cuestión. La calidad de la evidencia se calificó como "alta", "moderada", "baja" o 
"muy baja" en función del resultado o resultados críticos revisados para la pregunta de acuerdo con 
GRADE. Las recomendaciones pretendían ser claras, específicas e inequívocas en cuanto a qué se 
recomendaba, para qué personas y en qué circunstancias. También se proporcionó la justificación de 
cada recomendación, basada en las tablas de resumen de análisis (12, 13).

En quinto lugar, las tablas de resumen de análisis y las recomendaciones para cada pregunta se 
discutieron ampliamente en reuniones en online con el grupo de trabajo. Tras el debate, se utilizó un 
procedimiento de votación para cada recomendación con el fin de calificar la dirección de la 
recomendación como "a favor" o "en contra" de la intervención concreta, y la fuerza de cada 
recomendación como "fuerte" o "moderada". Se necesitaba un quórum del 60% de los miembros para 
debatir y votar, y una mayoría de votos de los presentes para tomar la decisión final sobre cada 
recomendación. Los resultados de la votación se proporcionan en el material complementario 
Apéndices 2 y 3.

Por último, todas las recomendaciones, junto con las justificaciones, se recopilaron en un manuscrito de 
guía de consulta (borrador) que fue revisado por los mismos expertos clínicos y personas con 
experiencia vivida que revisaron las preguntas clínicas, así como por miembros del Comité Editorial del 
IWGDF. A continuación, el grupo de trabajo recopiló, examinó y debatió todas las observaciones sobre 
el manuscrito de consulta y lo revisó en consecuencia para elaborar el manuscrito final de la guía.

GESTIÓN DE CONFLICTOS DE INTERESES

El grupo de trabajo de las guías de clasificación se compromete a desarrollar guías de práctica clínica 
fiables a través de la transparencia y la divulgación completa por parte de quienes participan en el 
proceso de desarrollo. Para evitar un conflicto de intereses importante, no se permitió que los 
miembros del grupo de trabajo actuaran como directivos, miembros del consejo de administración, 
administradores, propietarios o empleados de una empresa directa o indirectamente relacionada con el 
tema de esta guía. Antes de la primera y la última reunión del grupo de trabajo de la guía, se pidió a los 
miembros que informaran por escrito de cualquier conflicto de intereses. Además, al comienzo de cada 
reunión también se hizo esta pregunta y, en caso de respuesta afirmativa, se pidió a los miembros que 
presentaran un formulario de conflicto de interés. Entre estos conflictos de interés se incluían los 
ingresos recibidos de empresas biomédicas, fabricantes de dispositivos, empresas farmacéuticas u otras 
empresas que fabricasen productos relacionados con el campo. Además, las relaciones con la industria 
había que declararlas cada vez y éstas incluían: propiedad de acciones/opciones o bonos de una 
empresa; cualquier consultoría, pertenencia a un comité científico asesor o conferenciante para una 
empresa, becas de investigación, ingresos por patentes. Estos ingresos podían ser personales u 
obtenidos por una institución con la que el miembro tuviera relación. Todas las declaraciones fueron 
revisadas por el presidente y el secretario de los grupos de trabajo, y pueden consultarse en 
www.iwgdfguidelines.org. Ninguna empresa participó en la elaboración o revisión de la guía. Ninguna 
otra persona implicada en la guía recibió pago o remuneración de ningún tipo, salvo los gastos de viaje 
y alojamiento cuando se reunió in situ.
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RESULTADOS
En total, esta guía abordó 5 preguntas clínicas, cada una con hasta 13 resultados (críticamente) 
importantes. La revisión sistemática adjunta identificó 149 estudios elegibles, que evaluaban 28 sistemas 
diferentes. Basándose en la revisión sistemática y en la opinión de expertos del grupo, se completaron 
28 tablas de resumen de juicios (véase el material complementario Apéndice 2) con 7 
recomendaciones desarrolladas que abordan las preguntas clínicas y tienen en cuenta la existencia de 
diferentes contextos clínicos.

Además, para garantizar la precisión de la mayoría de los sistemas recomendados para caracterizar las 
úlceras del pie, se necesitarán formación, habilidades y experiencia específicas. Estas habilidades y 
formación específicas no se describen en los estudios realizados y pueden diferir entre centros y países. 
Por lo tanto, cualquier recomendación debe leerse en el entendimiento de que la persona que aplique 
los diferentes sistemas debe ser un profesional sanitario debidamente formado que, de acuerdo con 
sus normas nacionales o regionales, tenga los conocimientos, la experiencia y las habilidades necesarias 
para tratar a las personas con una úlcera del pie relacionada con la diabetes siguiendo las directrices 
prácticas del IWGDF (14).
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RECOMENDACIONES 
PARA LA COMUNICACIÓN ENTRE PROFESIONALES SANITARIOS

Pregunta Clínica: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, ¿qué sistema o sistemas de 
clasificación son los mejores para la comunicación entre los profesionales sanitarios y para optimizar el 
proceso de derivación?

Recomendación1a: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, utilice el sistema SINBAD para 
la comunicación entre los profesionales sanitarios sobre las características de una úlcera, e indicar 
claramente la presencia o ausencia de cada una de las variables lo componen. (Grado de 
recomendación: Fuerte; Calidad de evidencia: Baja).

Recomendación 1b: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, cuando existan recursos 
además de un nivel adecuado de experiencia y se considere factible, considerar el uso del sistema Wlfl 
para la comunicación sobre las características de una úlcera entre profesionales sanitarios, pero con 
caracterización de cada una de las variables que lo componen. (Moderada: Baja).

Fundamento: Estandarizar la comunicación entre profesionales sanitarios sobre la gravedad de una 
úlcera del pie podría mejorar en gran medida la calidad de cualquier proceso de clasificación, 
derivación o seguimiento de una persona con una úlcera del pie relacionada con la diabetes. Para que 
un sistema de clasificación pueda ser utilizado por todos los profesionales sanitarios que atienden a 
personas con úlceras en el pie relacionadas con la diabetes para realizar una derivación adecuada y/o 
una derivación a ellos, debería de ser rápido y sencillo de aplicar y, preferiblemente, no requerir 
equipos complejos o caros. Por otro lado, para que resulte útil al profesional que lo recibe, debe 
contener información adecuada que permita la clasificación de los pacientes para garantizar una 
revisión oportuna, lo que puede requerir información más detallada en algunos casos. También debería 
confirmarse que este sistema de clasificación cuente con una alta fiabilidad interobservador. Aunque la 
mayoría de las personas con diabetes y una úlcera en el pie pueden beneficiarse de la derivación a un 
equipo multidisciplinar sin demora, los factores que requieren una revisión urgente deben incluir al 
menos las dimensiones de la úlcera (área y profundidad), la presencia de infección y la isquemia. Por lo 
tanto, cualquier sistema de clasificación que se utilice como herramienta de clasificación deberá incluir 
estos criterios sin necesidad de realizar mediciones que requieran equipos especializados (por ejemplo, 
presiones en los dedos de los pies, presión transcutánea de oxígeno (TcPO2). Sin embargo, en 
entornos donde se disponen de estos equipos y exista la sospecha o la confirmación de la presencia 
de una arteriopatía periférica, una información más detallada es extremadamente relevante para el 
profesional receptor.

Para estas recomendaciones, el grupo se centró en los aspectos organizativos de los seis sistemas 
seleccionados, principalmente en las medidas de precisión (extraídas de nuestra revisión sistemática 
(4)), viabilidad, equidad, recursos, etc.

El sistema SINBAD puntúa la localización, la isquemia, la infección bacteriana, el área y la profundidad, 
bien con 0 o 1 puntos (véase más abajo), creando un sistema de puntuación fácil de usar que puede 
alcanzar un máximo de 6 puntos (15), como se describe en la Tabla 2.
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Tabla 2: Sistema SINBAD 

El sistema SINBAD es sencillo y rápido de utilizar, no requiere equipamiento especializado más allá del 
mero examen clínico, y contiene la información necesaria para permitir la clasificación por parte de un 
equipo especializado. Por lo tanto, sería factible emplear este sistema de clasificación en lugares en los 
que no se disponga fácilmente de este tipo de equipos, incluyendo las medidas de perfusión no 
invasivas, que es el caso de la mayoría de los entornos geográficos en los que se producen úlceras del 
pie relacionadas con la diabetes. Si se utiliza con el propósito de la comunicación entre profesionales 
sanitarios, es importante utilizar los descriptores clínicos individuales y no solo la puntuación total. Este 
sistema de puntuación se ha validado en 12 estudios para varios resultados clínicos relacionados con las 
úlceras del pie (incluida la cicatrización, la amputación, la hospitalización, la muerte, etc.) con cierta 
coherencia de los resultados, así como una fiabilidad entre buena y relevante (4). Por tanto, 
consideramos la descripción de la presencia o ausencia de las variables incluidas en este sistema como 
la información mínima que debe compartirse para una comunicación adecuada entre los profesionales 
sanitarios sobre las características de una úlcera del pie. Para ello consideramos que el uso de la 
puntuación final es insuficiente.

La clasificación propuesta por Meggitt y modificada por Wagner (16) es la más antigua y clasifica las 
heridas en zona pre o postulcerosa (grado 0), úlcera superficial (grado 1), úlcera que penetra hasta el 
tendón o la cápsula articular (grado 2), lesión que afecta a tejidos más profundos (grado 3), gangrena 
del antepié (grado 4) y gangrena completa del pie que afecta a más de dos tercios del pie (grado 5). 
En nuestra revisión sistemática fue el sistema con mayor número de artículos que lo validaban (n=74) 
(4). Sin embargo, se consideraron que la mayoría de los artículos tenían un alto riesgo de sesgo y se 
observó cierta inconsistencia, junto con un predominio de estudios que informaban de medidas de 
asociación en lugar de medidas de precisión. Por otra parte, nuestro grupo consideró que esta 
clasificación tenia una mala discriminación clínica, al no incluir individualmente el área, la neuropatía, la 
infección y la enfermedad arterial periférica. Además, el gran impacto de la gangrena en esta 
clasificación la hace poco precisa.

La puntuación DIAFORA incluye cuatro variables relacionadas con el pie y cuatro relacionadas con la 
úlcera: neuropatía, deformidad del pie, arteriopatía, úlcera previa en el pie o amputación de la 
extremidad inferior; y presencia de múltiples úlceras, infección, gangrena y/o afectación ósea, 
respectivamente. Este sistema, al igual que el de Wagner, también incluye la gangrena (17), pero no se 
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realizó ninguna validación externa ni evaluación de la fiabilidad (4), por lo que no podemos recomendarlo 
para este fin.

El sistema UTWCS se utilizó en 30 artículos (la mayoría con alto riesgo de sesgo, utilizando el estadio o 
el grado por separado y notificando principalmente medidas de asociación), mientras que el sistema 
WIfI se utilizó en 13 (cinco de ellos realizados en la misma institución y con una población más amplia 
que incluía a los participantes notificados previamente más participantes adicionales) (4). Para ambos 
sistemas, la calidad de la evidencia se consideró baja. El sistema WIfI utiliza una combinación de 
puntuaciones para la herida (basadas en la profundidad de la úlcera o la extensión de la gangrena), la 
isquemia (basadas en la presión en el tobillo, la presión en los dedos del pie o la TcPO2) y la infección 
del pie (basadas en los criterios IDSA/IWGDF), que se detallan en la tabla 3, para proporcionar un 
riesgo de amputación en un año y un beneficio de revascularización en un año, ambos estratificados 
como muy bajo, bajo, moderado o alto (18). Esto presenta ventajas con respecto a las presiones de 
perfusión por sí solas, ya que incluye los criterios asociados de herida e infección, proporcionando una 
visión general más holística de la úlcera en la toma de decisiones para la revascularización. Tanto el 
UTWCS (19) como el WIfI (18) requieren como mínimo equipamiento y experiencia clínica para 
realizar el índice tobillo-brazo (ITB), lo que reduce la equidad y la viabilidad. Además, los falsos positivos 
pueden provocar más ansiedad, por lo que no apoyamos el uso de estas pruebas sin la formación 
adecuada. Por otro lado, aquellos individuos con signos y síntomas previos pueden tener ya un 
resultado reciente de la prueba ABI o pueden ser seguidos en entornos en los que el examen vascular 
es posible y factible. Ni el UTWCS ni el WIfI incluyeron la pérdida de sensibilidad protectora (para la 
que es importante recomendar la descarga) como variable.

En comparación con el sistema WIfI, el sistema UTWCS tiene menos detalles y clasifica las UPD 
utilizando una matriz bidimensional de 4 × 4, según la profundidad (grados 0, 1, 2 y 3) y la presencia de 
infección (estadio B), isquemia (estadio C) o ambas (estadio D) (19). La publicación original (19) 
describía una combinación de signos y síntomas clínicos, además de uno o más criterios no invasivos 
(mediciones transcutáneas de oxígeno, ITB o presión sistólica de los dedos del pie) para evaluar la 
perfusión. Además, el tamaño (área) no se incluye en esta clasificación.

Por estos motivos, cuando existan recursos además de un nivel adecuado de experiencia y se 
considere factible, recomendamos a los profesionales sanitarios que consideren también el uso del 
sistema WIfI para la comunicación sobre las características de una úlcera (véase Tabla 3), centrándose 
en la descripción del grado de cada variable que la compone.
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Tabla 3: Sistema WIfI  
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PARA PREDECIR EL RESULTADO DE UNA ÚLCERA EN UNA PERSONA
 Pregunta Clínica: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, ¿qué sistema o sistemas de 
clasificación son los mejores para evaluar el pronóstico de una persona con diabetes y una úlcera en el 
pie?

Recomendación 2: No utilizar ninguno de los sistemas de clasificación/puntuaciones actualmente 
disponibles para ofrecer un pronóstico de resultado individual para una persona con diabetes y una 
úlcera en el pie. (Fuerte; Baja)

Fundamento: Podemos utilizar sistemas en un entorno clínico para estratificar a las personas según una 
probabilidad similar de desarrollar un determinado evento y crear grupos más homogéneos que 
deberían recibir una atención sanitaria similar o para estimar la probabilidad individual de una persona 
concreta con una serie de características determinadas. Un buen ejemplo de esto último es la 
puntación del riesgo de Framingham para enfermedades cardiovasculares (20). Este modelo utiliza seis 
variables diferentes y estima el riesgo del individuo a 10 años de desarrollar o morir por una 
enfermedad cardiovascular.

Para que pueda utilizarse como herramienta de pronóstico, un sistema de clasificación debe ser lo 
suficientemente complejo como para proporcionar una predicción individualizada de los resultados, 
pero rápido de utilizar en un servicio clínico con mucha actividad, y lo ideal sería que no requiriera 
mediciones adicionales a las realizadas para la atención clínica rutinaria. La clasificación también necesita 
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ser validada ampliamente para la población en la que se propone su uso, ya que los factores 
dominantes de los malos resultados en las úlceras del pie en personas con diabetes varían en todo el 
mundo debido a las diferencias en la población, el contexto local y los recursos disponibles para la 
atención sanitaria. Esta validación debe incluir la exactitud con la que el sistema de clasificación predice 
tanto la cicatrización de la úlcera como el riesgo de amputación. Sin embargo, encontramos datos 
insuficientes sobre la precisión de las clasificaciones utilizadas e incluso cuando se describieron tenían 
amplios intervalos de confianza, debido a la alta variabilidad, los pequeños tamaños de las muestras y las 
bajas tasas de eventos (p. ej., para la amputación mayor).

Por este propósito, consideramos que los cocientes de probabilidad (tanto positivos como negativos) 
serían más válidos, ya que resumen (en este contexto) cuántas veces es más (o menos) probable que 
un paciente desarrolle un resultado clínico a que no lo desarrolle cuando se clasifica como de alto 
riesgo (o bajo riesgo, respectivamente), y no se ve afectado por la prevalencia de los resultados (a 
diferencia de los valores predictivos) (21).

En los raros casos en los que se notificaron cocientes de probabilidad positivos (4), éstos eran 
inferiores a 5, mientras que los cocientes de probabilidad negativos se situaban en torno a 0,2-0,4, lo 
que indica que sólo se producirían pequeños cambios en la probabilidad de resultados clínicos antes y 
después de la prueba (22).  Un sistema de clasificación o puntuación también debe tener una buena 
fiabilidad interobservadores e intraobservadores para proporcionar coherencia de los resultados 
pronósticos y permitir el seguimiento de los progresos con cualquier intervención. Ninguno de los 
sistemas evaluados cumplía estos criterios, por lo que puede ser necesario seguir investigando, para 
validar adecuadamente una clasificación existente o bien desarrollar un sistema de clasificación/
puntuación de acuerdo con esos criterios.

La calidad de las pruebas para la predicción de los resultados relacionados con las úlceras del pie es 
escasa (4) y, por lo tanto, la aplicabilidad de la precisión de un sistema de clasificación en la predicción 
de los resultados de pacientes individuales es deficiente. Esto nos ha llevado a recomendar 
encarecidamente que no se utilice ningún sistema para predecir los resultados de cada paciente.

PARA CLASIFICAR A UNA PERSONA CON UNA ÚLCERA INFECTADA

Pregunta Clínica En una persona con diabetes y una úlcera infectada en el pie, ¿qué sistema o 
sistemas de clasificación son los mejores para predecir los resultados clínicos y de recursos sanitarios?

Recomendación 3a: Para clasificar a una persona con diabetes y una úlcera del pie infectada, utilizar 
el sistema IDSA/IWGDF (versión 2015) (Fuerte; Baja).

Recomendación3b: Para clasificar a una persona con diabetes y una úlcera del pie infectada, cuando 
existan recursos además de un nivel adecuado de experiencia y se considere factible, considerar el uso 
del sistema WIfI. (Moderada; Baja)

Fundamento La clasificación IDSA/IWGDF consta de cuatro grados de infección del pie diabético (véase 
el cuadro 4). Se desarrolló originalmente como parte de la clasificación PEDIS con fines de investigación 
(23) y se utiliza como guía para el manejo, en particular para identificar qué pacientes requieren ingreso 
hospitalario. Aunque los componentes de cada grado pueden considerarse complejos, y un estudio 
previo ha mostrado sólo una fiabilidad moderada (4), los criterios se utilizan ampliamente.

 © 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot



Guía de Clasificación del IWGDF 

IWGDF 
Guías

Tabla 4: Sistema IDSA/IWGDF 

En nuestra revisión sistemática, encontramos ocho estudios que validaban este sistema y, aunque la 
mayoría tenían un alto riesgo de sesgo, mostraban que un aumento de la gravedad de la infección se 
asociaba con una menor incidencia de curación de la úlcera, una mayor incidencia de amputación, 
ingreso(s) hospitalario(s) y una mayor duración de las estancias intrahospitalarias (24).

En 2019, esta clasificación sufrió una modificación durante el proceso de elaboración de las directrices 
del IWGDF (25). Sin embargo, esta versión actualizada se derivó de un estudio clasificado como de 
alto riesgo de sesgo (26), por lo que, en la actualidad, no podemos recomendar su uso. 

Cabe señalar que la IDSA/IWGDF está incorporada a WIfI (véase Tabla 3), en situaciones en las que 
sólo se está evaluando la infección y no se dispone de equipos para utilizar la WIfI, la clasificación de 
infección de la IDSA/IWGDF puede valer por sí sola. Por otra parte, en un caso de sospecha o 
confirmación de úlcera infectada complicada con isquemia, es decir, en presencia de arteriopatía 
periférica diagnosticada previamente o en un contexto en el que se disponga de cirujanos expertos en 
cirugía vascular, podría considerarse el uso de la clasificación WIfI. 

Los estudios realizados para validar el sistema UTWCS han demostrado claramente que la presencia 
concomitante de infección y arteriopatía periférica en una persona con diabetes y una úlcera tiene un 
efecto incremental en el riesgo de malos resultados clínicos (como la no cicatrización, el retraso en la 
cicatrización o la amputación), así como en los costes (19, 27- 36). Por ejemplo, es bien sabido que la 
terapia antibiótica oral es menos eficaz en personas con un riego vascular limitado. Por ello, el grupo 
consideró que, cuando se disponga de recursos y experiencia clínica, debe determinarse el estado 
vascular. 

Como se ha comentado para el primer escenario clínico (comunicación entre profesionales sanitarios), 
al comparar el sistema WIfI con el UTWCS consideramos que la certeza de la evidencia es similar (baja 
para ambos) (4), pero el nivel de detalle del sistema WIfI y el vínculo directo con la gestión clínica 
favorece su uso en comparación con el UTWCS. 
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En nuestra opinión, el resto de las clasificaciones no proporcionan información suficiente para 
permitir una caracterización precisa de una úlcera del pie infectada. 

Nos gustaría enfatizar que esta recomendación pretende clasificar la gravedad de la infección en 
personas con diabetes y una úlcera en el pie solamente, y no la gravedad de cualquier infección de las 
extremidades inferiores en general. Además, nos centramos en basar nuestra recomendación en las 
pruebas disponibles sobre la precisión de los sistemas para predecir los resultados clínicos y el uso de 
recursos sanitarios, y no en dirigir a los profesionales sanitarios hacia decisiones de gestión sanitaria. 
Llamamos la atención sobre esto, ya que estas diferencias pueden crear disparidades entre nuestras 
recomendaciones y la fuerza de recomendación de estas, en comparación con las del grupo con 
infección (37)

PARA CLASIFICAR A UNA PERSONA CON ÚLCERA Y ARTERIOPATÍA PERIFÉRICA 

Pregunta Clínica: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera en el pie, ¿qué sistema 
o sistemas de clasificación son los mejores para predecir los resultados clínicos y de recursos sanitarios?

Recomendación 4: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera en el pie, considerar 
el uso del sistema WIfI como medio para estratificar la probabilidad de curación y el riesgo de 
amputación (Moderado; Baja). 

Fundamento:  Dado que I) existe un grupo específico para crear recomendaciones sobre cómo 
diagnosticar y tratar la arteriopatía periférica en personas con diabetes, 2) la importancia de alinear las 
recomendaciones entre grupos dentro del IWGDF, y 3) la similitud de la población utilizada (aunque 
el grupo de arteriopatía periférica incluía a personas con gangrena del pie, mientras que nuestra 
población se limitaba únicamente a las úlceras del pie) y los resultados más importantes seleccionados 
(predicción de curación y amputación), hemos compartido los resultados de nuestra revisión 
sistemática con el grupo de arteriopatía periférica y hemos acordado que este grupo debería realizar la 
recomendación sobre qué sistema utilizar en este contexto clínico específico. 

El grupo de trabajo sobre arteriopatía periférica ha recomendado el uso de la clasificación WIfI para 
estimar la probabilidad de curación y amputación (11). La elección de este sistema se alinea con la 
selección del grupo de trabajo sobre clasificación para los demás fines para los que se formularon 
recomendaciones (véanse la recomendación 2 y la Tabla 3). 

El grupo de trabajo sobre arteriopatía periférica aplica esta recomendación tanto a personas con 
úlcera en el pie como con gangrena, centrándose en la pérdida de tejido. Al apoyar el uso de este 
sistema para ambos tipos de población, consideramos que también facilitará su aplicación, ya que, en 
las personas con diabetes y arteriopatía periférica, a menudo se observa gangrena sin úlcera abierta.

El grupo de trabajo de arteriopatía periférica también refuerza la importancia de realizar una historia 
clínica relevante para la arteriopatía periférica y de examinar los pulsos del pie, pero también que las 
formas de la onda Doppler del pie en combinación con las mediciones del índice tobillo-brazo (ITB) y 
del índice dedo-brazo (IDB) son preferibles como métodos para diagnosticar la arteriopatía periférica 
en personas con diabetes y con úlceras en los pies. Para una población con sospecha de arteriopatía 
periférica, respaldamos las afirmaciones del grupo de arteriopatía periférica sobre la importancia del 
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del acceso a estos procedimientos diagnósticos, pero destacamos la necesidad de que los expertos 
clínicos los realicen de forma fiable y precisa. Este método de graduación de la isquemia se incluye en 
la clasificación WIfI junto con la profundidad de la úlcera y la caracterización de la infección, un sistema 
que se considera relativamente fácil de aplicar y preciso cuando se realiza en entornos en los que se 
dispone de estos recursos.

PARA LA AUDITORÍA DE RESULTADOS DE LA POBLACIÓN 

Pregunta Clínica: En una población de personas con diabetes y úlceras del pie y en la que el propósito 
es utilizar un sistema/s de clasificación en una auditoría, ¿qué sistema o sistemas de clasificación son los 
mejores para predecir los resultados clínicos y de recursos sanitarios?

Recomendación 5: Utilizar el sistema SINBAD para cualquier auditoría regional/nacional/internacional 
que permita realizar comparaciones entre instituciones sobre los resultados de las personas con 
diabetes y úlceras del pie. (Fuerte; Baja). 

Fundamento: El término "auditoría" se refiere a la caracterización de todas las úlceras del pie 
relacionadas con las diabetes tratadas en un área o centro concreto, para comparar los resultados con 
una población de referencia o un estándar nacional, y no alude a las implicaciones económicas de la 
atención. Lo ideal sería utilizar un sistema de clasificación a nivel internacional para poder comparar los 
resultados. Para ello, dicho sistema de clasificación tendría que evaluar con precisión la gravedad de la 
úlcera del pie en todo el espectro de etiologías. Así, los sistemas sanitarios en los que la arteriopatía 
periférica es una de las principales causas de la falta de cicatrización y la amputación pueden compararse 
con los sistemas sanitarios en los que la infección es una de las principales causas de amputación debido 
a la limitada disponibilidad de antibióticos. Además, el sistema debe ser fácil de usar y no requerir 
equipo especializado, para permitir que los datos clínicos necesarios se recojan de forma rutinaria de 
todos los pacientes en todos los entornos sanitarios que abarcan el espectro de baja a alta 
disponibilidad de recursos. 

De los seis sistemas preseleccionados, sólo los sistemas SINBAD y (Meggitt-)Wagner se consideraron 
claramente viables. La clasificación de Wagner, como se ha indicado anteriormente, fue la más 
frecuentemente comunicada en los artículos que encontramos en nuestra revisión sistemática (4). Sin 
embargo, se considera que no es suficientemente detallada en comparación con la clasificación 
SINBAD. 

Aunque ninguno de los sistemas existentes se diseñó, que sepamos, para auditoría, sólo la clasificación 
SINBAD se ha utilizado realmente para realizar una auditoría a escala nacional en el Reino Unido, 
dentro de la Auditoría Nacional de Cuidados de los Pies en Diabéticos (NDFA) de Inglaterra y Gales. El 
informe anual de 2021 de la NDFA (38) recoge los resultados de 76.310 personas con diabetes y 
108.450 úlceras en el momento de la presentación y muestra que una puntuación SINBAD más alta 
conlleva una menor probabilidad de seguir vivo y libre de úlceras a las 12 semanas y una mayor 
probabilidad de amputación mayor a los 6 meses. El grupo ha determinado que no debe sugerirse 
ningún otro sistema como opción debido a la falta de pruebas sobre la viabilidad de los sistemas 
restantes. 
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CONSIDERACIONES ADICIONALES / INVESTIGACIONES FUTURAS /
CONTROVERSIAS CLAVE 
Este documento representa la actualización de nuestras recomendaciones de 2019 sobre la clasificación de 
las úlceras del pie en personas con diabetes (5). En lugar de limitarnos a incluir las nuevas pruebas 
publicadas desde entonces, en esta ronda hemos realizado una revisión sistemática en lugar de crítica y 
hemos utilizado el enfoque GRADE completo (39) para el análisis de las pruebas y la elaboración de las 
recomendaciones. Esto ha conducido a un cambio en la certeza de la evidencia en varios escenarios. De 
hecho, para todas las recomendaciones la certeza de la evidencia se ha calificado como baja.

Otro cambio fue la propuesta de sistemas de primera y segunda línea para su uso en la comunicación entre 
profesionales y en el tratamiento de las úlceras del pie infectadas, lo que creemos que conducirá a un uso 
más apropiado de estos sistemas en los diferentes contextos de todo el mundo. Con este proceso hemos 
desarrollado seis recomendaciones, además de incluir una del grupo de trabajo "Enfermedad arterial 
periférica", que está incluida en nuestro documento (11).

En nuestra revisión sistemática (4) recuperamos 149 artículos que evaluaban 28 sistemas diferentes 
utilizados para caracterizar las úlceras del pie en personas con diabetes. Sin embargo, las pruebas 
disponibles actualmente siguen siendo limitadas debido a la falta de artículos que comparen directamente 
los sistemas existentes, a que el tamaño de las muestras es pequeño, a que la mayoría de los estudios se 
califican como de alto riesgo de sesgo, a que con frecuencia sólo informan de medidas de asociación (sin 
ajuste multivariable) y a que se centran en la cicatrización o la amputación. Todos estos aspectos deberían 
tenerse en cuenta antes de llevar a cabo la tan necesaria investigación futura sobre este tema para apoyar 
el uso de los sistemas existentes, en lugar de crear otros nuevos que tienden a ser meramente derivados.
Debido a las limitaciones en la evidencia disponible, sólo pudimos recomendar el uso de seis (21%) de los 
28 sistemas encontrados (DIAFORA, IDSA/IWGDF, SINBAD, UTWCS, Wagner y WIfI). Además, al elegir 
los más indicados para escenarios específicos, DIAFORA, UTWCS y Wagner no fueron seleccionados para 
ser aplicados en uso clínico o auditorías.

Los sistemas varían considerablemente en cuanto al número (de 3 a más de 30) y el tipo de variables 
incluidas. Algunos requieren muestras de sangre y análisis de biomarcadores, otros equipos específicos, 
mientras que otros sólo utilizan datos fácilmente disponibles. La población en la que se aplicaban también 
variaba enormemente, desde úlceras del pie infectadas relacionadas con la diabetes hasta heridas crónicas 
de cualquier tipo. Algunos tenían una estructura bidimensional, otros requerían el uso de una app para 
mejorar la viabilidad, otros presentaban una puntuación fácil de calcular y otros usaban un sistema de 
clasificación lineal. Todo ello influye en la complejidad, el detalle, la aceptabilidad y la viabilidad. Algunas de 
las opciones elegidas por el grupo pueden ser discutibles, pero son transparentes, fueron debatidas 
cuidadosamente y se acordaron dentro de este grupo y el consejo editorial del IWGDF. Es inevitable que 
surjan dudas, ya que se dispone de mucha menos información sobre el proceso de elaboración de 
recomendaciones en el ámbito del diagnóstico y el pronóstico que en el de la terapéutica u otras 
intervenciones.

Una de las decisiones discutibles es el uso del “Resumen de Juicios” ideado para preguntas clínicas 
diagnósticas cuando en realidad estábamos evaluando preguntas clínicas pronósticas. Sin embargo, creemos 
que debemos centrarnos en el uso de estos sistemas para cambiar la gestión clínica y no sólo en su 
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capacidad para predecir el curso clínico de cualquier individuo. Esto nos lleva a reconocer que varios de 
los ítems relacionados con la evaluación del impacto de la implantación de estos sistemas en la práctica 
clínica no contaban con pruebas de apoyo suficientes y, en consecuencia, se calificaron principalmente 
según la opinión de los expertos. 

Como era de esperar, varios miembros del grupo tenían posibles conflictos de interés en relación con 
algunos de los sistemas identificados. Al buscar expertos en la materia, era previsible que varios de los 
miembros tuvieran algún papel en el desarrollo, validación o discusión de los sistemas de clasificación 
existentes. En tales casos, los miembros que eran autores o coautores de un artículo en el que se 
desarrollaba un sistema específico no pudieron puntuar o calificar ninguno de los ítems del riesgo de 
sesgo, resumen de juicios, dirección o fuerza de la recomendación en los que ese posible conflicto de 
interés pudiera haber desempeñado un papel. El grupo decidió no realizar un metaanálisis porque 
consideró que la heterogeneidad esperada en la definición de los resultados, el seguimiento y el entorno 
clínico era demasiado alta para permitir la generación de un metaanálisis significativo. 

Uno de los escenarios a los que asignamos una alta prioridad de desarrollo es la posibilidad de que una 
clasificación se utilice en el pronóstico del resultado clínico de un individuo. Para esta aplicación específica 
creemos que se requeriría un alto nivel de detalle y que las técnicas de aprendizaje automático (incluidas 
en los sistemas de apoyo a la toma de decisiones) pueden ser clave. Como ejemplo, tenemos los modelos 
desarrollados por Xie et al. (40), aunque su uso puede reducir la equidad y se requieren más estudios de 
validación. Otra opción puede ser el perfeccionamiento de los sistemas existentes. Además, aún no se ha 
evaluado la posibilidad de que SINBAD mejore la estratificación mediante la inclusión de factores 
mórbidos relacionados con el paciente, como la presencia de insuficiencia renal terminal o historia previa 
de amputación, y se prevé que tales determinaciones futuras, potencialmente también combinadas con 
biomarcadores sistémicos validados, puedan, al menos a nivel de grupo, añadir utilidad clínica a dicho 
sistema de clasificación de heridas por sí solo a la hora de predecir los resultados de las úlceras del pie.

Al igual que en las directrices de clasificación del IWGDF de 2019, seguimos conjeturando que es posible 
que nunca se prefiera un único sistema de clasificación de úlceras del pie para las personas con diabetes, 
ya que la especificación de cualquier clasificación dependerá en gran medida de su propósito y entorno 
clínico. Además, subrayamos la importancia de evaluar el impacto de incluir el uso de un sistema en la 
práctica clínica, como la observada en el uso del sistema SINBAD en el marco del NDFA, con sede en el 
Reino Unido, que ha constatado sistemáticamente que una derivación más rápida a un servicio 
especializado en el cuidado de los pies se asocia a un menor número de úlceras graves y a mejores 
resultados a las 12 semanas (38). Por consiguiente, se espera que la capacidad de clasificar la gravedad de 
una úlcera de forma fácil y adecuada y de comunicarla con rapidez y de manera normalizada al servicio 
especializado en el cuidado de los pies tenga un efecto positivo en los resultados clínicos. 
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CONCLUSIONES FINALES
La clasificación de las úlceras del pie en personas con diabetes es de vital importancia en la práctica diaria. 
Su objetivo es ayudar en la comunicación entre los profesionales sanitarios, la evaluación/alineación de 
amplias categorías de riesgo y la elección de la mejor estrategia de tratamiento, así como la auditoría de 
los resultados clínicos en todas las unidades y poblaciones.

Basándose en la evidencia y en el juicio consensuado mediante la metodología GRADE, esta guía 
recomienda el uso del SINBAD como sistema prioritario de clasificación de heridas a utilizar en personas 
con diabetes y una úlcera del pie, para la comunicación interprofesional (describiendo cada variable 
compuesta), las auditorías clínicas (utilizando la puntuación completa), mientras que recomienda el uso de 
otros sistemas de evaluación más específicos para la infección (IDSA/IWGDF) y la arteriopatía periférica 
(WIfI) o cuando existan recursos además de un nivel de experiencia adecuado (WIfI).

Animamos a los clínicos a utilizar las clasificaciones descritas en esta guía. Para ello, es necesario disponer 
de herramientas diagnósticas específicas, utilizar definiciones estandarizadas (41) y promover la formación. 
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RESUMEN
El Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) publica desde 1999 recomendaciones 
basadas en la evidencia científica existente el tratamiento y la prevención de las enfermedades del pie 
relacionadas con la diabetes.

La presente guía es una actualización de la guía IWGDF de 2019 sobre el diagnóstico y tratamiento de las 
infecciones del pie en personas con diabetes mellitus. 

Para la elaboración de esta guía se utilizó la metodología “GRADE” (de las iniciales en ingles de: Grading 
of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation). Se estructuró en torno a la 
identificación de preguntas clínicamente relevantes en el formato P(A)ICO, la determinación de 
resultados importantes para el paciente, la revisión sistemática de la evidencia, la evaluación de la certeza 
sobre la evidencia y, por último, la trasformación de la evidencia en recomendación. Esta guía fue 
desarrollada para profesionales de la salud involucrados en los cuidados del pie relacionados con la 
diabetes con el propósito de informar sobre la importancia de los resultados de la atención clínica del 
paciente. Para desarrollar esta guía se actualizaron dos revisiones sistemáticas de 2019, y se identificaron 
un total de 149 estudios (62 nuevos) que cumplían los criterios de inclusión a partir de la búsqueda 
actualizada por lo que se incorporaron a esta guía. Las recomendaciones actualizadas se derivan de estas 
revisiones sistemáticas, y las declaraciones de mejores prácticas se hicieron cuando no había evidencia 
disponible. 

La evidencia se valoró analizando los beneficios y perjuicios para llegar a una recomendación. La certeza 
de la evidencia se modificó en esta actualización en algunas recomendaciones con una aplicación más 
selectiva de la metodología GRADE, centrada en los resultados importantes para el paciente. Esto se 
desarrolla en el apartado de justificación de esta actualización. También se agrega una nota donde la 
nueva evidencia identificada no alteró la fuerza o la certeza de la evidencia para las recomendaciones 
anteriores. 

Las recomendaciones que aquí se presentan siguen envolviendo diversos aspectos del diagnóstico de la 
infección de tejidos blandos y la infección ósea, incluyendo la clasificación del diagnóstico de la infección y 
su gravedad. También se ofrece orientación sobre cómo recoger muestras microbiológicas y cómo 
procesarlas para identificar los patógenos responsables. Por último, presentamos: el enfoque del 
tratamiento de las infecciones del pie en personas con diabetes, incluida la selección de la terapia 
antimicrobiana empírica y definitiva adecuada, tanto para las infecciones de tejidos blandos y óseas; así 
como cuándo y de qué manera abordar el tratamiento quirúrgico; y, qué tratamientos complementarios 
pueden afectar o no a los resultados infecciosos de los problemas del pie relacionados con la diabetes.

Creemos que seguir estas recomendaciones ayudará a los profesionales sanitarios a prestar una mejor 
atención a las personas con diabetes e infecciones de los pies, a prevenir el número de amputaciones de 
pies y extremidades, y a reducir la carga que suponen para los pacientes y la atención sanitaria las 
enfermedades de los pies relacionadas con la diabetes.



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot IWGDF 

Guías

ABREVIATURAS 
IWGDF: de las siglas en inglés del “Grupo de Trabajo Internacional sobre el Pie Diabético” 

IDSA: de las siglas en inglés de la “Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas” 

PCR: Proteína C-reactiva 

VSG: Velocidad de Sedimentación Globular 

PCT: Procalcitonina

PCR: Reacción en cadena de la polimerasa 

RM: Resonanci Magnética

TDM: Tomodensitometría 

SPECT: Tomografía computarizada por emisión de fotón único 

PET: Tomografía por emisión de positrones

HMPAO: Hexa metil propileno amina oxima 

OTHB: Oxigenoterapia hiperbárica

RS: Revisión sistemática

UPD: Úlcera del pie relacionada con la diabetes

UPDI: Úlcera infectada del pie relacionada con la diabetes

DFI: por sus siglas en inglés de “infección del pie relacionada con la diabetes”

DFO: por sus siglas en inglés de “osteomielitis del pie relacionada con la diabetes” 

PICO: population intervention control outcome (intervención poblacional y control de 

resultados)

PACO: population assessment control outcome diabetes-related (Evaulación de la 

población y control de resultados)
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LISTA DE RECOMENDACIONES 
1a. Diagnostique clínicamente una infección de tejidos blandos relacionada con la diabetes, basándose 
en la presencia de signos y síntomas locales o sistémicos de inflamación. (Recomendación GRADE: 
Fuerte; Calidad de la evidencia: Baja) 

1b. Evalúe la gravedad de cualquier infección del pie relacionada con la diabetes utilizando el esquema 
de clasificación IWGDF/IDSA. (Fuerte; Baja) 

 Guía de Infección del IWGDF

2. Considere la hospitalización de todas las personas con diabetes y una infección grave en el pie
según la clasificación IWGDF/IDSA, o una infección moderada que esté asociada a comorbilidades
relevantes clave. (Condicional; Baja)

3. Evalúe los biomarcadores inflamatorios en suero, como la proteína C reactiva, la velocidad de
sedimentación globular o la procalcitonina, en una persona con diabetes y una posible úlcera
infectada en el pie cuando existan dudas en el examen clínico o no sea interpretable.
(Declaración de buenas prácticas)

4. Para diagnosticar la infección de los tejidos blandos del pie relacionada con la diabetes, sugerimos
no utilizar la temperatura del pie (independientemente de cómo se mida) ni el análisis microbiano
cuantitativo. (Condicional; Bajo)

5. En una persona con sospecha de infección de tejidos blandos del pie relacionada con la diabetes,
considere la posibilidad de tomar una muestra para cultivo a fin de determinar los
microorganismos causantes, preferiblemente mediante la recogida aséptica de una muestra de
tejido (por legrado o biopsia) de la herida. (Condicional; Moderado)

6. Utilice técnicas microbiológicas convencionales, en lugar de moleculares, para la identificación de
primera línea de patógenos a partir de muestras de tejido blando o hueso en un paciente con una
infección del pie relacionada con la diabetes. (Fuerte; Moderado)

7. En una persona con diabetes, considere el uso de una combinación de la prueba de sonda a
hueso (Probe-to-Bone), radiografías simples y velocidad de sedimentación globular, o proteína C
reactiva, o procalcitonina como estudios iniciales para diagnosticar osteomielitis del pie.
(Condicional; Baja)

8. Realice una resonancia magnética cuando el diagnóstico de osteomielitis del pie relacionada con la
diabetes siga siendo dudoso a pesar de los hallazgos clínicos, radiográficos y de laboratorio.
(Fuerte; Moderado)

9. Considere el uso de la tomografía por emisión de positrones, la gammagrafía leucocitaria o la
tomografía computarizada por emisión de fotón único como alternativa a la resonancia magnética
para el diagnóstico de la osteomielitis del pie relacionada con la diabetes.
(Condicional; Baja)

10. En una persona con diabetes en la que exista sospecha de osteomielitis del pie (antes o después
del tratamiento), considerar la obtención de muestras óseas (en lugar de tejido blando) para
cultivo, ya sea intraoperatoria o mediante abordaje percutáneo. (Condicional; Moderado)

11. No tratar las úlceras del pie clínicamente no infectadas con antibioterapia sistémica o local cuando
el objetivo sea reducir el riesgo de nueva infección o favorecer la cicatrización de la úlcera.
(Declaración de buenas prácticas)
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12 a.  Utilice cualquiera de los regímenes de antibióticos sistémicos que han demostrado ser eficaces 
en ensayos controlados aleatorios publicados a la dosis estándar (habitual) para tratar a una 
persona con diabetes y una infección de tejidos blandos del pie. (Fuerte; Alto)

 Guía de Infección del IWGDF

12 b.  Administre terapia antibiótica a un paciente con una infección de pie diabético que afecte piel 
o tejidos blandos durante 1 ó 2 semanas. (Fuerte; Alto)

12 b.  Considere la posibilidad de continuar el tratamiento, quizás hasta 3 o 4 semanas, si la infección 
está mejorando pero es extensa y se está resolviendo más lentamente de lo esperado o si el 
paciente tiene una arteriopatía periférica grave. (Condicional, Bajo) 

12 b. Si la presencia de infección no se ha resuelto tras 4 semanas de tratamiento aparentemente 
adecuado, reevalúe al paciente y reconsidere la necesidad de realizar más estudios diagnósticos 
o tratamientos alternativos. (Fuerte; Bajo)

13. Seleccione un agente antibiótico para tratar una infección del pie relacionada con la diabetes
basándose en: el patógeno o patógenos causantes probables o demostrados y su sensibilidad a
los antibióticos; la gravedad clínica de la infección; las pruebas publicadas de la eficacia del
agente para las infecciones del pie relacionadas con la diabetes; el riesgo de efectos adversos,
incluidos los daños colaterales a la flora saprófita; la probabilidad de interacciones
farmacológicas; la disponibilidad del agente y los costes. (Declaración de buenas prácticas)

14. Cubrir terapéuticamente únicamente a los patógenos grampositivos aerobios (estreptococos
betahemolíticos y Staphylococcus aureus, incluidas las cepas resistentes a la meticilina, si está
indicado) en las personas con una infección leve del pie relacionada con la diabetes, que no
hayan recibido tratamiento antibiótico recientemente y que residan en una región de clima
templado. (Declaración de buenas prácticas)

15. No guíe empíricamente el tratamiento antibiótico contra la Pseudomonas aeruginosa en casos
de infección del pie relacionada con la diabetes en regiones de climas templados. No obstante,
se acepta utilizar el tratamiento empírico frente a P. aeruginosa si se ha aislado en cultivos de la
zona afectada en las últimas semanas, en una persona con infección moderada o grave que
resida en climas tropicales/subtropicales. (Declaración de buenas prácticas)

16. Considere una duración de hasta 3 semanas de tratamiento antibiótico tras una amputación
menor debido a una osteomielitis del pie relacionada con la diabetes y cultivo positivo del
margen óseo y 6 semanas para la osteomielitis del pie relacionada con la diabetes sin resección
ósea ni amputación. (Condicional; Baja)

17. Diagnostique la remisión de una osteomielitis en el pie relacionada con la diabetes después de
un período mínimo de seguimiento de 6 meses tras el final de la terapia con antibióticos.
Declaración de Mejores Prácticas.

18. Considere realizar una valoración quirúrgica urgente en casos de infección grave o infección
moderada del pie relacionada con la diabetes y complicada por gangrena extensa, infección
necrosante, signos que sugieran absceso profundo (por debajo de la fascia), síndrome
compartimental o isquemia grave de las extremidades inferiores. (Declaración de buenas
prácticas)
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19. Considere la posibilidad de realizar una intervención quirúrgica precoz (en 24-48 horas)
combinada con antibióticos en caso de infecciones moderadas y graves del pie relacionadas con
la diabetes para eliminar el tejido infectado y necrótico. (Condicional; Baja)

20. En personas con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena del pie con infección
que afecte a cualquier parte del pie, solicitar consulta urgente con un especialista quirúrgico, así
como un especialista en cirugía vascular, para determinar las indicaciones y los plazos de un
procedimiento de drenaje y/o un procedimiento de revascularización. (Declaración de buenas
prácticas)

21. Considere la posibilidad de realizar una resección quirúrgica del hueso infectado combinada con
antibióticos sistémicos en una persona con osteomielitis del pie relacionada con la diabetes.
(Condicional; Bajo)

22. Considee el tratamiento antibiótico sin cirugía en caso de (i) osteomielitis del antepié sin
necesidad inmediata de incisión y drenaje para controlar la infección, y (ii) sin arteriopatía
periférica, y (iii) sin hueso expuesto. (Condicional; Baja)

23. Sugerimos no utilizar los siguientes tratamientos para tratar las infecciones del pie relacionadas
con la diabetes: (a) tratamiento co-adyuvante con factor estimulante de colonias de granulocitos
o (b) antisépticos tópicos, preparados de plata, miel, terapia con bacteriófagos o terapia de
presión negativa (con o sin instilación). (Condicional; Baja)

25.

Sugerimos no utilizar antibióticos tópicos (esponja, crema y cemento) en combinación con
antibióticos sistémicos para el tratamiento de infecciones de tejidos blandos u osteomielitis del
pie en pacientes con diabetes. (Condicional; Baja)

24.

Sugerimos no utilizar la oxigenoterapia hiperbárica ni la oxigenoterapia tópica como
tratamiento co-adyuvante con la única indicación de tratar una infección del pie relacionada
con la diabetes. (Condicional; Baja)

 Guía de Infección del IWGDF
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INTRODUCCIÓN 

La prevalencia de la diabetes sigue aumentando en todo el mundo de manera que la Fundación 
Internacional de la Diabetes ha calculado que 537 millones de adultos de entre 20 y 79 años de todo el 
mundo vivían con diabetes en 20211. Esta situación conlleva un aumento de la incidencia de 
complicaciones en los pies, incluidas las infecciones.1 Las infecciones del pie relacionadas con la diabetes 
(DFI) se asocian a una morbilidad considerable, que requiere frecuentes visitas al profesional sanitario, 
cuidados diarios de las heridas, tratamiento antimicrobiano, intervenciones quirúrgicas y elevados costes 
sanitarios 2.. Las DFI siguen siendo las complicaciones más frecuentes relacionadas con la diabetes que 
requieren hospitalización y los acontecimientos precipitantes más comunes que conducen a la 
amputación de las extremidades inferiores.3,4 Los marcadores analizados sobre pacientes que presentan 
una úlcera del pie relacionada con la diabetes (UPD) infectada no son óptimos: en un estudio 
prospectivo a gran escala, al cabo de 1 año, la úlcera sólo se había curado en el 46% de los casos (y 
reapareció posteriormente en el 10% de ellos), mientras que el 15% había fallecido y el 17% precisó 
una amputación de la extremidad inferior.5 

El tratamiento de las DFI requiere prestar especial atención al diagnóstico adecuado de la enfermedad, 
la obtención de muestras apropiadas para cultivo, la selección cuidadosa del tratamiento 
antimicrobiano, la determinación rápida de cuándo se requieren intervenciones quirúrgicas y la 
prestación de los cuidados adicionales necesarios a la herida y al paciente en general. Un enfoque 
sistemático y basado en la evidencia para tratar las DFI probablemente mejore los resultados, en 
concreto la resolución de casos difíciles de infección, y ayude a evitar complicaciones, como infecciones 
potencialmente mortales y pérdida de extremidades. La mejor forma de aplicarlo es a través de 
equipos interdisciplinares, que deben incluir entre sus miembros, siempre que sea posible, a un 
especialista en enfermedades infecciosas o en microbiología clínica/médica.6 Este equipo también debe 
intentar garantizar un cuidado local óptimo de las heridas (por ejemplo, limpieza y desbridamiento), 
descarga de presión, evaluación vascular periférica (con revascularización si es necesario) y control 
metabólico (especialmente glucémico). Para estos aspectos, se remite al lector a los demás capítulos de 
la guía del IWGDF sobre el tratamiento de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes en este 
número especial.7-9 Si estos aspectos no se abordan adecuadamente, y la atención se centra únicamente 
en la infección, aumentan considerablemente las posibilidades de fracaso del tratamiento. 

Existen varias directrices para ayudar a los clínicos en el manejo de las DFI. La Sociedad Americana de 
Enfermedades Infecciosas (IDSA) elaboró una directriz en 2004, que se actualizó en 2012.10,11 Un panel 
de expertos convocado por el Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) ha 
publicado cuadrienalmente desde 2004 documentos de directrices ampliamente utilizados.12 La 
presente edición de 2023 de las directrices del IWGDF sobre el tratamiento de la infección del pie 
relacionada con la diabetes actualiza el contenido de la edición de 2019 sobre el diagnóstico y el 
tratamiento de las infecciones del pie relacionadas con la diabetes y forma parte de las directrices 
mencionadas.13 El IWGDF y la IDSA han acordado ahora proporcionar una directriz intersociedades 
combinada sobre el diagnóstico y el tratamiento de las DFI; Como resultado, el panel de expertos que 
participó en la creación del nuevo documento de directrices incluyó por primera vez a miembros tanto 
del IWGDF como de la IDSA trabajando en un único documento. 

 Guía de Infección del IWGDF
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ANTECEDENTES 
Las infecciones de la piel y los tejidos blandos del pie en una persona con diabetes suelen producirse 
tras una rotura de la envoltura protectora de la piel. La rotura más frecuente es la DFU, que suele 
afectar al menos a la epidermis y parte de la dermis. Esta complicación es más habitual en personas con 
neuropatía periférica y, con frecuencia, en personas con arteriopatía periférica.14 La infección se produce 
tras la colonización de la herida por una flora microbiológica compleja. La colonización de la herida por 
bacterias es un fenómeno constante, definido por la presencia de bacterias en la superficie de la herida, 
pero sin evidencia de invasión de los tejidos del huésped. La infección de la herida es un estado 
patológico causado por la invasión y multiplicación de microorganismos en los tejidos del huésped que 
inducen una respuesta inflamatoria, generalmente seguida de daño tisular. Dado que todas las heridas 
están colonizadas (a menudo con microorganismos potencialmente patógenos), la infección de heridas 
no puede definirse utilizando únicamente los resultados de los cultivos de heridas. En su lugar, las DFI 
se diagnostican clínicamente, basándose en la presencia de manifestaciones de un proceso inflamatorio 
que afecte a una herida del pie situada por debajo de los maléolos. Sin embargo, en personas con 
complicaciones del pie relacionadas con la diabetes, los signos y síntomas de inflamación pueden estar 
enmascarados por la presencia de neuropatía periférica, arteriopatía periférica o disfunción inmunitaria. 
Un paciente con complicaciones relacionadas con la diabetes puede tener que someterse a una 
amputación de la extremidad inferior para controlar la infección, o desarrollar un fallo multiorgánico, sin 
signos clínicos locales que definan una DFI, aunque esto es muy infrecuente. Aunque rara vez es la 
causa principal de las úlceras del pie, la presencia de EAP aumenta el riesgo de que una úlcera se 
infecte15-18 y afecta negativamente al resultado de la infección.15,19,20 Dado que la combinación de 
infección con EAP se asocia a un riesgo notablemente mayor de mala cicatrización y amputación, los 
profesionales sanitarios deben evaluar el estado de perfusión de la herida y la posible necesidad de un 
procedimiento de revascularización lo antes posible en todos los pacientes con una DFI.7 

Entre los factores que predisponen a la infección del pie se incluyen: tener una herida profunda, de 
larga duración, recurrente o de etiología traumática; también la presencia de alteraciones inmunológicas 
relacionadas con la diabetes, en particular disfunción de neutrófilos; o, tener insuficiencia renal crónica 
concomitante.17,19-24 Aunque sólo se ha examinado en unos pocos estudios, los antecedentes de 
hiperglucemia crónica pueden predisponer a las DFI, y la presencia de hiperglucemia en el momento de 
la presentación puede sugerir una infección destructiva (necrosante) o que progrese rápidamente.25,26 

Aunque la mayoría de las DFI son relativamente superficiales en el momento de su presentación, los 
microorganismos pueden propagarse de forma contigua a los tejidos subcutáneos, incluida la fascia, los 
tendones, los músculos, las articulaciones y los huesos. La anatomía del pie, que está dividido en varios 
compartimentos separados pero intercomunicados, favorece la propagación proximal de la infección.27 
La respuesta inflamatoria inducida por la infección puede hacer que la presión compartimental supere la 
presión capilar, lo que provoca una necrosis tisular isquémica en el compartimento afectado y, por 
tanto, una infección progresiva.28,29 

Los tendones dentro de los compartimentos facilitan la propagación proximal de la infección, que suele 
desplazarse de las zonas de mayor presión a las de menor presión. Los factores de virulencia bacteriana 
también pueden desempeñar un papel en estas infecciones complejas.30,31 Los síntomas sistémicos (por 
ejemplo, febrícula o escalofríos), la leucocitosis marcada o las alteraciones metabólicas importantes son 
infrecuentes en los pacientes con una DFI, pero su presencia denota una infección más grave que en 
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ocasiones puede poner en peligro las extremidades (o incluso la vida).4,32,33 Si no se diagnostican 
rápidamente y se tratan adecuadamente, las DFI tienden a progresar, a veces con rapidez.34 Así pues, 
un especialista médico (o un equipo) con experiencia en enfermedades infecciosas debe evaluar a un 
paciente con una DFI grave en un plazo de 24 horas.35 Las acumulaciones de secreciones purulentas, 
especialmente si están bajo presión o asociadas a necrosis, requieren una rápida descompresión 
quirúrgica y drenaje (normalmente en 24 horas). Aunque suele tratarse de una infección de los tejidos 
blandos que requiere tratamiento antimicrobiano e intervención quirúrgica urgentes, puede que sea 
necesaria la resección ósea y/o articular (preferiblemente mediante un enfoque conservador, con 
resección limitada y evitando la amputación, si es posible) para tratar con éxito la osteomielitis. 

El objetivo de este documento es ofrecer una visión general exhaustiva y basada en la evidencia de las 
directrices para el diagnóstico y el tratamiento de las infecciones del pie en personas con diabetes. Se 
pretende que sean de utilidad práctica para los clínicos involucrados, basándose en todas las pruebas 
científicas disponibles. 

METODOLOGÍA
Para elaborar esta guía se utilizó el marco GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, 
Development, and Evaluation).36 Se estructura en torno a la identificación de preguntas clínicas clave en 
el formato PACO (población, evaluación, comparación, resultados) y PICO (paciente/población, 
intervención, comparación, resultados), la determinación de resultados importantes para el paciente, la 
presentación de las pruebas, la evaluación de la certeza de las pruebas y, por último, la trasformación 
de las pruebas en recomendaciones. 

El comité editorial del IWGDF designó un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos independientes 
(los autores de esta guía) para actualizar las directrices de 2019 publicadas anteriormente. Además, tres 
miembros fueron delegados por la IDSA para formar parte del comité. 

Las preguntas clínicas clave se desarrollaron revisando los PICO de la guía de 2019 y filtrando cada 
componente para reflejar la relevancia clínica. La guía está dirigida a clínicos y otros profesionales 
sanitarios implicados en el diagnóstico y manejo de las DFI. Se generaron resultados importantes para 
los pacientes y luego se clasificaron en función de su importancia para la toma de decisiones. También 
se utilizaron como guía de referencia los resultados definidos por Jeffcoate et al.37 Todos los miembros 
votaron los resultados, y se incluyeron aquellos identificados por consenso como "de importancia 
crítica". El consejo editorial revisó y aprobó el conjunto final de P(A)ICO mediante un proceso de 
consulta con expertos externos de diversas regiones geográficas y de la IDSA. 

A continuación, los miembros del comité revisaron sistemáticamente la bibliografía para abordar el 
conjunto de P(A)ICO preespecificadas. Las dos revisiones sistemáticas actualizadas del IWGDF que 
respaldan esta guía se han completado de acuerdo con las directrices de los Elementos de Información 
Preferidos para Revisiones Sistemáticas y Metaanálisis (PRISMA), que se publicarán por separado.38 Los 
protocolos actualizados están disponibles en PROSPERO (CRD42022324795, CRD42022324812).39

Tras sopesar cuidadosamente el resumen de juicios, los mismos equipos de dos miembros del grupo 
de trabajo determinaron la dirección, la fuerza y la redacción de la(s) recomendación(es) para la 
pregunta clínica específica. Las recomendaciones pretendían ser claras, específicas e inequívocas sobre 
qué se recomendaba, para qué personas y en qué circunstancias. 

 Guía de Infección del IWGDF



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot IWGDF

Guidelines

Las recomendaciones se calificaron como "a favor" o "en contra" de la intervención concreta o "de la 
intervención o de la comparación", y la fuerza de cada recomendación se calificó como "fuerte" o 
"condicional". La certeza de la evidencia, calificada como "alta", "moderada", "baja" o "muy baja" en 
función del resultado o resultados críticos revisados para la pregunta de acuerdo con GRADE, como se 
ha explicado anteriormente, se añadió a la fuerza de la recomendación. 

 Guía de Infección del IWGDF



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot IWGDF

Guidelines

RECOMENDACIONES
Véase en la Figura 1 una visión general sintetizadora del diagnóstico y el tratamiento generales de los 
pacientes con infecciones del pie relacionadas con la diabetes, incluida la osteomielitis del pie relacionada 
con la diabetes.
Figura 1: Abordaje general del diagnóstico y el tratamiento de los pacientes con infecciones del pie
relacionadas con la diabetes (de Lipsky et al. )13

Observación: realizar pruebas no invasivas a pie de cama para detectar la enfermedad arterial periférica 
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DIAGNÓSTICO 

Pregunta Clínica: ¿Puede el sistema de clasificación del Grupo Internacional de Trabajo del
Pie Diabético/Sociedad de Americana de Enfermedades Infecciosas (IWGDF/IDSA)  predecir el 
resultado de una infección del pie relacionada con la diabetes?

Recomendación 1: 
a. Diagnostique clínicamente una infección de tejidos blandos relacionada con la diabetes, basándose

en la presencia de signos y síntomas locales o sistémicos de inflamación. Fuerte/Bajo
b. Evalúe la gravedad de cualquier infección del pie relacionada con la diabetes utilizando el esquema

de clasificación IWGDF/IDSA. (Fuerte; Baja)

JJustificación: El profesional clínico que atiende a un paciente con diabetes y una úlcera en el pie debe 
evaluar siempre la presencia de una infección y, si está presente, clasificar la gravedad de la infección.43,44 
Los expertos han propuesto numerosos esquemas de clasificación para las UPD, muchos de los cuales 
sólo incluyen la presencia o ausencia de "infección".9 Estudios prospectivos y retrospectivos anteriores han 
validado total o parcialmente la clasificación IWGDF/IDSA DFI como parte de un sistema de clasificación 
del pie relacionado con la diabetes (PEDIS) más amplio (véase la Tabla 1).15,16 Otras clasificaciones para la 
infección grave, como la National Early Warning Score (NEWS)45,46 o la quick sequential organ failure 
assessment (qSOFA)47 , se desarrollaron para la identificación o predicción de resultados en pacientes con 
sepsis. Sin embargo, no hay datos que apoyen el cambiodel síndrome de respuesta inflamatoria sistémica 
(SIRS) que forma parte de la clasificación IWGDF/IDSA a cualquier otra clasificación para las DFI. Dos 
clasificaciones comúnmente utilizadas para las UPD, Herida, Isquemia e Infección del pie (WIfI), y Sitio, 
Isquemia, Neuropatía, Infección bacteriana y Profundidad (SINBAD), que utilizan la clasificación IWGDF/
IDSA para el componente de infección, han sido validadas con datos de los pacientes.48,49

Es importante destacar que, en la presente guía, definimos un DFI basándonos en la presencia evidente  
de (a) inflamación de cualquier parte del pie, no sólo de una úlcera, o (b) hallazgos de SRIS. Debido a las 
importantes implicaciones diagnósticas, terapéuticas y pronósticas de la osteomielitis, la separamos 
indicando la presencia de infección ósea con "(O)" después del número de grado (3 ó 4) (véase la Tabla 
1). No utilizamos el término osteítis, que sería una infección del hueso cortical únicamente, sin afectación 
de la médula. Aunque los patógenos entran en el hueso por diseminación contigua desde una úlcera a la
cortical  y no por diseminación hematológica a la médula, es difícil distinguir clínicamente la infección del 
hueso cortical de la infección del hueso medular , por imagen o por histología. Además, pensamos que las 
dos entidades no requieren intervenciones terapéuticas distintas. Por lo tanto, decidimos utilizar el 
término osteomielitis para ambas entidades patológicas.

En nuestra revisión sistemática sobre el diagnóstico de la infección del pie en personas con diabetes 50, se 
identificaron nuevos estudios con un alto riesgo de sesgo al examinar los resultados de interés.51-55 Las 
principales cuestiones abordadas se referían a si debería modificarse la clasificación actual de la IDSA/
IWGDF combinando las categorías moderada y grave y considerando categorías de riesgo según 
infecciones de partes blandas u osteomielitis. La insuficiente calidad de las evidencias nos llevó a no 
considerar ninguno de los marcadores analíticos de riesgo para la fascitis necrotizante o el síndrome de 
respuesta inflamatoria sistémica, como herramientas fiables para predecir la amputación de las 
extremidades inferiores, la mortalidad u otros resultados clíncios.53,54
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En ausencia de estudios de validación adicionales, y con una certeza moderada atribuida al riesgo de
sesgo, optamos por no alterar la clasificación IDSA/IWGDF, como se muestra en la Tabla 1

Definir la infección del pie en personas con diabetes es de suma importancia, dadas las posibles 
consecuencias negativas de omitir este diagnóstico. Además, distinguir las heridas infectadas de las no 
infectadas puede ayudar a evitar el uso innecesario de antibióticos en ausencia de infección. Aunque se 
basa en evidencias de baja calidad, pero dado el gran impacto que el uso de la clasificación IWGDF/
IDSA puede tener en el resultado y el uso de antibióticos en personas con DFI, realizamos una 
recomendación firme. 

Tabla 1: Sistema de clasificación para definir la presencia y la gravedad de una infección del pie en 
una persona con diabetes (a). 
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Recomendación 2: Considere la hospitalización de todas las personas con diabetes e infección del pie 
que presenten una infección grave del pie según la clasificación IWGDF/IDSA, o una infección 
moderada asociada a comorbilidades clave relevantes. (Condicional; Baja)

Fundamento: En cuanto a la decisión de hospitalizar a un paciente con una DFI, el sistema de 
clasificación de infecciones del IWGDF/IDSA facilita la estratificación del riesgo para fundamentar esta 
decisión.4 La hospitalización es un recurso caro y limitado y puede someter al paciente a molestias 
importantes y a riesgos nosocomiales potenciales. Sin embargo, aunque muchos pacientes con una DFI 
no necesitan ser hospitalizados, algunos sí que deberían estarlo. Debe considerarse la posibilidad de 
hospitalizar a todas las personas con una infección grave del pie para garantizar un tratamiento 
oportuno y eficaz, así como a aquellas con una infección moderada asociada a comorbilidades clave 
relevantes, en particular, la EAP (véanse los detalles en la Tabla 2). Esto se debe al mayor riesgo de 
malos resultados en estos casos, especialmente amputación o muerte. 4,17-19 Cabe destacar que la
presencia de osteomielitis no requiere necesariamente hospitalización, ya que muchos de estos
pacientes están clínicamente estables y pueden tratarse con antibióticos orales.

La hospitalización puede ser preferible (al menos inicialmente) en aquellos pacientes que requieran 
terapia antibiótica intravenosa, tengan una infección de tejidos blandos asociada importante, precisen 
pruebas diagnósticas especiales o necesiten tratamiento quirúrgico urgente. Afortunadamente, casi 
todos los pacientes con una infección leve, y muchos con una infección moderada pero sin ninguna 
comorbilidad relevante clave, pueden ser tratados en un entorno ambulatorio. La disponibilidad de 
programas de antibióticos parenterales a domicilio en algunos países es otro factor dependiente del 
lugar que influye en la necesidad de hospitalización.

La mayoría de los estudios publicados sobre DFI han incluido a pacientes hospitalizados, pero en las dos 
últimas décadas varios estudios han informado de buenos resultados con el tratamiento ambulatorio.52-54 
Por lo tanto, es de suma importancia evaluar correctamente la gravedad de la infección, ya que el 
tratamiento de los pacientes difiere significativamente de los tratamientos antibióticos orales a las 
combinaciones complejas de cirugía y regímenes antibióticos parenterales de amplio espectro. Dado 
que la certeza de las evidencias es baja, hay inconsistencia entre los estudios, las diferencias en las 
características de los pacientes, así como las políticas de asistencia sanitaria entre los países, influirán en 
la decisión de hospitalizar a los pacientes, hicimos una recomendación condicional.
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Tabla 2: Características que sugieren una infección del pie más grave relacionada con la diabetes e 
indicaciones potenciales de hospitalización. 4,17-19

Recomendación 3: Evalue los biomarcadores inflamatorios en suero, como la proteína C reactiva, la 
velocidad de sedimentación globular o la procalcitonina, en una persona con diabetes y una posible 
úlcera infectada en el pie cuando existan dudas en el examen clínico o no sea interpretable.
(Declaración de buenas prácticas)
 Fundamento: Las pruebas séricas de biomarcadores inflamatorios como el recuento de glóbulos blancos 
(GB), la velocidad de sedimentación globular (VSG), la PCR y la procalcitonina (PCT) están 
ampliamente disponibles, se obtienen con facilidad y la mayoría, excepto la PCT, son relativamente 
baratas. Unos pocos estudios investigaron otros marcadores inflamatorios por su papel en el 
diagnóstico o el seguimiento de las infecciones de pie diabético (IPD), pero eran pequeños y de baja 
calidad.11 La mayoría de los estudios disponibles evaluaron el valor de estos biomarcadores inflamatorios 
comparándolos con los resultados de los criterios IDSA/IWGDF para la infección.4,55 Lamentablemente, 
la gravedad de la infección en los pacientes incluidos en los estudios disponibles no siempre estaba 
claramente definida, lo que puede explicar las diferencias entre los resultados de los distintos estudios
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Además, muchos estudios no especifican si los pacientes incluidos habían recibido tratamiento 
antibiótico recientemente, lo que podría afectar a los resultados. Cabe destacar especialmente el nivel 
de glóbulos blancos (GB), ya que se utiliza como parte de los criterios IDSA/IWGDF para clasificar la 
infección como grave/grado 4. Los estudios disponibles 59-64 encontraron poca correlación entre el 
recuento de leucocitos y la gravedad de la infección, ya que aproximadamente la mitad de los pacientes 
diagnosticados de IPD tenían un recuento de leucocitos normal.63,64 En la mayoría de los estudios, los 
valores de VSG han sido superiores en los pacientes con un UPD infectada en comparación con un 
UPD no infectada.59,60 Los valores de VSG pueden verse afectados por diversas comorbilidades (p. ej., 
anemia y azotemia) y pueden no estar elevados en infecciones agudas, debido a la respuesta 
relativamente lenta de este biomarcador inflamatorio. Una VSG muy elevada (≥ 70 mm/h) tiene una 
sensibilidad, especificidad y AUC para el diagnóstico de la osteomielitis de pie diabético (OPD) del 81%, 
80% y 0,84, respectivamente.65 

En comparación con la VSG, los niveles de PCR tienden a aumentar más rápidamente con la infección y 
a disminuir más rápidamente con la resolución de la misma. Se ha observado sistemáticamente que los 
valores séricos de PCR son significativamente más elevados en las úlceras de pie diabético (UPD) 
infectadas que en las no infectadas y en los pacientes con UPD no infectada que en los que no tienen 
úlcera en el pie, y que los niveles aumentan significativamente con la gravedad de la infección.65,66 En 
comparación con el recuento de glóbulos blancos y la VSG, la PCR ha demostrado una mayor exactitud 
diagnóstica para las UPD de grado 2 (infectadas).66 Los estudios de los niveles séricos de PCT también 
han revelado que los niveles eran significativamente más elevados en las UPD infectadas que en las no 
infectadas, pero había poca correlación entre los valores y la gravedad de la infección.55-57,60,61 La alta 
variación de los valores de corte utilizados, dificultan la interpretación de los resultados comunicados en 
los estudios que han investigado estos marcadores inflamatorios. Debido a su limitada especificidad y 
sensibilidad, que no superan el 0,85, cuando se utilizan como únicas herramientas diagnósticas, los 
biomarcadores inflamatorios deberían utilizarse sobretodo cuando persiste la incertidumbre tras la 
evaluación clínica. Hacemos una Declaración de Buena Práctica sobre el uso de VSG, PCR, o PCT 
debido a los daños potenciales relacionados con el potencial sobre o infradiagnóstico de IPD, con baja 
certeza de evidencia basados en estudios de baja calidad, con inconsistencia en los resultados y 
heterogeneidad en los valores de corte.

Recomendación 4: Para diagnosticar la infección de los tejidos blandos del pie relacionada con la diabetes, 
sugerimos no utilizar la temperatura del pie (independientemente de cómo se mida) ni el análisis 
microbiano cuantitativo. (Condicional; Bajo)

Fundamento: Mientras que diversas pruebas de diagnóstico por imagen se utilizan ampliamente para 
diagnosticar la infección ósea (véase más adelante), existen pocos datos sobre su utilidad para las 
infecciones de tejidos blandos. Otras pruebas diagnósticas estudiadas para evaluar la IPD son la imagen 
fotográfica del pie y la termografía infrarroja. Varios estudios con estos instrumentos han examinado su 
valor para predecir la aparición de ulceraciones en los pies. En general, el empleo de termografía 
infrarroja o digital no parece proporcionar una ayuda sustancial para diagnosticar la infección o predecir 
el resultado clínico en pacientes con UPD atendidos en el ámbito hospitalario.67-70  

Aunque es probable que las imágenes por infrarrojos no causen ningún daño, su uso se ve limitado por 
su escasa disponibilidad. Algunos abogan por utilizar la presencia de un elevado número de bacterias en 
el cultivo (normalmente definida como ≥105 unidades formadoras de colonias por gramo de tejido) 
como base para diferenciar las UPD infectadas de las no infectadas.71,72 
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Sin embargo, no existen datos convincentes (de estudios que utilicen métodos de cultivo convencionales 
o moleculares) que respalden este concepto.73 En los estudios publicados que evaluaron la validez de los
signos clínicos para el diagnóstico de IPD utilizando el análisis microbiano como prueba de referencia, los 
criterios utilizados para definir la infección variaron entre los autores, e incluso entre estudios realizados 
por el mismo equipo. En algunos estudios de análisis microbiano, se incluyeron pacientes que recibían 
antibióticos en el momento de la toma de muestras de la herida (lo que puede suprimir el crecimiento 
bacteriano y causar una disminución de los recuentos de organismos), mientras que otros no 
proporcionaron información sobre este importante factor de confusión. Cabe destacar que estos 
métodos de medición de lo que a veces se denomina "carga biológica de la herida" requieren mucho 
tiempo y son relativamente caros. 

Además, ni el cultivo clásico cuantitativo ni las técnicas cuantitativas moleculares están actualmente al 
alcance de la mayoría de los clínicos en su atención diaria a los pacientes.

Nuestra recomendación en contra de estos métodos de diagnóstico se basa en la escasez de datos que 
respalden el uso de estas técnicas que consumen tiempo y recursos, que con frecuencia no están 
disponibles, y que pueden llevar a sobrediagnosticar (y tratar innecesariamente) la úlcera de pie diabético 
infectada (UPDI). La recomendación es condicional basada en la baja certeza de la evidencia.

Pregunta clínica: En una persona con diabetes e infección del pie, ¿qué prueba(s) puede(n) identificar 
mejor el(los) patógeno(s) causante(s), y dar lugar al uso adaptado de antibióticos?

Recomendación 5: En una persona con sospecha de infección de los tejidos blandos del pie relacionada 
con la diabetes, considere la posibilidad de tomar una muestra para cultivo a fin de determinar los 
microorganismos causantes, preferiblemente mediante recogida estéril de una muestra de tejido 
(mediante legrado o biopsia) de la herida. (Condicional; Moderado)

Fundamento: En la gran mayoría de los casos, la obtención de una muestra (después de la limpieza y el 
desbridamiento y tratando de evitar la contaminación) para el cultivo de una IPD proporciona 
información útil sobre el patógeno o patógenos causantes y su susceptibilidad a los antibióticos, lo que 
permite la selección adecuada del tratamiento antibiótico. En los casos de una IPD aguda y no grave en 
un paciente que no ha recibido antibioterapia recientemente y no presenta otros factores de riesgo de 
patógenos inusuales o resistentes a los antibióticos (por ejemplo, basados en exposiciones específicas o 
resultados de cultivos previos), puede ser razonable seleccionar una terapia empírica sin cultivo. En otras 
situaciones, a pesar de que los hisopos superficiales son más fáciles de realizar, aconsejamos recoger una 
muestra de tejido blando mediante hisopo superficial basándonos en dos revisiones sistemáticas 70,71 (con 
evidencia de baja calidad), un pequeño estudio prospectivo 72 y un estudio prospectivo bien diseñado,73 
que informaron de una mayor sensibilidad y especificidad de las muestras de tejido para los resultados de 
cultivo que los hisopos superficiales.

La recogida de una muestra de tejido puede requerir un poco más de formación y plantea un ligero 
riesgo de incomodidad o hemorragia, pero creemos que los beneficios superan claramente estos riesgos 
mínimos de daños. 
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Las evidencias que informan sobre qué método de recogida de muestras a utilizar están limitadas por 
la ausencia de un criterio estándar definitivo para definir la infección de la úlcera. La repetición de los 
cultivos puede ser útil en el caso de un paciente que no responda a un tratamiento aparentemente 
adecuado, pero puede dar lugar al aislamiento de cepas resistentes a los antibióticos que 
probablemente sean contaminantes y no patógenos. Una advertencia clave es que la exactitud de los 
resultados de los cultivos depende de la calidad de la información proporcionada entre el personal 
clínico y el de microbiología a lo largo de todo el proceso de toma de muestras, desde la recogida 
hasta el transporte, el procesamiento y la notificación. Los clínicos deben proporcionar detalles 
clínicos clave asociados con el paciente y la muestra, y los servicios de microbiología clínica deben 
proporcionar informes adecuadamente completos y claros de los organismos aislados y sus perfiles de 
susceptibilidad. Para las personas que se presentan en un entorno de bajos ingresos y recursos 
limitados sin acceso inmediato a cultivos o atención de seguimiento, la realización de un frotis con 
tinción de Gram de material procedente de una IPD podría ser una forma relativamente fácil y barata 
de visualizar la clase de los probables patógenos causantes, ayudando así a dirigir la terapia empírica.78 
La recomendación es condicional con una certeza de evidencia moderada basada en estudios clínicos 
de calidad variable, incluyendo un gran estudio prospectivo.

Recomendación 6: Utilizar técnicas microbiológicas convencionales, en lugar de moleculares, para la 
identificación de primera línea de patógenos a partir de muestras de tejido blando o hueso en un 
paciente con una infección del pie relacionada con la diabetes (Fuerte; Moderada).

Fundamento: Las técnicas de microbiología molecular han demostrado que la flora de la mayoría de 
las IPD es más diversa y abundante que la revelada por los métodos de cultivo convencionales.79-83 
Nuestra revisión sistemática identificó 4 estudios prospectivos unicéntricos recientes que comparaban 
los resultados de diferentes métodos sin cultivo (microbiología molecular) con los del cultivo 
convencional.50,84-87 Estos estudios abordaron esta cuestión tanto en infecciones de piel y tejidos 
blandos (IPTB) como en osteomielitis del pie. Constataron sistemáticamente una concordancia 
superior a 0,70 entre la microbiología molecular y los métodos de cultivo convencionales en lo que 
respecta a los patógenos más relevantes desde el punto de vista clínico identificados, excepto en el 
caso de los anaerobios, que se identifican con mayor frecuencia mediante técnicas sin cultivo.83 Los 
estudios también confirmaron que las técnicas sin cultivo, especialmente la secuenciación 
metagenómica de próxima generación (SPG), identifican más bacterias a partir de muestras de tejidos, 
incluidos los óseos, que los cultivos convencionales.84-87 En la actualidad, el uso de técnicas 
metagenómicas de secuenciación de próxima generación (mSPG) no conduce a un menor tiempo 
hasta la identificación del patógeno, pero esto podría cambiar con el despliegue de técnicas más 
novedosas. Estas técnicas podrían ayudar a elegir la terapia antibiótica empírica y reducir el riesgo de 
tratamiento inadecuado (es decir, no cubrir las bacterias implicadas, incluidas las multirresistentes).

Por otra parte, dado que las técnicas de microbiología molecular son actualmente incapaces de 
distinguir las células bacterianas muertas de las vivas, existe la preocupación de que puedan conducir 
al uso injustificado de antibióticos de amplio espectro. 
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Los estudios que abordaron la microbiología molecular para la IPB o la OPD han incluido relativamente 
pocos sujetos, tenían un alto riesgo de sesgo y no proporcionaron información sobre el valor de los 
hallazgos para la orientación sobre el tratamiento clínico. En concreto, desconocemos cuáles de los 
muchos géneros bacterianos identificados mediante métodos moleculares contribuyen al estado clínico 
de la infección o requieren un tratamiento antibiótico específico.

En general, reconocemos el papel esencial de las técnicas de microbiología molecular en la comprensión 
de la fisiopatología de las IPD, y que se trata de técnicas prometedoras para su aplicación en la práctica 
clínica en el futuro. Sin embargo, no recomendamos su uso en la práctica diaria, dado el significado 
poco claro de los resultados positivos, la ausencia de impacto demostrado en el tratamiento antibiótico, 
los altos costes y la disponibilidad limitada. 

Se trata de una recomendación firme contra el uso de técnicas sin cultivo, basada en una certeza 
moderada de las evidencias procedentes de estudios prospectivos con alto riesgo de sesgo, los costes 
relativamente elevados y la falta de información sobre hasta qué punto estas técnicas influirán en el 
tratamiento clínico. Así pues, por ahora, los clínicos deben seguir solicitando cultivos convencionales de 
las muestras para determinar la identidad de los microorganismos causantes y su sensibilidad a los 
antibióticos.

Pregunta Clínica: En una persona con diabetes y sospecha de infección ósea o articular del pie, ¿qué 
pruebas tienen la mejor correlación con los resultados de la biopsia ósea para diagnosticar la 
osteomielitis relacionada con la diabetes, incluida la osteomielitis residual/postoperatoria)?

Recomendación 7: En una persona con diabetes, considerar el uso de la combinación de probing 
to bone (PTB), radiografías simples y VSG, o PCR, o PCT como estudios iniciales para diagnosticar 
la osteomielitis del pie. (Condicional; Baja)

Fundamento: El diagnóstico de la osteomielitis en el pie de una persona con diabetes puede resultar 
difícil, en parte debido a la falta de una definición o criterio estándar universalmente aceptado, y en 
parte relacionado con los bajos niveles de concordancia entre las pruebas de diagnóstico utilizadas 
habitualmente.88 La osteomielitis subyacente puede estar presente en cualquier herida del pie, 
especialmente aquellas que han estado presentes durante muchas semanas o que son grandes, 
profundas, situadas sobre una prominencia ósea, que muestran hueso visible o que van acompañadas 
de un dedo eritematoso e hinchado ("dedo en salchicha")89 .

El diagnóstico de la infección ósea del pie es de suma importancia, dado que su presencia aumenta 
enormemente el riesgo de amputaciones menores y mayores. La investigación de las heridas del pie 
relacionadas con la diabetes en las que se sospecha una infección ósea suele incluir una exploración 
física y una radiografía convencional, mientras que algunos biomarcadores sanguíneos podrían ser de 
interés; estas cuestiones se tratan más adelante. Un diagnóstico preciso de la OPD es esencial para 
iniciar la terapia adecuada y evitar el tratamiento antibiótico prolongado injustificado y la cirugía en 
pacientes que no padecen una OPD.
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a) Test del Probe-to-bone

Entre las exploraciones clínicas del pie, la prueba PTB es la más útil, pero la técnica y la experiencia del 
clínico que la realiza, la localización de la úlcera y su etiología pueden afectar a la fiabilidad de la 
prueba.90,91 En una revisión sistemática de la prueba de la PTB se observó que la sensibilidad para 
detectar la OPD era de 0,87 y la especificidad de 0,83.92 En general, en el diagnóstico de la OPD, la 
prueba de la PTB sugiere el diagnóstico si es positiva en un paciente de alto riesgo, y ayuda a 
descartarlo si es negativa en un paciente de bajo riesgo. El procedimiento es fácil de aprender y llevar 
a cabo, ya que sólo requiere una sonda metálica roma estéril (que se introduce suavemente en la 
herida, y cuya prueba positiva se define por la sensación de una estructura dura y arenosa), es barato y 
esencialmente inocuo, pero la concordancia entre observadores es sólo moderada.93 Cabe señalar que 
si los clínicos no son expertos en esta prueba, no deben confiar en sus resultados, ya que puede 
haberse realizado de forma incorrecta y dar lugar a resultados erróneos.

b) RX simple

Todo paciente con una posible infección ósea debe someterse inicialmente a una radiografía simple del 
pie. Interpretados por un clínico experimentado, los hallazgos característicos de la infección ósea (véase 
la Tabla 3) son muy sugestivos de osteomielitis, pero la osteoartropatía de Charcot y otros trastornos 
pueden causar hallazgos anormales similares. Dado que las radiografías simples son relativamente 
baratas, están ampliamente disponibles y causan un daño mínimo, las recomendamos como parte de la 
evaluación rutinaria de pacientes que presentan una infección del pie relacionada con la diabetes. Este 
examen por imagen proporciona información útil, especialmente sobre el estado de los tejidos 
osteoarticulares subyacentes, la presencia de gas en los tejidos profundos y la presencia de cualquier 
cuerpo extraño radiopaco. Además, la imagen puede utilizarse como referencia con la que comparar 
nuevas imágenes si el paciente presenta otro problema en el pie. Dado que las radiografías simples son 
insensibles a la osteomielitis aguda, suele ser útil repetir un examen normal en 2 ó 3 semanas cuando la 
sospecha de osteomielitis sigue siendo alta.94 En un estudio retrospectivo de pacientes con OPD 
histológicamente probada se observó que, tras ajustar por factores de confusión, los biomarcadores 
inflamatorios y las radiografías simples eran en realidad más útiles que la resonancia magnética (RM).95 
Dado que la interpretación de las radiografías simples puede ser difícil (incluso para un clínico 
experimentado) cuando hay cambios no infecciosos (especialmente los relacionados con la 
neuroosteoartropatía), en última instancia pueden ser necesarias técnicas de imagen avanzadas o incluso 
el cultivo óseo para confirmar o excluir la osteomielitis en el pie.

c) Biomarcadores séricos

En una sistemática publicada en 2019, se encontró que ESR ≥70mm/hr tenía una sensibilidad, especificidad 
y AUC de 0,81, 0,8 y 0,84 respectivamente, mientras que el valor de PCT no pudo ser evaluado debido a 
la escasez de los datos.65 Una revisión sistemática y un metaanálisis más recientes publicados en 2022 
hallaron que la PCT tenía la mayor exactitud diagnóstica en comparación con la VSG, el recuento de 
leucocitos y la VSG, con una sensibilidad, especificidad y AUC de 0,85, 0,67 y 0,844 con un valor de corte 
de 0,33ng/mL.66

Dada la falta de variabilidad entre operadores, el uso de la VSG, la PCR y la PCT como único biomarcador 
para la detección de OPD en un paciente con IPD de partes blandas no es apropiado, pero su uso en 
combinación con otras pruebas diagnósticas puede ser útil.50,96 
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Dos estudios retrospectivos recientes a gran escala y unicéntricos con alto riesgo de sesgo que 
utilizaron los resultados del cultivo y/o la histología de muestras óseas como estándar de referencia 
hallaron que la VSG > 60 mm/Hr más PCR ≥ 80 mg/L tenían un alto valor predictivo positivo, pero un 
valor predictivo negativo modesto, para el diagnóstico de OPD. También descubrieron que la 
combinación de VSG elevada (>43 mm/h) con una prueba de PTB positiva mostraba una alta 
correlación con tener resultados positivos de cultivo óseo y/o histología.97,98 En general, ni las 
radiografías simples, ni los biomarcadores inflamatorios (VSG, PCR y PCT), ni el PTB pueden por sí 
solos y de forma fiable confirmar o descartar el diagnóstico de OPD. Cuando persiste la duda 
diagnóstica tras la evaluación clínica y la revisión de las radiografías simples del pie, recomendamos 
realizar pruebas de VSG, PCR o PCT. No obstante, esta recomendación es condicional debido al riesgo 
de sobrediagnóstico o infradiagnóstico de infección ósea, basado en una baja calidad de la evidencia con 
inconsistencia en los datos sobre resultados de exactitud diagnóstica.

Tabla 3: Signos aaracterísticos de la osteomielitis del pie relacionada con la diabetes en las radiografías simples

Recomendación 8: Realice una resonancia magnética cuando el diagnóstico de osteomielitis del pie 
relacionada con la diabetes siga siendo dudoso a pesar de los hallazgos clínicos, radiográficos y de 
laboratorio. (Fuerte; Moderada)

Recomendación 9: Considere el uso de la tomografía por emisión de positrones, la gammagrafía 
leucocitaria o la tomografía computarizada por emisión de fotón único como alternativa a la 
resonancia magnética para el diagnóstico de la osteomielitis del pie relacionada con la diabetes. 
(Condicional; Baja)

Fundamento:  Dependiendo del entorno del paciente, en muchos pacientes no es necesario realizar 
pruebas de imagen avanzadas para diagnosticar la osteomielitis. Cuando es necesaria, la resonancia 
magnética (RM) ha sido la técnica de imagen avanzada más solicitada para el diagnóstico de la 
osteomielitis, con un coste moderado (pero unas 10 veces superior al de las radiografías simples) y 
una amplia disponibilidad en los países de renta alta. 
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Además de utilizarse como herramienta diagnóstica (muy sensible), la RM ofrece una buena visión 
general de la anatomía de los tejidos blandos, así como de los huesos y las articulaciones, lo que puede 
ser útil para detectar preoperatoriamente cualquier colección purulenta o la extensión de la afectación 
ósea. Entre las técnicas de imagen avanzadas, la RM ha sido la más estudiada, se asocia a costes más 
bajos que otras técnicas de imagen avanzadas y ofrece una visión general de la presencia y el alcance 
de las infecciones tanto de partes blandas como óseas en el pie.99,100 Es importante señalar que la 
presencia de dema de médula ósea reactivo por patologías no infecciosas, como traumatismos, cirugía 
previa del pie o neuroartropatía de Charcot, disminuye su especificidad y valor predictivo positivo.101,102

En pacientes seleccionados con posible neuroosteoartropatía, las técnicas más recientes como la 
angiografía por RM, la RM dinámica con contraste o la neurografía pueden distinguir mejor la artropatía 
de Charcot de la osteomielitis.103-106 La precisión de los hallazgos de la RM puede mejorarse utilizando 
los resultados de una segunda lectura realizada por un radiólogo musculoesquelético experto.107 Otro 
hallazgo que probablemente aumente la sensibilidad de la RM para el diagnóstico de la OPD es la 
detección de una mayor proporción de región de interés (RI) de médula / RI de líquido articular en las 
secuencias T2/ (STIR).108 Una revisión sistemática y un metaanálisis que compararon la precisión 
diagnóstica de las pruebas de imagen (radiografías simples, gammagrafía, RM, tomografía computarizada 
por emisión de fotón único (SPECT) y tomografía por emisión de positrones (PET)) para el diagnóstico 
de la OPD mostró que la18 F- fluorodeoxiglucosa (FDG)-PET y la99 mTc- exametazima Hexa Metil 
Propileno Amina Oxime (HMPAO) gammagrafía marcada con glóbulos blancos ofrecen la mayor 
especificidad (0,92 para ambas).109 En pacientes con contraindicación para la RM, los clínicos pueden 
optar por otras técnicas de imagen (por ejemplo, PET/TC con FDG, gammagrafía de leucocitos 
marcada con HMPAO o SPECT/TC con Ubiquicidina (UBI) marcada con 99mTc). 109-114

En comparación con la imagen nuclear (por ejemplo, leucocitaria), la tomografía por emisión de 
positrones (PET), especialmente combinada con la TC, ofrece una alta resolución espacial, una 
localización anatómica precisa, una sensibilidad posiblemente mayor para la infección crónica, una 
realización más sencilla, resultados más rápidos y una baja exposición a la radiación. En general, los 
estudios disponibles que comparan la precisión diagnóstica de la RM y las técnicas de imagen nuclear 
en pacientes con sospecha de OPD muestran resultados contradictorios. 106-109- La RM y la PET/TC con 
FDG presentan varias ventajas en comparación con otros métodos de obtención de imágenes 
anatómicas y funcionales, como un tiempo de adquisición corto, alta resolución, baja dosis de radiación 
y mejor tolerabilidad.112 La disponibilidad y el coste de estas técnicas de imagen avanzadas pueden 
variar en función de la ubicación geográfica, pero podrían ser útiles en situaciones en las que el 
diagnóstico sigue siendo dudoso y cuando las opciones para obtener una biopsia ósea son limitadas.
En cuanto a la exactitud del diagnóstico por imagen avanzado en la OPD, la certeza global de las 
pruebas es moderada debido a la grave inconsistencia, imprecisión de los resultados en los estudios 
incluidos. A pesar de que la certeza de la evidencia fue moderada, se hace una recomendación fuerte 
con respecto al uso de la RM en la OPD debido a la alta precisión en los resultados, especialmente 
con respecto a la información tanto de los tejidos blandos como de las estructuras óseas y articulares. 
A pesar de que la certeza de la evidencia fue moderada, se hace una recomendación condicional en 
lugar de una fuerte con respecto al uso de SPECT/TC y PET/TC en la OPD debido a la falta de 
accesibilidad y viabilidad de esta modalidad y a los grandes recursos y experiencia necesarios para 
implementar esta técnica.

Recomendación10: En una persona en la que exista sospecha de osteomielitis del pie (antes o después 
del tratamiento), considerar la obtención de muestras óseas (en lugar de tejido blando) para cultivo, ya 
sea intraoperatoria o percutáneamente. (Condicional; Moderado)
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Fundamento La obtención de una muestra de hueso para diagnosticar la osteomielitis es el criterio 
generalmente aceptado para diagnosticar la infección y la única forma definitiva de determinar el 
patógeno o patógenos causantes. Sin embargo, la biopsia ósea no suele realizarse en la mayoría de los 
casos de sospecha de OPD debido a la ausencia de un profesional sanitario adecuadamente formado 
para realizar el procedimiento y/o al temor a posibles efectos adversos, especialmente la fractura o la 
infección inducida del hueso.115 Los estudios publicados informan sistemáticamente de una baja 
correlación entre los resultados de los cultivos óseos y no óseos , mayormente < 50%, con la 
correlación más alta para Staphylococcus aureus.116-118 Esto tiene una importancia potencial, ya que la 
identificación incorrecta de los patógenos óseos podría aumentar el riesgo de fracaso del tratamiento, 
aunque esto sólo se ha comunicado en un estudio publicado.119 Se está realizando un estudio 
multicéntrico, prospectivo y aleatorizado (ensayo BonE BiOPsy (BeBoP)) para determinar si los 
resultados del tratamiento de la OPD difieren en función de la estrategia diagnóstica elegida, es decir, 
un cultivo del hueso frente a uno de la herida.120

Para proporcionar la evaluación más precisa de los verdaderos patógenos y evitar la contaminación de 
las muestras óseas por la flora cutánea, es importante recoger una muestra ósea de forma estéril (es 
decir, percutáneamente a través de piel intacta y no infectada, o intraoperatoriamente).116 Una 
comparación directa prospectiva de 46 biopsias óseas emparejadas y realizadas mediante técnica 
percutánea e intraoperatoria en pacientes con sospecha de OPD reveló que los resultados eran 
idénticos sólo en el 42%.121 Para evitar un cultivo falso negativo, algunos expertos sugieren retrasar la 
biopsia ósea en un paciente que está recibiendo antibióticos hasta que haya dejado la terapia durante 
al menos unos días, e idealmente durante al menos 2 semanas. Esta cuestión sigue siendo objeto de 
debate, y se desconoce la duración óptima de cualquier periodo sin antibióticos antes de la biopsia. En
estudios recientes, los antecedentes de tratamiento previo con antibióticos se asociaron a una mayor 
probabilidad de obtener un cultivo óseo falso negativo.123,124 Los estudios publicados disponibles han 
establecido que tanto la obtención de biopsias óseas percutáneas como intraoperatorias son seguras. 
Una biopsia percutánea no suele ser dolorosa (ya que la mayoría de los pacientes afectados presentan 
neuropatía sensorial, y se puede ofrecer anestesia local), y las complicaciones son poco frecuentes.117,118 
La obtención de una muestra ósea suele requerir los servicios de un cirujano o radiólogo, pero 
estudios recientes sugieren que puede ser realizada con seguridad a pie de cama por cualquier 
cuidador médico capacitado.124,125 La biopsia percutánea a pie de cama puede facilitar la obtención de 
un cultivo óseo cuando no es posible o no se dispone de instalaciones quirúrgicas o de diagnóstico 
por imagen. Cabe destacar que la biopsia ósea puede no ser necesaria si en una muestra recogida 
asépticamente de una infección profunda de tejidos blandos sólo crece un único patógeno virulento, 
especialmente S. aureus.11 El cultivo del hueso tiene la ventaja de determinar el patógeno causante, 
pero la histología puede ser más sensible si el paciente está en tratamiento con antibióticos, y más 
específica si la contaminación de la muestra es motivo de preocupación. Varios estudios han 
demostrado que entre uno y dos tercios de los pacientes que se someten a una resección ósea y de 
los que el cirujano obtiene una muestra de hueso (denominado de forma diversa hueso "marginal", 
"distal" o "proximal") que parece clínicamente no infectado presentarán cultivos o pruebas patológicas 
de infección residual.126-130 La posibilidad de que muchos de estos cultivos óseos residuales
positivos sean falsos positivos se ve respaldada por el hallazgo de una tasa sustancialmente inferior de 
histología positiva en la misma muestra en dos estudios.129-130 Cabe señalar que los cultivos también 
pueden ser falsos negativos, especialmente en pacientes tratados con antibióticos o cuando las 
muestras no se transportan y procesan adecuadamente en el laboratorio de microbiología. 
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La baja concordancia entre patólogos en el diagnóstico de osteomielitis mediante histopatología131 , y la 
escasa concordancia entre histopatología y cultivo de muestras de hueso del pie128 , son temas de 
debate.132 Esta cuestión se abordó en dos estudios más recientes, pero éstos también ofrecen 
resultados contradictorios. 133,134

Dado que no hay datos disponibles que demuestren un beneficio claro del uso de los resultados de la 
biopsia ósea en el resultado de los pacientes tratados por una OPD, y que no siempre se dispone de 
instalaciones para obtener la biopsia ósea, nuestra recomendación de realizar una biopsia ósea en 
pacientes con sospecha de OPD se calificó de "condicional". La certeza de la evidencia es moderada, 
basada en varios estudios retrospectivos con consistencia en los resultados respecto a la exactitud 
diagnóstica de los cultivos óseos en comparación con los cultivos sin hueso y la seguridad del 
procedimiento establecida en estos estudios.

TRATAMIENTO 

Pregunta Clínica: En una persona con diabetes y una infección de tejidos blandos del pie, ¿qué régimen 
antibiótico específico (agente(s) específico(s), vía de administración, duración de la terapia) debe 
elegirse teniendo en cuenta la resolución y recurrencia de la infección, y la adquisición de resistencia 
antimicrobiana?

Recommendation 11: No trate las úlceras del pie clínicamente no infectadas con antibioterapia 
sistémica o local cuando el objetivo sea reducir el riesgo de nueva infección o favorecer la cicatrización 
de la úlcera. Declaración de buenas prácticas

Recommendation 12a: Utilice cualquiera de los regímenes de antibióticos sistémicos que han 
demostrado ser eficaces en ensayos controlados aleatorizados publicados, a la dosis estándar (habitual) 
para tratar a una persona con diabetes y una infección de tejidos blandos del pie. (Fuerte; Alto)

Recommendation 12b: Administre terapia antibiótica a un paciente con una infección del pie diabético 
de piel o tejidos blandos durante una duración de 1 a 2 semanas. (Fuerte; Alta)

Recommendation 12c: Considere la posibilidad de continuar el tratamiento, quizás hasta 3 ó 4 semanas, 
si la infección está mejorando pero es extensa y se está resolviendo más lentamente de lo esperado o 
si el paciente tiene una enfermedad arterial periférica grave. (Condicional, Baja)

Recommendation 12d: Si la evidencia de infección no se ha resuelto después de 4 semanas de terapia 
aparentemente apropiada, reevalúe al paciente, y reconsidere la necesidad de estudios diagnósticos 
adicionales o tratamientos alternativos. (Fuerte;Baja)
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Recommendation 13: Seleccione un agente antibiótico para tratar una infección del pie relacionada con 
la diabetes basándose en: el patógeno o patógenos causantes probables o demostrados y su 
sensibilidad a los antibióticos; la gravedad clínica de la infección; las evidencias publicadas de la eficacia 
del agente para las infecciones del pie relacionadas con la diabetes; el riesgo de acontecimientos 
adversos, incluido el daño colateral a la flora comensal; la probabilidad de interacciones farmacológicas; 
la disponibilidad del agente y los costes. Declaración de buenas prácticas
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Fundamento: En nuestra revisión sistemática no hemos podido identificar datos que apoyen el concepto 
de que la prescripción de antibioterapia para úlceras clínicamente no infectadas acelere la cicatrización o 
reduzca el riesgo de desarrollar una infección clínicamente aparente.135 Dado que los cultivos de este 
tipo de heridas abiertas suelen revelar microorganismos, incluidos algunos que suelen considerarse 
patógenos, esto no significa que esté infectada. Debido a que aproximadamente la mitad de las UPD no 
están clínicamente infectadas en el momento de su presentación, la prescripción de antibióticos para 
estas heridas podría exponer a los pacientes a un tratamiento potencialmente innecesario y a menudo 
perjudicial.136 Creemos firmemente que para los pacientes con una úlcera clínicamente no infectada, los 
daños potenciales (para el paciente, el sistema sanitario y la sociedad en su conjunto) de la terapia 
antibiótica (efectos adversos de la terapia antibiótica, molestias para el paciente, coste del medicamento 
y probabilidad de fomentar la resistencia a los antibióticos) superan cualquier beneficio teórico (pero no 
demostrado).

Basándonos en muchos estudios (la mayoría con limitaciones por defectos metodológicos) que 
compararon diversos agentes antibióticos orales o parenterales en pacientes con IPD, el tratamiento 
con cualquier agente adecuadamente seleccionado de la mayoría de las clases de antibióticos por 
cualquiera de las vías es eficaz, en la gran mayoría de los casos. 137-143 La elección de un régimen  
antibiótico debe basarse en la:
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Recomendación 14: : Trate únicamente a los patógenos grampositivos aerobio (estreptococos 
betahemolíticos y Staphylococcus aureus, incluidas las cepas resistentes a meticilina si está indicado) en las 
personas con una infección leve del pie relacionada con la diabetes, que no hayan recibido 
antibioterapia recientemente y que residan en una zona de clima templado. Declaración de buenas 
prácticas

Recomendación15 : No dirigir la terapia antibiótica empíricamente contra Pseudomonas aeruginosa en 
casos de infección del pie relacionada con la diabetes en climas templados, sin embargo utilice el 
tratamiento empírico de P. aeruginosa si se ha aislado en cultivos del sitio afectado durante las semanas 
anteriores, en una persona con infección moderada o grave que resida en climas tropicales o 
subtropicales. Declaración de buenas prácticas

• patógeno(s) causante(s) probable(s) o demostrado(s) y su sensibilidad a los antibióticos,
• disponibilidad del antibiótico,
• evidencias publicadas de la eficacia del agente para los IPD,
• gravedad clínica de la infección
• experiencia del equipo encargado del tratamiento y existencia de protocolos locales,
• Presencia de factores relacionados con el paciente, como antecedentes de alergias a medicamentos,

hospitalización reciente y comorbilidades como deterioro de la función renal o diálisis renal,
• probabilidad de acontecimientos adversos o posibles interacciones farmacológicas,
• riesgo de daños colaterales a la flora comensal,
• costes (véase nuestras propuestas para la terapia antibiótica en la tabla 4).
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Table 4: Propuestas para la terapia antibiótica empírica basada en la presentación clínica y los datos 
microbiológicos (de Lipsky et al. )11
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© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot IWGDF

Guidelines

Abreviaturas: BGN: bacilo gramnegativo; CGP: cocos grampositivos (estafilococos y estreptococos);
MRSA: Staphylococcus aureus resistente a la meticilina ; BLEE: ß-lactamasa de espectro extendido.
a Las recomendaciones se basan en consideraciones teóricas y en los resultados de los ensayos clínicos 
disponibles.
b Se refiere a los aislados de una úlcera infectada en el pie, no sólo a la colonización en otro lugar.
c Administrados a las dosis habituales recomendadas para las infecciones graves. Cuando se indique más 
de un agente, sólo debe prescribirse uno de ellos, a menos que se indique lo contrario. Considerar la 
posibilidad de modificar las dosis o los agentes seleccionados para pacientes con comorbilidades como 
azotemia, disfunción hepática, obesidad.
d Los agentes antibióticos orales no deben utilizarse generalmente para infecciones graves, excepto 
como continuación (cambio) después de la terapia parenteral inicial.
Alto riesgo de SARM: infección o colonización previa por SARM
Factores de riesgo de SARM: hospitalización prolongada, ingreso en cuidados intensivos, hospitalización 
reciente, uso reciente de antibióticos, procedimientos invasivos, infección por VIH, ingreso en residencias 
de ancianos, heridas abiertas, hemodiálisis, alta con acceso venoso central de larga duración.
Nota: los antibióticos entre paréntesis se citan a modo de ejemplo
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Con una terapia antibiótica adecuadamente seleccionada (combinada con cualquier intervención 
quirúrgica necesaria y un control metabólico y cuidado de las heridas adecuados), la mayoría de las IPD 
pueden tratarse con éxito, con daños limitados relacionados con el tratamiento.142-144 En caso de 
infecciones leves, los organismos causantes más probables son los patógenos grampositivos (estreptococos
betahemolíticos y S. aureus).11 Para estas infecciones leves, también hay tiempo de ajustar la terapia 
antibiótica si los cultivos revelan organismos resistentes o que no son cocos grampositivos. Si la infección no 
se resuelve, la terapia debe ajustarse a las bacterias cultivadas a partir de las muestras enviadas. En la tabla 
4 se presentan propuestas para la terapia antibiótica empírica de las IPD moderadas o graves.

Las especies de Pseudomonas se aíslan con menos frecuencia en  Norteamérica y Europa, pero son más 
frecuentes en los estudios de climas (sub)tropicales.138 A la luz de la complejidad y la naturaleza a menudo 
polimicrobiana de la IPD, el tratamiento definitivo debe basarse especialmente en los principios de la
administración de antibióticos: control del foco de infección con cirugía si es posible; comenzando 
preferiblemente con un tratamiento antibiótico empírico, cuando proceda, con el espectro más estrecho, 
la duración más corta, los efectos adversos más reducidos, la vía más segura y menos costosa; y, cambiar a 
una terapia antibiótica dirigida (preferiblemente oral) con agentes basados en los patógenos aislados en el 
cultivo139 Dado que el papel patógeno frente al colonizador de algunas bacterias identificadas en una 
muestra de la herida, como el Corynebacterium sp. o estafilococos coagulasa-negativos, es discutible, la 
calidad de la muestra enviada al laboratorio es de suma importancia. El objetivo es evitar la presencia de 
colonizadores en la muestra, limitando así el riesgo de prescribir injustificadamente agentes antibióticos de 
amplio espectro. Los clínicos deberían considerar la posibilidad de consultar a un experto en 
enfermedades infecciosas/microbiología acerca de la terapia antibiótica para casos difíciles, como los
causados por patógenos inusuales o muy resistentes.

No se ha observado que ninguna clase o agente antibiótico sea superior a otros para el tratamiento de 
las IPD, salvo en dos estudios, uno de los cuales observó que la tigeciclina era significativamente peor 
que el ertapenem140 , y otro que observó que el ertapenem tenía una tasa de curación clínica 
ligeramente inferior a la de la piperacilina- tazobactam141 Dos estudios retrospectivos recientes142,143 , y 
una revisión sistemática de ECA144 , confirmaron nuestras recomendaciones anteriores respecto a la 
ausencia de evidencia para recomendar alguna elección antibiótica específica en cuanto a su eficacia y la 
curación final de la infección. En un país con una alta prevalencia de patógenos multirresistentes, el uso 
de carbapenémicos se identificó como un predictor independiente de la necesidad de una amputación 
mayor, y el uso de vancomicina fue un predictor independiente de reinfección o muerte en un estudio. 
145  Pero, como estos antibióticos suelen utilizarse en casos más graves o que no responden, es difícil 
sacar conclusiones claras.145 

Dada la escasez de datos sobre la resolución de la infección, la recurrencia de la infección y la adquisición 
de resistencia a los antimicrobianos, nuestra recomendación es elegir cualquiera de los regímenes de 
antibióticos sistémicos que han demostrado ser eficaces en ensayos controlados aleatorios publicados 
para tratar a un paciente con diabetes y una infección de tejidos blandos del pie. La dosificación de 
antibióticos para la infección de la piel y los tejidos blandos suele ser estándar, pero el tratamiento de la 
FOD puede requerir dosis superiores a las estándar. Remitimos a los médicos encargados del tratamiento 
a las directrices nacionales de dosificación. Sugerimos considerar los antibióticos betalactámicos 
(penicilinas, con o sin inhibidores de la betalactamasa, cefalosporinas, carbapenémicos), metronidazol (en 
combinación con otro(s) antibiótico(s)), clindamicina, linezolid, tetraciclinas, trimetoprim-sulfametoxazol, 
daptomicina, fluoroquinolonas o vancomicina, pero no tigeciclina. 
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Los datos sobre nuevas combinaciones de betalactámicos más inhibidores de betalactamasas, nuevos 
lipoglicopéptidos como dalbavancina u oritavancina son insuficientes para hacer alguna recomendación 
sobre su uso en IPD. La recomendación sobre cómo tratar a los pacientes con infecciones del pie 
relacionadas con la diabetes con estos nuevos antibióticos es condicional, basada en evidencia moderada.

Nuestra revisión sistemática no encontró ningún estudio nuevo que justifique la modificación de nuestras 
recomendaciones anteriores sobre la duración del tratamiento antibiótico para las IPD de tejidos 
blandos, excepto para el desbridamiento posquirúrgico de las IPD moderadas o graves, para el que se 
consideró suficiente una duración de 10 días en un estudio prospectivo piloto reciente.146 Los médicos 
controlan con frecuencia los niveles séricos de PCR durante la terapia para IPD, pero la evidencia que 
apoya esto es de baja calidad y se basa en un solo estudio147 En comparación con nuestra guía de 2019, 
en la que aconsejamos una duración de 1-2 semanas para cualquier IPD de tejidos blandos, hacemos una 
recomendación condicional para una duración de 10 días de la terapia antibiótica después de un 
desbridamiento quirúrgico para IPD de tejidos blandos moderados o graves, con baja certeza de 
evidencia basada en un solo estudio con alto riesgo de sesgo. Para las demás situaciones, sólo se hizo 
una recomendación de mejor práctica debido a la falta de datos de estudios clínicos sobre estas 
cuestiones. Los aspectos específicos de la microbiología de las IPD y la gravedad potencial de estas 
infecciones son elementos clave que guiaron nuestras recomendaciones. Nuestras recomendaciones se 
ajustan a las normas generales de utilización de agentes antimicrobianos en lo que respecta a la elección 
de las moléculas, su forma de administración y su duración.139

Pregunta Clínica: En una persona con diabetes y una infección ósea o articular del pie, ¿es algún régimen 
antibiótico en particular (agente(s) específico(s), vía de administración, duración total y parenteral) 
mejor que cualquier otro en cuanto a la resolución y recurrencia de la infección?
Recomendación 16: Considereuna duración de hasta 3 semanas de terapia antibiótica después de una 
amputación menor para la osteomielitis del pie relacionada con la diabetes y cultivo positivo del margen 
óseo y 6 semanas para la osteomielitis del pie relacionada con la diabetes sin resección ósea o amputación. 
(Condicional; Baja)

Fundamento: Al prescribir un tratamiento antibiótico para la OPD, el clínico debe tener en cuenta 
varias cuestiones, en particular lograr un nivel sérico suficientemente alto para garantizar la penetración 
en hueso. Es especialmente importante tener en cuenta la biodisponibilidad de los agentes orales (es 
decir, la absorción desde el tracto gastrointestinal al torrente sanguíneo) si se elige esa vía de 
tratamiento. La penetración de los agentes antibióticos de la sangre al hueso es variable, pero la 
mayoría de las clases pueden alcanzar niveles adecuados en el hueso infectado.148 Sugerimos 
administrar los antibióticos en la dosis máxima recomendada y, por lo general, durante una duración 
total del tratamiento (véase la Tabla 5) considerablemente mayor que en el caso de la infección de 
tejidos blandos. Por lo general, la prescripción de un tratamiento antibiótico supresor a largo plazo 
sólo está justificada en el caso de personas con material de osteosíntesis o hueso necrótico extenso 
que no es susceptible de un desbridamiento completo.

Dos estudios controlados aleatorizados sugieren que la duración total del tratamiento antibiótico para 
la OPD tratada de forma no quirúrgica no tiene por qué ser superior a 6 semanas.149,150  Sólo se 
dispone de datos preliminares que abordan la posibilidad de reducir esta duración a menos de 6 
semanas , pero esto se está estudiando actualmente. 

 Guía de Infección del IWGDF



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot IWGDF

Guidelines

Es probable que la duración del tratamiento antibiótico necesario para los pacientes con OPD 
sometidos a desbridamiento quirúrgico sea menor que para los pacientes tratados de forma no 
quirúrgica. Además, no está claro si el nivel de amputación debe desempeñar un papel a la hora de 
decidir la duración del antibiótico. Por ejemplo, un paciente sometido a una amputación de un dedo 
del pie sin éxito clínico puede someterse a otra amputación menor, mientras que un paciente 
sometido a una amputación transmetatarsiana total que no responde puede necesitar una 
amputación por debajo de la rodilla. En un ensayo piloto prospectivo, aleatorizado y de no 
inferioridad, los pacientes con OPD sometidos a desbridamiento quirúrgico y que recibieron un 
tratamiento antibiótico de 3 ó 6 semanas tuvieron resultados y acontecimientos adversos 
relacionados con los antibióticos similares.151 Dado que el tratamiento con pautas de antibióticos 
orales para la osteomielitis residual se asocia a tasas de fracaso similares a las de las pautas 
intravenosas, esto puede ayudar a reducir la duración de la estancia hospitalaria en esos pacientes.152 
La recomendación sobre la duración y la administración del tratamiento antibiótico posquirúrgico es 
condicional con una certeza de evidencia baja, basada en unos pocos estudios con alto riesgo de 
sesgo.

Tabla 5: Duración del tratamiento antibiótico según la situación clínica.

*: 10 días después del desbridamiento quirúrgico iv: intravenoso

Recomendación17: Diagnostique la remisión de una osteomielitis en el pie relacionada con la diabetes 
después de un período mínimo de seguimiento de 6 meses tras el final de la terapia con antibióticos. 
Declaración de Mejores Prácticas.

Fundamento: Puede resultar difícil saber cuándo se ha tratado con éxito la OPD. Para una infección 
crónica que se resuelve lentamente y que recurre con frecuencia si no se trata adecuadamente, 
preferimos utilizar inicialmente el término remisión al de curación. Ésta se define como la ausencia de 
cualquier episodio persistente o nuevo de OPD en el lugar inicial o contiguo, pero el plazo en el que 
debe evaluarse una remisión es incierto.
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En los pacientes con OPD, a menudo hay pocos signos y síntomas clínicos que evluar en el 
seguimiento, aunque la resolución de cualquier infección de los tejidos blandos suprayacentes es 
tranquilizadora. Una disminución de los marcadores inflamatorios séricos previamente elevados sugiere 
una mejora de la infección. Las radiografías simples que no muestran más destrucción ósea y, mejor 
aún, signos de curación ósea, también sugieren una mejoría. Algunos de los estudios de imagen 
avanzados más recientes, como la SPECT/TC con marcaje de glóbulos blancos o la PET/TC con FDG, 
pueden ser más sensibles a la hora de evaluar la resolución de la infección. El seguimiento a largo plazo 
(normalmente al menos un año) es clásicamente recomendado antes de declarar curada la infección. 
Cabe destacar que si no se tratan adecuadamente las condiciones subyacentes que predisponen al 
paciente al episodio inicial de OPD (por ejemplo, tratamiento de descarga, cirugía para corregir la 
deformidad del pie), otra infección en el mismo sitio puede producir una recurrencia, en lugar de una 
recaída. Creemos que el uso de un periodo postratamiento demasiado largo para definir la remisión 
puede dar lugar a que se considere un nuevo episodio de OPD asociado a una nueva UPD, 
sobrestimando así el riesgo de recaída en estos casos. Por lo tanto, sugerimos utilizar una duración 
mínima de seguimiento de 6 meses tras el final de la terapia antibiótica para definir la remisión de un 
OPD. Además, en esta población están justificadas las exploraciones frecuentes de los pies de por vida, 
ya que la mayoría de los pacientes con antecedentes de IPD presentan un alto riesgo de sufrir 
complicaciones futuras en los pies.21

Pregunta clínica: En una persona con diabetes e infección moderada o grave del pie incluida la 
osteomielitis, ¿existen circunstancias en las que el tratamiento no quirúrgico (sólo antibióticos) sea tan 
seguro y eficaz para lograr la remisión como el tratamiento quirúrgico (combinado con antibioterapia)

Recomendación 19: Considerar la posibilidad de realizar una intervención quirúrgica precoz (en 24-48 
horas) combinada con antibióticos en caso de infecciones moderadas y graves del pie relacionadas con 
la diabetes para eliminar el tejido infectado y necrótico. (Condicional; Baja)

Recomendación 20: En personas con diabetes, enfermedad arterial periférica y una úlcera o gangrena  
con infección que afecte a cualquier parte del pie, solicitar una consulta urgente con un especialista 
quirúrgico así como con un especialista en cirugía vascular para determinar las indicaciones y los plazos 
de un procedimiento de drenaje y/o un procedimiento de revascularización. Declaración de buenas 
prácticas.

Fundamento: Los estudios retrospectivos que comparan la cirugía precoz (definida de diversas formas, 
pero normalmente en las 72 horas siguientes a la presentación) con la cirugía diferida (entre 3 y 6 días 
después del ingreso) en pacientes hospitalizados con una IPD grave y profunda, con o sin osteomielitis, 
han notificado tasas más bajas de amputación mayor de las extremidades inferiores y tasas más altas de 
cicatrización de las heridas.153-155 Del mismo modo, los pacientes con IPD moderada o grave que 
tuvieron un ingreso tardío en centros especializados en pie diabético tenían más probabilidades de 
requerir una amputación mayor.156 Creemos que el tratamiento quirúrgico debería considerarse 
siempre, como mínimo, en casos de IPD grave y en otros casos en los que es probable que fracase el 
tratamiento no quirúrgico. Para tal evaluación, es esencial la consulta con un especialista quirúrgico, por 
lo que formulamos una Declaración de Buenas Prácticas.
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Los IPD graves incluyen aquellas descritas en la sección de antecedentes del presente documento. Las 
guías actuales sobre la EAP asociada al pie diabético destacan que la combinación de infección y 
enfermedad arterial periférica augura un mal resultado clínico si ambas no se tratan adecuadamente.7 Por 
lo tanto, en caso de infección, debe evaluarse al paciente para determinar la presencia y la gravedad de 
la EAP. Dado que la evaluación clínica suele ser poco fiable, es importante realizar también pruebas no 
invasivas, por ejemplo, análisis de ondas Doppler combinado con medición de la presión del tobillo, así 
como mediciones de la presión de los dedos del pie.7 Basándose en la evaluación de la herida y la 
cantidad de tejido perdido, los resultados de las pruebas no invasivas y la puntuación de gravedad de la 
infección del IWGDF/IDSA, todos los pacientes deben clasificarse según el esquema de clasificación 
WIfI9, que ayuda a determinar con mayor precisión la necesidad de una intervención vascular, tal y como 
se describe en las guías sobre EAP del IWGDF.7

Recomendación 21: Considere la posibilidad de realizar una resección quirúrgica del hueso infectado 
combinada con antibióticos sistémicos en una persona con osteomielitis del pie relacionada con la 
diabetes. (Condicional; Baja)

Recomendación 22: Considere el tratamiento antibiótico sin cirugía en caso de (i) osteomielitis del 
antepié sin necesidad inmediata de incisión y drenaje para controlar la infección, y (ii) sin enfermedad 
arterial periférica, y (iii) sin hueso expuesto. (Condicional; Baja)

Fundamento: La resección quirúrgica del hueso infectado ha sido durante mucho tiempo el estándar de 
tratamiento de la osteomielitis, pero en las dos últimas décadas, la evidencia procedente de varias series 
de casos retrospectivos, 157-159 estudios de cohortes retrospectivos,160-162 y un estudio prospectivo 
controlado163,  han demostrado que en pacientes adecuadamente seleccionados, en su mayoría con 
osteomielitis en antepié, el tratamiento antibiótico de forma aislada es tan eficaz como la cirugía en lo 
que respecta a la remisión de la osteomielitis y la necesidad de amputación. Esta sugerencia se basa en 
gran medida en estudios que, por lo general, no han estratificado a los pacientes con osteomielitis en 
función de la presencia o gravedad de infección de partes blandas concomitante.164 Los estudios que han 
abordado esta cuestión han revelado, en general, que los pacientes con osteomielitis de pie diabético 
que presentaban infección concomitante de tejidos blandos (y quizá los que padecían enfermedad 
arterial periférica) requerían una intervención quirúrgica más urgente y extensa, permanecían más 
tiempo ingresados y presentaban peores resultados.165

Los sujetos de la mayoría de los estudios, en concreto los incluidos en el ECA, fueron excluidos cuando 
la necesidad de tratamiento quirúrgico era evidente (por ejemplo, hueso expuesto, síndrome 
compartimental, presencia de absceso no drenado) y no presentaban enfermedad arterial periférica. 
Cuando exista compromiso del estado vascular, siempre debe plantearse una revascularización (antes o 
después de la resección de los tejidos blandos/hueso afectado). En un pie bien perfundido el tratamiento 
del la IPD no debería ser diferente. El dilema será cómo tratar a un paciente con osteomielitis de pie 
diabético con infección limitada a partes blandas, isquemia aparentemente leve y sin indicación de 
drenaje. Dada la escasa fiabilidad de cualquier evaluación vascular, existe un riesgo claro de que se 
subestime el déficit de perfusión y cualquier intervención pueda resultar en la no cicatrización de la 
úlcera. Un estudio pequeño sugiere, que los pacientes con infección aguda concomitante de tejidos 

 Guía de Infección del IWGDF



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot IWGDF

Guidelines

blandos y osteomielitis que no requieran desbridamiento quirúrgico urgente, pueden tratarse mediante 
un enfoque en dos pasos que consiste: en primer lugar, con antibioterapia para el manejo de la 
infección de tejidos blandos y, en segundo lugar, tras un período libre de tratamiento antibiótico, 
terapia guiada por cultivo óseo para el tratamiento de la osteomielitis166 . En general, hay inconsistencia 
en los resultados de los estudios que compararon los enfoques quirúrgicos versus los médicos para la 
osteomielitis de pie diabético, entre los ECAs y los estudios de cohortes, y un alto riesgo de sesgo (en 
los estudios de cohortes). Sin embargo, los resultados no parecen presentar imprecisiones importantes.

En comparación con la Guías de manejo de infección de pie diabético anteriormente publicadas, en la 
que se realizaban recomendaciones firmes, sobre las indicaciones de los abordajes predominantemente 
médicos frente a los quirúrgicos, para la osteomielitis de pie diabético, se clasifica la firmeza de esta 
recomendación como condicional, debido a la escasa certeza de la evidencia de los datos disponibles.

Pregunta clínica: En una persona con diabetes y una infección en el pie, ¿Añadir algún tratamiento 
antibiótico específico complementario o tópico al tratamiento antibiótico sistémico y a la cirugía, mejora 
el resultado de la infección?

Recomendación 23: Sugerimos no utilizar los siguientes tratamientos para el manejo de las infecciones 
de pie diabético: (a) tratamiento adyuvante con factor estimulante de colonias de granulocitos o (b) 
antisépticos tópicos, preparados de plata, miel, terapia con bacteriófagos o terapia de presión negativa 
(con o sin instilación). Condicional; Baja

Fundamento: Según las revisiones sistemáticas 50,115 añadir factores estimulantes de colonias de 
granulocitos (G-CSF) al tratamiento de la infección de pie diabético no afecta significativamente a la 
probabilidad de resolución de la misma, a la cicatrización de la úlcera o la duración de la terapia 
antibiótica sistémica. Sí parece estar asociado con una menor probabilidad de intervenciones quirúrgicas 
en extremidades inferiores (incluida la amputación) y una menor duración de la estancia hospitalaria, 
aunque el perfil de los pacientes que podrían beneficiarse no está claro, especialmente en relación con 
los costes y los posibles efectos adversos.

Se han utilizado varios tipos de antisépticos tópicos para tratar las infecciones de pie diabético (IPD), 
pero la evidencia disponible no aporta ningún efecto beneficioso de la mayoría de ellos.167  Se ha 
demostrado que la plata tiene un efecto antibacteriano, y los tratamientos tópicos que contienen plata 
(cremas, apósitos, etc.) se utilizan ampliamente para las IPD. Los compuestos de plata no ofrecen 
beneficios en la cicatrización de úlceras (como se describe en las directrices de cicatrización de heridas 
del IWGDF8 ) y no existen pruebas que respalden su eficacia en el tratamiento de las infecciones de las 
UPD. La administración tópica de otros agentes sólo parece tener un efecto marginal sobre los 
resultados de estas infecciones en estudios de baja calidad.50

Recomendación 24: Se sugiere no utilizar antibióticos tópicos (esponja, crema y cemento) en 
combinación con antibióticos sistémicos para el tratamiento de infecciones de tejidos blandos u 
osteomielitis de pie diabético. (Condicional; Baja)
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Fundamento: El tratamiento con antimicrobianos tópicos tiene muchas ventajas teóricas, en particular 
qué sólo requiere una pequeña dosis directamente en el lugar de la infección, lo que limita 
potencialmente los problemas de costes, efectos adversos y resistencia a los antibióticos. La ventaja 
potencial de la terapia antibiótica tópica frente a la sistémica es la administración en el lugar de la 
infección de concentraciones muy elevadas de antibióticos que no podrían conseguirse utilizando la 
vía de administración sistémica. Otra ventaja potencial es limitar los posibles daños colaterales en la 
microflora intestinal, incluida la aparición de bacterias  multirresistentes y la diarrea asociada a 
Clostridium difficile.

Los estudios que han abordado el beneficio potencial de la administración tópica de antibióticos 
como tratamiento complementario a la antibioterapia sistémica para los IPD de tejidos blandos, han 
proporcionado resultados contradictorios.167-173  Existen datos limitados en estudios con alto riesgo de 
sesgo, que sugieren un beneficio potencial de la aplicación de cemento óseo con antibióticos como la 
vancomicina en polvo, en el lugar intraoperatorio en pacientes con IPD tratados mediante 
desbridamiento quirúrgico.174,177 En general, estos estudios, caracterizados por un riesgo alto de sesgo, 
inconsistencia, imprecisión y baja certeza, no demuestran un beneficio clínico significativo de los 
antibióticos tópicos en el tratamiento de las infecciones óseas o de tejido blando de pie diabético.

Tampoco hay datos suficientes sobre si los agentes complementarios afectan significativamente al 
resultado clínico y aún no se ha establecido claramente la seguridad del uso rutinario de antibióticos 
locales. Por lo tanto, se decide no sugerir el uso de antibióticos tópicos. Los estudios futuros deben 
aplicar lo aprendido de estudios anteriores para garantizar ECAs estadísticamente sólidos y 
clínicamente útiles.

Recomendación 25: Se sugiere no utilizar la oxigenoterapia hiperbárica ni la oxigenoterapia tópica 
como tratamiento adyuvante, como única indicación de manejo de una infección de pie diabético. 
(Condicional; Baja)

Fundamento: El tratamiento con oxígeno hiperbárico (OHB) se utiliza frecuentemente en un intento de 
mejorar la cicatrización de las úlceras de pie diabético, pero existen pocos datos sobre su posible papel 
en el control de la infección. Los resultados de un ECA sugirieron que el uso del tratamiento con 
oxígeno hiperbárico dio lugar a menos cultivos positivos de la úlcera tras el tratamiento, pero el alto 
riesgo de sesgo del estudio (tamaño pequeño del estudio, calidad deficiente, métodos no 
estandarizados y definiciones no estandarizadas utilizadas) y el carácter indirecto de las pruebas no 
ofrecen un apoyo para el uso del oxígeno hiperbárico sistémico en las IPD .50 No se encontraron 
estudios sobre el uso de oxígeno hiperbárico tópico para la infección en los que basar una 
recomendación. La equidad y la viabilidad son limitadas debido a los altos costes y la baja disponibilidad 
del tratamiento con OHB. En ausencia de datos sustanciales que respalden su efecto en el tratamiento 
de la infección de tejidos blandos u óseos, o en la aceleración de la cicatrización de úlceras a través de 
un efecto antimicrobiano, creemos que los costes y los inconvenientes superan cualquier beneficio 
teórico. La recomendación contra el uso de la terapia de OHB para las IPD es condicional dada la 
ausencia de datos convincentes sobre su eficacia, basada en una certeza baja de la evidencia dispobible.
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ÁREAS CON EVIDENCIAS AUSENTES O INCOHERENTES

Los compuestos de vidrio bioactivo se han utilizado por vía tópica como tratamiento adyuvante en 
casos de manejo quirúrgico de osteomielitis de pie diabético, pero la insuficiencia de datos disponibles 
impide ofrecer una recomendación sobre este vía terapéutica.178,179  Las directrices de tratamiento 
actuales no recomiendan ningún agente antibiótico específico para la osteomielitis de pie diabético, 
pero nuestra revisión sistemática identificó dos estudios retrospectivos que sugieren que añadir 
rifampicina a los regímenes antimicrobianos combinados, mejora las tasas de resolución de la 
osteomielitis.119,180 La certeza de las evidencias es baja, debido a la inconsistencia de los resultados. La 
posibilidad de que se produzcan acontecimientos adversos relacionados con el fármaco y el riesgo de 
interacciones farmacológicas, especialmente en pacientes de edad avanzada tratados habitualmente con 
otros medicamentos, justifican la obtención de datos válidos sobre su posible beneficio antes de 
considerar su uso sistemático.
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PRINCIPALES CONTROVERSIAS
Algunos aspectos relativos a las IPD siguen necesitando un mayor desarrollo. Las siguientes cuestiones 
son las que han resultado más interesantes:

• ¿Cómo y cuándo determinar si una infección, incluidas la de partes blandas y la osteomielitis, se han 
resuelto?

• ¿Cuáles son los biomarcadores séricos más útiles para ayudar a determinar si una úlcera de pie 
diabético está infectada o si existe una osteomielitis subyacente, especialmente cuando las 
evaluaciones clínicas y de diagnóstico por imagen no son concluyentes?

• ¿En qué medida pueden reducirse la duración de la terapia antibiótica actualmente recomendadas 
para las infecciones de tejidos blandos y osteomielitis?

• ¿Cuándo y qué estudios avanzados de diagnóstico por imagen deben solicitar los clínicos en un 
paciente con un IPD?

• ¿La información procedente de los resultados de una biopsia ósea, incluso del mismo lugar de la 
resección, mejora los resultados de las OPD?

• ¿Qué lugar ocupan los nuevos antibióticos en la gestión de las IPD?
• ¿Existe una definición y un uso clínico práctico del concepto de infección crónica de una úlcera de 

pie diabético causada por biopelícula?
• ¿Ayudan las pruebas microbiológicas moleculares (genotípicas) para la IPD a guiar la terapia 

antimicrobiana y mejorar los resultados?
• ¿Cuál es el potencial de la administración tópica de antimicrobianos para limitar el uso de 

antibióticos sistémicos en las IPD?
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RESUMEN
Las complicaciones del pie relacionadas con la diabetes se han convertido en una de las principales 
causas de morbilidad y están implicadas en la mayoría de las amputaciones mayores y menores en 
todo el mundo. Aproximadamente el 50% de las personas con diabetes y una úlcera en el pie 
padecen arteriopatía periférica (EAP), y la presencia de EAP aumenta significativamente el riesgo de 
eventos adversos cardiovasculares y en las extremidades. 

El Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) ha publicado directrices basadas 
en la evidencia sobre el tratamiento y la prevención de las complicaciones del pie relacionadas con 
la diabetes desde 1999. Esta guía es una actualización de la guía del IWGDF de 2019 sobre el 
diagnóstico, pronóstico y tratamiento de la arteriopatía periférica en personas con diabetes mellitus 
y úlceras en el pie. Para esta actualización de la guía, el IWGDF, la Sociedad Europea de Cirugía 
Vascular y la Sociedad de Cirugía Vascular decidieron colaborar para desarrollar un conjunto 
coherente de recomendaciones relevantes para los médicos de todos los países. 

Esta guía se basa en tres nuevas revisiones sistemáticas. Utilizando el marco GRADE (Grading of 
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation) se formularon preguntas 
clínicamente relevantes y se revisó sistemáticamente la literatura. Tras evaluar la certeza de la 
evidencia, se formularon recomendaciones que se sopesaron teniendo en cuenta el equilibrio entre 
daño y beneficio, los valores de los pacientes, la viabilidad, la aceptabilidad, la equidad, los recursos 
necesarios y, cuando estaban disponibles, los costes. 

A través de este proceso se desarrollaron cinco recomendaciones para diagnosticar la EAP en una 
persona con diabetes, con y sin úlcera o gangrena en el pie. Se elaboraron cinco recomendaciones 
para el pronóstico relacionadas con la estimación de la probabilidad de curación y los resultados de 
la amputación en una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie. Se elaboraron quince 
recomendaciones relacionadas con el tratamiento de la arteriopatía periférica, que incluían la 
priorización de personas para la revascularización, la elección de un procedimiento y los cuidados 
posquirúrgicos. Además, el Comité de Redacción ha destacado cuestiones de investigación clave en 
las que faltan pruebas actuales. 

El Comité de Redactores considera que seguir estas recomendaciones ayudará a los profesionales 
sanitarios a prestar una mejor atención y reducirá la carga de complicaciones del pie relacionadas 
con la diabetes.
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ABREVIATURAS 
ITB: Índice Tobillo Brazo

ADA: Asociación Americana de Diabetes 

PT: Presión en el tobillo 

EDC: Ecografía dúplex en color 

IC: Intervalo de confianza 

ICAE: isquemia crónica que amenaza la extremidad

COI: conflicto de intereses 

TAC: Angiografía por tomografía computarizada 

DOC: Doppler de onda continua 

UPD: Úlcera del pie relacionada con la diabetes

ASD: Angiografía de sustracción digital 

EAS: Sociedad Europea de Aterosclerosis 

EASD: Asociación Europea para el Estudio de la Diabetes 

eTFG: Tasa de filtración glomerular estimada 

ESC: Sociedad Europea de Cardiología 

ESVM: Sociedad Europea de Medicina Vascular 

ESVS: Sociedad Europea de Cirugía Vascular 

GLASS: Sistema Global de Estadificación Anatómica 

GRADE: Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation.

GVG: Guía vascular mundial 

HbA1c: Hemoglobina glicosilada

IDSA: Sociedad Americana de Enfermedades Infecciosas

IWGDF: Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético 

LDL: Lipoproteínas de baja densidad 

MAC: Calcificación arterial medial 

MACE: eventos cardiovasculares adversos mayores

MALE: Eventos adversos mayores de las extremidades 

ARM: angiografía por resonancia magnética 

RVN: razón de verosimilitud negativa 
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EAP: Enfermedad Arterial Periférica 

PICO: Población, Intervención, Comparación, Resultado 

PLR: Razón de verosimilitud positiva 

SGLT-2: cotransportador sodio-glucosa 2 

PPC: presión de perfusión cutánea 

SVS: Sociedad de Cirugía Vascular 

IDB: Índice dedo brazo 

TcPO2: Presión transcutánea de oxígeno 

TP: Presión en los dedos de los pies 

WIfI: Herida/Isquemia/Infección del pie 

WFVS: Federación Mundial de Sociedades Vasculares
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LISTA DE RECOMMENDACIONES
DIAGNÓSTICO 

1. En una persona con diabetes sin úlcera en el pie, realizar una adecuada historia clínica incidiendo en
antecedentes de enfermedad arterial periférica (EAP), examinar el pie en busca de signos de isquemia y
palpar los pulsos del pie al menos una vez al año, o ante cualquier cambio clínico del pie. (Fuerte, Baja).

2. En una persona con diabetes sin úlcera en el pie, si se sospecha  EAP, se debe considerar la
evaluación de las ondas Doppler de las arterias pie en combinación con el índice tobillo-brazo
(ITB) y el índice dedo-brazo (IDB). No se ha demostrado que una sola modalidad sea óptima para
el diagnóstico de la EAP y no existe un valor por encima del cual pueda excluirse la arteriopatía
periférica. Sin embargo, la EAP es menos probable en presencia de un ITB 0,9-1,3; un IDB ≥ 0,70; y
ondas Doppler del pie, trifásicas o bifásicas. (Condicional, Baja)

3. En una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, se debe realizar una adecuada
historia clínica incidiendo en antecedentes de arteriopatía periférica, examinando a la persona en
busca de signos de isquemia y palpando los pulsos del pie. (Fuerte, Baja)

4. En una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, se debe evaluar las ondas Doppler
del pie en combinación con las mediciones del índice tobillo-brazo (ITB) y del índice dedo-brazo
(IDB) para identificar la presencia de arteriopatía periférica (EAP).
No se ha demostrado que una sola modalidad sea óptima para el diagnóstico de la arteriopatía
periférica, y no hay ningún valor por encima del cual pueda excluirse la arteriopatía periférica. Sin
embargo, la EAP es menos probable en presencia de un ITB de 0,9-1,3; un IDB ≥ 0,70; y ondas
Doppler en el pie, trifásicas o bifásicas. (Fuerte, Baja)

5. En una persona con diabetes sin úlcera en el pie en la que se esté considerando un procedimiento
invasivo no urgente en el pie, debe excluirse la arteriopatía periférica mediante la evaluación de las
ondas Doppler en el pie en combinación con el índice tobillo-brazo y el índice dedo-brazo.
(Declaración de buena práctica)

PRONÓSTICO 

6. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, o gangrena, considere la posibilidad de realizar
presiones arteriales en el tobillo y mediciones del índice tobillo-brazo (ITB) para ayudar en la
evaluación de la probabilidad de cicatrización y amputación.
La presión en el tobillo y el ITB son predictores débiles de la cicatrización. Una presión de tobillo
baja (por ejemplo, < 50 mmHg) o un ITB bajo (por ejemplo, < 0,5) pueden asociarse con una
mayor probabilidad de retraso de la cicatrización y una mayor probabilidad de amputación mayor.
(Condicional, Baja)

7. En una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, considere la posibilidad de realizar
una medición de la presión de los dedos para evaluar la probabilidad de curación y amputación.
Una presión en los dedos ≥ 30 mmHg aumenta la probabilidad pre-prueba de curación hasta en un
30% y un valor < 30mmHg aumenta la probabilidad pre-prueba de amputación mayor en
aproximadamente un 20%. (Condicional, Baja)
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8. En una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, si no se puede realizar la presión
en los dedos, considere la posibilidad de realizar una medición de la presión transcutánea de
oxígeno (TcPO2) o una presión de perfusión cutánea (PPC) para evaluar la probabilidad de
cicatrización. Una TcPO2 ≥ 25 mmHg aumenta la probabilidad pre-prueba de curación hasta en
un 45% y un valor < 25 mmHg aumenta la probabilidad pre-prueba de amputación mayor en
aproximadamente un 20%. Un PPC ≥ 40 mmHg, aumenta la probabilidad pre-prueba de curación
hasta en un 30%. (Condicional, Baja)

9. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie o gangrena se sugiere que se evalúe siempre la
presencia de arteriopatía periférica y otras causas de mala cicatrización. La microangiopatía
relacionada con la diabetes no debe considerarse la causa principal de ulceración del pie, gangrena o
mala cicatrización de la herida sin excluir otras causas. (Condicional, Baja)

10. En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el pie, considere la
posibilidad de utilizar el sistema de clasificación Herida/Isquemia/Infección del pie (WIfI) para
estimar la probabilidad de curación y el riesgo de amputación. (Condicional, Baja)

TRATAMIENTO 

11. En una persona con diabetes, EAP y una úlcera o gangrena en el pie que esté siendo considerado
para revascularización, se debe evaluar toda la circulación arterial de las extremidades inferiores
(desde la aorta hasta el pie) con visualización detallada de las arterias por debajo de la rodilla y del
pie. (Declaración de buena práctica)

12. En una persona con diabetes, EAP, úlcera en el pie y signos clínicos de isquemia, debe considerarse 
la posibilidad de realizar un procedimiento de revascularización. Los signos de isquemia incluyen la 
ausencia de pulsos, ondas Doppler monofásicas o ausentes, presión en el tobillo<100 mmHg o 
presión en el dedo < 60 mmHg. Consultar con cirugía vascular salvo que sea precisa una 
amputación mayor urgente desde el punto de vista clínico. (Declaración de buena práctica)

13. En una persona con diabetes, arteriopatía periférica, úlcera en el pie e isquemia grave, es decir, un
índice tobillo-brazo <0,4, presión en tobillo <50 mmHg, presión en el dedo <30 mHg o presión
transcutánea de oxígeno <30 mmHg u ondas Doppler en el pie monofásicas o ausentes, consulte
urgentemente con un cirujano vascular para valorar una posible revascularización. (Declaración de
buena práctica)

14. En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera en el pie con infección o gangrena
que afecte a cualquier parte del pie, consulte urgentemente con un cirujano vascular para
determinar el momento oportuno para realizar un procedimiento de drenaje y un procedimiento de
revascularización. Declaración de buenas prácticas

15. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, cuando la herida se deteriore o no mejore
significativamente (por ejemplo, una reducción inferior al 50% de la superficie de la herida en 4
semanas) a pesar de un control adecuado de la infección y la glucemia, el cuidado local de la
herida y la descarga, vuelva a evaluar el estado vascular y consulte con un cirujano vascular para
valorar una posible revascularización. Declaración de buenas prácticas

16. En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el pie, evitar la
revascularización cuando la relación riesgo-beneficio de la cirugía sea claramente desfavorable.
Declaración de buenas prácticas.
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17. . En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el pie que tenga
una vena safena adecuada y en la que esté indicada la revascularización infrainguinal siendo apta para
cualquiera de los dos abordajes, considerar el bypass con preferencia al tratamiento endovascular
(Condicional, Moderado)

18. Una persona con diabetes, EAP y úlcera o gangrena en el pie debe ser tratada en centros con
experiencia o acceso rápido a la revascularización endovascular y quirúrgica. En este contexto, hay
que considerar la posibilidad de tomar decisiones de tratamiento basadas en el riesgo y las
preferencias de la persona, la gravedad de la amenaza de la extremidad, la distribución anatómica de
la EAP y la disponibilidad de vena autóloga. (Declaración de buenas prácticas)

19. En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el pie, los
procedimientos de revascularización deben tener como objetivo restablecer el flujo sanguíneo
directo en al menos una de las arterias del pie. (Declaración de buenas prácticas)

20. En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el pie sometida a
un procedimiento endovascular, considerar la posibilidad de dirigir la angiografía a la arteria que
irriga la región anatómica de la úlcera, cuando sea posible o práctico. (Condicional, Muy bajo)

21. En una persona con diabetes y úlcera o gangrena en el pie que haya sido sometida a
revascularización, evaluar objetivamente la adecuación de la perfusión, por ejemplo, mediante
pruebas no invasivas a pie de cama. (Declaración de buenas prácticas)

22. Una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera en el pie o gangrena debe ser tratada
por un equipo multidisciplinar como parte de un plan de atención integral. (Declaración de buenas
prácticas)

23. En una persona con diabetes y arteriopatía periférica los objetivos deberían ser los siguientes:

• HbA1c < 8% (< 64 mmol/mol), pero puede ser necesario un valor objetivo de HbA1c más
elevado en función del riesgo de hipoglucemia grave.

• Tensión arterial < 140/ 90 mmHg, pero pueden ser necesarios niveles objetivo más elevados
en función del riesgo de hipotensión ortostática y otros efectos secundarios.

• Objetivo de lipoproteínas de baja densidad de < 1,8 mmol/L (<70 mg/dLdL) y reducido en al
menos un 50 % del valor inicial. Si se tolera el tratamiento con estatinas de alta intensidad (con
o sin ezetimiba), se recomiendan niveles objetivo <1,4 mmol/l (55 mg/dl).

Declaración de buenas prácticas
24. Una persona con diabetes y arteriopatía periférica sintomática:

• deben tratarse con terapia antiplaquetaria única,

• el tratamiento con clopidogrel puede considerarse de primera elección frente a la aspirina

• La terapia combinada con ácido acetilsalicílico (de 75 mg a 100 mg una vez al día) más dosis
bajas de rivaroxabán (2,5 mg dos veces al día) puede considerarse para personas sin riesgo
elevado de hemorragia.

Declaración de buenas prácticas 
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25. En una persona con diabetes tipo 2 y arteriopatía periférica: con un eGFR> 30 ml/min/1,73m2, debe
considerarse un inhibidor del cotransportador sodio-glucosa 2 (SGLT-2) o un agonista del receptor
del péptido similar al glucagón , con beneficio demostrado para la enfermedad cardiovascular,
independientemente del nivel de glucemia.
Los inhibidores de SGLT-2 no deben iniciarse en personas sin tratamiento farmacológico con una
úlcera o gangrena en el pie relacionada con la diabetes, y debe considerarse la interrupción temporal
en personas que ya utilicen estos fármacos, hasta que se cure el pie afectado.
Declaración de buenas prácticas.

EXPERTOS EXTERNOS, REPRESENTANTES DE LOS PACIENTES Y 
PROCESO DE REVISIÓN 
El proceso de revisión tuvo varias fases, en las que participaron seis expertos externos, cuatro 
representantes de pacientes y revisores de las guías del Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie 
Diabético (IWGDF), la Sociedad Europea de Cirugía Vascular (ESVS) y la Sociedad de Cirugía Vascular 
(SVS). Los expertos externos y los representantes de los pacientes procedían de diversos países y 
continentes (Singapur, Japón, Sudáfrica, China, Hong Kong, Colombia, Bulgaria, Australia, Inglaterra, 
Estados Unidos de América). El proceso comenzó con la revisión de las preguntas clínicas que el 
Comité de Redactores propuso abordar, que posteriormente se ajustaron y que constituyeron la base 
del desarrollo de la directriz. La primera versión preliminar de la directriz fue revisada por el IWGDF, la 
ESVS y los miembros del Comité de Supervisión de Documentos de la SVS. A continuación, el texto 
revisado fue examinado por los expertos externos y los representantes de los pacientes, y 
posteriormente se presentó una nueva versión para su revisión a las tres organizaciones.
El Comité de Redactores se reunió por primera vez a finales de 2020 y el primer borrador de la 
directriz se envió para su revisión en diciembre de 2022.

METODOLOGÍA 
Esta guía también forma parte de un conjunto de guías (y sus revisiones sistemáticas de apoyo) del 
IWGDF sobre el tratamiento de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes, en las que se utilizó la 
misma metodología GRADE. Estas guías abordan otros aspectos del tratamiento y se publican por 
separado. El comité editorial del IWGDF tenía la tarea de garantizar que no hubiera demasiados 
solapamientos entre estos documentos y que fueran coherentes entre sí. El Comité Ejecutivo de la 
ESVS y la SVS se mostró de acuerdo con este planteamiento. La metodología utilizada se describe 
detalladamente en otro documento del IWGDF; aquí se ofrece un resumen (1).

En resumen, se siguió el sistema GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development, and 
Evaluation) (2, 3). GRADE se estructura mediante el desarrollo de preguntas clínicas y la selección de 
resultados críticos que posteriormente se traducen en el formato PICO (población, intervención, 
comparación, resultado). El Comité de Redactores elaboró las preguntas clínicas que debían investigarse 
tras consultar con expertos externos y representantes de los pacientes. Los miembros del Comité de 
Redactores votaron los resultados de importancia crítica para las preguntas clínicas. Posteriormente, los 
miembros del Comité de Redactores crearon y votaron las PICO para su inclusión. Los expertos 
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externos, los representantes de los pacientes y el comité de directrices de las sociedades implicadas 
revisaron los PICO que se iban a incluir. Las revisiones sistemáticas de la literatura para abordar las 
preguntas clínicas se llevaron a cabo de acuerdo con la guía PRISMA (preferred reporting items for 
systematic reviews and meta-analyses). (4). El proceso de identificación y evaluación de las pruebas 
disponibles, con sus principales conclusiones, dio lugar a tres revisiones sistemáticas sobre el 
diagnóstico, el pronóstico y el tratamiento de la arteriopatía periférica en la diabetes mellitus. Estas 
revisiones sistemáticas se publican por separado (insertar enlace aquí). La población de interés fueron 
las personas con diabetes mellitus (con o sin úlcera en el pie o gangrena, dependiendo de la pregunta 
clínica). Para el diagnóstico, la intervención fue cualquier prueba de cabecera no invasiva y el 
comparador un estudio de imagen objetivo; para el pronóstico, la intervención fue cualquier prueba de 
cabecera no invasiva y para el tratamiento, las intervenciones fueron bypass (abierto) y revascularización 
directa y los comparadores revascularización endovascular e indirecta, respectivamente. Los resultados 
primarios fueron la cicatrización de la herida, la amputación menor y mayor y los acontecimientos 
adversos, la recuperación de la extremidad y la cicatrización de la herida. Tras la búsqueda bibliográfica, 
dos autores revisaron todos los resúmenes y los artículos posteriormente seleccionados, tal como se 
describe en nuestras revisiones sistemáticas. Se incluyeron estudios en los que al menos el 80% de los 
participantes tenían diabetes o en los que los resultados de los participantes con diabetes se informaron 
por separado. Se evaluó la calidad y el riesgo de sesgo de todos los estudios incluidos con los siguientes 
instrumentos, según el tipo de estudio: Quality in Prognosis Studies (QUIPS), la herramienta revisada de 
evaluación de la calidad para estudios de fiabilidad diagnóstica (QUADAS-2), ROBINS-I (para evaluar el 
riesgo de sesgo en los estudios no aleatorizados), la escala Newcastle-Otawa (para estudios no 
aleatorizados, incluidos los estudios observacionales y de cohortes en los que no se proporcionaron 
detalles sobre la asignación a los grupos de intervención, y la herramienta Cochrane de riesgo de sesgo 
2 para ensayos controlados aleatorizados (5-10). Para cada PICO se calificó la calidad de la evidencia en 
cuanto a riesgo de sesgo, inconsistencia, imprecisión, sesgo de publicación y calidad general. La certeza 
de la evidencia se calificó como "alta", "moderada", "baja" o "muy baja". 

La clasificación GRADE del nivel de calidad de la evidencia se utilizó posteriormente para el desarrollo 
de las recomendaciones durante las discusiones en línea del Comité de Redactores (que quedaron 
todas grabadas y disponibles para su revisión posterior en la Secretaría). En el desarrollo de cada 
recomendación y su fuerza se tuvieron en cuenta los siguientes aspectos: beneficios, daños, tamaño del 
efecto y certeza; equilibrio de beneficios y daños; uso de recursos; aceptabilidad; viabilidad; equidad. La 
fuerza de cada recomendación se calificó como "Fuerte" o "Condicional". Todos los miembros del 
Comité de Redactores votaron sobre cada recomendación; para una recomendación "Fuerte", al menos 
el 75% y para una recomendación "Condicional", al menos el 60% debían estar de acuerdo. Después de 
cada recomendación se explica cómo se determinó cada una de ellas (1, 11). 

Hubo situaciones en las que no pudimos identificar suficientes pruebas directas que respaldaran la 
formulación de una recomendación, pero la realización de las acciones recomendadas muy 
probablemente produciría un claro beneficio o la no realización de la prueba o intervención un 
marcado perjuicio. En estas situaciones, formulamos una Declaración de Buena Práctica no graduada 
con una justificación que explicaba cómo habíamos llegado a esta declaración y tuvimos en cuenta los 
criterios GRADE para desarrollar una declaración de este tipo, como se aconseja en una publicación 
reciente del grupo GRADE sobre este tema (12). 
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Según GRADE, tales recomendaciones deben formularse como declaraciones procesables cuando se 
consideren necesarias para la práctica y cuando los efectos deseables de una intervención superen 
claramente a sus efectos indeseables. En el caso de la pregunta clínica sobre el uso de los tratamientos 
médicos actuales para reducir el riesgo cardiovascular o los episodios en las extremidades inferiores 
en personas con diabetes y arteriopatía periférica sintomática (EAP), no se realizó una revisión 
sistemática ni se formularon recomendaciones graduadas, dado que ya existen directrices recientes de 
alta calidad sobre estos temas (13-20). No obstante, con el fin de ofrecer al lector una visión 
completa, hemos elaborado un resumen de estas directrices existentes, en los casos pertinentes para 
nuestra cuestión clínica, y las hemos adaptado a la persona con diabetes mellitus y EAP sintomática. 
Estas recomendaciones también se formularon como declaraciones de buenas prácticas. 
Reconocemos que para ciertas recomendaciones existen pruebas de alta calidad, como se resume en 
otras directrices de organizaciones como la ESVS, la SVS y la Asociación Americana de Diabetes, pero 
para otras sólo hay pruebas de menor calidad. Con el fin de no repetir todas estas directrices basadas 
en la evidencia ya desarrolladas por otras organizaciones relevantes, hemos optado por hacer en esta 
área Declaraciones de Buenas Práctica no clasificadas, con referencias. a las directrices pertinentes. Por 
último, el Comité de Redacción examinó los temas para futuras investigaciones y votó a favor de 
centrarse en 5 temas clave que se analizan al final de la guía. 

Las recomendaciones y las correspondientes justificaciones fueron revisadas por los mismos expertos 
externos internacionales y los comités responsables de la elaboración de directrices de las tres 
sociedades mencionadas. En el documento metodológico de las directrices del IWGDF (1) se ofrecen 
más detalles al respecto. Los materiales de referencia que elaboramos, es decir, las tres revisiones 
sistemáticas, las tablas de evidencia pertinentes para cada una de las revisiones sistemáticas, así como las 
tablas de resumen de juicios que sirvieron de base para formular cada recomendación y Declaración de 
Prácticas Óptimas, pueden consultarse en los Materiales Complementarios de este artículo. Estas 
revisiones sistemáticas proporcionan la evidencia para las recomendaciones graduadas que se hacen en 
esta Guía.

POBLACIÓN DIANA Y DESTINATARIOS PRINCIPALES
La mala cicatrización de las úlceras o gangrenas del pie en personas con diabetes mellitus suele estar 
causada por varios factores que actúan de forma concomitante. La población diana primaria de esta 
directriz son las personas con diabetes mellitus con una úlcera o gangrena en el pie, en cualquier parte 
del pie (con o sin neuropatía) en las que la presencia de EAP podría haber contribuido al desarrollo de 
la úlcera y/o a su escaso potencial de curación. El grupo objetivo secundario eran las personas con 
diabetes mellitus en las que se consideraba o debía excluirse la presencia de EAP. Se excluyeron las 
personas con úlceras venosas puras, úlceras por encima del tobillo, isquemia aguda de las 
extremidades, enfermedad embólica y afecciones vasculares crónicas no ateroscleróticas de las 
extremidades inferiores.
Los destinatarios principales de estas guías son los especialistas vasculares y todos los demás 
profesionales sanitarios que intervienen en el diagnóstico, el tratamiento y la prevención de las úlceras 
y gangrenas del pie relacionadas con la diabetes, y que trabajan en atención primaria, secundaria y 
terciaria. 
Una vez aprobadas las guías, se contactará con los representantes de los pacientes para debatir qué 
elementos de la guía deben incluirse en la "Información para los pacientes". De este modo se elaborará 
una lista de elementos que deberán abordarse en esta información. Dadas las diferencias culturales y 
lingüísticas, el texto final deberá elaborarse a escala nacional o local.
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POLÍTICA DE CONFLICTO DE INTERESES DEL GRUPO DE REDACCIÓN  

Las tres organizaciones que participan en estas guías se comprometen a elaborar directrices de práctica 
clínica fiables mediante la transparencia y la plena divulgación por parte de quienes las elaboran. Para 
evitar un conflicto de intereses (COI) importante, los miembros del Comité de Redactores no podían 
ser directivos, miembros del consejo de administración, administradores, propietarios o empleados de 
una empresa directa o indirectamente relacionada con el tema de esta directriz. Antes de la primera y la 
última reunión del Comité de Redactores, se pidió a los miembros que informaran por escrito de 
cualquier conflicto de intereses (COI). Además, al comienzo de cada reunión también se formulaba esta 
pregunta y, en caso de respuesta afirmativa, se pedía a los miembros que presentaran un formulario de 
COI actualizado. Entre estos COI se incluían los ingresos recibidos de empresas biomédicas, fabricantes 
de dispositivos, empresas farmacéuticas u otras empresas que fabricasen productos relacionados con el 
campo. Además, había que declarar cada vez las relaciones con la industria, que incluían: propiedad de 
acciones u opciones o bonos de una empresa; cualquier consultoría, pertenencia a un comité científico 
asesor o conferenciante para una empresa, becas de investigación, ingresos por patentes. Estos ingresos 
podían ser personales u obtenidos por una institución con la que el miembro tuviera relación. Las tres 
organizaciones revisaron todas las declaraciones, que pueden consultarse en www.iwgdfguidelines.org. 
Ninguna empresa participó en la elaboración o revisión de las directrices. Ninguna otra persona 
implicada en las directrices recibió pago o remuneración alguna.

DEFINICIONES Y TERMINOLOGÍA UTILIZADAS EN ESTE DOCUMENTO

Las definiciones y los criterios de la enfermedad del pie relacionadas con la diabetes fueron 
estandarizados por el IWGDF y, paralelamente a esta guía, se ha publicado una actualización (21). 
Además, en esta guía utilizamos la siguiente terminología: 

Pruebas a pie de cama: cualquier prueba no invasiva que evalúe la EAP en la extremidad inferior 
utilizando una medida del flujo sanguíneo que pueda realizarse a pie de cama. 

Isquemia crónica que amenaza la extremidad: síndrome clínico definido por la presencia de arteriopatía 
periférica en combinación con dolor en reposo, gangrena o úlcera en el pie de al menos 2 semanas de 
duración. Se excluyen las etiologías venosa, embólica, no aterosclerótica y traumática. 

Microangiopatía relacionada con la diabetes: cambios patológicos estructurales y funcionales en la 
microcirculación de las personas con diabetes mellitus, que pueden producirse en cualquier parte del 
cuerpo como consecuencia de la enfermedad. 

Úlcera del pie relacionada con la diabetes: Rotura de la piel del pie que afecta como mínimo a la 
epidermis y parte de la dermis en una persona con diabetes y que suele ir acompañada de 
neuropatía y/o EAP en la extremidad inferior.

Gangrena del pie relacionada con la diabetes: Afección que se produce cuando el tejido corporal muere 
debido a un riego sanguíneo insuficiente, una infección o una lesión.
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Perfusión del pie: La perfusión tisular significa estrictamente el volumen de sangre que fluye a través de 
una unidad de tejido y suele expresarse en ml de sangre/100 gr de tejido. Con respecto a la evaluación 
clínica del pie, la perfusión se mide tradicionalmente mediante los marcadores sustitutos de la presión 
arterial sistólica a nivel de las arterias del tobillo y los dedos. Las mediciones de la presión pueden 
inducir a error en las personas con diabetes debido a la frecuente presencia de calcinosis de la media. 
Esto ha llevado al desarrollo de una serie de medios alternativos de uso clínico para evaluar la perfusión 
tisular, como la TcPO2 (presión transcutánea de oxígeno), la SPP (presión de perfusión cutánea), el 
TAP (tiempo de aceleración de la arteria del pie) y la espectrofotometría de infrarrojo cercano (NIRS).

Equipo multidisciplinar: Grupo de personas de disciplinas clínicas relevantes, cuyas interacciones se guían 
por funciones y procesos específicos del equipo para lograr resultados favorables definidos por el 
equipo y por la persona.

Enfermedad arterial periférica (EAP): Enfermedad vascular aterosclerótica obstructiva de las arterias 
desde la aorta hasta el pie con síntomas clínicos, signos o anomalías en la evaluación vascular no invasiva 
o invasiva, que provoca alteraciones o trastornos de la circulación en una o más extremidades
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INTRODUCCIÓN 
La incidencia de la diabetes sigue aumentando en todos los países. Según estimaciones recientes, 537 
millones de personas padecen diabetes (1 de cada 11 adultos en todo el mundo) y 783 millones de 
individuos la padecerán en 2045 (22). La diabetes se asocia a un riesgo importante de complicaciones 
en los pies, como ulceración, gangrena y amputación. La presencia de una ulcera en el pie asociada a la 
diabetes precede hasta al 85% de las amputaciones no traumáticas, con una incidencia anual de 
ulceración de aproximadamente el 2% y una incidencia a lo largo de la vida de hasta el 34% (23). Las 
complicaciones de la diabetes en las extremidades inferiores, como la neuropatía periférica y la 
arteriopatía periférica, suelen preceder a la aparición de la UPD (24). En conjunto, estas 
complicaciones son una de las principales causas mundiales de discapacidad, hospitalización y 
amputación, con una elevada mortalidad tras la amputación (25). 

La diabetes es un factor de riesgo importante para el desarrollo de la EAP. En una reciente revisión 
sistemática, Stoberock et al. (26) observaron que la prevalencia de la EAP era del 10-26% en la 
población adulta general y del 20-28% en las personas con diabetes. En las personas con UPD, la 
prevalencia de la EAP era del 50%, lo que coincide con los resultados del estudio multicéntrico 
Eurodiale (26, 27). La arteriopatía periférica en las personas con diabetes se caracteriza por un patrón 
de enfermedad que suele ser multisegmentario y bilateral, con deterioro de la formación de 
colaterales, a menudo oclusiones de segmentos largos de la arteria tibial, y una distribución más distal 
en la extremidad inferior, incluida la presentación frecuente de enfermedad oclusiva arterial 
infragenicular (28-30), con un mayor riesgo de amputación. El diagnóstico de la EAP y de la isquemia 
crónica que amenaza la extremidad (CLTI) se complica con frecuencia por la ausencia de los síntomas 
clásicos de la EAP, como la claudicación intermitente y el dolor en reposo, probablemente debido a 
factores como el sedentarismo y la pérdida de la sensación de dolor debida a la neuropatía periférica 
relacionada con la diabetes, que está presente en la mayoría de las personas con una UPD (isquémica) 
(27, 29). La calcificación arterial de la media (MAC) coexistente, que también se asocia a la neuropatía 
periférica, es frecuente y puede afectar a la precisión de pruebas no invasivas como el índice tobillo-
brazo (ITB), al provocar la elevación de la presión del tobillo y, en menor medida, de la presión digital 
(31). 

En las personas con diabetes, el diagnóstico precoz de la EAP es esencial (26). El proceso de la 
enfermedad se asocia a una mayor probabilidad de retraso o falta de curación de las UPD, gangrena y 
amputación, además de elevadas tasas de morbilidad y mortalidad cardiovascular (32). El pronóstico de 
una persona con diabetes, EAP y ulceración del pie que requiere amputación es peor que el de 
muchos cánceres comunes: más del 50% de las personas no sobrevivirán 5 años (23, 33). EAP expone 
a la persona a un riesgo muy elevado de acontecimientos cardiovasculares adversos, por lo que debe 
garantizarse un tratamiento médico óptimo de los factores de riesgo cardiovascular (29). Es necesaria 
una evaluación precoz y adecuada de la perfusión del pie para garantizar que el elevado riesgo de 
retraso o mala cicatrización de las heridas y de amputación se identifique precozmente, de modo que 
pueda abordarse sin retrasar el tratamiento.
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A pesar de la gravedad de los resultados de la EAP en personas con diabetes, y en particular en 
aquellas con UPD, existen pocas guías prácticas que aborden específicamente el diagnóstico y el 
tratamiento de la EAP en esta población. La formulación de recomendaciones para esta población 
específica debería tener en cuenta la naturaleza multisistémica de la diabetes y el impacto de otras 
complicaciones diabéticas en la utilidad de las pruebas diagnósticas, la cicatrización de heridas, la 
amputación y los resultados de supervivencia. Una de las guías que ha abordado específicamente estos 
temas ha sido la del IWGDF, cuya última versión se elaboró en 2019 (34). En lugar de hacer una 
nueva versión actualizada, el IWGDF junto con la ESVS y la SVS decidieron colaborar en la redacción 
de esta nueva guía práctica intersociedades sobre la EAP en la diabetes mellitus, con énfasis en las 
personas con úlceras o gangrena del pie relacionadas con la diabetes. Nuestro objetivo es 
proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia sobre el diagnóstico, el pronóstico (es decir, el 
valor pronóstico de diferentes pruebas no invasivas) y el tratamiento de la EAP en personas con úlcera 
de pie y diabetes. Cada uno de estos temas se trata en las diferentes secciones que aparecen a 
continuación. No es nuestra intención detallar las funciones, tareas y responsabilidades específicas de 
cada especialidad médica implicada, ya que éstas varían notablemente entre y dentro de los países y 
esta guía es una iniciativa multinacional. Sin embargo, sí hacemos hincapié en las especialidades que 
deben estar presentes, en términos de conocimientos, habilidades y competencias, para tratar a las 
personas de acuerdo con las normas de atención esperadas.

GUÍAS RELACIONADAS 

Esta guía también forma parte de las guías del IWGDF sobre la prevención y el tratamiento de las 
enfermedades del pie relacionadas con la diabetes. El tratamiento de la EAP en estas personas sin 
abordar los demás aspectos del tratamiento de la UPD dará lugar con frecuencia a resultados 
subóptimos. Por lo tanto, se remite al lector a las otras directrices del IWGDF para estos aspectos. Esta 
guía intersocietarias del IWGDF, la ESVS y la SVS sobre la EAP en personas con diabetes mellitus 
también forma parte de las guías del IWGDF sobre el tratamiento de las complicaciones del pie 
relacionadas con la diabetes, con capítulos adicionales sobre Prevención, Clasificación, Infección, 
Descarga, Cicatrización de heridas y Charcot, todos ellos disponibles en www.iwgdfguidelines.org y 
publicados en un número especial de DMRR. Estas guías se resumen para su uso clínico diario en las 
Guías prácticas sobre la prevención y el tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas con la 
diabetes, todas ellas disponibles en www.iwgdfguidelines.org y publicadas en un número especial de 
DMRR. Esta directriz se basa en una versión anterior de la guía del IWGDF sobre la arteriopatía 
periférica en pacientes con úlceras de pie y diabetes, y se integra con las Directrices Vasculares 
Mundiales sobre el tratamiento de la isquemia crónica con peligro para las extremidades (17, 34).
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RECOMENDACIONES
DIAGNÓSTICO 

Pregunta clínica: En una persona con diabetes con o sin úlcera en el pie, ¿la historia clínica y el examen 
clínico (incluida la palpación de pulsos) comparados con una prueba de referencia (imagen - angiografía 
por sustracción digital [ASD], angiografía por resonancia magnética [ARM], angiografía por tomografía 
computarizada [ATC], ecografía dúplex en color [ECD]) identifican con precisión la EAP y diagnostican 
de forma fiable la EAP? 

Pregunta clínica: En una persona con diabetes con o sin úlcera en el pie, ¿qué pruebas no invasivas a pie 
de cama, solas o combinadas con las pruebas de referencia (angiografía por sustracción digital [ASD], 
angiografía por resonancia magnética [ARM], angiografía por tomografía computarizada [ATC], ecografía 
dúplex en color [ECD]) deben realizarse para diagnosticar la EAP de forma precisa y fiable?

Recomendación 1: En una persona con diabetes sin úlcera en el pie, realizar una buena historia clínica 
en busca de EAP, examinar los pies en busca de signos de isquemia y palpar los pulsos del pie al menos 
una vez al año, o con cualquier cambio en el estado clínico de los pies. (Fuerte, Baja).

Recomendación 2: En una persona con diabetes sin úlcera en el pie, si se sospecha de arteriopatía 
periférica (EAP), considerar la realización de ondas Doppler en las arterias del pie en combinación con 
el índice tobillo-brazo (ITB) y el índice dedo-brazo (ITB). 
Ninguna modalidad ha demostrado ser óptima para el diagnóstico de la arteriopatía periférica, y no 
existe ningún valor por encima del cual pueda excluirse la arteriopatía periférica. Sin embargo, la EAP es 
menos probable en presencia de un ITB de 0,9-1,3; IDB ≥ 0,70; y ondas Doppler trifásicas o bifásicas 
en las arterias del pie. (Condicional, Bajo) 
Fundamento: El diagnóstico y el tratamiento de la arteriopatía periférica son fundamentales debido al 
mayor riesgo de desarrollar DFU, así como a la mayor tasa de complicaciones derivadas de enfermedades 
cardiovasculares coexistentes, como el infarto de miocardio y el ictus (32). La evidencia sobre la exactitud 
diagnóstica de la palpación del pulso para la EAP en personas con diabetes sin UPD es limitada; dos 
estudios de baja calidad demuestran que aunque la presencia de pulsos no excluye la enfermedad, hay un 
pequeño aumento en la capacidad de descartar la enfermedad cuando el pulso del pie está ausente o 
débil (cociente de probabilidad positiva [PLR] de 1,84 a 2,46) (35).84 a 2,46) (35, 36); (El PLR da el 
cambio en las probabilidades de experimentar un resultado si la prueba es positiva, mientras que el 
cociente de probabilidad negativo [NLR] expresa un cambio en las probabilidades de experimentar un 
resultado si la prueba es negativa. Un PLR o NLR de 1,0 significa que la prueba no cambia la probabilidad 
del resultado por encima de la probabilidad previa a la prueba y, por lo tanto, no es una prueba 
diagnóstica útil). Sin embargo, es importante reconocer que la palpación del pulso debe realizarse y que 
los resultados deben considerarse en el contexto de otras pruebas clínicas que pueden asociarse a la EAP, 
como la pérdida de vello, la atrofia muscular y la reducción de la temperatura periférica de la piel. Debe 
tenerse en cuenta que estas exploraciones clínicas son muy subjetivas y que estos hallazgos también 
pueden asociarse a una neuropatía. La arteriopatía periférica también puede ser asintomática o tener una 
presentación atípica en personas con diabetes, al igual que en otros como ancianos o poblaciones de 
riesgo (24, 37, 38). Por ejemplo, la neuropatía periférica puede enmascarar los síntomas de dolor y la 
neuropatía autonómica puede dar lugar a un pie caliente, lo que significa que los signos y síntomas 
ampliamente reconocidos de la EAP pueden no estar presentes (39). 
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Estas recomendaciones son aplicables a todas las personas con diabetes. Cuando no hay UPD, pero 
hay signos y síntomas clínicos de EAP o se sospecha de EAP, por ejemplo, debido a una diabetes de 
larga evolución, hiperglucemia crónica, otras complicaciones de la diabetes como neuropatía periférica 
o presencia de enfermedad aterosclerótica en otros lechos vasculares, es necesaria una evaluación
vascular de cribado que incluya pruebas no invasivas adicionales. Estas recomendaciones son 
coherentes con otras guías (inter)nacionales sobre el tratamiento de la diabetes, que respaldan la 
evaluación clínica anual de la EAP (y de otras complicaciones del pie) en las personas con diabetes 
(40-43). 
Aunque basados en evidencia de baja calidad, los datos demuestran una mayor probabilidad de 
arteriopatía periférica en las personas con pulso débil o ausente y un riesgo elevado de morbilidad y 
mortalidad cardiovasculares, de esta manera se respalda la preferencia por la exploración clínica, incluida 
la palpación de pulsos en las personas con diabetes (32, 44). La naturaleza no invasiva del examen 
clínico y la palpación de pulsos sugieren que estas evaluaciones podrían ser realizadas como pruebas 
diagnósticas iniciales en las personas con diabetes. Dado que no se requiere equipo, el Comité de 
Redacción considera que la palpación del pulso y otras formas de exploración clínica requieren pocos 
recursos, pueden ser aplicadas a gran escala por diversos profesionales y ofrecen un método para 
aumentar la equidad en el acceso a la atención sanitaria que es factible para los profesionales sanitarios y 
aceptable para las personas con diabetes. Por lo tanto, se realiza una recomendación fuerte basada en 
evidencia de baja calidad y la opinión de expertos. 
Las pruebas diagnósticas a pie de cama que proporcionan una medición objetiva del flujo sanguíneo en 
la extremidad inferior (por ejemplo, el índice tobillo-brazo [ITB], el índice dedo-brazo [IDB] y las ondas 
Doppler de las arterias del pie) han demostrado ser útiles como medio para diagnosticar y descartar la 
EAP en personas con diabetes. Nuestra revisión sistemática demuestra que las múltiples técnicas 
diagnósticas a pie de cama que ofrecen una medición objetiva de la circulación en la extremidad inferior 
son útiles para descartar o confirmar EAP en personas con diabetes sin UPD pero con alta sospecha 
(44). 
Se identificaron cuarenta estudios que investigaban la precisión diagnóstica de los tests no invasivos a pie 
de cama en personas con diabetes (44). Veinticinco de los estudios eran prospectivos, dos transversales 
y el resto retrospectivos. En general, los estudios fueron de baja calidad y las pruebas se consideraron de 
baja evidencia. Aunque no pudimos identificar el umbral absoluto o los valores "normales" de los tests, 
sugerimos que es más probable que exista EAP en esta población con un ITB <0,9 o >1,3, un IDB<0,70 
y la presencia de una o más ondas Doppler monofásicas, con Doppler de onda continua (DOC), en la 
evaluación de las arterias del pie (44). En personas sin UPD, un ITB <0,90 se asocia con un aumento de 
moderado a grave la probabilidad de EAP, con PLR que oscilan entre 2,1 y 19,9; sin embargo, la 
capacidad para descartar la enfermedad es limitada (NLR de 0,29 a 0,84). Un IDB <0,70 tiene una 
capacidad moderada para diagnosticar y excluir la EAP (PLR de 2,0 a 3,55, NLR de 0,25 a 0,44) y la 
presencia de una onda Doppler monofásica en las arterias del pie tiene una capacidad moderada para 
diagnosticar y excluir la EAP (PLR de 7,09, NLR de 0,19). Por lo tanto, es probable que las pruebas no 
invasivas sean beneficiosas para las personas sin UPD, aunque se necesitan estudios de alta calidad sobre 
la precisión diagnóstica. En la tabla suplementaria 1 se ofrece un resumen de los resultados. 
Cuando se calcula el ITB en la pierna de una persona con y sin UPD para diagnosticar EAP, se aconseja 
utilizar la presión arterial sistólica más baja de la arteria pedia o de la tibial posterior, ya que esto mejora 
la precisión diagnóstica de la prueba (44). Para la arteriopatía periférica que afecta a las arterias por 
debajo de la rodilla, este método de cálculo identifica la enfermedad más grave, mientras que el uso de 
la presión más alta identifica las arterias menos afectadas. También se recomienda utilizar las tres 
pruebas (ITB, IDB y ondas Doppler en las arterias del pie). Esto se debe a que la precisión de las 
pruebas puede verse afectada por la presencia de otras complicaciones relacionadas con la diabetes. 
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Debido al uso de mediciones a pie de cama para monitorizar el estado de la EAP a lo largo del 
tiempo, la fiabilidad (o reproducibilidad) de las pruebas es importante para determinar su efectividad 
clínica. Nuestra revisión sistemática mostró que la fiabilidad tanto del ITB como del IDB era de buena 
a excelente; sin embargo, estas pruebas están limitadas por amplios márgenes de error, que afectan a 
la cantidad de cambio necesaria para que éste se considere un cambio verdadero, en lugar de estar 
relacionado con un error en la medición. Por ejemplo, un ITB medido por el mismo evaluador 
requiere un cambio de 0,15 para considerarse un cambio verdadero (45). Por lo tanto, se debe tener 
cuidado al realizar la medición para controlar los factores que pueden introducir errores, incluida la 
posición incorrecta de la persona que se somete a la prueba (debe ser en decúbito supino y 
horizontal) y los preparativos incorrectos antes de la prueba (por ejemplo, ejercicio previo a la 
prueba, consumo de cafeína, etc.). 
Nuestra recomendación identifica la necesidad de realizar pruebas a pie de cama en personas con 
diabetes en las que se sospeche una EAP. En personas con diabetes sin UPD, la presencia de EAP 
aumentará el riesgo de una futura UPD y amputación, por lo que su presencia influirá en la la 
frecuencia del cribado y las medidas que pueden adoptarse con seguridad para reducir el riesgo de 
amputación, como se describe en las Guías de Prevención del IWGDF. Por lo tanto, es fundamental 
que, además de la anamnesis y la exploración de los pies, se tengan en cuenta los factores de riesgo 
de EAP, como la diabetes de larga evolución o mal controlada o el diagnóstico de aterosclerosis en 
otros lechos vasculares Teniendo en cuenta los beneficios y los perjuicios de esta recomendación, 
consideramos esencial diagnosticar o excluir la EAP en esta población, dado el gran impacto de la 
enfermedad no tratada, la baja carga que suponen las pruebas para la persona que se somete a ellas y 
la alta probabilidad de conseguir el diagnóstico. Todas las pruebas a pie de cama mencionadas (ITB, 
IDB, curva onda doppler) deben ser realizadas por profesionales sanitarios formados de manera 
estandarizada y estas pruebas pueden ser aplicadas por un amplio abanico de facultativos, tras haber 
recibido la formación adecuada. Desde la perspectiva de los países de ingresos medios o altos, los 
recursos necesarios para realizar las pruebas a pie de cama son relativamente bajos en comparación 
con otros métodos de diagnóstico de la EAP, como la ecografía doppler, el TAC, la ARM y la 
angiografía. Es probable que muchas personas valoren el hecho de saber que sus pies necesitan 
cuidados más intensivos para prevenir la amputación, pero esto no se ha estudiado en una cohorte 
suficientemente amplia. Basándonos en la incertidumbre de las pruebas, hicimos una recomendación 
condicional para la realización de pruebas no invasivas adicionales en este grupo de personas con 
enfermedad asintomática. El papel de las pruebas adicionales en las personas con claudicación 
intermitente queda fuera del ámbito de estas guías. 

Recomendación 3: En una persona con diabetes con una úlcera o gangrena en el pie, realizar una 
historia clínica relevante para la EAP, examinar a la persona en busca de signos de isquemia y palpar los 
pulsos del pie. (Fuerte, Baja) 

Recomendación 4: En una persona con diabetes con una úlcera o gangrena en el pie, evalúe las curvas 
de las onda Doppler de las arterias del pie en combinación con las mediciones del índice tobillo-brazo 
(ITB) y del índice dedo-brazo (IDB) del pie para identificar la presencia de arteriopatía periférica.

Ninguna modalidad ha demostrado ser óptima para el diagnóstico de la EAP, y no existe ningún valor 
por encima del cual pueda excluirse la arteriopatía periférica. Sin embargo, la EAP es menos probable 
en presencia de un ITB de 0,9- 1,3; IDB ≥ 0,70; y las curvas de las onda Doppler de las arterias del pie 
trifásicas o bifásicas. (Fuerte, Bajo) 
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Fundamento: La EAP está presente en aproximadamente la mitad de las personas con una UPD (26, 
27). Por lo tanto, en cualquier persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, debe 
considerarse la posibilidad de una EAP y debe excluirse con las estrategias diagnósticas adecuadas. 
Posteriormente, una vez diagnosticada, la segunda cuestión es si la EAP es lo suficientemente grave 
como para contribuir a retrasar la cicatrización de la herida y aumentar el riesgo de amputación. Esto 
determinará si es necesario realizar más investigaciones o intervenciones. Además, aunque la 
modificación de los factores de riesgo cardiovascular está siempre indicada en las personas con 
diabetes, las que padecen una EAP sintomática (es decir, también las que presentan una UPD) 
pertenecen a la categoría de riesgo cardiovascular muy alto y necesitan un tratamiento de riesgo más 
intensivo, tal como se describe en la sección Tratamiento. 
Además de la historia clínica, todas las personas con UPD o gangrena deben someterse a una 
exploración física completa, incluida la palpación de los pulsos de las extremidades inferiores, que 
puede ayudar a determinar la presencia de enfermedad arterial (46). En nuestra revisión sistemática 
sobre el diagnóstico, identificamos un estudio de baja calidad, que evaluó la exactitud diagnóstica de la 
evaluación de los pulsos en el pie de personas con una UPD (47). La palpación del pulso tuvo un 
cociente de probabilidad de 1,38 y un cociente de probabilidad neutro de 0,75 para la arteriopatía 
periférica en personas que presentaban una úlcera en el pie (47). Estos cocientes de probabilidad 
representan una capacidad muy pequeña de la prueba para identificar o excluir la enfermedad. La 
palpación del pulso debe considerarse el primer paso de una evaluación sistemática de la extremidad y 
el pie afectados, pero cuando hay presencia de UPD deben realizarse otros procedimientos 
diagnósticos con técnicas no invasivas a pie de cama, ya que la exploración clínica no es suficiente para 
excluir la EAP. Aunque su valor es limitado, no debe descartarse, ya que en la fase inicial del 
tratamiento a veces no se dispone de otras pruebas o los resultados pueden ser difíciles de interpretar. 
La evidencia es pequeña, con un grado de certeza bajo, pero, como se ha comentado anteriormente, 
estos tests diagnósticos requieren pocos recursos, pueden ser aplicados a gran escala por diversos 
profesionales, son factibles y pueden aumentar la equidad en el acceso a la asistencia sanitaria. Por lo 
tanto, se trata de una recomendación fuerte basada en evidencias con baja certeza y en la opinión de 
expertos. Sin embargo, el punto de partida de una evaluación sistemática debería ser un examen de los 
pies en busca de signos de isquemia, ya que la falta de diagnóstico y tratamiento de esta afección puede 
tener consecuencias nefastas en muchas personas. Cuando hay presencia de UPD, deben realizarse en 
primer lugar pruebas diagnósticas adicionales mediante técnicas a pie de cama, ya que la palpación de 
los pulsos del pie y la exploración clínica por sí solas no son suficientes para excluir la EAP. 
Nuestra revisión sistemática identificó ocho estudios (47-54) de exactitud diagnóstica de las pruebas a 
pie de cama que incluían participantes con UPD activa, con una proporción de la población de estudio 
afectada que oscilaba entre el 6,6% y el 100% (47, 48). Un estudio demostró que una evaluación visual 
de la morfología de la onda Doppler de las arterias del pie era diagnóstica (PLR ≥ 10), con una 
capacidad moderada de la prueba para excluir la EAP. En un segundo estudio ~40% de los 
participantes tenían una úlcera en el pie, el PLR fue inferior (3,04) y el NLR similar (0,35) (52). En los 
estudios en los que la mayoría de la población estudiada tenía UPD, un ABI < 0,90 aumentaba la 
probabilidad pre test de enfermedad arterial periférica en una pequeña cantidad (PLR: 1,69 a 2,40) con 
una capacidad limitada de la prueba para excluir la enfermedad (NLR: 0,53 a 0,75) (47, 50, 53, 54). Del 
mismo modo, los datos para el ITB fueron limitados y variables con el PLR tanto en poblaciones mixtas 
(con y sin UPD) como en UPD solamente, oscilando entre 1,62 (indicando una capacidad limitada para 
diagnosticar la enfermedad) y siendo diagnóstica (PLR ≥ 10) e indicando que la prueba tiene una  
beneficioso y su impacto en el tratamiento posterior, hemos hecho una recomendación fuerte para 
esta población, aunque reconocemos las limitaciones de las evidencias en las que se basan. 
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capacidad de pequeña a moderada para excluir la enfermedad (NLR: 0,30 a 0,47) (47, 50, 52, 53). 
Todas las pruebas no invasivas antes mencionadas (ITB, IDB, morfología de onda doppler) pueden 
ser aplicadas por una amplia gama de profesionales, en particular en entornos en los que las personas 
son tratadas en atención secundaria o en clínicas ambulatorias especializadas en el pie. Estas pruebas 
requieren pocos recursos en comparación con otros métodos de diagnóstico de la arteriopatía 
periférica, como la ecografía doppler y la angiografía. Es probable que estos factores aumenten la 
equidad en el acceso a la atención sanitaria y hagan que las pruebas sean factibles y aceptables tanto 
para la persona que se somete a ellas como para los profesionales sanitarios. Dado el potencial 
efecto beneficioso y su impacto en el tratamiento posterior, hemos hecho una recomendación fuerte 
para esta población, aunque reconocemos las limitaciones de las evidencias en las que se basan. 

Recomendación 5: En una persona con diabetes, sin úlcera en el pie, en la que se esté considerando 
un procedimiento invasivo no urgente en el pie, debe excluirse el diagnóstico de arteriopatía periférica 
mediante la evaluación de las ondas Doppler en las arterias del pie en combinación con el índice 
tobillo-brazo y el índice dedo-brazo. Declaración de buenas prácticas. 

Fundamento: Excepto cuando se requiera como urgencia para controlar una infección grave, todas las 
personas con diabetes que requieran cirugía del pie deben someterse a pruebas de diagnóstico 
vascular, consistentes en la morfología de las ondas Doppler en las arterias del pie en combinación 
con el ITB y la presión arterial a nivel del pie o el IDB. Los procedimientos invasivos no urgentes, 
como la cirugía electiva, pueden estar indicados en personas con diabetes sin UPD con la intención de 
tratar afecciones dolorosas del pie. Especialmente en las personas con neuropatía periférica (55), 
podría considerarse la realización de procedimientos profilácticos para abordar los factores de riesgo 
de ulceración del pie, como la deformidad del pie y las presiones plantares elevadas de manera 
localizada. Antes de cualquier intervención quirúrgica en el pie de una persona con diabetes, debe 
estudiarse el estado de la arteriopatía periférica para determinar la idoneidad de la intervención. La 
decisión de realizar la cirugía electiva debe tomarse en base al beneficio de la operación y el daño 
potencial, como el riesgo de mala cicatrización de la herida en función de los estudios no invasivos. 
Como se ha comentado anteriormente, las pruebas a pie de cama suelen tener una capacidad 
moderada para diagnosticar o exluir la arteriopatía periférica en personas con diabetes mellitus. 
Cualquier resultado anormal debe considerarse indicativo de EAP. Por lo tanto, sugerimos que esta 
recomendación reducirá el riesgo de EAP grave no diagnosticada, lo que podría afectar negativamente 
a los resultados posquirúrgicos, y es probable que las personas valoren este enfoque. La viabilidad y el 
impacto de estas pruebas en la utilización de recursos se discuten en la recomendación 4. No se han 
realizado ensayos controlados aleatorizados (por razones éticas) ni estudios observacionales de 
calidad suficiente sobre el valor añadido de realizar pruebas a pie de cama antes de cualquier 
procedimiento quirúrgico en el pie. Dadas las pruebas indirectas comentadas anteriormente, las 
importantes implicaciones clínicas de no diagnosticar la arteriopatía periférica y los daños limitados y 
costes adicionales, se realizó una "Declaración de buenas prácticas". 

PRONÓSTICO
Pregunta clínica: En una persona con diabetes, en la que sospechamos de arteriopatía periférica y 
úlcera o gangrena en el pie, ¿qué pruebas no invasivas a pie de cama, solas o combinadas, en 
cualquier momento (incluso después de procedimientos de revascularización), predicen la 
cicatrización de la úlcera, la curación después de una amputación menor y la amputación mayor? 
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Recomendación 6: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, o gangrena, considerar la 
realización de presiones en el tobillo y mediciones del índice tobillo-brazo (ITB) para ayudar en la 
evaluación de la probabilidad de cicatrización y amputación. 
La presión en el tobillo y el ITB son predictores débiles de la cicatrización. Una presión de tobillo baja 
(por ejemplo, <50 mmHg) o un ITB bajo (por ejemplo, <0,5) pueden asociarse con una mayor 
probabilidad de mala cicatrización y una mayor probabilidad de amputación mayor. (Condicional, 
Bajo) 

Recomendación 7: En una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, considere la 
posibilidad de realizar una medición de la presión del dedo del pie para evaluar la probabilidad de 
cicatrización y amputación. 
Una presión en los dedos ≥ 30 mmHg aumenta la probabilidad pretest de cicatrización hasta en un 
30% y un valor <30mmHg aumenta la probabilidad pretest de amputación mayor en 
aproximadamente un 20%. (Condicional, Baja) 

Recomendación 8: En una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, si no se puede 
realizar la presión en los dedos, considerar la realización de una medición de la presión transcutánea 
de oxígeno (TcPO2) o una presión de perfusión cutánea (PPC) para evaluar la probabilidad de 
curación. 
Una TcPO2 ≥ 25 mmHg aumenta la probabilidad pretest de cicatrización hasta en un 45% y se ha 
demostrado que un valor <25 mmHg aumenta la probabilidad pretest de amputación mayor en 
aproximadamente un 20%. Una PPC ≥ 40 mmHg aumenta la probabilidad  pretest de cicatrización 
hasta en un 30%. (Condicional, Baja) 

Fundamento:  La presencia de EAP constituye un riesgo significativamente mayor de falta de 
cicatrización y amputación mayor de extremidades inferiores para las personas con una úlcera o 
gangrena del pie relacionada con la diabetes. Los resultados de las pruebas a pie de cama son un 
componente integral para determinar la gravedad de la isquemia y, a tal fin, para determinar la 
necesidad y la urgencia de otras exploraciones. En una persona con UPD o gangrena deben realizarse 
pruebas no invasivas a pie de cama, como presión en el tobillo, ITB y la presión en los dedos del pie, 
para orientar el tratamiento posterior, ya que pueden ayudar a predecir la probabilidad de curación y/o 
amputación mayor. La TcPO2 y la presión de perfusión cutánea (PPC) proporcionan información 
adicional sobre el potencial de cicatrización y son útiles para medir la perfusión tras amputaciones del 
antepié cuando la toma de presiones en los dedos ya no son posibles. Sin embargo, en nuestra opinión 
se trata de pruebas secundarias, debido al mayor gasto y menor disponibilidad de los equipos y al 
tiempo y los conocimientos necesarios para aplicarlas. 
La evaluación de la morfología de las ondas Doppler en las arterias del pie, combinada con la medición 
de la presión el tobillo y el posterior cálculo del ITB, suelen ser los primeros pasos en la evaluación de 
la EAP. Aunque es relevante para su diagnóstico, como se expone en las Justificaciones de las 
Recomendaciones 1 y 2, no pudimos identificar datos suficientes sobre la capacidad de la evaluación de 
la morfología de las ondas Doppler en las arterias del pie para predecir la cicatrización de heridas en 
muestras con UPD (44). Se identificaron dos estudios de baja calidad que concluyeron que las 
morfologías de onda Doppler anormales o ausentes se asociaban a un pequeño aumento (15%) de la 
probabilidad de amputación mayor (56, 57), lo que limita aún más su uso. Del mismo modo, 
actualmente no hay datos suficientes que respalden el uso del IDB para predecir los resultados de 
cicatrización o la amputación; sin embargo, la presión de los dedos (como componente del IDB) se ha 
investigado más ampliamente y, por lo tanto, se incluye en nuestra recomendación. 
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La capacidad predictiva de la presión en el tobillo (PT) y el ITB para la cicatrización de heridas fue 
inconsistente en los 15 estudios incluidos en nuestra revisión sistemática (44). No pudimos identificar 
umbrales para la PT y el ITB que se asociaran con una mayor probabilidad de cicatrización, sin embargo, 
una presión muy baja en el tobillo (p. ej. < 50 mmHg) o ABI (por ejemplo, < 0,5) se asoció con una 
mayor probabilidad de retraso en la cicatrización y, según las guías actuales, debe considerarse la 
revascularización cuando se miden dichos valores en personas con EAP y una úlcera o gangrena (17). 
Valores de PT > 50 mmHg e/o ITB > 0,5, no deben utilizarse de forma aislada para predecir la 
probabilidad de cicatrización de la úlcera dada su incertidumbre, sino que es necesario realizar un 
examen clínico detallado y pruebas vasculares adicionales, como se indica en la recomendación 6. En 
cuanto al riesgo de amputación, la probabilidad de amputación mayor aumentó aproximadamente un 
45% con un ITB <0,4 según un estudio realizado en personas que habían sufrido una amputación 
transmetatarsiana; sin embargo, un valor de ITB <0,9 no se asoció a ningún aumento (44, 60). Otras 
investigaciones han demostrado que un ITB elevado (>1,3) se asocia tanto a una mayor probabilidad de 
amputación como a peores resultados de supervivencia sin amputación y, por lo tanto, debe 
reconocerse como un factor de riesgo de malos resultados en la UPD. Las mismas observaciones se 
realizaron en personas sin diabetes, por lo que un ITB elevado se considera un marcador de una 
enfermedad cardiovascular más grave con un mayor riesgo de amputación (61, 62). 
La presión en los dedos y el IDB pueden evaluar el flujo sanguíneo distal al antepié y los dedos de los 
pies, donde se producen la mayoría de las UPD (63).Basándose en diez estudios de baja calidad se halló 
que con una presión en el dedo ≥ 30 mmHg la probabilidad pretest de curación aumentaba hasta un 
30% (64). En cuanto a la amputación mayor, un valor<30 mmHg aumenta la probabilidad de 
amputación mayor en aproximadamente un 20%, lo que sugiere una capacidad predictiva (algo) inferior 
en comparación con el ITB. En los tres estudios identificados, había pruebas inconsistentes e 
insuficientes sobre el uso del IDB para predecir la curación o la amputación mayor. 
La TcPO2 y la SPP son pruebas adicionales que tienen la ventaja de medir la perfusión a nivel tisular y, 
por lo tanto, reflejan tanto la función macrovascular como la microvascular. En nuestra revisión 
sistemática, la mayoría de los estudios disponibles (n=7), que eran de baja calidad, informaron de que la 
TcPO2 puede utilizarse para predecir la probabilidad de curación de la UPD, (58, 59, 64-71) aunque 
existe variabilidad en los umbrales utilizados. Con una TcPO2 ≥ 25 mmHg la probabilidad de curación 
pretest aumenta hasta un 45%, siendo superior a lo comunicado para las otras pruebas en los estudios 
que incluimos. 
En cuanto a la amputación, un valor < 25 mmHg aumenta la probabilidad de amputación mayor en 
aproximadamente un 20%, un valor predictivo que parece inferior al del ITB cuando comparamos los 
distintos estudios. Un PPC (≥ 40 mmHg) demostró aumentar la probabilidad de curación pretest hasta 
un 30% en un estudio de baja calidad (72). No hay datos suficientes que investiguen la relación entre el 
SPP y las amputación para formular una recomendación. 
En resumen, al comparar los distintos estudios, el ITB parece tener la mejor capacidad predictiva para la 
amputación mayor, mientras que la presión en los dedos y la TcPO2 parecen tener una mejor 
capacidad predictiva para la cicatrización de heridas. Cabe destacar que no había pruebas suficientes del 
uso del IDB para predecir los resultados de la cicatrización o de la amputación. El número de estudios 
prospectivos y el número de participantes incluidos en los estudios mencionados eran relativamente 
bajos, las poblaciones estudiadas diferían y los resultados de las pruebas realizadas con frecuencia no 
eran ciegos. Además, la comparación de los estudios se vio dificultada por el hecho de que los distintos 
estudios utilizaban distintos umbrales para medir la enfermedad, por lo que no fue posible combinar los 
datos para el análisis. 
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Cuando no se realizan las pruebas a pie de cama, el riesgo de un mal resultado clínico o de 
exploraciones innecesarias y más costosas es elevado. Como ya se ha dicho, la mayoría de las pruebas 
a pie de cama suponen una carga baja tanto para la persona como para el sistema sanitario, aunque se 
requiere formación y experiencia. Si no se realizan estas pruebas, el médico sólo puede confiar en su 
criterio clínico y en las pruebas de imagen. Aunque el diagnóstico por imagen proporcionará detalles 
de la anatomía arterial, las pruebas no invasivas informarán al clínico sobre la perfusión en el pie. Sin 
embargo, no se pueden proporcionar umbrales de perfusión absolutos aplicables a todas las personas, 
ya que el pronóstico de la UPD no sólo viene determinado por el grado de isquemia. Otros factores, 
como la infección, la extensión de la pérdida de tejido y la profundidad de la úlcera, pueden tener un 
efecto importante sobre el potencial de curación y el riesgo de amputación, como se expone más 
adelante. Por esta razón y por la incertidumbre de la evidencia, hemos hecho recomendaciones 
condicionales para el uso de la PT, ITB y la presión en los dedos para predecir la probabilidad de 
curación y amputación. 
Las pruebas de TcPO2 y PPC requieren equipos más caros y una mayor experiencia para su 
aplicación que otras pruebas a pie de cama, lo que puede suponer un obstáculo para los centros de 
países con bajos reursos. Aunque el gasto sanitario puede aumentar con cada una de estas 
mediciones, una evaluación incorrecta de la gravedad de la EAP puede dar lugar a un tratamiento 
inadecuado y a peores resultados, con el consiguiente aumento de los costes. Es importante destacar 
que todas las pruebas a pie de cama mencionadas, tienen una capacidad variable para predecir la 
probabilidad de curación y de amputación, como se resume en nuestra revisión sistemática(73). 
Según las pruebas actuales, ninguna prueba ha demostrado de forma convincente que funcione mejor 
que otras como indicador pronóstico tanto de la curación como de la amputación. En opinión del 
Comité de Redacción, deberían utilizarse múltiples pruebas. Dadas las escasas pruebas disponibles 
sobre la TcPO2 y la PPC y sus costes más elevados, formulamos una recomendación condicional 
sobre estas dos pruebas. 
Recomendación 9: En una persona con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie, se sugiere evaluar 
siempre la presencia de arteriopatía periférica y otras causas de mala cicatrización. La microangiopatía 
relacionada con la diabetes no debe considerarse como la causa principal de ulceración del pie, 
gangrena o mala cicatrización de la herida sin excluir otras causas. (Condicional, Bajo) 

Fundamento: La definición de enfermedad microvascular en la UPD y su papel en la cicatrización de 
heridas no se conocen bien. Muchos clínicos han asumido que la enfermedad microvascular está 
presente en una elevada proporción de personas con UPD y que es una causa importante de retraso 
en la cicatrización de las heridas, a menudo a pesar de la falta de una investigación exhaustiva de la 
enfermedad arterial de grandes vasos. Como ya se ha comentado en otras partes de esta guía, las 
personas con diabetes y una UPD presentan con frecuencia enfermedad aterosclerótica obstructiva 
distal en la parte inferior de la pierna, a menudo con afectación de las arterias del pie, que debido a su 
menor tamaño pueden ser difíciles de visualizar. Sin embargo, los avances en imagen y tecnología han 
demostrado que las arterias tibiales y del pie son potencialmente tratables mediante técnicas 
quirúrgicas endovasculares y abiertas. 
El término enfermedad "microvascular" describe las anomalías que afectan a las arteriolas, capilares y 
vénulas. Varios estudios han descrito anomalías microvasculares en la piel y los tejidos subcutáneos de 
personas con diabetes. Estas anomalías pueden ser estructurales, es decir, enfermedad oclusiva y 
alteraciones en la pared de los vasos sanguíneos, y funcionales, como el deterioro de las respuestas 
vasodilatadoras a estímulos endógenos o nocivos (74). Sin embargo, en nuestra revisión sistemática 
sobre este tema no hemos podido identificar estudios de calidad suficiente que demuestren que dichas 
anomalías contribuyen al deterioro de la cicatrización de las heridas (75). Un estudio prospectivo  
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informó de que los cambios microvasculares observados en biopsias de piel de los pies en personas 
con diabetes y neuroisquemia se asociaban a una peor cicatrización de las heridas tras la 
revascularización (76). Sin embargo, tanto estos cambios microvasculares como la peor cicatrización 
de las heridas podrían deberse al daño tisular causado por la isquemia y no a una microangiopatía 
preexistente relacionada con la diabetes. Si la perfusión de la úlcera del pie es adecuada pero la úlcera 
no cicatriza, deben buscarse y tratarse otras causas de la mala cicatrización de la herida, como la 
infección, la protección insuficiente frente al estrés biomecánico, el edema, el mal control glucémico, el 
mal estado nutricional y las comorbilidades subyacentes (77). Basándonos en la falta de estudios que 
demuestren que la microangiopatía relacionada con la diabetes contribuya a una mala cicatrización de 
las heridas en la UPD y en el daño potencial si esto se asume, realizamos una recomendación 
condicional basada en la baja certeza de la evidencia. 

Recomendación 10: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el 
pie, considerar el uso del sistema de clasificación Herida/Isquemia/Infección del pie (WIfI) para estimar 
la probabilidad de curación y el riesgo de amputación. (Condicional, Bajo) 

Fundamento: El sistema de clasificación de heridas, isquemia e infección del pie (WIfI, por sus siglas en 
inglés) se desarrolló para guiar al clínico en la estimación del riesgo de amputación y el beneficio 
potencial de la revascularización en personas con úlcera o gangrena del pie, y está recomendado por la 
Guía Vascular Global para la clasificación de la extremidad (en relación con la gravedad de la amenaza 
de la extremidad) en personas con isquemia crónica amenazante de la extremidad (CLTI) (17). Este 
sistema fue desarrollado por un grupo interdisciplinar de expertos y clasifica la extremidad en función 
de la presencia y gravedad de la herida del pie, la isquemia y la infección. Se utilizó un proceso de 
consenso Delphi para asignar estas combinaciones a 4 estadios clínicos basados en un riesgo de 
amputación mayor previsto a un año, siendo muy bajo (estadio 1), bajo (estadio 2), moderado (estadio 
3) y alto (estadio 4). En consonancia con todos los demás sistemas de clasificación de extremidades
comúnmente utilizados, en la escala WIfI no se incorporan las comorbilidades de los individuos, que 
probablemente influyan en la cicatrización de las heridas y el riesgo de amputación. Un segundo 
aspecto distintivo del sistema WIfI es la probabilidad prevista de beneficiarse de la revascularización 
(78). 
Una reciente revisión sistemática concluyó que, en las personas sometidas a un procedimiento de 
revascularización, la probabilidad de amputación al cabo de un año aumenta con los estadios más altos 
de WIfI. Las tasas estimadas de amputación mayor al cabo de un año de cuatro estudios con 569 
participantes fueron del 0%, el 8% (IC del 95%: 3-21%), el 11% (IC del 95%: 6-18%) y el 38% (IC del 
95%: 21-58%), para los estadios clínicos 1- 4 de WIfI, respectivamente (79). Para la población de 
personas con una UPD, el sistema WIfI se evaluó en la revisión sistemática del IWGDF sobre sistemas 
de clasificación, que se publica paralelamente a esta guía. En resumen, en personas con diabetes, 
arteriopatía periférica y una úlcera del pie, esta revisión sistemática identificó siete estudios, con pruebas 
de baja evidencia, que demostraban que un estadio clínico alto en la escala WIfI en las extremidades se 
asocia a un mayor tiempo de curación y a una mayor probabilidad de no curación a los 6 y 12 meses 
(80-86). 
Los estadios clínicos WIfI más altos también se asocian a una mayor probabilidad de amputaciones 
mayores, y un estudio informó de una tasa de amputación del 64% para el estadio 4 (87). Del mismo 
modo, los estadios clínicos WIfI más elevados se han relacionado con tasas elevadas de amputación 
menor y tasas más bajas de supervivencia sin amputación a los 12 meses (82, 83, 86, 88-93).En cuanto 
a la predicción del beneficio de la revascularización, se dispone de pocos datos y evidencia inadecuada 
para determinar si la estratificación del beneficio de la revascularización en la escala WIfI predice los 
resultados de curación o amputación en personas sometidas a revascularización. 
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La herramienta WIfI (Tabla 1) ha demostrado capacidad predictiva para resultados clave como la 
cicatrización de heridas y amputación en personas con UPD (82, 83, 86, 88-93). Utiliza la clasificación 
clínica de la infección y las características de la herida en combinación con pruebas no invasivas a pie de 
cama para determinar la gravedad de la isquemia y está ampliamente disponible, también como 
herramienta en línea (apps.apple.com/us/app/svs- ipg/id1014644425). Además, puede ser utilizada por 
una amplia gama de profesionales, lo que hace factible su aplicación en la práctica clínica, sus costes son 
relativamente limitados y se espera que sea aceptable para los profesionales, además de ser valiosa para 
las personas que reciben la atención. Es probable que estimule un acceso estandarizado a una 
evaluación vascular, lo que también es relevante para los países de bajos ingresos donde las pruebas 
invasivas pueden no estar ampliamente disponibles. Debido a la naturaleza observacional y a menudo 
retrospectiva de la mayoría de las pruebas actuales, esta recomendación se hizo condicional. 

Tabla 1A: Sistema de clasificación WIfI: Categoría clínica de la herida

Tabla 1B: Sistema de clasificación WIfI: Categoría de la isquemia.
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Tabla 1D: Sistema de clasificación WIfI: Estimación del riesgo de amputación a 1 año 

Tabla 1C: Sistema de clasificación WIfI: Categoría de la infección 

Tabla 1E: Sistema de clasificación WIfI: Estimación de la probabilidad de beneficio/requerimiento de 
revascularización.
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Leyenda: 

TRATAMIENTO
Pregunta clínica: ¿En qué personas con diabetes, arteriopatía periférica y úlcera o gangrena en el pie, 
según los hallazgos clínicos, los resultados de las pruebas de perfusión y/o los sistemas de clasificación, 
debe considerarse la revascularización? 

Recomendación 11: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el 
pie que esté siendo considerada para revascularización, evaluar toda la circulación arterial de las 
extremidades inferiores (desde la aorta hasta el pie) con una visualización detallada de las arterias por 
debajo de la rodilla y las arterias del pie. Declaración de buenas prácticas 

Fundamento: Según nuestras recomendaciones 1-4, la exploración clínica y las pruebas a pie de cama 
deben ser las pruebas de primera línea para diagnosticar la presencia de EAP. Cuando se plantea una 
revascularización, debe obtenerse más información anatómica sobre las arterias de la extremidad 
inferior para evaluar la presencia, gravedad y distribución de las estenosis u oclusiones arteriales. En 
este proceso, la obtención de imágenes adecuadas de los vasos tibiales y pedios es de vital 
importancia, sobre todo para planificar la intervención en personas con diabetes y una úlcera en el pie 
(17). Las modalidades que pueden utilizarse para obtener información anatómica incluyen: ecografía 
dúplex arterial en color, angiografía por tomografía computarizada (AngioTC), angiografía por 
resonancia magnética (AngioRMN) o angiografía por sustracción digital intraarterial (incluyendo vistas 
anteroposteriores y laterales del pie). El Comité de Redacción consideró que cada una de las técnicas 
de imagen tiene sus ventajas e inconvenientes y que su uso dependerá en gran medida de la 
disponibilidad de equipos y de la experiencia local, de las preferencias del individuo y de los costes 
asociados. Por estos motivos, se formuló una declaración de buenas prácticas. En cuanto a su uso en 
personas con diabetes, la utilidad de algunas de estas técnicas, como la ecografía dúplex arterial en 
color y el AngioTC, puede verse afectada por la MAC (grave), que suele estar presente en las arterias 
más pequeñas de la pierna en personas con UPD. Las imágenes de AngioRMN son incapaces de 
definir el grado de calcificación, lo que puede ser importante a la hora de planificar la 
revascularización(17). Por último, como se indica en las Global Vascular Guidelines, la angiografía por 
sustracción digital con catéter (ASD) representa la técnica de imagen de referencia, 
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especialmente para las arterias situadas por debajo de la rodilla y el pie (17). En muchos centros, la 
ASD se suele utilizar cuando no se dispone de AngioRMN o AngioTC, cuando no se consigue definir 
adecuadamente la anatomía arterial o cuando se planea una intervención endovascular. Las imágenes 
arteriales deben permitir una estadificación anatómica completa desde la aorta hasta el pie, utilizando 
por ejemplo, el TASC para la enfermedad aortoilíaca y el Global Anatomic Staging System (GLASS), 
descrito en las Global Vascular Guidelines, para la enfermedad arterial infrainguinal y del pie (17). 

Recomendación 12: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica, una úlcera en el pie y 
hallazgos clínicos de isquemia, se debe considerar un procedimiento de revascularización. Entre los 
signos de isquemia se incluyen la ausencia de pulsos, morfología de onda Doppler monofásica o 
ausente en las arterias del pie, presión tobillo < 100 mm Hg o presión en los dedos < 60 mm Hg. 
Consultar a un especialista vascular a menos que se considere médicamente urgente una amputación 
mayor. Declaración de buenas prácticas 

Fundamento: La historia natural de las personas con diabetes, EAP y UPD o gangrena sigue estando 
mal definida, pero dos estudios reportaron los resultados de participantes con diabetes e isquemia de 
las extremidades que no fueron revascularizados, en los que la tasa de salvamento de las 
extremidades fue de alrededor del 50% a 1 año (66, 94). Nuestro análisis de la evidencia de la 
revascularización sugiere que en personas con diabetes y EAP hemodinámicamente significativa, 
adecuadamente seleccionadas puede mejorar la perfusión, acelerar la cicatrización de las heridas y 
reducir las amputaciones mayores de las extremidades (73). Tras un procedimiento de 
revascularización, la mayoría de los estudios informan de tasas de salvamento de extremidades de 
entre el 80% y el 85% y de curación de úlceras > 60% a los 12 meses (95). Por otra parte, la 
realización de una revascularización no está exenta de riesgos. Como se resume en la revisión 
sistemática realizada por el IWGDF en 2019 (95), la mortalidad perioperatoria o a los 30 días fue de 
alrededor del 2% en las personas con diabetes sometidas a revascularización endovascular o 
quirúrgica (95). El grupo de mayor riesgo incluye a las personas con enfermedad renal terminal, que 
tienen una mortalidad perioperatoria del 5%, una mortalidad a 1 año del 40% y unas tasas de 
salvamento de la extremidad a 1 año de alrededor del 70% (95).  

Las personas con signos de isquemia, p. ej., según la definición de la WIfI y las Global Vascular 
Guidelines; ausencia de pulsos y morfología de onda Doppler monofásica o ausente en las arterias del 
pie, presión en el tobillo < 100 mm Hg o presión en los dedos < 60 mm Hg, tienen muchas 
probabilidades de padecer una EAP significativa que podría afectar al potencial de cicatrización de 
heridas y al riesgo de amputación (17, 78). En nuestra revisión sistemática, la certeza de la evidencia 
sobre los efectos de la revascularización en la cicatrización de las heridas y el riesgo de amputación se 
consideró baja, ya que no se informaba de muchos factores importantes que pueden afectar a los 
resultados, como la disponibilidad de un conducto venoso, el cuidado de las heridas, la descarga y 
suficientes detalles anatómicos sobre la extensión y gravedad de las lesiones tratadas. Los factores 
que influyen en la decisión de revascularizar incluyen el grado de amenaza de la extremidad (por 
ejemplo, la clasificación WIfI), la cantidad de pérdida de tejido, la presencia de infección, las 
comorbilidades, la viabilidad de las distintas opciones de revascularización y su riesgo. 

Como se expone en otras partes de las guías del IWGDF, el restablecimiento de la perfusión en el 
pie es sólo una parte del tratamiento necesario para optimizar la cicatrización de la herida y evitar o 
limitar la pérdida de tejido, que debe ser proporcionado por un equipo multidisciplinar (77). 
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Cualquier procedimiento de revascularización debe formar parte de un plan de cuidados integral que 
aborde otras cuestiones importantes, como el tratamiento rápido de la infección concurrente, el 
desbridamiento periódico de la herida, la descarga biomecánica, el control de la glucemia, la evaluación 
y mejora del estado nutricional, así como el tratamiento del edema y las comorbilidades (77). 

La decisión de realizar un procedimiento de revascularización y qué procedimiento se prefiere, 
depende por tanto, de varios factores y debe hacerse en un proceso de toma de decisiones 
compartido en cada individuo con un balance entre los beneficios esperados, los riesgos potenciales, 
los daños y los costes. Por estas razones, hemos establecido una recomendación de Buenas Prácticas. 
El cuidado de las personas con una UPD es gestionado frecuentemente por profesionales sanitarios 
que no están específicamente formados en el tratamiento de la EAP. La atención a las personas con 
EAP está organizada de forma diferente en muchos países, con diferentes disciplinas médicas 
implicadas, como cirujanos vasculares, angiólogos, radiólogos intervencionistas, nefrólogos, cirujanos 
cardíacos y cardiólogos. Por este motivo, en nuestra recomendación utilizamos el término "consulta de 
especialistas vasculares", pero sea cual sea la organización de la asistencia, todas las personas con 
diabetes y EAP deberían tener acceso tanto a la cirugía de bypass como a los procedimientos 
endovasculares. 

Recomendación 13: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica, una úlcera en el pie e 
isquemia grave, es decir, un índice tobillo-brazo <0,4, una presión en el tobillo <50 mmHg, una 
presión en los dedos del pie<30mmHg o presión transcutánea de oxígeno <30mmHg o morfología 
de onda Doppler monofásicas o ausentes, consulte urgentemente con un especialista vascular sobre 
una posible revascularización. Declaración de buenas prácticas

Justificación: La isquemia grave se define en las Global Vascular Guidelines (GVG) como un ITB <0,4, 
una presión tobillo <50 mmHg, una presión en los dedos <30 mmHg o una TcPO2 <30 mmHg o 
morfología de onda Doppler monofásicas o ausentes (17, 78). Estos déficits de perfusión son, como 
también se indica en las GVG, una indicación de revascularización, a menos que esté contraindicada o 
no sea técnicamente posible. Existen evidencias retrospectivas que demuestran que un retraso en la 
revascularización de más de dos semanas en personas con diabetes conlleva un mayor riesgo de 
pérdida de extremidad (96). Esto se ve respaldado por investigaciones observacionales que 
demuestran que un tiempo más corto hasta la revascularización (<8 semanas) se asocia con una 
mayor probabilidad de curación de la UPD y una menor probabilidad de pérdida de la extremidad 
(67). Dado que el menor tiempo transcurrido hasta la revascularización se asoció a una mayor 
probabilidad de curación de la UPD y a una menor probabilidad de pérdida de la extremidad, 
elaboramos una declaración de buenas prácticas que apoya la derivación urgente para consulta 
vascular en personas con UPD y evidencia de isquemia grave (figura 1). 
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Figura 1: Guía de evaluación y tratamiento de una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera 
en el pie con signos de isquemia, infección o gangrena. 
(Código de colores: amarillo=recomendación condicional, verde=recomendación fuerte, 
naranja=recomendación de buena práctica)

Recomendación 14: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera en el pie con 
infección o gangrena que afecte a cualquier parte del pie, consultar urgentemente con un especialista 
vascular para determinar el momento oportuno para un procedimiento de drenaje y un procedimiento 
de revascularización. (Declaración de buenas prácticas) 

Fundamento: En presencia de EAP e infección o gangrena, debe plantearse una revascularización urgente. 
En el estudio prospectivo Eurodiale, los participantes con una combinación de infección del pie y EAP 
presentaron una tasa de amputación mayor a 1 año de hasta el 44% (80). Además, los participantes con 
un mayor grado de infección en la escala WIfI presentaron un mayor riesgo de amputación en varios 
estudios observacionales, como se resume en nuestra revisión sistemática sobre los sistemas de 
clasificación (97). El retraso en el tratamiento puede conducir a una rápida destrucción del tejido y a una 
sepsis potencialmente mortal, como se describe en las guías del IWGDF/IDSA sobre el tratamiento de 
las infecciones del pie diabético (98). En una persona con un absceso en el pie o una infección de un 
compartimento profundo del pie que necesite drenaje inmediato, o en la que haya gangrena que deba 
extirparse para controlar la infección, debe considerarse en primer lugar la cirugía inmediata (98). Ésta 
debe ir acompañada de una terapia antibiótica de amplio espectro, que posteriormente se adaptará en 
función de los resultados del cultivo tisular, ya que en estas personas "el tiempo es tejido". Una vez 
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controlada la sepsis y estabilizado el paciente, la evaluación del árbol arterial debe llevar a considerar la 
revascularización rápida (es decir, en pocos días) en personas con déficits de perfusión significativos. 
Una vez mejorado el flujo sanguíneo y controlada la infección, puede ser necesaria una operación 
definitiva para crear un pie funcional, que puede requerir la reconstrucción de tejidos blandos y huesos 
(99) .Debido al riesgo de amputación en este escenario clínico, la probabilidad de que la persona 
quiera evitar la amputación y la necesidad de priorizar adecuadamente las estrategias de intervención 
para conseguirlo, el Comité de Redacción formuló una Declaración de Buenas Prácticas. 

Recomendación 15: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, cuando la herida empeore o 
no mejore significativamente (por ejemplo, una reducción inferior al 50% de la superficie de la herida 
en 4 semanas) a pesar de un control adecuado de la infección y la glucosa, el cuidado de la herida y la 
descarga, vuelva a evaluar el estado vascular y consulte con un especialista vascular sobre una posible 
revascularización. Declaración de buenas prácticas 

Fundamento: Múltiples factores pueden contribuir al retraso o a la falta de cicatrización de las UPD, 
entre ellos la presencia de infección, el tamaño y la profundidad de la herida, las presiones elevadas 
del pie en el lugar de la herida y el cuidado inadecuado de la herida. Varios estudios han demostrado 
que una reducción del porcentaje del área de la herida de más del 50% a las cuatro semanas de la 
presentación predice la curación a las 12 semanas (100-103). Se ha demostrado que esto es así 
independientemente del tamaño de la úlcera al inicio del tratamiento y respalda la revisión de los 
protocolos de tratamiento cuando no se consigue una reducción adecuada de la herida en el plazo de 
cuatro semanas. La sospecha de CLTI o de una UPD que no consigue cicatrizar adecuadamente a 
pesar de los mejores cuidados requiere una consulta rápida con un especialista vascular y la evaluación 
de si está indicado un procedimiento de revascularización. No existen pruebas directas que respalden 
nuestra recomendación, que es una afirmación pragmática basada en pruebas indirectas y en la 
opinión de expertos. Dado el riesgo de malos resultados cuando la EAP se deja sin tratar en una 
persona con una úlcera que cicatriza mal, hemos hecho una Declaración de Buena Práctica. 

Recomendación 16: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en el 
pie, evitar la revascularización cuando la relación riesgo-beneficio de la probabilidad de éxito de la 
intervención sea claramente desfavorable. Declaración de buenas prácticas.

Fundamento: La revascularización no debe realizarse si no hay posibilidades realistas de curación de la 
herida, cuando la amputación mayor es inevitable, es improbable que se consiga un pie funcional, o 
cuando la esperanza de vida es corta y es improbable que haya beneficio para el paciente. El Comité 
de Redacción consideró que en estas personas, cualquier procedimiento de revascularización, es poco 
probable que sea beneficioso y puede causar daño. Muchas personas afectadas presentan un alto 
riesgo periprocedimiento debido a comorbilidades y en particular, las siguientes pueden no ser 
adecuadas para la revascularización: las que son muy frágiles, tienen una esperanza de vida corta, 
tienen un mal estado funcional, están encamadas y/o tienen una gran área de destrucción tisular que 
hace que el pie sea funcionalmente insalvable y en las que no se puede esperar de forma realista que 
se movilicen tras la revascularización. En ocasiones se realiza un procedimiento arterial proximal para 
mejorar las probabilidades de curación de una amputación por debajo de la rodilla, con el fin de evitar 
una amputación por encima de la rodilla. 
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Varios estudios observacionales han demostrado que la tasa de curación de las UPD isquémicas en 
personas diabéticas no aptas para la revascularización es del 50%, lo que también debe tenerse en 
cuenta a la hora de elegir el tratamiento (67, 94). La decisión de proceder a la amputación primaria, o 
de adoptar un enfoque paliativo, debe tomarse conjuntamente con la persona y el equipo 
multidisciplinar (104), incluido un especialista vascular, a menos que esté indicado un procedimiento de 
urgencia, como se ha comentado anteriormente. El Comité de Redacción consideró que en estas 
circunstancias, en las que la curación es improbable, es poco probable que el paciente valore los 
resultados de la revascularización frente a la no revascularización. Del mismo modo, en tales 
circunstancias el beneficio de la revascularización no superará los daños potenciales. 

Pregunta clínica: En personas con diabetes, arteriopatía periférica y úlcera o gangrena en el pie, ¿es 
comparable la revascularización endovascular con la revascularización abierta o híbrida? 

Recomendación 17: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y úlcera en el pie o gangrena 
que tenga una vena safena adecuada de un solo segmento, en la que esté indicada la revascularización 
infrainguinal y que sea apta para cualquiera de los dos abordajes, sugerimos el bypass con preferencia a 
la terapia endovascular (Condicional, Moderada). 

Recomendación 18: Una persona con diabetes, arteriopatía periférica y úlcera o gangrena en el pie debe 
ser tratada en centros con experiencia o acceso rápido a la revascularización endovascular y quirúrgica. 
En este contexto, considere la posibilidad de tomar decisiones terapéuticas en función del riesgo y las 
preferencias de la persona, la gravedad de la amenaza para la extremidad, la distribución anatómica de la 
EAP y la disponibilidad de una vena autóloga. Declaración de buenas prácticas 

Fundamento: Una vez tomada la decisión de revascularizar, la siguiente decisión es si debe realizarse un 
procedimiento endovascular, abierto (es decir, bypass o endarterectomía) o una combinación de ambos 
(es decir, procedimiento híbrido). La recomendación 18 destaca el papel complementario de las técnicas 
abiertas y endovasculares en la práctica vascular contemporánea. En particular, las técnicas 
endovasculares han sustituido en gran medida a la cirugía abierta en el tratamiento de la enfermedad 
aorto-ilíaca y también permiten tratar la enfermedad del pie y del arco plantar del pie. La mayoría de los 
estudios identificados en nuestra revisión sistemática sobre los resultados de la cirugía endovascular y de 
bypass fueron series de casos observacionales y retrospectivos, con un alto riesgo de sesgo(105). El 
ensayo BEST CLI fue un gran ensayo clínico aleatorizado con bajo riesgo de sesgo en el que se comparó 
un primer abordaje endovascular con un primer abordaje quirúrgico. Se incluyó a personas con CLTI 
que se consideraron apropiadas para la revascularización por enfermedad oclusiva arterial infrainguinal 
(106). El resultado primario fue la amputación por encima del tobillo de la extremidad a estudio o una 
reintervención mayor en dicha extremidad (nuevo bypass, revisión del injerto venoso, trombectomía o 
trombolisis) o la muerte. Se diseñó en dos ensayos de cohortes paralelas: (Cohorte 1) personas que 
disponían de una vena safena mayor de segmento único adecuada para utilizarla como conducto de 
bypass, y (Cohorte 2) personas sin una vena safena mayor de segmento único adecuada que 
necesitaban un conducto alternativo. El tratamiento con bypass de vena safena mayor en primer lugar 
fue superior al tratamiento endovascular en primer lugar para el resultado primario (cociente de riesgos 
[CRI], 0,68; intervalo de confianza [IC] del 95%, 0,59- 0,79; p <0,001). En la cohorte 2, los resultados 
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primarios fueron similares entre los dos grupos. El análisis de subgrupos de las personas de la cohorte 
1 favoreció la cirugía en las personas con diabetes (CRI 0,72; IC 0,61-0,86) con un beneficio 
comparable al de las personas sin diabetes (CRI 0,57; IC 0,41-0,78). En el momento de redactar estas 
guías, no se han publicado más resultados de este estudio. Cabe destacar que los datos del grupo 
completo de la cohorte 1 demostraron una mayor tasa de amputación mayor en los pacientes 
sometidos a un procedimiento endovascular en comparación con los sometidos a cirugía 
(Cirugía:74/709 (10,4%) Endovascular:106/711 (14,9%). Posteriores subanálisis pueden demostrar que 
esto es relevante para las personas con diabetes y, por lo tanto, puede afectar a la preferencia 
individual por el tipo de intervención. Desde la perspectiva de la persona que recibe el tratamiento, 
debe tenerse en cuenta la diferencia en la duración de la estancia hospitalaria, que en nuestra revisión 
sistemática fue mayor en las publicaciones sobre bypass que en las publicaciones sobre endovascular. 
Además, las personas podrían preferir un abordaje endovascular dado el enfoque más invasivo de la 
cirugía de bypass. En cuanto a los costes, probablemente no existan diferencias importantes, excepto 
en la duración de la estancia hospitalaria, aunque esto aún está por determinar y puede ser un 
resultado adicional del estudio BEST-CLI. También se esperan análisis posteriores para arrojar más luz 
sobre los patrones anatómicos y la extensión de la enfermedad tratada, así como qué patrones de 
enfermedad no estaban bien representados o se excluyeron. Dado que BEST- CLI es actualmente el 
único estudio randomizado controlado en esta materia, la certeza de la evidencia para nuestra 
recomendación es moderada. En vista de las diferencias importantes en los resultados del ensayo 
BEST-CLI, recomendamos considerar la cirugía de bypass como primera opción en personas con una 
vena safena adecuada. Reconocemos que esta recomendación puede dar lugar a algunos cambios 
importantes en la política de muchos centros que actualmente tienen un enfoque "endovascular 
primero" para todos. Es posible que nuestra recomendación no sea factible a corto plazo en todos 
los países debido a la falta de equipamiento y experiencia. Por último, cabe señalar que en el estudio 
BEST-CLI se pudieron realizar procedimientos endovasculares en la arteria ilíaca y la femoral común 
para garantizar un flujo de entrada óptimo en el bypass, lo que pone de relieve que un centro que 
trate la EAP en personas con UPD debe tener la experiencia necesaria para realizar tanto 
procedimientos endovasculares como de bypass. Además, en algunos centros la disponibilidad 
inmediata de un abordaje endovascular puede ser una razón para optar por este tratamiento cuando 
se necesita una revascularización urgente o cuando el riesgo quirúrgico se considera demasiado 
elevado. Por estas razones y la certeza moderada de la evidencia, hemos hecho una recomendación 
condicional. 
En las personas con diabetes en las que se plantea una revascularización pero que no disponen de 
una vena safena mayor adecuada de un solo segmento para la cirugía de bypass, los resultados en el 
BEST-CLI fueron similares para el bypass quirúrgico y el endovascular. Esta afirmación coincide con 
los resultados de nuestra revisión sistemática, en la que los estudios no aleatorizados y 
observacionales mostraron que las pruebas eran inadecuadas para establecer si una técnica de 
revascularización endovascular, abierta o híbrida era superior. Cada una de estas técnicas tiene sus 
ventajas e inconvenientes. Un bypass venoso distal satisfactorio puede dar lugar a un marcado 
aumento del flujo sanguíneo al pie, pero suele ser necesaria la anestesia general, raquídea o epidural y 
debe existir una vena adecuada, como conducto de bypass, como en el ensayo BEST-CLI. Un 
procedimiento endovascular tiene varias ventajas logísticas, pero a veces son necesarias 
intervenciones muy complejas para obtener un flujo sanguíneo adecuado en el pie y una intervención 
endovascular fallida puede conducir a peores resultados cuando se realiza posteriormente un 
procedimiento abierto (107). 
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En las últimas décadas se han producido avances significativos en las técnicas endovasculares; sin 
embargo, paralelamente hemos asistido a mejoras en la anestesia y los cuidados perioperatorios que 
han contribuido a mejorar los resultados quirúrgicos. Dado que no existe un enfoque único para el 
tratamiento de las personas con diabetes, arteriopatía periférica y ulceración o gangrena del pie, es 
importante que el centro cuente con la experiencia y las instalaciones necesarias para ofrecer una 
gama de opciones de tratamiento tanto endovasculares como abiertas. Recomendamos que en cada 
persona que necesite una revascularización de las extremidades inferiores se tengan en cuenta todas 
las técnicas de revascularización (figura 2). 

Figura 2: Enfoque de la intervención vascular para una persona con diabetes y una úlcera o gangrena 
en el pie. (Código de colores: amarillo=recomendación condicional, verde=recomendación fuerte, 
naranja=recomendación de buena práctica) 

Pregunta clínica: En personas con diabetes, arteriopatía periférica y úlcera o gangrena en el pie, 
¿cómo se compara la revascularización directa del angiosoma con la indirecta? 

Recomendación 19: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y úlcera o gangrena en el 
pie, los procedimientos de revascularización deben tener como objetivo restablecer el flujo 
sanguíneo en línea en al menos una de las arterias del pie. Declaración de buenas prácticas 

Fundamento: En personas con diabetes y una úlcera o gangrena en el pie en las que es necesaria la 
revascularización, es importante optimizar el flujo sanguíneo al pie para optimizar las posibilidades de 
curación del pie y evitar la amputación. La revascularización incompleta (incluido el tratamiento de la 
enfermedad proximal cuando existe enfermedad distal o la derivación a arterias de "segmento ciego" 
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" sin salida) puede retrasar (o impedir) la cicatrización de la herida y conllevar un riesgo significativo 
de amputación.

La cirugía de bypass se realiza idealmente en un vaso que desemboca en el pie. Sin embargo, los 
bypass realizados a la arteria peronea (que dependen de las colaterales con el pie) son más 
eficaces cuando existe una buena red de colaterales con el pie y un arco plantar permeable (93). 
La permeabilidad del arco plantar también parece asociarse a una mejor cicatrización de las heridas 
y a un menor riesgo de amputación mayor (108). 

Recomendación 20: En una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera o gangrena en 
el pie que vaya a someterse a un procedimiento endovascular, considerar la posibilidad de tratar la 
arteria que en la angiografía irriga la región anatómica de la úlcera, cuando sea posible o práctico. 
(Condicional, Muy bajo) 

Fundamento:  Los angiosomas son regiones tridimensionales de tejido y piel irrigadas por una 
arteria. Los seis angiosomas del pie y el tobillo están irrigados por la arteria tibial posterior (n=3), la 
arteria peronea (n=2) y la arteria tibial anterior (n=1) (Figura 3). Las comunicaciones entre 
angiosomas incluyen conexiones arteriales-arteriales directas, así como vasos de tipo "choke" que 
unen angiosomas adyacentes (108-110). El efecto/la influencia de la revascularización basada en 
angiosomas, sobre la cicatrización de heridas y la prevención de amputaciones (mayores y 
menores), en el tratamiento de las complicaciones del pie relacionadas con la diabetes sigue siendo 
controvertido. 

La revascularización directa implica la revascularización de la arteria tibial que irriga el angiosoma en 
el que se ha producido la perdida de tejido. La alternativa a la revascularización directa es la 
revascularización indirecta. La arteria tibial tratada es la arteria en la que es más probable conseguir 
un flujo en línea satisfactorio hacia el pie, mediante técnicas endovasculares o se considera el mejor 
vaso de salida tibial para la anastomosis en la cirugía de bypass, pero no irriga directamente la zona 
afectada por la pérdida de tejido. Nuestra revisión sistemática halló que los procedimientos de 
reconstrucción vascular abierta eran igual de eficaces tanto si se realizaba una revascularización 
directa como indirecta al angiosoma del pie afectado (105). Además, los resultados de curación y 
amputación de la revascularización endovascular directa e indirecta muestran que, si es posible la 
revascularización directa, el tiempo de curación de la UPD y la amputación mayor pueden 
reducirse en comparación con la revascularización indirecta. No hay pruebas suficientes para 
determinar si la revascularización directa es superior a la indirecta para prevenir una amputación 
menor (111). La revascularización indirecta con colaterales se asoció a unos resultados de 
cicatrización de la herida y salvamento de la extremidad similares a los de la revascularización 
directa y significativamente mejores que los de la indirecta sin colaterales (112-116). 

La mayoría de los estudios incluidos en nuestra revisión sistemática utilizaron procedimientos 
endovasculares, con datos probablemente favorables a la revascularización directa. En el caso de 
los procedimientos de bypass, hubo pocas diferencias en los resultados de cicatrización y 
amputación a los 12 meses entre la revascularización directa y la indirecta (116-119). 
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Estos estudios tenían un alto riesgo de sesgo, carecían de aleatorización (y es poco probable que ésta 
sea posible algún día) y eran en su mayoría retrospectivos. Las variables basales, como el estadiaje de la 
herida/pie (por ejemplo, mediante WIfI) y el grado de pérdida de tejido, se comunicaron con poca 
frecuencia. La heterogeneidad de los estudios incluidos resultó ser elevada, lo que impidió realizar un 
metanálisis de los datos. Es probable que esto se deba a la alta variabilidad en los participantes y el 
estadio de la herida (grado de pérdida de tejido, gravedad de la isquemia, presencia de infección). Por 
lo tanto, la comparación de los resultados primarios (curación/amputación) o los acontecimientos 
adversos resulta problemática. En base a los datos disponibles, parece que la revascularización directa 
puede haber mejorado los resultados y, por lo tanto, consideramos que es probable que este 
procedimiento sea preferido por las personas que reciben tratamiento para mejorar la cicatrización y 
prevenir la amputación. Sin embargo, el Comité de Redacción consideró que es probable que exista 
una variabilidad importante en los resultados de los pacientes debido a la falta clara de beneficio de un 
enfoque sobre el otro.

Factores como la gravedad de la isquemia, la cantidad de pérdida de tejido (por ejemplo, la clasificación 
WIfI) y la fragilidad del paciente para el procedimiento/presencia de comorbilidades, así como la 
disponibilidad de profesionales y los costes terapéuticos (que pueden variar entre lugares/países) 
determinan la toma de decisiones en relación con el tipo de procedimiento que se considera adecuado.

Varios estudios han observado que sólo una minoría de las úlceras de pie y tobillo de las series de 
pacientes correspondían a un único angiosoma. Kret et al, (120) encontró que sólo el 36% de las 
úlceras de su serie implicaban un único angiosoma. Del mismo modo, Aerden et al, (121) encontraron 
dificultades para la asignación de revascularización directa frente a indirecta debido a la presencia de 
úlceras múltiples y grandes que implicacaban más de un angiosoma en su desarrollo. En estos casos, el 
Comité de Redacción opina que debe tratarse preferentemente la arteria de mejor calidad. Muchos 
médicos considerarán la posibilidad de tratar también el segundo vaso que esté implicado en la úlcera, 
aunque no existan estudios que respalden este enfoque (105). 

Pregunta clínica: En personas con UPD, ¿los resultados de la revascularización predicen la cicatrización, 
la amputación mayor o la necesidad de una revascularización más completa? 

Recomendación 21: En una persona con diabetes y cualquier úlcera o gangrena en el pie que haya sido 
sometida a una revascularización, hay que evaluar objetivamente la adecuada perfusión, por ejemplo, 
usando pruebas no invasivas básicas. Declaración de Buena Práctica: 

Fundamento: Existen pocos datos disponibles sobre el nivel necesario de perfusión que debe de 
obtenerse tras la revascularización para poder predecir la capacidad de cicatrización o de amputación 
o para evaluar la necesidad de una nueva revascularización en personas con diabetes. Sin embargo, una
perfusión adecuada es esencial para la cicatrización de las úlceras y el exploración física suele ser muy 
poco fiable. La arteriopatía periférica relacionada con la diabetes se caracteriza por la formación de 
placas ateroscleróticas largas y difusas, con mayor probabilidad de afectar a los lechos vasculares 
distales. Con frecuencia no se consigue una permeabilidad a largo plazo con el tratamiento 
endovascular de las lesiones tibiales (122). 
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Figura 3: Distribución de los angiosomas en la zona inferior de la pierna y el pie. 

Por lo tanto, debe realizarse una evaluación periódica de la perfusión tras la revascularización debido al 
riesgo de oclusión o reestenosis tras la intervención. Esto debería realizarse en combinación con una 
adecuada exploración física de la úlcera del pie para determinar si realmente se está produciendo la 
curación. Recomendamos que la revascularización tenga como objetivo mejorar la perfusión del pie en la 
medida de lo posible, lo que variará en función de cada persona. Debido a la falta de datos disponibles 
que determinen el plazo óptimo para el seguimiento y a la probabilidad de que éste pueda variar en 
función del método de prueba que se utilice, hemos elaborado una Declaración de Buenas Prácticas 
Clínicas basada en pruebas indirectas y en la opinión de expertos. 

Recomendación 22: Una persona con diabetes, arteriopatía periférica y una úlcera en el pie o gangrena 
debe ser tratada por un equipo multidisciplinar como parte de un plan de atención integral. Declaración 
de Buenas Prácticas. 

Fundamento: Como se expone en varias partes de esta guía y en otras guías del IWGDF sobre el 
diagnóstico y el tratamiento de la UPD, el restablecimiento de la perfusión en el pie es sólo una parte del 
tratamiento, que debe ser proporcionado por un equipo multidisciplinar (77). La falta de acceso a la 
atención especializada se asocia a peores resultados en el pie. En las zonas rurales y remotas y en las 
zonas donde el acceso a especialistas es difícil, es esencial establecer vías de derivación que aborden este 
problema para facilitar la atención clínica (por ejemplo, mediante vías de derivación virtuales) y 



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

 Guía Intersocietaria de la EAP

IWGDF
Guidelines

 

proporcionar una atención multidisciplinar (123). Por lo tanto, el procedimiento de revascularización debe 
formar parte de un plan de atención integral que aborde otras cuestiones importantes, como el 
tratamiento rápido de la infección concurrente, el desbridamiento periódico de la úlcera, la descarga 
biomecánica, el control de la glucemia, la reducción del riesgo cardiovascular y el tratamiento de las 
comorbilidades (123). Además, una vez curada la úlcera, el riesgo de recidiva es de hasta el 50% en cinco 
años según varios estudios, por lo que deben tomarse medidas preventivas y muchas personas necesitan 
un seguimiento a largo plazo por parte de un equipo especializado en la prevención de complicaciones del 
pie (23).

Pregunta clínica: En una persona con diabetes, EAP y una úlcera en el pie, ¿qué tratamientos médicos 
deben aconsejarse para prevenir los eventos adversos mayores cardiovasculares (MACE), eventos 
adversos mayores de las extremidades (MALE) y la mortalidad? 

Los MACE* se definen como un ictus no mortal, infarto de miocardio no mortal y muerte cardiovascular.

El MALE*se define como el desarrollo de una isquemia grave de la extremidad inferior que conlleva una 
intervención vascular o una amputación mayor de la extremidad inferior. * Estas definiciones varían 
ligeramente de un estudio a otro. 

Las personas con diabetes y EAP (con o sin úlcera en el pie) presentan un riesgo cardiovascular muy 
elevado. Los objetivos del manejo de los factores de riesgo cardiovasculares deben individualizarse siempre 
teniendo en cuenta la esperanza de vida, el beneficio esperado, la carga del tratamiento, las posibles 
interacciones medicamentosas y los efectos secundarios farmacológicos. Teniendo en cuenta estas 
consideraciones, el Comité de Redacción sugiere los siguientes objetivos de tratamiento para reducir el 
riesgo de futuros acontecimientos adversos importantes tanto en las extremidades inferiores como a nivel 
cardiovascular: 

Recomendación 23: En una persona con diabetes y arteriopatía periférica los objetivos deberían ser los 
siguientes: 

• HbA1c < 8% (< 64 mmol/mol), pero puede ser necesario un valor objetivo de HbA1c más
elevado en función del riesgo de hipoglucemia grave.

• Tensión arterial < 140/ 90 mmHg, pero pueden ser necesarios niveles objetivo más elevados
en función del riesgo de hipotensión ortostática y otros efectos secundarios.

• Objetivo de lipoproteínas de baja densidad de < 1,8 mmol/L (<70 mg/dLdL) y reducido en al
menos un 50 % del valor inicial. Si se tolera el tratamiento con estatinas de alta intensidad (con
o sin ezetimiba), se recomiendan niveles objetivo <1,4 mmol/l (55 mg/dl).

Declaración de buenas prácticas
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Recomendación 24: Una persona con diabetes y arteriopatía periférica sintomática:

• deben tratarse con terapia antiplaquetaria única,

• el tratamiento con clopidogrel puede considerarse de primera elección frente a la aspirina

• La terapia combinada con ácido acetilsalicílico (de 75 mg a 100 mg una vez al día) más dosis
bajas de rivaroxabán (2,5 mg dos veces al día) puede considerarse para personas sin riesgo
elevado de hemorragia.

Declaración de buenas prácticas 

Recomendación 25: En una persona con diabetes tipo 2 y con arteriopatía periférica: 
• Con una TFG >30 ml/min/1,73m2, debe considerarse prescribirle un inhibidor del
cotransportador sodio-glucosa 2 (SGLT-2) o un agonista del receptor del péptido similar al glucagón 1, 
ya que tiene beneficios demostrados para la enfermedad cardiovascular, independientemente del nivel 
de glucemia. 
• Los inhibidores de SGLT-2 no deben iniciarse en personas sin tratamiento previo, con una
úlcera o gangrena del pie relacionada con la diabetes, y debe considerarse la interrupción temporal en 
personas que ya utilicen estos fármacos, hasta que se cure el pie. 

Declaración de buenas prácticas 

Fundamento: El Comité de Redacción decidió no escribir sus propias guías sobre las intervenciones 
farmacológicas en personas con diabetes, EAP y una úlcera o gangrena en el pie con el fin de reducir el 
riesgo cardiovascular o prevenir acontecimientos importantes en los miembros inferiores, tal y como se 
ha definido anteriormente. Ya existen varias guías sobre la prevención del riesgo cardiovascular en 
personas con diabetes y enfermedades cardiovasculares, por lo que otra guía tendría poco valor 
añadido. Decidimos basar nuestras Declaraciones de Buenas Prácticas en las Guías Clínicas 
Internacionales Vasculares para CLTI elaboradas por la ESVS, la SVS y la Federación Mundial de 
Sociedades Vasculares (WFVS) (17), ya que éstas se dirigen a la población específica de personas con 
CLTI. La indicación sobre el tratamiento antiagregante plaquetario está en consonancia con las recientes 
guías clínicas antitrombóticas de la ESVS (124). Cuando lo consideremos, utilizaremos las guías clínicas 
de la Asociación Americana de Diabetes (ADA), la Asociación Europea para el Estudio de la Diabetes 
(EASD) y otras guías clínicas sobre arteriopatía periférica (Sociedad Europea de Cardiología [ESC]-
ESVS, Sociedad Europea de Medicina Vascular [ESVM], ESC-EASD, ESC-Sociedad Europea de 
Aterosclerosis [EAS]) (13-16, 18-20). 

La arteriopatía periférica tiene una evolución más agresiva en las personas con diabetes mellitus que en 
las que no la padecen, con un riesgo elevado de amputación de la extremidad inferior. Además, la 
combinación de diabetes y EAP se asocia a un alto potencial de desarrollar complicaciones vasculares. 
Como se ha comentado anteriormente, las personas con una úlcera en un pie diabético isquémico 
tienen una mortalidad cardiovascular global a los 5 años de alrededor del 50% (125). Por lo tanto, 
según las guías clínicas internacionales de varias de las principales asociaciones vasculares y de diabetes, 
debe considerarse que estas personas tienen un riesgo cardiovascular muy elevado y deben ser tratadas 
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como tales. Por otra parte, suelen tener, además de neuropatía periférica, otras complicaciones 
relacionadas con la diabetes, así como varias comorbilidades, lo que se traduce en la presencia de una 
elevada carga de enfermedades y múltiples tratamientos médicos (27). Muchas personas afectadas son 
ancianas, frágiles y viven en circunstancias socioeconómicas vulnerables con una baja calidad de vida 
(126, 127). Por tanto, es esencial que el tratamiento de los factores de riesgo cardiovasculares en estas 
personas sea individualizado, adaptado y forme parte de un proceso compartido de toma de 
decisiones, teniendo en cuenta la esperanza de vida, las complicaciones/comorbilidades relacionadas 
con la diabetes, el beneficio esperado, la carga del tratamiento, las interacciones farmacológicas y los 
efectos secundarios de los medicamentos. Esta atención debe ser prestada por personal sanitario con 
suficiente experiencia en el tratamiento de los factores de riesgo cardiovasculares y control de la 
glucemia, preferiblemente por personas que formen parte del equipo multidisciplinar para la atención 
de los pies diabéticos. 

Objetivos glucémicos

Como se indica en las guías internacionales de la ADA y la ESC-EASD, una glucemia casi normal con 
un nivel de HbA1c inferior al 7,0% (53 mmol/mol) reducirá las complicaciones microvasculares (15, 19). 
Un control más estricto de la glucosa iniciado en una fase temprana en el momento de diagnóstico de 
la diabetes en individuos jóvenes conduce a una reducción de las complicaciones macrovasculares, es 
decir, de las complicaciones cardiovasculares, en un plazo de 20 años. Este control de la glucosa puede 
tener efectos beneficiosos sobre las complicaciones microvasculares en un periodo de tiempo más 
corto. Sin embargo, cuando se utilizan hipoglucemiantes con riesgo de hipoglucemia grave, puede 
aumentar el riesgo de estos eventos cardiovasculares y la mortalidad, como se detalla en las directrices 
de la ADA y la ESC-EASD (15, 18). 

Dado que muchas personas con UPD y EAP también presentan enfermedad aterosclerótica en otros 
sectores vasculares, un control estricto de la glucosa puede ser perjudicial. El riesgo de hipoglucemia es 
notablemente menor cuando las personas sólo reciben tratamiento con metformina, un inhibidor del 
cotransportador 2 de sodio-glucosa o un agonista del receptor del péptido 1 similar al glucagón. El 
control estricto de la glucosa no suele estar indicado en personas con EAP y una UPD debido a que el 
riesgo de hipoglucemia supera el beneficio potencial. La ADA recomienda en los Estándares de 
Tratamiento del 2022 aspirar a una HbA1c <8% (< 64 mmol/mol) en estas personas y la directriz de 
ESC-EASD en el 2019 recomienda niveles inferiores a 8-9% (<64-75 mmol/L) (15, 18). Sin embargo, el 
objetivo elegido dependerá de factores como la edad, la duración de la diabetes, las complicaciones, las 
comorbilidades y el riesgo de hipoglucemia. 

Objetivos de presión arterial

Las guías clínicas de ESC-EASD establecen que los ensayos clínicos randomizados y controlados han 
demostrado el beneficio (reducción de ictus, eventos coronarios y enfermedad renal) de bajar la TA 
sistólica a <140 mmHg y la TA diastólica a <90 mmHg (15). Por lo general, son necesarios múltiples 
fármacos para alcanzar estos niveles en las personas diabéticas. En personas más jóvenes (por ejemplo, 
menores de 65 años) puede considerarse un nivel inferior a 130/80 mmHg si no existen 
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contraindicaciones para un control tan estricto de la tensión arterial y el riesgo de hipotensión 
ortostática es bajo. Tanto la ADA como la ESC-EASD subrayan la importancia de un tratamiento 
individualizado, ya que una reducción demasiado agresiva de la tensión arterial no está exenta de 
riesgos en las personas de edad generalmente avanzada con una UPD y en aquellas con múltiples 
complicaciones y comorbilidades relacionadas con la diabetes. Por lo tanto, en estas personas se 
recomiendan tensión arterial <140/90 mmHg, pero en individuos más jóvenes (por ejemplo, <65 
años) y con un pequeño riesgo de efectos adversos del tratamiento, podrían considerarse niveles 
objetivos más bajos. 

Objetivos lipídicos

Las guías clínicas de la ADA y la EASD recomiendan en las personas con diabetes y enfermedad 
cardiovascular aterosclerótica un objetivo de LDL de <1,8 mmol/L (70 mmol/L) (18). En línea con el 
planteamiento de "cuanto más bajo, mejor", ensayos recientes sugieren que unos niveles más bajos de 
LDL de <1,4 mmol/L (55 mg/dL) pueden ser beneficiosos en personas con un riesgo cardiovascular 
muy elevado. Por lo tanto, las guías clínicas de ESC-EASD y ESC-EAS recomiendan que estos niveles de 
LDL más bajos sean el objetivo en estas personas (15, 16). En aquellas personas con eventos 
cardiovasculares recurrentes en un plazo de 2 años, se sugiere como objetivo de las guías clínicas de 
ESC-EAS que los niveles sean < 1,0 mmol/L (40 mg/dL) (16). Con terapias tales como las estatinas, 
rosuvastatina 20-40 mg o atorvastatina 40-80 mg, pueden conseguirse de forma sencilla reducciones 
marcadas del colesterol LDL si se toleran. Cuando no es alcanzado el objetivo, puede añadirse 
ezetimiba, que está disponible en comprimidos combinados con ambas estatinas. Estos tratamientos 
tienen escasos efectos secundarios en la mayoría de las personas (aunque no en todas) y son 
relativamente baratos. Según las recientes guías clínicas de ESC-EASD y ESC-EAS, un nivel de LDL 
inferior a 1,0 mmol/L (40 mg/dL) puede ser el objetivo en personas con eventos cardiovasculares 
recurrentes (en un plazo de 2 años), basándose en un número limitado de ensayos clínicos en los que 
se incluyeron relativamente pocos participantes con CLTI y diabetes. Para alcanzar estos niveles tan 
bajos de LDL, será necesario un tratamiento adicional con un inhibidor de la PCSK9 en determinadas 
personas. Los inhibidores de la PCSK9 son anticuerpos monoclonales que tienen escasos efectos 
secundarios, pero presentan el inconveniente de un elevado coste, administración parental y, en la 
actualidad, no existen muchos datos de coste-efectividad de los inhibidores de la PCSK9 en personas 
con diabetes, EAP y una úlcera o gangrena en el pie. Además, el uso de estos fármacos caros es un 
problema para muchos países del mundo, y por estas razones no incluimos una recomendación sobre 
el nivel de LDL por debajo de 1,0 mmol/L (40 mg/dL) para nuestra población diabética, pero 
reconocemos que en varios países los inhibidores de PCSK9 se utilizan para alcanzar estos objetivos en 
aquellos con eventos cardiovasculares recurrentes. 
En consonancia con las demás intervenciones de reducción del riesgo cardiovascular en estas personas 
generalmente frágiles y con múltiples comorbilidades, el tratamiento y sus objetivos deben basarse en la 
toma de decisiones compartida y deben individualizarse tras una cuidadosa valoración de los beneficios, 
daños y costes. Los objetivos de tratamiento de las LDL (y otros) de nuestra recomendación no deben 
interpretarse como objetivos absolutos, sino más bien como objetivos deseados. Incluso si el objetivo 
sólo se alcanza parcialmente, puede dar lugar a una notable reducción de los episodios cardiovasculares 
en estas personas de muy alto riesgo. Aunque los niveles muy bajos de LDL tal vez no puedan 
alcanzarse en todos, en muchos casos pueden conseguirse reducciones de LDL de hasta el 50% con las 
potentes estatinas antes mencionadas (y ezetimiba), con una marcada reducción del riesgo 
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cardiovascular (13). 

Terapias adicionales 

Terapia antiagregante 
Todas las guías clínicas recomiendan encarecidamente el tratamiento con un solo antiagregante 
plaquetario en personas con enfermedades cardiovasculares o, más concretamente, con isquemia 
crónica amenazante para las extremidades (CTLI). Estos fármacos reducen el riesgo de eventos 
cardiovasculares; en el caso de mayor riesgo de hemorragia gástrica en personas tratados con ácido 
acetilsalicílico, debe considerarse un inhibidor de la bomba de protones como tratamiento adicional. 
Hay menos consenso sobre qué fármaco elegir, clopidrogel o ácido acetilsalicílico. Las guías clínicas de 
la ADA y la ESC-EASD aconsejan en personas con diabetes y un evento cardiovascular utilizar el ácido 
acetilsalicílico como primera elección, pero no especifican para la presencia de EAP (15, 18). En las 
recientes guías de la ESVM, la ESC-ESVS y la GVG, el clopidrogel se considera como el antiagregante 
plaquetario de elección en las personas con EAP. Esta recomendación se basa en particular en el 
ensayo "The Clopidogrel versus Aspirin in Patients at Risk for Ischaemic Events (CAPRIE)", en el que el 
clopidrogel fue más eficaz para reducir el riesgo cardiovascular sin un mayor riesgo de hemorragia 
(128). Aunque debe tenerse en cuenta que sólo un grupo de los participantes en este ensayo padecía 
EAP, de los cuales sólo el 21% tenía diabetes. Además, un metaanálisis no mostró ningún beneficio del 
ácido acetil salicílico para las personas con arteriopatía periférica (129). Un subanálisis posterior del 
ensayo CAPRIE mostró que el clopidogrel era superior a la aspirina en la reducción de los episodios 
isquémicos recurrentes en pacientes con diabetes (130). La reducción del riesgo relativo fue 
comparable a los pacientes sin diabetes, pero debido al mayor número de acontecimientos, la 
reducción del riesgo absoluto fue aún mayor. Dado el beneficio potencial, sugerimos en una 
recomendación condicional que se considere el clopidogrel como primera elección, en línea con estas 
guías mencionadas. 
Como alternativa adicional al tratamiento antiagregante plaquetario, puede considerarse el tratamiento 
combinado con ácido acetilsalicílico (100 mg una vez al día) más dosis bajas de rivaroxabán (2,5 mg dos 
veces al día) en personas con bajo riesgo hemorrágico para prevenir los episodios cardiovasculares y 
reducir los episodios isquémicos en las extremidades en las personas con CLTI, tal como sugieren las 
guías clínicas vasculares internacionales, la ESVM y las guías ESC- EASD (13) (17, 20). Esta sugerencia se 
basa en el ensayo COMPASS, en el que este tratamiento combinado fue más eficaz que el ácido 
acetilsalicílico, pero también se asoció a un aumento del riesgo de hemorragias clínicamente relevantes, 
principalmente gastrointestinales (131). En este ensayo, aproximadamente el 38% tenían diabetes 
mellitus y el beneficio de la terapia combinada parecía similar en aquellos con y sin diabetes. Debido a 
la limitada evidencia y a la carga de tratamiento añadida para esta cohorte frecuentemente vulnerable, 
hicimos una Declaración de Buenas Prácticas. Las guías antitrombóticas de la ESVS recomiendan que a 
los pacientes sin riesgo alto de hemorragia que se sometan a una intervención endovascular para la 
EAP de las extremidades inferiores se les recomienda una doble terapia antiagregante (ácido 
acetilsalicílico más clopidogrel) durante 1-6 meses para reducir el riesgo de MACE y MALE, seguido de 
monoterapia antiagregante (132). Del mismo modo, en los pacientes sometidos a una intervención 
endovascular que no presentan un riesgo elevado de hemorragia debe considerarse el uso de ácido 
acetilsalicílico (75-100 mg al día) más dosis bajas de rivaroxabán (2,5 mg dos veces al día) para reducir 
el riesgo de MACE y MALE (133, 134). Si se considera que el riesgo de hemorragia es elevado, debe 
utilizarse una monoterapia antiagregante después la intervención. 
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Si se utiliza clopidogrel además de aspirina y rivaroxabán a dosis bajas tras una intervención 
endovascular, el clopidogrel debe utilizarse durante menos de 30 días, ya que su uso más prolongado 
es probable que el riesgo de hemorragia supere el beneficio (135). 
Las guías antitrombóticas de la ESVS recomiendan que a las personas sometidas a cirugías como 
endarterectomía infrainguinal o cirugía de bypass que no presenten un riesgo elevado de hemorragia se 
les considere el uso de ácido acetilsalicílico (75-100 mg diarios) y dosis bajas de rivaroxabán (2,5 mg 
dos veces al día) para reducir el riesgo de MACE y MALE. A las personas sometidas a cirugía de bypass 
infrainguinal con vena autóloga que no presenten un riesgo hemorrágico elevado se les puede 
considerar el tratamiento con un antagonista de la vitamina K para mejorar la permeabilidad del injerto 
(134, 136). 
Los pacientes sometidos a un bypass infrainguinal con prótesis deben recibir monoterapia de 
antiagregante plaquetario. Las personas con alto riesgo de hemorragia sometidas a cirugía de bypass de 
las extremidades inferiores con conducto autólogo o protésico pueden recibir monoterapia 
antiagregante para mejorar la permeabilidad del injerto (134). 
La exploración mediante el ecodoppler arterial tras la cirugía del bypass con vena autóloga suele 
aconsejarse para detectar estenosis del injerto. Los beneficios de la vigilancia postprocedimiento tras 
una intervención endovascular siguen siendo inciertos; sugerimos seguir los protocolos locales.
Inhibidores del cotransportador 2 de sodio-glucosa y agonistas del receptor del péptido 1 similar al 
glucagón 
En los últimos años ha quedado cada vez más claro que varios inhibidores del cotransportador de 
sodio-glucosa 2 (SGLT-2) y agonistas del receptor del péptido similar al glucagón 1 (GLP-1), que se 
desarrollaron originalmente para reducir los niveles de glucosa en sangre, pueden tener efectos 
cardiovasculares beneficiosos en personas con diabetes de tipo 2 (18). Estos efectos son 
independientes de su efecto reductor de la glucemia. Queda por determinar en qué medida este 
beneficio puede observarse también en los pacientes con diabetes mellitus de tipo 1, en los que el 
control de la glucosa con estos fármacos tiene un papel limitado (inhibidores de SGLT-2) o nulo 
(agonistas de GLP-1). En individuos con un TFG <30ml/min/1,73m2 estos fármacos están 
contraindicados. Por lo tanto, aconsejamos estos fármacos en pacientes con diabetes mellitus de tipo 2 
y arteriopatía periférica con un TFG >30 ml/min/1,73 m2 tras una revisión cuidadosa y posiblemente 
con un buen ajuste de otra medicación hipoglucemiante para prevenir la hipoglucemia, pero en el caso 
de los inhibidores de SGLT2 existen advertencias adicionales. 
El inhibidor de SGLT2 canagliflozina se asoció a un mayor riesgo de amputación en un ensayo clínico. 
Este no fue un objetivo definido previamente y no se observó en los demás ensayos sobre inhibidores 
de SGLT2 (137) ni en estudios prospectivos a largo plazo, como se concluyó en el informe de 
consenso ADA-EASD 2022 (138). Además, en un análisis posterior, estos fármacos tuvieron efectos 
cardiovasculares y renales beneficiosos en personas con arteriopatía periférica (139). Sin embargo, en 
los ensayos con inhibidores de SGLT2 se excluyeron frecuentemente a las personas con úlceras en los 
pies, y hay que tener en cuenta una segunda advertencia. La cetoacidosis relacionada con la diabetes es 
un efecto secundario poco frecuente pero grave de los inhibidores de SGLT2, y el ayuno prolongado, 
las enfermedades agudas y el período perioperatorio predisponen a desarrollar cetoacidosis. En estas 
situaciones, la ADA-EASD recomienda suspender temporalmente la medicación, es decir, 3 días antes 
de la intervención quirúrgica (138). Dado que las personas con arteriopatía periférica, úlcera del pie 
relacionada con la diabetes o gangrena tienen un alto riesgo de desarrollar una infección del pie o de 
someterse a una o más intervenciones quirúrgicas (urgentes), por tanto sugerimos por razones 
prácticas que los inhibidores de SGLT-2 no se debería comenzar en las personas que no hayan 
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comenzado con el tratamiento y se debe considerar la interrupción temporalmente en las personas 
que ya estén tomando estos fármacos, hasta que se cure el pie afectado. 

POSTDATA 

Los objetivos discutidos en este texto se basan en la reducción de los eventos cardiovasculares, pero 
debe tenerse en cuenta que se trata de un criterio de valoración complejo y que la definición varía de 
un ensayo a otro. MALE es también algunas veces definido de forma diferente y la evidencia de 
reducción de eventos en las extremidades inferiores en personas con diabetes, EAP y úlcera en el pie 
mediante tratamiento farmacológico es escasa. Por este motivo, no podríamos ofrecer una 
recomendación específica sobre este tema. 

FUTURAS PRIORIDADES DE INVESTIGACIÓN 
Una de las principales limitaciones de esta Guía es la falta de ensayos prospectivos aleatorizados, la 
inconsistencia de la clasificación y resultados comunicados, y la falta de separación de los resultados 
para las personas con EAP con y sin diabetes. Los datos que informan sobre la EAP en relación con el 
diagnóstico, el pronóstico y el tratamiento se refieren en su inmensa mayoría a la población general. 
Hay escasez de pruebas de alta evidencia para el diagnóstico y el tratamiento de las personas con UPD 
o gangrena, ya que los estudios suelen incluir sólo a personas con pies intactos o no detallan
adecuadamente (o no controlan) los factores de confusión, como la presencia de neuropatía, úlcera, 
infección u otros factores que contribuyen a los malos resultados. Por otra parte, pocos estudios de 
cohortes de CLTI proporcionan subanálisis para las personas con diabetes, aunque es probable que 
constituyan la mayoría de la población incluida. Como tal, existe una clara necesidad de una mayor 
investigación en este subgrupo de individuos con diabetes, con el fin de que los resultados mejoren a 
nivel mundial. El Comité de Redactores considera que hay una serie de áreas prioritarias para futuras 
investigaciones. Nuestra revisión sistemática de la capacidad pronóstica de las pruebas vasculares 
básicas para predecir la curación de UPD y los resultados de la amputación demostró una falta de 
suficiente evidencia para las pruebas disponibles, incluyendo índice dedo brazo (IDB) y la TcPO2, con 
un uso inconsistente de los umbrales de medición y una falta de datos que examinen el efecto de 
combinar los resultados de las pruebas. Las nuevas tecnologías para desarrollar herramientas y medidas 
óptimas de la perfusión del pie en personas con UPD y EAP para guiar las terapias de revascularización 
serían muy valiosas para determinar las estrategias de revascularización de los individuos y  conocer 
cuándo están indicadas estrategias más agresivas. 
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PREGUNTAS ADICIONALES

1. ¿Qué grupo de personas con diabetes y una UPD, pérdida de tejido o gangrena se beneficia más 
de una revascularización urgente y quién puede beneficiarse de un tratamiento inicial expectante?

El grupo de trabajo ha elaborado una declaración de buenas prácticas en la que se intenta 
definir qué personas tienen más probabilidades de beneficiarse de una evaluación vascular y una 
revascularización urgentes. Se necesitan más estudios para aclarar los factores relacionados con la 
persona y la extremidad, y estas predicciones pueden verse facilitadas por nuevos métodos de 
predicción como el aprendizaje automático (140). 

2. ¿Influyen positivamente los dispositivos y las nuevas técnicas de revascularización endovascular 
desarrollados para la revascularización infrapoplítea en las tasas de permeabilidad y en los objetivos 
centrados en la persona (supervivencia sin amputación, cicatrización de las heridas y calidad de vida 
relacionada con la salud) en las personas con diabetes, arteriopatía periférica y úlcera en el pie?

Se han desarrollado varias tecnologías nuevas para mejorar la permeabilidad de las 
intervenciones endovasculares, como los balones y stents liberadores de fármacos y stents vasculares 
biorreabsorbibles. Se han desarrollado dispositivos de aterectomía y litotricia para tratar lesiones muy 
calcificadas. También se ha introducido la arterialización venosa para intentar revascularizar a los 
pacientes "sin opción" de revascularización (141, 142). Queda por aclarar el papel y las indicaciones 
de estas intervenciones en la población general con CLTI y, en particular, en los diabéticos. 

3. Identificar terapias regenerativas eficaces (por ejemplo, basadas en células o genes) para mejorar la 
perfusión del pie en personas con UPD y EAP que no son candidatas a la revascularización estándar.

La angiogénesis (formación de nuevos vasos sanguíneos a partir de los existentes) es 
importante para el desarrollo de la formación de colaterales arteriales en respuesta a la oclusión 
arterial y también para la cicatrización de úlceras. La diabetes (y la hiperglucemia) se asocian a un 
deterioro de la angiogénesis. Se han diseñado y se están diseyando varios enfoques terapéuticos 
basados en células, genes y proteínas tanto para la CLTI "sin opción" como para la cicatrización de 
úlceras en la diabetes. En la actualidad no existen medidas terapéuticas que hayan demostrado ser 
beneficiosas y los ensayos están en desarrollo (143). 
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RESUMEN
La descarga del estrés mecánico tisular es posiblemente la más importante de las muchas 
intervenciones necesarias para cicatrizar las úlceras del pie relacionadas con la diabetes. Esta es la guía 
basada en la evidencia del 2023 del Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) 
en intervenciones de descarga para promover la cicatrización de las úlceras del pie en personas con 
diabetes. Esta guía sirve como actualización de la anterior guía del IWGDF de 2019. 

Se utilizó la metodología GRADE para elaborar las preguntas clínicas y los resultados críticamente 
importantes en el formato PICO (Paciente-Intervención-Control-Resultado), realizando una revisión 
sistemática y metaanálisis, y la redacción de recomendaciones y justificaciones para cada pregunta. 
Cada recomendación está basada en la calidad de la evidencia encontrada en la revisión sistemática, 
la opinión de expertos, en los casos en los que no estaba disponible la evidencia, y teniendo en 
cuenta los criterios  GRADE, valorando los beneficios y riesgos, las preferencias de los pacientes, la 
viabilidad, aplicabilidad y los costes asociados con el procedimiento. 

Para la cicatrización de una úlcera neuropática plantar en antepié o mediopié en una persona con 
diabetes, se recomienda un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla como primera 
opción de tratamiento. Se debe considerar un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla o 
tobillo, como segunda opción de tratamiento de descarga, cuando existan contraindicaciones o el 
paciente no tolere el dispositivo no removible. Si no se dispone de dispositivos de descarga, se debe 
considerar el uso de un calzado adecuadamente ajustado en combinación con fieltros de lana 
comprimida  como tercera opción de tratamiento. Si el tratamiento de descarga no quirúrgico 
fracasa en úlceras plantares localizadas en antepié, considere la posibilidad de realizar técnicas 
quirúrgicas como un alargamiento del tendón de Aquiles, una resección de la cabeza del 
metatarsiano, una artroplastia o una osteotomía metatarsal. Para la cicatrización de una úlcera plantar 
neuropática o localizadas en dedos menores con deformidades flexibles, realice tenotomías de los 
flexores de los dedos. Para la cicatrización de úlceras localizadas en talón, no plantares o complicadas 
con infección o isquemia, se han añadido nuevas recomendaciones. Todas las recomendaciones han 
sido resumidas en una guía clínica de descarga para facilitar la utilización de estas recomendaciones 
en la práctica clínica. 

La utilización de estas recomendaciones deberían ayudar a los profesionales sanitarios a proporcionar 
los mejores cuidados y resultados a las personas con diabetes y con úlceras en el pie y reducir el 
riesgo de infección, hospitalización y amputación. 
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LISTA DE RECOMENDACIONES
1a.  En una persona con diabetes y una úlcera neuropática plantar en antepié o mediopié, utilizar un 

dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla como primera opción de tratamiento de descarga para 
promover la cicatrización de la úlcera. (Recomendación GRADE: Fuerte; Calidad de la evidencia: Moderada) 

1b. En una persona con diabetes y una úlcera neuropática plantar en antepié o mediopié para la que se vaya a 
utilizar un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla, se debe utilizar un yeso de contacto 
total (TCC-Total Conctact Cast) o una bota no removible hasta la rodilla en función de los recursos 
disponibles, las habilidades clínicas y las preferencias del paciente. (Condicional; Moderado) 

2. En una persona con diabetes y una úlcera neuropática plantar localizada en antepié o mediopié,
para la que esté contraindicado o no se tolere un dispositivo de descarga no removible hasta la
rodilla, considere el uso de un dispositivo de descarga removible hasta  la rodilla o el tobillo como
segunda opción de tratamiento de descarga para promover la cicatrización de la úlcera, e incentive a
la persona a utilizar el dispositivo durante todas sus actividades en carga. (Condicional; Baja)

3. En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática localizada en el antepié o mediopié, no
usar, y educar al paciente a no utilizar zapatos convencionales o terapéuticos estándar en lugar de un
dispositivo de descarga, para promover la cicatrización de la úlcera. (Fuerte; Baja)

4. En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el mediopié para la
que no se disponga de dispositivos de descarga, considerar el uso de fieltro de lana comprimida en
combinación con un calzado de ajuste adecuado como tercera opción de tratamiento de descarga
para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Muy baja).

5a. En una persona con diabetes y una úlcera neuropática plantar en la cabeza del metatarsiano para la que 
fracasa el tratamiento no quirúrgico de descarga, considerar el uso de un alargamiento del tendón de 
Aquiles en combinación con un dispositivo de descarga para promover y mantener la cicatrización de la 
úlcera. (Condicional; Moderada).

5b. En una persona con diabetes y una úlcera neuropática plantar en la cabeza del metatarsiano para la que fracasa 
el tratamiento no quirúrgico de descarga, considerar el uso de la resección de la cabeza del metatarsiano en 
combinación con un dispositivo de descarga para promover y mantener la cicatrización de la úlcera. 
(Condicional; Baja).

5c. En una persona con diabetes y una úlcera neuropática en el hallux para la que fracasa el tratamiento no 
quirúrgico de descarga, considerar el uso de la artroplastia articular en combinación con un dispositivo de 
descarga para promover y mantener la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Baja).

5d. En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en las cabezas metatarsales 2-5 para la 
que fracasa el tratamiento de descarga no quirúrgico, considerar el uso de una osteotomía metatarsal 
en combinación con un dispositivo de descarga para promover y mantener la cicatrización de la úlcera. 
(Condicional; Muy baja).

6. En una persona con diabetes y una úlcera neuropática localizada en la zona plantar de los dedos 2º-5º,
secundaria a una deformidad flexible de los dedos, realizar una tenotomía de los flexores de los dedos
para promover y mantener la cicatrización de la úlcera. (Fuerte; Moderada)

7. En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el mediopié con
infección o isquemia leves, considerar el uso de un dispositivo de descarga no removible a la altura
de la rodilla para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Baja).
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8. En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el mediopié con infección 
e isquemia leves, o con infección o isquemia moderadas, considerar el uso de un dispositivo de descarga 
removible para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Baja).

9. En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el mediopié con 
infección e isquemia moderadas, o con infección o isquemia graves, tratar principalmente la 
infección y/o la isquemia, y utilizar una intervención de descarga removible en lugar de ninguna 
descarga en función de los factores individuales de la persona para promover la cicatrización de la 
úlcera. (Fuerte; Muy bajo).

10. En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el retropié, considerar el uso de 
un dispositivo de descarga no removible hasta rodilla en lugar de un dispositivo de descarga 
removible para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Muy baja).

11. En una persona con diabetes y una úlcera no plantar en el pie, utilizar un dispositivo de descarga 
removible, modificaciones en el calzado, separadores interdigitales, ortesis plantares o tenotomías 
de los flexores de los dedos, según el tipo y la localización de la úlcera en el pie, para favorecer la 
cicatrización de la úlcera. (Fuerte; Muy baja).

12. En una persona con diabetes y una úlcera en el pie en la que se utiliza un dispositivo de descarga 
hasta la  rodilla o el tobillo, valorar la posibilidad de utilizar también una compensación del calzado 
en la extremidad contralateral para mejorar la comodidad y el equilibrio de la persona mientras 
camina con el dispositivo. (Condicional; Muy bajo)
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INTRODUCCIÓN 
Las úlceras de pie diabético (UPD) son una de las principales causas de discapacidad, mortalidad y gasto 
sanitario en todo el mundo (1-5). Las UPD afectan cada año a unos 20 millones de personas en todo el 
mundo (2, 4) y, sin el cuidado adecuado, estas úlceras pueden producir infecciones, hospitalizaciones, 
amputaciones y muertes (1-5). Por lo tanto, la cicatrización de las UPD tiene un gran impacto a nivel 
mundial (1-5). 

La causa más frecuente de UPD es el aumento del estrés mecánico en los tejidos en el pie de una 
persona con diabetes y la pérdida de sensibilidad protectora (2, 6-8). La pérdida de sensibilidad protectora 
es el resultado de la neuropatía periférica y afecta aproximadamente a la mitad de las personas con 
diabetes (2, 3, 9). El estrés tisular mecánico se compone de presiones plantares y fuerzas de cizallamiento 
acumuladas durante los ciclos repetidos de actividad en carga (2, 6-8). La neuropatía periférica también 
puede provocar cambios en la marcha, deformidades en el pie  y  tejido blando, los cuales generan un 
mayor estrés mecánico (7, 8, 10). Una vez que se produce una UPD, la cicatrización estará cronicamente 
retrasada si no se se descarga de una manera efectiva (2, 6, 11).

Para la cicatrización efectiva de una UPD se requieren muchos procedimientos, incluyendo el manejo local 
de la herida, manejo de la infección, la revascularización y la descarga de la presión (12, 13). Para ello, es 
necesario un enfoque multidisciplinar, así como un paciente comprometido (13). Los tres primeras 
intervenciones, son tratadas en otros apartados de las guías del Grupo Internacional de Trabajo de Pie 
Diabético (IWGDF) (13-16). En personas con presencia UPD neuropáticas, la descarga de la presión es 
posiblemente la medida más importante de todas (11-13, 17, 18). Tradicionalmente se utilizan distintos 
dispositivos de descarga, calzados, cirugía y otros métodos de descarga para la cicatrización de la UPD (6, 
19- 22). Las guías previas del IWGDF han demostrado que existe evidencia suficiente para apoyar el uso 
de dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla con el objetivo de cicatrizar UPD plantares 
localizadas en antepié, como primera opción de tratamiento en comparación con el resto de dispositivos 
de descarga (11, 13, 19). También se ha puesto de manifiesto la  necesidad de realizar más estudios de 
alta calidad para confirmar los efectos beneficiosos de otros métodos de descarga para la cicatrización de 
UPD, con el objetivo de mejorar la información a profesionales sanitarios sobre la efectividad de estos 
tratamientos (11, 19). 

En los últimos cuatro años, se han realizado varios ensayos clínicos nuevos en el campo de la descarga que 
mejoran  la evidencia en el tratamiento de pacientes con UPD (23-29). La cicatrización de la úlcera sigue 
siendo el punto crítico más importante en las personas con UPD. Sin embargo, se están teniendo en 
cuenta otros factores importantes en esta población, a la hora de elaborar recomendaciones en las nuevas 
directrices de descarga, como los efectos sobre las presiones plantares, la actividad en carga, el 
cumplimiento o la adherencia terapéutica, los efectos adversos, la calidad de vida y los costes. 

El objetivo de esta nueva guía de 2023 es actualizar la guía anterior de 2019 sobre la descarga de las UPD 
siguiendo la metodología de trabajo GRADE, incluyendo las mejores prácticas para el desarrollo de guías,  
considerando toda la evidencia nueva y los resultados más relevantes con el fin de proporcionar 
recomendaciones internacionales basadas en la evidencia y justificación en la utilización de la descarga en 
pacientes con UPD (19). Esta guía forma parte de una serie de guías nuevas del año 2023 del IWGDF 
entre las que se incluye la clasificación de las úlceras, la enfermedad arterial periférica, la infección, la 
cicatrización de heridas, la prevención y el pie de Charcot (14-16, 30-32). 
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¿QUÉ HAY DE NUEVO? 
Hemos introducido varios cambios en esta actualización de la guía de descarga de 2023 en comparación 
con la anterior de 2019. Los principales cambios son los siguientes: 

• Utilización de un enfoque metodológico GRADE más exhaustivo para la guía  y su revisión 
sistemática, incorporando un metaanálisis, el cálculo de los tamaños de los efectos, incorporando la 
opción “muy baja” en la evaluación de la calidad de la evidencia, la elaboración de tablas de 
resumen de juicios y resultados. 

• Se han añadido nuevas preguntas clínicas sobre los temas de dispositivos de descarga hasta el  
tobillo, úlceras en la cara plantar de los dedos, combinación de intervenciones, intervenciones 
educativas y psicológicas, y descarga de la extremidad contralateral. 

• Se han añadido nuevos resultados importantes, como la cicatrización mantenida en el tiempo, el 
equilibrio y los efectos adversos/eventos específicos de nuevas lesiones, caídas, infecciones y 
amputaciones. 

• Los dispositivos removibles de descarga hasta la rodilla y el tobillo se agrupan ahora en una 
recomendación como dispositivos de descarga de segunda elección, en lugar de recomendaciones 
separadas, lo que supone una mejora para los dispositivos de descarga hasta el tobillo. Esto se basa en 
la evidencia incluida en los últimos 4 años y en la utilización de la metodología de trabajo GRADE. 

• Se han añadido cuatro nuevas recomendaciones donde se incluyen intervenciones quirúrgicas 
específicas de descarga, en lugar de agrupar las intervenciones quirúrgicas en una sola recomendación. 

• Se ha añadido una nueva recomendación sobre la descarga de la extremidad contralateral. 

• Se ha actualizado el grado de recomendación en dos recomendaciones y la calidad de la evidencia 
en nueve recomendaciones basándose en el uso de la metodología de trabajo GRADE. 
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MÉTODOS
En esta guía hemos seguido los puntos clave de la metodología GRADE, incluyendo: i) la creación de un 
panel multidisciplinar de expertos para desarrollar la guía, ii) la realización de preguntas clínicas relevantes y 
resultados importantes en el formato PICO (Paciente-Intervención-Comparación-Resultado), iii) la 
realización de revisiones sistemáticas y evaluaciones rigurosas de toda la evidencia disponible entorno a las 
preguntas, iv) la evaluación de los puntos clave del resumen de las justificaciones para cada pregunta, v) la 
elaboración de recomendaciones y su justificación sobre la base de este resumen y vi) la consulta de las 
implicadas en cada punto (33, 34). A continuación se resume la metodología de estas guía;quienes deseen 
una descripción más detallada de los métodos de elaboración y redacción de estas directrices pueden 
consultar el  documento "Metodología y desarrollo de las Guías del IWGDF" (35). 

En primer lugar, el Consejo Editorial del IWGDF invitó a un grupo de trabajo multidisciplinar de expertos 
internacionales independientes en la descarga de UPD (los autores de esta guía) a desarrollar y redactar 
esta guía. Los expertos internacionales se definieron como aquellos que tenían una experiencia significativa 
en la práctica clínica y/o en el estudio de la descarga en personas con UPD y que habían publicado sobre el 
tema en los cuatro años anteriores. El grupo de trabajo estaba formado por miembros especialistas en 
disciplinas como el ejercicio y el movimiento humano, cirugía ortopédica, podología, prótesis y órtesis, 
endocrinología y ciencias de la rehabilitación de Europa, Norteamérica, Asia y Australia. 

En segundo lugar, el grupo de trabajo diseñó preguntas clínicas relevantes y sus resultados asociados, 
basándose en la última versión de la guía, utilizando la metodología GRADE. Las preguntas y los resultados 
se revisaron y seleccionaron con la ayuda de seis expertos clínicos externos y dos personas con dos 
personas con antecedentes de UPD de diferentes regiones geográficas, y el Consejo Editorial del IWGDF. 
El objetivo fue garantizar que las preguntas y los resultados fueran relevantes para una gran variedad de 
profesionales sanitarios y pacientes, con el fin de proporcionar la información clínica más útil sobre las 
intervenciones de descarga para tratar las úlceras de pie diabético. El grupo de trabajo clasificó los 
resultados como relevantes, según  las normas internacionales sobre UPD(12, 36) o según la opinión 
experta del grupo de trabajo si no existían criterios. 

En tercer lugar, se revisó sistemáticamente la bibliografía y se evaluaron todos los estudios que abordaban 
las preguntas clínicas acordadas anteriormente. Se realizó un metanálisis de cada resultado evaluable para 
cada pregunta, si procedía, y se evaluaron los tamaños del efecto y la calidad de la evidencia (CdE) 
mediante los manuales Cochrane y GRADE. Por último, se elaboraron tablas de resumen de los resultados, 
incluidas las evidencias, para cada resultado evaluable de cada pregunta, que se presentaron en su totalidad 
en la revisión sistemática. La revisión sistemática en la que se basa esta guía se ha publicado por separado 
(11). 

En cuarto lugar, basándose en la revisión sistemática, en las tablas de resumen de resultados y en la opinión 
de expertos, los equipos de dos miembros del grupo de trabajo elaboraron tablas de resumen de 
justificaciones para cada pregunta siguiendo la metodología GRADE (véase la información suplementaria en 
línea). Los ítems del resumen de justificaciones evaluados incluyeron efectos deseables e indeseables, 
balance de efectos, CdE, valores, costes, eficiencia (coste-efectividad), equidad, aceptabilidad y viabilidad. 
Las definiciones de estos ítems se encuentran en la tabla de resumen de justificacionesde la información 
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complementaria en línea. Tras analizar detenidamente el resumen de justificaciones, el equipo propuso al 
grupo de trabajo una dirección, fuerza de recomendación, una CdE y una redacción de 
recomendación(es) y justificaciones para cada pregunta. La CdE se calificó como "alta", "moderada", "baja" 
o "muy baja" en función del resultados encontrados  para cada pregunta según la metodología GRADE. 
Las recomendaciones debían ser claras y específicas en cuanto a su contenido, incluyendo a qué personas 
van dirigidas  y en qué circunstancias. También se incorporó la justificación de cada recomendación, 
basada en las tablas de resumen de justificaciones (33, 34). 

En quinto lugar, las tablas de resumen de justificaciones y las recomendaciones para cada pregunta se 
debatieron ampliamente en reuniones telemáticas con el grupo de trabajo. Tras cada reunión, se utilizó 
un procedimiento de votación para cada recomendación con el fin de calificar la dirección de la 
recomendación como "a favor" o "en contra" de la intervención concreta, y la fuerza de cada 
recomendación como "fuerte" o "condicional". Se necesitaba un acuerdo del 60% de los miembros para 
debatir y votar, y una mayoría de votos de los presentes para tomar la decisión final sobre cada 
recomendación. Los resultados de la votación se encuentran disponibles en la información 
complementaria en línea. 

Por último, todas las recomendaciones, junto con su justificaciones, se incorporaron  en un formato de 
guía borrador, que fue revisado por los mismos expertos clínicos y personas con antecedentes de UPD,  
que revisaron las preguntas clínicas, así como por miembros del Consejo Editorial del IWGDF. 
Posteriormente, el grupo de trabajo cotejó, examinó y debatió todas las observaciones sobre el borrador 
de la guía y tras su revisión elaboraron la guía final.

DECLARACIÓN DE CONFLICTOS DE INTERESES

El grupo de trabajo de la guía de descarga se compromete a desarrollar guías de práctica clínica fiables a 
través de la transparencia y la total divulgación por parte de quienes participan en el proceso de 
desarrollo de la guía. Para evitar conflictos de interés (COI), no se permitió que los miembros del grupo 
de trabajo actuaran como directivos, miembros del consejo de administración, propietarios o empleados 
de una empresa directa o indirectamente relacinonada en el tema de esta guía. Antes de la primera y la 
última reunión del grupo de trabajo de la guía, se pidió a los miembros que informaran por escrito de 
cualquier conflicto de intereses. Además, al comienzo de cada reunión también se formuló esta pregunta 
y, en caso de respuesta afirmativa, se pidió a los miembros que presentaran un formulario de COI. Entre 
estos COI se incluían los ingresos recibidos de empresas biomédicas, fabricantes de dispositivos, 
empresas farmacéuticas u otras empresas que fabricasen productos relacionados con el tema de la guia. 
Además, había que declarar cada vez las relaciones con la industria, que incluían: propiedad de acciones/
opciones o bonos de una empresa; cualquier consultoría, pertenencia a un comité científico asesor o 
conferenciante para una empresa, becas de investigación, ingresos por patentes. Estos ingresos podían ser 
personales u obtenidos por una institución con la que el miembro tuviera relación. Todas las 
declaraciones fueron revisadas por el presidente y el secretario de los grupos de trabajo y pueden 
consultarse en la dirección web: www.iwgdfguidelines.org. Ninguna empresa participó en la elaboración o 
revisión de la guía. Nadie que haya participado en la realización de la guía recibió pago o alguna 
remuneración, salvo los gastos de viaje y alojamiento en las reuniones presenciales. 
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RESULTADOS 
En total en esta guía se plantearon 14 preguntas clínicas, cada una con hasta 13 resultados relevantes. La 
revisión sistemática realizada identificó 194 estudios elegibles, realizó 35 metanálisis y elaboró 17 tablas de 
resumen de conclusiones con 128 declaraciones de evidencia para abordar conjuntamente estas 
preguntas (11). Basándose en la revisión sistemática y en la opinión experta del grupo, se completaron 20 
tablas de resumen de justificaciones (véase la información suplementaria) con 16 recomendaciones 
desarrolladas que abordaban las preguntas clínicas. En la figura 1 se esquematiza el  abordaje 
recomendado del tratamiento de descarga para cicatrizar una UPD, incorporando las 16 
recomendaciones.

En esta guía se mencionan diferentes intervenciones de descarga, que se analizan según las siguientes 
categorías: dispositivos de descarga, calzado, otras técnicas de descarga y técnicas quirúrgicas de descarga. 
Remitimos a los lectores al glosario que figura al final de esta guía para consultar las definiciones y 
descripciones de cada una de estas intervenciones y las categorías de descarga. Además, muchos de los 
dispositivos e intervenciones de descarga recomendados requieren formación, habilidades y experiencia 
específicas para su aplicación correcta. Las habilidades y la formación específicas no se describen en los 
estudios realizados y pueden diferir entre centros y países. Sugerimos que la persona que aplique la 
descarga sea un profesional sanitario debidamente formado que, de acuerdo con sus normas nacionales o 
regionales, tenga los conocimientos, la experiencia y las habilidades necesarias para tratar la UPD. 

FigurA 1: Diagrama de flujo sobre el tratamiento de descarga recomendado para una persona con una 
úlcera en el pie diabético 



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Descarga del IWGDF 

IWGDF
Guidelines

RECOMENDACIONES 
DISPOSITIVOS DE DESCARGA
Pregunta clínica 1: En una persona con una úlcera de pie diabético plantar localizada en antepié o 
mediopié, ¿deberían utilizarse dispositivos de descarga no removibles o removibles? 

Recomendación 1a: En una persona con una UPD neuropática plantar localizada en antepié o  mediopié, se 
debe utilizar un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla como primera opción de tratamiento de 
descarga para promover la cicatrización de la úlcera. (Recomendación GRADE: Fuerte; CdE: Moderado) 

Fundamento:  Los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla son dispositivos que se extienden 
por la pierna hasta un nivel justo por debajo de la rodilla y que el paciente no puede quitarse fácilmente, 
como son los yesos de contacto total (TCC-Total Conctact Cast) y las botas no removibles (véanse las 
definiciones en el Glosario). También deben incorporarse acomodaciones entre el pie y el dispositivo que 
ayuden a reducir la presión máxima en la localización de la úlcera. En el caso de los TCC, las acomodaciones 
se suelen realizar dentro del yeso, moldeando a mano el TCC según la forma de la superficie plantar para 
redistribuir la presión sobre el pie. En el caso de las botas, las acomodaciones suelen estar formadas por 
plantillas prefabricadas (que pueden tener un sistema modular modificable) o personalizadas. Además, se 
pueden añadir un fieltro de lana comprimidad alrededor de la úlcera como parte de la acomodación para 
reducir aún más la presión y favorecer la cicatrización de la úlcera. Por último, sugerimos a las personas que 
utilicen un andador si la estabilidad se ve comprometida por el uso del dispositivo y el riesgo de caídas es 
elevado. 

Nuestra revisión sistemática y metanálisis identificó 10 ensayos controlados aleatorios (ECA) y otros 6 
estudios controlados, con 4 estudios no controlados que también aportaron evidencia para esta pregunta 
(11). Se consideró que los efectos deseables generales (beneficios) fueron moderados, sobre la base de 
nuestro metanálisis que halló que los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla probablemente 
causan aumentos moderados en las proporciones de úlceras cicatrizadas en comparación con los dispositivos 
de descarga removibles (Riesgo relativo [RR] 1,24; IC del 95%: 1,09-1,41; CdE moderado) y también pueden 
causar descensos moderados de las infecciones (RR 0,58; 0,34- 0,99; CdE bajo) y las amputaciones (RR 0,53; 
0,19-1,50; CdE muy bajo). Si bien se consideró que los efectos indeseables generales (daños) fueron bajos, se 
encontró que los dispositivos no removibles hasta la rodilla también pueden causar incrementos moderados 
de nuevas lesiones en comparación con los dispositivos extraíbles (RR 1,77; 0,89-3,54; CdE bajo), descensos 
pequeños en los niveles de  satisfacción del paciente (diferencia de medias [DM] 0,21 inferior en la escala de 
10 puntos; 1,47 inferior y 1,05 superior; CdE muy bajo) y poca o ninguna diferencia para las caídas (RR NA; 
CdE muy bajo). Sin embargo, los resultados fueron poco concluyentes para las caídas, ya que en otro estudio 
controlado también se observó que dos personas que utilizaban TCCs bilaterales interrumpieron su uso 
debido a las caídas. Por lo tanto, se consideró que el balance de efectos favorece claramente a los 
dispositivos de descarga no removibles frente a los removibles, en base a un CdE moderado para nuestra 
variable de  resultado úlceras cicatrizadas. 

Los hallazgos para otras variables de resultado importantes en la cicatrización de las úlceras, como la 
adherencia, la actividad y la presión plantar, proporcionan una posible justificación para esta mejor tasa de 
cicatrización de las úlceras. La principal ventaja de los dispositivos no removible frente a los removibles es el 
refuerzo de la adherencia, en nuestro metanálisis se encontró que los dispositivos no removibles disminuyen 
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la falta de adherencia (RR 0,07; 0,01-0,79; CoE muy bajo). Además, otra revisión encontró evidencias de 
que una reducción de la actividad en carga  puede beneficiar la cicatrización de las úlceras (37), además 
nuestro metanálisis encontró que los dispositivos no removibles pueden reducir la  actividad en carga con 
respecto a los removibles (DM 671 pasos diarios menos, IC del 95%: 1.680 inferior y 338 superior; CdE 
muy bajo). Por último, se conoce que las reducciones de la presión plantar se asocian a una mejor 
cicatrización, y nuestro metanálisis encontró que los dispositivos no removibles producen pequeños 
incrementos en la presión plantar frente a los frente a los dispositivos removibles (DM 39 kPa más alta, 
IC del 95%: 7 inferior y 84 superior; CoE muy bajo). Sin embargo, observamos que en nuestro 
metanálisis, comparamos los TCC con botas removibles hasta la rodilla que pueden hacerse no extraíbles 
y, por lo tanto, entendemos que  las reducciones de la presión plantar en realidad deberían ser similares 
entre ambos dispositivos (11). Por lo tanto, en nuestra opinión, los dispositivos de descarga no 
removibles  comparados con los removibles producen reducciones similares de la presión plantar, 
pequeñas reducciones de la actividad en carga  y aumentan considerablemente la adherencia y, por lo 
tanto, la cicatrización de las úlceras. 

En cuanto a los costes del tratamiento inicial, nuestra revisión sistemática encontró que los dispositivos no 
removibles comparados con los removibles pueden causar pequeños aumentos en los costes del 
tratamiento inicial (DM 14,60 euros mayor; IC del 95%: 7,68 inferior y 136,88 superior; CoE muy bajo). 
Sin embargo, por el contrario, en términos de coste- efectividad durante toda la duración del tratamiento, 
nuestra revisión sistemática encontró que los dispositivos no removibles pueden ser moderadamente más 
eficientes en comparación con los removibles (DM NA; N=2; n=2.053; CoE bajo). 

Además, aunque se encontró falta de evidencia, nuestros expertos opinan que probablemente la equidad  
sanitaria se reduzca con el uso de dispositivos no removibles en comparación con los dispositivos 
extraíbles debido a que la aplicación de estos dispositivos puede verse limitada en algunos países de 
ingresos bajos y medios por la capacidad de los pacientes para pagarlas y el acceso a profesionales 
sanitarios con las habilidades y los recursos suficientes para ralizar estas intervenciones. Así pues, 
basándonos en esto y en muchas encuestas publicadas que muestran el escaso uso de dispositivos de 
descarga no removibles en la práctica clínica, y en particular de los TCC (20, 22, 38, 39), consideramos 
que el uso de dispositivos de descarga no removibles probablemente no sea equitativo o aceptable para 
muchos pacientes y profesionales sanitarios (20, 21). Sin embargo, consideramos que la implementación 
de este tipo de dispositivos de descarga no removible es probablemente factible, si se comparan con 
otros dispositivos extraíbles, ya que la mayoría de los dispositivos extraíbles hasta la rodilla podrían 
convertirse fácilmente en una modalidad no extraíble utilizando cinta de yeso, correas u otros métodos. 

En resumen, sobre la base de nuestras apreciaciones de que los dispositivos no removibles deberían 
producir efectos deseables moderados y efectos indeseables pequeños en comparación con los 
extraíbles, y con una evidencia moderada para la variable de resultados, consideramos que el tamaño de 
los efectos favorece firmemente a los dispositivos de descarga no removibles. Además, consideramos que 
solo debería haber un pequeño aumento de los costes iniciales por los recursos necesarios para los 
dispositivos no removibles, pero durante el desarrollo del tratamiento los dispositivos no removibles 
deberían ser moderadamente más rentables y factibles de implementar. Sin embargo, en términos de 
impacto sobre la equidad sanitaria y la aceptabilidad, consideramos que los dispositivos extraíbles pueden 
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verse favorecidos. Así pues, tras analizar todo lo anterior, consideramos que está justificada una 
recomendación fuerte a favor de los dispositivos de descarga no removibles, basada en un CdE 
moderada. Sin embargo, en los casos en que la úlcera plantar se encuentre localizada en los dedos 
menores y sea secundaria a una deformidad flexible, remitimos a la recomendación 6. 

Pregunta clínica 2: En una persona con una úlcera de pie diabético plantar en el antepié o mediopié,    
¿debe utilizarse un TCC en lugar de otro dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla? 

Recomendación 1b: En una persona con una úlcera de pie diabético neuropática plantar localizada en el 
antepié o mediopié para la que se vaya a utilizar un dispositivo de descarga no removible hasta la 
rodilla, elegir entre un TCC o una bota no removible hasta la rodilla en función de los recursos locales, 
los factores individuales y la aceptabilidad de la persona. (Condicional; Moderado) 

Fundamento: A la hora de elegir un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla, 
generalmente se utilizan dos modalidades, un TCC o una bota prefabricada que se transforma en no 
removible. Ambas se utilizan en la práctica clínica, lo que justifica la pregunta sobre cuál es más eficaz 
y se prefiere para descargar las UPD plantares localizadas en antepié y mediopié. 

Nuestra revisión sistemática y metanálisis identificó 5 ECA y otro estudio controlado, con 6 estudios 
no controlados que también mostraron evidencia para esta pregunta (11). Se consideró que los 
efectos deseables globales eran pequeños, sobre la base de nuestro metanálisis que encontró que los 
TCCs probablemente no presenten diferencias en comparación con las botas no removibles hasta la  
rodilla en las tasas de úlceras cicatrizadas (RR 1,05; IC del 95%: 0,92-1,19; CdE moderado), en 
infecciones (RR 1,00; 0,07-14,90; CdE bajo) y en amputaciones (RR 1,05; 0,07-15,68; CdE bajo). 
Mientras que consideramos que los efectos indeseables generales fueron bajos, los TCC también 
pueden causar pequeños incrementos de la presión plantar en comparación con las botas no 
removibles (DM 39 kPa más; IC del 95%: 5-73; CoE bajo), aparición de nuevas lesiones (es decir, 
abrasiones, úlceras; RR 2.04, IC del 95%: 0,70-5,96; CdE bajo), aumentos moderados de caídas, pero 
la evidencia es muy incierta (RR 1,47, IC del 95%: 0,16-13,18; CdE muy bajo), y disminuciones 
pequeñas de la satisfacción del paciente (DM -1,60 más baja en una escala de 10 puntos, 2,91-0,29 
más baja; CdE bajo). Por consiguiente se considera que el el tamaño del efecto no favorecía ni a los 
TCC ni a las botas no removibles, basándose en un CdE moderado para nuestra variable de 
resultado de úlceras cicatrizadas. 

En cuanto a los costes iniciales, nuestro metanálisis encontró que los TCC y las botas no removibles 
presentan poca o ninguna diferencia en los costes iniciales (DM 0,77 euros inferior, 11,62 euros 
inferior a 10,09 euros superior; CoE muy bajo), aunque es probable que los TCC fueran 
moderadamente menos eficientes en el transcurso del tratamiento comparados con las botas no 
removibles (DM 564,79 € superior, 781,57-348,01 superior; CoE moderado), resultados que 
parecen que van en esta dirección como se observa en algún estudio aislado sobre tecnología 
sanitaria (40). Una variable adicional que se ha descrito en la bibliografía y que puede influir en la 
preferencia de elección entre los dos tipos de dispositivos es el tiempo de aplicación. Se observó 
que los TCC tardan más en colocarse y retirarse que 
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un bota no removible hasta la rodilla (DM 13 minutos más, p<0,001; DM 4,8 minutos más, p<0,0001, 
respectivamente) (41, 42). 

Además, basándonos únicamente en nuestra opinión de expertos, ya que no existe evidencia al 
respecto, consideramos que la disponibilidad de los TCC en comparación con las botas no extraíbles 
se ve reducida, ya que es probable que solo estén disponibles estos dispositivos  para aquellos que 
puedan asumir el coste de los materiales del TCC , que tengan acceso a profesionales sanitarios con 
experiencia y recursos para proporcionar un TCC y además la aplicación de estos dispositivos puede 
requerir más consultas que las botas no removibles. Por razones similares a las de la Recomendación 
1, consideramos que los TCC fueron probablemente menos aceptados en comparación con las botas 
no removibles, basándonos en muchas encuestas publicadas que concluían que no se utilizan 
habitualmente en la práctica clínica. Por último, se consideró que la implementación de los TCC 
probablemente no fue tan viable como las botas no removibles por razones similares de coste, 
recursos y habilidades. 

En resumen, muchos de los resultados relevantes favorecen a las botas no removibles, pero los TCC 
muestran tamaños del efecto ligeramente mejores para algunos de las variables de resultados (es 
decir, úlceras cicatrizadas y amputación). Basándonos en nuestro criterio de que los TCC comparados 
con botas no removibles pueden producir pequeños efectos deseables e indeseables, y con una 
evidencia moderada para las variables de resultados, consideramos que el balance de efectos no 
favorece el uso de un dispositivo frente a otro. En base a lo anterior, recomendamos con una 
evidencia moderada que los profesionales de la salud opten por usar un TCC o una bota no 
removible para personas con úceras de pie diabético plantares neuropática localizadas en  antepié o 
mediopié. La elección entre ambos dispositivos de descarga dependerá de los recursos disponibles, 
las habilidades del técnico, las preferencias del paciente y la adaptación del dispositivo a las 
deformidades del pie (por ejemplo, elección de un TCC en un pie altamente deformado). 

Pregunta clínica 3: En una persona con una úlcera de pie diabético plantar en el antepié o mediopié, 
¿deberían utilizarse dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla o hasta el tobillo? 

Recomendación 2: En una persona con una úlcera de pie diabético localizada en el antepié o mediopié 
para la que esté contraindicado o no se tolere un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla, 
debe considerarse el uso de un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla o el tobillo como 
segunda opción de tratamiento de descarga para promover la cicatrización de la úlcera, y fomentar que 
la persona lleve este dispositivo durante toda su actividad en carga. (Condicional; Baja) 

Fundamento: Hay circunstancias en las que un dispositivo de descarga no removible hasta la rodilla está 
contraindicado (por ejemplo, una herida muy exudativa o con infección moderada) o no es aceptado 
por la persona con una úlcera plantar localizada en antepié o mediopié. Esto puede ocurrir cuando la 
persona se niega a llevar el dispositivo o la situación de la persona no permiten su uso, como el caso de 
personas que se encuentren laboralmente activos. Un dispositivo de descarga removible hasta la rodilla 
o el tobillo podría ser una alternativa en estos casos, como una bota removible hasta  la rodilla o 
sandalia plana respectivamente (véanse las definiciones en el Glosario) (11). Una vez más, cuando se 
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se utilice un dispositivo de descarga removible, debe garantizarse una buena adaptación del dispositivo 
con el pie y también debe considerarse la posibilidad de utilizar un andador (véase la Recomendación 1 
para más detalles). 

Nuestra revisión sistemática y metanálisis identificó 4 ECA y otros 2 estudios controlados, con 7 
estudios no controlados que aportaron evidencia  para esta pregunta (11). Consideramos que los 
efectos deseables globales fueron pequeños, basándonos en que cuando se compararon ambos 
dispotivos hasta la rodilla y el tobillo no se encontraron diferencias en las proporciones de úlceras 
cicatrizadas (RR 1,00; IC del 95%: 0,86-1,16; CoE bajo), en la aparición de infecciones (RR 1,00; 0,51- 
1,94; CoE bajo), pero se encontraron pequeñas disminuciones en la presión plantar (DM 42 kPa más 
baja, IC del 95%: 68-12 más baja; CdE bajo), en la aparición de nuevas lesiones (RR 0,87, 0,42-1,82; 
CdE muy bajo), y se encontraron disminuciones moderadas en la actividad en carga (DM 969 pasos 
diarios, IC del 95%: 2.004 inferior a 67 superior; CdE muy bajo). Por otra parte, también se consideró 
que los efectos indeseables globales fueron pequeños, y se observó que los dispositivos removibles 
hasta la rodilla  también pueden reducir la satisfacción del paciente en comparación con los dispositivos 
removibles hasta el tobillo (DM -0,6 inferior en la escala de 10 puntos, de 1,8 inferior a 0,7 superior, 
CoE muy bajo) y aumentar moderadamente la falta de adherencia (RR 1,66; IC del 95%: 1,10-2,52; 
CoE bajo), las caídas (RR 2,00; IC del 95%: 0,13-30,34; CoE muy bajo) y las amputaciones (RR 1,96; IC 
del 95%: 0,52-7,34; CoE muy bajo), pero la evidencia existente es incierta. Por lo tanto, se consideró 
que el tamaño de los efectos no favorecía a los dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla 
frente a los dispositivos hasta el tobillo, en base a una CdE baja para la medida de la variable de 
resultado de úlceras cicatrizadas. 

Curiosamente, vemos que la evidencia que apoya el uso de dispositivos hasta la rodilla o el tobillo para 
mejorar la cicatrización en las úlceras, donde se incluye la reducción de la presión plantar, la reducción 
actividad en carga y la adherencia, es inconsistente. Nuestro metanálisis indica que los dispositivos hasta 
la rodilla reducen más la presión plantar y la actividad en carga, pero también reducen la adherencia en 
comparación con los dispositivos hasta el tobillo. 

Niveles más bajos de adherencia podrían explicar por qué a pesar de generar una reducción de la 
presión plantar y nivel de actividad, los dispositivos de descarga hasta la rodilla no conducen a una 
mejoría de las tasas de cicatrización de las úlceras. Se puede entonces alentar a los pacientes con 
úlceras plantares en el antepié o mediopié a que utilicen un dispositivo de descarga hasta la rodilla, 
dada la reducción observada en la presión plantar y el nivel de actividad, pudiendo traducirse en 
mejores tasas de cicatrización de las úlceras en comparación con un dispositivo de descarga hasta el 
tobillo.

Un ECA (11) encontró que los costes del material de los dispositivos hasta la rodilla eran  más altos 
que los de los dispositivos hasta el tobillo (DM NA, 150-200$ vs. 25-75$; p= no aportado; CdE: muy 
baja). Sin embargo, un análisis más amplio de coste-efectividad (40), que utilizó evidencia de varios 
ensayos y opiniones de expertos, encontró que los dispositivos hasta la rodilla eran más costo-efectivos 
que los dispositivos removibles hasta el tobillo (DM NA; 1.629$ vs. 1.934$; p=no aportado; CdE: baja). 
Sin embargo, la variedad de los tipos diferentes de dispositivos incluidos en los grupos de intervención 
y de comparación, aumenta la incertidumbre sobre la rentabilidad de los dispositivos individuales.
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Además, basándonos únicamente en nuestra opinión de expertos dado que no existía evidencia, 
consideramos que probablemente no habría repercusiones sobre la equidad, ya que existe un 
equilibrio entre los costes y rentabilidad de los dispositivos removibles que llegan hasta rodilla y a 
tobillo siendo probable que estén disponibles de forma similar en los países de renta baja, media y alta, 
y los conocimientos clínicos para aplicar ambos dispositivos también son similares. Sin embargo, se 
consideró que los dispositivos hasta la rodilla eran probablemente menos aceptados que los 
dispositivos hasta el tobillo debido a que la satisfacción o aceptabilidad de los pacientes con los 
dispositivos hasta la rodilla era ligeramente inferior, y muchas encuestas publicadas sobre la práctica 
clínica sugirieron que la aceptabilidad de los profesionales sanitarios al uso de dispositivos removibles 
hasta la rodilla también era ligeramente inferior a la de los dispositivos hasta el tobillo (20, 21). Por 
último, basándonos en la opinión de nuestros expertos, consideramos que la implantación de los 
dispositivos removibles hasta la rodilla era probablemente tan factible como la de los dispositivos 
removibles hasta el tobillo.

En resumen, en base a nuestras opiniones, los dispositivos removibles hasta la rodilla en comparación 
con los dispositivos removibles hasta tobillo pueden producir pequeños efectos deseables y pequeños 
efectos indeseables, con baja evidencia que respalde los resultados relevantes, considerando que el 
tamaño del efecto no favorece a un dispositivo sobre el otro. Por lo tanto, se ha hecho una 
recomendación condicional de que los profesionales sanitarios deben utilizar un enfoque centrado en 
el paciente para prescribir un dispositivo de descarga hasta la rodilla o hasta el tobillo, teniendo en 
cuenta la capacidad de descarga y los niveles de adherencia al uso del dispositivo. Un dispositivo con 
menor reducción de la presión que se utilice con mayor regularidad puede ser igual o más eficaz para 
curar una úlcera plantar en antepié o en mediopié que un dispositivo con altos niveles de reducción 
de la presión plantar utilizado con menos frecuencia. Por lo tanto, se debe educar a los pacientes 
sobre las ventajas de utilizar un dispositivo de descarga removible durante todas las actividades en las 
que se soporta peso para mejorar la eficacia del dispositivo en la cicatrización de la úlcera.

Hay que tener en cuenta que esto significa que, a diferencia de la guía del IWGDF de 2019, los 
dispositivos de descarga removibles hasta la rodilla y hasta tobillo ahora se agrupan en una 
recomendación para el tratamiento de segunda elección de descarga, en lugar de hacerlo en 
recomendaciones separadas para el tratamiento de segunda y tercera elección, respectivamente, como 
en la guía del 2019. Efectivamente, esto significa una actualización para los dispositivos de descarga 
hasta tobillo que pasan a una segunda opción de tratamiento de descarga, y se basa en la evidencia 
disponible actual, tras un análisis, interpretación y clasificación del nivel de la evidencia según el sistema 
GRADE.

Pregunta clínica 4: En una persona con diabetes y una úlcera plantar en el antepié o mediopié, 
¿deberían utilizarse dispositivos de descarga removibles por encima del tobillo en lugar de dispositivos 
de descarga removibles por debajo del tobillo?

Recomendación: No se ha formulado ninguna recomendación.

Fundamento: Los dispositivos de descarga a la altura del tobillo pueden variar en altura desde por encima 
del tobillo, como las botas hasta tobillo, o por debajo del tobillo como los zapatos postquirúrgicos, y 
todos se utilizan en la práctica clínica para tratar las UPD plantares de antepié y mediopié (véase el 
Glosario para más definiciones y ejemplos).
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Se consideró que no había evidencia suficiente para responder a esta pregunta, debido a que la 
revisión sistemática no encontró estudios controlados que compararan los dispositivos por encima del 
tobillo con los dispositivos por debajo del tobillo para la variable de resultado de úlceras cicatrizadas y 
otras variables importantes como la actividad en carga, adherencia, nuevas lesiones, caídas, infecciones, 
amputaciones o costes. Además, como la descarga hasta el tobillo ya se ha incorporado en una 
recomendación anterior, consideramos que no era prioritario elaborar una recomendación específica 
sobre los tipos de descarga hasta el tobillo si se iba a basar principalmente en la opinión de expertos.

Por otra parte, hay alguna evidencia de estudios con diseño de medidas repetidas sobre otros 
resultados importantes como son la presión plantar, calidad de vida y equilibrio. Estos estudios 
comparaban diferentes yesos por encima del tobillo con dispositivos de descarga por debajo del 
tobillo, lo que dificultó las comparaciones específicas. Tres estudios con diseño de medidas repetidas 
(11), encontraron poca o ninguna diferencia en la reducción de la presión plantar entre los dos 
dispositivos de diferentes alturas. Uno de estos estudios también encontró que los dispositivos 
removibles por encima del tobillo en comparación con los dispositivos por debajo del tobillo pueden 
tener poco o ningún efecto sobre el equilibrio. Sin embargo, se ha descubierto que los dispositivos 
removibles por encima del tobillo en comparación con los dispositivos por debajo del tobillo, pueden 
aumentar la comodidad del paciente (11). Todas las investigaciones actuales se limitan a estudios con 
diseño de medidas repetidas en poblaciones de personas con UPD. Por lo tanto, se necesita una base 
de evidencia más amplia sobre esta pregunta clínica, en particular en lo que respecta a la variable de 
resultado de tasa de úlceras cicatrizadas, antes de poder realizar cualquier recomendación.

CALZADO 

Pregunta clínica 5: En una persona con diabetes y una úlcera plantar en el antepié o el mediopié, ¿debe 
utilizarse calzado en lugar de dispositivos de descarga

Recomendación 3: En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática localizada en el 
antepié o mediopié, no usar, y educar al paciente a no utilizar zapatos convencionales o terapéuticos 
estándar en lugar de un dispositivo de descarga, para promover la cicatrización de la úlcera. (Fuerte; 
Baja)

Fundamento: El calzado convencional es un calzado disponible en el mercado que no tiene ningún 
efecto terapéutico previsto; mientras que el calzado terapéutico estándar es un calzado disponible en 
el mercado con algún efecto terapéutico, como el calzado de profundidad extra, pero no es en ningún 
caso calzado hecho a medida (véase el Glosario para más detalles).

A diferencia de los dispositivos de descarga, todos los estudios controlados que investigaron el calzado 
terapéutico convencional o estándar lo hicieron utilizándolo como comparador/control de un 
dispositivo de descarga. Por lo tanto, para nuestra revisión sistemática y metaanálisis comparamos 
dispositivos de descarga con grupos controles de calzado terapéutico y hemos utilizado esta evidencia 
para argumentar esta pregunta clínica.

Nuestra revisión sistemática y metaanálisis identificó 5 ECAs para esta pregunta, con 5 estudios no 
controlados que añadieron evidencia relevante (11). Consideramos que los efectos deseables globales 
eran pequeños para el calzado terapéutico, basándonos en que nuestro metaanálisis se encontró que 



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Descarga del IWGDF 

IWGDF
Guidelines

los dispositivos de descarga pueden aumentar el número de lesiones nuevas en comparación con el 
calzado terapéutico (RR 1.60, 0.07-37.75; CdE: muy baja). Los dispositivos de descarga pueden 
aumentar moderadamente las tasas de úlceras cicatrizadas en comparación con el calzado terapéutico 
(RR 1.39, IC del 95%: 0.89-2.18; CdE: baja), y los dispositivos de descarga no removibles hasta la rodilla 
volvieron a tener efectos mayores sobre las úlceras cicatrizadas en comparación con el calzado 
terapéutico (RR 1.98, IC del 95%: 0.99-3.93). Además, los dispositivos de descarga pueden causar 
grandes reducciones de la presión plantar (DM 239 kPa menos, 317-160 menos; CdE:  baja), 
infecciones (RR 0.15, 0.03-0.79; CdE: baja) y amputaciones (RR 0.18, 0.01-3.56; CdE: muy baja) en 
comparación con el calzado terapéutico, y poca o ninguna diferencia en la satisfacción del paciente 
(DM 2.8 de 100 mm menos en la EVA, 10.6 menos a 4.9 más; CdE: muy baja). Por lo tanto, se 
concluye que el balance de efectos favorece fuertemente a los dispositivos de descarga sobre el 
calzado terapéutico basado en una calidad de evidencia baja para nuestra variable de resultado de 
úlceras cicatrizadas.

Encontramos que los dispositivos de descarga pueden generar pequeños aumentos en los costes de 
los materiales en comparación con el calzado terapéutico (20$ vs. a 7$; CdE: muy baja), aunque un 
gran análisis de coste-efectividad (40), encontró que los dispositivos de descarga en comparación con 
el calzado terapéutico tienen una relación mejor entre coste-efectividad (DM NA; 877$ vs. 1934$; 
CdE: moderada).

Por otro lado, basándonos únicamente en nuestra opinión de expertos ya que no existe evidencia, 
consideramos que el calzado terapéutico probablemente aumente la equidad sanitaria en comparación 
con los dispositivos de descarga, ya que es más probable que el calzado esté disponible y sea más 
barato en los países de bajos ingresos. Además, consideramos que el calzado terapéutico sería 
probablemente aceptable y factible en la mayoría de los lugares.

En resumen, según nuestras conclusiones el calzado terapéutico en comparación con los dispositivos 
de descarga produce pequeños efectos beneficiosos, con poca evidencia que lo respalde,  pero 
grandes efectos indeseables considerando así que el balance de efectos no favorece al calzado 
terapéutico y en cambio favorece a los dispositivos de descarga. Por lo tanto hemos hecho una 
recomendación firme contra el uso de calzado terapéutico convencional o estándar para tratar las 
UPD plantares del antepié o el mediopié, prefiriendo una amplia gama de opciones de dispositivos de 
descarga, cuando estén disponibles. Esta recomendación se basa en una calidad de evidencia baja.

OTRAS TÉCNICAS DE DESCARGA
Pregunta clínica 6: En una persona con diabetes y una úlcera plantar en el antepié o el mediopié, 
¿debería utilizarse una técnica de descarga no quirúrgica frente a otra?

Recomendación 4: En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el 
mediopié para la que no se disponga de dispositivos de descarga, considerar el uso de fieltro de lana 
comprimida en combinación con calzado con un ajuste adecuado como tercera opción de tratamiento 
de descarga para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Muy baja).
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Fundamento: “Otras técnicas de descarga” se definen como cualquier técnica realizada con la 
intención de aliviar la tensión mecánica de una región específica del pie, que no sea un dispositivo de 
descarga, calzado o procedimiento quirúrgico. A pesar de que muchas encuestas informan de un uso 
elevado de otros métodos de descarga, como el fieltro de lana comprimida y las sillas de ruedas (21, 
22), la evidencia es limitada (11). Nuestra revisión sistemática identificó 3 ECAs y otros 2 estudios 
controlados, con 5 estudios no controlados que añadieron evidencia relevante para esta pregunta 
(11). La técnica de descarga con más estudios controlados fue la del fieltro de lana comprimida, 
aunque las sillas de ruedas, las inyecciones de toxina botulínica, el reentrenamiento de la marcha y los 
apósitos de espuma para heridas también tenían estudios controlados (11). Observamos que no se 
identificaron estudios controlados para intervenciones de descarga como el reposo en cama, las 
muletas, el desbridamiento del callo, los ejercicios relacionados con el pie o andadores funcionales de 
rodilla tipo “knee scooters”.

El fieltro de lana comprimida fue la única técnica para la cual nuestra revisión sistemática encontró 
evidencia potencialmente favorable sobre la variable de resultado de cicatrización de úlceras. Nuestra 
revisión sistemática encontró que las sillas de ruedas no se preferían más que las sillas de ruedas en 
combinación con dispositivos de descarga removibles, ya que pueden causar disminuciones 
moderadas en las tasas de úlceras cicatrizadas (RR 0.77, 0.59-1.00; CdE: baja) y grandes aumentos en 
las amputaciones (RR 12.24, IC del 95%: 0.69-216.92; CdE: muy baja). Además, aunque la revisión 
sistemática encontró que el reentrenamiento de la marcha, las inyecciones de toxina  botulínica y los 
apósitos de espuma para heridas pueden reducir la presión plantar con una calidad de evidencia 
(muy) baja, se consideró que las pruebas de presión plantar por sí solas no eran suficientes para 
justificar la realización de recomendaciones. Por lo tanto, sólo se realizaron resúmenes de las 
opiniones para esta pregunta clínica sobre el fieltro de lana comprimida, y específicamente el uso de 
fieltro de lana comprimida en combinación con un dispositivo de descarga removible por encima del 
tobillo en comparación con solo el dispositivo de descarga removible por debajo del tobillo.

Nuestra revisión sistemática y metaanálisis identificaron 2 ECAs y otro estudio controlado sobre el 
fieltro de lana comprimida (11). Se consideró, según nuestra revisión sistemática, que los efectos 
deseables del fieltro de lana comprimida y un dispositivo de descarga removible por encima del tobillo 
en comparación con el solo el dispositivo, eran pequeños, ya que encontró poca a ninguna diferencia 
en las tasas de úlceras cicatrizadas (RR 0.97, 0.82-1.19; CdE:  muy baja), pero disminuciones 
moderadas en los resultados de la presión plantar (DM 98 kPa menos, 151-45 menos; CdE: muy 
baja). Además, consideramos que los efectos indeseables eran triviales y descubrimos que la 
intervención puede producir poca o ninguna diferencia en el número de nuevas úlceras (RR 1.00, 
0.07-14.85; CdE: muy baja) e infecciones (RR 1.07, 0.41-2.77; CdE: muy baja). Por lo tanto, 
consideramos que el balance de los efectos probablemente favorece al fieltro de lana comprimida con 
un dispositivo de descarga removible hasta tobillo en comparación con solo el dispositivo; aunque 
esto se basa en una calidad de evidencia muy baja. La revisión sistemática también encontró que 
existe poca o ninguna diferencia a la hora de que el fieltro de lana comprimida se aplique al pie o al 
dispositivo.

En cuanto a otras conclusiones importantes sobre el fieltro de lana comprimida, en nuestra revisión 
sistemática no se identificó evidencia sobre los recursos necesarios, la rentabilidad o la equidad 
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sanitaria. Sin embargo, basándonos en la opinión de nuestros expertos, consideramos que los recursos 
adicionales necesarios para el uso del fieltro de lana comprimida eran insignificantes. Aunque el fieltro 
de lana comprimida supone un coste adicional y requiere una sustitución frecuente (al menos 
semanal), desde el punto de vista del tratamiento de descarga, consideramos que el fieltro de lana 
comprimida es barato de adquirir en los países de ingresos bajos, medios y altos, y requiere poca 
habilidad adicional para aplicarlo. Por las mismas razones, consideramos que probablemente aumente 
la equidad sanitaria. Múltiples encuestas publicadas sobre prácticas de descarga en todo el mundo 
muestran que el uso del fieltro de lana comprimida es elevado en muchos países (21, 22). Por lo 
tanto, también consideramos que el fieltro de lana comprimida tiene un impacto positivo en la 
aceptabilidad y es viable su implementación.

Lamentablemente, como se indica en las preguntas clínicas 1 a 5, no siempre es factible utilizar 
dispositivos de descarga en todas las partes del mundo debido a la falta de disponibilidad, mientras 
que el fieltro de lana comprimida y el calzado suelen estar disponibles en todas partes. Por lo tanto, 
también consideramos que el fieltro de lana comprimida con calzado que se ajuste adecuadamente 
puede ser una opción aceptable para la descarga de la UPD cuando no se dispone de dispositivos de 
descarga. Si bien la revisión sistemática no identificó evidencia, según nuestra opinión de expertos, 
consideramos que el fieltro de lana comprimida utilizado con calzado que se ajuste adecuadamente, 
en comparación con el calzado solo, puede promover la cicatrización de la úlcera de una manera 
similar a la forma en que el fieltro de lana comprimida utilizado en combinación con dispositivos de 
descarga hasta el tobillo puede promover la cicatrización en comparación con el uso solamente del 
dispositivo. Definimos calzado que se ajusta adecuadamente como aquel que proporciona espacio 
suficiente para la forma del pie del paciente y adicionalmente el fieltro de lana comprimida. Así pues, 
esta recomendación permitiría otro tipo de tratamiento de descarga para las personas con una UPD 
plantar en el antepié o el mediopié cuando no se disponga de dispositivos de descarga como los 
recomendados en las Recomendaciones 1 a 3. No obstante, insistimos en que se trataría de una 
opción de descarga no quirúrgica de último recurso y que el fieltro de lana comprimida no debería 
utilizarse como única modalidad de tratamiento.

En resumen, consideramos que está justificada una recomendación condicional a favor del fieltro de 
lana comprimida en combinación con un dispositivo removible hasta tobillo en comparación con solo 
un dispositivo removible hasta tobillo, basándonos en un tamaño del efecto probablemente favorable, 
recursos necesarios, equidad, aceptabilidad y viabilidad.

Esta recomendación condicional se basa en un calidad de evidencia muy baja y, por lo tanto, no todos 
los pacientes se verán beneficiados por esta recomendación, por lo que es necesario considerar 
cuidadosamente las circunstancias, preferencias y valores de los pacientes a la hora de considerar 
implementar esta recomendación. Sin embargo, dado que los dispositivos de descarga hasta tobillo ya 
tienen una recomendación condicional como tratamiento de descarga de segunda elección (véase la 
Recomendación 2), y basándonos en que la evidencia respalda que el uso añadido de un fieltro de 
lana comprimida sea beneficioso, hemos incorporado la consideración del fieltro de lana comprimida 
como interfaz al dispositivo por debajo del tobillo como se indica en las Recomendaciones 1 y 2. Sin 
embargo, para esta Recomendación 4, y basándonos en la opinión de nuestros expertos, hemos 
recomendado que se considere sólo cuando no se disponga de dispositivos de descarga, y que el 
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fieltro de lana comprimida puede utilizarse en combinación con calzado con un ajuste adecuado como 
tercera opción de tratamiento de descarga no quirúrgico para promover la cicatrización de la úlcera. 

TÉCNICAS QUIRÚRGICAS DE DESCARGA

Pregunta clínica 7: En una persona con diabetes y una úlcera plantar en el antepié o el mediopié, 
¿debería utilizarse alguna intervención quirúrgica de descarga en lugar de otras intervenciones de 
descarga?

Recomendación 5a: En una persona con diabetes y una úlcera neuropática plantar en la cabeza del 
metatarsiano para la que fracasa el tratamiento no quirúrgico de descarga, considerar el uso de un 
alargamiento del tendón de Aquiles en combinación con un dispositivo de descarga para promover y 
mantener la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Moderada).

Recomendación 5b: En una persona con diabetes y una úlcera neuropática plantar en la cabeza del 
metatarsiano para la que fracasa el tratamiento no quirúrgico de descarga, considerar el uso de la 
resección de la cabeza del metatarsiano en combinación con un dispositivo de descarga para 
promover y mantener la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Baja).

Recomendación 5c: En una persona con diabetes y una úlcera neuropática en el hallux para la que 
fracasa el tratamiento no quirúrgico de descarga, considerar el uso de la artroplastia articular en 
combinación con un dispositivo de descarga para promover y mantener la cicatrización de la úlcera. 
(Condicional; Baja).

Recomendación 5d: En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en las cabezas 
metatarsales 2-5 para la que fracasa el tratamiento de descarga no quirúrgico, considerar el uso de 
una osteotomía metatarsal en combinación con un dispositivo de descarga para promover y mantener 
la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Muy baja).

Fundamento: Las intervenciones quirúrgicas de descarga se han utilizado tradicionalmente para las 
UPD plantares del antepié y el mediopié que se consideran difíciles de cicatrizar con técnicas no 
quirúrgicas de descarga. (11). Estas intervenciones quirúrgicas modifican la estructura y la función del 
pie y, por lo tanto, proporcionan una solución de descarga más permanente para las zonas con un 
elevado estrés tisular, incluso cuando el paciente no se adhiere al uso de un dispositivo de descarga. 
Sin embargo, la descarga quirúrgica también puede conllevar un mayor riesgo de complicaciones (11).

En cuanto al alargamiento del tendón de Aquiles, se identificaron 2 ECAs y 5 estudios no controlados 
(11). Se consideró que los efectos deseables globales eran moderados, basándose en que la revisión 
sistemática encontró que el alargamiento del tendón de Aquiles en combinación con un TCC 
probablemente causa aumentos pequeños en la tasa de úlceras cicatrizadas en comparación con solo 
un TCC (RR 1.10, 0.96-1.27; CdE: moderada), y puede causar grandes aumentos en la cicatrización 
mantenida en el tiempo una vez cicatrizada (RR 3.41, 1.42-8.18; CdE: moderada), grandes 
disminuciones de la presión plantar del antepié (DM 218 kPa menos, 410-26 menos; CdE: baja), 
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disminuciones moderadas de nuevas lesiones (RR 0.71, 0.22-2.28; CdE: muy baja) y grandes 
disminuciones de amputaciones (RR 0.35, 0.01-8.38; CdE: muy baja). Los efectos indeseables globales 
se consideraron moderados, con grandes aumentos de nuevas úlceras del retropié (RR 9.56, 
0.54-170.46; CdE: moderada), caídas (RR 5.31, 0.27-106.46; CdE: baja) e infecciones (RR 3.19, 
0.13-75.43; CdE: baja). Por lo tanto, consideramos que nuestro balance de efectos probablemente 
favorece el alargamiento del tendón de Aquiles en combinación con un TCC sobre únicamente el 
TCC, si el tratamiento de descarga no quirúrgico ya ha fracasado.

En cuanto a los recursos necesarios, la relación coste-efectividad, la equidad, la aceptabilidad y la 
viabilidad, la revisión sistemática no identificó evidencia que lo respalde y, por lo tanto, nuestro análisis 
se basó en la opinión de expertos. Los recursos necesarios se consideraron moderados, ya que la 
intervención de alargamiento del tendón de Aquiles requiere recursos adicionales como quirófanos, 
cirujanos cualificados, hardware, atención postoperatoria, etc. Por el contrario, se consideró que la 
relación coste-efectividad probablemente favorecía la intervención, ya que el efecto deseable aun 
siendo moderado compensaba los recursos iniciales necesarios. La repercusión de la equidad sanitaria 
se consideró probablemente reducida, ya que es poco probable que la intervención de alargamiento 
del tendón de Aquiles esté disponible en todo el mundo, probablemente no sea aceptable para 
algunos pacientes y profesionales de la salud, excepto si las intervenciones de descarga no quirúrgicas 
fracasan sistemáticamente, y la viabilidad del alargamiento del tendón de Aquiles puede variar según 
los recursos locales disponibles.

En resumen, consideramos que una recomendación condicional está justificada a favor del 
alargamiento del tendón de Aquiles en combinación con un dispositivo de descarga en comparación 
con solo un dispositivo de descarga, cuando las intervenciones de descarga no quirúrgicas han 
fracasado, basándose en unos efectos deseables e indeseables moderados. Si el tratamiento no 
quirúrgico ya ha fracasado, el balance de efectos en ese momento puede favorecer la intervención 
quirúrgica. Se consideró que la calidad de evidencia de esta recomendación era moderada debido a 
que la variable de resultado de úlceras cicatrizadas y cicatrización mantenida en el tiempo tienen una 
certeza moderada de la evidencia que la apoya.

En cuanto a la resección de la cabeza metatarsal (CMT), se identificaron un ECA, otros 2 estudios 
controlados y 7 estudios no controlados. En base a nuestro metaanálisis se consideró que los efectos 
deseables eran moderados sobre la resección de la CMT en combinación con dispositivos de 
descarga en comparación con solo los dispositivos de descarga pudiendo causar aumentos 
moderados en la tasa de úlceras cicatrizadas (RR 1.33, 1.12-1.58; CdE: baja) y la cicatrización 
mantenida en el tiempo (RR 1.21, 1.09-1.58; CdE: baja), disminuciones moderadas de las infecciones 
(RR 0.55, 0.25-1.19; CdE: muy baja) y las amputaciones (RR 0.68, 0.28-1.66; CdE: muy baja), y grandes 
disminuciones de la presión plantar (DM 511 kPa menos; 607-415 menos; CdE: muy baja).

Consideramos que los efectos indeseables eran pequeños, basándose en los aumentos moderados de 
nuevas lesiones de transferencia (RR 1.50, 0.46-4.86; CdE: muy baja) y las grandes disminuciones de la 
actividad en carga (DM 2,2 menos en la escala de 4 puntos; 3,2-1,2 menos; CdE: baja). Aunque 
algunas personas pueden experimentar una mejor cicatrización de la herida asociada a una reducción 
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de la actividad, es probable que reducciones excesivamente grandes produzcan un deterioro de la 
salud general de los individuos. También destacamos que la indicación de la resección de la CMT 
puede incluir el tratamiento de la infección, como la osteomielitis o la infección articular, así como la 
descarga quirúrgica de una CMT prominente. Esto hace que la comparación con tratamiento 
conservador sea difícil, ya que la magnitud del efecto indeseable también puede variar debido a la 
articulación en cuestión. Es de esperar que exista un mayor riesgo de efectos indeseables en la 
articulación metatarsofalángica del primer metatarsiano que en los metatarsianos segundo a quinto. 
En general, juzgamos que nuestro balance de efectos probablemente favorece la resección de la 
CMT en combinación con un dispositivo de descarga frente a solo un dispositivo.

Se encontró que la resección de la CMT también puede causar disminuciones moderadas de la 
calidad de vida durante la cicatrización (DM 1,2 menos en la escala de malestar de 4 puntos, 2,1-0,3 
menos; CdE: baja), pero aumentos moderados de la calidad de vida después de la curación (DM 
2,5 más en la escala de satisfacción global de 10 puntos, 0,4-4,6 más; CdE: baja), y pequeños 
aumentos de la rentabilidad, pero la evidencia es muy incierta. Basándose principalmente en la 
opinión de expertos, se consideró que la equidad y la aceptabilidad eran probablemente reducidas, 
y la viabilidad de la intervención pueden variar en función de los recursos locales disponibles.

En resumen, consideramos una recomendación condicional a favor de la resección de la CMT en 
combinación con un dispositivo o calzado de descarga cuando han fracasado las intervenciones no 
quirúrgicas de descarga, y la calidad de la evidencia para esta recomendación es baja.
Dado que tanto el alargamiento del tendón de Aquiles como la resección de la CMT tienen una 
recomendación condicional a favor de la intervención para tratar una úlcera plantar neuropática en 
CMT, se plantea la cuestión de cuándo realizar uno sobre el otro. Basándonos en nuestra opinión 
de expertos, el alargamiento del tendón de Aquiles está indicado en el caso de alguien con una 
úlcera de este tipo y una posición equina del pie. Cuando se identifica una osteomielitis de la 
cabeza metatarsal o una infección en la articulación metatarsofalángica (MTF), demostrada bien por 
Resonancia Magnética (RM) o bien porque la úlcera permite que una pinza alcance el hueso o la 
articulación (15), debe considerarse la resección de la CMT o la artroplastia articular. En caso de 
resección u osteotomías previas de la CMT y una úlcera de transferencia a otra cabeza metatarsal, 
sugerimos un alargamiento del tendón de Aquiles solo, o en combinación con una resección de la 
CMT cuando se identifique infección u osteomielitis.

En cuanto a la artroplastia articular, se identificaron 2 estudios controlados y 4 estudios no 
controlados. Los efectos deseables se consideraron moderados según el metaanálisis, que encontró 
que la artroplastia de la articulación metatarsofalángica en combinación con un dispositivo de 
descarga no removible puede causar un pequeño aumento en la proporción de úlceras cicatrizadas 
en comparación con solo los dispositivos (RR 1.07, 0.89-1.28; CdE: baja) y la cicatrización 
mantenida en el tiempo (RR 1.19, 0.67-2.12; CdE: baja), y grandes disminuciones en las 
amputaciones (RR 0.48, 0.05-4.85; CdE: muy baja). En cambio, se consideró que los efectos 
indeseables eran pequeños, basándonos en pequeñas o nulas diferencias para las infecciones (RR 
0.95, 0.44-2.05; CdE:  baja) y las lesiones nuevas (RR NA; CdE: muy baja), pero la evidencia es muy 
incierta, ya que no se informó sobre lesiones nuevas o caídas. Por lo tanto, juzgamos que el balance 
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de efectos probablemente favorece la artroplastia articular en combinación con un dispositivo de 
descarga no removible en lugar de un dispositivo solo si falla el tratamiento de descarga no quirúrgico. 
También hacemos hincapié en que la indicación de la artroplastia articular es para una úlcera en el 
hallux con una amplitud de movimiento limitada de la primera articulación metatarso-falángica. En caso 
de otras deformidades con una úlcera en el hallux, la artroplastia articular puede no estar indicada. Por 
lo demás, consideramos, basándonos únicamente en la opinión de expertos, que los costes son 
moderados, la equidad probablemente reducida, la aceptabilidad baja y la viabilidad de la intervención 
puede variar en función de los recursos locales disponibles.

En resumen, consideramos una recomendación condicional a favor de la artroplastia de la articulación 
metatarsofalángica en combinación con un dispositivo de descarga no removible cuando han fracasado 
las intervenciones de descarga no quirúrgicas. La calidad de evidencia para esta recomendación es baja 
para la variables de resultados de úlceras cicatrizadas y cicatrización mantenida en el tiempo.
En cuanto a la osteotomía metatarsal, identificamos 1 estudio controlado y 5 estudios no controlados. 
Según nuestro metaanálisis se consideró que los efectos deseables eran moderados, ya que se encontró 
que la osteotomía metatarsal en combinación con un dispositivo de descarga no removible puede 
causar un tiempo de curación más corto (RR NA; 51.3 vs. 159.3 días de tiempo de cicatrización; 
p=0,004; CdE: baja) grandes reducciones de las amputaciones (RR 0.17, 0.02-1.24; CdE: muy baja) y 
reducciones moderadas de la presión plantar (DM 136 kPa menos; 144-128 menos; CdE: muy baja) en 
comparación con la atención no quirúrgica (11). En cambio, basándonos en nuestra revisión sistemática, 
consideramos que los efectos indeseables eran pequeños, ya que se encontró poca o ninguna 
diferencia para la cicatrización mantenida en el tiempo, y efectos muy inciertos sobre las infecciones y 
las nuevas lesiones que se basaban únicamente en estudios no controlados. Por lo tanto, se consideró 
que los efectos deseables eran moderados y que los efectos indeseables eran pequeños, por lo que el 
balance de efectos probablemente favorecía a la osteotomía metatarsal. Además, consideramos los 
costes como moderados, la equidad y la aceptabilidad probablemente reducidas, y la viabilidad de la 
intervención puede variar en función de los recursos locales disponibles.

En resumen, consideramos una recomendación condicional a favor de la osteotomía metatarsal sobre el 
tratamiento conservador, con calidad de evidencia baja para la variable de resultado de úlceras 
cicatrizadas. Sin embargo, resaltamos que esta recomendación condicional se limita a los metatarsianos 
2º-5º. Esto se debe, en opinión de nuestros expertos, al mayor riesgo de efectos indeseables al realizar 
la osteotomía en el primer radio. Además, en caso de infección en la parte distal de los metatarsianos o 
en la articulación MTF, considere la posibilidad de realizar una resección CMT en su lugar 
(recomendación 5b). De lo contrario, consulte los comentarios de la recomendación 5b sobre el uso 
combinado del alargamiento del tendón de Aquiles con la resección de la articulación MTF o la 
osteotomía metatarsal.

Se decidió no presentar una recomendación para el uso de artrodesis articular, debido a la limitada 
evidencia disponible. El único estudio controlado sobre artrodesis articular en combinación con 
dispositivos de descarga en comparación con solo los dispositivos de descarga se basa en una población 
de personas con deformidad de Charcot en el mediopié y UPD, y ese estudio no encontró apenas 
diferencias en la cicatrización (43). Ese documento está incluido en la Guía sobre el pie de Charcot 
(32), por lo que hemos considerado que no estaba justificada una recomendación.
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En general, existe cierta evidencia que respalda la realización de una descarga quirúrgica en 
combinación con dispositivos de descarga frente a los dispositivos de descarga solos para mejorar las 
úlceras cicatrizadas y el tiempo hasta la curación de las UPD plantares del antepié o el mediopié que 
resultan difíciles de cicatrizar con tratamiento no quirúrgico. Esta evidencia es mayor para la 
cicatrización mantenida en el tiempo. Sin embargo, el número de estudios controlados para cada 
intervención quirúrgica sigue siendo bajo, la calidad de estos estudios es generalmente baja y el grupo 
con el  que se compara no suele tener un tratamiento de referencia, por lo que consideramos que la 
calidad de evidencia para la mayoría de las recomendaciones anteriores es baja. Por estas y otras 
razones, calificamos la fuerza de estas recomendaciones como condicional, y recomendamos estas 
intervenciones sólo cuando el tratamiento de descarga no quirúrgico fracasa en la cicatrización de la 
úlcera en el pie. También destacamos que la descarga quirúrgica está contraindicada cuando existe 
isquemia grave.

Recomendación 6: En una persona con diabetes y una úlcera neuropática localizada en la zona plantar 
de los dedos 2º-5º, secundaria a una deformidad flexible de los dedos, utilizar una tenotomía de los 
flexores de los dedos para promover y mantener la cicatrización de la úlcera. (Fuerte; Moderada)

Fundamento:  La tenotomía flexora de los dedos del pie se ha utilizado para tratar las úlceras 
plantares o en pulpejos digitales en deformidades flexibles del dedo en garra o en martillo.
La recomendación de un procedimiento de tenotomía flexora se limita a los dedos 2º-5º, basándose 
según nuestra opinión de expertos, en que las úlceras en el primer dedo del pie son probablemente 
causadas por otras deformidades o por un movimiento articular limitado, condiciones que pueden 
contribuir a la no cicatrización de la úlcera si se realizara una tenotomía flexora en el primer dedo del 
pie.

Nuestra revisión sistemática identificó 1 ECA y 13 estudios no controlados (11). Consideramos que 
los efectos deseables eran moderados, basándonos en que nuestra revisión sistemática encontró que 
las tenotomías de los flexores de los dedos en combinación con dispositivos de descarga removibles 
hasta tobillo probablemente causan grandes aumentos en la tasa de úlceras cicatrizadas (RR 2.43, 
1.05-5.59; CdE: moderada) y la cicatrización mantenida en el tiempo (RR 2.52, 0.70-9.01; CdE: 
moderada) y puede causar grandes disminuciones de las infecciones (RR 0.33, 0.02-7.14; CdE: baja) y 
presiones plantares en el área de la úlcera (DM 398 kPa menos; 524-28 menos; CdE: baja) en 
comparación con solo el uso de los dispositivos. Los estudios no controlados también mostraron una 
tasa de cicatrización total del 97% en una media de 29.5 días (44) para la tenotomía flexora digital, lo 
que respaldó aún más los resultados de la intervención en el ECA. En cambio, consideramos que los 
efectos indeseables fueron pequeños, basándonos en el hallazgo de nuestra revisión sistemática donde 
se observaron: cero lesiones por transferencia en el ECA, aumentos pequeños de las lesiones por 
transferencia con tenotomías de los flexores de los dedos en la mayoría de los estudios no 
controlados (23), y de poca a ninguna diferencia en el equilibrio y las amputaciones (de nuevo 
basándonos en cero eventos). También se observó que las tenotomías de los flexores de los dedos 
en combinación con dispositivos por encima de tobillo pueden causar pequeños aumentos en la 
satisfacción del paciente en comparación con los dispositivos solos (7.7 vs. 3.9 en la escala EVA de 10 
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p= no aportado; CdE muy baja). Por lo tanto, con efectos deseables moderados y efectos indeseables 
pequeños, se concluyó que el balance del efecto estaba a favor de la tenotomía flexora digital en 
combinación con dispositivos de descarga hasta tobillo sobre solo los dispositivos.

Además, basándonos en nuestra opinión de expertos, consideramos que los recursos y costes 
adicionales requeridos eran de insignificantes a pequeños, ya que la tenotomía es un procedimiento 
relativamente sencillo que puede realizarse en una clínica ambulatoria. Como tal, es una cirugía que 
requiere pocos recursos adicionales, y puede ser costo-efectiva en base a nuestros hallazgos en el que 
el balance de efectos era a favor de la tenotomía flexora digital y nuestra opinión de que los costes 
iniciales serían pequeños. Además, se consideró que probablemente aumente la equidad en base a la 
opinión de los expertos de que las tenotomías tienen costes adicionales mínimos o pequeños, 
requieren poca habilidad quirúrgica adicional y están fácilmente disponibles en todo el mundo. También 
consideramos que las tenotomías eran probablemente aceptables para la mayoría de la gente por las 
razones anteriores y factibles de aplicar.

En resumen, anteriormente considerábamos que las tenotomías de los flexores de los dedos era una 
intervención prometedora para las personas con dedos en martillo y úlceras digitales menores 
recalcitrantes en las que fracasaba el tratamiento no quirúrgico. Sin embargo, basándonos en los 
resultados de un ECA reciente (23), ahora consideramos que está justificada una recomendación firme 
a favor de la tenotomía flexora digital como primera línea de tratamiento para la úlcera neuropática 
plantar o en pulpejo de los dedos 2º-5º, secundaria a una deformidad flexible del dedo del pie. Esto se 
basa en un balance claro de efectos a favor de las tenotomías sobre los cuidados conservadores, y la 
calidad de evidencia para esta recomendación se califica como moderada para las variables de 
resultados de úlceras cicatrizadas y cicatrización mantenida en el tiempo. Sin embargo, cuando las 
tenotomías de los flexores de los dedos no se pueden realizar, nos remitimos a las recomendaciones 
de dispositivos de descarga para úlceras plantares (Recomendaciones 1- 4) o úlceras no plantares 
(Recomendación 9) para tratar una úlcera neuropática plantar o en pulpejo de los dedos 2-5.
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OTRAS ÚLCERAS

Pregunta clínica 8: En una persona con diabetes y una úlcera plantar en el antepié o el mediopié 
complicada por infección o isquemia, ¿debería utilizarse una intervención de descarga en lugar de otra?

Recomendación 7a: En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el 
mediopié con infección o isquemia leves, considerar el uso de un dispositivo de descarga no removible a 
la altura de la rodilla para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Baja).

Recomendación 7b: En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el 
mediopié con infección e isquemia leves, o con infección o isquemia moderadas, considerar el uso de un 
dispositivo de descarga removible para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Baja).

Recomendación 7c: En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el antepié o el 
mediopié con infección e isquemia moderadas, o con infección o isquemia graves, tratar principalmente 
la infección y/o la isquemia, y utilizar una intervención de descarga removible en lugar de ninguna 
descarga en función de los factores individuales de la persona para promover la cicatrización de la úlcera. 
(Fuerte; Muy bajo).

Fundamento: Muchas úlceras plantares que se observan en la práctica clínica no son puramente 
neuropáticas, sino que presentan cierto nivel de infección y/o isquemia. Debido al origen neuropático y 
al estrés mecánico que a menudo se produce y siguen afectando a estas lesiones, hace que estas 
úlceras infectadas e isquémicas sigan requiriendo algún tipo de tratamiento de descarga. Sin embargo, 
los profesionales sanitarios deben ser más cautos sobre qué tipo de tratamiento de descarga utilizar si 
las úlceras se complican con infección o isquemia. Aunque se justifica una mayor precaución a la hora 
de seleccionar un medio adecuado para descargar la tensión mecánica en estas úlceras más 
complicadas, los mismos argumentos e indicaciones de las recomendaciones 1 a 6 se pueden aplicar de 
forma general. Aquí sólo detallaremos algunos aspectos específicos sobre el tratamiento de descarga en 
diferentes niveles de infección e isquemia, incluyendo datos de nuestra revisión sistemática.

Nuestra revisión sistemática identificó un estudio controlado, apoyado por 3 estudios no controlados, 
que encontró que los dispositivos no removibles hasta rodilla frente a los dispositivos removibles 
pueden causar grandes aumentos en la tasa de úlceras infectadas cicatrizadas (OR ajustado 2.53, 
1.19-5.35; CdE: baja) (11). Según nuestra opinión de expertos, consideramos que este resultado es 
probable en todas las UPD plantares del antepié o el mediopié complicadas por infección o isquemia 
leves, o cantidades de exudado de leves a moderadas (11). La mejora de la cicatrización puede 
asociarse a mayores niveles de adherencia de los dispositivos no removibles frente a los removibles. Es 
posible que si se llevaran dispositivos removibles con mayor frecuencia, hubiera niveles similares de 
cicatrización entre los dispositivos. Además, en opinión de nuestros expertos, la presencia de infección 
o isquemia leves no debería afectar a los recursos necesarios, la rentabilidad, la equidad, la aceptabilidad 
y las consideraciones de viabilidad de los dispositivos de descarga no removibles frente a los removibles, 
como se indica en la justificación de las Recomendaciones 1, y remitimos al lector a dichas valoraciones.
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Hacemos hincapié en que, cuando la úlcera está infectada o es isquémica, debe controlarse con mayor 
regularidad mediante visitas al menos semanales a un profesional sanitario, para poder retirar el 
dispositivo y comprobar la úlcera y cualquier infección. Sin embargo, es evidente que se necesita más 
investigación para estudiar el uso de dispositivos no removibles hasta rodilla en comparación con 
dispositivos removibles, para la cicatrización de una UPD plantar en el antepié o el mediopié 
complicada por una infección o una isquemia leves.

Los dispositivos de descarga no removibles no deben utilizarse cuando haya infección e isquemia leves, 
infección o isquemia moderadas, o exudado abundante, y estas condiciones requieran una inspección o 
un cuidado frecuente de la herida, posiblemente a diario (11). Los dispositivos de descarga removibles 
pueden considerarse para curar estas úlceras, y recomendamos cualquier dispositivo de descarga 
removibles según la Recomendación 2, aunque hay que tener en cuenta que un estudio controlado 
descubrió que los dispositivos removibles hasta rodilla pueden causar un aumento moderado de las 
úlceras cicatrizadas en personas con infección en comparación con los dispositivos extraíbles hasta 
tobillo (26). Sin embargo, si la úlcera no requiere una inspección diaria ni cuidado de la herida, sino sólo 
la retirada del dispositivo ante determinadas indicaciones (por ejemplo, presencia de fiebre) en visitas 
clínicas semanales, un dispositivo removibles hasta rodilla puede hacerse no removible para promover 
la adherencia y la eficacia. Esto sólo debe proporcionarse siempre que la técnica de cierre o fijación 
utilizada pueda ser retirada y aplicada en cualquier momento por un profesional de atención 
domiciliaria o un compañero entrenado.

Si una úlcera plantar neuropática del antepié o del mediopié se complica por una infección y una 
isquemia moderadas, o por una infección o una isquemia graves, debe planificarse primero el 
tratamiento de la infección o la isquemia antes de determinar la intervención de descarga adecuada. 
Esto puede significar que la persona permanezca sin soportar peso durante el periodo en que la 
infección o el tratamiento de la isquemia prohíban el uso de la descarga. Sin embargo, en los casos en 
los que una persona vaya a soportar peso antes de que se resuelva la infección o la isquemia grave, 
debe aplicarse la mejor opción de descarga que funcione junto con las intervenciones para la infección 
y/o la isquemia. Dado que no existen pruebas para la descarga de estas complicaciones graves de 
infección o isquemia, en opinión de nuestros expertos, la elección de la intervención de descarga 
removible debe tener en cuenta los factores individuales del paciente, como su función, estado 
ambulatorio y nivel de actividad. Cuando la infección y la isquemia mejoran, se aplican las 
recomendaciones para la infección o la isquemia de leves a moderadas (Recomendaciones 7a y 7b) o, 
cuando la infección o la isquemia se resuelven, se aplican las recomendaciones para las úlceras del pie 
no complicadas (Recomendaciones 1- 6). Una vez más, es necesario seguir investigando la eficacia de 
dispositivos de descarga para curar estas UPD plantares complicadas por infección moderada-grave o 
isquemia.

En resumen, basándonos en la falta de pruebas sobre los efectos deseables e indeseables, las 
preferencias de los pacientes y los costes, la fuerza de las recomendaciones 7a-7b es condicional. Sin 
embargo, hemos hecho una recomendación fuerte para la 7c basada en nuestra opinión de expertos 
de que descargar comparado con no descargar en estas situaciones debería proporcionar un claro 
balance de efectos a favor de la descarga. La calidad de la evidencia global para las recomendaciones 
7a-7b es baja, según los pocos estudios controlados, y muy baja para la 7c, que sólo se basa en la 
opinión de expertos de que estas úlceras plantares siguen requiriendo la descarga para su cicatrización 
(11).
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Pregunta clínica 9: En una persona con diabetes y una úlcera digital plantar, ¿debería utilizarse una 
intervención de descarga en lugar de otra?

Recomendación: Ninguna recomendación.

Fundamento: Consideramos que esta pregunta no era lo suficientemente diferente de las preguntas 1 a 
8 ya existentes como para evaluar la literatura y redactar una justificación y recomendación específica 
para esta pregunta. Por lo tanto, nos remitimos a las Recomendaciones 1 a 6 anteriores que ya 
abordaban esta cuestión.

Pregunta clínica 10: En una persona con diabetes y una úlcera plantar del retropié, ¿debería utilizarse 
una intervención de descarga en lugar de otra?

Recomendación 8: En una persona con diabetes y una úlcera plantar neuropática en el retropié, 
considerar el uso de un dispositivo de descarga no removible hasta rodilla en lugar de un dispositivo de 
descarga removible para promover la cicatrización de la úlcera. (Condicional; Muy baja).

Fundamento: Las úlceras neuropáticas plantares del retropié son menos frecuentes que las del 
antepié (45), pero se considera que su descarga y cicatrización suponen un mayor reto (11).
Sin embargo, hay pocas pruebas disponibles sobre las intervenciones de descarga para tratar las 
úlceras plantares del retropié (11), y los estudios disponibles, no informan específicamente de los 
resultados para el subgrupo de úlceras plantares del retropié, como en un ECA, en el que el 28% de 
las UPD del retropié estaban en la superficie plantar (46).

Nuestra revisión sistemática y metaanálisis identificó 1 ECA, 1 estudio controlado y 5 estudios no 
controlados para esta pregunta (11). Consideramos que los efectos deseables eran moderados, 
basándonos en nuestro metanálisis, que encontró que los dispositivos no removibles hasta rodilla 
pueden causar tasas altas de cicatrización de las úlceras plantares del retropié en comparación con 
los dispositivos removibles (RR 5.00, 0.30-83.69; CdE: muy baja), un tiempo más corto hasta la 
cicatrización de la úlcera (DM NA; 69 vs. 107 días), y poca o ninguna diferencia en la presión plantar 
del retropié (DM 20 kPa menos, 70 más baja a 111 más alta; CdE: muy baja), pero la evidencia es 
muy incierta. No hubo datos sobre otros resultados y, por lo tanto, nos basamos en nuestra opinión 
de expertos de que los efectos indeseables pueden ser pequeños en función de las evidencias de la 
Recomendación 1. Por lo tanto, con efectos deseables moderados y efectos indeseables pequeños, 
consideramos que el balance de efectos probablemente favorece los dispositivos de descarga no 
removibles frente a los removibles para las úlceras plantares del retropié, pero basándonos en una 
calidad de evidencia muy baja para nuestro resultado crítico de úlceras cicatrizadas. No se pretende 
hacer una recomendación sobre la elección específica de un dispositivo no removible (p.ej. TCC o 
bota no removible) para descargar las UPD plantares del retropié, ya que no hay pruebas suficientes 
para apoyar uno sobre el otro.

Si un dispositivo no removible está contraindicado, nuestro metaanálisis encontró que los dispositivos 
de descarga removibles hasta rodilla frente a los de tobillo pueden causar importantes aumentos en 
las tasas de úlceras cicatrizadas (RR 5.60, 0.87-36.22; CdE: muy baja), y pequeñas disminuciones en la 
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presión plantar del retropié (DM 36 kPa menos; 69-4 menos; CdE: muy baja), pero la evidencia es 
muy incierta. No existen estudios relacionados con el uso de dispositivos de descarga para tratar las 
UPD plantares del retropié que analicen otras variables importantes, como la actividad en carga, la 
adherencia, las lesiones nuevas, las caídas, las infecciones, la calidad de vida, los costes, la relación 
coste-efectividad o el equilibrio. No se proporciona opinión de expertos sobre esas variables, ya que 
se carece de suficiente experiencia en el tratamiento de las úlceras del retropié en personas con 
diabetes, por ser poco frecuentes en la práctica clínica. En cuanto a los recursos necesarios, la 
equidad, la aceptabilidad y la viabilidad, las consideraciones para los dispositivos de descarga no 
removibles frente a las removibles deben ser similares independientemente del sitio de la ulceración 
y se han discutido en la pregunta clínica 1. No hay datos sobre la rentabilidad de los diferentes 
dispositivos de descarga para cicatrizar las UPD plantares en el retropié.

En resumen, el balance de efectos probablemente favorece los dispositivos de descarga no 
removibles frente a los removibles para las úlceras plantares en el retropié, siendo la calidad de 
evidencia muy baja para la variable de resultado de úlceras cicatrizadas. Por lo tanto, hacemos una 
recomendación condicional a favor de los dispositivos de descarga no removibles basada en una 
calidad de evidencia muy baja.

Pregunta clínica 11: En una persona con diabetes y una úlcera no plantar en el pie, ¿debería utilizarse 
un sistema de descarga en lugar de otro?

Recomendación 9: En una persona con diabetes y una úlcera no plantar en el pie, utilizar un 
dispositivo de descarga removible, modificaciones en el calzado, separadores interdigitales, ortesis 
plantares o tenotomías de los flexores de los dedos, según el tipo y la localización de la úlcera en el 
pie, para favorecer la cicatrización de la úlcera. (Fuerte; Muy baja).

Fundamento: Las úlceras no plantares en el pie también requieren descarga cuando la presión o la 
fricción en esa región del pie es una causa probable de úlcera, como por ejemplo por el calzado 
ajustado o el roce entre los dedos. En general, nuestra revisión sistemática no identificó estudios 
controlados con resultados sobre cómo descargar las úlceras del pie no plantares, a pesar de que 
estas úlceras son frecuentes y necesitan alivio del estrés mecánico (11, 45). Nuestra revisión 
sistemática identificó a parte de 2 ECAs, otro ensayo controlado pero solo informaron de las 
características basales de las UPD (11). Uno de los ECA, con tamaño muestral grande y calidad alta, 
comparó un yeso de fibra de vidrio hecho a medida para el talón además de la atención habitual de 
cuidados ("la atención habitual no estaba estandarizada") con solo la atención habitual en pacientes 
que en su mayoría (72%) tenían UPD no plantares en retropié (el otro 28% tenían úlceras plantares 
en retropié), pero no estratificó los resultados en plantares y no plantares (46). El estudio no 
encontró diferencias en la tasa de úlceras cicatrizadas, efectos adversos o preferencias de los 
pacientes, pero sí descubrió que el yeso para el talón tenía costes totales más elevados.

Por lo tanto, hasta que se disponga de más evidencia, nuestra recomendación se basa totalmente en 
la opinión de expertos que indica elegir la mejor modalidad basándonos en el principio de que evite 
cualquier estrés tisular o contacto con la úlcera y se adapte adecuadamente al resto del pie para no 
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producir nuevas lesiones. Para reducir la presión sobre una úlcera no plantar pueden utilizarse 
distintos dispositivos, en función del tipo y la localización de la úlcera. Por ejemplo, un calzado que se 
ajuste adecuadamente o las modificaciones del calzado pueden reducir la presión sobre las úlceras de 
los márgenes y el dorso del pie, los separadores de dedos pueden reducir la presión sobre las úlceras 
interdigitales, y las ortesis específicas de tobillo-pie pueden reducir la presión sobre las úlceras del 
dorso del retropié o de la cara medial/lateral cuando se está en la cama. Además, puede utilizarse una 
tenotomía del flexor de los dedos para reducir la presión sobre las úlceras dorsales de los dedos 
deformados y favorecer su cicatrización (23, 47).

Es necesario seguir investigando cuales son los dispositivos de descarga que favorecen la cicatrización 
de una úlcera no plantar en el pie. Debido a la escasez de datos, la calidad de evidencia de esta 
recomendación es muy baja. Sin embargo, consideramos que se trata de una recomendación firme, 
basándonos en la opinión de que el uso de estos dispositivos de descarga en comparación con no 
usar ningún sistema de descarga mejoraría la cicatrización de la UPD y reduciría el estrés tisular, y eso 
debería compensar cualquier efecto adverso del dispositivo de descarga.

Es necesario seguir investigando cuales son las intervenciones de descarga que favorecen la 
cicatrización de una úlcera no plantar. Debido a la escasez de datos, la calidad de la evidencia de esta 
recomendación es muy baja. Sin embargo, consideramos que se trata de una recomendación firme, 
basada en nuestra opinión de que el uso de estas intervenciones de descarga en comparación con no 
usar ninguna intervención de descarga mejoraría de la cicatrización de la UPD, reduciría el estrés 
tisular y sería preferible para el paciente y eso debería compensar cualquier efecto adverso de la 
intervención.

PREGUNTAS GENERALES

Pregunta clínica 12: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, ¿debería utilizarse una 
combinación de intervenciones de descarga en lugar de una única intervención de descarga?

Recomendación: Ninguna recomendación.

Fundamento: En el tratamiento multidisciplinar de las UPDs, normalmente se proporciona una 
combinación de múltiples tratamientos a la vez para mejorar el efecto sobre la cicatrización de la 
úlcera, por ejemplo, descarga, apósitos de heridas, desbridamiento, revascularización o antibióticos 
para la infección (13). De forma similar, puede proporcionarse una combinación de tratamientos de 
descarga para mejorar el efecto sobre la cicatrización de las UPDs, lo que justifica la pregunta de si 
dichas intervenciones de descarga combinadas deberían utilizarse en lugar de una única intervención 
de descarga para curar las UPDs.

Nuestra revisión sistemática identificó que casi todos los estudios que investigaban principalmente 
intervenciones quirúrgicas de descarga (por ejemplo, alargamiento del tendón de Aquiles, tenotomías 
del flexor de los dedos, etc.) u otras intervenciones de descarga (por ejemplo, fieltros de lana 
comprimida, sillas de ruedas) lo hacían en combinación con un dispositivo de descarga o un calzado, 
y comparaban los resultados con una sola intervención como control (11). En cambio, 
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nuestra revisión sistemática no identificó estudios  que de manera principal investigaran dispositivos de 
descarga o calzado, en combinación con otra intervención de descarga.

Por lo tanto, todas las pruebas disponibles sobre el efecto de una combinación de intervenciones ya 
se han considerado en preguntas clínicas anteriores y se han formulado recomendaciones, por lo que 
nos abstenemos de hacer una recomendación específica sobre esta pregunta clínica. Remitimos al 
lector a las preguntas clínicas 6, 7a-f y 11 para la combinación de una intervención quirúrgica u otra 
intervención de descarga en combinación con un dispositivo o calzado de descarga para las 
recomendaciones sobre intervenciones combinadas.

Pregunta clínica 13: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, ¿deberían utilizarse 
intervenciones educativas o psicológicas junto con una intervención de descarga en lugar de sólo una 
intervención de descarga?

Recomendación: Ninguna recomendación.

Fundamento: Nuestra revisión sistemática no identificó ningún estudio que investigara intervenciones 
educativas o psicológicas con el fin de mejorar el uso de una intervención de descarga (11). Además, 
consideramos que la opinión de los expertos es insuficiente para poder emitir juicios adecuadamente 
informados sobre el balance de los efectos de las intervenciones educativas o psicológicas junto con 
una intervención de descarga. Por lo tanto, no pudimos hacer una recomendación específica para 
abordar esta cuestión. Sin embargo, a pesar de esta falta de evidencia, consideramos que esta cuestión 
es importante. Animamos a los investigadores clínicos a realizar estudios que investiguen las 
intervenciones educativas o psicológicas destinadas a mejorar los resultados de las intervenciones de 
descarga, especialmente porque las intervenciones educativas y psicológicas han demostrado ser 
prometedoras en otras áreas de la diabetes y la enfermedad del pie relacionada con la diabetes, como 
la adherencia al autocuidado y al calzado para la prevención de úlceras (48-52).

Pregunta clínica 14: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie, ¿debería utilizarse una 
intervención de descarga para la extremidad contralateral junto con una intervención de descarga para 
la extremidad afectada en lugar de sólo una intervención de descarga para la extremidad afectada?

Recomendación 10: En una persona con diabetes y una úlcera en el pie para la que se utiliza un 
dispositivo de descarga hasta la rodilla o hasta el tobillo, considerar la posibilidad de utilizar también un 
alza del calzado en la extremidad contralateral para mejorar la comodidad y el equilibrio de la persona 
para caminar con el dispositivo. (Condicional; Muy bajo)

Fundamento: Las personas con una UPD a las que se les proporciona un dispositivo de descarga hasta 
la rodilla o hasta el tobillo pueden experimentar incomodidad o problemas con el equilibrio postural o 
la estabilidad de la marcha cuando el grosor de la suela del dispositivo produce una discrepancia en la 
longitud de las extremidades. En estos casos, puede estar indicada un alza contralateral para reducir esta 
discrepancia en la longitud de las piernas y mejorar la marcha. Además, debe considerarse la posibilidad 
de utilizar un dispositivo de ayuda para la marcha si la estabilidad se ve comprometida por el uso del 
dispositivo y el riesgo de caídas es elevado.
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Nuestra revisión sistemática identificó sólo 1 estudio de medidas repetidas que abordaba esta cuestión 
e investigaba una intervención de un alza en el calzado contralateral con un dispositivo de descarga 
extraíble en la extremidad afectada frente al mismo dispositivo de descarga en la extremidad afectada 
solo (11). Se juzgó que los efectos deseables para la intervención eran pequeños sobre la base de las 
diferencias escasas a nulas en la presión plantar del antepié encontradas para el dispositivo removible 
hasta la rodilla en combinación con un alza en el calzado contralateral en comparación con el 
dispositivo solo (DM 1 kPa menor, 17 menor a 20 mayor; CdE muy bajo) y el dispositivo removible a 
la altura del tobillo en combinación con un alza en el calzado contralateral en comparación con el 
dispositivo solo (DM 6 kPa menor, 10 menor a 22 mayor; CdE muy bajo). Sin embargo, se encontró 
un moderado aumento de la comodidad percibida (DM 2,2 más alta, 0,1-4,3 más alta; CdE muy bajo) 
y pequeñas mejoras en el equilibrio en los grupos con el dispositivo extraíble en combinación con el 
alza del zapato contralateral en comparación con el dispositivo solo. Además, los efectos no deseados 
se consideraron triviales. Basándonos en nuestra opinión de expertos, consideramos que los costes 
adicionales de dicha intervención eran insignificantes, que la intervención probablemente no tendría 
impacto sobre la equidad y que probablemente sería aceptable y factible. Por lo tanto, consideramos 
que estaba justificada una recomendación condicional a favor del alza en el zapato contralateral basada 
en el balance de efectos a favor del alza en el zapato contralateral, y una CdE para esta 
recomendación muy baja.
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CONSIDERACIONES CLAVE PARA FUTURAS INVESTIGACIONES
1. En el gran número de estudios realizados sobre la eficacia de los dispositivos de descarga no 

removibles (TCC o botas no removibles), se han utilizado muchas versiones, tipos y métodos 
diferentes de dispositivos y yesos. Estas diferentes versiones de dispositivos, y las habilidades del 
técnico o del profesional sanitario para aplicarlos, pueden potencialmente dar lugar a diferentes 
resultados y costes variados, como se indica en nuestra revisión sistemática. Sin embargo, aún se 
necesitan más ensayos que comparen estas diferentes versiones, tipos y métodos de dispositivos de 
descarga no removibles entre sí, de manera que en el futuro se puedan tomar decisiones clínicas más 
fundamentadas sobre cuáles son los más efectivos para tratar UPD y los diferentes tipos de UPDs.

2. Del mismo modo, existen muchos dispositivos de descarga removibles diferentes, incluidos los 
dispositivos hasta la rodilla y los dispositivos hasta el tobillo, como las botas hasta el tobillo, los 
zapatos de tacón posterior, los zapatos de yesos, las sandalias planas, los zapatos postquirúrgicos, los 
zapatos temporales hechos a medida, etc. Estos dispositivos removibles pueden ser prefabricados o 
hechos a medida, extenderse hasta la rodilla, justo por encima del tobillo o por debajo del tobillo, e 
incorporar diferentes características mecánicas y también pueden conducir a diferentes resultados. 
Una vez más, se necesitan más ensayos para comparar estas diferentes versiones, tipos y métodos 
de dispositivos de descarga removibles entre sí, de modo que en el futuro se puedan tomar 
decisiones clínicas más findamentadas sobre cuáles son los más eficaces para tratar UPD y los 
diferentes tipos de UPDs. Tenga en cuenta que esta necesidad de más ensayos también incluye la 
comparación entre los dispositivos removibles a la altura de la rodilla y a la altura del tobillo, ya que 
ambos se incluyen como tratamiento recomendado en la Recomendación 2.

3. Muchos ECAs sobre intervenciones de descarga no miden directamente el grado en que la tensión 
mecánica de los tejidos sobre la úlcera ha sido modificada por la intervención de descarga. Tales 
mediciones mejoran nuestra comprensión del papel de la descarga en la cicatrización, al igual que 
otros resultados. Aunque reconocemos, basándonos en las pruebas anteriores, que se necesitan 
más ECAs de alta calidad sobre el resultado primario de la cicatrización de la úlcera, el enfoque 
puede reforzarse midiendo los factores que influyen en los niveles de tensión mecánica sobre los 
tejidos mecánica que conducen a diferentes resultados de cicatrización, como la presión plantar, las 
fuerzas de cizallamiento, la actividad en carga (incluidos los pasos y la duración de la bipedestación) 
y la adherencia al uso de intervenciones de descarga o una medida combinada del estrés de los 
tejidos plantares (53, 54). Si dichas medidas combinadas del estrés plantar de los tejidos plantares 
son capaces de detectar umbrales objetivos para una cicatrización eficaz, esto podría permitir el 
desarrollo de futuros tratamientos inteligentes de descarga diseñados para conocer dichos umbrales 
(53, 55).

4. Al elaborar las recomendaciones para esta guía, hemos llegado a la conclusión general de que la 
reducción de la actividad en carga es beneficiosa para la cicatrización de las úlceras, basándonos en otra 
revisión (37) y en nuestra opinión de expertos. Reconocemos que, al emitir este juicio, todavía no 
sabemos si la reducción de la actividad en carga tiene un efecto deseable o no sobre las diferentes 
UPDs y los resultados de salud. Por lo tanto, recomendamos que se realicen más investigaciones para 
determinar el efecto que la actividad en carga en combinación con intervenciones de descarga tiene 
sobre resultados importantes, como la cicatrización de úlceras, los efecto adversos, la calidad de vida y 
los resultados generales de salud. Una intervención de descarga ideal debería descargar adecuadamente 
una úlcera en el pie para una cicatrización eficaz, al tiempo que debería permitir a la persona mantener 
o incluso aumentar los niveles de actividad para contribuir a una mejora de la salud cardiovascular 
general y de la calidad de vida.
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5. Los estudios sobre la descarga se han centrado casi exclusivamente en el tratamiento de las 
úlceras plantares no complicadas. Todavía se dispone de pocos datos sobre el valor de la descarga 
en la cicatrización de úlceras plantares complicadas por infección o isquemia, úlceras de retropié o 
úlceras no plantares, a pesar de que estas úlceras en conjunto son ahora posiblemente más 
frecuentes que las úlceras plantares puramente neuropáticas de antepié y de mediopié. Aunque de 
forma prometedora ha habido algunos ensayos nuevos que han investigado tratamientos de 
descarga en estas poblaciones con UPDs más complicadas desde 2019 (26, 27, 29), todavía se ha 
realizado comparativamente poca investigación en estas subpoblaciones con UPDs. Una vez más, 
insistimos en que se necesitan urgentemente estudios adecuadamente diseñados sobre la descarga 
de úlceras distintas de las úlceras neuropáticas plantares no complicadas de antepié o de mediopié.

6. El cumplimiento de una intervención es crucial para la cicatrización de las úlceras del pie. Se ha 
informado sistemáticamente de que las personas que no se adhieren a una intervención de 
descarga presentan peores resultados de cicatrización. Es necesario centrarse más, tanto en la 
investigación como en la práctica clínica, en la medición objetiva y en la mejora de la adherencia al 
tratamiento de descarga y en la comprensión de los pensamientos, opiniones, emociones y 
prácticas de las personas en torno a la adherencia del uso de dispositivos de descarga para tratar las 
úlceras del pie (56, 57).

7. La cirugía de descarga se ha utilizado principalmente para curar las úlceras del pie en pacientes 
seleccionados, normalmente cuando habían fracasado las intervenciones de descarga no quirúrgicas. 
La evidencia sobre varias intervenciones quirúrgicas se basa principalmente en unos pocos estudios 
controlados antiguos. Todavía se necesitan más ECAs de alta calidad sobre los procedimientos 
quirúrgicos de descarga en comparación con los dispositivos de descarga de primera elección para 
determinar la efectividad de las intervenciones quirúrgicas en la cicatrización de las úlceras del pie 
tanto no complicadas como complicadas. En el caso de la tenotomía de los flexor de los dedos, un 
ECA reciente ha aumentado la base de la evidencia de esta intervención (23), afectando a la fuerza 
y a la CdE, y proporcionando un ejemplo de la repercusión que pueden tener los estudios bien 
controlados en este ámbito.

8. La información sobre los efectos indeseables (como nuevas lesiones, caídas, infecciones, 
amputaciones), la calidad de vida y los costes, la equidad, la aceptabilidad y la viabilidad es 
fundamental en la toma de decisiones clínicas sobre el tratamiento de descarga. Al incorporar la 
metodología GRADE y los múltiples metaanálisis que agrupan estos resultados, las guías de 2023 
tienen mucho más en cuenta estos resultados que las iteraciones anteriores en el análisis de la 
literatura sobre las intervenciones de descarga. Aún así, la mayoría de los ECAs no tienen suficiente 
poder estadístico para estos resultados importantes. Cuando los ensayos informan estos resultados 
utilizando las mismas definiciones, existe la posibilidad de agrupar los datos en metanálisis, como 
hemos podido hacer en nuestra revisión sistemática, para abordar mejor estos resultados en el juicio 
general. Recomendamos que los futuros ensayos continúen asegurándose de recopilar estos 
resultados basándose en las definiciones estándares recomendadas por Jeffcoate et al. y van Netten 
et al (12, 36) y en las tablas resumen de juicios proporcionadas por GRADE.

9. Los costes y la rentabilidad también han recibido poca atención en los estudios de descarga, a pesar 
de que el reembolso a través de la asistencia asegurada depende cada vez más de la rentabilidad 
demostrada. Se han realizado muy pocos estudios de costes adicionales desde nuestras guías 
anteriores de 2019 (58), por lo que una mayor atención sigue estando justificada en vista de la 
continua presión sobre el control de los costes sanitarios.
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10. La mayoría de las intervenciones discutidas se investigaron en estudios de países con ingresos altos y 
climas relativamente templados. Aunque desde 2019 se han publicado algunos ensayos 
prometedores que investigaron las intervenciones de descarga en países de ingresos bajos y medios y 
en países con climas tropicales (59-61), siguen siendo necesarias directrices más específicas sobre los 
enfoques para la cicatrización de úlceras en países de ingresos bajos en los que el clima y/o los 
recursos pueden ser un factor en la elección del dispositivo de descarga, la adherencia al uso del 
dispositivo y su eficacia.

11. Animamos a nuestros compañeros de trabajo, tanto si trabajan en clínicas multidisciplinares de pie 
diabético como en una consulta, a que consideren la posibilidad de desarrollar alguna forma de 
control (por ejemplo, registros, procedimientos) para supervisar las intervenciones y los resultados e 
intentar mejorar sus resultados (por ejemplo, mediante la evaluación comparativa, las mejores 
prácticas y la investigación) en cohortes de personas con diabetes que tengan una úlcera en el pie 
(62-64).

Animamos a nuestros compañeros investigadores a que tengan en cuenta estas consideraciones 
clave y lleven a cabo estudios correctamente diseñados de acuerdo con los estándares de 
información publicados (12) en áreas de descarga en las que encontremos lagunas en la base de la 
evidencia, con el fin de informar mejor en el futuro a la comunidad del pie diabético sobre el 
tratamiento eficaz de descarga para las personas con diabetes y una úlcera en el pie.
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OBSERVACIONES FINALES

La gran carga económica y de morbilidad que supone la UPD puede reducirse considerablemente si 
los profesionales sanitarios y los equipos multidisciplinares aplican tratamientos basados en la 
evidencia. Las intervenciones de descarga son posiblemente una de las intervenciones más 
importantes, si no la más importante, con la mayor calidad de evidencia disponible para curar las 
UPDs neuropáticas y reducir la carga global de estas úlceras. Seguir las recomendaciones para los 
tratamientos de descarga basados en la evidencia en las personas con diabetes y una úlcera en el pie 
de esta guía debería ayudar a los profesionales y equipos sanitarios a mejorar los resultados 
importantes para las personas con una úlcera en el pie relacionada con la diabetes.
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GLOSARIO
Alargamiento del tendón de Aquiles: procedimiento quirúrgico utilizado para alargar un tendón de 
Aquiles tenso y aumentar el movimiento de la articulación del tobillo (65).
Eventos/efectos adversos en relación con el tratamiento de descarga: complicaciones generales o 
locales relacionadas directa o indirectamente con la intervención, independientemente de que sean 
graves. Incluyen, entre otros: caídas, formación de nuevas lesiones preulcerosas (es decir, abrasiones, 
callosidades y ampollas), formación de nuevas UPD, pie de Charcot agudo, infección, ingresos 
hospitalarios amputación y muerte.
Adherencia a la intervención de descarga: El grado en que el comportamiento de una persona se 
corresponde con las recomendaciones acordadas para el tratamiento por parte de un profesional 
sanitario, expresado de la forma más cuantitativa posible; suele definirse como la proporción de 
tiempo en que se utiliza la intervención de descarga prescrita respecto al tiempo total en que la 
intervención prescrita debe ser usada (por ejemplo. % del tiempo en carga total que el paciente 
llevaba el dispositivo de descarga prescrito).
Actividad ambulatoria: definida como la actividad dinámica en carga, a menudo expresada como la 
media diaria de pasos o zancadas.
Dispositivo de descarga hasta el tobillo: un dispositivo de descarga que no se extiende más arriba de 
la pierna y justo por encima del tobillo y que puede subdividirse en dispositivos de descarga por 
encima y por debajo del tobillo. Incluye bota por encima de tobillo, zapato de tacón posterior, zapato 
de yeso, sandalia plana, zapato postquirúrgico, zapato temporal hecho a medida.
Dispositivo de descarga por encima del tobillo: un dispositivo de descarga que se extiende hasta la 
pierna y por encima del tobillo, normalmente incluye botas por encima del tobillo.
Dispositivo de descarga por debajo del tobillo: un dispositivo de descarga que no se extiende más 
arriba de la pierna y justo por debajo del tobillo, y que normalmente incluye zapato de tacón 
posterior, zapato de yeso, sandalia plana, zapato postquirúrgico, zapato temporal hecho a medida
Zapato de yeso: un molde removible de yeso o de fibra de vidrio que se extiende hasta justo debajo 
o hasta la articulación del tobillo, moldeado alrededor de la forma del pie con contacto total de toda 
la superficie plantar.
UPD complicada: una UPD plantar que se complica con infección y/o isquemia.
Calzado convencional: calzado comercial sin propiedades específicas de ajuste ni efecto terapéutico 
previsto.
Plantilla hecha a medida: Plantilla que se fabrica a medida del pie del individuo utilizando una 
impresión 2D o 3D del pie, y que a menudo se construye en una estructura multicapa. También 
puede incorporar otras características, como una almohadilla o una barra metatarsal. La plantilla está 
diseñada para ajustarse a la forma del pie, proporcionando amortiguación y redistribución la presión 
plantar. El término "plantilla" también se conoce como "ortesis", “soporte plantar”  u "ortesis plantar".
Calzado hecho a medida (de tipo médico): Calzado fabricado exclusivamente para una persona, 
cuando ésta no puede acomodarse con seguridad en un calzado prefabricado (de tipo médico). Se 
fabrica para adaptarse a la deformidad y aliviar la presión en las zonas de riesgo de las superficies 
plantar y dorsal del pie. Para su fabricación suele ser necesaria una evaluación en profundidad, 
múltiples mediciones, impresiones o un molde negativo y un molde positivo del pie y del tobillo de la 
persona. Este calzado incluye una plantilla hecha a medida. También se conoce como "calzado a 
medida" o "calzado ortopédico".
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Zapato temporal hecho a medida: zapato único, normalmente hecho a mano, que se fabrica en un 
corto periodo de tiempo y se utiliza temporalmente para tratar una úlcera en el pie. El zapato se 
construye sobre un molde positivo del pie del paciente para acomodar la deformidad y aliviar la 
presión en el lugar de la úlcera de la superficie plantar del pie.
Úlcera en el pie relacionada con la diabetes (UPD): véase el documento de definiciones y criterios del 
IWGDF (36).
Tenotomía del flexor de los dedos: división quirúrgica de un tendón,(66) en este caso un tendón 
flexor digital.
Cicatrización de UPD: se define como el número o porcentaje de UPDs curadas en un tiempo 
determinado (por ejemplo, % de UPD curadas en 12 semanas de intervención), o el tiempo 
transcurrido hasta la cicatrización de una UPD.
Calzado extra-profundo: Calzado prefabricado construido con profundidad y volumen adicionales 
para acomodar deformidades como dedos en garra/martillo y/o dejar espacio para una plantilla gruesa. 
Por lo general, se añade un mínimo de 5 milímetros (~3/16") de profundidad en comparación con el 
calzado comercial. A veces se añade incluso más profundidad en el calzado denominado de doble 
profundidad o super extra-profundo.
Calzado: definido en sentido amplio como cualquier calzado, incluyendo las plantillas.
Calzado de tacón posterior: calzado prefabricado especialmente diseñado para descargar el antepié. El 
calzado tiene una forma específica con un diseño en cuña que eleva el antepié por encima del 
retropié, una suela en balancín y mínimo apoyo de antepié. Estos zapatos suelen llevarse 
unilateralmente.
Medio zapato: zapato prefabricado diseñado para descargar el antepié. La parte anterior del zapato se 
recorta, dejando el retropié y el mediopié como únicas superficies de apoyo.
UPD curada: véase el documento de definiciones y criterios del IWGDF (36).
Calzado de tacón anterior: calzado diseñado para descargar el retropié. La parte del retropié no está 
presente en el calzado, y la disposición de su suela está construida de forma que la parte trasera del 
pie no se carga al caminar.
Ortesis (semi-)rígidas dentro del zapato: dispositivo que se coloca dentro del zapato para conseguir 
una reducción de la presión o una alteración de la función del pie. Pueden ser prefabricadas o hechas 
a medida.
Artrodesis articular: procedimiento quirúrgico que consiste en la fusión de dos huesos de una 
articulación para aliviar el dolor y mejorar la estabilidad. (66)
Artroplastia articular: procedimiento quirúrgico que consiste en la reparación o reconstrucción de una 
articulación dañada para aumentar el rango de movimiento, aliviar el dolor y mejorar la movilidad.(66).
Dispositivo de descarga hasta la rodilla: dispositivo de descarga que se extiende por la pierna hasta un 
nivel justo por debajo de la rodilla (por ejemplo, TCC hasta la rodilla, bota removible hasta la rodilla).
Lesión: Cualquier alteración asociada con un daño en la piel, las uñas o los tejidos profundos del pie, 
como abrasiones, ampollas, callosidades, maceración, hemorragia subcutánea, lesiones por 
transferencia o úlceras (36).
Resección metatarsal: extirpación quirúrgica de una parte de un hueso, órgano o estructura, (66) en 
este caso de la cabeza metatarsal.
Osteotomía metatarsal: procedimiento quirúrgico en el que se divide un hueso o se extirpa un trozo 
de hueso (como para corregir una deformidad), (66) en este caso un metatarsiano.
No plantar: véase el documento de definiciones y criterios del IWGDF (36).
Dispositivo de descarga no removible: dispositivo de descarga que no se puede ser retirado por el 
paciente (por ejemplo, TCC, bota hasta la rodilla removible convertido en no removible (bota no 
removible), etc.)
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Intervención de descarga no quirúrgica: cualquier intervención realizada con la intención de aliviar 
la estrés mecánica (presión) de una región específica del pie que no implique un procedimiento 
quirúrgico (incluye dispositivos de descarga, calzado y otras técnicas de descarga).
Bota no removible: Bota generalmente hasta la rodilla, prefabricada removible, que el profesional 
sanitario puede convertir en no removible para el paciente, envolviéndolo circunferencialmente 
con una o varias capas de material de fibra de vidrio u otra técnica de cierre, como un vendaje 
cerrado. Este dispositivo también se conoce como "yeso de contacto total instantáneo". Los 
fabricantes también pueden proporcionar medios para que la bota no sea removible, como la 
incorporación de cierres mecanismos de bloqueo en la bota.
Descarga: alivio del estrés mecánico (presión) de una región específica del pie.
Dispositivo de descarga: cualquier dispositivo a medida o prefabricado diseñado con la intención 
de aliviar el estrés mecánico (presión) de una región específica del pie (por ejemplo, yeso de 
contacto total (TCC), bota (no) removible, bota hasta la rodilla, bota hasta el tobillo, férula de 
tobillo, sandalia plana, zapato de yeso, zapato de tacón posterior, etc.). Tenga en cuenta que esto 
excluye el calzado.
Intervención de descarga: cualquier intervención realizada con la intención de aliviar el estrés 
mecánico (presión) de una región específica del pie (incluye técnicas quirúrgicas de descarga, 
dispositivos de descarga, calzado y otras técnicas de descarga).
Otras técnicas de descarga: cualquier otra técnica realizada con la intención de aliviar la tensión 
mecánica (presión) de una región específica del pie que no sea una técnica quirúrgica de descarga, 
un dispositivo de descarga o un calzado (por ejemplo, reposo en cama, muletas, sillas de ruedas, 
apósitos de descarga, fieltros de lana comprimida, desbridamiento de callosidades, reeducación de 
la marcha, ejercicios relacionados con el pie, educación del paciente, etc.).
PICO: el proceso PICO es una técnica utilizada para formular preguntas clínicas basadas en la 
evidencia. PICO significa: (P-population): Población; (I-Intervention): Intervención; (C-Control): 
Control; (O-outcome): Resultado.
Plantar: véase el documento de definiciones y criterios del IWGDF (36).
Presión plantar: véase el documento de definiciones y criterios del IWGDF (36).
Zapato postquirúrgico: zapato prefabricado con la parte superior amplia y blanda que se lleva 
después de una operación del pie.
Dispositivo de descarga removible: dispositivo de descarga que puede ser retirado por el paciente 
(por ejemplo, bota removible, zapato de tacón posterior, zapato de yeso, sandalia plana, etc.).
Suela en balancín: suela rígida con una transición pronunciada cuyo objetivo es balancear el zapato 
hacia delante, durante la fase final del apoyo para permitir caminar sin la extensión de las 
articulaciones metatarso-falángicas.
Modificación del calzado: modificación de un calzado existente con un efecto terapéutico previsto, 
por ejemplo, el alivio de la presión.
Calzado terapéutico estándar: calzado comercial con efecto terapéutico previsto, pero sin ninguna 
adaptación al pie del paciente.
Intervención quirúrgica de descarga: procedimiento o técnica quirúrgica realizada con la intención 
de aliviar el estrés mecánico de una región específica del pie e incluye  alargamiento del tendón de 
Aquiles, resección metatarsal, osteotomía, artroplastia, artrodesis, ostectomía, exostectomía, fijación 
externa, tenotomía o transferencia del tendón flexor, inyecciones de silicona y agentes para 
aumentar el tejido. 
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Cicatrización mantenida en el tiempo: Días desde que una persona ha alcanzado una úlcera 
cicatrizada y ha estado sin otra úlcera en el pie en la misma localización (también conocido como 
días sin úlcera o remisión en esa misma localización) (36).
Calzado terapéutico: Término genérico para el calzado diseñado para tener un efecto terapéutico 
que no puede ser proporcionado por o en un zapato convencional. Zapatos o sandalias hechas a 
medida, plantillas hecha a medida, zapatos extra-profundos y calzado de tipo médico hecho a 
medida o prefabricado son ejemplos de calzado terapéutico.
Ortesis del dedo del pie: una ortesis dentro del zapato para conseguir alguna alteración en la 
función del dedo del pie. 
Yeso de contacto total (TCC-Total Conctact Cast): un yeso hecho a medida, bien moldeado, 
mínimamente acolchado, de fibra de vidrio o escayola no removible hasta la rodilla que mantiene 
un contacto total con toda la superficie plantar y la parte inferior de la pierna. El yeso se suele llevar 
con una suela acoplable que protege el yeso y facilita la marcha.
Úlceras cicatrizadas: Piel intacta, es decir, epitelización completa sin ningún drenaje de una úlcera 
previa en el pie y normalmente se indica dentro de un cierto plazo de tiempo preespecificado (por 
ejemplo, úlceras curadas en 3 meses).(36)
Reducción del área de la úlcera: se define como la proporción de reducción del área de la úlcera 
con respecto al valor incial, en un periodo de tiempo determinado (por ejemplo, % de reducción 
del área de la úlcera a las 4 o 6 semanas del inicio del periodo de observación) (1).
UPD no complicada: UPD neuropática no infectada y no isquémica.
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RESUMEN 
Los principios del manejo de la herida, incluidos el desbridamiento, la preparación del lecho de la herida y 
las nuevas tecnologías que implican la alteración de la fisiología de la herida para facilitar la cicatrización, 
son de suma importancia cuando se intenta curar una úlcera crónica de pie diabético. Sin embargo, la 
creciente incidencia y los costes del tratamiento de las úlceras de pie diabético (UPD) exigen que las 
intervenciones para mejorar la cicatrización de las UPD crónicas estén respaldadas por pruebas de alta 
calidad sobre su eficacia y coste-efectividad, cuando se utilizan junto con aspectos establecidos de la 
atención multidisciplinar de referencia. Esta es la guía basada en la evidencia de 2023 del Grupo 
Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) sobre intervenciones en el manejo de heridas 
para promover la cicatrización de las UPD. Constituye una actualización de las directrices del IWGDF de 
2019.

Se siguió la metodología GRADE mediante la formulación de preguntas clínicas y resultados relevantes en 
el formato PICO (Paciente-Intervención-Control-Resultado), realizando una revisión sistemática, 
elaborando las tablas de evidencias y la redacción de recomendaciones y justificaciones para cada 
pregunta. Cada recomendación se basó en las evidencias encontradas en la revisión sistemática y, 
utilizando el resumen GRADE de hallazgos, incluidos los efectos deseables e indeseables, la certeza de las 
evidencias, los valores de los pacientes, los recursos necesarios, la rentabilidad, la equidad, la viabilidad y la 
aceptabilidad, formulamos recomendaciones que fueron acordadas por los autores y revisadas por 
expertos independientes y partes interesadas.

A partir de los resultados de la revisión sistemática y del proceso de toma de decisiones basado en la 
evidencia, pudimos formular 29 recomendaciones independientes. Hicimos una serie de recomendaciones 
de apoyo condicional para el uso de intervenciones para mejorar la cicatrización de las UPD. Entre ellas se 
incluyeron el uso de apósitos de octasulfato de sacarosa, el uso de terapias de presión negativa para 
heridas quirúrgicas, el uso de productos derivados de la placenta, el uso de parches autólogos de 
leucocitos/plaquetas/fibrina, el uso de oxigenoterapia tópica y el uso de oxígeno hiperbárico, aunque en 
todos los casos se hizo hincapié ́en que estas intervenciones deberían utilizarse cuando el mejor estándar 
de cuidados no fuese suficiente para curar la herida por sí solo y cuando estuviesen disponibles los 
recursos para llevar a cabo dichas intervenciones.

Estas recomendaciones sobre la cicatrización de heridas deberían contribuir a mejorar los resultados en la 
atención a las personas con diabetes y lesiones en los pies, y se espera que generen una implementación 
a gran escala. Sin embargo, y aunque el grado de evidencia de muchas de las pruebas en las que se basan 
las recomendaciones está mejorando, sigue siendo insuficiente en general y animamos, no a que se 
realicen más ensayos en esta área, sino a que éstos sean de mayor calidad, incluidos aquellos que incluyen 
un análisis económico sanitario. 
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LISTA DE RECOMENDACIONES 
Todas las recomendaciones deben considerarse complementarias de los mejores estándares de cuidado 
cuando éstos por sí solos no hayan conseguido curar las úlceras. Esto debe incluir el desbridamiento 
cortante y los apósitos básicos para heridas, que según las Guías Prácticas del IWGDF, deben ser apósitos 
que absorban el exudado y mantengan un ambiente húmedo para la cicatrización de la herida (1). . 

1. No utilizar el desbridamiento autolítico, biológico, hidroquirúrgico, químico o por láser por encima 
del tratamiento estándar. (GRADE: Grado de recomendación: Fuerte; Nivel de evidencia: Bajo).

2. No utilizar de forma rutinaria el desbridamiento enzimático frente al tratamiento estándar (es decir, 
el desbridamiento cortante) para mejorar los resultados de cicatrización de heridas en personas 
con diabetes y una úlcera en el pie. (Fuerte; Bajo). 

2a. En situaciones específicas en las que la disponibilidad del desbridamiento cortante pueda estar limitada 
por el acceso a los recursos y/o la disponibilidad de personal cualificado, considerar el 
uso del desbridamiento enzimático. (Condicional; Bajo). 

3. No utilizar ninguna forma de desbridamiento por ultrasonidos por encima del tratamiento 
estándar (es decir, desbridamiento cortante). (Fuerte; Bajo).

4. No utilizar el desbridamiento quirúrgico en aquellos pacientes en los que pueda realizarse un 
desbridamiento cortante fuera de un entorno estéril. (Fuerte; Bajo). 

5. Se recomienda que la frecuencia del desbridamiento cortante sea determinada por el profesional 
en función de la necesidad clínica. (Fuerte; Bajo).

6. No utilizar apósitos antisépticos o antimicrobianos tópicos para la cicatrización de las úlceras del 
pie relacionadas con la diabetes (Fuerte; Moderado).

7. No utilizar miel (o productos relacionados con las abejas) para la cicatrización de heridas en 
úlceras del pie relacionadas con la diabetes (Fuerte; Bajo).

8. No utilizar apósitos de colágeno o alginato para la cicatrización de úlceras del pie relacionadas con 
la diabetes (Fuerte; Bajo).

9. Considerar el uso del apósito impregnado de octasulfato de sacarosa como tratamiento adyuvante, 
además del mejor estándar de tratamiento, en UPD no infectadas, neuroisquémicas, que hayan 
tenido un cambio insuficiente en el área de la úlcera con el mejor estándar de cuidados incluyendo la 
descarga apropiada durante al menos 2 semanas (Condicional; Moderado).

10. No utilizar fenitoína tópica para la curación de heridas en úlceras del pie relacionadas con la 
diabetes (Fuerte; Bajo).

11. No utilizar apósitos ni aplicaciones tópicas impregnados con hierbas medicinales con el único fin 
de curar las heridas en las úlceras del pie relacionadas con la diabetes (Fuerte; Bajo).

12. Considerar el uso de oxígeno hiperbárico como terapia complementaria en UPD neuro-isquémicas 
o isquémicas cuando el tratamiento estándar por sí solo haya fracasado y cuando existan recursos 
que permitan esta intervención. (Condicional; Bajo).

13. Considerar el uso de oxígeno tópico como terapia complementaria al tratamiento estándar para la 
cicatrización de heridas en personas con UPD cuando el tratamiento estándar por sí solo haya 
fracasado y existan recursos para apoyar esta intervención. (Condicional; Bajo).
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14. No utilizar otros gases (por ejemplo, plasma atmosférico frío, ozono, óxido nítrico, CO2) en comparación 
con el tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD. (Fuerte; Bajo).

15. No utilizar ninguna intervención descrita en el campo de las terapias físicas para la cicatrización 
de heridas en el tratamiento de las UPD. (Fuerte; Baja).

16. Se sugiere que no se utilicen productos celulares sustitutivos de la piel como terapia complementaria 
rutinaria al tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en pacientes con UPD. (Condicional; Bajo).

17. Se sugiere no utilizar productos acelulares sustitutivos de la piel como terapia complementaria rutinaria al 
tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en pacientes con UPD. (Condicional; Bajo).

18. No utilizar productos sustitutivos de injertos de piel autóloga como terapia coadyuvante para la 
cicatrización de heridas en pacientes con UPD. (Fuerte; Bajo).

19. Con la excepción del parche autólogo de leucocitos, plaquetas y fibrina, se sugiere no utilizar la 
terapia con plaquetas autólogas (incluidas las plaquetas derivadas de bancos de sangre) como terapia 
adjunta al tratamiento estándar. (Condicional; Bajo).

20. Considerar el uso de parches autólogos de leucocitos, plaquetas y fibrina para las UPD como terapia 
complementaria al tratamiento estándar, cuando la mejor atención estándar por sí sola haya sido 
ineficaz, y cuando existan los recursos y la experiencia para la venopunción regular requerida. 
(Condicional; Moderado).

21. Se sugiere no utilizar otra terapia celular como terapia complementaria al tratamiento estándar para 
la cicatrización de heridas en personas con UPD. (Condicional; Bajo).

22. Se sugiere no utilizar la terapia con factores de crecimiento como terapia complementaria al 
tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD. (Condicional; Bajo).

23. Considerar el uso de productos derivados de la placenta como terapia adyuvante al tratamiento 
estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD, cuando el tratamiento estándar por 
sí solo ha fracasado. (Condicional; Bajo).

24. No utilizar agentes farmacológicos que promuevan la perfusión y angiogénesis para mejorar los 
resultados de la cicatrización de heridas con respecto a los cuidados estándar. (Fuerte; Bajo).

25. No utilice agentes farmacológicos que complementen vitaminas y oligoelementos para mejorar los 
resultados de la cicatrización de heridas sobre el tratamiento estándar. (Fuerte; Bajo).

26. No utilice agentes farmacológicos que estimulen la producción de glóbulos rojos o suplementos de 
proteínas para mejorar los resultados de la cicatrización de heridas con respecto al tratamiento 
estándar. (Fuerte; Bajo).

27. No utilice otros agentes farmacológicos para mejorar los resultados de la cicatrización de heridas 
en lugar del tratamiento estándar. (Fuerte; Bajo).

28. Considere el uso de la Terapia de Presión Negativa como terapia complementaria al tratamiento 
estándar para la cicatrización de heridas postquirúrgicas en pie diabético. (Condicional; Bajo).

28a. No utilice la Terapia de Presión Negativa  como terapia complementaria al tratamiento estándar para   
la cicatrización de las ulceras del pie relacionadas con la diabetes que no sean de origen quirúrgico. 
(Fuerte; Bajo). 

29. No recomendamos programas específicos de apoyo educativo y de estilo de vida por encima del 
tratamiento estándar de atención para mejorar la curación de las UPD. (Fuerte; Bajo).
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INTRODUCCIÓN 
El abordaje de las UPD sigue siendo difícil y costoso, lo que supone una elevada carga financiera para las 
economías sanitarias y repercute en la morbilidad, la mortalidad y en la calidad de vida de estos pacientes. 
Los principios del manejo de la herida, incluyendo el desbridamiento, la preparación del lecho de la herida 
y las nuevas tecnologías que implican la alteración de la fisiología de la herida para facilitar la cicatrización, 
son por tanto de suma importancia cuando se intenta curar una UPD crónica. Sin embargo, la creciente 
incidencia y los costes del tratamiento de las UPD exigen que las intervenciones promovidas para mejorar 
su cicatrización estén respaldadas adecuadamente por altos niveles de evidencia que promuevan la eficacia 
y la costo-efectividad cuando se utilicen en conjunto con aspectos establecidos del tratamiento 
multidisciplinar de referencia. (2-4).

Desde 2008, el Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) ha publicado directrices 
basadas en la evidencia, actualizadas cada cuatro años, con un capítulo centrado en las intervenciones para 
mejorar la cicatrización de las heridas. Hasta 2019, cada revisión sistemática y cada guía representaba una 
actualización de los resultados de búsquedas anteriores. Sin embargo, las normas actualizadas (5) para la 
evaluación de las terapias de cicatrización de las UPD han dado lugar a estudios de mejor calidad en los 
últimos años. Para permitir una evaluación comparativa coherente tanto de los estudios más recientes 
como de los más antiguos, el objetivo de la elaboración de esta edición de las directrices y la revisión 
sistemática fue, por tanto, realizar una búsqueda completa y una reevaluación de la literatura, describiendo 
ensayos de intervenciones destinadas a mejorar la cicatrización de las UPD (6, 7). 

NOVEDADES

Hemos introducido varios cambios en las recomendaciones incluidas en esta guía actualizada de 
intervenciones de cicatrización de heridas de 2023 en comparación con la anterior guía de intervenciones 
de cicatrización de heridas de 2019. Los principales cambios son los siguientes: 

• En lugar de la actualización cada 4 años, se realizó una nueva revisión sistemática de las 
intervenciones para la cicatrización de heridas, se reevaluaron las intervenciones anteriores de 
acuerdo con las referencias más actuales y se evaluaron los posibles sesgos según la metodología 
GRADE (7). 

• Sólo se evaluaron ECAs para garantizar que sólo se incluían evidencias del nivel más alto. 

• Se ha aumentado el número de resultados críticos para la toma de decisiones en la cicatrización 
de heridas, incluida la cicatrización sostenida, la utilización de recursos, la calidad de vida, el 
mantenimiento de la función y la capacidad para realizar actividades de la vida diaria, las nuevas 
infecciones y la mortalidad. 

• Se han añadido nuevas preguntas clínicas sobre intervenciones conductuales, educativas y farmacológicas. 

• Cambiamos la categorización de apósitos, productos autólogos y sustitutos cutáneos 

• Se han recogido 29 nuevas recomendaciones, con seis intervenciones que reciben 
recomendaciones positivas condicionales. 
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METODOLOGÍA 
En esta guía se han seguido los pasos clave del marco GRADE de toma de decisiones con respecto a 
la evidencia, incluyendo: i) el establecimiento de un variado panel de expertos para desarrollar la guía, 
ii) la definición de preguntas clínicas clave y resultados relevantes en el formato PICO (Paciente-
Intervención-Comparación-Resultado), iii) la realización de revisiones sistemáticas y evaluaciones 
rigurosas de toda la evidencia disponible que incluían las preguntas, iv) la evaluación de los puntos 
clave del resumen de juicios para cada pregunta, v) la elaboración de recomendaciones y su 
justificación sobre la base de este resumen de juicios, y vi) la consulta en cada paso a las partes 
interesadas externas (8, 9). A continuación, se resume la metodología de esta guía; quienes deseen una 
descripción más detallada de los métodos de elaboración y redacción de estas directrices serán 
remitidos al documento "IWGDF Guidelines development and methodology" (10). 

En primer lugar, el Consejo Editorial del IWGDF invitó a un grupo de trabajo multidisciplinar de 
expertos internacionales independientes en la cicatrización de UPD (los autores de esta guía) a 
desarrollar y redactar esta guía. Se definieron como expertos internacionales a aquellos con una 
experiencia significativa en la práctica o el estudio de la cicatrización de las UPD. El grupo de trabajo 
estuvo compuesto por miembros de las disciplinas de cirugía podológica, podología y endocrinología 
de EE.UU., el Caribe, Europa, Asia y Australia.

En segundo lugar, el grupo de trabajo diseñó preguntas clínicas importantes y resultados asociados, 
basándose en la última versión de la guía, que debían responderse utilizando la metodología GRADE. 
Las preguntas y los resultados se revisaron y priorizaron con la ayuda de quince expertos clínicos 
externos y dos personas con experiencia vivida en UPD procedentes de diversas regiones geográficas, 
así ́como del Consejo Editorial del IWGDF. El objetivo era garantizar que las preguntas y los resultados 
fueran relevantes para un amplio abanico de profesionales sanitarios y personas con la enfermedad, a 
fin de proporcionar la información clínica más útil sobre las intervenciones enfocadas a la cicatrización 
de heridas para tratar las UPD. El grupo de trabajo clasificó los resultados como de importancia crítica 
o importantes, en consonancia con las normas internacionales sobre UPD (5, 11) o con la opinión 
experta del grupo de trabajo si no existían estándares establecidos.

Las intervenciones (agentes terapéuticos tópicos y sistémicos) incluidas fueron las abordadas 
previamente en las directrices anteriores (6) en las que se sabía que se habían realizado ensayos para 
abordar las preguntas clínicas. Además, el grupo de trabajo acordó que las intervenciones no 
consideradas anteriormente, incluidas las intervenciones educativas y conductuales diseñadas para 
ayudar a la cicatrización de heridas, debían ser incluidas. No se incluyeron las intervenciones de 
descarga, ni las intervenciones sistémicas diseñadas para tratar la infección o las intervenciones 
diseñadas para mejorar la perfusión de las extremidades a menos que fueran de naturaleza 
farmacológica e informaran de la cicatrización de las heridas, ya que estas intervenciones se incluyeron 
en otras directrices de grupos de trabajo (12-14). 

En tercer lugar, se revisó sistemáticamente la bibliografía y se evaluaron todos los estudios que 
abordaban las preguntas clínicas acordadas anteriormente. A diferencia de las versiones anteriores de 
las guías, en vista del enorme aumento del volumen de la bibliografía y de la necesidad de evaluar sólo 
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las evidencias de la más alta calidad para formular las guías, sólo se incluyeron ensayos clínicos 
aleatorizados (ECA) en la revisión sistemática. Se consideró como comparador el mejor tratamiento 
estándar, definido como el descrito en las guías prácticas (1), es decir, desbridamiento local, descarga, 
revascularización y el tratamiento de la infección, cuando procedía.

Para cada resultado evaluable se calificó la calidad de la evidencia en función del riesgo de sesgo de los 
estudios incluidos, el tamaño de los efectos, la presencia de inconsistencia y cualquier prueba de sesgo 
de publicación (cuando procedía) (15). A continuación, se calificó la calidad de las pruebas como "alta", 
"moderada" o "baja" según la metodología GRADE (8). Por último, se elaboraron tablas de resumen de 
los hallazgos, incluidas las declaraciones de evidencia, para cada resultado evaluable de cada pregunta, 
que se presentaron en su totalidad en la revisión sistemática. La revisión sistemática en la que se basa 
esta guía se publica por separado (7). 

En cuarto lugar, basándose en la revisión sistemática, las tablas de resumen de hallazgos y la opinión de 
expertos, equipos de dos miembros del grupo de trabajo elaboraron tablas de resumen de juicios 
para cada pregunta siguiendo GRADE (véase la Información de apoyo S1). El resumen de los 
elementos de juicio evaluados incluyó efectos deseables e indeseables, balance de efectos, certeza de 
la evidencia, valores, uso de recursos, coste-efectividad, equidad, aceptabilidad y viabilidad. Las 
definiciones de estos elementos se encuentran en la tabla Resumen de juicios de la Información de 
apoyo S1. En cuanto a los recursos necesarios, el grupo tuvo en cuenta los posibles recursos 
financieros y/o humanos directamente relacionados con la aplicación de la intervención en la práctica 
clínica, así ́como los conocimientos específicos necesarios. Cuando no se disponía de dicha 
información, el grupo tomó una decisión pragmática basada en su experiencia clínica. El grupo definió 
la equidad en este contexto como la capacidad de todas las personas con una UPD (p. ej., a nivel 
social) de tener un acceso equitativo a los procedimientos necesarios para la aplicación de la 
intervención.

La aceptabilidad para las partes interesadas se basó en la opinión de expertos y la consideración del 
equilibrio de los efectos y los recursos requeridos por los propios usuarios. La viabilidad se determinó 
en función de la experiencia de los grupos y la facilidad de uso de las intervenciones.
Después de sopesar cuidadosamente el resumen de los juicios, el equipo propuso al grupo de trabajo 
una indicación, un grado de recomendación, un nivel de evidencia, la redacción de la(s) 
recomendación(es) y una justificación para abordar cada cuestión de interés. El nivel de evidencia se 
calificó como "alto", "moderado", "bajo" o "muy bajo" según los resultados críticos revisados para la 
pregunta de acuerdo con GRADE. Las recomendaciones pretendían ser claras, específicas e 
inequívocas sobre qué se recomendaba, para qué personas y en qué circunstancias. También se 
proporcionó la justificación de cada recomendación y se basó en el resumen de las tablas de juicios 
(consulte la Información de respaldo S1) (8, 9).

En quinto lugar, el resumen de las tablas de juicios y las recomendaciones para cada pregunta se 
discutieron ampliamente en reuniones en línea con el grupo de trabajo. Después de la discusión, se 
utilizó un procedimiento de votación para cada recomendación para calificar el sentido de la 
recomendación como "a favor" o "en contra" de la intervención particular, y la fuerza de cada 
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recomendación como "fuerte" o "condicional". Se necesitaba un quórum del 60% de los miembros 
para estar presente para una discusión y votación para seguir adelante y se necesitaba una mayoría 
de votos de los presentes para las decisiones finales sobre cada recomendación. Los resultados de 
la votación se proporcionan en el material complementario.

Finalmente, todas las recomendaciones, con sus fundamentos, se recopilaron en un manuscrito de 
guía de consulta (borrador) que fue revisado por los mismos expertos clínicos y personas con 
experiencia vivida que revisaron las preguntas clínicas, así como por miembros del Consejo Editorial 
del IWGDF. Luego, el grupo de trabajo recopiló, revisó y discutió todos los comentarios sobre el 
manuscrito de consulta y los revisó en consecuencia para producir el manuscrito final de la guía.

Para facilitar la consideración de la literatura, las intervenciones se agruparon en nueve categorías 
amplias: i) desbridamiento ii) apósitos y aplicaciones tópicas iii) oxígeno y otros gases iv) terapias 
que implican alteración física de las propiedades del lecho de la herida v) sustitutos cutáneos vi) 
productos autólogos y otras productos celulares incluyendo los factores de crecimiento y los 
productos derivados de la placenta vii) intervenciones farmacológicas viii) presión negativa e ix) 
intervenciones educativas y psicológicas. Se identificaron diez resultados como críticos para la toma 
de decisiones en la cicatrización de heridas, que fueron: a) cicatrización completa de la herida; b) 
Tiempo de curación; c) Ausencia de recidivas; d) Reducción del área de la úlcera; e) Amputación 
(mayor o menor); f) Calidad de vida; g) Mantenimiento de la función y capacidad para realizar 
actividades de la vida diaria; h) Nueva infección; i) utilización de recursos; y j) muerte/mortalidad.
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RECOMENDACIONES
En total, esta guía abordó nueve preguntas clínicas, cada una con hasta 10 resultados críticos para la 
toma de decisiones. Esto ha llevado a la formulación de 29 recomendaciones distintas. La revisión 
sistemática adjunta (7) se publicó y se desarrollaron 27 tablas de resumen de juicio (disponibles sólo 
en línea como Información de apoyo S1).

Se consideró que las intervenciones serían complementarias al mejor estándar de cuidado cuando éste 
no lograra curar las úlceras por sí solo. Esto debe incluir apósitos básicos para heridas, que según las 
Guías prácticas del IWGDF, deben ser apósitos que absorban el exudado y que mantengan un 
ambiente húmedo para la cicatrización de las heridas (1). Además, éstos deberían tener el costo de 
adquisición más bajo para la economía sanitaria local.

INTERVENCIÓN: DESBRIDAMIENTO

Pregunta clínica 1: En personas con UPD, ¿Es el desbridamiento enzimático, el desbridamiento 
autolítico, el desbridamiento biológico, el desbridamiento ultrasónico, la abrasión hidroquirúrgica o el 
desbridamiento químico más eficaz para lograr la cicatrización de la herida en comparación con el 
mejor tratamiento estándar (incluido el desbridamiento cortante)? 

El desbridamiento consiste en la eliminación del tejido muerto y desvitalizado (necrosis y esfacelos) de 
las heridas para crear un lecho limpio y favorecer la cicatrización. Existen varios tipos diferentes de 
desbridamiento, entre los que se incluyen el físico (por ejemplo, quirúrgico, cortante, 
hidrodesbridamiento o desbridamiento gaseoso), biológico (larvario), autolítico (hidrogeles) o 
bioquímico (enzimas). Aunque existe un consenso inequívoco entre los expertos en apoyo de la 
necesidad de un desbridamiento regular de la herida para facilitar la cicatrización, las pruebas de alta 
calidad para justificar el desbridamiento en general y para identificar la mejor forma de desbridamiento 
son limitadas. En cuanto a los tipos de desbridamiento, se encontraron diez ECAs que cumplían los 
criterios de inclusión preespecificados descritos en nuestra revisión sistemática (16-25). Había cinco 
ECAs (16-20) de desbridamiento enzimático, 3 ECAs (21- 23) de desbridamiento ultrasónico de baja 
frecuencia, 1 ECA (24) de desbridamiento quirúrgico y 1 ECA (26) sobre la frecuencia del 
desbridamiento cortante. Sin embargo, no se encontraron ECAs de otros tipos de desbridamiento. 

Recomendación 1: No utilizar el desbridamiento autolítico, biológico, hidroquirúrgico, químico o láser por 
encima del tratamiento estándar. (GRADE: Grado de recomendación: Fuerte; Nivel de evidencia: Bajo). 

Fundamento: No se encontraron publicaciones de ECAs sobre el uso del desbridamiento autolítico, 
biológico, hidroquirúrgico, químico o con láser que cumplieran nuestros criterios de inclusión 
preespecificados, o que tuvieran suficientes datos de rentabilidad para justificar su uso. Por lo tanto, no 
pudimos recomendar su uso. 
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DESBRIDAMIENTO ENZIMÁTICO

Recomendación 2: No utilizar de forma rutinaria el desbridamiento enzimático frente al tratamiento 
estándar (es decir, el desbridamiento cortante) para mejorar los resultados de cicatrización de heridas 
en personas con diabetes y una úlcera en el pie. (Fuerte; Bajo) 

Recomendación 2a: En situaciones específicas en las que la disponibilidad del desbridamiento cortante 
pueda estar limitada por el acceso a los recursos y/o la disponibilidad de personal cualificado, 
considerar el uso del desbridamiento enzimático. (Condicional; Bajo). 

Fundamento: Se encontraron cinco ECAs sobre la pomada de colagenasa clostridial (16-20), todos los 
cuales se compararon con el tratamiento estándar (es decir, desbridamiento cortante). Todos eran 
ECAs exploratorios que se diseñaron para generar hipótesis y no se diseñaron para proporcionar un 
resultado estadísticamente significativo. Todos tenían limitaciones metodológicas significativas, en su 
mayoría no estaban cegados y tenían un alto riesgo de sesgo. Los resultados se evaluaron en diferentes 
puntos temporales, entre 4 y 6 semanas, con un seguimiento a largo plazo limitado y diferentes 
definiciones de curación, lo que dificultó las comparaciones entre los estudios. 

En general, las evidencias que respaldan el uso del desbridamiento enzimático son limitadas y el nivel de 
evidencia es bajo. Esto refleja las limitaciones metodológicas de los estudios y el alto riesgo de sesgo 
resultante. En general, el balance de efectos no favoreció́ ni al desbridamiento enzimático ni al 
desbridamiento cortante en cuanto a la cicatrización completa de la herida o a la reducción de la 
superficie de la herida. Un tipo específico de desbridamiento enzimático, la colagenasa tópica de 
clostridium, probablemente tendría mayores implicaciones en cuanto a recursos, pero hubo un bajo 
nivel de evidencia de los recursos necesarios, y no se encontraron datos formales de coste-efectividad. 

Debido a los recursos adicionales necesarios para proporcionar colagenasa tópica por clostridium, 
consideramos que la equidad puede verse reducida, en particular en las regiones de ingresos bajos y 
medios. Sin embargo, también reconocemos que en algunas regiones de ingresos bajos el acceso a la 
atención estándar (es decir, el desbridamiento cortante) puede ser limitado, ya que requiere personal 
cualificado, programas de formación e instrumentos estériles. Por lo tanto, en los sistemas de atención 
sanitaria en los que no se disponga de estas habilidades, se podrían considerar métodos alternativos 
con agentes de desbridamiento enzimático. 

DESBRIDAMIENTO POR ULTRASONIDOS

Recomendación 3: No utilizar ninguna forma de desbridamiento ultrasónico por encima del 
tratamiento estándar (es decir, desbridamiento cortante). (Fuerte; Bajo) 
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Fundamento: Se encontraron tres ECAs (21-23) de desbridamiento ultrasónico de baja frecuencia en 
comparación con el tratamiento estándar (es decir, desbridamiento cortante). Los tres estudios tenían 
un alto riesgo de sesgo y ninguno estaba cegado. Sólo uno (21) indicó diferencias entre los grupos en 
el tiempo transcurrido hasta la cicatrización, pero este resultado debe tratarse con cautela dado el alto 
riesgo de sesgo del estudio. Ninguno mostró diferencias en la curación total en los plazos de 
seguimiento de los estudios. Los otros dos estudios (22, 23) no presentaron diferencias entre los dos 
grupos o no presentaron ningún análisis entre grupos. 

Uno de los tres ECAs identificados mostró pequeños efectos deseables en cuanto a los resultados de 
cicatrización de heridas. Por lo tanto, el desbridamiento ultrasónico puede estar asociado con una 
disminución del tiempo de cicatrización de la herida en comparación con el tratamiento estándar, 
aunque con bajo nivel de evidencia, por lo que estos resultados deben interpretarse con precaución. 
No se notificaron diferencias entre los grupos en cuanto a la cicatrización completa de la herida o la 
ausencia de recidivas. Así ́pues, en general, el balance de efectos no favorece ni a la intervención ni al 
control. La intervención, el desbridamiento ultrasónico, tiene una mayor implicación de recursos, 
aunque con bajo nivel de evidencia de los recursos requeridos y no se encontraron datos formales de 
coste-efectividad. A partir de los limitados datos disponibles, no es cierto que los mayores costes 
incurridos podrían ser compensados por los pequeños efectos deseables en términos de disminución 
del tiempo hasta la cicatrización en el grupo de intervención; aunque parece poco probable, dada la 
baja certeza de las pruebas del efecto beneficioso. Debido a los recursos adicionales necesarios para 
proporcionar el desbridamiento ultrasónico, probablemente se reduzca la equidad, en particular en las 
regiones de ingresos más bajos; sin embargo, la intervención es probablemente aceptable para los 
pacientes y se pensó que su uso en un sistema de asistencia sanitaria era factible. Debido a todas las 
razones expuestas, pero sobre todo al escaso nivel de evidencia de beneficio y a la ausencia de datos 
de rentabilidad, no se recomienda el uso del desbridamiento ultrasónico frente al tratamiento estándar, 
es decir, al desbridamiento cortante. 

DESBRIDAMIENTO QUIRÚRGICO 

Recomendación 4: No utilizar el desbridamiento quirúrgico en aquellos pacientes en los que pueda 
realizarse un desbridamiento cortante fuera de un entorno estéril. (Fuerte; Bajo) 

Fundamento: Se encontró un ECA (24) de desbridamiento quirúrgico comparado con el tratamiento 
estándar (es decir, desbridamiento cortante), que aportó dos de nuestros resultados críticos: el tiempo 
hasta la cicatrización y la ausencia de recidivas, pero se evaluó́ como de alto riesgo de sesgo; y cualquier 
beneficio positivo informado debe tratarse con precaución.  

En general, se consideró que el balance de efectos no favorecía ni a la intervención ni al control. La 
intervención, el desbridamiento quirúrgico, tiene una mayor implicación de recursos con grandes costes, 
aunque con bajo nivel de evidencia de los recursos necesarios, y no se encontraron datos formales de 
coste-efectividad. A partir de los limitados datos disponibles, es incierto si los mayores costes incurridos 
podrían ser compensados por los pequeños efectos deseables en términos de una mayor incidencia de 
recidivas en el grupo de intervención, aunque esto parece poco probable. Debido a los recursos 
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adicionales necesarios para realizar el desbridamiento quirúrgico, se consideró que la equidad era 
reducida, especialmente en las regiones de bajos ingresos, aunque la intervención es probablemente 
aceptable para los pacientes y factible. Por todas las razones anteriores, pero en particular por el bajo 
nivel de evidencia de beneficio, no se recomienda el uso sistemático del desbridamiento quirúrgico en 
aquellos pacientes en los que puede realizarse un desbridamiento cortante fuera de un entorno estéril. 
Sin embargo, en ausencia de pruebas de alta calidad, la opinión del grupo de expertos fue que: a) las 
personas con UPD que pueden tratarse adecuadamente con desbridamiento cortante en un entorno 
ambulatorio no deberían ser llevadas a quirófano para un desbridamiento quirúrgico innecesario, ya que 
este enfoque es más caro, consume más recursos y podría retrasar el desbridamiento si pudiera 
realizarse en la consulta. b) Las personas con UPD que presenten características que pongan en peligro 
las extremidades o la vida (por ejemplo, necrosis extensa, colecciones o infecciones con formación de 
gas) siempre deben ser remitidas urgentemente para obtener una opinión quirúrgica a fin de evaluar la 
necesidad de una intervención quirúrgica para evitar el riesgo de un mayor deterioro y peores 
resultados (véase la Recomendación 17 de las Directrices sobre infecciones de 2023). (14). El tipo de 
modalidad de desbridamiento, es decir, cortante o quirúrgico, debe realizarlo un clínico experimentado 
basándose en la gravedad clínica y en la presencia o ausencia de cualquier circunstancia que ponga en 
peligro la extremidad. 

FRECUENCIA DE DESBRIDAMIENTO CORTANTE  
Recomendación 5: Se recomienda que la frecuencia del desbridamiento cortante sea determinada por 
el clínico en función de la necesidad clínica. (Fuerte; Bajo) 

Fundamento: Se encontró un ECA (25) con alto riesgo de sesgo que investigó la frecuencia del 
desbridamiento cortante, semanal versus quincenal. Este único estudio, con 61 participantes por grupo, 
no informó diferencias estadísticamente significativas en los resultados de cicatrización de heridas, cierre 
de heridas o tiempos de cicatrización a las 12 semanas entre los grupos. El nivel de evidencia es bajo, ya 
que se basa en un estudio no cegado con alto riesgo de sesgo. En general, consideramos que el balance 
de efectos no favorece el desbridamiento cortante semanal ni el quincenal. No se encontraron datos 
formales de coste-efectividad. A partir de los datos limitados, no es cierto que hubiese una diferencia 
en los costes basada en la frecuencia del desbridamiento cortante, dado que todos los participantes 
asistían a las clínicas semanalmente. El desbridamiento cortante, independientemente de la frecuencia, 
es aceptable para los pacientes y factible. Debido a la escasez de pruebas, no recomendamos una 
frecuencia especifica de desbridamiento. Por lo tanto, la frecuencia debe determinarla el clínico en 
función de las necesidades clínicas. 
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INTERVENCIÓN: APÓSITOS 

Pregunta clínica 2: En personas con UPD, ¿son los apósitos o las aplicaciones con propiedades 
antimicrobianas en la superficie, la miel o los que influyen en la biología de las heridas crónicas, más 
eficaces para lograr la cicatrización de las heridas en comparación con los apósitos básicos y el 
tratamiento estándar? 

Se identificaron 50 ECAs publicados relacionados con nuestras intervenciones y que informaban sobre 
nuestros resultados de elección que informaron estas guías Todos los estudios revisados, excepto 
cuatro, se consideraron de riesgo de sesgo alto o moderado. La duración del tratamiento y el periodo 
de seguimiento variaron ampliamente entre los estudios revisados (de 24 horas a 34 semanas) y 
muchos estudios proporcionaron una descripción limitada de la úlcera y de las características de los 
pacientes, pero generalmente reclutaron úlceras superficiales o úlceras no infectadas. Además, la 
mayoría de los estudios reclutaron individuos sin enfermedad arterial periférica (EAP) o con EAP leve 
(en la mayoría de los estudios, pero no en todos, definida como Índice Tobillo Brazo (ITB) 0,7 a 0,9, 
Presión Transcutánea de Oxigeno (TcPO2) 30-50mmHg). Por lo tanto, fue difícil determinar el nivel de 
evidencia y la evaluación del equilibrio del efecto a favor de la intervención, además de la generalización 
a las UPD típicas que se observan en la práctica clínica. Además, también se observó una falta 
significativa de descripciones claras de la prestación de cuidados estándar, incluido el tipo y la calidad de 
la descarga proporcionada, el tipo y el impacto de cualquier intervención de apoyo adicional realizada, 
como la revascularización. 

Dado que se trata de un amplio grupo de intervenciones, se han desglosado las recomendaciones clave 
en secciones más pequeñas, basadas en los grupos de tipos de productos y aplicaciones actualmente 
disponibles. 

APÓSITOS ANTIMICROBIANOS O ANTISÉPTICOS TÓPICOS

Recomendación 6: No utilizar apósitos antisépticos o antimicrobianos tópicos para la cicatrización de las 
úlceras del pie relacionadas con la diabetes (Fuerte; Moderado).

Fundamento: Se encontraron 12 estudios (27-38) que evaluaban apósitos antisépticos, antimicrobianos 
o presentaciones antisépticas tópicas. Cinco evaluaron el uso de apósitos impregnados de plata en 
comparación con el tratamiento habitual (27-30, 37), pero todos se consideraron con riesgo de sesgo 
alto o moderado. Cuatro de ellos no mostraron ninguna mejoría significativa en cuanto a la cicatrización 
completa (27-30), o el porcentaje de reducción del área de la herida.

Se encontraron tres estudios que investigaban el uso de apósitos impregnados de yodo (31-33). 
Excepto uno (32), todos presentaban un alto riesgo de sesgo. Éste, único estudio con características de 
ensayo clínico aleatorizado con respecto a la evaluación de los resultados, no mostró diferencias en la 
incidencia de resultados de importancia cuando se comparó con el tratamiento habitual. Por lo tanto, 
cualquier beneficio positivo notificado por los demás estudios debe tratarse con cautela.
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Se encontró un estudio sobre el ácido Diperoxoclórico (34) que evaluaba el impacto de esta 
intervención en pacientes hospitalizados. Aunque se trata de un estudio doble ciego, el tratamiento 
habitual no estaba bien definido y la significación clínica de los aparentes resultados positivos no está 
clara.

Se identificaron dos estudios con gentamicina tópica (35, 36) que cumplían nuestros criterios de 
inclusión, aunque ambos se consideraron de alto riesgo de sesgo, y sólo uno informó de la aparente 
superioridad de la intervención en la cicatrización de heridas tras amputaciones menores. Así pues, 
cualquier beneficio aparente sobre la cicatrización de heridas es de certeza baja.

Sólo se identificó un estudio no ciego sobre una solución superoxidada (38). Aunque no se notificaron 
diferencias en cuanto a la cicatrización completa de la herida, sí se notificó un menor tiempo de 
cicatrización y menores tasas de reinfección a los 6 meses en el grupo de intervención. No obstante, el 
estudio presentaba un alto riesgo de sesgo, por lo que no confiamos plenamente en este resultado.
Por lo tanto, las pruebas que apoyan el impacto positivo de los antisépticos o antimicrobianos de 
superficie sobre la cicatrización de las heridas son inconsistentes y, cuando están presentes, el efecto 
fue escaso y con una baja certeza de las pruebas. 

Hubo una heterogeneidad significativa en el tipo y tamaño de las úlceras del pie relacionadas con la 
diabetes seleccionadas y el estándar de cuidados proporcionado, lo que dificultó la comparación entre 
los estudios que utilizaron el mismo tipo de apósito o producto aplicado. Por lo tanto, se consideró 
que el balance de efectos no favorecía la intervención. Aunque se consideró que los costes eran 
moderados/bajos y que la equidad, la viabilidad y la aceptabilidad no se veían afectadas, dada la escasa 
certeza de las pruebas de beneficio, no se recomienda el uso de ninguno de estos productos con el 
único fin de promover la cicatrización de las úlceras del pie diabético.
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MIEL O PRODUCTOS RELACIONADOS CON LAS ABEJAS
Recomendación 7:  No utilizar miel (o productos relacionados con las abejas) para la cicatrización de 
heridas en úlceras del pie relacionadas con la diabetes (Fuerte; Bajo)

Fundamento: Se encontraron seis ECA (28, 39-43) de intervenciones que contenían productos 
tópicos de abejas o miel que informaron algunos de nuestros resultados de importancia. Todos se 
consideraron de alto riesgo de sesgo y cualquier resultado positivo sobre la cicatrización de heridas 
debe tratarse con precaución. El único estudio ciego de una jalea real no halló diferencias en la 
cicatrización a lo largo de 12 semanas (40). No se encontraron estudios que aportaran datos sobre 
amputación, coste-efectividad o calidad de vida.

Por tanto, en general, la certeza de cualquier beneficio positivo del uso tópico de la miel o de 
productos relacionados con las abejas es muy baja. Aunque rara vez se notificaron efectos adversos, la 
experiencia de los grupos fue que cualquier efecto indeseable probablemente sería trivial. Sin 
embargo, no se pudo determinar si el balance de efectos favorecía ni la intervención ni la 
comparación. Se consideró que el uso de recursos era similar al tratamiento estándar, pero no se 
encontraron datos formales de costo-efectividad. Aunque se consideró factible, aceptable para los 
pacientes y que no afectaba a la equidad, se consideró que, dada la baja certeza de la evidencia de 
beneficio, no se recomienda el uso de ninguno de estos productos con el único propósito de 
promover la cicatrización de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes.

COLÁGENO O ALGINATO
Recomendación 8: No utilizar apósitos de colágeno o alginato para la cicatrización de úlceras del pie 
relacionadas con la diabetes (Fuerte; Bajo)

Fundamento: Se encontraron doce ECA (29, 44-54) de colágeno o alginato (o ambos) como intervención 
para mejorar la cicatrización de heridas y que cumplían nuestros criterios de inclusión. Todos tenían un 
riesgo moderado o alto de sesgo y la mayoría no eran estudios ciegos. Cuatro estudios compararon el 
colágeno sólo con cura en ambiente húmedo (45, 47, 48, 52), un estudio (46) utilizó colágeno-alginato, 
otro utilizó un alginato cálcico. (51), otro comparó un tratamiento de colágeno/celulosa regenerada 
oxidada/plata con espuma (29), otro el mismo colágeno/celulosa regenerada oxidada pero sin plata (54), 
otro comparó el colágeno con la terapia de heridas de presión negativa (50), otro comparó el colágeno 
con apósitos de gasa o hidrocoloides (49) y otros dos (51, 53) sólo alginato como intervención. De los 
doce estudios, nueve de ellos (29, 45-47, 49, 51-54) no informaron de una diferencia en la cicatrización de 
la herida o en la reducción del área de la úlcera al final de la duración del estudio. Así pues, cualquier 
resultado positivo notificado debe tratarse con cautela.

El grupo convino en que, en vista de la baja incidencia conocida de efectos indeseables, es posible que el 
balance de efectos favorezca la intervención, aunque la certeza de ello era muy baja. Se consideró que el 
coste de estas intervenciones era moderado, aunque no se encontraron estudios formales de coste 
efectividad, por lo que la certeza al respecto era baja. Se acordó que era improbable que la equidad, la 
aceptabilidad y la viabilidad se vieran afectadas. No obstante, dada la incertidumbre sobre los beneficios y 
las posibles implicaciones económicas, no se recomienda el uso de ninguno de estos productos para 
promover la cicatrización de las heridas en las úlceras del pie relacionadas con la diabetes.
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OCTASULFATO DE SACAROSA

Recomendación 9: Considerar el uso del apósito impregnado de octasulfato de sacarosa como 
tratamiento adyuvante, además del mejor estándar de tratamiento, en UPD no infectadas, 
neuroisquémicas, que hayan tenido un cambio insuficiente en el área de la úlcera con el mejor estándar 
de cuidados incluyendo la descarga apropiada durante al menos 2 semanas (Condicional; Moderado).

Fundamento: Se encontró un gran ECA doble ciego internacional (55) evaluado con bajo riesgo de 
sesgo que investigaba el uso de apósitos impregnados de octasulfato de sacarosa en úlceras 
neuroisquémicas del pie no infectadas que se consideraron difíciles de curar tras un período de prueba 
de 2 semanas.

Hubo una mejoría significativa en la cicatrización completa de la herida en la semana 20, un tiempo 
estimado de cicatrización significativamente más rápido y una mayor reducción porcentual del área en 
comparación con el apósito placebo; y se consideró que estas pruebas eran de certeza alta. Por lo 
tanto, se concluyó que, en las úlceras neuroisquémicas del pie en las que no ha habido un cambio 
suficiente en el área de la úlcera con el mejor tratamiento estándar, incluida la descarga adecuada, hay 
evidencia suficiente para considerar el uso del apósito impregnado con octasulfato de sacarosa. Se 
encontraron pocos datos sobre daños y se concluyó que el balance de riesgo/ beneficio estaba a favor 
de la intervención. Se consideró que el uso de recursos era bajo/moderado y somos conscientes de que 
existen datos de coste-efectividad procedentes de estudios de modelización ya disponibles para 
diversos sistemas sanitarios occidentales que son favorables (56-59). No se consideró que esta 
intervención redujera la equidad y se consideró factible y aceptable para los pacientes en todos los 
entornos sanitarios. Sin embargo, queda por establecer el momento óptimo para iniciar el tratamiento. 
Además, se reconoce que éste es el único estudio de esta intervención, por lo que, a pesar de la calidad 
de los datos de este único estudio, se consideró que el nivel de evidencia era moderado y el grado de 
recomendación se limitó a condicional.

FENITOÍNA TÓPICA
Recomendación 10: No utilizar fenitoína tópica para la curación de heridas en úlceras del pie 
relacionadas con la diabetes (Fuerte; Bajo)

Fundamento: A pesar de que existen 12 ECA (60-71) que investigan el uso de fenitoína tópica para la 
cicatrización de las UPD, con algún beneficio de uso en el tiempo de cicatrización y en la reducción del 
área de la úlcera, las evidencias para apoyar cualquier beneficio eran de certeza baja, ya que todos 
tenían un riesgo de sesgo de moderado a alto y la mayoría no eran estudios ciegos. Aunque no es 
probable que la intervención sea costosa, y es poco probable que la equidad y la viabilidad no se vean 
afectadas, la certeza de las evidencias es tal que no podemos recomendar esta intervención.

PREPARADOS TÓPICOS A BASE DE PLANTAS O DE MEDICINA TRADICIONAL

Recomendación 11: No utilizar apósitos ni aplicaciones tópicas impregnados con hierbas medicinales con 
el único fin de curar las heridas en las úlceras del pie relacionadas con la diabetes (Fuerte; Bajo).
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Fundamento: Se encontraron nueve ECA que informaban sobre el uso de preparados tópicos a base 
de hierbas o de medicina tradicional que cumplían nuestros criterios de inclusión (72-80). De los siete 
estudios que informaron sobre la cicatrización completa de las heridas (72-77, 79), todos tenían un 
riesgo moderado o alto de sesgo, y cualquier efecto positivo sobre la cicatrización de las heridas debe 
interpretarse con cautela. Además, se informó de la reducción del área de la úlcera en seis estudios 
(72, 74, 75, 77, 79, 80), de los cuales sólo dos (72, 77) encontraron una mejoría aparente en 
comparación con el grupo control. De nuevo, estos estudios presentaban un alto riesgo de sesgo. No 
se informaron diferencias en las tasas de amputación (74) o mortalidad (78). Ningún estudio informó 
sobre la calidad de vida, nuevas infecciones, utilización de recursos o mantenimiento de la función.

En general, se encontraron nueve estudios que evaluaban el impacto de los remedios tradicionales o a 
base de hierbas, aunque todos se calificaron con un alto riesgo de sesgo. A pesar de que algunos de los 
estudios informaron efectos positivos sobre la cicatrización de las heridas, incluida la reducción del área 
de la úlcera, la baja confianza en los resultados y el hecho de que ningún estudio evaluara el mismo 
producto, significó que el equilibrio de los efectos no podía determinarse como favorable a la 
intervención o a la comparación. Además, hubo una heterogeneidad significativa en el tipo de úlcera y 
los pacientes seleccionados, la adherencia al tratamiento estándar no estaba clara en muchos estudios y 
no se encontraron datos de coste-efectividad. Por lo tanto, en conjunto, dada la escasa calidad de las 
evidencias, actualmente no recomendamos el uso de ninguno de estos productos con el único fin de 
promover la cicatrización de heridas difíciles de curar en úlceras del pie relacionadas con la diabetes.

INTERVENCIÓN: OXÍGENO Y OTROS GASES
Pregunta clínica 3: En personas con UPD, ¿es más eficaz el oxígeno hiperbárico, el oxígeno tópico o el uso 
de otros gases en comparación con el tratamiento estándar para lograr la cicatrización de las heridas?

El oxígeno es un elemento crítico en los procesos clave de cicatrización de heridas, como la angiogénesis, 
los depósitos de colágeno y la epitelización. La oxigenoterapia hiperbárica consiste en respirar oxígeno al 
100% en una atmósfera presurizada de 2ATA o superior (es decir, el doble de la presión atmosférica 
ejercida a nivel del mar), lo que aumenta la presión parcial de oxígeno en los tejidos hipóxicos o 
isquémicos. Esto se ha propuesto como mecanismo clave para mejorar la cicatrización de las UPD con 
isquemia o hipoxia. Directrices anteriores (6) han recomendado condicionalmente el uso de la 
oxigenoterapia hiperbárica como tratamiento adyuvante sobre la base de varios ECA. Para esta guía, se 
incluyeron 18 ECA sobre el oxígeno hiperbárico (81- 98) sin nuevos estudios publicados en los últimos 
cuatro años.

El oxígeno tópico es una terapia relativamente nueva, que consiste en la administración de oxígeno tópico 
sobre el tejido mediante difusión continua o sistemas presurizados que utilizan dispositivos mecánicos.
(99). Aunque en 2019 no había pruebas suficientes para recomendar su uso para la curación de las 
úlceras del pie relacionadas con la diabetes (6), las evidencias sobre el oxígeno tópico se han ampliado 
sustancialmente en los últimos cuatro años con varios ECA nuevos (100-103), con un total de diez 
incluidos en la revisión sistemática para estas directrices (100-109).

Encontramos además un estudio sobre óxido nítrico (110), tres sobre ozonoterapia (111-113), dos sobre 
plasma frío atmosférico (114, 115) y uno sobre dióxido de carbono (116). Dado que todos estos 
estudios tenían un alto riesgo de sesgo y/o carecían de efectos demostrables, se agruparon como "otros 
gases".
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Recomendación 12: Considerar el uso de oxígeno hiperbárico como terapia complementaria en UPD 
neuro-isquémicas o isquémicas cuando el tratamiento estándar por sí solo haya fracasado y cuando 
existan recursos que permitan esta intervención. (Condicional; Bajo)

Fundamento:  De los 18 estudios sobre la evaluación del uso de oxígeno hiperbárico como tratamiento 
complementario para mejorar la cicatrización de las UPD, sólo tres eran ECA doble ciego (87, 89, 91). 
Uno de ellos no mostró diferencias en el resultado crítico de la cicatrización de la herida (87), mientras 
que los otros dos mostraron una mejor cicatrización de la herida (89, 91). En general, las pruebas son 
contradictorias, pero los estudios con menor riesgo de sesgo sugieren que su uso puede ser beneficioso 
para mejorar la cicatrización absoluta de las heridas y reducir la superficie de las úlceras. Sin embargo, se 
carece de pruebas sólidas del beneficio en la prevención de la amputación. Diferentes rangos 
temporales (entre 30 días y 12 meses), grados de isquemia y definiciones de cicatrización dificultan las 
comparaciones entre estudios.

En general, las evidencias con bajo riesgo de sesgo que respaldaban el uso de la oxigenoterapia 
hiperbárica eran limitadas. La mayoría de los estudios presentaron un alto riesgo de sesgo, aunque hubo 
un estudio de buena calidad que mostró pruebas de beneficio en los resultados críticos de cicatrización 
y tiempo hasta la cicatrización. La certeza de las pruebas fue generalmente baja y aunque hubo efectos 
deseables moderados con beneficio en la mejoría absoluta de la cicatrización de las heridas y la 
reducción del área de las úlceras, no se encontraron pruebas de reducción de las amputaciones. Las 
personas con diabetes requieren una evaluación de la idoneidad para la oxigenoterapia hiperbárica; y las 
personas frágiles y con comorbilidades podrían ser excluidas de esta modalidad de tratamiento debido 
a los mayores riesgos de eventos adversos. Sin embargo, los efectos indeseables notificados entre las 
personas consideradas aptas fueron escasos. En general, el grupo consideró que el balance de efectos 
probablemente favorecerá el uso de oxígeno hiperbárico frente al tratamiento estándar por sí solo. Sin 
embargo, la oxigenoterapia hiperbárica requiere grandes costes y, aunque varios estudios de mala 
calidad han demostrado un ahorro de costes con su uso, éstos no tienen en cuenta los costes de 
construcción de las unidades de oxígeno hiperbárico. No obstante, cuando ya existen unidades de 
oxígeno hiperbárico establecidas que se utilizan para tratar otras afecciones médicas, puede haber una 
rentabilidad que justifique el uso de esta intervención si se consiguen los efectos deseables de mejora 
de la cicatrización de las heridas. Aunque requiere mucho tiempo, el oxígeno hiperbárico se consideró 
aceptable para la mayoría de los pacientes y médicos. En general, dado que el oxígeno hiperbárico sólo 
se limita a las personas consideradas aptas, que viven cerca de unidades hiperbáricas establecidas y que 
pueden comprometerse a semanas de tratamiento intenso, reconocemos que es probable que esta 
recomendación condicional reduzca la equidad.

Nuestras valoraciones son coherentes con los hallazgos de directrices anteriores y sin nuevas pruebas 
de buena calidad publicadas en los últimos cuatro años, seguimos recomendando condicionalmente el 
uso de oxígeno hiperbárico como tratamiento complementario cuando el tratamiento estándar por sí 
solo ha fracasado, aunque reconocemos que sería necesaria una evaluación para saber qué grupos 
tendrían más probabilidades de beneficiarse de esta terapia.
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OXÍGENO TÓPICO

Recomendación 13: Considerar el uso de oxígeno tópico como terapia complementaria al tratamiento 
estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD cuando el tratamiento estándar por sí solo 
haya fracasado y existan recursos para apoyar esta intervención. (Condicional; Bajo)

Fundamento: Se encontraron tres ECA doble ciego (100, 104, 105) y siete estudios no ciegos (101-103, 
106-109) para el uso de oxígeno tópico. De los estudios doble ciego, uno finalizó prematuramente y 
presentaba características basales desiguales entre el grupo control y el de intervención (100). Dos 
ensayos doble ciego tenían bajo riesgo de sesgo, pero sólo uno tuvo resultados estadísticamente 
significativos para la cicatrización completa de la herida a favor del oxígeno tópico a las 12 semanas (104) 
y el otro no mostró diferencias entre el oxígeno tópico y el tratamiento estándar (105). No hubo 
beneficios del oxígeno tópico sobre la amputación, probablemente debido a la corta duración del 
seguimiento en la mayoría de los ensayos. No se encontraron datos sobre el uso de recursos y hubo 
pocos datos sobre eventos adversos.

Las pruebas que respaldan el uso de oxígeno tópico en las úlceras del pie relacionadas con la diabetes 
fueron de baja certeza, con efectos deseables generales calificados como moderados con beneficio en el 
logro de la cicatrización absoluta de la herida y la reducción del área de la úlcera, pero sin pruebas de 
reducción de la amputación hasta las 12 semanas. Los efectos indeseables fueron escasamente reportados 
en los estudios disponibles, pero se asumió que eran triviales en base a la opinión de los expertos. En 
general, el grupo consideró que el balance de efectos favorecería el uso de oxígeno tópico, pero la 
certeza de las pruebas se calificó como baja en los diferentes dispositivos que administran oxígeno tópico, 
y en la actualidad es difícil decir qué dispositivos, si es que hay alguno, son superiores. Tampoco hubo 
datos de costo efectividad o de datos publicados sobre el uso de recursos, pero la opinión de los 
expertos coincidió en los costes moderados, con un tratamiento que requiere múltiples unidades de 
dispositivos de administración de oxígeno tópico de un solo uso. 

A diferencia del oxígeno hiperbárico, la oxigenoterapia tópica puede administrarse en los domicilios de los 
pacientes, y es probable que sea factible y aceptable tanto para los pacientes como para los clínicos, pero 
debido a los costes moderados de los dispositivos principalmente de un solo uso, se consideró que la 
equidad puede verse reducida. En general, a pesar de que el balance de efectos es favorable a la 
intervención, sólo se hizo una recomendación condicional para el oxígeno tópico debido a los costes que 
conlleva y a su efecto sobre la equidad.

OTROS GASES

Recomendación 14: No utilizar otros gases (por ejemplo, plasma atmosférico frío, ozono, óxido nítrico, 
CO2) en comparación con el tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD. 
(Fuerte; Bajo)
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Fundamento:  Las pruebas que apoyan el uso de otros gases como el óxido nítrico, el ozono, el dióxido 
de carbono y el plasma atmosférico frío son escasas, y no se ha evaluado ningún estudio con bajo riesgo 
de sesgo (110-116) . En general, tanto los efectos deseables como los indeseables se calificaron de 
triviales, aunque esto último fue una suposición con falta de datos sobre los acontecimientos adversos 
notificados en los ensayos. Debido al alto riesgo de sesgo, la certeza de las pruebas se calificó como 
muy baja, y se consideró poco probable que el balance de efectos favoreciera el uso de otros gases 
frente al tratamiento estándar. La opinión de los expertos calificó los costes del tratamiento como 
moderados, de nuevo con falta de datos de coste-efectividad de los ensayos. Por lo tanto, es probable 
que el uso de otros gases no sea tan rentable en comparación con el tratamiento estándar.

Debido a la limitada disponibilidad e información sobre el uso, almacenamiento y administración de 
estos gases, es poco probable que estas terapias sean aceptables o factibles para un uso generalizado. 
Por lo tanto, no podemos recomendar el uso de estas intervenciones para favorecer la cicatrización de 
las UPD.

INTERVENCIÓN: MODIFICACIÓN FÍSICA DEL LECHO DE LA HERIDA

Pregunta clínica 4: En personas con UPD, ¿es más eficaz para la cicatrización de heridas el uso de 
intervenciones que alteran físicamente el lecho de la herida en comparación con el tratamiento estándar?

Se encontraron varios estudios relacionados con el uso de "terapias físicas de alteración del lecho de la 
herida", entre ellas: aplicación de calor, ultrasonidos terapéuticos, compresión, estimulación eléctrica o 
electromagnética (ES/EM), tratamiento con luz y láser, terapia extracorpórea con ondas de choque 
(ESWT en sus siglas en inglés), preacondicionamiento isquémico, resonancia magnética terapéutica y 
manipulación del tejido conectivo.

Como había pocos estudios sobre cada una de estas intervenciones individualmente, y los que se 
identificaron tenían un riesgo de sesgo alto o moderado y/o no mostraban ningún beneficio, se ha 
tomado este grupo en conjunto para hacer una recomendación.

Recomendación 15: No utilizar ninguna intervención descrita en el campo de las terapias físicas para la 
cicatrización de heridas en el tratamiento de las UPD. (Fuerte; Baja)

Fundamento: Las pruebas que apoyan el uso de la aplicación de calor para el tratamiento de las úlceras 
del pie relacionadas con la diabetes son escasas, ya que sólo dependen de tres ECA pequeños y no 
cegados (117-119), todos ellos con alto riesgo de sesgo y en uno de los cuales (117) la incidencia de 
cicatrización en el grupo de comparación parecía ser mucho menor de lo esperado para el tipo de 
úlceras incluidas. Sólo se encontraron dos estudios de ultrasonidos terapéuticos (120, 121), de los 
cuales sólo uno era metodológicamente sólido (120), aunque las tasas de cicatrización fueron de nuevo 
más bajas de lo esperado en el grupo control.

Tres estudios (122-124) evaluaron la compresión en algunos de nuestros resultados de importancia. 
Los tres tenían un riesgo de sesgo moderado o alto.

Se identificaron seis estudios que investigaron el uso de la estimulación eléctrica o electromagnética en 
algunos de nuestros resultados de importancia (125-130).
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Se encontraron ocho estudios sobre el uso de la fototerapia y la laserterapia (131-138). Sólo tres de 
ellos (131-133) informaron de la cicatrización completa o del tiempo transcurrido hasta la 
cicatrización, y los restantes sólo informaron de la reducción del área. Los resultados fueron 
contradictorios, posiblemente debido a la heterogeneidad de los protocolos de tratamiento.

Se identificaron cuatro estudios sobre el tratamiento extracorpóreo con ondas de choque (139-142). 
De nuestros resultados de importancia sólo se informó de la cicatrización completa (139-141), el 
tiempo hasta la cicatrización (139, 141) y el porcentaje de reducción del área de la úlcera (142).
Las pruebas disponibles del único estudio (143) de preacondicionamiento isquémico identificado no 
apoyan su uso debido a su alto riesgo de sesgo.

Sólo se identificó un estudio de resonancia magnética terapéutica (144), con riesgo moderado de 
sesgo, que no mostró diferencias en el resultado entre los dos grupos.

Sólo se encontró un estudio de manipulación del tejido conectivo (145), que sólo informaba del 
porcentaje de reducción del área, y no se demostró ningún beneficio en el uso de la intervención.
El análisis de los estudios sobre las diferentes terapias físicas propuestas para el tratamiento de las 
úlceras del pie relacionadas con la diabetes proporcionó pruebas limitadas para sugerir que estas 
terapias podrían ser beneficiosas para mejorar los resultados en las UPD. Aunque un pequeño número 
de estudios presentaba un bajo riesgo de sesgo, ninguno de ellos indicó efecto alguno. En general, los 
efectos deseables de las terapias físicas sobre la cicatrización de las heridas se consideraron pequeños, 
y en la mayoría de los casos no surgieron diferencias significativas en comparación con el tratamiento 
estándar. Dado que los estudios se centraban en una serie de intervenciones y que los resultados no 
eran sólidos, se decidió considerarlos como parte de todo el grupo de "terapias físicas", en lugar de 
analizarlos por separado. También se observó que rara vez se notificaron efectos indeseables y no se 
describió ningún acontecimiento adverso grave. Se consideró, por tanto, que el balance de efectos no 
favorecería ni a la intervención ni a la atención habitual, pero que esto se basaba en pruebas de baja 
certeza. Además, se consideró que la mayoría de los tratamientos, si no todos, podrían asociarse a 
costes y recursos adicionales apreciables. Aunque no se encontraron estudios formales de costo-
efectividad, se consideró que ésta sería poco probable dado el pequeño tamaño de los efectos 
observados. 

También se observó que algunos tratamientos podrían tener una aceptabilidad y equidad reducidas 
para los pacientes y, por tanto, ser poco viables. Por estas razones, actualmente no se recomienda el 
uso de ninguna de las terapias físicas descritas, ni como terapias de primera línea ni como terapias 
adyuvantes para el tratamiento de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes.

INTERVENCIÓN: SUSTITUTOS DÉRMICOS
Pregunta clínica 5: En personas con UPD, ¿son los sustitutos cutáneos más eficaces para la cicatrización 
de las heridas en comparación con el mejor tratamiento estándar?



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

IWGDF Guía Curación Herida

IWGDF
Guidelines

Los sustitutos dérmicos son una agrupación de productos para el cuidado de heridas que incluyen 
subgrupos de injertos de piel celular, acelular y autóloga. Estos productos se aplican en heridas que no 
cicatrizan para proporcionar un soporte estructural y/o biológico a la zona. Generalmente se fijan con 
sutura, tiras adhesivas y/o un apósito secundario. Este grupo heterogéneo de productos  se utiliza 
generalmente para estimular artificialmente la cicatrización de heridas y tratan de imitar la composición 
y la función de la piel humana.

Se encontraron 28 ECA en la categoría más amplia de sustitutos dérmicos. Este conjunto de 
investigaciones se ha ampliado enormemente en la última década y ahora contiene un número 
significativo de personas seleccionadas con UPD, pero presenta un desafío de revisión muy complejo 
dada la falta de uniformidad de los productos, las tasas significativas de abandonos, el cegamiento 
inconsistente y el análisis que a menudo fue por protocolo y no por intención de tratar. Una forma útil 
de categorizar y comparar los sustitutos démicos es dividirlos en grupos basados en celulares (aquellos 
productos que contienen células) y acelulares (aquellos productos que no contienen células). Un 
ejemplo de sustituto démico celular sería un producto que contenga células humanas, como 
fibroblastos o queratinocitos. Algunos ejemplos de sustitutos démicos acelulares serían productos 
como la matriz dérmica acelular humana y la matriz dérmica de colágeno bovino, en los que se han 
eliminado las células y se deja en su lugar la estructura o matriz de soporte. Para la revisión sistemática 
(7), se encontraron 10 ECA (146-155) sobre productos celulares, 13 ECA (150, 156-167) sobre 
productos acelulares y 5 ECA (168-172) sobre productos de injerto de piel autóloga.

SUSTITUTOS DÉRMICOS CELULARES
Recomendación 16: Se sugiere que no utilizar productos celulares sustitutivos de la piel como terapia 
complementaria rutinaria al tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en pacientes con UPD. 
(Condicional; Bajo)

Fundamento: Aunque las pruebas de 10 ECA (146-155) sugieren que los sustitutos celulares de la piel 
pueden mejorar la cicatrización y reducir el tiempo de cicatrización en pacientes con UPD cuando se 
administran además del tratamiento estándar, todos los estudios tenían un alto riesgo de sesgo debido a 
la falta de cegamiento, tenían altas tasas de abandono y análisis por protocolo. Además, no hay pruebas 
suficientes para establecer qué sustitutos celulares de la piel en particular pueden ser más efectivos. 
Además, existen pruebas limitadas que indiquen que los sustitutos celulares de la piel se asocian con una 
reducción de las tasas de amputación. Se informaron efectos indeseables mínimos con su uso, y aunque 
es probable que el balance general de los efectos favorezca la intervención, es probable que los 
sustitutos celulares de la piel requieran costes/recursos moderados. A pesar de que la certeza de la 
evidencia de los recursos es baja, con la falta de datos formales de costo efectividad, los recursos 
moderados requeridos significaron que el grupo decidió que el coste efectividad no favorecería a los 
sustitutos celulares de la piel sobre el tratamiento estándar. Esto plantea problemas de equidad y, 
aunque probablemente aceptable para uso general, la viabilidad es baja debido a la experiencia y los 
costes necesarios para utilizar estos productos
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SUSTITUTOS DÉRMICOS ACELULARES

Recomendación 17: Se sugiere no utilizar productos acelulares sustitutivos de la piel como terapia 
complementaria rutinaria al tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en pacientes con UPD. 
(Condicional; Bajo)

Fundamento: : A partir de la revisión de los 13 ECAs (150, 156-167) encontrados sobre sustitutos 
dérmicos acelulares, se llegó a la conclusión de que estas intervenciones pueden mejorar la incidencia 
de la cicatrización y reducir el tiempo de cicatrización en pacientes con úlceras del pie relacionadas con 
la diabetes, cuando se administran como complemento del tratamiento estándar. Sin embargo, todos 
los estudios se consideraron de alto riesgo de sesgo, ya que la mayoría no tenía cegamiento como 
parte del protocolo y sólo tres (158, 160, 166) estaban cegados para la evaluación de los resultados. 
Por lo tanto, cualquier efecto positivo debe considerarse con precaución. Además, faltan pruebas para 
establecer qué sustitutos dérmicos acelulares en particular son superiores, si es que lo son, y no hubo 
pruebas suficientes sobre el coste efectividad de esta modalidad. Las pruebas que indican que los 
sustitutos acelulares de la piel se asocian a una reducción de las tasas de amputación son limitadas, ya 
que sólo dos estudios informaron sobre este resultado, con resultados contradictorios (156, 159).

Además, la ausencia de estudios negativos puede sugerir cierto grado de sesgo de publicación, y la 
mayoría de los estudios estaban patrocinados por la industria. Por lo tanto, aunque hay algunas pruebas 
de que el balance de efectos probablemente favorece la intervención, la certeza de las pruebas es baja. 
Se encontraron datos limitados sobre la utilización de recursos, que indicaban costes moderados en un 
único entorno sanitario, pero se acordó que estos productos tienen un coste significativo y que esto 
suscita preocupación por la equidad y la disponibilidad, aunque se dispone de datos limitados sobre la 
rentabilidad. Los grupos estuvieron de acuerdo en que los productos serían aceptables para uso 
general, pero su viabilidad es probablemente baja debido a la experiencia y los costes necesarios.  

SUSTITUTOS DE INJERTOS DE PIEL AUTÓLOGOS

Recomendación 18: No utilizar productos sustitutivos de injertos de piel autóloga como terapia 
coadyuvante para la cicatrización de heridas en pacientes con UPD. (Fuerte; Bajo)

Fundamento: Se identificaron sólo cinco ECA (168-172) con fechas de publicación comprendidas entre 
2003 y 2021. Todos tenían un alto riesgo de sesgo y, por lo tanto, los resultados positivos de dos de 
ellos deben tratarse con precaución. No hay pruebas suficientes para establecer su efectividad o 
rentabilidad. En general, se consideró que no es probable que el balance de efectos favorezca a los 
sustitutos cutáneos autólogos sobre el tratamiento estándar. Aunque están respaldados por evidencias 
limitadas, los recursos necesarios tienen un coste moderado, por lo que la relación coste-efectividad no 
favorece a los sustitutos cutáneos autólogos frente al tratamiento estándar. Se plantea la cuestión de la 
equidad y la disponibilidad, junto con el reto adicional de la extracción autóloga del paciente. Aunque 
aceptable para uso general, la viabilidad es probablemente baja debido a la experiencia y los costes 
necesarios.
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INTERVENCIÓN: PRODUCTOS AUTÓLOGOS

Pregunta clínica 6: En personas con UPD, ¿es el uso de productos celulares autólogos y de otro tipo, 
incluidos factores de crecimiento y productos derivados de la placenta, más eficaz para la cicatrización 
de heridas en comparación con el tratamiento estándar?

Una posible opción de tratamiento para las úlceras que no cicatrizan es el uso de intervenciones que 
promuevan la liberación de citoquinas y factores de crecimiento implicados en la reparación tisular, la 
angiogénesis y la inflamación, o que liberen directamente estos factores al lecho de la úlcera.
Así pues, en unos pocos ensayos se ha investigado el uso de células autólogas, incluidas plaquetas 
autólogas, células que son fundamentales para la coordinación de la cicatrización normal de las heridas. 
La mayoría de las células, incluidas las células madre derivadas de adipocitos y los fibroblastos, requieren 
métodos relativamente invasivos para extraer las células pertinentes de las zonas donantes. Aunque 
sólo se requiere la venopunción, la dificultad del volumen de sangre necesario para producir suficientes 
plaquetas ha obstaculizado su uso más amplio, aunque el uso del parche de fibrina y plaquetas 
leucocitarias ha superado en gran medida este problema.

También se han ensayado factores de crecimiento individuales aplicados directamente sobre la herida, 
incluidos los factores de crecimiento derivados de las plaquetas (aunque éste es sólo uno de los 
muchos tipos de citoquinas liberadas por las plaquetas), aunque los investigadores han observado que 
los factores de crecimiento individuales por sí solos pueden no ser suficientes para garantizar que se 
potencie toda la cascada de citoquinas de cicatrización de la herida.

Las membranas de placenta humana contienen una combinación de factores de crecimiento, matriz 
extracelular rica en colágeno y células, incluidas células madre mesenquimales, fibroblastos neonatales y 
células epiteliales, que proporcionan mecanismos para la cicatrización coordinada de heridas. Se han 
desarrollado varios productos derivados de distintos componentes de la placenta y el cordón umbilical. 
Los preparados crioconservados contienen células vivas y factores de crecimiento, mientras que los 
productos deshidratados, más fáciles de almacenar y manipular, contienen factores de crecimiento pero 
no células vivas.

Dividimos este grupo de intervenciones en células autólogas, factores de crecimiento humanos/
recombinantes y productos derivados de la placenta humana.

De las células autólogas, hubo varios estudios que utilizaron plaquetas en diversas formulaciones, pero 
con la excepción del parche autólogo de leucocitos, fibrina y plaquetas, las pruebas para apoyar el uso 
de cualquier otra formulación de plaquetas u otras células autólogas, como se detalla en nuestra 
revisión sistemática (7), fueron limitadas. Por este motivo, hemos considerado esta intervención por 
separado, pero hemos agrupado las plaquetas, ya que las evidencias para apoyar cualquier formulación 
particular de esta intervención eran menos seguras.

Del mismo modo, hemos considerado otras células autólogas, factores de crecimiento y productos 
derivados de la placenta como grupos separados de intervenciones.
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PLAQUETAS AUTÓLOGAS - CON EXCEPCIÓN DEL PARCHE AUTÓLOGO DE 
LEUCOCITOS Y PLAQUETAS

Recomendación 19: Con la excepción del parche autólogo de leucocitos, plaquetas y fibrina, se sugiere 
no utilizar la terapia con plaquetas autólogas (incluidas las plaquetas derivadas de bancos de sangre) 
como terapia adjunta al tratamiento estándar. (Condicional; Bajo)

Fundamento: Se incluyeron 15 ECA (173-187) sobre el uso de productos de plaquetas para el 
tratamiento de las UPD. La mayoría de los estudios investigaron el uso de gel de plaquetas, con el 
problema inherente de requerir cantidades moderadas de sangre venosa autóloga para generar el 
producto.

De los estudios que analizaron la cicatrización completa de las heridas, todos presentaban riesgo de 
sesgo, y sólo uno de un gel de plaquetas estaba cegado al resultado (174); sin embargo, el resultado 
positivo de este estudio fue de certeza baja, ya que sólo se realizó un análisis por protocolo. El 
problema de los volúmenes de sangre autóloga se superó en un estudio que utilizó un banco de sangre 
de plaquetas (179), pero el aparente resultado superior de curación se vio empañado por la evaluación 
no cegada de los resultados y se consideró de alto riesgo de sesgo. Varios de estos estudios también 
evaluaron el porcentaje de reducción del área de la herida, así como la cicatrización absoluta de la 
herida, pero todos tenían un alto riesgo de sesgo o no informaron de una diferencia entre los grupos. 
Sólo un estudio informó de un beneficio aparente en términos de amputación, pero las pruebas eran 
de baja certeza (176). El único estudio que informó sobre el uso de recursos (182) se vio limitado por 
incluir únicamente a pacientes hospitalizados.Los diferentes plazos para los resultados elegidos 
dificultaron la comparación de las distintas intervenciones.

Aunque se incluyeron 15 ECA, los estudios tenían un alto riesgo de sesgo en general, y sólo uno era 
ciego a los resultados y otro estaba cegado a los pacientes pero no a los resultados. Los estudios con 
menor riesgo de sesgo mostraron la menor mejoría en los resultados de curación, lo que pone en duda 
la magnitud del efecto observado en la mayoría de los estudios. Sobre esta base, evaluamos el tamaño 
del efecto positivo potencial como pequeño, aunque la certeza de esto fue muy baja. Pocos estudios 
publicaron efectos adversos, pero la opinión de los expertos sugirió que los efectos indeseables serían 
pequeños. En general, se consideró que sería difícil tener la certeza que en la práctica clínica se 
observaría un efecto positivo en la cicatrización por encima de lo que cabría esperar con un buen nivel 
de cuidados.

Se consideró que los costes de estas intervenciones eran moderadamente elevados, aunque no se 
encontraron análisis formales de coste efectividad. Así pues, se consideró que el uso de estas 
intervenciones disminuiría la equidad, dados los costes que conllevan y la necesidad de tomar muestras 
venosas para los productos de gel plaquetario autólogo, por lo que su viabilidad se vería reducida en 
algunos países de renta baja. Sin embargo, su uso podría ser factible y aceptable para los pacientes si 
existieran recursos en los sistemas sanitarios.

En general, sopesando la falta de certeza en torno a la eficacia de estas intervenciones, el uso de 
recursos y la posible falta de viabilidad en la mayoría de los sistemas de atención sanitaria, consideramos 
que no podíamos recomendar estas intervenciones como terapia complementaria a un buen 
tratamiento estándar.
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PARCHE DE LEUCOCITOS, FIBRINA Y PLAQUETAS

Recomendación 20: Considerar el uso de parches autólogos de leucocitos, plaquetas y fibrina para las 
UPD como terapia complementaria al tratamiento estándar, cuando la mejor atención estándar por sí 
sola haya sido ineficaz, y cuando existan los recursos y la experiencia para la venopunción regular 
requerida. (Condicional; Moderado)

Fundamento: Se identificó un ECA multicéntrico de alta calidad con enmascaramiento de resultados 
(188) con bajo riesgo de sesgo que mostró mejoras significativas en la cicatrización, el tiempo de 
cicatrización y la reducción del área de la herida a las 20 y 26 semanas después del tratamiento semanal 
con la intervención en pacientes con úlceras de difícil cicatrización, cuando se utilizó además del mejor 
tratamiento estándar. Los participantes en el grupo de intervención tuvieron visitas semanales al 
laboratorio para producir el parche. No se observaron diferencias en los resultados de nuevas 
infecciones, amputaciones mayores o menores o mortalidad. Aunque se necesitaron entre 18 y 36 ml 
de sangre venosa semanalmente para crear el parche en la cabecera del paciente, no se observó un 
aumento de la incidencia de nuevas anemias y no se notificaron otros efectos indeseables adicionales. 
Por estas razones, se consideró que había un balance favorable de efectos a favor de la intervención, 
pero los resultados de un único estudio sugirieron que la certeza de esto era moderada en el mejor de 
los casos. No se encontraron datos formales publicados sobre la relación coste efectividad, aunque se 
reconoció que la venopunción semanal supondría costes y que en algunos sistemas sanitarios podría no 
disponerse fácilmente de la experiencia necesaria para ello. De confirmarse, esto podría tener un 
impacto negativo sobre la equidad y la viabilidad en algunos sistemas sanitarios. Sin embargo, cuando 
existe tal recurso, se consideró que el uso de esta intervención sería aceptable para los pacientes.
Por lo tanto, concluimos que el uso de leucocitos autólogos, plaquetas y parches de fibrina podría 
recomendarse condicionalmente para las úlceras de difícil cicatrización, además del mejor tratamiento 
estándar, cuando el mejor tratamiento estándar, incluida la descarga (cuando proceda), no haya 
cicatrizado la úlcera. No obstante, reconocemos que esto puede no ser factible cuando no se dispone 
de experiencia y recursos para la venopunción periódica.

OTRAS TERAPIAS CELULARES

Este grupo de intervenciones incluía otras terapias celulares para la promoción de la cicatrización de las 
UPD, como los adipocitos (189-193), los fibroblastos (194), los queratinocitos(195, 196), las células 
madre derivadas de la médula ósea (197), las células estromales mesenquimales de médula ósea 
alogénicas (allohBM MSC) y los derivados de células estromales mesenquimales de médula ósea 
alogénicas cultivadas (cultured allohBM MSCs) (198). 

Recomendación 21: Se sugiere no utilizar otra terapia celular como terapia complementaria al tratamiento 
estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD. (Condicional; Bajo)

Fundamento: En total, se identificaron 10 estudios. Estos incluyeron estudios que investigaron adipocitos 
autólogos (189-193), fibroblastos (194), queratinocitos (195, 196), células madre derivadas de la médula 
ósea (197), alogénicas células estromales mesenquimales de la médula ósea (allohBM MSC) y células 
mesenquimales alogénicas de la médula ósea derivados de células estromales (MSC allohBM cultivadas) 
(198).
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De los estudios de adipocitos o de células madre de adipocitos que informaron una curación completa, 
sólo dos resultaron estar cegados. Hubo heterogeneidad en los resultados y algunos estudios no 
mostraron mejoría en curación, y aquellos que informaron un beneficio positivo tenían un alto riesgo de 
sesgo. De manera similar se evaluó que los estudios individuales de fibroblastos o queratinocitos 
autólogos tenían alto riesgo de sesgo y ninguno estaba cegado. El estudio único sobre el uso de células 
madre autólogas de médula ósea en el lecho de la herida en pacientes con isquemia crítica de 
miembros inferiores estaba cegado, pero hubo una alta pérdida de seguimiento con solo un análisis por 
protocolo presentado. Un segundo estudio de células estromales mesenquimales alogénicas de la 
médula ósea (allohBM MSC) y los derivados alogénicos de células estromales mesenquimales de la 
médula ósea (MSC allohBM cultivadas) tenían un alto riesgo de sesgo y, en consecuencia, no se 
pudieron sacar conclusiones claras.

Sólo un estudio con riesgo moderado de sesgo (197) informó sobre amputaciones mayores a las 12 
semanas y no observó diferencia entre los grupos. Sólo uno describió la utilización de recursos (192), 
pero este no fue un análisis económico de la salud completo y se consideró que el ensayo tenía alto 
riesgo de sesgo.

En general, la evidencia que respalda una mejor cicatrización de heridas, una reducción del área de la 
herida o el tiempo de cicatrización mediante el uso de queratinocitos, fibroblastos y adipocitos, ya sea 
como injerto de grasa o después de lipoaspirados y las células derivadas de la médula ósea es 
actualmente deficiente, ya que la mayoría de los estudios arrojan un riesgo de sesgo de moderado a 
alto.

La evidencia disponible, tal como se describe, sugirió efectos beneficiosos moderados sobre la 
cicatrización, aunque el nivel de confianza en esto era bajo. Algunos estudios publicaron efectos 
adversos o efectos adversos graves, pero la opinión de los expertos sugería que podrían presentarse 
efectos indeseables. El único estudio que publicó calidad de la vida sugería que había poca mejora. En 
general, se consideró que el equilibrio de los efectos puede favorecer la intervención, pero ésta se basó 
en estudios limitados con alto riesgo de sesgo. Se pensaba que el uso de recursos involucrados en estas 
intervenciones era alto, ya que requerían acceso a cultivos celulares y la capacidad de recolectar las 
células de los pacientes. Por lo tanto, esto disminuiría la equidad y la viabilidad, sobre todo en sistemas 
de salud de países con pocos recursos.

En general, al sopesar la falta de certeza sobre la efectividad de estas intervenciones y los costos y la 
posible falta de viabilidad en algunos sistemas de atención médica, sentimos que no podíamos 
recomendar estas intervenciones como terapia complementaria a un buen nivel de atención.

FACTORES DE CRECIMIENTO

Dentro de esta categoría incluimos: factor de crecimiento derivado de las plaquetas (PDGF), factor 
estimulante de granulocitos (GCSF), factor de crecimiento epidérmico (EGF), factor de crecimiento de 
fibroblastos (FGF) y estudios de factores de crecimiento combinados.

Recomendación 22: Se sugiere no utilizar la terapia con factores de crecimiento como terapia 
complementaria al tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD. 
(Condicional; Bajo)
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Fundamento: Se identificaron siete estudios (199-205) que investigaron el uso de PDGF. Solo dos de 
los estudios fueron doble ciego (200), de los cuales solo uno se consideró de bajo riesgo de sesgo y 
este, al igual que uno de los otros estudios grandes (202), no mostró diferencias en la cicatrización 
entre los dos grupos. Un ensayo grande anterior sí mostró una diferencia en la cicatrización y el tiempo 
de cicatrización (204), pero tenía un riesgo moderado de sesgo, lo que reduce la confianza en el 
resultado. Los otros estudios que informaron de un resultado positivo para aquellos tratados con la 
intervención se consideraron de alto riesgo de sesgo, por lo que cualquier resultado positivo debe 
interpretarse con precaución.

Ninguno de los estudios informó sobre los resultados de ausencia de recidivas, amputación, utilización 
de recursos, mantenimiento de la función o mortalidad, y, por lo tanto, la evidencia para respaldar el 
uso de PDGF fue débil, y la mayoría de los estudios se evaluaron como de alto riesgo de sesgo.
Se identificaron tres estudios que investigaron el uso de GCSF (206-208). Ninguno de los estudios 
mostró beneficios en términos de cicatrización de heridas, amputación u cualquier otro de los 
resultados importantes, sin embargo, los estudios identificados se centraron principalmente en el 
tratamiento de infecciones.

Identificamos cuatro estudios que investigaron el uso de EGF (209-212) que informaron sobre la 
cicatrización de UPD a las 6 y 12 semanas. Con la excepción de un estudio (210), que investigó la 
aplicación de aerosol tópico de EGFR, todos tenían un alto riesgo de sesgo. El único estudio de bajo 
riesgo de sesgo informó una mejora en la cicatrización a las 12 semanas, aunque el tamaño del efecto 
fue solo moderado.

Dos estudios que investigaron FGF (213, 214) también informaron sobre la cicatrización en ECA doble 
ciego. El tamaño pequeño de un estudio y el alto riesgo de sesgo en el otro significa que los resultados 
positivos informados deben tratarse con precaución.

Un solo estudio (215) investigó una combinación de factores de crecimiento (EGF y FGF), pero se 
consideró que tenía un alto riesgo de sesgo. Además, no mostró ninguna diferencia en el tiempo de 
cicatrización entre los cuatro grupos.

No hay estudios de ningún factor de crecimiento que informen sobre los resultados de ausencias de 
recidivas, amputación, calidad de vida, nuevas infecciones, utilización de recursos o mortalidad. 
Pocos estudios de cualquiera de los factores de crecimiento publicaron efectos adversos, pero la 
opinión de expertos sugirió que estos serían pequeños. En general, se consideró que el balance de 
efectos no favorecía la intervención para el PDGF o GCSF y posiblemente favorecía el EGF, aunque 
esto se basaba en evidencia de muy baja certeza. Se pensó que el uso de recursos era moderado para 
todos los factores de crecimiento, aunque no se encontraron datos formales de rentabilidad. Por lo 
tanto, aunque factible, la equidad probablemente se vería reducida, especialmente en países de ingresos 
más bajos donde el uso de recursos puede ser limitado.

En general, se consideró que la falta de certeza sobre la efectividad de estas intervenciones así como los 
costes y la posible falta de viabilidad en algunos sistemas sanitarios, hacían que no se pudieran 
recomendar estas intervenciones como terapia complementaria a una buen nivel de atención.
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PRODUCTOS DERIVADOS DE LA PLACENTA

Recomendación 23: Considerar el uso de productos derivados de la placenta como terapia adyuvante 
al tratamiento estándar para la cicatrización de heridas en personas con UPD, cuando el tratamiento 
estándar por sí solo ha fracasado. (Condicional; Bajo).

Fundamento: Identificamos diez estudios sobre productos derivados de la placenta (153, 203, 
216-223). De estos, uno describió el uso de injertos deshidratados de amnios/corion (221), siete 
utilizaron la membrana amniótica humana deshidratada (dHAM) (153, 203, 216, 218, 219, 222, 223), 
uno el uso de la membrana placentaria criopreservada (217), y uno el uso del cordón umbilical 
humano deshidratado (220).

Todos los estudios describieron la cicatrización absoluta de las heridas en momentos comprendidos 
entre las 4 y las 20 semanas; sin embargo, solo tres estudios fueron evaluados como de bajo riesgo 
de sesgo (219, 220, 223), y solo uno (223), un pequeño estudio piloto de viabilidad, fue doble ciego. 
Todos sugirieron una mejoría en la cicatrización y el tiempo de cicatrización. Informes de reducción 
del área en porcentaje en cinco estudios (203, 216, 217, 221, 223) sugirieron mejoras a favor de la 
intervención, aunque dos de estos estudios tenían un alto riesgo de sesgo, por lo que los resultados 
positivos deben interpretarse con precaución. En un estudio se informó que las nuevas infecciones 
eran similares (219), aunque ningún estudio informó algún efecto sobren la amputación.

Dos artículos informaron sobre el coste de la intervención por úlcera cicatrizada (219, 220). En 
ninguno de los casos hubo evaluación del coste de las intervenciones de control; sin embargo, el 
coste promedio por úlcera cicatrizada fue de más de 2.000 dólares para la membrana amniótica 
humana deshidratada (dHAM) y más de 3.000 dólares para el producto de cordón umbilical 
deshidratado. Los datos de rentabilidad solo se publicaron en un análisis post hoc de un estudio que, 
por lo demás, se consideró de alto riesgo de sesgo (224).

No hubo estudios que informaran sobre la calidad de vida o el mantenimiento de la función.
Aunque la mayoría de los estudios se consideraron de alto riesgo de sesgo y ninguno de los estudios 
definitivos fue ciego para el paciente o el cuidador, aquellos de bajo riesgo de sesgo sugieren que el 
uso de productos derivados de la placenta (y especialmente de la membrana amniótica) se asocia 
con una mejor cicatrización absoluta en tiempos de hasta 20 semanas y un menor tiempo para la 
cicatrización. No encontramos evidencia que sugiera una influencia sobre las nuevas infecciones, y la 
naturaleza a corto plazo de la mayoría de los estudios y la falta de inclusión de pacientes con EAP 
significa que no tenemos evidencia de mejora en la incidencia de amputación. No se encontraron 
datos formales de costo-efectividad, pero los datos sobre el uso de recursos sugieren que las 
intervenciones pueden ser menos costosas para algunos proveedores en comparación con otros 
sustitutos de piel.

En general, el grupo consideró que el balance de efectos estaba a favor de la intervención, aunque la 
certeza de la evidencia era baja. Aunque no se contaba con datos formales de rentabilidad y se 
observó que el uso de recursos era menor que el de sustitutos de piel en un estudio, se reconoció 
que su uso conllevaría costes moderados. Por lo tanto, se consideró que la equidad podría reducirse 
en algunos sistemas sanitarios, especialmente en los de los países con ingresos más bajos. 
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Sin embargo, cuando existían recursos, se consideró que, aparte de los productos criopreservados que 
requerirían tiempo de almacenamiento y descongelación, la aceptabilidad y la viabilidad no se verían 
reducidas en la mayoría de los entornos.

INTERVENCIÓN: INTERVENCIONES FARMACOLÓGICAS
Pregunta clínica 7: En personas con úlceras en los pies relacionadas con la diabetes, ¿es el uso de 
intervenciones farmacológicas más efectivo para la cicatrización de heridas en comparación con el 
mejor tratamiento estándar?

Esta intervención consiste en la administración sistémica de agentes naturales o farmacológicos 
prescitos a la persona con úlceras en los pies relacionadas con la diabetes en un intento de mejorar los 
resultados de cicatrización de las heridas. Estos agentes pueden consistir en productos “de venta 
libre” (por ejemplo, vitaminas y minerales) o aquellos recetados exclusivamente por médicos, incluidas 
las hierbas medicinales tradicionales chinas. Se incluyeron 18 artículos completos que describen ensayos 
aleatorios de intervenciones farmacológicas que promueven la cicatrización de heridas. 

AGENTES QUE PROMUEVEN LA PERFUSIÓN Y LA ANGIOGÉNESIS
Recomendación 24: No utilizar agentes farmacológicos que promuevan la perfusión y angiogénesis para 
mejorar los resultados de la cicatrización de heridas con respecto a los cuidados estándar. (Fuerte; Bajo).

Fundamento: Encontramos nueve estudios (225-233) de agentes que promueven la perfusión y 
angiogénesis. Los estudios que compararon el uso de pentoxifilina (225), resveratrol (226), 
eritropoyetina (EPO) a dosis baja (227), inyección subcutánea de dalteparina (228), insulina más 
sulodexida frente a insulina más placebo (229), una fórmula de medicina tradicional china de dos 
hierbas (232) y un extracto de hierbas nativas intravenoso, semelil (230), contenían un número 
insuficiente de pacientes para estar seguros de los resultados, y solo este último realizó un análisis por 
intención de tratar. Por lo tanto, cualquier mejora aparente en la cicatrización debe ser interpretada 
con precaución. Un estudio (231) que investigó las inyecciones de un derivado del ADN, 
polideoxirribonucleótido, aunque se sometió a doble ciego, se consideró que tenía un riesgo moderado 
de sesgo. Un segundo estudio sobre polideoxirribonucleótido fue demasiado pequeño para mostrar 
alguna diferencia entre los dos grupos (233). En general, la evidencia sugiere que ciertas intervenciones 
farmacológicas que promueven la perfusión y angiogénesis pueden mejorar la cicatrización de las 
heridas, pero la calidad de la evidencia es baja y los hallazgos deben interpretarse con precaución.
De los estudios identificados, ninguno aportó datos de rentabilidad. 

En general, los estudios mostraron solo pequeños efectos beneficiosos sobre la cicatrización de heridas, 
con efectos indeseables insignificantes, aunque el nivel de evidencia era muy bajo. Por lo tanto, en 
general, se consideró que el balance de efectos sugería poca diferencia entre la intervención o el 
control. También es probable que la intervención tenga una implicación de recursos de costos 
moderados, pero debido a la falta de datos publicados había poca certeza sobre los recursos 
necesarios. Debido a los recursos adicionales necesarios para proporcionar agentes que promuevan la 
perfusión y angiogénesis, la equidad probablemente se vea reducida, especialmente en regiones de 
bajos ingresos, aunque la intervención probablemente sea aceptable y factible para los pacientes. 
Debido a la evidencia limitada, no podemos recomendar agentes farmacológicos que promuevan la 
perfusión y angiogénesis sobre el tratamiento estándar.
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AGENTES QUE COMPLEMENTAN LAS VITAMINAS Y LOS OLIGOELEMENTOS
Recomendación 25: No utilice agentes farmacológicos que complementen vitaminas y oligoelementos 
para mejorar los resultados de la cicatrización de heridas sobre el tratamiento estándar. (Fuerte; Bajo)

Fundamento: Identificamos cuatro estudios que utilizaban suplementos sistémicos de vitaminas y 
oligoelementos (234-237), todos con riesgo moderado o alto de sesgo. Las intervenciones investigadas 
fueron dosis diarias de vitaminas E y C (con adhesivo autólogo de fibrina y plasma rico en plaquetas) 
(237), dosis orales semanales de vitamina D (234), un probiótico diario (235) y ácidos grasos omega-3 
orales (236). Aunque los dos últimos estudios fueron doble ciego, la medida de resultado de las 
reducciones absolutas en la longitud y el ancho de la úlcera y la falta de detalles sobre las características 
iniciales de la úlcera y la descarga, hacen que los resultados positivos informados deban tratarse con 
precaución. No encontramos estudios de estas intervenciones que informaran sobre resultados de 
cicatrización completa, tiempo de cicatrización, cicatrización sostenida, amputación, calidad de vida, 
mantenimiento de la función y capacidad para realizar actividades de la vida diaria, nuevas infecciones, 
utilización de recursos y mortalidad. La evidencia disponible sugiere que ciertas intervenciones 
farmacológicas, como la suplementación con probióticos o ácidos grasos omega-3, pueden promover 
la reducción del área de la úlcera sin una diferencia general en la cicatrización completa; sin embargo, la 
calidad de la evidencia es baja y los hallazgos deben interpretarse con precaución.

Los estudios tenían un riesgo moderado o alto de sesgo sin datos de rentabilidad. Los estudios 
mostraron pequeños efectos deseables en cuanto a los resultados de cicatrización de las heridas, con 
efectos indeseables insignificantes, pero se consideró que la certeza de la evidencia era baja. Por lo 
tanto, en general, se consideró que el equilibrio de efectos no favorecía ni a la intervención ni al 
control. Es probable que la intervención tenga una implicación de recursos de costos moderados; sin 
embargo, la certeza de esto fue baja ya que no se encontró una evaluación formal. A partir de los 
datos limitados, no está claro si los costes incurridos se compensarían con los pequeños efectos 
deseables. Debido a los recursos adicionales necesarios para proporcionar los suplementos de 
vitaminas y oligoelementos, es probable que la equidad se vea reducida, especialmente en regiones de 
bajos ingresos; sin embargo, la intervención probablemente sea aceptable para los pacientes y factible. 
Debido a la evidencia limitada, no podemos recomendar agentes que suplementen vitaminas y 
oligoelementos sobre el tratamiento estándar.

AGENTES QUE ESTIMULAN LA PRODUCCIÓN DE GLÓBULOS ROJOS O LA 
SUPLEMENTACIÓN CON PROTEÍNAS

Recomendación 26: No utilice agentes farmacológicos que estimulen la producción de glóbulos rojos o 
suplementos de proteínas para mejorar los resultados de la cicatrización de heridas con respecto al 
tratamiento estándar. (Fuerte; Bajo)

Fundamento: Identificamos un estudio de un agente que estimula la producción de glóbulos rojos o la 
suplementación de proteínas que cumplía con nuestros criterios de inclusión predefinidos (238). Este 
estudio se consideró de riesgo moderado de sesgo. No hubo diferencias en los resultados de la 
cicatrización de las heridas cuando se consideró a todo el grupo, aunque hubo pequeños efectos 
deseables en la cicatrización de las heridas limitados a aquellos con bajos niveles de albúmina, con 
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efectos indeseables insignificantes. En general, se consideró que el equilibrio de efectos no favorecía ni a 
la intervención ni al control. Es probable que la intervención tenga una implicación de recursos con 
costos moderados con una certeza baja de evidencia de los recursos requeridos. A partir de los datos 
limitados, no está claro si los costos incurridos se compensarían con los pequeños efectos deseables en 
aquellos con niveles bajos de albúmina.

Debido a los recursos adicionales necesarios para proporcionar la suplementación de proteínas, es 
probable que la equidad se vea reducida; sin embargo, la intervención probablemente sea aceptable y 
factible para los pacientes. Debido a la evidencia limitada, no podemos recomendar agentes que 
estimulen la producción de glóbulos rojos o la suplementación de proteínas sobre el tratamiento 
estándar.

Recomendación 27: No utilice otros agentes farmacológicos para mejorar los resultados de la cicatrización 
de heridas en lugar del tratamiento estándar. (Fuerte; Bajo) 

Fundamento: Identificamos cuatro estudios sobre otros agentes farmacológicos (239-242), todos con 
riesgo moderado o alto de sesgo. Un estudio (240) sugirió que el tiempo de cicatrización era menor 
con el uso de fluconazol en heridas con infecciones fúngicas invasivas. Sin embargo, la certeza de estos 
resultados se consideró muy baja. El otro estudio sobre una preparación a base de hierbas chinas (239) 
no mostró ninguna diferencia en los resultados de la cicatrización de heridas en comparación con el 
tratamiento estándar. Un estudio diseñado para estimular la liberación de células madre de la médula 
ósea, que aunque con bajo riesgo de sesgo, no tenía el poder estadístico para mostrar una diferencia en 
la cicatrización (242). El último estudio no mostró diferencias en la reducción del área de la úlcera con 
el uso de suplementos de nanopartículas de curcumina en comparación con el placebo (241).

En general, no se pensó que el equilibrio de efectos favoreciera ni a las intervenciones ni al control. Es 
probable que las intervenciones tengan una implicación de recursos con costos moderados con bajo 
nivel de evidencia y poca certeza sobre los recursos requeridos. A partir de los datos limitados, no está 
claro si los costes incurridos se compensan con los pequeños efectos deseables. Debido a los recursos 
adicionales necesarios para proporcionar otros agentes farmacológicos, la equidad probablemente se 
reduzca; sin embargo, las intervenciones probablemente son aceptables para los pacientes y factibles. 
Debido a la evidencia limitada, no podemos recomendar otros agentes farmacológicos sobre el 
tratamiento estándar.

INTERVENCIÓN: TERAPIA DE PRESIÓN NEGATIVA PARA HERIDAS (TPN)

Pregunta clínica 8: En personas con UPD, ¿el uso de la terapia de presión negativa es más efectivo 
para la cicatrización de heridas en comparación con el tratamiento estándar?

La Terapia de Presión Negativa (TPN) implica la aplicación controlada de presión subatmosférica a 
una herida mediante un apósito sellado conectado a una bomba de vacío. La presión subatmosférica 
puede aplicarse de manera continua o intermitente. El mecanismo de acción de la TPN se ha descrito 
como la macro y microdeformación del tejido de la herida, el drenaje de los fluidos inflamatorios 
extracelulares y la estabilización del entorno de la herida (243).

Recomendación 28: Considere el uso de la TPN como terapia complementaria al tratamiento estándar 
para la cicatrización de heridas postquirúrgicas en pie diabético. (Condicional; Bajo)
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Recomendación 28a: No utilice la TPN como terapia complementaria al tratamiento estándar para la 
cicatrización de UPD que no sean de origen quirúrgico. (Fuerte; Bajo)

Fundamento: Se identificaron 19 estudios que cumplieron con nuestros criterios de inclusión (50, 
152, 244-260). Se consideró que todos los estudios tenían un riesgo de sesgo de moderado a alto.
De todos los estudios, solo tres (244, 250, 256) se llevaron a cabo en heridas no quirúrgicas, dos de 
los cuales se realizaron en una población mixta que comprendía heridas postquirúrgicas y no 
quirúrgicas (244, 256). El único estudio realizado únicamente en heridas no quirúrgicas tenía un alto 
riesgo de sesgo y solo informó análisis de protocolo, por lo que los beneficios positivos informados 
deben tratarse con precaución (250). El primer estudio en una población mixta (256), aunque con 
riesgo de sesgo, tuvo resultados cegados, pero no informó ninguna diferencia en la cicatrización o el 
tiempo de cicatrización entre los dos grupos. Este último fue un estudio sin cegamiento con alto 
riesgo de sesgo (244). Por lo tanto, cualquier evidencia que respalde el uso de la TPN en heridas no 
quirúrgicas es de baja certeza.

Los estudios restantes investigaron el uso de la TPN solo en heridas postoperatorias. Dos estudios 
considerados de riesgo moderado de sesgo informaron beneficios positivos después de una 
amputación parcial del pie (257) y efectos beneficiosos en términos de cicatrización (255), aunque 
estos resultados no se cegaron. Otro estudio con riesgo moderado de sesgo no informó ninguna 
diferencia en la cicatrización después de una incisión y drenaje de los tejidos blandos (258).
La amputación se informó como resultado en nueve estudios (244, 246, 247, 249, 254-258). 
Aquellos con el menor riesgo de sesgo no detectaron diferencias en la amputación; sin embargo, los 
estudios tuvieron una duración relativamente corta. Solo un estudio con alto riesgo de sesgo (244) 
observó alguna mejora en la calidad de vida, aunque esto debe tratarse con precaución. Se 
informaron nuevas infecciones en 5 estudios sin diferencia entre los grupos, aunque todos tenían un 
riesgo moderado o alto de sesgo (244, 245, 255, 257, 258).

Tres estudios documentaron la utilización de recursos como resultado (259, 261, 262). Los dos 
primeros fueron análisis post hoc de estudios informados anteriormente (255, 257) y uno solo 
informó sobre el uso de recursos (259). Los tres informaron un menor uso de recursos o una mejor 
costo-efectividad que el comparador, aunque se consideró que el nivel de evidencia era bajo debido 
a un análisis a posteriori. No identificamos estudios que documentaran la muerte/mortalidad como 
resultado. Por lo tanto, la TPN puede reducir el tiempo de cicatrización de las heridas 
postquirúrgicas cuando se proporciona además el cuidado atención estándar. Para úlceras crónicas, 
no hay evidencia suficiente para determinar si la TPN reduce el tiempo de cicatrización cuando se 
proporciona además del cuidado estándar.

Por lo tanto, en general, el uso de la TPN obtuvo un bajo nivel de evidencia. Hubo efectos 
deseables moderados que indicaban que la TPN puede reducir el tiempo de cicatrización en las 
heridas postquirúrgicas, pero no en las heridas crónicas, cuando se proporciona además del cuidado 
estándar. Nuestras conclusiones son consistentes con los hallazgos de guías anteriores, ya que no se 
ha publicado nueva evidencia de buena calidad en los últimos cuatro años. En regiones donde la 
TPN es una modalidad ampliamente disponible y asequible, los efectos indeseables se consideran 
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pequeños y, por lo tanto, es probable que se favorezca el uso de la TPN como complemento de un 
tratamiento de alto nivel. La TPN puede requerir costos de moderados a altos, y en áreas donde la 
TPN está ampliamente disponible, puede haber una relación costo-efectividad que justifique su uso. Sin 
embargo, este nivel de evidencia es bajo. En general, la TPN se consideró aceptable para la mayoría de 
los pacientes y clínicos. Reconocemos que esta recomendación puede reducir la equidad al considerar 
el acceso limitado y la carga financiera de iniciar la TPN en regiones donde esta modalidad aún no está 
ampliamente disponible.

PROGRAMAS DE EDUCACIÓN Y ESTILO DE VIDA
Pregunta clínica 9: En personas con UPD, ¿los programas de educación y estilo de vida son más efectivos 
para la cicatrización de heridas en comparación con el estándar de atención?

Recomendación 29: No recomendamos programas específicos de apoyo educativo y de estilo de vida 
por encima del tratamiento estándar de atención para mejorar la curación de las UPD. (Fuerte; Bajo)

Fundamento: Encontramos un ECA de programas de apoyo educativo y de estilo de vida que cumplía 
con nuestros criterios de inclusión predefinidos, pero se consideró que tenía un alto riesgo de sesgo 
(263). La evidencia de este único estudio mostró efectos deseables pequeños en cuanto a la reducción 
del área de la herida. Por lo tanto, la certeza de la evidencia es baja. El programa de apoyo educativo y 
de estilo de vida habría incurrido en gastos moderados, pero hubo muy poca evidencia sobre los 
recursos necesarios. A partir de los datos limitados, no está claro si los costes incurridos se compensan 
con los pequeños efectos deseables. Debido a los recursos adicionales necesarios para implementar el 
programa educativo y de estilo de vida, la equidad probablemente se reduzca  pesar de que el programa 
probablemente sea aceptable para los pacientes y factible de implementar. Debido a la ausencia de 
evidencia, no se pueden recomendar programas específicos de apoyo educativo y de estilo de vida por 
encima de los estándares de atención actuales, que deben incluir asesoramiento continuo sobre la salud 
de los pies. Se necesitan más evidencias de alta calidad sobre el impacto de los programas educativos y 
de estilo de vida. 

OTRAS CONSIDERACIONES
Este documento representa la actualización de nuestras recomendaciones de 2019 sobre intervenciones 
diseñadas para apoyar la curación de las UPD (6). Sin embargo, no nos limitamos a actualizar la revisión 
sistemática realizada en 2019, sino que hemos revisado por completo la literatura publicada, ya que 
nuestras preguntas clínicas y resultados han cambiado después de consultar con expertos externos y 
pacientes. Además, solo hemos considerado ensayos controlados aleatorizados (ECA) para su inclusión 
en nuestra revisión sistemática actual (7). Por lo tanto, algunas intervenciones respaldadas anteriormente 
no se han recomendado en esta guía, especialmente cuando los estudios más recientes no han 
mostrado los resultados positivos observados en estudios anteriores controlados no aleatorizados. 
Además, hemos utilizado la metodología GRADE al completo (8) para el análisis de la evidencia y el 
desarrollo de las recomendaciones, lo que ha llevado a un cambio en el nivel de evidencia para varias 
intervenciones.
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El grupo decidió no realizar ningún metaanálisis, ya que para la mayoría de los grupos de intervenciones 
se consideró que la heterogeneidad de las características de los pacientes, el seguimiento y los entornos 
clínicos sería alta. Sin embargo, cuando se encontraron metaanálisis de alta calidad, se tuvieron en 
cuenta en nuestras discusiones.

Con este proceso hemos desarrollado 29 recomendaciones basadas en nuestra revisión sistemática (7). 
La revisión sistemática describió una serie de intervenciones diferentes que el grupo clínico de expertos 
dividió en nueve grupos generales de intervenciones diferentes, como se describió anteriormente. Dada 
la variación en el número de artículos recuperados para algunas intervenciones y la falta de nuevos 
datos en otras, hemos reagrupado algunas de las categorías de intervenciones en comparación con 
nuestra última guía. En particular, el desbridamiento quirúrgico de la herida se ha agrupado con otras 
intervenciones de desbridamiento, los sustitutos de piel y los productos derivados de la placenta se 
agruparon juntos, aunque con recomendaciones separadas, y examinamos por primera vez las 
intervenciones educativas y conductuales que informaron de algunos de nuestros resultados de 
importancia.

Es importante señalar que desde la última revisión, ha habido un aumento significativo en la actividad de 
investigación en este campo, con más de 400 artículos recuperados que describen ECA de nuestras 
intervenciones seleccionadas en comparación con solo 284 estudios controlados (pero no 
necesariamente aleatorizados) de nuestra revisión sistemática anterior (264). Sin embargo, a pesar del 
número de ECA publicados, muchos presentan un alto riesgo de sesgo y, para muchas intervenciones 
de cicatrización de heridas utilizadas comúnmente hay una falta total de ECA con bajo riesgo de sesgo 
que orienten a los profesionales de la salud en cuanto a la relevancia de su uso. Además, sigue siendo 
cierto que muchos de los estudios incluyeron tipos de úlceras que deberían curarse solo con un buen 
nivel de atención (1) y que un este nivel de atención no se describió bien o no se implementó 
adecuadamente en muchos casos. También es cierto que en muchos sistemas de atención sanitaria, las 
personas con diabetes y úlceras en los pies son cada vez más frágiles y pueden presentar múltiples 
comorbilidades (265), un grupo de pacientes que a menudo se excluye de los ensayos clínicos, y, por lo 
tanto, para quienes sigue habiendo aún más incertidumbre sobre las opciones de tratamiento.
Debido a las limitaciones en la evidencia disponible, solo se pudo recomendar condicionalmente el uso 
de seis intervenciones o tipos de intervención. En algunos casos, no se pudo tomar una decisión sobre 
una intervención específica dentro de un grupo de intervenciones, ya sea porque no se disponía de 
datos comparativos, porque las cohortes de pacientes diferían, o porque teníamos poca información 
sobre el uso de recursos para la mayoría de las intervenciones. De hecho, nos decepcionó ver tan 
pocos estudios que analizaran dentro de los ensayos el uso de recursos de las intervenciones, y gran 
parte de la información se basara en modelos post hoc. También fue decepcionante que la mayoría de 
los ensayos se realizan fuera de países o regiones donde los recursos de atención médica son limitados, 
y como tal, fue difícil para el grupo llegar a conclusiones sobre la viabilidad y equidad de muchas 
intervenciones. Por lo tanto, su aplicabilidad fuera de estos entornos, en particular, donde existen 
limitaciones de recursos humanos y financieros, y donde el clima, la humedad y otros problemas 
ambientales pueden afectar la cicatrización de las úlceras, sigue siendo desconocida.
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AGENDA DE INVESTIGACIÓN FUTURA

Al redactar esta guía basada en nuestra revisión sistemática, nos alentó ver que el número de ensayos 
controlados aleatorizados había aumentado desde nuestra última revisión de este grupo de 
intervenciones. Sin embargo, la calidad de los ensayos sigue siendo deficiente, la mayoría  presenta un 
riesgo moderado o alto de sesgo, los resultados están mal descritos, falta de cegamiento o incluso 
cualquier intento de cegar a los evaluadores de resultados, y frecuentemente, con tamaños de muestra 
que no estaban predefinidos o que eran demasiado pequeños para generar confianza en resultados 
positivos. Hemos pedido en repetidas ocasiones a los investigadores y editores de revistas que 
conozcan los estándares de la IWGDF/EWMA (5) para la presentación de informes de ensayos de este 
tipo (5), y no dudamos en repetir aquí este consejo. 

Del mismo modo, muchos de los estudios informados incluyeron úlceras que, según auditorías 
internacionales y nacionales, deberían haberse curado si se hubiera instituido el mejor estándar de 
atención temprana, como se describe en las directrices prácticas de la IWGDF (1). El hecho de que 
pocos estudios describan adecuadamente el mejor estándar de atención, incluida la descarga pertinente, 
significa que podemos tener escasa confianza en la capacidad de algunas intervenciones para 
proporcionar mejoras en los resultados no sólo efectivas sino también rentables. 

La información sobre efectos indeseables (como eventos adversos, calidad de vida y costos), equidad, 
aceptabilidad y viabilidad es fundamental en la toma de decisiones clínicas para cualquier intervención. 
Utilizando la metodología GRADE en estas guías de 2023 (8), hemos prestado más atención a estos 
resultados que en versiones anteriores de estas guías. Sin embargo, pocos estudios informaron estos 
resultados. Como se mencionó anteriormente, instamos a los futuros investigadores a garantizar de que 
se informen todos los resultados, ya sean positivos o negativos. 

Los costos y, en particular, la costo-efectividad también han recibido poca atención en muchos estudios. 
Si bien se acepta que la rentabilidad en particular varía entre sistemas y proveedores de atención de 
salud, el hecho de que rara vez se informen los costos es decepcionante, sobre todo dadas las presiones 
económicas en los sistemas de atención de salud en todo el mundo. 

La inconsistencia en los plazos para medir los resultados críticos también limitó la capacidad de realizar 
comparaciones significativas entre los estudios. Un número significativo de estudios informaron períodos 
de seguimiento muy cortos, mientras que otros informaron resultados en periodos de tiempo de hasta 
12 meses. El consenso sobre un plazo mínimo o recomendado para la recopilación de resultados en los 
estudios de cicatrización de heridas o incluso en otros estudios de intervención sobre úlceras del pie 
relacionadas con la diabetes reducirá la heterogeneidad entre los estudios y podría conducir a 
metaanálisis de mejor calidad en el futuro.

Finalmente, somos conscientes de que la cicatrización de las heridas es una cascada de procesos 
fisiológicos y que las intervenciones en la cicatrización de heridas pueden no ser apropiadas en todas las 
fases del ciclo de cicatrización. Por lo tanto, puede ser necesario adoptar enfoques más innovadores 
para el diseño de ensayos clínicos con el fin de garantizar que un protocolo de cicatrización de heridas 
sea relevante para todas las etapas del proceso y que los resultados relevantes para esto se desarrollen, 
acuerden y midan de manera objetiva.
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POLÍTICA DE CONFLICTO DE INTERESES DEL GRUPO DE 
TRABAJO DE LAS DIRECTRICES
La IWGDF está comprometida a desarrollar directrices de práctica clínica confiables a través de la 
transparencia y la divulgación completa por parte de quienes participan en el proceso de desarrollo de 
las guías. Con el fin de evitar conflicto de intereses (CI) importante, a los miembros de la guía no se les 
permitió desempeñar funciones como funcionarios, miembros de la junta, fideicomisarios, propietarios 
o empleados de una empresa relacionada directa o indirectamente con el tema de esta guía. En cada 
reunión del grupo de trabajo, se pidió a los miembros que informaran por escrito sobre cualquier 
nuevo conflicto de intereses, y cualquier conflicto se declaró en un formulario escrito de CI. Estos CI 
incluían ingresos recibidos de empresas biomédicas, fabricantes de dispositivos, compañías farmacéuticas 
u otras empresas que fabrican productos relacionados con el campo. Además, las relaciones con la 
industria debían revelarse en cada ocasión, e incluían: la propiedad de acciones/opciones o bonos de 
una empresa; cualquier consultoría, membresía en un comité asesor científico o conferenciante para 
una empresa, becas de investigación, ingresos por patentes, etc. Estos ingresos podrían ser personales u 
obtenidos por una institución con la que el miembro tuviera una relación. 

Además, se solicitó a los miembros del grupo de trabajo que declararan los CI y se abstuvieran del 
proceso de evaluación de riesgo de sesgo o del proceso de votación para intervenciones particulares si 
tenían una relación profesional con alguno de los coautores de un artículo en particular. 

La producción de las Directrices IWGDF 2023 contó con el apoyo de subvenciones sin restricciones 
de: Advanced Oxygen Therapy Inc., Essity, Mölnlycke, Reapplix y Urgo Medical. Estos patrocinadores no 
tuvieron ninguna comunicación relacionada con las revisiones sistemáticas de la literatura o relacionada 
con las directrices con los miembros del grupo de trabajo durante la redacción de las directrices, y no 
han visto ninguna directriz o documento relacionado con las directrices antes de su publicación. 

Todas las declaraciones completas de conflictos de intereses de todos los autores se pueden consultar 
en  www.iwgdfguidelines.org.
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CONTRIBUCIONES DE LOS AUTORES
El grupo de trabajo fue presidido por FG (en representación del IWGDF). PC actuó como secretario 
científico. Todos los miembros de la guía participaron en el resumen de la evidencia disponible en las 
revisiones sistemáticas de apoyo, las cuales se publican por separado (7), y en la redacción de esta guía. 
A cada miembro se le asignaron secciones individuales de la guía, y todos los autores revisaron y 
discutieron en las reuniones de grupo la evidencia obtenida, la evidencia para la toma de decisiones 
según GRADE y cada recomendación (más detalles  disponibles en la sección de Métodos). Todos los 
autores revisaron y estuvieron de acuerdo con el documento final antes de la revisión externa y 
posterior envío para su aprobación. La lista de autores y sus contribuciones a la guía se enumeran al final 
de este documento. Todos los miembros del grupo de trabajo realizaron la capacitación de GRADE de 
Nivel 1 y tanto FG como PC también realizaron la capacitación de Metodología de la Guía de Nivel 2 
(Universidad McMaster).
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RESUMEN 
El Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético (IWGDF) publica desde 1999 guías basadas en la 
evidencia sobre la prevención y el tratamiento de la enfermedad del pie diabético. Ésta es la primera guía 
sobre el diagnóstico y el tratamiento de la neuro-osteoartropatía de Charcot activa en personas con 
diabetes publicada por el IWGDF. Se ha seguido la metodología GRADE para elaborar preguntas clínicas 
en formato PACO (población, evaluación, comparación, resultado) y PICO (población, intervención, 
comparación, resultado), se ha realizado una revisión sistemática de la literatura médica y se han 
formulado recomendaciones basadas en la evidencia. Las recomendaciones se basan en la evidencia de 
nuestra revisión sistemática, en la opinión de expertos cuando la evidencia no estaba disponible, y también 
teniendo en cuenta la ponderación de los riesgo y beneficio, las preferencias de los pacientes, la viabilidad 
y aplicabilidad, y los costes relacionados con una intervención. Se presentan las Directrices del 2023 sobre 
el diagnóstico y el tratamiento de la neuro-osteoartropatía de Charcot activa en personas con diabetes 
mellitus y también se proponen futuros puntos clave de investigación.

ABREVIATURAS 
AFO: Ortesis de pie y tobillo

NAD: Neuro-osteoartropatía Diabética de Charcot

CROW: Dispositivo de restricción ortopédico de Charcot 

TC: Tomografía computerizada

IWGDF: Grupo Internacional de Trabajo de Pie Diabético 

RM: Resonancia Magnética

PTH: Parathormona
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LISTA DE RECOMENDACIONES 
DIAGNÓSTICO 

1. Considere siempre la neuro-osteoartropatía de Charcot activa en una persona con diabetes mellitus,
neuropatía y la piel intacta cuando existan hallazgos clínicos de aumento de la temperatura, edema y/o
enrojecimiento del pie, en comparación con el pie contralateral. Declaración de Buenas Prácticas.

2. Considere el uso de termografía infrarroja para evaluar la temperatura de la piel de los pies en una persona
con diabetes mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot y la piel intacta, utilizando una
evaluación estandarizada para la medición de las temperaturas que permita una comparación más precisa a lo
largo del tiempo. (Recomendación GRADE: Condicional; Certeza de la evidencia: Baja)

3. Cuando se utilice termografía infrarroja para medir la temperatura de la piel de los pies en una persona
con diabetes mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa y la piel intacta, considere
calcular la diferencia de temperatura entre ambas piernas, utilizando la temperatura más alta en el pie o
tobillo afectado en comparación con el mismo punto anatómico en la extremidad contralateral.
(Condicional; Baja)

4. En una persona con diabetes mellitus con neuro-osteoartropatía de Charcot bilateral activa (NAD) y la piel 
intacta o con NAD unilateral y la piel intacta en ausencia de la extremidad contralateral, los gradientes de 
temperatura elevados (dedo del pie- rodilla) pueden ser útiles para la comparación a lo largo del tiempo. 
Declaración de buenas prácticas.

5. Iniciar rápidamente la inmovilización con un dispositivo de descarga hasta la rodilla mientras se realizan 
otros estudios diagnósticos, para confirmar o descartar una neuro-osteoartropatía de Charcot (NAD) 
activa, cuando se sospeche una NAD activa en una persona con diabetes mellitus y la piel intacta. (Fuerte; 
Bajo)

6. Realice radiografías simples de pie y el tobillo en una persona con diabetes mellitus y sospecha de
neuro-osteoartropatía de Charcot activa. Lo ideal sería realizar radiografías simples bilaterales, si es
posible, con fines comparativos. Declaración de Buena Práctica.

7. Realice radiografías que incluyan las proyecciones, anteroposterior (AP), oblicua medial y lateral en una
persona con diabetes mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa. Las visiones del
tobillo y el pie deben incluir las proyecciones AP, mortaja tibioperonea y lateral. Lo ideal es realizar
radiografías en bipedestación (también conocidas como "en carga"). Si un paciente no es capaz de soportar
el peso sobre sus pies, las radiografías sin soporte de carga son una alternativa, pero pueden no reconocer
las deformidades que son más evidentes en la posición de bipedestación en carga. Declaración de buenas
prácticas.

8. Realizar una Resonancia Magnética en una persona con diabetes mellitus y sospecha de neuro-
osteoartropatía de Charcot activa sin afectación radiográfica para diagnosticar o excluir la enfermedad y
el grado de actividad. (Fuerte; Moderado)

9. Si la Resonancia Magnética no está disponible o está contraindicada en una persona con diabetes mellitus
y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa, considere una evaluación de imagen nuclear
(gammagrafía), TC (tomografía computarizada) o SPECT-TC (Tomografía Computarizada por Emisión de
Fotón Simple) para sustentar el diagnóstico de neuro-osteoartropatía de Charcot activa. (Condicional;
Baja)
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10. Sugerimos no utilizar la proteína C reactiva (PCR), la velocidad de sedimentación globular (VSG), el
recuento leucocitario, la fosfatasa alcalina u otros análisis de sangre en una persona con diabetes
mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa con la piel intacta para diagnosticar
o descartar la enfermedad. (Condicional; Baja)

EVALUACIÓN DE LA REMISIÓN

11. Considere la medición de la temperatura de la piel de la extremidad afectada y no afectada con exámenes
seriados para monitorizar la actividad de la enfermedad en una persona con diabetes mellitus y neuro-
osteoartropatía de Charcot activa con la piel intacta. (Condicional; Baja)

12. Se recomienda no utilizar la evaluación del edema de partes blandas por sí solo para determinar
cuándo la neuro-osteoartropatía de Charcot activa está en remisión. (Condicional; Baja)

13. Se recomienda que los hallazgos de la medición de la temperatura, el edema clínico y el
diagnóstico por imagen se tengan en cuenta a la hora de concluir que la neuro- osteoartropatía de
Charcot activa está en remisión. (Condicional; Baja)

14. Se recomienda que la frecuencia de las citas para la evaluación de la actividad de la enfermedad en la
neuro-osteoartropatía de Charcot activa dependa de factores específicos como la fluctuación del
volumen del edema, las comorbilidades, los riesgos asociados al tratamiento y la recuperación, el acceso
a la asistencia para las necesidades de tratamiento domiciliario y el progreso y la recuperación de la
persona. (Condicional; Baja)

TRATAMIENTO 

15. Utilizar un dispositivo de descarga no extraíblE hasta la rodilla para inmovilizar y descargar el pie con el fin de
promover la remisión de la enfermedad, y la prevención o progresión de la deformidad en una persona con
neuro-osteoartropatía de Charcot activa y la piel intacta. (Fuerte; Bajo)

16. Considere el uso de un yeso de contacto total en el tratamiento de la neuro-osteoartropatía de Charcot
activa con la piel intacta en una persona con diabetes mellitus. Puede considerarse como segunda opción
una bota hasta la rodilla no removible para inmovilizar y descargar el pie. (Condicional; Baja)

17. Un dispositivo removible de descarga hasta la rodilla que se lleve en todo momento puede considerarse
como la tercera opción de tratamiento en una persona con diabetes mellitus, neuro-osteoartropatía de
Charcot activa y la piel intacta para la que esté contraindicado o no se tolere un dispositivo no extraíble
de descarga hasta la rodilla. (Condicional; Baja)

18. Se recomienda no utilizar un dispositivo de descarga por debajo del tobillo (por ejemplo, zapato
quirúrgico, sandalia postquirúrgica, zapato a medida o escayola tipo calzado) en el tratamiento de la
neuro-osteoartropatía de Charcot activa y la piel intacta, dada la inadecuada inmovilización ósea y
articular , y el efecto de descarga limitado. (Condicional; Baja)

19. El tratamiento mediante un dispositivo de descarga hasta la rodilla debe aplicarse cuanto antes una vez
que se considere el diagnóstico de neuro-osteoartropatía de Charcot activa. (Fuerte; Bajo)

20. En una persona con neuro-osteoartropatía de Charcot activa que está siendo tratada con un dispositivo
de descarga hasta la rodilla, se recomienda el uso de dispositivos de descarga adicionales para reducir la
carga de peso sobre la extremidad afectada. (Condicional; Baja)
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21. No utilizar alendronato, pamidronato, zoledronato, calcitonina, PTH o metilprednisolona como
tratamiento de la neuro-osteoartropatía de Charcot activa en una persona con diabetes mellitus y
la piel intacta. (Fuerte; Moderado)

22. Sugerimos no utilizar denosumab como tratamiento de la neuro-osteoartropatía de Charcot
activa en una persona con diabetes mellitus y la piel intacta. (Condicional; Bajo)

23. Sugerimos evaluar la necesidad de suplementación con vitamina D y calcio en una persona con diabetes
mellitus y neuro-osteoartropatía de Charcot activa con la piel intacta durante la fase de curación de la
fractura, en dosis acordes con las recomendaciones internacionales de suplementación en personas con
riesgo de deficit de vitamina D y/o con ingesta insuficiente de calcio. (Condicional; Baja)

24. En una persona con neuro-osteoartropatía de Charcot activa y la piel intacta, y con inestabilidad de las
articulaciones del pie y tobillo, y/o deformidad con alto riesgo de desarrollar úlcera con el dispositivo
de descarga, o dolor que no puede ser suficientemente estabilizado con un yeso de contacto total o
en un dispositivo no removible hasta la rodilla, recomendamos considerar una intervención quirúrgica.
(Condicional; Baja)

PREVENCIÓN DE LA REACTIVACIÓN

25. Se recomienda el uso de calzado y/o una órtesis que se adapten y protejan la superficie del pie/pie y 
tobillo para ayudar a prevenir la reactivación de la neuro-osteoartropatía de Charcot (NAD) en una 
persona con diabetes mellitus, piel intacta, tratada por NAD activa con un dispositivo de descarga y 
que ahora esté en remisión. (Fuerte; Moderado)

26. Cuando exista deformidad y/o inestabilidad articular, para optimizar la distribución de la presión
plantar, se debe utilizar dispositivos personalizados por debajo de la rodilla para una protección
adicional en una persona con diabetes mellitus, la piel intacta, tratada por neuro-osteoartropatía de
Charcot activa que ahora esté en remisión. (Fuerte; Moderado)
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INTRODUCCIÓN 
Según la evidencia actual, la neuro-osteoartropatía Diabética de Charcot (NAD) se considera un proceso 
inflamatorio en personas con polineuropatía periférica que provoca lesiones óseas, articulares y de tejidos 
blandos. Lo más habitual es que la NAD se produzca en personas con diabetes mellitus y afecte al pie y 
tobillo, aunque puede aparecer en cualquier persona con neuropatía periférica. Las lesiones de tejidos 
blandos y óseos en personas con neuropatía pueden provocar una desestructuración de la arquitectura 
del pie y el tobillo, generando una deformidad a largo plazo debido a las fracturas, luxaciones y fracturas-
dislocaciones. Se desconoce la verdadera incidencia y prevalencia de la NAD en la diabetes mellitus, en 
gran parte porque la ausencia de dolor a causa de la neuropatía periférica suele influir en el momento de 
la presentación clínica a los profesionales sanitarios. Estudios previos basados en diferentes poblaciones 
han demostrado tasas de prevalencia que oscilan entre el 0,04% de los pacientes con diabetes mellitus en 
siete centros especializados en el cuidado del pie en Inglaterra (1), el 0,3% de los pacientes con diabetes 
mellitus en un centro regional de referencia en Irlanda (2), y el 0,53% de todas las personas con diabetes 
mellitus en un estudio nacional en Dinamarca (3). La Federación Internacional de la Diabetes ha calculado 
que 537 millones de adultos en todo el mundo vivían con diabetes en 2021. Basándose en una prevalencia 
del 0,3%, esto estima que aproximadamente 1,6 millones de personas en todo el mundo viven con NAD, 
con una incidencia anual de 160.000 nuevos casos al año (4). Para poner esto en una perspectiva global, 
en el año 2020, el número estimado de nuevos casos de melanoma al año (320.000) fueron solo el doble 
que el de NAD, y los nuevos casos de linfoma de Hodgkin (83.000) fueron la mitad de NAD (5).

Numerosos estudios han revelado que la calidad de vida percibida por los pacientes se ve afectada de 
manera negativa por el padecimiento de la NAD (6-9). Además, tras la resolución de la fase inflamatoria, 
la NAD puede provocar una deformidad permanente del pie y/o el tobillo. Las deformidades óseas y 
articulares, como consecuencia de la NAD activa, predisponen a la ulceración y la infección, y ambas 
aumentan significativamente el riesgo de amputación mayor del miembro inferior. Los estudios han 
identificado un riesgo de entre 6 y 12 veces más alta de amputación mayor en individuos con una úlcera 
en el pie como consecuencia de la deformidad por NAD en comparación con aquellos sin úlcera (10, 11). 

La amputación mayor puede tener un profundo impacto en el individuo, sus familias y la sociedad. En 
muchos casos, las personas que han sufrido una amputación mayor ya no pueden trabajar, y esto tiene 
consecuencias económicas para el individuo y sus familias (12). Además del impacto en la calidad de vida, 
un estudio reciente recopiló datos de estudios publicados después de 2007 y calculó una mortalidad 
media a los cinco años del 29% en pacientes con NAD (13).

En las dos últimas décadas se ha observado una mejoría en la comprensión de la fisiopatología de la NAD. 
Se supone que algún tipo de traumatismo, percibido o no (14), provoca una respuesta inflamatoria aguda 
en el pie y/o el tobillo de las personas con neuropatía periférica. La liberación desproporcionada de 
citoquinas proinflamatorias y antiinflamatorias provoca la activación del factor nuclear-κB (NF-κB) a través 
de la vía del receptor activador del ligando del factor nuclear-κβ (RANK-L), que estimula la 
osteoclastogénesis (15, 16). En el pie inflamado, se produce un reclutamiento selectivo, proliferación y 
diferenciación de precursores osteoclásticos en osteoclastos altamente agresivos con mayor actividad 
resortiva en respuesta al RANKL y al TNF-α (17, 18). Este proceso inflamatorio, en combinación con las 
fuerzas mecánicas aplicadas durante la deambulación en un pie neuropático, puede provocar la rotura o el 
debilitamiento de los ligamentos, luxaciones articulares y/o fracturas del pie/tobillo.
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Otro factor importante de la fisiopatología de la NAD activa implica el posible papel de la genética. Los 
genes del eje OPG/RANKL/RANK y sus polimorfismos de nucleótido único son posiblemente factores 
de riesgo adicionales para el desarrollo de NAD (19-21).

En la actualidad existen incertidumbres sobre los criterios diagnósticos, los métodos de tratamiento 
óptimos, la intervención farmacológica, el seguimiento y la identificación de la remisión de la NAD. El 
objetivo de esta nueva guía del Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) sobre 
la NAD es proporcionar recomendaciones basadas en la evidencia para el diagnóstico y el tratamiento 
de la NAD activa en presencia de piel intacta en personas con diabetes mellitus. Esta guía también 
incluye una justificación de cómo se obtuvo cada recomendación basada en nuestra revisión sistemática 
de la literatura que se publica en paralelo (22), junto con una consideración de los riesgos y beneficios, 
los valores y preferencias de los pacientes y los costes relacionados con cada intervención. También 
proponemos una agenda para futuras investigaciones. Esta directriz sobre la NAD forma parte de las 
directrices del IWGDF sobre la prevención y el tratamiento de la enfermedad del pie diabético (23-29).

POBLACIÓN DIANA Y PÚBLICO AL QUE VA DESTINADO
La población diana principal de esta guía son las personas con diabetes mellitus y NAD activa, en 
presencia de piel intacta. El público principal de esta guía son todos los profesionales sanitarios que 
participan en el diagnóstico y tratamiento de personas con NAD y diabetes mellitus.

ANTECEDENTES: DEFINICIONES Y TERMINOLOGÍA
La siguiente sección es un resumen de los antecedentes sobre las definiciones de la enfermedad y la 
terminología empleada en la presente guía. Debido a que la evidencia de alta calidad es insuficiente, 
esta sección sobre definiciones está basada principalmente en la opinión de expertos.

Neuro-osteoartropatía Diabética de Charcot: La NAD es un proceso inflamatorio en personas 
con diabetes mellitus y neuropatía que provoca lesiones óseas, articulares y de tejidos blandos.

Neuro-osteoartropatía Diabética de Charcot activa: La NAD activa es la presencia de un pie 
eritematoso, caliente e inflamado con anomalías óseas en las pruebas de imagen en una persona 
con diabetes mellitus y neuropatía. Durante el curso de la enfermedad, mientras haya signos de 
inflamación en el pie afectado, se presume que la NAD está "activa".

Neuro-osteoartropatía Diabética de Charcot con remisión clínica: La ausencia de signos clínicos de 
inflamación, con o sin deformidad, y la consolidación radiográfica de las fracturas, si están presentes, 
en la radiografía simple. La remisión es sinónimo de estadio "inactivo" de la NAD.

Reactivación de la neuro-osteoartropatía Diabética de Charcot: Repetición del "episodio"/reaparición 
de los síntomas en el pie ipsilateral tras la resolución del episodio original de la NAD activa. Si se 
desarrolla una NAD activa en el pie contralateral, debe considerarse un "nuevo" episodio de NAD y 
no una reactivación.
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Estadio 0 de NAD activa: Una persona con diabetes mellitus y neuropatía que presenta signos clínicos 
de NAD activa y radiografías simples normales. En este estadio, las radiografías simples se consideran 
normales, pero en la resonancia magnética (RM) se observan anomalías óseas demostrables (30, 31).

Descarga: Disminución del estrés mecánico (presión) de los huesos y articulaciones del pie afectado 
durante la bipedestación o la marcha. A efectos de esta directriz, la descarga no debe interpretarse 
como la ausencia total de carga.

Las recomendaciones de esta guía se centran en el individuo con NAD activa y presencia de piel 
intacta. Durante el curso de la enfermedad, mientras haya signos inflamatorios en el pie afectado, se 
presume que la NAD está en fase "activa". Como se expondrá más adelante en este documento, no 
existe una prueba "Gold Standard" para el diagnostico de la NAD en fase activa. Por lo tanto, tanto los 
signos clínicos inflamatorios como los signos de lesión/anomalías óseas o articulares en las pruebas de 
imagen como la radiografía simple o la resonancia magnética deben estar presentes para hacer un 
diagnóstico definitivo. La remisión es sinónimo de fase inactiva de la NAD. Como se explica más 
adelante, normalmente se necesitan varios meses de descarga/inmovilización antes de que los signos 
clínicos de NAD activa se hayan resuelto y las fracturas hayan consolidado. Si en esa fase se interrumpe 
la terapia de descarga y el paciente empieza a caminar con calzado inadecuado, existe la posibilidad de 
una reactivación del proceso de la enfermedad con un alto riesgo de desarrollo de nuevas fracturas o 
empeoramiento de la deformidad existente. Por este motivo, elegimos la terminología "en remisión" en 
lugar de "curación".
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METODOLOGÍA 
En la elaboración de esta guía se siguió la metodología “GRADE”, de las iniciales en inglés: Grade of 
Recommendations – Assesment – Development – Evaluations - Grado de Recomendaciones – Medida 
– Desarrollo - Evaluaciones). El sistema GRADE se estructura mediante el desarrollo de la realización
de preguntas clínicas con el formato PACO (población, evaluación, comparación, resultado) y PICO 
(población, intervención, comparación, resultado), la revisión sistemática y la evaluación de la evidencia 
disponible. Tras la evaluación de la evidencia, se elaboran recomendaciones basadas en una justificación 
(32, 33). En situaciones específicas en las que los revisores de la guía eran autores de los artículos 
sometidos a evaluación, los autores se excluyeron para reducir el riesgo de sesgo en las evaluaciones y 
la selección de los artículos.

Para iniciar este proceso, el Consejo Editorial del IWGDF creó un grupo de trabajo internacional y 
multidisciplinar de expertos en este campo (los autores de esta guía). El grupo de trabajo desarrolló las 
preguntas clínicas que debían ser investigadas tras consultar a expertos externos de diversos lugares 
geográficos, así como a un representante de los pacientes. Los resultados de importancia relevante 
para las preguntas clínicas centradas en la intervención fueron formulados y votados por los miembros 
del grupo de trabajo cuando se consideró necesario. Posteriormente, se crearon las preguntas PACO 
y PICO, que fueron revisadas por el Consejo Editorial del IWGDF.

A continuación, se realizó una revisión sistemática de la literatura para abordar las preguntas clínicas. La 
revisión sistemática para esta Guía se publica en un documento aparte (22). Se excluyeron los estudios 
que informaban sobre pacientes con NAD en presencia úlcera, ya que esto puede afectar al 
diagnóstico y al tratamiento, a menos que los datos de los pacientes sin úlcera se informaran por 
separado o cuando fuera poco probable que esto influyera en los resultados. Para cada pregunta clínica 
se clasificó la certeza de la evidencia como "alta", "moderada" o "baja" (34).

Por último, se formularon recomendaciones para tratar de responder a cada una de las preguntas 
clínicas, basándose en los resultados de la revisión sistemática. Utilizando el sistema GRADE, se dio una 
justificación de cómo se llegó a cada recomendación. La justificación se basó en los resultados de la 
revisión sistemática (22) y en la opinión de expertos cuando no se disponía de evidencia disponible. La 
fuerza de cada recomendación se calificó como "fuerte" o "condicional". Se elaboraron "declaraciones 
de buenas prácticas" cuando la certeza de los resultados positivos de una intervención superaba 
claramente a sus efectos perjudiciales en las situaciones en las que la evidencia disponible era indirecta 
(35). Las recomendaciones y las correspondientes justificaciones fueron revisadas por los mismos 
expertos externos internacionales y el Consejo Editorial del IWGDF que revisaron inicialmente las 
PACO y las PICO. Se realizó una tabla resumen de juicios para cada recomendación de intervención 
basada en el enfoque GRADE (34) (véase el Apéndice 1). El marco de cada tabla de resultados incluye 
una columna para los criterios, los resultados y el impacto de la intervención. Para una descripción más 
detallada de la metodología y la redacción de estas directrices, consulte el documento de desarrollo y 
metodología de las Directrices del IWGDF (36).



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Charcot del IWGDF 

IWGDF
Guidelines

DECLARACIÓN DEL CONFLICTO DE INTERESES
El grupo de trabajo de la guía de Charcot se compromete a desarrollar guías de práctica clínica fiables a 
través de la transparencia y la divulgación completa por parte de los participantes en el proceso de 
desarrollo de la guía. Para evitar un conflicto de intereses (COI) importante, no se permitió que los 
miembros del grupo de trabajo actuaran como directivos, miembros del consejo de administración, 
fideicomisarios, propietarios o empleados de una empresa directa o indirectamente implicada en el 
tema de esta guía. Antes de la primera y la última reunión del grupo de trabajo, se pidió a los 
miembros que informaran por escrito de cualquier conflicto de intereses. Además, al comienzo de cada 
reunión también se formuló esta pregunta y, en caso de una respuesta afirmativa, se pidió a los 
miembros que presentaran un formulario de conflicto de intereses. Entre estos COI se incluían los 
ingresos recibidos de empresas biomédicas, fabricantes de dispositivos, empresas farmacéuticas u otras 
empresas que fabricasen productos relacionados con el campo. Además, había que declarar cada vez 
las relaciones con la industria, que incluían: propiedad de acciones/opciones o bonos de una empresa; 
cualquier consultoría, pertenencia a un comité científico asesor o conferenciante para una empresa, 
becas de investigación, ingresos por patentes. Estos ingresos podían ser personales u obtenidos por una 
institución con la que el miembro tuviera relación. Todas las declaraciones fueron revisadas por el 
presidente y el secretario de los grupos de trabajo y pueden consultarse en www.iwgdfguidelines.org. 

Ninguna empresa participó en la elaboración o revisión de la guía. Ninguna persona que haya 
participado en la elaboración de la guía recibió pago o remuneración alguna, salvo los gastos de viaje y 
alojamiento cuando se reunió en persona.
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RECOMENDACIONES
En esta guía, las recomendaciones para el diagnóstico y el tratamiento de la NAD en fase activa en 
personas con diabetes mellitus y presencia de la piel intacta se desarrollan en base a las siguientes 
categorías: Diagnóstico, Evaluaciónde la remisión, Tratamiento y Prevención de la reactivación. En 
primer lugar, se formularon preguntas clínicas y, posteriormente, utilizando el formato PACO y PICO, 
se realizó una revisión sistemática de la bibliografía basada en estas preguntas clínicas (22). Se 
identificaron un total de 37 estudios; 14 estudios fueron relevantes para el Diagnóstico, 18 fueron 
relevantes para el Tratamiento y 5 estudios fueron relevantes para la Identificación de la Remisión. No 
se identificaron estudios que cumplieran los criterios de inclusión para la Prevención de la Reactivación. 
Una vez finalizada la revisión sistemática, se elaboraron declaraciones de evidencia basadas en la 
bibliografía disponible (22). Posteriormente se formularon las siguientes 26 recomendaciones.

DIAGNÓSTICO

Pregunta clínica: En una persona con diabetes mellitus en presencia de la piel intacta, en la que se considera 
neuro-osteoartropatía de Charcot (NAD) activa, ¿cuál es la precisión de los hallazgos clínicos para 
diagnosticar NAD activa?

Recomendación 1: Considere siempre la neuro-osteoartropatía de Charcot activa en una persona con 
diabetes mellitus, neuropatía y la piel intacta cuando existan hallazgos clínicos de aumento de la 
temperatura, edema y/o enrojecimiento del pie, en comparación con el pie contralateral. Declaración de 
Buena Práctica.

Recomendación 2: Considere el uso de termografía infrarroja para evaluar la temperatura de la piel de los 
pies en una persona con diabetes mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot y la piel intacta, 
utilizando una evaluación estandarizada para la medición de las temperaturas que permita una comparación 
más precisa a lo largo del tiempo. (Recomendación GRADE: Condicional; Certeza de la evidencia: Baja)

Recomendación 3: Cuando se utilice termografía infrarroja para medir la temperatura de la piel de los pies 
en una persona con diabetes mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa y la piel 
intacta, considere calcular la diferencia de temperatura entre ambas piernas, utilizando la temperatura más 
alta en el pie o tobillo afectado en comparación con el mismo punto anatómico en la extremidad 
contralateral. (Condicional; Baja)

Recomendación 4: En una persona con diabetes mellitus con neuro-osteoartropatía de Charcot bilateral 
activa (NAD) y la piel intacta o con NAD unilateral y la piel intacta en ausencia de la extremidad 
contralateral, los gradientes de temperatura elevados (dedo del pie- rodilla) pueden ser útiles para la 
comparación a lo largo del tiempo. Declaración de buenas prácticas.

Recomendación 5: Iniciar rápidamente la inmovilización con un dispositivo de descarga hasta la rodilla 
mientras se realizan otros estudios diagnósticos, para confirmar o descartar una neuro-osteoartropatía de 
Charcot (NAD) activa, cuando se sospeche una NAD activa en una persona con diabetes mellitus y la piel 
intacta. (Fuerte; Bajo)
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Fundamento: La NAD en fase activa debe sospecharse siempre que una persona con diabetes y 
neuropatía, presente un pie eritematoso, caliente e inflamado, con la piel intacta y sin antecedentes de 
ulceración de forma unilateral. La presencia de NAD no tratada presenta un alto riesgo de desarrollar 
fracturas óseas, luxaciones, deformidades, ulceración, infección e incluso amputación, generando 
importantes consecuencias de por vida (37, 38). Los signos clínicos de inflamación, como hiperemia, 
aumento de la temperatura de la piel del pie y edema, deben estar presentes cuando se considere el 
diagnóstico de NAD en fase activa, tras excluir otros diagnósticos como infección, gota y trombosis 
venosa profunda. La presencia de dolor puede estar ausente o ser relativamente leve debido a la 
neuropatía sensorial (39). Sin embargo, hay algunos individuos que presentan un dolor más intenso a 
pesar de tener neuropatía periférica. En base a estos argumentos, el comité de la Guía formuló una 
Declaración de Práctica Óptima, es decir, que siempre debe sospecharse la enfermedad en un pie 
inflamado y caliente en una persona con diabetes mellitus debido a las graves consecuencias que 
pueden desarrollarse si esta enfermedad no se trata, como fractura, luxación, desarrollo de deformidad, 
ulceración, infección y pérdida de la extremidad.

En individuos sanos existe una simetría en la temperatura cutánea del pie, pero en presencia de 
inflamación esta simetría se pierde y la diferencia de temperatura entre ambos pies puede ser una 
medida más fiable que una medida aislada y unilateral (40). En un estudio retrospectivo en personas 
con NAD en fase activa, el lugar de máxima diferencia de temperatura cutánea entre el pie afectado y 
el no afectado se correlacionó con las imágenes radiográficas en el momento del diagnóstico en el 92% 
de los casos (y durante el seguimiento en el 72% de los casos) (35). Cuando se midió la captación local 
de radionucleótidos con gammagrafías óseas cuantitativas en individuos con NAD en fase activa, la 
diferencia en la temperatura cutánea local se correlacionó con esta captación (41). Esto sugiere que la 
temperatura de la piel puede considerarse una medida indirecta del proceso de la enfermedad activa 
subyacente en las personas con NAD (41). Inicialmente, esta diferencia de temperatura se evaluaba 
mediante palpación, pero en las últimas décadas varios estudios han informado del uso de dispositivos 
portátiles de termografíadérmica por infrarrojos para diagnosticar la NAD. La revisión sistemática no 
pudo identificar estudios que demostraran la precisión diagnóstica de dicha medición cuando se 
utilizaban imágenes radiológicas y/o gammagrafía como comparador en personas con NAD en fase 
activa (22).

Se identificó una serie de casos retrospectiva de pacientes con diabetes en la que se compararon las 
mediciones de la temperatura de la piel del pie mediante termografía infrarroja dérmica en 
pacientes con NAD en fase activa y pacientes con neuropatía sensorial asintomática (42).

Un aumento de la temperatura de la piel de 2° Celsius o 4° Fahrenheit (que en realidad es de 2,2° 
Celsius) del pie afectado en comparación con la misma localización en el pie no afectado se ha utilizado 
como umbral diagnóstico de NAD activa en varias publicaciones (43). Nuestra revisión sistemática no 
ha podido identificar estudios que demuestren la precisión diagnóstica de dicha medición de la 
temperatura cuando se utiliza como Gold estándar el diagnóstico por imagen en la NAD en fase activa; 
sin embargo, existen evidencia que respalda la presencia de temperatura elevada como un indicador 
sensible de inflamación precursor de ulceración en pacientes con pie diabético (22).
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En ausencia de otros signos y síntomas inflamatorios (enrojecimiento e inflamación), un aumento aislado 
de la temperatura del pie puede no ser siempre indicativo de presencia de NAD en fase activa y debe 
interpretarse dentro del contexto de otros posibles hallazgos clínicos (44, 45). Aunque es una parte 
esencial de la evaluación diagnóstica, la elevación aislada de la temperatura de la piel del pie no es 
suficiente para diagnosticar o descartar la NAD en fase activa. Por lo tanto, el aumento asimétrico 
unilateral de la temperatura es sensible pero no específico en el diagnóstico de la NAD en fase activa.

No existe evidencia que defina qué método o protocolo de medición de la temperatura cutánea 
infrarroja es más preciso para el diagnóstico de la NAD en fase activa y en qué localización, es decir, en 
qué localizaciones anatómicas, deben realizarse estas mediciones de la temperatura. Un estudio reciente 
de cohortes en 32 personas con NAD activa, arrojó una buena fiabilidad intra e interobservadores de 
las temperaturas de la piel del pie medidas mediante termografíainfrarroja, a pesar de ello, no mostró 
resultados referentes a la precisión diagnóstica de dicha técnica (46). Existe incertidumbre sobre la 
precisión de los termómetros existentes (47) y sobre si deben preferirse los dispositivos de 
termografíade contacto o sin contacto (48). Existe evidencia limitada sobre los valores normales de la 
temperatura de la piel en el pie neuropático y sobre si los dispositivos de termografíaactuales son 
válidos para estos intervalos de temperatura (45), así como sobre factores externos, tales como la 
influencia de la temperatura ambiente y el tiempo de aclimatación necesario tras la retirada del calzado 
y los calcetines. La presencia de ulceración y/o infección concomitante también puede limitar la utilidad 
de la temperatura del pie para monitorizar la NAD (35). La utilidad del pie no afectado como 
comparador puede superar probablemente algunos de estos problemas, aunque no todos, ya que el pie 
contralateral puede estar afectado por enfermedades que influyen en la temperatura de la piel. La 
presencia de una enfermedad bilateral activa de NAD reducirá la fiabilidad de la diferencia de 
temperatura.

A pesar de las dudas, la termografía infrarroja parece ser actualmente una prueba de elección 
preferente a la hora de evaluar la temperatura de la piel del pie con el fin de calcular la diferencia de 
temperatura entre ambos pies, ya que es una prueba objetiva y cuantificable (49). En presencia de 
enfermedad bilateral del pie o en ausencia de la extremidad contralateral (amputación), el cálculo de 
dicha diferencia de temperatura no es factible o posible. En estas circunstancias, el aumento de 
temperatura debido al proceso inflamatorio probablemente pueda detectarse comparando la 
temperatura distal del pie con la temperatura proximal en la parte inferior y superior de la pierna. No 
se consiguió identificar ningún estudio que evaluara los gradientes de temperatura ascendentes en 
nuestra revisión sistemática. Dado que la detección de una temperatura local elevada es un 
componente importante en el diagnóstico y el seguimiento, el Grupo de Trabajo sugiere medir los 
gradientes de temperatura ascendentes (dedo del pie-rodilla en las circunstancias antes mencionadas. 
Todos los miembros del Grupo de Trabajo utilizan este enfoque cuando no es posible realizar 
mediciones bilaterales, pero faltan estudios que respalden este enfoque y, por lo tanto, se ha convertido 
en una Declaración de Práctica Óptima. La termografía infrarroja es un método relativamente sencillo, 
barato y objetivo para controlar los cambios a lo largo del tiempo, como se explica en la sección 
Identificación de la remisión. Para permitir una comparación más precisa entre las visitas, aconsejamos 
un enfoque estandarizado en relación con el período de aclimatación, el número y la ubicación de los 
sitios de la piel que se deben probar, y con qué técnica de medición de la temperatura se debe utilizar. 
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Por último, en ausencia de acceso a herramientas cuantitativas que evalúen la temperatura del pie, los 
clínicos deben confiar en el uso de la palpación manual para evaluar la diferencia de temperatura. Los 
beneficios de evaluar la temperatura, ya sea con dispositivos de termografía manual o por palpación, 
no están asociados a ningún riesgo de daño para el paciente. Reconocemos que la equidad y la 
viabilidad pueden verse afectadas porque no todas las personas que tratan a pacientes con NAD 
tendrán acceso a un dispositivo portátil. La equidad sanitaria, en lo que se refiere a esta directriz, es 
cuando todas las personas tienen una oportunidad justa e igual de alcanzar su máximo nivel de salud a 
pesar de sus diferencias sociales, económicas, culturales o geográficas. Por último, la presente guía 
reconoce, que el sesgo de selección puede estar presente en los estudios que abordan la eficacia de la 
evaluación de la temperatura con los dispositivos portátiles de termografía debido a la variabilidad 
entre estudios.

La inmovilización/descarga con dispositivos hasta la rodilla debe iniciarse inmediatamente cuando se 
sospeche de NAD en fase activa en una persona con diabetes mellitus y presencia de piel intacta. Se 
ha demostrado que la detección precoz, la inmovilización y la reducción de la carga sobre el pie 
afectado minimizan el desarrollo de deformidad (37, 38). La evidencia de esta recomendación es 
escasa, pero mantener el tratamiento de descarga en una persona con sospecha de enfermedad grave 
la expone innecesariamente al riesgo de sufrir las nefastas consecuencias de una enfermedad no 
tratada, razón por la cual se ha calificado de "Fuerte". La inmovilización con un dispositivo de descarga 
hasta la rodilla debe emplearse inmediatamente mientras se realizan más pruebas diagnósticas con el 
objetivo de confirmar o descartar la presencia de la enfermedad.

En resumen, la NAD en fase activa puede diagnosticarse cuando hay signos clínicos de inflamación en 
combinación con afectación en las pruebas de imagen. Si no se dispone inmediatamente de dichas 
imágenes, debe iniciarse inmediatamente la inmovilización/descarga con un dispositivo de descarga por 
debajo de la altura de la rodilla a la espera de más pruebas diagnósticas (que se tratan en la siguiente 
sección de esta guía) para evitar una mayor progresión de la enfermedad. La descarga se tratará con 
más detalle en la sección "Tratamiento" de esta guía. El examen clínico minucioso, el alto índice de 
sospecha, la obtención de pruebas de imágen y una rápida descarga son fundamentales para 
reconocer y tratar la NAD en fase activa.

Pregunta clínica: ¿Qué modalidades de diagnóstico por imagen tienen la precisión suficiente para hacer 
más probable el diagnóstico de neuro-osteoartropatía de Charcot en fase activa (NAD) en una persona 
con diabetes mellitus y presencia de piel intacta en la que se considera el diagnóstico de NAD en fase 
activa?

Recomendación 6: Realice radiografías simples de pie y el tobillo en una persona con diabetes mellitus y 
sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa. Lo ideal sería realizar radiografías simples 
bilaterales, si es posible, con fines comparativos. Declaración de Buena Práctica.

Recomendación 7: Realice radiografías que incluyan las proyecciones, anteroposterior (AP), oblicua 
medial y lateral en una persona con diabetes mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot 
activa. Las visiones del tobillo y el pie deben incluir las proyecciones AP, mortaja tibioperonea y lateral. 
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Recomendación 8:  Realizar una Resonancia Magnética en una persona con diabetes mellitus y 
sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa sin afectación radiográfica para diagnosticar o 
excluir la enfermedad y el grado de actividad. (Fuerte; Moderado)

Recomendación 9: Si la Resonancia Magnética no está disponible o está contraindicada en una persona 
con diabetes mellitus y sospecha de neuro-osteoartropatía de Charcot activa, considere una evaluación 
de imagen nuclear (gammagrafía), TC (tomografía computarizada) o SPECT-TC (Tomografía 
Computarizada por Emisión de Fotón Simple) para sustentar el diagnóstico de neuro-osteoartropatía 
de Charcot activa. (Condicional; Baja)

Fundamento: En una persona con sospecha de NAD en fase activa, deben realizarse radiografías 
simples del pie y tobillo para diagnosticar la enfermedad, ya que la afectación ósea y/o las articular 
desempeña un papel fundamental. Se prefieren las radiografías en carga, ya que pueden detectar 
anomalías dinámicas, como desalineación articular, subluxación articular y/o desplazamiento de fracturas 
que pueden no ser evidentes en las radiografías en descarga (50). Las tres visiones radiográficas 
estándar del pie (anteroposterior (AP), oblicua medial y lateral) y las tres visiones estándar de tobillo 
(AP, mortaja y lateral) proporcionan una evaluación radiográfica suficiente de la anatomía 
osteoarticular. Para un diagnóstico preciso, todas las estructuras óseas y articulares potencialmente 
implicadas deben visualizarse adecuadamente utilizando un enfoque estandarizado. Basándonos en 
estos argumentos, hemos formulado las dos Declaraciones de Práctica Óptima expuestas previamente 
en la guía. Se reconoce que las radiografías en carga a veces no son factibles debido a la limitada 
movilidad de la persona o cuando el riesgo de un mayor desplazamiento de las articulaciones y/o los 
huesos es excesivo. En tales circunstancias, las radiografías no deben realizarse en posición de carga. En 
la tabla 1 se describen las anomalías principales que se presentan en la NAD en fase activa mediante la 
evaluación con radiografía simple.

Guía de Charcot del IWGDF 
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Tabla 1: Hallazgos en radiografías y resonancias magnéticas 

Como se ha demostrado en varios estudios, los pacientes con sospecha de NAD activo según los 
criterios clínicos (es decir, pie caliente e hinchado) pueden mostrar radiografías simples de apariencia 
normal, sin embargo, con anomalías claras en imágenes más avanzadas que confirman la afectación de 
huesos y/o articulaciones de los pies afectados(37, 51-53). Posteriormente, estos pacientes pueden 
progresar a fracturas manifiestas (37) y malas alineaciones progresivas. Por lo tanto, las anomalías 
también son suficientes para respaldar el diagnóstico de NAD activo, después de la exclusión de otras 
causas de lesión aguda de huesos y/o articulaciones. 
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La resonancia magnética se estudia más este dominio (37, 51-54), y esta técnica de imagen avanzada no 
sólo es capaz de detectar anomalías óseas y articulares, sino también signos de inflamación y/o remisión 
y en los huesos de alrededor y articulaciones con de buena a excelente sensibilidad y especificidad en 
diversos estados patológicos (55). En nuestra revisión sistemática, la resonancia magnética demostró 
una alta sensibilidad, pero especificidad desconocida para el diagnóstico de NAD activo en individuos 
con sospecha clínica, piel intacta y radiografías normales, aunque estos estudios fueron desde un sólo 
centro (37, 51-53). Debido a la falta de datos sobre la especificidad de la resonancia magnética para 
identificar NAD activo, exceptuando los altos valores de especificidad reportados en otras afecciones 
inflamatorias para detectar inflamación, la certeza de la evidencia se calificó como moderada. Debido al 
hecho de que no diagnosticar y tratar la enfermedad puede tener consecuencias nocivas, hicimos una 
fuerte recomendación de realizar resonancia magnética en caso de radiografía simple normal y sospecha 
clínica de NAD activo, con el fin de diagnosticar o descartar la enfermedad.

Hay varios escenarios clínicos en los que no se puede realizar la resonancia magnética: puede estar 
contraindicada (por ejemplo, un paciente con un marcapasos que no sea seguro para la resonancia 
magnética o que la resonancia magnética no esté disponible en el centro médico) o que sea demasiado 
costoso para el paciente con sospecha de NAD activo y radiografías negativas. En estas situaciones, se 
pueden realizar otras modalidades de imágenes avanzadas cuando sea posible, como una exploración 
por imágenes nucleares (gammagrafía) o tomografía computarizada para respaldar el diagnóstico de 
NAD activo (56-58). En nuestra revisión sistemática, identificamos tres estudios que evaluaron los 
hallazgos de imágenes nucleares en personas con sospecha de NAD activo y piel intacta (56-58). En un 
estudio de cohorte no controlado retrospectivo de serie temporal interrumpida, se realizó una 
gammagrafía ósea con 99 mTchidroximetileno difosfato trifásico en 148 pacientes con sospechaba 
NAD activo que tenía una sensibilidad alta (89%) pero una especificidad limitada (58%) (57). Un 
estudio no controlado de exploración PET/CT con 18F-FDG en 25 pacientes con sospecha de NAD 
activo demostró un aumento de la captación en todos los pacientes con sospecha de NAD activo (58). 
Reconocemos que la especificidad limitada no confirma la presencia o ausencia del diagnóstico de NAD 
activo, sin embargo, una exploración negativa de hueso, SPECT/CT o PET/CT serían pruebas sólidas 
contra el diagnóstico de NAD activo.

La precisión diagnóstica de la resonancia magnética no se ha comparado con la gammagrafía de 
medicina nuclear. Se ha elegido la resonancia magnética como primera opción después de la radiografía 
simple, ya que esta técnica de imagen proporciona más información para apoyar o excluir el diagnóstico 
de NAD debido a un mejor contraste de los tejidos blandos, y probablemente tiene, en nuestra 
opinión, una mayor especificidad.

Cuando la resonancia magnética no está disponible o no es posible, recomendamos otras modalidades, 
como la imagen nuclear exploración o tomografía computarizada para una evaluación adicional. Las 
imágenes nucleares combinadas con TC (SPECT-CT) pueden proporcionar más utilidad que las 
imágenes nucleares o la TC solas debido a una mejor resolución espacial y de contraste, aunque esto 
no se ha estudiado específicamente en NAD activo en un diseño de casos y controles. Si el diagnóstico 
se omite porque estas investigaciones alternativas no se realizan y el NAD activo no se trata 
adecuadamente, existe una gran probabilidad de que la enfermedad progrese y conduzca a un 
empeoramiento de la deformidad y aumento de la morbilidad. 
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Cuando se considera NAD activo y las radiografías son normales, se debe realizar de manera inmediata 
la inmovilización/descarga con un dispositivo de descarga preferiblemente no removible que llegue por 
debajo de la rodilla mientras los resultados de las imágenes avanzadas estén pendientes. Si estas 
investigaciones no pueden ser realizadas, el paciente debe ser tratado como si tuviera la enfermedad 
activa hasta que todos los síntomas hayan desaparecido. Pero un enfoque tan pragmático también 
puede resultar en un tratamiento innecesario y un aumento carga económica y no económica en 
personas que no padecen la enfermedad.

Los posibles efectos adversos de los rayos X y la tomografía computarizada son una mayor exposición 
del individuo y del medio ambiente a la radiación ionizante. La tomografía computarizada implica más 
exposición que las radiografías y el aumento/repetición de la exposición a lo largo del tiempo puede 
aumentar el riesgo de efectos sobre la salud a largo plazo. Sin embargo, las extremidades son 
relativamente radio resistentes (59-61). La TC en carga también está disponible para detectar una mala 
alineación del pie y el tobillo, aunque no tan fácilmente disponible como la TC convencional. Las 
imágenes nucleares que utilizan trazadores radiactivos tienen mínimos  riesgos y estos riesgos se 
limitarían a reacciones alérgicas muy raras y riesgo de exposición a la radiación de pequeñas dosis de 
radiación ionizante. Las desventajas de las imágenes avanzadas son que son menos fácilmente 
disponibles, incurren en costos más altos en comparación con las radiografías estándar y pueden 
conducir a una carga económica para las personas afectadas y el sistema de atención médica. Sin 
embargo, las imágenes avanzadas incluida la resonancia magnética, se han vuelto más asequibles y 
accesibles recientemente, especialmente en los países de rentas altas, lo que resulta en una mayor 
precisión en el diagnóstico y exclusión de NAD. A pesar de la falta de datos de coste-efectividad, se 
recomienda que estas técnicas de imagen, en particular la resonancia magnética como primer paso, 
deben considerarse cuando las radiografías simples son normales.

Pregunta clínica: ¿Qué estudios de laboratorio tienen suficiente precisión para realizar el diagnóstico de 
Charcot activo en una persona con diabetes mellitus y piel intacta?

Recomendación 10: Sugerimos no utilizar proteína C reactiva (PCR), velocidad de sedimentación 
globular (ESR), recuento de leucocitos, fosfatasa alcalina u otros análisis de sangre en una persona con 
diabetes mellitus y sospecha de neuroosteoartropatía de Charcot activa con piel intacta para diagnosticar 
o excluir la enfermedad. (Condicional; Bajo)

Fundamento: Análisis de sangre, como mediciones de marcadores inflamatorios séricos (PCR, VSG y 
WBC) o la fosfatasa alcalina se realizan a menudo en el contexto de NAD activo. Nuestra revisión 
sistemática identificó cinco estudios observacionales que realizaron  PCR, VSG y/o fosfatasa alcalina en 
pacientes con NAD activo y piel intacta (22). Cinco de los estudios que identificamos realizaron la PCR 
(62-66), tres VSG (63, 64, 66), tres recuentos de glóbulos blancos (WBC) (63, 65, 66) y tres fosfatasa 
alcalina (62, 63, 67). Todos los estudios fueron de baja calidad y con alto riesgo de sesgo.
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En los estudios incluidos para la revisión, la PCR sérica osciló desde normal hasta un 324% por encima 
del rango de referencia (< 5 mg/l) (62-66). La VSG en pacientes con NAD activo con piel intacta varió 
desde una leve aumentar (5%) hasta un 350% por encima del rango de referencia (<20 mm/h) (63, 64, 
66). El WBC fue normal (63, 65) en dos estudios (rango de referencia <10⁹/L) y ligeramente elevado 
(10% por encima rango de referencia) en un estudio (66). Se encontró que el fosfato alcalino sérico era 
normal en el NAD activo en dos estudios (63, 67). La fosfatasa alcalina ósea específica en suero fue un 
21% mayor en pacientes con enfermedad activa NAD en comparación con participantes de control 
con diabetes mellitus; sin embargo, esta elevación no fue estadísticamente significativa (62).

En conclusión, no identificamos evidencia que respalde el uso de PCR, VSG, WBC o alcalina fosfatasa 
en el diagnóstico de NAD activo. Nuestra conclusión se basó en el amplio rango de valores obtenidos 
en estos estudios con alta imprecisión. La calidad de la evidencia fue baja y por esta razón se calificó la 
recomendación como “condicional”. Aunque los marcadores inflamatorios sistémicos antes 
mencionados pueden ser elevados en NAD activo, probablemente debido a la inflamación estéril 
subyacente en el pie, también se deben considerar otros diagnósticos (68). Las recomendaciones sobre 
el diagnóstico de NAD activo están resumidos en la Figura 1.
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Figura 1: DIAGRAMA DE FLUJO – DIAGNÓSTICO CNO ACTIVO 
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IDENTIFICACIÓN DE REMISIÓN

Pregunta clínica: ¿Qué exámenes clínicos y técnicas de imagen se pueden utilizar para determinar 
remisión de la neuro-osteoartropatía de Charcot en una persona con diabetes mellitus y piel intacta 
que tiene cuya enfermedad ha sido tratada?

Recomendación 11: considerar la medición de la temperatura de la piel de la extremidad afectada y no 
afectada con exámenes seriados para monitorear la actividad de la enfermedad en una persona con 
diabetes mellitus y NDA activo con piel intacta. (Condicional, Bajo)

Recomendación 12: Sugerimos no utilizar sólo el edema de tejidos blandos para determinar cuándo el 
NDA activo está en remisión. (Condicional; Bajo)

Recomendación 13: Sugerimos deben considerarse todos: los hallazgos de la medición de la 
temperatura, el edema clínico y la toma de imágenes, para al concluir que el NDA activo está en 
remisión. (Condicional; Bajo)

Recomendación 14: Sugerimos que la frecuencia de las citas para evaluar la actividad de la enfermedad 
NDA activo debe depender de factores específicos como la fluctuación del edema
volumen, comorbilidades, riesgos asociados con el tratamiento y la recuperación, acceso a asistencia 
con necesidades de tratamiento en el hogar y el progreso y la recuperación de una persona. 
(Condicional; Bajo)

Fundamento: Nuestra revisión sistemática identificó cinco estudios que evaluaron diferentes tipos de 
técnicas de seguimiento para definir la remisión del NAD activo (49, 54, 69-71). Todos fueron estudios 
observacionales con alto riesgo de sesgo. Dos estudios informaron el valor predictivo del uso de 
termometría infrarroja para monitorear y identificar la remisión basándose en criterios clínicos, siguiendo 
el mismo protocolo, pero utilizando diferentes dispositivos de termometría (49, 70). En un estudio, la 
máxima diferencia de temperatura encontrada entre la piel de un pie afectado y otro no afectado se 
correlacionaba con las imágenes radiográficas en el momento del diagnóstico en un 92% de los casos y 
durante el seguimiento en el 72% de los casos (49). Otro estudio observacional prospectivo 
proporcionó un informe narrativo que muestra la concordancia entre una diferencia de temperatura 
(4oF/2oC) y hallazgos radiográficos para identificar la remisión en NAD activo (70).

Hubo tres estudios que evaluaron el uso de resonancia magnética para identificar la remisión en NAD 
activo, y también informaron que evaluaron la temperatura de la piel (54, 69, 71). El primer estudio fue 
un estudio de cohortes abierto y comparó exploraciones de resonancia magnética dinámica cada 3 
meses, con medio de contraste de gadolinio, con la clínica curación definida como la combinación de 
una diferencia de temperatura <1°C y una diferencia en la circunferencia a nivel del medio pie y del 
tobillo <1 cm (como medida de hinchazón) (69). Los autores informaron una concordancia del 90% 
entre los hallazgos clínicos y de resonancia magnética. Sin embargo, en el 23% de los pacientes la 
curación clínica (ausencia de inflamación) precedió a la curación por resonancia magnética de 3 a 6 
meses. Los autores no analizaron los resultados de la temperatura de la piel por separado.



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Charcot del IWGDF 

IWGDF
Guidelines

Desafortunadamente, el segundo y tercer estudio de resonancia magnética no pudieron proporcionar 
ninguna evidencia útil para ayudar a responder a esta pregunta clínica y respaldar recomendaciones 
posteriores (54, 71).

Recomendamos que los servicios médicos  utilicen termometría infrarroja para monitorizar el NAD 
activo e identificar remisión basada en el equilibrio de riesgos y daños, confianza en los resultados, 
viabilidad, aceptabilidad y equidad. La medición de la temperatura no supone ningún daño ni riesgo 
para el paciente y es una opción segura y una herramienta de examen de bajo coste que es 
relativamente fácil de realizar. Cuanto mayor sea la diferencia de temperatura entre el pie afectado y 
no afectado, mayor será la probabilidad de que la enfermedad continúe y, a la inversa, cuanto menor 
sea la diferencia de temperatura, mayor será la probabilidad de que el NAD entre en remisión. En esta 
ocasión, no hay evidencia suficiente para recomendar un límite de temperatura específico en cuyo 
punto se produce la remisión. Como tal, recomendamos que los resultados de la medición de la 
temperatura, el edema clínico y las imágenes deben considerarse al concluir que el NAD activo está en 
remisión.

Tanto el personal sanitario como el paciente deben reconocer que la transición del NAD activo a la 
remisión puede tardar meses. Las ventajas de la medición de la temperatura de la piel por infrarrojos 
sobre la radiológica.

Las ventajas de las mediciones de temperatura por infrarrojos en estos estudios para monitorear el 
NAD activo son que es más barato, más rápido, más fácilmente disponible, no invasivo, y no hay 
consideraciones de seguridad. Los protocolos para la toma de temperatura en estos estudios permitían 
un período de aclimatación de 15 minutos, lo que lleva mucho tiempo. 

Hay evidencia de que cuando se descarga la extremidad con NAD activo, la cantidad de edema en la 
pierna/pie se reduce. En nuestra revisión sistemática identificamos dos estudios que compararon la 
evaluación objetiva de edema de tejidos blandos a los hallazgos radiológicos y en otro estudio se 
evaluó el edema de tejidos blandos subjetivamente (54, 69, 71). 

A partir de estos estudios no fue posible identificar si existe una relación entre la evaluación clínica del 
edema y los hallazgos radiológicos para determinar la remisión en NAD activo. Según la opinión de 
expertos, recomendamos que la evaluación subjetiva u objetiva del edema tisular de los tejidos blandos 
puede contribuir a una evaluación completa del paciente para identificar la remisión en el NAD activo, 
y calificamos la recomendación como “Condicional”. No hay evidencia que apoye una recomendación 
sobre un protocolo específico para medir el edema de tejidos blandos en NAD activo. Sin embargo, 
deberíamos recomendar que se utilice un enfoque estandarizado para evaluar el edema de tejidos 
blandos para permitir una mayor comparación precisa a lo largo del tiempo. Cabe señalar que las 
posibles limitaciones de la evaluación de los edemas en tejidos blandos son similares a los de la 
medición de la temperatura, con presencia de enfermedad bilateral del pie, ausencia de ulceración y/o 
infección concurrente de la extremidad contralateral o del pie que afecte la usabilidad e interpretación 
de cualquier resultado. Reconocemos que la remisión se define como la ausencia de signos clínicos de 
inflamación y se basa en el juicio clínico porque no podemos dar valores absolutos para definir la 
ausencia de inflamación. Reconocemos que, en determinados casos, signos leves de inflamación como 
edema puede persistir a pesar de la consolidación radiológica.
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No hay evidencia que respalde una recomendación sobre la frecuencia de la termometría infrarroja u 
otras mediciones clínicas para monitorear la actividad de la enfermedad de NAD. Para reflejar la 
práctica clínica, sugerimos que las temperaturas se evalúen en visitas seriadas, para coincidir con las 
citas para el cambio de yeso o para las revisiones de los dispositivos de descarga. Por lo general, es 
necesario un período más corto entre las citas al principio fase de la  enfermedad ya que debido a la 
reducción del edema, es necesario modificar el dispositivo de descarga. 

Es posible que se requieran evaluaciones clínicas semanales cuando la reducción del edema es rápida y 
se necesitan cambios frecuentes TCC. A medida que los signos y síntomas se estabilizan, se puede 
aumentar el tiempo entre evaluaciones clínicas hasta 3 a 5 semanas. Sugerimos un seguimiento 
estrecho debido a los efectos graves y costosos de un tratamiento innecesario que daría lugar a que 
se pasen por alto los efectos nocivos (por ejemplo, úlceras) que pueden ocurrir si el individuo en 
remisión no es monitoreado a menudo.

Encontramos dos dificultades principales al desarrollar nuestras recomendaciones. En primer lugar, la 
falta de una definición clínica o radiológica estandarizada de remisión de la enfermedad y, en segundo 
lugar, es que actualmente no existe una prueba acordada como “estándar de oro” para determinar la 
remisión del NAD activo. Ninguno de los estudios que identificamos en nuestra revisión sistemática 
informaron la sensibilidad o especificidad del uso de la temperatura de la piel del pie para identificar 
remisión, ya sea de forma aislada o en comparación con imágenes (22). Por estas razones calificamos 
la fuerza de nuestras recomendaciones como “Condicionales”.

Sigue habiendo incertidumbre sobre la eficacia de la evaluación de la temperatura para monitorear el 
NAD activo, y si los diferentes dispositivos y protocolos utilizados influyen en el tiempo hasta la 
remisión. se han utilizado diferentes puntos de corte 4oF (que son 2.2oC), 2oC y 1oC (49, 70). Es 
necesario realizar estudios de alta calidad para evaluar la precisión diagnóstica de la evaluación de la 
temperatura para determinar la remisión en NAD. Hasta que se valide un test de referencia para 
identificar NAD activo, recomendamos que los resultados de la medición de la temperatura, el edema 
clínico y las imágenes deben tenerse en cuenta para concluir que el NAD activo está en remisión. 
Reconocemos que ocasionalmente las personas presentes en remisión que no han recibido 
tratamiento previo.

TRATAMIENTO

Pregunta clínica: ¿Qué tipo de dispositivo de descarga se debe recomendar a una persona con diabetes 
mellitus y neuro-osteoartropatía de Charcot activa con piel intacta? ¿debe ir acompañada consejos para no 
soportar peso?

Recomendación 15: Utilizar un dispositivo de descarga no extraíble hasta la rodilla para inmovilizar y 
descargar el pie con el fin de promover la remisión de la enfermedad, y la prevención o progresión de la 
deformidad en una persona con neuro-osteoartropatía de Charcot activa y la piel intacta. (Fuerte; Bajo)

Recomendación 16: Considere el uso de un yeso de contacto total en el tratamiento de la neuro-
osteoartropatía de Charcot activa con la piel intacta en una persona con diabetes mellitus. Puede 
considerarse como segunda opción un andador hasta la rodilla no removible para inmovilizar y descargar el 
pie. (Condicional; Baja)
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Recomendación 17: Un dispositivo removible de descarga hasta la rodilla que se lleve en todo momento 
puede considerarse como la tercera opción de tratamiento en una persona con diabetes mellitus, neuro-
osteoartropatía de Charcot activa y la piel intacta para la que esté contraindicado o no se tolere un 
dispositivo no extraíble de descarga hasta la rodilla. (Condicional; Baja)

Recomendación 18: Sugerimos no utilizar un dispositivo de descarga por debajo del tobillo (por ejemplo, 
zapato quirúrgico, sandalia postquirúrgica, zapato a medida o escayola tipo calzado) en el tratamiento de la 
neuro-osteoartropatía de Charcot activa y la piel intacta, dada la inmovilización ósea y articular inadecuada, 
y el efecto de descarga limitado. (Condicional; Baja)

Recomendación 19: Se debe considerar el tratamiento con un dispositivo de descarga a la altura de la 
rodilla tan pronto como sea posible, una vez que se considera el diagnóstico de NAD activo. (Fuerte; Bajo)

Recomendación 20: En una persona con neuro-osteoartropatía de Charcot activa que está siendo tratada 
con un dispositivo de descarga hasta la rodilla, se recomienda el uso de dispositivos de descarga para 
reducir la carga de peso sobre la extremidad afectada. (Condicional; Baja)

Fundamento: Como se analiza a continuación, existen varios argumentos sólidos de que el pie enfermo e 
inflamado en NDA activo debe inmovilizarse y descargarse en un dispositivo no extraíble que llegue hasta 
la rodilla. Es importante instituir la inmovilización incluso en ausencia de fracturas en las radiografías simples, 
cuando otras pruebas de imagen (como la resonancia magnética) sugieren NAD activo. Esta inmovilización 
debe iniciarse inmediatamente una vez se considera el diagnóstico de NAD activo. 

La evidencia adicional proporciona orientación de que un yeso de contacto total (TCC) podría 
considerarse como primera opción, y una bota inmovilizadora hasta las rodillas que no se pueda quitar 
como segunda elección. Los yesos de contacto total suelen estar hechos de yeso de París o fibra de vidrio 
que está en estrecho contacto con todo el pie y miembro inferior. Una descarga comparable del pie se 
puede lograr mediante una bota prefabricada hasta las rodillas que inmovilice el pie y pueda volverse fija 
aplicando una capa de yeso o cinta adhesiva alrededor del dispositivo (72). Tanto los dispositivos como sus 
plantillas deben aplicarse de tal manera que se adapten de forma segura a cualquier deformidad del pie y 
proporcionen una redistribución de la presión para prevenir ulceraciones posteriores. Un dispositivo 
removible hasta la rodilla usado en todo momento con una adecuada interfaz pie-dispositivo para reducir la 
presión máxima (23) se puede considerar como una tercera opción de tratamiento en una persona con 
diabetes mellitus y NAD activo y piel intacta del pie para quien un dispositivo no removible de descarga a la 
altura de las rodillas está contraindicado o no se tolera. Un posible beneficio de un dispositivo removible 
hasta la rodilla es que se puede quitar para bañarse o examinar la piel. La principal desventaja y 
preocupación al usar dispositivos removibles hasta la rodilla es la posibilidad de falta de adherencia al 
tratamiento de descarga/inmovilización que puede conducir al desarrollo/progresión de la deformidad y 
retraso en el tiempo hasta la remisión.

Como se describe en nuestra revisión sistemática, existe evidencia limitada de alta calidad en la cual basar 
nuestra revisión recomendaciones (22). Nuestras recomendaciones sobre la  descarga de NAD activo se 
basan en una combinación de la evidencia directa e indirecta de la investigación cuando esté disponible, y la 
opinión de expertos cuando no exista tal evidencia. Las posibles consecuencias negativas de no iniciar la 
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descarga lo antes posible una vez se sospecha NAD activo, incluyen deformidad progresiva y posible 
ulceración de la piel, por lo tanto, nuestra recomendación de descargar una vez que se sospecha NAD 
activo, es una recomendación "fuerte".

La razón detrás de descargar el pie y la pierna en NAD activo es que el aumento de la tensión 
mecánica influye un papel central en la perpetuación del proceso de la enfermedad inflamatoria 
subyacente, lo que resulta en una progresión de destrucción ósea, desarrollo de fractura(s) y dislocación 
articular. Aunque los individuos con NAD activo puede presentan una sola fractura en la radiografía 
simple, técnicas más avanzadas como MRI, SPECT/CT y La PET-CT suele mostrar que están afectados 
múltiples huesos y articulaciones del pie y el tobillo (51, 56, 73). 

Es por este motivo que está indicada la inmovilización y descarga de todo el pie y el tobillo. Nuestras 
recomendaciones están en línea con otras pautas sobre el manejo de personas con alto riesgo de 
fracturas del pie no desplazadas, independientemente de la presencia de diabetes, para optimizar la 
curación de las fracturas, prevenir la mala alineación, la pseudoartrosis y la luxación progresiva (74-76).
Al utilizar un dispositivo a la altura de las rodillas, la presión plantar y las fuerzas reactivas del suelo se 
redistribuyen más proximalmente y sirve para descargar el pie inflamado (77). Los dispositivos hasta la 
rodilla inmovilizan la articulación del tobillo y minimizan los efectos deformantes de los músculos de las 
extremidades inferiores en las articulaciones del pie y del tobillo. Hay evidencia de investigaciones 
clínicas y biomédicas/de laboratorio de que la inmovilización y descarga generalmente produce una 
disminución de los signos clínicos de inflamación, así como una reducción de los marcadores 
proinflamatorios circulantes a lo largo del tiempo (62, 64). Aunque la inmovilización y descarga de todo 
el pie y el tobillo están indicados, los pacientes pueden tener dificultades para aceptar y utilizar 
dispositivos de descarga a la altura de las rodillas ya que pueden tener poco o ningún dolor, y dichos 
dispositivos pueden tener efectos negativos en la movilidad, la autonomía, conducción, autoestima y 
percepción de los demás (78). Además, si no se aplica correctamente en personas con pérdida de la 
sensación protectora, estos dispositivos pueden provocar el desarrollo de daños en la piel en cualquier 
parte distal hasta la rodilla. Se informó una nueva ampolla o úlcera asociada al yeso en el 14% de las 
personas con diabetes que fueron tratados con un yeso de contacto total en un estudio reciente (79). 
Por lo tanto, el paciente debe estar bien informado sobre los riesgos de un tratamiento inadecuado, sus 
beneficios y daños, y debe recibir apoyo para integrar este tratamiento en su vida diaria.

En nuestra revisión sistemática, no pudimos identificar estudios de intervención que compararan la 
eficacia de un dispositivo no removible con un dispositivo de descarga removible. Sin embargo, en la 
encuesta nacional del Reino Unido realizada a 219 personas con NAD activo, el tiempo medio hasta la 
remisión, definido como la movilidad del paciente en (terapéutico) calzado, fue tres meses más en los 
tratados con un dispositivo removible en comparación con los que tenía un dispositivo no removible 
(80). Asimismo, estudios en pacientes con diabetes y úlcera neuropática del pie han demostrado que, a 
pesar de la educación intensiva, no usan dispositivos de descarga removibles como recomienda el uso 
de medicamentos, lo que puede contribuir a retrasar la cicatrización de las úlceras (55). Debido a la 
ausencia de dolor, las personas con NAD activo pueden continuar caminando con el pie enfermo y, a 
veces, solo buscan ayuda médica cuando su pie se deforma o hincha tanto que ya no cabe en el zapato 
(34). Nosotros no pudimos identificar estudios sobre la preferencia de los pacientes en NAD activo, 
pero un estudio informó que, en pacientes con una úlcera del pie diabético, los pacientes prefirieron un 
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dispositivo no removible una vez que los beneficios fueron claramente explicados (66). Por lo tanto, es 
posible que inicialmente las personas prefieran un dispositivo removible prefabricado porque pueden 
quitárselo en situaciones como acostarse, conducir un coche o bañarse, pero se les debe informar 
sobre el mayor beneficio esperado de un dispositivo no removible hasta la rodilla para prevenir la 
deformidad, menor período de tratamiento con la consiguiente reducción de los costos de atención 
médica a corto y largo plazo (55, 61). Por estas razones, calificamos la fuerza de la recomendación 
sobre el uso de un dispositivo no removible hasta la rodilla, ya sea un TCC o una bota prefabricada no 
removible, como “fuerte”. Sin embargo, reconocemos que para esta enfermedad específica falta 
evidencia basada en ensayos clínicos.

La pierna afectada se puede inmovilizar y descargar mediante un TCC o mediante una bota 
prefabricada hasta la rodilla. La mayoría de los estudios que incluimos en nuestra revisión sistemática 
utilizaron TCC como el método preferido de descarga (22). No pudimos encontrar ningún estudio 
que abordara nuestra pregunta clínica y comparar el tratamiento con TCC con botas prefabricadas 
hasta las rodillas en cuanto al resultado de NAD activo. Como se explicó anteriormente, el objetivo 
del tratamiento es principalmente inmovilizar las articulaciones del pie y, en segundo lugar, descargar el 
pie redistribuyendo la presión plantar de las fuerzas reactivas del suelo. Es este requisito para 
inmovilización el que ha dado lugar a la recomendación basada en el peritaje del grupo de que los 
TCC podrían ser preferibles a los andadores prefabricados. La ventaja del TCC es que probablemente 
haya mejor inmovilización del tobillo. Por ejemplo, en pacientes con esguince de tobillo grave, un TCC 
tuvo mejores resultados generales que un andador prefabricado (81). Además, se aplica un TCC para 
adaptarse a la extremidad de la persona, y cada TCC se personaliza para adaptarse a deformidades o 
edemas significativos. La desventaja de un TCC es lo que necesita renovación en cada visita (a menos 
que sea removible, pero eso puede resultar en un resultado menos óptimo de la inmovilización), se 
asocia con costos más altos, requiere experiencia y por lo tanto tiene un mayor impacto negativo 
sobre la equidad. Es probable que los pacientes valoren por igual tanto el TCC como las botas hasta 
las rodillas como intervenciones desagradables, aunque no pudimos identificar en nuestros estudios de 
revisión sistemática el impacto en la calidad de vida de las diferentes modalidades de tratamiento. En 
resumen, existe alguna evidencia indirecta apoyando el uso de TCC como primera opción en el 
tratamiento del NAD activo y una bota no extraíble como segunda opción. En particular, cuando los 
costes o la equidad juegan un papel importante o la falta experiencia específica, las botas, que no se 
pueden quitar, pueden ser preferibles, pero se necesitan estudios futuros en esta área. Por lo tanto, 
calificamos la solidez de nuestra recomendación como “condicional”.

El tratamiento con un dispositivo de descarga no removible a la altura de la rodilla debe iniciarse 
inmediatamente cuando se sospecha NAD activo y se continúa a menos que se realice un diagnóstico 
alternativo, para prevenir el desarrollo de la deformidad (82). La importancia de la inmovilización 
temprana y la reducción de la carga de peso del pie enfermo se destaca en dos estudios de Chantelau 
y colaboradores. En estos estudios observacionales retrospecitvos con un alto riesgo de sesgo, estos 
autores informaron que los pacientes diagnosticados con estadio de Charcot 0 que fueron tratados 
tempranamente (es decir, aquellos sin fractura en la radiografía simple antes del TCC tratamiento) rara 
vez desarrollaron una deformidad posterior en marcado contraste con los diagnosticados y tratados en 
el estadio 1 (es decir, aquellos con una fractura en la radiografía simple) (37). En el segundo estudio, el 
tiempo sin restricción de la carga de peso, así como la intensidad de la carga de peso antes de iniciar el 
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tratamiento, se asociaron con desarrollo de deformidad en pacientes con NAD activo (83). Aunque 
faltan evidencia basada en ensayos clínicos y no tenemos información sobre aspectos como la 
rentabilidad y la equidad, el comité de las guías concluyó que la inmovilización de la pierna afectada 
debe iniciarse en el momento que se considera el NAD activo, dadas las consecuencias 
potencialmente devastadoras de la NAD no tratado. 

Se debe informar a las personas con NAD activo que pueden pasar muchos meses antes de que la 
enfermedad entre en remisión. Nuestra experiencia sugiere que la descarga debe continuar durante 
cuatro a seis semanas después de que los signos clínicos de NAD activo se hayan resuelto y se 
diagnostique que el paciente está en remisión. A largo plazo el tratamiento con un dispositivo no 
removible hasta la rodilla se asocia con el riesgo de complicaciones y efectos adversos. Sólo unos 
pocos estudios identificados en nuestra revisión sistemática informaron tales casos. Las complicaciones 
más importantes fueron el desarrollo de úlceras en los pies, que a veces resultaron en amputación en 
dos estudios (84, 85), lesiones cutáneas por lesiones durante la retirada del yeso y dolor (86). Otros 
posibles efectos adversos incluyen debilidad y atrofia muscular, caídas y molestias musculoesqueléticas 
en la rodilla o la cadera debido a la discrepancia adquirida en la longitud de las extremidades al usar el 
dispositivo, como se describe en nuestra guía de úlceras de descarga (72). Se puede considerar una 
elevación del zapato en la extremidad contralateral para minimizar este efecto de discrepancia 
adquirida en la longitud de las extremidades. La pérdida de movilidad a largo plazo puede tener 
importantes consecuencias negativas sobre la salud psicológica, la salud física y el bienestar 
socioeconómico de las personas debido al aumento de riesgo de aislamiento social y pérdida de 
trabajo. Además, la pérdida de movilidad puede tener efectos negativos en el control de la glucosa y 
otros factores de riesgo cardiovascular (87).

Sugerimos no utilizar dispositivos debajo del tobillo en el tratamiento del NAD activo. No podríamos 
identificar estudios que evaluaron el valor terapéutico de los dispositivos debajo del tobillo para tratar 
el NAD activo y por lo tanto, hizo una recomendación “condicional”. Sin embargo, existe evidencia 
indirecta de estudios en personas con úlceras en el pie relacionadas con la diabetes que los 
dispositivos hasta el tobillo no inmovilizan ni descargan el pie con la misma eficacia que los dispositivos 
que llegan hasta las rodillas (72).

Para lograr una carga de peso reducida, sugerimos utilizar dispositivos de asistencia para reducir: 1) la 
presión sobre la extremidad afectada, 2) riesgo de caídas, 3) tiempo hasta la remisión y 4) riesgo de 
lesión musculoesquelética y dolor en la extremidad afectada o contralateral. La recomendación sobre 
el uso de muletas, preferiblemente bilaterales, además del tratamiento de ortesis hasta la rodilla se 
basa en un estudio retrospectivo en el que los pacientes fueron instruidos en la carga parcial de peso 
de la extremidad enyesada mediante el uso de muletas axilares bilaterales o únicas (88). El 72% de los 
pacientes no cumplieron con estas instrucciones a juzgar por sus cirujanos ortopédicos y en estos 
pacientes el tiempo promedio de curación fue 34 días más en comparación con aquellos que sí 
cumplieron (88). En segundo lugar, al caminar continuamente con una ortesis por encima de la rodilla, 
puede provocar complicaciones musculoesqueléticas y dolor en la extremidad contralateral, como se 
describe arriba. El equilibrio de los efectos cuando existe una carga favorece probablemente la 
reducción de la presión, en comparación a cuando no existen restricciones o sin carga de peso, sin 
embargo, la calidad de la evidencia es muy baja. Basados en estos argumentos sugerimos considerar la 
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carga parcial de peso con el uso de muletas, andadores, andadores con ruedas u otros dispositivos, y 
esta elección debe adaptarse a las condiciones de vida del paciente, movilidad y motivación del 
paciente.

Aunque nuestras recomendaciones están en línea con otras guías (39, 82, 89), la evidencia de los 
estudios observacionales destaca que la implementación de nuestras recomendaciones puede ser un 
desafío, ya que muchas personas parecen recibir un tratamiento subóptimo con resultados 
potencialmente peores. La encuesta nacional del Reino Unido entre 2005 y 2007, aproximadamente 
un tercio de todos los pacientes con NAD activo fueron no tratados con un dispositivo de descarga no 
extraíble para la parte inferior de la pierna (80). Se obtuvieron resultados comparables en una encuesta 
de 1999 realizada por miembros del Comité de Diabetes del American Orthopaedic Foot and Ankle 
Society, ya que aproximadamente la mitad de los pacientes con antecedentes de pie de Charcot 
habían sido tratados inicialmente con un TCC (90). Es probable que esta variabilidad en el tratamiento 
esté asociada con la ausencia de pautas de tratamiento aceptadas por todas las diferentes disciplinas 
involucradas en el tratamiento de estos pacientes, la falta de evidencia basada en ensayos clínicos, la 
falta de conocimientos, habilidades y recursos para aplicar los TCC, así como los factores relacionados 
con el paciente y el reembolso, y quizás la inercia clínica. El fenómeno de inercia clínica se define como 
la imposibilidad de iniciar una terapia o su intensificación/no intensificación cuando sea apropiado, en 
pacientes con una enfermedad como el NAD activo (91).

El tratamiento de pacientes con NAD activo, así como la aplicación y uso de TCC y dispositivos no 
removibles hasta la rodilla, requieren formación, habilidades y experiencia específicas. Sugerimos que 
los profesionales de la salud que traten a estos pacientes deben tener acceso a una formación de alta 
calidad según las normas nacionales o estándares regionales.

Para facilitar la implementación, las recomendaciones de descarga deben ser culturalmente apropiadas, 
tener en cuenta el nivel socioeconómico, alinearse con los conocimientos de salud del paciente, así 
como con sus circunstancias personales, y debería ser parte de un proceso compartido de toma de 
decisiones. Cuando se tienen en cuenta estos factores, esto probablemente mejorará su aceptabilidad y 
viabilidad. Por lo tanto, no es posible proporcionar recomendaciones aplicables globales sobre la mejor 
forma de descarga dada la diversidad de contextos y situaciones de las personas presentan NAD 
activo. Los recursos económicos necesarios para el enyesado de contacto total y para un dispositivo de 
descarga extraíble hasta la rodilla puede ser un desafío para los sanitarios y para las personas que 
deben autofinanciar su propia atención médica.

Pregunta clínica: ¿Puede la terapia médica en una persona con diabetes mellitus y NAD activo con 
piel intacta resultar en un menor tiempo hasta la remisión y prevenir complicaciones?

Recomendación 21: No utilizar alendronato, pamidronato, zoledronato, calcitonina, hormona 
paratiroides o metilprednisolona como tratamiento para la neuro-osteoartropatía de Charcot activa 
en una persona con diabetes mellitus y piel intacta. (Fuerte; Moderado)

Recomendación 22: Sugerimos no utilizar denosumab como tratamiento de la neuro-osteoartropatía 
de Charcot activa en una persona con diabetes mellitus y piel intacta. (Condicional; Bajo)
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Recomendación 23: Sugerimos evaluar la necesidad de suplementación de vitamina D y calcio en una 
persona con diabetes mellitus y neuro-osteoartropatía de Charcot activa con piel intacta durante la 
fase de curación de fracturas, en dosis según las directrices (inter)nacionales sobre suplementación en 
personas en riesgo de deficiencia de vitamina D y/o aquellos con ingesta insuficiente de calcio. 
(Condicional, Bajo)

Fundamento: La fisiopatología de la NAD se asocia con un aumento localizado de la reabsorción ósea, 
osteopenia y osteoporosis, todas las cuales pueden provocar debilidad ósea. Por lo tanto, el uso de 
varias terapias farmacológicas para tratar la NAD se ha centrado en restablecer el equilibrio entre la 
formación ósea y reabsorción. El objetivo del tratamiento es reducir el tiempo hasta la remisión y/o 
ayudar a prevenir la desarrollo o empeoramiento de deformidades del pie que ya están presentes en la 
primera presentación clínica.

Nuestra revisión sistemática identificó ocho estudios sobre varias intervenciones farmacológicas 
diferentes utilizadas en la gestión de NAD activo (22). Hubo siete ECAs y un estudio de cohorte. Los 
estudios podrían subdividirse en primer lugar en terapias que potencialmente inhiben la reabsorción 
ósea en la fase inflamatoria temprana de la enfermedad, bifosfonatos (alendronato, pamidronato, 
zoledronato), calcitonina y denosumab; en segundo lugar, en agentes que podrían estimular la 
formación ósea, la hormona paratiroidea y, finalmente, terapias antiinflamatorias, metilprednisolona. La 
mayoría de los estudios informaron el tiempo hasta la remisión y el desarrollo de la deformidad del pie 
fue un resultado en dos de los estudios.

Cinco de los ocho estudios incluidos investigaron el posible efecto beneficioso de los bifosfonatos en 
el tratamiento del NAD activo, como se describe en nuestra revisión sistemática (22). Estos 
medicamentos se han utilizado en el tratamiento de la osteoporosis durante muchos años y tienen un 
perfil de riesgo bien conocido. La mayoría de los estudios de bisfosfonatos tuvieron un alto riesgo de 
sesgo con la excepción de los ECAs de alta calidad, de Jude et al. Alabama. (92), sobre la eficacia del 
pamidronato intravenoso versus placebo. Ninguno de estos estudios informó una mejora en el tiempo 
hasta la remisión (92-95) y el tratamiento con zoledronato se asoció con una duración más prolongada 
de tiempo hasta la remisión (94). Dos de estos estudios informaron que el tratamiento con 
pamidronato o alendronato puede estar asociado con una reducción del dolor (92, 95). Varios de los 
estudios antes mencionados informaron mejoras en los biomarcadores de reabsocrión ósea y/o 
formación ósea, pero la importancia clínica de estas observaciones no están claras y posiblemente 
también podrían estar relacionadas con los efectos sistémicos de los fármacos.

Un RCT sobre calcitonina intranasal, con un alto riesgo de sesgo, no observó ningún efecto en el 
tiempo hasta remisión durante seis meses de seguimiento (96). La PTH subcutánea diaria se evaluó en 
un RCT con un bajo riesgo de sesgo, sin ningún efecto beneficioso sobre el tiempo hasta la remisión, la 
curación de la fractura o prevención/progresión de la deformidad del pie (97). Un RCT no ciego con 
alto riesgo de sesgo informó que el tratamiento con metilprednisolona se asoció con un mayor tiempo 
hasta la remisión en comparación con tratamientos con zoledronato y placebo (98). Dada la falta de 
evidencia de su eficacia, los posibles efectos secundarios efectos, los recursos requeridos y el impacto 
en la equidad, recomendamos no utilizar alendronato, pamidronato, zoledronato, metilprednisolona, 
calcitonina o PTH como tratamiento para el NAD activo en personas con diabetes mellitus.



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

Guía de Charcot del IWGDF 

IWGDF
Guidelines

El estudio final incluido en la revisión sistemática fue un estudio de cohorte con alto riesgo de sesgo 
con controles de antecedentes históricos, algunos de los cuales fueron tratados con bifosfonatos. Este 
estudio informó que una sola inyección denosumab se asoció con un tiempo más rápido hasta la 
remisión, la duración del tratamiento con TCC fue aproximadamente 1 mes y medio más corto, y el 
tiempo hasta la curación de la fractura en la radiografía simple se acortó en aproximadamente dos 
meses con mejor alineación (99). El efecto sobre la prevención de deformidades se puede evaluar 
debido al bajo número de casos. Dada la falta de ensayos clínicos, los costos y posibles efectos 
adversos, en el momento de redactar estas directrices no había pruebas suficientes para sugerir el uso 
de denosumab en el tratamiento del NAD activo. Hicimos una recomendación "condicional" de no 
utilizar esta terapia basada en la calidad limitada y la inconsistencia de la evidencia.

Se han informado y es necesario esperar los resultados de los ensayos clínicos aleatorios.
La vitamina D y el calcio desempeñan un papel importante en la salud esquelética y la reparación ósea, 
y las personas con tipo 2 tienen con mayor frecuencia niveles bajos de vitamina D (100), como 
también se observa en pacientes con diabetes con NAD activo (101). No se pudieron identificar 
estudios de intervención sobre los posibles efectos beneficiosos de la vitamina D y suplementación de 
calcio en NAD activo. Además, existe poca evidencia indirecta que respalde dicha suplementación ya 
que los estudios en fracturas traumáticas o por fragilidad son escasos (102). Por lo tanto, no tenemos 
información sobre el impacto de los niveles bajos de vitamina D o la ingesta deficiente de calcio en el 
transcurso del NAD activo. Sin embargo, las personas con NAD activo pueden correr riesgo de tener 
niveles bajos de vitamina D, debido a factores como la diabetes tipo 2, obesidad, enfermedades 
renales y edad avanzada. Es probable que los ciertos expertos consideren que la suplementación de 
calcio y  vitamina D es aceptable y factible dada su importancia en la cicatrización ósea. Por lo tanto, 
dado su importancia para la reparación ósea, la falta de efectos secundarios importantes y los costos 
relativamente bajos, sugerimos por razones pragmáticas, evaluar la necesidad de suplementos de 
vitamina D y calcio en personas con NAD activo.  Cuando el tratamiento hay empezado, se deben 
prescribir las dosis de vitamina D y calcio de acuerdo con las directrices (inter)nacionales sobre la 
suplementación en personas con o en riesgo de recibir vitamina D deficiencia y/o ingesta insuficiente 
de calcio.

En resumen, basándonos en evidencia indirecta, sugerimos considerar la suplementación con vitamina 
D y calcio durante el tratamiento del NAD activo. No hay evidencia que respalde el uso de ningún 
otro fármaco, ya que dicho tratamiento estará asociado con costos adicionales y posibles efectos 
nocivos en esta población específica de pacientes. Los posibles efectos nocivos incluyen deterioro de 
la curación ósea y fracturas iatrogénicas.

Pregunta clínica: En una persona con diabetes mellitus y neuro-osteoartropatía de Charcot activa con 
piel intacta, ¿está la cirugía reconstructiva asociada con un tiempo más corto hasta la remisión, con la 
prevención de deformidades, con el desarrollo y prevención de la progresión de la deformidad en 
comparación con la no realización de cirugía?

Recomendación 24: En una persona con neuro-osteoartropatía de Charcot activa y piel intacta, y con 
inestabilidad de las articulaciones del pie y del tobillo, y/o deformidad con alto riesgo de desarrollar 
úlcera con el dispositivo de descarga, o con dolor que no se puede estabilizar lo suficiente con un 
yeso de contacto total o dispositivo no removible hasta la rodilla, sugerimos que se considere la 
intervención quirúrgica (Condicional; Baja)
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Fundamento: Históricamente, la reconstrucción quirúrgica del NAD activo no se ha recomendado en 
gran medida debido a las preocupaciones sobre la realización de una cirugía en un pie con inflamación 
aguda. Nuestra revisión sistemática no identifica estudios de resultados prospectivos y aleatorizados 
que comparen el tratamiento quirúrgico versus el no quirúrgico durante NAD activo (22). 
Identificamos un estudio retrospectivo no controlado que evaluó los resultados de pacientes con NAD 
activo y piel intacta que se sometieron a artrodesis de realineación primaria (103). Este estudio se 
limitó al tratamiento quirúrgico de sólo 14 pacientes con NAD activo localizado en las articulaciones 
tarsometatarsianas, y estos hallazgos no se pueden extrapolar a una afectación más proximal, como la 
articulación transversa del tarso, la articulación subastragalina o la articulación del tobillo.

Las indicaciones para la intervención quirúrgica durante NAD activo incluyen deformidades que 
resultan en inminente ulceración de la piel, inestabilidad severa, dolor intratable o incapacidad para 
inmovilizar el pie con un yeso o dispositivo no removible a la altura de las rodillas (39). Como se 
discutió anteriormente, la deformidad asociada con la inminente ulceración puede tener resultados 
catastróficos, aumentando el riesgo de amputación en un factor de 6 a 12 veces  mayor (10, 11). 
Nuestra recomendación de realizar una intervención quirúrgica temprana durante el NAD activo en 
subgrupos específicos es consistente con las pautas sobre el tratamiento de las fracturas de pie y 
tobillo en pacientes independientemente del estado de diabetes.

Según la experiencia clínica, las deformidades proximales del retropié y del tobillo pueden ser 
especialmente difíciles de tratar de manejar con TCC o dispositivos no removibles hasta la rodilla 
debido a la deformidad en el plano coronal varo y las deformidades en valgo del tobillo y el 
retropié son mal toleradas debido a la naturaleza del tejido subcutáneo de los maléolos medial y 
lateral. En consecuencia, la degradación de la piel y la ulceración a nivel de los maléolos medial y 
lateral pueden provocar osteomielitis. Una declaración de consenso previa recomendó la 
consideración de artrodesis primaria para NAD activo del tobillo con deformidad severa (39).

La cirugía reconstructiva para NAD incluye artrodesis de realineación, alargamiento de tendón y 
transferencia de tendón o ostectomía parcial de un hueso prominente (exostectomía). La 
intervención quirúrgica en NAD se asocia con altas tasas de complicaciones y la relación riesgo-
beneficio debe considerarse al intervenir quirúrgicamente. Un estudio con una gran base de datos 
comparó los resultados de la fusión del tobillo en una cohorte emparejada de pacientes con 
diabetes y NAD (n= 3815) y pacientes con diabetes pero sin NAD (n=3815) (104).

Se observaron tasas significativamente más altas de amputación, extracción de material, dehiscencia 
de heridas, lesión renal aguda, neumonía e infección quirúrgica en pacientes con diabetes y NAD en 
comparación pacientes con diabetes pero sin NAD. Este estudio no se incluyó en nuestra revisión 
sistemática puesto que la principal limitación de este estudio fue que no se pudo determinar el  
determinado de la cirugía (etapa activa o de remisión), pero estos datos resaltan los riesgos de la 
cirugía en pacientes con NAD.

Aunque la reconstrucción de NAD se asocia con altos costos iniciales, la reconstrucción temprana 
en el proceso de la enfermedad está, en nuestra opinión, justificado para pacientes que no pueden 
ser tratados exitosamente con TCC o dispositivos no removibles hasta la rodilla. Puesto la 
reconstrucción de NAD es un desafío y está asociada con tasas de complicaciones relativamente 
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altas, el objetivo es seguir una estrategia rentable de fijación y aumento de la regeneración ósea ,y al 
mismo tiempo lograr una alta tasa de resultados favorables. Nuestra revisión sistemática no identificó 
ningún estudio que respalde un método de fijación superior o específico, por ejemplo, interno versus 
fijación externa, en el tratamiento del NAD activo con piel intacta. La decisión de utilizar herramientas 
externas o internas en la fijación depende en gran medida de la preferencia y experiencia del cirujano.

El objetivo de la reconstrucción quirúrgica del paciente con NAD activo incluye restaurar el pie 
plantígrado que es menos propenso a ulcerarse porque la presión plantar se redistribuye por todo el 
pie.

Las complicaciones de la cirugía incluyen infección quirúrgica, dehiscencia de la herida, pseudoartrosis y 
fallo del material de osteosíntesis y necesidad de tratamiento adicional. El nivel de evidencia sobre la 
cirugía en NAD activo es bajo y la evidencia actual respalda la descarga con dispositivos hasta la rodilla 
en lugar de la cirugía en el NAD activo en pacientes con piel intacta. En consecuencia, antes de realizar 
la cirugía en NAD activo, recomendamos un período de atención no quirúrgica que debe incluir 
inmovilización y reducción del edema para permitir que la inflamación desaparezca o disminuya antes 
de la intervención quirúrgica. Los recursos y costes asociados con la intervención quirúrgica son 
mayores que tratar a los pacientes con descargas utilizando un dispositivo hasta la rodilla. Un estudio 
basado en el modelo de Markov de Albright et al. (105) plantea la hipótesis de que la estrategia más 
eficaz para el NAD con mediopie inestable y  con piel intacta  es la reconstrucción quirúrgica a pesar 
de sus altos costos iniciales. Hasta la fecha esta estrategia no ha sido validada por ningún caso clínico. 
Como nuestra recomendación se basa principalmente en evidencia indirecta y en la opinión de los 
expertos, la calificamos como “condicional”. Dadas las incertidumbres descritas anteriormente, el 
potencial complicaciones de la cirugía y los costos iniciales más altos, los posibles efectos beneficiosos 
deben evaluarse cuidadosamente y de manera equilibrada, evaluando el riesgo de daño de forma 
individualizada. La elección final debe ser realizada por un paciente bien informado como parte del 
proceso de toma de decisiones compartido y la reconstrucción quirúrgica debe ser realizada por un 
cirujano con suficiente experiencia en cirugía del pie en pacientes de alto riesgo con diabetes y NAD.

PREVENCIÓN DE REACTIVACIÓN

Pregunta clínica: En personas con diabetes mellitus y neuro-osteoartropatía de Charcot activo con piel 
intacta que han sido tratados y están en remisión, ¿es preferible el calzado terapéutico al Calzado 
convencional para prevenir la reactivación de la enfermedad?

Recomendación 25: Calzado y/u ortesis que mejor se adapten y soporten la forma del pie/pies y tobillo 
para ayudar a prevenir la reactivación de la neuro-osteoartropatía de Charcot (NAD) son 
recomendados en una persona con diabetes mellitus, piel intacta, tratada para NAD activo con una 
dispositivo de descarga y que está en remisión en este momento. (Fuerte; Moderado)

Recomendación 26: Cuando hay deformidad y/o inestabilidad articular, para optimizar la distribución 
plantar de presión, debajo de la rodilla se debe usarse dispositivos personalizados para protección 
adicional en un persona con diabetes mellitus, piel intacta, tratada por neuro-osteoartropatía de 
Charcot activa que está en remisión. (Fuerte; Moderado)
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Fundamento:  Basándonos en nuestra revisión sistemática, no identificamos ninguna evidencia que 
demuestre que el calzado terapéutico sea superior al calzado convencional para prevenir la reactivación 
de la NAD activa (22). 

A pesar de la escasez de datos, nuestra recomendación es considerar el calzado que mejor se adapte y 
apoye la forma del pie/pies para ayudar a prevenir la reactivación de la enfermedad activa en personas 
que están en remisión. Al tener un mayor riesgo de ulceración como resultado de la deformidad 
relacionada con la NAD, es importante que el calzado de la persona se ajuste, proteja y acomode a la 
forma de sus pies; esto incluye un calzado que tenga una longitud, anchura y profundidad adecuadas. 
Cuando existe deformidad del pie y/o del tobillo, es aún más importante modificar la biomecánica del 
pie y reducir la presión plantar en las zonas de riesgo. Esto puede requerir calzado a medida, órtesis a 
medida u ortesis por debajo de la rodilla. La segunda parte de nuestra recomendación, por lo tanto, es 
que en las personas con diabetes mellitus y NAD que han sido tratadas y están en remisión se 
considere la prescripción de ortesis a medida para (redistribuir) disminuir las presiones plantares. 
Cuando se prescriben plantillas ortopédicas a medida, debe utilizarse calzado de mayor profundidad 
para acomodar el mayor grosor de la plantilla ortopédica.

A pesar de la falta de evidencia, creemos firmemente que el calzado terapéutico produciría beneficios 
en cuanto a la reducción de la reactivación de la NAD y la reducción del estrés mecánico. Nuestra 
recomendación es coherente con las guías del IWGDF sobre la prevención de las úlceras del pie (24). 
El sistema de estratificación de riesgos del IWGDF identifica a las personas con pérdida de la 
sensibilidad protectora y deformidad del pie secundaria a NAD con un mayor riesgo de ulceraciones. 
Teniendo en cuenta el beneficio potencial de la estabilidad adicional del tobillo, recomendamos la 
descarga extraíble a la altura de la rodilla en lugar de la descarga a la altura del tobillo en pacientes que 
requieren estabilidad del tobillo a largo plazo. Estamos a favor de dispositivos personalizados como 
como la bota walker, la órtesis adaptada de termoplástico para el tobillo y el pie (AFO), y el bitutor 
corto que se fija al calzado para proporcionar sujeción. 

El principal efecto adverso del calzado, las ortesis y los dispositivos ortopédicos en las personas con 
neuropatía relacionada con la diabetes es la formación iatrogénica de úlceras por zapatos o dispositivos 
ortopédicos mal ajustados. Dado que las personas con pérdida de sensibilidad protectora no pueden 
juzgar adecuadamente el ajuste del calzado, el calzado y las ortesis deben ser evaluados por 
profesionales debidamente formados. Los beneficios del calzado prescrito, las plantillas ortopédicas y las 
ortesis superan la baja incidencia de formación de úlceras, y para más información remitimos a las 
directrices del IWGDF sobre la prevención de las úlceras del pie (24). 

Aunque se carece de evidencias, sugerimos que el pie afectado pase gradualmente al calzado 
aconsejado y que en esta fase la deambulación aumente lentamente. La recarga brusca del pie puede 
reactivar la NAD. Además, probablemente debido al proceso inflamatorio y a la inmovilización 
prolongada, el esqueleto del pie puede volverse osteoporótico (106, 107). En nuestra experiencia 
clínica, la transición rápida y acelerada a actividades en las que se soporta peso con un aumento de la 
carga del pie puede dar lugar a fracturas osteoporóticas.
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INVESTIGACIONES FUTURAS 
Como se ha comentado en esta guía y en nuestra revisión sistemática (22), existe una necesidad 
urgente de más investigación clínica en la NAD activa. Nuestra revisión sistemática identificó múltiples 
áreas en las que faltan pruebas de alta calidad. Aunque la NAD se considera una "enfermedad rara", es 
probable que el número de individuos reales con esta enfermedad sea mayor de lo que pensamos 
debido al diagnóstico erróneo y a la falta de concienciación. 
Basándonos en los resultados de nuestra revisión sistemática (22) y en la posterior elaboración de la 
guía, consideramos que los siguientes temas son clave en futuras investigaciones:

Diagnóstico y seguimiento: Uno de los principales puntos que hay que abordar es el desarrollo de 
criterios bien definidos y validados, objetivos y reproducibles para diagnosticar la NAD activa, 
monitorizar la actividad de la enfermedad y determinar la remisión. No existen estudios que hayan 
demostrado la precisión de la medición de la temperatura de la piel del pie para diagnosticar la 
enfermedad activa o determinar la presencia de remisión. En particular, la exactitud diagnóstica del 
"punto de corte" de ≤2˚C de la medición de la temperatura de la piel del pie, que se utiliza con 
frecuencia, no se ha demostrado en un estudio clínico y requiere más investigación. Además, no 
sabemos qué dispositivo o protocolo específico de termometría infrarroja proporciona el método más 
preciso para medir la temperatura de la piel del pie. Sería beneficioso realizar en el futuro estudios que 
evalúen el uso de la monitorización domiciliaria con dispositivos de termometría infrarroja para 
controlar la actividad de la enfermedad. Esto permitiría al paciente estar en contacto con la clínica sin 
necesidad de acudir a las citas clínicas con tanta frecuencia y ser capaz de identificar rápidamente los 
cambios en el estado de sus pies y solicitar asesoramiento.

También se necesitan más estudios sobre el seguimiento de la actividad de la enfermedad desde el 
punto de vista de la imagen. Aunque la RM puede detectar la NAD activa con alta sensibilidad, las 
anomalías en la RM pueden persistir después de que los síntomas clínicos de NAD activa se hayan 
resuelto. 

Descarga: Aunque la TCC es aceptada como el método "gold standard" por muchos autores para la 
descarga en pacientes con NAD activa, estudios adicionales pueden ayudar a demostrar qué 
modalidad de descarga es más eficaz para lograr la remisión, y que sea más aceptable y rentable para 
las personas con NAD dados los factores socioeconómicos. 

Carga soportada: Se necesitan estudios para determinar si el soporte de peso en un dispositivo de 
descarga puede afectar negativamente al tiempo de remisión y al desarrollo/progresión de una 
deformidad existente.

Tratamiento farmacológico: Sugerimos que la eficacia potencial del denosumab y de los inhibidores del 
factor de necrosis tumoral se estudie en futuros ECAs para evaluar los beneficios, los riesgos y la 
rentabilidad de estos tratamientos potencialmente útiles. 

Intervención quirúrgica: Se necesitan estudios para determinar si la intervención quirúrgica temprana 
durante la fase de NAD activa puede mejorar los resultados (prevención de la deformidad, tiempo 
hasta la remisión) en comparación con la descarga estándar. 
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Factores de riesgo/genética: Es necesario seguir trabajando para identificar los factores de riesgo 
asociados con el desarrollo de NAD activa. No todos los individuos con DM y neuropatía 
desarrollan NAD, por lo que la identificación de factores de riesgo/marcadores genéticos/una 
herramienta de cribado para evaluar el nivel de riesgo de desarrollo de NAD activa sería de gran 
importancia para la prevención de complicaciones relacionadas con esta enfermedad. En general, la 
calidad de los estudios relacionados con el diagnóstico y la intervención en la NAD activa y la forma 
en que se informaron fue, con pocas excepciones, baja. 

Por lo general, no tenían suficiente potencia estadística, no estaban cegados y no incluían resultados 
clínicos relevantes como la prevención de la deformidad. Para avanzar en este campo con estudios 
de mejor calidad, debe alcanzarse un consenso sobre la selección/características apropiadas de los 
participantes, cómo se monitoriza la enfermedad, cómo deben definirse los criterios de valoración 
objetivos, qué efectos secundarios deben monitorizarse sistemáticamente, cómo debe 
implementarse la atención estándar en todos los pacientes y durante cuánto tiempo debe realizarse 
el seguimiento de las personas para monitorizar las recaídas.

OBSERVACIONES FINALES 
Las recomendaciones de estaa guía se han derivado de una revisión sistemática (22) de todas las 
publicaciones pertinentes y, cuando no se disponía de pruebas, las recomendaciones se basaron en la 
opinión de expertos y en la práctica establecida. Estas recomendaciones están dirigidas a los 
profesionales sanitarios que tratan a personas con diabetes mellitus y NAD activa. El reconocimiento 
precoz de la NAD activa del pie y el tobillo y la rápida aplicación de un tratamiento basado en la 
evidencia pueden reducir la morbilidad y aumentar la probabilidad de un resultado satisfactorio en las 
personas con NAD activa. Los profesionales sanitarios que trabajan como parte de un equipo 
multidisciplinar están en una posición ideal para tratar esta enfermedad. La descarga con una férula de 
contacto total o un dispositivo no extraíble hasta la rodilla es la intervención más importante y con 
mayor evidencia disponible para el tratamiento de la NAD activa. En las personas con diabetes mellitus 
y neuropatía que presentan signos clínicos de inflamación aguda (enrojecimiento, aumento de la 
temperatura cutánea y edema) y radiografías normales, se recomienda el diagnóstico por imagen 
avanzado. Actualmente, la RM es la mejor modalidad de imagen avanzada porque permite evaluar 
huesos, articulaciones, ligamentos y tendones.

La descarga con un TCC o un dispositivo no extraíble hasta la rodilla debe aplicarse lo antes posible y 
no debe retrasarse a la espera de un diagnóstico por imagen avanzado. 

Nuestra revisión sistemática (22) ha demostrado que existe una escasez de pruebas contemporáneas 
de alta calidad sobre el diagnóstico, el tratamiento y el pronóstico de la NAD activa. Se justifica una 
mayor investigación para abordar las cuestiones que rodean a este complejo problema. Animamos a 
nuestros colegas que atienden a pacientes con NAD a considerar el desarrollo de alguna forma de 
vigilancia (por ejemplo, registros y vías) para supervisar e intentar mejorar los resultados en pacientes 
con NAD. Animamos a nuestros colegas investigadores a considerar áreas controvertidas clave como 
plataforma para llevar a cabo estudios bien diseñados en áreas de NAD. La investigación futura debería 
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abordar el tratamiento quirúrgico y no quirúrgico para informar mejor a la comunidad de 
enfermedades del pie relacionadas con la diabetes sobre el tratamiento más eficaz para las personas 
con diabetes y NAD. Para permitir la realización de estudios con la calidad suficiente, es necesario 
definir los detalles básicos necesarios en la planificación, la realización y la elaboración de informes de 
los estudios, y posteriormente implementarlos en la investigación de la NAD con el fin de lograr 
avances relevantes en el tratamiento de la NAD activa.
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RESUMEN 
Las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes suponen una importante carga para los pacientes 
y un gran coste para la sociedad. Invertir en directrices internacionales basadas en datos científicos sobre 
las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes es importante para reducir esta carga y los costes, 
siempre que las directrices se centren en resultados importantes para las principales partes interesadas, 
se basen en datos científicos y se apliquen correctamente.

El Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF) publica y actualiza directrices 
internacionales desde 1999. Las actualizaciones de 2023 se han realizado utilizando el marco de 
evaluación de la evidencia para la toma de decisiones GRADE (Grading of Recommendations 
Assessment Development and Evaluation). Se trata de formular preguntas clínicas pertinentes y 
resultados importantes, realizar revisiones sistemáticas de la literatura y metaanálisis cuando proceda, 
completar tablas de resumen de juicios y redactar recomendaciones que sean específicas, inequívocas y 
procesables, junto con su justificación transparente.

A continuación se describe la elaboración de las directrices 2023 del IWGDF sobre la prevención y el 
tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes, que constan de siete capítulos, 
cada uno de ellos preparado por un grupo de trabajo independiente de expertos internacionales. Estos 
capítulos proporcionan directrices relacionadas con la enfermedad del pie relacionada con la diabetes 
sobre: prevención; clasificación de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes; descarga; enfermedad 
arterial periférica; infección; intervenciones de cicatrización de heridas; y neuro-osteoartropatía de 
Charcot activa. Basándose en estas siete directrices, el Consejo Editorial del IWGDF elaboró también
una serie de directrices prácticas. Cada directriz fue sometida a una revisión exhaustiva por parte de los 
miembros del Consejo Editorial del IWGDF, así como de expertos internacionales independientes en 
cada campo.

Creemos que la adopción y aplicación de las directrices 2023 del IWGDF por parte de los profesionales 
sanitarios, los organismos de salud pública y los responsables políticos mejorará la prevención y el 
tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes y, en consecuencia, reducirá la 
carga social y de pacientes que esta enfermedad provoca en todo el mundo.
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INTRODUCCIÓN
La prevalencia mundial de la diabetes mellitus era de 537 millones en 2021 y se calcula que aumentará 
a 783 millones en 2045; el 75% de estas personas viven en países de ingresos bajos o medios (1). Las 
enfermedades del pie relacionadas con la diabetes suponen una importante carga para los pacientes y 
un gran coste para la sociedad. La frecuencia y la gravedad de las afecciones de los pies en las personas 
diabéticas varían según la región, en gran parte debido a las diferencias en las condiciones 
socioeconómicas, los factores culturales y las normas y el acceso a los cuidados de los pies (2). Las 
úlceras del pie son el problema más reconocible, con una incidencia anual en torno al 2%-4% en los 
países de ingresos altos (3), probablemente aún mayor en los países de ingresos bajos, y una 
prevalencia estimada a lo largo de la vida del 19-34% (4).

Los factores más importantes que subyacen al desarrollo de las úlceras del pie son la neuropatía 
periférica, la arteriopatía periférica, las deformidades del pie relacionadas con la neuropatía motora y 
los traumatismos leves del pie (4). Estos factores conspiran para poner al paciente en riesgo de 
ulceración cutánea, lo que hace que el pie sea susceptible de infección, un problema médico urgente. 
Sólo dos tercios de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes acaban curándose (5), y hasta un 
28% pueden dar lugar a algún tipo de amputación de las extremidades inferiores (6). Cada año, más de 
un millón de personas con diabetes pierden al menos una parte de su pierna debido a una enfermedad 
del pie relacionada con la diabetes. Esto se traduce en la estimación de que cada 20 segundos se 
pierde una extremidad inferior a causa de la diabetes en algún lugar del mundo (7).

Las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes no sólo representan una tragedia personal para 
el paciente afectado, sino que también afectan a su familia y suponen una carga económica considerable 
para los sistemas sanitarios y la sociedad en general. En los países de ingresos bajos, el coste del 
tratamiento de una úlcera compleja del pie relacionada con la diabetes puede equivaler a 5,7 años de 
ingresos anuales, lo que puede suponer la ruina económica para el paciente y su familia (8). Invertir en 
directrices basadas en pruebas y adecuadas a nivel internacional sobre las enfermedades del pie 
relacionadas con la diabetes es probablemente una de las formas más rentables de gasto sanitario, 
siempre que se centre en resultados importantes para las principales partes interesadas y se aplique 
correctamente (9).

GRUPO DE TRABAJO INTERNACIONAL SOBRE EL PIE DIABÉTICO (IWGDF)

El Grupo Internacional de Trabajo sobre el Pie Diabético (IWGDF;  www.iwgdfguidelines.org), fundado 
en 1996, está formado por expertos multidisciplinares implicados en el cuidado de pacientes con 
enfermedades del pie relacionadas con la diabetes. El objetivo del IWGDF es prevenir los efectos 
adversos de las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes mediante el desarrollo y la 
actualización periódica de directrices internacionales para uso de todos los profesionales sanitarios, 
organismos de salud pública y responsables políticos implicados en el cuidado del pie relacionado con 
la diabetes. La elaboración y actualización de las directrices corre a cargo de los grupos de trabajo del 
IWGDF. En 1999, el IWGDF publicó su primera versión del "Consenso internacional sobre el pie 
diabético" y las "Guías prácticas sobre el tratamiento y la prevención del pie diabético". Esta publicación 
se ha traducido a 26 idiomas y se han distribuido más de 100.000 ejemplares en todo el mundo. Dado 
que los sistemas sanitarios y la prevalencia de las patologías difieren entre las distintas regiones del 
mundo, las directrices deben adaptarse a las circunstancias locales cuando proceda. Estos documentos 
se han actualizado seis veces desde entonces, en un ciclo de 4 años.
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EL CONSENSO A LAS GUÍAS BASADAS EN LA EVIDENCIA

Aunque los principios básicos sobre los que se fundó el IWGDF se mantienen constantes, la 
metodología con la que se han elaborado las directrices del IWGDF ha evolucionado a lo largo de las 
dos últimas décadas. Las directrices iniciales, y cada una de las actualizaciones posteriores, se elaboraron 
mediante un proceso de consenso y fueron redactadas por un grupo de expertos en la materia. Las 
revisiones sistemáticas se introdujeron en 2007 y constituyeron la columna vertebral de las 
recomendaciones de las directrices. Mediante un proceso de revisión en varios pasos, estas directrices 
fueron revisadas por el Consejo Editorial del IWGDF, seguidas de una evaluación crítica por parte de 
representantes mundiales del IWGDF, que culminó en un texto consensuado. Por último, el IWGDF 
reclutó a representantes de más de 100 países de todo el mundo para ayudar a aplicar las prácticas 
recomendadas. En 2015, se introdujo un nuevo hito en el desarrollo de guías del IWGDF con la 
aplicación del marco GRADE para evaluar la certeza de las pruebas y formular recomendaciones para 
la práctica clínica, basadas tanto en las pruebas disponibles como en la opinión de expertos. En 2019, 
formulamos preguntas clínicas y resultados relevantes para guiar la revisión sistemática y la redacción de 
recomendaciones e introdujimos un documento de referencia de definiciones y criterios para los 
términos más utilizados en la enfermedad del pie relacionada con la diabetes (10).

LA ACTUALIZACIÓN DEL 2023 

Para las directrices 2023 del IWGDF, el Consejo Editorial invitó a presidentes que fueran 
investigadores/clínicos clave en el campo, con los que seleccionaron expertos internacionales en 
función de la especialidad relevante para la directriz y la representación regional, para constituir 
siete grupos de trabajo multidisciplinares, cada uno de ellos encargado de elaborar una directriz 
sobre uno de los siguientes temas:

• Prevención de las úlceras del pie en personas con diabetes

• Clasificación de las úlceras del pie relacionadas con la diabetes

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

• Diagnóstico y tratamiento de la arteriopatía periférica en personas con úlcera en el pie y diabetes

• Descarga de las úlceras del pie en personas con diabetes

• Intervenciones para mejorar la cicatrización de las úlceras del pie en personas con diabetes

• Neuro-osteoartropatía activa de Charcot 

Los seis primeros capítulos de la guía son actualizaciones de la guía de 2019 sobre el tema, mientras que la 
guía sobre la neuroosteoartropatía activa de Charcot es nueva para 2023. Todas pueden consultarse en 
www.iwgdfguidelines.org. Como en versiones anteriores, el Consejo Editorial del IWGDF elaboró un 
documento titulado "Directrices prácticas sobre la prevención y el tratamiento de las enfermedades del pie 
relacionadas con la diabetes", basado en estas siete directrices, que pretende ser un breve resumen de las 
partes esenciales de la prevención y el tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes. 
Aconsejamos a los médicos y otros profesionales sanitarios que lean la guía completa sobre cada tema para 
conocer las recomendaciones específicas y detalladas y los fundamentos en los que se basan, así como las 
revisiones sistemáticas asociadas para un análisis detallado de las pruebas. Además, la presente publicación 
ofrece una descripción más detallada de la metodología GRADE seguida y del proceso de elaboración de las 
recomendaciones, junto con los fundamentos que las sustentan.



© 2023
The International Working Group on the Diabetic Foot

Metodología del IWGDF 

IWGDF
Guidelines

Como novedad en 2023, adoptamos un enfoque más riguroso y estricto mediante el uso del marco 
GRADE de evidencia para la toma de decisiones. Cada miembro de los grupos de trabajo recibió 
formación en elaboración de directrices a través del International Guideline Development 
Credentialing & Certification Program (www.inguide.org) en el nivel de miembro del panel de 
directrices (nivel 1) y al menos dos miembros de cada grupo de trabajo en el nivel de metodólogo de 
directrices (nivel 2). Cada grupo de trabajo formuló preguntas clínicas y definió resultados importantes 
que fueron revisados por un panel internacional de expertos externos independientes (en función de 
la especialidad pertinente para la directriz y la representación regional) y, por primera vez, personas 
con experiencia vivida, como así como por el Consejo Editorial del IWGDF. Los resúmenes de los 
juicios se crearon a partir de la consideración de aspectos importantes para determinar la dirección y la 
fuerza de la recomendación e incluían los efectos deseables e indeseables, los recursos necesarios, para 
cada uno de ellos la certeza de la evidencia, los valores, la rentabilidad, la equidad, la aceptabilidad y la 
viabilidad.

Las recomendaciones se debatieron a fondo en el grupo de trabajo y volvieron a ser revisadas por los 
mismos expertos externos. La novedad fue un procedimiento de votación, para mejorar la 
transparencia y la claridad.

La recomendación y la fuerza fueron votadas primero por cada miembro del grupo de trabajo, antes de 
que comenzaran los debates. Las votaciones se repitieron tras el debate. En el desarrollo de las 
Directrices 2023 del IWGDF participaron los miembros del Consejo Editorial del IWGDF (los autores 
de esta publicación), un total de 69 miembros de grupos de trabajo (incluidos los miembros del 
Consejo Editorial) y un total de 119 expertos externos y representantes de pacientes de 63 países y 
todos los continentes.

Las siete directrices, las revisiones sistemáticas que las sustentan, las guías prácticas, este documento de 
desarrollo y metodología y el documento de definiciones y criterios se publican como artículos de libre 
acceso en línea en www.iwgdfguidelines.org. Recomendamos que los profesionales sanitarios, las 
agencias de salud pública y los responsables políticos utilicen estas directrices como base para 
desarrollar sus propias directrices locales (regionales o nacionales), para lo cual el enfoque de 
Adolopment GRADE puede servir de marco.
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METODOLOGÍA UTILIZADA PARA LAS REVISIONES SISTEMÁTICAS 
Y GUÍAS DEL IWGDF 2023
En esta sección se describen los distintos pasos y métodos establecidos por el Consejo Editorial del 
IWGDF para su uso por parte de los grupos de trabajo multidisciplinares designados con el fin de 
elaborar directrices para la prevención y el tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas con la 
diabetes. Los objetivos eran producir revisiones sistemáticas de alta calidad para ayudar a informar cada 
directriz, promover la coherencia entre las directrices desarrolladas y garantizar documentos de alta 
calidad.
En las guías del IWGDF, hemos seguido el marco GRADE de la evidencia a la decisión. Éste se 
estructura en torno al desarrollo de preguntas clínicas y resultados relevantes por pregunta (en el 
formato PICO (Paciente-Intervención-Comparación-Resultado)), la realización de búsquedas 
sistemáticas y la evaluación de la evidencia disponible, la redacción de un resumen de juicios, seguido 
del desarrollo de recomendaciones y su justificación (11, 12). Describiremos en detalle las cinco tareas 
clave en el desarrollo de las directrices: i) establecimiento de un panel de expertos diverso para 
desarrollar la directriz, ii) definición de preguntas clínicas clave y resultados importantes, iii) realización 
de revisiones sistemáticas y evaluaciones rigurosas de todas las pruebas disponibles que abordan las 
preguntas clínicas, iv) evaluación de los puntos clave del resumen de juicios para cada pregunta clínica y 
desarrollo de recomendaciones y sus fundamentos basados en estos resúmenes de juicios, y v) consulta 
de las partes interesadas externas en cada paso. 

1. Creación de un grupo de expertos para elaborar la guía

En primer lugar, el Consejo Editorial del IWGDF invitó a un grupo de trabajo multidisciplinar de 
expertos internacionales independientes para cada una de las siete guías a desarrollar y redactar la 
misma. Se definió a los expertos internacionales como personas con una experiencia significativa en la 
práctica o el estudio del tema de la guía y que probablemente hayan publicado sobre el tema. Los 
grupos de trabajo se formaron para garantizar una representación suficiente de diferentes 
especialidades (médica, científica, práctica profesional) y diferentes regiones geográficas del mundo.

Cada miembro de un grupo de trabajo de una guía rellenó una declaración de intereses para la guía en la 
que participaba al inicio del proceso de desarrollo de la misma. Estas declaraciones se publicaron en línea 
en www.iwgdfguidelines.org. Estas declaraciones se supervisaron y actualizaron durante el desarrollo de la 
directriz como punto del orden del día de las reuniones del grupo de trabajo.

2. Definición de preguntas clínicas clave y resultados importantes

Cada grupo de trabajo comenzó el proceso de redacción de las directrices formulando las preguntas 
clínicas que pretendían abordar. Con ello se pretendía centrar y estructurar la elaboración de las 
directrices basadas en la evidencia en la línea de lo que un clínico o un paciente preguntarían sobre la 
atención prestada en la práctica clínica a personas con enfermedades del pie relacionadas con la 
diabetes. Por lo general, las preguntas estaban relacionadas con el diagnóstico, el pronóstico o el 
tratamiento, y los miembros del grupo de trabajo llegaron a un consenso sobre las preguntas clínicas 
que pensaban abordar. El Consejo Editorial del IWGDF y un panel de expertos externos 
internacionales (incluidos representantes de personas con experiencia vivida) de diversas regiones 
geográficas revisaron la relevancia clínica de las preguntas clínicas, para garantizar la relevancia global 
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para un amplio abanico de profesionales sanitarios y personas con la enfermedad, con el fin de 
proporcionar la información clínica más útil. Estos expertos fueron seleccionados por los grupos de 
trabajo, bajo la dirección del Consejo Editorial del IWGDF. Las preguntas clínicas finales se utilizaron 
para la revisión sistemática y las directrices.

Las preguntas clínicas relativas a las intervenciones adoptaron el formato del "PICO", un acrónimo que 
incluye al menos la población (P) en riesgo (¿a quién se está estudiando?), la intervención (I) prevista 
(¿qué se va a hacer?) y el resultado (O) de interés (¿cuáles son las consecuencias de la intervención?). 
La C corresponde al comparador o control y se refiere a la principal alternativa a la intervención 
considerada, la atención habitual o nada. Las preguntas clínicas relativas al diagnóstico o pronóstico, 
adoptan el formato del "PECO", que incluye la población, la exposición/evaluación, el comparador y el 
resultado.

Cada grupo de trabajo diseñó resultados específicos siguiendo el proceso GRADE (13-15). Dada la 
falta de un conjunto de resultados básicos validados para las enfermedades del pie relacionadas con la 
diabetes, se utilizó el conjunto de resultados definido por el IWGDF-EWMA (16) como guía para 
definir los resultados seleccionados y, además, se utilizó la opinión de expertos del grupo de trabajo 
cuando no existía dicha guía. Los expertos externos internacionales en la materia (incluidos los 
representantes con experiencia vivida) valoraron la importancia de una extensa lista de posibles 
resultados, con una puntuación de 1 (no importante), 2 (de cierta importancia) o 3 (muy importante). 
Posteriormente, cada miembro del grupo de trabajo calificó de forma independiente estos resultados 
con una puntuación que oscilaba entre 1 y 9, según GRADE, y que se definía como "no importante 
para la toma de decisiones" (puntuación 1-3,5), "importante pero no crítico para la toma de 
decisiones" (puntuación 4-6,5), "críticamente importante para la toma de decisiones" 
(puntuación 7-9) (17). Se calcularon las medias y medianas de los grupos y se debatieron en una 
reunión con todos los miembros del grupo de trabajo hasta que se alcanzó un consenso. Se informó a 
los grupos de trabajo de que los resultados críticos, que tienen un mayor efecto sobre la toma de 
decisiones y las recomendaciones, eran los más importantes de abordar. Como último paso, se 
emparejaron los resultados con las intervenciones evaluadas comoformuladas en las preguntas clínicas, 
con un número máximo de resultados que se considerarán pertinentes por intervención, en función de 
la pregunta. Tras esta revisión en varios pasos, las preguntas clínicas y los resultados se finalizaron en 
febrero de 2022.

3. Realizaión una revisión sistemática (y un metanálisis)

Cada grupo de trabajo llevó a cabo al menos una revisión sistemática de la literatura médica diseñada 
para constituir la base de las directrices basadas en la evidencia. Cada revisión sistemática se preparó de 
acuerdo con las directrices PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta- 
Analyses) (18, 19) (www.prisma-statement.org). Cada grupo de trabajo utilizó la herramienta AMSTAR 
para comprobar que estaban abordando los aspectos más importantes de su revisión sistemática 
(amstar.ca/Amstar_Checklist.php). Las revisiones sistemáticas se registraron prospectivamente en la base 
de datos PROSPERO para revisiones sistemáticas antes de iniciar la búsqueda bibliográfica 
(www.crd.york.ac.uk/prospero).

Las bases de datos bibliográficas utilizadas para cada revisión sistemática fueron PubMed (a través de 
Medline) y EMBASE (a través de Ovid SP), la base de datos Cochrane o ambas. Cada grupo de trabajo 
diseñó una cadena de búsqueda para cada base de datos. Los grupos de trabajo individuales podían 
consultar a un bibliotecario médico para que les ayudara a diseñar su cadena de búsqueda. 
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Los diseños de estudio incluidos en la revisión sistemática sobre intervenciones fueron ensayos 
controlados aleatorizados. Dependiendo del número de documentos encontrados con este diseño 
de estudio de nivel superior, los grupos de trabajo también podían incluir diseños de nivel inferior, 
por ejemplo, ensayos controlados no aleatorios, estudios de casos y controles, estudios de cohortes, 
estudios (controlados) del tipo antes y después, series temporales interrumpidas, estudios 
prospectivos y retrospectivos no controlados, estudios transversales y series de casos. Los informes 
de casos se excluyeron de las revisiones sistemáticas. Para las cuestiones de diagnóstico y pronóstico, 
se incluyeron diseños de estudios observacionales. Si se identificaban revisiones sistemáticas (con 
metanálisis), se comprobaban las referencias de los artículos identificados en esa publicación para 
cotejar (y validar) los resultados de nuestra búsqueda, pero se excluía la revisión sistemática en sí. Se 
buscó e incluyó bibliografía en todos los idiomas.

Registros de ensayos
Los grupos de trabajo buscaron estudios en curso en dos registros de ensayos: La Plataforma del 
Registro Internacional de Ensayos Clínicos de la Organización Mundial de la Salud (WHO-ICTRP) 
(apps.who.int/trialsearch/default.aspx) y el registro ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov). Se utilizó 
una cadena de búsqueda sensible derivada de la cadena de búsqueda original de la revisión sistemática 
para buscar estudios relevantes en estas bases de datos de ensayos.

Conjunto de validación
Para garantizar que la cadena de búsqueda utilizada para la revisión sistemática fuera sólida, los grupos 
de trabajo crearon un conjunto de validación de 10-20 publicaciones clave conocidas de los últimos 
cuatro años para cada revisión sistemática antes de realizar la búsqueda bibliográfica. Si alguno de los 
artículos del conjunto de validación no se identificaba en la búsqueda bibliográfica realizada, el grupo de 
trabajo modificaba la cadena de búsqueda.

Fecha de Búsqueda
La búsqueda bibliográfica de todas las revisiones sistemáticas se realizó en marzo de 2022. A discreción 
del grupo de trabajo, la búsqueda completa podría actualizarse en noviembre de 2022. También se 
incluyó cualquier ensayo identificado en un registro de ensayos y publicado antes del 1 de noviembre 
de 2022.

Evaluación de las publicaciones obtenidas en la búsqueda
Dos miembros de cada grupo de trabajo revisaron de forma independiente las publicaciones por título 
y resumen para evaluar su elegibilidad para la inclusión en el análisis basándose en cuatro criterios que 
se adaptaron a la pregunta específica en cuestión: población; diseño del estudio; resultados; e 
intervención o exposición/evaluación. Las publicaciones se enumeraron en la aplicación en línea Rayyan 
(20) (www.rayyan.ai) para ayudar en la evaluación de la elegibilidad de las publicaciones. A su 
discreción, los grupos de trabajo podían calcular los valores kappa de Cohen para comprobar la 
concordancia entre los dos revisores. Los dos revisores discutieron cualquier desacuerdo sobre qué 
publicaciones incluir y llegaron a un consenso. Si era necesario, un 3rd miembro del grupo de trabajo 
intervenía para arbitrar. Los mismos dos revisores evaluaron de forma independiente las copias 
completas seleccionadas de las publicaciones incluidas según los mismos cuatro criterios para la 
elegibilidad final. No se realizó un seguimiento de las listas de referencias de los artículos incluidos. En 
cuanto a la población de interés, si en los estudios recuperados había una población mixta, se utilizó 
para la elegibilidad la proporción mínima de la población de interés en la muestra, definida por el grupo 
de trabajo (por ejemplo, 80%).
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Para evaluar posibles sesgos de publicación o informes selectivos de los resultados, los grupos de 
trabajo evaluaron los estudios identificados por los registros de ensayos en las bases de datos de la 
OMS y ClinicalTrial.gov utilizando la metodología descrita en el manual GRADE (17). A partir de los 
ensayos relevantes identificados en estas bases de datos, se buscaron publicaciones relacionadas en la 
base de datos de búsqueda bibliográfica original, utilizando el número de registro de estos ensayos 
relevantes. Si no se identificaron publicaciones, se contactó con el investigador principal del ensayo y se 
le preguntó sobre el estado del ensayo y sobre cualquier posible resultado del mismo. En la medida de 
lo posible, se elaboraron gráficos en embudo.

Extracción de datos 
Se extrajeron datos de cada publicación incluida que tuviera un diseño de estudio controlado y se 
resumieron en una tabla de evidencia. Esta tabla incluía las características de los participantes y del 
estudio, las características de las condiciones de intervención y control, y los resultados primarios y 
secundarios. Uno de los revisores del equipo original de dos extrajo los datos, mientras que el otro 
revisor comprobó el contenido y la presentación de la tabla. Todos los miembros del grupo de trabajo 
discutieron los datos de las tablas de evidencia.

Cada grupo de trabajo creó un diagrama de flujo PRISMA que mostraba el proceso de selección de 
artículos para el análisis cualitativo, y una tabla de riesgo de sesgo que presentaba en detalle el riesgo de 
sesgo por publicación incluida.

Clasificación del diseño de los estudios y del nivel de evidencia
Para cada publicación incluida, se utilizó el algoritmo de la Scottish Intercollegiate Grouping Network 
(SIGN) para clasificar el diseño de los estudios para cuestiones de efectividad (www.sign.ac.uk/assets/
study_design.pdf). Los mismos dos revisores que examinaron las publicaciones para determinar su 
elegibilidad evaluaron de forma independiente la calidad metodológica (es decir, el riesgo de sesgo) de 
las publicaciones incluidas con un diseño de estudio controlado, utilizando hojas de puntuación 
desarrolladas por el Centro Cochrane Holandés (netherlands.cochrane.org/beoordelingsformulieren-en-
andere-downloads).

Los dos revisores discutieron cualquier desacuerdo con respecto al riesgo de sesgo y llegaron a un 
consenso. El nivel de evidencia SIGN se determinó en función del riesgo de sesgo de cada publicación 
utilizando el Sistema SIGN de Graduación de Niveles de Evidencia (www.sign.ac.uk/assets/
sign_grading_system_1999_2012.pdf) (21). El nivel 1 se refiere a los ensayos controlados aleatorizados 
y el nivel 2 a los diseños de casos y controles, cohortes, antes y después controlados o series 
temporales interrumpidas. El riesgo de sesgo se puntuó para cada estudio como: ++ (muy bajo riesgo 
de sesgo); + (bajo riesgo de sesgo); o, - (alto riesgo de sesgo).

Además, los grupos de trabajo evaluaron la calidad de los informes de todas las publicaciones con un 
diseño de estudio controlado utilizando el sistema de puntuación de 21 ítems para informes de 
estudios clínicos desarrollado por el IWGDF en colaboración con la EWMA (16). Para evitar cualquier 
conflicto de intereses, los revisores que eran uno de los autores de cualquier estudio evaluado para su 
inclusión no participaron en la evaluación, extracción de datos o discusión de las publicaciones de ese 
estudio. Sí participaron en las discusiones del grupo de trabajo sobre el resumen de juicios y 
recomendaciones al que contribuyó dicho estudio.
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Clasidciación de la certeza de la evidencia
La certeza de la evidencia obtenida a través de la revisión sistemática se calificó por PICO y para todos 
los resultados relacionados con ese PICO. La certeza de la evidencia se calificó como alta, moderada, 
baja o muy baja, en base a la evaluación de los siguientes ítems:

• Riesgo de sesgo (puntuación de la evaluación del riesgo de sesgo por artículo)
• Inconsistencia de los resultados (es decir, las verdaderas diferencias en el efecto del tratamiento 

subyacente pueden ser probables cuando hay estimaciones muy diferentes del efecto del 
tratamiento [es decir, heterogeneidad o variabilidad en los resultados] entre los estudios).

• Imprecisión (es decir, los resultados son imprecisos cuando los estudios incluyen relativamente 
pocos pacientes y pocos eventos y, por tanto, tienen un intervalo de confianza (IC) amplio en 
torno a la estimación del efecto, lo que proporciona incertidumbre sobre los resultados).

• Direccionalidad (es decir, la evidencia directa consiste en la investigación que compara 
directamente las intervenciones que nos interesan, aplicadas a las poblaciones que nos 
interesan y que miden los resultados prioritarios importantes para los pacientes).

• Sesgo de publicación (como podría obtenerse de la búsqueda de ensayos clínicos o de 
los gráficos de embudo, véase más arriba), cuando proceda.

El punto de partida en la calificación de la certeza de la evidencia cuando se trataba de >1 estudio de 
nivel 1 (ECA) era "alta". Cuando sólo se disponía de un ECA, la calificación de la certeza comenzaba en 
moderada, ya que no se podía evaluar la inconsistencia. Cuando no se disponía de ningún ECA, por lo 
que sólo había estudios controlados observacionales (nivel 2, es decir, cohortes, casos y controles), el 
grado de certeza comenzaba en "bajo". Cuando sólo se disponía de estudios no controlados, el grado 
de certeza comenzaba en muy bajo.

Para cada uno de los cinco elementos anteriores que se puntuaron como "presentes", la calificación de 
la certeza de la evidencia se redujo en un nivel. Por ejemplo: la certeza de la evidencia podía reducirse 
de "alta" a "moderada" cuando el riesgo de sesgo en los estudios incluidos era alto, y a "baja" si también 
había imprecisión. La certeza de la evidencia podía elevarse en función de la presencia de un tamaño 
del efecto grande o de pruebas de una relación dosis-respuesta (sólo para estudios observacionales). 
Para cada uno de estos dos elementos que se puntuaron como "presente", la puntuación de la certeza 
de la evidencia se incrementó en uno. Por ejemplo, la certeza de la evidencia se elevó de "baja" a 
"moderada" cuando el tamaño del efecto era grande. Muchos de los trabajos más antiguos identificados 
en las revisiones sistemáticas carecían de datos para calcular o evaluar la indirecta o la imprecisión. De 
ser así, no se tuvieron en cuenta estos trabajos más antiguos para estos ítems de calificación de la 
certeza de la evidencia.

Metaanálisis
Se realizó un metanálisis para las revisiones sistemáticas basadas en intervenciones cuando se disponía 
de más de 1 ECA que incluía la misma intervención o una similar, el mismo comparador o uno similar y 
el mismo resultado. Se realizó un metanálisis de cada resultado evaluable para cada pregunta clínica, si 
procedía, y se siguió la metodología descrita en los manuales GRADE y Cochrane (15, 17). El objetivo 
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del metanálisis fue generar una estimación del efecto combinado. Para los resultados dicotómicos, 
todos los metanálisis se realizaron utilizando el método estadístico de Mantel-Haenszel y modelos de 
efectos aleatorios previendo una heterogeneidad sustancial. Los resultados se presentaron como 
cocientes de riesgos e intervalos de confianza del 95%. Para los resultados continuos, los metanálisis se 
realizaron mediante el método de la varianza inversa y modelos de efectos aleatorios que preveían una 
heterogeneidad sustancial. La diferencia de medias se utilizó como medida del efecto, con intervalos de 
confianza del 95%. Iintervalos de confianza. Para los análisis estadísticos se utilizaron pruebas de dos 
colas con lfa fijado en 0,05. La heterogeneidad se evaluó mediante la prueba de Chi cuadrado y el 
estadístico I2 y se interpretó como baja (0-49%), moderada (50-74%) o alta (75-100%). Se realizó un 
diagrama de bosque para visualizar los resultados. Los metanálisis se realizaron on RevMan 5, versión 
5.4 (The Cochrane Collaboration, Nordic Cochrane Centre, Copenhague, Dinamarca). Si no se realizó 
ningún metanálisis, se indicaron los motivos.

Resumen de los resultados
A discreción de cada grupo de trabajo, se crearon tablas de resumen de resultados para cada pregunta 
clínica de acuerdo con los manuales Cochrane y GRADE (15, 17). Las tablas de resumen de resultados 
muestran la información clave de cada comparación, incluida la población, las intervenciones, los 
controles y los resultados. Para cada resultado, los miembros del grupo de trabajo añadieron el 
número de estudios, el número de participantes, el efecto relativo, los efectos absolutos previstos 
(determinados por la aplicación en línea GRADEPro), la certeza de la evaluación de la evidencia (con 
explicaciones) y las declaraciones de evidencia en un lenguaje controlado basado en el tamaño del 
efecto y la certeza de la evaluación de la evidencia utilizando las plantillas de tablas de resumen de 
resultados de la aplicación en línea GRADEPro (www.gradepro.org) (17). Así, cada tabla de resumen 
de resultados resume todo el proceso para cada comparación. En el caso de las comparaciones que no 
contaban con ensayos controlados que informaran de algún resultado, los hallazgos se resumieron 
narrativamente.

Conclusiones y pruebas
Por último, los dos evaluadores por grupo de intervención extrajeron conclusiones para cada 
intervención basándose en la evidencia disponible por resultado, formulada como declaraciones de 
evidencia para el grupo de resultados y la evaluación adjunta de la certeza de la evidencia, de acuerdo 
con Cochrane y GRADE (15, 17). Los evaluadores calificaron la certeza de la evidencia para cada 
declaración de evidencia formulada como "alta", "moderada", "baja" o "muy baja". GRADE define "alta" 
como "Estamos muy seguros de que el verdadero efecto se aproxima al de la estimación del efecto"; 
"moderada" como "Estamos moderadamente seguros de la estimación del efecto: Es probable que el 
efecto verdadero se aproxime al de la estimación del efecto, pero existe la posibilidad de que sea 
sustancialmente diferente"; "bajo" como "Nuestra confianza en la estimación del efecto es limitada: El 
efecto real puede ser sustancialmente diferente de la estimación del efecto", y "muy bajo" como 
"Tenemos muy poca confianza en la estimación del efecto: Es probable que el verdadero efecto sea 
sustancialmente diferente de la estimación del efecto" (17). Todos los miembros del grupo de trabajo 
participaron en la discusión de estas conclusiones, llegando a un consenso sobre el contenido y la 
formulación de las mismas.

El contenido de la declaración se basó en la evidencia, centrándose en las estimaciones puntuales del 
efecto, tal como preconiza GRADE, más que en la significación estadística o los intervalos de confianza 
del 95% (15, 17). La redacción de cada declaración de evidencia se ajustó a los método
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descritos por GRADE. Para un efecto con una certeza de evidencia moderada, la declaración contiene 
"probablemente resulte en ..."; para un efecto con una certeza de efecto baja, la declaración contiene 
"puede resultar en ..."; para las declaraciones con una certeza de efecto muy baja, la declaración 
contiene "(muy) incierto"; cuando el efecto o el tamaño del efecto no pudieron estimarse, no se 
proporcionó ninguna declaración de evidencia. Todos los miembros del grupo de trabajo debatieron 
estas declaraciones de evidencia hasta llegar a un consenso.

Revisión sistemática de los procedimientos de diagnóstico
Obtuvimos métodos específicos para la revisión sistemática de estudios diagnósticos de Brownrigg et al 
(22) y de las directrices PRISMA (19), y pedimos a todos los grupos que revisaban sistemáticamente 
estudios y redactaban directrices sobre procedimientos diagnósticos que siguieran los métodos 
utilizados en este estudio (22). Los grupos de trabajo evaluaron la calidad metodológica de los estudios 
incluidos en función de los parámetros incluidos en la herramienta QUADAS, una herramienta de 
evaluación de la calidad consensuada diseñada específicamente para estudios de precisión diagnóstica 
(23). Los revisores extrajeron los datos y los introdujeron en un formulario de extracción de datos 
QUADAS y calcularon los cocientes de probabilidad positivos y negativos' para cada prueba de cada 
estudio (24, 25).

Revisión sistemática sobre el pronóstico
Los métodos utilizados para la revisión sistemática sobre el pronóstico en la arteriopatía periférica 
fueron los mismos que los utilizados en la revisión sistemática de 2019 sobre este tema (26). Para 
evaluar la calidad metodológica de los estudios incluidos se utilizó la herramienta QUIPS, diseñada 
específicamente para estudios de pronóstico (27, 28). Para evaluar el riesgo de sesgo se utilizó el 
instrumento QUIPS Risk of Bias Assessment Instrument for Prognostic Factor Studies.

Archivo y registro
Para archivar los documentos y registrar las decisiones de selección y las puntuaciones de los estudios, 
se mantuvo un registro de auditoría completo, de modo que el proceso, los procedimientos utilizados y 
las decisiones tomadas fueran transparentes, incluida la búsqueda bibliográfica, el proceso de selección, 
las votaciones de las preguntas clínicas, los resultados y las recomendaciones, así como todas las 
evaluaciones (por ejemplo, el riesgo de sesgo) y los pdf de los documentos completos.

4. Evaluar los puntos clave del resumen de sentencias y redactar las recomendaciones y su justificación.

Resumen de los cuadros de acuerdos
Basándose en la revisión sistemática y los metanálisis (cuando estaban disponibles), en las tablas de 
resumen de conclusiones (si procedía) y en la opinión de expertos, equipos de dos miembros del grupo 
de trabajo redactaron las tablas de resumen de juicios para cada pregunta clínica siguiendo las tablas 
GRADE de dominios de Evidencia a Decisión. Estas tablas de resumen de juicios son tablas en las que 
se evalúan y describen aspectos de la intervención que es importante tener en cuenta para elaborar y 
redactar la recomendación. Los puntos del resumen de juicios evaluados incluyeron los efectos 
deseables e indeseables, los valores, la certeza de la evidencia de los efectos, el balance de estos 
efectos, los recursos requeridos, la certeza de la evidencia de estos recursos requeridos, el coste-
efectividad, la equidad, la aceptabilidad y la viabilidad. 
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Para cada punto, se emitió un juicio, se resumieron las pruebas de la investigación y se pudieron 
describir consideraciones adicionales. Las definiciones de estos ítems pueden encontrarse en el manual 
GRADE (17) y al final de las tablas de resumen de juicios utilizadas en las directrices.

Redactar las recomendaciones y su justificación
Tras sopesar cuidadosamente el resumen de juicios, los mismos equipos de dos miembros del grupo 
de trabajo redactaron la dirección, la fuerza y la redacción de la(s) recomendación(es) para la pregunta 
clínica específica. Las recomendaciones pretendían ser claras, específicas e inequívocas en cuanto a qué 
se recomendaba, para qué personas y en qué circunstancias. Las recomendaciones se calificaron como 
"a favor" o "en contra" de la intervención concreta o "de la intervención o de la comparación", y la 
fuerza de cada recomendación se calificó como "fuerte" o "condicional".

La certeza de la evidencia, calificada como "alta", "moderada", "baja" o "muy baja" en función del 
resultado o resultados críticos revisados para la pregunta de acuerdo con GRADE, como se ha 
explicado anteriormente, se añadió a la fuerza de la recomendación.

En las reuniones en línea del grupo de trabajo se debatieron ampliamente las tablas de resumen de las 
valoraciones y las recomendaciones para cada pregunta. Las valoraciones de cada uno de los ámbitos 
de decisión podían cambiar en función de los debates y los argumentos aportados. Tras el debate, se 
utilizó un procedimiento de votación para cada recomendación con el fin de calificar la dirección de la 
recomendación como "a favor" o "en contra" de la intervención concreta (o "de la intervención o de la 
comparación"), y la fuerza de cada recomendación como "fuerte" o "condicional". Se necesitaba un 
quórum del 60% de los miembros para debatir y votar, y una mayoría de votos de los presentes para 
tomar la decisión final sobre cada recomendación.

Los resultados de la votación figuran en los cuadros de resumen de las opiniones, en el material 
complementario de cada guía. 

Basándose en las tablas de resumen de juicios, el mismo equipo de dos evaluadores de los grupos de 
trabajo redactó los fundamentos de las recomendaciones. Estas justificaciones son descripciones 
narrativas (sistemáticas) de cómo el grupo de trabajo llegó a la dirección y fuerza de la recomendación 
y resume la evidencia de la investigación para los ítems en el resumen de las tablas de juicio. (13, 14). 
Además, a estos razonamientos podría añadirse la opinión de expertos y aspectos relevantes para 
comunicar al lector en relación con la intervención o recomendación.

Por último, todas las recomendaciones, junto con su justificación, se recopilaron en un manuscrito de 
consulta (borrador) de las directrices que fue revisado por los mismos expertos externos 
internacionales y personas con experiencia vivida que revisaron las preguntas clínicas y los resultados, 
así como por el Consejo Editorial del IWGDF. A continuación, el grupo de trabajo cotejó, examinó y 
debatió todos los comentarios sobre el manuscrito de consulta y lo revisó en consecuencia para 
elaborar la directriz definitiva.
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5. Revisión externa y comentarios

Los miembros del Consejo Editorial del IWGDF se reunieron en línea y en persona en varias ocasiones 
para revisar a fondo cada uno de los capítulos de las directrices, que luego fueron revisados por los 
grupos de trabajo basándose en esta revisión editorial. A continuación, los grupos de trabajo enviaron 
las directrices al grupo de expertos internacionales independientes y a personas con experiencias 
vividas para su revisión crítica. Posteriormente, el grupo de trabajo revisó de nuevo el documento 
basándose en estos comentarios, tras lo cual el Consejo Editorial del IWGDF realizó una revisión final 
de las recomendaciones y la justificación aportada.
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INVERSIÓN DE TIEMPO, EVALUACIÓN Y ACTUALIZACIÓN
El proceso de elaboración de las directrices 2023 para las siete guías desarrolladas llevó un tiempo 
estimado de 10 años equivalentes a horas de trabajo a tiempo completo, lo que implicó reuniones del 
grupo de trabajo y del consejo editorial, formación, cribado y evaluación de la bibliografía, 
cumplimentación de tablas y redacción y revisión de todos los documentos. El proceso de elaboración 
de las guías de 2023 se evaluará unos meses después de su publicación en el consejo editorial del 
IWGDF. Se evaluará tanto el contenido como el proceso y la metodología utilizados y, en caso 
necesario, se definieron mejoras o cambios para la siguiente ronda de elaboración de directrices. 
Volveremos a actualizar cada guía y su revisión sistemática dentro de cuatro años (2027).

OBSERVACIONES FINALES
Con la epidemia mundial de diabetes, ahora es más imperativo que nunca que se tomen las medidas 
adecuadas para garantizar el acceso a una atención de calidad a todas las personas con diabetes, 
independientemente de su edad, ubicación geográfica o situación económica o social. Las guías del 
IWGDF sobre la prevención y el tratamiento de las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes 
son el resultado de un proceso bastante singular que, a lo largo de 24 años, se ha ido cimentando cada 
vez más en una sólida base empírica, con procedimientos para garantizar la coherencia, la transparencia 
y la independencia. La base de pruebas sobre cómo ayudar a prevenir y tratar de forma óptima las 
enfermedades del pie relacionadas con la diabetes está creciendo progresivamente, pero sigue siendo 
un reto cómo utilizar estos datos para optimizar los resultados en diferentes sistemas sanitarios, en 
países con diferentes recursos y diferentes culturas. El IWGDF espera que aumente la concienciación 
mundial sobre las enfermedades del pie relacionadas con la diabetes y pretende estimular este proceso 
de transformación de las directrices mundiales en directrices locales, lo que conllevará una mejora de la 
atención del pie en todo el mundo. Con el apoyo de las limitadas pruebas publicadas sobre la mejora 
de los resultados asociados al uso de estas guías del IWGDF (9, 29-33), creemos que la aplicación de 
las recomendaciones de las guías del IWGDF de 2023 dará lugar a una mejora de la prevención y el 
tratamiento de las enfermedades del pie en personas con diabetes y a la consiguiente reducción en 
todo el mundo de la carga que suponen para el paciente, la economía y la sociedad las enfermedades 
del pie relacionadas con la diabetes.
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CONFLICTO DE INTERESES
La elaboración de las directrices 2023 del IWGDF contó con el apoyo de subvenciones sin 
restricciones de: Advanced Oxygen Therapy Inc, Essity, Mölnlycke, Reapplix y Urgo Medical. Estos 
patrocinadores no tuvieron ninguna comunicación relacionada con las revisiones sistemáticas de la 
literatura o relacionada con las directrices con los miembros del grupo de trabajo durante la 
redacción de las directrices, y no han visto ninguna directriz o documento relacionado con las 
directrices antes de su publicación. 

Las declaraciones completas de conflicto de intereses de todos los autores pueden consultarse en 
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